In der Pflicht

§137 h: NUB-Anfrage und Nutzenbewertung fiir Hochrisiko-
Medizinprodukte — neue Anforderungen an Krankenhduser

it dem seit 1. Januar gel-
tenden § 137h SGB V wur-
de die Pflicht zur Uber-

mittlung von Informationen an
den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) fiir Krankenh&duser
eingefiihrt, die erstmalig beim
Institut fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK) eine NUB-An-
frage fiir eine neue Untersu-
chungs- oder Behandlungsmetho-
de mit einem Medizinprodukt der
héchsten Risikoklassen stellen.

Der neu geschaffene Paragraph re-
kurriert dabei auf den § 137e SGB V:
Stellt der G-BA namlich fest, dass
die Erkenntnislage fiir die Feststel-
lung eines Nutzens der Methode
nicht ausreicht, das Potenzial ei-
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ner erforderlichen Behandlungsal-
ternative jedoch vorhanden ist,
entscheidet er iiber die Durchfiih-
rung einer Erprobung (nach § 137e
SGB V), um die fehlenden Erkennt-
nisse zu generieren. Betroffene
Medizinproduktehersteller miis-
sen einbezogen werden.

Krankenhduser, die die neue Me-
thode unter Anwendung des Medi-
zinprodukts hoher Risikoklasse er-
bringen wollen, miissen an der Er-
probung teilnehmen. Die Bundes-
regierung schatzt, dass jahrlich et-
wa 20 neue Methoden dieser Friih-
bewertung unterliegen werden.

Der neue § 137h SGB V wurde
im Jahr 2015 mit dem GKV-Ver-
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sorgungsstarkungsgesetz  (GKV-
VSG) beschlossen. In Folge ist die
Medizinproduktemethodenbewer-
tungsverordnung (MeMBYV), die

weitere Details der gesetzlichen P

Krankenhduser, die erstmalig beim Institut fiir
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) ei-
ne NUB-Anfrage fiir eine neue Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode mit einem Medi-
zinprodukt der héchsten Risikoklassen stel-
len, sind gemdp des §137h SGB V seit Jahres-
anfang verpflichtet, Informationen an den Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) zu liber-
mitteln. Hieraus ergeben sich neue Anforde-

rungen an Krankenhduser.
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Neues theoretisch
wissenschaftliches Konzept

Neues
Anwendungs- Wiyke?'?:zi
gebiet prnep

Zu erfiillende Voraussetzungen fiir Methodenbewertung
nach § 137h SGB V

,Hochrisiko*-
Medizinprodukt

Erstmalige
NUB-Anfrage

Abb. 1: Relevanz — Bedingungen fiir die Anwendung von §137h SGB V

Regelungen definiert, am 1. Januar
2016 in Kraft getreten. Der G-BA
wurde gemaf3 § 137h Abs. 1 Satz 6
SGB V verpflichtet, das N&dhere
zum Verfahren innerhalb von drei
Monaten nach Inkrafttreten der
Rechtsverordnung zu regeln. Der
dazu vorgelegte Entwurf wurde
vom Bundesgesundheitsministeri-
um (BMG) am 13. Mai 2016 nur in
Teilen genehmigt.

Am 7. Juli 2016 beschloss der G-BA

Anderungen am Entwurf, um eine

vollstindige Genehmigung der

Verfahrensbhestimmungen zeitnah

zu erreichen. Zusammengefasst

waren dies:

e Der Begriff des Potenzials einer
erforderlichen Behandlungsal-
ternative wurde entsprechend
§ 137¢ SGB V iibernommen.

¢ Eine angedachte Fristhemmung
fiir den Fall, in dem der G-BA in-
nerhalb von sechs Monaten
iiber eine Erprobung entschei-
den und zuvor erst die Bereit-
schaft zur Kosteniibernahme bei
den Herstellern abfragen muss,
wird nicht gelten.

e Eine Teilnahme weiterer Kran-
kenhduser an der Erprobung au-
3erhalb der Studie, die den Nut-
zenbeleg erbringen soll, durch
Lieferung flankierender Daten
zur Wirksamkeit und Sicherheit
im Sinne einer Beobachtungs-
studie wird ermoglicht werden,
wenn bereits geniigend Kran-
kenhduser an der Studie, die
den Nutzenbeleg erbringen soll,
teilnehmen.

Der letzte Punkt soll gleicherma-
Ben dem Prinzip der gesetzlichen
»Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt*,
als auch dem Zwecke der Erpro-
bung dienen.
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Quelle: IGES/AiM - eigene Darstellung

Das BMG hat mit Schreiben vom
18. Juli den Beschluss des G-BA zur
Anderung der Verfahrensordnung
genehmigt (einsehbar auf den G-
BA Webseiten). In Kraft getreten ist
die Verfahrensordnung derweil
noch nicht (Stand: 18. August
2016).

In der G-BA-Plenumssitzung am
21. Juli wurde zudem die Regel-
beauftragung des IQWiG zur Be-
wertung des Nutzens und Potenzi-
als neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden mit Medizin-
produkten hoher Risikoklasse
nach § 137h SGB V beschlossen.

Friihbewertungsverfahren nach
§ 137h SGBV

Vom unparteiischen Vorsitzenden
des G-BA wurde die Regelung so
zusammengefasst:

»Beruhen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden auf dem Ein-
satz eines Medizinproduktes hoher
Risikoklasse, werden sie zukiinftig
daraufhin iiberpriift, ob der Nutzen
bereits als hinreichend belegt anzu-
sehen ist oder ob sie zumindest das
Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative aufweisen.
Die Bewertung erfolgt im Zusam-
menhang mit einer erstmaligen An-
frage eines Krankenhauses beim In-
stitut fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK) auf zukiinftige
Erstattung, aber nur dann, wenn
die Methode neui.S.d. § 137h SGB 'V
ist, also auf einem neuen theore-
tisch-wissenschaftlichen Konzept
beruht.

Das neue Priif- und Bewertungsver-
fahren stellt angesichts der engen
Fristen eine Herausforderung dar.
Im Ergebnis geht es aber nicht nur
um Patientensicherheit, sondern
auch um Rechts- und Planungssi-

cherheit fiir die Krankenhduser hin-
sichtlich der Finanzierung neuer
Methoden.

Bedingungen fiir die
Anwendung

Das Verfahren beim G-BA greift al-
s0, sobald beim InEK zu einer neu-
en Methode, deren Einsatz mafR-
geblich auf dem Einsatz eines
Medizinproduktes hoher Risiko-
klasse beruht, erstmalig eine An-
frage mit dem Ziel der spiteren
Verhandlung eines NUB-Zusatz-
entgeltes gestellt wird. Dann muss
das anfragende Krankenhaus dem
G-BA zugleich Informationen iiber
den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu dieser Methode
sowie zu der Anwendung des Me-
dizinprodukts {ibermitteln.

Die Rechtspflichten der Kranken-
hiduser im NUB-Anfrage-Prozess
wachsen damit im Vergleich zum
bisherigen Verfahren erheblich.
Bereits zu diesem Zeitpunkt wird
das Krankenhaus versichern miis-
sen, dass es die Unterlagen ,,im Be-
nehmen® mit dem Medizinproduk-
te-Hersteller einreicht.

Die {iibermittelten Informationen
muss der G-BA daraufhin auf Plau-
sibilitdt und Vollstdndigkeit prii-
fen sowie darauf, ob die Vorausset-
zungen fiir ein Bewertungsverfah-
ren nach § 137h SGB V iiberhaupt
gegeben sind (»Abb. 1). Dabei
wird der Frage der ,Erstmaligkeit®
einer NUB-Anfrage als Vorausset-
zung eine besondere Bedeutung
zukommen: Der G-BA geht davon
aus, dass das anfragende Kranken-
haus hieriiber beim InEK Auskunft
erhalten kann. Bislang ist hierfiir
kein formelles Verfahren bekannt.
Eine weitere Voraussetzung fiir die
Anwendbarkeit des Bewertungs-
verfahrens ist, dass die betreffen-
de Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf-
weist. Im Wesentlichen bezieht
sich dies auf die Frage zu Erkennt-
nissen zu einer Methode beziiglich
Wirkprinzip und Anwendungsbiet
in Abgrenzung zu bereits einge-
filhrten systematischen Herange-
hensweisen.

Ob die Voraussetzungen fiir eine
Methode erfiillt sind und sie dem
Bewertungsverfahren nach 137h
SGB V unterliegt, kann kiinftig be-



NUB-Anfrage an Plausibilitét und Voll- Nutzen belegt

das InEK und standigkeit gegeben? ‘
weitere Daten o
an den G-BA Falls ja:

Ausschreibung durch
G-BA, zur weiteren

Kein Nutzen, aber

Krankenhaus ,,im Benehmen
mit dem Hersteller*
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Abb. 2: Wesentlicher Ablauf und Ergebnisse der neuen Methodenbewertung

Falls notwendig: Qualitatssicherungs-
maBnahmen, §137 SGB V

Entscheidung iiber Erprobungs-

3 richtlinie, §137e SGBV, innerhalb
6 Monate & ,,in der Regel” Erprobung
innerhalb v. 2 Jahren

> Entscheidung tiber Richtlinie nach
§137c Abs. 1S.2SGBV

Potenzial belegt*

Informations-

gewinnung ‘
Kein Nutzen, kein
Potenzial

* = ,Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative
2W im 3M
NUB-Anfrage durch G-BA beginnt G-BA entscheidet

Quelle: IGES/AiM - eigene Darstellung

reits vor der NUB-Anfrage verbind-

lich festgestellt werden. Kranken-
hduser und Medizinprodukteher-
steller konnen dazu dem G-BA
kiinftig eine Anfrage auf (kosten-
freie) Beratung stellen. Hervorzu-
heben ist dabei, dass diese Fest-
stellung einheitlich durch Be-
schluss des G-BA entschieden und
anschlieend o6ffentlich bekannt
gemacht wird.

Ablauf der neuen
Methodenbewertung

Die vom Krankenhaus im spédteren
NUB-Anfrageprozess iibermittel-
ten Informationen und das vorlau-
fige Ergebnis des G-BA hinsicht-
lich einer Bewertungsnotwendig-
keit werden vom G-BA ebenfalls im
Internet, zwei Wochen nach
Eingang, veroffentlicht (> Abb. 2).
Weitere betroffene Krankenhduser
und Medizinproduktehersteller er-
halten mit dieser Bekanntma-
chung die Moglichkeit, innerhalb
eines Monats ergdnzende Informa-
tionen einzureichen.

Nach Auswertung aller vorgeleg-

ten Informationen (und der vor-

aussichtlich regelhaft erstellten

Berichte des IQWiG) entscheidet

der G-BA innerhalb von drei Mona-

ten, ob

e der Nutzen der Methode unter
Anwendung des Medizinpro-
dukts als hinreichend belegt an-
zusehen ist,

e der Nutzen zwar als noch nicht
hinreichend belegt anzusehen
ist, aber die Methode unter An-

10. Juli 2014
Nichtinvasive Pranataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos von fetaler Trisomie 21

mittels molekulargenetischen Tests
Hyperbare Sauerstofftherapie bei Horsturz

eosinophilen Atemwegsentziindung

Behandlung in der Schwangerschaft
16. April 2015 und 6. August 2015

17. September 2015

Behandlung des Uterusmyoms

Messung von fraktioniert ausgeatmetem Stickstoffmonoxid zur Feststellung einer

Messung von fraktioniert ausgeatmetem Stickstoffmonoxid zur Steuerung der Asthma-

Elektrostimulation zur Gewebedefektbehandlung bei Ulcus cruris venosum
Elektrostimulation zur Gewebedefektbehandlung bei diabetischem FuBulkus
Transkorneale Elektrostimulation bei Retinopathia Pigmentosa

Magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfokussierte Ultraschalltherapie zur

Tab. 1: Bisherige Praxis von §137e (Einleitung von Beratungsverfahren)

wendung des Medizinprodukts
das Potenzial einer erforderli-
chen Behandlungsalternative
bietet, oder

e die Methode unter Anwendung
des Medizinprodukts kein Po-
tenzial fiir eine erforderliche Be-
handlungsalternative bietet,
insbesondere weil sie als schad-
lich oder unwirksam anzusehen
ist.

Kann der Nutzen als hinreichend
belegt angesehen werden ent-
scheidet der G-BA, sofern erforder-
lich, iiber Maf3lnahmen zur Quali-
tatssicherung gemaf3 § 137 SGB V.
Abgesehen davon wird die Metho-
de (wie auch immer dies im Einzel-
nen geregelt werden wird) in den
Leistungskanon der Gesetzlichen

Quelle: Gemeinsamer Bundesausschuss

Krankenversicherung (GKV) einge-
fiihrt.

Bietet die Methode ,,nur”“ das Po-
tenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative, entscheidet
der G-BA innerhalb von sechs Mo-
naten iiber eine Richtlinie zur Er-
probung nach § 137e SGB V. Spétes-
tens nach Abschluss der Erpro-
bung kommt es zu einer erneuten
Methodenbewertung und einer Be-
schlussfassung iiber die Aufnah-
me in oder den Ausschluss der Me-
thode vom GKV-Leistungskanon.

Sind Nutzen oder Potenzial einer
Methode belegt, wachst den Kran-
kenhdusern, die eine Anfrage beim
InEK gestellt haben, innerhalb von
drei Monaten ein Anspruch auf

den Abschluss einer Entgeltverein- »
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Antragsverfahren

Vorbereitung des Antragstellers
Beratungsgesprdch beim G-BA
Antragserarbeitung
Entscheidung des G-BA

Entwicklung Fragebogen

zur Meldung
Antwortzeit
Richtlinien-Verfahren

Tab. 2: Zeitlicher Ablauf eines §137e-Verfahrens

barung zu. Konnte fiir die Behand-
lungsmethode kein Potenzial fest-
gestellt werden, entscheidet der G-
BA unverziiglich {iber eine ent-
sprechende  Anderung seiner
Richtlinie zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Kran-
kenhaus nach § 137c Absatz 1 Satz 2
SGB V, das heifdt iiber den Aus-
schluss der Methode aus der Leis-
tungspflicht der GKV.

Erprobungsverfahren nach
§ 137e SGBV

Sollte es zu einer Erprobungsricht-
linie kommen, ist derzeit nur
schwer abzuschétzen, wie der wei-
tere Ablauf sich dann gestalten
wird. In der bisherigen Praxis
macht diese Regelung Herstellern
und Anwendern (also Kranken-
hédusern) gegenwartig aber nur we-
nig Mut in Innovationsfragen.

Tatsachlich sind ndamlich seit Ein-
fiihrung der Erprobungsregelung
2013 erst wenige Entscheidungen
gefallen (bzw. vertffentlicht) wor-
den. Tabelle 1 (siehe »S. 59) fasst
die bisherige Praxis von § 137e
SGB V (Einleitung von Beratungs-
verfahren) zusammen.
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Aufnahme von Beratungen zur Erprobungs-Richtlinie

Einschdtzungs- u. Stellungnahmeverfahren

Einholung erster Einschatzungen, Ermittlung stellungnahmebe-

rechtigter Medizinproduktehersteller sowie an der Beteiligung

an einer Erprobung interessierter Medizinproduktehersteller 1 14
und wirtschaftlich interessierter Unternehmen — Aufforderung

Richtlinien-Entwurf und Veroffentlichung 3 18
Kosteniibernahme-Erklarung \{vahrend. 18
dieser Zeit

Antwortzeit (Stellungnahmen) 1 19
Entwicklung der endgiiltigen Richtlinie 3 22
Veroéffentlichung der Richtlinie und Genehmigung BMG 2 24
Kontrahierung der wissenschaftlichen Organisation

. 8 32
(Ausschreibung)
Studie
Vorbereitung - Beginn der Erprobungsstudie 3 35

22l kumuliert
(in Monaten)

2 2
1 3
3 6
3 9
3 12

1 13

Quelle: IGES - eigene Schidtzung

Dariiber hinaus sollen weitere Ent-
scheidungen beziiglich eines Po-
tentials im G-BA gefallen sein, die
aber noch nicht zu einem Be-
schluss beziiglich der Aufnahme
von Beratungen gefiihrt haben
und damit nicht ver6ffentlicht
wurden (wie z.B. der bereits im
Oktober 2013 vom G-BA geféllte Be-
schluss iiber die Anerkennung des
Potenzials fiir einem Genexpressi-
onstest - Genomic Health fiir den
Oncotype DX Test). Ebenso werden
wegen der vorgeschriebenen Ver-
traulichkeit auch keine Negativno-
ten des G-BA zu Methoden verd6f-
fentlicht.

Das Antrags- und Bewertungsver-
fahren war bislang inhaltlich und
zeitlich &duflerst aufwdndig. Der
G-BA geht selber von 13—27 Mona-
ten Verfahrensdauer (,unter opti-
malen Bedingungen®) aus. Bishe-
rige Erfahrungen lassen jedoch
eher vermuten, dass bereits die
Vorlaufzeit bis zum Beginn einer
Erprobungsstudie deutlich langer
sein diirfte (> Tab. 2).

Ob die hier genannten Zeitabldaufe
sich auch in Erprobungsverfahren

fiir NUB mit Hochrisiko-Produkten
wiederfinden werden, muss im
Moment dahingestellt bleiben. Ge-
maf § 137 h Absatz 4 SGB V gilt je-
denfalls: ,,Die Erprobung ist in der
Regel innerhalb von zwei Jahren
abzuschliefien, es sei denn, dass
auch bei Straffung des Verfahrens
im Einzelfall eine ldngere Erpro-
bungszeit erforderlich ist.“

Unklar ist auf3erdem bislang, wie
hoch die tatsdchlichen Kosten-
Aufwinde fiir eine Erprobung lie-
gen werden. Schdtzungen gehen
von ca. 3.000 bis 5.000 Euro je Teil-
nehmer fiir mittelgrofle Studien
mit 100 bis 500 Teilnehmern
(Sonntag 2015) aus, die der Medi-
zinproduktehersteller oder Anbie-
ter der Methode zu tragen haben
wird.

Kritisch ist hierbei: Bleibt eine ent-
sprechende Finanzierungszusage
aus, folgt ein Beschluss des
G-BA iiber eine Richtlinie nach
§ 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V, das
heif3t {iber den Ausschluss der Me-
thode aus der Leistungspflicht der
GKV.

Einige weitere, spezielle Konstella-
tionen kénnten dariiber hinaus in-
teressant werden, die bislang
ebenfalls nur von theoretischer
Natur sind. Zum Beispiel, wie der
G-BA beschlief3t, falls es in der ei-
gentlichen Erprobungsstudie (ab-
seits der eventuellen, flankieren-
den Beobachtungsstudie) zu kei-
ner ausreichenden Patientenre-
krutierung kommt.

NUB-NOG - statt AMNOG?

Der zusdtzliche Aufwand fiir die
einzelnen Krankenhduser wird
sich dabei im Wesentlichen auf die
Ubermittlung bereits vorhandener
Unterlagen beschranken, denn es
liegt auch bereits bisher in deren
Pflichtenkreis, sich vor der erstma-
ligen Anwendung einer neuen Me-
thode einen Uberblick iiber den
Stand der vorhandenen Evidenz zu
verschaffen.

Ausgehend von der Schitzung,
dass jdhrlich etwa 20 neue Metho-
den der Frithbewertung des G-BA
unterfallen kénnen und jeweils
bereits das erste anfragende Kran-
kenhaus gemeinsam mit dem Me-
dizinproduktehersteller die erfor-



derlichen Informationen zusam-
menstellen und tibermitteln wird,
diirften Fallzahl und Gesamtbelas-
tung in einem niedrigen Bereich
liegen.

Fiir den G-BA entsteht ein Erfiil-
lungsaufwand fiir die Durchfiih-
rung der Friihbewertung neuer Un-
tersuchungs- oder Behandlungs-
methoden mit einem Medizinpro-
dukt der h6chsten Risikoklassen (§
137h Absatz 1 SGB V), die erstmalig
in der stationdren Versorgung an-
gewandt werden.

Nach erster Einschdtzung des G-
BA beladuft sich der durchschnittli-
che Erfiillungsaufwand der Ge-
schiftsstelle fiir die Durchfiihrung
eines Bewertungsverfahrens iiber
den gesamten Zeitraum gesehen
(einschliefllich etwaiger Erpro-
bung und abschlieender Ent-
scheidung) auf etwa 100.000 Euro.

Ausgehend von den jahrlich ge-
schitzten etwa 20 neuen Metho-
den, die der Friihbewertung, un-
terfallen konnen, entsteht ein
durchschnittlicher Erfiillungsauf-

wand in Hohe von etwa 2 Millionen
Euro.

Fazit

Die Kooperation von Medizinpro-
dukteherstellern und Kranken-
hdusern bei der Einfiihrung von
Medizinprodukten hoher Risikok-
lassen in die Versorgung wird zu-
nehmend wichtiger. Dies bezieht
sich einmal auf die Gewinnung
erster Erfahrungen mit der Metho-
de und der Erhebung erster Daten,
die gegebenfalls bei der neuen Me-
thodenbewertung nach § 137h
SGBV eine Rolle spielen kénnen.
Des Weiteren sind die beiden Ak-
teure auch auf die Kooperation
beim ,,Market Access®“ und der ge-
genseitigen Unterstiitzung im neu-
en NUB-Prozess angewiesen, der
einen regen Austausch von Infor-
mationen sowie umfassende An-
gaben zum Medizinprodukt und
zur wissenschaftlichen Erkennt-
nislage notwendig macht.

Inwieweit das neue Bewertungs-
verfahren in Anspruch genommen
wird, zeigt sich voraussichtlich ab
Herbst 2016. Dariiber hinaus wird

die Frage spannend bleiben, ob
und wie die moglicherweise bald
anstehenden Erprobungen (als
Konsequenz der Methodenbewer-
tung) erfolgreich umgesetzt wer-
den. Das Verfahren nach § 137h
SGB V ist fiir alle Beteiligten neu:
fiir den G-BA, fiir Krankenhduser
und Medizinproduktehersteller.
Die Praxis wird zeigen, wie gut das
Verfahren umsetzbar ist und wo
gegebenenfalls nachgebessert
werden muss. B

Literatur beim Verfasser

Prof. Dr. med. Thomas Kersting MBA
IGES Institut GmbH

Friedrichstrafe 180

10117 Berlin
Thomas.Kersting@iges.com

Michael Weifler

AiM Assessment in Medicine GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Loerrach
Michael.Weisser@aim-germany.com

Sebastian Irps

IMC clinicon GmbH
Friedrichstrafle 180

10117 Berlin
Sebastian.Irps@imc-clinicon.de

I(Uforum

GESUNDHEITSMANAGEMENT

Erstmals in Hannover!

Bereits zum 8. Mal findet im November 2016 der
Kodierfachkraftekongress statt — diesen Herbst in
Hannover. Der Kodierfachkraftekongress kommt auch
zu lhnen! Sie konnten den letzten Kongress nicht
besuchen — macht nichts, jetzt ist Ihre Chance!

Dank des positiven Feedbacks der Teilnehmer

steht das Programm fest und Sie haben nun
auch im Westen Deutschlands die Moglichkeit
Ihr Wissen auf den neuesten Stand zu bringen.

Melden Sie sich jetzt an und erleben Sie die
interessanten Vortrage der Referenten vor Ort.
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