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|. Rechtsgrundlagen

§ 137h SGB V

(1) Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische Anwendung
maf3geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht, erstmalig eine Anfrage
nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes gestellt, hat das anfragende Krankenhaus dem
Gemeinsamen Bundesausschuss zugleich Informationen (ber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts zu tbermitteln. Eine Anfrage
nach Satz 1 und die Ubermittlung der Unterlagen erfolgt im Benehmen mit dem Hersteller derjenigen
Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen
sollen. Weist die Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von zwei Wochen nach Eingang der Informationen im Wege einer offentlichen
Bekanntmachung im Internet allen Krankenhdusern, die eine Erbringung der neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode vorsehen, sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern in der Regel
einen Monat Gelegenheit, weitere Informationen im Sinne von Satz 1 an ihn zu ubermitteln. Der
Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der tbermittelten Informationen innerhalb von drei
Monaten eine Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt
anzusehen ist,

2. der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, oder

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potential fir eine erforderliche
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen
ist.

FUr den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Satz 4 gilt § 94 Absatz 2 Satz 1
entsprechend. ...
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|. Rechtsgrundlagen

Dreistufiges Regelungssystem

1. §137h SGBV Inkrafttreten 23.07.2015
(Gem. Abs. 1 Satz 7 anwendbar erst ab Inkrafttreten VerfO)
2. MeMBYV des BMG Inkrafttreten 01.01.2016

(§ 137h Abs. 2 SGB V)

3. Verfahrensordnung G-BA Beschluss 17.03.2016
b. Teilgenehmigung v.

(§ 137h Abs. 1 Satz 6 i.V.m. § 91 Abs. 4 Satz 1 SGB V) 13.05.2016

Beschluss 07.07.2016
d. Genehmigungv.
18.07.2016
e. Bekanntmachung
BAnz AT 22.08.2016, B3
f. Inkrafttreten 23.08.2016

Q)

o
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|. Rechtsgrundlagen

Dreistufiges Regelungssystem

VerfO bildet MeMBV und § 137h SGB V (mit Ausnahme der
vergutungsrechtlichen Konsequenzen und der Regelung zum
Rechtsschutz) vollstandig ab — daher i.W. Beschrankung auf VerfO

MeMBYV VerfO, 2. Kapitel*
§1 (einheitl. Anwendungsbereich - 1:1
Ubertragung entbehrl.)
§ 2 § 30
§3 § 31

* 88 ohne Gesetzesbezeichnung sind i.F. solche d. 2. Kapitels d. VerfO
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Il. Regelungsziel -ansatz

Ziel: Versorgungssicherheit (?) und Patientenschutz

Ansatz: systematische Nutzen-/Potenzialprifung neuer Methoden im
Krankenhaus vor Vereinbarung von NUB-Entgelt

» Verhinderung NUB-Entgelt fir Methoden, deren Nutzen nicht
hinreichend belegt ist

e wenn diese Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative aufweisen, Erbringung jdf. bis

Abschluss der an  Erprobung anschlielRenden
Methodenbewertung

(§ § 137h Abs. 4i.V.m 137c Abs. 1 u. 3 SGB V)

« Patientenschutz [Hintergrund: Brustimplantat-Skandal]
* nachgeordnet, da von NUB-Anfrage abhangig
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Il. Regelungsziel und -ansatz

Besonderheit systematische Bewertung

Bislang: - in stationarer Versorgung keine systematische
Bewertung von Nutzen, med. Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit vor Erbringbarkeit

- Prafung nur auf Antrag nach § 137c Abs. 1 SGB V
NEU: - Prafung nun ohne Antrag, wenn

- zU einer MP-Methode hoher Risikoklasse eine
NUB-Anfrage erfolgt, die erstmalig ist

- Informationstibermittlungspflicht KH erfullt

- ABER weiterhin nicht ,obligatorisch® I.S.e. notw.
Empfehlung des G-BA vor Erstattungsfahigkeit
der NUB im Rahmen bestehender DRG

- § 137¢c SGB V bleibt neben § 137h SGB V
anwendbar
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Il. Regelungsziel und -ansatz

Weg: 1. Verpflichtung von KH, bei NUB-Antrag nach § 6
Abs. 2 KHentgG zugleich den G-BA Informationen zur
Bewertung der Methode zu tUbermitteln, WENN

- NUB [i.5.d. KHentgG] die mal3gebl. auf MP
hoher Risikoklasse (MPhR) beruht und neues
theoretisch-wissenschafltiches Konzept
(ntwK) aufweist

- (absolut) erstmalige Anfrage beim INeK

2. G-BA Bewertung
a) Nutzen hinreichend belegt
b) Nutzen nicht hinreichend belegt, aber Potenzial
c) (Nutzen und) Potenzial nicht hinreichend belegt

Gemeinsamer Seite 8 | 26. September 2016 | Das Bewertungsverfahren des G-BA nach § 137h SGB V | © G-BA, 2016



. Regelungsziel und -ansatz

Spezielle Vergutungsregelungen nach § 137h SGB V

1. vorlaufig: , Nutzen/Potenzial +*
* Absatz 3 Satz 2 (gleichlautend in Absatz 4 Satz 2)

(3) [...] Wenn die Methode mit pauschalierten Pflegesatzen nach § 17 Abs. l1a
KHG noch nicht sachgerecht vergutet werden kann und eine Vereinbarung nach
§ 6 Abs. 2 Satz 1 KEntgG [...] nicht innerhalb von drei Monaten nach dem
Beschluss nach Abs. 1 Satz 4 zustande kommt, ist ihr Inhalt durch die
Schiedsstelle nach § 13 KEntgG [...] festzulegen. [...]

* Ruckwirkende Geltung ab InEK-Anfrage (gemafld Satz 3) und
* Ausgestaltungsregelung fir die Ruckwirkung nach Satz 4

2. vorlaufig: , Nutzen und Potenzial -*

* Absatz 5: ,...Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 Satz 1 KEntgG
[...] ausgeschlossen.”
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. Regelungsziel und -ansatz

NUB-System vor § 137h

—ese—
NUB-Anfrage p+554444 Anspruch Vereinbarung
§ 6 Abs. 2 KHENtgG s Erhohtes NUB-Entgelt
>  |nEK >
wenn NUB-Status 1

Darlegung KH: (keine Zeitvorgabe,

(Institut fur das

Krankenhaus - Methode neu, _ i ¥ ' Krankenkasse
verwendet NUB also noch nicht Entgeltsystem im nicht riciawirkend) vor Ort
mit MP hoher explizit in DRG Krankenhaus)
Risikoklasse abgebildet und
_Begehrterhohte - noch nicht
Verai sachgerecht
ergutung. vergutet
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. Regelungsziel und -ansatz

NUB-System im Anwendungsbereich d. § 137h SGB V

Anspruch
Vereinbarung?
— ~Benehmen* r-“;ﬂﬁ —es_e— N3 Mon.u.
e | mit === seseses  riickwirkend
‘l='l| - MP-H Il D\‘ el NUB- Sotsses
E]|= ] -Hersteller g7 UB- cecesee
|DCI |—| > U‘ = —> e
Gl 'R Anfragel EK 1 NUB-Status 1
n ' )
UND
Krankenhaus 1. ,0b" der NUB-Anfrage 2.137h Abs. 1 Crankenk
: ranken
verwendet NUB 2. Syst. Aufbereitung Nr.1o0.2 ankenkasse
. . wissenschaftlicher T
mit MP hoher Risikoklasse Erkenntnislage zu NUB

- Begehrt sachgerechte

(héhere) Vergutung. § 137h Abs. 1 Satz 4

Vorlaufige Bewertung

i Nr.3
S 1111

B, =
=

= = Gemeinsamer :
I Bundesausschuss Q Nr. 1
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lll. Anwendungsbereich

1. Betroffenheit von Pflicht zur Ubermittlung von Informationen an G-
BA:

gem. § 137h Abs. 1 Satz 1 SGB V Krankenhauser, die eine NUB-
Anfrage beim InEK stellen, die

- sich auf neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode (hier 1.S.v.
§6 Abs. 2 KHENtG) bezieht, deren technische Anwendung
malgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher
Risikoklasse (MPhR) beruht und

- die erstmaliq ist.
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lll. Anwendungsbereich

2. Betroffenheit von Bewertungsverfahren i.e.S.

a) Durchflihrung der inhaltl. Bewertung, wenn zusatzlich zu 1.

- Methode neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept (ntwK)
aufweist und

- die Pflicht zur Ubermittlung d. Informationen (1.) erfullt
(§ 33 Abs. 2)

b) Auswirkungen der Bewertung

- bei nicht negativer Bewertung und bislang nicht sachgerechter
Vergutung: Anspruch aller Krankenhauser, die entspr. InEK-Antrag
gestellt haben, auf Abschluss Vergitungsvereinbarung in 3 Mon.
mit Rickwirkung auf Zeitpunkt Antragstellung

- bei Ausschluss: alle Krankenhauser, die Methode zu Lasten der
GKV erbringen (wollten) (§ § 137c Abs. 1, 137h Abs. 5 SGB V).

(alle Hersteller/Vertrieb d. gegenstandlichen MPhR mittelbar infolge
Auswirkungen des Bewertungsverfahrens auf Absatzchancen)
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lll. Anwendungsbereich

Begriff MPhR (1/3)

1. neuer Rechtsbegriff — weder aus MP-Recht noch SGB V

2. Umsetzung in § 30

- Aufnahme der Vorgaben aus § 137h Abs. 2 SGB V und § 2 MeMBV
- Konkretisierungen VerfO:

Abs. 2a: Def. aktive implantierbare MP (aus Begriindung MeMBYV)

Abs. 3a: Langzeitigkeit; Ersetzen oder Verandern einer wesentlichen
Funktion eines Organs

Abs. 4a: gezielte Einwirkung auf wesentliche Funktionen von Organ /
-system
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lll. Anwendungsbereich
Begriff MPhR (2/3)
Definition MPhR gem. § 30 Abs. 1:

1. Medizinprodukt (MP) der Klasse Ilb oder Il ODER aktives
implantierbares MP

2. dessen Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist.

Definition Unterbegriff ,besonders invasiver Charakter*:

Jeweils in Abhangigkeit von Einordnung des MP nach den unter 1.
angefuhrten Kategorien (2. Kap. § 30 Abs. 2 — 4a VerfO)
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lll. Anwendungsbereich

Begriff MPhR (3/3)

] Klasse | und lla

e geringes bis mittleres Gefahrdungspotenzial
e nicht durch die Bewertung gem. § 137h SGB V erfasst

Klasse Ilb und IlI
* hoheres bis hohes Gefahrdungspotenzial

» erfasst, WENN Anwendung besonders invasiven
Charakter aufweist (Kriterien klassenabhangig in Abs. 3-
4a)

Aktiv implantierbare Medizinprodukte (AIMD)

I » Definitionsgemal} hohes bis sehr hohes
Gefahrdungspotenzial
 immer durch die Bewertung gem. 8§ 137h SGB V erfasst
[da besondere Invasivitat durch MeMBYV vorgegeben]

z.B. Cochlea Implantate
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lll. Anwendungsbereich

Begriff Mal3geblichkeit
Definition in § 32 Abs. 3 (wortgleich § 17 Abs. 4):

MP mal3geblich, ,wenn ohne dessen Einbeziehung [...] die Methode
[...] ihr sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde*

Methode muss also in einem der sie kennzeichnenden Kernmerkmale
durch MP-Einsatz bestimmt sein

Damit nicht erfasst: Standard-MP wie etwa allgemeine, also
methodenunabhangig einsetzbare chirurg. Instrumente (Skalpell, Nadel,
Tupfer)
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lll. Anwendungsbereich

Begriff Erstmaligkeit (1/2)
Definitionin § 32 Abs. 1

Anfrage erstmalig, wenn zu der Methode

- insgesamt noch keine NUB-Anfrage an das InEK bis zum 31.12.2015
erfolgte und

- noch keine Priufung nach § 137h SGB V durch den G-BA vorliegt.

Damit

1. Schutz vor Bewertung bereits vor Anwendbarkeit des Verfahrens bei
INEK angefragter Methoden nach § 137h SGB V

2. kein ,Aushebeln* von § 137h SGB V wegen Erhalt der Erstmaligkeit
bis Prifung durch G-BA
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lll. Anwendungsbereich

Begriff Erstmaligkeit (2/2)
- Operationalisierung Uber § 34 Abs. 6

Problem: weder G-BA noch Krankenhaus haben Kenntnis von allen
friheren Anfragen und deren genauem Gegenstand (ldentitat
der Anfragen zum Ausschluss der Erstmaligkeit erforderlich)

Losung: 1. vorgelegte Auskunft d. InEK verbindlich (von KH im Vorfeld
einzuholen).

2. keine Erstmaligkeit, wenn

- frihere positive Feststellung fehlender Erstmaligkeit durch
G-BA

- bereits Beginn der Bewertung dieser Methode nach
§ 137h SGB V (dann Einbeziehung der Ubermittelten

Informationen weiterer Krankenhauser in die laufende
Bewertung, vgl. Satz 5)
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lll. Anwendungsbereich

Begriff ntwK (1/2)

Methode weist ntwK auf, ,wenn sich ihr Wirkprinzip oder
Anwendungsgebiet von anderen, in der stationaren Versorgung
bereits eingefihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet.” (§ 31 Abs. 1)

Grundlage: Definition theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gemeinsamer

...Ist die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter
auf Patientin einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip) die das
Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer
spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich
nachvollziehbar erklaren kann. (§ 31 Abs. 3)
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lll. Anwendungsbereich

Begriff ntwK (2/2)

Definition bereits eingefuhrten systematischen Herangehensweisen (Abs. 2)

- solche, deren Nutzen u. Risiken im Wesentlichen bekannt
(Empfehlung in hochwertigen Leitlinien oder Evidenzsynthesen)

- oder zu der bereits spezifische OPS-Ziffer am 23.7.2015 existiert

wesentlicher Unterschied in Wirkprinzip (Abs. 4) oder Anwendungsgebiet
(Abs. 5)

- wenn theoretisch-wissenschaftlicher Begrindungsansatz der
bereits eingefuhrten systematischen Herangehensweise nicht
ausreicht um sich unterscheidenden Einsatz zu erklaren und zu
rechtfertigen ODER

- Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse nicht zu rechtfertigen
(also wegen des Unterschieds neue Evidenz erforderlich...)
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V. Verfahren

Allgemeines Prozessschema

Input
Processing

Output
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V. Verfahren

Exkurs: Beratung

Berechtigte: Krankenhauser und Medizinproduktehersteller
kostenlos

auf Wunsch verbindliche Entscheidung Einschlagigkeit
§ 137h (Beschluss des G-BA inkl. Stellungnahmeverfahren)

weitere Fragen zum Verfahren und seinen Anforderungen
konnen gestellt werden

keine Beratung zu Erprobungsfragen gemal § 137e Abs. 8
SGBV

Vortell: - Rechts- u. Planungssicherheit fur alle Beteiligten
- Prafaufwand wird vorverlagert und im eigentlichen
Verfahrenszeitraum auf einschlagige Verfahren
konzentriert
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V. Verfahren
Prozessschema § 137h SGB V

\>

Potenzial

ill;,'
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V. Verfahren

Entscheidungsinhalte und -zeitpunkte

Nach Eingang: Plausibilitats- und Vollstandigkeitsprifung

wenn wesentliche Unvollstandigkeit, dann gelten
Informationen als nicht Ubermittelt; entsprechende
Mitteilung an Krankenhaus

(vgl. § 34 Abs. 5)
+ 2 Wochen:  Veroffentlichung gem § 34 Abs. 1,

soweit erf. mit Hinweisen auf offenkundig fehlende
Voraussetzungen einer Bewertung ( § 34 Abs. 3)

+ 4 Wochen: Entscheidung zum Vorliegen der Voraussetzungen der
Bewertung nach § 137h SGB V (vgl. § 36)

+ 3 Monate: Beschlussfassung nach § 137h Abs. 1 Satz 4 SGB V
(§ 37)
+ X etwaige Anschlussentscheidungen nach § 37 Abs. 2-4
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V. Verfahren

Krankenhaus

erztmalige NUB-Anfrage zu Methode mit

//InEI{

MP _hoher Rizsikoklasse™ informationen diber Stand wizsenschaftliche : 3
nninisse der Me Benehmen mit MP-Herstelle
— G-BA Eingangsbestitigung
}
2 Wochen —
Plausibilittsprifung EEkﬁ?Sfﬂiﬁﬂn”Sﬁ der
[ Erganzung weiterer infarmatiaonen
(weitere KH und MP-Hersteller)
e Voraussetzungen —
u. a. neues theor.-wiss. Konzept : -
MP _hoher Risikoklssse® s Entscheidungiber /
Yoraussetzungen
L = =
f,r- — - 1 e
Bewertung
3 Monate | — 1 —
' Mutzen nicht als hin- Kein Potenzial einer
Pad#fuesr;#s;nals SEEL reichend belegt anzu- erforderlichen Be- :
g sehen, aber Potenzial | |handlungsaternative Bewertungsergebnis )

4

uaBunyaipuaolan

Frifung, obQ3-M
nach § 136 natig

Entscheidung dber
Erprobungs-FL

Entscheidung dber
Ausschluss Methode

)

%

= Gemeinsamer
721" Bundesausschuss
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V. Verfahren

Bewertungsvoraussetzungen (, Input®)

ﬂ nEK erstmalige NUB-Anfrage zu Methode mit Krankenhaus
MP _hoher Risikoklasse® Informationen dber Stand wissenschaftliche - .
| Erkenntnisse der Methode Benehmen mit MP-Herstelle
— G-BA Eingangsbestatigung
!
2 Wochen — Bekanntmachung der

1 Monat —

Plausibilitatspriafung

Erganzung weiterer Informationen
(weitere KH und MP-Hersteller)

Voraussetzungen
u. 8. neues theor.-wiss. Konzept
MP _hoher Risikoklasse”

Informationen

Entscheidunguber
Voraussetzungen

—

W,
“

= Gemeinsamer
71" Bundesausschuss

\\\Iul P
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V. Verfahren

Plausibilitat und Vollstandigkeit (1/3)

Formal vollstdndig gem. § 34 Abs. 5?7

Benehmen mit MP-Hersteller bestatigt?
NUB-Anfrage zur selben Methode bestatigt?
Angabe der bei InEK angefragten Methode?
Beschreibung des Anwendungsgebiets?
Unterschrift

N

/- +\

- keine Internet-Veroffentlichung

des Eingangs der

Informationsiibermittlung Veroffentlichung
- 137h-Verfahren nicht gestartet
- entsprechende Info an KH

Gemeinsamer Seite 28 | 26. September 2016 | Das bewertungsverfahren des G-BA nach § 137h SGB V | © G-BA, 2016
Bundesausschuss



V. Verfahren

Plausibilitat und Vollstandigkeit (2/3)

Exkurs: Benehmen

1. §137h Abs. 1 Satz 2 SGB V: Anfrage UND Informationstbermittlung
,...erfolgt im Benehmen mit dem Hersteller “ der im Krankenhaus
eingesetzten MP

2. Formal ist Benehmen durch Krankenhaus im Formular Anlage V lediglich
zu bestatigen ( § 34 Abs. 9)

3. Inhaltliche Voraussetzungen (BSG / BVerwG)

Krankenhaus hat Hersteller zu informieren und
angemessene Gelegenheit zur Rickmeldung zu geben

etwaige Ruckmeldung bei Entscheidung berlicksichtigen im ernsthaften
Bemihen um Einvernehmen (aber kein Einverstandnis erforderlich)

fruchtloses Verstreichen der Rickmeldefrist oder vorherige Ablehnung
der Abstimmung durch Hersteller steht Benehmen nicht entgegen
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V. Verfahren
Plausibilitat und Vollstandigkeit (3/3)

,2offenkundig® Voraussetzungen nicht erftllt ?
Fehlende Erstmaligkeit, insb. Abs. 6 Satz 2

NUB wurde oder wird bereits nach § 137h SGB V
gepruft oder entsprechender Feststellungsbeschluss im
Rahmen einer Beratung,

es liegt eine Auskunft des InEK vor, dass zur selben
Methode bereits vor dem 01.01.2016 eine NUB-
Anfrage eingegangen ist,

kein MP hoher Risikoklasse,

fehlende CE-Kennzeichnung,

(...).

—> ggf. Hinweis in Bekanntmachung
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V. Verfahren

Bewertung (, Processing”)

_/

s
Bewertung
3 Monate | — : T
Nutzen ist als belegt Mutzen nicht als hin- k.ein Potenzial einer
anzusehen reichend belegtanzu- erforderlichen Be- )
sehen, aberPotenzial | [handlungsaternative Bewertungsergebnis
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V. Verfahren

Besonderheiten d. Bewertung nach § 37

1. alleinige Bewertungsgrundlage sind die Ubermittelten Informationen
des Krankenhauses bzw. weiterer Krankenhauser und MP-Hersteller

2. keine Amtsermittlungspflicht des G-BA; die Einbeziehung etwaiger
eigener Recherchen ist damit aber nicht ausgeschlossen

3. Herkdmmliche Kriterien zur Bewertung von Nutzen und Potenzial
gelten auch hier (vgl. § § 13, 14 Abs. 3, [4 beanstandet)])

4. Keine Richtlinienqualitdt der Beschlisse nach § 37, also kein
Nichtbeanstandungsverfahren nach § 91 Abs. 1 SGB V; dennoch
Verotffentlichung im BAnz und Tragende Grinde auf www.g-ba.de (vgl.
§ 37 Abs. 1)

5. Kein Stellungnahmeverfahren (erst im Rahmen etwaiger
Anschlussentscheidungen nach § 37 Abs. 2-4)

Gemeinsamer Seite 32 | 26. September 2016 | Das bewertungsverfahren des G-BA nach § 137h SGB V | © G-BA, 2016
Bundesausschuss



V. Verfahren
Anschlussentscheidungen G-BA gem. § 37 Abs. 2-4

Entscheidung Gber
Ausschluss Methode

Entscheidung Gber
Erprobungs-EL

Prifung, ob Qs-M
nach & 136 notig

1. Nutzen der Methode hinreichend belegt
— Prufauftrag QS-Richtlinie (§ 37 Abs. 2)

2. Nutzen noch nicht hinreichend belegt, aber Potenzial
— Erprobungs-RL in 6 Monaten (§ 37 Abs. 3)

auch hier QS-Richtlinie moglich — nur kein Prufauftrag;

§ 137h SGB V beschrankt nicht Anwendung von § 136
SGB V auf Regelversorgung,

Diese nicht ausgeschlossen u. Potenzial genigt bis
Abschluss Erprobung ( § 137c Abs. 3 SGB V); auch aus
Pflicht der die Methode erbringenden KH zur Teilnahme an
Erprobung folgt kein Verbot der Abrechnung fur den Fall,
dass Teilnahme nicht erforderlich - nur kein NUB-Entgelt

3. Nutzen nicht hinreichend belegt und kein Potenzial
— unverzuglich RLnach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V (§ 37 Abs. 4)
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V. Fazit

4

Erstmals systematische antragsunabhangige Bewertung neuer
Methoden in der stationaren Versorgung

Risikoklassen des Medizinprodukterechts als Ausloser flr eine
Methodenbewertung -> Ziel Patientenschutz

Verlassliches Zeitmanagement in Verfahren selbst und auf
Vergutungsebene

Krankenh&auser, die Methode zu NUB-Entgelt erbringen wollen, sind zur
Teilnahme verpflichtet (§ 37 Abs. 6)

Prifung erfolgt nur, wenn neue Methode mehr kostet -> Nachrangigkeit
Patientenschutz (aberi.U § 137c SGB V)

Vergleichbar riskante Methoden werden nicht erfasst (insb.
Nicht-MP-Methoden)
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