Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (NUB) sind ein
kleiner Teil des Krankenhaus-
budgets. Trotzdem lebt moderne
Medizin auch und gerade in einer
alternden Gesellschaft von Inno-
vationen. Bei der Innovations-
finanzierung kollidieren jedoch die
Rechtsrahmen nach $§137h SGB V
und 86, Abs. 2 KHEntgG. Ist eine
Lésung in Sicht?
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ie Krankenh&duser in
DDeutschland sind im Dauer-
stress. Personalnotstand in
Pflege und Medizin, nicht enden
wollende Coronawellen, Ambulanti-

sierung, Priifverordnung, die Liste
ist schier endlos.

Das ist sicher ein Grund, warum das
Thema dieses Beitrags bisher nicht
so sehr in Erscheinung getreten ist.
Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (NUB) sind ein klei-
ner Teil des Krankenhausbudgets,
meist zwischen 0,5 und 1 Prozent.
Trotzdem lebt moderne Medizin
auch und gerade in einer alternden
Gesellschaft von Innovationen. Na-
tiirlich gehen neue Methoden oft -
am Anfang - mit hoheren Kosten
einher. Die einen sehen zum Bei-
spiel in den so genannten TAVIs
(Transkatheteraortenklappener-
satz) ein Beispiel fiir enormen Kos-
tenanstieg. Fiir Patientinnen und
Patienten iiber 80 Jahre mit Aorten-
klappenstenose, fiir die eine kon-
ventionelle Operation zu risikoreich
ist, sind sie jedoch eine echte Chan-
ce auf ein ldngeres Leben. NUBs
werden bei Markteintritt oft in klei-
nem Umfang genutzt, entwickeln
sich dann allerdings je nach Nutzen
fiir die Patientinnen und Patienten
oft beachtlich. So begann man mit
rund 200 TAVIs im Jahr 2010, heute
werden rund 25.000 pro Jahr einge-
setzt. Nicht zuletzt wird man zur Er-
fiilllung der gesetzlichen Vorgaben
hinsichtlich mehr ambulanter Ein-
griffe (MDK Reformgesetz) auch
schonendere, ambulant durchfiihr-
bare Methoden benétigen.
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Versehen oder

Absicht?

Das Deutsche Innovationsdilemma

Von Prof. Dr. med. Michael Wilke und Dr. rer. med. Markus Rathmayer

Verfahren der Nutzenbewertung

Seit dem Jahr 2016 hat der Gesetzge-
ber das Verfahren nach § 137h SGBV
eingefiihrt. Dies ist eine frithe Nut-
zenbewertung von Methoden, deren
Anwendung mafdgeblich auf dem
Einsatz von Medizinprodukten ho-
her Risikoklasse (IIb, III und aktive
Implantate) beruht und als beson-
ders invasiv gelten, weil sie die Funk-
tion von Organen dauerhaft beein-
flussen. Das Verfahren regelt, dass
Krankenhiuser, die erstmals einen
NUB-Antrag beim InEK stellen - so-
mit also eine zusitzliche Finanzie-
rung beantragen - gleichzeitig
Unterlagen zur bisherigen Evidenz
der Methode beim G-BA einreichen
miissen.

Der G-BA priift, ob es sich um ein so
genanntes ,neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept (ntwK)
handelt und untersucht die Evidenz.
Kommt der G-BA zu einem positiven
Votum erarbeitet er - unterstiitzt von
der medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgemeinschaft - eine so genann-
te Erprobungsrichtlinie und die Me-
thode kann im Rahmen einer Erpro-

bung nach § 137e SGB Vim Rahmen
einer Studie in Krankenhdusern zu-
lasten der GKV erbracht werden. In
Fillen, bei denen der Hersteller die
Studie nicht selbst durchfiihren
mochte, {ibernimmt der G-BA sogar
die Beauftragung einer ,,unabhéngi-
gen wissenschaftlichen Institution”
(uwl) und damit auch die Overhead-
kosten der Erprobungsstudie. Lau-
fen hochwertige Studien (z.B. RCTs)
mit patientenrelevanten Endpunk-
ten kann der G-BA auch die Ent-
scheidung zu einer deutschen Stu-
die aussetzen, bis die Ergebnisse
vorliegen.

Der § 137h SGB V regelt unmissver-
standlich, dass Krankenh&duser die
Leistungen zulasten der GKV erbrin-
gen diirfen, bis die Erprobung abge-
schlossen ist - also auch in Fallen
der Aussetzung, in denen der Her-
steller quasi ,erprobt” Weiter ist ge-
regelt (§ 137, Abs. 4 SGB V), dass in
Fillen, in denen die Leistungen mit
den bestehenden Fallpauschalen
und Zusatzentgelten noch nicht aus-
reichend finanziert sind und eine
Vereinbarung nach § 6 Abs. 2

KHEntgG nicht zustande kommt (al- »
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Verfahrensjahr 2020

Transkranialer Magnetresonanz-gesteuerter
fokussierter Ultraschall (TK-MRgFUS) bei
essentiellem Tremor

Transkranialer Magnetresonanz-gesteuerter
fokussierter Ultraschall (TK-MRgFUS) bei
essentiellem Tremor

Interatrialer Shunt, perkutan implantiert,
bei Herzinsuffizienz

Thermoablation des Duodenum bei Typ2
Diabetikern zur Reduktion der Insulinresistenz

Elektroporation der Bronchien durch gepulste
elektrische Felder

Medikamenten-beschichteter Ballonkatheter,
transurethral

Stentgraft mit Klappenelement fiir die Aorta,
transkatheter Platzierung

Koronare Lithotripsie bei verkalkten
Koronarstenosen

Hyperoxygenierung des Myokards bei akutem
Herzinfarkt

G-BA Status 137h NUB Status
2021

»Aussetzung (bis RCT des
Herstellers abgeschlossen)”

LAussetzung (bis RCT des
Herstellers abgeschlossen)”

»Aussetzung (bis RCT des
Herstellers abgeschlossen)”

+Aussetzung (bis RCT des
Herstellers abgeschlossen)”

Nicht schéadlich/nicht
unwirksam, Beratungen zur
Erprobung eingeleitet

Nicht schadlich/nicht
unwirksam, Ausschreibung
der uwI erfolgt

Nicht schédlich/nicht un-
wirksam, Erprobungsrichtli-
nie verdffentlicht

1

NUB Status
r{ 1]

1

,KH kénnen bis Nutzen-
nachweis Patienten behan-
deln und abrechnen”

nachweis Patienten behan-
deln und abrechnen”

1 ,KH konnen bis Nutzen-

Verfahrensjahr 2021

32P-Mikropartikel, endoskopisch injektionsim-
plantiert bei Pankreastumoren

Einsatz eines Stentretrievers zur Behandlung
des Vasospasmus zerebraler Arterien nach
Subarachnoidalblutung

Transzervikale Radiofrequenzablation mit
intrauteriner Ultraschallfiihrung bei Uterus-
myomen

Minimal-invasive, linksventrikuldre Rekonstruk-
tion mittels Verankerungssystem bei Herzinsuf-
fizienz

Transvaskuldre, transkathetergestiitzte Implan-
tation einer Aortenklappe zur Behandlung von

Aortenklappeninsuffizienz und Aortenklappens-
tenose

Einsatz einer normothermen und pulsatilen

Organkonservierung mit Funktionsiiberwachung

bei einer Lebertransplantation

Nicht schadlich/nicht
unwirksam, Beratungen zur
Erprobung eingeleitet

Nicht schadlich/nicht
unwirksam, Beratungen zur
Erprobung eingeleitet
Nicht schadlich/nicht

unwirksam, Beratungen zur
Erprobung eingeleitet

Bewertung nicht durchge-
fiihrt, da NUB Anfrage nicht
erstmalig gestellt

Bewertung nicht durchge-
fiihrt, da NUB Anfrage nicht
erstmalig gestellt

1 ,KH kdnnen bis Nutzen-
nachweis Patienten behan-
deln und abrechnen”

1 ,KH kénnen bis Nutzen-

nachweis Patienten behan-
1

deln und abrechnen”

KH konnen Patienten
behandeln und abrechnen

Festlegung
Status
ausgesetzt

Tab.: Ubersicht der Verfahren und der Konsequenzen fiir die Abrechnung.

so kein NUB Entgelt verhandelt
wird), das Entgelt durch eine
Schiedsstelle festzusetzen ist. § 137h
SGB V regelt weiter, dass der Vergii-
tungsanspruch riickwirkend ab dem
Zeitpunkt der Anfrage nach § 6, Abs.
2 KHEntgG (NUB-Antrag) gilt.

International sind derartige Pro-
gramme als ,,Coverage while eviden-
ce generation“ bekannt und es ist
dem Grunde nach sehr begriifiens-
wert, dass es auch in Deutschland
ein solches Programm gibt. Hier er-
halten vielversprechende neue Me-
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thoden die Mdglichkeit weitere me-
dizinische Evidenz zu generieren,
wihrend sie in einem eng umgrenz-
ten Rahmen finanziert werden. Dies
ermoglicht auch innovativen klei-
nen Startup Unternehmen NUB in
Deutschland in den Markt zu brin-
gen und das Verfahren bleibt nicht
den grofSen Unternehmen vorbehal-
ten, die ggf. etliche Jahre ,Durchhal-
tevermogen“ zeigen, bis eine Finan-
zierung erfolgt. Die Praxis der Antra-
ge zeigt aber, dass es zu einer so
genannten ,Kollision von Rechts-
rahmen“ kommt.

Wie sieht diese Kollision im
Einzelnen aus?

Das InEK veréffentlicht auf seiner
Website sehr allgemein formulierte
Kriterien, nach denen es NUB-An-
trége priift. Nachvollziehbar ist, dass
nur Methoden einen NUB Status 1
und somit die Hdauser das Recht auf
Entgeltverhandlung erhalten kon-
nen, die mit den bisherigen Fallpau-
schalen und Zusatzentgelten nicht
ausreichend finanziert sind. Wann
eine Methode hingegen ,neu” ist,
legt das InEK eher vage fest, indem
es auf die ,Moglichkeit zur Teilnah-



me am Vorschlagsverfahren“ ver-
weist und meist Methoden, die ldn-
ger als vier Jahre in Deutschland ,ver-
fligbar“ sind, ausschlieft. Ist eines
der beiden Kriterien aus Sicht des
InEK nicht erfiillt, vergibt es einen
NUB Status 2. Dies bedeutet wiede-
rum, dass kein Entgelt verhandelt
werden kann. Obendrein herrscht in
den Reihen der GKV die ,falsche”
Auffassung, dass ein NUB Status 2
automatisch bedeute, eine Methode
sei bereits sachgerecht finanziert.

Der G-BA hingegen priift, ob ein
ntwK vorliegt, der NUB-Antrag erst-
malig erfolgt, die Anwendung der
Methode mafigeblich ein Medizin-
produkt hoher Risikoklasse bendtigt
und ob es im Jahr 2015 schon einen
OPS gab. Im positiven Fall hat das
Krankenhaus auf Basis von § 137h
SGB V das Anrecht auf eine Vergii-
tung. Somit kollidieren hier die
Rechtsrahmen nach § 137h SGB V
und § 6, Abs. 2 KHEntgG.

Aufgrund dieser unterschiedlichen
Bewertungen durch InEK und G-BA
kam es in einigen Verfahren zu Situ-
ationen, die aus unserer Sicht nicht
im eigentlichen Sinne des Gesetzes
sein kdnnen. Eine Reihe von Metho-
den, die der G-BA als ntwK einge-
stuft hat und erproben will (oder bei
denen er aufgrund von laufenden
Studien des Herstellers die Erpro-
bung ausgesetzt hat) haben vom
InEK einen NUB Status 2 erhalten
und die Kassen weigern sich in den
NUB Verhandlungen vor Ort - auf
Basis der falschen Annahme (s.0.),
dass NUB Status 2 bedeutet, dass die
Methode vergiitet ist - Entgelte zu
verhandeln. Dies geht so weit, dass
selbst dort, wo von Krankenhdusern
klare Belege der Unterfinanzierung
vorgelegt werden, die Kassen diese
ignorieren und auf die Entscheidung
des InEK verweisen. Ein NUB Status 2
bedeutet dann, dass ohne sachge-
rechte Vergiitung die Krankenhduser
sehr wahrscheinlich nichtin der Lage
sind, Patientinnen und Patienten in
die Erprobungsstudie einzuschlie-
flen und somit die intendierte Evi-
denzgenerierung verhindert wird.

In dieser Situation lehnen dann Her-
steller die Durchfithrung der Studie
mangels ausreichender Vergiitung
ab. Damit kommt der G-BA in die Si-
tuation eine Erprobung auszuschrei-
ben, ohne dass potenzielle Studien-

zentren eine ausreichende Vergii-
tung haben. In der " Tabelle findet
sich eine Ubersicht der Methoden
nach § 137h (Einreichung in 2020)
und mit dem jeweiligen Status bzgl.
Erprobung und Vergiitung (NUB).

Einerseits sind die Kriterien fiir
einen positiven NUB-Status sehr ge-
nerell gehalten, so dass fiir Antrag-
steller mit NUB Status 2 unklar
bleibt, was die eigentlichen Griinde
fiir die Ablehnung sind. Dariiber hi-
naus erteilt das InEK prinzipiell kei-
ne Auskiinfte zu den genauen Griin-
den, warum ein Status 2 vergeben
wurde. Auch dem beantragenden
Krankenhaus werden nur allgemei-
ne Auskiinfte gegeben. Damit ist
auch eine Korrektur des Antrags im
Folgejahr maximal erschwert. Somit
kann es sein, dass Methoden die der
G-BA als ,neu” bewertet und erpro-
ben will nicht finanziert sind, weil
das InEK einen NUB Status 2 verge-
ben hat. Vermutlich handelt es sich
vornehmlich um Disparitdten bei
der Bewertung von ,neu’, hier wei-
chen G-BA und InEK massiv vonei-
nander ab. Lige keine Unterfinan-
zierung vor, wiirde ja kein Kranken-
haus den insgesamt langen und
auch steinigen Weg der Erprobung
wihlen. Dass es sich vor allem um
Differenzen in dieser Bewertung
handelt, ist selbstverstindlich nur
die Annahme der Autoren auf der
Basis eigener Berechnungen, das
InEK duflert sich dazu nicht.

Losung in Sicht?

Bisher gab es einen Vorstofy durch
eine Anderung im § 137h SGBV die-
ses Dilemma aufzulésen. Dieser
fand jedoch keinen Eingang in das
letzte Gesundheitsgesetz der alten
Bundesregierung aus dem Juli 2021.
Immerhin wurde das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit seit Inkraft-
treten der Regelungen des GVWG
zur Beleihung des InEK die zustéin-
dige Aufsichtsbehdrde und miisste
eigentlich eine solche Kollision von
Rechtsrahmen auflosen.

Die Selbstverwaltungspartner ha-
ben aber auch selbst die Mdglich-
keit, die Kollision aufzulGsen. Die
Gesellschafter des InEK, GKV-Spit-
zenverband und DKG, haben im Jah-
re 2004 eine ,NUB-Vereinbarung*
getroffen, in der die Vorgehensweise
des InEK bei Neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden gere-

gelt ist. Wiirden die Partner hier
einen Absatz aufnehmen, der die
Analyse von Methoden durch das
InEK regelt, die bereits im § 137h
Verfahren durch den G-BA bewertet
werden, so kdnnte man mit wenig
Aufwand und Zeit dieses Dilemma
beseitigen. Es miisste lediglich gere-
gelt werden, dass bei Methoden, die
der G-BA aufgrund seiner Priifung
von ,neu” positiv bewertet hat und
bei denen eine Erprobung erfolgt
(oder diese aufgrund einer Herstel-
lerstudie ausgesetzt ist) das InEK
nicht mehr priifen muss, ob die Me-
thode neu ist, sondern nur noch, ob
sie mit den derzeitigen Fallpauscha-
len und Zusatzentgelten ausrei-
chend finanziert ist.

Falls nicht kénnte dann ein be-
stimmter NUB Status vergeben wer-
den, der anzeigt, dass es sich um
eine neue Methode i.S. des §137h
handelt und die Vergiitung unter
den dort geregelten Bedingungen zu
Lasten der GKV erfolgen kann bis
der G-BA zu einer endgiiltigen Nut-
zenbewertung gelangt. Das kdnnte
entweder ein Status ,, 1E“ sein, wobei
,E“ die Erprobung anzeigt oder ein
neuer Status 5. Auch wenn die Ver-
giitung von NUB und die Verfahren
nach § 137h SGBV einen kleinen Teil
des heutigen Budgets darstellen,
wird durch das ungeldste Dilemma
die Umsetzung und auch die evi-
denzbasierte Uberpriifung von Me-
thoden in Deutschland und der Zu-
gang der Patientinnen und Patienten
zu medizinischen Innovationen
nachhaltig beschadigt. Auslidndische
Unternehmen und Investoren raten
bereits davon ab, neue Medizinpro-
duktemethoden, die den o.g. Regula-
rien unterfallen, iberhaupt in
Deutschland einzufiihren. Es bleibt zu
hoffen, dass die Selbstverwaltungs-
partner ein schnelles Einsehen haben
und mit einer kleinen Anderung den
Weg fiir eine reibungslose finanzielle
Umsetzung der Erprobungen nach
§ 137h sorgen. B
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