GKV-Versorgungsstarkungsgesetz ab Januar 2016

Neu: §137h SGB V - friihe Nutzenbewertung fir Medizinprodukte der Risikoklasse Ilb und IIl , aktiv implantierbarer oder besonders invasiv .

Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu dieser
Methode sowie zu der

Anwendung des
Medizinprodukts

Anfragendes
Krankenhaus

Kooperation bei der Antragsstellung

G-BA

Innerhalb zwei Wochen :
Gemeinsamer

Bundesausschus
Erstbewertung S

Weist die Methode ein neues
theoretisch-wissenschaftliches
Konzept* auf, wird per dffentlicher
Bekannmachnung im Internet allen

Krankenh&usern, welche die

Methode einsetzen méchten und
den herstellern die Moglichkeit
gegeben weitere Informationen

einzureichen.

INEK

Institut fur die

Die Entscheidung des InEK Uber
die Vereinbarung
krankenindividuelle NUB-

Entgelt- Entgelte bleibt von der
verhandlungen Feststellung des G-BA
im unberihrt.

Krankenhaus

* Eine Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von Absatz 1 Satz 3 auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet

Hersteller

1.

Nutzen der Methode
unter Anwendung des
Medizinprodukts st
hinreichend belegt.

Status 1 - InEK

Innerhalb drei Monate

Zweitbewertung

Auf Grundlage der zuvor tibermittelten
Daten wird eine weitere Bewertung
vorgenommen:

2

Nutzen der Methode
unter Anwendung ist
noch nicht
hinreichend beleaqt,
hat aber Potential.

Erprobungsregelung

3.

Methode hat unter
Verwendung des
Medizinprodukten
kein Potential weil
schédlich oder
unwirksam.

Status 2 - InEK

Erprobung durch
das G-BA

- Erstellung der
Richtlinie zur
Erprobung erfolgt
innerhalb von 6
Monaten

- Krankenhéauser,
welche Methode
anwenden
mochten miissen
an Erprobung
teilnehmen

- Erprobung wird
in der Regel
innerhalb von
zwei Jahren
abgeschlossen.

- Wenn Methode
nach § 17 KHG
nicht
sachgerecht
abgebildet
werden kann und
Vereinbarung
nicht innerhalb
von drei Monaten
zustande
gekommen ist,
dann istihr
Inhalt durch
Schiedsstelle
festzulegen.



https://dejure.org/gesetze/SGB_V/137h.html

