
Tagesordnung 

54. Sitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses

am 17. September 2026 

von 11:00 Uhr bis 13:00 in Berlin 

Stand 7. September 2026 

TOP 1 Begrüßung und Feststellung der Beschlussfähigkeit 

TOP 2 Feststellung der Ordnungsmäßigkeit der Einladung und der Beratungsunterlagen und 
ggf. Beschlussfassung über die Beratung verspätet eingereichter Sitzungsunterlagen 

TOP 3 Genehmigung der Tagesordnung 

TOP 4 Feststellung der Gewährleistung der Öffentlichkeit der Sitzung 

TOP 5 Offenlegungserklärungen 

TOP 6 Genehmigung der Niederschrift 

TOP 7 entfällt 

TOP 8 Öffentliche Beratung und ggf. Beschlussfassung zu Beratungsgegenständen gemäß § 9 
Abs. 1 Geschäftsordnung 
8.1 Arbeitsgruppe Geschäftsordnung-Verfahrensordnung 

8.1.1 Änderungen der Geschäftsordnung: 
Flexibilisierung der Beschlussfassung in digital und hybrid durchgeführten Sitzungen 

8.1.2 Änderung der Verfahrensordnung: 
Entbürokratisierung Offenlegungserklärungen 

Die Verfahrensordnung (VerfO) regelt die Entscheidungsverfahren des G-BA in allgemeiner Form sowie die 
für bestimmte Entscheidungen geltenden speziellen Regelungen. Im 1. Kapitel 5. Abschnitt VerfO sind die 
Details geregelt, wonach Gremienmitglieder des Gemeinsamen Bundesausschuss und an seinen Beratungen 
teilnehmende Stellungnahmeberechtigte und Sachverständige Tatsachen offenlegen müssen, die ihre 
Unabhängigkeit bei dem jeweiligen Beratungsgegenstand potenziell beeinflussen (sogenannte 
Offenlegungserklärungen). 

Das Plenum entscheidet über Änderungen in der VerfO, mit denen die Regelungen zur Abgabe von 
Offenlegungserklärungen entbürokratisiert werden sollen. 

8.1.3 Verfahrensbeschluss: 
Änderung § 137h durch GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz 

https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/mitglieder/offenlegungserklaerung/
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Mit dem Beitragssatzstabilisierungsgesetz hat der Gesetzgeber den Anwendungsbereich des obligatorischen 
Verfahrens zur frühen Nutzenbewertung neuer stationärer Methoden nach § 137h SGB V erweitert. 
Diesbezüglich ist das Nähere zum Verfahren erstmals bis zum 31. Oktober 2026 in der Verfahrensordnung 
des G-BA zu regeln. 

Der G-BA hat ein entsprechendes Beratungsverfahren aufgenommen. 

Das Plenum entscheidet über einen Verfahrensbeschluss bis zum Inkrafttreten der geänderten 
Verfahrensordnung. 

 

8.2 Unterausschuss Arzneimittel 

8.2.1 Änderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung): 
Ustekinumab, Gruppe 1, in Stufe 1 

Der G-BA bestimmt nach § 35 Abs. 1 SGB V, für welche Gruppen von Wirkstoffen Festbeträge festgesetzt 
werden können (Festbetragsgruppenbildung). In den sogenannten Festbetragsgruppen sollen erstens 
Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen oder zweitens pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren 
Wirkstoffen (insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen) oder drittens therapeutisch vergleichbarer 
Wirkung (insbesondere Arzneimittelkombinationen) zusammengefasst werden. 

Das Plenum entscheidet über eine Neubildung der Festbetragsgruppe Ustekinumab, Gruppe 1, in Stufe 1. 

 

8.2.2 Änderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) – 
Everolimus, Gruppe 1, in Stufe 1 

Das Plenum entscheidet über eine Neubildung der Festbetragsgruppe Everolimus, Gruppe 1, in Stufe 1. 

 

8.2.3 Änderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage II (Lifestyle Arzneimittel); 
Ergänzung und Aktualisierung  

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der Lebensqualität im Vordergrund steht – sogenannte 
Lifestyle-Arzneimittel –, dürfen gemäß § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V nicht zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung verordnet werden. Ausgeschlossen sind insbesondere auch Arzneimittel, die zur 
Abmagerung oder Zügelung des Appetits oder zur Regulierung des Körpergewichts dienen. Der G-BA hat den 
gesetzlichen Auftrag, Einzelheiten zu diesen Arzneimitteln in Anlage II der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) zu 
regeln. Der gesetzlich verankerte Verordnungsausschluss für ein Lifestyle-Arzneimittel gilt jedoch bereits 
unabhängig von einer Aufnahme in Anlage II. 

Das Plenum entscheidet über Ergänzungen und Aktualisierungen der Anlage II. 

 

8.2.4 Feststellung im Verfahren einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von 
Auswertungen nach § 35a Absatz 3b Satz 10 SGB V: 
Risdiplam (spinale Muskelatrophie) 

Der G-BA kann nach § 35a Absatz 3b SGB V den pharmazeutischen Unternehmer zur Vorlage 
anwendungsbegleitender Datenerhebungen (AbD) und Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung für 
bestimmte Arzneimittel verpflichten. 

Mit dem Beschluss vom 21. Juli 2022 hat der G-BA eine AbD für den Wirkstoff Risdiplam gefordert. Der 
Wirkstoff Risdiplam ist zugelassen zur Behandlung der spinalen Muskelatrophie (SMA). Die SMA ist ein 
Muskelschwund, der durch einen fortschreitenden Untergang von motorischen Nervenzellen im Rückenmark 
verursacht wird. 

https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/festbetragsgruppenbildung/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/lifestyle/
https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/14/
https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/anwendungsbegleitende-datenerhebung/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5536/
https://www.g-ba.de/anwendungsbegleitende-datenerhebung-verfahren/4/#forderung-einer-abd-und-von-auswertungen
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Dem pharmazeutischen Unternehmer wurden unter anderem mit Beschluss vom 19. September 2024 für 
erforderlich erachtete Anpassungen an dem Studienprotokoll und dem statistischen Analyseplan (SAP) für 
die AbD mitgeteilt. Der pharmazeutische Unternehmer hat die überarbeiteten Dokumente fristgerecht 
übermittelt. Der G-BA hat die übermittelten Dokumente unter Einbindung des IQWiG geprüft. 

Das Plenum entscheidet über das Ergebnis der Überprüfung. 

 

8.2.5 Änderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V): 
Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung gemäß § 35a Absatz 3b 
SGB V: 
Risdiplam (spinale Muskelatrophie) 

Mit dem Beschluss vom 21. Juli 2022 hat der G-BA eine AbD für den Wirkstoff Risdiplam gefordert. 

Das Plenum entscheidet über notwendige Anpassungen an den Anforderungen für die 
anwendungsbegleitende Datenerhebung und die zugehörigen Auswertungen vorgenommen. 

 

8.2.6 Änderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V): 
Avacopan (Beschluss über Aufhebung; Granulomatose mit Polyangiitis oder 
mikroskopische Polyangiitis) 

Der Wirkstoff Avacopan war zugelassen in Kombination mit einem Rituximab- oder Cyclophosphamid-
Dosierungsschema zur Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer aktiver Granulomatose mit 
Polyangiitis (GPA) oder mikroskopischer Polyangiitis (MPA) – einer Krankheit des Muskel-Skelett-Systems. 

Der G-BA hat mit Beschluss vom 5. März 2026 über die Nutzenbewertung von Avacopan nach § 35a SGB V 
entschieden.  

Das Plenum entscheidet, aufgrund des Widerrufs der Zulassung, über eine Streichung der Feststellungen zu 
der Nutzenbewertung des Wirkstoffes Avacopan in Anlage XII der AM-RL. 

 

8.3 Unterausschuss Methodenbewertung 

8.3.1 Erprobungs-Richtlinien gemäß § 137e SGB V: 
Stereotaktische Radiochirurgie bei Hypophysenadenomen (ER-15-001) 

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden bewertet der G-BA auf der Basis des aktuellen Standes der 
medizinischen Erkenntnisse. In manchen Fällen reicht die Studienlage jedoch noch nicht aus, um den Nutzen 
einer neuen Methode hinreichend zu belegen. Unter bestimmten Umständen prüft der G-BA, ob der Nutzen 
durch eine Erprobungsstudie belegt werden kann. Die Eckpunkte für eine solche Erprobungsstudie legt der 
G-BA in einer Erprobungs-Richtlinie fest. So sollen die notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des 
Nutzens einer neuen Untersuchung oder Behandlung gewonnen werden. 

Der G-BA hat mit Beschluss vom 16. August 2018 ein Beratungsverfahren zu einer Erprobungs-Richtlinie zur 
stereotaktische Radiochirurgie bei Hypophysenadenomen eingeleitet. 

Das Plenum entscheidet über die Einstellung des Beratungsverfahrens. 

 

8.3.2 Erprobungs-Richtlinien gemäß § 137e SGB V: 
Stereotaktische Radiochirurgie bei zerebralen arteriovenösen Malformationen (ER-
15-001) 

https://www.g-ba.de/beschluesse/6797/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5536/
https://www.g-ba.de/anwendungsbegleitende-datenerhebung-verfahren/4/#forderung-einer-abd-und-von-auswertungen
https://www.g-ba.de/beschluesse/7719/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/erprobungsregelung/richtlinien/
https://www.g-ba.de/beschluesse/3458/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/187/
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Der G-BA hat mit Beschluss vom 16. August 2018 ein Beratungsverfahren zu einer Erprobungs-Richtlinie zur 
stereotaktische Radiochirurgie bei Hypophysenadenomen eingeleitet. 

Das Plenum entscheidet über die Einstellung des Beratungsverfahrens. 

 

8.3.3 Bewertungsverfahren gemäß § 137h SGB V: 
Implantation eines sondenlosen Herzschrittmachersystems bei irreversiblen 
bradykarden Herzrhythmusstörungen (BVh-25-004) 

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher 
Risikoklasse erstmalig eine NUB-Anfrage gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemäß § 137h Absatz 1 
Satz 1 SGB V im Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts dem G-BA zugleich Informationen 
über den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des 
Medizinprodukts, insbesondere Daten zum klinischen Nutzen und vollständige Daten zu durchgeführten 
klinischen Studien mit dem Medizinprodukt zu übermitteln. Werden dem G-BA die erforderlichen 
Informationen von einem Krankenhaus übermittelt, prüft er nach Maßgabe der Regelungen seiner VerfO, ob 
eine Bewertung dieser Methode nach § 137h durchzuführen ist. 

Dem G-BA wurden von einem Krankenhaus Informationen zur Implantation eines sondenlosen 
Herzschrittmachersystems bei irreversiblen bradykarden Herzrhythmusstörungen übermittelt. Das 
Verfahren zur Ergänzung von Informationen ist abgeschlossen. 

Das Plenum entscheidet, ob die Voraussetzungen für eine Bewertung nach § 137h SGB V bei der oben 
genannten Methode vorliegen. 

 

8.3.4 Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: 
Perkutan implantierter interatrialer Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz mit 
reduzierter linksventrikulärer Ejektionsfraktion (LVEF ≤ 40 %) 

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden bewertet der G-BA auf der Basis des aktuellen Standes der 
medizinischen Erkenntnisse. In manchen Fällen reicht die Studienlage jedoch noch nicht aus, um den Nutzen 
einer neuen Methode hinreichend zu belegen. Unter bestimmten Umständen prüft der G-BA, ob der Nutzen 
durch eine Erprobungsstudie belegt werden kann. Die Eckpunkte für eine solche Erprobungsstudie legt der 
G-BA in einer Erprobungs-Richtlinie fest. So sollen die notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des 
Nutzens einer neuen Untersuchung oder Behandlung gewonnen werden. 

Der G-BA hat mit Beschluss vom 17. April 2025 sein ausgesetztes Beratungsverfahren über die Erprobungs-
Richtlinie „Perkutan implantierter interatrialer Shunt bei Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikulärer 
Ejektionsfraktion (LVEF < 40 %)“ nach Vorlag der Ergebnisse einer laufende Studie eingestellt und gleichzeitig 
ein entsprechendes Beratungsverfahren zur Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung 
(MVV-RL) eingeleitet. 

Das Plenum entscheidet über eine Änderung der MVV-RL. 

 

8.3.5 Änderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: 
Perkutan implantierter interatrialer Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz mit 
reduzierter linksventrikulärer Ejektionsfraktion (LVEF ≤ 40 %) 

Der G-BA hat mit Beschluss vom 17. April 2025 sein ausgesetztes Beratungsverfahren über die Erprobungs-
Richtlinie „Perkutan implantierter interatrialer Shunt bei Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikulärer 
Ejektionsfraktion (LVEF < 40 %)“ nach Vorlag der Ergebnisse einer laufende Studie eingestellt und gleichzeitig 
ein entsprechendes Beratungsverfahren zur Änderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung 
(KHMe-RL) eingeleitet. 

Das Plenum entscheidet über eine Änderung der KHMe-RL. 

https://www.g-ba.de/beschluesse/3458/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/188/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/137h/beratungsangebot/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/137h/beratungsangebot/
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/72#bekanntmachung-der-ubermittelten-informationen
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/erprobungsregelung/richtlinien/
https://www.g-ba.de/beschluesse/7174/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/245/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/345/
https://www.g-ba.de/richtlinien/7/
https://www.g-ba.de/beschluesse/7174/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/245/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/338/
https://www.g-ba.de/richtlinien/34/
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8.4 Unterausschuss DMP 

8.4.1 DMP-Anforderungen-Richtlinie: 
Aktualisierung des DMP Rheumatoide Arthritis 

 

8.5 Finanzausschuss 

8.5.1 Veröffentlichung der Ergebnisse der Jahresrechnung 2025 

Der G-BA ist verpflichtet, zum 30. November 2026 die Ergebnisse der Jahresrechnung 2025 im 
Bundesanzeiger sowie auf den Internetseiten des G-BA zu veröffentlichen. 

Das Plenum entscheidet über die Veröffentlichung. 
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