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EDITORIAL.

Sehr geehrte Damen und Herren,

Antrage und An-
fragen zu stellen,
bereitet den wenigs-
ten Freude. Umso
lastiger, wenn sich
ein gewohntes Ver-
fahren andert - so
wie die Beantragung
Neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (NUB). In den ver-
gangenen Monaten haben sich viele
Arztinnen und Arzte, aber auch Con-
troller und DRG-Beauftragte an uns
gewandt. Es ging darum, bestimmte
Unterschiede zwischen § 6 Abs. 2 Kran-
kenhausentgeltgesetz (KHEntgG) und
der neuen Rechtsnorm des § 137h SGBV
zu erlautern.

Der Hintergrund: Seit dem Jahr 2005
uberprift das Institut fuir das Entgelt-
system im Krankenhaus (InEK) nach
Anfrage eines Krankenhauses, ob eine
Methode bereits sachgerecht im beste-
henden Abrechnungssystem vergiitet
wird. Nun hat der Gesetzgeber eine
weitere Hiirde beschlossen: Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden
mit Medizinprodukten hoher Klassen
miussen vom Gemeinsamen Bundes-
auschuss (G-BA) gepriift werden. Das
gilt erstmals flir NUB-Anfragen fiir das
Jahr 2017, die bis zum 31. Oktober 2016
gestellt werden missen.

Die vorliegende Ausgabe des BVMed-
Newsletters widmen wir lhren Fragen.
Weitere Informationen bieten unsere
Broschiire sowie die Ansprechpartner
der Hersteller. Informationen dazu fin-
den Sie auf unserer Webseite:
www.bvmed.de

Wir hoffen, in der einem Newsletter
angemessenen Kiirze etwas Licht ins
Dunkel zu bringen.

Mit freundlichen GriiBen
JOACHIM M. SCHMITT
Geschaftsfuhrer und
Vorstandsmitglied des BVMed
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HINTERGRUND.

Innovationsfinanzierung im Krankenhaus:
richtig anfragen und neue Regeln beachten

Der Gesetzgeber hat das NUB-Verfahren gemaR § 6 Abs. 2 KHEntgG
um § 137h SGB V erganzt. Darin regelt er die Bewertung neuer besonders
invasiver Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten

hoher Klassen. Die wesentliche Neuerung besteht darin, dass sich der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) friih ins Verfahren einschaltet und den Nutzen dieser Methoden bewertet.

Miissen wir uns in einen vollkommen anderen Prozess einarbeiten?

Der Ablauf des NUB-Verfahrens wird im Grundsatz nicht geandert, sondern um eine
Medizinproduktemethoden-Bewertung gemaR § 137h SGBV fiir betroffene Medizinprodukte
durch den G-BA erweitert.

9 Fiir welche Methoden gilt das neue Verfahren?

§ 137h SGB V gilt nur fur erstmalig gestellte NUB-Anfragen fiir neue Methoden mit
Medizinprodukten hoher Klassen, die einen besonders invasiven Charakter und die u. a. ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen, welches sich wesentlich von anderen,
in der stationaren Versorgung bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweisen
unterscheidet (gemaR Medizinproduktemethoden-Bewertungsverordnung MeMBV). Somit
fallen Schrittinnovationen sowie Methoden mit bereits vor dem 23. Juli 2015 existierenden
spezifischen Prozedurenkodes (OPS) nicht in den Geltungsbereich des § 137h SGB V.

9 Was bedeutet erstmalige Beantragung?

Fur die Voraussetzung ,erstmalige NUB-Anfrage” kommt es nicht darauf an, ob das
einzelne Krankenhaus erstmalig eine Anfrage zu der Methode stellt, sondern grundsatzlich
darauf, ob bis zum 31. Dezember 2015 insgesamt keine NUB-Anfrage nach § 6 Abs. 2 Satz 3
KHEntgG gestellt und diese noch nicht nach § 137h SGBV gepriift wurde oder wird. Somit fallen
Wiederholungsantrage bei identischen NUB nicht in den Geltungsbereich des § 137h SGB V.

Welche Informationen miissen an den G-BA iibermittelt werden?

Bei einer erstmaligen NUB-Anfrage fiir eine betroffene Methode hat das anfragende
Krankenhaus zugleich ausfiihrliche Informationen u. a. liber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse und der Anwendung des Medizinproduktes sowie optional die Eckpunkte einer
Erprobungsstudie an den G-BA zu libermitteln. Hierzu hat der G-BA ein entsprechendes Formular
entwickelt, welches separat auf den Internetseiten des G-BA als Word-Dokument abrufbar ist.
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http://www.bvmed.de/medizinproduktemethoden-bewertungsverfahren

Zentrale Definition
der MeMBV

Das neue Verfahren durchlaufen Sie aus-
schlieBlich dann, wenn das gewiinschte NUB
den Kriterien der Medizinproduktemetho-
denbewertungsverordnung unterliegt.
Andernfalls genligt das etablierte NUB-Pro-
zedere ohne G-BA-Dossier.

MeMBV-Verordnung:
www.gesetze-im-internet.de

Hinweise zu den inhaltlichen Voraus-
setzungen durch den G-BA:
www.g-ba.de

Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS):
www.dimdi.de

Formulare zur Informationsiibermittlung:
www.g-ba.de

Stichtag fiir Inre nachsten Antrage:
31. Oktober 2016. Dafiir gelten die
neuen Bestimmungen.

Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V:
Nur vollstandige Unterlagen haben Aus-
sicht auf Erfolg. Die erganzenden Anfor-
derungen des § 137h SGB V machen es
beispielsweise notwendig, sich mit den
Herstellern zu beraten. Krankenhauser
sollten mit einem Vorlauf von bis zu
einem Jahr rechnen, um den adminis-
trativen Aufwand zu bewaltigen und die
Abstimmung sicherzustellen.

‘ Unser neuer Leitfaden zum
Medizinproduktemethoden-
® Bewertungsverfahren nach

§137h SGB V:

medizinprodukteme oden-|
bewertungsverfanren
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Innovationsfinanzierung im Krankenhaus:

richtig beantragen und neue Regeln beachten

9 Warum ist das rechtzeitige ,,Insbenehmensetzen” mit dem Hersteller so wichtig?
Liegen auf Grundlage der eingereichten Informationen kein Nutzen und kein Potenzial

flir eine erforderliche Behandlungsalternative vor, fiihrt dies zu einem Ausschluss der Methode

aus den Leistungskatalogen der GKV. Fiir die Informationsiibermittlung muss das anfragende

Krankenhaus mit dem Medizinproduktehersteller das Benehmen herstellen. Ohne zeitnahe

Abstimmung mit den betroffenen Medizinprodukteherstellern und relevanten medizinischen

Fachgesellschaften sollte ggf. von einer NUB-Anfrage/Informationstibermittiung Abstand ge-

nommen werden.
@ Wo erfahren wir verbindlich, ob eine Methode dem Geltungsbereich des

§ 137h SGB V unterliegt?
Der G-BA bietet eine kostenfreie und rechtsverbindliche Beratung an,im Rahmen dieser kann er
verbindlich feststellen, ob die Voraussetzungen fiir ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGBV
vorliegen, insbesondere ob die jeweilige Methode ein wesentlich abweichendes neues theo-
retisch-wissenschaftliches Konzept aufweist und ob ihre technische Anwendung mafgeblich
auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Klasse beruht. Die Moglichkeit zur Beratung
sollte friihzeitig und in Abstimmung mit dem Hersteller in Anspruch genommen werden.
0 In welcher Form miissen wir das Dossier einreichen?

Die Unterlagen reichen Sie in elektronischer Form ein. Ausgenommen ist lediglich der
Abschnitt, der Ihre Unterschrift tragt. Als Datentrager verwenden Sie eine DVD, die nicht kopier-
geschiitzt sein darf. AuBerdem miissen sich die Dokumente ohne Kennwort 6ffnen, speichern

und drucken lassen. Beachten Sie die Hinweise der Verfahrensordnung fiir den Umgang mit
vertraulichen Informationen. www.g-ba.de/informationen

ZEITGLEICHE INFORMATIONSUBERMITTLUNG NACH § 137h SGB V

Krankenhaus B
Krankenhaus C J
:[ alle Krankenhduser

Friihzeitige Abstimmung mit Hersteller(n)

Abstimmung
Krankenhauser

Krankenhaus A

G-BA

InEK

Informations-
Ubermittlung § 137h SGB V
(ein Krankenhaus
ausreichend)

NUB-Antrage
§ 6 Abs. 2 KHEntgG
(alle Krankenhauser)

Fiir die Informationstibermittlung fiir NUB ge-
maR MeMBYV ist es grundsatzlich ausreichend,

Nach Eingang der Informationen beim G-BA
veroffentlicht dieser die Dokumente auf der

dass nur ein einziges Krankenhaus die Daten
flr den G-BA zeitgleich zur NUB-Anfrage be-
reitstellt. Hierzu ist es ratsam, dass sich die
Krankenhauser untereinander und mit dem
Hersteller frihzeitig abstimmen.

Fax +49 (0)30 246 255-99 - E-Mail drg@bvmed.de -

Internetseite des G-BA und bietet Herstellern
und Krankenhdusern dartiber hinaus die Mog-
lichkeit, zusatzliche Informationen innerhalb
von vier Wochen zu liefern.

www.bvmed.de


https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2534/
http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/membv/gesamt.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4100/03_Perleth_2016-05-20_137h_Inhaltliche-Voraussetzungen.pdf
https://www.dimdi.de/static/de/klassi/ops/index.htm
https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/137h/formulare/
https://www.bvmed.de/de/versorgung/nutzenbewertung/medizinproduktemethoden-bewertungsverfahren
https://www.bvmed.de/de/versorgung/nutzenbewertung/medizinproduktemethoden-bewertungsverfahren
https://www.bvmed.de/de/versorgung/nutzenbewertung/medizinproduktemethoden-bewertungsverfahren

