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1. Anlass: § 137h

=>»Ein Krankenhaus, das hinsichtlich einer neuen Untersuchung
lungsmethode, deren technische Anwendung maf3geblich auf
eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse beruht, erstmals
frage nach 8§ 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG an das InEK stellt, hat — i
Jahr — zugleich dem G-BA Informationen tber den Stand der wiss
lichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung d
zinproduktes zu tbermitteln (8§ 137h Abs. 1 SGB V).

=>»Die Mitteilung ist Ausléser eines frihen Nutzen-Bewertungs-Verfahren

G-BA fur diese besonders risikogeneigten Methoden, dessen Erge

G-BA in entsprechenden Richtlinien-Beschlissen umzusetzen is

schluss, Erprobung, Qualitats-Vorgaben).



2. Ziele

=>»Umsetzung der Koalitionsvereinbarung flr die 18. Legislatur:
hauser, in denen neue Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse
satz kommen, sollen verpflichtet werden, sich in der Phase nac
Markteinfiihrung an Nutzen und Sicherheitsstudien des G-BA z
ligen. Entsprechende Methodenbewertungsverfahren des G-BA
regelméafig nach spatestens zwei Jahren abgeschlossen sein.”
=>Ziel 1. Gewahrleistung der Versorgungssicherheit sowie Verbesse
Patientenschutzes beim Einsatz bestimmter risikogeneigter neuer
den im Krankenhaus (8 137h SGB V).




2. Zlele

=>Ziel 2: Einbettung dieser neuen Nutzenbewertung von risikog

Methoden in ein Gesamtkonzept; Klarstellung bzw. Weiteren
der Regelungen, aus denen sich der Zugang (neuer) Methode
der stationaren Versorgung ergibt (8 137c Abs. 3 SGB V) vor d

grund der neueren Rechtssprechung des BSG.

=>Zwei Fragestellungen:

- Kontext der Methodenbewertung flr die stationare Versorgung
(8§ 137c Abs. 1 und 3 SGB V) sowie

- Kontext des neu geschaffenen Instruments einer friilhen Nutzegq
bewertung fur neue Methoden mit bestimmten risikogeneigte

Medizinprodukten.




3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.1 Rahmen des SGB V zur Bewertung von (neuen) Methode
Krankenhausversorgung:
=>die Rechtsprechung des BSG hat sich in den letzten Jahren gra
geandert (von Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt (Urteil v. 19.2.2003
90, 298 ff.) zu einem Verbotsvorbehalt ohne Erlaubnis (Urteil v. 28.
BSG E 101, 177 ff.);
=>»Entscheidungen der Instanzgerichte der Verwaltungsgerichtsbarkeit

entgeltrechtlichen Fragen folgen dieser Neuausrichtung anschei
nicht (VG Stuttgart, Urt. v. 7.5.2015;



3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.1 Rahmen des SGB V zur Bewertung von (neuen) Methode
Krankenhausversorgung:
=>der Meinungsstand in der juristischen Literatur ist kontrovers (vgl.
Felix MedR 2016, 93 ff. einerseits; Axer GesR 2013, 641 ff.; Hauc
(bereits: NZS 2007, 461 ff.) andererseits).
=>Der Gesetzgeber hat in den zurickliegenden Jahren in diversen Ge
die Begriffe ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt* gebraucht, ohne damit
Wirkung zu erzielen (GKV-Modernisierungsgesetz v. 14.11.2003,
BT-Drs. 15/1525, 126; VStG v. 22.12.2011, BT-Drs. 17/6906, S
VSG v. 25.2.2015, BT-Drs. 18/4095, S. 121).




3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.2 ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt”
=>»Bis zum Inkrafttreten der GKV-Reform 2000 war es Aufgabe de
kassen und Sozialgerichte bei der Entscheidung Uber die Sachg
tigkeit der Leistungsgewahrung auch tber die Frage der Wirksa
Zweckmaldigkeit der Methode als solcher zu entscheiden;
=>mit der GKV-Reform 2000 v. 22.12.1999 wurde der Ausschuss
haus geschaffen (analog dem Ausschuss Arzte (Zahnarzte) Kra

kassen, der spater im G-BA aufgegangen ist (8 137¢c SGB V);




3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung flr die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.2 ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt”
= BSG hat in der alteren Rechtsprechung (BSG Urt. v. 19.2.2003, BSG E 90,
RN 14 m.w.N. — Magenband bei krankhafter Adipositas) aus Sinn und Zweck
Regelung die Konsequenz gezogen:

- die Entscheidung tber Wirksamkeit und Zweckmafigkeit der Methode als
ist beim neuen Ausschuss Krankenhaus konzentriert (Entscheidungsmono
Ausschusses Krankenhaus bzw. des G-BA),

- eine Methode kann in der stationdren Versorgung erbracht werden nach den
der arztlichen Kunst, solange sie nicht durch den Ausschuss Krankenhaus d
Richtlinien von der Versorgung ausgeschlossen ist (Erlaubnis mit Verbots

- die Kassen (und Sozialgerichte) kdnnen und haben die Sachgerechti

tungsgewahrung im Einzelfall zu Gberprifen, sind aber von der, Pri

maligkeit der Methode als solcher ausgeschlossen (Felix Med



3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.3 ,Verbotsvorbehalt ohne Erlaubnis®:
=>das BSG hat in seiner jingeren Rechtsprechung diesen konzep
Ansatz aufgegeben und aus der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt e
Verbotsvorbehalt ohne Erlaubnis gemacht; (BSG 28.7.2008, BSG
177 ff., RN. 52 ff. (1. Senat); BSG Urt. v. 21.3.2013 (3. Senat) Soz
RN 18 ff.);
=>»Kerngedanke: das Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsgebot (8 2 Abs. 1
Satz 3 SGB V) gilt auch fur die stationéare Versorgung uneingeschra
Ist durch § 137c SGB V nicht beseitigt worden ist;




3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.3 ,Verbotsvorbehalt ohne Erlaubnis®:

=28 137 ¢ SGB V regelt in diesem Verstandnis nur einen Verbotsvo
enthalt aber gerade keine Erlaubnis (fur alle Methoden, die nicht
sind);

=>die Sachgerechtigkeit der Leistungsgewahrung im Einzelfall einschli

der Sachgerechtigkeit (Qualitat und Wirksamkeit der Methode als sol

kann und ist daher von den Krankenkassen zu Uberprufen; ein Entsc

dungsmonopol des Ausschusses Krankenhaus bzw. des G-BA g




3. Kontext der Regelungen des VSG z

denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1,8 137c Abs. 3 SGB V)

3.4 Regelungsansatz des Versorgungsstarkungsgesetzes:
= Methoden, zu denen der G-BA noch keine Entscheidung getro
deren Nutzen zwar noch nicht nachgewiesen ist, die aber das P
einer erforderlichen Behandlungsalternative haben, durfen im Ra
einer Krankenhausbehandlung angewandt werden (8§ 137c Abs. 3
fur Methoden, die unwirksam oder schadlich sind, gilt diese Erlaub

nicht



3. Kontext der Regelungen des VSG z

denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1,8 137c Abs. 3 SGB V)

3.5 Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative:
=>der Begriff des Potentials ist in diesen Kontext eingefuhrt wor
Versorgungsstrukturgesetz (vom 22. Dezember 2011, BGBI. I.
Nach § 137c Abs. 1 Satz 3i.V.m. § 137e SGB V hat der G-BA e
linie zur Erprobung zu beschlieRen, wenn die Uberpriifung der M
ergibt, dass zwar der Nutzen der Methode noch nicht hinreichend
Ist, sie aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternat
bietet.

=>der Potentialbegriff ist ein typischer ,Zwischenbegriff‘, der sich z
dem vollen Nutzennachweis auf der einen und der nachgewi
wirksamkeit und Schadlichkeit einer Methode auf der and

bewegt;



3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.5 Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative:
=>eine (neue) Methode kann demnach ,Potential“ haben und damit ang
werden, wenn sie zwar einerseits noch keinen vollen Nutzennachweis
andererseits auch nicht nachgewiesenermal3en unwirksam oder schadli
=>»Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative (zur Standardthera
setzt aber zusatzlich voraus, dass die neue Methode Uberhaupt irgendwa
einer Methode werden kann, die das Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsgebo
SGB V kinftig erfillt, d.h., es muss von der Methode hinreichend begriindet

wartet werden kdnnen, dass fir sie — im Rahmen der Erprobung — der vo

gliche Nutzenbeleg erbracht werden kann (Erprobungspotential und M
potential, Deister, NZS 2016, S. 328, 331 ff.; Felix MedR 2016, 93

chender Anfangsverdacht®, Roters, Kasseler Kommentar, § 137



3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung fur die stationare Ver
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.5 Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative:
=>der Begriff ,Potential“ einer erforderlichen Behandlungsalternat
schrankt den strengen Qualitatsbegriff des § 2 Abs. 1 Satz 3 SG
und nicht umgekehrt der Qualitatsbegriff den Begriff des Potentia




3. Kontext der Regelungen des VSG z
denbewertung flr die stationare Vers
(8137c Abs. 1, 8 137c Abs. 3 SGB V)

3.6 Zwischenergebnis:
=>eine generelle Erlaubnis aller Methoden, die nicht vom G-BA au

worden sind, lasst sich aus § 137c SGB V nicht entnehmen und |

Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V nicht vereinbarr;
=>erlaubt (,konnen angewandt werden®) sind alle Methoden mit dem
einer erforderlichen Behandlungsalternative (§ 137c Abs. 3 SGB V).
Erlaubnis gilt flr alle Systembeteiligten, Krankenkassen, Sozialgerich
G-BA und schrankt das strenge Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsgebo
SGB YV ein;

die verfahrensrechtliche Verknupfung dieser verschiedenen Ent

ebenen und Verfahrensoptionen bedarf der Weiterentwicklu

Konzentration der Bewertung von Innovationsprozessen.



4. Frihe Nutzenbewertung von neuen Met
bestimmten risikogeneigten Medizinpro
besonders invasivem Charakter (8 137h

4.1 Nutzenbewertung:

=>frihe Bewertung des Nutzens von neuen Untersuchungs- und B

methoden mit besonders risikogeneigten Medizinprodukten (8§ 13

4.2 Wesentliche Elemente:

=> Ausldser: NUB-Anfrage eines Krankenhauses;

=>enthalt die Methode ein neues wissenschaftliches Konzept, muss der
innerhalb von zwei Wochen nach dem Eingang der Informationen

Krankenhausern sowie den betroffenen Medizinprodukteherstellerng

einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet Gelegenheit geb
Informationen zu der neuen Methode innerhalb eines Molpat
(8§ 137h Abs. 1 Satz 3 SGB V);



4. Frihe Nutzenbewertung von neuen Met
pestimmten risikogeneigten Medizinpro
pesonders invasivem Charakter (8 137h

4.2 Wesentliche Elemente:
= G-BA nimmt auf dieser Grundlage innerhalb von 3 Monaten (6
Eingang der Information) eine Bewertung des Nutzens dieser ne

de vor, mit folgenden Entscheidungsmaoglichkeiten (8 137h Abs. 1

SGB V):

- Nutzen ist als hinreichend belegt anzusehen; G-BA prft (keine
gabe), ob Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung zu
sind (8 137h Abs. 1 Satz 4 Nr. 1, Abs. 3 SGB V);

- Nutzen ist als noch nicht hinreichend belegt anzusehen, aber die

bietet das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternativ

scheidet innerhalb von weiteren 6 Monaten uber eine Erpr

nach § 137e SGB V (8 137h Abs. 1 Satz 4 Nr. 2, Abs. 4



4. Frihe Nutzenbewertung von neuen Met
pestimmten risikogeneigten Medizinpro
pesonders invasivem Charakter (8 137h

4.2 Wesentliche Elemente:
- Methode bietet kein Potential einer erforderlichen Behandlungs
Insbesondere, weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen
entscheidet unverzuglich Gber Ausschluss der Methode, NUB-Ent
ausgeschlossen (8 137h Abs. 1 Satz 4 Nr. 3, Abs. 5, 8 137c Abs. 1
SGB V)




4. Friuhe Nutzenbewertung von neuen Metho
bestimmten risikogeneigten Medizinprodu
besonders invasivem Charakter (8 137h SG

Krankenhaus e —— Kostentr
| (5 6 Abs.
- neue Methode unter Anwendung besonders risikogeneigter Medizinprodukte
(Risikoklasse Il b oder lll oder aktives Implantat, besonders invasiver Charakter der An
- erstmals NUB-Anfrage — InEK (8 6 Abs. 2 KHEntgG)
- Beratung
G-BA: Information (Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Methode und Anwendung des Medi
- Prufung:

kein neues wissenschaftliches Konzept e neues wissenschaftliches Ko
(z.B. Schrittinnovationen)
- zwei Wochen nach Eingan

G-BA: » - offentliche Bekanntmachung im |
(alle Krankenh&auser, Medizinprod
steller) Gelegenheit zur weiteren In

- vier Wochen

G-BA: (frhe) Nutzenbewertung (3 Monate): Entscheidungsmdglichkeiten (Nutzenbewertungsbeschluss):

- Nutzen hinreichend belegt (Nr. 1),

- Nutzen noch nicht hinreichend belegt, aber Potential einer Behandlungsalternative (Nr. 2):
Erprobungsrichtlinie: weitere 6 Monate 19

- kein Potential insbesondere unwirksam oder schadlich: unverziglich (Nr. 3) Gber Ausschl
kein NUB-Entgelt



4. Frihe Nutzenbewertung von neuen Met
pestimmten risikogeneigten Medizinpro
pesonders invasivem Charakter (8 137h

4.3 Ziele, Zweck, Fragen:

=>Ziel: ,Versorgungssicherheit bei Hochrisikoprodukten* (Felix, Me
Verbesserung Patientenschutz; Konzentration dieser Entscheidu
G-BA;

=>erfasst wird (enge) Teilmenge aller (neuen) Methoden im Krankenh

=>im Ubrigen: Verbotsvorbehalt G-BA (§ 137c Abs. 1) und Prifung der

gerechtigkeit der Leistungserbringung im Einzelfall durch Krankenkas

und Sozialgerichte (8 275 Abs. 1c);




4. Frihe Nutzenbewertung von neuen Met
pestimmten risikogeneigten Medizinpro
pesonders invasivem Charakter (8 137h

4.3 Ziele, Zweck, Fragen:

=>neu: materielle Erlaubnis fir Methoden mit Potential einer erford
Behandlungsalternative (§ 137c Abs. 3 SGB V) und insofern Eins
des Qualitatsund Wirtschaftlichkeitsgebotes des SGB V;

=>neu: frlhe Nutzenbewertung fir Hochrisikoprodukte als notwendige

Erganzung dieses Konzeptes der Bewertung von Methoden im Kran

haus; Bindungswirkung der G-BA-Bewertungsentscheidung fir syste

beteiligte Kassen, Gerichte;




Ich bedanke mich
fur lhre Aufmerksamke
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