Tragende Griinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber Anderungen der Verfahrensordnung und der Geschiftsordnung
aufgrund der Erweiterung der Stellungnahme- und Beteiligungsrechte

vom 19. Januar 2012
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1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliet nach Nr. 1 in § 91 Abs. 4
S. 1 SGB V eine Verfahrensordnung (VerfO), welche auch das Verfahren der Anho-
rung zu den jeweiligen Richtlinien regelt, und eine Geschéaftsordnung (GO) nach
Nr. 2 an gleicher Stelle, die unter anderem die Teilnahme an Gremiensitzungen be-
stimmt.

Nach § 91 Abs. 9 S. 2 SGB V hat der G-BA in seiner Verfahrensordnung vorzuse-
hen, dass die Teilnahme jeweils eines Vertreters einer zu einem Beschlussgegen-
stand stellungnahmeberechtigten Organisation an den Beratungen zu diesem Ge-
genstand in dem zustandigen Unterausschuss zugelassen werden kann.

Anderungen in der VerfO und der GO bedlrfen gem. § 91 Abs. 4 S. 2 SGB V der
Genehmigung des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG).



2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-VStG) wurde mit Wirkung zum 1. Januar 2012 der Kreis der
Stellungnahmeberechtigten durch Erganzungen in §§ 91 Abs. 5a, 92 Abs. 7d und 7f
sowie 137f Abs. 2 S. 5 SGB V erheblich erweitert. Die Erweiterung des Kreises der
Stellungnahmeberechtigten muss jedoch nicht umfassend in der Verfahrensordnung
(VerfO) nachvollzogen werden, weil diese auch bisher keine Inhaber von
Stellungnahmerechten benennt, sondern lediglich das Verfahren zur Ermittlung der
konkreten Berechtigten beschreibt.

Regelungsbedurftig ist jedoch das Verfahren zur Bestimmung der ,einschlagigen
wissenschaftlichen Fachgesellschaften®, welche nach § 92 Abs. 7d S. 1 und § 137f
Abs. 2 S. 5 SGB V fortan bei Richtlinien nach §§ 135, 137c, 137e sowie 137f SGB V
stellungnahmeberechtigt sind. Es bedarf namlich eines speziellen Verfahrens, welches
eine reibungslose und damit verzogerungsfreie Auswahl und Einbeziehung der
wissenschaftlichen Fachgesellschaften sicherstellt, die ,einschlagig® i. S. d.
gesetzlichen Bestimmungen sind, was im Wesentlichen Uber eine Kooperation mit der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF) erreicht werden wird.

Darlber hinaus ist Stellungnahmeberechtigten ,in der Regel® auch ein mundliches
Stellungnahmerecht einzuraumen (§ 91 Abs. 9 S. 1 SGB V). Um eine einheitliche
Anwendung zu gewabhrleisten, formuliert die VerfO Ausnahmetatbestande, aufgrund
derer der jeweils zustandige Unterausschuss uber die Ausnahme zu entscheiden hat.
Weiterhin sieht die VerfO — wie in § 91 Abs. 9 S. 2 SGB V gesetzlich gefordert — die
Moglichkeit zur Teilnahme von Vertretern der Stellungnahmeberechtigten an den
Beratungen im Unterausschuss vor. Die neuen bzw. erweiterten Beteiligungsrechte flr
die Bundeslander nach § 92 Abs. 7e SGB V sowie die Bundespsychotherapeuten-
kammer und Bundeszahnarztekammer nach § 137 SGB V werden in der
Geschaftsordnung (GO) umgesetzt.

Die Regelung des Stellungnahmeverfahrens bei Methoden, deren technische
Anwendung malfigeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, und
insbesondere die Bestimmung der jeweils betroffenen Medizinproduktehersteller nach
§ 92 Abs. 7d S. 1 Hs. 2 wird aufgrund der besonderen Sachnahe zu den Vorschriften in
§§ 137c und 137e SGB V im 2. Kap. VerfO geregelt.



Zu den Regelungen im Einzelnen:
Zu |. Anderungen im 1. Kapitel der Verfahrensordnung

Zu 1. Anderung in § 9
Zu a) Einfugung der Absatze 5 und 6

Zu Absatz 5: Stellungnahmeberechtigt nach § 92 Abs. 7d S. 1 und § 137f Abs. 2 S. 5
SGB V sind die jeweils ,einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften®. Da die
Prifung der Wissenschaftlichkeit der jeweiligen Fachgesellschaft zeitaufwandig ist, fihrt
der Gemeinsame Bundesausschuss zur Vermeidung von Verzdgerungen im jeweiligen
Beratungsverfahren eine Liste der wissenschaftlichen Fachgesellschaften, aus denen
im jeweiligen Beratungsverfahren die einschlagigen ausgewahlt werden.

Die Erstellung und Anderung der Liste richtet sich nach dem allgemeinen Verfahren
gemal der Absatze 1, 3 und 4; der Gemeinsame Bundesausschuss fordert demnach
zunachst durch Veroffentlichung nach Absatz 1 im Bundesanzeiger und Internet alle
wissenschaftlichen Fachgesellschaften auf, sich zu melden — und zwar unabhangig da-
von, ob sie sich fur ein aktuelles Beratungsverfahren als ,einschlagig“ iSv § 92 Abs. 7d
Satz 1 SGB V betrachten. Dabei sind die Voraussetzungen nach Absatz 6 zu benennen
und insbesondere darauf hinzuweisen, dass auf eine Meldung verzichtet werden kann,
wenn und solange die Fachgesellschaft in der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) organisiert ist.

Aufgrund des von der AWMF bewahrten und allgemein anerkannten Verfahrens auf
Grundlage von gut geeigneten Kriterien akzeptiert der Gemeinsame Bundesausschuss
die Aufnahme einer Fachgesellschaft in die AWMF als ,wissenschaftlich®i. S. d. gesetz-
lichen Bestimmungen. Eine Einschrankung der Stellungnahmeberechtigten ist damit
nicht verbunden, weil dartber hinaus die Moglichkeit gegeben ist, eine Anerkennung
nach Absatz 6 zu erlangen.

Davon unberlhrt bleibt das Recht aller Fachgesellschaften, eine Stellungnahme im
Rahmen der Anklindigung des Bewertungsverfahrens (2. Kap. § 6) abzugeben.

Zu Absatz 6: Satz 1 bestimmt, dass die Aufnahme in die Liste aufgrund eines Antrags
erfolgt. Dem steht nicht entgegen, dass der Bundesausschuss zur Einreichung solcher
Antrage durch Veroffentlichung im Bundesanzeiger entsprechend 1. Kap. § 9 Abs. 1
auffordert, was sich aus Satz 4 ergibt. Satz 2 konkretisiert den Begriff der wissenschaft-
lichen Fachgesellschaft auf Basis einer allgemeinen Definition zur Wissenschaftlichkeit.
Uber Satz 3 werden einerseits die Nachweise beschrieben, welche von der Fachgesell-
schaft einzureichen sind. Zugleich werden hierfir Kriterien benannt, welche bewusst
starke Parallelen zu den Kriterien in den Aufnahmebedingungen der AWMF aufweisen.
Eine Fachgesellschaft muss — auch ohne als Verein eingetragen zu sein — zumindest
eine Satzung aufweisen, damit in dieser die Verantwortlichkeiten innerhalb der Gesell-
schaft bestimmt sind.

Die entsprechende Anwendung der Absatze 1, 3 und 4 klaren Verfahren und Zustan-
digkeit fur die Aufnahme sowie fur das Streichen von der Liste der wissenschaftlichen



Fachgesellschaften. Die entsprechende Anwendung von Absatz 3 Satz 3 ist dabei so zu
verstehen, dass die Anforderungen nach Absatz 5 und 6 nach Aufforderung glaubhaft
zu machen sind.

Zu b) Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Verschiebung der Absatze in § 9.

Zu 2. Anderung in § 10

Zu Absatz 2a)

Zu Satzen 1 und 2: Die AWMF kann bei der Bestimmung der jeweils einschlagigen
Fachgesellschaften einbezogen werden. Dazu wird ein unburokratisches ,Anzeigever-
fahren“ gewahlt: Die AWMF wird dazu gebeten, die ihr zugeleiteten Unterlagen an die
aus ihrer Sicht einschlagigen Fachgesellschaften weiterzuleiten. und dem Bundesaus-
schuss Datum der Ubersendung und Auswahl mitzuteilen. Dadurch wird dieser wiede-
rum in die Lage versetzt, weitere, aus seiner Sicht einschlagige Fachgesellschaften
ebenfalls mit einzubeziehen. Dieses Verfahren setzt voraus, dass die AWMF — entspre-
chend eines bisher mit dem IQWiG geubten Verfahrens — sehr kurzfristig (i. d. R. inner-
halb eines Tages) eine Weiterleitung der Unterlagen veranlasst.

Fir das Stellungnahmeverfahren gelten die Vorschriften in § 10 im Ubrigen entspre-
chend.

Zu Satzen 3 und 4: Das Letztbestimmungsrecht liegt beim G-BA, der anhand der Krite-
rien in Absatz 2b entscheidet. Fur die nicht in der AWMF organisierten Fachgesellschaf-
ten trifft der G-BA ohne vorherige Empfehlung der AWMF seine Entscheidung. Die Be-
stimmung der einschlagigen Fachgesellschaften kann (abweichend von 1. Kap. § 9
Abs. 3 Satz 1) auch vom zustandigen Unterausschuss wahrgenommen werden. Fur
dessen Entscheidungen gilt das Konsensprinzip nach § 20 Abs. 4 Satz 2 GO.

Zu Absatz 2b)

Zu Satzen 1 und 2: Zur Bestimmung, welche Fachgesellschaften jeweils ,einschlagig"
sind, benennen die Satze 1 und 2 jeweils getrennt nach Methodenbewertung einerseits
und DMP andererseits Kriterien, welche sich mal3geblich daran orientieren, ob in der
jeweiligen Fachgesellschaft der fur das jeweilige Beratungsverfahren erforderliche
Fachverstand vorzufinden ist.

Zu Satz 3: Soweit die vorgesehene Entscheidung eine Vielzahl von Methoden betrifft,
weil z. B. die allgemeinen Regelungen der MVV-RL geandert werden sollen — wie etwa
bei den Anderungen vom 20. Januar 2011 zur Umsetzung des Beschlusses des Bun-
desverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (,Nikolausbeschluss®) —, wird die
AWMF unmittelbar zur Stellungnahmeberechtigten, ohne dass es eines weitergehenden
Prufungsverfahrens zur Einschlagigkeit bedarf, weil es in diesen Fallen keine ,einschla-
gigen“ Fachgesellschaften i. S. d. gesetzlichen Bestimmung gibt.



Zu 3. Anderungen in § 12 Mindliche Stellungnahme

Aufgrund der neuen gesetzlichen Regelung in § 91 Abs. 9 SGB V zur Anhoérung von
Stellungnahmeberechtigten und zur Schaffung der Teilnahmemadglichkeit von
Stellungnahmeberechtigten an bestimmten Beratungsgegenstanden im Unterausschuss
war § 12 grundlegend zu Uberarbeiten.

Zu a) Die Uberschrift wurde angepasst, weil die Regelung zur Teilnahmemdglichkeit an
Unterausschusssitzungen in Absatz 5 nicht als Teil des Stellungnahmeverfahrens anzu-
sehen ist.

Absatz 1 GUbernimmt wortgleich die gesetzliche Regelung nach § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V.
Allerdings wurde das Wort ,gesetzlich® erganzt, um klarzustellen, dass voluntative
Stellungnahmerechte (wie z. B. nach 2. Kap. § 6) nicht auch das Recht zur mundlichen
Stellungnahmen umfassen; weil diese bewusst die Berechtigten nicht eingrenzen, konnte
dies andernfalls zu Anhdérungen von nicht absehbarem Ausmal fuhren.

Absatz 2 Satz 1 ermachtigt den jeweils zustandigen Unterausschuss (nach Beschluss
gem. § 20 Abs. 4 GO), ausnahmsweise keine Anhorung durchzufuhren; das durch die-
se Regelung delegierte Entscheidungsrecht kann - wie bei allen nach dieser VerfO de-
legierten Entscheidungsrechten - auch vom Plenum ausgetbt werden.

Satz 2 benennt - nicht abschliel3end - Grinde, bei deren Vorliegen von einer Anhérung
abgesehen werden kann. Bei gesetzlichen Fristen, bei denen sehr kurzfristig entschie-
den werden muss, kann die Durchfihrung eines ordnungsgemalen
Stellungnahmeverfahrens praktisch unmaoglich sein; gilt z. B. eine Entscheidungsfrist
von 3 Monaten, kann der G-BA ein schriffiches und mundliches
Stellungnahmeverfahren zu seinem Beschlussentwurf mit angemessenen Fristsetzun-
gen fur die Berechtigten mdglicherweise im Einzelfall nicht durchfliihren. Der jeweils zu-
standige Unterausschuss hat nach pflichtgemalkem Ermessen zu ermitteln, ob die ge-
setzliche Frist die Durchfuhrung eines ordnungsgemalfen Stellungnahmeverfahrens
auch unter Ausschopfung der zur Verfligung stehenden Moglichkeiten zur Beschleuni-
gung des Verfahrens ausschliel3t.

Ausnahmen konnen auerdem beschlossen werden bei Anderungen, welche die Rech-
te Dritter nicht beschranken. Auch wenn die schriftliche Stellungnahme keine umsetzba-
ren Anderungsvorschlage enthalt (z. B. weil sie dem vorgelegten Beschlussentwurf zu-
stimmt oder weil vorgeschlagene Anderungen aus rechtlichen Erwdgungen im vorgeleg-
ten Beschlussentwurf vom G-BA nicht eingearbeitet werden koénnen) oder der
Stellungnahmeberechtigte auf sein Recht zur muindlichen Stellungnahme verzichtet,
kann von einer Anhérung abgesehen werden.

Die Begrindung, warum im Einzelfall von der Durchfuhrung der Anhérung abgesehen
wurde, ist in die beschlussbegleitende Dokumentation (Zusammenfassende Dokumen-
tation oder Tragende Grunde) aufzunehmen.

Zu Absatz 3: Satz 1 delegiert die Organisation der Anhérung an die jeweiligen Vorsit-
zenden der zustandigen Unterausschusse. Dabei sollen sie vorrangig die bereits fur
Unterausschuss-Sitzungen anberaumten Termine nutzen; soweit andere Termine flr



die Durchfihrung der Anhérung angesetzt werden, ist zuvor das Einvernehmen mit den
Sprechern nach § 20 Abs. 2 GO Uber den Termin zu suchen. Regelungsgehalt von
Satz 2 ist dem bisherigen Absatz 2 entnommen. Allerdings wurde die Fristenbestim-
mung in eine ,Soll-Bestimmung®“ umgewandelt, damit bei sehr engen gesetzlichen Ent-
scheidungsfristen vor einem Absehen von der Anhorung (nach Absatz 2 Satz 2 Spstr.
1) gepruft werden kann, ob bei einer Verkurzung der Einladungsfrist eine Anhorung
noch durchgefuhrt werden kann. Satze 3 bis 5 sind wesentlich aus der Regelung in
4. Kap. § 28 Abs. 2 (Miundliche Anhorung zur Feststellung einer therapeutischen Ver-
besserung), die sich auch fast wortgleich in 5. Kap. § 19 Abs. 2 findet, entnommen.

Zu b) Absatz 5 wird in enger Anlehnung an die Neuregelung in § 91 Abs. 9S. 2 SGB V
erganzt. Die Moglichkeit der Teilnahme ist nicht zwingend an die vorherige Durchfuh-
rung eines Stellungnahmeverfahrens gebunden; sie stellt bei einer vorherigen Durch-
fuhrung des Stellungnahmeverfahrens aber auch nicht dessen Fortsetzung dar, wes-
halb insbesondere etwaige Aussagen von Vertretern in der Sitzung nicht nach Absatz 4
dokumentiert und ausgewertet werden mussen. Der Unterausschuss soll bei seiner Be-
schlussfassung zur Teilnahme auch ihren Umfang und die Unterlagen bestimmen, wel-
che zur Verfugung gestellt werden. Er hat dabei die Vertraulichkeit der Beratungen zu
beachten und kann deshalb insbesondere bei vertraulichen Gegenstanden trotz der
Verpflichtung nach § 27 GO eine Teilnahme beschranken. Fir die Beschlussfassung im
Unterausschuss gilt § 20 Abs. 4 GO; das durch diese Regelung delegierte Entschei-
dungsrecht kann - wie bei allen nach dieser VerfO delegierten Entscheidungsrechten -
auch vom Plenum ausgeubt werden

Zu Il. Anderungen in der Geschéftsordnung

zu 1.) Anderungen in § 11

zu a) Absatz 5 wird aufgrund der Gesetzesanderung in § 137 SGB V geandert und die
bisher in Halbsatzen aufgeflhrten Regelungen in Satze gefasst. Satz 1 entspricht dem
bisherigen 1. Halbsatz. Satz 2 (ibernimmt die Anderung in § 137 SGB V durch Art. 1 Nr.
52 a) bb). Satz 3 wird entsprechend der Anderung von § 137 SGB V durch Art. 1 Nr. 52
b) VStG erganzt. Der bisherige Satz 2 wird wegen der allgemeinen Regelung des Tat-
bestandes in Absatz 8 gestrichen.

Zu b) Der Wortlaut in Absatz 6 entspricht der Neuregelung in § 92 Abs. 7e SGB V.

Zu c) Die Verschiebung von Absatz 6 in Absatz 7 ist eine Folgeanderung der Einflgung
des neuen Absatzes 6.

Zu aa) Es handelt sich um eine Folgeanderung aus der Erganzung von Absatz 6.

Zu bb) Die Vertraulichkeit der Beratungen wird durch deren gesonderte Benennung
(Uber die reine Zitierung des § 27 hinaus) betont (vgl. auch die Erlauterungen zu I.
Nr. 3, Absatz 4).

Zu d) Der Ausschluss der Kostenerstattung in Absatz 8 ist aus Grinden der Gleichbe-
handlung mit den weiteren mitberatungsberechtigten Personen geboten; die Regelung ist



auch angemessen, weil die benannten Vertreter Interessen wahrnehmen und erwartet
werden darf, dass diesen die Teilnahme und die Vorbereitung auf die Sitzung im Rah-
men ihres Hauptamtes ermdoglicht wird. Die Bestimmung knUpft an die bisherige Rege-
lung in Absatz 5 Satz 2 an und hat klarstellende Bedeutung, um der aufgrund der Aus-
weitung der Teilnahmemoglichkeiten moglichen Haufung von Zweifelsfragen vorzubeu-
gen; sie gilt fur samtliche Gremien des G-BA, ohne dass dies bei den spezifischen fur die
jeweilige Gremienebene bestehenden Regelungen nochmals zu wiederholen ware, weil
diese ohnehin keine Befugnis hatten jenseits der genannten Ausnahmen Kostenerstat-
tungsanspriche einzuraumen.

zu 2.) Anderungen in § 12 Absatz 3:

zu a) Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Verschiebung der Absatze in
§ 11.

zu b) Mit der Erganzung des 2. Halbsatzes in Satz 4 wird sichergestellt, dass auch vor
der Benennung der konkreten Vertreter die Gesundheitsministerkonferenz (GMK)
Kenntnis von Einladung und Tagesordnung der vorgesehenen Sitzungen erhalt. Auf
der Basis der Unterlagen kann die GMK daruber entscheiden, ob sie Vertreter fur die
Sitzung benennt oder von ihrem Recht zur Benennung von Tagesordnungspunkten
(nach § 11 Abs. 6 S. 3) Gebrauch macht. Die GMK kann eine beliebige Stelle als Ad-
ressat der Einladung benennen; soweit Vertreter vor Ubersendung der Einladungen
bereits benannt sind, werden die Unterlagen ebenfalls an diese Ubermittelt (entspre-
chend § 13 Abs. 1 S. 2).

zu 3.) Anderungen in § 13 Absatz 1 Satz 2

Das Beratungsrecht ist gesetzlich auf zwei Vertreter der Lander beschrankt. Dement-
sprechend sind auch nur benannte Vertreter empfangsberechtigt. Mit der Erganzung
wird ein fur die Mitberatung der Patientenvertretung bewahrtes Verfahren auch auf die
Teilnahme der Landervertreter erstreckt.

Zu 4.) Anderungen in § 19

Zu a) Die Parallelbestimmungen fur die Beteiligung an den Beratungen zur Qualitatssi-
cherung im Unterausschuss wurden aus den gleichen Griinden wie die Anderungen in
§ 11 Abs. 5 vorgenommen; die dortigen Ausfuhrungen (s.o. zu 1. a)gelten hier entspre-
chend.

Zu b) Die Bestimmungen fur die Teilnahme der Landervertreter zu Beratungen zu der
Bedarfsplanung wird flr die Teilnahme an Unterausschusssitzungen flr entsprechend
anwendbar erklart.

Zu c) Es handelt sich um Folgeanderungen zu der Verschiebung der Absatze in § 19.

Zu d) Es handelt sich um Folgednderungen zu der Verschiebung der Absatze in § 19
und eine Anpassung an die Verschiebung der Definition der Seite durch die Regelun-
gen zur Stimmrechtsubertragung.

Zu 5.) Anderung in § 20 Absatz 6 Satz 4



Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Verschiebung der Absatze in § 19.

Zu 6.) Anderung in § 21 Absatz 3 Satz 3

Die Bestimmungen fur die Teilnahme der Landervertreter zu Beratungen zu der Be-
darfsplanung wird fur die Teilnahme an Arbeitsausschusssitzungen fur entsprechend
anwendbar erklart.

3. Verfahrensablauf

In ihren Sitzungen am 18. Oktober 2011, 02. November 2011, 21. Dezember 2011 und
11. Januar 2012 befasste sich die Arbeitsgruppe des Plenums Geschaftsord-
nung/Verfahrensordnung (AG GO-VerfO) mit dem Beschlussentwurf fur die Regelungen
und fertigte einen abschlielienden Beschlussentwurf zur Vorlage im Plenum.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschloss die Anderungen der Verfahrensordnung
und der Geschaftsordnung am 19. Januar 2012.

Berlin, den 19. Januar 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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