Gemeinsamer

I f fO 'm a.t| ons b I att Bundesausschuss

Fragen der Antragstellung nach § 137e Absatz 7
des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

1. Wer ist antragsberechtigt?®

Antragsberechtigt sind einerseits Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Ei g?z die
technische Anwendung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethoq alRgeblich
beruht. Als Hersteller ist ein Unternehmen zu verstehen, das die rechtliche @er finanzielle
Verantwortung fir die Produktion des maf3geblichen Medizinproduktes t@

Andererseits kdnnen Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieg\einer neuen Methode
ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der enkassen haben,
einen Antrag stellen. Als Anbieter einer neuen Methode ist ein Unternehmen zu verstehen,
welches solche Leistungen zur Verfigung stellt, welche zwagticht maf3geblich sind, die aber
zur Durchfiihrung einer neuen Methode bendtigt werden auf dem freien Markt nicht
verfugbar sind. Wenn verschiedene Unternehmen nur einsam diesen Anforderungen
genlgen, gelten sie gemeinsam als Anbieter (d. h. B%blchen Fallen ist ein gemeinsamer
Antrag der verschiedenen Unternehmen notw

Unternehmen sind juristische oder natrlich rsonen sowie rechtsfahige
Personengesellschaften, welche eine Wig aftliche Tatigkeit ausuben.

&
2. Wann beruht die techniscf@wendung einer neuen Methode mal3geblich auf

einem Medizinprodukt?z‘@\}

Die technische Anwendunq@wer neuen Methode beruht malRgeblich auf einem
Medizinprodukt, wenn Medizinprodukt als unverzichtbarer Teil der neuen Methode
anzusehen ist. Diesstder Fall, wenn die neue Methode ohne die Einbeziehung des
Medizinproduktesrg)r theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde, welches sie
von anderen Vorgehensweisen unterscheidet.
0‘0
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! Siehe hierzu im Einzelnen: § 137e Abs. 7 SGB V und 2. Kapitel § 17 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO).

? §137e Abs. 7 SGB V und 2. Kapitel §§ 17 und 20 VerfO sowie Tragende Griinde zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses uiber eine Anderung der Verfahrensordnung: Verfahren fir
Antrage und Richtlinien nach § 137e SGB V.



3. Wieist das Antragsformular auszufiillen und zu vervollstandigen?®

Die fur den Antrag erforderlichen Angaben sind im Formular ,Antrag zur Erprobung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden“* aufgefiihrt. Zu finden ist das Formular als
Word-Vorlage auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) unter:

http://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/erprobungsregelung/.

Das Formular enthalt sowohl Pflichtfelder als auch einen optional auszufullenden Abschnitt
(Abschnitt V). Die Pflichtfelder sind in jedem Fall auszufillen. Falls pflichtige Angaben nicht
gemacht werden kénnen bzw. inhaltlich von vornherein fir den Antragsgegenstand nicht
einschlagig sind, ist dies zu begriinden; das Pflichtfeld muss dann entweder die Begriindung
selbst (bspw. ,trifft nicht zu“) oder einen Verweis auf eine gesonderte ausfihrliche
Begriindung enthalten.

Zur Vermeidung von Rickfragen sollte die Frage der Einschlagigkeit von Pflic %\ben
stets sorgfaltig gepruft werden. Zum Beispiel sollen im Abschnitt IV des Formu rs unter 1.5
bisherige Ergebnisse von Studien dargestellt werden. Hierbei wird tabellar, unterschieden
nach Ergebnissen von Studien zu therapeutischen Methoden und Studie%zur
diagnostischen Testgenauigkeit. Soweit vorhanden, sollen auch bei @nostischen
Verfahren Ergebnisse zur therapeutischen Konsequenz des Ein%&s diagnostischer
Verfahren aufgefihrt werden.

Der Antrag ist in deutscher Sprache zu stellen, Anhdnge k@\pen auch in englischer Sprache
verfasst sein. Erganzende Antragsunterlagen - insbeso € Studien - sind als Volltexte
beizufliigen. Unterschriften sind im Original oder in I@ﬁronischer Form unter Verwendung
einer qualifizierten elektronischen Signatur nach (@%Signaturgesetz zu leisten. Das
ausgeflllte Formular ist als Word-Dokument, Al?range sind als PDF-Dokumente
einzureichen. Als Datentrager ist eine D|g| rsatile Disc (DVD) zu verwenden. Fur alle
eingereichten Dateien gilt, dass diese n eschutzt sein durfen, d. h. sie mussen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar Q§druckbar sein.

Antragsteller eingereichten Un gen. Er ist nicht zur Vervollstandigung des Antrages oder

Der G-BA stitzt sich bei seiner gﬁ heldung Uber den Antrag insbesondere auf die vom
gar Korrektur falscher Anga erpflichtet. Aus diesem Grund mussen die eingereichten

Unterlagen aussagekréfti , um beurteilen zu kdnnen, ob die Methode hinreichendes
Potenzial bietet. Der G kann jedoch die Richtigkeit der vom Antragsteller gemachten
Angaben prifen u ene Recherchen durchfiihren; letzteres ist jedenfalls regelmafig vor
der jahrlichen A{ hlentscheidung (s. dazu 8.) erforderlich.
%)
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2. Kapitel §§ 14 und 18 VerfO sowie die Tragenden Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen

Bundesausschusses (iber eine Anderung der Verfahrensordnung: Verfahren fiir Antrage und
Richtlinien nach § 137e SGB V.

* Anlage | zu 2. Kapitel VerfO.


http://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/erprobungsregelung/

Das Antragsformular besteht aus vorangestellten Allgemeinen Hinweisen und insgesamt
sechs Abschnitten:

VI.

Administrative Informationen

Angaben zum Antragsteller und ggf. freiwilliger bzw. notwendiger®> gemeinsamer
Antragstellung mehrerer Unternehmen

Zusammenfassung

Zusammenfuhrung aller relevanten Antragsinhalte in allgemeinverstandlicher Form

Medizinproduktbezogene Angaben

Wesentliche Angaben zu maf3geblichem/-n Medizinprodukt(en). Nur aus&%en,
wenn die technische Anwendung der neuen Methode maligeblich axﬁhsatz eines
Medizinproduktes beruht®. S

o
. Angaben zur neuen Untersuchungs- oder Behandlung&é\hode / Aktueller
O

Erkenntnisstand
\

Angaben zum medizinisch-wissenschaftlichen Erkennt and, aus dem das
Potenzial der Methode erkennbar wird, insb. darau eleitete Nutzenpostulate zur
neuen Methode im Vergleich zur angemessenen gleichsintervention und
notwendigen Voraussetzungen fir die Anwen . Eine bibliografische
Literaturrecherche ist durchzufiihren, um ei vollstandigen Studienpool fur die
Bewertung des Potenzials zur Verfigun stellen. Die Literaturrecherche ist zu
dokumentieren’. K?‘

<
Eckpunkte der Erprobungsst&dg[optional]

Der Antragsteller kann hier @tudienkonzept vorstellen, welches basierend auf
den bisherigen Erkennt '@n zum Beleg des postulierten Potenzials der neuen
Methode entsprechen&%n Verfahrensvorschriften des G-BA zur
Methodenbewertu eignet ist. Ein derartiges hinreichend begriindetes
Studienkonzept zunachst ein Indiz fur die Planbarkeit der Erprobungsstudie
dar. Es kann Uber hinaus auch als Grundlage fiir die Beratungen einer
Erprobun tlinie und damit zur Planung einer Erprobungsstudie herangezogen

werden )y
o

AQ en zur Kostenubernahme und Vollstandigkeit des Antrags

\ﬁ?klarung der Bereitschaft zur Kostenibernahme in angemessenem Umfang dem

Grunde nach® sowie der Vollstandigkeit und Richtigkeit aller Angaben. Eine
Erklarung zur Kostenubernahme ist nur abzugeben, wenn die neue Methode
mafgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes beruht.

Siehe hierzu oben unter 1.).

Siehe hierzu oben unter 2.).

Siehe hierzu Informationsblatt zur Durchfiihrung einer Literaturrecherche.
8§ 4 Anlage IV des 2. Kapitel VerfO [Kostenordnung].
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4. Werden die eingereichten Unterlagen vertraulich behandelt?®

Der G-BA ist bereits aufgrund allgemeiner Vorgaben zum Bescheidverfahren verpflichtet,
Geheimnisse des Antragstellers zu wahren. Ein herausgehobenes Mal der Vertraulichkeit
gilt dabei fur die vom Antragsteller als solche gekennzeichneten Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse. Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass in die eigentliche Bewertung eines
Potenzials durch den G-BA nur solche Unterlagen einflie3en kdnnen, die verdtffentlicht sind
oder zumindest zur Verdéffentlichung zur Verfligung stehen. Insoweit darf der G-BA vom
Antragsteller auch die Zustimmung zur Verdffentlichung von Studienmethodik und
-ergebnissen verlangen. Aus Griinden der Transparenz der normativen Entscheidungen des
G-BA ist mit Einleitung des Beratungsverfahrens zur entsprechenden Erprobungs-Richtlinie
eine Begrundung zu vergffentlichen, die nicht nur die erforderlichen Angaben zur Methode
und ggf. maf3geblichen Medizinprodukten, sondern auch die Griinde fir die Anna des
Potenzials enthalt. Die Wahrung der gekennzeichneten Betriebs- und Geschaftsge eimnisse
bleibt hiervon unberihrt. &

6’0
5. Wielange dauert die Bearbeitung eines Antrags nach § 137966{93. 7 SGB v?%°

In der Regel ist innerhalb von drei Monaten Gber den Antrag zu Kheiden. Die Frist bis zur
Entscheidung Uber den Antrag beginnt mit Vorliegen eines vollstandigen Antrags in der
Geschaftsstelle des G-BA. Ein vollstandiger Antrag liegt v @enn im bereitgestellten
Antragsformular alle Pflichtfelder ausgefillt sind, die erf ichen Unterschriften,
insbesondere die in Abschnitt VI des Antragsformula . U. auch von weiteren notwendigen
Antragstellern™) vorliegen und die benétigten Unt en (insbesondere die Volltexte der im
Antragsformular zitierten Literatur) auf der DVDerthalten sind.

Der G-BA teilt dem Antragsteller unverzigli $nit, wenn der Antrag offensichtlich
unvollstandig ist. Die fehlenden Unterla der Angaben werden unter Setzung einer
angemessenen Frist (Ausschlussfristyfachgefordert. Wenn der Antragsteller die
nachgeforderten Unterlagen inne der Frist nicht vorlegt, kann der G-BA den Antrag
wegen Unvollstandigkeit ablehnegg: Bie vom G-BA gesetzte Frist kann vor ihrem Ablauf auf
Antrag in begrindeten Einzeé@én verlangert werden.

Der Lauf der Bescheidur@' t kann gehemmt werden, u. a. wenn sich im Rahmen der
Antragsprifung heraussiellt, dass Angaben zur Methodik und zu Ergebnissen von Antrags-
begrindenden Stu fur die Bewertung des Potenzials benotigt werden, die jedoch vom
Antragsteller aIsQ@rtraulich gekennzeichnet wurden (s. dazu auch die Ausfuhrungen unter
Nummer 4) G-BA wird dann den Antragsteller um Zustimmung zur Veroéffentlichung
dieser An n, ebenfalls unter Vorgabe einer Frist, bitten. Wird einer Freigabe nicht
zugestm&t oder werden die fraglichen Angaben innerhalb der gesetzten Frist nicht
Ubermittelt, kann der G-BA den Antrag ggf. ablehnen.

° 2. Kapitel § 19 VerfO.

19§ 137e Abs. 7 und 2. Kapitel § 20 VerfO.

' Siehe oben unter 1.).



6. Was bedeutet die Kosteniilbernahmeerklarung?*

Der G-BA darf eine Erprobung von Methoden, deren technische Anwendung maf3geblich auf
dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, nur dann beschlieRen, wenn sich die Hersteller
dieses Medizinprodukts oder Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter der Methode
ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zulasten der Krankenkassen haben, zuvor
gegenuber dem G-BA bereit erklaren, die Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung (Studienoverhead) in angemessenem Umfang zu Ubernehmen. Demgemar
muss er im Vorfeld jedenfalls vor Beschluss der Erprobungsrichtlinie diesen Teil der
Finanzierung sichergestellt haben.

Zum Zeitpunkt der Antragstellung gem. § 137e Abs. 7 SGB V kann der Hersteller oder
»sonstige Unternehmer” (im Folgenden Unternehmen) nur grob abschétzen, welche@sten
die Studie ausltst und welcher Anteil dabei auf ihn fallen konnte. Der einzelne
Kostentragungsanteil richtet sich namlich nicht nur nach dem Betrag des Stud{@verheads,
sondern auch nach der Zahl der sich im weiteren Verlauf an der Finanzier teiligenden
Unternehmen und der Geltendmachung etwaiger Anspriche auf Kosten fﬁrung Daher
verlangt der G-BA mit der Antragstellung zunachst lediglich die
Kosteniibernahmebereitschaft ,dem Grunde nach“*®; das heiRt, da as Unternehmen mit
Unterschrift die Kostenbeteiligungspflicht zur Kenntnis genomm§ at und grundsétzlich (im
Sinne eines sogenannten ,letter of intent®) bereit ist, diese zu Q‘t len. Berat der G-BA eine
Erprobungs-Richtlinie, ist eine Bereitschaftserklarung auc Abgabe einer
Interessensbekundung Dritter zur Beteiligung an der Er ng im
Stellungnahmeverfahren** zur Erprobungs-Richtlini ugeben. Vor Beschluss der
Erprobungs-Richtlinie sind die abgegebenen Erkl3 agen auf Grundlage der dann
vorliegenden Schatzung zu den Studienkosten’ rneuern. Diese sogenannte
.Kostenubernahmeerklarung aufgrund Kos @chatzung“ bildet die Geschaftsgrundlage der
endgultigen Verpflichtung. Diese ist in G t der zwischen allen beteiligten Unternehmen
(Antragstellern und Beteiligten aufgrunqgkteressensbekundung), dem G-BA und der
unabhangigen wissenschaftlichen | ution abzuschlieRenden Finanzierungsvereinbarung
im Verfahrensgang fur den Zeitr nach Beschluss der Erprobungsrichtlinie vorgesehen.
Kommt keine Vereinbarung z r Kostenubernahme bis zu einer vom G-BA festzulegenden
Frist zu Stande, kann kein g\gprobungs Richtlinie durch den G-BA beschlossen werden.

N

7. Was bedeute@gemessene Kostentragung?™®

Die beteiligten @ﬂernehmen tragen jeweils den Anteil der Studienkosten, welcher auf die
Untersuchy er Methode unter Verwendung der von ihnen hergestellten oder
angebatenen Medizinprodukte entféllt. Zu diesem Anteil zahlen bei Vergleichsstudien auch
die anteitigen Kosten der Vergleichsintervention. Das Studienprotokoll ist vollstandig auf
Kosten der beteiligten Unternehmen zu erstellen. Wenn mehrere Unternehmen eine
Kostenubernahme zugesagt haben, wird die Aufteilung der anfallenden Kosten auf die
beteiligten Unternehmen in Prozent bestimmt.

2§ 137e Abs. 5 und 6 und . Kapitel §§ 23 und 27 VerfO sowie §§ 5 und 7 Kostenordnung.
3 Siehe Abschnitt VI, Anlage | des 2. Kapitel VerfO.

Das Stellungnahmeverfahren erfolgt, wenn die Beratungen zur Erprobungs-Richtlinie nahezu
abgeschlossen sind.

' §137e Abs. 5 und 6 und . Kapitel §§ 23 und 27 VerfO sowie §§ 5 und 7 Kostenordnung.
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Der daraus folgende Anteil wird — nicht zuletzt angesichts der aus Beitragsmitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu tragenden sonstigen Kosten der Erprobung —
grundsétzlich als angemessen angesehen. Auf Antrag kann allerdings eine Minderung der
Kostentragung gewahrt werden; dies kommt in Betracht bei Antragstellern, die kleinere und
mittlere Unternehmen (KMU) sind, oder mit Blick auf Methoden, die nur bei seltenen
Erkrankungen eingesetzt werden kénnen.

8. Ist mit der Annahme des Antrags bereits eine Erprobung nach § 137e SGB V
sichergestellt?

Die Annahme des Antrags begriindet keinen Anspruch auf eine Erprobung nach § ]éQ?je
SGB V. Mit der Annahme des Antrags wird auf der Grundlage der Antragsunterlag& as
Potenzial gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 3 und 4 VerfO festgestellt. Der G-BA en idet
einmal jahrlich im Rahmen seiner Haushaltsaufstellung unter Berlicksichtigung“der weiteren
vorliegenden Potenzialfeststellungen tber die Einleitung eines Beratung hrens zu einer
entsprechenden Erprobungs-Richtlinie. Fur die Entscheidung tber di eitung eines
Beratungsverfahrens zur Erstellung einer Erprobungsrichtlinie ist d rgleich der positiv
festgestellten Potenziale aller insoweit untersuchten Methoden ie Wahrscheinlichkeit
der erfolgreichen Erprobung maf3geblich. Ein positiv beschied Antrag wird in zwei
Haushaltsaufstellungen beriicksichtigt. Die Entscheidung ist@nter Beachtung der zur
Verfugung stehenden Haushaltsmittel zu treffen; § 137c tz 1 Satz 3 SGB V bleibt

unberthrt. CQK
SO

9. Ist eine erneute Antragstellung zur gleigygn Methode nach Ablehnung des
Antrags moglich?*® <G

Wird der Antrag abgelehnt, kann ihn ntragsteller frihestens ein Jahr nach der
Bescheidung neu stellen. Bei einer.éfreuten Antragstellung muss der Antragsteller auf die
Ablehnungsgriinde eingehen L&&Je Tatsachen oder eine Veranderung der Rechtslage
darlegen, die geeignet sind, dig)Ablehnungsgriinde zu beseitigen.

eschiedenen Antrags im Rahmen seiner Befristung keine
Einleitung eines Bera verfahrens zur Erprobung statt, ist der Antragsteller berechtigt, mit
Ablauf der Frist de cheids, aktualisierte Antrage zu stellen. Bei einer Aktualisierung
kann die PrUfung\ s G-BA auf die neu eingebrachten Informationen beschrankt werden.

Nl
N\

Findet bezlglich eines p

1 2. Kapitel § 20 Abs. 3 VerfO sowie die Tragenden Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen

Bundesausschusses (iber eine Anderung der Verfahrensordnung: Verfahren fiir Antrage und
Richtlinien nach § 137e SGB V vom 20. September 2012; im BAnz verdéffentlicht am 10. Juni 2013.
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Nahere Informationen finden Sie unter:
8 137e SGB V
2. Kapitel VerfO

Tragende Griinde zum Beschluss des G-BA (iber eine Anderung der
Verfahrensordnung: Verfahren fir Antrage und Richtlinien nach § 137e SGB V vom
20. September 2012; im Bundesanzeiger veroffentlicht am 10. Juni 2013.

auf der Internetseite des G-BA unter:

http://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/erprobungsregelung/

Stand:
August 2014 @K
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