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Translationale Medizin 

Der Begriff Translationale Medizin (TM) umfasst die interdisziplinären 

Aktivitäten, die sich mit der schnellen und effizienten Umsetzung 

präklinischer Forschung in die klinische Entwicklung beschäftigen.  

(...und die „Translationale Versorgung“?)  
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 Anforderungen des Sozialgesetzbuches V 

• Qualität und Wirksamkeit der Leistungen haben dem 
allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnis zu entsprechen und den medizinischen 
Fortschritt zu berücksichtigen. 

• Leistungen müssen ausreichend, zweckmäßig und 
wirtschaftlich sein 



Unterschiede der Versorgungssektoren  

Ambulanter Sektor 
• „Verbot mit Erlaubnisvorbehalt“ 
• Einheitlicher Bewertungsmaßstab (EBM) 

 
Stationärer Sektor 
• „Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt“ 
• DRG´s 



Krankenbehandlung nach §27 SGB V  

Ärztl. Behandlung 
einschl. Psychotherapie  Zahnärztl. Behandlung  

Versorgung mit Arznei-, 
Verband-, Heil- und 

Hilfsmittel 
Krankenhausbehandlung Reha, Pflege, Zahnersatz,  

Ambulant Stationär 
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InEG gGmbH 
 Institut für das Entgeldsystem im 

Krankenhaus  

Gemeinsamer Bundesausschuss §91 SGB V (Struktur) u. § 92 SGB V 
(Richtlinien) 

NUB (Antrag) 
§ 135 Abs. 1 SGB V 

G-BA (Antrag)  
§ 137c Abs. 1 SGB V 

Kalkulation 

AM (Dosier) 
§ 35b SGB V H&Hilfsm. Krankenhaus  



§ 137e Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
• (1) Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prüfung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 oder § 137c zu der Feststellung, dass eine 

Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss 
unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung beschließen, um die notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der 
Methode zu gewinnen. Aufgrund der Richtlinie wird die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in einem befristeten Zeitraum im Rahmen der 
Krankenbehandlung oder der Früherkennung zulasten der Krankenkassen erbracht. 

• (2) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in der Richtlinie nach Absatz 1 Satz 1 die in die Erprobung einbezogenen Indikationen und die sächlichen, personellen und 
sonstigen Anforderungen an die Qualität der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die Durchführung, die wissenschaftliche 
Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest... 

•  (3) An der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer und nach § 108 zugelassene Krankenhäuser können in dem erforderlichen Umfang an der 
Erprobung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode teilnehmen, wenn sie gegenüber der wissenschaftlichen Institution nach Absatz 5 nachweisen, dass sie die 
Anforderungen nach Absatz 2 erfüllen. 

• (4) ... 

• (5) Für die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Erprobung beauftragt der Gemeinsame Bundesausschuss eine unabhängige wissenschaftliche 
Institution. Die an der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer sind verpflichtet, die für die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung erforderlichen Daten zu 
dokumentieren und der beauftragten Institution zur Verfügung zu stellen. Sofern hierfür personenbezogene Daten der Versicherten benötigt werden, ist vorher deren 
Einwilligung einzuholen. Für den zusätzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der Durchführung der Erprobung erhalten die an der Erprobung teilnehmenden 
Leistungserbringer von der beauftragten Institution eine angemessene Aufwandsentschädigung. 

• (6) Beruht die technische Anwendung der Methode maßgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts, darf der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss zur 
Erprobung nach Absatz 1 nur dann fassen, wenn sich die Hersteller dieses Medizinprodukts oder Unternehmen,..., zuvor gegenüber dem Gemeinsamen 
Bundesausschuss bereit erklären, die nach Absatz 5 entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in angemessenem Umfang zu 
übernehmen... 

• (7) Unabhängig von einem Beratungsverfahren nach § 135 oder § 137c können Hersteller eines Medizinprodukts, ..., und Unternehmen, ...die als Anbieter einer neuen 
Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zulasten der Krankenkassen haben, beim Gemeinsamen Bundesausschuss beantragen, dass dieser eine 
Richtlinie zur Erprobung der neuen Methode nach Absatz 1 beschließt. Der Antragsteller hat aussagekräftige Unterlagen vorzulegen, ... Der Gemeinsame 
Bundesausschuss entscheidet innerhalb von drei Monaten nach Antragstellung auf der Grundlage der vom Antragsteller zur Begründung seines Antrags vorgelegten 
Unterlagen. Beschließt der Gemeinsame Bundesausschuss eine Erprobung, entscheidet er im Anschluss an die Erprobung auf der Grundlage der gewonnenen 
Erkenntnisse über eine Richtlinie nach § 135 oder § 137c. 

• (8) ... 
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Zuschlag für besondere Aufgaben (Zentren) 

• Von der Umsetzung des Zuschlages für besondere Aufgaben ist die Bundes-, Landes- und 
Ortsebene betroffen. 

• Bundesebene Gemäß § 9 Abs. 1a Nr. 2 KHEntgG und § 9 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3, BPflV werden die 
Vertragsparteien auf der Bundesebene beauftragt, das Nähere zur Konkretisierung der 
besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten nach § 2 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 KH EntgG zu 
vereinbaren. Die besonderen Aufgaben können sich insbesondere aus  

• a) einer überörtlichen und krankenhausübergreifenden Aufgabenwahrnehmung, 
• b) der Erforderlichkeit von besonderen Vorhaltungen eines Krankenhauses, insbesondere in Zentren für 

Seltene Erkrankungen, oder 
• c) der Notwendigkeit der Konzentration der Versorgung an einzelnen Standorten wegen außergewöhnlicher 

technischer und personeller Voraussetzungen ergeben. 
• Die Vertragsparteien haben dabei sicherzustellen, dass es sich nicht um Aufgaben handelt, die 

bereits durch die Entgelte nach § 9 Abs. 1 Nr. 1 und 2 KHEntgG (DRG - Fallpauschalen und 
bewertete Zusatzentgelte), nach sonstigen Regelungen des Krankenhausentgeltgesetzes oder 
nach Regelungen des SGB V vergütet werden. Die Möglichkeit der Vertragsparteien, besondere 
Einrichtungen befristet aus den DRG-Vergütungen auszunehmen, bleibt davon unberührt. 



Zentren in der Selbstverwaltung (Bsp.) 



Der Versuch einer inhaltlichen Füllung... 



Eine gute Idee: „Coverage with Evidence 
Development“ 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 
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