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• GKV-Versorgungsstärkungsgesetz  
(in Kraft seit 23. Juli 2015) 

• § 137h SGB V: 
„Bewertung neuer Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher 
Risikoklasse“ 

• Konkretisierung in einer Rechtsverordnung des 
Bundesministeriums für Gesundheit  
bis zum 31. Dezember 2015 

• im Anschluss: 3 Monate zur Konkretisierung der 
Verfahrensordnung 

…ein neuer Weg in die Erprobung 
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Verfahrensablauf 
im Vorfeld 

Benehmen mit MP-Hersteller 

Analogien zu § 137e SGB V 

NUB-Anfrage 
KH InEK 

G-BA  

Einholung weiterer Informationen  
(weitere KH und MP-Hersteller) 

Nutzen ist als belegt 
anzusehen (vorläufiger 
Nutzen) 

Kein Potenzial einer 
erforderlichen Be-
handlungsalternative 

Nutzen nicht 
hinreichend belegt, 
aber Potenzial 

Prüfung, ob QS-M 
nach § 137 nötig Ausschluss Methode  

2 Wochen 

1 Monat 

3 Monate 

Informationen über Stand wissenschaftliche 
Erkenntnisse und Anwendung der Methode 

Voraussetzung:  
− neues theor.- wiss. Konzept 
− MP „besonders invasiv“ 

Beratung hinsichtlich der Erfüllung der Voraussetzung 
(verbindlich und kostenlos) 

Bewertung 

ja 

Entscheidung über 
Erprobungs-RL 

Unterschiede zu § 137e SGB V 
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