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Methodenbewertung

Erprobung von neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden — G-BA bittet Fachof-
fentlichkeit um erste Einschatzungen

Berlin, 16. Juli 2014 — Mit der Bitte um erste Einschatzungen zur Er-
probung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden wendet
sich der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) heute an die Fachof-
fentlichkeit. Im April 2014 hatte der G-BA Beratungsverfahren zu Richtli-
nien zur Erprobung von drei Untersuchungsmethoden und einer Be-
handlungsmethode eingeleitet. In diesen Erprobungs-Richtlinien sollen
Eckpunkte fur Studien festgelegt werden, die eine sich daran anschlie-
Rende Bewertung des Nutzens auf einem ausreichend sicheren Er-
kenntnisniveau erméglichen sollen. Hierzu und zu méglichen Studien-
kosten hat der G-BA inzwischen erste Vorstellungen entwickelt und ap-
pelliert nun an die interessierte Fachoffentlichkeit, hierzu erste Einschét-
zungen abzugeben

Insbesondere Sachverstandige der medizinischen Wissenschaft und
Praxis, Dachverbande von Arztegesellschaften, Spitzenverbande der
Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Hersteller von Me-
dizinprodukten und -geréten und deren Spitzenorganisationen werden
vom G-BA aufgefordert, sich unter anderem zu den jeweiligen Ver-
gleichsinterventionen, Endpunkten, Studientypen und Anforderungen an
die Qualitat der Leistungserbringung im Rahmen der Studien bis zum
28. August 2014 zu aul3ern und mit entsprechender Literatur zu be-
grunden.

,Eine breite Beteiligung der Fachoffentlichkeit beférdert die sachgerech-
te Entwicklung der Erprobungsstudien und erhéht deren Akzeptanz bei
Patienten, Leistungserbringern und kostentragenden Unternehmen* sag-
te Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzen-
der des Unterausschusses Methodenbewertung, heute in Berlin.

In den Erprobungsstudien sollen

. die nichtinvasive Pranataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos
von fetaler Trisomie 21 mittels molekulargenetischen Tests,

. die hyperbare Sauerstofftherapie bei Horsturz,

. die Messung von fraktioniert ausgeatmetem Stickstoffmonoxid
zur Feststellung einer eosinophilen Atemwegsentzindung und

. die Messung von fraktioniert ausgeatmetem Stickstoffmonoxid
zur Steuerung der Asthma-Behandlung in der Schwangerschaft

untersucht werden.
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Der G-BA berlcksichtigt die bis Ende August eingereichten Einschét- vom 16, 3uli 2014

zungen in seinen Beratungen zu den Erprobungs-Richtlinien. Vor ab-
schlieRenden Entscheidungen zu den Erprobungs-Richtlinien wird den
nach gesetzlicher Bestimmung anerkannten und bekannten Stellung-
nahmeberechtigten und zu beteiligenden Organisationen Gelegenheit
zur Stellungnahme gegeben. Gleichzeitig fordert der G-BA weitere Un-
ternehmen auf, sich bei Interesse an den Kosten der jeweiligen Erpro-
bungen zu beteiligen.

Mit Inkrafttreten der Erprobungs-Richtlinien beginnt die Durchfiihrungs-
phase der Erprobungen. Die wissenschaftliche Begleitung und Auswer-
tung erfolgt durch wissenschaftliche Institutionen, die vom G-BA dann in
einem eigenen Vergabeverfahren ausgewahlt werden.

Nahere Informationen kénnen auf der Website des G-BA abgerufen
werden.

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
(GKYV) 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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