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Voraussetzungen der Erbringung einer (neuen)
Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKYV)

1. Eine (neue) Methode

Nach sténdiger Rechtsprechung ist eine Methode eine medizinische Vorgehensweise, der
ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, welches sie von anderen
Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Untersuchung und
Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll.*

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) definiert fur vertragsarztliche Leistungen neue
Methoden im 2. Kapitel § 2 der Verfahrensordnung.

(1) Als ,neue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode fur Zwecke des § 135 Abs. 1
S. 1 SGB V kdnnen nur Leistungen gelten,

die nicht als abrechnungsfahige arztliche oder zahnarztliche Leistungen im
Einheitlichen BewertungsmafRstab (EBM) oder Bewertungsmaf3stab (Bema)
enthalten sind oder

die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren Indikation oder
deren Art der Erbringung, bei zahnarztlichen Leistungen einschlief3lich des
zahntechnischen Herstellungsverfahrens, aber wesentliche Anderungen oder
Erweiterungen erfahren haben.

2. Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden Uber den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)

a. Antragserfordernis

Damit eine Methode im G-BA beraten und entschieden werden kann, muss zunéchst
ein der Verfahrensordnung des G-BA entsprechender Antrag gestellt werden:

zur Bewertung von Methoden in der ambulanten Versorgung gemanR § 135 Abs.1
SGB V oder im Krankenhaus gemaR § 137c Abs. 1 SGB V.

Gesetzlich antragsberechtigt sind die jeweils zustandigen Spitzenverbande der
Leistungserbringer (Kassenarztliche Bundesvereinigung, Kassenarztliche
Vereinigungen, Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kassenzahnarztliche
Vereinigungen oder Deutsche Krankenhausgesellschaft und Bundesverbénde der
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Krankenhaustrager), der GKV-Spitzenverband, die nach der
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen und die
unparteiischen Mitglieder des G-BA.

auf Erprobung gemaf § 137e Abs. 7 SGB V. Gesetzlich antragsberechtigt sind
Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung
einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maR3geblich beruht, und
Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein
wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen
haben.?

b. Rechtliche Grundlagen

Fur die Einflhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die
ambulante und station&re Versorgung bestehen unterschiedliche
Rahmenbedingungen bzw. rechtliche Grundlagen.

In der ambulanten Versorgung 8 135 Abs. 1 SGB V

Hier gilt nach 8 135 Abs. 1 SGB V das sogenannte Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.
Danach durfen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der
vertragsarztlichen Versorgung nur erbracht werden, wenn der G-BA ihren
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen sowie die medizinische
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit ausdrticklich anerkannt hat. Demnach sind
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, welche vom G-BA nicht positiv
empfohlen worden sind, in der Regelversorgung nicht erstattungsfahig.

In der station&ren Versorgung 8§ 137c SGB V

Mit Blick auf die Leistungserbringung in der stationaren Versorgung gilt nach

§ 137c SGB V die sogenannte Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt. In dieser Erlaubnis
wird die Beachtung des Qualitéats- und Wirtschaftlichkeitsgebots grundsétzlich
angenommen (aus 8 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Danach durfen im Krankenhaus neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Rahmen des GKV-Systems erbracht werden, es sei
denn, der G-BA hat sie nach Prifung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit auf Antrag ausdricklich in der Richtlinie gem. § 137c
SGB V ausgeschlossen. Dies gilt auch fur Methoden, die mit verkehrsfahigen
Medizinprodukten untrennbar verbunden sind. Eine Erstattungsfahigkeit
aul3erhalb der Prufverfahren kommt zudem in besonderen Ausnahmefallen in
Betracht.

2 Naheres zur Antragstellung ist dem Informationsblatt ,Formale Voraussetzungen der Antragstellung nach §137e
Abs. 7 SGB V“ zu enthehmen



3. Weitere Finanzierungsmoglichkeiten neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im stationaren Sektor (z.B. NUB-
Verfahren nach § 6 Abs. 2 KHEntgG)

Modellvorhaben nach § 63ff SGB V

integrierte Versorgung nach § 140a ff. SGB V

fur Innovationen aus dem Investitionsguterbereich die Investitionsforderung tber
die offentliche Krankenhausfinanzierung

Ambulante spezialfacharztliche Versorgung, § 116b SGB V

4. Einfuhrung einer neuen Leistung in die vertragsarztliche Versorgung, die
keine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode gemaf 8§ 135 Abs. 1
und 137c SGB V darstellt

a. Uber den Bewertungsausschuss

Einzelne Leistungen, die selbst keine neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden darstellen und neu in die vertragsarztliche Versorgung
eingefihrt werden, bedrfen keiner Bewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss, sondern kdnnen durch den fir die Vergltung zustandigen
Bewertungsausschuss gemal3 8 87 SGB V eingefiihrt werden.

b. Uber das Hilfsmittelverzeichnis

Hilfsmittel sind Gegenstande, die im Einzelfall erforderlich sind, um durch ihre
ersetzende, unterstitzende oder entlastende Wirkung den Erfolg einer
Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder
eine Behinderung auszugleichen. Zu den Hilfsmitteln gehdéren zum Beispiel
Prothesen, orthopéadische Schuhe, Rollstiihle, Sehhilfen und Hérgerate sowie
Inkontinenz- und Stomaartikel. Hilfsmittel kénnen auch technische Produkte sein, die
dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika in den menschlichen Karper
einzubringen (zum Beispiel bestimmte Spritzen, Inhalationsgerate oder
Applikationshilfen).

Grundsatzlich von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel sind im
Hilfsmittelverzeichnis aufgefuhrt, das vom GKV-Spitzenverband erstellt wird. Bei dem
Hilfsmittelverzeichnis handelt es sich um eine nicht abschlieRende Ubersicht.
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