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Thema

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist verpflichtet,
Uber den Anspruch GKV-Versicherter auf medizinische oder
medizinisch-technische Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden zu entscheiden. Fir den ambulanten Markt gel-
ten dabei prinzipiell hthere Hiirden (Erlaubnisvorbehalt) als
fur den stationaren Markt (Verbotsvorbehalt). Fiir neue Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden existieren ver-
schiedene Wege zu einer ambulanten Vergiitung. Neue Me-
thoden prift der G-BA auf Antrag des Herstellersim Rahmen
eines strukturierten Bewertungsverfahrens (§ 137e SGB V).
Dain manchen Fallen die Studienlage jedoch nicht ausreicht,
um den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit ab-
schlieBend zu bewerten, kénnen mit der Erprobung einer
NUB weitere Erkenntnisse gewonnen werden (§ 137e SGB
V). Wird das neue Verfahren nicht als neue Methode, son-
dern als neue Leistung eingestuft, kann die Selbstverwal-
tung, aber auch Berufs- -und Herstellerverbande einen An-
trag auf eine neue Leistung beim Bewertungsausschuf} (BA)
(§87 SGB V) stellen. Auch die neue sektorengleiche Vergii-
tung (§115f SGB V) stellt eine Moglichkeit dar, dass ein bis-
her stationar verglitetes Verfahren ambulant erbracht und
vergitet wird. Sowohl fiir den Weg lber den G-BA als auch
Uber den BA haben mehrere Hersteller Erfahrungen gesam-
melt.

Wie sehen die Erprobungsrichtlinien aus und was kann man
aus den praktischen Erfahrungen fiir zukiinftige Antrage ab-
leiten? Wie kann der Weg uber den BA erfolgreich begangen
werden und welche Chancen bietet die sektorgleiche Vergu-
tung mit den HybridDRGs?

Der Wokshop gibt praktische Einblicke in den Ablauf der ver-
schiedenen Verfahren, Hintergriinde und Antworten auf u.a.
folgende Fragen:

> Wie ist die rechtliche Einordnung der verschiedenen Zu-
gangswege?

> Wie kann der Dialog mit G-BA und BA gestaltet werden -
formell und informell?

> Wie konnen die teilweise engen zeitlichen Rahmenbedin-
gungen antizipiert werden?

> Wie sieht die Umsetzung einer ausreichenden Vergiitung
in der Realitat aus?

> Welche patienten-relevanten Endpunkten werden gefor-
dert und wie sieht ist die Akzeptanz von Surrogat-End-
punkten in der Praxis aus? Welche Studiendesigns wurden
akzeptiert?

> Spielt die intersektorale Vergltung via HybridDRGs eine
Rolle fuir den Marktzugang?

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter:innen, die sich operativ
oder strategisch mit der Markteinfiihrung von Medizinpro-
dukten beschaftigen.

Angesprochen sind Fach- und Fiihrungskrafte medizintech-
nischer Unternehmen, die mit Market Access, Planung klini-
scher Studien, Marketing und Vertrieb von Produkten fiir
den Krankenhaussektor betraut sind und mittel- und lang-
fristige Strategien zur Refinanzierung dieser Produkte ent-
wickeln mochten.

Der Fokus des Workshops wird auf Zugangswege gelegt. Die
Themen DiGA und Hilfsmittel werden nicht behandelt. Der
einheitliche Bewertungsmalstab (EBM) sowie Ambulantes
Operieren im Krankenhaus (AOP) werden nicht grundsatz-
lich erklart.

Vorkenntnisse der Verfahren nach § 137e und § 87 SGB V
werden nicht vorausgesetzt.

Referent

> Dr. rer. med. Markus Rathmayer
Medizinékonom und Diplom Informatiker Univ.
Griinder und Geschaftsfiihrer
inspiring-health GmbH | Miinchen

> Prof. Dr. med. Michael Wilke
Professor fiir Krankenhausmanagement | Medical School
Hamburg;
Griinder und Geschaftsfiihrer | inspiring-health GmbH |
Miinchen

> Dr. Cord Willhoft
Rechtsanwalt
Partner Fieldfisher, Life Sciences & Healthcare | Miinchen

> Dr. Christian Stallberg
Rechtsanwalt, Partner
NOVACOS Rechtsanwalte | Diisseldorf

Moderation
> Olaf Winkler
Leiter Referat Industrieller Gesundheitsmarkt
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin
Seminarbetreuung
> Leonie Schroder

Junior-Referentin BVMed-Akademie
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin
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Ablauf

09:00 Uhr

09:30 Uhr

09:35 Uhr

10:15 Uhr

11:00 Uhr

11:15 Uhr

Anmeldung bis 21.05.2025 | 15:00
online | www.bvmed.de/marketaccess2025

Kaffee-Empfang

Olaf Winkler
BegriiBung

Dr. Christian Stallberg
Rechtliche Einordnung §87 SGB V
> Vergutung arztlicher Leistungen in der am-
bulanten Versorgung
« Neue Leistung und Erganzung
« Sachkostenerstattung
o Auskunftsersuchen

Dr. Cord Willhoft

Rechtliche Einordnung §115b, f

> Ubergang von stationdrer zu ambulanter
Versorgung

> Sektorengleiche Vergilitung

> Besondere Versorgungsformen

Rechtliche Einordnung § 137e SGB V

> Das Einfallstor des § 135 SGB V

> Neue Methoden in der vertragsarztlichen
Versorgung nach § 137e SGB V

> Die Erprobung ambulanter Leistungen und
ihre Vergiitung

Pause

Dr. Markus Rathmayer

Ziele der Hersteller bei Nutzung der Verfah-

ren nach §137e und §87 SGB V

Umsetzung des Prozesses in der Praxis

> Ablauf und Abweichungen

> Einhaltung von Fristen

> Dialog mit dem G-BA / BA gestalten

> Einbeziehen von Krankenhausern, Fachge-
sellschaften und Wettbewerbern

Ergebnisse der Verfahren in der Praxis

> Nutzennachweis, Aussetzung oder Erpro-
bung

> Umsetzung der Vergiitung in der Realitat
und Konsequenzen

> Wie kann man den Weg des §115f SGB V be-

einflussen?

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-

dung moglich, fiir die Sie eine Anmeldebesta-
tigung per E-Mail erhalten.

Tagungsort

BVMed-Akademie
Georgenstral3e 25, 10117 Berlin

Stornierung
Eine kostenfreie Stornierung ist bis 21
Werktage vor Veranstaltungsbeginn

moglich.

Nicht-Mitglieder

Teilnahmegebiihr

BVMed-Mitglieder
650,00 Euro | zzgl. MwsSt. | pro Person

773,50 Euro | inkl. MwsSt. | pro Person

12:00 Uhr

13:00 Uhr

14:00 Uhr

14:30 Uhr

14:55 Uhr

15:05 Uhr

15:30 Uhr

16:00 Uhr

Inbegriffen sind die Webinarunterlagen,
sowie Verpflegung am Veranstaltungstag.

700,00 Euro | zzgl. MwSt. | pro Person
833,00 Euro | inkl. MwsSt. | pro Person

Die Rechnungslegung erfolgt nach Durch-
flihrung des Webinars, Falligkeit nach Er-
halt der Rechnung ohne jeden Abzug.

Prof. Dr. Michael Wilke
Evidence
> Was wird gefordert?
« Studiendesign
« Endpunkte
> Erfahrungen aus den Dialogen mit dem G-BA
« Positive Erfahrungen
o Herausforderungen

Erprobungsrichtlinien
> Sachstand ,,Erprobungen®

» Welche Ergebnisse liegen vor?

« Wo ,hakt es noch“ und warum?
> Ausblick

Mittagspause
Arbeit in Gruppen

Praxis Recht | Grundlagen(Gruppe 1)
Praxis Verfahren (Gruppe 2)
Praxis Evidenz (Gruppe 3)

Arbeit in Gruppen

Praxis Recht | Fokus (Gruppe 3)
Praxis Verfahren (Gruppe 1)
Praxis Evidenz (Gruppe 2)

Kaffeepause
Arbeit in Gruppen

Praxis Recht | Fokus (Gruppe 2)
Praxis Verfahren (Gruppe 3)
Praxis Evidenz (Gruppe 1)

Zusammenfassung

Ende der Veranstaltung

Anderungen/Anpassungen

Die BVMed-Akademie behdlt sich den Wechsel von
Dozenten und/oder Verschiebungen bzw. Ande-
rungen im Programmablauf vor. Muss eine Veran-
staltung aus Griinden, die die BVMed-Akademie
zu vertreten hat, ausfallen, so werden lediglich be-
reits gezahlte Teilnahmegebiihren erstattet. Wei-
tergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Georgenstral3e 25, 10117 Berlin

Tel. | +49 30 246255-0
info@bvmed-akademie.de
www.bvmed-akademie.de


https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen

