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Beantragung von ,,Neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden*

Einleitung

Stationare Behandlungsfalle werden durch ,Fallpauschalen und ,Zusatzentgelte vergitet. Diese Vergitungen
werden durch das ,Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus® (InEK) kalkuliert, im Folgejahr im ,G-DRG-
Fallpauschalenkatalog® bzw. im ,PEPP-Entgeltkatalog® veroffentlicht und bilden dann die Grundlage fur die
Erlésberechnung von stationdren Behandlungsféllen.

Den Kalkulationen fiir das DRG- und PEPP-System und den jeweiligen Zusatzentgelten liegen Leistungsdaten von
zahlreichen Krankenh&usern aus dem Vorjahr zugrunde, die retrospektiv das bundesweite Leitungsgeschehen im
stationaren Behandlungsbereich widerspiegeln. Da fur neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch
deren ,Neuartigkeit“ dem InEK keine Leistungsdaten vorliegen kdnnen, kénnen deren Kosten daher auch nicht oder
nur unzureichend in das DRG- und PEPP-System und die jeweiligen Zusatzentgelte einflieen. Eine vollstandige
Refinanzierung von innovativen medizinischen Leistungen ist daher Uber Fallpauschalen und Zusatzentgelte
ausgeschlossen.

[ Nicht oder nicht ausreichend im DRG- oder PEPP-System vergltete Innovation ]
[ Refinanzierung aus Drittmitteln méglich? ]
[ Sofortige Refinanzierung gesichert ] [ NUB-Anfrage Gber das InEK-Datenportal ]

ggf. G-BA-Antrag nach § 137h SGB V ] [ Medizinprodukt hoher Risikoklasse? ]

Prifung durch InEK (NUB-Anfrage) und G-BA (Antrag nach § 137h) ]

Positiver Bescheid durch das InEK ? ] [ Keine Refinanzierung mog“ch ]
Verhandlung mit den Kostentragern
im Jahr nach der Antragstellung erfolgreich?
Genehmigung der Verhandlungsergebnisse Nein
durch die Bezirksregierung?

Rechnungsstellung an die Krankenversicherung nach Leistungserbringung maoglich;
Refinanzierung der erbrachten Leistung in Abh&angigkeit vom Ergebnis der Einzelfallpriifung durch
den ,,Medizinischen Dienst*“ (MD).
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Innovative Verfahren im stationdren Behandlungsbereich kénnen jedoch auch Uber Drittmittel (z. B. Hersteller-
finanzierte Studien) abseits des DRG- oder PEPP-Systems refinanziert werden. Setzen Sie sich hierzu bei der
Planung solcher Leistungen in Ihrer Fachabteilung mit der Abteilung 2.1 (Geschéaftsbereich 2 [Drittmittel]) und dann
gaf. mit dem Hersteller der Arzneimittel und Medizinprodukte in Verbindung, um eine Finanzierung von innovativen
Leistungen aus Drittmitteln zu planen. Falls eine Refinanzierung aus Drittmitteln nicht oder nur teilweise maglich ist,
sollten Sie versuchen diese Leistungen uber die Krankenversicherung des Patienten abzurechnen. Dieses setzt
durch Sie u. a. eine aufwéndige Anfrage der ,Neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode® (NUB) beim InEK
(siehe Kapitel 1) und bei Medizinprodukten hoher Risikoklasse ggf. zuséatzlich einen Antrag nach § 137h SGB V
(siehe Kapitel 2) beim ,Gemeinsamen Bundesausschuss® (G-BA) voraus. Nachdem das InEK lhren NUB-Antrag
postitiv beschieden hat, kann die Leistung mit den Krankenkassen verhandelt werden.

Falls sich Krankenkasse und Klinikum dann im Rahmen der Budgetverhandlungen auf eine Vergitung einigen
kénnen, kann die Leistung nach positivem Bescheid im Rahmen des Genehmigungsverfahrens der
Bezirksregierung fortan der Krankenkasse in Rechnung gestellt werden.

Beachten Sie hierbei, dass die verhandelte Leistung im Einzelfall nur von der Krankenversicherung bezahlt werden
darf, wenn Sie bei der Leistungserbringung nachweislich das Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V beachtet
haben:

,Die Leistungen missen ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein; sie dirfen das MalR des Notwendigen
nicht dberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht
beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen®.

Diese Prifung der Wirtschaftlichkeit nach § 12 SGB V erfolgt durch den ,Medizinischen Dienst* (MD) im Rahmen
der sich regelmaRig anschlielenden Einzelfallpriifung. Falls der MD lhre Leistung im Rahmen seiner Begutachtung
als unwirtschaftlich einstuft, da alternative Verfahren billiger sind oder der Nutzen Ihrer Methode wissenschatftlich
nicht bewiesen ist, muss die hierflir erhaltene Leistungsvergitung aus dem Budget lhrer Fachabteilung an die
Krankenversicherung zurtickerstattet werden.

Eine Liste von NUB-Leistungen, die fir das abgelaufene Datenjahr mit Status 1 versehen waren und nach der
Weiterentwicklung der Fallpauschalenkataloge im G-DRG- oder PEPP-System abgebildet sind, wird zusammen mit
dem Fallpauschalenkatalog des Folgejahrs auf der Internetseite des InEK veréffentlicht. Fir diese Leistungen ist
keine erneute NUB-Anfrage erforderlich. Fir bereits verhandelte Leistungen miissen Sie eine erneute NUB-Anfrage
beim InEK stellen, wenn die Leistung auch im Folgejahr von Ihnen erbracht und dazu mit den Kostentragern
abgerechnet und erneut verhandelt werden soll.

Ihr
Medizin-Controlling

Falls Sie Fragen zu Ihrer NUB-Anfrage an das InEK oder |hrer Informationstuibermittlung an den G-BA
haben, wenden Sie sich bitte friihzeitig an die fur lhre Fachabteilung zustdndigen Beschaftigten im

Medizin-Controlling, um eine rechtzeitige Klarung lhrer Fragestellung gewahrleisten zu kénnen.
Die zustandigen Beschaftigten fir Ihre Fachabteilung finden Sie auf der Homepage des Medizin-
Controllings im UKB-Intranet: (https://www.ukb.intern/medco [Rubrik: Beschaftigte])
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1. NUB-Anfrage beim ,,Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus“ (InEK)

Um in den Budgetverhandlungen ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden®  mit
den Krankenversicherungen verhandeln und entsprechend abrechnen zu kdnnen, muss das UKB hierzu von
Anfang September bis zum 31. Oktober eine ,NUB-Anfrage“ (ber das InEK-Datenportal (https://
daten.inek.org/) an das InEK Ubermittelt haben. Fir spezielle ,NUB-Anfragen“ bei ,Advanced Therapy
Medicinal Products” (ATMP) (Arzneimittel im Sinne von § 4 Abs, 9 AMG) gilt gem. § 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG
eine bis zum 30.04. verlangerte Anfragefrist. Anfragen fir ATMP, die nicht bereits bis zum 31.10. an das InEK
Ubermittelt wurden, koénnen ab dem 15. November Uuber das InEK-Datenportal gestellt werden.
Far regulére ,NUB-Anfragen® mussen die zustédndigen Beschéftigten der UKB-Fachabteilungen alle
im Anfrageformular vorgegebenen Felder bis zum 15. Oktober vollstandig ausgefillt haben, damit
das Medizin-Controlling die Anfragen der Fachabteilungen noch vor der Ubermittlung an das InEK
auf Plausibilitat prifen kann.

‘= InEK Datenportal - Internet Explorer -0 ﬁ
@,\:_/ - |_;:“ https://daten.inek.org/ j G| %2 4 InEK Datenportal x ‘ = daten.inek.org ‘ | A
Datei Bearbeiten Ansicht Favoriten BExdtras 7
X %Kﬂnvemaren hd @Auswa‘h\an
-8 =] pmn v Seite~ Sicherheit  Extras~ dghv [N (]

e e Home | Impressum
InE InEK Datenportal

InEK GmbH — Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus

Anwenderhandbuch EMail oder Anwendemame: *

Sie kdnnen nun einzelne Dokumente an das Kennwort: -

INEK senden. Bitte beachten Sie das I

Handbuch, Kapitel "Dokumente an das INEK Kennwort vergessen? Als registrierter Anwender kénnen Sie ein neues Kennwort anfordem .
senden".

Winschen Sie eine automatische

Speicherung lhrer Daten bei
Registerwechsel? Einstellbar via
"Stammdatenpflege, Konfiguration,
Autospeichern bei Ssitenwechsel”. Detail _ I

Noch nicht istriert?
finden Sie im Anwenderhandbuch, Kapitel reg

"Stammdaten, Konfiguration".
W

< >
H140% ~

Sofern Sie noch nicht im InEK-Datenportal registriert sind, kdnnen Sie sich auf der Startseite des Datenportals
registrieren lassen. Bitte geben Sie hierbei neben den persénlichen Daten bei der Registrierung unbedingt das
Institutskennzeichen 260530103 (in den durch Sie spéater zu erstellenden NUB-Anfragen auch als ,IK-Nummer*
bezeichnet) an, da Ihre Anfrage ansonsten fehlerhaft zugeordnet wird.

Krankenhaus oder Firma: *

pniversitéitsklinikum Bonn

Krankenhaus- bzw. Unternehmenstyp: *
IKrankenhaus il

Institutskennzeichen: *
260530103
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Sollte das Passwort verloren gegangen sein, kann jederzeit ein neues Passwort festgelegt werden. Daraufhin wird
vom InEK eine Aktivierungsmail an die in der Registrierung angegebenen E-Mail-Adresse versendet. Nach
erfolgreicher Aktivierung aus dieser Mail heraus kann die Anmeldung im InEK-Datenportal mit dem neu
festgelegten Passwort erfolgen.

Nach der Registrierung kbnnen NUB-Anfragen eingegeben, abgespeichert und zu einem spateren Zeitpunkt erneut
bearbeitet werden. Damit Ihnen die entsprechenden Rechte zugewiesen werden kdnnen, kontaktieren Sie bitte
unmittelbar nach erfolgreicher Registrierung einen Beschéftigten des Medizin-Controllings.

Nach Fertigstellung lhrer NUB-Anfragen werden diese vom Medizin-Controlling in Abstimmung und
Zusammenarbeit mit dem Kaufméannischen Controlling auf Plausibilitat gepruft und fristgerecht Uber das
Datenportal an das InEK Ubermittelt.

Als Nutzer des InEK-Datenportals haben Sie jederzeit Uberblick tber den Status ihrer NUB-Anfragen (in
Bearbeitung; an das InEK Ubergeben; wegen Fehler formal abgelehnt; vom InEK akzeptiert inkl.
Verfahrensnummer).

Bitte sehen Sie von einer selbststandigen Ubermittlung von NUB-Anfragen (iber das InEK-Datenportal

unbedingt ab, da nach der Ubermittlung keine Korrekturen mehr maéglich sind. Die Ubermittlung der
gesammelten NUB-Anfragen an das InEK erfolgt ausschlieRlich durch das Medizin-Controlling.

Eine Liste von NUB-Leistungen, die fir das abgelaufene Datenjahr mit Status 1 versehen waren und nach der
Weiterentwicklung der Fallpauschalenkataloge im G-DRG- oder PEPP-System abgebildet sind, wird zusammen mit
dem Fallpauschalenkatalog des Folgejahrs auf der Internetseite des InEK verdffentlicht. Fir diese Leistungen ist
keine erneute NUB-Anfrage erforderlich. Fir bereits verhandelte Leistungen missen Sie eine erneute NUB-Anfrage
beim InEK stellen, wenn die Leistung auch im Folgejahr von lhnen erbracht und dazu mit den Kostentragern
abgerechnet und erneut verhandelt werden soll.

Bearbeitungshinweise

Die Vorgehensweise der beantragenden Fachabteilung bei der Erstellung und Ubergabe einer NUB-Anfrage ist die
Folgende:

1. Stammdaten ausfillen bzw. erganzen

2. Daten fur die NUB-Anfrage ausfullen

Bei der Erstellung einer NUB-Anfrage sind die Ausfullhinweise im Anwenderhandbuch des InEK-Datenportals
(https://daten.inek.org/) zwingend zu beachten:

= InEK Datenportal - Internet Explorer -0 ﬂ
@‘\’f_/‘ - |_:_:‘_ https://daten.inek.org/ ﬂ L |43 % InEK Datenportal X b 7% o8
Datei  Bearbeitd sicht Favoriten Extras 7
% & Konverties D) Auswihlen

M~ = Seite > Sicherheit > Bdras v @~ ] 0]

e
o Home | Impressum

4599999

cseseee
sasesee
- eee

InE InNEK Datenportal

InEK GmbH - Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhz

Anwenderhandbuch EMail oder Anwendemame: *

Sie kdnnen nun einzelne Dokumente an das Kennwort: ~
InEK senden. Bitte beachten Sie das |
Handbuch, Kapitel "Dokumente an das InEK Kennwort vergessen? Als registrierter Anwender kénnen Sie ein neues K

candan!

Bitte prifen Sie bis zum 15. Oktober abschlie3end die Vollstandigkeit lhrer Angaben, da Anfragen mit unplausiblen
oder unvollstandigen Angaben durch das InEK vom weiteren Verfahren ausgeschlossen werden kénnen oder lhre
NUB-Anfrage nicht fristgerecht an das InEK tbermittelt werden kann.

Falls Sie Fragen zu Ihrer NUB-Anfrage haben, wenden Sie sich bitte rechtzeitig vor lhrer Abgabefrist (15.
Oktober) an die fur lhre Fachabteilung zustandigen Beschaftigten im Medizin-Controlling. Die

zustandigen Beschaftigten fir |hre Fachabteilung finden Sie auf der Homepage des Medizin-
Controllings im UKB-Intranet: (https://www.ukb.intern/medco [Rubrik: Beschéftigte]).
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2. Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse durch den ,,Gemeinsamen Bundesausschuss” (G-BA)

Der G-BA hat die Aufgabe, stationar erbringbare Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu bewerten,

» fir die von einem Krankenhaus erstmalig eine Anfrage auf zusatzliches Entgelt fur die Vergutung, eine
sogenannte NUB-Anfrage, an das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wird,

» deren technische Anwendung maRgeblich auf dem Einsatz von Medizinprodukten hoher Risikoklasse
beruht und

» die ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen.

Liegen bei einer Methode alle genannten Voraussetzungen vor, bewertet der G-BA, ob der Nutzen der Methode
als belegt anzusehen ist.

Die rechtlichen Grundlagen dieser obligatorischen und fristgebundenen Nutzenbewertung sind § 137h SGB V
sowie die Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBYV). Der G-BA hat das Verfahren nach § 137h
SGB V in seiner Verfahrensordnung (8. Abschnitt des 2. Kapitels [https://www.g-ba.de/richtlinien/42/]) festgelegt.

Beratung fur Krankenhauser und Medizinproduktehersteller

Zur Frage, ob die Voraussetzungen fir ein Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V vorliegen, kénnen sich
Krankenhauser und Medizinproduktehersteller beim G-BA bereits vor einer NUB-Anfrage beim InEK, also im
Vorfeld des Verfahrens, beraten lassen. Im Rahmen dieses Beratungsangebots kann der G-BA einen rechtlich
verbindlichen Beschluss dartiber fassen, ob die Voraussetzungen fur eine Bewertung der Methode vorliegen.
Weitere Informationen zum Beratungsverfahren:
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/137h/beratungsangebot/.

Informationsibermittlung: Beginn des Verfahrens

Das Verfahren nach § 137h SGB V wird ausgeldst, wenn ein Krankenhaus dem G-BA Informationen Uber den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer Methode und zu der Anwendung des Medizinprodukts,
insbesondere Daten zum klinischen Nutzen und vollstdndige Daten zu durchgeftihrten klinischen Studien mit dem
Medizinprodukt Ubermittelt. Zu dieser Informationsiibermittlung ist ein Krankenhaus gesetzlich verpflichtet, sobald
es beim InEK eine erstmalige NUB-Anfrage zu einer Methode, deren technische Anwendung maf3geblich auf dem
Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht, stellt. Die Informationstibermittiung durch das
Krankenhaus ist nur im Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts hoher Risikoklasse, das bei der
jeweiligen Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, maglich.

Fur die elektronische Ubermittlung der Informationen an den G-BA steht ein Online-Portal, das Portal 137h, zur
Verfligung: https://portal137h.g-ba.de/login

Informationsergénzung und Prufung der Voraussetzungen fir eine Bewertung

Zeigen sich im Nachgang der Informationsubermittlung erhebliche Unvollstandigkeiten in den Ubermittelten
Informationen und bestehen deshalb Zweifel, dass der Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber die
Methode oder Uber die Anwendung des Medizinprodukts dargestellt ist, wird dies dem Krankenhaus und dem ins
Einvernehmen gesetzten Medizinproduktehersteller unverzuglich mitgeteilt. In der Mitteilung wird eine
angemessene Frist zur Behebung der aufgezeigten Mangel gesetzt; bis dahin bleibt das Verfahren gehemmt.

Nach der Informationsiibermittlung greifen folgende Verfahrensschritte: Nach einer Plausibilitatspriifung macht der
G-BA die ubermittelten Angaben auf seinen Internetseiten in der Ubersicht zu Verfahren nach 137h SGB V bekannt
(https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/). Im Zuge dessen erhalten andere Krankenhauser und
Medizinproduktehersteller die Mdoglichkeit, dem G-BA ergénzende Informationen zur Verfligung zu stellen.
Anschliel3end entscheidet der G-BA dariiber, ob alle Voraussetzungen fiir eine Nutzenbewertung erfillt sind. Die
Kriterien ,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept‘ und ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“ sind im 2.
Kapitel 8§ 30 und 31 der Verfahrensordnung des G-BA definiert.
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Bewertungsergebnisse und Anschlussentscheidungen

Liegen die Voraussetzungen fiir eine Bewertung der Methode vor, priift der G-BA auf Grundlage der Gibermittelten
Informationen innerhalb von drei Monaten, ob ein Nutzen der jeweiligen Methode als belegt anzusehen ist:
» Kann der Nutzen der Methode als hinreichend belegt angesehen werden, prift der G-BA, ob
qualitatssichernde MalRnahmen vorzusehen sind.
» Ist weder der Nutzen noch die Schéadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode als hinreichend belegt
anzusehen, entscheidet der G-BA innerhalb von 6 Monaten Uber eine Erprobung. Der G-BA kann in diesem
Fall die Voraussetzungen fiir die Abrechnungsféhigkeit des Medizinproduktes regeln. Krankenh&user, die
die Methode zulasten der Krankenkassen erbringen wollen, sind verpflichtet, an der Erprobung
teilzunehmen; bei der Ausgestaltung der Erprobung ist die Versorgungsqualitét zu berticksichtigen. Ist die
Erprobung abgeschlossen oder wird sie vorzeitig beendet, entscheidet der G-BA innerhalb von drei
Monaten uber eine Richtlinie nach § 137c SGB V, also dariiber, ob die Methode weiterhin eine stationére
GKYV-Leistung bleiben kann oder nicht.
» Kann die Schéadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode als hinreichend belegt angesehen werden,
entscheidet der G-BA Uber den Ausschluss der Methode aus dem stationaren Leistungsangebot.

(Quelle: https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/137h/; Zugriff 09.07.2025)

Bitte beachten Sie, dass lhre Informationsiibermittlung nach 8§ 137h SGB V zeitgleich mit Ihrer NUB-
Anfrage an das InEK (siehe Kapitel 1) beim G-BA eingegangen sein muss. Falls Sie Fragen zur
Informationsiubermittlung nach 8§ 137h haben, wenden Sie sich bitte frihzeitig an die fir Ihre

Fachabteilung zustandigen Beschéftigten im Medizin-Controlling.
Die zustandigen Beschéftigten fur lhre Fachabteilung finden Sie auf der Homepage des Medizin-
Controllings im UKB-Intranet (https://www.ukb.intern/medco [Rubrik: Beschaftigte])
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