KASSENARZTLICHE
I(BV BUNDESVEREINIGUNG

INNOVATIONEN IN DER MEDIZIN
WIE GELANGEN NEUE METHODEN ODER NEUE
LEISTUNGEN IN DIE AMBULANTE VERSORGUNG?

Ein neuer Labortest soll helfen, die Prognose einer Tumorerkrankung besser einzuschatzen und Patientin-
nen und Patienten vor einer belastenden Chemotherapie bewahren. Mit einem implantierbaren Sensor
sollen Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz Gberwacht und Verschlechterungen im Krankheits-
verlauf friihzeitiger erkennbar werden. Doch unter welchen Bedingungen ibernehmen die gesetzlichen
Krankenkassen die Kosten fir solche innovativen medizinischen Leistungen? Wann kdnnen Vertragsarzte
die Leistungen zu Lasten der Krankenkassen abrechnen?

Mit dieser Information mochten wir die Zugangswege von Innovationen in die ambulante Versorgung auf-
zeigen. Sie richtet sich insbesondere an Medizinproduktehersteller, Hersteller von Diagnostikleistungen und
weitere Anbieter innovativer Leistungen.

DIE REGELN: DER RECHTLICHE RAHMEN

Die Regeln fiur die medizinische Versorgung durch die gesetzliche Krankenversicherung sind im Flinften
Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) festgeschrieben.

QUALITATS- UND WIRTSCHAFTLICHKEITSGEBOT

Das SGB V legt dabei mit dem Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsgebot fest, welche medizinischen Leistun-
gen gesetzlich Krankenversicherte beanspruchen diirfen:

» Die Leistungen missen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR des Not-
wendigen nicht tberschreiten (§ 12 SGB V).
»  Zudem missen Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizi-

nischen Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt beriicksichtigen
(§ 2SGB V).

ERLAUBNISVORBEHALT

Flr die ambulante Versorgung gilt der sogenannte Erlaubnisvorbehalt (§ 135 Absatz 1 SGB V). Das bedeu-
tet, dass neue Methoden erst zulasten der gesetzlichen Krankenkassen abgerechnet werden dirfen, wenn
zuvor in einem Bewertungsverfahren ihr Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und ihre Wirtschaftlich-
keit nachgewiesen wurden.

Zustandig fur die Bewertungsverfahren neuer Methoden ist der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA). Er
bestimmt damit maRgeblich, welche medizinischen Leistungen gesetzlich Krankenversicherte beanspru-
chen kénnen.

EINHEITLICHER BEWERTUNGSMARSTAB

Der Inhalt der abrechnungsfahigen vertragsarztlichen Leistungen und die Modalitaten fiir die Abrechnung
sind im Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM) definiert (§ 87 SGB V). Der EBM wird unter anderem auf
Basis der Entscheidungen des G-BA konkretisiert. Hierfiir ist der Bewertungsausschuss zustandig: Wurde
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eine neue Methode durch den G-BA positiv bewertet, muss der Bewertungsausschuss den EBM innerhalb
von sechs Monaten anpassen. Der Bewertungsausschuss hat zudem weitere Aufgaben: So lberprift er bei-
spielsweise, ob die Leistungs-beschreibungen im EBM noch dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik entsprechen, und nimmt bei Bedarf Anpassungen vor.

DIE SCHLUSSELFRAGE: NEUE METHODE ODER NEUE LEISTUNG?

Die wichtigste Frage vor Aufnahme einer Innovation in die vertragsarztliche Versorgung lautet: Handelt es
sich um eine neue Methode (im Sinne des § 135 Absatz 1 SGB V) oder handelt es sich um eine neue Leis-
tung, die keine neue Methode ist? Die Antwort entscheidet (iber die Zustandigkeit und den Zugangsweg:

» Eine neue Methode darf erst nach positiver Bewertung durch den G-BA zulasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen abgerechnet werden.

» Eine neue Leistung kann wiederum ohne Methodenbewertung des G-BA unmittelbar durch den Bewer-
tungsausschuss in den EBM aufgenommen werden.

Welche Kriterien eine neue Methode von einer neuen Leistung abgrenzen, erlautert die Verfahrensordnung
des G-BA. Ausschlaggebend ist, in welchem AusmaR sich eine Leistung von den Leistungen unterscheidet,
die bereits (iber den EBM abgerechnet werden kdnnen. So kann beispielsweise eine technische Weiterent-
wicklung als eine neue Leistung, die keine neue Methode ist, eingestuft werden.

NEUE METHODE ODER NEUE LEISTUNG: WER BEANTWORTET DIESE FRAGE?

Hersteller eines innovativen Medizinprodukts oder Anbieter einer innovativen Leistung kénnen die
Frage nach einer neuen Methode oder einer neuen Leistung haufig nicht eigenstandig beantworten.
Daher hat der Gesetzgeber ein entsprechendes Auskunftsverfahren beim Bewertungsausschuss ein-
gerichtet (§ 87 Absatz 3e Satz 4 SGB V). Wie dieses Verfahren ablauft, ist in der Verfahrensordnung
des Bewertungsausschusses geregelt (. Kapitel).

Auskunftsverfahren beim Bewertungsausschuss

Das Verfahren ist kostenfrei und gibt Auskunft dartiber, ob die Aufnahme einer neuen Leistung in
den EBM in eigener Zustandigkeit des Bewertungsausschusses beraten werden kann (= neue Leis-
tung), oder ob es sich um eine neue Methode handelt.

Diese Auskunft erteilt der Bewertungsausschuss im Einvernehmen mit dem G-BA. Beantragen kon-
nen eine solche Auskunft unter anderem

» Medizinproduktehersteller,

» pharmazeutische Unternehmen,

» Hersteller von Diagnostikleistungen,

» auf Bundesebene organisierte Berufsverbande,

» medizinische Fachgesellschaften und

» maRgebliche Organisationen zur Wahrnehmung der Patienteninteressen.

Bendtigt wird dafiir lediglich ein Formular, das auf der Website des Instituts des Bewertungsaus-
schusses bereitsteht: https://institut-ba.de/ba/verfahrensordnung.html.
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WIE GELANGEN NEUE LEISTUNGEN IN DIE VERSORGUNG?

Ergibt das Auskunftsverfahren, dass es sich um eine neue Leistung handelt, kann der Bewertungsausschuss
ohne vorherige Methodenbewertung durch den G-BA iiber die Aufnahme dieser neuen Leistung in den
EBM beraten.

Sonderfall: neue Laborleistungen und neue humangenetische Leistungen

Besondere methodische Anforderungen und Verfahrensregeln bestehen dabei fiir die Aufnahme neuer La-
borleistungen und neuer humangenetischer Leistungen (geregelt im I. Kapitel der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses).

Neben Kassendarztlicher Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband als den Tragerorganisationen des Be-
wertungsausschusses haben auch bestimmte Dritte das Recht, einen Antrag auf Aufnahme einer Beratung
zu neuen Laborleistung an den Bewertungsausschuss zu stellen. Dazu zahlen Berufsverbande, medizinische
Fachgesellschaften, Verbande der Hersteller von Diagnostikleistungen und Verbande von Medizinprodukte-
herstellern (jeweils auf Bundesebene organisiert). Die Beratungsverfahren dauern bis zu 24 Monate. Die
Beantragung erfolgt ebenfalls mithilfe eines Formulars: https://institut-ba.de/ba/verfahrensordnung.html

WIE GELANGEN NEUE METHODEN IN DIE VERSORGUNG?

Steht fest, dass es sich um eine neue Methode handelt (z.B. als Ergebnis einer Auskunft nach § 87 Absatz 3e
Satz 4 SGB V), erfolgt vor Aufnahme in die vertragsarztliche Versorgung zunachst eine Methodenbewertung
durch den G-BA.

METHODENBEWERTUNG DURCH DEN G-BA
Antrage auf eine solche Methodenbewertung stellen kbnnen

» die Tragerorganisationen des G-BA (Kassenarztliche Bundesvereinigung, Kassenzahnarztliche Bundesver-
einigung, Deutsche Krankenhausgesellschaft, GKV-Spitzenverband),

» die drei Unparteiischen Mitglieder sowie
» die maBgeblichen Organisationen zur Wahrnehmung der Patienteninteressen.

Wie die Methodenbewertung durchgefiihrt wird, ist in der Verfahrensordnung festgelegt (Kapitel 2). Diese
enthalt auch die Anforderungen des G-BA, um den Nutzen einer neuen Methode anzuerkennen — eine der
Voraussetzungen fur die Aufnahme der neuen Methode in die vertragsarztliche Versorgung.

Um den Nutzen anzuerkennen, bedarf es in aller Regel randomisiert kontrollierter Studien, die Vorteile der
neuen Methode im Hinblick auf patientenrelevanter Endpunkte zeigen (Morbiditat, Mortalitat, Lebensqua-
litat).

Richtlinie zur Erprobung

Kommt der G-BA in einer Methodenbewertung zu dem Ergebnis, dass der Nutzen einer neuen Methode
noch nicht hinreichend belegt ist, bedeutet dies aber nicht automatisch, dass die Aufnahme in die vertrags-
arztliche Versorgung ausgeschlossen ist: Stellt der G-BA fest, dass die Methode das Potential einer erforder-
lichen Behandlungsalternative bietet, ist er gesetzlich verpflichtet, eine Richtlinie zur Erprobung der neuen
Methode zu beschlieBen (gemal § 137e SGB V). Fiir die Feststellung des Potentials gelten deutlich gerin-
gere methodische Anforderungen als fiir die Feststellung des Nutzens.

Erprobungsstudie

Im Rahmen der Erprobung wird dann eine Studie geplant und durchgefiihrt, die die abschlieRende Nutzen-
bewertung der neuen Methode erlauben soll. Die Kosten fiir die Leistungserbringung im Rahmen der Erpro-
bungsstudie tragen die gesetzlichen Krankenkassen. Die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der
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Studie finanziert entweder der G-BA oder auf eigenen Wunsch der unmittelbar betroffene Medizinpro-
duktehersteller.

Antrag auf Erprobung

Auch bestimmte Dritte haben die Méglichkeit, beim G-BA einen Antrag auf Erprobung zu stellen (nach §
137e Absatz 7 SGB V) und somit Beratungen zur Methodenbewertung und Aufnahme in die vertragsarztli-
che Versorgung anzustol3en:

Einen solchen Antrag stellen diirfen entweder

» Hersteller des fiir die neue Methode maRgeblichen Medizinprodukts oder

» Unternehmen, die als Anbieter der neuen Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung
zulasten der gesetzlichen Krankenkassen haben.

Fur den Antrag gibt es auf der Website des G-BA ein entsprechendes Formular: https://www.g-ba.de/the-
men/methodenbewertung/bewertung-erprobung/erprobungsregelung/antragsgesteuert/
AulRerdem miussen die fiir die Bewertung der Methode relevanten Studien eingereicht werden.

Der G-BA pruft dann innerhalb von drei Monaten, ob die neue Methode auf Grundlage der eingereichten
Unterlagen das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Das Ergebnis bekommt der
Antragsteller in einem Potentialbescheid.

» Stellt der G-BA fest, dass die Methode Potential bietet, beschlieSt er im Anschluss eine Richtlinie zur Er-
probung und fihrt die Erprobungsstudie durch. Nach Abschluss der Erprobung bewertet er die Studien-
ergebnisse und entscheidet liber die Anerkennung des Nutzens und Aufnahme der neuen Methode in
die ambulante Versorgung.

> Kommt der G-BA bei der Priifung des Antrags auf Erprobung zu dem Ergebnis, dass er aufgrund der ein-
gereichten Unterlagen den Nutzen der neuen Methode bereits als hinreichend belegt ansieht, fihrt er
keine Erprobung durch. Stattdessen entscheidet er unverziiglich im Rahmen einer Methodenbewertung
Uber die Aufnahme der neuen Methode in die ambulante Versorgung.

»  Fir den Fall, dass der G-BA bei der Prifung des Antrags auf Erprobung feststellt, dass die Methode we-
der Nutzen noch Potential hat, schlieRen sich keine weiteren Verfahren an. Der Antragsteller erhalt den
Potenzialbescheid, ohne dass der G-BA das Ergebnis veroffentlicht.

Beratung durch den G-BA im Vorfeld moglich

Im Vorfeld eines Antrags auf Erprobung kénnen sich Medizinproduktehersteller und Leistungsanbieter
durch den G-BA beraten lassen (§ 137e Absatz 8 SGB V). Dabei konnen sie Fragen zum Verfahrensablauf,
den methodischen Anforderungen des G-BA oder den Eckpunkten einer Erprobungsstudie stellen. Die Bera-
tung wird Uber ein Formular angefordert und ist kostenpflichtig. Das Formular ist abrufbar unter:
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/erprobungsregelung/antrags-
gesteuert/beratung/
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AUF EINEN BLICK

» Der G-BA bestimmt malgeblich den Leistungsanspruch gesetzlich Krankenversicherter. Neue Methoden
kénnen im Rahmen der ambulanten Versorgung nur nach positiver Bewertung durch den G-BA zulasten
der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden.

» Der Bewertungsausschuss ist fiir die Inhalte der abrechnungsfahigen vertragsarztlichen Leistungen im
EBM zustandig. Er kann auch ohne vorherige Methodenbewertung neue Leistungen in den EBM aufneh-
men, sofern es sich nicht um eine neue Methode handelt.

» Die Entscheidung, ob es sich im Einzelfall um eine neue Methode oder eine neue Leistung handelt, tref-
fen der G-BA und der Bewertungsausschuss im Einvernehmen. Medizinproduktehersteller, Hersteller
von Diagnostikleistungen, einschldgige Berufsverbande und Fachgesellschaften sowie malRgebliche Or-
ganisationen zur Wahrnehmung der Patienteninteressen auf Bundesebene kénnen eine solche Auskunft
auf Anfrage beim Bewertungsausschuss erhalten.

» Das Auskunftsverfahren beim Bewertungsausschuss ist der rechtssichere Weg, um eine verbindliche
Aussage Uber die Zustandigkeiten (Bewertungsausschuss oder G-BA) und den Zugangsweg in die ver-
tragsarztliche Versorgung (Methodenbewertung des G-BA oder Beratungen lber Aufnahme in den EBM
ohne vorherige Methodenbewertung) zu erhalten.

»  Fir eine neue Methode kdnnen Medizinproduktehersteller und weitere Leistungsanbieter einen Antrag
auf Erprobung beim G-BA stellen. Der G-BA priift dann, ob die Methode Potential bietet. Fall er das Po-
tential der Methode feststellt, flihrt er eine Erprobungsstudie durch. Nach Abschluss der Studie ent-
scheidet er Uber die Aufnahme in die ambulante Versorgung.

> Vor einem Antrag auf Erprobung kénnen die Antragsteller eine Beratung durch den G-BA wahrnehmen.
Die Beratung liefert wertvolle Informationen, beispielsweise zu den methodischen Anforderungen des
G-BA oder den Eckpunkten fiir eine Erprobungsstudie.

WEITERFUHRENDE LINKS

Bewertungsausschuss

» Internetseite des Bewertungsausschusses: https://institut-ba.de/ba.html
» Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses: https://institut-ba.de/ba/verfahrensordnung.html

Gemeinsamer Bundesausschuss

» Internetseite des G-BA: https://www.g-ba.de/
» Verfahrensordnung des G-BA: https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

» Informationen des G-BA zur Methodenbewertung und Erprobung:
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/

» Informationen und Formular zum Antrag auf Erprobung (§ 137e Absatz 7 SGB V):
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/erprobungsregelung/an-
tragsgesteuert/

» Informationen und Formular zur Beratung vor Antrag auf Erprobung:
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/erprobungsregelung/an-
tragsgesteuert/beratung/
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