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Struktur des G-BA

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
(Gremium nach § 91 SGB V)

Entscheidungs-
vorbereitung
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%
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Die Unterausschisse

Der Gemeinsame Bundesausschuss und seine Unterausschiisse

Geschaftsordnung Finanzausschuss
Verfahrensordnung (4-seitig)
{4-seitig)
DKG 2 DKG 1
KBV 2 KBV 1
KZBv 2 KZBV 1
GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband 3
s r r f 1 1 1 N
UA UA UA UA UA UA UA UA UA
Arzneimittel Qualitatssict Di Manag Ambulante Methodenbewertung Veranlasste Bedarfsplanung Psychotherapie Zahnarztliche
(3-seitig) (4-seitig) ment-Programme  spezialfachérztliche (d-seitig) Leistungen (3-seitig) (2-seitig) Behandlung
(3-seitig) Versorgung (4-seitig) (2-seitig)
(3-seitig)
DKG 2 DKG 2 DKG 2
DKG 3 KBV 2 DKG 3 DKG 3 KBV 2 KBV 2 DKG 3
KBV 3 KZBV 2 KBV 3 KBV 3 KZBY 2 KZBY 2 KBV 3 KBV & KZBV &
GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband & GKV-Spit: band & GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband & GEV-Spit d & GKV-Spit: band & GKV-Spitzenverband &
WVorsitz: Prof. Hecken Vorsitz: Dr. Klakow-Franck  Vorsitz: Dr. Klakow-Franck  Vorsitz: Dr. Klakow-Franck Versitz: Dr. Deigler Vorsitz: Prof. Hecken Vorsitz: Prof. Hecken Vorsitz: Dr. Deigler Vorsitz: Dr. Daisler
Stv. Vorsitz: Dr. Vécking Stv. Vorsitz: Stv. Viorsitz: Stv. Vorsitz: Stv. Vorsitz: Dr. Bert Stv. Varsitz: Stv. Vorsitz: Dr. Bert Stv. Vorsitz: Stv. Vorsitz:
Kirschner Dr. Degener-Hencke Dr. Degener-Hencke Kirschner Prof. Dr. Dr. Pitschas

Prof. Dr. Schmacke

« In allen Gremien nehmen Patientenvertreterinnen und -vertreter mitberatend teil. Sie haben Antrags-, jedoch kein Stimmrecht {§ 140f Abs. 2 SGB V).

« Im Plenum und im Unterausschuss Bedarfsplanung nehmen zwei Vertreterinnen oder Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz der Lander mitberatend teil.

(§ 92 Abs. 7e SGB V iV.m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. § SGB V).
= Im Plenum und im Unterausschuss Qualitatssicherung nehmen jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der Bundesirztekammer, des Verbands der Privaten Krankenversicherung

und des Deutschen Pflegerats mitheratend teil (§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V), soweit es Regelungen nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V (Qualitdtssicherung) betrifft. Dies gilt auch fiir
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnirztekammer, soweit jeweils die Berufsausiibung der Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten oder der Zahnarztin-
Stand: Febvuar 2015

nen oder Zahnirzte berlihrt ist.
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Die Unterausschisse

Der Gemeinsame Bundesausschuss und seine Unterausschiisse

Plenum

Ges
Verf

UA

r r r (4-seitig)

UA UA UA
Arzneimittel Qualitatssich 114 Di Manag
(3-seitig) (4-seitig) ment-Programme
[3-seitig)
DKG 2
DKG 3 KBV 2 CKG 3
KBV 3 KZBV 2 KBV 3
GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband &
Vorsitz: Prof. Hecken Varsitz: Dr. Klakow-Franck  Vorsitz: Dr. Klakow-Franck D KG 2
Stv. Vorsitz: Dr. Vécking Stv. Vorsitz: Stv. Vorsitz:
Prof. Dr. Schmacke Kirschner K BV 2
In allen Gremien nehmen Patientenvertreterinnen und -vertret KZ B\ur 2

Im Plenum und im Unterausschuss Bedarfsplanung nehmen zwei

(§ 92 Abs. 7e SGB V iV.m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. § SGB V). G KV—S p itze nVE rba nd é

Im Plenum und im Unterausschuss Qualitatssicherung nehmen je
und des Deutschen Pflegerats mitheratend teil (§ 137 Abs. 1 5:
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahna

nen oder Zahnérzte beriihrt ist. VO rS i tZ: D r' D E i S |e r
Stv. Vorsitz: Dr. Bert
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~Methodenbewertung -

UA UA UA
Bedarfsplanung Psychotherapie Zahnarztliche
(3-seitig) (2-seitig) Behandlung
(2-seitig)
DKG 3
KBV 3 KBV & KZBV &
GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband &
Vorsitz: Prof. Hecken Varsitz: Dr. Deisler Varsitz: Dr. Deisler
Stv. Vorsitz: Dr. Bert Stv. Vorsitz: Stv. Vorsitz:
Kirschner Prof. Dr. Dr. Pitschas
Abs. 2 SGB V).

ler Lander mitberatend teil.

des Verbands der Privaten Krankenversicherung
V (Qualitatssicherung) betrifft. Dies gilt auch fiir
inen oder Psychotherapeuten oder der Zahnarztin-

Stand: Febvuar 2015




Rechtsstellung des G-BA

Die Rechtsstellung des G-BA

Gesetzgeber Gesetz
zusténdiges Bundesministerium Rechtsverordnung
Richtlinien

Selbstverwaltungspartner
(z.B. KBV, GKV-Spitzenverband) Vertrage (Bund)

Selbstverwaltungspartner
(z.B. KV, Landesverbande der
Krankenkassen) Vertrage (Land)

Kassenarztliche Vereini-
gung/Krankenkassen Satzung

Stand: November 2011
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Versorgungssteuerung durch den G-BA
Im Bereich der Methodenbewertung

Krankenhausbehandlung
Erlaubnis mit

Verbotsvorbehalt

Vertragsarztliche
o T .
Versorgung P -

Verbot mit , .
Erlaubnisvorbehalt / 32
S e .2

zu Lasten der GKV erbringbare Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden
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GKV-VSG

In der Krankenhausbehandlung

sollen Methoden, deren technische Anwendung
malf3geblich auf dem Einsatz

eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht,

oder von Medizinprodukten, die den aktiven
Implantierbaren Medizinprodukten zuzuordnen sind
und deren Anwendung einen besonders invasiven
Charakter aufweist

mit Blick auf Potenzial bzw. Nutzen vom G-BA gepruft
werden

Hintergrund: Herstellung von Versorgungssicherheit
aufgrund des besonders invasiven Charakters dieser
Eingriffe
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Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V

(verbindlich und kostenlos)

2 Wochen —

1 Monat —

3 Monate |

Gemeinsamer
Bundesausschuss

erstmalige NUB-Anfrage zu Methode mit

MP ,hoher Risikoklasse*

Krankenhaus

Informationen Uber Stand wissenschaftliche

Erkenntnisse der Methode

G-BA
v

Plausibilitatsprifung

}

Erganzung weiterer Informationen
(weitere KH und MP-Hersteller)

y

Voraussetzungen

u. a. neues theor.-wiss. Konzept
MP ,hoher Risikoklasse*

Bewertung

A

'

A

Nutzen ist als belegt
anzusehen

Nutzen nicht als hin-
reichend belegt anzu-
sehen, aber Potenzial

Kein Potenzial einer
erforderlichen Be-
handlungsalternative

Prifung, ob QS-M
nach § 136 notig

Entscheidung tber
Erprobungs-RL

Entscheidung tber
Ausschluss Methode
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Beratung hinsichtlich der Erftillung der Voraussetzung

\
: }im Vorfeld

} Benehmen mit MP-Hersteller

Eingangsbestatigung

Bekanntmachung der
Informationen

Entscheidung tber
Voraussetzungen

Bewertungsergebnis
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Methodenbewertung mit
RL-Entscheidung

Nutzenfeststellung
gemall § 137h SGB V

Antragserfordernis
,2Elnschatzungsverfahren*
Nutzenbewertung
Entwurf einer Richtlinie
Stellungnahmeverfahren
Beschluss zur Richtlinie
Prufung durch BMG
Veroffentlichung

Informationen an G-BA

Informationserganzungs-
verfahren

Nutzenfeststellung

Veroffentlichung

emeinsamer

QS-Mal3nahmen dann,
wenn Unsicherheit Uber
den Nutzen besteht

ggf. QS-Mallnahmen
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Methodenbewertung mit
RL-Entscheidung

Antragserfordernis

insges A
Beschluss zu
Prufung durch BMG

Veroffentlichung

Nutzenfeststellung
gemall § 137h SGB V

Informationen an G-BA

Informationserganzungs-
verfahren

Nutzenfestste

Veroffentlichung

QS-Mal3nahmen dann,
wenn Unsicherheit Uber
den Nutzen besteht
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Ruckblick: Einfuhrung der
Erprobungsregelung

Nutzen, Notwendigkeit, Wirtschaftlichkeit

\\ ~ _
\\ s~
\ - N .
\ e Nutzen noch nicht

noch keine
ausreichende kein und hinreichend
Gesetzliche / Evidenz, aber Nutzen- kein e belegt,
Studien laufen beleg | Potenzial aber Potenzial

Kriterien erfullt
neu ab 01.01.2012

Gesetzeslage bis 31.12.2011
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Erprobung nach
Potenzialfeststellung
nach 137h-Verfahren

Erprobung nach
Antrag durch MP-
Hersteller

emeinsamer

Neuhelt einer Methode

Potenzial fur erforderliche
Behandlungsalternative
und Planbarkeit einer
Studie

systematische Uberpriifung
des Potenzials

Auswahlverfahren

neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept

Potenzial fur erforderliche
Behandlungsalternative

(systematische
Uberprifung?)
kein Auswahlverfahren

(kein Ermessenspielraum
des G-BA)
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Erprobung nach Erprobung nach
Antrag durch MP-
Hersteller

Neuheit einer Methode

Potenzial fur erforderliche
Behandlungsalternative

und Planbarkeit einer ot
Studie

systematische Uberprifung (systematische

des Potenzials Uberpriifung?)

Auswahlverfahren

Methodenbew
ertungen gems
§ 137c sGR Vv verpﬂichtgt aB

iy

Wizs »
g\
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N C N

Antragsgesteuerte Erprobung Erprobung nach Nutzenbewertung
(gemaR § 137e Abs. 7 SGB V)

« MP-Hersteller, auf dessen Einsatz die zu
erprobende Methode mafRgeblich beruht

e Fruherkennung von Krankheiten
(8 25 Abs. 3 SGB V),

Erprobung nach Bewertung
gemaf § 137h SGB V

oder * \(/;rfgz;g:i;ztlicggnBv\?)rsorgung Erprobung von Methoden mit Medizinprodukten
» eines Anbieters der zu erprobenden : : hoher Risikoklasse
Methode. ¢ Krankenhausbehandlung
k j k (§ 137c Abs. 1 SGB V). / v
\Z \l/ Nutzen ist als noch nicht hinreichend belegt
| zulassiger Antrag (u. a. Nutzen noch nicht belegt) | anzusehen

Nutzen ist noch nicht hinreichend belegt

1. Potenzial
einer erforderlichen
Behandlungsalter-
native vorhanden?
2. Erprobungsstudie
planbar?

Potenzial einer
erforderlichen
Behandlungs-
alternative
vorhanden?

nein nein

Verfahren
beendet

Bewertung der Methode fir die
Krankenhausbehandlung
(gemaR § 137c Abs. 1 SGB V)

Potenzial einer
erforderlichen
Behandlungs-
alternative
vorhanden?

ja

ja ja
- N
Uberpriifung der Potenzialfeststellung mittels
systematischer Literaturrecherche Aussetzung des Bewertungsverfahrens
Auswahl der zu erprobenden Methoden (einmalig pro Jahr Aufnahme von Beratungen ZU einer
im Rahmen der Haushaltsaufstellung) und Aufnahme der . ..
Beratungen zu den diesbeziiglichen Erprobungs-Richtlinien Erprobungs-Richtlinie

2

Beschluss zur Erp-RL

\2

Ermittlung der Studienleitung (Ausschreibung durch DLR)

2

Durchfiihrung und Auswertung der Erprobungsstudie

!

Beschluss zu einer Richtlinie
» Fruherkennung von Krankheiten (§ 25 Abs. 3 SGB V) oder
. * Methoden vertragsarztliche Versorgung (§ 135 Abs. 1 SGB V) oder
Gemeinsamer
Bundesausschuss * Methoden Krankenhausbehandlung (§ 137c Abs. 1 SGB V)




Erprobung-RL: Gemeinsame Endstrecke

(,Einschatzungsverfahren®)
Ermittlung von (weiteren) kostentragenden Unternehmen

Erstellung eines Richtlinienentwurfs (Eckpunkte der
Erprobungsstudie)

Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung
Kostentragung
Beschluss zur Richtlinie, Prifung durch BMG, Inkrafttreten
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Erprobung-RL: Gemeinsame Endstrecke

(,Einschatzungsverfahren®)
Ermittlung von (weiteren) kostentragenden Unternehmen

Erprobungsstudie)
Stellunghahmeverfahren vor E
Kostentragung
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Vertiefung:
Eckpunkte der Erprobungsstudie

Fragestellung (PICO) muss zur Potenzialfeststellung passen

Studientyp (muss geeignet sein, die Evidenzllcke schliel3en
ZU kbnnen)

(methodische) Anforderungen an die Erprobung muissen die
Versorgungsrealitat bertcksichtigen

sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die
Qualitat

Beobachtungszeitraum
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Vertiefung:
Kostentragung

studienbedingte Kosten: Durchfiihrung und Auswertung der
Studie (Overheadkosten)

(meist) Hersteller des MP
Grofdenordnung (nach bisherigen Erfahrungen):

geschatzt zwischen ca. 0,6 und ca. 3,3 Mio. Euro
Uber 2 bis 4 Jahre
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Vertiefung:
Kostenminderung

FOorderung aufgrund verminderter wirtschaftlicher
Leistungsfahigkeit (KMU-Regelung)
50 %: <€ 2 Mio.* und < 10 MA** (Kleinstunternehmen)
35 %: <€ 10 Mio. und < 50 MA (kleines Unternehmen)
25 %: <€ 50 Mio. und < 250 MA (klein- und
mittelstandisches Unternehmen)

FOorderung bei seltenen Erkrankungen maoglich
(bundesdeutsche Pravalenz von 5 auf 10.000)

fur alle KMU: zusatzliche Minderung auf weitere 20 %

fur alle anderen Unternehmen: im begriindeten
Einzelfall Minderung um 20 %

*Jahresumsatz
** Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Gemeinsamer Seite 21 | 20. Mai 2016 | Das Bewertungsverfahren des G-BA nach § 137h SGB V | © G-BA, 2016



Vertiefung:
Finanzierungsstufen (1)

1. Finanzierungsstufe = Kostentibernahmeerklarung
dem Grunde nach

(bei Antragstellung)

Im Zuge der Ermittlung (weiterer) kostentragender
Unternehmen

2. Finanzierungsstufe = Kostenubernahmeerklarung
nach Kostenschatzung (Bestatigung der
Kostentbernahmeerklarung dem Grunde nach)

Overheadkosten bekannt
Anzahl der kostentragenden Unternehmen bekannt
Individuelle Kostenminderung geklart

Entwurf der Erprobungs-Richtlinie unter Berlcksichtigung
der Inhalte der Stellungnahmen liegt vor
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Vertiefung:
Kostentbernahme (Il)

3. Finanzierungsstufe

Finanzierungsvereinbarung zwischen G-BA, beteiligten
Unternehmen und Studienleitung

In Kenntnis des Studienprotokolls

wer zahlt zu welchem Zeitpunkt und unter welchen
Voraussetzungen Mittel an die WI zahlt
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Studiendurchftihrung

obliegt einer unabhangigen wissenschatftlichen Institution
(Studienleitung)

Auswahl durch G-BA mit Unterstiitzung eines
Projektmanagements (PT-DLR) - Vergabeverfahren

Erstellung des Studienprotokolls und Einholung
erforderlicher Genehmigungen

Auswahl der Leistungserbringer

Durchfiihrung der Erprobung

Begleitung der Erprobungsstudie durch den PT-DLR :
Prifung der Vorbereitung und Durchfiihrung der Studie
Prafung der Mittelverwendung
Berichterstattung

Endauswertung der Studie (Abschlussbericht an G-BA)
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Studiendurchftihrung

obliegt einer unabhangigen wissenschatftlichen Institution
(Studienleitung)

Auswahl durch G-BA mit Unterstiitzung eines
Projektmanagements (PT-DLR) - Vergabeverfahren

Erstellung des Studienprotokolls und Einholung
erforderlicher Genehmigungen

Auswahl der Leistungserbringer
Durchfthrung der Er
Begl~

probung ist

n
s elverwendung

Berichterstattung
Endauswertung der Studie (Abschlussbericht an G-BA)

Die Er
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und nach der Erprobung ...

Bewertung auf Grundlage der durch die Erprobung
gewonnenen Kenntnisse

Beschluss zur Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
soll 3 Monate nach Abschluss der Erprobung erfolgen
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit
Dr. Dietrich Sonntag

www.g-ba.de
erprobungl3/7e@g-ba.de

Vortrage zur Informationsveranstaltung tber die
Erprobungsregelung von Oktober 2015: https.//www.Q-
ba.de/institution/service/veranstaltungen/137e-
veranstaltungen/erprobung-2/
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