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A. Zweck und Regelungsbereich

8§81 Zweck

(1) Die Verfahrensordnung bezweckt transparente und rechtssichere Entscheidun-
gen, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und des-
sen Hinweisen zu Qualitat, Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und sozialem
Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten entsprechen, die berech-
tigten Interessen der Betroffenen angemessen berticksichtigen und das Gebot dex
Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V beachten.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t sie nach sektorenlibergreifender
Betrachtung auf der Grundlage der ihm gesetzlich zugewiesenen Zustandigkeiten und
der daraus entstehenden Verantwortung fur die medizinische Versergung in der Ge-
setzlichen Krankenversicherung.

8§ 2 Regelungsbereich

(1) Die Verfahrensordnung regelt auf der Grundlagé,von 8 91 Abs. 3 Satz1 Nr. 1
SGBV:

- die Entscheidungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses in allgemei-
ner Form,

- die Bewertung des Nutzens, det/Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von
Methoden und Leistungen,

- das Verfahren der im GeSetz genannten Stellungnahmen,

- die Zusammenarbeit” mit dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitsywesen (IQWiG) und weiteren fachlich unabh&ngigen wissenschattli-
chen Institutiontén oder Sachverstandigen sowie

- Offerl@gtingspflichten fur Sachverstandige.

(2) 'Die Geschaftsordnung nach § 91 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V regelt insbeson-
derey ZUsammensetzungen, Zustandigkeiten und Beschlussfassungen im Gemein-
samen Bundesausschuss. ?Die Geschaftsordnung geht der Verfahrensordnung vor,
soweit die Verfahrensordnung nichts anderes bestimmt.

B. Allgemeine Verfahrensbestimmungen

83 Anwendungsbereich

Die folgenden Vorschriften finden Anwendung, soweit nicht in den Abschnitten C bis E
Sonderregelungen getroffen werden.
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8§84 Beschlussgremien und ihre Untergliederungen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliet in den Besetzungen nach
8 91 Abs. 4 bis 7 SGB V (Beschlussgremien) oder im Plenum nach 8§ 91 Abs. 2 SGB V.

(2) 'Die Beschliisse werden in Unterausschiissen vorbereitet. ?Zur Vorbereitung
und Durchflhrung von Beschliissen kdnnen Entscheidungsbefugnisse vom Beschluss-
gremium, vom Plenum oder durch diese Verfahrensordnung auf Unterausschisse
Ubertragen werden, soweit dadurch der Kerngehalt von Richtlinien, Entscheidungen
nach 88 137 oder 137b SGB V oder Empfehlungen nach § 137f SGB V nicht bérlhrt
wird.

(3) 'Ein Unterausschuss kann zur Vorbereitung und Bearbeitung veh, Richtlinien,
Empfehlungen und Themenbereichen sowie zur Klarung wissenschaftlicher Fragen
Arbeitsgruppen einsetzen. ?Er beschliet deren Zusammensetzung ‘unter Beriicksich-
tigung des Arbeitsauftrages oder der wissenschaftlichen Frage§tellung. *Von jeder im
Unterausschuss vertretenen Seite (Spitzenverbéande der Krankenkassen, KBV, KZBV,
DKG und die nach der Patientenbeteiligungsverordnung-anerkannten Organisationen)
kann mindestens je ein Vertreter an den Beratungensteilnehmen, soweit dies nicht
vorab bei der Besetzung berlcksichtigt worden istx

(4) For die Vorbereitung der einheitlichen uhd sektorentbergreifenden Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit ist fir jede Methode, die nach for-
maler Prufung und Priorisierung des Antrages zur Beratung ansteht, jeweils eine The-
mengruppe zustandig, die nach § 15,eingerichtet wird.

85 Beratungsverfahren

(1) *'Das Plenum._dnd* die zustdndigen Beschlussgremien beschlieBen, soweit
gesetzlich vorgesehien*auf Antrag, die Einleitung des Beratungsverfahrens und beauf-
tragen soweit erforderlich einen Unterausschuss mit seiner Durchfiihrung. ? Zur Wahr-
nehmung @dér Uberprufungspflicht nach § 7 Abs. 4 sollen die Unterausschiisse unauf-
gefordert_ein Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbedarf erken-
nen; das’ Antragserfordernis nach Satz 1 bleibt unberiihrt. *Ohne Beschluss nach
Satz’) kann der Unterausschuss ein Beratungsverfahren einleiten, wenn eine beson-
dere Eilbedurftigkeit besteht.

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

(3) Ergibt sich aus den Beratungen, dass ein Konsens zu einem Beschlussentwurf in
wesentlichen Punkten nicht erreicht werden kann, ist zeitnah eine Entscheidung des
zustandigen Unterausschusses oder Beschlussgremiums herbeizufiihren.
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(4) Nach Abschluss der Vorarbeiten ist dem fir den empfohlenen Beschluss
zustandigen Gremium ein Beschlussentwurf mit den tragenden Grinden vorzulegen
und durch den Vorsitzenden des Unterausschusses oder einen vom Unterausschuss
bestellten Berichterstatter vorzutragen.

8§ 6 Beschlussfassung

! Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet nach Vorlage durch Beschluss naéh
MaRgabe der Geschéftsordnung. 2Er kann eine Beschlussvorlage mit verbindlichen
Vorgaben zum weiteren Vorgehen an den Unterausschuss zurtickverweisen.

87 Vorlage nach 8 94 SGB V und Veréffentlichung der Ergebnisse

(1) Das Beschlussgremium legt einen Richtlinienbeschluss. '@gemal § 94 Abs. 1
SGB V zusammen mit den tragenden Griinden dem Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung vor.

(2) 'Richtlinien und sonstige unmittelbar verbindliche” Entscheidungen werden im
Bundesanzeiger und im Internet sowie je nach Thematik und Moglichkeit in den Zeit-
schriften ,Deutsches Arzteblatt’, ,Das Krankenhhalis“ oder ,Zahnarztliche Mitteilungen*
verdffentlicht. 2 MaRgeblich ist die im Bundeganzeiger veréffentlichte Fassung.

(3) Das Beschlussgremium soll dep- Offentlichkeit seine Richtlinien und sonstigen
unmittelbar verbindlichen Entscheidungen erlautern.

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

C. Bewertung medizinischer Methoden
I. Allgemeine Bestimmungen zum Bewertungsverfahren

8.8.~Geltungsbereich

(1) ‘'Dieser Abschnitt regelt die Bewertungsverfahren des Gemeinsamen
Bundesausschusses

a) fir Richtlinien nach § 137c SGB V und
b)  fir Richtlinien nach § 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung
- neue Methoden nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V,

- bereits erbrachte Leistungen nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V oder
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- Heilmittel nach 8 138 SGB V

zu bewerten sind. ? Eine Bewertung in diesem Sinne findet insbesondere statt bei
Erlass der Richtlinien nach den folgenden Nummern des § 92 Abs. 1 Satz 2

SGB V:

Nr. 1
und 5

Nr. 2

Nr. 3

Nr. 4

Nr. 6

Nr. 10

Nr. 11

(arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden einschliel3lich der
Methoden i. S. v. Behandlungsformen nach Teil B | der Psychotherapie-
Richtlinien),

(zahnarztliche Behandlung einschlief3lich der Versorgung mit Zahnersatz
sowie kieferorthopadische Behandlung und der Einfuhrung zahn-
arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,

(Mal3nahmen zur Friherkennung von Krankheiten),
(&rztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschatft),
(Verordnung von Heilmitteln),

(medizinische Malinahmen zur Herbeiftilifung einer Schwangerschaft)
und

(medizinische Malinahmen zyur Empfangnisverhiitung, zum Schwanger-
schaftsabbruch und zur Sterilisation).

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

(3) Abschnitt E bleibtwunberihrt.

8§89 Neue Methode

(1) Als sneue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode fir Zwecke des § 135
Abs. 1 Satz'1 SGB V kdnnen nur Leistungen gelten,

a) ~die nicht als abrechnungsféhige érztliche oder zahnéarztliche Leistungen im
Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM) oder Bewertungsmalfistab (Bema)
enthalten sind oder

b) die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren Indikation oder
deren Art der Erbringung, bei zahnarztlichen Leistungen einschliel3lich des
zahntechnischen Herstellungsverfahrens, aber wesentliche Anderungen oder
Erweiterungen erfahren haben.
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(2) Bestehen Zweifel, ob es sich um eine “neue” Methode im Sinne der vorange-
henden Definition handelt, so ist eine Stellungnahme des Bewertungsausschusses
gemal § 87 SGB V einzuholen.

(3) Als neue” Heilmittel nach 8 138 SGB V kdnnen nur Mal3nahmen gelten,
a) die nach der Heilmittel-Richtlinie nicht verordnungsfahig sind oder

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

8§ 10 Gesetzliche Grundlagen

(1) Rechtsgrundlagen fir die Bewertung medizinischer Metheden sind flir die
vertragsarztliche und vertragszahnérztliche Versorgung die 88135 Abs. 1 und 138
SGB V sowie fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung §*137c SGB V.

(2) Maligeblich fiur das Bewertungsverfahren sind daruber hinaus insbesondere 8§ 2
Abs. 1, 2a, 12 Abs. 1 und 70 Abs. 1 SGBV, gemaQ ‘derer die Versorgung der Ver-
sicherten ausreichend, zweckmaRig und wirtschattlieh sein muss, auch in ihrer Qualitat
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen
und dem medizinischen Fortschritt sowie~den besonderen Belangen behinderter und
chronisch kranker Menschen Rechnung.zu tragen hat.

Il. Einleitung des Bewertungsverfahrens

§ 11 Voraussetzungenfidr'die Bewertung

(1) Die Bewertung,von medizinischen Methoden hinsichtlich der Erfillung der im
SGB V gesetzlich,vergegebenen Kriterien erfolgt auf Antrag eines Antragsberechtigten
nach Absatzy2:

(2) Antragsberechtigte sind:

a) (> far Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung nach 8§ 135 Abs. 1 SGB V:

- die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenarztlichen Vereinigungen,

b) fir Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragszahnarztlichen
Versorgung nach § 135 Abs. 1 SGB V:

- die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung und
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- die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen,

c) fur Bewertungen von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kran-
kenhaus nach § 137c Abs. 1 SGB V:

- die Deutsche Krankenhausgesellschaft und

- die Bundesverbande der Krankenhaustrager.
d) far alle Bewertungen nach a) - c):

- die Spitzenverbande der Krankenkassen und

- die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten~Organisati-
onen.

(3) 'Der Antrag ist schriftlich bei der Geschéftsstelle des Gemejnsamen Bundesaus-
schusses einzureichen. 2 Er muss

- die zu priufende Methode in ihrer Art, die zusprufenden Indikationen und
indikationsbezogenen Zielsetzungen beschreiben,

- die Rechtsgrundlagen der beantragten Entsgheitdlung angeben und soll
- eine substantiierte Begriindung enthalten.

(4) 'In der Begriindung sind indikationsbézogen Angaben zum Nutzen, zur medizini-
schen Notwendigkeit und zur Wirtschattlichkeit der zu beratenden Methode jeweils
auch im Vergleich zu bereits erbxaehten Methoden zu machen und mit Unterlagen ge-
méaRk § 17 zu belegen. 2 Angaben-tiber die spezielle Zielpopulation, zu Versorgungsas-
pekten von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie lebenslagen-
spezifischen Besonderhieiten und die erforderlichen organisatorischen Rahmenbe-
dingungen der zu @ibetprifenden Methode kénnen erforderlich sein. ®In der Begriin-
dung sind auRergeén*Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit der beantragten Prufung
zu machen, aufidie eine Priorisierung geman § 12 gestltzt werden kann.

(5) *Das Beschlussgremium hat den Antrag anzunehmen, soweit

- der Antragsteller fur die beantragte Prufung antragsberechtigt ist,
- der Antrag die Voraussetzungen der Absatze 3 und 4 erfillt und
- aussagefahige Beurteilungsunterlagen gemaf § 17 vorliegen.

ZVor einer Ablehnung soll der zustandige Unterausschuss den Antragsteller zur Er-
ganzung oder Prazisierung seines Antrags innerhalb einer angemessenen Frist auffor-
dern.

10
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§ 12 Priorisierung

! Das Beschlussgremium legt unter Beriicksichtigung der medizinischen Relevanz der
Methode bei der Friiherkennung, Diagnostik oder Behandlung bestimmter Erkrankun-
gen, den mit der Anwendung verbundenen Risiken und der Wirtschaftlichkeit nach
Vorlage des zustandigen Unterausschusses die nach 8§ 11 zur Beratung anstehenden
Methoden und — soweit erforderlich — auch Indikationen fest, welche vorrangig Uber-
priift werden. 2Das Beschlussgremium kann in begriindeten Ausnahmefallen die «zu
beratenden Indikationen erweitern und zusammenfassen, soweit dies zur saghge-
rechten Bearbeitung erforderlich ist.

§ 13 Ankindigung der Bewertung

(1) *Das Beschlussgremium veréffentlicht im Bundesanzeiger ufielim Internet, sowie
je nach Thematik und Mdglichkeit in den Zeitschriften ,Deutsches Arzteblatt®, ,Das
Krankenhaus” oder ,Zahnérztliche Mitteilungen” diejenigen Methoden oder Leistungen,
die zur Bewertung anstehen. ?MaRgeblich ist die im Bundesanzeiger veréffentlichte
Fassung.

(2) *Mit der Verbdffentlichung wird insbesondefe Sachverstandigen der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenver-
banden der Selbsthilfegruppen und Pati€ntenvertretungen sowie Spitzenorganisatio-
nen der Hersteller von Medizinproduktén,und —geraten Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. ?Die nach § 32 anerkanpten und die nach § 91 Abs. 8a SGBV zu betei-
ligenden Organisationen werden Uber die Veroffentlichung und ihr Recht zur Stellung-
nahme schriftlich unterrichtet:

(3) 'Die Stellungnahmiern’ sind auf der Grundlage eines vom jeweiligen Unteraus-
schuss entwickeltet\Fragebogens abzugeben und sollen durch Unterlagen nach § 17
begriindet werden\?Zur Abgabe der Stellungnahmen einschlieRlich der Belegun-
terlagen ist.dureh den Unterausschuss eine angemessene Frist zu setzen, die einen
Monat nicht{unterschreiten soll.

M, ‘Bewertungsverfahren

8§ 14 Grundzige des Verfahrens
(1) Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

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

b) die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Ver-
sorgungskontext.

11
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(2) Fur die Durchfihrung der einheitlichen und sektoreniibergreifenden Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit ist fur jede Methode, die nach for-
maler Prifung und Priorisierung des Antrags zu Beratung ansteht, jeweils eine The-
mengruppe zustandig, die nach § 15 eingerichtet wird.

(3) Der fur den Antrag zustandige Unterausschuss beréat auf Basis des Berichts der
Themengruppe und nach sektorspezifischer Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Not-
wendigkeit im Versorgungskontext gemal der Entscheidungsgrundlagen nach 8819
und 20 Uber das Ergebnis des Bewertungsverfahrens und legt dem fur den Antrag,zu-
standigen Beschlussgremium einen Beschlussentwurf zur Entscheidung nach § 21vor.

(4) Dem Beschlussgremium, dem kein Antrag auf Beratung der Methodeworliegt, ist
der Bericht zur Kenntnis zu geben und ist dort zu beraten.

(5) Fur die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Methode kamn. das Beschluss-
gremium den Auftragnehmer der vorangegangenen Nutzenpfufung zu spezifischen
Fragen um Auskunft bitten oder weitere Auftrage veranlassen.

8§ 15 Themengruppe

(1) Die nach 814 Abs.2 fur die Beéwertung einer Methode zustandige
Themengruppe hat

a) aufgrund eigener Recherchen densNutzen und die medizinische Notwendigkeit
zu Uberprifen und Uber das Ergebnis einen Bericht zu erstellen oder,

b)  soweit ein Auftrag insbesgndere nach § 38 Abs. 2 erforderlich erscheint,

- eine Empfehlung “abzugeben, welchen Inhalt der Auftrag zur Uberpriifung
des Nutzens\wund der medizinischen Notwendigkeit hat und wer ihn durch-
fihren soll,

- die \Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
sachverstandig zu begleiten sowie

- die Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit als auf-
tragsgemal abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren.

(2) Als Mitglieder der Themengruppe kénnen die in den Beschlussgremien fir die
Bewertung von Methoden zusténdigen Unterausschiisse Vertreter und Sachverstan-
dige fur die fachliche und methodische Bewertung benennen.

(3) *Auftrage fur ein Gutachten zur Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit kdnnen entweder an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen oder an eine andere fachlich unabhéngige wissenschaftliche Insti-
tution gehen. *Naheres regelt Abschnitt F. *Die einheitliche Anwendung der in der

12
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Verfahrensordnung geregelten methodischen Anforderungen ist durch die Besetzung
der Themengruppen oder durch die Geschéftsfiihrung zu gewahrleisten.

§ 16 Verfahren der Bewertung

(1) Das Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit der zu bewertenden Methode.

(2) *Der Bewertung sind die mit dem Antrag gemaR § 11 vorgelegten Unteflagen,
die vom Gemeinsamen Bundesausschuss recherchierten Dokumente und“die Stel-
lungnahmen nach § 13 zugrunde zu legen.  Soweit die Stellungnahmen‘eine‘in Auftrag
gegebene Fragestellung betreffen, sind sie dem Auftragnehmer zuzuleiten.

(3) 'Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den. jéWeils zugehdrigen
Evidenzstufen gemaR § 18 Abs. 1 bis 4 zugeordnet. 2Sie Werden hinsichtlich ihrer
Durchfuihrungsqualitat gemaR § 18 Abs. 5 bis 7 bewertet;~e€s-wird die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf die Versorgungssituation geprift undsdas Ergebnis in den Bewer-
tungsprozess des Ausschusses einbezogen.

§ 17 Unterlagen zur Bewertung der medizimischen Methoden

(1) Leistungen der Fruherkennung gemaf? 88 25 und 26 SGB V werden wie folgt
Uberprift:

1. Die Uberpriifung des Kritefiims in § 25 Abs. 3 Nr. 1 SGB V, ob es sich um eine
Krankheit handelt, die'wirksam behandelt werden kann, erfolgt insbesondere auf
der Basis von

a) Unterlagen‘zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Outcome-Pa-
rametern (efficacy) und

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

2. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs.3 Nr. 2 SGBV, ob Vor- oder
Frihstadien dieser Krankheit durch diagnostische MaRnahmen erfassbar sind,
erfolgt insbesondere auf der Basis von

a) Studien zum natirlichen Verlauf der Erkrankung und zum Verlauf mit Inter-
vention,
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b) Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen MalRnahmen in
einem Friherkennungs-Setting nachweisen und Rickschlisse auf den
Nutzen bei ihrer Anwendung zulassen, und

c) Unterlagen dazu, ob die in Studien gezeigte Aussagekraft und Qualitat
auch bei flachendeckendem Einsatz gewéhrleistet werden kann.

3. Die Uberprifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 3 SGB V, ob die Krankheitszei-
chen medizinisch-technisch gentigend eindeutig zu erfassen sind, erfolgt insbe-
sondere auf der Basis von

a) Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trennscharfe von
Befundkategorien und

b)  Studien zur technischen Gite des Diagnoseverfahrens.

4. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 4 SGB. % ob genligend Arzte
und Einrichtungen vorhanden sind, um die aufgefuhdenen Verdachtsfalle
eingehend zu diagnostizieren und zu behandelns~erfolgt insbesondere auf der
Basis von Unterlagen zur

a)  Haufigkeit der abzuklarenden Falle,
b)  Haufigkeit der zu behandelnden{Félle,

c) Zahl und Qualifikation dersLeistungserbringer (insbesondere Register, wie
z. B. Bundesarztregistes, \ Krankenhausadressbuch, Landeskrankenhaus-
plane der Lander, Register anderer, spezifischer Leistungserbringer),

d) notwendigen Qrganisation der gesamten Screeningkette, einschliel3lich der
Behandlung,‘und

e)  Strukturder Behandlung.

5. Die Einschatzung der Wirtschaftlichkeit i. S. d. 8 12 Abs. 1 Satz1 SGB V einer
Mafnahme erfolgt moéglichst auf der Basis von Unterlagen zu

a).~ Kosten pro entdecktem Fall,

b)  Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und eines
Todes,

c) Kosten und Einsparung der aus der Frilherkennung resultierenden Thera-
pie,

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

e) Kosten-Nutzen-Abwégung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten,
auch Folgekosten-Abschétzung und
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§18
)

f) Kosten-Nutzen-Abwéagung im Vergleich zu anderen Malinahmen.
Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie folgt Gberprift:

Die Uberpriifung des Nutzens einer Methode erfolgt insbesondere auf der Basis
von Unterlagen

a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,

b) zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Me-
thode,

c)  zur Abwagung des Nutzens gegen die Risiken,

d) zur Bewertung der erwlinschten und unerwinschten Folgen. ‘(outcomes)
und

e)  zum Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung.

Die Uberprufung der medizinischen Notwendigkeit eiqer Methode erfolgt insbe-
sondere auf der Basis von Unterlagen

a) zur 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 Ver-
sicherten,

b)  Kosten*Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Ver-
sicherten,

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

d) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Methoden.

Klassifizierung und Bewertung der Unterlagen

Die Auswertung der Unterlagen besteht aus einer Evidenzklassifizierung nach

den Absatzen 2 bis 4 und einer Qualitdtsbewertung nach den Absatzen 5 bis 7.

)

Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden gelten fol-

gende Evidenzstufen:
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la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b
I b Randomisierte kontrollierte Studien
I c  Andere Interventionsstudien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Test-
genauigkeit der Evidenzstufe Il b

b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen Kenn-
gréBen zur Testgenauigkeit (Sensitivitdit und Spezifitat, WahrscheinlichKeits-
verhaltnisse, positiver und negativer pradiktiver Wert) berechnen lassen

[l Andere Studien, aus denen sich die diagnostischen KenngroRen zur
Testgenauigkeit (Sensitivitdt und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsyerhaltnisse) be-
rechnen lassen

IV Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Ubérlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen an-
erkannter Experten, Berichte von ExpertenkomiteeS und Konsensuskonferenzen

(3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden gelten fol-
gende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten vofnStudien der Evidenzstufe | b
I b Randomisierte klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b
Ilb Prospektive vergleichende Kohortenstudien

11 Retrospektive vergleichende Studien

IV Fallserienund\andere nicht-vergleichende Studien

\% Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen an-
erkannter Experten, Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen

(4).%~Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu Methoden der Fritherkennung gelten
die selben Evidenzstufen wie fur diagnostische Methoden (Abs. 2) mit besonderer Be-
ricksichtigung der fiur das Screening relevanten Anforderungen an Screeningtests,
Referenztests und Interventionen.

(5) Entscheidend fir die Qualitdtsbewertung der Unterlagen ist die Studienqualitat
und die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitat.

(6) 'Der Unterausschuss priift die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. ?Im
Einklang mit allgemein anerkannten Empfehlungen bewertet er die Planungs-, Durch-
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fuhrungs- und Auswertungsqualitat der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse und
die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext.

a) °Fir Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive oder retrospektive
Patientenrekrutierung, Randomisierung, verblindete Gruppenzuordnung, ver-
blindete Endpunkterhebung und Vollstandigkeit der Nachbeobachtung mit an-
gemessenem Nachbeobachtungszeitraum;

b)  fur Studien zur diagnostischen Genauigkeit sind dies Kriterien wie die konse-
kutive Patientenrekrutierung, unabhangiger Referenzstandard (Goldstandard),
verblindete Testbewertung und vollstindiger Patienten-Work-up;

c) bei Screening-Untersuchungen sind dies zusatzliche Anforderungégiwie z. B. die
Feststellung der Testeigenschaften in einer Screeningumgebung sowie Er-
fassung der gesamten Screeningkette.

(7) Bei der Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung patienten-rele-
vanter ZielgrofRen (wie z.B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat), Versorgungs-
aspekte von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie lebenslagen-
spezifischen Besonderheiten, besondere Belange behinderter und chronisch kranker
Menschen und die eingesetzten MalRBnahmen™»zur Vermeidung von verzerrten
Studienergebnissen berlcksichtigt werden.

IV. Entscheidungsfindung

§ 19 Entscheidungsgrundlagen

(1) 'Die Anerkennung eiper Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135
Abs. 1 SGB V oder eipes\neuen Heilmittels nach § 138 SGB V setzt voraus, dass die
gesetzlich vorgegebenen Kriterien vom Gemeinsamen Bundesausschuss als erfillt
angesehen werdéns ? Ist eine zahnérztliche Methode wegen des diagnostischen oder
des therapeutisehen Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit anerkannt, erfillt
sie aber nicht die Voraussetzungen des gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsgebots, so wird
diese .Méthode im Hinblick auf ihre Anrechenbarkeit nach 8§ 28 Abs.2 SGBV be-
sonders benannt.

(2) Eine zu Lasten der Krankenkassen bisher erbrachte vertragsarztliche oder
vertragszahnarztliche Leistung oder Maf3nahme ist nach § 92 Abs. 1 Satz 1 und 8§ 135
Abs. 1 Satz 2 SGB V auszuschlieRen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind.

(3) Ergibt die Uberprifung nach § 137c SGB V, dass die Methode fir eine aus-
reichende, zweckmé&Rige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Bertlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse

17



Gemeinsamer Bundesausschuss

Verfahrensordnung

nicht erforderlich ist, erlasst das Beschlussgremium eine entsprechende Richtlinie; die
Durchfiihrung klinischer Studien bleibt unberihrt.

8§ 20 Gesamtbewertung im Versorgungskontext

(1) Das Beschlussgremium bewertet in einem umfassenden Abwagungsprozess
unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere der nach Evi-
denzkriterien ausgewerteten Unterlagen.

(2) 'Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen‘zi-be-
legen. ?Dies sollen, soweit mdglich, Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patienten-
bezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) seirf.2Bei seltenen
Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus_ anderen Griinden
kann es unmoglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe
durchzufiinren oder zu fordern. * Soweit qualitativ angemesséne” Unterlagen dieser
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-SchadenxAbwagung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigefer® Evidenzstufen. °Die An-
erkennung des medizinischen Nutzens einer MethodeNauf Grundlage von Unterlagen
einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch —%auch unter Berilicksichtigung der je-
weiligen medizinischen Notwendigkeit — zum'Schutz der Patienten umso mehr einer
Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe,1 abgewichen wird. °Dafiir ist der po-
tentielle Nutzen einer Methode insbesdndere gegen die Risiken der Anwendung beim
Patienten abzuwagen, die mit einem*Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft
einhergehen.

(3) 'Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext
unter Berlicksichtigung .dé€/”Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Be-
handelbarkeit der Erk€ankung und insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung
etablierten diagnostischen und therapeutischen Alternativen. > MaRstab ist dabei auch
die von der Anwendung der Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der
Versorgung durch die Gesetzliche Krankenversicherung unter Beriicksichtigung der mit
der Erkrankung verbundenen Einschrankung der Lebensqualitat und den besonderen
Anfordefungen an die Versorgung spezifischer Patientengruppen unter Bericksich-
tigung der Versorgungsaspekte von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht
sowie der lebenslagenspezifischen Besonderheiten.

§ 21 Abschluss des Bewertungsverfahrens

(1) Das Beschlussgremium entscheidet nach 8 6 durch Beschluss Gber das Ergebnis
des Bewertungsverfahrens oder Gber seine Aussetzung.

(2) Zu Methoden, die die gesetzlichen Kriterien erfillen, sollen gemaf § 135 Abs. 1
SGB V Empfehlungen abgegeben werden tber
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3

die notwendige Qualifikation der Arzte,
die apparativen Anforderungen,

die Anforderungen an Malinahmen der Qualitatssicherung, um eine sach-
gerechte Anwendung der Methode zu sichern, und

die erforderlichen Aufzeichnungen Uber die arztliche Behandlung.

Zu neuen Heilmitteln, die nach Auffassung des Bundesausschusses die gesetz-

lichen Kriterien erfillen, sollen gemaf § 138 SGB V Empfehlungen abgegeben wérden
fur die Sicherung der Qualitat bei der Leistungserbringung.

(4)

! Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, bei defen, foch keine

ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zu-
kunft vorgelegt werden kdnnen, Beschliisse mit der Mal3gabe treffen,‘\dass

§22

(@)

bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in_dér “ambulanten vertrags-
arztlichen Versorgung gemal® § 135 Abs. 1 SGB«/~qder bei neuen Heilmitteln
gemal § 138 SGB V eine Beschlussfassung ausgesetzt wird mit der Maf3gabe,
dass insbesondere durch Modellvorhaben i. S, &. 88 63 bis 65 SGB V im Rah-
men vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Anforderungen die er-
forderlichen aussagekraftigen Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss festgelegten Frist vop-héchstens drei Jahren beschafft werden,

bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemaf § 137¢
SGB V eine Aussetzung dér‘Beschlussfassung mit der Mal3gabe erfolgt, dass in-
nerhalb einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierflr zu setzenden Frist
der Nachweis des Nufzéns mittels klinischer Studien gefiihrt werden kann. ? Die
Beschlussfassung, 'soif mit Anforderungen an die Strukturqualitat und an die Er-
gebnisqualitdtiden Leistungserbringung geman 8 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V
oder an eigezder beiden sowie an eine hierfir notwendige Dokumentation ver-
bundenwerden.

ZUsammenfassende Dokumentation

Die Bewertung einer Methode wird zusammenfassend durch folgende Unterlagen

dokumentiert:

a)

b)

c)

der Antrag zur Bewertung und die Begrindung,

die dem Beschlussentwurf zugrunde liegenden Unterlagen und ihre Bewertung
sowie

der Beschlussentwurf und Erlauterungen.
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(2) Das Beschlussgremium gibt mit der Veréffentlichung des Beschlusses die zuge-
hdérige zusammenfassende Dokumentation zur Verdéffentlichung frei.

D. Verfahren fur Richtlinienbeschliisse nach
8 116b Abs. 4 SGB V

§ 23 Anwendungsbereich

! Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse nach § 116b Ab%:4
SGB V. ?Die Richtlinie nach § 116b Abs. 4 SGB V benennt und regelt die\hoechspe-
zZialisierten Leistungen, seltenen Erkrankungen sowie Erkrankungen mitshesonderen
Krankheitsverlaufen (Kataloginhalte) und ist damit Grundlage fur Vestrdge zwischen
den Krankenkassen, den Landesverbanden der Krankenkassen odémnden Verbadnden
der Ersatzkassen mit zugelassenen Krankenhdausern in Ergdnziing der vertrags-
arztlichen Versorgung.

§ 24 Einleitung des Prifungsverfahrens
! Die Priifung auf Weiterentwicklung der Kataloginfalte erfolgt
a) auf Initiativbeschluss des Beschlussgremiums oder

b) auf Vorlage der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung, der Spitzenverbande der Krankenkassen oder der nach der
Patientenbeteiligungsvererdnung anerkannten Organisationen.

2 Die Pflicht nach § 116b AbS, 4 Satz 5 SGB V bleibt dadurch unbertihrt.

§ 25 Inhalt der Votlage

(1) 'Die Veoflage muss den zu prifenden Gegenstand eindeutig beschreiben.
% Hierzu sollten auch Angaben fiir die Abgrenzung zu ahnlichen, aber von der Vorlage
nicht unifassten Leistungen oder Indikationen gemacht werden. * Soweit maglich ist die
jeweils_gultige ICD/OPS-Klassifikation anzugeben.

(2) © Die Vorlage muss eine Begrindung enthalten, die auf Unterlagen gestutzte An-
gaben

a) zu den Kriterien fur hochspezialisierte Leistungen, seltenen Erkrankungen oder
Erkrankungen mit besonderem Krankheitsverlauf nach § 27 enthalt,

b) zum diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, zur medizinischen Not-
wendigkeit und zur Wirtschatftlichkeit der zur Prifung gestellten Leistungen und
Behandlungen macht und dabei vor allem die Besonderheiten zur medizinischen
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen oder Behandlungen bei ihrer
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d)

3
4)

ambulanten Erbringung im Krankenhaus im Vergleich zur Erbringung in der
Vertragsarztpraxis beschreibt,

zu den sachlichen und personellen Anforderungen an die ambulante Leistungs-
erbringung und zur Notwendigkeit einer Uberweisung durch den Haus- oder den
Facharzt enthalt und

zur Dringlichkeit der verfolgten Bewertung als Grundlage fiir die Priorisierung
nach 8 26 macht.

Die Vorlage ist schriftlich beim Gemeinsamen Bundesausschuss einzureichen?

! Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Beratung einer Vorlage nach Ab-

satz 2 nur ablehnen, wenn die Vorlage den Anforderungen nach Absatzeml bis 3 nicht
entspricht. 2 Zuvor fordert der zustandige Unterausschuss die vorlegéhde Organisation
nach 824 zur Ergéanzung oder Prazisierung ihrer Vorlage janerhalb einer ange-
messenen Frist auf.

§ 26 Priorisierung

Das Beschlussgremium legt unter Beriicksichtigung der Relevanz einer ambulanten
Erbringung der zur Beratung stehenden Leistungen und Behandlungen im Kran-
kenhaus im Vergleich zur Erbringung alleinvin Vertragsarztpraxen fest, welche nach
§ 24 zur Beratung anstehenden Vorlagenworrangig uberprift werden.

§ 27 Kriterien fur die Aufnahnte und den Verbleib als Kataloginhalt nach § 116b

1)

b)

SGB V
! Als hochspezialisiert gelten Leistungen,

zu deren gualifizierter Erbringung medizinische Kenntnisse und Erfahrungen er-
forderlich\sind, die Uber die Facharztqualifikation deutlich hinausgehen,

und entweder

Zu deren qualifizierter Erbringung besonders aufwéndige organisatorische (z. B.
bei interdisziplindrer Behandlung), bauliche, apparativ-technische oder hygie-
nische Anforderungen vorliegen missen,

oder

die Leistungserbringung mit einem spezifischen Komplikationsrisiko flr den Pati-
enten oder mit einem Gefahrdungspotential fir Dritte verbunden ist, das mit der
Infrastruktur eines entsprechend spezialisierten Krankenhauses besser be-
herrscht werden kann als in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung.

%1n begriindeten Ausnahmefallen reicht auch a) oder c) alleine aus.
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(2) Eine seltene Erkrankung liegt vor, wenn angenommen werden kann, dass
bundesweit nicht mehr als funf von zehntausend Personen von ihr betroffen sind oder
bei einer vergleichbaren Préavalenz wegen der Eigenart der Erkrankung eine Konzen-
tration der fachlichen Expertise im Rahmen der stationdren Behandlung am Kranken-
haus bereits gegeben ist.

(3) Eine Erkrankung hat einen besonderen Verlauf, wenn empirisch durch ent-
sprechendes Datenmaterial belegt ist, dass beim Uberwiegenden Teil der Patienten

a) mindestens zweimal kalenderjahrlich eine stationare Behandlung erfolgt,
b)  mehr als eine ambulante Behandlung pro Quartal tGber ein Jahr stattfindet und

c) ein durchgangig abgestimmtes Versorgungskonzept aus einer Hand ‘erforderlich
ist.

§ 28 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

(1) 'Der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit gilt fiir zur Priifung stehende
Leistungen oder Behandlungen als hinreichend belegt, 'wenn

a) eine Bewertung nach 88 135, 138 oder'43Zc SGB V das Ergebnis erbracht hat,
dass der Nutzen und die mediziniSehe Notwendigkeit einer der Leistung
zugrunde liegenden Methode hinreiehend belegt ist, oder wenn

b) die Leistung oder die Behandiung Bestandteil der vertragsérztlichen Versorgung
ist.

2Der Unterausschuss soll 9m" Zweifelsfall die Stellungnahme eines anderen Unter-
ausschusses oder des Bewertungsausschusses nach § 87 SGB V einholen.

(2) Wenn eine Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit nicht
vorliegt oder begrindete Zweifel bestehen, dass diese nicht mehr dem allgemein aner-
kannten Stand. der medizinischen Erkenntnisse entspricht, kann das Beschluss-
gremium_naech 8 91 Abs. 4 SGB V eine sektorenubergreifende Bewertung nach Ab-
schniit C-auslosen.

§/29 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit

! Aufbauend auf dem Ergebnis der Priifung nach § 28 hat das Beschlussgremium nach
8§91 Abs. 4 SGB V auch sektorspezifisch Feststellungen zur Notwendigkeit und zur
Wirtschaftlichkeit der zur Bewertung stehenden Leistungen und Behandlungen zu
treffen. *Dabei sind die Besonderheiten der ambulanten Leistungserbringung im
Krankenhaus zu bertcksichtigen.
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§ 30 Uberprifung der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemal § 116b Abs. 4 Satz 5 SGB V den ge-
setzlich festgelegten Katalog, die Qualifikationsanforderungen und die Richtlinie spa-
testens alle zwei Jahre daraufhin zu Uberprifen, ob sie noch den gesetzlichen Kriterien
entsprechen, sowie zu prifen, ob weitere hochspezialisierte Leistungen, weitere sel-
tene Erkrankungen und weitere Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen in
den Katalog nach 8§ 116b Abs. 3 SGB V aufgenommen werden mussen.

E. Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren

§ 31 Regelungsbereich

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

(2) 'Das Beschlussgremium kann im Einzelfall beschlieRen, dass

a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach 8.32 weitere Organisationen oder
Personen zur Stellungnahme aufzufordernisind, oder

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

2 Soweit nichts anderes bestimmt @ird, gilt Abschnitt E fiir diese Stellungnahmen ent-
sprechend.

§ 32 Ermittlung der gstellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachver-
standigen

(1) *Soweit dér Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht
eindeutig festgelegt ist, ermittelt das Beschlussgremium die Organisationen, welche die
genannten Jesetzlichen Voraussetzungen erfiillen. ?Das Beschlussgremium fordert
durchiBegkanntgabe im Bundesanzeiger und im Internet zur Meldung auf.

()~ Das Merkmal ,maRRgebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene* ist durch Vor-
lage der Satzung oder Statuten und — soweit es sich nicht um Kdorperschaften des
offentlichen Rechts handelt — durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) 'Das Beschlussgremium entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen iber
den Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Bundes-
anzeiger und im Internet bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Ent-
scheidung mit. 2Nachmeldungen sind méglich. ®Nach Aufforderung durch den Ge-
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meinsamen Bundesausschuss hat eine anerkannte Organisation glaubhaft zu machen,
dass die Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin erflllt sind.

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

(5) Soweit Sachverstandige zur Stellungnahme berechtigt sind, bestimmt das
Beschlussgremium diese aufgrund von Vorschlagen der mafRgeblichen SpitZen-
organisationen der genannten Berufe und Unternehmen.

§ 33 Verfahren fur die Abgabe von Stellungnahmen

(1) 'Das Stellungnahmeverfahren wird durch Beschluss des BESchlussgremiums
eingeleitet. > Der zusténdige Unterausschuss legt hierzu, wenn er,'seine Beratungen fiir
weitestgehend abgeschlossen halt, einen Beschlussentwurf mjttden tragenden Grin-
den und einen Vorschlag zur Dauer der Stellungnahmefrist vor. °Die Stellung-
nahmefrist sollte nicht kiirzer als vier Wochen sein.

(2) *Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahréns ist der Beschlussentwurf den ge-
maflR § 32 stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen zur
Stellungnahme mit Angabe der beschlosséhen Stellungnahmefrist zuzuleiten. > Dem
Beschlussentwurf soll eine Erlauterung ‘heigefigt werden.

(3) 'Die fristgerecht eingehenden\Stellungnahmen werden durch das Beschluss-
gremium oder den Unteraussehiss” ausgewertet. Hieriiber 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 weseaqtlichen Grinde fir die Nichtberucksichtigung von Einwénden oder
Andegdngswiinschen zu dem Entwurf

hervaorgehen missen.

4N\~ Der Unterausschuss kann zur Klarung weiterer Fragen erganzende schriftliche
Stellungnahmen einholen. ?Der Unterausschuss soll eine angemessene Frist zur Ab-
gabe der Stellungnahme setzen. ® Absatz 3 gilt entsprechend.

§ 34 Stellungnahmerecht nach § 91 Abs. 8a SGB V

(1) 'Bei folgenden Beschliissen ist den Arbeitsgemeinschaften der Kammern fir
Heilberufe Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, wenn deren Gegenstand die
Berufsausiibung der Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnarzte beriihren. ?Dies gilt
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insbesondere dann, wenn Fragen des jeweiligen Berufsrechts und Weiter-
bildungsrechts tangiert werden. ® Dies betrifft

a) Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V,

b) Richtlinien nach 8§ 135 Abs. 1, 137c SGB V,
c) Empfehlungen nach 88 137b, 137f SGB V,
d) Richtlinien nach 8§ 136a, b SGB V,

e) Richtlinien nach § 116b SGB V.

“ Uber die Zuordnung entscheidet das Beschlussgremium auf Vorschlag des _Unteraus-
schusses.

(2) 'Den Arbeitsgemeinschaften wird in den Fallen nach Absatz % nach Abschluss
der Beratungen in den jeweils zustandigen Unterausschissendurch den Vorsitzenden
des Gemeinsamen Bundesausschusses bzw. seinen jeweils® zustéandigen Vertreter
unter Ubersendung der Beschlussvorlage Gelegenheit ztr Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme innerhalb einer angemessenen Frist-€ifigeraumt. *Im Anschreiben ist
die Arbeitsgemeinschaft auf ihre Pflicht zur verttaulichen Behandlung der Beschluss-
vorlage hinzuweisen.

(3) 'Den Arbeitsgemeinschaften werden ‘neue Beratungsthemen in den unter Ab-
satz 1 genannten Ausschiissen zur grundsatzlichen Anderung oder zur Entwicklung
neuer Richtlinien bzw. Empfehlupgen bekannt gegeben. ?Der jeweilige Unteraus-
schuss kann zur Vorbereitung_'di€ser Richtlinien oder Empfehlungen die Arbeits-
gemeinschaften auffordern, jhpen Vorschlage fur geeignete fiir das betreffende Thema
wissenschaftlich ausgewi€sene Sachverstandige zu unterbreiten.

(4) 8137 SGB \/ hleibt unberihrt.

§ 35 Mundliche Stellungnahme

(1) Das,Beschlussgremium oder der Unterausschuss kénnen an Stelle oder zur
Erganzung der schriftichen Stellungnahmen eine mundliche Stellungnahme der
Stellingnahmeberechtigten nach § 32 beschliel3en.

(2) Termin und Ort der mindlichen Stellungnahme sind den Stellungnahme-
berechtigten spatestens 14 Tage vor der Anhdrung mitzuteilen.

(3) Fur jede eingeladene Organisation kénnen bis zu drei Vertreter teilnehmen, so-
weit nichts Abweichendes bestimmt wurde.

(4) 'Uber die miindliche Stellungnahme und ihre Beratung ist eine Niederschrift zu
fertigen, aus der inshesondere
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a) die Teilnehmer und ihre jeweilige Funktion,

b) die im Namen der angehdrten Organisationen vorgetragenen wesentlichen Ein-
wande und Anderungsvorschlage sowie

c) die Stellungnahmen von Sachverstandigen in ihren Grundziigen

hervorgehen miissen. ?§ 33 Abs. 3 gilt entsprechend.

§ 36 Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung ,f/des
Beschlussgremiums

Der Unterausschuss erstellt eine Beschlussvorlage fiir das Beschlussgremium, der die
Niederschriften nach § 33 Abs. 3 und gegebenenfalls § 35 Abs. 4 beizufiigen sind und
aus der hervorgehen muss,

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

b)  mit welcher Begriindung er geforderte Anderungen nicht beflirwortet.

§ 37 Erneutes Stellungnahmeverfahren

(1) 'Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzufilhren, wenn sich die Tatsa-
chengrundlage oder der Beschlussinhali’gegentiber dem zur Stellungnahme gestellten
Entwurf wesentlich verandert habensund die Stellungnahmeberechtigten von den An-
derungen unmittelbar betroffen Sind. ? Anderungen, die von Stellungnahmeberechtigten
vorgeschlagen wurden, |6sen kein erneutes Stellungnahmerecht aus.

(2) Das erneute Stellongnahmeverfahren ist auf Grundlage eines Beschlusses des
Beschlussgremiums nach 88 33 bis 36 durchzufuhren.

F. Zugammenarbeit mit dem IQWiG und weiteren fachlich
unabhangigen wissenschaftlichen Institutionen
oder Sachverstandigen

§38 Grundséatze der Beauftragung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entschei-
dungen Auftrage an das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) nach MalRgabe der 88 39 bis 44 oder an weitere fachlich unabh&ngige
wissenschaftliche Institutionen oder Sachverstandige nach Mal3gabe von § 45 ver-
geben.
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(2) ! Auftrage an das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
sollen bei Fragen von grundsatzlicher Bedeutung fir die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen auf den
in § 139a Abs. 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. ? Eine solche grundsétzliche
Bedeutung liegt in der Regel in Fragen mit sektorenlbergreifender Versorgungs-
relevanz.

8§ 39 Grundséatze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

(1) Das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesemgrarbeitet
nach § 139b SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung, die vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung\xzi\berlcksichtigen
sind.

(2) *Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institutfir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen arbeiten voneinander fachhch und personell unabhéngig.
“Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen~Verantwortung des Instituts.
3 Anderungen der methodischen Anforderungeh an die wissenschaftliche,
sektorenubergreifende Bewertung von Malnahthen oder der Anforderungen an die
fachliche Unabhéangigkeit von Sachverstandigen sind in enger Abstimmung mit der
Institutsleitung zu definieren.

(3) 'wird das Institut vom Gemeihsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach MalRgabe der
vom Gemeinsamen Bundesau$schuss formulierten Auftrage. > Die Erstellung und Be-
ricksichtigung der vom Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung nach
§ 139b Abs. 2 SGB.\{in,"Auftrag gegebenen Empfehlungen bleibt von den nachfol-
genden Bestimmunger dieses Abschnitts unberihrt.

§ 40 Stellufigrdes Antrags nach 8§ 139b SGB V

(1) ADas Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauf-
tragumg des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu stel-
leh, richtet sich nach § 139b Abs. 1 Satz 2 SGB V. 2Das Recht des Gemeinsamen
Bundesausschusses, das Institut nach 8 139b Abs. 1 Satz1 SGB V zu beauftragen,
bleibt unberiihrt; 8§ 41 Abs. 3 Satze 1, 3 und 4 sowie Abs. 4 und § 42 bis 45 gelten fur
diese Auftragsverfahren entsprechend.

(2) !Der Antrag ist schriftlich bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses einzureichen. > Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,
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b)  den Aufgabenbereich nach § 139a Abs. 3 SGB V benennen, in den der Auftrag
fallen wurde,

c) das Beschlussgremium des Gemeinsamen Bundesausschusses benennen,
welches das Auftragsergebnis (Empfehlung) zu bertcksichtigen hatte, und

d) eine Begrindung enthalten.

% Die Begriindung soll Ausfilhrungen zur Zuléssigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des
Auftrages enthalten.

(3) Der Antrag wird nach formaler Prufung durch die Geschéftsstelle zur\Weiterbe-
arbeitung an das im Antrag benannte Beschlussgremium weitergeleitet.

8§ 41 Prufung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) *Der Antrag wird durch das Beschlussgremium gepriift, das laut Antrag die Emp-
fehlung zu beriicksichtigen hatte. ? Ergibt die Antragspriifung,‘dass weitere oder andere
Beschlussgremien zustandig sind, ist die Weitergabe+des jAntrags oder die Beteiligung
an der Antragspriifung zu veranlassen. °Die Zustandigkeit ist im Zweifel vom Plenum
festzulegen. * Aus der Aufgabe nach § 91 Abs. 3-Satz 3 SGB V ist keine Zustandigkeit
des Plenums abzuleiten.

(2) 'Ein Antrag soll abgelehnt werden,Wenn er die formalen Anforderungen nach
8§ 40 Abs. 2 nicht erfullt oder ein ihmgenisprechender Auftrag offenkundig fur die Arbeit
des Gemeinsamen BundesaussgHysses nicht relevant ware. ? Letzteres ist insbeson-
dere dann der Fall,

a) wenn noch kein Antrag nach § 135 Abs. 1 oder § 137c SGB V vorliegt und der
Gemeinsame Bundesausschuss ohne einen solchen Antrag die Ergebnisse der
Empfehlung_nicht umsetzen kann,

b)  wenn_der _aktuelle medizinische Wissensstand zu einem diagnostischen oder
therap€ttischen Verfahren bereits durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
feStgestellt ist oder

c). (¢ wenn die beantragte Auftragsleistung von anderer Stelle im Auftrag des Gemein-
samen Bundesausschusses erbracht wird oder in naher Zukunft erbracht werden
soll.

% Uber die Ablehnung eines Antrages entscheidet das nach Absatz 1 Satz 1 zustandige
Beschlussgremium.

(3) 'Die von den Beschlussgremien empfohlenen Auftrage (Auftragsempfehlungen)
sind dem Plenum mit den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur Bedeutung
und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. >Die Dauer der Antragspriifung soll 3 Mo-
nate nach seinem Eingang nicht iiberschreiten. * Das Plenum soll regelmaRig die Liste
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der von den Beschlussgremien eingereichten Auftragsempfehlungen nach ihrer Priori-
tat auf Grundlage der Einschatzungen der Beschlussgremien aktualisieren. * Dabei
sind die Belange der Beschlussgremien gleichm&Rig zu bertcksichtigen.

(4) 'Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden
ausgefertigt. ?In Abstimmung mit dem Institut kann der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die Erfullung von Auftragen, die von ihm erteilt wurden, ruhen lassen oder
andern.

§ 42 Zulassigkeit und Inhalt des Auftrages

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach 8§ 139a Abs.3,SGB V hal-
ten.

(2) 'Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowiedie Termine benen-
nen, bis zu denen Auftragsleistungen abzugeben sind. > AuRerdem kann der Auftrag
Unterlagen angeben, die neben den vom Institut srecherchierten Beurteilungs-
grundlagen zu beriicksichtigen sind. *Die Formulierung dles Auftrages und die Fest-
legung der Termine zur Abgabe der Auftragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem
Institut durch das Beschlussgremium oder - wenn 'mehrere Beschlussgremien zustan-
dig sind - durch das Plenum; die Delegation an einen Unterausschuss, die Themen-
gruppe, den Vorsitzenden oder an die Gesehaftsstelle ist moglich.

§ 43 Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das Institutfur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
zu verpflichten,

a) die Verfahrensgrdnung zu beachten,
b) inregelmafligen Abstanden lber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den\@remien des Gemeinsamen Bundesausschusses fir Rickfragen und
Erlauterungen auch wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfigung zu
stehen und

d)) ~ die durch die Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses be-
stimmte Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§ 44 Weitervergabe des Auftrages

! Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern weitervergibt, hat es
dafir Sorge zu tragen, dass der Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstandig
und zeitgerecht erfiillt. ?Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu
informieren. ° Informationen, die das Institut nach § 139b Abs. 3 Satz 2 SGB V erhilt,
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gibt es an den Gemeinsamen Bundesausschuss weiter. * Diese sind auf Wunsch des
Instituts flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen vertraulich zu behan-
deln.

§ 45 Beauftragung und Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhéangigen
wissenschaftlichen Institutionen oder Sachverstandigen

(1) Die Beauftragung von weiteren fachlich unabhangigen wissenschaftlichen Institu-
tionen oder Sachverstandigen soll insbesondere nach Empfehlung der Beschluss-
gremien oder der Themengruppe gemaf § 15 Abs. 1 beschlossen werden.

(2) Fur die Beauftragung und Zusammenarbeit mit weiteren fachlich®dnabhangigen
wissenschaftlichen Institutionen gelten § 39 Abs. 3 Satz 1, § 41 Abs. 4:\8 42 Abs. 2 und
§ 43 entsprechend.

G. Offenlegungspflichten flr Sachverstandige

8 46 Verpflichtete

! Sachverstandige, die den Gemeinsamen BufideSausschuss oder seine Unterglie-
derungen mundlich oder schriftlich beratenssollen, haben nach Mal3gabe dieses Ab-
schnitts Tatsachen offen zu legen, «die jihre Unabhéngigkeit bei dem jeweiligen
Beratungsgegenstand potentiell beeinflussen. ? Entsprechendes gilt fiir benannte Mit-
glieder von Unterausschissen, Arbeits- oder Themengruppen und deren Stellvertreter
mit der MalRRgabe, dass sichdig Verpflichtung zur Offenlegung auf Tatsachen be-
schrankt, die ihre Unabhangigkeit bei dem jeweiligen Beratungsgegenstand potentiell
beeinflussen.

§ 47 Offenlegung

(1) Inhaft /und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage 1
(Selbsterklarungsformular).

(2)(>DPie Angaben der Sachverstandigen sind vor Beginn ihrer Beratung dem zu
beratenden Gremium vorzulegen, das bei unklaren oder unstimmigen Angaben um
e€rganzende Ausfiihrungen nachsucht.

(3) ' Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind streng vertraulich zu be-
handeln. 2 In der Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenlegungs-
erklarung abgegeben wurde.
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H. Schlussbestimmungen

§ 48 Ubergangsbestimmung

lverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses, die vor Inkrafttreten der Verfah-
rensordnung begonnen wurden, sind bis zum 31.03.2006 nach dem vor dem Inkraft-
treten der Verfahrensordnung geltenden Recht durchzufiihren. 2 Dabei sind Verfahren,
bei denen der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit einer Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zu bewerten sind, mit Inkrafttreten der Verfahrensordnungiin
Themengruppen vorzubereiten. ®Beschliisse, die aufgrund einer Beanstandung fiach
8§ 94 Abs. 1 SGB V zu treffen sind, sind auch nach dem 31.03.2006 aufgrund, des vor
dem Inkrafttreten der Verfahrensordnung geltenden Rechts zu treffen.!Zuseinzelnen
Indikationen, deren Beratungen unmittelbar vor dem Abschluss stehen, kénnen auch
nach Ablauf der Ubergangsfrist in der nachst erreichbaren Sitzuag,des zustandigen
Beschlussgremiums Beschliisse nach altem Recht getroffen werderr.

8 49 Inkrafttreten

Die Verfahrensordnung tritt am 01.10.2005 in Kraft.

Siegburg, den 20. September 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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Anlage 1

Erklarung zu moglichen Interessenkonflikten geman Abschnitt G der Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Die Erklarung zu mdglichen Interessenkonflikten erfolgt individuell und selbstverant-
wortlich. Grundlage ist die Uberzeugung, dass ein im Einzelfall gegebenenfalls yor-
liegender Interessenkonflikt eines Mitwirkenden zwar nicht fir das Ergebnis einef)Be-
ratung des Bundesausschusses entscheidend sein muss, aber das Verschweigen ei-
nes solchen Interessenkonfliktes dennoch die Glaubwirdigkeit und Rechtssicherheit
des Verfahrens beschadigen kann.

Bei dieser Erklarung geht es explizit nicht um die institutionellen lateressen, die durch
im Bundesausschuss beteiligte Vertreter der Arzte, Zahnarzte,(Krankenhauser, Kran-
kenkassen, Patienten und weiterer Gruppen fir ihre Seiten,im\Sinne der gesetzlichen
Aufgabenstellung der Gremien eingebracht werden solleny

Vielmehr geht es um private oder personliche Intetessen der Beteiligten, welche die
unparteiische und objektive Mitwirkung beeintréchtigen oder potentiell beeintrachtigen
konnen. Private oder personliche Interessen umfassen jeden mdglichen Vorteil fir den
Erklarenden selbst, seine Familie/Lebenspartner, sonstige Verwandte oder andere
nahe stehende Personen; ein Interessegkonflikt kann deshalb auch dann vorliegen,
wenn eine Institution oder Person,.in deren finanzieller Abhangigkeit der Erklarende
oder eine andere ihm nahe stehende Person stehen, durch eine aus der Beratung
moglicherweise resultierendg, Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
bevorteilt waren.

Unter Berucksichtigung\dieser Erlauterungen geben Sie bitte konkret an, ob eines oder
mehrere der folgenden Charakteristika fir Sie oder 0. g. Personen oder Institutionen
zutreffen (ruekwirkend fur funf Jahre):

Die Erklarung bezieht sich auf das folgende, konkrete Beratungsthema:

(diagnostische oder therapeutische Methode, Produkt, Arzneimittel, o. A.; in den
folgenden Fragen bezeichnet als ,medizinisches Verfahren)

1. Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Patentinhaber oder Inhaber anderer Rechte im
Zusammenhang mit dem beim Bundesausschuss konkret zu beratenden medi-
zinischen Verfahren, eines Teils davon oder eines unmittelbaren Konkurrenz-
Verfahrens?

Nein / Ja
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2. Beschaftigung, Mitarbeit, Berater- oder Gutachtertatigkeit fir den Hersteller des
Verfahrens, flr eine entsprechende Vertreiberorganisation, fir Anwender des
Verfahrens oder eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein / Ja

3. Finanzielle Erlése fur die Durchfuhrung von Studien, Vortragstatigkeiten oder
Publikationen zu dem zu beratenden Verfahren oder einem unmittelbaren
Konkurrenz-Verfahren?

Nein / Ja

4. Besitz von Geschaftsanteilen, oder vergleichbaren Beteiligunge an Herstellern,
Vertreibern oder Anwendern des zu beratenden Verfahtens oder eines
unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein / Ja

5. Finanzielle Erlése durch eigene Anwendung dés\zu beratenden Verfahrens oder
eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein / Ja

6.  Andere Interessen, die die Unhefangenheit in Bezug auf das zu beratende medi-
zinische Verfahren in Fragé stellen konnen?

Nein / Ja

Antworten mit ,,Ja“ sind%- soweit erforderlich auf beigefligtem Blatt — zu erlautern.

Ich erklare”hienmit nach bestem Wissen und Gewissen, dass ich vollstéandig alle Um-
stédnde aufgefuhrt habe, die gegebenenfalls zu einem personlichen Interessenkonflikt
bei der.themenbezogenen Mitwirkung beim Bundesausschuss fuhren kdnnen. Ich er-
kiare weiterhin, dass ich jede Veranderung dieser Umstande unverziglich durch eine
erganzende Erklarung aktualisieren werde.

Name / Anschrift Datum Unterschrift
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Protokollnotizen

Protokollnotiz zu § 11 Abs. 3, 8§ 25 Abs. 4, 8 40 Abs. 1:

Fur Antrdge der Organisationen, die in der Patientenbeteiligungsverordnung nach
§ 140g SGB V anerkannt sind, bietet die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses die erforderliche und erbetene Unterstiitzung.

Protokollnotiz zu § 15 Abs. 2:

Bei der Zusammensetzung der Themengruppen ist der gleichmafige Proporz der be-
teiligten Banke (Spitzenverbande der Krankenkassen einerseits und{DKG, KBV und
KZBV andererseits) zu beachten und den Patientenvertretern eine,angemessene Be-
teiligung einzuraumen.

Protokollnotiz zu § 18 Abs. 6:

Als allgemein anerkannte Empfehlungen betraghtet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bei Verabschiedung der Verfahrensordntng die internationalen Standards nach
CONSORT, STARD und GRADE.

Protokollnotiz zu § 29:

Notwendigkeit wird i. S. d. ,medizinischen Notwendigkeit* nach § 116b Abs. 4 Satz 2
SGB V verstanden.

Protokollnotiz zu '§ 43:

Im beidseitigen,_Interesse von Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesehdind Gemeinsamem Bundesausschuss sollen der Auftrag, die Ergebnisse
der Aufttagsbearbeitung und Informationen, die im Rahmen der Auftragsbearbeitung
erhalte wurden, nicht vor Abschluss des Auftrages (Empfehlung) verétffentlicht wer-
dén.~Soweit die wissenschaftliche Bearbeitung eines Auftrages es aber nach den Me-
thoden des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erforder-
lich macht, kann das Institut Vorberichte veroffentlichen. Diese Vero6ffentlichungen und
die Veroffentlichungen von Empfehlungen sollen dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss mit angemessenem Vorlauf angekundigt werden.
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Protokollnotiz zu § 48 Satz 2:

Zu Verfahren, bei denen die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode bereits so weit vorangetrieben
ist, dass die Fertigstellung des zusammenfassenden Berichtes bis zum 31.12.2005
erreicht wird, wird keine Themengruppe eingerichtet.
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