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Verordnung uber die Voraussetzungen fir die Bewertung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

nach § 137h des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(Methodenbewertungsverordnung - MBV)

MBV
Ausfertigungsdatum: 15.12.2015
Vollzitat:

"Methodenbewertungsverordnung vom 15. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2340), die durch Artikel 6a des Gesetzes

vom 24. Juli 2026 (BGBI. 2026 | Nr. 228) geandert worden ist"

Stand: Gedandert durch Art. 3V v. 21.4.2021 1 833

Hinweis: Anderung durch Art. 6a G v. 24.7.2026 | Nr. 228 textlich nachgewiesen, dokumentarisch noch nicht
abschliefend bearbeitet

FuBBnote

(+++ Textnachweis ab: 1.1.2016 +++)

Uberschrift: IdF d. Art. 6a Nr. 1 G v. 24.7.2026 | Nr. 228 mWv 30.7.2026

Eingangsformel

Auf Grund des § 137h Absatz 2 Satz 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung -,
der durch Artikel 1 Nummer 66 des Gesetzes vom 16. Juli 2015 (BGBI. | S. 1211) eingefiigt worden ist, verordnet
das Bundesministerium flr Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung:

FuBBnote

(+++ Anderung durch Art. 6a Nr. 2 G v. 24.7.2026 | Nr. 228 nicht ausfihrbar, da Eingangsformeln von
Verordnungen nachtraglich nicht geandert werden kdnnen (Handbuch der Rechtsférmlichkeit 4. Aufl. Rn. 634)++
+)

§ 1 Geltungsbereich

Die Verordnung regelt nahere Kriterien zur Bestimmung der in § 137h Absatz 2 Satz 1 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch genannten Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden.

§ 2 (weggefallen)

§ 3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

(1) Eine Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von § 137h Absatz 1 Satz 3 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in der
stationaren Versorgung bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

(2) Als eine bereits in die stationare Versorgung eingeflihrte systematische Herangehensweise gilt jede Methode,
deren Nutzen einschlielich etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils
einschlagigen methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen
als zweckmaBiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestitzt werden. Als eine
bereits in der stationaren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt auch eine Methode, die
maflgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fir Gesundheit gemaR § 301
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Absatz 2 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch herausgegebenen Prozedurenschlissel in der am 23. Juli
2015 geltenden Fassung1 aufgeflhrt sind.

(3) Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer systematischen
Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip),
die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation
(Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann.

(4) Das Wirkprinzip einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits eingeflihrten systematischen
Herangehensweise, wenn der Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten

1. dazu fUhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingeflihrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten
diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre systematische Anwendung zu
rechtfertigen, oder

2. zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten flihrt, dass eine
Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode medizinisch-
wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(5) Das Anwendungsgebiet einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn

1. der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu flhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche
Begriindungsansatz der eingefliihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen
Effekt zu erkldren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen, oder

2. bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen Indikation der
bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart abweichende Auswirkung zu erwarten
ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende
spezifische Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(6) Eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingeflhrten systematischen Herangehensweise,
die nicht zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen

Konzepts fuhrt, erflllt nicht die Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 137h des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. Insbesondere wenn mit einer
schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische Ziel
in hdherem Male zu erreichen, flhrt dies flr sich allein nicht bereits zu einer wesentlichen Veranderung des
zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erfillt ist.

1 Bekanntmachung des Bundesministeriums fur Gesundheit zur Anwendung des Operationen- und
Prozedurenschlissels vom 5. November 2014 (BAnz AT 18.11.2014 B3).

§ 4 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2016 in Kraft.
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