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I.  Wie kommen ärztliche Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden in die 
Versorgung? 

zu Lasten der GKV erbringbare Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden 

Vertragsärztliche 
Versorgung 
Verbot mit 
Erlaubnisvorbehalt 

Krankenhausbehandlung 
Erlaubnis mit 

Verbotsvorbehalt   
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I.  Antragsberechtigung 
 
 Überprüfung gemäß  

§§ 25 Abs. 1, 135 Abs. 1 
SGB V (Früherkennung, 
vertragsärztliche, - und 

zahnärztliche Versorgung) 

Überprüfung gemäß  
§ 137c Abs. 1 SGB V 

(Krankenhausbehandlung) 

GKV-SV X X 
PatV X X 
KVen, KBV, 
KZVen, KZBV 

X 

DKG X 
Unparteiische 
Mitglieder 

X 
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II.   Methodenbewertung - Gesamtverfahren 

Antrag 

Nutzenbewertung 

Sektorspezifische 
Bewertung 

Stellungnahmeverfahren 

RL-Beschlussfassung 

• Antragsberechtigte 
• Antragserfordernis 

• Systematische 
Literaturrecherche 
und –bewertung 

• Notwendigkeit 
• Wirtschaftlichkeit 

• Gesetzl. Vorgaben, 
insbesondere 
• Heilberufekammern 
• Wiss. FG 
• Drittbetroffene 
• BfDI 
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II.  Erweiterung des 
Bewertungsinstrumentariums 

Gesetzliche  
Kriterien erfüllt 

Anerkennung bzw. 
Bestätigung 

Aussetzung der 
Beratungen 

Ausschluss 
n. § 137c SGB V 

Erprobung nach     
§137e SGB V 

noch keine 
ausreichende 
Evidenz, aber 
Studien laufen 

Nutzen noch nicht 
hinreichend 

belegt, 
aber Potenzial 

Bewertung von Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden 

und  
kein 

Potenzial 

kein 
Nutzen-

beleg 
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III.  Erprobung im Rahmen der MB  

Feststellung 
Potenzial 

Erprobungs- 
Richtlinie 

Bewertung der 
Methode 

Antrag 
auf 

Erprobung 
gem. § 137e  
Abs. 7 SGB V 

Erprobungs-Studie 

 
Durchführung 

 

Abschlussbericht 

Vorbereitung Durchführung Richtlinien-Änderung 

Beschluss über 
Richtlinienänderung 

Auswahl 
 Wissenschaftliche 

Institution 

Ergebnisse der 
Erprobungs-Studie 

aus 
Bewertungs
-verfahren 
gem. §§ 

135 u. 137c  
SGB V 
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III. „Vorbereitung“ 
eines Antrags auf  Erprobung  
gem. §137 Abs. 7 SGB V 

Beratungsangebot gemäß § 137e Abs. 8 SGB V 
für Antragsberechtigte, d.h. 
 Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische 

Anwendung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode 
maßgeblich beruht, 

 Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode 
ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der GKV 
haben. 

 
 Das Angebot ist  
 kostenpflichtig  
 zur Klärung spezifischer Fragen im Vorfeld einer Antragstellung 
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