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8 4 MBVerfV — Ermittlung und Auswertung der vorliegenden Erkenntnisse

Methodenbewertungsverfahrensverordnung
Stand: 27.06.2020 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Fur die Bewertung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Absatz 1 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch oder § 137c Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ist der
aktuelle Stand der medizinischen Erkenntnisse zu ermitteln.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt seine Geschéftsstelle, das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder eine andere fachlich unabhangige wissenschatftliche
Institution mit der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissensstandes,
insbesondere im Wege und auf Grund einer systematischen Literaturrecherche. Der Auftrag soll
spatestens drei Monate nach der Annahme des Antrags erteilt werden.

(3) Im Falle der Beauftragung des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder
einer anderen fachlich unabhéngigen wissenschaftlichen Institution ist in dem Auftrag vorzugeben, dass
ein Bericht Uber die Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissensstandes
spatestens innerhalb eines Jahres nach Erteilung des Auftrags vorzulegen ist. Im Falle der Beauftragung
der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses soll die Auswertung der recherchierten
Erkenntnisse durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ebenfalls spatestens innerhalb eines Jahres
nach der Erteilung des Auftrags abgeschlossen sein.

(4) Folgende Unterlagen und Nachweise sind nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin
grundsatzlich in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen Erkenntnisse einzubeziehen und
auszuwerten:
1. fiir die Bewertung diagnostischer Methoden als Unterlagen und Nachweise der Evidenzstufe
a) | a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b,
b) I b randomisierte kontrollierte Studien,
¢) | c andere Interventionsstudien,

d) Il a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit der
Evidenzstufe Il b,

e) Il b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen Kenngré3en zur
Testgenauigkeit, insbesondere zu Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhaltnissen,
positivem und negativem pradiktiven Wert berechnen lassen,

f) lll andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngréf3en zur Testgenauigkeit,
insbesondere zu Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhéltnissen berechnen lassen
sowie

g) IV Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Darstellungen,
Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Expertinnen und Experten,
Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen,

2. fur die Bewertung therapeutischer Methoden als Unterlagen und Nachweise der Evidenzstufe
a) | a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b,
b) I b randomisierte klinische Studien,
c) Il a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b,
d) Il b prospektive vergleichende Kohortenstudien,
e) lll retrospektive vergleichende Studien,
f) IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien,

g) V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Darstellungen,
Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Expertinnen und Experten,
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Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen.

Der Auftrag nach Absatz 2 Satz 1 ist entsprechend auszugestalten. Auf die Einbeziehung von Unterlagen
und Nachweisen niedrigerer Evidenzstufen kann verzichtet werden, wenn die Bewertungsentscheidung
bereits auf Grund hinreichend aussagekréaftiger Unterlagen und Nachweise einer hoheren Evidenzstufe
getroffen werden kann.
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