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Ubersicht

Thema

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist verpflichtet,
Uber den Anspruch GKV-Versicherter auf medizinische
oder medizinisch-technische Untersuchungs-und Behand-
lungsmethoden zu entscheiden. Welche neuen Untersu-
chungs-undBehandlungsmethoden (NUB) fiir eine ausrei-
chende,zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgungder
Versicherten erforderlich sind, Gberprift der G-BA im Rah-
men eines strukturierten Bewertungsverfahrens (§ 137c
SGB V). Bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen miis-
sen auch stationdr erbringbare NUB, die maRgeblich auf
dem Einsatz eines Medizinproduktes hoher Risikoklasse
beruhen,vom G-BA bewertet werden (§ 137h SGBV).Da in
manchen Fillen die Studienlage jedoch nichtausreicht,um
den Nutzen unddie medizinische Notwendigkeit abschlie-
Bend zu bewerten, kdnnen mit der Erprobung einer NUB
weitere Erkenntnisse gewonnen werden (§ 137e SGB V).

Inzwischen haben mehrere Anbieter Antrage beim G-BA
eingereicht und missen entscheiden, ob sie die Erpro-
bungsstudie selbst durchfiihren oder diese dem G-BA
Uberlassen. Doch: Wie sehen Erprobungsrichtlinien aus
und was kann man aus den praktischen Erfahrungen fur
zukiinftige Antrage ableiten? Und welche Chancen undRi-
siken bieten sich den Herstellern?

Der Wokshop gibt praktische Einblicke in den Ablaufdes G-
BA-Verfahrens, die Hintergriinde und Antworten auf u.a.
folgende Fragen:

Wie ist die rechtliche EinordnungdesVerfahrens?
Wie kann der Dialog mitdem G-BA gestaltet werden -
formell und informell?

>  Wiekonnendie teilweise engen zeitlichenRahmenbe-
dingungen antizipiert werden?

>  Wiesieht die Umsetzungeinerausreichenden Vergu-
tungin der Realitataus?

>  Wie sieht es mit der Forderung nach patienten-rele-
vanten Endpunkten und der Akzeptanzvon Surrogat-
Endpunktenin der Praxisaus?

>  Was hat der G-BA tatsdachlich an eingereichten Stu-
diende-signs flir den Nutzennachweis akzeptiert?
Welche Studiendesignssind durchgefallen?

Anmeldung bis 15.05.2024 | 15:00
online | www.bvmed.de/innovationen -
137-2024
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Die Teilnahme ist nur nach vorheriger An-
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debestatigung per E-Mail erhalten.
Nicht-Mitglieder
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Zielgruppe

Der Workshop richtet sich an alle Mitarbeiter:innen, die sich
operativ oder strategisch mit der Markteinfiihrungvon Medi-
zinprodukten beschaftigen.

Angesprochen sind Fach- und Fiihrungskrafte medizintechni-
scher Unternehmen, die mit Market Access, Planung klini-
scher Studien, Marketingund Vertriebvon Produkten fiir den
Krankenhaussektor betraut sind und mittel- und langfristige
Strategien zur Refinanzierung dieser Produkte entwickeln
mochten.

Vorkenntnisse der Verfahren nach NUB, § 137c, § 137e und
§ 137h SGBV werden nicht vorausgesetzt
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Ablauf

10:00 Uhr  Olaf Winkler
BegriiBung

10:05 Uhr  Dr. Cord Willhoft

Die Voraussetzungen undder Verfahrensablauf

im§137h und § 137e

> Welche Medizinprodukte-Methoden missen
ein Bewertungsverfahren nach §137h durch-
laufen? Wie ist der Verfahrensablauf?

> Welche Medizinprodukte-Methoden kénnen
ein Erprobungsverfahren durchlaufen? Wieist
der Verfahrensablauf?

Welcherechtlichen Fragestellungen sind weiter-

hin (oder wieder) offen?

> Wegfall der Potentialbewertungim§ 137h

> Das BSG-Urteil zur Erstattungvon Potential-
leistungenvom 25. Marz 2021 (B1 KR 25/20
R)

> Verglitungim Falle einer Aussetzungder Ent-
scheidung, Vergltungauferhalbder Studien-
zentren

> Rechtsmittel gegen Entscheidungen des G-BA

10:45 Uhr  Dr. Markus Rathmayer

Ziele der Hersteller bei Nutzungder Verfahren

nach §137e/h

Umsetzungdes Prozesses in der Praxis

> Ablauf und Abweichungen

> Einhaltungvon Fristen

> Dialog mit dem G-BA gestalten

> Einbeziehen von Krankenhdusern, Fachgesell-
schaften und Wettbewerbern

Ergebnisse der Verfahren in der Praxis

> Nutzennachweis, Aussetzungoder Erprobung

> Umsetzung der Verglitungin der Realitat und
Konsequenzen

11:30 Uhr  Pause

11:40 Uhr  Prof. Dr. Michael Wilke
Evidence
> Was wird gefordert?
o Studiendesign,Endpunkte
> Erfahrungen ausden Dialogen mit dem G-BA
o Positive Erfahrungen,Herausforderun-
gen

Erprobungsrichtlinien
> Sachstand ,Erprobungen®
o Welche Ergebnisse liegen vor?
o Wo ,hakt esnoch“und warum?
> Ausblick
» Wo sind die grof3en Baustellen?
« Gibt es Anderungen im Verfahren 2023?

12:30 Uhr Ende



