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§ 92
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

(1) " Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt die zur Sicherung der arztlichen Versorgung
erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahr flr eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten; dabei ist den besonderen Erfordernissen der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen sowie behinderter oder von Behinderung bedrohter Menschen und psychisch Kranker
Rechnung zu tragen, vor allem bei den Leistungen zur Belastungserprobung und Arbeitstherapie;
er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder MaBnahmen einschranken oder
ausschlieBen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der diag-
nostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen sind; er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlieBen,
wenn die UnzweckmaBigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit
mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfligbar ist. 2Er soll insbesondere
Richtlinien beschlieBen Uber die

1. é&rztliche Behandlung,

2. zahnarztliche Behandlung einschlieBlich der Versorgung mit Zahnersatz sowie kieferorthopadische
Behandlung,

3. MaBnahmen zur Friiherkennung von Krankheiten und zur Qualitatssicherung der Friiherkennungs-
untersuchungen sowie zur Durchfihrung organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme nach
§ 25a einschlieBlich der systematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat
dieser Programme,

4. arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft,
5. EinfUhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,

6. Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, Krankenhausbehandlung, hauslicher
Krankenpflege, Soziotherapie und auBerklinischer Intensivpflege sowie zur Anwendung von Arz-
neimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes,

7. Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit einschlieBlich der Arbeitsunféhigkeit nach § 44a Satz 1 sowie
der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2a versicherten erwerbsfahigen Hilfebedurftigen im Sinne des Zweiten
Buches,

8. Verordnung von im Einzelfall gebotenen Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und die Be-
ratung Uber Leistungen zur medizinischen Rehabilitation, Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben
und erganzende Leistungen zur Rehabilitation,

9. Bedarfsplanung,

10. medizinische MaBnahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft nach § 27a Absatz 1 sowie
die Kryokonservierung nach § 27a Absatz 4,

11. MaBnahmen nach den §§ 24a und 24b,

12. Verordnung von Krankentransporten,

13. Qualitatssicherung,

14. spezialisierte ambulante Palliativversorgung,

15. Schutzimpfungen.

(1a) " Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 sind auf eine ursachengerechte, zahnsubstanzschonen-
de und praventionsorientierte zahnarztliche Behandlung einschlieBlich der Versorgung mit Zahnersatz
sowie kieferorthopadischer Behandlung auszurichten. 2 Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die
Richtlinien auf der Grundlage auch von externem, umfassendem zahnmedizinisch-wissenschaftlichem
Sachverstand zu beschlieBen. * Der Gemeinsame Bundesausschuss iberpriift seine Richtlinien

fiir die kieferorthopadische Behandlung insbesondere hinsichtlich der befundbezogenen kiefer-
orthopéadischen Indikationsgruppen einschlieBlich des der vertragszahnarztlichen Versorgung
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zugrundeliegenden Behandlungsbedarfsgrades und beschlieBt bis zum 31. Dezember 2027
liber eine Anpassung der Richtlinien. * Der GemeinsameBundesausschuss beschlieBt auBerdem
bis zum 31. Dezember 2027 in seinen Richtlinien fiir die kieferorthopadische Behandlung eine
evidenzbasierte Indikations- und Kontraindikationsliste fiir die Durchfiihrung von Fernréntgen-
Aufnahmen sowie Panorama-Aufnahmen zum Zwecke der Planung und Durchfiihrung einer
kieferorthopadischen Behandlung. ® Das Bundesministerium fir Gesundheit kann dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss vorgeben, einen Beschluss zu einzelnen dem Bundesausschuss durch Gesetz
zugewiesenen Aufgaben zu fassen oder zu Uberprifen und hierzu eine angemessene Frist setzen.
6Bei Nichteinhaltung der Frist fasst eine aus den Mitgliedern des Bundesausschusses zu bildende
Schiedsstelle innerhalb von 30 Tagen den erforderlichen Beschluss. 7 Die Schiedsstelle besteht aus
dem unparteiischen Vorsitzenden, den zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern des Bundesausschus-
ses und je einem von der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen bestimmten Vertreter.  Vor der Entscheidung des Bundesausschusses Uber die
Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr.2 ist den flr die Wahrnehmung der Interessen von Zahntechnikern
maBgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(1b) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinien nach Absatz 1
Satz2 Nr. 4 ist den in § 134a Absatz 1 genannten Organisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(2) ' Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 haben Arznei- und Heilmittel unter Berlicksichtigung
der Bewertungen nach §§ 35a und 35b so zusammenzustellen, dass dem Arzt die wirtschaftliche
und zweckmaéBige Auswahl der Arzneimitteltherapie erméglicht wird. 2 Die Zusammenstellung der
Arzneimittel ist nach Indikationsgebieten und Stoffgruppen zu gliedern. 2Um dem Arzt eine therapie-
und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu ermdglichen, sind zu den einzelnen Indikationsge-
bieten Hinweise aufzunehmen, aus denen sich fur Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichbaren
Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nutzens
auch im Verhéltnis zu den Therapiekosten und damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung ergibt;
§ 73 Abs. 8 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend. *Um dem Arzt eine therapie- und preisgerechte Auswahl
der Arzneimittel zu ermdéglichen, kénnen ferner fir die einzelnen Indikationsgebiete die Arzneimittel
in folgenden Gruppen zusammengefasst werden:

1. Mittel, die allgemein zur Behandlung geeignet sind,
2. Mittel, die nur bei einem Teil der Patienten oder in besonderen Féllen zur Behandlung geeignet sind,

3. Mittel, bei deren Verordnung wegen bekannter Risiken oder zweifelhafter therapeutischer Zweck-
maBigkeit besondere Aufmerksamkeit geboten ist.

5 Absatz 3a gilt entsprechend. ¢ In den Therapiehinweisen nach den Satzen 1 und 7 kénnen Anforde-
rungen an die qualitatsgesicherte Anwendung von Arzneimitteln festgestellt werden, insbesondere
bezogen auf die Qualifikation des Arztes oder auf die zu behandelnden Patientengruppen. 7 In den
Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 kdnnen auch Therapiehinweise zu Arzneimitteln auBerhalb von
Zusammenstellungen gegeben werden; die Satze 3 und 4 sowie Absatz 1 Satz 1 dritter Halbsatz
gelten entsprechend. 8 Die Therapiehinweise nach den Satzen 1 und 7 kdnnen Empfehlungen zu den
Anteilen einzelner Wirkstoffe an den Verordnungen im Indikationsgebiet vorsehen. ° Der Gemeinsame
Bundesausschuss regelt die Grundsétze fur die Therapiehinweise nach den Sétzen 1 und 7 in seiner
Verfahrensordnung. °Verordnungseinschrankungen oder Verordnungsausschllisse nach Absatz 1 fir
Arzneimittel beschlieBt der Gemeinsame Bundesausschuss gesondert in Richtlinien auBerhalb von
Therapiehinweisen. " Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Verordnung eines Arzneimittels
nur einschréanken oder ausschlieBen, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach
§ 35 hergestellt werden kann. 2 Verordnungseinschrankungen oder -ausschlisse eines Arzneimittels
wegen UnzweckméaBigkeit nach Absatz 1 Satz 1 diirfen den Feststellungen der Zulassungsbehérde
Uber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels nicht widersprechen.

(2a) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Einzelfall mit Wirkung fir die Zukunft vom pharma-
zeutischen Unternehmer im Benehmen mit der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-Institut innerhalb einer
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angemessenen Frist ergdnzende versorgungsrelevante Studien zur Bewertung der ZweckmaBigkeit
eines Arzneimittels fordern. 2 Absatz 3a gilt fir die Forderung nach Satz 1 entsprechend. 2 Das Nahere zu
den Voraussetzungen, zu der Forderung erganzender Studien, zu Fristen sowie zu den Anforderungen
an die Studien regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.  Werden die
Studien nach Satz 1 nicht oder nicht rechtzeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss
das Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 von der Verordnungsféhigkeit ausschlieBen. ®Eine
gesonderte Klage gegen die Forderung erganzender Studien ist ausgeschlossen.

(8) "Fir Klagen gegen die Zusammenstellung der Arzneimittel nach Absatz 2 gelten die Vorschriften
Uber die Anfechtungsklage entsprechend. 2 Die Klagen haben keine aufschiebende Wirkung. Ein Vor-
verfahren findet nicht statt. 4 Eine gesonderte Klage gegen die Gliederung nach Indikationsgebieten
oder Stoffgruppen nach Absatz 2 Satz 2, die Zusammenfassung der Arzneimittel in Gruppen nach
Absatz 2 Satz 4 oder gegen sonstige Bestandteile der Zusammenstellung nach Absatz 2 ist unzuléssig.

(8a) ' Vor der Entscheidung liber die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zur Verordnung
von Arzneimitteln und zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4
Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes und Therapiehinweisen nach Absatz 2 Satz 7 ist den Sachver-
standigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern und den
Berufsvertretungen der Apotheker Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 2Die Stellungnahmen
sind in die Entscheidung einzubeziehen. 2 Der Gemeinsame Bundesausschuss hat unter Wahrung der
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse Gutachten oder Empfehlungen von Sachversténdigen, die er bei
Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zur Verordnung von Arzneimitteln und zur Anwendung von
Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes sowie bei
Therapiehinweisen nach Absatz 2 Satz 7 zu Grunde legt, bei Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
zu benennen und zu verdéffentlichen sowie in den tragenden Griinden der Beschliisse zu benennen.

(4) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 sind insbesondere zu regeln

1. die Anwendung wirtschaftlicher Verfahren und die Voraussetzungen, unter denen mehrere MaB-
nahmen zur Friiherkennung zusammenzufassen sind,

2. das Nahere Uber die Bescheinigungen und Aufzeichnungen bei Durchfiihrung der MaBnahmen zur
Friherkennung von Krankheiten,

3. Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfiihrung von Auswertungen der Aufzeichnungen sowie
der Evaluation der MaBnahmen zur Friiherkennung von Krankheiten einschlieBlich der organisierten
Krebsfriherkennungsprogramme nach § 25a.

(4a) ' Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt bis zum 31. Dezember 2021 in den Richtlinien
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen zur Feststellung der Arbeitsunféhigkeit im Rahmen der
ausschlieBlichen Fernbehandlung in geeigneten Fallen. 2 Bei der Festlegung der Regelungen nach
Satz 1 ist zu beachten, dass im Falle der erstmaligen Feststellung der Arbeitsunféhigkeit im Rahmen
der ausschlieBlichen Fernbehandlung diese nicht lber einen Zeitraum von bis zu drei Kalendertagen
hinausgehen und ihr keine Feststellung des Fortbestehens der Arbeitsunfahigkeit folgen soll. ® Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat dem Ausschuss fir Gesundheit des Deutschen Bundestages
zwei Jahre nach dem Inkrafttreten der Regelungen nach Satz 1 liber das Bundesministerium fur
Gesundheit einen Bericht Uber deren Umsetzung vorzulegen. * Bei der Erstellung des Berichtes ist
den Spitzenorganisationen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben. ° In Ergénzung der nach Satz 1 beschlossenen Regelungen beschlieBt der Gemeinsame
Bundesausschuss bis zum 31. Januar 2024 in den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Re-
gelungen zur Feststellung der Arbeitsunféhigkeit bei Erkrankungen, die keine schwere Symptomatik
vorweisen sowie ausschlieBlich bezogen auf in der jeweiligen &rztlichen Praxis bekannte Patientinnen
und Patienten auch nach telefonischer Anamnese.

(5) "Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uiber die Richtlinien nach Absatz1
Satz 2 Nr. 8 ist den in § 111b Satz 1 genannten Organisationen der Leistungserbringer, den Rehabili-
tationstrégern (§ 6 Abs. 1 Nr. 2 bis 7 des Neunten Buches) sowie der Bundesarbeitsgemeinschaft flr
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Rehabilitation Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen. 2 In den Richtlinien ist zu regeln, bei welchen Behinderungen, unter welchen Voraus-
setzungen und nach welchen Verfahren die Vertragsérzte die Krankenkassen Uiber die Behinderungen
von Versicherten zu unterrichten haben.

(6) "In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist insbesondere zu regeln
1. der Katalog verordnungsfahiger Heilmittel,

2. die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen,

3

. die indikationsbezogenen orientierenden Behandlungsmengen und die Zahl der Behandlungs-
einheiten je Verordnung,

4. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Vertragsarztes mit dem jeweiligen
Heilmittelerbringer,

5. auf welche Angaben bei Verordnungen nach § 73 Absatz 11 Satz 1 verzichtet werden kann sowie
6. die Dauer der Gultigkeit einer Verordnung nach § 73 Absatz 11 Satz 1.

2Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinien zur Verordnung
von Heilmitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den in § 125 Abs. 1 Satz 1 genannten Organisationen
der Leistungserbringer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die
Entscheidung einzubeziehen.

(6a) "In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist insbesondere das Néhere Uiber die psychothera-
peutisch behandlungsbedurftigen Krankheiten, die zur Krankenbehandlung geeigneten Verfahren,
das Antrags- und Gutachterverfahren, die probatorischen Sitzungen sowie Uber Art, Umfang und
Durchfiihrung der Behandlung zu regeln; der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei Rege-
lungen treffen, die leitliniengerecht den Behandlungsbedarf konkretisieren. 2 Sofern sich nach einer
Krankenhausbehandlung eine ambulante psychotherapeutische Behandlung anschlieBen soll, kbnnen
erforderliche probatorische Sitzungen friihzeitig, bereits wahrend der Krankenhausbehandlung sowohl
in der vertragsarztlichen Praxis als auch in den Rdumen des Krankenhauses durchgefihrt werden; das
Nahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach Satz 1 und nach Absatz 6b.
3 Die Richtlinien nach Satz 1 haben darliber hinaus Regelungen zu treffen Uiber die inhaltlichen Anfor-
derungen an den Konsiliarbericht und an die fachlichen Anforderungen des den Konsiliarbericht (§ 28
Abs. 3) abgebenden Vertragsarztes. * Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt in den Richtlinien
nach Satz 1 Regelungen zur Flexibilisierung des Therapieangebotes, insbesondere zur Einrichtung
von psychotherapeutischen Sprechstunden, zur Férderung der friihzeitigen diagnostischen Abklarung
und der Akutversorgung, zur Férderung von Gruppentherapien und der Rezidivprophylaxe sowie zur
Vereinfachung des Antrags- und Gutachterverfahrens. ®* Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliet
bis spatestens zum 31. Dezember 2020 in einer Ergénzung der Richtlinien nach Satz 1 Regelungen zur
weiteren Férderung der Gruppentherapie und der weiteren Vereinfachung des Gutachterverfahrens;
fir Gruppentherapien findet ab dem 23. November 2019 kein Gutachterverfahren mehr statt. ¢ Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat sdmtliche Regelungen zum Antrags- und Gutachterverfahren
aufzuheben, sobald er ein Verfahren zur Qualitétssicherung nach § 136a Absatz 2a eingefiihrt hat.

(6b) ' Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt bis spatestens zum 31. Dezember 2020 in
einer Richtlinie nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Regelungen fiir eine berufsgruppentibergreifende,
koordinierte und strukturierte Versorgung, insbesondere fur schwer psychisch kranke Versicherte mit
einem komplexen psychiatrischen oder psychotherapeutischen Behandlungsbedarf. 2 Der Gemein-
same Bundesausschuss kann dabei Regelungen treffen, die diagnoseorientiert und leitliniengerecht
den Behandlungsbedarf konkretisieren. ¢In der Richtlinie sind auch Regelungen zur Erleichterung des
Ubergangs von der stationéren in die ambulante Versorgung zu treffen.

(6c) ' Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt bis spatestens zum 31. Dezember 2023 in
einer Richtlinie nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Regelungen fiir eine berufsgruppentibergreifende,
koordinierte und strukturierte Versorgung fiir Versicherte mit Verdacht auf Long-COVID. 2 Der Ge-
meinsame Bundesausschuss kann hierzu Regelungen treffen, die insbesondere eine interdisziplinare
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und standardisierte Diagnostik und den zeithahen Zugang zu einem multimodalen Therapieangebot
sicherstellen. *Er kann den Anwendungsbereich seiner Richtlinie auf die Versorgung von Versicherten
erstrecken, bei denen ein Verdacht auf eine andere Erkrankung besteht, die eine ahnliche Ursache
oder eine ahnliche Krankheitsauspragung wie Long-COVID aufweist.

(7) "In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 sind insbesondere zu regeln
1. die Verordnung der hauslichen Krankenpflege und deren &arztliche Zielsetzung,

2. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Vertragsarztes mit dem jeweiligen
Leistungserbringer und dem Krankenhaus,

3. die Voraussetzungen fir die Verordnung hauslicher Krankenpflege und fur die Mitgabe von Arz-
neimitteln im Krankenhaus im Anschluss an einen Krankenhausaufenthalt,

4. Néaheres zur Verordnung hé&uslicher Krankenpflege zur Dekolonisation von Trdgern mit dem
Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA),

5. Naheres zur Verordnung hauslicher Krankenpflege zur ambulanten Palliativversorgung.

2Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Richtlinien zur Verordnung
von hduslicher Krankenpflege nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den in § 132a Abs. 1 Satz 1 genannten
Leistungserbringern und zu den Regelungen geméB Satz 1 Nummer 5 zusétzlich den maBgeblichen
Spitzenorganisationen der Hospizarbeit und der Palliativversorgung auf Bundesebene Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(7a) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die Richtlinien zur Verordnung
von Hilfsmitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den in § 127 Absatz 9 Satz 1 genannten Organisationen der
Leistungserbringer und den Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(7b) *"Vor der Entscheidung Uber die Richtlinien zur Verordnung von spezialisierter ambulanter Pallia-
tivversorgung nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 14 ist den maBgeblichen Organisationen der Hospizarbeit und
der Palliativversorgung sowie den in § 132a Abs. 1 Satz 1 genannten Organisationen Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. 2 Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(7c) Vor der Entscheidung Uber die Richtlinien zur Verordnung von Soziotherapie nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 6 ist den maBgeblichen Organisationen der Leistungserbringer der Soziotherapieversorgung Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(7d) " Vor der Entscheidung tber die Richtlinien nach den §§ 135, 137c und § 137e ist den jeweils
einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; bei
Methoden, deren technische Anwendung maBgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht,
ist auch den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzen-
organisationen der Medizinproduktehersteller und den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 2Bei Methoden, bei denen radioaktive Stoffe oder ionisieren-
de Strahlung am Menschen angewandt werden, ist auch der Strahlenschutzkommission Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. 2 Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(7e) 'Beiden Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 9 erhalten die Lander ein Antrags- und Mitbe-
ratungsrecht. 2Es wird durch zwei Vertreter der Lander ausgetibt, die von der Gesundheitsministerkon-
ferenz der Lander benannt werden. 2 Die Mitberatung umfasst auch das Recht, Beratungsgegensténde
auf die Tagesordnung setzen zu lassen und das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung. 4 Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat tiber Antrédge der Lander in der ndchsten Sitzung des jeweiligen
Gremiums zu beraten. S Wenn Uber einen Antrag nicht entschieden werden kann, soll in der Sitzung
das Verfahren hinsichtlich der weiteren Beratung und Entscheidung festgelegt werden. © Entschei-
dungen Uber die Einrichtung einer Arbeitsgruppe und die Bestellung von Sachverstandigen durch
den zusténdigen Unterausschuss sind nur im Einvernehmen mit den beiden Vertretern der Lander zu
treffen. ” Dabei haben diese ihr Votum einheitlich abzugeben.

(7f) 'Bei den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 und den Beschllissen nach den §§ 136b
und 136¢ erhalten die Lander ein Antrags- und Mitberatungsrecht; Absatz 7e Satz 2 bis 7 gilt ent-
sprechend. 2Vor der Entscheidung Uber die Richtlinien nach § 136 Absatz 1 in Verbindung mit § 136a
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Absatz 1 Satz 1 bis 3 ist dem Robert Koch-Institut Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. ®Das
Robert Koch-Institut hat die Stellungnahme mit den wissenschaftlichen Kommissionen am Robert
Koch-Institut nach § 23 des Infektionsschutzgesetzes abzustimmen. # Die Stellungnahme ist in die
Entscheidung einzubeziehen.

(7g) Vor der Entscheidung Uber die Richtlinien zur Verordnung auBerklinischer Intensivpflege nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ist den in § 132| Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen der Leistungs-
erbringer sowie den flr die Wahrnehmung der Interessen der betroffenen Versicherten maBgeblichen
Spitzenorganisationen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen
sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(8) Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sind Bestandteil der Bundesmantelver-
trage.

Begriindung zum GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz:

Zu Absatz 1a Satz 3 und 4 - eingefiigt

Nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit Absatz 1a hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) den Auftrag, die vertragszahnérztliche Versorgung in Richtlinien umfassend
zu regeln. Ausdriicklich ist er auch beauftragt, Richtlinien zur kieferorthopadischen Behandlung
(KFO-Richtlinien) zu beschlieBen, wobei fiir die Leistungen der diagnostische oder therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit maBgebend sind. Entscheidend
ist nach § 92 Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 3 der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Er-
kenntnisse. Diese Vorgaben implizieren eine allgemeine kontinuierliche Beobachtungspflicht und
gegebenenfalls Aktualisierungspflicht des G-BA (siehe auch BSG-Urteil vom 13.05.2015 - B 6 KA
14/14 R, Randnummern 74 ff.).

Die KFO-Richtlinien sind seit ihrem Inkrafttreten am 1. Januar 2004 nicht mehr angepasst worden
und gelten damit seit iiber 20 Jahren unverédndert fort. Die Richtlinien nehmen in ihrer Uberschrift
im Wortlaut noch auf den Rechtsvorgédnger, den Bundesausschuss der Zahnérzte und Kranken-
kassen, Bezug. Die zu den Richtlinien gehérenden Anlagen 1 bis 3 sind noch élteren Datums; sie
datieren auf den 18. August 2001. In den letzten zwei Jahrzehnten hat es nicht unwesentliche
Fortschritte in der zahnérztlichen Versorgung sowohl im medizinischen Bereich (zum Beispiel bei
Materialien und Therapien) als auch im technologischen Bereich (beispielsweise in der Diagnostik
und Digitalisierung) gegeben.

Der G-BA wird daher ausdriicklich beauftragt, seine Richtlinien zur kieferorthopédischen Behandlung
bis zum 31. Dezember 2027 auf etwaige Anpassungsbedarfe zu (liberpriifen und diese gegebenen-
falls umzusetzen. Insbesondere soll eine Uberpriifung der befundbezogenen kieferorthopéddischen
Indikationsgruppen (KIG) einschlieBlich des der vertragszahnérztlichen Versorgung zugrundeliegen-
den Behandlungsbedarfsgrades erfolgen. Unter Beriicksichtigung von und nach Vergleich mit in-
ternational verwendeten Indizes zur Bestinmung des Behandlungsbedarfs in der Kieferorthopadie
(zum Beispiel dem Index of Orthodontic Treatment Need, IOTN) stellt sich hier unter anderem die
Frage, ob - im Hinblick auf medizinische wie auch wirtschaftliche Gesichtspunkte - ein Zugang zur
vertragszahndrztlichen Versorgung ab dem Behandlungsbedarfsgrad 3 noch angemessen ist.
Ebenfalls soll sich auf die nach den geltenden KFO-Richtlinien fiir die Planung und Durchfiihrung
einer kieferorthopddischen Behandlung genannten erforderlichen Unterlagen beziehungsweise
auf das Verfahren der Erstellung dieser Unterlagen fokussiert werden. Insoweit soll eine evidenz-
basierte Indikations- und Kontraindikationsliste fiir die vom Zahnarzt vorzunehmenden bezie-
hungsweise nicht vorzunehmenden Panoramaschichtaufnahmen und Fernréntgenbilder erstellt
werden, um die ausreichende, zweckméBige und wirtschaftliche Erstellung dieser Aufnahmen si-
cherzustellen sowie nicht erforderliche Strahlenbelastungen zu vermeiden.

Zu Absatz 3a Satz 1 - neu gefasst B

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in § 31.



