Verfahrensvorschlag: Berichtsplanerstellung
bei Bewertungsverfahren gemafl GKV-WSG
Erlauterungen siehe ,Positionspapier Nutzenbewertung®

Stand: 08.06.2007

Ausgestaltung des Beteiligungsverfahrens

Wer:

« Beteiligte nach § 140f SGB V

o Beteiligte nach § 35b Abs. 1 Satz 6 SGB V
als Stellungnahmeberechtigte beim G-BA

Wie:

« Abgabe von Themenvorschlagen von allen,
auch von Einzelpersonen

« Offentlicher Hinweis und aktive Suche
nach zu Beteiligenden

Ziel:
» Themenliste
« Priorisierung

Wer:

« Beauftragtes Institut, Scoping-Gruppe,
bestehend aus Organisationen von
Patienten und Betroffenen gemaf § 35b
Abs. 1 Satz 6 SGB V

Wie:

* Prozess zur Kl&rung der Fragen

« Ausreichend Zeitvorlauf fiir die
Vorbereitung, insbesondere Patienten

e Abstimmung von Fristen und Terminen
Indikationsabhéngig, da je nach Thema
unterschiedliche Umfange anfallen.
Hier angegebene Fristen sind nur als
Mindestzeitraume zu verstehen.

« Durchfilhrung von Treffen (2-3), optional
auch als Telefonkonferenzen

« Scoping-Gruppe als Kerngruppe, die im
gesamten Verfahren immer mit informiert
wird

« Maglichkeit fiir Einzelantrage /
Stellungnahmen fiir alle betroffenen
Patienten

Ziel:

« Auftragsklarung durch Definition der
Fragestellungen gemaf PICO
(PICO: Population, Intervention, Contral,
Qutcome)

« Auswahl der Methodik

Form der Beteiligung:

« Aktive Beteiligung

« Stimmberechtigung

o Klarer Zeitplan der Beteiligung

Ergebnis:

« Gemeinsam erstellter und durch die
gemeinsame Diskussion konsentierter
Berichtsplan

Prozess mit dem Scoping-Workshop als abschliefendes Element

Option:
G-BA «4«—  Patienten- BMG
antrage
Themenentwurf T PP PP
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Verfahrensvorschlag: Durchfiihrung der Bewertung
bei Bewertungsverfahren gemafl GKV-WSG
Erlauterungen siehe ,Positionspapier Nutzenbewertung®

Stand: 08.06.2007

Ausgestaltung des Beteiligungsverfahrens

Wer:

« Scoping-Gruppe

Wie:

» Teilnahme am Bewertungsverfahren

« Teilnahme im Bewertungsausschuss
(mindestens Mitglieder des Scoping-
Workshops)

Durchfiihrung der Analyse

(klare Trennung im Verfahren zwischen
Bewertung (Analyse/Assessment) und
Ableitung von Konsequenzen aus der

Bewetung (Entscheidung/Appraisal))

Wer:

+ Externe Reviewer

Wie:

« Verdffentlichung der Reviews, gaf.
anonymisiert / verblindet obligat zum
Vorbericht

Wer:

« Offentliche Stellungnahme

Wie:

e Schriftiche Stellungnahme

« Verpflichtende mundliche Erérterung
« Neutraler Moderator

Ziel:
« konsentierter Bericht

Mbglichkeit flir einen Einspruch des
Herstellers (Appeal), dass direkt an den
Auftraggeber gerichtet wird.

Berichtsplan
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Anhorung Satz 6 SGBV
Endbericht p» Einspruch —» ﬁ%f?ggﬁgg

A

Wer: Auftraggeber, Scopinggruppe, gaf. weitere
Wie: Definition von Kriterien durch angemessenes Verfahren
Ziel: Umsetzung der Entscheidung unter Berlicksichtigung aller

relevanten Aspekte

Entscheidung
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