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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 lebenslagenspezifiSchen
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
(Plenuim).
(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. 3Mit dieser MaRgabe und im Rahmen der Vorgaben des Plenums sind Unterausschiisse im
Rahmen ihrer Zustandigkeit berechtigt zu

a) Beauftragungen von IQTIG und IQWiG,
b) Einrdumung von Stellungnahmerechten,
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c) Einleitung von Vergabeverfahren, soweit keine europaweite Ausschreibung zu erfolgen hat,
d) Freigabe der Aufbereitungen von Versicherten- und Patienteninformationen,
e) Fristverlangerungen insbesondere fir Stellungnahmeberechtigte und Antragsteller,

f) Feststellung einer Fristversaumnis und Mitteilung einer hierfir gegebenenfalls gesetzlich oder
untergesetzlich geregelten und vorgegebenen Rechtsfolge und

g) Beauftragungen von Veroffentlichungen zur Bekanntmachung der auf sie delegierten
Entscheidungen.

4Ist die Entscheidungsbefugnis auf den Unterausschuss nach Satz 2 oder Satz 3 delegiert, ist die
Beschlussfassung durch das Plenum herbeizufiihren, wenn im Unterausschuss keine Einstimmigkeit
erreicht werden kann oder wenn die benannten Patientenvertreterinnen und Patientenvertreterdies
einheitlich Gber die Sprecherin oder den Sprecher beantragen. *Unterausschiisse sind auch berechtigt,
Dritten im Rahmen ihrer Aufgaben angemessene Fristen zur Mitwirkung zu setzen und gegebenenfalls
darauf hinzuweisen, dass nach Ablauf der Frist eine Entscheidung auf Grundlage der dann vorliegenden
Informationen maglich ist.

(3) 'Arbeitsgruppen  werden entsprechend der Geschiftsordnung® eingesetzt. 2Die
Zusammensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter Beriicksichtigung 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 Z€itplan benennt den Zeitpunkt der vorgesehenen
Aufgabenerfillung einschlieRlich der zugrunde’gélegten Annahmen und soll wesentliche Zwischenziele
bestimmen, die bis zu bestimmten Zeitpuikten erreicht werden sollen. 3Zur Wahrnehmung der
Uberpriifungspflicht nach §7 AbsatzAN sollen die Unterausschiisse unaufgefordert ein
Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbedarf erkennen; das Antragserfordernis
nach Satz 1 bleibt unberihrt. *Qhne Beschluss nach Satz 1 kann der Unterausschuss ein
Beratungsverfahren einleiten, .wenn eine besondere Eilbedirftigkeit besteht, insbesondere bei
fristgebundenen Beratungsverfahren.

(2) Der Gemeinsame \Bundesausschuss ermittelt den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkennthisse auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin.

(3) Ergibt sieh‘aus’den Beratungen, dass ein Konsens zu einem Beschlussentwurf in wesentlichen
Punkten nicht erréicht werden kann, ist zeitnah eine Entscheidung des zustandigen Unterausschusses
oder des Plepums herbeizufiihren.

(4) iNach Abschluss der Vorarbeiten zum Erlass oder der Anderung einer Rechtsnorm legt der
zustdhdige Unterausschuss dem Plenum einen Beschlussentwurf - gegebenenfalls mit
unterschiedlichen Beschlussvarianten - und dessen tragende Griinde vor; dabei sind unterschiedliche
Voten der Mitglieder und Stellungnahmen der Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter in
ihren wesentlichen Punkten mit Begriindung wieder zu geben. 2Daneben 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 vor dem Beschluss dem Plenum zuzusenden. 3lm Ubrigen sind die
Trager des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Absatzl SGB V und die nach
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen jeweils berechtigt, einen
Beschlussentwurf, der von dem nach Satz 1 vorgelegten abweicht, im Plenum zur Beratung und zur
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Abstimmung zu stellen. *Die Abweichungen sind vom Antragsteller schriftlich zu begriinden; Antrag
und Begriindung sind mit den Sitzungsunterlagen zu versenden. °Die Satze 1 bis 4 gelten fur Beschliisse
zu sonstigen nach aulRen wirkenden Entscheidungen entsprechend.

§ 5a  Verfahren der Biirokratiekostenermittiung

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt die infolge seiner Beschlisse zu erwartenden
Blrokratiekosten 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. ?Bei der Ermittlung der Biirokratiekosten ist
die Methodik nach § 2 Absatz 3 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontroledts
anzuwenden; der jeweils aktuelle Leitfaden fiir die Ex-ante-Abschatzung der Biirokratiekostém nach
dem Standardkosten-Modell (SKM) sowie das Methodenhandbuch der Bundesregierung®sind der
Burokratiekostenermittlung in entsprechender Anwendung zu Grunde zu legen. *Regelungen zum
Ablauf und den methodischen Grundlagen der Birokratiekostenermittlung im, Gemeinsamen
Bundesausschuss finden sich in der Anlage Il. *Die Stabsstelle Biirokratiekostenermittlung tragt Fragen
von Ubergreifender methodischer Bedeutung in die Arbeitsgruppe ¥ Geschaftsordnung-
Verfahrensordnung und diese werden dort bei Bedarf unter Hinzuziéhung 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 Verdanderungs- 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 kanfi) bei einzelnen Beschliissen seine
Blrokratiekostenermittlung mittels externen Gutaehtens in einem Ex-post-Verfahren (iberprifen
lassen, um die Qualitdt der Ex-ante Schatzung Zu\bewerten; der Zeitpunkt fiir eine solche Ex-post-
Ermittlung soll bereits im jeweiligen Beschluss\festgelegt werden, kann jedoch auch nachtraglich
erfolgen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss Kann im Bedarfsfall externe unabhingige Gutachten zur
Blrokratiekostenermittlung einholen.

§6 Beschlussfassung

!Das Plenum entscheidet'nach Vorlage durch Beschluss nach MaRgabe der Geschiftsordnung. 2Es kann
eine Beschlussvorlage/mit’verbindlichen Vorgaben zum weiteren Vorgehen an den Unterausschuss
zuriickverweisen:

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

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

(2) Die Bekanntgabe der Richtlinien und sonstigen unmittelbar allgemeinverbindlichen
Entscheidungen erfolgt nach MaRgabe von § 17 Absatz 1 der Geschéaftsordnung.

(3) 1Beschliisse des Gemeinsamen 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 fur
Gesundheit nach § 94 SGB V noch nicht bestehende Rechtskraft in das Internet eingestellt, es sei denn,
das Plenum beschlieRt im Einzelfall etwas anderes. *Die zusammenfassende Dokumentation wird nach
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Nichtbeanstandung der Entscheidung auch als Information der Stellungnahmeberechtigten nach dem
3. Abschnitt als Abschlussbericht in das Internet eingestellt.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll Uberprifen, welche Auswirkungen seine
Entscheidungen haben und begriindeten Hinweisen nachgehen, dass sie nicht mehr mit dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Gibereinstimmen.

§ 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 Giber das Bundesministerium fiir Gesuhdheit
einen Bericht Gber die Einhaltung der Fristen nach § 135 Absatz 1 Satz 4 und 5, § 137c Absatz- Satz 5
und 6 sowie § 137h Absatz 4 Satz 9 vorzulegen, in dem im Fall von Uberschreitungen derfFristen 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 einef*"Bewertung, die
zu einer Fristiiberschreitung gefiihrt haben kénnen, im Einzelnen dargelegt werdenvhissen. 2Zudem
sind in dem Bericht auch alle anderen Beratungsverfahren {iber Entscheidungenswund Richtlinien des
Gemeinsamen  Bundesausschusses  darzustellen, die seit formlieher Einleitung des
Beratungsverfahrens langer als drei Jahre andauern und in denep<nech 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 Gemiginsamen Bundesausschuss.

(2) !Der Gemeinsame Bundesausschtss kann im Einzelfall beschlieRen, dass

a) neben den Stellungnahmeherechtigten nach § 9 weitere Organisationen oder Personen zur
Stellungnahme aufzufordegmsind oder

b) zu Entscheidungen, béi *denen kein gesetzlich eingerdumtes Stellungnahmerecht besteht,
ebenfalls Stellungnalimen einzuholen sind.

2Ein Stellungnahmewvexfahren ist auch ohne gesonderten Plenumsbeschluss und ungeachtet der
gesetzlich vorgeselienen Stellungnahmerechte bei Beschliissen durchzufiihren, mit denen ein
Beratungsverfaliren ohne die Anderung einer Richtlinie beendet wird, wenn:

- die NjehtzAnderung im Plenum beschlossen werden soll,

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

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

3Der Kreis der Stellungnahmeberechtigten bestimmt sich nach der Rechtsnorm, welche bei
anderweitiger Entscheidung zu andern ware; bei Einleitung des Stellungnahmeverfahrens kénnen die
Stellungnahmeberechtigten vom zustidndigen Unterausschuss festgelegt werden. *Soweit nichts
anderes bestimmt wird, gilt der 3. Abschnitt fiir diese Stellungnahmen entsprechend.
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§9 Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen

(1) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht eindeutig
festgelegt ist, sind die fir die Stellungnahmeberechtigung maRgeblichen gesetzlichen
Voraussetzungen im Internet mit der MaRRgabe bekannt zu geben, dass betroffene 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 Korperschaften des 6ffentlichen Rechts handelt —
durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungentiiber
den Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Internet bekannt gnd teilt
den betreffenden Organisationen seine Entscheidung mit. 2Nachmeldungen sind mdglich¥” *Nach
Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat eine anerkannte Organisation glaubhaft
zu machen, dass die Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin erfullt sind.

(3a) Das Verfahren zur Bestimmung der Stellungnahmeberechtigten nach den Absdtzen 1 und 3
findet entsprechende Anwendung fiir die Bestimmung der gemall § 92.Absatz 5 Satz 1 SGB V
stellungnahmeberechtigten Rehabilitationstrager nach § 6 Absatz 1 Nummef.2 bis 7 SGB IX.

(4) Bei Wegfall der Voraussetzungen wird das Stellungnahmerecht durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aberkannt, soweit nicht die betreffende \Otganisation 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 wissen$thaftlichen Fachgesellschaften, unter denen
die jeweils einschlagigen oder betroffenen auszuwéhlen sind. 2Die 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 aufgenommenen
Fachgesellschaften.

(6) !Nicht in der AWMF organisierte wissenschaftliche Fachgesellschaften kdnnen die Aufnahme
in die Liste nach Absatz 5 beantrageh, 2Als wissenschaftliche Fachgesellschaften gelten Vereinigungen,
welche primar die Zielsetzung,verfolgen das medizinische Wissen durch Forschung zu erweitern oder
es durch Lehre weiterzugebgn; flr die Anerkennung als stellungnahmeberechtigte wissenschaftliche
Fachgesellschaft sind die Ktiterien nach Anlage Il zu erfillen. 3Eine Fachgesellschaft hat vorzulegen:

- eine Satzung, @us, der sich die primar wissenschaftliche Zielsetzung und der Kreis der
Mitgliedsbefechtigten ergibt,

- geeignete Nachweise zu den auf Dauer angelegten wissenschaftlichen Aktivitdten (z. B. Tagungen,
Herausgahe einer wissenschaftlichen Zeitschrift als Organ der Gesellschaft) und

- geeignete Nachweise zur Anzahl der Mitglieder.

‘Dig¥Absatze 1, 3 und 4 gelten entsprechend.

(7) Soweit Sachverstdndige zur Stellungnahme berechtigt sind, benennt das Plenum einzelne
Sachverstandige oder es bestimmt Organisationen, die Vorschlage zur Benennung der vom Gesetz
vorgesehenen Sachverstandigen unterbreiten 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 gemall Absatz 1 im Internet zu
veroffentlichen und soll auch in geeigneter Weise betroffenen Medizinprodukteherstellern des
europaischen Auslands bekannt gemacht werden. 2Als betroffen im Sinne des Stellungnahmerechts
gilt ein Hersteller, wenn er ein Medizinprodukt verantwortlich produziert, welches fiir die untersuchte
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Methode maRgeblich im Sinne von 2. Kapitel § 17 Absatz 4 ist. 3Der zustdndige Unterausschuss ist
berechtigt, die betroffenen Hersteller zu bestimmen.

§ 10 Verfahren fiir die Abgabe der Stellungnahmen

(1) !Das Stellungnahmeverfahren wird durch einvernehmlichen Beschluss des zustadndigen
Unterausschusses eingeleitet, wenn er seine Beratungen fiir 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 erfolgt eine entsprechende Meldung im rternet
und ist ein Beschlussentwurf den gemaR §§ 9 und 11 stellungnahmeberechtigten Organisationen und
Sachverstandigen zur Stellungnahme mit Angabe der beschlossenen Stellungnahméfgist zuzuleiten.
2Dem Beschlussentwurf soll eine zusammenfassende Dokumentation (§ 5 Abs. 4) beigefugt werden.
3Soweit der Beschlussentwurf unterschiedliche Beschlussvorschlige enthilt,sind'sie entsprechend zu
begriinden. *Im Anschreiben sind die Stellungnahmeberechtigten auf ihrg Pflicht zur vertraulichen
Behandlung der Unterlagen, auf die Moglichkeit der Veroffentlichung ihrerStellungnahme als Anlage
des Abschlussberichts, der Nichtauswertung von verfristet eingehenden“Stellungnahmen und auf die
Moglichkeit hinzuweisen, nicht zur Anhérung eingeladen werden‘z( kohnen.

(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 $atz6 und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V kann
abweichend vom Verfahren nach Absatz 2 Satz 1 def"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 Ubersendung
gebeten, der Geschaftsstelle des Gemeinsamel) Bundesausschusses unverziiglich nach Weiterleitung
das Datum der Weiterleitung sowie (@@ ausgewdhlten Fachgesellschaften mitzuteilen. 3Der
Gemeinsame Bundesausschuss ist ansdie Entscheidung der AWMF zur Weiterleitung nicht gebunden
und kann insbesondere zur Wahruag'der Stellungnahmefrist auch ohne oder abweichend von deren
Entscheidung wissenschaftliche~Fachgesellschaften zur Stellungnahme auffordern. *Der zustindige
Unterausschuss ist berechtigt,”die jeweils einschldgigen oder betroffenen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften, auchwnter den nicht in der AWMF organisierten, zu bestimmen.

(2b)  Als einschlagignim Sinne von § 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V sind die medizinischen
Fachgesellschaften ‘anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit der zu beratenden
Methode ofler=~'mit deren medizinischen Alternativen oder - insbesondere bei
Untersuchupgsmethoden - mit den Ergebnissen der Methode stattgefunden hat oder zu erwarten
wire. 2Als. ‘einschlagig im Sinne von § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V sind die medizinischen
FachgeseéllSchaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit der chronischen
Erkrankung stattgefunden hat, deren Versorgung durch das zu regelnde Behandlungsprogramm
verbéssert werden soll. 3Als betroffen im Sinne von § 136a Absatz 2 Satz 5 SGB V sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen insbesondere eine wissenschaftliche Befassung mit den
Anforderungen fiir die Ausstattung der stationaren Einrichtungen mit dem fir die Behandlung
erforderlichen therapeutischen Personal in der psychiatrischen oder psychosomatischen Versorgung
stattgefunden hat bzw. stattfindet. *Als betroffen im Sinne von § 136¢ Absatz 3 Satz 5 SGB V sind die
medizinischen Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit
Vorgaben fir die Vereinbarung von Sicherstellungszuschlidgen stattgefunden hat oder stattfindet. >Als
betroffen im Sinne von § 136¢ Absatz 4 Satz4 SGBV sind die medizinischen Fachgesellschaften
anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit Notfallstrukturen im Krankenhaus
stattgefunden hat oder stattfindet. ®Als betroffen im Sinne von § 136¢ Absatz 5 Satz 6 SGB V sind die
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medizinischen Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit den
Vorgaben zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten fiir die
stationdre Versorgung von Patienten und Patientinnen stattgefunden hat oder stattfindet. ’Fiir
Entscheidungen nach §§ 135, 137c, 137e und 137f SGB V, welche methodeniibergreifende oder
erkrankungsibergreifende 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 tibersandt 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 Nichtberiicksichtigung von Eiawanden oder
Anderungswiinschen zu dem Entwurf

hervorgehen miissen.

(4) 1Zur Klarung weiterer Fragen konnen erginzende schriftliche~Stellungnahmen eingeholt
werden. *Zur 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 flinHeilberufe sollen neue Beratungsthemen zur
grundsitzlichen Anderung oder zur Entwicklung “meuer Richtlinien bzw. Empfehlungen, deren
Gegenstand die Berufsauslibung der in ihr organisiérten Leistungserbringer beriihrt, bekannt gegeben
werden. 2Die Berufsausiibung ist insbesonder@dann beriihrt, wenn Fragen des jeweiligen Berufsrechts
und Weiterbildungsrechts tangiert werdeny *Der jeweilige Unterausschuss kann zur Vorbereitung von
Richtlinien oder Empfehlungen die Arbeitsgemeinschaften auffordern, ihm Vorschlage fir geeignete
flr das betreffende Thema wissenschaftlich ausgewiesene Sachverstandige zu unterbreiten.

(2) Wor einer Beschlussfasg§ung zu Beratungsthemen, deren Gegenstand die Berufsausibung der
Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder Zahnirztinnen und
Zahnirzte berlhrt, ist dexen“Arbeitsgemeinschaften Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. *Das
Verfahren richtet sichgiftder Regel nach § 10.

(3) Die gesetzlichen Beteiligungsrechte der Arbeitsgemeinschaften der Kammern fiir Heilberufe
nach § 136 Absatz3 und § 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V bleiben unberihrt.

§12 _Mindliche Stellungnahme und Teilnahme an Unterausschusssitzungen

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

(2) 'Uber Ausnahmen von der Regel nach Absatz 1 kann auch der zustidndige Unterausschuss
entscheiden; fiir die Entscheidung gilt § 10 Absatz 1 Satz 2 entsprechend. 2Insbesondere

- bei Verfahren, welche wegen gesetzlicher Fristen kurzfristig zu entscheiden sind,

- bei Regelungen, die die Rechte Dritter nicht einschranken,

- wenn eine schriftlich eingereichte Stellungnahme keine umsetzbaren Anderungsvorschlige
enthalt oder
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- wenn ein Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur miindlichen Stellungnahme verzichtet,

kann im begriindeten Einzelfall von einer Anhérung abgesehen werden. 3Hat ein
Stellungnahmeberechtigter seine Stellungnahme nicht fristgerecht eingereicht, kann er gleichwohl zu
einer bereits anberaumten Anhérung noch eingeladen werden; (iber die Einladung kann auch der oder
die Vorsitzende des zustdandigen Unterausschusses entscheiden.

(3) !Die muindliche Stellungnahme ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben, welche von der oder
von dem Vorsitzenden des zustdndigen 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 hdchstens jeweilsy, zwei
Sachverstindige teilnehmen. *Die miindliche Stellungnahme bedarf keiner gesonderten Auswertimg,
soweit sie Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholt. °Sie dient in erster Linie
dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klarehJund neuere
Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben
haben, einzubringen.

(4) Uber die miindliche Stellungnahme und ihre Beratung ist eine Niedefsefirift zu fertigen, aus
der insbesondere

a) die Teilnehmer und ihre jeweilige Funktion,

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

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

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

§ 13  Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung des Plenums

Der Unterausschuss erstglltieine Beschlussvorlage flir das Plenum, der die Niederschriften nach § 10
Abs. 3 und gegebenenfalls'§*12 Abs. 4 beizufiigen sind und aus der hervorgehen muss,

a) welche Andeftungen der Beschlussvorlage der Unterausschuss aufgrund der eingegangenen
Stellungnahnmen empfiehlt und

b) mit wejcher Begriindung er geforderte Anderungen nicht befiirwortet.
§ 14 < “Erneutes Stellungnahmeverfahren

(1) 'Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzufiihren, wenn sich die Tatsachengrundlage
oder der Beschlussinhalt gegenliber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf wesentlich verandert
haben und die Stellungnahmeberechtigten von den Anderungen unmittelbar betroffen sind.
2Anderungen, die von Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, ldsen kein erneutes
Stellungnahmerecht aus.

(2) Das erneute Stellungnahmeverfahren ist auf Grundlage der §§ 10 bis 13 durchzufihren.
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4. Abschnitt Zusammenarbeit mit fachlich unabhangigen wissenschaftlichen Instituten
§15 Grundsatze

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen nach
Maligabe 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 unabhangigen
wissenschaftlichen Institutionen gelten § 16 Absatz 4 Satz 1, § 16b Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3Satz 1,
§ 16¢c Absatz 2 und § 16d entsprechend.

1. Unterabschnitt: Auftrage an das IQWiG
§16 Grundsadtze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

(1) !Auftrdge an das IQWiG sollen bei Fragen von grundsatzlicher Bedeutung fir die Qualitat und
Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversjchexung 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 Versorguhgsrelevanz.

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

(3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss *uhd) das IQWiG arbeiten voneinander fachlich und
personell unabhingig. 2Der Inhalt der Empfehlangen liegt in der alleinigen Verantwortung des Instituts.
3Anderungen der methodischen Anfardérungen an die wissenschaftliche, sektoreniibergreifende
Bewertung von MalRnahmen oder.der Anforderungen an die fachliche Unabhéangigkeit von
Sachverstdndigen sind in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu definieren.

(4) 'Wird das Institut, (vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der (Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach MalRgabe der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrige. Die Erstellung und Beriicksichtigung der vom
Bundesministerium fiif Gesundheit nach § 139b Absatz 2 SGB V in Auftrag gegebenen Empfehlungen
bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses Abschnitts unberihrt.

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

(1) Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss 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 unberiihrt;
§ 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 schriftlich bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
einzureichen. 2Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

b) den Aufgabenbereich nach § 139a Absatz 3 SGB V benennen, in den der Auftrag fallen wiirde,
und
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c) eine Begriindung enthalten.

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

(3) Der Antrag wird — nach formaler Priifung durch die Geschiftsstelle — vom zustdndigen
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 erfillt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fiir die Arbeit des Gemeinsameén
Bundesausschusses nicht relevant wire. 2Letzteres ist insbesondere dann der Fall,

a) wenn noch kein Antrag nach § 135 Absatz 1 oder § 137c SGB V vorliegt und denGemeinsame
Bundesausschuss ohne einen solchen Antrag die Ergebnisse der Empfehlung=nicht umsetzen
kann,

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

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

(2) !Die von den Unterausschiissen empfohlenen Auftrage.(Auftragsempfehlungen) sind dem
Plenum mit den Angaben nach § 16¢c, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur Bedeutung
und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. 2Die Dauer derAntragspriifung soll drei Monate nach seinem
Eingang nicht (iberschreiten. 3Das Plenum priorisiert die-Auftrige. *Dabei sind die unterschiedlichen
Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu bericksichtigen.

(3) 'Ein Auftrag wird durch Beschluss des.Rlenums oder im Rahmen der Plenumsvorgaben auch
durch den fiir die Entgegennahme der bealftragten Empfehlung zustandigen Unterausschuss erteilt
und vom Vorsitzenden ausgefertigt, (Zln° Abstimmung mit dem Institut fir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswésen kann das Plenum Auftrdge ruhen lassen, dndern oder
zurticknehmen.

§ 16c Zulassigkeit und Inhalt.des Auftrags

(1) Der Auftragimuss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a 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 berticksichtigen sind. 3Die
Formuligrung des Auftrages und die Festlegung der Termine zur Abgabe der Auftragsleistung erfolgen
im™Benehmen mit dem Institut.

§ 16d Auftragspflichten

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

a) die Verfahrensordnung zu beachten,

b) in regelmaligen Abstdanden iber den Stand der Bearbeitung zu berichten,
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c) den Gremien des 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
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§ 16e 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 vollstindig und zeitgerecht erfiillt. 2Vor
Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu informieren. 3Informationen, die das dhstitut
nach § 139b Absatz 3 Satz 2 SGB V erhilt, gibt es an den Gemeinsamen Bundesausschuss weiter;, *Diese
sind auf Wunsch des Instituts flir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen vertraulich zu
behandeln.

2. Unterabschnitt: Auftrage an das IQTiG
§ 17 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQTiG

(1) Auftrage an das IQTiG ergehen zu MaRBnahmen zur Qualitdtssicherung und zur Darstellung der
Versorgungsqualitat 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,*flir Gesundheit, die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss nach MaRgabe des § 17f im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu bericksichtigen
sind. 2Empfehlungen die vom IQTiG nach § 137a¢SG@B V im Rahmen der Regelung des § 137a Absatz 4
Satz 4 ohne Auftrag erarbeitet werden, kopnén vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen
seiner Aufgabenstellung berlicksichtigt werder.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschtss 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 den MaRnahmen der
Qualitatssicherung und der.Darstellung der Versorgungsqualitdt oder der Anforderungen an die
fachliche Unabhangigkeit von Sachverstandigen sind in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu
definieren.

(4) Wird dasi_JInstitut vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbgit=auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach Malgabe der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrage. Die Erstellung und Beriicksichtigung der vom
Bundesministerium fir Gesundheit nach § 137a Absatz 4 Satz 2 SGB V in Auftrag gegebenen
Untersdehungen und Handlungsempfehlungen oder die im 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 Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauftragung des IQTiG zu
stellen, richtet sich nach § 137a 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 4 sowie Absatz 3 und §§ die 17c bis 17e gelten fiir diese Auftragsverfahren
entsprechend.
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(2) !Der Antrag ist schriftlich bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
einzureichen. 2Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

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

c) eine Begriindung enthalten.

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

(3) Der Antrag wird — nach formaler Prifung durch die Geschéftsstelle — vom zustdndigen
Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach § 17b zugeleitet.

§ 17b  Priifung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

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

(2) !Die von den Unterausschiissen empfohlenen Auftrage~(Auftragsempfehlungen) sind dem
Plenum mit den Angaben nach § 17c, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur Bedeutung
und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. *Die Dauer derAntragspriifung soll drei Monate nach seinem
Eingang nicht iberschreiten. 3Das Plenum priorisiert die*Auftrdge. *Dabei sind die unterschiedlichen
Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu bericksichtigen.

(3) 'Ein Auftrag wird durch Beschluss des. Plenums oder im Rahmen der Plenumsvorgaben auch
durch den fiir die Entgegennahme der beauftragten Empfehlung zustandigen Unterausschuss erteilt
und vom Vorsitzenden ausgefertigt. 2If\Abistimmung mit dem IQTiG kann das Plenum Auftrige ruhen
lassen, andern oder zuriicknehmen.

§ 17c¢ Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

(1) Der Auftrag musswsich im Rahmen der Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V halten.

(2) Der Auftrag_soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie die Termine benennen, bis zu
denen Auftragsléistungen abzugeben sind. 2AuBerdem kann der Auftrag Unterlagen angeben, die
neben den~yvom Institut recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu beriicksichtigen sind. 3Die
Formulierang-des Auftrages und die Festlegung der Termine zur Abgabe der Auftragsleistung erfolgen
im Benehifien mit dem Institut.

§17d Auftragspflichten

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

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses flir Rickfragen und Erlauterungen auch
wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und
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d) die durch die Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§ 17e Weitervergabe des Auftrags

1Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern im Einvernehmen mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter vergibt, hat es dafiir Sorge zu tragen, dass der
Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstindig und zeitgerecht erfiillt. 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 berticksichtigt werden.

§ 17f Arbeitsergebnisse des IQTiG

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss berticksichtigt die Arbeitsergehnisse des IQTiG als
Empfehlung und priift 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. BeriicKsiehtigung des Methodenpapiers,
Wirdigung der Stellungnahmen) durchgefiihrt wurde uhd

c) sie nachvollziehbar und widerspruchsfrei sind.

’Bei Bedarf kann der Gemeinsame Bundesausschuss’ eine weitere Bearbeitung unter einer
einvernehmlich zu vereinbarenden Frist beauftragef®

(2) Das IQTIG kann seine Entwicklungsergebnisse sechs Monate nach Vorlage beim
Gemeinsamen Bundesausschuss verdffentli€hen. 2Die Frist beginnt, nachdem der zustindige
Unterausschuss in seiner nachsten,(fristgerecht erreichbaren Sitzung die Vorlage der
Entwicklungsergebnisse des IQTIG zarKenntnis genommen hat. 3Das IQTIG hat auf der Titelseite der
Veroffentlichung gut sichtbar folgenden Text einzufiigen:

,Der vorliegende Bericht wird.fidausschlielicher Verantwortung des IQTIG veroffentlicht. Der Bericht
wurde vor der Veroffentlichiuhg'vom Gemeinsamen Bundesausschuss weder fachlich, inhaltlich noch
rechtlich geprift. Insbessondere wurde nicht geprift, ob sich der Bericht auf die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss in Auftrag gegebenen Fragestellungen bezieht, das Verfahren ordnungsgemal} und
nach den maRgéklichen, international anerkannten Standards der Wissenschaften durchgefiihrt
wurde und die\im=Bericht formulierten Ergebnisse nachvollziehbar und widerspruchsfrei sind.”
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§ 18 [unbesetzt]
§19 [unbesetzt]
§20 [unbesetzt]
§21 [unbesetzt]

§22 [unbesetzt]

5. Abschnitt Offenlegungspflichten
§ 23  Verpflichtete

(1) 1Sachverstandige und Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an
miindlichen Beratungen oder Anhorungen im Gemeinsamen Bundesausschuss oder in seinen
Untergliederungen teilnehmen, haben nach MaRgabe dieses Abschnitts\ atsachen offen zu legen, die
ihre Unabhingigkeit potenziell beeinflussen. Entsprechendes giltsfiir die Beratung im Plenum, in
Unterausschiissen sowie Arbeitsgruppen und samtliche weitere #om Gemeinsamen Bundesausschuss
eingerichtete Gremien fir Mitglieder, deren Stellvertretung, sowie Beraterinnen und Berater,
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter, Vertreterinhen und Vertreter der nach §§ 136 bis
136b SGB V zu beteiligenden Organisationen soqwie) "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 besehrénkt, die ihre Unabhangigkeit bei dem jeweiligen
Beratungsgegenstand potenziell beeinflussen..>Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Ministerien und
Bundesoberbehdérden sowie der oder dés<Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit sind von der Efklarungspflicht ausgenommen. “Gesetzliche Schweige- und
Geheimnispflichten sind zu wahren.

(2) 'Halt sich ein stimmbergehtigtes Mitglied des Plenums, eines Unterausschusses oder des
Finanzausschusses fiir befangens.so hat es dies dem Gremium mitzuteilen. 2Das Gremium entscheidet
tiber den Ausschluss. 3Def.dder die Betroffene darf an dieser Entscheidung nicht mitwirken. *Die oder
der Ausgeschlossene daff bei der weiteren Beratung und der Beschlussfassung nicht zugegen sein.

§24 Offenlegung

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

(2) ‘Die Angaben der Verpflichteten nach § 23 Abs. 1 sind mit Beginn der Teilnahme an den
Beratungen oder einer Anhorung schriftlich oder elektronisch gegeniiber dem Gremium vorzulegen,
in dem die Verpflichteten anwesend sind. ?Die Sitzungsleitung hat vor Beginn der Sitzung sicher zu
stellen, dass alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer Offenlegungserkldrungen abgegeben haben. 3Sie
kann bei unklaren oder unstimmigen Angaben erganzende Ausfiihrungen verlangen und das Gremium
Uber die Vollstdndigkeit der Offenlegungserklarungen sowie potenzielle Interessenkonflikte
informieren. *Ergeben sich aus der Offenlegungserkldrung Anhaltspunkte fiir eine Befangenheit fiir
Stimmberechtigte, gilt § 23 Absatz 2 Satz 2 bis 4. °Ein Anhaltspunkt liegt insbesondere bei falschen
oder bei einer Verweigerung von Angaben trotz Aufforderung vor. ®In verbleibenden Zweifelsfragen
kann sich der oder die Erklarungspflichtige oder die Sitzungsleitung an die unparteiische Vorsitzende
oder den unparteiischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses wenden, der unter
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Wahrung der Vertraulichkeit der Angaben und im Benehmen mit der zustandigen Justiziarin oder dem
zustandigen Justiziar der Rechtsabteilung der oder dem Anfragenden eine Empfehlung ausspricht.

(3) !Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind vertraulich zu behandeln. 2In der
Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenlegungserklarung abgegeben 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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Anlage Il

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

Biirokratiekostenermittiung

Prozessschritt

Prozessbeschreibung

Informationspflichten

1 Analyse
1.1 Festlegung des | — Birokratiekosten im Sinne der Verfahrensordnung sind solche, die natirlichen
Untersuchungsbereichs 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 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{oriehtiert 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 llI zum 1. Kapitel — Kriterien zur Bestimmung der stellungnahme-berechtigten
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wissenschaftlichen Fachgesellschaften

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

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

Es muss entweder eine mindestens dreijahrige wissenschaftliche Aktivitat dokumentiert sein,

durch Vorlage von Belegen (Programm) (iber die regelmaRige Durchfiihrung von
Uberregionalen medizinisch-wissenschaftlichen Fachtagungen und

durch Vorlage von Belegen fiir 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 gemaR der Kriterien der evidenzbasietten Medizin zu Grunde
liegt, belegt werden.

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

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 inshesdndere 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 zahnéarztlicher Untersuchungs-
und Behandlungsméthoden),

Nr.3 (MaRnahmen zueFriherkennung 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 gemafld § 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 Geschaftsflihrung 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 Einsatz untrennbaref ~Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethode ist. 2Eine Untrenhbarkeit des Einsatzes des Hilfsmittels mit einer Methode liegt
dann vor, wenn eines der Kernmerkmate.der Methode von dem Einsatz des Hilfsmittels so gepragt ist,
dass ohne dessen Einbeziehung di€'Methode ihr sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes
theoretisch-wissenschaftliches Kanzept verlieren wiirde. 3Eine Untrennbarkeit liegt jedenfalls nicht bei
solchen Hilfsmitteln vor, dig“dem bloflen Behinderungsausgleich dienen und damit nicht im Rahmen
der Krankenbehandlung.deren Erfolg sichern. *Zur Bestimmung des Vorliegens einer Methode ist die
Definition des theoretiseh*wissenschaftlichen Konzepts nach § 31 Absatz 3 heranzuziehen. *Neu ist
eine Methode, welche 'sich von anderen, in der vertragsarztlichen Versorgung bereits eingefiihrten
Herangehensweiser® wesentlich unterscheidet. ®Hierbei gelten neben den abrechnungsfihigen
Leistungen nach§ 2 auch die mit den im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V bereits eingetragenen
Hilfsmittelnuntrennbar verbundenen Methoden als in die Versorgung eingefiihrte systematische
Herang@hensweisen. “Soweit zu kliren ist, ob sich die angefragte Methode wesentlich unterscheidet
vofihereits eingeflihrten Herangehensweisen, ist § 31 Absatz 4 bis 6 entsprechend anzuwenden.

(4) Zur Prifung der Frage, ob es sich bei dem Hilfsmittel um ein solches handelt, dessen Einsatz
untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist, stiitzt sich der
Gemeinsame Bundesausschuss insbesondere auf die vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
Ubermittelten Unterlagen; er ist nicht zur Amtsermittlung verpflichtet. 2Unbeschadet der fehlenden
Amtsermittlungspflicht kann der Gemeinsame Bundesausschuss weitere Informationen einholen und
Recherchen durchfiihren.2Uber das Ergebnis der Auskunft entscheidet der zustandige Unterausschuss
mit den nach § 91 Absatz 2a Satz 4 SGB V geregelten Stimmrechten.

(5) 'Fihrt die Prifung des Auskunftsverlangens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zu
dem Ergebnis, dass dem Einsatz des Hilfsmittels keine neue Untersuchungs- oder
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Behandlungsmethode zugrunde liegt, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen die Griinde mit, aus denen sich die Einschitzung ergibt. 2Sind den Unterlagen
zur Beantwortung der Frage, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, die fiir die Beantwortung der Frage erforderlichen
Informationen nicht zu entnehmen, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen dies unter Angabe der fehlenden Informationen unverziiglich mit. 3kommt der
Gemeinsame Bundesausschuss zu dem Ergebnis, dass der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer
Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, teilt der Gemeinsame
Bundesausschuss dies dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit und das Verfahren zur
Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V beginnt unmittelbar ohne Antrag, es sei
denn, der Hersteller nimmt seinen Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis innerhalbyeines
Monats, nachdem ihm das Ergebnis des Gemeinsamen Bundesausschusses durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mitgeteilt wurde, zurlick.

§3 Gesetzliche Grundlagen

(1) 'Rechtsgrundlagen fiir die Bewertung medizinischer Methoden sind
- die Methodenbewertungsverfahrensverordnung und
- fur die vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung die §§ 135 Absatz 1 und
138 SGB V sowie
- fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung § 137¢SGB V.

2Rechtsgrundlage fiir die Verfahren der Erprobung sind §(187e oder § 139d SGB V und fiir die
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungstmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse § 137h SGB V sowie die Medizinprodukteméthodenbewertungsverordnung.

(2) Malgeblich fir das Bewertungsverfahren.sind*dariber hinaus insbesondere §§ 2 Absatz 1, 2a,
12 Absatz 1 und 70 Absatz 1 SGB V, nach denen die Versorgung der Versicherten ausreichend,
zweckmalig und wirtschaftlich sein muss, auch’in ihrer Qualitdat dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechéiund dem medizinischen Fortschritt sowie den besonderen
Belangen behinderter und chronisch*ktanker Menschen Rechnung zu tragen hat.

2. Abschnitt Einleitung dés-Bewertungsverfahrens
§4 Voraussetzungen'fur die Bewertung

(1) Die Bewertung von medizinischen Methoden hinsichtlich der Erflllung der im SGB V gesetzlich
vorgegebenen Kriterien erfolgt —aufler in dem von § 28 Absatz 1 Satz 3 beschriebenen Fall —auf Antrag
eines Antragsberechtigten nach Absatz 2.

(2) Antragsberechtigte sind:

a) fir Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung nach § 135
Absatz 1 SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V
- die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenarztlichen Vereinigungen,

b)  fiir Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragszahnarztlichen Versorgung nach
§ 135 Absatz 1 SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V
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- die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen,

c) fiir Bewertungen von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus nach § 137c
Absatz 1 SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V,
- die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
- die Bundesverbande der Krankenhaustrager,

d) fiir alle Bewertungen nach a - ¢):

- der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
- die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen.

(3) 'Ein Antrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V oder nach § 137c Absatz 1 Satz 1\SGB V ist
schriftlich oder elektronisch bei dem Gemeinsamen Bundesausschuss zu stellen. 2Er muss

- die zu prifende Methode in ihrer Art, die zu prifenden “dndikationen und
indikationsbezogenen Zielsetzungen beschreiben,

- die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben und.sell

- eine substantiierte Begriindung enthalten.

(4) In der Begriindung sind indikationsbezogen Angaben zum™“Nutzen, zur medizinischen
Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Méthodé jeweils auch im Vergleich zu
bereits erbrachten Methoden zu machen und mit Unterlagen‘gémaR § 10 zu belegen. 2Angaben lber
die spezielle Zielpopulation, zu Versorgungsaspekten von Altér,\biologischem und sozialem Geschlecht
sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten undi die erforderlichen organisatorischen
Rahmenbedingungen der zu tberpriifenden Methodekéanen erforderlich sein. 3In der Begriindung
sind aulRerdem Angaben zur Relevanz und Dringlichtkeit der beantragten Priifung zu machen, auf die
eine Priorisierung gemaR § 5 gestitzt werden kafiry

(5) !Das Plenum hat den Antrag anzunehrfién, soweit

- die Antragstellerin oder der Anttagsteller fir die beantragte Priifung antragsberechtigt ist,
- der Antrag die Voraussetzungen der Absatze 3 und 4 erfillt und
- aussagefahige Beurteildngsunterlagen gemaR § 10 vorliegen.

2Vor einer Ablehnung soll der.2ustandige Unterausschuss die Antragstellerin oder den Antragsteller zur
Ergdnzung oder Prazisierung'seines oder ihres Antrags innerhalb einer angemessenen Frist auffordern.
3Die Frist fur die Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundesausschusses iber die Annahme eines
Antrags richtet sich magh § 135 Absatz 1 Satz 4 SGB V oder nach § 137c Absatz 1 Satz 5 SGB V.

§5 Priorisierung

!Die<Réihenfolge, in der die nach § 4 zur Beratung anstehenden Methoden zu beraten sind, legt der
zdstandige Unterausschuss unter Beriicksichtigung der medizinischen Relevanz der Methode bei der
Friherkennung, Diagnostik oder Behandlung bestimmter Erkrankungen, den mit der Anwendung
verbundenen Risiken und der Wirtschaftlichkeit fest; dem Plenum ist die aus der Festlegung
entstehende Bearbeitungsliste vorzulegen. 2Soweit erforderlich kénnen auch die zu beratenden
Indikationen gemal Satz 1 sortiert oder in begriindeten Ausnahmefiallen erweitert, beschrankt oder
zusammengefasst werden.
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§6 Ankiindigung der Bewertung

(1) !Nach der Annahme eines Antrags macht der Gemeinsame Bundesausschuss unverziglich
bekannt, welche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode aufgrund des angenommenen Antrags
von ihm zu bewerten ist. 2Die Bekanntmachung erfolgt auf seiner Internetseite, im Bundesanzeiger
sowie in geeigneten Fachzeitschriften. *MaRgeblich ist die im Bundesanzeiger verdffentlichte Fassung.

(2) !Mit der Veréffentlichung erhalten insbesondere die Organisationen, die nach gesetzlichen
Vorschriften zu dem Beschluss nach § 13 Absatz4 oder Absatz5 stellungnahmeberechtigt sind
(Stellungnahmeberechtigte), sowie weitere Sachverstandige der medizinischen Wissenschaft und
Praxis, Spitzenverbdnde der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Verbdnde von
Leistungserbringern und Medizinprodukteherstellern Gelegenheit, eine Ersteinschatzung zu’dew zu
bewertenden Untersuchungs- oder Behandlungsmethode abzugeben. 2Die Ersteinschatzuhg ist
gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss schriftlich oder elektronisch abzugeben.*3Fur die
Abgabe der schriftlichen oder elektronischen Ersteinschdtzungen hat der, Gemeinsame
Bundesausschuss eine angemessene Frist zu setzen, die einen Monat nicht unterschegiten soll. “Jedem
Stellungnahmeberechtigten, der eine Ersteinschatzung abgegeben hat, ist in dék Regel auch in einer
Anhérung Gelegenheit zur Abgabe einer miindlichen Ersteinschatzung zu geben. °Im Ubrigen gelten
fir die Ersteinschatzung und die Anhdrung die Regelungen des dritten AkSehnitts im ersten Kapitel
entsprechend.

(3) Die Einschatzungen sind auf der Grundlage eines “Mom ™ zustdndigen Unterausschuss
entwickelten und mit der Ankiindigung nach Absatz 1 im Intefnet 2u veroffentlichenden Fragebogens
abzugeben und sollen durch Unterlagen nach § 10 begriindet werden.

(4) Die aufgrund gesetzlicher Vorschriften vom Gemeinsamen Bundesausschuss anerkannten und
bekannten Stellungnahmeberechtigten und zu beteiligenden Organisationen werden schriftlich oder
elektronisch unterrichtet tGber

1. die Veroffentlichung,

2. die Moglichkeit zur Abgabe eineg Ersteinschatzung sowie

3. die Moglichkeit der Teilnahme“eines Vertreters oder einer Vertreterin an der miindlichen
Anhorung nach Absatz 2 Satz 4.

(5) Die Erkenntnisse aus dep Efsteinschatzungen sind in die Ausgestaltung des Auftrags nach § 9
Absatz 1a Satz 1 einzubeziehequhfd in den Tragenden Griinden des Beschlusses nach § 13 oder in einer
Zusammenfassenden Dokumientation des Bewertungsverfahrens zu dokumentieren.

3. Abschnitt BeWwertungsverfahren
§7 Grundziige des Verfahrens

(9 Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

a) die sektorenlibergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit sowie

b) die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext.

(2) Fir die Durchfiihrung der einheitlichen und sektoreniibergreifenden Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit
und Notwendigkeit im Versorgungskontext ist fir jede Methode, die nach formaler Prifung und
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Priorisierung des Antrages zur Beratung ansteht, eine themenbezogene Arbeitsgruppe (§ 8) zu
beauftragen.

(3) Der Unterausschuss berat auf Basis der Berichte zu Absatz 1 Buchst. a) und b) sowie der
Entscheidungsgrundlagen nach §§ 12 und 13 und legt dem Plenum das Ergebnis seiner Bewertung
sowie einen Beschlussentwurf zur Entscheidung nach § 14 oder § 15 vor.

(4) Fiir die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Methode kann das Plenum den Auftragnehmer
der vorangegangenen Nutzenprifung zu spezifischen Fragen um Auskunft bitten oder weitere
Auftrage veranlassen.

§8 Themenbezogene Arbeitsgruppe

!Die nach § 7 Absatz 2 fiir die Bewertung einer Methode zustdndige themenbezogene Arbeitsgruppe
hat

a) den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Netwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit zu tGberprifen,

b) einen umfassenden Abwdagungsprozess auf Basis der insgesamt.geWonnenen Erkenntnisse
vorzubereiten

c) und Uber die Ergebnisse Tragende Griinde sowie einep~zUsammenfassenden Bericht zu
entwerfen und dem Unterausschuss einen abschlieBender Beschlussvorschlag zu unterbreiten.

2Auftrage nach § 9 Absatz 1a soll sie vorbereiten und begleiten.
89 Verfahren der Bewertung

(1) Fiir die Bewertung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Absatz 1
SGB V oder § 137c Absatz 1 SGB V ist der aktuelle Stand der medizinischen Erkenntnisse zu ermitteln.

(1a) !Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt seine Geschéftsstelle, das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitéwesen oder eine andere fachlich unabhangige wissenschaftliche
Institution mit der RechercheN Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissensstandes, insbesonderéim Wege und aufgrund einer systematischen Literaturrecherche. 2Der
Auftrag soll spatestens drei'Monate nach der Annahme des Antrags erteilt werden. 3Ndheres regelt
der vierte Abschnitt des ersten Kapitels.

(1b)  Um Fall*,def’ Beauftragung des Instituts fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswésen.0der einer anderen fachlich unabhangigen wissenschaftlichen Institution ist in dem
Auftrag vorzugeben, dass ein Bericht Giber die Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinisehén’ Wissensstandes spdtestens innerhalb eines Jahres nach Erteilung des Auftrags
vorzuleBenist. 2Im Fall der Beauftragung der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
soll™die Auswertung der recherchierten Erkenntnisse durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
ebenfalls spatestens innerhalb eines Jahres nach der Erteilung des Auftrags abgeschlossen sein.

(2) !Der Bewertung sind insbesondere die mit dem Antrag gemaR § 4 vorgelegten Unterlagen, die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss oder in seinem Auftrag recherchierten oder erstellten
Dokumente, die Einschitzungen nach § 6 und Stellungnahmen zugrunde zu legen. *Soweit die
Einschatzungen eine in Auftrag gegebene Fragestellung betreffen, sind sie der Auftragnehmerin oder
dem Auftragnehmer zuzuleiten.

(3) !Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den jeweils zugehdrigen Evidenzstufen geméaR
§ 11 Absatz 1 bis 3 zugeordnet. %Sie werden hinsichtlich ihrer Durchfiihrungsqualitit gemaR § 11
Absatz 4 bis 6 bewertet; es wird die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Versorgungssituation
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gepriift und das Ergebnis in den Bewertungsprozess des Ausschusses einbezogen. 3Der Auftrag nach
Absatz 1a Satz 1 ist entsprechend auszugestalten.

§9a  Einstellung der Methodenbewertung

(1) 'Ein Antrag nach § 4 kann vom Antragsteller oder einer Antragstellerin ohne Begriindung
zuriickgenommen werden. Soweit das Bewertungsverfahren noch nicht durch eine Verdffentlichung
gemal § 6 Absatz 1 eroffnet wurde, endet mit der Rlicknahme des Antrags das Bewertungsverfahren;
andernfalls beschlieRt das Plenum (ber die Einstellung.

(2) 'Ein Bewertungsverfahren kann auf Beschluss des Plenums auch ohne Riicknahme des Antrags
und auch bei fehlendem Antragserfordernis nach & 4 Absatz 1 eingestellt werden, wenh, aus
rechtlichen, methodischen oder medizinischen Griinden kein Bedarf einer Regelung nach“§§ 135
Absatz 1 oder 137¢ SGB V besteht. 2Der Einstellungsbeschluss ist zu begriinden.

(3) Ein Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begriindung im Internet zu veroffehtlichen.
§10 Unterlagen zur Bewertung der medizinischen Methoden

(1) Leistungen der Friiherkennung gemal §§ 25 und 26 SGB V werden wie folgt Gberpruft:

1. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 1 Halbsatz 1 SGB V, ob es sich um eine
Krankheit handelt, die wirksam behandelt werden kanp;ecfolgt insbesondere auf der Basis von

a) Unterlagen zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Outcome-Parametern
(efficacy),

b) Studien unter Alltagsbedingungen (effectiveness), die die Wirksamkeit und die damit
verbundenen Risiken therapeutischer Interventionen belegen, vorzugsweise im
Zusammenhang mit der Durchfiibruhg der Screening-Untersuchungen und

c) Studien zum Nutzen einer friheb/Behandlung im Vergleich zur spateren Behandlung.

2. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz3 Satz2 Nummer1 SGB V, ob Vor- oder
Frihstadien dieser Kramkheit durch diagnostische MaBnahmen erfassbar sind, erfolgt
insbesondere auf der Basjisvon

a) Studien zum patlslichen Verlauf der Erkrankung und zum Verlauf mit Intervention,

b) Diagnosestudieén, die die Aussagekraft der diagnostischen MaRnahmen in einem
Friherkegnungs-Setting nachweisen und Rickschllsse auf den Nutzen bei ihrer Anwendung
zulassen,

c) Stldien zur Effektivitdt einer Friitherkennungsuntersuchung beziiglich patientenrelevanter
@utcomeparameter und

d) Unterlagen dazu, ob die in Studien gezeigte Aussagekraft und Qualitdt auch bei
flachendeckendem Einsatz gewahrleistet werden kann.

3. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz3 Satz2 Nummer2 SGB V, ob die
Krankheitszeichen medizinischtechnisch genligend eindeutig zu erfassen sind, erfolgt
insbesondere auf der Basis von

a) Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trennscharfe von Befundkategorien
und

b) Studien zur technischen Giite des Diagnoseverfahrens.
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4.

(2)

Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 2 Nummer 3 SGB V, ob geniigend Arztinnen
und Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die aufgefundenen Verdachtsfille eingehend
zu diagnostizieren und zu behandeln, erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen zur

a) Haufigkeit der abzuklarenden Falle,
b) Haufigkeit der zu behandelnden Fille,

c) Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer (insbesondere Register, wie z.B.
Bundesarztregister, Krankenhausadressbuch, Landeskrankenhauspldane der Lander, Register
anderer, spezifischer Leistungserbringer),

d) notwendigen Organisation der gesamten Screeningkette, einschlieBlich der Behandlung,
und

e) Struktur der Behandlung.

Die Einschatzung der Wirtschaftlichkeit i. S. d. § 12 Absatz 1 Satz 1 SGB V einer®™MalRnahme
erfolgt moglichst auf der Basis von Unterlagen zu

a) zusatzliche Kosten pro zusatzlich entdecktem Fall,

b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und.gines Todes,

c) Kosten und Einsparung der aus der Friherkennung resultierenden Therapie,

d) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versicherten,

e) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf die Gesamgheit der Versicherten, auch Folgekosten-
Abschatzung und

f) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu ahderen MaBnahmen.
Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie folgt tiberprift:

Die Uberpriifung des Nutzens einer Methgde erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen
a) zum Nachweis der Wirksamkeitbel den beanspruchten Indikationen,
b) zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode,
c) zur Abwagung des Nutzens gegen die Risiken,
d) zur Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (outcomes) und
e) zum NutzenimVergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung.

Die Uberpriifung der medizinischen Notwendigkeit einer Methode erfolgt insbesondere auf der
Basis vofy Unterlagen

a) z0r'Relevanz der medizinischen Problematik,
b) zUm Spontanverlauf der Erkrankung und
c) zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.

Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt insbesondere auf der Basis von
Unterlagen zur

a) Kostenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder Versicherten,
b) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versicherten,

) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten, auch Folgekosten-
Abschatzung, und

d) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Methoden.
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§ 11  Klassifizierung und Bewertung von Unterlagen

(1) Die Auswertung der Unterlagen besteht aus einer Evidenzklassifizierung nach den Absdtzen 2
bis 3 und einer Qualitatsbewertung nach den Absatzen 4 bis 6.

(2) 'Folgende Unterlagen und Nachweise sind nach den Grundsitzen der evidenzbasierten
Medizin grundsatzlich in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen Erkenntnisse
einzubeziehen und auszuwerten:

1. fir die Bewertung diagnostischer Methoden als Unterlagen und Nachweise der Evidenzstufe

a) | a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b,

b) | b randomisierte kontrollierte Studien,

) | c andere Interventionsstudien,

d) Il a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit der

Evidenzstufe Il b,

e) Il b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostisehen KenngrofRen zur
Testgenauigkeit, insbesondere zu Sensitivitat und Spezifitat,
Wahrscheinlichkeitsverhaltnissen, positivem und negativem{pradiktiven Wert berechnen
lassen,

f) Ill andere Studien, aus denen sich die diagnostischényKenngroRen zur Testgenauigkeit,
insbesondere zu Sensitivitdt und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhaltnissen berechnen
lassen sowie

g) IV Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische = Uberlegungen,  deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht{ mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Expertinnen und Experten, Berichte'van Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen,

2. fur die Bewertung therapeutischer Methoden als Unterlagen und Nachweise der Evidenzstufe

a) | a systematische Ubersichtsatbeiten von Studien der Evidenzstufe | b,
b) | b randomisierte klinische Studien,

c) Il a systematische Ubefsichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b,
d) Il b prospektive, vergleichende Kohortenstudien,

e) [l retrospekiive vergleichende Studien,

f) IV Falfserien und andere nicht vergleichende Studien,

g) V.. Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische = Uberlegungen,  deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen.

2Auf die Einbeziehung von Unterlagen und Nachweisen niedrigerer Evidenzstufen kann verzichtet
werden, wenn die Bewertungsentscheidung bereits aufgrund hinreichend aussagekraftiger Unterlagen
und Nachweise einer héheren Evidenzstufe getroffen werden kann.

(3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu Methoden der Friiherkennung gelten dieselben
Evidenzstufen wie fir diagnostische Methoden (Absatz 2 Satz 1 Nummer 1) mit besonderer
Beriicksichtigung der fiir das Screening relevanten Anforderungen an Screeningtests, Referenztests
und Interventionen.

(4) Entscheidend flr die Qualitatsbewertung der Unterlagen sind die Studienqualitdt und die
Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitit.
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(5) !Der Unterausschuss prift die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. 2Im Einklang mit
allgemein anerkannten Empfehlungen bewertet er die Planungs-, Durchfihrungs- und
Auswertungsqualitdt der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der
Studienergebnisse auf den Versorgungskontext.

a) 3Fir Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive oder retrospektive
Patientenrekrutierung, Randomisierung, verblindete Gruppenzuordnung, verblindete
Endpunkterhebung und Vollstandigkeit der Nachbeobachtung mit angemessenem
Nachbeobachtungszeitraum;

b) flir Studien zur diagnostischen Genauigkeit sind dies Kriterien wie die konsekutive
Patientenrekrutierung, unabhdngiger Referenzstandard (Goldstandard), verblindete
Testbewertung und vollstandiger Patienten-Workup;

c) bei Screening-Untersuchungen sind dies zusatzliche Anforderungen wie z. B. die Feststellting der
Testeigenschaften in einer Screeningumgebung sowie Erfassung der gesamten Screeningkette.

(6) Bei der Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung patientenrelevanter ZielgroRen
(wie z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitdt), Versorgungsaspekte von_Alter, biologischem und
sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten, besondere Belange behinderter
und chronisch kranker Menschen und die eingesetzten MaRBnahmen zurfVérmeidung von verzerrten
Studienergebnissen berticksichtigt werden.

4. Abschnitt Entscheidungsfindung
§12 Entscheidungsgrundlagen

(1) !Die Anerkennung einer Untersuchungs$- ‘oder Behandlungsmethode nach § 135 Absatz 1
SGB V oder eines neuen Heilmittels nach § 188SGB V setzt voraus, dass die gesetzlich vorgegebenen
Kriterien vom Gemeinsamen Bundesaussehuss als erfiillt angesehen werden. 2Ist eine zahnérztliche
Methode wegen des diagnostischen ‘odetr des therapeutischen Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit anerkannt, erfillt, sie aber nicht die Voraussetzungen des gesetzlichen
Wirtschaftlichkeitsgebots, so wird, diese Methode im Hinblick auf ihre Anrechenbarkeit nach § 28
Abs. 2 SGB V besonders benangt.

(2) Eine zu Lastem\“der Krankenkassen bisher erbrachte vertragsarztliche oder
vertragszahnarztliche keistung oder Mallnahme ist nach § 92 Absatz 1 Satz 1 und § 135 Absatz 1 Satz 2
SGB V auszuschliefén,wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
der diagnostische™ oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die
Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind; die Behandlung im besonderen Einzelfall gemaR § 13
Absatz 1 SatZ 3 bleibt unberihrt.

(3) "Der Gemeinsame Bundesausschuss tberprift nach § 137c SGB V, ob eine Methode fiir eine
adsreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Bericksichtigung
desvallgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich ist. 2Ergibt die
Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam
ist, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.
3Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschlieBt der Gemeinsame
Bundesausschuss unter Aussetzung der Methodenbewertung nach § 14 Absatz 2 eine Richtlinie zur
Erprobung nach Abschnitt 6. “Hiervon unberihrt bleibt die Méglichkeit des Gemeinsamen
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Bundesausschusses zur Aussetzung nach § 14 Absatz 1. *Nach Abschluss der Erprobung erldsst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf, wenn die
Uberpriifung unter Hinzuziehung der durch die Erprobung gewonnenen Erkenntnisse ergibt, dass die
Methode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht. ®Die Behandlung im besonderen Einzelfall gemaR
§ 13 Absatz 1 Satz 3 sowie die Durchfiihrung klinischer Studien nach einem Ausschluss nach Satz 5
bleiben unberihrt.

§ 12a Bewertung und Abwagungsprozess zur Erstellung eines Beschlussentwurfs

!Der Gemeinsame Bundesausschuss erstellt in einem umfassenden AbwiagungsprozessXeinén
Beschlussentwurf Uber die Bewertung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode® flir den
jeweiligen Versorgungskontext. 2Der Entwurf soll innerhalb von drei Monaten nach«Morliegen des
Berichts Uber die Ermittlung und Auswertung der vorliegenden Erkenntnisse erstellt werden.

§ 12b Stellungnahmeverfahren

(1) 'Die Frist zur Abgabe einer schriftlichen oder elektronischef\Stellungnahme durch die
Stellungnahmeberechtigten zu dem Beschlussentwurf soll nicht kiitzer* als vier Wochen sein. 2Die
Gelegenheit zur Abgabe einer mindlichen Stellungnahme nach.'§ 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V ist im
Rahmen einer Anhérung zu geben, die in der Regel nicht spaterals’einen Monat nach Ablauf der Frist
zur Abgabe einer schriftlichen oder elektronischen Stellungnahme stattfinden soll.

(2) 'Die Auswertung der abgegebenen Stellungnahmén «€rfordert eine Auseinandersetzung mit den
vorgetragenen Einwdnden und Anderungsvorschligeén. 2Die wesentlichen Griinde fiir das Aufgreifen
oder Nichtaufgreifen der einzelnen Einwinde,édér Anderungsvorschlige bei der Beschlussfassung
nach § 13 Absatz4 oder Absatz5 sind idedie Tragenden Griinde aufzunehmen oder in einer
Zusammenfassenden Dokumentation, dess Bewertungsverfahrens zu dokumentieren und zu
verdffentlichen. 3Die Auswertung dec_schriftlichen, elektronischen und mindlichen Stellungnahmen
ist in der Regel innerhalb von drei,Monaten nach Ablauf der nach Absatz 1 Satz 1 gesetzten Frist zur
Abgabe einer schriftlichen odeg-elektronischen Stellungnahme abzuschlieBen. *Die Stellungnahmen
sind in die abschlieRende Abwéagungsentscheidung einzubeziehen.

§13 Gesamtbewertung im Versorgungskontext

(1) !Die abschlieRende Gesamtbewertung der Methode erfolgt aufgrund der nach Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens getroffenen abschlieBenden Abwigungsentscheidung. 2Der umfassende
Abwdagungsprozess hat unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere der
nach_Evidénzkriterien ausgewerteten Unterlagen zu erfolgen. 3Bei der Bewertung einer Methode
bleibt Munbericksichtigt, ob diese im besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz vom
Bundesverfassungsgericht aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG, Beschluss vom 6. Dezember 2005
— 1 BvR 347/98) zur Anwendung kommen kann.

(2) !Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen. *Dies
sollen, soweit moglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B.
Mortalitat, Morbiditidt, Lebensqualitit) sein. 3Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne
vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden kann es unmoglich oder unangemessen sein,
Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. *Soweit qualitativ angemessene
Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des
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medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe
bedarf jedoch - auch unter Berlicksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz
der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe |
abgewichen wird. ®Dafiir ist der potentielle Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der
Anwendung bei Patientinnen oder Patienten abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis
geringerer Aussagekraft einhergehen.

(3) !Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext unter
Beriicksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit der
Erkrankung und insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung etablierten diagnostischen und
therapeutischen Alternativen. 2MaRstab ist dabei auch die von der Anwendung der Methode bereits
erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch die Gesetzliche Krankenversicherung‘unter
Berticksichtigung der mit der Erkrankung verbundenen Einschrankung der Lebensqualitat (Uhd® den
besonderen Anforderungen an die Versorgung spezifischer Patientengruppen unter Berlcksichtigung
der Versorgungsaspekte von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht \\sowie der
lebenslagenspezifischen Besonderheiten.

(4) !Die Frist fur die Beschlussfassung nach § 135 Absatz 1 SGB V richtet,sichvnach § 135 Absatz 1
Satz 5 SGB V; fir ein Methodenbewertungsverfahren, fiir das der Antrag vordem 31. Dezember 2018
angenommen wurde, richtet sich die Frist fiir die Beschlussfassung nach&§\35 Absatz 1a SGB V. 2Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann entsprechend dem [Ergebnis der abschlieBenden
Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder BehandlungsmethodemuwFolgendes beschlielen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandluhgsmethode und die Regelung der
notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz T™ummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- odet~Béhandlungsmethode das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt
ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung-einer Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1
und 2 SGB V unter Aussetzung des Bewértungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam
ist.

3Konkrete Anhaltspunkte im, Sifhgsvon § 135 Absatz 1 Satz 6 SGB V dafiir, dass eine fristgerechte
Beschlussfassung nicht zustande kommt, liegen in der Regel insbesondere dann vor, wenn ein halbes
Jahr vor Ablauf der Frist\gach Satz 1 das Stellungnahmeverfahren nach § 12b noch nicht eingeleitet
wurde.

(5) Die Frist.fir'die Beschlussfassung nach § 137c Absatz 1 SGB V richtet sich nach § 137c Absatz 1
Satz 6 SGB V. Vigfirden Fristvorgaben fiir die einzelnen Verfahrensschritte in den §§ 6 bis 12b kann mit
der Maligabe abgewichen werden, dass das Methodenbewertungsverfahren in der Regel innerhalb
von spatestens drei Jahren abgeschlossen ist, es sei denn, dass auch bei Straffung des Verfahrens im
Einzelfall yeine langere Verfahrensdauer erforderlich ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
eftsprechend dem Ergebnis der abschlieRenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder
Behdndlungsmethode nur Folgendes beschliellen:

1. die Feststellung, dass der Nutzen der Methode hinreichend belegt ist und sie fiir eine
ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten im Krankenhaus
erforderlich ist,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt
ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1
und 2 SGB V unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens,
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3. die Feststellung, dass die Methode nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, und den
Ausschluss dieser Methode aus der Krankenhausversorgung zu Lasten der Krankenkassen.

§14 Aussetzung des Bewertungsverfahrens und Potenzial einer Methode

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann ein Methodenbewertungsverfahren ausnahmsweise
fur einen befristeten Zeitraum aussetzen, wenn der Nutzen der Methode noch nicht hinreichend
belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorliegen werden. 2Die Aussetzung
eines Methodenbewertungsverfahrens nach § 135 SGB V ist auRer in den gesetzlich geregelten Fallen
ausgeschlossen. 3Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitit, Prozessqualitat
und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V sowie an eine hierflir notwendige Dokumentation verbunden werden.

(2) Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung von Unt€fsuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 135 oder § 137c SGB V zu der Feststellung, dass ‘der Nutzen einer
Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial~einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, beschlieRt der Gemeinsame BundesausschusSuhter Aussetzung seines
Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine Richtlinie zur Erprobung nach<§“22, um die notwendigen
Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.

(3) !Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative\kann sich etwa ergeben, wenn sie
aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkefgtnisse mit der Erwartung verbunden
ist, dass andere aufwédndigere, fiir den Patienten invasivere, oder bei bestimmten Patienten nicht
erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden konnen,.die Methode weniger Nebenwirkungen hat,
sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die,Methode in sonstiger Weise eine effektivere
Behandlung erméglichen kann. 2Das fehlende Pgtenzial ergibt sich insbesondere dann, wenn der
Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage\der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, dass sie
schadlich oder unwirksam ist.

(4) Das Potenzial einer Erprobung\ergibt sich erganzend zu Absatz 3 insbesondere dann, wenn
zumindest so aussagefahige wissenschaftliche Unterlagen vorliegen, dass auf dieser Grundlage eine
Studie geplant werden kann, die<eihe Bewertung des Nutzens der Methode auf einem ausreichend
sicheren Erkenntnisniveau erlalbt:

(5) 1Zu ausgesetzten, \Beschliissen soll jahrlich im zustidndigen Unterausschuss ein
Sachstandsbericht mitgeteitt werden. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Beratungen auch
vor Ablauf der festgelegten Frist wieder aufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn die fir die
Entscheidung erfordeflichen Erkenntnisse bereits zu einem friiheren Zeitpunkt vorliegen oder wenn
erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keine erhebliche Anderung des Kenntnisstandes
erreicht wefden wird. 3Wird die Beratung vor Abschluss der Erprobungsstudie wieder aufgenommen,
so sind.di€)an der Erprobung teilnehmenden Unternehmen anzuhéren. *Entscheidungen lber den
Abbruch.einer Erprobung sollen nur nach den vorher festgelegten Studienabbruchkriterien erfolgen
und bedirfen einer angemessenen Frist.

§ 14a Erprobungen nach § 139d SGB V

(1) !Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratungen (iber eine Leistung oder
Malnahme zur Krankenbehandlung, die kein Arzneimittel ist und die nicht der Bewertung nach § 135
oder §137c SGBV unterliegt, zu der Feststellung, dass sie das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens im Einzelfall und nach
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Maligabe der hierzu in seinen Haushalt eingestellten Mittel aufgrund einer Richtlinie nach § 22 eine
wissenschaftliche Untersuchung zur Erprobung der Leistung oder MaRRnahme in Auftrag geben oder
sich an einer solchen beteiligen. 2Auch eine Leistung oder MaRnahme, welche aufgrund § 1 Absatz 1
Satz 2 der Bewertung nach dem 2. Kapitel unterzogen wird, kann Gegenstand einer Erprobung nach
§ 139d SGB V sein, wenn sie keine Methode im Sinne von §§ 135 oder 137¢ SGB V und kein Arzneimittel
ist. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet iber Zweifelsfille der Zuordnung als Methode.

(2) Fir die Aussetzungsentscheidung nach Absatz 1, deren Voraussetzungen sowie deren Folgen
gelten die Regelungen in § 14 Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 und 5 und § 15 Absatz 1 entsprechend.

(3) Fir die zur Durchfiihrung einer Erprobung nach § 139d SGB V zu erlassende Richtlinie gelten
die folgenden Bestimmungen des 6. und 7. Abschnitts entsprechend:

- § 22 Absatz 1 Satz 1 bis 3 und Satz 5 sowie Absatz 2 Satz 1 bis 4 als auch Absatz 3mit der
MaRgabe, dass in die Richtlinie keine Anforderungen nach § 23 Absatz 3 aufzunehimen sind,

- § 25 mit der Maligabe, dass fir Erprobungen nach den §§ 137e und 139d SGB V nur ein
Projektmanager nach Absatz 2 beauftragt werden soll,

- § 26 mit der MaRgabe, dass bei der Vergabe nach Absatz 1 Satz 2 ledigligh die Richtlinie nach
§ 22 und die geschatzten Studienkosten zu benennen sind,

- § 27 mit der MaRgabe, dass der Gemeinsame Bundesausschuss dielFreigabe von Mitteln auf
Grundlage der in seinem Haushalt zweckbestimmt zur Verfligunggtehenden Mittel bewilligt.

(4) 'Ein nach Absatz 1 ausgesetztes Verfahren wird nach, Abschluss der Erprobung wieder
aufgenommen. 2§ 28 Satz 1 und 5 gelten entsprechend.

§ 15 Abschluss des Bewertungsverfahrens

(1) Das Plenum entscheidet nach § 6 des 1¥Kapitels durch Beschluss tber das Ergebnis des
Bewertungsverfahrens oder Uiber seine Aussetzung!

(2) Zu Methoden, die die gesetzlicheq Kfiterien erfiillen, sollen gemall § 135 Abs. 1 SGBV
Empfehlungen abgegeben werden libeh

- die notwendige Qualifikation der Arztinnen und Arzte,

- die apparativen Anfordecunhgen,

- die Anforderungem\an Malnahmen der Qualitdtssicherung, um eine sachgerechte
Anwendung det\Methode zu sichern, und

- die erforderlichen’Aufzeichnungen lber die arztliche Behandlung.

(3) Zu neuensHeilmitteln, die nach Auffassung des Bundesausschusses die gesetzlichen Kriterien
erfiillen, sollen’gemaR § 138 SGB V Empfehlungen abgegeben werden fiir die Sicherung der Qualitat
bei der Leistungserbringung.

§ 16+, (Aragende Griinde und Zusammenfassende Dokumentation

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Tragenden Griinde fir einen Beschluss nach § 13
Absatz 4 oder Absatz 5 auf seiner Internetseite zu veréffentlichen. 2Gegenstand der Tragenden Griinde
ist insbesondere die Darlegung und nahere Begriindung der Abwagungsentscheidung, die dem
Beschluss nach § 13 Absatz 4 oder Absatz 5 zugrunde liegt.

(2) Fiir die Darlegung und nahere Begriindung der Abwagungsentscheidung sind hinsichtlich der
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und ihres Anwendungsgebiets insbesondere folgende
Gesichtspunkte im Einzelnen naher zu erldutern:

52

Verfahrensordnung Stand: 19. November 2024



1. die vorliegenden Erkenntnisse zu und Wahrscheinlichkeiten von positiven und negativen
medizinischen Effekten, einschlieBlich der Ubertragbarkeit von Erkenntnissen zu anderen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden oder Anwendungsgebieten, auch unter
Bericksichtigung von unter Alltagsbedingungen gewonnenen Erkenntnissen,

2. das Vorhandensein oder das Fehlen von Behandlungsalternativen in der Versorgung der
gesetzlichen Krankenversicherung, auch im Hinblick darauf, ob fiir bestimmte Versicherte
keine oder nur unzureichende Behandlungsalternativen zur Verfligung stehen,

3. das Vorliegen von Besonderheiten wie die Seltenheit der mit der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zu behandelnden Erkrankung oder Umstande, wonach Studien nicht
oder nicht in angemessener Zeit durchfiihrbar sind.

(3) Die abschlieBende Abwigungsentscheidung ist in den Tragenden Grinden/ziidem
zusammenfassend und in einer fir Versicherte verstéandlichen Sprache dahingehend zu begriinden,
warum der Gemeinsame Bundesausschuss die vorliegenden Erkenntnisse unter Beriicksichtigung des
konkreten Versorgungskontextes fiir die Anerkennung des Nutzens oder die« Feststellung eines
Potenzials als ausreichend oder nicht ausreichend bewertet hat. 2Die Berlicksichtiguhg des konkreten
Versorgungskontextes erfasst neben den Gesichtspunkten nach Absatd 2y'Nummer2 und 3
insbesondere auch die Schwere der mit der Methode zu behandelnden Erkrankung.

(4) !Die Bewertung einer Methode wird wie folgt zusammenfassend,dokumentiert:
a) der Antrag zur Bewertung und die Begriindung,
b) der formale Ablauf der Beratungen,

c) die dem Beratungsprozess zugrunde liegenden Unterlagen und ihre Bewertung, einschlieRlich
der Auseinandersetzung mit Stellungnahmen naeh’dem 3. Abschnitt des 1. Kapitels,

d) der Abwagungsprozess nach § 13 sowie
e) der Beschluss und tragende Griinde.

2Unterschiedliche Positionen der Tragerach § 91 Abs. 1 Satz 1 SGB V und der Patientenvertreter
werden bei der Dokumentation der_AbSchnitte zu Satz 1 c) und d) dargestellt. 3Abweichende
Beschlussentwiirfe werden zusammen mit ihrer Begrindung in die zusammenfassende
Dokumentation aufgenommen.

5. Abschnitt Antrag‘auf Richtlinien zur Erprobung
§17 Antragsberechtigung und Begriffsbestimmungen

(1) Auf Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz 2 leitet der Gemeinsame Bundesausschuss
ein Beraturigsverfahren tber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V ein.

(2) Antragsberechtigt sind

1. Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mafigeblich beruht, und

2. Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches
Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben.

(3) Hersteller im Sinne von § 137e Absatz 7 SGB V ist eine natiirliche oder juristische Person, die
ein Produkt herstellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen oder als neu aufbereiten lasst
und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet.
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(4) Die technische Anwendung einer Methode beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt,
wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei der jeweiligen Indikation
ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept
verlieren wirde.

(5) Unternehmen im Sinne von § 137e SGB V sowie Absatz 3 und 6 sind natdirliche oder juristische
Personen oder rechtsfahige Personengesellschaften, welche eine wirtschaftliche Tatigkeit ausiiben.

(6) Als Anbieter einer neuen Methode ist ein Unternehmen zu verstehen, welches diejenigen
Leistungen zur Verfligung stellt, welche neben anderen nicht maRgeblichen, aber frei auf dem Markt
verfiigbaren Leistungen zur Durchfilhrung einer neuen Methode bendtigt werden. 2Soweit nur
verschiedene Unternehmen gemeinsam den Anforderungen geniigen, gelten sie gemeinsam als
Anbieter.

§ 18 Antragsinhalte

(1) !Der Antragsteller nach § 17 Absatz 2 hat seinen Antrag mit dem Form{lar ‘nach Anlage | zu
stellen. ?Der Antrag ist vollstindig auszufiillen; kdnnen Angaben nicht gemacht werden, ist dies zu
begriinden, es sei denn, die Beantwortung ist freigestellt. 3Der Antrag jstdn deutscher Sprache zu
stellen, Anlagen — insbesondere Studien — koénnen auch in englischer Sprache verfasst sein;
Unterschriften sind in Schriftform oder in elektronischer, EOkm unter Verwendung einer
fortgeschrittenen oder qualifizierten elektronischen Signatur, ““Die zu seiner Begriindung
erforderlichen Unterlagen sind elektronisch in einer vom Gemginsamen Bundesausschuss festgelegten
Form einzureichen. *Als Datentrdger ist eine Digital \Versatile Disc (DVD) zu verwenden. ®Die
Datentrager dirfen nicht kopiergeschitzt sein. ’Fur alle@inzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht
geschitzt sein diirfen, d.h. sie missen ohne Kennwaorteidgabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.

(2) !Der Antragsteller hat aussagekraftige Unterlagen vorzulegen im Sinne der Anlage |, aus denen
hervorgeht, dass die Methode hinreichendes/Potenzial fir eine Erprobung im Sinne von § 14 Absatz 3
und 4 bietet. 2Der Gemeinsame Bundesausschtss ist nicht zur Amtsermittlung verpflichtet und stiitzt
sich bei seiner Entscheidung lber den‘Antrag insbesondere auf die vom Antragsteller eingereichten
Unterlagen.

§ 19 Wahrung der Vertraulichkeit

!Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die vom Antragsteller als solche gekennzeichneten Betriebs-
und Geschiftsgehéimnisse des Antragstellers zu wahren. 2Soweit die Verwertbarkeit der
StudienergebniSse_‘davon abhidngig ist, dass die Studie veroffentlicht ist, darf der Gemeinsame
Bundesausschuss die Zustimmung des Antragstellers zur Veroffentlichung von Studienmethodik
und -ergebniSsen verlangen.

8§20\, “Bescheidung des Antrags und Projektierung der Erprobung

(1) !Der Antrag ist 3 Monate nach Zugang in der Geschiftsstelle zu bescheiden. 2Die Frist bis zur
Entscheidung (iber den Antrag beginnt mit Eingang des vollstindigen Antrags. 3Fordert der
Gemeinsame Bundesausschuss zur Begriindung des Antrags Unterlagen oder Angaben nach, ist der
Lauf der Frist bis zur Einreichung der Unterlagen gehemmt. *Bei der endgiiltigen Verweigerung ihrer
Einreichung oder dem fruchtlosen Verstreichen der gesetzten angemessenen Frist wird der Antrag
wegen Unvollstandigkeit abgelehnt.

(2) Der Antrag nach § 137e Absatz 7 SGB V ist anzunehmen, wenn
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1. ervon einem Antragsberechtigten nach § 17 gestellt wurde,

2. das Antragsformular nach Anlage | vollstandig gemaR § 18 in der Geschéftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses eingereicht wurde,

3. die neue Methode bei Vorliegen eines hinreichenden Belegs des Nutzens nach § 135 oder
§ 137c SGB V vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware,

4. der Erbringung der Methode im Rahmen der Erprobung oder als Regelleistung der GKV keine
rechtlichen Griinde entgegenstehen und

5. der Antragsteller mit dem Antrag durch aussagekraftige Unterlagen darstellt, dass die
Methode das hinreichende Potenzial nach den Kriterien gemall § 14 Absatz 3 und 4 fir eine
Erprobung bietet.

(3) !Mit der Annahme des Antrags wird das Potenzial einer Erprobung festgestellt, dasWerfahren
zur Erprobung gemaR dem ersten Kapitel § 5 Absatz 1 eingeleitet und im Anschluss das Verfahren der
Erprobung entsprechend § 6 angekiindigt. *Sonstige Hersteller und Anbieter, welche sich an der
Erprobung beteiligen wollen, erhalten die Gelegenheit, sich im Rahmen des Beratungsverfahrens tber
die Erprobungs-Richtlinie einzubringen. 3Die Annahme eines Antrags nach Satz 't begriindet keinen
Anspruch auf die Durchfiihrung einer Erprobung durch den Gemeinsamen Bédndésausschuss; auch eine
beschlossene Erprobung soll bei Wegfall der Voraussetzungen nach<Absatz 2 Nummer 3 oder
Nummer 4 unverziglich beendet werden. *Der Gemeinsame Bundesausschuss kann vor dem Beschluss
einer nach § 137e Absatz 7 SGB V beantragten Erprobungs-Richtlinie sein hierzu eingeleitetes
Beratungsverfahren aussetzen, wenn er erwartet, dass in naher'Zukunft Studienergebnisse vorgelegt
werden kdnnen, die geeignet sind, die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der
Methode zu gewinnen. °Fir den Aussetzungsbeschluss.wird ein Stellungnahmeverfahren nach den
§§ 91 Absatz 5, 92 Absatz 7d SGB V durchgefiihrt.

(4) Wird der Antrag abgelehnt, kann ihn der,Antragsteller bei Darlegung neuer Tatsachen, welche
geeignet sind, die in der Begriindung aufgefiihrten’Ablehnungsgriinde zu beseitigen, friihestens nach
Ablauf eines Jahres nach der BescheidungZneu stellen. 2Wird der Antrag abgelehnt, weil der
Gemeinsame Bundesausschuss den NutZenyder Methode bereits als hinreichend belegt ansieht, hat
der Gemeinsame Bundesausschuss ‘auf\der Grundlage der gewonnenen und weiteren verfligbaren
Erkenntnisse unverziglich Giber eineRichtlinie nach § 135 SGB V oder § 137c SGB V zu entscheiden.
3Eines entsprechenden Antragsdiedarf es nicht.

§21 Beratung nach §137e Absatz 8 SGB V

(1) Der Gemeihsame Bundesausschuss berdt Antragsberechtigte nach § 17 Absatz 2 fir die
Vorbereitung ihrer Antrage zu den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder
BehandlungSmethode zulasten der Krankenkassen. 2Er soll dabei insbesondere auf Anforderung des
Antragsberechtigten Auskiinfte zu

5.~ den formalen Voraussetzungen der Antragstellung nach § 137e Absatz 7 SGB V,

- den verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unter Berlicksichtigung der betroffenen
Patientenpopulation, der zweckmaRigen (angemessenen) Vergleichstherapie sowie der
patientenrelevanten Endpunkte,

- der Abgrenzung der Einfihrung neuer Leistungen in die vertragsarztliche Versorgung, die
keine neue Methode darstellen, sondern ohne ein vorheriges Verfahren beim Gemeinsamen
Bundesausschuss unmittelbar durch den Bewertungsausschuss eingefiihrt werden kénnen,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren der Erprobung einschlieRlich der Alternativen der
Finanzierung wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung geben.
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3Beratungen zum Inhalt von abgeschlossenen Verfahren sowie zu bereits gestellten Antrigen und
anhangigen Rechtsverfahren sind grundsatzlich ausgeschlossen. *Es findet keine Vorpriifung von Daten
im Hinblick auf eine zukiinftige Antragstellung nach § 17 statt.

(2) !Die Beratung findet nach einer schriftlichen Anforderung auf der Grundlage der eingereichten
Unterlagen statt. 2Fiir die Anforderung ist das Formular gemaR Anlage Il (Anforderungsformular) zu
verwenden. 3In dem Anforderungsformular sind die Fragen in deutscher Sprache zu ibermitteln, die
im Beratungsgesprach erértert werden sollen. “Ubermittelt der die Beratung anfordernde Berechtigte
die fir die Durchfihrung der Beratung erforderlichen Unterlagen nicht, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Beratung ablehnen.

(3) !Die Beratungen sollen innerhalb von acht Wochen nach Einreichen des vollstindigen
Anforderungsformulars durchgefiihrt werden. 2Die Beratung wird durch den zustdndigen
Unterausschuss durchgefiihrt, der die Beratung an eine von ihm eingerichtete Gruppe,odet.an die
Geschéftsstelle delegieren kann. 3Soweit geeignet, kann der Gemeinsame Bundesausschuss zur
Unterstiitzung oder auch Ersetzung individueller Beratungen auf Informationsmateriahund allgemeine
Informationsveranstaltungen verweisen, welche dem Antragsteller angeboten werten.

(4) !Die im Rahmen der Beratung tUbermittelten Informationen des BeratUhgsinteressenten sind
vertraulich zu behandeln. 2Die Beratung wird in deutscher Sprache durchgefiihrt. 3Der Beratene erhilt
eine Niederschrift (iber das Beratungsgesprach.

(5) Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen eineg-Beétatung erteilten Auskinfte sind
nicht verbindlich.

(6) Fir die Beratung werden Gebiihren erhoben. 2Das ahére zur Héhe der Gebiihren ist in der
Geblihrenordnung geregelt.

6. Abschnitt Richtlinie zur Erprobung
§22  Richtlinie nach § 137e SGB V

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in Richtlinien nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die
in die Erprobung einzubeziehefiden Indikationen und die sachlichen, personellen und sonstigen
Anforderungen an die Qualitatder Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. 2Er legt zudem
Anforderungen an die, Bukchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der
Erprobung fest. 3Dek Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob er die an der Erprobung beteiligten
Unternehmen in. di€ Beratung mit einbezieht. *Fir Krankenh&user, die nicht an der Erprobung
teilnehmen, kahn_der Gemeinsame Bundesausschuss nach §§ 136 bis 136b SGB V Anforderungen an
die Qualitdt den Leistungserbringung regeln. *Die Anforderungen an die Erprobung haben unter
Bericksichtigung der Versorgungsrealitdit zu gewahrleisten, dass die Erprobung und die
Leistungsétrbringung durchgefiihrt werden kdénnen.

(2) Fir die Durchfiihrung der Erprobung sind Eckpunkte der Studie in der Richtlinie festzulegen,
welehe insbesondere sind:

Indikationen, Patientenpopulationen,
Intervention(en),

Studientyp (Evidenzstufe),

Angemessene Vergleichsintervention(en),
Endpunkte,

Beobachtungszeitraum,
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sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat.

2Methodische Anforderungen an die Studiendurchfiihrungen miissen unter Beriicksichtigung der
Versorgungsrealitit so ausgestaltet werden, dass sie hinreichend praktikabel sind. 3Bei der
Bestimmung der Intervention sollen die Kernmerkmale des Verfahrens und der eingesetzten Produkte
so genau beschrieben werden, dass das in Erprobung befindliche Verfahren sicher von anderen
Verfahren abgegrenzt werden kann. *Die beschlussbegleitenden Informationen sollen eine auf
Grundlage der Eckpunkte nachvollziehbare Schitzung der Studienkosten enthalten. °Fur die
Zusammenfassende Dokumentation gilt § 16 entsprechend.

(3) In der Richtlinie nach Absatz 1 sind auch die Anforderungen nach § 26 Absatz 4 und — fiir den
etwaigen Fall einer Durchfihrung durch Medizinproduktehersteller oder Unternehmen — nach,§ 23
Absatz 3 aufzunehmen.

7. Abschnitt Durchfiihrung und Finanzierung der Erprobung
§ 23  Durchfiihrung durch Hersteller und Unternehmen

(1) !An der Erprobung beteiligte Medizinproduktehersteller oder Ufiternehmen, die als Anbieter
der zu erprobenden Methode ein wirtschaftliches Interesse anXeinéer Erbringung zulasten der
Krankenkassen haben, kénnen selbst eine unabhangige wissenschaftliche Institution auf eigene Kosten
mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung beauftragen, wenn sie diese
Absicht innerhalb einer vom Gemeinsamen Bundesausschussbestimmten Frist nach Inkrafttreten der
Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V dem Gemejasamen Bundesausschuss mitteilen. 2Die Frist
darf zwei Monate nicht unterschreiten. 3Sie kann in begrindeten Fillen verlingert werden. *Die Kosten
nach Satz 1 umfassen auch eine angemessene Entschadigung der an der Erprobung teilnehmenden
Leistungserbringer flir deren zusatzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der
Erprobung.

(2) Teilen die jeweiligen Medizinpraduktehersteller oder Unternehmen die Absicht zur eigenen
Kostentragung nicht vor Ablauf der frach Absatz 1 gesetzten Frist mit, beschlieBt der Gemeinsame
Bundesausschuss die Durchfiihrung'€iner Erprobung auf eigene Kosten nach § 24. 2Gleiches gilt, wenn
Medizinproduktehersteller odef @nternehmen ihre Absichtserklarung zurticknehmen.

(3) !Die Medizinpraduktehersteller oder Unternehmen sind in der Richtlinie nach § 22 zu
verpflichten, deren Anfokderungen an die Durchfiihrung und Auswertung der Erprobung zu beachten.
2Um sicherzustellen,.dass eine durchgefiihrte Studie den Anforderungen der Richtlinie nach § 22
entspricht und geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nutzens der Methode zu gewinnen, hat
die ErprobungsfRichtlinie vorzusehen, dass die durchfiihrenden Medizinproduktehersteller und
Unternehmen,dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Studienkonzept zur Prifung vorzulegen und
zu erklarem"haben, dass der Vertrag mit der unabhangigen wissenschaftlichen Institution den
Anfordet@ingen nach § 26 Absatz 4 entspricht und eine Einflussnahme durch den Sponsor auf das
Efgebnis der Studie vertraglich ausgeschlossen ist. 3Bei positivem Ergebnis der Uberpriifung
bescheinigt der Gemeinsame Bundessausschuss die Konformitat des vorgelegten Studienkonzepts mit
den Anforderungen der Richtlinie nach § 22 und dass damit die im Rahmen der Erprobung erbrachten
Leistungen von der GKV Gbernommen werden; andernfalls teilt er die bestehenden Defizite mit. *“Mit
der Uberpriifung des Studienkonzepts kann der Gemeinsame Bundesausschuss das
Projektmanagement nach § 25 beauftragen. °Fiir Gber die Anfrage zur Bescheinigung nach Satz 3
hinausgehende Beratungsanfragen gilt § 21 entsprechend.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat alle an den vor dem 11. Mai 2019 laufenden
Erprobungsverfahren beteiligten Medizinproduktehersteller und Unternehmen unter Setzung einer
zweimonatigen Frist schriftlich zu fragen, ob sie nach Absatz 1 eine unabhdngige wissenschaftliche
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Institution auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung
beauftragen wollen. Absatz 1 Satz 2 und 3 gelten entsprechend. Teilen die jeweiligen
Medizinproduktehersteller und Unternehmen die Absicht zur eigenen Kostentragung vor Ablauf der
gesetzten Frist mit, gelten Absatz 1 Satz 1 und 4 sowie Absatz 3 entsprechend. Teilen sie diese Absicht
nicht vor Ablauf der gesetzten Frist mit, gilt Absatz 2 entsprechend.

§24 Durchfiihrung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Macht kein an der Erprobung beteiligter Medizinproduktehersteller oder beteiligtes
Unternehmen von der Moglichkeit nach § 23 Absatz 1 Gebrauch, entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss unverziglich, die Erprobung durchzufiihren, soweit keine unabwendbarén
Hindernisse vorliegen.

(2) !Die Kosten der von ihm beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der
Erprobung tragt der Gemeinsame Bundesausschuss nach MaRgabe des § 27. 2§ 23 Absatz 1 Satz 4 gilt
entsprechend.

§25 Projektmanagement

(1) 'Fir die Unterstitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist ein Projektmanagement
einzurichten. 2Dieses umfasst insbesondere:

- die Ausschreibung und das Management der Vergabe des Auftrags der Studiendurchfiihrung
an eine wissenschaftliche Institution nach § 26 sowie Erstellung oder Priifung des Vertrags mit
der wissenschaftlichen Institution auf seine Riehtlinienkonformitat,

- die Prifung von Studienkonzept, Studienprotokoll und Durchfihrungsschritten auf
Ubereinstimmung mit den Vorgaben def Eyprobungs-Richtlinie,

- die laufende Prifung der Finanzierung-nach den Vorgaben gemaR § 27,

- die Erstellung von Berichten libep-die Wahrnehmung seiner Aufgaben und

- die Unterstitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses bei der Wahrnehmung seiner
Aufgaben nach § 137e SGB V;

3Einzelheiten sind im Auftrag,un@in der jeweiligen Richtlinie zu bestimmen.
(2) Der Auftrag nach Absatz 1 kann an unabhangige externe Einrichtungen vergeben werden.
(3) Die KriterienJirdie Auswahl unter den Bewerbern sind insbesondere

- fachliche’Eignung fiir die Aufgaben,
- Geeighetheit des eingereichten Angebotes und
- angebotener Preis.

§ 26°+ 'Beauftragung einer unabhdngigen wissenschaftlichen Institution

(1) 1 Zeitgleich mit der Entscheidung nach § 24 Absatz 1, eine Erprobung durchzufiihren,
entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss, ob er mit der wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung dieser Erprobung entweder (eigenstandig) eine fachlich unabhéngige wissenschaftliche
Institution beauftragt oder diese Aufgabe zur Erflllung (bergibt an einen maligeblichen
Wissenschaftsverband, mit dem er einen Rahmenvertrag nach Absatz 6 geschlossen hat. ?Bei der
Vergabe oder Ubergabe der Auftrige benennt er

- die Richtlinie nach § 22,
- die geschatzten Studienkosten und
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- diein der Erprobung eingesetzten Medizinprodukte, soweit auf deren Einsatz maligeblich die
technische Anwendung der Methode beruht.

(2) Die Bewerber haben ein Studienkonzept vorzulegen, welches den Anforderungen nach
Absatz 1 Satz 2 genigt.

(3) Die Kriterien fiur die Auswahl unter den Bewerbern sind insbesondere

- fachliche Eignung der wissenschaftlichen Institution,
- Geeignetheit des eingereichten Studienkonzeptes und
- angebotener Preis der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung.

(4) Im Auftrag an die unabhangige wissenschaftliche Institution ist diese — unabhangig davon, ob
die Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder Medizinprodukteherstellef, oder
Unternehmen durchgefiihrt wird — insbesondere zu verpflichten,

a) ein Studienprotokoll zu erstellen und dieses sowie gegebenenfalls die YAméndments
unverziglich nach Fertigstellung an den Gemeinsamen Bundesausschuss zuf Weitergehenden
Information zu tGbersenden,

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

¢) die Studie in einem einschldgigen, von der World Health @fganization akkreditierten Register
klinischer Studien zu registrieren und den Eintrag*régelmaRig zu aktualisieren und den
Gemeinsamen Bundesausschuss hiertiber zu informiérer,

d) zur Durchfiihrung der Erprobung nach den Anfetderungen der Richtlinie und nach Maligabe
des Auftrags, einschlieBlich der datenschutzkefiformen Verarbeitung der Daten und der
Einholung von erforderlichen Genehmigunger,

e) Bericht zu erstatten an den Gemeinsamien Bundesausschuss bei Abweichungen von den
Vorgaben in der Erprobungs-Richtlinie;

f) zur Auswahl der Leistungserhrifger, Festsetzung und Auszahlung der angemessenen
Aufwandsentschadigung an, diese,

g) zur Auswertung der Studie,

h) unverziglich nach™\Abschluss der Studie den Studienbericht, der entsprechend der
International Cotingil for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist, zusammen mit dem
statistischen-Analyseplan an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu Gbermitteln,

i) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einzurdumen, ihm auf seine Kosten eine
nachtragliche Datenauswertung zur Verfligung zu stellen und

j) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht zur Verdffentlichung zumindest der Synopse
tes Studienberichts sowie weitergehender fiir seine Entscheidung relevanter Informationen
aus dem Studienbericht und aus den nachtréglichen Datenauswertungen einzurdumen.

(5) 'Wird die Studie nach § 24 vom Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefiihrt, ist die
unabhangige wissenschaftliche Institution in diesem Fall zu verpflichten, an den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten. 2AuRerdem ist die unabhingige
wissenschaftliche Institution in Erganzung der Verpflichtung nach Absatz 4 Buchstabe j zu beauftragen,
dass sie die Studienergebnisse spatestens drei Monate nach Abnahme des Studienberichts durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss zur Veréffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem
Begutachtungsprozess einreicht und dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einrdumt, im
Anschluss an deren Veroffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der
Studienergebnisse den Studienbericht zu verdffentlichen. 3Die wissenschaftliche Institution arbeitet
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vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement beauftragten Stelle nach § 25 zusammen und hat
dieser die zur Auslibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfligung zu
stellen.

(6) !Der Gemeinsame Bundesausschuss kann fir die wissenschaftliche Begleitung und
Auswertung der Erprobung mit den maligeblichen Wissenschaftsverbdanden einen Rahmenvertrag
schlieRen. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss veréffentlicht seine Absicht, einen Rahmenvertrag
nach Absatz 1 Satz 1 abzuschlieRen, und gibt den malgeblichen Wissenschaftsverbanden die
Moglichkeit, ihr qualifiziertes Interesse zu bekunden oder in angemessener Frist einem bestehenden
Rahmenvertrag beizutreten; er priift jeweils, ob hierbei vergaberechtliche Vorgaben zu beachten sind.
3Der Gemeinsame Bundesausschuss hat insbesondere die Unabhingigkeit der beteiligten
wissenschaftlichen Institutionen durch entsprechende Vereinbarungen zu gewéhrleisten. *Die Absitze
2 bis 5 gelten in der Weise entsprechend, dass der maRgebliche Wissenschaftsverband sichfmit*dem
Rahmenvertrag entweder selbst zur Durchfihrung der von der unabhdngigen wissenschaftlichen
Institution zu Gbernehmenden Aufgaben verpflichtet oder eine entsprechende Verpflichtung einer
wissenschaftlichen Institution zugunsten des Gemeinsamen Bundesausschusses verbindlich zusagt.

§ 26a Fristgerechter Beginn oder Anpassung der Erprobung

(1) !Die Erprobung hat innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten des Beschlusses tiber die
Erprobungs-Richtlinie zu beginnen. *Eine Erprobung beginnt mit démB&handlung der Versicherten im
Rahmen der Erprobung.

(2) 'Kommt eine Erprobung nicht fristgerecht zustande\hat der Gemeinsame Bundesausschuss
seine Vorgaben in der Erprobungs-Richtlinie innerhatb™won drei Monaten zu U(berprifen und
anzupassen, wenn das Zustandekommen der Erprobufig nicht mit einer milderen MaBnahme in
geeignetem MaRe geférdert werden kann. 2Er berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit tiber
die Uberpriifung und Anpassung der Erprobungs-Richtlinie und MaRnahmen zur Férderung der
Erprobung. 3Nach Anpassung kann dieg¢Efprobung ohne erneutes Durchlaufen der bereits
abgeschlossenen Verfahrensschritte fortgdesetzt werden.

§ 27 Finanzierung

(1) !Die Kosten einer*'vom*Gemeinsamen Bundesauschuss nach § 26 Absatz 1 rahmenvertraglich
veranlassten oder eigefistahdig beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der
Erprobung tragt dieser* selbst. 2Die Kosten nach Satz 1 umfassen auch eine angemessene
Entschadigung .dexan der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer fiir deren zusatzlichen
Aufwand im N\ZUsammenhang mit der Durchfiihrung der Erprobung. 3Der Gemeinsame
Bundesausschuss bewilligt die Freigabe von Mitteln fir die Durchfiihrung von Studien zur Erprobung.
“Er ist berechtigt, vor Freigabe der Mittel Nachweise Uber die ordnungsgemiRe und seinen
Entscheidungen entsprechende Planung und Durchfiihrung der Studie zu fordern.

(2) Die Freigabe der Mittel kann nach MaRgabe von Vorgaben an ein vom Plenum dafir
eingerichtetes Gremium delegiert werden.

§ 28 Verfahren nach Abschluss oder Abbruch der Erprobung

YIm Anschluss an eine Erprobung oder nach deren Abbruch entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss unverziglich auf der Grundlage der durch sie gewonnenen und weiterer verfligbarer
Erkenntnisse. 2Hierzu wird ein nach § 14 Absatz 2 ausgesetztes Verfahren nach Abschluss der
Erprobung wieder aufgenommen. 3Nach Beendigung einer Erprobung nach § 137e Absatz 7 SGB V
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besteht kein Antragserfordernis nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V oder § 137c SGB V. “Die Méglichkeit
einer Aussetzung des Bewertungsverfahrens im Fall des Fehlens noch erforderlicher Erkenntnisse
bleibt unberihrt. ®Die in der Erprobungs-Richtlinie enthaltenen Eckpunkte und Kernmerkmale zur
Beschreibung der Intervention nach § 22 Absatz 2 sind Grundlage der Beschreibung der Methode und
ihrer Qualitatssicherung, soweit Ergebnisse der Erprobung dem nicht widersprechen.

8. Abschnitt Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse

§29 Regelungsgegenstand

(1) Der Abschnitt regelt auf der Grundlage von § 137h Absatz 1 Satz 6 SGB V und unter
Zugrundelegung der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV) das
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V fiir neue Methoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse.

(2) Das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V wird durchgefiihrt=flx Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

- fir die erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG von einem Krankenhaus
gestellt wurde,

- deren technische Anwendung maligeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher
Risikoklasse im Sinne von § 137h Absatz 2 Satz 1 SGB,V'beruht,

- welche ein neues theoretisch-wissenschaftliches-Kenzept aufweisen und

- fir die das anfragende Krankenhaus %einen gesetzlichen Ubermittlungspflichten
nachgekommen ist.

§30 Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse

(1) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V sind solche, die der
Klasse Ilb oder lll nach Artikel 51 % Verbindung mit Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745
zuzuordnen sind und deren Anwéndung einen besonders invasiven Charakter aufweist.

(2) !Die Anwendung, eines aktiven implantierbaren Medizinprodukts im Sinne von Artikel 2
Nummer 4 und 5 der \lererdnung (EU) 2017/745 weist einen besonders invasiven Charakter auf. 2Die
Anwendung eines sgnstigen Medizinprodukts, das der Klasse Ill zuzuordnen ist, weist einen besonders
invasiven Chapakteg-auf, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in
wesentliche Furktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. 3Erheblich ist ein Eingriff, der die
Leistung 'oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert
oder «efsetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.

(2a) 1 Aktives Produkt” bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer Energiequelle mit
Ausnahme der fiir diesen Zweck durch den menschlichen Kérper oder durch die Schwerkraft erzeugten
Energie abhingig ist und das mittels Anderung der Dichte oder Umwandlung dieser Energie wirkt. 2Ein
Produkt, das zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder anderen Elementen zwischen einem aktiven
Produkt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne dass dabei eine wesentliche Veranderung von
Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, gilt nicht als aktives Produkt. 3Software gilt ebenfalls als
aktives Produkt. 4, Implantierbares Produkt” bezeichnet ein Produkt, auch wenn es vollstindig oder
teilweise resorbiert werden soll, das dazu bestimmt ist, durch einen klinischen Eingriff
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- ganz in den menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden oder
- eine Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges zu ersetzen

und nach dem Eingriff dort zu verbleiben. *Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das
dazu bestimmt ist, durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper eingefiihrt zu
werden und nach dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu verbleiben.

(2b)  Als langzeitig ist ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen. ?Fiir die Bestimmung, ob
der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verandert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und moglichen Auswirkungen auf die
gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

(3) Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der Klasse llb zuzuordnen ist, weist nur danfeinen
besonders invasiven Charakter auf, wenn das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder
Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Oxgansystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt.

(3a) Fir die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts im Sinne von Absatz 3 ist
seine der Zweckbestimmung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen.4Fix die Bestimmung, ob
die mogliche Einwirkung wesentliche Funktionen eines Organs oder eines Organsystems betrifft, gilt
Absatz 2b Satz 2 entsprechend.

§31 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

(1) Eine Methode weist ein neues theoretisch-wissénschaftliches Konzept im Sinne von § 137h
Absatz 1 Satz 2 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip aderjihr Anwendungsgebiet von anderen, in der
stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet.

(2) Als eine bereits in die stationidre \/éesorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise
gilt jede Methode, deren Nutzen einschlieflich etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird
eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch
recherchierten Evidenzsynthesen _als zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung
insbesondere hierauf gestiitzt werden. 3Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise gilt auch eine Methode, die maligeblich auf Operationen oder
sonstigen Prozeduren hkeruht;, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und_Information im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemaf3 § 301
Absatz 2 Satz 2 SGBV herausgegebenen Operations- und Prozedurenschlissel in der am 23. Juli 2015
geltenden Fassung\aufgefihrt sind.

(3) Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer
systematjscHien Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender
Prozesssehritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in
eimer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann.

(4) Das Wirkprinzip einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten

1. dazu fiuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden
Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre systematische
Anwendung zu rechtfertigen, oder

2. zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten fihrt, dass
eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der
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bereits eingefliihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode
medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(5) Das Anwendungsgebiet einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn

1. der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu flihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche
Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit
dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erkldaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu
rechtfertigen, oder

2. bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen Indikatioh der
bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart abweichende Auswirkung zu
erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse{zim "Nutzen
einschlielRlich etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende spezifische Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(6) Eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen Verdanderung des zugrupdeliegenden theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts fuhrt, erfillt nicht die Voraussetzungen desWerfahrens zur Bewertung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpradukten hoher Risikoklasse.
Insbesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden Weiterentwieklung der Zweck verfolgt wird,
das diagnostische oder therapeutische Ziel in hdherem MaRe za exreichen, fihrt dies fiir sich allein
nicht bereits zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne
dass eines der Kriterien nach den Absdtzen 4 oder 5 erfilig ist:

§32 Weitere Begriffe

(1) Als erstmalig gilt eine Anfrage, welche-€ine Methode betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 'id_keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG gefiihrt
wurde und
- die noch nicht nach § 137h'SGB V geprift wurde oder wird.

(2) Die technische Anwendung einer Methode beruht maligeblich auf einem Medizinprodukt,
wenn ohne dessen Einbeziehuhg (technische Anwendung) die Methode bei der jeweiligen Indikation
ihr, sie von anderen Vergehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept
verlieren wirde.

(3) Als betroffen gilt ein Hersteller (§ 17 Absatz 3), wenn er ein auf dem deutschen Markt
verkehrsfahiges ™Medizinprodukt hoher Risikoklasse verantwortlich produziert, welches fiir die
untersuchtedMethode maRgeblich im Sinne von Absatz 2 ist.

8§33\ “Priifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

(1) 'Werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGBV
erforderlichen Informationen gemal Anlage V von einem Krankenhaus im Einvernehmen mit dem
Hersteller des Medizinprodukts Gbermittelt, prift er nach MaRgabe der folgenden Regelungen, ob eine
Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durchzufiihren ist. ?Das Einvernehmen ist mit
demjenigen betroffenen Hersteller des maRgeblichen Medizinprodukts hoher Risikoklasse, das in dem
Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen soll, herzustellen. 3Die Priifung und die
verfahrensleitenden Entscheidungen nach den §§ 33 bis 35 und die Beratung nach § 38 Absatz 1 sind
an den zustandigen Unterausschuss delegiert.

63

Verfahrensordnung Stand: 19. November 2024



(2) Woraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V sind:

1. Das Krankenhaus hat zu der gegenstandlichen Methode eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3
KHENntgG gestellt, welche erstmalig im Sinne von § 32 Absatz 1 ist,

2. die technische Anwendung der gegenstdndlichen Methode beruht malgeblich auf einem
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 30 und

3. die gegenstandliche Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

2\/oraussetzung einer Priifung nach § 137h SGB V ist weiterhin, dass bei Erfiillung der Voraussetzungen
nach § 137c SGB V die Methode vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst
ware; die Durchfiihrung des Bewertungsverfahrens wird auch beendet, wenn zu einem spateren
Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig werden. 3Hat der Gemeihsame
Bundesausschuss bereits eine Feststellung nach § 38 Absatz 2 getroffen, reduzieren sich die ‘Angaben
der Informationsiibermittlung entsprechend Anlage V.

§ 34  Plausibilitats- und Volistandigkeitspriifung nach Eingang der iibermittelter\lnformationen

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss priift die nach Anlage V ibermittélten Informationen nach
deren Eingang auf Plausibilitdt und formale Vollstandigkeit und macht sietinherhalb von zwei Wochen
nach deren Eingang nach MaRgabe der folgenden Absitze 6ffentlich Bekannt. 2§ 33 Absatz 2 Satz 3 gilt
entsprechend, worauf in der Bekanntmachung hinzuweisen ist.

(2) Hat die (Ubermittelte Information offenkunfdig keine  Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zum Gegenstand, die ein neugs theoretisch-wissenschaftliches Konzept
aufweist, oder liegt zumindest eine andere der Voraussétzungen nach § 33 Absatz 2 offenkundig nicht
vor, ist darauf in der Bekanntmachung nach Absatz 4 hinzuweisen.

(3) !Die Bekanntmachung und die Hinweise erfolgen auf Grundlage der Ubermittelten
Informationen. 2Der Gemeinsame Bundesauésefuss hat im Rahmen der Priifung nach § 137h SGB V
keine Amtsermittlungspflicht und Gberpimmt keine Haftung fiir etwaige, aus den Ubermittelten
Informationen Gibernommene unzutteffende Angaben oder verkiirzende Darstellungen. 3Zeigen sich
erhebliche Unvollstandigkeiten in_den Ubermittelten Informationen und bestehen deshalb Zweifel,
dass der Stand der wissenschaftlicheh Erkenntnisse Uber die Methode oder (iber die Anwendung des
Medizinprodukts dargestellt_ist~wird dies dem Krankenhaus und dem ins Einvernehmen gesetzten
Medizinprodukteherstellérbinverziglich mitgeteilt. *In der Mitteilung wird eine angemessene Frist zur
Behebung der aufgezeigteh Mingel gesetzt; bis dahin bleibt das Verfahren gehemmt. *Unbeschadet
der fehlenden Amtsermittlungspflicht kann der Gemeinsame Bundesausschuss weitere Informationen
einholen und Reeherehen durchfiihren.

(4) 1Zur Vorbereitung der Bekanntmachung nach § 35 werden die nach Anlage V bermittelten
Informatienén’ von der Geschaftsstelle auf formale Vollstandigkeit gepriift, insbesondere ob die
Einverpehmenserklarung des betroffenen Medizinprodukteherstellers entsprechend Anlage V
vorgelegt wurde. 2Der Eingang der Gbermittelten Informationen wird unter Benennung der Methode
und /des Medizinprodukts von der Geschaftsstelle auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses bestétigt. 3Ist die Anlage in den dort gekennzeichneten wesentlichen Teilen
unvollstandig, wird weder der Eingang bestatigt noch folgt eine Bekanntmachung. *Die Information gilt
in diesem Fall nicht als Gbermittelt, was dem absendenden Krankenhaus mitgeteilt wird.

(5) 'Bei der Priifung der Erstmaligkeit nach § 32 Absatz 1 ist eine Auskunft des Instituts fir das
Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK), dass zur selben Methode bereits vor dem 1.1.2016 eine Anfrage
nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG eingegangen ist, als verbindlich zugrunde zu legen. 2Erstmaligkeit
liegt auBerdem dann nicht vor, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss bereits festgestellt hat, dass
deren Gegenstand nicht erstmalig im Sinne von § 32 Absatz 1 ist, oder er die Methode bereits nach
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§ 137h SGB V geprift hat oder mit der Priifung nach Veroffentlichung gemal Absatz 4 Satz 2 begonnen
hat. 3Andernfalls geht der Gemeinsame Bundesausschuss bei einer an ihn tibermittelten Anfrage von
der Erstmaligkeit aus. “Die Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zum Gegenstand der
Informationen gemal Anlage V gilt bei Fehlen entgegenstehender Anhaltspunkte als gestellt, wenn
das Krankenhaus dies in Anlage V erklart hat. "Werden im gleichen Jahr weitere Informationen zu einer
Methode libermittelt, die bereits gepriift wird, werden diese Informationen als weitere Informationen
nach § 35 gewertet.

(6) Bei der Priifung der Risikoklasse nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist die Einordnung im
Rahmen des Zertifizierungsverfahrens als Medizinprodukt und seine Risikoklasse im Sinne von § 30 als
grundséatzlich verbindlich zugrunde zu legen. 2Fiir Medizinprodukte im Sinne des Artikel 2 Nummer 1
der Verordnung (EU) 2017/745 gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit und™\ der
Produktsicherheit/Produktqualitat durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

(7) 'Es wird vorlaufig bei Vorliegen der weiteren Voraussetzungen nach § 29 Absatz/2-von einem
neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzept nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 ausgegangen. *Bei
Anhaltspunkten, nach denen dies offenkundig nicht der Fall ist, ergeht ein entsprechender Hinweis
nach Absatz 1.

(8) Wird zu einem spateren Zeitpunkt im Verfahren festgestellt, dass eifi€ im Rahmen der Priifung
nach den vorstehenden Absatzen getroffene Annahme nicht zutrifft, wixd“diese spatestens mit der
abschlieBenden Beschlussfassung gemiR § 37 Absatz 1 korrigiert. 2Bewirkt eine solche Korrektur den
Wegfall einer der Voraussetzungen der Durchfiihrung der Bewertlingsnach § 137h Absatz 1 SGB V, ist
das Bewertungsverfahren durch Beschluss zu beenden, esssei’denn, das Verfahren wird nach
Antragstellung und Einleitungsbeschluss nach 1. “Kapitel § 5 Absatz 1 in ein
Methodenbewertungsverfahren nach § 137c SGB V ubesfiibrt. 3Ein Beschluss nach Satz 2 ist auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses 2y veroffentlichen.

§ 35 Verfahren zur Erganzung von Informationen

IMit der Bekanntmachung nach § 84CAbsatz 1 erdffnet der Gemeinsame Bundesausschuss
insbesondere allen Krankenhausern,, die eine Erbringung der Methode vorsehen, sowie weiteren
betroffenen Medizinprodukteherstéellern die Moéglichkeit zur Einreichung weiterer Informationen auf
Grundlage der Anlage V nach (Vorgaben, die in der Bekanntmachung veroffentlicht werden. 2Den
betroffenen Medizinprodukteherstellern wird zugleich die Moglichkeit zur Meldung gegeben, um
sowohl bei einer etwaigen, Bestimmung von Kernmerkmalen nach § 36 Satz 2 oder Regelungen zur
Abrechnungsfahigkeit{ 'des Medizinprodukts als auch in etwaigen Stellungnahmeverfahren
berticksichtigt zu werden. 3Er setzt hierzu eine Frist von in der Regel einem Monat. “Die entsprechend
den Vorgaben‘epganzten Informationen sind zu berlicksichtigen.

§36 _Entscheidung zum Vorliegen der Voraussetzungen

!Der Gemeinsame Bundesausschuss trifft unter Berlicksichtigung der bis zum Ende der Frist nach § 35
eingegangenen Informationen eine Entscheidung dariiber, ob die Voraussetzungen nach § 33 Absatz
2 vorliegen. 2Er kann zugleich im Rahmen seiner Entscheidung die gegenstindliche Methode durch die
Bestimmung von Kernmerkmalen prazisieren, soweit damit die nach § 6 Absatz 2 KHEntG angefragte
Methode erfasst bleibt. 3Er verdffentlicht diese Entscheidung auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses und gibt bei einer Ablehnung die Griinde an. *§ 34 Absatz 3 gilt entsprechend.
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§ 37 Beschlussfassung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der nach § 33 und § 35
Ubermittelten Informationen eine Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt anzusehen
ist,

2. die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als
belegt anzusehen ist oder

3. weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter Anwendung
des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist.

’Die Bewertung nach Satz 1 wird spatestens nach drei Monaten abgeschlossen und(gémafl § 94
Absatz 2 SGB V der Beschluss im Bundesanzeiger und die Tragenden Griinde auf den ntérnetseiten
des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht. 3§ 34 Absatz 3 gilt entsprechen®

(2) Fiir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 prift der Gemeinsarie Bundesausschuss,
ob Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung nach §§ 136 bis 136b'SGB V zu regeln sind.

(3) Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 entsch€idet der Gemeinsame
Bundesausschuss unverziglich iber eine Richtlinie nach § 137c Absatz % Satz 2 SGB V entsprechend
dem im 3. und 4. Abschnitt beschriebenen Verfahren.

(4) 'Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer-3 entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss nach Absatz 1 {iber eine Richtlinie
zur Erprobung nach § 137e SGB V; eine Priifung des Potenzials der Methode erfolgt hierfiir nicht. 2Er
leitet mit dem Beschluss nach Absatz 1 ein Beratungsverfahren nach 1. Kapitel § 5 Absatz 1 und das
Einschatzungsverfahren nach § 6 ein. 3Mit der Ankiindigung der Bewertung fordert er die betroffenen
Medizinproduktehersteller auf, die Sicherheitsherichte nach Artikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745
sowie weitere klinische Daten, die die betrefféenen Medizinproduktehersteller im Rahmen der ihnen
nach Artikel 83 der Verordnung (EU) 2017/745 obliegenden Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
oder aus klinischen Prifungen nach«dem Thverkehrbringen gewonnen haben, an den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu Ubermitteln. 2Dabei weist er darauf hin, dass bei Vorliegen neuer derartiger
Erkenntnisse diese Angabensfartlaufend und unverziglich bis zu einer abschlieBenden
Beschlussfassung zu Ubersenden-sind. *Hersteller, die davon ausgehen, dass ihr auf dem deutschen
Markt verkehrsfahiges Medizinprodukt ebenfalls der untersuchten Methode zugrunde liegt, haben
ferner im Zuge des Verfahrens zur Ankiindigung der Beratungen lber eine Erprobungs-Richtlinie nach
§ 6 die Gelegenheitysich entsprechend § 35 Satz 2 zu melden. ®Fir das Verfahren nach Satz 1 gelten
die Abschnitte 6uhd7 entsprechend. "Die Méglichkeit einer Aussetzung im Sinne von § 14 Absatz 1
bleibt unberURrt, solange noch keine Erprobungs-Richtlinie beschlossen wurde. 8Fir den
Aussetzungsbeschluss gilt das Stellungnahmerecht nach § 92 Absatz 7d SGB V.

(5) Beenhdet ein Beschluss das Verfahren nach Absatz 1 ohne Rechtsnorm wird dieser und seine
Tragenden Griinde auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veréffentlicht.

(6) !Die Erprobung dient dem Zweck, die notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des
Nutzens der Methode zu gewinnen. 2Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e Absatz 2 haben
unter Bericksichtigung der Versorgungsrealitat die tatsachliche Durchfihrbarkeit der Erprobung und
der Leistungserbringung zu gewahrleisten.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Voraussetzungen fiir die Abrechnungsfahigkeit
des Medizinprodukts regeln, insbesondere einen befristeten Zeitraum flir dessen
Abrechnungsfahigkeit festlegen.
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(8) !Nach Abschluss der Erprobung oder im Falle einer vorzeitigen Beendigung entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse innerhalb von drei
Monaten (iber eine Richtlinie nach § 137c SGB V. 2Die Médglichkeit einer Aussetzung des
Bewertungsverfahrens entsprechend § 14 Absatz 1 im Falle des Fehlens noch erforderlicher
Erkenntnisse bleibt unberihrt.

§38 Beratung nach § 137h Absatz 6 SGB V

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss berdt Krankenhiduser und Hersteller von
Medizinprodukten, auf deren Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte oder des Instituts fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus, auf deren Anforderung
nach Anlage VI im Vorfeld des Verfahrens nach § 33 Absatz 1 Uber dessen Voraussetzungen und
Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem Verfahren einer_Erprobung
einschlieRlich der Madglichkeit, anstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses eine Unabhangige
wissenschaftliche Institution auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitungwnd Auswertung
der Erprobung nach § 137e Absatz 5 Satz 2 SGB V zu beauftragen. 2Fiir die Beratung von Herstellern
werden Gebihren erhoben. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss hat .dem® Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Institut fir das Entgeltsystem~im-Krankenhaus die diesen
im Rahmen der Beratung von Medizinprodukteherstellern nach Absatz\l entstandenen Kosten zu
erstatten, soweit diese Kosten vom Medizinproduktehersteller gettagen werden. *Das Nahere ist in
der Gebihrenordnung nach Anlage VIl geregelt.

(2) !Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Rahmenr{der'Beratung nach Absatz 1 auf der Basis
von eingereichten aussagekraftigen Unterlagen prifen, ob eine Methode dem Verfahren nach § 33
Absatz 1 unterfallt, indem er prift, ob die Voraussetzungén gemaf § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und
Nummer 3, Satz 2, 1. Halbsatz vorliegen und ob eing*Rriifung nach § 137h SGB V bereits erfolgt ist oder
erfolgt, und hierzu eine Feststellung treffen. 2Wifdywom zu Beratenden eine Beratung zu dieser Frage
erbeten, hat er die Informationen nach Anlage.Vl zu Gibermitteln. 3Die Frage nach Satz 1 entscheidet
das Plenum einheitlich durch Beschluss. 2Die ‘Beratung wird durch den zustdndigen Unterausschuss
durchgefiihrt, der die Beratung an eine wen ihm eingerichtete Gruppe oder an die Geschaftsstelle
delegieren kann. °Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen einer Beratung erteilten
Auskiinfte zu Fragen nach AnlagesVI Abschnitt IV sind nicht verbindlich. ®§ 34 Absatz 3 gilt
entsprechend.

(3) Wor einem Beschluss nach Absatz 2 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss im Wege einer
offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhdusern sowie den jeweils
betroffenen Medizinpredukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme. 2Die Stellungnahmefrist soll
nicht kiirzer alsg#/ier\Wochen sein. 3Die Stellungnahmen sind in die Entscheidungen einzubeziehen. *Fiir
den Beschluss gilt § 94 Absatz 2 Satz 1 SGB V entsprechend.
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Anlage | zum 2. Kapitel — Antrag zur Erprobung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 137e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

[Anlage | zum 2. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat gefiihrt und ist zu finden
unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/172/]
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Anlage Il zum 2. Kapitel — Formular zur Anforderung einer Beratung gemaR § 137e
Absatz 8 SGB V

[Anlage Il zum 2. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat geflihrt und ist zu finden
unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/173/]
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Anlage llI zum 2. Kapitel — Gebiihrenordnung zu Beratungen nach § 137e Absatz 8 SGB V

§1 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fiir Beratungen nach 2. Kapitel § 21 VerfO
Geblihren nach dieser Gebiihrenordnung.

(2) 'Eine gebuhrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftlichen Anforderung nach
2. Kapitel § 21 Absatz 2 VerfO. %Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche Auskiinfte, die sich auf
einen Beratungsgegenstand nach § 137e Absatz 8 SGB V beziehen.

§2 Gebiihren bei Riicknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenommen, nachdem mit der sachlichen Bearbeitung
begonnen worden ist, so kann sich die Gebiihr um bis zu drei Viertel der vorgesehenen Gebihr
ermaligen oder es kann von ihrer Erhebung abgesehen werden, wenn dies defBilligkeit entspricht.

§3 Hohe der Gebiihren

(1) Die Beratungsleistungen werden nach MaRgabe der folgénden Gebiihren abgerechnet:
1. Kategorie I: 825 Euro
Allgemeine Anfragen zu

- den formalen Voraussetzungen der Antragstellung nach § 137e Absatz 7 SGB V,
- den Voraussetzungen der Erbringung, éiner Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zu
Lasten der Krankenkassen.

2. Kategorie Il: 3 300 Euro
Allgemeine Anfragen zu

- verfahrenstechnischenssund methodischen Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs- und-Behandlungsmethode,

- den Voraussetzingen und dem Verfahren der Erprobung

- Alternativender ‘kihanzierung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung

oder zu im Aufwandweérgleichbaren sonstigen Anfragen.
3. Kategorie I11:'11 550 Euro

Anfragensmit“unmittelbarem Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- und Behandlungsmethode
(bzw. Medizinprodukt) zu

-) den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zu
Lasten der Krankenkassen, einschlieflich der Abgrenzung der Einflihrung neuer Leistungen in
die vertragsarztliche Versorgung, die keine neue Methode darstellen,

- verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs- und Behandlungsmethode,

- den formalen Voraussetzungen der Antragstellung nach § 137e Absatz 7 SGB V,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren der Erprobung

- Alternativen der Finanzierung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung

oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
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4. Kategorie IV: 16 500 Euro

Anfragen zu den verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer
konkreten Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Beriicksichtigung der betroffenen
Zielpopulation, der zweckmaRigen (angemessenen) Vergleichstherapie sowie der patientenrelevanten
Endpunkte einschlielich der Voraussetzungen einer entsprechenden Erprobung

oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.

(2) Die Beratung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe der Halfte des jeweils
festgesetzten Gebihrenwertes abhangig gemacht.

§4 Erhéhungen und ErmaRigungen

(1) 'Hat die Beratung im Einzelfall einen auRergewdhnlich hohen Aufwand erfordert,se kann die
Gebuihr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebiihr erhéht werden. *Der Gebiihrenschuldner ist zu
horen, wenn mit einer Erh6hung der Gebihren zu rechnen ist.

(2)