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Gemeinsamer

B ekan n t m a.C h LI n g Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

1. Uber weitere Beratungsthemen zur Uberprifung
gemal den 88 135 Absatz 1 Satz 1 und
137c Absatz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch: Bewertung der
Hochfrequenzablation des Endometriums mittels
Netzelektrode bei Menorrhagie

sowie

2. zur Ermittlung der stellungnahmeberechtigten
Medizinproduktehersteller zu Beratungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Hochfrequenzablation des Endometriums mittels
Netzelektrode bei Menorrhagie

— Aufforderung zur Meldung —

Vom 26. November 2020

1. Aufnahme des Methodenbewertungsverfahrens

Am 20. November 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die Durchfiihrung
einer gemal § 137e Absatz 7 Satz 1 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) bean-
tragten Erprobung der Hochfrequenzablation des Endometriums mittels Netzelektrode zur Be-
handlung von Patientinnen mit Menorrhagie abgelehnt, weil der Nutzen der gegensténdlichen
Methode auf Grundlage der zur Begriindung des Antrags auf Erprobung nach § 137e Absatz
7 SGB V vorgelegten Unterlagen bereits als hinreichend belegt angesehen werden kann. Ge-
mal dem zweiten Kapitel § 20 Absatz 4 Satz 2 der Verfahrensordnung des G-BA hat der G-
BA auf der Grundlage der gewonnenen und weiteren verfligbaren Erkenntnisse unverzuglich
Uber eine Richtlinie nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V oder § 137¢c SGB V zu entscheiden.
Der Einleitungsbeschluss ist einen Tag nach Eintritt der Bestandskraft des den Antrag nach
8 137e Absatz 7 SGB V ablehnenden Bescheides des G-BA vom 20. November 2020 am
1. Dezember 2020 in Kraft getreten.

Der G-BA Uberpruft gemaf gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 SGB V neue arztliche
Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
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nisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uber-
prufung entscheidet der G-BA dartber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Ge-
setzlichen Krankenversicherung erbracht bzw. verordnet werden darf.

Der G-BA Uuberprift gemald gesetzlichem Auftrag nach § 137c Absatz 1 SGB V Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Der G-BA verdffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung anstehen.
Entsprechend des Beschlusses des G-BA vom 20. November 2020 wird das folgende Thema
beraten:

»Hochfrequenzablation des Endometriums mittels Netzelektrode bei Menorrhagie®

Mit dieser Veroffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthil-
fegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen der Hersteller von Medi-
zinprodukten und -geraten und den betroffenen Herstellern von Medizinprodukten Gelegenheit
gegeben werden, durch Beantwortung eines Fragebogens eine erste Einschatzung zum an-
gekundigten Beratungsgegenstand abzugeben.

Die Einschéatzungen zu dem oben genannten Beratungsthema sind in deutscher Sprache an-
hand des Fragebogens innerhalb einer Frist von einem Monat nach der Verdéffentlichung im
Bundesanzeiger (bis zum 07. Januar 2021) mdglichst in elektronischer Form an folgende E-
Mail-Adresse zu senden:

hochfrequenzablation@g-ba.de

Den Fragebogen sowie weitere Erlauterungen finden Sie auf der Internetseite des G-BA unter:
https://www.g-ba.de/beschluesse/4581/.

Stellungnahmeberechtigte gemaf § 91 Absatz 5 SGB V (Bundesarztekammer) und 8 92 Ab-
satz 7d SGB V (einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaften; Spitzenorganisationen
der Medizinproduktehersteller; betroffene Medizinproduktehersteller), die eine Ersteinschét-
zung abgegeben haben, erhalten zudem die Gelegenheit zur Abgabe einer miindlichen Ein-
schéatzung im Rahmen einer Anhdrung zum Einschéatzungsverfahren. Die Terminierung der
Anhdrung und die Einladung Gbermitteln wir lhnen in einem gesonderten Schreiben.

2. Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Medizinproduktehersteller — Aufforde-
rung zur Meldung

Der G-BA hat vor Entscheidungen tber die Richtlinien nach den 88 135, 137c und 137e des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zu Methoden, deren technische Anwendung mal3-
geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, den jeweils betroffenen Medizinpro-
dukteherstellern (im Folgenden: Hersteller) Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die
technische Anwendung einer Methode beruht malRgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn
ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei der jeweiligen Indikation
ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept verlieren wirde.

Hiermit sind solche Hersteller aufgefordert sich beim G-BA zu melden, die der Auffassung
sind, dass Sie von Entscheidungen des G-BA zur

»Hochfrequenzablation des Endometriums mittels Netzelektrode bei Menorrhagie®

im oben genannten Sinne betroffen sind. Der G-BA pruft dann auf der Grundlage der von Ihnen
eingereichten Unterlagen, ob die gesetzlichen Voraussetzungen der Stellungnahmeberechti-
gung vorliegen.
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Hierzu sind aussagekréaftige Unterlagen einzureichen. Diese umfassen Ausfihrungen in deut-
scher Sprache

e zur Bezeichnung und Beschreibung des Medizinprodukts,
e zur Beschreibung der Einbindung des Medizinprodukts in die Methode und
e zur Zweckbestimmung, fur die das Medizinprodukt in Verkehr gebracht wurde.

Es sind auf3erdem

o die medizinprodukterechtliche Konformitatserklarung bzw. das Konformitatszertifikat des
Medizinprodukts fur das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland sowie

o die technische Gebrauchsanweisung
beizufigen.

Die Unterlagen sind bis zum 7. Januar 2021 der Geschéftsstelle des G-BA — nach Maglichkeit
in elektronischer Form (z. B. als Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail — zu tUbermitteln.
Bitte teilen Sie uns lhre Korrespondenz-Post- und E-Mail-Adresse unter Angabe einer Kon-
taktperson mit.

Sofern der G-BA in der Folge feststellen wird, dass Sie von geplanten Entscheidungen des
G-BA zur oben genannten Methode betroffen sind, erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer
miindlichen Einschétzung im Rahmen der Anhdérung zum Einschétzungsverfahren und zu ge-
gebenem Zeitpunkt zur Abgabe einer Stellungnahme zu Beschlussentwirfen.

Korrespondenzadresse

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung & Veranlasste Leistungen
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

E-Mail: hochfrequenzablation@g-ba.de

Nachmeldungen sind zul&ssig. Insoweit ist zu beachten, dass bis zu der Entscheidung tber
die Nachmeldung die Wahrnehmung des Stellungnahmerechts nicht méglich ist.

Berlin, den 26. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Die Vorsitzende

Dr. Lelgemann
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