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Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
Arten von Formularen

2. Kap. Anlage V VerfO

‘? :s Formular zur Ubermittlung von Informationen Uber den

Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

2. Kap. Anlage V VerfO (separates Dokument)
‘;/‘ Abschnitt 1IB

(Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers)

2. Kap. Anlage VI VerfO
‘7‘ Formular zur Anforderung einer Beratung gemaR § 137h

Absatz 6 SGB V

N zukiinftig abrufbar als Word-Dokumente unter:
—~/ www.g-ba.de/137h
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http://www.g-ba.de/137h

Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
Verfahrensubersicht und Formulare

(T~ e T T )
| S|chtI|ch der Erfullung der Voraussetzung | } i Vorfeld

1 (verbindlich und kostenlos) I

InEK ) erstmalige NUB-Anfrage zu
Methode mit MP ,hoher Risikoklasse Informationen tiber Stand wissenschaftliche enehmen mit MP-Hersteller
Erkenntnisse und Anwendung der Methode
— G-BA
v
2 Wochen —
Bekanntmachung
B A .
Erganzung weiterer Informationen
(weitere KH und MP-Hersteller)
1 Monat
Voraussetzungen?
u. a. neues theor.-wiss. Konzept
MP ,hoher Risikoklasse*
3 Monate
Bewertung
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Formular Informationstibermittiung
Aufbau

‘ :’S | Administrative Informationen

Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung

Il
kg nach § 137 h SGB V
? A Weitere medizinproduktbezogene Angaben
(sofern dem Krankenhaus bekannt)

1B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers
— 8 (optional auszuftillen)
# IV Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
[_j~ \Y; Eckpunkte einer Erprobungsstudie
? (optional auszufillen)
VI Literaturverzeichnis

‘ ? VIl Unterschrift
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Formular Informationstibermittiung

Erstellung und Einreichung

=

v
v
W)

R4
-

Benehmen

v
v
W}

Abschnitte Formular(e)?
1, 11, A, IV, V, VI, VII Anlagen?
(Volimacht)

\
/

L Formular:
— DVD und
— ausgedruckt und unterzeichnet

2 Anlagen:

— samtliche zitierte Quellen (V1)
— medizinproduktbezogene
Unterlagen (llIA, [llIIB])

Gemeinsamer
Bundesausschuss

optional Ab‘?ﬁgmu Formularabschnitt!
* Bevollmachtigte: Anlagen?
Personen, Unternehmen, (Vollmacht)

Institutionen...
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Formular Informationstibermittiung
Bearbeitungshinweise

keine Angaben von Betriebs- und

@

Geschéftsgeheimnissen im Formular Pflichtfelder
und
\ / Optionale Angaben
—» O Angaben mit Zitaten

Anlagen mit Betriebs- und

Geschaftsgeheimnissen / \

~ 0 eindeutige Zuordnung
©*‘ von Anlagen zu Zitaten

B Kennzeichnung von &= [ : 7/~ belegen

Einheitliche Zitierweise
(z.B. ,Mustermann-2013*)
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Formular Informationstbermittlung
Vertraulichkeit von Unterlagen

»hochvertrauliche Informationen®
(Vertraulichkeitsschutzordnung)
Grundsatz ,,Kenntnis nur, wenn notig*®

Anlagen zum Formular
Geheimhaltungsvereinbarung mit IQWIG

(als Betriebs- und Geschafts-
geheimnis gekennzeichnet)

vertrauliche Behandlung (8 27 GO)

Beratung in den Gremien
ggf. Ubermittlung an das IQWiG (Bewertung)

Anlagen zum Formular
(nicht gesondert gekennzeichnet)

Vero6ffentlichung im Ergénzungs-
verfahren (2. Kap. § 35 VerfO)

Angaben im Formular*

*Ausnahmen:
Angaben zum Krankenhaus, Abschnitt I11B

)
%
= Gemeinsamer
721" Bundesausschuss
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Formular Informationstbermittlung
Abschnitt | (Administrative Informationen)

|.5: Beschluss nach § 137h Absatz 6 SGB V (Beratung)

N\,

x Angabe von Beschluss-
datum und -titel !\
Vollstandige Angaben 4 In Abschnitt Il kbnnen die Angabe zur
in Abschnitt II ?‘  Priifung der Voraussetzungen der 137h-
e Bewertung entfallen

erforderlich
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Formular Informationstibermittiung
Verhaltnis zu Angaben aus der NUB-Anfrage

maa
0000000
¢¢¢¢¢¢¢
-------

s Gemeinsamer

InEK Bundesausschuss
Angaben zur Methode Angaben zur Methode
(NUB-Anfrage) (Formular Informationstbermittiung)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anwen-
Methode | , - gs-

—

Methodenverstandnis gebiet
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Formular Informationstibermittiung
Verhaltnis zu Angaben aus der NUB-Anfrage

NUB-Anfrage

CCCCCCC
iiiiiii
lllllll

Relevante Angaben:

.Ist die Methode vollstandig oder in
Teilen neu und warum handelt es
sich um eine neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode?“

~Welche bestehende Methode wird
durch die neue Methode abgeldst
oder erganzt?*

—
—
—

Formular Informationstbermittiung

Gemeinsamer
Bundesausschuss

1:1 Ubernahme der Angaben aus der NUB-
Anfrage in entsprechende Felder (1.4.2,
11.2.1, 11.4.1)

Angaben zur Prufung der Voraussetzungen
einer Bewertung nach 8 137h SGB V
konnen auf NUB-Anfrage aufbauen

ABER:

weitere Angaben flr die Prifung der
Voraussetzungen notwendig:

— Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse?

— neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept?
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt Il (Methode und Voraussetzungen)

11.2: Angaben zur angefragten Methode

Anwen-
Methode dungs-

gebiet

 Angewandte Prozessschritte » Patientengruppe, bei der die Methode
» Angestrebtes diagnostisches zur Anwendung kommen soll
oder therapeutisches Ziel « Indikation (Zielerkrankung)

ggf. auch
Krankheitsstadium
Alter

Geschlecht
Komorbiditaten
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt Il (Methode und Voraussetzungen)

11.3: Mal3gebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Die Anwendung eines aktiven implantierbaren Medizinprodukts weist
per se einen besonders invasiven Charakter auf.

> Hier sind keine weiteren Angaben notwendig

In Abschnitt 3.2 b: Darstellung, in welche Funktionen eingegriffen wird
und in welchem Ausmall die Funktionen beeinflusst werden (z.B. bzgl.

Dauer oder Intensitat)

Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig (>30
Tage) verandert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in
direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem
oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt Il (Methode und Voraussetzungen)

11.3: Mal3gebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

In Abschnitt 3.2 c: Darstellung, in welche Funktionen eingegriffen wird und in
welchem Ausmal die Funktionen beeinflusst werden (z.B. bzgl. Dauer oder

Intensitat).

Invasivitat ist hier gegeben bei:
Aussendung von Energie oder der Abgabe radioaktiver Stoffe

mit dem Zweck der

gezielten Einwirkung auf wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen (insbesondere Herz/Kreislauf/Nerven)
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt Il (Methode und Voraussetzungen)

I1.4: Neuheit des theoretisch-wissenschatftlichen Konzepts

Gleiche Patienten Eingeflhrtes Verfahren

Angefragte Methode Neue Patientengruppe
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt Il (Methode und Voraussetzungen)

11.4.2: Angaben zu den bereits eingeflhrten Verfahren im Anwendungsgebiet

Wirkprinzip

Endopacer

Eingeflhrte

Herangehensweise Wirkprinzip der neuen Methode

1. Schritt: Darstellung der bisher bereits in der Versorgung eigefiihrte Herangehensweisen
Beispiel: Bei Patienten mit Diabetes Typ 1 sind eine lebenslange Insulintherapie unter Monitoring
des Glucosespiegels die Standardbehandlung.

Angabe von Quellen: Leitlinien, systematische Ubersichtsarbeiten etc.

2. Schritt: Darstellung des Unterschiedes der angefragten Methode in ihrem Wirkprinzip
Beispiel: Durch den Einsatz des Endopacer soll bei Patienten mit Diabetes Typ 1 im Pankreas die
Regeneration von Inselzellen stimuliert werden, wodurch die kdrpereigene Insulinausschiittung
reaktiviert wird. Eine Insulintherapie wird somit durch ein implantiertes Medizinprodukt ersetzt.
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Formular Informationstibermittiung

Abschnitt Il (Methode und Voraussetzungen)

11.4.3: Angaben zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der Methode
bereits angewendet wird

AWG bisher o | neu

/ b .
Posan- “Het Kleine Papille —
Endopacer ﬁ mf? vy ,'::4 é p (
I / Vater Papille |

Jetzt: Pankreas

Bisher: Schilddriise

1. Schritt: Darstellung, bei welchen Patienten die angefragte Methode bereits angewandt wird
Beispiel: Der Endopacer wurde bisher erfolgreich bei Patienten mit Schilddrisenunterfunktion
eingesetzt. Angabe von Quellen: Leitlinien, systematische Ubersichten etc.

2. Schritt: ggf. Darstellung des Unterschiedes der zu behandelnden Patientengruppe

Beispiel: Es bestehen Unterschiede im Pathomechanismus zwischen den beiden Erkrankungen.
Auch die durch die Behandlung zu verhindernden Folgeerkrankungen unterscheiden sich wesentlich.
Wahrend bei Patienten mit Schilddrisenunterfunktion folgende Endpunkte erreicht wurden, ... kann

mit bei Diabetes Typ 1 erzielt werden, dass...
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt Illl (weitere MP-bezogene Angaben)

> sl

[IIA: weitere MP-bezogene Angaben IIIB: weitere MP-bezogene
(sofern dem KH bekannt) Angaben des Herstellers
— enthalt Pflichtfelder fr die — separates Dokument, das
Informationstibermittlung optional vom Hersteller
_ Anwenderperspektive ausgerllt werden kann
— Angaben und Unterlagen, die — Herstellerperspektive
dem KH vorliegen — spezifische Informationen zum
— Zweckbestimmung Medizinprodukt
— technische — Informationen aus dem
Gebrauchsanweisung Zulassungsverfahren / der
— () Konformitatsbewertung

— Vorkommnisse und
schwerwiegend unerwinschte
Ereignisse

— Studien des Herstellers zu
seinem Produkt
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt IV (wissenschaftliche Erkenntnisse)

Bibliografische =~ OPTIONAL OPTIONAL Recherche im
Recherche in Cochrane und Clinicaltrials.go Studienregister der
Pubmed weitere v und weitere WHO (international

Registry Trials Clinial

\ Platform (ictrp)

Auswahl relevanter
Treffer

|

Tabellen in Abschnitt 2.1 und
2.2

Sonstige
Quellen —> Tabelle in Abschnitt 2.3
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt IV (wissenschaftliche Erkenntnisse)

Beispiel fur eine transparente und nachvollziehbare Dokumentation der
Recherche in PubMed

Recherche am 05.11.2013 in PubMed; Einschrankungen auf die Sprachen Deutsch
und Englisch

Schritt Suchbegriffe Treffer
Gesamttreffer mit
#8 Search #7 Filters: English; German 1036 == Einschrankungen
#7 Search #3 AND #6 1138 == Schnittmenge beider
#6 Search #4 OR #5 3248362 Blocke
#5 Search (cancer* OR neoplasm* OR carcinoma* OR tumor* OR tumour* OR oncolog*) 2951366 Rechercheblock
Indikation
#4 Search "neoplasms"[MeSH Terms] 2500439
#3 Search #1 OR #2 46278
#2 Search (hypertherm* OR diatherm* OR thermother* OR heat therap*) 37619 Recherchgblock
— B Intervention
#1 Search hyperthermia, induced[MeSH Terms] 22875
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt IV (wissenschaftliche Erkenntnisse)

Eine Recherche, die sich auf eine Suche des eigenen
Produkt- oder Firmennamens beschrankt, ist als
unzureichend einzuschatzen.

auch Studien, die mit  einem vergleichbaren
,Konkurrenzprodukt” durchgefuhrt wurden, kénnen hilfreich
far die Bewertung der angefragten Methode sein.
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt IV (wissenschaftliche Erkenntnisse)

Anzahl aller Treffer (Rohliste):

- OPTIONAL

l Ausschluss Duplikate
r'l =

Titel-’Abstractpriifung

A 4

o Als Flussdiagramm oder
> | Micht rele_uant aucC h | n TethO 'm
— « Dient der besseren
=N Nachvollziehbarkeit der
Studienauswahl
Anzahl im Volltext
ausgeschlossener Publikationen
> spezifiziert nach Ausschlussgrund

Ausschlussgrund ,..on = ..,
Ausschlussgrund ,..on = ..,

v

Anzahl eingeschlossener
Publikationen:

N= e

Gemeinsamer
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Formular Informations-tbermittiung
Abschnitt IV (wissenschaftliche Erkenntnisse)

Tabellen in Abschnitt 2.4
Bisherige Ergebnisse der Studien

« Optionale Darstellung der Studienergebnisse der identifizierten
Studien

» Fokus auf die aus Sicht des Krankenhauses relevanten Ergebnisse
(,Claim* des Verfahrens)

« Diese Angaben sind wichtig, damit die Bewertung der eingereichten
Unterlagen ,in die richtige Richtung geht*

« Daher dringende Empfehlung, diese Tabelle zu nutzen!

Weitere optionale
Abschnitte

Gleiches gilt fir Abschnitt 4.

Durch die Zusammenfassende Bewertung des aktuellen
Kenntnisstandes zur Methode wird im Bewertungsprozess deutlich,
worin genau der ,,Claim“ des Verfahrens liegt.
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt IV (wissenschaftliche Erkenntnisse)

Sorgfaltig durchgefiihrte und transparent dargestellte
Recherchen und Studienauswahl sind essentiell fur das
Vertrauen in die Belastbarkeit und Vollstandigkeit des
Im Formular dargestellten Studienpools.

Eine sorgfaltige Dokumentation der Recherchen befdrdert
den Bewertungsprozess und erhoht die Nachvollziehbarkeit
des Vorgehens.

Ein unvollstdndiger Studienpool kann schlimmstenfalls zur
Unterschatzung des Nutzens oder Potenzials fihren, wenn
relevante Studien fehlen.
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt V (Eckpunkte Erprobung)

\Lpfo 1 Fragestellung

Studienpopulation

MO 3 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)
4  Endpunkte

4 5 Studientyp

\L/‘fo 6 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

7  Fallzahlabschatzung und Studiendauer

\ﬁfo 8 Studienkosten
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Formular Informationstibermittiung
Abschnitt V (Eckpunkte Erprobung)

\L/fo 1 Fragestellung

7  Fallzahlabschatzung und Studiendauer

\LIJO‘ 8 Studienkosten

L
3 2,
-

[
“m™ Bundesaussc

NN
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Formular Beratungsanforderung
Grundsatzliches

keine Angaben von Betriebs- und
Geschéaftsgeheimnissen im Formular

T Adressaten d 'ﬁ“;'l'{
— 9

b) (weitere) Fragen zum

) ) Frag —/l

w— B
137h-Verfahren und
zur Methode \

Bearbeitungshinweise
—# wie fir das Formular zur Beratung im Hinblick auf § 137h SGB V

Informationstbermittlung (kein Ersatz fur § 137e Abs. 8 SGB V)

2 unterschiedliche Inhalte
der Beratung

a) Priufung der

Voraussetzungen \
O,
eratung kostenlos "
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Formular Beratungsanforderung
Aufbau

—p\ ]

|%; I Administrative Angaben
|:’:$
|:’:Q

Weitere Fragen im Rahmen der Beratung

1V
—\ J
|%; V Anlagen
|4_2j~ VI Unterschrift

lll;,‘
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Formular Beratungsanforderung
Aufbau

—\
|%; I Administrative Angaben

|:’:$
IV Weitere Fragen im Rahmen der Beratung

| —
V Anlagen

VI Unterschrift

Wi,

-
= Gemeinsamer Seite 29 | 20. Mai 2016 | Das Bewertungsverfahren des G-BA nach § 137h SGB V | © G-BA, 2016
721" Bundesausschuss

\\llu' P



Formular Beratungsanforderung
Abschnitt | (Administrative Angaben)

|.3: Beschlussfassung zur Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

x \m
s,/ "\

Angaben im Umfang, der Vollstandige Angaben in Vollstandige Angaben in

fur die Beantwortung der — Abschnitt Il — Abschnitt Il

weiteren Fragen | — Abschnitt IlIA — Abschnitt 1IB

(Abschnitt 1V) erforderlich _ . : :

ist (ggf. weitere Fragen in (ggf. weitere Fragen in
Abschnitt IV) Abschnitt IV)

IIJ;,’

- .
= Gemeinsamer
“m™ Bundesausschuss
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Fazit
Formular Informationstibermittiung

deckungsgleiche Methodenbeschreibung in Formular und
NUB-Anfrage

Prufung, ob eine Methode dem Verfahren unterfallt folgt den
Vorgaben und Kriterien der MeMBYV (lI)

Beteiligung der Hersteller bei der Zusammenstellung der
Angaben und Unterlagen winschenswert (insb. IlIB)

ausfuhrliche Darstellung zu Studienrecherche, -selektion und
-ergebnissen ermoglicht die Nachvollziehbarkeit des
Vorgehens bei der Zusammenstellung der Informationen (1V)

Skizzierung von Eckpunkten der Erprobung hilfreich fur die
6-monatigen Beratungen des G-BA zur Erprobungs-Richtlinie

(V)
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Fazit
Formular Beratungsanforderung

Formular ermdglicht die Prifung im Vorhinein, ob eine
Methode der Bewertung nach § 137h SGB V unterfallt

Formular stimmt mit entsprechenden Abschnitten des
Formulars zur Informationsubermittlung tberein

weitere Fragen zu der Methode im Kontext der Bewertung
nach § 137h SGB V kdnnen gestellt werden

Machen Sie von der Moglichkeit
der Beratung Gebrauch
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