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Abschnitt Allgemeine Hinweise

Das ,Portal 137h“ (im Folgenden: Portal) ist ein Online-Portal, das lhnen zur Ubermittlung der
Informationen Gber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethode gemadR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V an den Gemeinsamen
Bundesausschuss dient. Die Pflicht zur Ubermittlung dieser Informationen trifft Krankenhauser, die
eine erstmalige Anfrage zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode gestellt haben,
deren technische Anwendung maRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher Risikoklasse
im Sinne von § 137h SGB V beruht. Als ,erstmalige Anfrage” gilt hier eine Anfrage nach § 6 Absatz 2
Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG), die bis zum 31. Dezember 2015 noch nicht beim
Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wurde und die eine neue Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode betrifft, die noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Die vollstandigen Angaben im Portal und die Uber das Portal bereitzustellenden Unterlagen
ermoglichen dem Gemeinsamen Bundesausschuss,

a) zu Uberprifen, ob die gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren unterfallt und
b) -falls die Methode dem Verfahren unterfallt - die Bewertung nach § 137h SGB V auf Grundlage
der Gbermittelten Informationen durchzufiihren.

Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informationen gemiR dem 2. Kapitel § 33 Absatz 1
nur Gber dieses Portal zulassig ist.

Die Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V

Ungeachtet der vorgenannten weiterreichenden Pflicht zur Ubermittlung von Informationen erfolgt
eine inhaltliche Bewertung nach § 137h SGB V durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nur dann,
wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

- Das Krankenhaus, welches die Informationen Uber das Portal an den Gemeinsamen
Bundesausschuss Ubermittelt, hat zugleich zu der gegenstandlichen Methode eine Anfrage
gemall § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG (NUB-Anfrage) gestellt.

- Die Ubermittlung der Informationen durch das Krankenhaus erfolgt im Einvernehmen mit den
Herstellern der Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem Krankenhaus bei der
Methode zur Anwendung kommen sollen.

- Die NUB-Anfrage ist die erstmalige Anfrage eines Krankenhauses zu der Methode.

- Die technische Anwendung der angefragten Methode beruht mafigeblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h SGB V.

- Die angefragte Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

Bitte berlicksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fir die Erflllung des Kriteriums ,erstmalige
NUB-Anfrage” nicht darauf ankommt, ob ausschlieBlich Ihr Krankenhaus erstmalig eine Anfrage zu der
Methode stellt, sondern grundsatzlich darauf, ob bislang insgesamt keine Anfrage zu der Methode an
das InEK gerichtet wurde. Konkretisierungen dazu, wann genau eine NUB-Anfrage als erstmalig gilt,
kénnen Sie dem 2. Kapitel §§ 32 Absatz 1 und 34 Absatz 6 entnehmen.

Die Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse” und ,neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept” sind im 2. Kapitel §§30 und 31 konkretisiert. Sie werden vom Gemeinsamen
Bundesausschuss auf Grundlage der Angaben (iberpriift, die vom Krankenhaus Ulber das Portal in
Abschnitt Il Nummer 3 und 4 gemacht werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann lber das Beratungsangebot nach § 137h Absatz 6 SGB V
(vergleiche das 2. Kapitel § 38 Absatz 2) bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach § 137h
SGBV prifen und feststellen, ob eine Methode dem Verfahren unterféllt. Hierfir werden
insbesondere die Voraussetzungen ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse” und , neues theoretisch-
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wissenschaftliches Konzept” liberpriift. Sie sollten vor diesem Hintergrund die Moéglichkeit in Betracht
ziehen, eine solche Feststellung (in Form eines Beschlusses) auf entsprechende Bitte eines
Medizinprodukteherstellers oder Krankenhauses im Rahmen des Beratungsangebots treffen zu lassen.
Falls fir die gegenstandliche Methode eine solche Feststellung bereits vom Gemeinsamen
Bundesausschuss getroffen wurde (vergleiche hierzu die Bekanntmachungen auf den Internetseiten:
www.g-ba.de/137h) — sei es auf lhre Anfrage oder die eines anderen Krankenhauses oder
Medizinprodukteherstellers hin — dann verweisen Sie darauf bitte in lhrer Informationstibermittiung
unter Abschnitt | Nummer 5. Dies verringert lhren Aufwand fir die Angaben zur Prifung der
Voraussetzungen in Abschnitt 1l. Hat der Gemeinsame Bundesausschuss bereits festgestellt, dass die
Methode dem Verfahren nicht unterfallt, ist - vorbehaltlich neuer Informationen, die noch nicht in dem
Feststellungsbeschluss  berticksichtigt wurden oder werden konnten - auch keine
Informationsibermittlung erforderlich.

Es ist ebenfalls moglich, dass Krankenhauser Dritte zur Informationsiibermittlung bevollmachtigen. In
diesem Fall ist die entsprechende Vollmacht tber das Portal zu Gbermitteln.

Hinweise zur Informationsiibermittlung: Die Informationsibermittlung gliedert sich in folgende
Abschnitte:

| Administrative Informationen
I Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V

A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen lber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse
(vom Hersteller auszufiillen)

I B Erkldrung des Einvernehmens zur Informationstibermittlung
(vom Hersteller auszufiillen)

v Eckpunkte einer Erprobungsstudie
(optional auszufiillen)

\' Unterschrift

Bitte denken Sie daran, dass die Eintrdge in den Eingabefeldern des Portals in deutscher Sprache
abgefasst sein missen.

Sofern ein sinnvoller Eintrag in ein Pflichtfeld nicht moglich ist, tragen Sie dort bitte eine kurze
Begriindung ein. Vergessen Sie bei lhren Angaben nicht, dass Abkirzungen und nicht
standardsprachliche oder medizinische Begriffe bei der erstmaligen Verwendung einzufiihren sind.

- Die Angaben sollen mit Quellen belegt werden. Die Quellen fiihren Sie bitte in der im jeweils
betroffenen Abschnitt beizufiigenden Literatur auf. Tragen Sie unbedingt Sorge dafiir, dass der
jeweilige Quellenverweis der zugehorigen Quelle in dem vom Portal erstellten
Literaturverzeichnis eindeutig zugeordnet werden kann. Hierflir kénnen Sie beispielsweise wie
folgt vorgehen: Verweisen Sie hinter der jeweiligen Angabe in Klammern auf die zugehorige
Quelle, und zwar immer unter Nennung des Erstautors beziehungsweise der Institution sowie
der Jahreszahl der Veroéffentlichung — zum Beispiel (Mustermann 2014) oder (IQWiG 2015).
Geben Sie diese Angaben zu Autor und Jahr auch in der Literatureingabemaske des Portals an.

- Ergdnzen Sie bei mehreren Verdéffentlichungen eines Autors beziehungsweise einer Institution
aus dem gleichen Jahr die Verweise zur eindeutigen Unterscheidung um einen Buchstaben —
zum Beispiel (Mustermann 2013a) und (Mustermann 2013b).

Stellen Sie samtliche in der Informationsiibermittlung zitierten Quellen Uber das Portal als Volltexte
(PDF-Dateien) zur Verfligung. Die Ubermittelten Volltexte werden nicht veréffentlicht, sondern allein
fiir den internen Gebrauch verwendet. Bitte seien Sie sich bewusst, dass eine Berlicksichtigung der
durch die entsprechende Quelle zu belegenden Angaben durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
nur gewahrleistet werden kann, wenn die Volltexte zuzuordnen sind und diese dem Gemeinsamen
Bundesausschuss zu Beginn der Bewertung nach § 137h SGB V vorliegen.
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Der betroffene Medizinproduktehersteller ist aufgefordert, in Abschnitt Il A fir den Gemeinsamen
Bundesausschuss relevante Angaben und Informationen zu der Methode mit dem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse darzulegen, auf die Sie sich in Ihrer Informationsibermittlung beziehen.

Im Abschnitt 1ll B ist der betroffene Medizinproduktehersteller aufgefordert, das Einvernehmen zur
Informationsibermittlung ausdricklich zu erklaren.

Wenn die technische Anwendung maRgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger Medizinprodukte
hoher Risikoklasse beruht, hat mindestens einer der betroffenen Hersteller je verschiedenartigem
Medizinprodukt die Abschnitte Il A und Il B auszufullen.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Alle Informationen und Unterlagen, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen der
Informationsibermittlung zugehen, unterliegen zunachst dem Verwaltungsgeheimnis. Das heil3t, sie
werden in den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses grundsatzlich vertraulich behandelt
(§ 27 der Geschaftsordnung). Einem gegeniliber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit
verstarkten Schutz unterliegen sogenannte , hoch vertrauliche Informationen®, wenn diese von lhnen
oder dem betroffenen Medizinproduktehersteller vollstindig oder auszugsweise gesondert als
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. Von einer Kennzeichnung der Unterlage
als Betriebs- und Geschaftsgeheimnis geht der Gemeinsame Bundesausschuss auch bei Angaben wie
beispielsweise ,vertraulich” oder ,confidential aus.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (Anlage Il der Geschaftsordnung) geregelt. Insbesondere dirfen
gemal § 2 Satz 2 Anlage Il der Geschaftsordnung hoch vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich gemacht werden, die hierzu
berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen missen.

Hoch vertrauliche Unterlagen konnen aufgrund der Anforderungen an die Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht in die Bewertung
nach § 137h Absatz1 Satz4 SGBV einbezogen werden, was sich auf das Bewertungsergebnis
auswirken kénnte (Naheres dazu finden Sie im 2. Kapitel § 19).

Geben Sie bitte keine hoch vertraulichen Informationen in die Eingabefelder des Portals ein, da diese
Inhalte, abgesehen von den Angaben in Abschnitt Il A Nummer 5 sowie den (ibermittelten Anlagen,
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen des Informationsergdnzungsverfahrens auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses verodffentlicht werden und der
Vertraulichkeitsschutz nicht gewahrleistet werden kann.

Hoch vertrauliche Unterlagen sind nicht (iber das Portal, sondern ausschlieflich tGiber eine DVD an den
Gemeinsamen Bundesausschuss zu Gbermitteln.

Einreichung der Unterlagen

Sie konnen die Unterlagen ausschlieflich tiber das Portal einreichen. Ausgenommen davon ist die
Ubersendung von hochvertraulichen Unterlagen. Die Richtigkeit der Angaben ist elektronisch unter
Verwendung einer fortgeschrittenen oder qualifizierten elektronischen Signatur Gber das Portal zu
bestatigen. Die Bestatigung der Richtigkeit der Angaben kann auch per Fax oder auf dem Postweg
eingereicht werden.

Far alle einzureichenden Dokumente gilt, dass diese nicht geschitzt sein diirfen, das heil3t, sie missen
ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein. Fir die Einreichung von hoch
vertraulichen Informationen auf dem Postweg verwenden Sie eine DVD, die nicht kopiergeschiitzt sein
darf.
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Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine eindeutige Zuordnung zu
den in der Informationsiibermittlung genannten Quellen gewahrleistet ist.

Die fur die Informationsibermittlung notwendigen Unterschriften zu den jeweils betreffenden
Abschnitten, die das Portal als PDF-Dateien am Ende der Informationseingabe zur Verfligung stellt,
sollten moglichst elektronisch unter Verwendung einer fortgeschrittenen oder qualifizierten
elektronischen Signatur im Portal beigefligt werden. Alternativ konnen Sie die durch das Portal
bereitgestellten PDF-Dateien, auf denen eine Unterschrift zu leisten ist, ausdrucken, unterzeichnen
und per Fax an die im Portal angegebene Nummer oder auf dem Postweg an den Gemeinsamen
Bundesausschuss senden.

Formale Priifung und Veroffentlichung

Nachdem der Gemeinsame Bundesausschuss die Informationsiibermittlung erhalten hat, werden die
Informationen zunachst auf formale Vollstandigkeit Gberprift. Zur Feststellung der formalen
Vollstandigkeit missen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

- Bestatigung in Abschnitt | Nummer 4.1, dass eine entsprechende NUB-Anfrage gestellt wurde,
- Angaben zu der Methode in Abschnitt | Nummer 4.2a und Abschnitt Il Nummer 2.3,

- Angaben zum Medizinprodukt und liber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in
Abschnitt Il A nebst zugehoriger Anlagen,

- Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers in Abschnitt Il B,

- Unterschrift einer fir das Krankenhaus vertretungsberechtigten Person oder einer von ihr
bevollmachtigten Person in Abschnitt V.

Fehlt es an einer dieser Voraussetzungen, gelten die (ibermittelten Informationen als nicht
eingegangen und Sie werden hierliber informiert. Zuvor wird die Moglichkeit zur Nachreichung der
fehlenden Informationen gegeben.

Bei Erfiillung der formalen Voraussetzungen wird der Eingang der Gbermittelten Informationen unter
Nennung der angefragten Methode und des Medizinprodukts, das bei der Methode in lhrem
Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss (www.g-ba.de/137h) bestatigt.

Innerhalb von zwei Wochen nach Zugang wird die Informationsibermittlung im Rahmen des
Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemaR § 137h Absatz 1 Satz3 SGBV auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht. Daher sind die im Portal
Ubermittelten Angaben so zu machen, dass sie keine Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse umfassen.

Von einer Veroffentlichung ausgenommen sind die Angaben zu Ihrem Krankenhaus in Abschnitt |,
sofern Sie der Veroffentlichung dieser Angaben nicht zustimmen, die (ibermittelten Anlagen sowie die
mittels DVD libermittelten hoch vertraulichen Unterlagen.
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Abschnitt | Administrative Informationen
1. Krankenhaus
1.1 Name

1.2 Anschrift

gegebenenfalls Bevollméichtigte/Bevollmichtigter (natiirliche Person/Unternehmen)*

1.3 Name

1.4 Anschrift

1.5 Veroffentlichung der krankenhausbezogenen Angaben

O Das Krankenhaus stimmt der Veroffentlichung der unter Nummer 1 gemachten Angaben zu.

O Das Krankenhaus stimmt der Veroéffentlichung der unter Nummer 1 gemachten Angaben
nicht zu.

* Vollmacht des Krankenhauses erforderlich

2. Ansprechpartnerin/Ansprechpartner

2.1 Name

2.2 Anschrift

2.3 E-Mail

2.4 Telefon- und Telefaxnummer
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2.5 Veroffentlichung der Angaben

[l Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter Nummer 2
gemachten Angaben zu.

[l Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter Nummer 2
gemachten Angaben nicht zu.

3. Medizinproduktehersteller

Bitte geben Sie nachfolgend den Hersteller des Medizinproduktes hoher Risikoklasse an, auf dem die
technische Anwendung der Methode mafigeblich beruht und das im Krankenhaus zur Anwendung
kommt. Bitte beachten Sie, dass der Medizinproduktehersteller das Einvernehmen im Abschnitt Il B
zu erkldren hat. Beruht die technische Anwendung mafgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger
Medizinprodukte hoher Risikoklasse, ist hier mindestens ein betroffener Hersteller je
verschiedenartigem Medizinprodukt anzugeben und von jedem das Einvernehmen in Abschnitt Il B
zu erkldiren.

3.1 Angabe des Herstellers und des Medizinprodukts

a) Hersteller! b) Produkt!

1 Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestitigung des Eingangs der Informationen auf den

Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.

4, Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
(NUB-Anfrage)

4.1 Bestatigung der NUB-Anfrage

O Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus hat am <TT.MM.JJJJ> eine NUB-Anfrage zu der
in Abschnitt Il Nummer 2 beschriebenen Methode gestellt.

4.2 Angaben aus der NUB-Anfrage

Ubertragen Sie nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer NUB-Anfrage, wie
Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Tragen Sie weitere Angaben aus lhrer
NUB-Anfrage in die entsprechenden Felder in Abschnitt Il ein.

a) Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

b) Alternative Bezeichnung(en) der Methode

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestitigung des Eingangs der Informationen auf den

Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.
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5. Beschluss nach § 137h Absatz 6 SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob nach lhrem Kenntnisstand (zum Beispiel nach Durchsicht des
entsprechenden Bereichs der Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses oder aufgrund
Ihrer Beteiligung als Beratungsinteressent oder Stellungnehmer) der Gemeinsame Bundesausschuss
zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfiillt,
im Rahmen einer Beratung gemdf3 § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst
hat. Falls Sie Kenntnis von einem solchen Beschluss haben, geben Sie Beschlusstitel und —datum an.

Zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfillt,
hat der Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen einer Beratung von Krankenhdusern und
Herstellern von Medizinprodukten gemall § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss
gefasst.

O Trifft zu. *

O Trifft nicht zu.

Falls zutreffend:

Beschlusstitel

Beschlussdatum

Es liegen mittlerweile Informationen vor, die nicht bereits Grundlage des zuvor genannten
Beschlusses waren.

O Trifft zu.

O Trifft nicht zu.

Falls der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterfallt, einen Beschluss gemaR § 137h Absatz 6 SGB V gefasst hat, sind in Abschnitt Il
- vorbehaltlich neuer Informationen, die noch nicht in dem Feststellungsbeschluss beriicksichtigt wurden
oder werden konnten - keine Angaben in den Textfeldern unter Nummer 3.2, Nummer 4.2 _Buchstabe a,
Nummer 4.2 Buchstabe b, Nummer 4.3 Buchstabe a und Nummer 4.3 Buchstabe b notwendig.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach
§ 137h SGB V
1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der angefragten Methode
prégnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben in Nummer 1.1 bis 1.3 auch durch einen
Verweis auf aussagekrdftige Quellen wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen.
Wie bei allen Quellen wéiren dann auch hier die entsprechenden Volltexte beizufiigen.

1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

1.2 Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10 000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapiebeziehungsweise Diagnostik zur
Verfligung stehenden Optionen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode in Nummer 4.2a erfolgt.

2. Angaben zur angefragten Methode

Beschreiben Sie hier méglichst konkret die Methode, die Gegenstand lhrer in Abschnitt | Nummer 4
genannten  NUB-Anfrage ist. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne des
§ 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.1 Angaben aus lhrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertragen Sie zundchst nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer
NUB-Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Wenn Sie dort eines der im
Folgenden abgefragten Felder freigelassen haben, tragen Sie bitte in dem entsprechenden Feld
~keine Angabe in NUB-Anfrage” ein.

a) Beschreibung der neuen Methode

b) Mit welchem OPS wird die Methode verschlisselt?
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c) Anmerkungen zu den Prozeduren

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie, aufbauend auf den Angaben in lhrer NUB-Anfrage, hierbei insbesondere die
einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der Methode bei der Patientin oder dem Patienten
angewendet werden und beschreiben Sie, nach welcher Rationale das durch die Anwendung
angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel erreicht werden soll.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets*

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das in Nummer 2.2 beschriebene Wirkprinzip
angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls Krankheitsstadium, Alter,
Geschlecht oder Kontraindikationen. Die Angabe in diesem Feld muss deckungsgleich mit der
Angabe in dem Feld des InEK-Datenportals ,,Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt
(Indikation)?” Ihrer in Abschnitt | Nummer 4 genannten NUB-Anfrage sein.

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestitigung des Eingangs der Informationen auf den

Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.

3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Sofern Sie in Abschnitt | Nummer 3 mehrere Medizinprodukte angegeben haben, vervielfiltigen Sie
dieses Feld Nummer 3 und fiillen Sie es je Medizinprodukt aus.

3.1 Benennung und Beschreibung des in Abschnitt | Nummer 3 angegebenen Medizinprodukts
und seiner Einbindung in die angefragte Methode

Erléutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des in Nummer
2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Berlicksichtigung der Frage, ob die technische Anwendung der
angefragten Methode mafSgeblich auf dem Medizinprodukt beruht.

Hinweis: Die technische Anwendung einer Methode beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt,
wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei der jeweiligen Indikation
ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept
verlieren wiirde.
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3.2 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”
Einordnung des Medizinprodukts

Sofern Ihre Einordnung des Medizinprodukts im Zuge einer Ubergangsregelung auf Grundlage einer
Bescheinigung gemdf3 den Richtlinien 90/385/EWG oder 93/42/EWG erfolgt, beachten Sie bitte, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss eine gegebenenfalls davon abweichende Einordnung gemdf
§137h  Absatz 2  SGB vV  in Verbindung  mit § 2 Absatz 1 der
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung nach der Verordnung (EU) 2017/745 vornehmen
wird, um die fiir das Verfahren nach § 137h SGB V mafigebliche Risikoklasse festzustellen (vergleiche
auch die Angaben des Medizinprodukteherstellers in Abschnitt Il A Nummer 1.4).

[ aktives implantierbares Medizinprodukt geméaR Artikel 2 Nummer 4 und 5 der Verordnung (EU)
2017/745 (weiter mit Nummer 4)

[ Sonstiges Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

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

Diese Angaben sind fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss relevant, um zu priifen, ob die
Anwendung des Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemdfs dem 2. Kapitel § 30
Absatz 2 aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der
Klasse Ill demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in
wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die
Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verdndert
oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiir die Bestimmung, ob
der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verdndert oder ersetzt, sind nach dem 2. Kapitel § 30 Absatz 2b Satz 2 auch seine beabsichtigten und
mdglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.
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L] Klasse Ilb gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

Erléutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver
Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja, beschreiben Sie, in
welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmaf die Funktionen beeinflusst werden
(beispielsweise Angabe von Dauer, Intensitit oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss relevant um zu priifen, ob die
Anwendung des Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemdfs dem 2. Kapitel § 30
Absatz 3 aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der
Klasse Ilb demnach vor, wenn das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems
einwirkt. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs
oder eines Organsystems verdindert oder ersetzt, sind nach dem 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 auch
seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu
betrachten.

4. Angaben fiir die Priifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
angefragten Methode

Gemdfs dem 2. Kapitel § 31 Absatz 1 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 eingefiihrten 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 ,,Unterschied im Wirkprinzip“, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der
gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegeniiber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren (unter
Einsatz des in Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) angewendet werden
soll. Ein ,,Unterschied im Anwendungsgebiet” bedeutet, dass mit dem medizinischen Verfahren einer
bereits eingefiihrten Methode (unter Einsatz des in Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher
Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden
soll. Ndhere Erlduterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten , bereits eingefiihrte systematische

i’

Herangehensweisen”, ,Wirkprinzip“ und ,,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel § 31.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben priift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob die von lhnen
angefragte Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem
Zusammenhang priift der Gemeinsame Bundesausschuss beispielsweise auch die Ubertragbarkeit
der vorhandenen Erkenntnisse auf den Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1 Angaben aus lhrer NUB-Anfrage zur Neuheit der angefragten Methode

Ubertragen Sie nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer NUB-Anfrage, wie
Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben.

a) Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgel6st oder erganzt?
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b) Ist die Methode vollstandig oder in Teilen neu, und warum handelt es sich um eine neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethode?

c) (optional) Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

d) Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

4.2 Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten
Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt welche medizinischen Verfahren in der
Versorgung der in Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet werden. Geben Sie
an, welche Informationen fiir die Anwendung der Verfahren vorliegen: Gibt es Informationen aus
Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese medizinischen Verfahren
spezifische OPS-Kodes vorhanden?

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den unter
a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kénnen mitunter der
theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode, eine verdnderte Form
der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere Eigenschaften und Funktionsweisen
des in Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts relevant sein.

4.3 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 in 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 fiir die Anwendung des
medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten Patientengruppen.
Beriicksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien oder systematischen
Ubersichtsarbeiten.

b) Stellen Sie in _einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der in Nummer 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter Buchstabe a beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete oder
bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls Sie unter
Buchstabe a keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.
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5. Zusammenfassende Darstellung der Vorteile der Methode im Vergleich zu bereits
eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten Methode.

Beschreiben Sie nachstehend mdéglichst kurz und prdzise, welche Vorteile die Methode im Vergleich
zu bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten Methode bietet.

Diese/r postulierte/n Vorteil/e kann/kénnen sich gegeniiber der in Nummer 4.2 genannten

angemessenen Vergleichsintervention(en) etwa durch folgende Eigenschaften ergeben:

e Verbesserung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte zur Mortalitdt, zur Morbiditdt
und/oder zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitét

e weniger invasiv oder weniger Nebenwirkungen

e Anwendung bei bestimmten Patienten, bei denen bereits verfiigbare Verfahren nicht erfolgreich
anwendbar sind.

Sofern die postulierten Vorteile sich zwischen einzelnen Teilindikationen unterscheiden, stellen Sie die
jeweiligen Vorteile bitte separat je Teilindikation dar.

6. Erfahrungen bei der Anwendung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie nachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des in Abschnitt |
Nummer 3 genannten Medizinprodukts gesammelt haben.

a) Welche Aspekte miissen bei der Handhabung beachtet werden? Haben sich bei der Anwendung
besondere Vorteile oder Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht
spezifische Risiken fiir Patientinnen und Patienten?

b) (Optional) Welche Anforderungen fiir die Anwendung kénnen Sie nach diesen Erfahrungen
empfehlen (unter anderem die Qualifikation der Arztinnen und Arzte und des weiteren medizinischen
Personals, spezielles Training (auch des Behandlungsteams), Uberwachungsbedarf der Patientinnen
oder  Patienten, spezielle  (Notfall-)Mafinahmen, erforderliche  apparativ-technische
Rahmenbedingungen)? Bitte begriinden Sie die Anforderungen soweit méglich (optionale Angabe).

7. Als Volltexte beigefiigte Literatur

Fligen Sie nachfolgend sdmtliche von lhnen in Abschnitt Il zitierten Quellen als Volltexte (PDF-Datei)
bei.
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Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Ubermittlung von Informationen iiber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse fiir die Bewertung einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaR
§137h SGB V

Abschnitt lll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen iiber den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung malgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht,
erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG gestellt, ist das anfragende Krankenhaus
gemall § 137h SGB V verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss zugleich Informationen liber
den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode, insbesondere Daten zum klinischen
Nutzen und vollstdndige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem Medizinprodukt sowie
zu der Anwendung des Medizinprodukts zu ibermitteln. Die Ubermittlung der Unterlagen erfolgt im
Einvernehmen mit dem Hersteller derjenigen Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem
Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

Dieser Abschnitt Il A des Portals dient der Erfassung der fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss
relevanten Angaben und Informationen zur Anwendung des Medizinprodukts, die dem Hersteller des
Produkts, nicht jedoch dem anfragenden Krankenhaus bekannt sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt sollen von Ihnen als Hersteller desjenigen Medizinprodukts, das bei
der jeweiligen Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, gemacht werden.

Die vollstandigen Angaben in diesem Abschnitt sind fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss relevant,
um zu priifen, ob die Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V erfiillt sind und um
vollumfangliche Informationen zur Bewertung der angefragten Methode nach § 137h SGB V vorliegen
zu haben. Die Angaben des Abschnitts Il A werden auf der Internetseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses im Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemafd § 137h
Absatz 1 Satz 3 SGB V veroffentlicht. Daher sind die im Portal eingearbeiteten Angaben so zu machen,
dass sie keine Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse umfassen. Von einer Veroéffentlichung
ausgenommen sind die Angaben in Nummer 5 (Informationen tiber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse), die (ibermittelten Anlagen sowie die mittels DVD (ibermittelten hoch vertraulichen
Unterlagen.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Alle Informationen und Unterlagen, die dem Gemeinsamen Bundeausschuss im Rahmen der
Informationsiibermittlung zugehen, das heifst auch jene, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss
zusammen mit dem ausgefiillten Abschnitt Il A zugehen, unterliegen zundchst dem
Verwaltungsgeheimnis. Das heifit, sie werden in den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses
grundsdtzlich vertraulich behandelt (§ 27 der Geschdftsordnung). Einem gegeniiber dem allgemeinen
Grundsatz der Vertraulichkeit verstdrkten Schutz derselben unterliegen sogenannte ,, hoch vertrauliche
Informationen”, wenn diese von lhnen vollstidndig oder auszugsweise gesondert als Betriebs- und
Geschdftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. Von einer Kennzeichnung der Unterlage als Betriebs-
und Geschdftsgeheimnis geht der Gemeinsame Bundesausschuss auch bei Angaben wie beispielsweise
,vertraulich” oder ,confidential” aus.
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Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (Anlage Il der Geschdftsordnung) geregelt. Insbesondere diirfen
gemdfs §2 Satz2 der Geschdftsordnung hoch vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zugénglich gemacht werden, die hierzu
berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zusténdigkeit und Aufgabe kennen miissen.

Hoch vertrauliche Unterlagen kénnen aufgrund der Anforderungen an die Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht in die
Nutzenbewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden, was sich auf das
Bewertungsergebnis auswirken kénnte (Néheres dazu finden Sie im 2. Kapitel § 19).

Geben Sie bitte keine hoch vertraulichen Informationen in die Eingabefelder des Portals ein, da diese
Inhalte durch den Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen des Informationsergénzungsverfahrens
auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht werden und der
Vertraulichkeitsschutz nicht gewdhrleistet werden kann.

Hoch vertrauliche Unterlagen sind nicht (iber das Portal, sondern ausschliefSlich iiber eine DVD an den
Gemeinsamen Bundesausschuss zu iibermitteln.

Die DVD mit den hoch vertraulichen Unterlagen kénnen Sie auch unmittelbar an den Gemeinsamen
Bundesausschuss (ohne Weitergabe an das Krankenhaus) iibermitteln.
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1. Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

1.1 Name des Herstellers

1.2 Anschrift

1.3 Name des Medizinprodukts

1.4 Informationen zum Inverkehrbringen

Fligen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfiillung der Voraussetzungen fiir
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme mit ersichtlicher Gliltigkeitsdauer und ausstellender
benannter Stelle bei. Ubermitteln Sie auferdem, falls vorhanden, weitere Dokumente, die die
Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren.

Sofern Sie eine Ubergangsregelung (zum Beispiel nach Artikel 120 der Verordnung (EU) 2017/745)
beanspruchen, welche Sie von einem Nachweis gemdpf der Verordnung (EU) 2017/745 befreit, geben
Sie bitte ergdnzend die konkrete Ubergangsregelung an und begriinden Sie deren Einschlédgigkeit fiir
Ihr Produkt. Die Angaben sind dann entsprechend fiir die nach Mafigabe der einschlégigen
Ubergangsregelung ausgestellten Nachweise auszufiillen. Geben Sie bitte ergédnzend eine
Einschdtzung, in welche Risikoklasse Ihr Medizinprodukt nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang
VIll der Verordnung (EU) 2017/745 einzuordnen ist und begriinden Sie diese. Sobald Ihnen fiir Ihr
Produkt ein Nachweis iiber die Erfiillung der Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme gemdf3 der Verordnung (EU) 2017/745 vorliegt, reichen Sie bitte den Scan dieses
Nachweises ein.

a) Glltigkeitsdauer

b) Benannte Stelle

c) Zweckbestimmung

Gemdf Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet die Zweckbestimmung die
Verwendunag, fiir die ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf der Kennzeichnung,
in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial beziehungsweise den Werbe-
oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der klinischen Bewertung bestimmt ist.

1.5 Zulassungsstatus international

Herstellerseitige Darstellung des internationalen Zulassungsstatus inklusive der zugelassenen
Zweckbestimmung/Anwendungsgebiete mit Nachweis (gegebenenfalls unter Angabe der
Ablehnungsgriinde bei Versagen oder Entziehung der Zulassung).

2. Ansprechpartnerin/Ansprechpartner

2.1 Name
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2.2 Anschrift

2.3 E-Mail

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

3. Angaben zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und zur Vigilanz

Bitte iibermitteln Sie den aktuellen Sicherheitsbericht nach Artikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745
sowie weitere klinische Daten, die im Rahmen der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemdf3
Artikel 83 der Verordnung (EU) 2017/745 oder aus klinischen Priifungen nach dem Inverkehrbringen
gewonnen wurden, zum in Nummer 1 genannten Medizinprodukt.

Bitte listen Sie nachstehend die Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse
sowie gegebenenfalls die Mafinahmen, die im Zusammenhang mit einem Vorkommnis oder einem
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis (gemdfS der Begriffsbestimmungen entsprechend
Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745) eingeleitet wurden sowie préventiv ergriffene MafSnahmen
zum in Nummer 1 genannten Medizinprodukt auf. Hierbei sind auch Verdffentlichungen auf der
Internetseite des BfArM zu beriicksichtigen.

Vorkommnis (inklusive Bewertung [zum Beispiel | Art der ergriffenen MaBnahme (einschliefRlich
Anwender- oder | Einordnung korrektiv/praventiv)
Produktionsfehler])/unerwiinschtes Ereignis,
Grund fir praventive Mallnahme

4, Angaben zur klinischen Bewertung

Fligen Sie die vollstéindigen klinischen Daten (klinische Priifungen inklusive Updates zur klinischen
Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige veréffentlichte oder unverdéffentlichte Berichte) im
Volltext bei.

4.1 Herstellerseitige Beschreibung der klinischen Daten, die die Eignung des Medizinprodukts
fir den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen (insbesondere Darstellung, ob die
klinischen Daten aus einer klinischen Priifung oder aus sonstigen in der wissenschaftlichen
Fachliteratur wiedergegebenen Studien Uber ein Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann [Literaturbewertung], entsprechend
Artikel 2 Nummer 48 der Verordnung (EU) 2017/745 stammen)

19 von 39



Anlage V Abschnitt 1ll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen liber den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

4.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses nach Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2017/745

Sofern Sie eine Ubergangsregelung (zum Beispiel nach Artikel 120 der Verordnung (EU)
2017/745) beanspruchen, welche Sie von klinischen Priifungen nach Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2017/745 (zum Teil) befreit, geben Sie bitte ergdnzend die konkrete
Ubergangsregelung an und begriinden Sie deren Einschldgigkeit fiir Ihr Produkt. Die Angaben
sind dann entsprechend der nach Mafgabe der einschldgigen Ubergangsregelung
vorgenommenen Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhdltnisses auszufiillen.

5. Informationen liber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Um sicherzustellen, dass dem Gemeinsamen Bundesausschuss fiir die Bewertung des Nutzens
beziehungsweise Schadens der Methode ein vollsténdiger Studienpool zur Verfiigung steht, und da
nicht ausgeschlossen werden kann, dass dem herstellenden Unternehmen selbst nicht alle zur
gegenstdndlichen Methode durchgefiihrten Studien bekannt sind, ist eine systematische
Informationsbeschaffung seitens des herstellenden Unternehmens erforderlich.

Die systematische Informationsbeschaffung umfasst dabei eine Recherche in bibliografischen
Datenbanken (siehe Nummer 5.2) sowie eine Recherche in Studienregistern (siehe Nummer 5.3).
Dariiber hinaus sind in Nummer 5.4 auch Studien des Antragstellers darzustellen.

Damit nachvollziehbar ist, wie aktuell die Informationsbeschaffung ist, sind die Zeitpunkte der
jeweiligen Recherchen zu dokumentieren

Wichtiger Hinweis fiir die Recherche im Falle von diagnostischen Verfahren: Wenn es sich bei der
Methode um ein diagnostisches Verfahren handelt, welches bereits in Studien zum Nachweis der
therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode eingesetzt wurde, sind diese Studien hier
ebenfalls zu recherchieren. Dies hat den Hintergrund, dass nicht nur Studien zur diagnostischen Glite,
sondern auch Studien zu therapeutischen Effekten, die auf dem Einsatz des diagnostischen Verfahrens
beruhen, wichtige Ergebnisse zum diagnostisch-therapeutischen Pfad liefern kénnen.

5.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Bewertung

Die Ein- und Ausschlusskriterien fiir Studien des angestrebten Gesamtstudienpools zur Bewertung des
Nutzens beziehungsweise des Schadens sind zu benennen. Dabei sind mindestens Aussagen zur
Patientenpopulation, zur Intervention, zur Vergleichsintervention, zu den Endpunkten, zum Studientyp
und zur Studiendauer zu machen (siehe unten); diese sind zu begriinden. Die Ein- und
Ausschlusskriterien sind zusammenfassend in einer tabellarischen Ubersicht darzustellen.

5.2 Recherche in bibliografischen Datenbanken

Die Recherche ist mindestens in den Datenbanken MEDLINE (zum Beispiel via PubMed) und Cochrane
CENTRAL Register of Controlled Trials (Studien aus Cochrane, keine Reviews) durchzufiihren. Zusétzlich
kann eine Recherche in weiteren themenspezifischen Datenbanken zweckmdpfig sein, etwa, wenn fiir
die Fragestellung typischerweise Publikationen in themenspezifischen Datenbanken (zum Beispiel
CINAHL, PsycINFO und so weiter) registriert werden.

Die verwendete Recherchestrategie und das Datum der Recherche beziehungsweise ihrer letztmaligen
Aktualisierung sind spezifisch fiir jede Datenbank unter Nennung der Suchbegriffe (MeSH-Begriffe oder
andere datenbankspezifische Schlagwdrter, Freitext-Begriffe) und deren Verkniipfungen zu
dokumentieren.  Einschrdnkungen bei der Recherche (zum  Beispiel Sprach- oder

20 von 39



Anlage V Abschnitt 1ll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen liber den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Jahreseinschrénkungen) sind zu beschreiben und zu begriinden. Eine etwaige Nichtverwendung von
MeSH-Terms oder anderen Schlagwértern ist ebenfalls zu begriinden.

Die vollstéindigen Recherchestrategien sind in den nachfolgend entsprechend markierten Textfeldern
abzubilden. Die resultierenden Gesamttreffer der Recherchen (siehe Abbildung 1, oberstes Kastchen)
sind als Datei beizufiigen, die nach Méglichkeit in ein Literaturverwaltungsprogramm importiert
werden kann (beispielsweise als ris-Datei).

Fiir die Darstellung der Auswahl der Publikationen sind die Textfelder in Abbildung 1 auszufiillen.
Ausgehend von der Gesamttrefferzahl ist dabei darzulegen, an welcher Stelle im Auswahlprozess und
mit welchen Auswahlkriterien Publikationen im weiteren Prozess berlicksichtigt oder ausgeschlossen
wurden. Die eingeschlossenen Publikationen sind am Ende dieses Abschnittes in Nummer 6 ,,Anlagen”
aufzulisten und als Volltexte beizufiigen.

Beispiel fur die Darstellung der Recherchestrategie in Pubmed (NLM)

Schritt Suchbegriffe Treffer
#7 Search #3 AND #6 1138
#6 Search #4 OR#5 3248362
#5 Search (cancer® OR neoplasm® OR carcinoma® OR tumor® OR tumour® OR oncolog®) 2951366
#4 Search "neoplasms"[MeSH Terms] 2500439
#3 Search #1 OR #2 46278
#2 Search (hypertherm™ OR diatherm™ OR thermother™ OR heat therap®) 37619
#1 Search hyperthermia, induced[MeSH Terms] 22875
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Gesamttrefferzahl:

n=..

Ausschluss Duplikate

> n=..
S Nicht relevant
7
n=..
Anzahl geprifter Volltexte
n=..
Anzahl im Volltext
ausgeschlossener Publikationen
>
n=..
spezifiziert nach Ausschlussgrund
Ausschlussgrund ...:n= ...
A4 Ausschlussgrund ...:n = ...

Anzahl eingeschlossener
Publikationen:
n=..

Abbildung 1: Flussdiagramm in Anlehnung an PRISMA?; abzubilden ist hier der Auswahlprozess fiir die aus dem
Recherche-Schritt 5.2 ermittelten Treffer

1 preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
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5.3 Recherche in Studienregistern

Die Recherche ist mindestens in den Studienregistern clinicaltrials.gov sowie (iber das International
Clinical Trials Registry Platform Search Portal (ICTRP Search Portal, Suchportal der WHO)
durchzufiihren. Optional kann zusdtzlich eine Recherche in weiteren themenspezifischen
Studienregistern (zum Beispiel krankheitsspezifische Studienregister oder Studienregister einzelner
Hersteller) durchgefiihrt werden.

Die Recherche ist in jedem Studienregister einzeln und mit einer fiir das jeweilige Studienregister
adaptierten Recherchestrategie durchzufiihren. Bei der Recherche sind abgeschlossene, abgebrochene
und laufende Studien zu erfassen. Eine gemeinsame Recherche nach Studien zu mehreren
Fragestellungen ist méglich.

Die verwendete Recherchestrategie ist spezifisch fiir jedes Register zu dokumentieren unter Nennung
der Suchbegriffe und deren Verkniipfungen sowie der jeweils resultierenden Trefferzahlen.
Einschriénkungen bei der Recherche (zum Beispiel Sprach- oder Jahreseinschrinkungen) sind zu
beschreiben und zu begriinden. Die Gesamttreffer dieser Recherche sind als Datei beizufiigen, die nach
Maéglichkeit in ein Literaturverwaltungsprogramm importiert werden kann.

Die Auswahl der Studien ist so zu dokumentieren, dass deutlich wird, welche Studien eingeschlossen
und aus welchen Griinden Studien nicht beriicksichtigt wurden (vergleiche nachfolgendes Beispiel).

Beispiel fur die Dokumentation der Suche in Studienregistern
ClinicalTrials.gov
= Eingabeoberfldache: Basic Search

Suchstrategie

abdominal aortic aneurysm AND (screening OR scan)

Anzahl Treffer: n =

davon eingeschlossen: n =
Ausschlussgriinde
Ausschlussgrund x: n =
Ausschlussgrund y: n =

International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
= Eingabeoberfldche: Standard Search

Suchstrategie

abdominal aortic aneurysm AND screening

abdominal aortic aneurysm AND scan

Anzahl Treffer: n =

Davon eingeschlossen: n =
Ausschlussgriinde
Ausschlussgrund x: n =
Ausschlussgrund y: n =
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5.4 Weitere bekannte Studien

In Tabelle 1 sind alle weiteren Studien zu benennen, die dem Medizinproduktehersteller bekannt sind,
aber nicht durch einen der beiden oben beschriebenen Rechercheschritte identifiziert wurden. Dies
kénnen beispielsweise auch bisher unveréffentlichte Studienergebnisse sein. Sofern diese Studien nicht
fiir die Bewertung des Nutzens beziehungsweise Schadens herangezogen werden sollen, ist dies zu
begriinden.

Fiir jede Studie ist eine neue Zeile einzufiigen. Falls keine Studien existieren, auf die diese Kriterien
zutreffen, ist in der ersten Zeile , keine” einzutragen.

Tabelle 1: Studien, die dem Medizinproduktehersteller bekannt sind aber nicht durch die Recherche in
Nummer 5.2 und 5.3 ermittelt wurden

Studienbezeichnung gegebenenfalls Begriindung fur die
Nichtberlicksichtigung der Studie
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5.5 Deskriptive Darstellung des resultierenden Studienpools (,,Body of Evidence*)

In Tabelle 2 ist der resultierende Studienpool zu charakterisieren, der sich aus den vorgenannten

Suchschritten (Nummer 5.2, 5.3 und 5.4) ergibt. Hierdurch soll verdeutlicht werden:

o Welche der ermittelten Publikationen sich auf die gleiche Studie beziehen,
e 0b zu der betreffenden Studie auch Eintrdge in den Studienregistern ermittelt wurden oder

e zu welchen Studien ausschliefilich Eintrédge in den Studienregistern ermittelt wurden, die Suche

aber keine Volltextpublikation ergab.

Dabei sind die beschriebenen Publikationen/Studien so zu beschreiben, dass sie eindeutig zuzuordnen
sind (Autor/Jahr oder Registernummer).

Tabelle 2: Ubersicht iiber den resultierenden Studienpool

Studie Verfiigbare Quellen®
Publikation Registereintrag® Studienbericht oder
(ja [ZITAT]/nein) (ja [ZITAT]/nein) dhnliche Dokumente
(ja [ZITAT]/nein)
AGATE nein nein ja [Zitat]
Chang 2006 ja [Zitat] ja [Zitat] ja [Zitat]

Referenzliste.

a: Bei Angabe ,ja“ sind jeweils die Zitate der Quelle(n) (zum Beispiel Publikationen, Studienberichte,
Studienregistereintrdge) mit anzugeben und zwar als Verweis auf die in Punkt 6 dieses Abschnitts genannte

b: Zitat der Studienregistereintrage sowie, falls vorhanden, der in den Studienregistern aufgelisteten
Berichte tiber Studiendesign und/oder -ergebnisse.
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5.6 Benennung der Studien fiir die Darstellung des Standes der medizinischen Erkenntnisse

In die nachfolgenden Tabellen sind die Eckpunkte der ermittelten und als relevant eingestuften Publikationen fiir die Darstellung des Standes der medizinischen
Erkenntnisse einzutragen. Dabei befiillen Sie bitte zu Studien, zu denen bereits Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 3 und zu Studien, zu denen noch keine Ergebnisse
vorliegen, die Tabelle 4. Weitere relevante Publikationen, wie Leitlinien, HTA-Berichte et cetera, die sich nicht aus Nummer 5.2, 5.3 oder 5.4 ergeben, kbnnen in

Tabelle 8 in Nummer 5.7 dargestellt werden.

5.6.1 Benennung derjenigen Studien zur angefragten Methode, die im Rahmen der vorgenannten Suchschritte (Nummer 5.2, 5.3 und 5.4) identifiziert wurden
und zu denen Ergebnisse vorliegen

Fiillen Sie bitte fiir die Benennung der Studien Tabelle 3 aus. Unter ,Anmerkungen” besteht Raum fiir weitere Hinweise, zum Beispiel wenn es zu einer Studie

mehrere Publikationen gibt. Dabei ist fiir jede Studie ein neuer Eintrag vorzunehmen.

Tabelle 3: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, zu denen Ergebnisse vorliegen

Abschnitt Ill A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen iiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Quelle Name der Studiendesign Ort (Land) der Zahl der in die Gegebenenfalls Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr Studie (zum Beispiel Durchfiihrung Studie Nennung der Endpunkte
oder Studien- RCT, Fallserie) eingeschlos- Intervention/en oder
nummer im senen diagnostischen
Register] Patientinnen Testverfahren, mit
und Patienten denen die angefragte

Methode verglichen

wird.
<Mustermann
et al. 2014,
Musterfrau
2015>
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5.6.2 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die im Rahmen der vorgenannten Suchschritte (Nummer 5.2, 5.3 und 5.4) identifiziert wurden und
zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen

Fiillen Sie bitte fiir die Benennung der Studien Tabelle 4 aus. Unter ,Anmerkungen” besteht Raum fiir weitere Hinweise, zum Beispiel wenn es zu einer Studie
mehrere Publikationen gibt. Dabei ist fiir jede Studie ein neuer Eintrag vorzunehmen.

Tabelle 4: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen

Quelle Name der Studiendesign Ort (Land) der Zahl der in die Gegebenenfalls Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr Studie (zum Beispiel Durchfiihrung Studie Nennung der Endpunkte

oder Studien- RCT, Fallserie) eingeschlos- Intervention/en oder

nummer im senen diagnostischen

Register] Patientinnen Testverfahren, mit

und Patienten denen die angefragte
Methode verglichen
wird.

<Mustermann
et al. 2014,
Musterfrau
2015>
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5.6.4 Bisherige Ergebnisse der Studien

Tragen Sie in die nachfolgenden Tabellen die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien bitte so ein, dass fiir jeden fiir die Bewertung nach § 137h SGB V relevanten
Endpunkt eine neue Tabelle mit den jeweiligen Ergebnissen der Studien entsteht, die diesen Endpunkt erhoben haben (die Tabellenvorlagen sind entsprechend zu
vervielfdltigen). Dabei ist zwischen dichotomen (zum Beispiel Ereignis eingetreten ja/nein) und kontinuierlichen (zum Beispiel Score in einem Fragebogen)

Endpunkten zu unterscheiden. Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen sollten ebenfalls in einer eigenen Tabelle dargestellt werden.

Wenn es sich bei der angefragten Methode um ein diagnostisches Verfahren handelt, welches bereits in Studien zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz
einer diagnostischen Methode eingesetzt wurde, kénnen die Ergebnisse dieser Studien hier ebenfalls dargestellt werden. Dies hat den Hintergrund, dass nicht nur
Studien zur diagnostischen Giite, sondern auch Studien zu therapeutischen Effekten, die auf dem Einsatz des diagnostischen Verfahrens beruhen, wichtige

Ergebnisse zum diagnostisch-therapeutischen Pfad liefern kénnen.

Tabelle 5: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fiir dichotome Endpunkte

Endpunkt X

Quellen gegebenenfalls Ereignisse in der Interventions- Ereignisse in der MaR fiir Unterschied,
[Autor, Jahr oder Name der Studie | gruppe Vergleichsgruppe* gegebenenfalls Kl oder p-
Studiennummer im Wert

Register]

<Mustermann et al. 2014> <Name> n/N n/N RR =0,80;

[95 % KI = 0,25 — 0,95]; p =
0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist , keine Vergleichsgruppe vorhanden” einzutragen.

Abkiirzungen: Kl = Konfidenzintervall, RR = relatives Risiko
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Tabelle 6: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fiir kontinuierliche Endpunkte

Endpunkt X

Quellen

gegebenenfalls Name

Operationalisierung des

Ergebnis in der

Ergebnis in der

MaB fiir Unterschied,

[Autor, Jahr oder der Studie Endpunkts Interventionsgruppe Vergleichsgruppe* gegebenenfalls 95 %-KI
Studiennummer im oder p-Wert

Register]

<Mustermann et al. <Name> XYZ-Score nach 12 | MW (SD) MW (SD) +0,3;

2014> Monaten p=0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist , keine Vergleichsgruppe vorhanden” einzutragen.

Abkiirzungen: Kl = Konfidenzintervall, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung

Tabelle 7: Ergebnisse von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit

Endpunkt X
Quellen gegebenenfalls Name | Test/Diagnostisches Anzahl Testgenauigkeit* in % [95 % KI], n/N MaB fiir Unterschied,
[Autor, Jahr oder der Studie Verfahren Patien- Sensitivitit spezifitit Vergleich 95 %-Kl,
Studiennummer im ten. (n) Delta,
Register] p-Wert
<Mustermann et al. <Name> Indextest (untersuchtes | 160 77 % 94 % Sens.: Delta
ailic diagnostisches [56-91 %] [89-97 %] 27 % [5-46 %],
Verfahren) 20/26 (n/N) 126/134 (n/N) p=0,039**
L, Vtergj:;e/cz)s/t/est (falls 160 50 % 98 % Spez.:
zutreffen
[30-70 %] [94-100 %] Delta -4 % [-9-1 %],
13/26 (n/N) 131/134 (n/N) p =0,125%*

* Eventuell auch positiv und negativ pradiktiver Wert.

** McNemar-Test.
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Abkiirzungen: Kl = Konfidenzintervall, Sens = Sensitivitat, Sp = Spezifitat
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5.7 Andere aussagekraftige Unterlagen fiir die Bewertung, jenseits der systematisch ermittelten Literatur

Nachfolgend besteht die Méglichkeit, weitere Publikationen (zum Beispiel Leitlinien, HTA-Berichte, systematische Ubersichtsarbeiten) darzustellen, die Ihrer
Meinung nach relevante Erkenntnisse mit Blick auf die Bewertung enthalten.

Tabelle 8: Ergebnisse/Kernaussagen anderweitiger Publikationen/Studien

Quelle (Autor, Jahr) | Ergebnisse/Kernaussagen

5.8 Zusammenfassende Bewertung des aktuellen Kenntnisstandes zu der Methode, einschlieB8lich einer Einschdtzung zur Ergebnissicherheit der dargestellten
Studien

Nachfolgend besteht die Méglichkeit, den sich aus den genannten Angaben ergebenden Kenntnisstand zur Bewertung der Methode in kurzer Form darzustellen.

6. Anlagen

Fligen Sie nachfolgend sdmtliche in diesem Abschnitt zitierten Quellen sowie mégliche weitere Anlagen (zum Beispiel technische Gebrauchsanweisung,
Benutzerhandbuch, unveréffentlichte Studienergebnisse) als PDF-Dateien bei.
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7. Unterschrift
Hiermit erklart der in Nummer 1 genannte Medizinproduktehersteller,
- dass die Inhalte des Abschnitts 11l A vollstandig und richtig sind,

- dass der Abschnitt Il A vollstandige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem
Medizinprodukt enthalt,

- dass die Hinweise zu Beginn des Abschnitts Il A zur Kenntnis genommen wurden,

- dass der Abschnitt Il A keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalt und dass Anlagen,
die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der Hinweise zu Beginn des
Abschnitts gekennzeichnet wurden,

- dass es der Veroffentlichung der Eintrage im Portal anlasslich des Verfahrens zur Erganzung
von Informationen gemaR dem 2. Kapitel § 35 zustimmt und dass der Veroffentlichung keine
Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und Datenschutzrechte) entgegenstehen.

Datum Name der Unterzeichnerin/ Unterschrift
des Unterzeichners

TT.MM.JJJJ
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Erklarung des Einvernehmens zur Informationsiibermittlung nach
§ 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V
Abschnitt Ill B

Abschnitt Il B Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

Die Angaben in den Nummern 1 und 2 sind von dem anfragenden Krankenhaus, das eine erstmalige
NUB-Anfrage zu der in Nummer 3.2 genannten Methode gestellt hat (im Folgenden: Krankenhaus),
zu machen.

Die Angaben in den Nummern 3 bis 5 in diesem Abschnitt sind vom Hersteller desjenigen
Medizinprodukts hoher Risikoklasse zu machen, auf dem die technische Anwendung der in Nummer
3.2. genannten Methode (im Folgenden: Methode) mafRgeblich beruht und welches bei dieser
Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll.

Beruht die technische Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger Medizinprodukte
hoher Risikoklasse, hat mindestens einer der betroffenen Hersteller je verschiedenartigen
Medizinprodukt sein Einvernehmen zu erteilen.

1. Krankenhaus

1.1 Name

1.2 Anschrift

2. Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG
(NUB-Anfrage)

Beachten Sie bitte, dass die folgenden Angaben mit denen im Abschnitt | Nummer 4.2 Buchstabe a
und b libereinstimmen sollen.

2.1 Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode

2.2 Alternative Bezeichnung(en) der Methode

3. Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

3.1 Name des Herstellers
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3.2 Anschrift

33 Name des Medizinprodukts

4, Ansprechpartnerin/Ansprechpartner

4.1 Name

4.2 Anschrift

4.3 E-Mail

4.4 Telefon- und Telefaxnummer

5. Erklarung des Einvernehmens

Hiermit erklart der in Nummer 3 genannte Medizinproduktehersteller sein Einvernehmen dazu, dass
die Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu der angegebenen
Methode von dem anfragenden Krankenhaus U(ber das Portal an den Gemeinsamen
Bundesausschuss libermittelt werden.

Datum Name der Unterzeichnerin/ Unterschrift
des Unterzeichners

TT.MM.JJJJ
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Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

Ein mégliches Ergebnis der Bewertung des Nutzens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss kann
sein, dass weder der Nutzen noch die Schddlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V).
In diesem Fall hat der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem
entsprechenden Beschluss (iber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V zu entscheiden.

In diesem Abschnitt kénnen Sie optional mégliche Eckpunkte einer Erprobungsstudie darlegen. Die hier
dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungsstudie beriicksichtigt. Beachten Sie
dabeij bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzierende Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens
der Methode auf einem fiir eine spdtere Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau (vergleiche das 2. Kapitel § 13 Absatz 2) bezweckt. Fiir die Angaben zu den
Eckpunkten sind klinisch-wissenschaftliche Begriindungen wichtig.

Angaben in diesem Abschnitt haben keinen Einfluss auf das Ergebnis der Nutzenbewertung. Der
Gemeinsame Bundesausschuss ist jedoch sehr an Informationen in diesem Bereich interessiert,
insbesondere fiir den Fall, dass von Fachgesellschaften, Studiengruppen oder einzelnen
Krankenhdusern bereits konkrete Studienkonzepte zur angefragten Methode in der Entwicklung
befindlich sind. Die Informationen kénnen dazu beitragen, dass die Erstellung einer Erprobungs-
Richtlinie erleichtert wird.

Bei der Darlegung méglicher Eckpunkte beachten Sie bitte folgende Aspekte:

- Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e SGB V haben unter Beriicksichtigung der
Versorgungsrealitit die tatsédchliche Durchfiihrbarkeit der Erprobung und der
Leistungserbringung zu gewdhrleisten.

- Die Erprobung ist in der Regel innerhalb von zwei Jahren abzuschliefsen, es sei denn, dass auch
bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine lingere Erprobungszeit erforderlich ist.

Unter Punkt A kénnen Sie daher mégliche Eckpunkte einer Studie benennen, die den Nutzenbeleg
erbringen soll.

35von 39



Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

Madgliche Eckpunkte einer Studie, die den Nutzenbeleg erbringen soll

1. (Optional) Fragestellung

Formulieren Sie hier die Fragestellung der Erprobungsstudie unter kurzer Benennung der
Zielpopulation, der Intervention und der Kontrollintervention sowie der Endpunkte.

2. (Optional) Studienpopulation

Die Angaben in Abschnitt || Nummer 2.3 kénnen hier, soweit erforderlich, konkretisiert werden;
Abweichungen (zum Beispiel im Sinne von Ein- und Ausschlusskriterien) gegeniiber dem
Anwendungsgebiet in Abschnitt Il Nummer 2.3 bediirfen der Begriindung.

3. (Optional) Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

Hier kénnen Sie die in Abschnitt II Nummer 2.2 gemachten Angaben zur Intervention konkretisieren.
Beschreiben und begriinden Sie zudem auf Grundlage Ihrer Angaben in Abschnitt Il Nummer 4.2a die
angemessene Vergleichsintervention flir die mégliche Erprobungsstudie.

4. (Optional) Endpunkte

Benennen Sie einen patientenrelevanten primdren Endpunkt. Schétzen Sie bezogen auf den primdren
Endpunkt den erwarteten Effekt begriindet ab und legen Sie die klinische Relevanz des Effekts dar.
Zudem sind mdgliche weitere Endpunkte (sekunddre Endpunkte) sowie erwartete unerwiinschte
Ereignisse zu benennen. Beschreiben Sie fiir jeden Endpunkt valide Erhebungsinstrumente
und -methoden.
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

5. (Optional) Studientyp

Die Studie muss geeignet sein, eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fiir eine spdtere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau zu erlauben.

Hierbei soll es sich, soweit méglich, um eine Studie der Evidenzstufe | gemdfS dem 2. Kapitel § 11 mit
patientenbezogenen Endpunkten (zum Beispiel Mortalitét, Morbiditét, Lebensqualitit) handeln. Bei
seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden kann
es unmdglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern.
Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-
Schaden-Abwdgung einer Methode aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer
Evidenzstufen. Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von
Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Beriicksichtigung der jeweiligen
medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer
Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafiir ist der potenzielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwdgen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen. Hierbei ist
insbesondere sicherzustellen, dass die methodischen Anforderungen an die Studiendurchfiihrung
unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit so ausgestaltet werden, dass sie hinreichend
praktikabel sind.

Falls eine randomisierte kontrollierte Studie fiir die Erprobung nicht in Frage kommt, ist das zu
begriinden und darzulegen, wie mégliche Verzerrungen des Studienergebnisses vermieden werden
sollen.

Legen Sie Mafinahmen dar, mit denen eine effektive Verblindung gewdéhrleistet werden kann.

Spezifische Besonderheiten (zum Beispiel mehr als zwei Behandlungsarme, Crossover- oder
faktorielles Design, Nicht-Unterlegenheitsstudie et cetera) sind spezifisch darzustellen und
gegebenenfalls zu begriinden.

6. (Optional) Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

7. (Optional) Fallzahlabschatzung und Studiendauer

Nehmen Sie basierend auf dem in Nummer 3 dargestellten erwarteten Effekt bezogen auf den
primdren Endpunkt eine vorldufige Fallzahlschétzung vor.

Geben Sie die geschdtzte Studiendauer einschliefSlich der Nachbeobachtungszeit (ungefdhrer
Zeitablaufplan untergliedert in Rekrutierung - Intervention - Beobachtung - Auswertung) sowie
Erhebungszeitpunkte fiir die in Nummer 3 benannten Endpunkte an. Das Follow-up ist unter
Beriicksichtigung des Krankheitsverlaufs und der erwarteten Effekte zu begriinden. Nehmen Sie
anhand der Fallzahlplanung eine Abschdtzung des Rekrutierungszeitraums vor und legen Sie das
Vorgehen zur Rekrutierung der Studienteilnehmer dar.
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

8. (Optional) Studienkosten

Eine erste Schitzung der méglichen Kosten einer Erprobungsstudie unter Beriicksichtigung der
Ausfiihrungen in Nummer 1 bis 7 kann angegeben werden.

9. (Optional) Als Volltexte beigefiigte Literatur

Fligen Sie nachfolgend sémtliche von lhnen in Abschnitt IV zitierten Quellen als Volltexte (PDF-Datei)
tiber das Portal bei.
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Anlage V Abschnitt V Unterschrift

Abschnitt V Unterschrift

Hiermit erklart das Krankenhaus,

dass die von ihm getatigten Angaben vollstéandig und richtig sind,
dass die Hinweise zu Beginn des Portals zur Kenntnis genommen wurden,

dass die Angaben im Portal keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalten und dass
etwaige Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf einer DVD abgespeichert wurden und

dass es der Veroffentlichung der Eintrage im Portal anlasslich des Verfahrens zur Erganzung von
Informationen gemaR dem 2. Kapitel § 35 zustimmt und dass der Veroffentlichung keine Rechte
Dritter (insbesondere Urheberrechte und Datenschutzrechte) entgegenstehen. Ausgenommen
von der Vero6ffentlichung sind die Angaben zum anfragenden Krankenhaus in Abschnitt |
Nummer 1l und 2, sofern das Krankenhaus der Verdéffentlichung dieser Angaben nicht
zugestimmt hat, die eingereichten Anlagen sowie die mittels DVD Ubermittelten hoch
vertraulichen Unterlagen.

Datum Name der Unterzeichnerin/ Unterschrift*

des Unterzeichners

TT.MM.JJJJ

*

Eine fiir das Krankenhaus im Umfang der vorstehenden Informationsiibermittlung nach § 137h
Absatz 1 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr bevollmdchtigte Person muss die
Unterschrift leisten. Fehlt es an einer solchen Unterschrift, gilt die Information als nicht
eingegangen.
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