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Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) —
Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 137e SGB V

Der G-BA hat am 24.11.2020 ein Vergabeverfahren zur Beauftragung einer
unabhéangigen wissenschaftlichen Institution gemaR § 137e Abs. 5 SGB V
er6ffnet. Diese wird fur die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der
Erprobung zur Methode ,,Amyloid-Positronenemissionstomographie bei Demenz
unklarer Atiologie* zustindig sein.

In seiner Sitzung am 06.02.2020 hatte der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung nach
8§ 137e SGB V beschlossen. Die entsprechenden Beratungen wurden durch einen
Antrag eines  Medizinprodukteherstellers  ausgelost. Gegenstand  dieser
Erprobungsrichtlinie ist die ,Amyloid-Positronenemissionstomographie bei Demenz
unklarer Atiologie“, fir die der G-BA das Potenzial einer Behandlungsalternative
bescheinigte. Mit Hilfe der Erprobungsstudie sollen die noch fehlenden Erkenntnisse im
Hinblick auf eine abschlieiende Bewertung des Nutzens dieses Verfahrens generiert
werden. Hieriber hatten wir Sie mit Rundschreiben Nr. 82/2020 vom 10.02.2020
ausfuhrlich informiert.

Nach § 137e Absatz 5 SGB V in seiner durch das Terminservice- und
Versorgungsgesetz (TSVG) im Jahr 2019 gednderten Fassung besteht die Mdglichkeit,
dass Medizinproduktehersteller oder sonstige Unternehmen, die als Anbieter der zu
erprobenden Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zulasten der
Krankenkassen haben, selbst und auf eigene Kosten eine unabhéngige
wissenschaftliche Institution (uwl) mit der Begleitung und Auswertung der Erprobung
beauftragen kdonnen, wenn sie diese Absicht innerhalb eines vom G-BA bestimmten
Zeitraums nach Inkrafttreten der zu Grunde liegenden Erprobungs-Richtlinie dem G-BA
mitteilen. Andernfalls hat der G-BA die uwl zu beauftragen und die Kosten der
wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung zu tragen.

Dies ist hier vorliegend der Fall, da sich kein Unternehmen bereit erklart, die Kosten der
Erprobung zu tbernehmen. Folglich hat der G-BA ein europaweites Vergabeverfahren
zur Ermittlung einer geeigneten uwl durchzufiihren. Die Auswahl erfolgt hierbei im
Rahmen einer europaweiten Ausschreibung und inkludiert einen Teilnahmewettbewerb.
Die Teilnehmer dieser Erprobungsstudie (Prufzentren) werden im weiteren Verlauf von
der unabhangigen wissenschatftlichen Institution ausgewahlt.

Wir méchten Sie nunmehr in Kenntnis setzen, dass der G-BA am 24.11.2020 das
gegenstandliche Vergabeverfahren eroffnet und im Amtsblatt der Europaischen Union



veroffentlicht hat. N&here Informationen zur Verdffentlichung und zu dem
Vergabeverfahren erhalten Sie unter folgendem Link auf der Homepage des G-BA:

https://www.g-ba.de/institution/struktur/geschaeftsstelle/ausschreibungen/

Schlusstermin fur den Eingang der Teilnahmeantrage ist der 12. Januar 2021, 14 Uhr.

Krankenhéuser, die an einer wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der
Erprobung oder an einer Teilnahme als Prufzentrum interessiert sind, sollten die
weiteren Entwicklungen aufmerksam verfolgen.
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