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G-BA Richtlinienentscheidungen

 Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
in der vertragsärztlichen Versorgung ( 135 SGBV)

 Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
im Krankenhaus ( 137c SGBV)

 „Erprobungsregelung“ ( 137e SGBV)

 Strukturierte Behandlungsprogramme / DMP ( 137e SGBV)

VerVeräänderung durch Versorgungsstrukturgesetz /nderung durch Versorgungsstrukturgesetz / §§§§ 92 & 137f92 & 137f
SGBVSGBV
 Den einschlDen einschläägigen wiss. Fachgesellschaften istgigen wiss. Fachgesellschaften ist
GelegenheitGelegenheit zur Stellungnahme zu geben, diese sollen in diezur Stellungnahme zu geben, diese sollen in die

Entscheidungen einbezogen werdenEntscheidungen einbezogen werden
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G-BA Richtlinienentscheidungen

 Arzneimittelnutzenbewertungen

 Frühe Arzneimittelnutzenbewertung ( 35a SGBV)

Im Rahmen der Arzneimittelbewertung keine Neuregelung, aberIm Rahmen der Arzneimittelbewertung keine Neuregelung, aber
MMööglichkeit zur Stellungnahme bestehtglichkeit zur Stellungnahme besteht
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Frühe AM-Nutzenbewertung

 G-BA veröffentlicht, wie auch das IQWiG, die
Beratungsthemen, fordert aber die
Fachgesellschaften / die AWMF nicht explizit zu einer
Stellungnahme auf

 „Monitoring“ der G-BA Seite ist erforderlich
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Frühe AM-Nutzenbewertung

 Stellungnahmeverfahren wird unmittelbar nach
Veröffentlichung der Dossierbewertung des IQWiG eingeleitet;
Frist 3 Wochen

 Stellungnehmende haben Möglichkeit an der mündlichen
Anhörung teilzunehmen

 Stellungnahmen haben groStellungnahmen haben großßen Einfluss auf Beratungsverlaufen Einfluss auf Beratungsverlauf

und damit auf Beschlussfassungund damit auf Beschlussfassung

 idealerweise Bidealerweise Büündelung aller betroffenen Fachgesellschaftenndelung aller betroffenen Fachgesellschaften

durch AWMFdurch AWMF

 Aussagenbeleg gemäß VerfO G-BA, soweit wie möglich
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Bewertung von Untersuchungs-und
Behandlungsmethoden i.KH (§137c)

 Neue gesetzliche Regelung, dass Fachgesellschaften
Stellungnahmemöglichkeit einzurichten ist – werden also aktiv
aufgefordert

 Stellungnahmerecht besteht bereits bei Einleitung des
Verfahrens – hiermit Forderung der FG erfüllt, möglichst
frühzeitig in die Verfahren einbezogen zu werden
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Bewertung von Untersuchungs-und
Behandlungsmethoden i.KH (§137c)

 erneutes Recht auf Stellungnahme nach Abschluss des
Bewertungsverfahrens und Vorliegen des Berichts – also vor
Beschlussfassung ( hier auch Möglichkeit an Sitzungen des
jeweiligen UA des G-BA teilzunehmen)

 Stellungnahme insbes. entscheidend, wennStellungnahme insbes. entscheidend, wenn „„nurnur““ RapidRapid
Report durch IQWiG erstellt wird, da in Rapid Report kein SNVReport durch IQWiG erstellt wird, da in Rapid Report kein SNV
vorgesehenvorgesehen

sonst SNV zu vorläufigem Berichtsplan & Vorbericht

 inwieweit frühe SN zielführend sein werden, ist noch offen
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Offene Punkte / Forderungen der
AWMF

 Beteiligung an Themenpriorisierung

 Einbeziehung in die Formulierung der „PICO“ Frage

-Patientenpopulation (Schweregrade)

-Vergleichsintervention (Zweckmäßige Vergleichstherapie)

-Patientenrelevante Endpunkte (insbesondere Differenzierung)

 Scoping Workshops
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