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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenhäu-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemäß § 
137h SGB V über dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Me-
thoden. Näheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Ver-
fahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die 
Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Abs. 1 VerfO 
unterfällt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung 

A-2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung 
Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels VerfO hat ein Medizinprodukte-
hersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Beratung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V ange-
fordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die endovaskuläre Arterialisierung tiefer Ve-
nen (TVA) bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) mit kritischer Extremitäte-
nischämie.  
Ausweislich seiner Anforderung wünscht der BI eine Antwort zu der Frage, ob die gegenständ-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfällt (Prü-
fung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens). 

A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegen-
ständlichen Methode 

Gemäß 2. Kap. § 31 Abs. 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Me-
thode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder 
einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnos-
tischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wis-
senschaftlich nachvollziehbar erklären kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und An-
wendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht. 

A-2.2.1 Wirkprinzip 
Nach den Angaben des BI ist die TVA ein minimal-invasives, endovaskuläres Verfahren zur 
Verbesserung der Durchblutung bei schwerwiegenden Gefäßverschlüssen im Bereich des Un-
terschenkels. Dem Verfahren liegt laut BI das Prinzip zugrunde, arterielles Blut in eine tiefe 
Beinvene einzuleiten, den Blutfluss dort umzukehren und so eine bessere Sauerstoffversor-
gung in der Extremität zu erreichen.  
Ausweislich der mitgelieferten Gebrauchsanweisung für das bei der TVA zur Anwendung kom-
mende Medizinprodukt wird dazu in einem ersten Schritt sowohl in die Arterie als auch in die 
tiefe Beinvene der betroffenen Extremität jeweils ein Katheter eingeführt. Der arterielle Kathe-
ter verfügt an seiner Spitze über einen Ultraschallsender, der venöse Katheter enthält den 
entsprechenden Empfänger, so dass beide Katheter mittels Ultraschallsignalen proximal des 
Gefäßverschlusses parallel zueinander positioniert werden können. Anschließend wird mittels 
einer gebogenen Hohlnadel von der Arterie aus die Vene punktiert, ein selbstexpandierender 
Stentgraft vorgeschoben und die so geschaffene Anastomose dilatiert. Um den Blutfluss in der 
Vene umzukehren, müssen in jedem Fall die Venenklappen entfernt werden. Falls damit der 
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Blutfluss in die untere Extremität nicht ausreichend sichergestellt sein sollte, darf der behan-
delnde Arzt laut Gebrauchsanweisung zusätzlich einen Standard-Stent verwenden, um den 
mitgelieferten Stentgraft in distale Richtung zu verlängern. 
Das Medizinprodukt, das bei der TVA zur Anwendung kommt, besteht aus den folgenden Pro-
duktkomponenten:  
- einem arteriellen Katheter der mit einem Ultraschallsender sowie einer Hohlnadel zur 

Punktion der Vene ausgestattet ist, 
- einem venösen Katheter mit einem Ultraschallempfänger, 
- einem Ultraschallsystem mit Laptop zur Ausrichtung von arteriellem und venösen Kathe-

ter, 
- einem Valvulotom zur Entfernung der Venenklappen und  
- einem selbstexpandierender Stentgraft zum Übergang von Arterie zu Vene. 

 

A-2.2.2 Anwendungsgebiet 
Die TVA soll als Ultima-Ratio-Therapie bei Patientinnen und Patienten mit kritischer Extremi-
tätenischämie bei bestehender pAVK in den Fontaine Stadien III und IV angewendet werden, 
wenn bei ihnen eine eindeutige Indikation für eine Majoramputation vorliegt. 

A-2.3 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 
Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 SGB V unterfällt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form 
eines Beschlusses. Hierfür prüft der G-BA, ob für die gegenständliche Methode zutrifft, dass 
- ihre technische Anwendung maßgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 

im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht, 
- sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO auf-

weist, 
- sie bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des 

gesetzlich Krankenversicherten umfasst wäre und 
- sie noch nicht nach § 137h SGB V geprüft wurde oder wird. 

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenständliche 
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfällt, 
ist eine Überprüfung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich. 

A-2.4 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 
Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die gegenständliche Methode dem Bewertungsver-
fahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfällt: Das für die technische Anwendung 
der Methode maßgebliche Medizinprodukt ist nicht als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 
im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO einzustufen (2.4.1). Da es schon an dieser Voraussetzung 
fehlt, ist die Überprüfung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich. 

A-2.4.1 Maßgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 

A-2.4.1.1 Maßgeblichkeit des Medizinprodukts 
Die TVA beruht maßgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes. Ohne die technische 
Anwendung der einzelnen Komponenten des Medizinproduktes würde die TVA ihr sie von 
anderen Vorgehensweisen zur Revaskularisation unterscheidendes theoretisch-wissenschaft-
liches Konzept (2.2) verlieren (vgl. 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO). Das Kern-merkmal der 
TVA, ein venöses Gefäß endovaskulär minimal-invasiv derart zu modifizieren, dass eine neue 
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arterielle Zustrombahn für die untere Extremität entsteht, wäre ohne die Anwendung der ein-
zelnen Produktkomponenten nämlich nicht möglich. 

A-2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 
Das Medizinprodukt auf dessen Einsatz die technische Anwendung der Methode maßgeblich 
beruht, ist gemäß der Konformitätserklärung eines der Klasse IIb gemäß Anhang IX der Richt-
linie 93/42/EWG. Ein solches Medizinprodukt ist gemäß 2. Kapitel § 30 VerfO dann als Medi-
zinprodukt hoher Risikoklasse einzustufen, wenn es mittels Aussendung von Energie oder Ab-
gabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organsyste-
men, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nerven-
systems einwirkt. 
Für die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts ist seine der Zweckbestim-
mung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen; dabei sind auch seine beabsichtigten 
und möglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patienten zu betrachten 
(vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 4a i.V.m. Absatz 3a Satz 2 VerfO). 
Die vorstehend aufgeführten Kriterien sind für die Anwendung der TVA nicht erfüllt, da das bei 
der Methode zur Anwendung kommende Medizinprodukt der Klasse IIb keinen besonders in-
vasiven Charakter im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO aufweist.  
Ausweislich der mit der Beratungsanforderung zur Verfügung gestellten Informationen sendet 
das für die Anwendung der TVA benötigte Medizinprodukt Energie in Form von Schallwellen 
(Ultraschallenergie) aus. Die Aussendung des Ultraschallsignals ist ausschließlich erforder-
lich, um die Entfernung zwischen arteriellem und venösen Katheter zu ermitteln. Die bei der 
Anwendung der TVA ausgesendete Energie wirkt mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht auf we-
sentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen ein, da die zum Einsatz kommenden 
Schallintensitäten so gering sind, dass von ihnen keine thermischen oder mechanischen Ein-
wirkungen auf wesentliche Funktionen des Gefäßsystems, der Nerven oder anderer Gewe-
bestrukturen der unteren Extremität zu erwarten sind. 
Diese Einschätzung wird auch durch die Angaben in der vom BI vorgelegten Gebrauchsan-
weisung für das Ultraschallsystem unterstützt, nach der sowohl der thermische Index (TI) als 
auch der mechanische Index (MI) bei allen Einstellungen unter 1,0 liegt. Laut Strahlenschutz-
kommission1 würde die Anwendung von Ultraschallenergie bei Erwachsenen erst dann nicht 
mehr als unbedenklich angesehen, wenn für den TI der Wert von 1,0 überschritten würde. 
Somit kann festgestellt werden, dass es an dieser Voraussetzung fehlt und die gegenständli-
che Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V un-
terfällt. Eine Überprüfung der weiteren Voraussetzungen ist deshalb nicht erforderlich. 

A-3 Stellungnahmeverfahren 

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemäß § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf über die Einschlägigkeit des Verfahrens 
gemäß 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 26. Januar 2017 im Wege einer öffentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind zwei 
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B). Ein Stellungnehmer hat die Gele-
genheit zur Abgabe einer mündlichen Stellungnahme genutzt. Der G-BA hat die eingegange-
nen schriftlichen Stellungnahmen ausgewertet. Da die mündlich vorgetragene Stellungnahme 
die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahme wiederholt, wurde sie keiner geson-
derten Auswertung unterzogen (siehe 1. Kapitel § 12 Absatz 3 Satz 4 VerfO).  

                                                
1 Empfehlungen der Strahlenschutzkommission: Ultraschallanwendungen am Menschen. April 2012. Veröffentlicht 
im BAnz AT 22.04.2013 B4 
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Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Be-
schlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit für Ände-
rungen des Beschlusses. 

A-4 Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

15.11.2016  

Eingang der Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 6 
SGB V zur endovaskulären Arterialisierung tiefer Venen bei 
peripherer arterieller Verschlusskrankheit mit kritischer Extre-
mitätenischämie 

26.01.2017 UA MB 
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß § 137h Ab-
satz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO 
(Veröffentlichung im Internet) 

01.03.2017 AG 137e/h Auswertung der Stellungnahmen 

09.03.2017 UA MB Anhörung zur Abgabe einer mündlichen Stellungnahme 

09.03.2017 UA MB Auswertung der mündlichen Stellungnahme, abschließende 
Beratung und Beschlussempfehlung für das Plenum 

06.04.2017 Plenum Beschlussfassung 

20.04.2017  Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

 

A-5 Fazit 
Die Methode der endovaskulären Arterialisierung tiefer Venen bei peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit mit kritischer Extremitätenischämie unterfällt nicht dem Verfahren nach 
2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie eine der Voraussetzungen für eine Bewertung gemäß 
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht erfüllt: 
- Ihre technische Anwendung beruht maßgeblich auf einem Medizinprodukt, welches nicht 

einer hohen Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO zuzuordnen ist. 
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A-6 Beschluss 
Veröffentlicht im BAnz am 21. April 2017, BAnz AT 21.04.2017 B2 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. 
Kapitel § 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO): Endovaskuläre Arterialisierung tiefer 
Venen bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit mit kritischer Extremitätenischämie 
Vom 6. April 2017 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 6. April 2017 hinsichtlich der 
Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 6 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch zu der Me-
thode „Endovaskuläre Arterialisierung tiefer Venen bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit mit 
kritischer Extremitätenischämie“ Folgendes beschlossen: 

I. Die Methode unterfällt nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO des G-BA. 

II. Im Übrigen wird die Beratungsanforderung mit entsprechenden Antworten schriftlich beant-
wortet. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-
ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 6. April 2017 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 

 
 
 
 
 
 
 
 
  

http://www.g-ba.de/
http://www.g-ba.de/
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA 

B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 26. Januar 2017 gemäß den Vorgaben des 
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Inter-
net eingeleitet. Es wurden die in Kapitel B-2, B-3 und B-4 abgebildeten Dokumente ins Stel-
lungnahmeverfahren gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum 
von 4 Wochen befristet. 

B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme 
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B-3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf 
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B-4 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach 
§ 137h SGB V 
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B-5 Eingegangene Stellungnahmen 
In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgeführt, die eine Stellungnahme ab-
gegeben haben. 

Stellungnehmer Datum 

Dr. med. Michael Wilke, bevollmächtigt von LimFlow S.A. 
inspiring-health GmbH, Waldmeisterstrasse 72, 80935 München 

23.02.2017 

Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin e.V. 
Robert-Koch-Platz 9, 10115 Berlin 

23.02.2017 
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B-6 Auswertung der Stellungnahmen 

B-6.1 Schriftliche Stellungnahmen 
In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das 
Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Hier sind die eingegangenen Stellungnahmen der im Kap. B-5 aufgeführten Institutionen/ Organisatio-
nen wiedergegeben. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Anhang zu diesem Dokument abgebildet. 

Inst. / Org. Stellungnahme  Auswertung  Be-
schluss-
entwurf  

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 

LimFlow SA 

 

Der G-BA äußert sich in den tragenden Gründen nicht dazu, ob bei 
der gegenständlichen Methode ein neues theoretisch-wissenschaftli-
ches Konzept vorliegt. 
Es wird gebeten, dass der G-BA dies in den tragenden Gründen oder 
in der Antwort auf die Beratungsanfrage noch ändert. 
Der G-BA führt aus, dass die Neuheit bzw. das Vorliegen eines neuen 
theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts nicht mehr zu prüfen sei, da 
die Methode kein Medizinprodukt hoher Risikoklasse sei. Hier ent-
steht der Eindruck der Willkürlichkeit seitens des G-BA. 
Im Beschluss zur Elektrostimulation des peripheren Nervensystems 
durch ein teilimplantierbares Neurostimulationssystem bei chroni-
schen Schmerzen wurde genau in umgekehrter Reihenfolge vorge-
gangen. In Kapitel 2.4 der tragenden Gründe wurde gesagt, dass kein 
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept vorliegt und somit die 
Prüfung ob ein Medizinprodukt hoher Risikoklasse entfällt. Prinzipiell 
sollten alle Aspekte des §137h geprüft werden und die Erkenntnisse 
in den Beschluss eingehen. 
Die hier gegenständliche Methode ist aus Sicht des Stellungnehmers 
in jedem Fall ein neues theoretisch wissenschaftliches Konzept, da 

Die Stellungnahme zum Kriterium „neues the-
oretisch-wissenschaftliches Konzept“ bezieht 
sich auf  
1. das Vorgehen des G-BA bei der Prüfung, 

ob eine Methode dem Bewertungsverfah-
ren nach § 137h SGB V unterfällt und 

2. die Beantwortung dieser Frage als „wei-
tere Frage“ im Rahmen einer Beratung 
nach § 137h Absatz 6 SGB V 

Zu 1: 
Der G-BA macht aus folgenden Gründen 
keine Ausführungen zum Kriterium „neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept“: Im 
2. Kapitel § 38 VerfO ist festgelegt, dass der 
G-BA im Rahmen der Beratung nach § 137h 
Absatz 6 SGB V prüfen kann, ob eine Metho-
den dem Bewertungsverfahren nach § 137h 
SGB V unterfällt. Dafür prüft er, ob folgende 

Keine Än-
derung 
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Inst. / Org. Stellungnahme  Auswertung  Be-
schluss-
entwurf  

eine bisher offen-chirurgisch (mit häufigen Komplikationen) durchge-
führtes Verfahren nun perkutan-transluminal eben „endovaskulär“ 
durchgeführt werden kann. Derartige Verbesserungen wurden in der 
Vergangenheit mehrfach als „neu“ anerkannt. 
Ohne eine Stellungname des G-BA zum o.g. Thema ist die „Bera-
tungsanfrage“ nicht vollständig beantwortet und man kann den Begriff 
der „Beratung“ durchaus so verstehen, dass – mindestens im Bereich 
der spezifischen Fragen – alle für den §137h relevanten Aspekte be-
antwortet sein sollten. 

Voraussetzungen für die gegenständliche Me-
thode zutreffen: 

- ihre technische Anwendung beruht 
maßgeblich auf einem Medizinprodukt 
mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. 
Kapitel § 30 VerfO, 

- sie weist ein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept auf, 

- sie wäre bei Erfüllung der Vorausset-
zungen nach § 137c SGB V vom Leis-
tungsanspruch des gesetzlich Kran-
kenversicherten umfasst und 

- sie wurde und wird noch nicht nach 
§ 137h SGB V bewertet. 

Über das Prüfergebnis zu diesen Vorausset-
zungen fasst das Plenum des G-BA einen ein-
heitlichen Beschluss (vgl. 2. Kapitel § 38 Ab-
satz 2 Satz 3 VerfO). Einheitlich bedeutet in 
diesem Zusammenhang, dass der G-BA die 
vorgenannten Voraussetzungen gemeinsam, 
also im Kontext der jeweils anderen Voraus-
setzungen prüft und zu einer Gesamtfeststel-
lung unter Berücksichtigung aller Vorausset-
zungen kommt. Sofern der G-BA dabei fest-
stellt, dass es an einer der Voraussetzungen 
fehlt und die Methode somit nicht dem Bewer-
tungsverfahren nach § 137h SGB V unterfällt, 
ist eine Überprüfung der weiteren Vorausset-
zungen nicht erforderlich. Im vorliegenden Fall 
war es somit nicht notwendig zu prüfen, ob die 
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Inst. / Org. Stellungnahme  Auswertung  Be-
schluss-
entwurf  

Methode ein neues theoretisch-wissenschaft-
liches Konzept aufweist. Denn die Methode 
beruht nicht auf einem Medizinprodukt mit ho-
her Risikoklasse und unterfällt deswegen nicht 
dem 137h-Bewertungsverfahren. 
Zu 2 
Der G-BA kann die Frage, ob eine Methode 
ein neues theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept aufweist, nicht als „weitere Frage im 
Rahmen der Beratung“ gemäß Abschnitt IV 
des Formulars zur Beratungsanforderung (An-
lage VI zum 2. Kapitel VerfO) beantworten, da 
diese Frage einheitlich durch Beschluss zu 
entscheiden ist (siehe oben). Eine isolierte 
Feststellung dazu, ob die Methode ein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf-
weist, ist bei der Beantwortung „weiterer Fra-
gen im Rahmen der Beratung“ somit nicht vor-
gesehen. 

weitere Ausführungen der Stellungnehmer 

Dt. Gesell-
schaft für Ge-
fäßchirurgie 
und Gefäßme-
dizin 

Definition  
Bei dem LimFlow-Stentgraft-System handelt es sich um ein Gerät zur 
endovaskulären Arterialisierung tiefer Venen bei kritischer Extremitä-
tenischämie. 

Die Stellungnahme stützt die Beschreibung 
der Methode in der vorliegenden Entschei-
dung. 

Keine Än-
derung 

Dt. Gesell-
schaft für Ge-
fäßchirurgie 
und Gefäßme-
dizin 

Die Indikation zu dieser Behandlung soll dann gegeben sein, wenn 
bei Patienten mit kritischer Extremitätenischämie (CLI) bei bestehen-
der peripherer arterieller Verschlusskrankheit Stadium III und IV mit 
Ulzeration und/oder Gangrän keine chirurgische oder endovaskuläre 
Behandlung mehr möglich ist und die eindeutige Indikation für eine 

Die Stellungnahme stützt die Beschreibung 
des Anwendungsgebietes der gegenständli-
chen Methode in der vorliegenden Entschei-
dung. 

Keine Än-
derung 
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Inst. / Org. Stellungnahme  Auswertung  Be-
schluss-
entwurf  

Major-Amputation vorliegt. 

Dt. Gesell-
schaft für Ge-
fäßchirurgie 
und Gefäßme-
dizin 

Zur Datenlage  
Die Frage, ob eine venöse Arterialisation die Symptome bei Patienten 
mit CLI lindern und die Amputationsraten senken kann, wird schon 
seit 100 Jahren untersucht - ohne schlüssiges Ergebnis. Die letzte 
Metaanalyse der Literatur ist 2006 publiziert worden [1], letztlich fan-
den sich zu dieser Fragestellung insgesamt lediglich die Behandlun-
gen von 231 Extremitäten bei 228 Patienten. Nach dieser Metaana-
lyse - eine neuere gibt es nicht, weil nur sehr wenige Behandlungen 
hinzugekommen sind - kann möglicherweise eine distale venöse Ar-
terialisation bei Patienten mit CLI zum Beinerhalt beitragen, ohne 
schwere Komplikationen. Letztlich wurden aber weitere Studien ge-
fordert, um den Wert der Maßnahme abzuschätzen.  An dieser Ein-
schätzung hat sich bis heute nichts geändert: bei Patienten mit CLI, 
bei denen keine Bypassmöglichkeit bestand, sahen Houlind et al. [2] 
eine Amputationsrate von 70% nach im Mittel 23 Tagen nach venöser 
Arterialisation. Umgekehrt erzielten Schreve at al. [3] bei diesen Pati-
enten mit der venösen Arterialisation sogar Ergebnisse, die einem dis-
talen Bypass vergleichbar waren. 
Evidenz zum LimFlow-System 
Welche Ergebnisse mit diesem Verfahren erreicht werden können, 
ist nicht abzuschätzen, größere Serien wurden nicht publiziert. 
 

Der G-BA nimmt die Ausführungen des Stel-
lungnehmers zur Kenntnis. 
Bei diesen Ausführungen handelt es sich um 
Informationen, die den klinischen Stellenwert 
der gegenständlichen Methode darstellen. 
Dazu verweist der Stellungnehmer auf aktu-
elle wissenschaftliche Erkenntnisse zur Wirk-
samkeit der Methode und zur derzeit vorhan-
denen Evidenzlage. 
Die hier dargestellten Informationen wären bei 
der Bewertung des Nutzens und des Potenzi-
als der Methode zu berücksichtigen. 
Im Rahmen der hier vorliegenden Beratungs-
anforderung entscheidet der G-BA jedoch nur 
darüber, ob die gegenständliche Methode 
dem Bewertungsverfahren nach § 137h Ab-
satz 1 SGB V unterfällt und führt keine Bewer-
tung zu Nutzen und Potenzial der Methode 
nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durch. 
Daher sind diese Ausführungen des Stellung-
nehmers für die vorliegende Entscheidung 
nicht von Relevanz. 
Klarstellend weist der G-BA darauf hin, dass 
mit seiner Entscheidung, dass die gegen-
ständliche Methode dem Bewertungsverfah-
ren nach § 137h Absatz 1 SGB V nicht unter-
fällt, keine Aussage zum Nutzen oder Poten-
zial der Methode getroffen wird. 

Keine Än-
derung 
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Inst. / Org. Stellungnahme  Auswertung  Be-
schluss-
entwurf  

Dt. Gesell-
schaft für Ge-
fäßchirurgie 
und Gefäßme-
dizin 

Die venöse Arterialisierung kann laut Literatur in Betracht gezogen 
werden, wenn bei Patienten mit CLI und Ulkus oder Gangrän alle 
Möglichkeiten einer endovaskulären oder offenen Revaskularisation 
ausgeschöpft sind - und nur die Amputation als Therapiealternative 
bleibt. Die bisherigen Ergebnisse waren nicht überzeugend, was die 
in Anbetracht der Häufigkeit des Krankheitsbildes insgesamt sehr we-
nigen Publikationen mit kleinen Fallzahlen belegen.  
Ob die Revaskularisation mit dem LimFlow- Stentgraft-System einen 
Fortschritt darstellt, muss offenbleiben, es fehlen klinische Studien. 
Kritisch muss hier angemerkt werden, dass der Stentgraft eine tech-
nische Verbesserung darstellen mag, das umstrittene Wirkprinzip je-
doch per definitionem beibehält. Es ist deshalb zu fordern, dass die 
Behandlung dieser Patienten nur unter kontrollierten Bedingungen mit 
festgeschriebenem Follow-up in einem Register erfolgt. Dabei muss 
diese Klientel in ihren Ausgangsbedingungen sauber definiert sein. 
Entsprechend den Empfehlungen der Society for Vascular Surgery [4] 
ist zu fordern, dass zur Definition der zu behandelnden Patienten das 
umfassende SVS-Staging-Systems der bedrohten Extremität (Wunde 
Ischämie und Fußinfektion = WIfI), zur Anwendung kommt [5], um 
später die Ergebnisse vergleichbar zu machen. 
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Darüber schlägt der Stellungnehmer vor, dass 
die Methode in der stationären Versorgung nur 
unter kontrollierten Bedingungen angewendet 
werden sollte. 
Der G-BA nimmt diesen Vorschlag zur Kennt-
nis. 
Da der G-BA im Rahmen vorliegenden Ent-
scheidung keine Regelungen dazu trifft, unter 
welchen Bedingungen die gegenständliche 
Methode in der stationären Versorgung ange-
wendet werden darf, sind diese Ausführungen 
des Stellungnehmers für die vorliegende Ent-
scheidung nicht von Relevanz. 
 

Keine Än-
derung 
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Inst. / Org. Stellungnahme  Auswertung  Be-
schluss-
entwurf  
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B-6.2 Mündliche Stellungnahme 

B-6.2.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten 
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de). 
Im Folgenden ist der Teilnehmer der Anhörung am 9. März 2017 aufgeführt und potenzielle 
Interessenkonflikte zusammenfassen dargestellt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

LimFlow S.A. Dr. Michael Wilke nein ja ja nein nein nein 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband? 
Frage 2: Beratungsverhältnisse  
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder 
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 
Frage 3: Honorare  
Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für Vorträge, Stellung-
nahmen oder Artikel? 
Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder 
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten? 
Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung 
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebüh-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution 
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oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband? 
Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen 
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, der 
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet. 

B-7 Würdigung der Stellungnahmen 
Der G-BA hat die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen ausgewertet. Da die mündlich 
vorgetragene Stellungnahme die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahme wie-
derholt, wurde sie keiner gesonderten Auswertung unterzogen (siehe 1. Kapitel § 12 Absatz 3 
Satz 4 VerfO). Als Ergebnis der Auswertung der Stellungnahmen haben sich keine neuen As-
pekte ergeben. Somit war es nicht erforderlich, Änderungen am Beschlussentwurf oder den 
Tragenden Gründen vorzunehmen.  
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B-8 Anhang: Stellungnahmen 

B-8.1 Schriftliche Stellungnahmen 

B-8.1.1 Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin 
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B-8.1.2 LimFlow S.A. 
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B-8.2 Mündlich abgegebene Stellungnahme 

B-8.2.1 Wortprotokoll der Anhörung 
 

 
 
 
 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 

44   

 
 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

45 

 

 
 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 

46   

 

 
 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

47 

 

 


	Abschlussbericht
	A Tragende Gründe und Beschluss
	A-1 Rechtsgrundlage
	A-2 Eckpunkte der Entscheidung
	A-2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung
	A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenständlichen Methode
	A-2.2.1 Wirkprinzip
	A-2.2.2 Anwendungsgebiet

	A-2.3 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens
	A-2.4 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens
	A-2.4.1 Maßgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
	A-2.4.1.1 Maßgeblichkeit des Medizinprodukts
	A-2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse



	A-3 Stellungnahmeverfahren
	A-4 Verfahrensablauf
	A-5 Fazit
	A-6 Beschluss

	B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA
	B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens
	B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme
	B-3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf
	B-4 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V
	B-5 Eingegangene Stellungnahmen
	B-6 Auswertung der Stellungnahmen
	B-6.1 Schriftliche Stellungnahmen
	B-6.2 Mündliche Stellungnahme
	B-6.2.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten
	B-7 Würdigung der Stellungnahmen
	B-8 Anhang: Stellungnahmen
	B-8.1 Schriftliche Stellungnahmen
	B-8.1.1 Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin
	B-8.1.2 LimFlow S.A.
	B-8.2 Mündlich abgegebene Stellungnahme
	B-8.2.1 Wortprotokoll der Anhörung


