
Antragsgesteuerte Erprobung   
nach § 137e Abs. 7 SGB V 
   Zulässiger Antrag eines Herstellers  
eines Medizinprodukts (MP), auf dessen 
Einsatz die zu erprobende Methode 
maßgeblich beruht, oder

   Zulässiger Antrag eines Anbieters  
der zu  erprobenden Methode

Überprüfung der Potenzialfeststellung  
durch systematische Literaturrecherche

Aussetzung des Bewertungsverfahrens 

Beauftragung der unabhängigen  
wissenschaftlichen Institution durch  

den Hersteller oder Anbieter

Beschluss einer Erprobungs-Richtlinie  

Bewertung der Evidenzlage  
unter Einbeziehung der Erprobungsstudie

Verfahren 
beendet

Ausschluss der 
Methode

Potenzial  
einer erforderlichen 

Behandlungsalternative  
vorhanden?

Weder Nutzen  
noch Schädlichkeit oder 

Unwirksamkeit ist als 
belegt anzusehen

Nutzen ist noch nicht  
hinreichend belegt

Erprobung im Rahmen der  
Nutzenbewertung durch den G-BA  
infolge einer Methodenbewertung im 
Rahmen der
   vertragsärztlichen Versorgung 
(§ 135 Abs.1 SGB V)

   Krankenhausbehandlung  
(§ 137c Abs.1 SGB V)

 Früherkennung von Krankheiten  
(§§ 25 Abs. 3, 25a SGB V)

Beschluss zu einer Richtlinie
   Methoden vertragsärztliche Versorgung (§ 135 Abs. 1 SGB V) oder
   Methoden Krankenhausbehandlung (§ 137c Abs. 1 SGB V) oder
   Früherkennung von Krankheiten (§§ 25 Abs. 3, 25a SGB V)

Erprobung von Methoden mit  
Medizinprodukten hoher   
Risikoklasse  
infolge einer Bewertung nach § 137h SGB V 1

Erprobung von Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden

neinnein

1. Potenzial   
einer erforderlichen 

Behandlungsalternati-
ve vorhanden?

2. Erprobungsstudie 
planbar?

Hersteller der MP oder Anbieter erklärt 
Absicht, die unabhängige wissenschaftliche 
Institution auf eigene Kosten zu beauftragen

Nutzen  
hinreichend belegt

Entscheidung des G-BA über Aufnahme  
in die Regelversorgung

Durchführung der Erprobungsstudie

Beauftragung der unabhängigen  
wissenschaftlichen Institution  

durch den G-BA

nein

ja ja

Antrag  
angenommen2

1 vgl. Grafik Bewertung von Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse (§ 137h SGB V)
2 begründet keinen Anspruch auf Durchführung der Erprobung

Stand: Oktober 2020
Grafik: G-BA

  
  

   

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4152/2020-10-13_G-BA_Grafik_137h-Bewertungsverfahren_bf.pdf



