Bewertungsausschuss nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V in seiner 562. Sitzung am 9. Juni 2021

Geschéftsfihrung des Bewertungsausschusses

BESCHLUSS

des Bewertungsausschusses nach 8§ 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V

in seiner 562. Sitzung am 9. Juni 2021

zur Anderung der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses gemali
8§ 87 Abs. 3e Satz 1 Nr. 1 SGB V

A) Der Bewertungsausschuss beschlieRt die nachfolgenden Anderungen im |. Kapitel

der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses gemaf § 87 Absatz 3e Satz 1
Nr. 1 SGB V:

|. Kapitel der Verfahrensordnung:

In der Uberschrift werden hinter dem Wort ,Leistungen® die Wérter ,sowie zu
neuen therapeutischen und neuen diagnostischen Leistungen® erganzt.

In § 1 Abs. 2 Satz 1 werden hinter dem Wort ,Leistungen® die Wérter ,sowie Uber
neue therapeutische und neue diagnostische Leistungen® erganzt und am Ende
des Satzes folgende Ful3note 1 eingefigt:

,1 Dieses Kapitel findet unter Beachtung der entsprechenden Richtlinien des
gemeinsamen Bundesausschusses grundsatzlich auch Anwendung auf
praventive arztliche Leistungen, soweit diese Gegenstand der vertragsarztlichen
Versorgung sind und der Zustandigkeit des Bewertungsausschusses
unterfallen.”

In § 2 Abs. 2 Satz 2 wird hinter dem Wort ,Anlage 1“ das Wort ,oder” durch ein
Komma ersetzt und hinter dem Wort ,Anlage 2“ die Wérter ,oder fiir eine neue
therapeutische oder neue diagnostische Leistung (mit Ausnahme von: neuen
laboratoriumsmedizinischen, = neuen  humangenetischen und  neuen
tumorgenetischen Leistungen) gemaf Anlage 4 eingefugt.

In § 7 Abs. 1 werden hinter dem Wort ,Tragerorganisation® die Wérter ,oder dem
Institut des Bewertungsausschusses* eingeflgt.

In § 7 Abs. 3 werden Satz 1 und 2 wie folgt neu gefasst: ,Die Beurteilung
gleichwertiger diagnostischer Leistungen hat gemall Anlage 3 I. B. und II. B.
jeweils Nummer 6 und fir nicht gleichwertige diagnostische Leistungen geman
Anlage 3 I. B. und Il. B. jeweils Nummer 7 zu erfolgen. Insbesondere bei nicht
gleichwertigen diagnostischen Leistungen sollen soweit moglich Unterlagen des
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Levels 5 nach Fryback und Thornbury mit relevanten Endpunkten (insbesondere
patientenrelevanten Endpunkten) vorliegen.®

In § 7 wird der folgende Abs. 4 eingefigt:

,(4) Die Beurteilung gleichwertiger und nicht gleichwertiger therapeutischer
Leistungen hat gemafll Anlage 3 lll. B. Nummer 6 zu erfolgen. Bei
gleichwertigen Leistungen ist eine vergleichbare Wirksamkeit der neuen
Leistung gegenuber der etablierten Leistung nachzuweisen. Bei nicht
gleichwertigen Leistungen ist der Unterschied der neuen Leistung
gegeniuber dem Vergleichsverfahren hinsichtlich relevanter Endpunkte
(insbesondere patientenrelevanter Endpunkte) nachzuweisen.”

In § 8 Abs. 1 werden hinter dem Wort ,Tragerorganisationen® die Wérter ,oder
durch das Institut des Bewertungsausschusses*® eingeflgt.

In § 8 Abs. 2 wird der erste Satz wie folgt neu gefasst: ,Die nicht beauftragte(n)
Tragerorganisation(en) nimmt/nehmen zum Zwischenbericht Stellung.*

In § 8 Abs. 2 Satz 2 werden hinter dem Wort ,Tragerorganisation die Woérter
,oder das Institut des Bewertungsausschusses* eingefuigt.

10. In § 11 wird die folgende Nennung der Anlage 4 eingeflgt:

L<Anlage 4:

Antrag auf Aufnahme der Beratung zur Aufnahme neuer Leistungen in den EBM
gemall §87 Absatz3e Satz1 Nr.1 SGBV (mit Ausnahme von: neuen
laboratoriumsmedizinischen, = neuen  humangenetischen und  neuen
tumorgenetischen Leistungen)*

Il. Anlage 3: Methodische Anforderungen an die Durchfiihrung des Standardisierten

1.

Bewertungsverfahrens:

Unter der Uberschrift ,Festlegungen zur Methodik des Standardisierten
Bewertungsverfahrens® wird die Bezeichnung des Abschnitts wie folgt neu
gefasst:

ol Abschnitt: Bewertung diagnostischer Leistungen (neuer
laboratoriumsmedizinischer, neuer humangenetischer oder neuer
tumorgenetischer Leistungen)

A. Inhalt des Auftrags der evidenzbasierten Bewertung®
Die  Unteruberschrift  ,ll.  Evidenzaufarbeitung im  Standardisierten

Bewertungsverfahren“ wird durch ,B. Evidenzaufarbeitung im Standardisierten
Bewertungsverfahren® ersetzt.
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3.

4.

Im . Abschnitt B Nr. 5 wird nach dem 5. Satz ein Doppelpunkt gesetzt.

Im 1. Abschnitt B Nr. 6 und Nr. 7 wird nach der Ziffer ,|.“ jeweils der Buchstabe
LA.“ eingeflgt.

Im I. Abschnitt B werden nach Nr. 10 c) der Il. Abschnitt und der Ill. Abschnitt wie
folgt eingefugt:

»Il. Abschnitt: Bewertung diagnostischer Leistungen im Rahmen kurativer
und praventiver Fragestellungen gemaR 8 1 Absatz 2 |I. Kapitel
Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses (mit Ausnahme von:
neuen laboratoriumsmedizinischen, neuen humangenetischen und neuen
tumorgenetischen Leistungen)

A. Inhalt des Auftrags der evidenzbasierten Bewertung

1. Bei der Festlegung der Auftragsdefinition wird grundsatzlich zwischen
gleichwertigen und nicht gleichwertigen Leistungen unterschieden:

» gleichwertige diagnostische Leistungen (Replacement):
- die identifizierten Patientenpopulationen sind vergleichbar,

- Patientenmanagement und nachfolgende Behandlung bei neuer und
etablierter diagnostischer Leistung sind gleich und

- deshalb kann davon ausgegangen werden, dass die Wirksamkeit
einer nachfolgenden Behandlung nicht davon beeinflusst wird,
welche diagnostische Leistung angewendet wird.

» nicht gleichwertige diagnostische Leistungen (Add On, Triage):

- die identifizierten Patientenpopulationen sind nicht vergleichbar und /
oder

- Patientenmanagement und / oder nachfolgende Behandlung bei
neuer und etablierter diagnostischer Leistung unterscheiden sich
wesentlich und

- deshalb kann davon ausgegangen werden, dass die Wirksamkeit
einer nachfolgenden Behandlung davon beeinflusst wird, welche
diagnostische Leistung angewendet wird.

2. Die Formulierung der Fragestellung(en) orientiert sich an dem PICO-Schema.

» Population:  Zielgruppe der neuen diagnostischen Leistung

» Intervention: neue diagnostische Leistung

» Comparison: Vergleichsverfahren*

» Outcome: Zielgrolen zur diagnostischen Wertigkeit bzw. zum
Nutzen.
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*

B.

1.

Ein Vergleichsverfahren im Sinne des Standardisierten
Bewertungsverfahrens ist das Verfahren, das in der vertragsarztlichen
Routineversorgung fiir die beantragte Fragestellung etabliert ist. Dieses
kann sich vom Goldstandard (Referenzverfahren) unterscheiden.

Evidenzaufarbeitung im Standardisierten Bewertungsverfahren

Ziel der Evidenzaufarbeitung im Standardisierten Bewertungsverfahren ist die
Identifizierung und Aufarbeitung der verfigbaren themenrelevanten Literatur
zur Einschatzung der neuen diagnostischen Leistung bezuglich des Standes
von Wissenschaft und Technik.

. Die Berichterstellung orientiert sich an den Standardmethoden zur Erstellung

von systematischen Ubersichtsarbeiten, das heilt unter anderem bei den
einzelnen Prozessschritten der Berichtserstellung wird grundsatzlich dem
Vier-Augen-Prinzip gefolgt.

. Anhand der nach |. Kapitel §5 Absatz 2 Satz 2 VerfO konsentierten

Auftragsdefinition wird anhand des PICO-Schemas eine systematische
Literaturrecherche nach themenrelevanten Publikationen in mindestens zwei
bibliografischen Datenbanken der Medizin und ggf. erganzend angrenzender
Wissenschaften (z. B. Medline und Embase) durchgeftihrt.

. Des Weiteren werden themenrelevante aktuelle Leitlinien zu der / den

Zielerkrankung(en) in relevanten Datenbanken (z. B. Datenbank der AWMF)
recherchiert.

. Die Auswahl themenrelevanter Publikationen nach a priori festgelegten Ein-

schlusskriterien erfolgt zunachst anhand eines Titel- und Abstract-Screenings.
Potentiell fragestellungsrelevante Publikationen werden im Volltextscreening
gesichtet. Die nach dem Volltextscreening ausgeschlossenen Publikationen
sind inklusive der Ausschlussgrinde zu dokumentieren.

Als grundsatzlich relevante Quellen gelten Informationssynthesen
(systematische Reviews, Meta-Analysen oder HTA-Berichte) und
Primarstudien, die den vorab festgelegten Einschlusskriterien genligen.

Es erfolgt eine Einordnung der als themenrelevant identifizierten
Primarstudien sowie der in den Informationssynthesen eingeschlossenen
Primarstudien nach dem Konzept von Fryback und Thornbury [':

Level 1: Technische Qualitat (z. B. Demonstration der Korrelation der
Diagnose (gesichert mit Goldstandard) mit dem Ergebnis der neuen
Leistung, Normbereiche)

Level 2: Diagnostische Validitat (z. B. Sensitivitat, Spezifitat, pradiktive
Werte)

Level 3: Diagnostischer Impact (Auswirkungen des Ergebnisses der neuen
Leistung auf die Diagnosefindung)
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Level 4: Therapeutischer Impact (Einfluss des Ergebnisses der neuen
Leistung auf das therapeutische Vorgehen)

Level 5: Nutzen (Einfluss des Ergebnisses der neuen Leistung auf
patientenbezogene Endpunkte)

Level 6: Nutzen aus gesellschaftlicher Sicht (z. B. Kosten-Effektivitats-
Analyse aus gesellschaftlicher Sicht)

. Bei gleichwertigen diagnostischen Leistungen entsprechend der Definition
unter Il.LA.1. werden Informationssynthesen mit Primarstudien ab Level 2 nach
Fryback und Thornbury sowie Einzelstudien ab Level 2 nach Fryback und
Thornbury eingeschlossen. Bei gleichwertigen diagnostischen Leistungen
konnen auch Konkordanzstudien zwischen der neuen Leistung und dem im
PICO-Schema (ILA.2.) definierten Vergleichsverfahren sowie
Informationssynthesen mit solchen Konkordanzstudien eingeschlossen
werden, sofern sich aus einer angemessenen Konkordanz eine angemessene
diagnostische Validitat der neuen Leistung ableiten lasst. Studien zur
technischen Qualitat entsprechend Level 1 nach Fryback und Thornbury
stellen keine ausreichende Evidenzgrundlage dar.

. Bei nicht gleichwertigen diagnostischen Leistungen entsprechend der
Definition unter 1.A.1. werden, soweit mdglich, Informationssynthesen mit
Primarstudien des Levels 5 nach Fryback und Thornbury sowie Einzelstudien
des Levels 5 nach Fryback und Thornbury eingeschlossen. Im Idealfall stutzt
sich die Evidenzaufbereitung auf randomisierte Studien des Levels 5 nach
Fryback und Thornbury mit relevanten Endpunkten (insbesondere
patientenrelevanten Endpunkten) bzw. auf Informationssynthesen mit solchen
Studien.

Falls keine Studien des Levels 5 nach Fryback und Thornbury verfiigbar und
fur die Bewertung nutzbar sind, wird geprtift, ob sich aus Studien des Levels
2 nach Fryback und Thombury Aussagen zu relevanten Endpunkten
(insbesondere patientenrelevanten Endpunkten) ableiten lassen. Hierbei
kénnen bei Bedarf Studien des Levels 3 oder 4 nach Fryback und Thornbury
erganzend bericksichtigt werden. Allein aus Studien des Levels 3 oder 4 nach
Fryback und Thornbury ohne Informationen zur diagnostischen Validitat und /
oder Nutzen kénnen Aussagen zu relevanten Endpunkten (insbesondere
patientenrelevanten Endpunkten) nur dann abgeleitet werden, wenn diese
Studien zeigen, dass das die neue Leistung einen diagnostischen bzw.
therapeutischen Impact aufweist.

. Die Datenextraktion der themenrelevanten Studien und Leitlinien sowie die
Darstellung der Daten erfolgt anhand a priori festgelegter Kriterien.

. Die Auswertung der identifizierten Publikationen richtet sich danach, ob
themenrelevante Informationssynthesen vorliegen.

» Sind Informationssynthesen verfigbar und fiir die Bewertung nutzbar, kann
eine systematische Datenextraktion aus den Informationssynthesen
erfolgen. Ebenso erfolgt dann eine systematische Datenextraktion aller
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identifizierten Primarstudien, die nach Abschluss des Recherchezeitraums
der Informationssynthesen verdéffentlicht wurden.

» Sind keine Informationssynthesen verfligbar oder fir die Bewertung

nutzbar, erfolgt eine systematische Datenextraktion aller identifizierten
Primarstudien.

10. Entscheidend fur die Einschatzung der Unterlagen sind die Studienqualitat
und die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitdt. Bezuglich der
Studienqualitat ist folgendes zu beachten:

a)

b)

Fur Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive oder
retrospektive  Patientenrekrutierung, Randomisierung, verblindete
Gruppenzuordnung, verblindete Endpunkterhebung, und Vollstandigkeit
der Nachbeobachtung mit angemessenem Nachbeobachtungszeitraum.
Diese sind nach Moglichkeit anhand eines standardisierten Instruments
zu prufen. Sofern keine Mdoglichkeit besteht ein standardisiertes
Instrument zur Qualitdtsprifung zu nutzen, wird das gewahlte
methodische Vorgehen zur Bewertung der Studienqualitat im
Zwischenbericht und Endbericht gemal § 8 der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses erlautert.

Far Studien zur diagnostischen Genauigkeit sind dies Kriterien wie die
konsekutive Patientenrekrutierung, unabhangiger Referenzstandard
(Goldstandard) und vollstandiger Patienten-Workup. Diese sind nach
Md&glichkeit anhand eines standardisierten Instruments zu prufen. Sofern
keine Mdglichkeit besteht ein standardisiertes Instrument zur
Qualitatsprifung zu nutzen, wird das gewahlte methodische Vorgehen zur
Bewertung der Studienqualitat im Zwischenbericht und Endbericht geman
§ 8 der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses erlautert.

Fir systematische Ubersichtsarbeiten sind dies Kriterien wie
systematische Literatursuche, doppelte Studien- und Datenextraktion,
Studienqualitatsbewertung. Diese sind nach Moglichkeit anhand eines
standardisierten Instruments zu prifen. Sofern keine Mdglichkeit besteht
ein standardisiertes Instrument zur Qualitatsprifung zu nutzen, wird das
gewahlte methodische Vorgehen zur Bewertung der systematischen
Ubersichtsarbeiten im Zwischenbericht und Endbericht gemaR § 8 der
Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses erlautert.

lll. Abschnitt: Bewertung therapeutischer Leistungen im Rahmen kurativer
und praventiver Fragestellungen gemall § 1 Absatz 2 |. Kapitel
Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses (z. B. allgemeine
therapeutische Leistungen, psychotherapeutische Leistungen,
telemedizinische Leistungen)

A. Inhalt des Auftrags der evidenzbasierten Bewertung
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. Bei der Festlegung der Auftragsdefinition wird grundséatzlich zwischen
gleichwertigen und nicht gleichwertigen Leistungen unterschieden:

» gleichwertige therapeutische Leistungen:
- die zu behandelnde Patientenpopulation ist vergleichbar,

- die Therapieziele der neuen und der etablierten therapeutischen
Leistung sind gleich und

- die Wirkung der Intervention auf die Patientenpopulation am Ende der
therapeutischen Kette wird nicht davon beeinflusst, ob die neue oder
die etablierte therapeutische Leistung angewendet wird.

» nicht gleichwertige therapeutische Leistungen:
- die zu behandelnde Patientenpopulationen ist gleich und

- Therapieziele der neuen und etablierten therapeutischen Leistung
unterscheiden sich und

- deshalb kann davon ausgegangen werden, dass die Wirksamkeit der
Intervention auf die Patientenpopulation am Ende der
therapeutischen Kette davon beeinflusst wird, ob die neue oder die
etablierte therapeutische Leistung angewendet wird.

. Die Formulierung der Fragestellung(en) orientiert sich an dem PICO-Schema.

» Population:  Zielgruppe der neuen therapeutischen Leistung

» Intervention: neue therapeutische Leistung

» Comparison: Vergleichsverfahren*

» Outcome: relevante Endpunkte (insbesondere patientenrelevante
Endpunkte)

Ein Vergleichsverfahren im Sinne des Standardisierten Bewertungsverfahrens
ist das Verfahren, das in der vertragsarztlichen Routineversorgung fiir die
beantragte Fragestellung etabliert ist.

. Evidenzaufarbeitung im Standardisierten Bewertungsverfahren

. Ziel der Evidenzaufarbeitung im Standardisierten Bewertungsverfahren ist die
Identifizierung und Aufarbeitung der verfigbaren themenrelevanten Literatur
zur Einschatzung der neuen therapeutischen Leistung bezuglich des Standes
von Wissenschaft und Technik.

. Die Berichterstellung orientiert sich an den Standardmethoden zur Erstellung
von systematischen Ubersichtsarbeiten, das heiflt unter anderem bei den
einzelnen Prozessschritten der Berichtserstellung wird grundsatzlich dem
Vier-Augen-Prinzip gefolgt.

. Anhand der nach |. Kapitel §5 Absatz 2 Satz 2 VerfO konsentierten
Auftragsdefinition wird anhand des PICO-Schemas eine systematische
Literaturrecherche nach themenrelevanten Publikationen in mindestens zwei
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bibliografischen Datenbanken der Medizin und ggf. erganzend angrenzender
Wissenschaften (z. B. Medline und Embase) durchgefihrt.

. Des Weiteren werden themenrelevante aktuelle Leitlinien zu der / den
Erkrankung(en) in relevanten Datenbanken (z. B. Datenbank der AWMF)
recherchiert.

. Die Auswahl themenrelevanter Publikationen nach a priori festgelegten Ein-
schlusskriterien erfolgt zunachst anhand eines Titel- und Abstract-Screenings.
Potentiell fragestellungsrelevante Publikationen werden im Volltextscreening
gesichtet. Die nach dem Volltextscreening ausgeschlossenen Publikationen
sind inklusive der Ausschlussgrinde zu dokumentieren.

Als grundsatzlich relevante Quellen gelten Informationssynthesen
(systematische Reviews, Meta-Analysen oder HTA-Berichte) und
Primarstudien, die den vorab festgelegten Einschlusskriterien genligen.

Es erfolgt eine Einordnung der als themenrelevant identifizierten
Primarstudien sowie der in den Informationssynthesen eingeschlossenen
Primarstudien:

Ebene 1: Einarmige Studien, Fallserien

Ebene 2: Nicht-randomisierte vergleichende Studien ohne geeignete
MaRnahmen, um eine Strukturgleichheit der Gruppen herzustellen
(ohne adaquate Confounder-Kontrolle)

Ebene 3: Nicht-randomisierte vergleichende Studien mit geeigneten
MaRnahmen, um eine Strukturgleichheit der Gruppen herzustellen
(adaquate Confounder-Kontrolle)

Ebene 4: Randomisierte kontrollierte Studien

. Sowohl bei gleichwertigen als auch bei nicht gleichwertigen therapeutischen
Leistungen entsprechend der Definition unter lll.A.1. werden, soweit mdglich,
Informationssynthesen mit Primarstudien sowie Einzelstudien der Ebene 4
eingeschlossen. Soweit mdglich stitzt sich die Evidenzaufbereitung auf
randomisierte Studien gemal Ebene 4 mit Aussagen zu relevanten
Endpunkten (insbesondere patientenrelevanten Endpunkten) bzw. auf
Informationssynthesen mit solchen Studien. Falls keine Studien der Ebene 4
verfligbar und / oder fiir die Bewertung nutzbar sind, wird geprtift, ob sich aus
Studien der Ebene 3 Aussagen zu relevanten Endpunkten (insbesondere
patientenrelevanten Endpunkten) ableiten lassen. Falls keine Studien der
Ebene 4 und 3 verfligbar und / oder fir die Bewertung nutzbar sind, wird
gepruft, ob sich aus Studien der Ebene 2 Aussagen zu relevanten Endpunkten
(insbesondere patientenrelevanten Endpunkten) ableiten lassen. Studien
entsprechend der Ebene 1 stellen keine ausreichende Evidenzgrundlage dar.

Bei gleichwertigen Leistungen ist eine vergleichbare Wirksamkeit der neuen
Leistung gegeniber der etablierten Leistung nachzuweisen. Bei nicht
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gleichwertigen Leistungen ist der Unterschied der neuen Leistung gegenuber
dem Vergleichsverfahren hinsichtlich relevanter Endpunkte (insbesondere
patientenrelevanter Endpunkte) nachzuweisen.

. Die Datenextraktion der themenrelevanten Studien und Leitlinien sowie die
Darstellung der Daten erfolgt anhand a priori festgelegter Kriterien.

. Die Auswertung der identifizierten Publikationen richtet sich danach, ob
themenrelevante Informationssynthesen vorliegen.

» Sind Informationssynthesen verfligbar und fiir die Bewertung nutzbar, kann
eine systematische Datenextraktion aus den Informationssynthesen
erfolgen. Ebenso erfolgt dann eine systematische Datenextraktion aller
identifizierten Primarstudien, die nach Abschluss des Recherchezeitraums
der Informationssynthesen verdéffentlicht wurden.

» Sind keine Informationssynthesen verfigbar oder fir die Bewertung
nutzbar, erfolgt eine systematische Datenextraktion aller identifizierten
Primarstudien.

. Entscheidend flr die Einschatzung der Unterlagen sind die Studienqualitat
und die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitat. Bezlglich der
Studienqualitat ist folgendes zu beachten:

a) Fuir Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive oder
retrospektive Datenerhebung und -analyse, Randomisierung, verblindete
Gruppenzuordnung, verblindete Endpunkterhebung, zeitliche Parallelitat
von Interventions- und Kontrollgruppe (bei nicht-randomisierten Studien)
und Vollstdndigkeit der Nachbeobachtung mit angemessenem
Nachbeobachtungszeitraum. Diese sind nach Moglichkeit anhand eines
standardisierten Instrumentes zu prifen. Sofern keine Moglichkeit besteht
ein standardisiertes Instrument zur Qualitatsprifung zu nutzen, wird das
gewahlte methodische Vorgehen zur Bewertung der Studienqualitat im
Zwischenbericht und Endbericht gemal § 8 der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses erlautert.

b) Fir systematische Ubersichtsarbeiten sind dies Kriterien wie
systematische Literatursuche, doppelte Studien- und Datenextraktion,
Studienqualitatsbewertung. Diese sind nach Mdoglichkeit anhand eines
standarisierten Instrumentes zu prufen. Sofern keine Moglichkeit besteht
ein standardisiertes Instrument zur Qualitatsprifung zu nutzen, wird das
gewahlte methodische Vorgehen zur Bewertung der systematischen
Ubersichtsarbeiten im Zwischenbericht und Endbericht gemaR § 8 der
Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses erlautert.”

[ll. Anlage 4: Antrag auf Aufnahme der Beratung zur Aufnahme neuer Leistungen in
den EBM gemal § 87 Absatz 3e Satz 1 Nr. 1 SGB V (mit Ausnahme von: neuen
laboratoriumsmedizinischen, neuen humangenetischen und neuen
tumorgenetischen Leistungen)
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Der Antrag auf Aufnahme der Beratung zur Aufnahme neuer Leistungen in den
EBM wird als Anlage 4 zum |. Kapitel VerfO neu aufgenommen.

B) Die Anderungen im |. Kapitel der Verfahrensordnung bediirfen der Genehmigung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Die Anderungen treten am ersten Tag
des auf die Genehmigung folgenden Monats in Kraft.

C) Nach dem Vorliegen der Genehmigung seitens des Bundesministeriums fur
Gesundheit wird die Geschéaftsfihrung des Bewertungsausschusses auf der
Internetseite des Instituts des Bewertungsausschusses (https://institut-ba.de) eine
Lesefassung des geanderten |. Kapitels der Verfahrensordnung veréffentlichen.
Bei der Lesefassung ist in einer Kopfzeile auch das Datum anzugeben, ab dem
diese Fassung des |. Kapitels der Verfahrensordnung gilt.

Anlage:

Anlage 4: Antrag auf Aufnahme der Beratung zur Aufnahme neuer Leistungen in den
EBM gemaR §87 Absatz3e Satz1 Nr.1 SGBV (mit Ausnahme von: neuen
laboratoriumsmedizinischen, neuen humangenetischen und neuen tumorgenetischen
Leistungen)
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