Pressemitteilung

Gemeinsamer Bundesausschuss geméB § 91 SGB V

Methodenbewertung

Neue Methoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse: Verfahren der Bewertung nach
§ 137h SGB V festgelegt

Berlin, 17. Marz 2016 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
hat am Donnerstag in Berlin die Verfahrensregelungen beschlossen,
nach denen er zukiinftig neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V be-
werten wird. Mit dem Beschluss hat der G-BA fristgerecht die Grundla-

gen dafiur geschaffen, dass er den neuen Gesetzesauftrag erftillen kann.

.Beruhen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf dem Einsatz
eines Medizinproduktes hoher Risikoklasse, werden sie zukiinftig da-
raufhin Uberprift, ob der Nutzen bereits als hinreichend belegt anzuse-
hen ist oder ob sie zumindest das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative aufweisen. Die Bewertung erfolgt im Zusammen-
hang mit einer erstmaligen Anfrage eines Krankenhauses beim Institut
fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) auf zukiinftige Erstattung,
aber nur dann, wenn die Methode neu i.S.d. 8§ 137h SGB V ist, also auf
einem neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzept beruht. Das neue
Pruf- und Bewertungsverfahren stellt angesichts der engen Fristen eine
Herausforderung dar. Im Ergebnis geht es aber nicht nur um Patienten-
sicherheit, sondern auch um Rechts- und Planungssicherheit fir die
Krankenhauser hinsichtlich der Finanzierung neuer Methoden®, sagte
Professor Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA.

Bereits in der gesetzlichen Regelung und in der konkretisierenden
Rechtsverordnung sind die wesentlichen Vorgaben zu Begriffen und
Schritten des neuen Verfahrens festgelegt. In seiner Verfahrensordnung
hat der G-BA nun darauf aufbauend die naheren Details zum Verfahren
zur Bewertung und zu einem Beratungsangebot fiir Krankenh&user und
Hersteller von Medizinprodukten geregelt. Die Beratungsanfrage sollte
maglichst friihzeitig vor einer Anfrage beim InEK an den G-BA gestellt
werden. Der G-BA wird hierzu Antragsformulare auf seinen Internetsei-
ten zur Verfigung stellen.

Das Verfahren beim G-BA greift, sobald beim InEK zu einer neuen Me-
thode, deren Einsatz maf3geblich auf dem Einsatz eines Medizinproduk-
tes hoher Risikoklasse beruht, erstmalig ein zusétzliches Entgelt fur die
Vergltung beantragt wird. Das anfragende Krankenhaus hat dem G-BA
dann zugleich Informationen tber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des Medizin-
produkts zu Ubermitteln. Die Ubermittelten Informationen werden vom
G-BA daraufhin tberprift, ob sie plausibel und vollstandig sind und ob
die Voraussetzungen fur ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
vorliegen. Voraussetzung fir die Notwendigkeit eines solchen Bewer-
tungsverfahrens ist insbesondere, dass es sich um eine erstmalige An-
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Die vom Krankenhaus tbermittelten Informationen und das vorlaufige
Ergebnis des G-BA hinsichtlich einer Bewertungsnotwendigkeit verof-
fentlicht der G-BA auf seinen Internetseiten. Betroffene Krankenhauser
und Medizinproduktehersteller erhalten mit dieser Bekanntmachung die
Mdoglichkeit, in der Regel innerhalb eines Monats erganzende Informati-
onen einzureichen. Nach Auswertung aller vorgelegten Informationen
entscheidet der G-BA, ob eine Nutzenbewertung der Methode durchzu-
fuhren ist. Ist dies der Fall, hat er spatestens nach drei Monaten dartber
zu beschliel3en, ob

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

e der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist,
aber die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts das Po-
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, oder

e die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial
fur eine erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere
weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist.

Kann der Nutzen als hinreichend belegt angesehen werden oder bietet
die Methode zumindest das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs-
alternative, haben die Krankenhauser, die eine Anfrage beim InEK zur
gegenstandlichen Methode gestellt haben, innerhalb von drei Monaten
einen Anspruch auf den Abschluss einer Entgeltvereinbarung. Der G-BA
prift allerdings, ob die Leistungserbringung mit qualitatssichernden An-
forderungen zu verbinden ist. Bietet die Methode nur das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative, entscheidet der G-BA innerhalb
von sechs Monaten Uber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e
SGB V. Konnte fiur die Behandlungsmethode kein Potenzial festgestellt
werden, entscheidet der G-BA unverziglich tber eine entsprechende
Anderung seiner Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den im Krankenhaus nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V.

Der Beschluss zur Anderung der Verfahrensordnung wird dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG) vorgelegt und tritt nach Genehmigung
und Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft. Beschlusstext und
Tragende Griinde werden in Kiirze auf den Internetseiten des G-BA ver-
offentlicht.

Der G-BA wird in einer Informationsveranstaltung, die insbesondere an
Krankenh&user und Medizinproduktehersteller gerichtet ist, die einzel-
nen Schritte des Pruf- und Bewertungsverfahrens und die inhaltlichen
Anforderungen an die Informationstibermittlung an den G-BA darlegen.
Anmeldungen fir die Informationsveranstaltung sind maglich, sobald die
Einladung auf den Internetseiten des G-BA verdffentlicht wurde.



Hintergrund: Bewertung von Methoden mit Medizinprodukten ho-
her Risikoklasse geméaR § 137h SGB V

Der neue 8 137h SGB V wurde 2015 mit dem GKV-Versorgungs-
starkungsgesetz (GKV-VSG) beschlossen. Die Medizinproduktemetho-
denbewertungsverordnung (MeMBYV), die weitere Details der gesetzli-
chen Regelungen definiert, ist am 1. Januar 2016 in Kraft getreten. Der

G-BA wurde gemal § 137h Abs. 1 Satz 6 SGB V verpflichtet, das Nahe-

re zum Verfahren innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der
Rechtsverordnung zu regeln.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnéarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV Ulbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir 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 fur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. 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
medizinischen 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 Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.
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