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2. Gemeinsames Treffen ,Innovationen im
Gesundheitswesen” — Virtuelle Fachtagung
bringt EU-Arzneimittelexperten zusammen

Berlin, 18. September 2020 — Wie kann die methodisch-wissenschattli-
che Beratung der pharmazeutischen Hersteller auf europaischer Ebene
weiter optimiert werden, um die Generierung relevanter Evidenz vor und
nach der Zulassung eines Produkts zu férdern? Mit dieser Fragestellung
beschaftigt sich Anfang Oktober das 2. Gemeinsame Treffen ,Innovatio-
nen im Gesundheitswesen* (INNO-Treffen). Die diesmal virtuelle Fach-
tagung wird vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und dem
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
organisiert. Das INNO-Treffen findet am 1. und 2. Oktober 2020 statt
und ist Teil des assoziierten Programms des Bundesministeriums fir
Gesundheit im Rahmen der deutschen EU-Ratsprasidentschaft 2020.

Zu den teilnehmenden Organisationen zahlen die Scientific Advice Wor-
king Party (SAWP), das EU Innovation Network (EU-IN), die Clinical
Trails Facilitation and Coordination Group (CTFG), das European Net-
work for Health Technology Assessment (EUnetHTA), die Innovation
Task Force (ITF) und das SME Office der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA). Leitende Idee der Veranstaltung ist, durch eine effiziente
Zusammenarbeit der europaischen Zulassungsbehdérden und HTA-Or-
ganisationen bei der Beratung der Industrie relevante Daten zu erheben,
die sowohl fur die Zulassung als auch fir die HTA-Bewertung verwendet
werden konnen. Die gemeinsamen Themenschwerpunkte beinhalten

u. a. den Umgang mit Innovationen, wie Arzneimittel fir neuartige The-
rapien (ATMPs) sowie die Erhebung von Registerdaten und deren Nutz-
barkeit in Europa.

»Ich freue mich sehr, dass der G-BA und das IQWIG als gemeinsame
Gastgeber das zweite INNO-Treffen begleiten und unterstitzen werden.
In den letzten Jahren zeichnete sich der Trend ab, neue Arzneimittel im-
mer schneller zuzulassen und das mitunter auf Basis noch wenig aussa-
gekréaftiger Daten. Vor diesem Hintergrund bekommt eine frilhe Zusam-
menarbeit der europaischen Zulassungsbehérden und HTA-Organisatio-
nen bei der wissenschaftlichen Beratung der Arzneimittelindustrie eine
essentielle Bedeutung. Denn das gemeinsame Ziel sollte es sein, dass
Uber Studien aussagekraftige Daten sowohl fiir die Zulassung als auch
die HTA-Bewertung generiert werden®, betont Prof. Josef Hecken, un-
parteiischer Vorsitzender des G-BA und Vorsitzender des Unteraus-
schusses Arzneimittel.
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»Alle Studiendaten mussen den Anforderungen der jeweiligen Mitglied-
staaten in der europaischen Union bei der Bewertung neuer Arzneimittel eu20
genlgen. Wissenschaftliche Fragen, beispielsweise in Bezug auf Studi- ‘ _ 20de
enanforderungen, Methodik, Endpunkte oder Surrogatparameter, sollten \x
dabei moglichst einheitlich nach den Standards der evidenzbasierten
Medizin beantwortet werden®, erganzt IQWiG-Leiter Prof. Dr. Jirgen
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Uber die wichtigsten Ergebnisse der nichtoffentlichen Veranstaltung wird
im Anschluss in einer Pressemitteilung informiert. Eine ausftihrliche Do-
kumentation der Ergebnisse wird im Anschluss auf der Webseite des
G-BA eingestellt werden.

Hintergrund

Sowohl der G-BA als auch das IQWiIG sind in das EU-Netzwerk der
HTA-Organisationen (EUnetHTA) eingebunden. Seit 2007 ist das IQWIG
Lead Partner im Arbeitspaket JA3 WP6 — Quality Management, Scienti-
fic Guidance and Tools der EUnetHTA und damit mafR3geblich fir die
Entwicklung der Qualitatsgrundlage der EUnetHTA-Produkte zustandig.
Der G-BA ist seit 2016 Co-lead Partner fir das EUnetHTA Arbeitspaket
JA3 WP5A — Early Dialogues und in diesem Rahmen an den gemeinsa-
men Beratungen der Industrie zum Studiendesign durch HTA-Organisa-
tionen auf europaischer Ebene, auch unter zusatzlicher Beteiligung der
Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA), maf3geblich beteiligt.

Das 1. Gemeinsame INNO-Treffen fand 2019 unter der finnischen EU-
Ratspréasidentschaft in Helsinki statt. Es wurde vereinbart, einen solchen
Austausch einmal jahrlich unter dem Dach der jeweiligen EU-Ratsprési-
dentschaft fortzufihren.



Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnéarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 73 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV ubernommen werden. Rechtsgrundlage fir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de.

Qualitat und Wirtschaftlichkeit — das sind zwei entscheidende Faktoren flr ein gutes und leis-
tungsféhiges Gesundheitswesen. Um das zu erreichen und zu erhalten, ist es wichtig, medizi-
nische MaRnahmen mit objektiven Methoden zu Uberpriifen. Genau das ist die Aufgabe des
Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).

Als unabhangiges wissenschaftliches Institut untersucht das IQWiG die Vor- und Nachteile me-
dizinischer Leistungen. In seinen Gutachten macht das Institut Aussagen daruber, was diag-
nostisch und therapeutisch niitzlich und was uberflissig oder gar schadlich ist. Das IQWiG er-
stellt Gutachten zu Arzneimitteln, Medizinprodukten, Operationsverfahren, Verfahren der Diag-
nose und Fritherkennung, Behandlungsleitlinien fir Arztinnen und Arzte sowie zu Disease-Ma-
nagement-Programmen. Ferner erstellt das Institut fir Burgerinnen und Birger allgemein ver-
standliche Gesundheitsinformationen zu einem breiten Themenspektrum sowie Entschei-
dungshilfen, die sie Uber Vor- und Nachteile von FriherkennungsmaRnahmen informieren.

Laut Gesetz kdnnen nur zwei Institutionen das IQWIG direkt beauftragen: der Gemeinsame
Bundesausschuss und das Bundesgesundheitsministerium. Seit 2016 kdnnen zudem Privat-
personen beim ThemenCheck Medizin des IQWiG online Untersuchungs- oder Behandlungs-
verfahren fur eine wissenschaftliche Bewertung vorschlagen.

Weitere Informationen finden Sie unter www.igwig.de.
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