youpercluster” — Der Gemeinsame
Bundesausschuss und seine Institute im
Kosmos Gesundheitswesen

Gesundheitspolitisches Kolloquium des Zentrums fir
Sozialpolitik

Bremen 10.12.2014



,Der Name Gemeinsamer Bundesausschuss
lasst in keiner Weise erkennen, auf welchem
Gebiet das Gremium tatig ist. Dies hat der
Medizinjournalist Eckart Roloff in der
Fachzeitschrift Dr. med. Mabuse (39.
Jahrgang Nr. 208 vom Marz/April 2014, S. 7)
kritisch angemerkt. Auch ergibt sich die
Abkurzung G-BA mit dem Bindestrich nicht
aus diesem Namen.”

Quelle: Wikipedia, Stand: 7.12.2014

PD Dr. med. M. Perleth, MPH e 55



Die hochste Evidenz bei Kinftig sollen auch die Dem Ausschuss wird

der Uberpriifung von stationdren und Sektoren  vielfach die Rolle eines
Methoden liefern randomi- ibergreifenden lei- ,neven Machtzentrums”
sierte, kontrollierte Studien.  stungen Uberprift werden. zugeschrieben.
E

Karl Jung Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
Christian Gawlik

Bernhard Gibis

Rudiger Potsch AnsprUChe der

Paul Rheinberger
Norbert Schmacke

st \lersicherten prazisieren

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen ist ins
Rampenlicht gerickt. Teils heftig kritisiert, will das Gremium
Klarheit Uber seine Aufgaben und Arbeitsweisen schatffen.

Deutsches Arzteblatt 97, Heft 7, 18. Februar 2000

3 PD Dr. med. M. Perleth, MPH e s



2015:

2015: Qualitats- Innovationsfor_ld.s, Versorgungsforschung,
institut frihe NB Medizinprodukte
2012: Nutzenbewertung 2013: ZULE, uneEiont:
) : ausschuss
Arthroskopie Knie Erprobung nach 137e

2011: Mindest-
mengen Frihchen

2011: 2012:
AMNOG BKE

2004: IQWiIG

2010: Kosten-
Nutzen-Bewertung

2009: BSG-Urtell
Protonentherapie

seit 2004:
2003: DMP Gemeinsamer
bis 2000 2003: BQS Bundesausschuss
Bundesausschul3 = 1999: Einschrankung
A/KK

Osteodensitometrie

1913: Reichs-
ausschuR A/KK

4 PD Dr. med. M. Perleth, MPH e 55



...Ist das oberste Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten,
Zahnarzten, Psychotherapeuten,
Krankenhausern, Krankenkassen — und Patienten

...konkretisiert in Form von Richtlinien verbindlich
den Leistungskatalog der GKV fur die etwa 70
Millionen Versicherten

...steht unter der Rechtsaufsicht des BMG, ist
aber keine nachgeordnete Behorde

Gesetzliche Grundlage: Sozialgesetzbuch V

PD Dr. med. M. Perleth, MPH e 55



Struktur: Mitglieder

Vorsitzender
2 unparteiische Mitglieder

maximal 5 Patientenvertreter

1
\ 'I," '
= Gemeinsamer

’ll\\\\ Bundesausschuss

\Wize »
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J. Hecken
Unparteiischer
Vorsitzender
(2012-2018)

Dr. H. Deisler
Unparteiisches
Mitglied
(2008-2018)

PD Dr. med. M. Perleth, MPH

Dr. R. Klakow-Franck
Unparteiisches

Mitglied

(2012-2018)

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Arzneimittel / frihe Nutzenbewertung
Qualitatssicherung

nicht-medikamentdse Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Pravention, Impfungen STERRg
Psychotherapie
veranlasste Leistungen
Zahnmedizin

sektorenubergreifende Versorgung, Disease
Management-Programme

Bedarfsplanung

(o) Q
&, ¢, \ Y
Upy MEINS DY (O

PD Dr. med. M. Perleth, MPH
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Rechtsstellung

Verfassung
Sozialgesetzbuch V Gesetz
Ministerium Rechtsverordnung
G-BA
Bundesmantelvertrage Vertrage
Kassenarztliche Vereinigung/
Satzung

Krankenkassen
L]
llu,’

- .
= Gemeinsamer
7 Bundesausschuss

Nizs -
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2015: 150 Mitarbeiter/innen, Etat: 32 Mio. €

Anzahl der Richtlinien: derzeit 69

Anzahl Beschlisse

2013: rund 250, davon ca. zwei Drittel im AM-
Bereich

Gerichtsverfahren
aktuell 52 laufende Gerichtsverfahren
davon 26 AMR, 8 QFR-RL, 6 Bedarfsplanung

PD Dr. med. M. Perleth, MPH
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Arzneimittel
Qualitatssicherung

Methodenbewertung einschliel3lich
Pravention

PD Dr. med. M. Perleth, MPH

emeinsamer



Beratung des pharmazeutischen Unternenmers durch den G-BA

2011: ca. 40 Beratungen

2012: ca. 80 Beratungen (davon 4 Beratungen vor Phase-IlI-
Studien)

2013: ca. 130 Beratungen (davon 20 Beratungen vor Phase-IlI-
Studien)

2014: bisher ca. 90 Beratungen (davon 9 Beratungen vor Phase-llI-
Studien)

Gemeinsame Beratungen mit EMA und anderen in Pilotphase:

Pilotprojekt EUnetHTA (Federfiihrung z. Zt. HAS, Frankreich):
bisher 9

Piloten EMA (Projekt ,Multi-Stakeholder-Advice®): bisher 13
Projekt SEED (Shaping European Early Dialogues): bisher 2

Quelle: T. Muller, G-BA

13 PD Dr. med. M. Perleth, MPH Bunde;;ausschuss



Geringerer Nutzen _
’ 0 Festbetrag Erheobhch

4

Nicht quantifizierbar
7 .

u Erheblich

H Betrachtlich

® Gering

E Kein Zusatznutzen
i Nicht quantifizierbar
| Geringerer Nutzen
u Festbetrag

Quelle: T. Muller, G-BA

14 PD Dr. med. M. Perleth, MPH e s



Unverandert: fruher Markteintritt und Zugang zu neuen

Arzneimitteln in Deutschland, selbst fiir kostenintensive
Arzneimitte

freie Preisbildung fur 12 Monate

Markteintritt und Nutzenbewertung finden gleichzeitig
statt

Keine Kosten-Nutzen-Bewertung oder Kosten-
Effektivitats-Analyse

Verhandlung eines Erstattungsbetrages fir diese
Arzneimittel (auf der Basis einer friihen
Nutzenbewertung)

Quelle: T. Muller, G-BA

Somei
15 PD Dr. med. M. Perleth, MPH Undesussehuss



Arzte-Zeitung, 28.11.2014

Hecken attackiert Kassen

Preisverhandlungen gleichen Lotterie
Kein oder betrachtlicher Zusatznutzen? Das macht fiir den GKV-Spitzenverband bei

den Preisverhandlungen keinen Unterschied, kritisiert GBA-Vorsitzender Josef
Hecken. Er hat aber eine Idee, wie sich das dndern lasst.

T TR ¥ Bl b

-
e
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w8
=
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Y
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Unzufrieden mit Ergebnissen von Verhandlungen: Josef Hecken.

© Lopata [ fAxentis .de

BERLIN. Der unparteiische Vorsitzende des Gemeinsamen Bundesausschusses, Josef Hecken,
hat die zentralen Preisverhandlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und den
pharmazeutischen Unternehmern im Anschluss an die frihe Nutzenbewertung heftig kritisiert.

Quelle: http://lwww.aerztezeitung.de/politik_gesellschaft/arzneimittelpolitik/article/874382/hecken-attackiert-kassen-preisverhandlung-gleicht-lotterie.html

16 PD Dr. med. M. Perleth, MPH e s



Konzept und Regelungen stationar vertrags- vertrags-
(exemplarisch) arztlich zahnarztlich

Einrichtungsibergreifen- X X (X)

de QS (sektorspezifisch) 30 Leistungsbereiche Dialyse

Einrichtungs- u.

sektorenubergreifende QS 9 (X) | Themen, z.B.:
\ = (Kataraktoperation)

Internes Qualitats- " ez,

management = Perkutane Koronarintervention
-g _ und Koronarangiographie (PCI)

Qualltétsberlchte der KH X =\ Kolorektales Karzinom

: = Arthroskopie am Kniegelenk
Mindestmengenkonzepte X = (HUft- und Knieendoprothesen-
: versorgung [Follow up rein stationar])
Strukturqualitatskonzepte X = Nosokomiale Infektionen

= Psychische Erkrankungen

Quelle: Dr. B. Pietsch

Gemeinsamer

17 PD Dr. med. M. Perleth, MPH Bundesausschuss



2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
L I i
ebertransplantation 10 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Nierentransplantation
20 25 25 25 25 25 25 25 25 25
Komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus
5 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Komplexe Eingriffe am
Organsystem Pankreas 5 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Stammzelltransplantation 1242 25 25 25 25 o5 25 o5 25 25
Kniegelenk Aufnahme
Totalendoprothesen in Katalog /\\
ohne Zahl 50 50 50 50 50 50 e keine keine
"\
Koronarchirurgie Aufnahme z
in Katalog vertagt auf
ohne Zahl keine|2009 keine keine keine Igp?ﬁe keine keine keine
NICU (Level 1) Beratungen / N
14 / 14 14 14

begonnen //

rot = laufende Gerichtsverfahren griin = entschiedene Gerichtsverfahren

zusammengestellt von K. Matthias, B. Pietsch

18 PD Dr. med. M. Perleth, MPH e s



Konzept und Regelungen stationéar vertrags- vertrags-
(exemplarisch) arztlich zahnarztlich
Einrichtungsuibergreifen- Qualitat
de QS (sektorspezifisch
Qs P ) e Messeén
Einrichtungs- u. « Bewerten

sektorenubergreifende QS

Internes Qualitéts- V"

management

Qualitatsberichte der KH —t— Transparenz

Mindestmengenkonzepte === Struktur

Strukturqualitatskonzepte =T Struktur

Quelle: Dr. B. Pietsch

Gemeinsamer

19 PD Dr. med. M. Perleth, MPH Bundesaussc huss
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Problem Erlaubnis- und Verbotsvorbehalt
Methoden mit Medizinprodukten im Fokus

insbesondere bei umstrittenen
Krankenhausmethoden extrem lange
Beratungszeiten

zunehmende Ungeduld in der Politik: mehr
und engere Fristen, Berichterstattung

siehe aktueller GKV-VSG-Entwurf

PD Dr. med. M Perleth, MPH Bunde.sausschuss



Wichtig zu wissen:
Erlaubnis- vs. Verbotsvorbehalt

Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im
stationdren Bereich

Verbots- mit Erlaubnisvorbehalt im
ambulanten Bereich P == o= =a

auch Arzneimittel
und ASV

erbringbare Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV

;
lll;,’
= Gemeinsamer
PD Dr. med. M. Perleth, MPH “m™ Bundesausschuss

21
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,Methode’ und ,Medizinprodukt’ und ,Hilfsmittel’ nicht
identisch

Hilfsmittel dient dem Behinderungsausgleich

Medizin-
bei Methode arztliches Behandlungskonzept erforderlich produkt

BSG zur Behandlungsmethode

,...bezeichnet das therapeutische Vorgehen als Ganzes unter Einschlul
aller nach dem jeweiligen methodischen Ansatz zur Erreichung des
Behandlungsziels erforderlichen Einzelschritte.” (...) ,Mit dem Begriff der
Methode kann deshalb nicht die einzelne MaBnahme oder Verrichtung

gemeint sein...” (az. 81 kRr 11/98 R vom 28.3.2000)

,Arztliche ,Behandlungsmethoden’ (...) sind ndmlich medizinische
Vorgehensweisen, denen ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zugrunde liegt, das sie von anderen Therapieverfahren
unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der

Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll.” (g 1kr44/12 R vom
7.5.2013)

PD Dr. med. M. Perleth, MPH e 55
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Strategieprozess Medizintechnik

Antrage durch Hersteller und andere
kommerziell Interessierte (137e) oder
Krankenhausmethoden, deren Beratung
ausgesetzt ist (137c), letztere verpflichtend

Beratungen von potentiellen Antragstellern
moglich (kostenpflichtig)

bisher noch keine Richtlinie beschlossen,
noch keine Studie gestartet!

PD Dr. med. M. Perleth, MPH Gemeinsamer
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Zu beantwortende Fragen:

ist Potenzial fur eine Erprobung vorhanden (Voraussetzung)

ist der Nutzen nach Erprobung ausreichend fur eine
erforderliche Behandlungsalternative (Ziel der Erprobung)

Kriterien (aus Begrindung zum VSt-Gesetz):

Wirkprinzip und bisherige Erkenntnisse - Erwartung, dass etwa
weniger aufwandig -
weniger invasiv
ersetzt nicht erfolgreiche Methoden

als
weniger Nebenwirkungen B niedrigschwellig
Optimierung der Behandlung Zu interpretieren!

in sonstiger Weise effektiver

Somet
24 PD Dr. med. M. Perleth, MPH Sndosaussohuss



Studienphase

Erkenntnis

erlaubt Aussage zu

|. Labor- und Tierversuche,
Prototypen usw.

lla. first in man, kleine

Patientengruppe (ca. 15-30),
ohne Kontrollgruppe (Fallserie)

lIb. gré3ere Anzahl von
Patienten (ca. 30-300), mit

oder ohne Kontrollgruppe, inkl.

RCTs

lll. RCT, ausreichend grol3e
Patientengruppe (bis zu

mehrere 1000), Vergleich mit

Standardintervention
V. Surveillance-Studien

Idee — Entwicklung

Sicherheit, Dosis, Funktion
der Prozedur

Wirksamkeit,
Nebenwirkungen,
Anforderungen an Qualitat,
Machbarkeit, Akzeptanz,
Vorbereitung flr
Nutzenstudie

Nutzen, ggdf.
Nichtunterlegenheit,
Nebenwirkungen

Langzeiteffekte,
Nebenwirkungen

,aussagekraftige
Unterlagen (...) aus
denen hervorgent,
dass die Methode

hinreichendes

Potenzial flr eine

Erprobung bietet"

JPotenzial einer
erforderlichen
Behandlungs-

alternative”

25
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Zeitdauer des Verfahrens

keine Frist fur Erstellung der Erprobungs-Richtlinie
vorgegeben

Detaillierungsgrad der Richtlinie (kein Protokoll)

Kosten flur Beratungen

,technische Aquivalenz von Medizinprodukten im
Rahmen einer Methode

510(k) und ahnliche Regelungen problematisch
mangelnde Transparenz in Europa

PD Dr. med. M. Perleth, MPH e 55



Ist der G-BA vernetzt?

S

Mordamerika

Mittelamerika

b}
=1

=

Australien

Sldamerika

L J}

£ 2009 Bundesversalungsaml
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IQWIiG

AQUA / Institut nach §137a
wiss. Institution fur 137e
AKdA

STIKO

WBP

BfArM (OLU) / PEI
NKR
Bundesdatenschitzer

28
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Kommissionen

Behodrden
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Kooperationen international

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES 1EALTH

@

eunethta

\ Iu,'

= Gemeinsamer
7™ Bundesausschuss

\\||l11 P
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Grundsatzliche Probleme

Interessenkonstellationen durch die Zusammensetzung des Plenums
Identifikation mit G-BA?

fast komplette Antragssteuerung
aulder bei friiher Nutzenbewertung Arzneimittel, zukiinftig auch 137h
Antrage oft interessengesteuert

tw. widerspriichliche Regelungen

z.B. Erlaubnis- vs. Verbotsvorbehalt

konfliktive ,,Dauerberatungsthemen® im G-BA
V.a. in der Methodenbewertung, aber auch PT, QS, VL
(bisher) fast keine fristgebundenen Verfahren

G-BA keine ,,normative” Instanz

zu viele Kompetenzen, zu wenig ,Plan’

die neue Politiknahe

PD Dr. med. M. Perleth, MPH e 55



Hess kritisiert

Arzte-Zeitung, 3.7.201
Zu viel klein-klein im GBA rzte-Zeitung, 3.7.2013

Der langjdahrige Vorsitzende des Gemeinsamen Bundesausschusses bewertet die
starke Orientierung an Versorgungssektoren als groBes Manko. Der GBA habe sich
deshalb im Klein-Klein verloren, beklagt Hess.

Von Ilse Schlingensiepen

Dr. Rainer Hess war von 2004 bis 2002 Vorsiteender des Gemeinsamen Bundesausschusses,

© Robert Schlesinger / dpa

Quelle: http://www.aerztezeitung.de/politik_gesellschaft/berufspolitik/article/841626/hess-kritisiert-klein-klein-gba.html

llu,’
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= Gemeinsamer
7 Bundesausschuss
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Plenum des
G-BA

gigene externe
Themen Themen

1. Strukturierungder 2. Analyse der 3. Identifikation von

Thematik Versorgungssituation Beratungsthemen

* |eitliniensynopse ertung verschiedener * gktuelle Beratungsthernen

5. Handlungsempfehlungen
* Plenum
* Lntera

* (bergreifende [nitiative

32 *AG ,Themenfindung und Priorisierung” des UA O3
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Gesundheits-
system-bezogene
Interventionen

Organisatorische
Interventionen

Bevélkerungs-
bezogene
Interventionen

Klinische Inter-
ventionen/
Verfahren

Technologien
l.e.S. (Arznei-
mittel, Medizin-
produkie ...)

Ressarch

Research

Resaarch

Resesarch

Resaarch

Appraisal > Decision

Utilizatio

i Evaluation

N\
A

Appraisal > Decision

Utilizatio

n Evaluation

S
N

Appraisal > Decision

Utilizatio

n Evaluation

]
N

Appraisal > Decision

Utilizatio

n Bvaluation

]
N

Appraisal > Decision

VNV NV NV WV

Utilizatio

n Evaluation

N\
NS

Systematische Reviews und HTA

in der «Wissen-Kette»

Quelle: Busse, Vortrag beim IQWiG-Herbstsymposium 2014
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Gesundheits-
system-bezogene
Interventionen

Organisatorische
Interventionen

Bevdlkerungs-
bezogene
Interventionen

Klinische Inter-
ventionen/
Verfahren

Technologien
l.e.S. (Arznei-
mittel, Medizin-
produkte ...)

s % Y Vo

Appraisal > Decision > thilizatiur> Evaluajj

Research
3 <”
W S
Research Q‘ q )
D/
Research BEvaluation
Research
Research

Systematische Reviews und HTA
in der « Wissen-Kette»

Quelle: Busse, Vortrag beim IQWiG-Herbstsymposium 2014
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Gemeinsamer
Bundesausschuss
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Innovationsfonds und Versorgungsforschung
(§92a, 92b)

225 Mio. / 75 Mio. € jahrlich 2016-2019

damit wird der G-BA zum gréfSten Forderer flr
Versorgungsforschung

Uberprifung von
Hochrisikomedizinprodukten (§137h)

praktisch Aufhebung des Erlaubnisvorbehalts im
Krankenhaus fir viele Methoden (aber nicht
umfassend)

PD Dr. med. M. Perleth, MPH e 55



Innovationsausschuss wird eingerichtet

maximaler Einfluss des up Vorsitzenden
Expertenbeirat (Alibifunktion?)

eigene Geschaftsstelle
Weisungsfunktion beachten

36 PD Dr. med. M. Perleth, MPH

emeinsamer



,(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert neue
Versorgungsformen, die Uber die bisherige Regelversorgung
hinausgehen. Gefordert werden insbesondere Vorhaben, die eine
Verbesserung der sektorenibergreifenden Versorgung zum Ziel
haben und hinreichendes Potential aufweisen, dauerhaft in die
Versorgung aufgenommen zu werden. (...)

1. Verbesserung der Versorgungsqualitat und Versorgungseffizienz,
2. Behebung von Versorgungsdefiziten,

3. Optimierung der Zusammenarbeit innerhalb und zwischen
verschiedenen Versorgungsbereichen, Versorgungseinrichtungen
und Berufsgruppen,

4. interdisziplinare und fachubergreifende Versorgungsmodelle,

5. Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, insbesondere auf andere
Regionen oder Indikationen,

6. VerhaltnismaBigkeit von Implementierungskosten und Nutzen,
7. Evaluierbarkeit.”

37



,(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert
Versorgungsforschung, die auf einen Erkenntnisgewinn zur
Verbesserung der bestehenden Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung ausgerichtet ist. Antragsteller fur eine
Forderung von Versorgungsforschung konnen universitare und
nichtuniversitare Forschungseinrichtungen sowie die in Absatz 1
Satz 6 genannten Einrichtungen sein. Fur Vertrage, die nach den §§
73cund 140a in der am ... [einsetzen: Datum des Tages der
Verkindung] geltenden Fassung geschlossen wurden, kann auf
Antrag der Vertragsparteien eine wissenschaftliche Begleitung und
Auswertung gefordert werden, wenn die Vertragsinhalte
hinreichendes Potential aufweisen, in die Regelversorgung
Uberfuhrt zu werden. Ein Anspruch auf Forderung besteht nicht. Die
fur Versorgungsforschung zur Verfigung stehenden Mittel kdnnen
auch fur Forschungsvorhaben zur Weiterentwicklung und
insbesondere Evaluation der Richtlinien des Gemeinsamen

Bundesausschusses eingesetzt werden.”
38



Prifungskompetenz fiir Krankenkassen / MDK fir
Krankenhausmethoden:

,Der Anspruch auf Krankenhausbehandlung setzt zwar keine
positive Empfehlung des GBA voraus, erfordert aber dennoch
abgesehen von den hier nicht einschlagigen Fallen eines
Negativwvotums des GBA nach §137c SGB V, dass die streitige
MaRnahme nach Uberpriifung im Einzelfall dem allgemein

anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.
(BSG, Urteil 17.2.2010 - B 1 KR 10/09 R (Rdnr. 23), s. auch Felix 2014)

=> keine generelle Erlaubnis aller beliebigen Methoden im
Krankenhaus

unter Juristen umstritten; Rechtsunsicherheit,
Begutachtungspraxis und Budgetverhandlungen

o

39 PD Dr. med. M. Perleth, MPH Bunde.sausschuss



»(1) Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode, deren technische Anwendung mafgeblich auf
dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht,
erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des [KHENntG] gestellt,
hat das anfragende Krankenhaus dem [G-BA] zugleich Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser
Methode sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts zu
Ubermitteln. Eine Anfrage (...) und die Ubermittlung der Unterlagen
erfolgt im Benehmen mit dem Hersteller (...). Weist die Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, gibt der [G-BA]
innerhalb von zwei Wochen nach Eingang (...) im Internet allen
Krankenhausern, die eine Erbringung der neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode vorsehen, sowie den jeweils betroffenen
Medizinprodukteherstellern in der Regel einen Monat Gelegenheit,
weitere Informationen (...) zu Gbermitteln.”

40



,Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage
der Ubermittelten Informationen innerhalb von drei
Monaten eine Bewertung vor, ob

41

der Nutzen der Methode unter Anwendung des
Medizinprodukts als hinreichend belegt anzusehen ist,

der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt
anzusehen ist, aber die Methode unter Anwendung
des Medizinprodukts das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, oder

die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts
kein Potential fur eine erforderliche
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie
als schadlich oder unwirksam anzusehen ist.”



,(4) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nr. 2 entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach
dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 3 lGber eine Richtlinie zur
Erprobung nach § 137e. (...) Krankenhauser, die die Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts zu Lasten der Krankenkassen
erbringen wollen, sind verpflichtet, an einer Erprobung nach § 137e
teilzunehmen. (...) Die Erprobung ist in der Regel innerhalb von zwei
Jahren abzuschlieRen, es sei denn, dass auch bei Straffung des
Verfahrens im Einzelfall eine langere Erprobungszeit erforderlich ist.
Nach Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten lber eine Richtlinie
nach § 137c.”
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Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!

matthias.perleth@g-ba.de

s = Gemeinsamer
PD Dr. med. M. Perleth, MPH "I,n\“ Bundesausschuss
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