Pressemitteilung

Gemeinsamer Bundesausschuss geméB § 91 SGB V

Methodenbewertung

Neue Methoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse: Erste Bewertungsverfahren
nach 8 137h SGB V abgeschlossen

Berlin, 17. M&rz 2017 — Nachdem in 2016 das Bewertungsverfahren fir
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gestartet wurde, hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) am Donnerstag in Berlin die ersten acht Bewertungen
abgeschlossen. In diesem speziellen Verfahren haben Krankenhauser
die Pflicht, zu Methoden, bei denen Medizinprodukte mit besonders in-
vasivem Charakter zum Einsatz kommen, dem G-BA Informationen zur
Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Methode vorzulegen.
Der Gesetzgeber strebt hiermit die Gewahrleistung der Versorgungssi-
cherheit an.

Nach Auswertung der von Krankenhausern Ubermittelten Informationen
konnte der G-BA bei zwei der acht Methoden das Potenzial einer erfor-
derlichen Behandlungsalternative feststellen. Bei den anderen sechs
Methoden hat der G-BA weder Hinweise fir einen Nutzen noch fir ein
Potenzial gefunden. Mit dem Abschluss der § 137h-Bewertung ist aber
noch nicht Uber den Verbleib oder den Ausschluss der Methoden aus
dem Leistungskatalog entschieden. Fur die Methoden mit Potenzial wird
nun Uber Erprobungsstudien beraten, die dann die finale Nutzenbewer-
tung ermdglichen sollen. Fiir die Methoden ohne Potenzial muss der
G-BA unverziiglich Beratungen tber den Ausschluss aus dem Leitungs-
katalog aufnehmen.

~Erstmals wurden vom G-BA nun alle Schritte des neuen Prif- und Be-
wertungsverfahrens nach § 137h SGB V unter Einhaltung des engen ge-
setzlichen Zeitplans durchlaufen. Eng sind auch die Zeitvorgaben fir die
entsprechenden Folgeentscheidungen, die den G-BA nochmals vor
grol3e Herausforderungen stellen werden. Aus den bisherigen Erfahrun-
gen lasst sich noch nicht ableiten, ob das Ziel des Gesetzgebers, bei ri-
sikogeneigten neuen Methoden den Patientenschutz zu verbessern, er-
reicht werden kann oder ob wir es — wie bei der friihen Nutzenbewertung
von Arzneimitteln — mit einem lernenden System zu tun haben, bei dem
an der einen oder anderen Stelle noch nachjustiert werden musste”,
sagte Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsit-
zender des Unterausschusses Methodenbewertung.

Bei folgenden Behandlungsmethoden konnte der G-BA das Potenzial ei-
ner erforderlichen Behandlungsalternative feststellen:

e Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall bei Pa-
tientinnen mit Leiomyomen des Uterus
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o Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall bei Pa-
tientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren Leber-
zellkarzinomen

Bei folgenden Behandlungsmethoden hat der G-BA weder Hinweise fir
einen Nutzen noch fir ein Potenzial gefunden:

¢ Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Be-
handlung der Endometriose des Uterus

o Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Be-
handlung von nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildun-
gen des Pankreas

o Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Be-
handlung von nicht chirurgisch behandelbaren priméren bésartigen
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels

e Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Be-
handlung von nicht chirurgisch behandelbaren sekundéaren bosartigen
Neubildungen des Knochens und des Knochenmarks

e Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Be-
handlung von nicht chirurgisch behandelbaren sekundéaren bosartigen
Neubildungen der Leber und der intrahepatischen Gallengange

e Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung

Die Beschliisse werden auf den Internetseiten des G-BA und im Bundes-
anzeiger veroffentlicht. Sie treten mit Beschlussdatum in Kraft.

Hintergrund — Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V

Der G-BA hat nach § 137h SGB V die Aufgabe, stationar erbringbare
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu bewerten,

e flr die von einem Krankenhaus erstmalig eine Anfrage auf zusatzli-
ches Entgelt fiir die Vergitung, eine sogenannte NUB-Anfrage, an
das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt
wird,

o deren technische Anwendung maf3geblich auf dem Einsatz von Me-
dizinprodukten hoher Risikoklasse beruht und

e die ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen.

Die vom Krankenhaus tbermittelten Informationen verdffentlicht der
G-BA auf seinen Internetseiten. Betroffene Krankenh&user und Medizin-
produktehersteller erhalten mit dieser Bekanntmachung die Méglichkeit,
in der Regel innerhalb eines Monats erg&nzende Informationen einzu-
reichen. Nach Auswertung aller vorgelegten Informationen entscheidet
der G-BA, ob eine Nutzenbewertung der Methode durchzufihren ist. Ist
dies der Fall, hat er spatestens nach drei Monaten dartber zu beschlie-
Ben, ob
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hinreichend belegt anzusehen ist, Pressemitteilung Nr. 11 / 2017
e der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist, vom 17. Marz 2017
aber die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts das Po-
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, oder
o die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial
fur eine erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere
weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist.

Je nach Bewertungsergebnis trifft der G-BA eine der nachstehend aufge-
fuhrten Folgeentscheidungen: Fir eine Methode,

e deren Nutzen als hinreichend belegt anzusehen ist, wird er prifen,
ob Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung in einer
Richtlinie nach § 137 SGB V zu regeln sind,

e deren Nutzen zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist,
die aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, nimmt er Beratungen Uber eine Richtlinie zur Erprobung nach
§ 137e SGB V auf,

e die kein Potenzial fur eine erforderliche Behandlungsalternative bie-
tet, leitet er Beratungen Uber eine Anderung der Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung nach § 137c SGB V ein.

Weitere Informationen zum Ablauf von Bewertungsverfahren nach

§ 137h SGB V sowie eine Ubersicht tiber laufende und abgeschlossene
Verfahren stellt der G-BA auf seinen Internetseiten bereit. Krankenhau-
ser und Medizinproduktehersteller kbnnen sich beim G-BA zum Verfah-
ren und seinen Anforderungen beraten lassen.

Die gesetzliche Grundlage der obligatorischen und fristgebundenen Nut-
zenbewertung, 8§ 137h SGB V, wurde mit dem im Juli 2015 in Kraft ge-
tretenen GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) geschaffen. Na-
here Details hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) in der
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBY) geregelt.
Der G-BA hat entsprechende Regelungen zum Verfahren nach

8§ 137h SGB V in seine Verfahrensordnung (8. Abschnitt des 2. Kapitels
der VerfO) aufgenommen.


https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/137h/
https://www.g-ba.de/informationen/verfahren-137h/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137h.html
http://www.gesetze-im-internet.de/membv/

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt 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 tbernommen werden. Rechtsgrundlage fir 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 bertcksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen 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 Qualitatsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.
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