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Bewertung von Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse (§ 137h SGB V)

im Vorfeld
(nicht verpflichtend)

InEK & Ubermittlung von Informationen zum Stand
S Krankenhaus der wi haftlichen Erkenntni
Erstmalige NUB-Anfrage zu Methode mit Im Einvernehmen mit erwissenschartiichen Erkenntnisse
Medizinprodukt hoher Risikoklasse Medizinproduktehersteller
Eingangsbestdtigung

g

2 Wochen —

Priifung der iibermittelten Informationen auf
Plausibilitdt und Vollstdndigkeit
_ \ Bekanntmachung der Informationen
Erganzung von Informationen durch weitere
Krankenhduser und Medizinproduktehersteller
%
Priifung
1 Monat | @ c!erI;Ioraussetzung:nh
Verfahren wenn urein ewe,rtungfver ahren . Beschluss iiber Vorliegen der Voraussetzungen
beendet & nicht & u.a. neues theoretisch wissenschaftliches
erfiillt Konzept, Medizinprodukt
hoher Risikoklasse
wenn erfiillt
v
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3 Monate —
Nutzen ist als belegt Weder der Nutzen noch die Die Schadlichkeit oder die
anzusehen & Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit Unwirksamkeit ist als belegt Beschluss iiber das Bewertungsergebnis
ist als belegt anzusehen anzusehen
im Anschluss Ggf. Qualitatssicherungs- innerhalb von 6 Monaten: unverziiglich: Entscheidung
mafinahmen Entscheidung tiber Erprobungs-RL iber Ausschluss Methode
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