Pressemitteilung

Gemeinsamer Bundesausschuss gemaB § 91 SGB V

Nr. 14 /2013

Methodenbewertung

G-BA identifiziert drei Einsatzgebiete der PET
als mogliche Erprobungsthemen

Berlin, 18. April 2013 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
hat am Donnerstag in Berlin vereinbart, studienrelevante Fragestellun-
gen zum Einsatz der Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT)
bei Patientinnen oder Patienten mit rezidivierendem kolorektalem
Karzinom (nach Behandlung wieder aufgetretenem Krebs des Dick- und
Mastdarms), mit malignem Melanom (b&sartigem Hautkrebs) sowie mit
Osophagus-Karzinom (Speiserohrenkrebs) fiir mégliche Erprobungs-
richtlinien zu erarbeiten.

Die PET ist ein bildgebendes Verfahren der Nuklearmedizin, mit dem
Funktion, Stoffwechsel und biochemische Prozesse von Organen cha-
rakterisiert werden konnen. PET-Bilder kbnnen mit anderen bildgeben-
den Verfahren abgeglichen oder mit der Computertomographie fusioniert
werden (PET/CT).

Mit dieser Entscheidung hat der G-BA seine Ankiindigung von Novem-
ber 2012 realisiert und aus 13 Indikationen zum Einsatz von PET;
PET/CT drei ausgewahlt, fir die er seine Beratungen zur Umsetzung der
Erprobungsregelung fortsetzen mdchte. Als nachste Schritte sollen Fra-
gestellungen fir Studien entwickelt werden, die den fur spatere Richtli-
nienentscheidungen erhofften Erkenntnisfortschritt bringen konnen.

Die Auswahl der drei genannten Indikationen erfolgte unter anderem
unter Berlcksichtigung des gegenwartig erreichten Erkenntnisstands auf
dem jeweiligen Erkrankungsgebiet, der Kenntnis von laufenden Studien,
die in absehbarer Zeit Erkenntnisse fur die Nutzenbewertung erwarten
lassen, Erfolgsaussichten in Bezug auf die Durchflihrung von Erpro-
bungsstudien sowie der vorhandenen Therapiemoglichkeiten.

Fir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch
nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das Potenzial einer Behand-
lungsalternative erkennen lassen, kann der G-BA seit Inkrafttreten des
Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG) Richtlinien fur eine Erpro-
bung beschlieRen (§ 137e SGB V). Bis dahin konnten nur Methoden
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbracht werden,
deren medizinischer Nutzen durch Studien belegt war. Der G-BA hatte
bis zu der Erprobungsregelung selbst keine Mdglichkeit, auf eine Ver-
besserung der wissenschaftlichen Erkenntnislage direkten Einfluss zu
nehmen.

Die zur Umsetzung der Erprobungsregelung erforderlichen Erganzungen
der Verfahrensordnung des G-BA waren im September 2012 verab-
schiedet worden. Im November 2012 hatte der G-BA weitere Anlagen
der Regelung beschlossen, darunter ein Formular fir den Antrag auf
Richtlinien zur Erprobung, ein Anforderungsformular fiir die Beratung der
Antragsteller sowie eine Gebuhrenordnung fiir die Beratung.
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Mit der bereits vorliegenden Teilgenehmigung des Bundesministeriums
fur Gesundheit (BMG) fir die Erprobungsregelung bedarf es zum Inkraft-
treten des genehmigten Teils noch der Veréffentlichung im Bundesan-
zeiger, die in Kurze erfolgen soll.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fir etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fiir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind flr alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen berlicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Versorgung.
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