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Praambel

Dieses Dokument soll dem Medizinprodukte-
und Diagnostikahersteller helfen, einen
Uberblick iiber die Leistungserstattung der
verschiedenen Regelungsbereiche des deut-
schen Gesundheitssystems zu bekommen.

Dariiber hinaus soll auf die Fragen auf-
merksam gemacht werden, die der Herstel-
ler sich dabei beantworten muss.

Die Ubersichten verdeutlichen Zeitpunkte,
an denen der Hersteller Entscheidungen
trifft und/oder auf den Prozess Einfluss aus-
tiben kann. Diese Entscheidungen bewusst
und informiert zu treffen sowie die Einfluss-
moglichkeiten optimal zu nutzen, setzt ein
umfassendes Verstandnis voraus.

Logik des Dokuments

Das erste Schaubild (Seite 4) soll zundchst
einen schematischen Gesamtiiberblick {iber
die verschiedenen Sektoren des deutschen
Gesundheitssystems mit ihren Erstattungs-
wegen geben. Die zyanfarbenen Kastchen
zu den grundsatzlichen Erstattungswegen
werden in eigenen Schaubildern (Seiten 5,
6 und 7) und Texten zusatzlich vertiefend
ausgefiihrt.

Diese Detailiibersichten folgen so weit
wie moglich einem konsequenten Ja-nein-
Schema, um die Entscheidungssituationen —
auch die des Herstellers — zu veranschau-
lichen. Manchmal gibt es dabei mehrere
Optionen. Alle Kastchen, die eine Entschei-
dung oder Aktivitat des Herstellers implizie-
ren, sind in gelber Farbe gekennzeichnet.

Schwerpunkte der Darstellung sind die
Gesetzliche Krankenversicherung (GKV), die
Kollektivvertrage und neue Vergiitungen im
bestehenden System.

Nicht ausfiihrlich dargestellt werden die

* Private Krankenversicherung (PKV),
* Selektivvertrdge,
¢ Forschung ,ohne” CE-Kennzeichnung

und gesetzliche Regelungen, die den erwei-
terten Rahmen des Gesundheitsmarkts
bestimmen, also standesbezogene Vorga-
ben wie beispielweise das Antikorruptions-
gesetz oder die Finanzierungsmechanismen
von GKV und PKV.

Alle Endpunkte sind farblich markiert:
Endpunkte mit einer Vergiitung bzw. bes-
seren Vergiitungssituation sind griin. Alle
Endpunkte mit einem Ausschluss aus der
Erstattung bzw. ohne Verbesserung der Ver-
giitungssituation sind rot.

Einige der Einzelbausteine der Schaubilder
werden mit kurzen Erklarungen hinterlegt,
die sich im hinteren Teil des Dokuments
befinden (interne Verlinkung).

Erlduterungen zu Spezialfragen und zu Zeit-
ablaufen werden sowohl tabellarisch als
auch in Textform (Seiten 8-17) gegeben.
AbschlieBend folgen ein Glossar sowie —
jeweils mit externen Links — ein Abkiirzungs-
verzeichnis und eine Quellensammlung.



Erstattungswege in Deutschland:
Standardverfahren sowie , Erprobungsregel” fiir den
ambulanten und stationaren Sektor im GKV-System

Neues
Medizinprodukt

EU-Regelungs-
bereich

Deutscher
Regelungsbereich

Optionen fiir
Hersteller

Falls Antrag
durch ,Bénke”
des GBA

Falls Antrag
durch ,Banke”
des GBA

Hersteller initiiert
.Erprobung
ambulant“?

Hersteller initiiert
.Erprobung
stationar”?

O Ausgangssituation/Regelungsbereich
[ Prozessschritt in GBA-Systematik
) Entscheidung/Lenkung durch Hersteller

Potenzial

Kein Nutzen

Nutzen-

() Zugangsweg in Erstattung nachweis
@ Endpunkt mit Erstattung

@D Endpunkt ohne Erstattung




Erstattungswege ambulanter Sektor

(vertragsarztliche Versorgung)

Vertrieb

ambulanter

Sektor

Optionen fiir Hersteller

\/

Potenzial

Kein Nutzen

Falls Antrag der
,Bénke"im G-BA
auf Bewertung

Hersteller
adressiert Selbst-
zahler?

O Ausgangssituation/Regelungsbereich
[ Prozessschritt in GBA-Systematik

) Entscheidung/Lenkung durch Hersteller
() Zugangsweg in Erstattung

@D Endpunkt mit Erstattung

@D Endpunkt ohne Erstattung

Nein

Ubermittlung
Vorschlag

Nutzennachweis

Weiterleitung
an AG Labor

Weiterleitung
Beschluss-
vorlage

Ubermittlung
Bewertungen
an AG Labor

Auftrag zur
Bewertung an

Kompetenz-
zentrum Labor



Erstattungswege stationarer Sektor
(Krankenhausbehandlung)

Vertrieb
stationarer
Sektor

Nein

Optionen fiir Hersteller:
Erprobung, Selektivvertrag, DRG-Weiterentwicklung, NUB-Anfrage

Potenzial

Nutzen-
nachweis

Kein

Ja Nutzen

O Ausgangssituation/Regelungsbereich
[ Prozessschritt in GBA-Systematik
) Entscheidung/Lenkung durch Hersteller

() Zugangsweg in Erstattung
@ Endpunkt mit Erstattung
@D tndpunkt ohne Erstattung



~Erprobungsregel”
(Antrag auf Erprobung durch Hersteller)

§ 137e
SGB V kommt
zur Anwendung

Hersteller
bereit zur Kosten-
beteiligung?

Ja

Ambulant Stationar

Nein Ja
Ambulant: Stationar: Keine Statiopér: Stationar Stationar Ambulant:
negativ erforderliche negativ Zusatznutzen
Behandlungs- nicht zwingend
alternative erforderlich

O Ausgangssituation/Regelungsbereich
[ Prozessschritt in GBA-Systematik
) Entscheidung/Lenkung durch Hersteller

() Zugangsweg in Erstattung
@ Endpunkt mit Erstattung
@D Endpunkt ohne Erstattung



Neues Medizinprodukt
Medizinprodukte sind im Wesentlichen
dadurch gekennzeichnet, dass sie der
Erkennung,  Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung bzw. Kompen-
sation von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen dienen (siehe § 3,1 MPG).

Begleitend zur Entwicklung innovativer
Medizinprodukte sollten Hersteller ent-
scheiden, welche Bereiche des deutschen
Gesundheitssystems als Absatzmarkt in-
frage kommen. Die Teilmarkte — vor allem
der stationare und der ambulante Sektor —
sind durch unterschiedliche Erstattungssys-
teme gekennzeichnet.

Wahrend der Marktzugang noch europai-
schen Regelungen unterliegt, ist der Weg in
das deutsche Erstattungssystem fiir medi-
zinische Leistungen auf Basis von Medizin-
produkten ein weites Feld mit vielen deut-
schen Spezifika (siehe Methodenbewertung
im Glossar).

Vertrieb im GKV-Markt

Die gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
in Deutschland ist Bestandteil des deut-
schen Sozialversicherungssystems und Teil
des deutschen Gesundheitssystems. Sie ist
grundsatzlich eine verpflichtende Versiche-
rung fiir alle Personen in Deutschland, die
nicht versicherungsfrei eingestuft werden
und die keinen anderweitigen Anspruch auf
Absicherung im Krankheitsfall haben. Sie
umfasst iiber 90 Prozent der Bevolkerung
und ist damit Hauptadressat der Kosten-
tibernahme fiir Medizinproduktehersteller.

Vertrieb ambulanter Sektor
Entscheidet sich der Hersteller fiir den Ver-
trieb seines Produkts im Bereich der ver-
tragsarztlichen Versorgung bzw. im Feld der
niedergelassenen Haus- und Fachdrzte —
kurz im ambulanten Sektor —, so konnen
die Leistungserbringer die auf Basis dieses
Produkts erbrachten Methoden entweder
im Rahmen des bestehenden Erstattungs-
katalogs abrechnen oder es kann eine Ver-
anderung der Vergiitungsziffern angestrebt
werden.

Der Einheitliche BewertungsmaBstab (EBM)
bildet alle im ambulanten Sektor vorgese-
henen Methoden vergiitungstechnisch ab.
Neuartige Leistungen konnen nicht auf
Basis einer bestehenden EBM-Ziffer erbracht
werden. Eine Abbildung neuer Methoden

in Form neuer ambulanter Vergiitungszif-
fern kann unmittelbar nur durch Antrag der
.Banke" des G-BA angestoBen werden.

Seit 2012 besteht fiir den Hersteller zudem
die Option, eine Erprobung auf Basis von
& 137e SGB V auszuldsen, aus der sich eine
Aufnahme oder endgiiltige Nichtaufnahme
in den EBM ergeben kann.

Verfahren nach § 135 SGB V

In der ambulanten Versorgung gilt das soge-
nannte ,Verbot mit Erlaubnisvorbehalt”.
Neuartige Leistungen konnen im Gegen-
satz zum stationdren Sektor erst zulasten
der GKV erbracht werden, sobald der G-BA
dies ausdriicklich genehmigt, der Bewer-
tungsausschuss eine Vergiitung festgelegt
hat und eine Gebiihrenordnungsposition im
EBM verankert ist.

Dazu ist es notwendig, dass eine der
antragsberechtigten ,Banke” im G-BA eine
Uberpriifung der Methode beantragt. Der
Hersteller hat ein Anfragerecht, ob eine
Aufnahme der Leistung in den EBM durch
den Bewertungsausschuss erfolgen kann.

Der G-BA kann jederzeit eine Bewertung
einer Methode vornehmen und geeignete
Qualitatsstandards zur Erbringung festle-
gen. Dies gilt auch fiir bereits angewendete
Methoden.

Sonderweg In-vitro-Diagnostika
Die Verbande der Medizinprodukte- und
Diagnostikahersteller besitzen ein Vor-
schlagsrecht zur Neuaufnahme von innova-
tiven Laborleistungen nach § 2 (2) der ,Ver-
fahrensordnung zur Beurteilung innovativer
Laborleistungen im Hinblick auf Anpassun-
gen des Kapitels 32 EBM (Laboratoriums-
medizin, Molekulargenetik und Molekular-
pathologie)”.

Hierzu iibermitteln die einreichenden Ver-
bande einen mit dem Unternehmen abge-
stimmten Vorschlag an die Geschaftsfiih-
rung der AG Labor, welche diesen Vorschlag
an die AG Labor weiterleitet.

Nach wissenschaftlicher Bewertung des
Vorschlags durch das Kompetenzzentrum
Labor wird er bei positiver Beurteilung als
Beschlussvorlage an den Bewertungsaus-
schuss weitergeleitet. Dort wird liber eine
entsprechende Anpassung des EBM ent-
schieden.



Verfahren nach § 135 SGB V zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

Was

Wer

Zeit

Voraussetzung 1: Schriftlicher Antrag auf Aufnahme einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, mit vollstandigen Unterlagen

 Unparteiische gem. § 91111 SGB V
« KBV, KV, GKV-Spitzenverband

gem. § 9212 Nr.5SGBV
« Patientenvertreter gem. § 140 11 5

Keine Frist

Voraussetzung 2:

Aufnahme erfolgt erst, wenn Empfehlungen abgegeben wurden zu

1. Anerkennung des therapeutischen/diagnostischen Nutzens,
medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit auch im Vergleich
zulasten der Krankenkasse erbrachter Methoden nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis

2. Qualifikation der Arzte, apparativen Anforderungen sowie
Anforderungen an die Qualitatssicherung, um sachgerechte
Anwendung der Methode zu sichern

3. erforderlichen Aufzeichnungen iiber die arztliche Behandlung

G-BA-Plenum

Keine Frist

Entscheidung {iber Annahme des Antrags, ggf. nachdem dieser
nachgebessert wurde

G-BA-Plenum

3 Monate

Wenn fraglich ist, ob es sich um eine neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethode handelt, Einholen einer Stellungnahme des
Bewertungsausschusses gemaB & 87 SGBV

G-BA

Priorisierung, wann Antrag zu beraten ist, wird festgelegt

Zustandiger Unterausschuss

Keine Frist

Vorlage beim Plenum

Zustandiger Unterausschuss

Keine Frist

Veroffentlichung der zur Bewertung anstehenden Methoden/Leistungen
+ Im Bundesanzeiger

¢ Im Internet

* In einschldgigen Fachzeitschriften

G-BA

Keine Frist

Aufforderung zur Ersteinschatzung an

+ Sachverstandige der Wissenschaft und Praxis
« Dachverbande der Arzteschaft

« Selbsthilfegruppen/Patientenverbande

* Spitzenverbande der Hersteller

mithilfe eines Fragebogens

G-BA

Mindestens
1 Monat Frist
fiir Stellung-
nehmende

Griindung einer themenbezogenen Arbeitsgruppe, um

« die sektoreniibergreifende und einheitliche Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit vorzunehmen

- die sektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwen-
digkeit im Versorgungskontext vorzunehmen

G-BA

Recherchen zu Nutzen und medizinischer Notwendigkeit, sektorenspezi-
fischer Notwendigkeit und Vorbereitung des Abwagungsprozess aufgrund
der Erkenntnisse .

Ggf: eigene Empfehlungen zu Auftrag zur Uberpriifung des Nutzens

Arbeitsgruppe

Vorlage beim Unterausschuss oder Arbeitsausschuss

Arbeitsgruppe

Ggf. Vorschlag der Beauftragung des IQWiG

Unterausschuss

Beschluss Beauftragung IQWiG

G-BA

Sonst Beschlussvorlage

Unterausschuss

Beschluss iiber Ein- oder Ausschluss der Methode und die Empfehlungen
zur Erbringung oder zur Aussetzung des Verfahrens, da vielversprechende
Studien laufen oder zur Erprobung, wenn Potenzial vorhanden

G-BA

Bei Aussetzung von Beschliissen
Sachstandsbericht

Im Unterausschuss

Jahrlich einmal

Quelle: Gesetz und G-BA




Vertrieb stationarer Sektor
Entscheidet sich der Hersteller fiir den
Vertrieb seines Produkts im Bereich der
Krankenhauser oder Universitatskliniken —
kurz im stationaren Sektor —, so konnen
die Leistungserbringer fiir die auf Basis
dieses Produkts erbrachten Methoden auf
unterschiedliche Art und Weise Vergiitung
erlangen:

1. Die Methode wird im Rahmen einer
bereits bestehenden DRG/ZE vergiitet.

2. Es wird eine Veranderung der Vergii-
tungsziffer angestrebt.

3. Krankenhauser konnen — auch auf Anre-
gung von Herstellern — NUB*-Anfragen stel-
len, um ein hoheres Entgelt zu verhandeln.

Das Fallpauschalensystem, die Diagnosis
Related Groups (DRG), bildet vergiitungs-
technisch alle im stationdren Sektor vorge-
sehenen Methoden ab. Auch neuartige Leis-
tungen konnen auf Basis einer bestehenden
DRG erbracht werden.

Seit 2012 besteht fiir den Hersteller zudem
die Option, eine Erprobung auf Basis von
§ 137e Absatz 7 SGB V zu beantragen, aus
der sich eine Ubernahme in den DRG-Kata-
log oder ein Ausschluss aus der GKV erge-
ben kann.

Verfahren nach § 137¢ SGB V

In der stationaren Versorgung gilt die soge-
nannte ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt”.
Neuartige Leistungen konnen im Gegensatz
zum ambulanten Sektor zulasten der GKV
erbracht werden (mit und ohne ZE), solange
der G-BA dies nicht ausdriicklich verbietet.
Es wird eine Leistung mit Potenzial ,nach
den Regeln der arztlichen Kunst' erbracht.

Der G-BA kann auf Antrag einer der ,Banke”
eine Bewertung einer Methode vornehmen.

Dies gilt auch fiir bereits angewendete
Methoden.

* NUB = Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
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Verfahren nach § 137c¢ SGB V zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

Was

Wer

Zeit

Schriftlicher Antrag auf Aufnahme einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode, mit vollstandigen Unterlagen

» GKV-Spitzenverband

« Deutsche Krankenhausgesellschaft,
Bundesverband der Krankenhaustrager

* Patientenvertreter gem. § 140 f 11 5

Keine Frist

SGBV
Entscheidung iiber Annahme des Antrags, ggf. nachdem dieser G-BA-Plenum 3 Monate
nachgebessert wurde
Wenn fraglich ist, ob es sich um eine neue Untersuchungs- und Behand- | G-BA

lungsmethode handelt, Einholen einer Stellungnahme des Bewertungs-
ausschusses gemaB & 87 SGB V

Priorisierung, wann Antrag zu beraten ist, wird festgelegt

Zustandiger Unterausschuss

Keine Frist

Vorlage beim Plenum

Zustandiger Unterausschuss

Keine Frist

Veroffentlichung der zur Bewertung anstehenden Methoden/Leistungen G-BA Keine Frist
* Im Bundesanzeiger
* Im Internet
* In einschldgigen Fachzeitschriften
Aufforderung zur Ersteinschatzung an G-BA Mindestens
+ Sachverstandige der Wissenschaft und Praxis 1 Monat Frist
+ Dachverbande der Arzteschaft fiir Stellung-
« Selbsthilfegruppen/Patientenverbande nehmende
« Spitzenverbande der Hersteller
mithilfe eines Fragebogens
Griindung einer themenbezogenen Arbeitsgruppe, um G-BA
« die sektoreniibergreifende und einheitliche Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit vorzunehmen
« die sektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit im Versorgungskontext vorzunehmen
Recherchen zu Nutzen und medizinischer Notwendigkeit, sektoren- Arbeitsgruppe
spezifischer Notwendigkeit und Vorbereitung des Abwagungsprozesses
aufgrund der Erkenntnisse .
Ggf: eigene Empfehlungen zu Auftrag zur Uberpriifung des Nutzens
Vorlage beim Unterausschuss oder Arbeitsausschuss Arbeitsgruppe
Ggf. Vorschlag der Beauftragung des IQWiG Unterausschuss
Beschluss Beauftragung IQWiG G-BA
Sonst Beschlussvorlage Unterausschuss
Beschluss iiber Ein- oder Ausschluss der Methode und die G-BA

Empfehlungen zur Erbringung oder zur Aussetzung des Verfahrens, da
vielversprechende Studien laufen oder zur Erprobung, wenn Potenzial
vorhanden

Bei Aussetzung von Beschliissen Sachstandsbericht

Im Unterausschuss

Jahrlich einmal

Quelle: Gesetz und G-BA
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DRG-Weiterentwicklung

Im Rahmen eines strukturierten Dialogs
konnen jahrlich Hinweise an das InEK, de
facto das DRG-Kalkulationsinstitut, wei-
tergeleitet werden. Dieses nimmt eine
sachgerechte finanzielle Abbildung der
angewendeten Medizintechnologien in die
Gruppierungslogik der Fallpauschalen oder
der Zusatzentgelte vor.

Medizintechnologien konnen iiber den
OPS-Code in Fallpauschalen mit oder ohne
Zusatzentgelte — separat vereinbarte Ergan-
zungen von Fallpauschalen in eng begrenz-
ten Ausnahmefallen — abgebildet werden.
Die Instrumente des InEK geben verschie-
dene Werte fiir DRGs vor.

~Erprobungsverfahren”

nach § 135 oder § 137c oder

§ 137h SGBV in Verbindung
mit § 137e SGB V
Erprobungsverfahren  konnen Teil der
Methodenbewertung sein:

Erfolgt im Rahmen der Methodenbewertung
eine Erprobung der Untersuchungs- und
Behandlungsmethode, weil zwar Potenzial
festgestellt, aber noch keine ausreichende
Evidenz fiir die Methode nachgewiesen
wurde, richtet sich das Nutzenbewertungs-
verfahren nach den Regeln des § 137e
SGB V.

In den oben genannten Verfahren erfolgt
die Potenzialfeststellung aufgrund gesetz-
lich festgelegter Verfahrensschritte ohne
Antrag des Herstellers.

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir den
Beschluss einer Erprobungsrichtlinie richten
sich nach § 137e SGB V, die speziellen nach
§ 135, 137c oder 137h SGB V.

Wenn ein Erprobungsverfahren beginnt, richtet sich das Verfahren nach §137e SGB V, sofern
die Methode im Wesentlichen auf der technischen Anwendung eines Medizinprodukts beruht

Was

Wer

Zeit

Bei Auswahl der Methode zur Erprobung: Erarbeitung eines Entwurfs der

G-BA in der Regel durch zustandigen

ca. 6 Monate

Erprobungsrichtlinie Unterausschuss/AG

Stellungnahmeverfahren G-BA ca. 3-4 Monate
Beschluss einer Erprobungsrichtlinie G-BA

Genehmigungsverfahren des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) | BMG ca. 2-3 Monate

und Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Durchfiihrung der Erprobung

Unabhdngiges wissenschaftliches

Institut und Leistungserbringer, ggf.
Medizinproduktehersteller, Uberwachung
durch Projekttrager

Abhdngig von der
Methode und dem
Studiendesign

Bewertung der Methode + Entwurf einer Richtlinienverdnderung zur
Aufnahme der Methode in die Erstattung

Unterausschuss des G-BA und IQWiG

ca. 6 Monate

Stellungnahmeverfahren zur Aufnahme in die Erstattung G-BA ca. 3-4 Monate
Beschluss der Richtlinienveranderung G-BA
Genehmigungsverfahren des BMG und Veréffentlichung im BMG ca. 2-3 Monate

Bundesanzeiger

Das Methodenbewertungsverfahren sollte in der Regel nach 3 Jahren abgeschlossen sein.

Quelle: Gesetz und G-BA
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Zeitaufwand eines erfolgreichen Verfahrens nach § 137e SGB V
(ohne vorgeschaltete Beratung, ohne Zeit fiir die eigentliche Erprobungsstudie,

ohne Aussetzungsverfahren)

Aktion Wer Dauer
Antragstellung mit vollstandigem Antrag Hersteller

Bearbeitung des Antragsformulars G-BA ca. 6 Wochen
Potenzialbewertung IQWiG ca. 6 Wochen
Bescheid iiber Potenzialbewertung G-BA (der Bescheid erfolgt

spatestens 3 Monate nach
Antragseinreichung)

Wartezeit bis zur jahrlichen Entscheidung iiber Erprobungslinien | Hersteller/G-BA 2-14 Monate
Bei Auswahl der Methode zur Erprobung: G-BA ca. 6 Monate
Erarbeitung eines Entwurfs der Erprobungsrichtlinie

Stellungnahmeverfahren G-BA ca. 3—4 Monate
Beschluss einer Erprobungsrichtlinie G-BA

Genehmigungsverfahren des Bundesministeriums fiir BMG ca. 2-3 Monate

Gesundheit (BMG) und Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Durchfiihrung der Erprobung

Unabhangiges wissenschaftliches
Institut und Leistungserbringer

Abhdngig von der Methode
und dem Studiendesign

Bewertung der Methode und Entwurf einer Richtlinienver-
anderung zur Aufnahme der Methode in die Erstattung

Unterausschuss des G-BA und IQWiG

ca. 6 Monate

Stellungnahmeverfahren zur Aufnahme in die Erstattung G-BA ca. 3—4 Monate

Beschluss der Richtlinienverdnderung G-BA

Genehmigungsverfahren des BMG und BMG ca. 2-3 Monate

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Gesamtverfahrensdauer 27-43 Monate

(ohne Durchfiihrung der Erprobungsstudie) (ohne Erprobung)
Quelle: Gesetz und G-BA

.Erprobungsregel”

nach § 137e Absatz 7 SGB V

Mit der sogenannten ,Erprobungsregel”
hat der Gesetzgeber auch fiir Hersteller
und Leistungserbringer eine Moglich-
keit geschaffen, die Aufnahme von neuen
Methoden in den Leistungskatalog der GKV
aktiv voran zu treiben. Voraussetzung ist,
dass das Potenzial der Methode erkennbar
ist, aber noch kein hinreichender Nutzen-
nachweis vorliegt.

Neben der Aufnahme in die Erstattung, dem
Ausschluss aus der Erstattung oder einer
.Wiedervorlage” zu einem spéteren Zeit-
punkt besteht somit eine vierte Option im
Rahmen der Verfahrensweise des G-BA.

Dies stellt einen Paradigmenwechsel gegen-
tiber der bisherigen, allein von der Selbst-
verwaltung und ihren Akteuren getriebenen,
Systematik der Aufnahme neuer Leistungen
in die Versorgung dar.
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Der Evidenznachweis wird iiber eine Erpro-
bungsstudie angestrebt, deren ,Overhead-
Kosten” zwingend zumindest teilweise von
betroffenen Herstellern und wirtschaftlich
Interessierten zu tragen sind.

Die erbrachte medizinische Leistung im
Rahmen der Erprobungsstudie hingegen
wird von der GKV getragen.

Das Verfahren war urspriinglich fiir die
Anwendung im ambulanten Sektor vorgese-
hen. Es kann aber auch fiir den stationaren
Sektor genutzt werden. Die Erprobung kann
und soll fiir beide Sektoren parallel erfolgen.

Sofern bereits eine Studie lduft, die Evidenz-
generierung verspricht, kann der G-BA das
Verfahren aussetzen, bis die laufende Studie
beendet ist.



Grundsatzlicher Ablauf des Verfahrens zur
Erprobung einer Methode auf Antrag eines
Medizinprodukteherstellers:

1. Der Medizinproduktehersteller stellt
einen Antrag auf Erprobung einer Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethode,
die unter Verwendung seines Produkts
erbracht wird / werden soll. Ziel ist
zunachst die Potenzialfeststellung fiir
die Methode, bei der das Medizinpro-
dukt verwendet wird. Der G-BA bewertet
dabei, ob die Methode das Potenzial fiir
eine erfolgreiche Erprobung aufweist
oder eine solche wahrscheinlich ist.

2. Die Entscheidung muss nach vollstan-
diger Antragstellung und bei Vorliegen
einer generellen Kosteniibernahmeer-
klarung drei Monate spater getroffen
werden.

3. Aus den Methoden, die Potenzial auf-
weisen, werden in der jahrlichen Haus-
haltssitzung des G-BA diejenigen ausge-
sucht, die erprobt werden sollen. Wird
eine Methode im ersten Jahr nicht aus-
gewahlt, hat sie im Folgejahr erneut die
Chance. Wird sie auch dann nicht ausge-
wahlt, muss die Antragstellung erneut
erfolgen.

4. Wurde die Methode zur Erprobung aus-
gewahlt, werden ein Studienkonzept
erstellt und die voraussichtlichen Kosten
beziffert.

5. Vor Erlass der Erprobungsrichtlinie wird
ein Stellungnahmeverfahren eingelei-
tet sowie weitere an der Erbringung der
Methode interessierte Hersteller zur Mel-
dung aufgefordert.

6. Bevor die Erprobungsrichtlinie erlassen
werden kann, muss mindestens ein Her-
steller, in der Regel der beantragende
Hersteller, die Kosteniibernahmever-
pflichtung unterschreiben, sonst kann
die Erprobung nicht stattfinden.

7. Die Erprobungsrichtlinie wird erlassen,
die Erprobung kann beginnen.

8. Die Erprobungsstudie nimmt in der
Regel mindestens drei Jahre in Anspruch.
Wahrend der Zeit wird die Methode im
Rahmen der Erprobungsstudie von der
GKV erstattet.
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9. Ist die Studie erfolgreich, trifft der G-BA
nach einem weiteren Stellungnahmever-
fahren die Entscheidung, ob die Methode
dauerhaft in die Erstattung iiberfiihrt
wird. Hierzu muss die Methode eine
erforderliche Behandlungsalternative zu
der bisherigen Methode bieten.

Hinweise: Der Erfolg des Verfahrens hangt
insbesondere von einer gut vorbereiteten
Antragstellung ab. Vorschlage fiir das Stu-
diendesign konnen im Antrag gemacht wer-
den.

NUB (nach & 6 Abs. 2 KHEntgG)
Die Anfrage einer NUB zur spateren Ver-
handlung eines erhohten Entgelts erfolgt
immer durch eine Klinik. Es folgt eine Prii-
fung durch InEK, ob die Leistung bereits im
DRG-Katalog sachgerecht abgebildet wer-
den kann.

Die rechnerische Differenz zwischen beste-
hender DRG und hypothetischer DRG bei
Anwendung des neuen Produkts muss ein
bestimmtes Niveau haben, um eine NUB-
Bewilligung zu ermdglichen.

Die Priifung durch das InEK hat vier mogli-
che Ergebnisse:
Die angefragte Methode/Leistung erhalt ...

. Status 1: erfiillt die Kriterien einer NUB-
Vereinbarung.

. Status 2: geniigt nicht den Kriterien
einer NUB-Vereinbarung.

. Status 3: konnte innerhalb der festge-
setzten Frist nicht vollstandig bearbeitet
werden.

. Status 4: war aufgrund der mit der An-
frage iibermittelten Informationen im
Sinne des Verfahrens unplausibel oder
nicht nachvollziehbar.

Folgen der Ergebnisse bei
NUB-Anfragen

Bei Status 1: eine Verhandlung des Entgelts
zwischen Klinik und Kostentrager.

Bei Status 2: keine Verhandlung maglich,
aber im nachsten Jahr kann eine erneute
Anfrage gestellt werden.

Bei Status 3: keine Verhandlung maglich.
Bei Status 4: in begriindeten Einzelfallen

konnen krankenhausindividuelle Entgelte
vereinbart werden.



Nutzenbewertung nach

§ 137h SGB V

Wenn von einem Krankenhaus erstmalig
eine Anfrage auf zusatzliche Vergiitung,
eine NUB-Anfrage, an das InEK gestellt
wird, so muss sich das Krankenhaus im
Benehmen mit dem betroffenen Hersteller
gemaB KHEntgG (siehe unten) zwingend
parallel den G-BA informieren.

Dabei ist ein Dossier mit wissenschaftlichen
Erkenntnissen zu der mit dem Medizinpro-
dukt verfolgten Methode zu iibermitteln.

Liegen bei einer Methode alle Voraussetzun-
gen des Paragraph 137h SGB V vor, bewer-
tet der G-BA, ob der Nutzen der Methode als
belegt anzusehen ist oder ob sie das Poten-
zial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native bietet.

Neben dem Ausschluss von der Erstattung
oder einer neuen Entgeltvereinbarung kann
bei Vorliegen eines aussreichenden Evi-
denznachweises vom G-BA ein Potenzial
festgestellt werden, was dann die Anwen-
dung der Erprobungsregel nach § 137e SGB
V auslost.

Ablauf bei einer Bewertung nach 8 137h SGB V (Stand 20. Juni 2016)

Aktion Wer Dauer
Anfrage mit vollstandigen Unterlagen gemaRB Krankenhaus im Benehmen mit
§ 6 Abs. 2 KEntG Hersteller beginnend mit dem 1.9.

spatestens bis 31.10. eines Jahres

fiir das Folgejahr
Entscheidung, ob neues wissenschaftliches G-BA 2 Wochen
Konzept
Bekanntmachung der Entscheidung und Verfah- G-BA/ weitere Berechtigte zur ca. 3 Monate (Abschdtzung nach iiblicher
ren zur weiteren Informationsgewinnung iiber Informationsgabe Dauer eines Stellungnahmeverfahrens
die Methode fiir Krankenhauser und Hersteller, (inklusive Vor- und Nachbereitung) mit
anschlieBend Bewertung der Methode Riickmeldefrist von 1 Monat)
Bewertung der Methode: Nutzen belegt oder G-BA Spatestens 3 Monate nach Ablauf der Frist zur
Potenzial, aber Nutzen noch nicht belegt* oder Informationsgabe
kein Potenzial
Beschluss iiber Richtlinie einer Erprobung G-BA Soll zeitgleich erfolgen, aber nicht spater

als 6 Monate nach Bekanntgabe, ob neues
wissenschaftliches Konzept

Durchfiihrung der Erprobung

Krankenhaus, Hersteller,
unabhdngiges Institut,
Uberwachung durch Projekttrager

Abhdngig von der Methode und dem
Studiendesign, in der Regel 2 Jahre, ggf.
verlangerbar

Richtlinie nach & 137¢ SGB V

G-BA

3 Monate nach Abschluss der Erprobung

Nach Gesetz regelmaBig erwartete
Mindestgesamtdauer

33,5 Monate (bei optimalem Verlauf ohne
verldngerte Erprobung)

* In diesem Fall bietet der G-BA betroffenen Herstellern eine Beratung gratis an.

Quelle: Gesetz und G-BA

Bedingungen und Prozess nach
§ 137h SGB V
Die Nutzenbewertung fiir Leistungen im
stationaren Bereich soll schadliche oder
unwirksame Leistungen identifizieren und
von der GKV-Erstattung friihzeitig aus-
schlieBen. Das Gesetz beschrankt dies aber
auf Methoden, die bestimmte Bedingungen
erfiillen. Stellt ein Krankenhaus eine NUB-
Anfrage nach § 6 Il KHEntG, muss es auch
Unterlagen an den G-BA senden, wenn
« die Methode ein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept aufweist und
« wesentlich auf dem technischen Ein-
satz eines ,Hochrisikoprodukts” (Klasse
IIb oder Ill oder aktives implantierbares
Produkt) basiert,
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« und einen besonders invasiven Charak-
ter aufweist sowie langfristig auf eine
wesentliche Funktion eines Organs oder
Organsystems einwirkt, diese ersetzt oder
verandert.

Zur Ubermittlung der einzelnen Angaben
stellt der G-BA ausfiihrliche Formulare zur
Verfiigung. Vor der Ubermittlung muss sich
das Krankenhaus mit dem Hersteller ins
Benehmen setzen.

Das Benehmen stellt nicht die Einholung
einer Genehmigung oder Einverstandniser-
klarung dar, sondern kommt einer Informa-
tionspflicht gleich.



Zu den einzelnen Verfahrensschritten:

1. Das Krankenhaus will in Verhandlungen
liber ein erhohtes Entgelt fiir eine neue
Untersuchungs- und Behandlungsme-
thode gehen, weil die DRG seiner Mei-
nung nach die Methode nicht geniigend
abbildet. Es stellt daher beim InEK eine
NUB-Anfrage.

2. Es handelt sich um eine Methode, der
ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zugrunde liegt, und sie basiert
im Wesentlichen auf der technischen
Anwendung eines ,Hochrisikomedizin-
produkts”.

3. Das Krankenhaus setzt den Hersteller ins
Benehmen.

4. Die Angaben zu Methode und verwen-
deten Medizinprodukten werden auf den
Formularen des G-BA weitergeleitet.

5. Die folgende interne Beratung des G-BA
ist ein regularer Prozessschritt in dessen
Verfahrensordnung und dient der Vorbe-
reitung von Beschliissen, basierend auf
Antragstellung durch KBV/KZBV, eine KV
oder GKV-SV. Der G-BA entscheidet dann,
ob es sich um eine neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode handelt.

6. Es erfolgt ein Stellungnahmeverfahren
fiir alle betroffenen Hersteller und Kran-
kenhauser, die die Methode erbringen
wollen, um mehr Erkenntnisse zu der
Methode zu erlangen.

7. Der G-BA entscheidet, ob die Methode
aufgrund der Evidenzlage schadlich oder
unwirksam ist, eine erforderliche
Behandlungsalternative oder Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalter-
native bietet.

8. Im letzteren Fall wird ein Erprobungs-
verfahren eingeleitet. Optional kann das
137h-Verfahren auch ,ruhen” und die
Vergiitung durch ein ZE erganzt werden.

Damit werden die Schritte 5—9 des Erpro-
bungsverfahrens nach & 137e Absatz 7 SGB
V ausgelost. Einziger Unterschied besteht
darin, dass das Erprobungsverfahren nach
& 137h SGB V bereits nach zwei Jahren
abgeschlossen sein soll. Informationen zum
Verfahren: www.g-ba.de
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G-BA-Beratungsangebot

fuir Hersteller und
Leistungserbringer

Der G-BA muss Hersteller von Medizinpro-
dukten und andere Leistungserbringer zu
den Verfahren des G-BA beraten.

Grundsatzlich gibt es das kostenpflichtige
(z. Z. Gebiihren: 500-10.000 Euro) allge-
meine Beratungsangebot des G-BA nach
§ 137e SGB V. Nach Anfrage eines Bera-
tungstermins wird dieser in der Regel nach
acht Wochen gewdhrt. Die Beratungsergeb-
nisse sind nicht verbindlich und ersetzen
keinen Beschluss des Plenums. Die G-BA-
Aussagen konnen aber richtungsweisend
sein. Ein schriftlicher Bescheid wird nicht
erteilt.

Fiir das besondere Verfahren nach & 137h
SGB V gibt es ein kostenfreies Beratungsan-
gebot. Die G-BA-Aussagen sind dabei ver-
bindlicher. Dieses Angebot ist fiir Kranken-
hauser und Hersteller von Medizinprodukten
konzipiert, wenn eine Untersuchungs- und
Behandlungsmethode unter die Vorausset-
zungen des & 137h SGB V fallen konnte.
Im Rahmen dieses in der Regel schrift-
lich durchgefiihrten Verfahrens kann auch
die Entscheidung, ob die Methode unter
die Voraussetzungen des & 137h SGB V
fallt, vorweggenommen werden.

Hinweis: Die Beratungsangebote bieten
eine gute Chance, die Moglichkeiten unter
der gegebenen Evidenzlage abzuschatzen.
Auch der Vorschlag zu moglichen Studien-
designs und die Akzeptanz durch den G-BA
konnen erlautert werden.

Voraussetzung hierfiir ist eine besonders
gute Vorbereitung auf die Beratung, die
Vorlage von aussagekraftigen Unterlagen
und die Formulierung von konkreten Fragen
an den G-BA.

Weitere Informationen finden sich auf den
Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) unter
dem Stichwort der Methodenbewertung des
jeweiligen Verfahrens.



Glossar

Arzneimitteldahnliche Medizinprodukte sind
inder Regel apothekenpflichtig und ahneln -
im Gegensatz zu klassischen Medizinproduk-
ten wie Blasenkatheter oder Infusionsbe-
steck — sowohl von der Anwendung als auch
von der Wirkweise her den Arzneimitteln.
Medizinprodukte mit arzneimittelahnlichem
Charakter umfassen beispielsweise Spiil-
losungen, Viskoelastika und Macrogole. Der
G-BA hat eine abschlieBende Liste der ver-
ordnungsfahigen Medizinprodukte erstellt:
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie.

Als ,Binke” des GBA werden die Vertreter
der vier Tragerorganisationen Kassenarzt-
liche sowie Kassenzahnarztliche Bundes-
vereinigung, Deutsche Krankenhausgesell-
schaft und GKV-Spitzenverband bezeich-
net. Neben diesen sind Patientenvertreter
antrags-, jedoch nicht stimmberechtigt an
allen Beratungen beteiligt.

Der Bewertungsausschuss (KBV und GKV-SV)
beschlieBt den Einheitlichen Bewertungs-
maBstab (EBM) beziehungsweise Anderun-
gen desselben. Nach dem Gesetz bestimmt
der EBM den Inhalt der abrechnungsfahigen
Leistungen und ihr wertmaBiges, in Punk-
ten ausgedriicktes Verhaltnis zueinander.

Dem Bewertungsausschuss gehoren jeweils
drei von der KBV und vom Spitzenverband
der gesetzlichen Krankenversicherung be-
nannte Mitglieder an. Den Vorsitz fiihrt
abwechselnd ein Vertreter der Arzte und ein
Vertreter der Krankenkassen.

CE-Kennzeichnung

Eine staatliche oder iiberstaatliche Zulas-
sung fiir Medizinprodukte gibt es in Europa
nicht. Stattdessen muss innerhalb der Euro-
paischen Union fiir Medizinprodukte derzeit
nach der Medizinprodukterichtlinie (MDD)
bzw. dem in Deutschland anzuwendenden
Medizinproduktegesetz (MPG) eine Kon-
formitatsbewertung durchgefiihrt werden.
Diese folgt je nach Risikoklasse des betref-
fenden Medizinprodukts (1, Ila, Ilb, IIl) den
in Anhang | der MDD aufgefiihrten Grund-
legenden Anforderungen und beinhaltet
eine Technische Dokumentation.

Die seit Mai 2017 giiltige europaische
Medizinprodukteverordnung (MDR) l6st die
MDD mit einer dreijahrigen Ubergangsfrist
ab und wirkt ohne nationale Umsetzungs-
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gesetze direkt in allen EU-Staaten. Damit
verbundene Neuregelungen und Heraus-
forderungen fiir die Industrie erortern die
Industrieverbande der Medizintechnik.

Der Einheitliche BewertungsmaBstab (EBM)
ist das Verglitungssystem der vertragsarztli-
chen Versorgung in Deutschland. Es ist ein
sozialversicherungsrechtliches Verzeichnis
im deutschen Gesundheitswesen, nach dem
ambulante und belegarztliche Leistungen
in der gesetzlichen Krankenversicherung
abgerechnet werden.

Der EBM beinhaltet auch die Regelungen
zur Erstattung von Medizinprodukten in
der vertragsarztlichen Versorgung und wird
durch Regelungen zur Sachkostenfinanzie-
rung erganzt.

Link: http://www.kbv.de/html/ebm.php

G-BA-Verfahrensordnung

Der Zweck der Verfahrensordnung ist das
Finden von transparenten und rechtssiche-
ren Entscheidungen,

1) die dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse und dessen
Hinweisen zu Qualitat, Versorgungsaspek-
ten von Alter, biologischem und sozialem
Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen
Besonderheiten entsprechen, die berechtig-
ten Interessen der Betroffenen angemessen
beriicksichtigen und das Gebot der Wirt-
schaftlichkeitim Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V
beachten.

2) Der G-BA beschlieBt sie nach sektoren-
tibergreifender Betrachtung auf der Grund-
lage der ihm gesetzlich zugewiesenen Zu-
standigkeiten und der daraus entstehen-
den Verantwortung fiir die medizinische
Versorgung in der GKV (siehe Abbildung
Seite 20).



Hilfsmittel sind im Bereich der Rehabili-
tation nach der Hilfsmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses ,Gegen-
stande, die im Einzelfall erforderlich sind,
um den Erfolg einer Krankenbehandlung
zu sichern, einer drohenden Behinderung
vorzubeugen oder eine Behinderung aus-
zugleichen, soweit sie nicht als allge-
meine Gebrauchsgegenstande des taglichen
Lebens anzusehen sind”.

Hilfsmittel sind zum Beispiel Brillen, Hor-
gerate, orthopadische Prothesen oder Roll-
stiihle, die durch ersetzende, unterstiit-
zende oder entlastende Wirkung den Erfolg
der Krankenbehandlung sichern.

Die Individuellen Gesundheitsleistungen —
kurz IGeL — sind Leistungen, die Arzte in
Deutschland ihren gesetzlich krankenver-
sicherten Patienten gegen Selbstzahlung
anbieten konnen. Teilweise werden diese
Leistungen je nach Vertrag von der PKV
erstattet.

Innovatives Verfahren (nach & 6 KHEntG,
Abs. 2): ,Fiir die Vergiitung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden,
die mit den DRG-Fallpauschalen und den
Zusatzentgelten noch nicht sachgerecht ver-
giitet werden konnen und die nicht gemaB3
§ 137¢ SGB V von der Finanzierung ausge-
schlossen worden sind, ...”

Das 1QWiG-Methodenpapier ist die wissen-
schaftliche Darstellung der Grundsatze,
nach denen der Nutzen fiir medizinische
Methoden erfasst, gemessen und beim
IQWiG bewertet wird. Im Fokus der Bewer-
tung standen bisher eher Arzneimittel. Nun
haufen sich die Bewertungen im Bereich
.Nicht medikamentése Behandlungen”,
worunter auch die Medizinprodukte fallen.

Kapitel 40 EBM 7.3

Die Kosten fiir Materialien, die gemaB Kapi-
tel 7.3 Allgemeine Bestimmungen des EBM
nicht in den berechnungsfahigen Leistun-
gen enthalten sind und auch nicht iiber SSB
bezogen werden konnen, werden gesondert
abgerechnet.
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Methode bzw. Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode (GBA-Definition):
 medizinisch-arztliche Vorgehensweisen,

e denen ein eigenes theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept zugrunde liegt
(Kombination von Intervention und Indi-
kation),

 das sie von anderen Verfahren unter-
scheidet und

¢ das ihre systematische Anwendung in der
Untersuchung und Behandlung bestimm-
ter Krankheiten rechtfertigen soll,

» und zwar auch dann, wenn die Anwen-
dung allein durch den Patienten erfolgt
(z. B. kontinuierliche Glukosemessung).

Methodenbewertung (der GBA bewertet

Methoden, nicht aber Medizinprodukte!)

beinhaltet:

» Systematischer Review (losgeldst vom
Versorgungssektor)

¢ In der Regel Unterlagen der Evidenzstufe |
(RCTs bzw. Metaanalysen von RCTs)

 Niedrigere Evidenzstufen bei seltenen
Erkrankungen, bei Methoden ohne vor-
handene Alternative oder aus anderen
Griinden

- Patientenbezogene Endpunkte (Mortali-
tat, Morbiditat, Lebensqualitat)

Neue Methode bzw. Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode (G-BA-Definition) im
Sinne des § 137h SGB V:

+ medizinisch-arztliche Vorgehensweisen,

e denen ein eigenes, neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept zugrunde
liegt (Kombination von Intervention und
Indikation),

 das sie von anderen Verfahren unter-
scheidet und

¢ das ihre systematische Anwendung in der
Untersuchung und Behandlung bestimm-
ter Krankheiten rechtfertigen soll,

¢ keine Listung in OPS-Katalog mit Stand
Juli 2015.



Die NUB-Informationen des InEK nach
§137h Abs. 1 Satz 1 SGB V sind alternativ:

A - Anfrage nach & 6 Absatz 2 Satz 3
KHEntgG nicht erstmals gestellt.

B - Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3
KHEntgG nicht sicher bereits zuvor gestellt.
C - Die iibermittelten Angaben reichen nicht
aus, um sicher beurteilen zu konnen, ob die
Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG
erstmals gestellt wurde.

D - Nach Einschatzung des InEK handelt es
sich nicht um eine ,neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode, deren tech-
nische Anwendung maBgeblich auf den
Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher
Risikoklasse beruht”.

Der Operationen- und Prozedurenschliissel
(OPS-Codes) ist die amtliche Klassifikation
zum Verschliisseln von Operationen, Proze-
duren und allgemein-medizinischen MaB-
nahmen im stationdren Bereich und beim
ambulanten Operieren. Dieser wird vom
DIMDI gepflegt.

Link: https://www.dimdi.de/static/de/klassi/
ops/index.htm

OPS-Antragsverfahren: Der OPS wird in
einem aufwendigen Pflegeverfahren wei-
terentwickelt. Die Grundlage dafiir bildet
ein zurzeit jahrlich unter Federfiihrung
des DIMDI durchgefiihrtes Vorschlagsver-
fahren, an dem {iber die MedTech-Verbande
OPS-Antrage auch von den Herstellern ein-
gereicht werden kénnen.

Sachgerechte DRG

DRGs (Diagnosis Related Groups) fassen
eine Vielzahl unterschiedlicher Diagnosen-
und Prozedurenkombinationen zu Gruppen
mit vergleichbarem o6konomischem Auf-
wand in moglichst auch medizinisch-kli-
nisch-homogenen Gruppen zusammen. Eine
sachgerechte DRG beinhaltet die homogene
Abbildung von medizintechnischen Proze-
duren (medizinisch und 6konomisch) auf-
grund der gemeldeten Kalkulationsdaten.
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Selektivvertrag: Neben den kollektivver-
traglichen Regelungen zwischen Leistungs-
erbringern und Kostentrdgern (Kranken-
kassen) konnen auBerhalb der GKV auch
Verglitungsvereinbarungen jeweils zweier
Vertragspartner geschlossen werden.

Sprechstundenbedarf KV-regional

Als Sprechstundenbedarf (SSB) gelten
Arzneimittel, Verbandmittel, Materialien,
Gegenstande und Stoffe, die ihrer Art nach
bei mehr als einem Anspruchsberechtigten
im Rahmen der vertragsarztlichen Behand-
lung Verwendung finden oder bei Notfdllen
sowie im Zusammenhang mit einem arztli-
chen Eingriff bei mehr als einem Anspruchs-
berechtigten zur Verfiigung stehen miissen.

Bei der Anforderung von SSB durch den Ver-
tragsarzt sind die in den SSB-Vereinbarun-
gen aufgefiihrten Mittel verordnungsfahig.
Die SSB-Vereinbarungen werden KV-bezo-
gen vereinbart.
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Abkiirzungsverzeichnis

DIMDI

DRG

EBM

ebM

G-BA

GKV

GKV-SV (SpiBu)
GOA

IGel

InEK

IQWiG

KBV

KV
KZBV
MeMBV
NUB
RCT
SGBV
ZE

Deutsches Institut fiir medizinische Dokumentation
und Information

Diagnosis Related Groups

Einheitlicher BewertungsmaBstab
evidenzbasierte Medizin

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gesetzliche Krankenversicherung
GKV-Spitzenverband

Gebiihrenordnung fiir Arzte

Individuelle Gesundheitsleistung

Institut fiir das Entgeltsystem in Krankenhdusern

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundsheitssystem

Kassenarztliche Bundesvereinigung
Kassenarztliche Vereinigung

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
Randomized Controlled Trial

Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch

Zusatzentgelt
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Vorschriften- und Verfahrensquellen im Internet

Zentrale Normen:

Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukterichtlinie); ab Mai 2020 ersetzt durch die neue Medizinprodukteverordnung
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:de:PDF

Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V)
§§ 135, 137¢, 137¢, 137h
https://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/sgb_5/gesamt.pdf

Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG)
§6,11, 13, 15, 17
http://www.gesetze-im-internet.de/khentgg/BJNR142200002.html

EBM-Leistungskatalog
http://www.kbv.de/html/online-ebm.php

Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV)
http://www.gesetze-im-internet.de/membv/

Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)
https://www.jurion.de/gesetze/verfo_gba

IQWiG-Papier Allgemeine Methoden, Version 5.0 (Entwurf)
https://www.iqwig.de/de/methoden/methodenpapier.3020.html

Weitere Normen:

NUB-Verfahren und dessen Schnittstelle zur neuen Informationsiibermittlung an den G-BA

§ 6 KHEntG: www.gesetze-im-internet.de/khentgg/__6.html

InEK-NUB-Verfahren: www.g-drg.de/cms/Neue_Untersuchungs-_und_Behandlungsmethoden_NUB
§ 137h SGB V: www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137h.html

Verfahrensordnung G-BA zu & 137h SGB V: www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2534/

Identifizierung betroffener Methoden fiir das Bewertungsverfahren durch die MeMBV

MeMBV: www.gesetze-im-internet.de/membv/BJNR234000015.html

Hinweise zu den inhaltliche Voraussetzungen zu den Priifkriterien gema MeMBV:
www.g-ba.de/downloads/17-98-4100/03_Perleth_2016-05-20_137h_Inhaltliche-Voraussetzungen.pdf
DIMDI-Prozedurenkode (OPS): www.dimdi.de/static/de/klassi/ops/index.htm

Friihzeitige Abstimmung mit den Medizinprodukte-Herstellern im Verfahrensablauf
Grundziige des § 137h SGB V-Verfahrens:
www.g-ba.de/downloads/17-98-4098/01_Sonntag_2016-05-20_137h-Einbettung-in-MB.pdf

Abgrenzung des § 137h SGB V-Verfahrens zu den Methodenbewertungsverfahren

nach § 137¢ SGB V und & 137e SGB V

§ 137c¢ SGB V: www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137c.html

§ 137e SGB V: www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137e.html

§ 137h SGB V: www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137h.html

G-BA Ubersicht Methodenbewertung:
www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/methodenbewertung/methoden/
Prozessschritte zur Erprobungs-Richtlinie:
www.g-ba.de/downloads/17-98-4023/05-Sonntag_2015-10-16-137e-Weg-zur-Erp-RL.pdf

Zeitgleiche Informationsiibermittlung an den G-BA
Verfahrensordnung Vorstellung des Verfahrens § 137h SGB V:
www.g-ba.de/downloads/17-98-4099/02_Propp_2016-05-20_137h_Bewertung.pdf

Form der Dateniibermittlung an den G-BA
G-BA: Methoden mit Produkten hoher Klassen, Formulare:
www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/137h/formulare/
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. . . BVMed

Gesundbheit gestalten

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraBe 29b
10117 Berlin

Telefon: +49 30 246 255-0
Fax: +49 30 246 255-99
E-Mail: info@bvmed.de
www.bvmed.de

“F SPECTARIS

Medizintechnik

Spectaris. Deutscher
Industrieverband fiir optische,
medizinische und mechatronische
Technologien e. V.

Werderscher Markt 15

10117 Berlin

Telefon: +49 30 4140 21-0
Fax: +49 30 4140 21-33
E-Mail:
medizintechnik@spectaris.de
www.spectaris.de

VDGH

Verband der Diagnostica-Industrie

VDGH - Verband der
Diagnostica-Industrie e. V.
Neustadtische KirchstraBe 8
10117 Berlin

Telefon: +49 30 200 599-46
Fax: +49 30 200 599-49
E-Mail: haustein@vdgh.de
www.vdgh.de

LZVElL:

Die Elektroindustrie

ZVEI - Zentralverband
Elektrotechnik- und
Elektronikindustrie e.V.
Lyoner StraBe 9

60528 Frankfurt am Main
Telefon: +49 69 6302-0
Fax: +49 69 6302-317
E-Mail: zvei@zvei.org
www.zvei.org

Bildnachweis Titelseite: ZVEI



