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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif § 91 SGB V vom 20. April 2017 iiber

Anderungen der Verfahrensordnung:

1. Anderungim 2. Kapitel - Beschleunigung des Verfahrens zur angemessenen

Kostentragung bei Erprobungen

2. Anderung im 2. Kapitel - Ubertragung von Befugnissen zur Beratung nach § 137h Absatz 6

SGBV

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu den von [hnen gemif § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V vorgelegten o. a. Beschliissen vom 20. April

2017 iiber Anderungen im 2. Kapitel der Verfahrensordnung (VerfO) ergeht folgende

Entscheidung:

1. Die beiden Beschliisse werden genehmigt.

2. Der G-BA wird zudem gebeten, weitere Anpassungen der VerfO zur Weiterentwicklung der
Verfahren nach § 137e SGB V und § 137h SGB V zu priifen.

Die beiden vorgelegten Beschliisse erscheinen geeignet, erste Verbesserungen im Hinblick auf

das Verfahren zur Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 137e SGB

V und auf das Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V zu erreichen.
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Im Sinne eines lernenden Systems wird es dariiber hinausgehend als erforderlich angesehen und
darum gebeten, dass der G-BA weitere Anpassungen der VerfO priift, um weitere
Optimierungsmoglichkeiten in den beiden Verfahren auf der Ebene der untergesetzlichen

Umsetzung durch den G-BA zu identifizieren.

Im Hinblick auf die Ausgestaltung des Verfahrens nach § 137e SGB V sind aus Sicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit aufgrund der bisherigen Erfahrungen insbesondere
mogliche Anpassungen in Bezug auf den sog. ,Haushaltsvorbehalt®, auf weitere
Straffungsmoglichkeiten des Verfahrens, auf die Modalitdten einer angemessenen
Kostenbeteiligung der Hersteller, auf eine Weiterentwicklung der Vorgaben zu den
methodischen Anforderungen an die Studiendurchfithrungen und auf eine noch bessere

Transparenz fir alle Beteiligten zu priifen.

Auch hinsichtlich des Verfahrens nach § 137h SGB V wird es fiir erforderlich gehalten, die ersten
Erfahrungen mit dem neuen Verfahren auszuwerten und eine Weiterentwicklung der VerfO zu
priifen. Dies betrifft beispielsweise die bereits im Plenum des G-BA diskutierte Frage, inwieweit

das Zusammenfassen von Indikationen im Rahmen der Bewertung angezeigt ist.

Mit freundlichen Griflen

Im Auftrag

Markus Algermissen



