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Anlage VI Abschnitt Allgemeine Hinweise

Allgemeine Hinweise zur Beratungsanforderung gemaR 8§ 137h Absatz 6 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beréat Krankenh&duser und Hersteller von
Medizinprodukten — auf deren Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder des Instituts fir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (INEK) - im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaf 8 137h SGB V uber
dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu
dem Verfahren einer Erprobung einschlie3lich der Mdoglichkeit, anstelle des G-BA eine

unabhangige wissenschaftliche Institution auf eigene Kosten mit der wissenschaftlich |<Q°~”

Begleitung und Auswertung der Erprobung nach § 137e Absatz 5 Satz 2 zu beauftragen. B\it

beachten Sie, dass die hier mdgliche Beratung sich ausschlieRlich auf Voraussetzungefund
Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden im Kontext der Bewertung“meuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Ri§ikoklasse
bezieht. Die Beratung von Medizinprodukteherstellern gemaR § 137h Absatz &, SGB V ist

gebuhrenpflichtig. Das Nahere zur Hohe der Gebuhren ist in der GebUhrenp@ ng geregelt.
N

Das hier dargestellte Verfahren sowie seine Voraussetzungen und rderung sind im
2. Kapitel 88 29 — 38 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bunzbg.\sausschuss (VerfO)
geregelt. 66%

Dieses Formular dient der Erfassung der Angaben, die zur Anfo%?ﬁmg einer Beratung gemaf
8§ 137h Absatz 6 SGB V beim G-BA erforderlich sind. Bitte enden Sie zur Anforderung
einer Beratung nur ebendieses Formular wie im 2. Kapitel Absatz 1 VerfO vorgegeben.
Ausfullhinweise zum Formular \\f\

Es ist mdglich, dass Krankenhduser oder Medizir@fdduktehersteller Dritte zur Anforderung
einer Beratung bevollmachtigen. In diesem s\Féﬂ‘ ist es erforderlich, die entsprechende
Vollmacht dem Formular beizulegen. {O

Das Formular gliedert sich in folgende Absﬁﬁhitte:

I Administrative Angaben O
Il Angaben zur Methode und dgmVoraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V
A Weitere medizinproduktbez%ene Angaben (dem Krankenhaus bekannte)
Il B Weitere medizinprodl‘gﬁzogene Angaben des Herstellers
B

IV Fragenim Rahmen.ét eratung

O
V. Anlagen N
b\}

VI Unterschrift Q)

Gemal 2. Kap 38 Absatz 2 VerfO kann der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen
der Beratung<prufen, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren unterfallt und hierzu eine
Feststellwégqisn Form eines Beschlusses treffen (Prifung der Einschlagigkeit des
Beweérfa@sverfahrens nach 8§ 137h Absatz 1 SGB V). Fir diesen Beschluss pruft der
GerQ iisame Bundesausschuss, ob

—6®die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode mafRgeblich auf einem

Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

- die gegenstandliche Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept geman
2. Kapitel 8§ 31 VerfO aufweist und

- die gegenstandliche Methode noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Wenn Sie eine Beratung zu dieser Frage erbitten, missen Sie dem Gemeinsamen
Bundesausschuss gemeinsam mit Ihrer Beratungsanforderung auch die relevanten Angaben
zur Prifung der Voraussetzungen fir eine Bewertung nach § 137h SGB V Ubermitteln. Fillen
Sie dafur
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Anlage VI Abschnitt Allgemeine Hinweise

- soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, den Abschnitt Il und Il A
vollstandig aus und Gbermitteln Sie die notwendigen Anlagen und

- soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, den Abschnitt Il
und Il B vollstandig aus und Gbermitteln Sie die notwendigen Anlagen.

Die Inhalte der Abschnitte Il, 1ll A und Ill B dieses Formulars entsprechen in vielen Punkten
den Inhalten des ,Formular zur Ubermittlung von Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen  Erkenntnisse“, die zur Prifung der Einschlagigkeit des
Bewertungsverfahrens nach 8§ 137h SGB V relevant sind. Bei den grau hinterlegten Feldern

Y

™

handelt es sich um Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller Eintrag in ein Pflichtfeld nicht m('jglicl%q”

ist, tragen Sie dort bitte eine kurze Begrindung ein. Die blau hinterlegten Felder sinq\f?r‘
optionale Eingaben vorgesehen. Wenn Sie dort keine Angaben machen mdchten, kdanen
Sie das Feld einfach leer lassen.

Sofern Sie keine Antwort zu der Frage der Einschlagigkeit des Bewertun\%) rfahrens
wunschen, machen Sie Ihre Angaben im Formular in dem Umfang, der zur Beantwértung lhrer
Fragen erforderlich ist. Diese Fragen kdnnen Sie in Abschnitt IV angeber\ ermitteln Sie
auch die Anlagen, die zur Beantwortung dieser weiteren Fragen notwendi@smd.

Wiinschen Sie eine Beratung zu dem Verfahren einer Erprobung o@’r zu Alternativen der
Finanzierung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung, @@'en Sie bitte Abschnitt Il
Nummer 1 bis 3 und Abschnitt IV Nummer 3 aus. <b°

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Untedfa\gen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen.i (aas Formular auf, da es in seinen
wesentlichen Inhalten durch den Gemeinsame&@ undesausschuss veroffentlicht wird
(Erlauterungen dazu siehe unten). Q)(\

.

Alle weiteren Unterlagen, die dem GemeinSamen Bundesausschuss im Rahmen dieser
Informationstiibermittiung zugehen, unterljggen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heil3t, sie
werden grundsatzlich vertraulich behaz@glt (8 27 der Geschaftsordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses [GO]). O

Einem gegeniber dem allge n Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
derselben unterliegen sogenatﬁke »hoch vertrauliche Informationen®, also solche, die von
lhnen oder dem betroffensn Medizinproduktehersteller gesondert als Betriebs- und
Geschéaftsgeheimnisse g%mzeichnet wurden.

Der Umgang mit hoc&@rtraullchen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
Gemeinsamen Bur@){/ ausschusses (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemaf

§ 2 Satz 2 ertraulichkeitsschutzordnung hoch vertrauliche Informationen unter
besonderen erungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zugénglich
gemacht en, die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und

Aufgabe nen miussen. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen,
dass s\'@«eine Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse enthalten.

Uredie Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen sicherzustellen,
en Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert gekennzeichneten

’\\OUnterordner auf der Digital Versatile Disc (DVD) ab. Zusatzlich ist es erforderlich, dass Sie die

?

X
{QQ
QO

Dokumente auch im Dateinamen durch den Zusatz ,BuG" und auf dem Deckblatt des
Dokuments selbst durch den Zusatz ,Dokument enthalt Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse*
kennzeichnen. Behalten Sie bei lhren Angaben stets im Blick, dass entsprechend
gekennzeichnete Informationen aufgrund der Anforderungen an die Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses ebenso wie
unveroffentlichte Studien mdglicherweise nicht in die Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im 2. Kapitel § 19 VerfO).
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Anlage VI Abschnitt Allgemeine Hinweise

Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

Die Einreichung der Unterlagen ist — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift -
ausschlie3lich in elektronischer Form zulassig. Als Datentrager ist hierzu eine DVD zu
verwenden, die nicht kopiergeschutzt sein darf. Fur alle einzureichenden Dokumente gilt, dass
diese nicht geschitzt sein durfen, d. h., sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar
und druckbar sein.

Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine eindeutige
Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen mdglich ist.

Fur die Unterschrift drucken Sie das Formular zusétzlich zur Ablage auf der DVD aus undr
Ubermitteln Sie das ausgedruckte und unterschriebene Formular gemeinsam mit der DVD.
Alternativ konnen Sie die Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der D\/fgbunter

Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur Gbermitteln. @(Q’
Veroffentlichung des Formulars Q)Q}q

>N
Sofern der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Frage der Q’schlégigkeit des
Bewertungsverfahrens einen Beschluss fasst, gibt er zuvor im e einer Offentlichen

Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhausern sowie den jeweils
betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stell@nahme. Hierflr wird der
Abschnitt Il des Formulars veroéffentlicht.
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Anlage VI Abschnitt | Administrative Angaben
1. Beratungsinteressent
[ ] Krankenhaus [1 Medizinproduktehersteller
Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Ggf. Bevollméchtigte Person*

Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Vollmacht des Beratungsinteressenten erforderlich

2. Ansprechpartnerin /Ansprechpartng@(\

@O
Name
N

. . . - . 0
Klicken Sie hier, um einen Text elnz@ben.
Ca

\ 4
Anschrift Q)®

. L . XN
Klicken Sie hier, um emen@xt einzugeben.
AYaN

&

E-Mail 6\)

Klicken Sie hieroﬂ% einen Text einzugeben.
P2\

N
Telefon- ueﬁq'elefaxnummer

o‘
o
Klic <S\ie hier, um einen Text einzugeben.




Anlage VI Abschnitt | Administrative Angaben

3. Beschlussfassung zur Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens nach § 137h
SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob im Rahmen Ihrer Beratung gemaf 2. Kapitel § 38 Absatz 2
VerfO eine Antwort zur Frage erbeten wird, ob die gegensténdliche Methode dem
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt.

[ ] Der Beratungsinteressent wiinscht eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstandliche
Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterféllt. Da diese Frage
einheitlich durch Beschluss zu entscheiden ist (vgl. 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3
VerfO), ist eine Beschrankung auf Teilaspekte dieser Fragestellung unzul&ssig. 0,)\

[ ] Der Beratungsinteressent wiinscht keine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unt@fallt

Falls Sie eine Antwort zur Frage der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrer{@ch 8§ 137h
SGB V wiinschen, flillen Sie . Q)

N
1. soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, den Ab nitt 11 und NI A
vollstandig aus und Ubermitteln die notwendigen Anlagen. "ofb

2. soweit der Beratungsinteressent ein Medizinprodukteher éﬁ’er ist, den Abschnitt Il
und Ill B vollstandig aus und Gbermitteln die notwendig nlagen.

R

D
4. Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimi und Medizinprodukte oder des
Instituts fur das Entgeltsystem im KrankenhauQO

Geben Sie nachstehend an, ob Sie im Ra S Threr Beratung gemal 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfO eine Beteiligung des BfArM er des INnEK beanspruchen. Sie kdnnen die
Beteiligung beider Institute beanspruche @s fallen hierfiir separate Kosten an, soweit Sie
Medizinproduktehersteller sind. Bitte beachten Sie, dass an das BfArM oder InEK gerichtete
Fragen im Rahmen der Beratung r@ § 137h Absatz 6 SGB V nur beantwortet werden
konnen, soweit diese in deren @ﬁndigkeitsbereich fallen (s. dazu https://www.bfarm.de
und https://www.g-drg.de/). QO

[] Der Beratungsinteresseggﬁ/[)nscht die Beteiligung des BfArM.
[ ] Der Beratungsinteres§ent wiinscht die Beteiligung des InEK.



https://www.g-drg.de/

Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

Belegen Sie lhre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und tbermitteln Sie die
zugehorigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegenstandlichen
Methode pragnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekraftige Quellen, wie beispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen waren dann auch hier die
entsprechenden Volltexte beizufligen. SS
A
1.1  Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptonﬁa'ﬁk,
Spontanverlauf und Klassifikation[en]) S

‘(\0
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. 0?\
<

1.2  Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der b\qﬁdesdeutschen

Bevélkerung /\/Q)

-
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. ‘Q,"o(b
O

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur T pie bzw. Diagnostik zur

Verfigung stehenden Optionen im Rahmen der ges hen Krankenversicherung

o

Bitte beachten Sie, dass eine ausfihrliche Darstellung d%é%établierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret aﬁé ragte Methode unter Nummer

4.1a) erfolgt. O
) g Q\C)
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. Q\Q(\
.b\
\&

<
2. Angaben zur angefragten Mg@ode

. O
2.1 Bezeichnung der Methode@
<\

Klicken Sie hier, um einen Te&@rnzugeben.

Beschreiben Sie hier mg @rﬁst konkret die Methode, auf die sich die Beratung geman

§ 137h Absatz 6 SGB Mbezieht. Erlautern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen
BegrUndungsansat@Er angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGB(‘{vaird durch zwei Komponenten definiert:

- ~\(‘§2\s Wirkprinzip und
\,\(Q das Anwendungsgebiet

N\
2.2 é\g)schreibung des Wirkprinzips

Bei(g?reiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der
I%@thode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie,
Cnach welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder
therapeutische Ziel erreicht werden soll. Mit welchem OPS wird die Methode verschlisselt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.




Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer

Bewertung nach § 137h SGB V

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

\

3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegensténdlichen Met o%é zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dleses F ummer
3 vervielféltigen.

3.1 Name des Medizinprodukts ,1/@\
o
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. R ?J(b
3.2 Name des Herstellers O
<
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. \((\
3.3 Beschreibung des Medizinprodukts und seingﬁ%bindung in die gegenstandliche
Methode O
Erlautern Sie hierbei insbesondere den Stell \'rt des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Berlcksichtigung der Frage, ob die

technische Anwendung der angefragte&@}ethode maf3geblich auf dem Medizinprodukt
beruht. 6

Klicken Sie hier, um einen Text el uéeben

Hinweis: Die technische A@\ ung einer Methode beruht maf3geblich auf einem
Medizinprodukt, wenn ohne en Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bel

der jeweiligen Indikation sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch- Wlssenschat@c es Konzept verlieren wirde.
S
$°
N\
N
Q
)
O
&
O
WO
N\
\0’0
Q



Anlage VI

Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

3.4  Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

Einordnung des Medizinprodukts

[] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf Richtlinie 90/385/EWG (weiter mit 4.)

[] Medizinprodukt der Klasse Il gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktions%
eingegriffen wird und zu welchem Ausmald die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die AnwenQQng des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter geman 2. Kapitel § 30 Abgatz 3 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit d insatz des
Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen v &rganen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislzﬁ&%‘stems oder des
zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystemsﬁzeitig verandert oder
ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Ko t mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensy zur Folge hat. Fur die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind nach@, Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2
VerfO auch seine beabsichtigten und mdglichen irkungen auf die gesundheitliche
Situation der Patientin und des Patienten zu betra‘%@gﬁ.&

ra

. N : : N\
Klicken Sie hier, um einen Text einzu ebg@'
g AN

(83
[ 1 Medizinprodukt der Klasse Ilb ge@@ Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Erlautern Sie, ob das Medizi dukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Fdnktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
ja, beschreiben Sie, in w eﬁ Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmal} die
Funktionen beeinflusst\ﬂ den (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der

Beeinflussung). &0
Diese Angaben §Q fur den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des

Medizinprodukts@ en besonders invasiven Charakter gemal 2. Kapitel 8 30 Absatz 4 VerfO
aufweist. Ein\@sonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt
mittels A ndung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktio von Organen oder Organsystemen, inshesondere des Herzens, des zentralen
Krei systems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
indert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine
Cbeabsichtigten und moglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patientin
und des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.




Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer

Bewertung nach § 137h SGB V

4, Angaben fir die Priufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch eingefihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich
unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem
Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein<>°~’
sJunterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gIeicP,ke

Patientengruppe nunmehr ein gegentiber dem bei den bereits eingefihrten Meth6den
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risjkoklasse)
angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet* bedeutet, d mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Ei 3tz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr & neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. Néii{%re Erlauterungen
insbesondere  zu den  Begrifflichkeiten bereits eingef@,@te systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet* find@ﬁ' Sie im 2. Kapitel § 31
VerfO. \\,Q

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben prift der G-BA, ob.@ gegenstandliche Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. Iﬁﬁalesem Zusammenhang pruft der
G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der\v& andenen Erkenntnisse auf den

Anwendungskontext der angefragten Methode. \6,0
X

o

41  Angabe zu den bereits eingerhrtg@(\Verfahren im Anwendungsgebiet der

angefragten Methode Q}O

a) Benennen und beschreiben Sie in eils@}n ersten Schritt, welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer(2:3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche | ationen fur die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitga'\&ﬂ oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese
medizinischen Verfahren spez che OPS-Kodes vorhanden?

fo.X

U

Klicken Sie hier, um eincs)qqqext einzugeben.

\Y
b) Stellen Sie in e'n@r\r?zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den
unter a) beschrigbenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei konnen
mitunter der. retisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode,
eine vera%?a@\[e Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
rele\éa') sein.

I@b&en Sie hier, um einen Text einzugeben.

)

10



Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

4.2  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode
bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in _einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Berlcksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinieny
oder systematischen Ubersichtsarbeiten. N
O\

~J
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. ’(\to.;

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen dé?unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen P @ntengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Gesghtécht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfal(@ns) besteht. Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintra%ﬁér entfallen.

b\

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. Q)QQ
&
O
*{\\)
)
N
L9
©
QQ)
&
>
O
S
9
&0
QO
O
N
O
N
§®
)
©)
&
o
&
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Anlage VI Abschnitt Il A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (dem
Krankenhaus bekannt)

Soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, machen Sie in diesem Abschnitt Il A
weitere, dem Krankenhaus bekannte Angaben zum unter Abschnitt II Nummer 3 benannten
Medizinprodukt. Sofern im Abschnitt I Nummer 3 mehrere Medizinprodukte benannt wurden,
vervielfaltigen Sie den Abschnitt Il A und fillen Sie ihn je Medizinprodukt aus.

Soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, fullen Sie den
Abschnitt 11l B aus. Der Abschnitt 11l A ist in diesem Fall nicht auszufillen.

1. Allgemeine Angaben

S
Fugen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und Ubermittelp}@%
falls verfligbar, weitere Dokumente, die die Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieyen.

1.1 Name des Medizinprodukts >

‘(\0
\\
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. &Q@

1.2 Zweckbestimmung é\Q)‘o

Gemal Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichne Qﬁé Zweckbestimmung
die Verwendung, fir die ein Produkt entsprechend den Angabencdes Herstellers auf der
Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- gér Verkaufsmaterial bzw.
den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben ﬁ\der klinischen Bewertung
bestimmt ist. a

. L . . N\
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. QQ
AN

1.3 Sind Ihnen weitere Medizinprodukte bekannﬁ}gi}e gleichartig zum unter 1.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angé&ffagten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte (op;{@aale Angabe).

O

Klicken Sie hier, um einen Text einzuge%ﬁ}
AN

(\O

AN

2. Erfahrungen bei der Ar@@dung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie nachstehengh welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des unter
Nummer 2.1 genannten izinprodukts gesammelt haben: Welche Aspekte missen bei der
Handhabung beachte &/}erden? Haben sich bei der Anwendung besondere Vorteile oder
Probleme ergeben?:Gibt es bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht spezifische

Risiken fir Patien(rg en und Patienten?
S

)
Klicken Sieg‘@ um einen Text einzugeben.

>\
0@

(%) . ) , o
3. C?Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen

%)
.\gnd Ihnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des BfArM Vorkommnisse oder
" schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit dem unter 2 genannten
Medizinprodukt bekannt? Wenn ja, welche? (optionale Angabe)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.




Anlage VI Abschnitt Il B Weitere  medizinproduktbezogene  Angaben  des
Herstellers

Soweit der Beratungsinteressent ein Hersteller ist, machen Sie in diesem Abschnitt Il B
weitere Angaben zum unter Abschnitt Il Nummer 3 benannten Medizinprodukt.

Soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, miissen Sie diesen Abschnitt nicht
ausfillen.

1. Allgemeine Angaben zum Medizinprodukt

Fligen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfillung der
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaf § 6 des Gesetzes

Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weitere Dokumente, die

Uber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Gultigkeitsdauer und ausstellender Benanw'
e

Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren. o)
1.1 Name des Medizinprodukts e

\\
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. KQQ

1.2 Zweckbestimmung ‘\Q)U

Gemal Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet@l\g}Zweckbestimmung
die Verwendung, fur die ein Produkt entsprechend den Angaber\'ﬁes Herstellers auf der
Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- @@er Verkaufsmaterial bzw.
den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben Q&der klinischen Bewertung
bestimmt ist. ‘\Q)

N
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. (\Q
AN

1.3 Sind lhnen weitere Medizinprodukte beka ntﬁife gleichartig zum unter 1.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der a ragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte (o‘g\@ale Angabe).

. — . . N\
Klicken Sie hier, um einen Text einzu ebg[@.
g b

O
O

2. Liste aller nach § %GZPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten
Vorkommnisse und s¢hwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse
9
Nachstehend sind durcﬁ(bden Hersteller die Vorkommnisse und schwerwiegenden
unerwinschten Ereig i§e sowie ggf. die MalRnahmen, die im Zusammenhang mit einem
Vorkommnis oderxxeginem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis (gemaR der
Begriffsbestimmu@gen entsprechend § 2 MPSV) eingeleitet wurden sowie praventiv ergriffene
Mafnahmen unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt aufzulisten. Hierbei sind auch
Verbﬁentlic@en auf der Internetseite des BfArM zu bertcksichtigen. (optionale Angabe)

Vorkowé (inklusive Bewertung [z. B.|Art der MaRnahme entsprechend der
Anw r- oder Produktionsfehler]) /| MEDDEV 2.12-1 rev 6 (einschlielich
un Inschtes Ereignis, Grund  for | Einordnung korrektiv/praventiv)

pr@ventive Manahme

MKlicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

13

™



Anlage VI Abschnitt Il B Weitere  medizinproduktbezogene  Angaben  des
Herstellers

3. Angaben zur klinischen Bewertung

Figen Sie die klinischen Daten nach § 3 Nummer 25 MPG (klinische Prifungen inklusive
Updates zur klinischen Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige veroffentlichte oder
unverdffentlichte Berichte) im Volltext bei.

3.1 Herstellerseitige Beschreibung der klinischen Daten, die die Eignung des
Medizinprodukts fir den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen (insbesondere
Darstellung, ob die klinischen Daten aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen
in der wissenschaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien tber ein &hnlic ’

Produkt [Literaturbewertung]stammen) N
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. =
3.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses nach § J&QMPG
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. \g

&
4. Studien des Medizinprodukteherstellers >

9

Nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V sind dem G-BA fir die Be@fung nach 8 137h SGB V
die vollstandigen Daten zu durchgefiihrten klinischen Studietymit dem Medizinprodukt zu
Ubermitteln. Nachfolgend sind samtliche, dem Herstelle@&kannte Studien zum unter 1
genannten Medizinprodukt zu benennen (im Hi auf die Studienpopulation,
Intervention(en), Studientyp und wesentliche Endpunkt nabh&ngig davon, ob der Hersteller
fur die jeweilige Studie Sponsor ist oder war oder qisbenen er auf andere Weise finanziell
beteiligt ist oder war und die ganz oder t eise im durch die Anfrage erfassten
Indikationsbereich durchgefuihrt wurden oder vy\@%en

Flgen Sie fur jede Studie eine neue Zei |n Falls Ergebnisse dieser Studien vorliegen,
Ubermitteln Sie diese. Falls keine Studle-d xistieren, auf die diese Kriterien zutreffen, tragen
Sie in der ersten Zeile ,keine" ein.

Alle aufgeflhrten  Studien @U} als Volltexte (Publikationen, unveréffentlichte
Studienberichte)beizufiigen. A@

Sponsor Zugehdoriges

A%
Studienbezeichnung und %@ﬁ’lenbeschreibung (i / nein) Dokument

AL\

Klicken Sie hier, 0@‘ die  Studienbezeichnung | Klicken Sie hier, | Klicken Sie hier,

einzugeben. o) um einen Text | um einen Text
\(\ einzugeben. einzugeben.
&
N
)
O
O
&
O
N
\(\’b
%)
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N

o

N
f§'\ Text einzugeben.

Anlage VI Abschnitt IV Fragen im Rahmen der Beratung

1. Weitere Angaben zur Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

Machen Sie nachstehend weitere Angaben zur gegenstadndlichen Methode, die zur
Beantwortung lhrer unter Nummer 2 genannten Fragen relevant sind. Angaben aus den
vorherigen Abschnitten missen Sie hier nicht wiederholen. Bitte Gbermitteln Sie auch die
relevanten Anlagen, die zur Beantwortung Ihrer unter Nummer 2 bis 5 genannten Fragen
erforderlich sind. (optionale Angabe)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. Ny

r\'\v

<
2. Fragen an den G-BA im Vorfeld des Verfahrens nach 8137h Absatz 1 SGB Vegber
dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete I&l@hoden

Frage Ggf. Ihre Position mit Begriindung Q}\a
R\®)
Ve
1 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text e@rugeben.
Text einzugeben. 66

2 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um eine%ﬁe\;t einzugeben.
Text einzugeben.

: — : : — N~ :
3 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, un{\@wen Text einzugeben.
Text einzugeben. &

4 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie Il@:uum einen Text einzugeben.
Text einzugeben. (%)

b\
\&
~
3. Fragen an den G-BA zu dem Verfahren einer Erprobung einschlief3lich der
Mdglichkeit, anstelle des é&ﬂ)eine unabhéangige wissenschaftliche Institution

auf eigene Kosten mit derwwissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der
Erprobung nach 8137e AQgsatz 5 Satz 2 SGB V zu beauftragen

Ca
Frage sogb Ggf. Ihre Position mit Begriindung
)
1 | Klicken Sie hieg§um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einz en.
>V

2 | Klicken ¢ hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Tadeinzugeben.

3 @%ken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

?\Q} Text einzugeben.

M4 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4. Fragen an das BfArM, die den Beratungsgegenstand nach § 137h Absatz 6 SGB V
betreffen

15



Anlage VI Abschnitt IV Fragen im Rahmen der Beratung

Bitte beachten Sie, dass an das BfArM gerichtete Fragen im Rahmen der Beratung nach
§ 137h Absatz 6 SGB V nur beantwortet werden kodnnen, soweit diese in dessen
Zustandigkeitsbereich fallen (s. dazu https://www.bfarm.de).

Frage Ggf. Ihre Position mit Begriindung

1 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

2 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Text einzugeben. O ’
3 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. N
Text einzugeben. %‘Q)
4 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. & .
Text einzugeben. QQ
%)
P\
. 15
5. Fragen an das InEK, die den Beratungsgegenstand nach 8§ 13Zk“Absatz 6 SGB V
betreffen s

<
Bitte beachten Sie, dass an das InEK gerichtete Fragen im &eﬁnen der Beratung nach
§ 137h Absatz 6 SGB V nur beantwortet werden konnéfy,” soweit diese in dessen
Zustandigkeitsbereich fallen (s. dazu https://www.q—drng/).

Frage Ggf. Ihre Position@\%egmndung
1 | Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie h@‘m einen Text einzugeben.
Text einzugeben. ey

0' \ - . .
2 | Klicken Sie hier, um einen Klicken@ hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben. A

3 | Klicken Sie hier, um einen @?en Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben. ’

™\

\ |
4 | Klicken Sie hier, um ei®§ Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben. x,hfo

S\
(Bitte fligen Sie Weit%@‘&elder ein, sofern bendtigt.)

O
6. Einschétz@ zur Gebuhrenhdhe (nur vom Medizinproduktehersteller auszufillen)

Hier kijqrgéﬁ\Sie angeben, von welcher Gebihrenkategorie gemafld 8 6 GebO (Anlage VII
zursrj(éTf apitel VerfO) Sie bei lhrer Beratungsanforderung aufgrund der unter Nummer 2-3
ge en Fragen ausgehen. Diese Angabe kann hilfreich sein bei der Auslegung der von

é@en gewilnschten Beratungstiefe. Bitte nehmen Sie zur Kenntnis, dass die anzusetzende
. Gebuhrenhéhe vom G-BA in Ansehung des tatséchlichen Beratungsaufwandes nach der
" GebO festgesetzt wird. Im Falle der Beteiligung des InEKs und BfArMs sind von lhnen zudem
die diesen Instituten durch die Beratung entstandenen Kosten zu tragen.

[] Kategorie | (500 €)
Allgemeine Anfragen zu

- den formalen Voraussetzungen der Informationstibermittlungspflicht nach § 137h
Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen,

16


https://www.bfarm.de/
https://www.g-drg.de/

Anlage VI Abschnitt V Anlagen

Anlagen

Geben Sie nachstehend die Anlagen an, die Sie dem G-BA im Rahmen der Beratung
gemall 8137h Absatz 6 SGBV ubermitteln. Sofern Sie eine Antwort zur Frage der
Einschlagigkeit des Bewertungsverfahren nach 8§ 137h SGB V winschen, figen Sie in
jedem Fall folgende Anlagen bei:

- Volltexte zu den Quellen, auf die Sie sich in Thren Angaben zu Abschnitt Il beziehen

- die erforderlichen Anlagen gemafd Abschnitt Ill A (fur Krankenh&user) oder Ill B (fur
Medizinproduktehersteller)

Ubermitteln Sie weitere Anlagen, beispielsweise solche, auf die Sie sich in Ihren Anga r?‘
unter Abschnitt IV beziehen, sofern sie relevant fuir die Beantwortung lhrer angegebeaen
Fragen sind.

- den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder Q}\'.
Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen. Q}Q
O

[ 1 Kategorie Il (2.000 €) ®\
Allgemeine Anfragen zu ,0/\’

- den Voraussetzungen und dem Verfahren zur Bewertung %er Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher RisiKoklasse nach 8 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V,

- dem Verfahren einer Erprobung sowie zu den Alt ’Té\tiven der Finanzierung der
wissenschaftlichen Begleitung und Auswertun% Erprobung nach 8§ 137e Absatz 5

Satz 2 SGB V ‘(\
oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstl%s Anfragen
[ Kategorie Ill (7.000 €) «o
Anfragen mit unmittelbarem Bezu zﬁelner konkreten Untersuchungs- und
Behandlungsmethode (bzw. zinprodukt) zu

- -verfahrenstechnischen ui@d methodischen Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs- und éhandlungsmethode und den Voraussetzungen des
Verfahrens zur Bewertdng neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten b@mr Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V,

- den Vorausset{&gen und dem Verfahren zur Finanzierung der Erprobung durch
den G-BA n@h § 137e Absatz 6 SGB V oder Selbstdurchfiihrung nach
§ 137e AhSatz 5 Satz 2 SGB V

oder zu i@ufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
[] Kat ie IV (10.000 €)

GQﬁnfragen zu den verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die
Bewertung einer konkreten Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter
Berticksichtigung der betroffenen Zielpopulation, der zweckmalfigen

§ (angemessenen) Vergleichstherapie sowie der patientenrelevanten Endpunkte

einschlieB3lich der Voraussetzungen einer entsprechenden Erprobung

oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
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Anlage VI Abschnitt VI Unterschrift

Unterschrift

Hiermit erklart der Beratungsinteressent,

- dass die Ubermittelten Informationen vollstandig und richtig sind,

- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass die Ubermittelten Angaben keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse beinhalten %O
und dass Anlagen, die Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der ™
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und o

- dass er der Verdoffentlichung der Eintrage in Abschnitt Il des Formulars anlasslich des ,\?'
Stellungnahmeverfahrens gemaf 2. Kapitel 8 38 Absatz 3 VerfO zustimmt und dass %é?)
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und

.

Datenschutzrechte) entgegenstehen. &
O
9D

Datum Name der Unterzeichnerin / | Unterschrift* ) Q}

des Unterzeichners AQ)\Q
AV
TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um einen ’b(\
Text einzugeben. Ae,co

Beratung geman § 137h Absatz 6 SGB V vertretungsberegfitigte Person oder eine von ihr

\J
* Eine fur den Beratungsinteressenten im Umfang der voriteﬂenden Anforderung einer
bevoliméachtigte Person muss die Unterschrift leisten. '\
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