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GKV-Spitzenverband, Berlin

Dr. Jens-Jorg Schnorr, Projekttriger | Gesundheitsforschung,
Deutsches Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt e. V. (DLR), Bonn

Dr. Josephine Tautz, Regierungsdirektorin, Referatsleiterin,
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Fiir die Einfithrung von Medizinprodukten der hohen Risikoklasse im Rahmen des
NUB-Verfahrens bricht eine neue Ara an. Grundsitzlich gilt fiir die Einfithrung von
neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in Krankenhdusern die Erlaub-
nis mit Verbotsvorbehalt. Allerdings wurde mit dem Versorgungsstirkungsgesetz
zur Gewihrleistung der Versorgungssicherheit fiir bestimmte Methoden eine frithe
Nutzenbewertung durch den G-BA eingefiihrt.

Betroffen sind neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit besonders
invasivem Charakter, deren Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht und denen ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept zugrunde liegt. Abhdngig vom Ausgang der Nutzenbewertung
soll der G-BA entweder Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung
festlegen, Richtlinien zu einer Erprobung erlassen oder die Anwendung zulasten
der GKV ausschlief}en.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat im Benehmen mit dem Bundesmini-
sterium fiir Bildung und Forschung zum Jahreswechsel die Medizinprodukteme-
thodenbewertungsverordnung (MeMBYV) verabschiedet und damit die Kriterien
zur Auswahl der Methoden, die einer frithen Nutzenbewertung zugefithrt werden
sollen, festgelegt. Mit seiner Verfahrensordnung vom 17. Mirz 2016 regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss dariiber hinaus das Verfahren fiir die Bewertung
von Methoden mit Medizinprodukten der hohen Risikoklassen. Damit wurden die
Voraussetzungen fiir den Anstof$ der frithen Nutzenbewertung mit dem im Herbst
2016 anlaufenden NUB-Verfahren geschaffen.

Referenten aus der Praxis vermitteln Thnen aus erster Hand in dieser Konferenz die
notwendigen Informationen fiir die frithe Nutzenbewertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Selbstver-
standlich steht gentigend Raum fiir die Beantwortung Ihrer Fragen zur Verfiigung.

>

Alle Berufsgruppen des Krankenhauses, der Krankenkassen sowie der Medizinpro-
dukteindustrie, die mit der Vorbereitung und Durchfithrung des Verfahrens nach
§137h SGB V beschiftigt oder davon betroffen sind.
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Leitung: Dr. med. Holger Bunzemeier
Begriiflung der Teilnehmer

Dr. Josephine Tautz

Die Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung
- Gesetzliche Grundlage des § 137h SGB V

- Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

- Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

- Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt

Dr. Henning Adam

Der Verfahrensablauf der Bewertung nach § 137h SGB V im

Gemeinsamen Bundesausschuss

- Uberblick und Ablauf des Bewertungsverfahrens gemif Verfahrensordnung

- Voraussetzungen des Bewertungsverfahrens

- Ubermittlung der Informationen iiber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse

- Beratungsangebot gemaf3 § 137h Abs. 6 SGB V

Kaffee und Tee im Foyer

Dr. Jens-Jorg Schnorr

Durchfithrung der Erprobungsstudien

- Externes Projektmanagement

- Anforderungen an wissenschaftliche Institutionen
- Umsetzung der Studien

Diskussion
Gemeinsames Mittagessen

Dr. Matthias Dettloff

Methodenbewertung gemifd § 137h SGB V: Die Sicht der Krankenkassen

- Systematische Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
im Krankenhaus: ein Paradigmenwechsel

- Medizinprodukte hoher Risikoklasse mit besonders invasivem Charakter
und mit neuem theoretisch-wissenschaftlichen Konzept

- Anforderungen an die Erprobungsstudien aus Sicht der GKV

- Limitationen der Regelung

Christian Clarus

Erwartungen der Medizinprodukteindustrie an die frithe Nutzenbewertung
- Abstimmung zwischen Industrie und Krankenhaus beim NUB-Verfahren

- Zusammenarbeit der Industrie bei Einfithrung vergleichbarer Produkte

- Umgang mit Betriebsgeheimnissen

- Finanzierung von Medizinprodukten mit Potenzial

Kaffee und Tee im Foyer

Dr. Thomas Bohle

Auswirkungen der frithen Nutzenbewertungen auf die

Krankenhausfinanzierung

- Finanzierungsanspruch der Krankenhauser fiir Medizinprodukte mit hoher
Risikoklasse

- Ruckwirkende Finanzierung von NUB-Leistungen

- Bedeutung des Wirtschaftlichkeitsgebots fiir das Verfahren nach §137h SGB V

- Budgetverhandlungen und Schiedsstellenverfahren

Abschlussdiskussion
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2. Juni 2016, 9.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
Hotel Palace Berlin, Budapester Str. 45, 10787 Berlin

Fiir die Teilnehmer steht im Veranstaltungshotel ein begrenztes Zimmerkontingent zu
Sonderkonditionen zur Verfiigung. Die Reservierung nehmen Sie bitte unter Bezug auf
ZENO direkt vor.

€ 990,00 zzgl. 19% MwSt.
(ab dem 2. Teilnehmer einer Firma/Institution betrigt die Gebiihr € 495,00 zzgl. MwSt.)
Sollten Sie die Online-Anmeldung nutzen, reduziert sich die Gebiihr um € 10,00 zzgl. MwSt.

Die Gebiihr beinhaltet die Teilnahme an der Konferenz, aktuelle Dokumente,
Mittagessen sowie Pausen- und Konferenzgetrinke.

Z1606-08.
>

Friithe Nutzenbewertung gemif §137h SGB V
2. Juni 2016

1. Teilnehmer: 2. Teilnehmer:

Anmeldungen konnen telefonisch, per Fax, per e-Mail oder schriftlich erfolgen. Nach Eingang
der Anmeldung erhalten Sie eine Teilnahmekarte sowie die Rechnung. Bei Abmeldung
eines Teilnehmers bis 2 Wochen vor dem Veranstaltungstermin fallen Stornierungskosten
in Hohe von € 50,00 (zzgl. 19 % MwSt.) an. Bei Abmeldungen, die spéter als 14 Tage vor
Veranstaltungsbeginn eingehen, berechnen wir 50 % der Konferenzgebtihr und spiter als
7 Tage vor Veranstaltungsbeginn die gesamte Gebiihr. Wir akzeptieren ohne zusitzliche
Kosten gerne einen Stellvertreter. Zur Fristenwahrung miissen Stornierungen schriftlich
erfolgen. Programmainderungen aus dringendem Anlass behélt sich der Veranstalter vor. Mit
der Anmeldung zu der Veranstaltung wird ausdriicklich das Einverstandnis zur Erfassung
in der Teilnehmerliste erkldrt, die allen Teilnehmenden zur Verfigung gestellt wird.

ZENO Veranstaltungen GmbH
Executive Conferences
Neuenheimer Landstrafe 38/2
69120 Heidelberg

Telefon 062 21/58 80 - 80

Telefax 062 21/58 80 - 810

e-Mail info@zeno24.de

Internet www.zeno24.de VH1




