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Verfahrensordnung/Methodenbewertung
Erprobungsregelung: IQWiG erhalt General-
auftrag zur Potenzialbewertung — Kostenord-
nung fur Unternehmen angepasst

Berlin, 16. Mai 2013 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat
am Donnerstag in Berlin dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitswesen (IQWiG) einen Generalauftrag fir die Potenzial-

bewertung im Rahmen von Antragen auf Erprobung von &rztlichen Un-

tersuchungs- und Behandlungsmethoden erteilt. Mit dem Versorgungs-
strukturgesetz (GKV-VStG) wurde neu eingefiihrt, dass solche Antrage
von Herstellern von Medizinprodukten gestellt werden kénnen.

Mit diesem Auftrag ist verbunden, dass das IQWIiG ein methodisches
Konzept fur die Potenzialbewertung erarbeitet, in die grundsétzlich min-
destens die vom Antragsteller eingereichten Unterlagen einzubeziehen
sind. Der Auftrag wird durch Vorgaben zum Ergebnisbericht der Poten-
zialbewertung konkretisiert, der dem G-BA-Unterausschuss Methoden-
bewertung nach sechs Wochen vorzulegen ist. Das IQWiG soll darin
eine Empfehlung abgeben, ob die fragliche Methode hinreichendes Po-
tenzial als Behandlungsalternative hat und ob die vorliegenden wissen-
schaftlichen Unterlagen so aussagefahig sind, dass eine Studie zur Be-
wertung des Nutzens geplant werden kann. Fur diesen Fall soll das
IQWIG erganzend eine orientierende Einschatzung zu Eckpunkten einer
mdoglichen Erprobungsstudie und zu den zu erwartenden Kosten der
wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung abgeben.

Darlber hinaus wurde eine Anpassung der Kostenordnung fiir kiinftige
Erprobungsrichtlinien zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) beschlossen. Diese wird erneut dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit (BMG) vorgelegt und kann nach erfolgter Genehmigung ge-
meinsam mit den Ubrigen Regelungen der Verfahrensordnung zur Er-
probung im Bundesanzeiger verdffentlicht werden und damit in Kraft
treten. Die urspriinglich vorgesehene, vom BMG jedoch nicht genehmig-
te Ruckzahlungsverpflichtung fir Unternehmen nach erfolgreicher Er-
probung entfallt.

Die Neuregelung der Kostenordnung sieht zudem vor, dass nicht nur fur
kleine und mittelstéandische, sondern auch fir groRere Unternehmen bei
Methoden zur Behandlung seltener Erkrankungen im begrindeten Ein-
zelfall eine Kostenminderung auf Antrag gewéhrt werden kann.

Fur 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 fir eine Erpro-
bung beschliel3en (8 137e SGB V). Die zur Umsetzung der Erprobungs-
regelung erforderlichen Erganzungen der Verfahrensordnung des G-BA
waren im September 2012 und im Dezember 2012 beschlossen worden.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV Ulbernommen 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 fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt 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 stationéren Versorgung.
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