
 

Zusammenfassende 
Dokumentation 
Beratungsverfahren gemäß § 137c SGB V 
(Krankenhausbehandlung) 

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen 
des Knochens und des Gelenkknorpels 

15. Februar 2018 
 



 

 

Unterausschuss Methodenbewertung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

Korrespondenzadresse: 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen 

Postfach 12 06 06 
10596 Berlin 
Tel.: +49 (0)30 – 275 838 - 0  

Internet: www.g-ba.de  

 

http://www.g-ba.de/


INHALTSVERZEICHNIS 
 

I 

Inhaltsverzeichnis 

A Tragende Gründe und Beschluss ................................................................................... 3 

A-1 Rechtsgrundlage ........................................................................................................ 3 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung .................................................................................... 3 

A-2.1 Anlass und Hintergrund der Entscheidung ...................................................... 3 
A-2.2 Medizinischer Hintergrund .............................................................................. 4 
A-2.3 Beschreibung der Methode ............................................................................. 4 
A-2.4 Informationsgrundlage für die Bewertung ....................................................... 4 
A-2.5 Sektorenübergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen 

Notwendigkeit ................................................................................................. 6 
A-2.6 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit .......... 7 
A-2.7 Gesamtbewertung im Rahmen der Krankenhausbehandlung ......................... 7 

A-3 Würdigung der Stellungnahmen ............................................................................... 8 

A-4 Bürokratiekostenermittlung....................................................................................... 8 

A-5 Verfahrensablauf ........................................................................................................ 8 

A-6 Fazit ............................................................................................................................. 9 

A-7 Beschluss ................................................................................................................. 10 

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA ................................................. 1 

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen........................................ 1 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens ................................. 1 

B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer .......................................................... 1 

B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen .................................................... 2 

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer 
Stellungnahme gegeben wurde ...................................................................... 2 

B-4.2 Nicht zur Stellungnahme berechtigte Organisationen/Institutionen, die 
Unterlagen eingereicht haben ......................................................................... 4 

B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens ............................................................... 5 

B-5.1 Beschlussentwurf und Tragende Gründe – Position der Deutschen 
Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung ................................... 6 

B-5.2 Beschlussentwurf und Tragende Gründe – Position des GKV-SV ................ 15 



INHALTSVERZEICHNIS 
 

II 

B-6 Schriftliche Stellungnahmen ................................................................................... 24 

B-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im 
Kapitel B-4.1 aufgeführten Institutionen / Organisationen ............................. 24 

B-6.2 Auswertung der Positionierungen von Institutionen / Organisationen, die 
nicht im Kapitel B-4.1 aufgeführt sind ........................................................... 48 

B-7 Mündliche Stellungnahmen ..................................................................................... 53 

B-7.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten ....... 53 
B-7.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen ............................................... 55 

B-8 Würdigung der Stellungnahmen ............................................................................. 56 

B-9 Anhang ...................................................................................................................... 57 

B-9.1 Schriftliche Stellungnahmen ......................................................................... 57 
B-9.2 Mündliche Stellungnahmen ........................................................................... 71 
B-9.3 Auswertung der mit den schriftlichen Stellungnahmen übermittelten 

Literaturreferenzen ....................................................................................... 90 

C Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen Position ............... 112 

C.1 Beschlussentwurf von DKG und PatV ...................................................................112 

C.2 Tragende Gründe von DKG und PatV ....................................................................113 

C.2.1 Rechtsgrundlage .........................................................................................113 
C.2.2 Eckpunkte der Entscheidung .......................................................................113 
C.2.3 Würdigung der Stellungnahmen...................................................................118 
C.2.4 Bürokratiekostenermittlung ..........................................................................118 
C.2.5 Verfahrensablauf .........................................................................................119 
C.2.6 Fazit ............................................................................................................119 

 
 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 
 

 

3 

A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem Verfahren zur Bewertung neuer 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemäß 
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren 
übermittelten Informationen kein Potenzial für eine erforderliche Behandlungsalternative 
bietet, insbesondere weil sie als schädlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-
BA gemäß § 137h Absatz 5 SGB V unverzüglich über eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 
Satz 2 SGB V. 
Gemäß § 137c SGB V überprüft der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt 
werden sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche 
Versorgung der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer 
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schädlich oder unwirksam anzusehen 
ist, erlässt der G-BA nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V eine entsprechende Richtlinie, 
wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der 
Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer Methode 
noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, beschließt der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung gemäß 
§ 137e SGB V. 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung 

A-2.1 Anlass und Hintergrund der Entscheidung 
Am 16. März 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf 
Grundlage der im Verfahren übermittelten Informationen festgestellt, dass der 
ultraschallgesteuerte hoch-intensive fokussierte Ultraschall (USg-HIFU) zur Behandlung von 
nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des 
Gelenkknorpels kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher ist 
gemäß § 137h Absatz 5 SGB V unverzüglich über eine entsprechende Richtlinie nach § 137c 
Absatz 1 Satz 2 SGB V zu entscheiden, wonach die Methode im Rahmen einer 
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.  
Gemäß 2. Kapitel § 37 Absatz 4 seiner Verfahrensordnung (VerfO) trifft der G-BA diese 
Entscheidung entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitel VerfO beschriebenen 
Verfahren. Demzufolge untergliedert sich das zur Entscheidung führende 
Bewertungsverfahren in 

- eine sektorenübergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der 
medizinischen Notwendigkeit sowie 

- eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im 
Versorgungskontext.  

Vor der Entscheidungsfindung hat dabei eine Gesamtbewertung im Versorgungskontext 
gemäß 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen. 
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A-2.2 Medizinischer Hintergrund 
Den überwiegenden Anteil der primären Knochentumoren stellen die Osteosarkome dar. Das 
Osteosarkom ist ein seltener, meist hochmaligner Tumor, der in der Mehrzahl bei Patientinnen 
und Patienten im Alter von 10 bis 25 Jahren vorkommt. Das Chondrosarkom wird überwiegend 
mit kurativer Intention mit einer Kombination aus Operation und Chemotherapie, ggf. auch mit 
Bestrahlung behandelt, bei Befall der Extremitätenknochen oft sogar extremitätenerhaltend. 
Die zweithäufigste Tumorentität, das Chondrosarkom, ist im Gegensatz zum Osteosarkom ein 
Tumor des höheren Lebensalters. Auch beim Chondrosarkom ist der Therapieansatz in der 
Mehrzahl der Fälle kurativ. An Ewing-Sarkomen erkranken häufig Jugendliche im Alter 
zwischen 10 und 17 Jahren. Auch sie können in der Mehrzahl der Fälle geheilt werden. 

A-2.3 Beschreibung der Methode 
Das Wirkprinzip der Methode besteht in der Zerstörung von Tumorgewebe durch die 
ultraschallgesteuerte fokussierte Applikation hoch-intensiven Ultraschalls (im Folgenden: 
therapeutischer Ultraschall) auf das zu behandelnde Gewebe. 
Die Zielführung des therapeutischen Ultraschalls durch die Ärztin oder den Arzt erfolgt auf der 
Grundlage einer Bildgebung mittels Sonographie. Diese Steuerung soll nicht nur die initiale 
Lokalisation des zu therapierenden Bezirks, sondern auch die Kompensation von 
Atemexkursionen und Bewegungen während der Anwendung der Methode ermöglichen. Der 
therapeutische Ultraschall ist im Gegensatz zum diagnostischen hochenergetisch (hoch-
intensiv) und kann, anders als der diagnostische, zu Verbrennungen der Haut führen. Der 
diagnostische wie auch der therapeutische Ultraschall werden indes über denselben 
Schallkopf abgegeben. Das zum Einsatz kommende Ultraschallgerät soll nahezu zeitgleich die 
sonographische Bildgebung und die Applikation des hoch-intensiven fokussierten 
(gebündelten) therapeutischen Ultraschalls ermöglichen.  
Die Dauer und Intensität des Energieeintrages erfolgt abhängig von der Größe des zu 
behandelnden Gewebeareals und von dem beabsichtigten Therapieziel. Die zu behandelnden 
Gewebestrukturen werden dabei ganz oder teilweise abladiert. In nicht im Fokus liegende und 
damit nicht zu behandelnde Areale sollen keinen Energieeintrag erhalten. 
Folgende dem Wirkprinzip des USg-HIFU zugrundeliegenden Wirkungsmechanismen werden 
in der Literatur beschrieben: Wärmeentwicklung, Kavitation, Entstehung von Scherkräften und 
verschiedene immunologische Mechanismen.1 Der USg-HIFU führt zur Wärmeentwicklung in 
dem mit therapeutischem Ultraschall beschallten Organ, wobei im Fokus Temperaturen von 
über 80°C entstehen können. Ziel ist es, eine Koagulationsnekrose des Gewebes 
hervorzurufen. 
Bei der vorliegenden Methode soll entsprechend dem dieser Entscheidung zugrundeliegenden 
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V der USg-HIFU bei Patientinnen und Patienten mit 
„nicht chirurgisch behandelbaren“ primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des 
Gelenkknorpels sonstiger und nicht näher bezeichneter Lokalisation, d. h. die nicht an 
Extremitäten (Knochen, Knorpel) lokalisiert sind, angewendet werden. Hierbei schließt die 
Gebrauchsanweisung die Anwendung an Kopf, Wirbelsäule und Wirbelkanal aus. 

A-2.4 Informationsgrundlage für die Bewertung 
Die Bewertung der Methode erfolgt auf Grundlage der im die Methode betreffenden 
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V eingereichten Unterlagen: 
Das Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V der Methode wurde begonnen, da ein 
Krankenhaus – unter Verwendung des vom G-BA für diese Zwecke zur Verfügung gestellten 
Formulars (Anlage V des 2. Kapitels VerfO) – Informationen über den Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode an den G-BA übermittelt hat. Die 

                                                
1 Rauch M, Marinova M, Strunk H. Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU): Grundlagen und 
Einsatz zur nicht invasiven Tumorablation. Radiologie up2date 2015; 15(01): 15-34. 
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Informationsübermittlung erfolgte im Benehmen mit dem Hersteller desjenigen 
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse, das in dem Krankenhaus bei der Methode zur 
Anwendung kommen soll. 
Diese übermittelten Informationen hat der G-BA am 18. November 2016 auf seiner 
Internetseite bekannt gemacht und so allen Krankenhäusern, die eine Erbringung der Methode 
vorsehen sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern für einen Monat die 
Möglichkeit zur Einreichung weiterer Informationen auf Grundlage des eingereichten 
Formulars eröffnet (Verfahren zur Ergänzung von Informationen nach 2. Kapitel § 35 VerfO). 
Es sind keine weiteren Informationen beim G-BA eingegangen. 
Die übermittelten Informationen und Einzelheiten zum Ergänzungsverfahren sind dem 
Abschlussbericht des die Methode betreffenden Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 
SGB V zu entnehmen2. 
 
Da es im Pflichtenkreis der Krankenhäuser liegt, sich vor der erstmaligen Anwendung einer 
neuen Methode einen Überblick über den Stand der vorhandenen Evidenz zu verschaffen und 
darüber hinaus das Benehmen mit dem Hersteller des Medizinproduktes vorliegt und eine 
Einholung weiterer Informationen erfolgte, geht der G-BA davon aus, dass auch vor dem 
erfolgenden Stellungnahmeverfahren die für die Bewertung der Methode relevanten 
medizinisch-wissenschaftlichen Kenntnisse bereits umfassend vorliegen. 
Unter Berücksichtigung der Anforderung, dass der G-BA unverzüglich, in der Regel innerhalb 
weniger Wochen, abschließend über einen Ausschluss aus der Krankenhausversorgung nach 
§ 137c Absatz 1 Satz 2 zu entscheiden hat, werden die weiteren Verfahrensschritte so 
gestaltet, dass auch unter Einbeziehung eigenständiger Ermittlung ggf. weiterer relevanter 
Erkenntnisse im Zusammenhang mit der Methode und dem Medizinprodukt, unter 
Einbeziehung der ergänzenden Stellungnahmen abschließend über einen Ausschluss aus der 
Krankenhausversorgung nach § 137c Absatz 1 Satz 2 zu entscheiden. 
 
Nachstehend ist das bisherige Bewertungsergebnis des G-BA zu Nutzen und Potenzial der 
Methode zusammenfassend dargestellt. Grundlage für dieses Bewertungsergebnis sind eine 
wissenschaftliche Auswertung der im Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V 
übermittelten Informationen durch das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen3 sowie die Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durch den G-
BA4. In den zugehörigen Dokumenten sind ausführliche Beschreibungen und Auswertungen 
der in die Bewertung eingeschlossenen Studien enthalten. 
 

                                                
2 Abschlussbericht zur Bewertung nach § 137h SGB V: : Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver 
fokussierter Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels, https://www.g-ba.de/downloads/40-268-
4304/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Tumor-Knochen-Gelenkknorpel-primaer_ZD.pdf , 
Zugriff am: 20.04.2017. 
3 IQWiG-Berichte – Nr. 484, https://www.iqwig.de/de/projekte-
ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/h16-02f-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-
ultraschalltherapie-bei-boesartigen-neubildungen-des-knochens-und-des-gelenkknorpels-bewertung-
gemass-137h-sgb-v.7720.html, Zugriff am: 20.04.2017. 
4 Tragende Gründe zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Bewertung nach 
§ 137h SGB V: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von nicht 
chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels, 
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4255/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Tumor-
Knochen-Gelenkknorpel-primaer_TrG.pdf, Zugriff am: 20.04.2017. 

https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4304/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Tumor-Knochen-Gelenkknorpel-primaer_ZD.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4304/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Tumor-Knochen-Gelenkknorpel-primaer_ZD.pdf
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/h16-02f-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-ultraschalltherapie-bei-boesartigen-neubildungen-des-knochens-und-des-gelenkknorpels-bewertung-gemass-137h-sgb-v.7720.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/h16-02f-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-ultraschalltherapie-bei-boesartigen-neubildungen-des-knochens-und-des-gelenkknorpels-bewertung-gemass-137h-sgb-v.7720.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/h16-02f-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-ultraschalltherapie-bei-boesartigen-neubildungen-des-knochens-und-des-gelenkknorpels-bewertung-gemass-137h-sgb-v.7720.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/h16-02f-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-ultraschalltherapie-bei-boesartigen-neubildungen-des-knochens-und-des-gelenkknorpels-bewertung-gemass-137h-sgb-v.7720.html
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4255/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Tumor-Knochen-Gelenkknorpel-primaer_TrG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4255/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Tumor-Knochen-Gelenkknorpel-primaer_TrG.pdf
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A-2.5 Sektorenübergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen 
Notwendigkeit 

A-2.5.1 Bewertung des Nutzens und des Potenzials 
A-2.5.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung 
Gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO kann sich das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative etwa ergeben, wenn eine Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und 
der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere 
aufwändigere, für die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei bestimmten 
Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden können, 
die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet 
oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann. Bei 
Bewertungen nach § 137c SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann, wenn 
der G-BA auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, dass sie schädlich oder 
unwirksam ist. 
Gemäß 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ 
angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit möglich, Unterlagen der 
Evidenzstufe I mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalität, Morbidität, 
Lebensqualität) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative 
oder aus anderen Gründen kann es unmöglich oder unangemessen sein, Studien dieser 
Evidenzstufe durchzuführen oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen 
dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwägung 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 Berücksichtigung der jeweiligen medizinischen 
Notwendigkeit – zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begründung, je 
weiter von der Evidenzstufe I abgewichen wird. Dafür ist der potenzielle Nutzen einer Methode, 
insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten abzuwägen, 
die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen. 
A-2.5.1.2 Bewertungsergebnis des G-BA 
Die relevante Fragestellung für die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Methode 
ist, ob der USg-HIFU gegenüber den anderen Verfahren zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels 
eine erforderliche Therapiealternative darstellt. 
Für diese Fragestellung konnte nur eine einzige Publikation, nämlich die von Chen 20105 mit 
den Ergebnissen einer Fallserie, die der Evidenzstufe IV zuzuordnen ist, der Bewertung 
zugrunde gelegt werden. Dabei handelt es sich um eine Fallserie aus China, in der von 
Dezember 1997 bis November 2004 80 Patienten mit primären Knochentumoren behandelt 
wurden.  
Einschlusskriterien für die Studie waren, dass die Patientin oder der Patient entweder eine 
Operation ablehnte oder für eine Operation nicht infrage kam, dass keine andere 
Standardbehandlung mehr infrage kam und die Annahme, dass die Funktion der Gliedmaßen 
nach USg-HIFU-Behandlung besser wäre als durch eine Prothese. Ausschlusskriterien waren 
u. a. primäre Neubildungen der Wirbelsäule oder des Schädels sowie pathologische Frakturen. 
Die meisten eingeschlossenen Patienten (n = 62, 78 %) litten an einem Osteosarkom. Von 
diesen wiesen 5 Patienten Lungenmetastasen auf, darunter 2 mit Skip-Metastasen im 
Knochen. 64 Patienten (80 %) wiesen einen Tumor auf, der peripher, also an Arm oder Bein 
lag. 10 (12 %) Patienten litten an einem Chondrosarkom. 

                                                
5 Chen W, Zhu H, Zhang L, Li K, Su H, Jin C et al. Primary bone malignancy: effective treatment with 
high-intensity focused ultrasound ablation. Radiology 2010; 255(3): 967-978. 
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Die Behandlung bestand aus USg-HIFU in Kombination mit Chemotherapie (n = 66) oder aus 
alleiniger USg-HIFU (n = 14). Die Patienten mit Osteosarkom erhielten jeweils eine 
neoadjuvante Chemotherapie plus USg-HIFU plus adjuvante Chemotherapie. Die Patienten 
mit Chondrosarkom wurden ausschließlich mit USg-HIFU behandelt. 
Die Studienautoren führen aus, dass in China aufgrund fehlender chirurgischer Expertise und 
der Kosten für (Endo-)Prothesen die Amputation noch die Therapie der ersten Wahl für 
bösartige Knochenneubildungen sei. Im Anwendungsgebiet der vorliegend zu bewertenden 
Methode werden jedoch nicht chirurgisch behandelbare primäre bösartige Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels adressiert. Angesichts des durch die Studienautoren 
dargestellten spezifischen Versorgungskontextes und der zu 80 % peripheren 
Tumorlokalisation muss davon ausgegangen werden, dass bei einem Großteil der 
eingeschlossenen Patienten die Tumoren im deutschen Versorgungskontext durchaus als 
operabel, vermutlich sogar gliedmaßenerhaltend resektabel, angesehen würden. 
Verwertbare Daten zu einer möglichen Subgruppe von Patientinnen und Patienten mit „nicht 
chirurgisch behandelbaren“ primären Tumoren des Knochens und Gelenkknorpels, bei denen 
der Tumor nicht an Extremitäten, Schädel, Wirbelsäule und Wirbelkanal lokalisiert war und die 
auch in Deutschland als inoperabel angesehen würden, werden in der Publikation Chen 2010 
ebenfalls nicht präsentiert. Damit kann die Studie keine Erkenntnisse zu der Frage liefern, 
inwiefern im deutschen Versorgungskontext die USg-HIFU-Behandlung das Überleben, die 
Schmerzen oder die Lebensqualität bei Patienten mit inoperablen primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und Knorpels beeinflusst. 
Die in dieser Studie dargestellten Daten sind deshalb nicht geeignet, die Frage zu 
beantworten, inwiefern die USg-HIFU-Behandlung für primäre Neubildungen des Knochens 
und des Gelenkknorpels, die im deutschen Versorgungskontext als inoperabel eingestuft 
werden, eine erforderliche Therapiealternative darstellt. 
Für die vorliegende Methode lässt sich somit weder ein Nutzen noch das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative ableiten. 
A-2.5.2 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit 
Gemäß 2. Kapitel § 10 Absatz 2 Nummer 2 VerfO erfolgt die Überprüfung der medizinischen 
Notwendigkeit der Methode insbesondere auf Basis von Unterlagen zur Relevanz der 
medizinischen Problematik, zum Spontanverlauf der Erkrankung und zu therapeutischen 
Alternativen. 
Grundsätzlich sind bei den schwerkranken Patientinnen und Patienten mit bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels, bei denen eine chirurgische Resektion 
der Tumorknoten nicht möglich ist, Verbesserungen der Therapie wünschenswert. 
Da der USg-HIFU bei dieser Patientengruppe aber kein Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet und sein Wirkprinzip und die dazu vorliegenden Kenntnisse 
gerade nicht mit der Erwartung verbunden sind, eine im Vergleich zu den bestehenden 
Behandlungsmöglichkeiten effektivere Alternative zu sein, ist für den USg-HIFU die 
medizinische Notwendigkeit auch nicht gegeben. 

A-2.6 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit 
Die Behandlung im Krankenhaus mit der gegenständlichen Methode ist weder notwendig noch 
wirtschaftlich, da es bereits an dem Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
fehlt. 

A-2.7 Gesamtbewertung im Rahmen der Krankenhausbehandlung 
Die Bewertung des USg-HIFU zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit nicht 
chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des 
Gelenkknorpels stützt sich auf die Informationen über den Stand der wissenschaftlichen 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

8 

Kenntnisse, die von Krankenhäusern und Medizinprodukteherstellern in einem 
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V zu der Methode eingereicht wurden. 
Die relevante Fragestellung für die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Methode 
ist, ob der USg-HIFU gegenüber den anderen zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung erbringbaren Verfahren zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels 
eine erforderliche Therapiealternative darstellt. 
Für diese Fragestellung konnte einzig eine Fallserie, die der Evidenzstufe IV zugeordnet 
wurde, der Bewertung zugrunde gelegt werden. Diese Studie schloss jedoch überwiegend 
Patienten ein, bei denen der Tumor in Bein oder Arm lokalisiert, nicht metastasiert und damit 
nach deutschem Behandlungsstandard resektabel war. Subgruppenanalysen zu Patientinnen 
und Patienten mit „nicht chirurgisch behandelbaren“ primären Tumoren des Knochens und 
Gelenkknorpels, bei denen der Tumor nicht an Extremitäten, Schädel, Wirbelsäule und 
Wirbelkanal lokalisiert war, lagen nicht vor. Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse lässt sich 
für den USg-HIFU bei Patientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren 
primären Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels weder ein Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative noch ein Nutzen ableiten. 
Da die Methode kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ist ihre 
Anwendung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht notwendig und auch nicht 
wirtschaftlich.  
Im Ergebnis der Gesamtbewertung darf der USg-HIFU bei nicht chirurgisch behandelbaren 
primären Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels daher zukünftig nicht mehr im 
Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. 

A-3 Würdigung der Stellungnahmen 
Eine detaillierte Darstellung der Würdigung der Stellungnahmen findet sich in der 
Zusammenfassenden Dokumentation zum Beschluss. Die im Rahmen des 
Stellungnahmeverfahrens eingereichte Literatur wurde vom G-BA einer eingehenden 
Bewertung unterzogen. Im Ergebnis führen die Stellungnahmen nicht zu einer Änderung des 
Beschlusses. 

A-4 Bürokratiekostenermittlung 
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

A-5 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

16.03.2017 Plenum Entscheidung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V 
zum USg-HIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels und Aufnahme der 
Beratungen gemäß § 137c SGB V 

31.05.2017 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
(gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO) 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

27.07.2017 UA MB Beauftragung des IQWiG, die im Stellungnahmeverfahren 
eingegangene Literatur zu prüfen und gegebenenfalls ein 
Update in Form eines Addendums der im Rahmen der 
entsprechenden Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 SGB V vom IQWiG vorgelegten Bewertungen der 
jeweiligen Evidenz zu erstellen. 

29.09.2017  Eingang des Ergebnisses der Prüfung der im 
Stellungnahmeverfahren eingegangenen Literatur durch das 
IQWiG 

09.11.2017 UA MB Anhörung der Stellungnehmenden 

25.01.2018 UA MB Würdigung der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen 
sowie abschließende Beratung der Beschlussempfehlung 

15.02.2018 Plenum Abschließende Beratungen und Beschlussfassung 

 

A-6 Fazit 
Der Nutzen des USg-HIFU bei nicht chirurgisch behandelbaren primären Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels ist nicht hinreichend belegt und die Methode bietet nicht 
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative. Daher darf die Methode nicht mehr 
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. 
Berlin, den 15. Februar 2018 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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A-7 Beschluss 
Veröffentlicht im BAnz am 17. Oktober 2023, BAnz AT 17.10.2023 B3 
 
Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von 
nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und 
des Gelenkknorpels 
 
Vom 15. Februar 2018 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Februar 2018 
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der 
Fassung vom 21. März 2006 (BAnz. S. 4466), zuletzt geändert am 15. September 2022 (BAnz 
AT 06.12.2022 B2), wie folgt zu ändern: 
I. In Absatz 2 des § 4 (ausgeschlossene Methoden im Rahmen der Krankenhausbehandlung 

und klinischer Studien) wird folgende Nummer angefügt: 

„7.c USg-HIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch behandelbaren primären 
bösartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels“ 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft.  

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
Berlin, den 15. Februar 2018 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
 
 

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

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 31. Mai 2017 folgende Institutionen/Organisationen, 
denen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur 
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:  

• Feststellung zur Beteiligung der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V 

• Feststellung der Einschlägigkeit der in Kapitel B-4 genannten Fachgesellschaften 
gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der 
Gelegenheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlägig zu bestimmen, 
Gebrauch (siehe Kapitel B-4.1). 

• Betroffener Medizinproduktehersteller: Chongqing Haifu Medical Technology  

• Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller 
gemäß § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 31. Mai 2017 gemäß den Vorgaben des 
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im 
Internet eingeleitet. Die in Kapitel B-5 abgebildeten Unterlagen wurden den 
Stellungnahmeberechtigten am 20. Juni 2017 übermittelt. Die Abgabe von Stellungnahmen 
wurde auf einen Zeitraum von 4 Wochen befristet.  

B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer  
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA) veröffentlicht werden können,  

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu 
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch 
Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu geben ist. 
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B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde 
Stellungnahmeberechtigte Eingang der  

Stellungnahme 
Bemerkungen 

Bundesärztekammer 07.07.2017 Org./Inst. verzichtet auf die 
Abgabe einer SN 

Einschlägige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften  
vom G-BA bestimmt 
Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 

Deutsche Gesellschaft für Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV) 
Deutsche Gesellschaft für Chirurgie e.V. (DGCH) 
Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Onkologie (DGHO) 
Deutsche Gesellschaft für Kinderchirurgie (DGKCH) 
Deutsche Gesellschaft für Orthopädie und Orthopädische Chirurgie e.V. (DGOOC) 
Deutsche Gesellschaft für Osteologie e.V. (DGO) 
Deutsche Gesellschaft für Palliativmedizin (DGP) 
Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie e.V. (DEGRO) 
Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der Medizin (DEGUM) 17.07.2017  
Deutsche Interdisziplinäre Vereinigung für Schmerztherapie (DIVS), [assoziiert] 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) 
Deutsche Röntgengesellschaft (DRG) 
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) 18.07.2017  
Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
von AWMF bestimmt 
Deutsche Gesellschaft für Pathologie Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bemerkungen 

Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e.V. (DGIM) 18.07.2017  
Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
Einschlägige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften  
Deutsche Gesellschaft für Schmerzmedizin e.V. Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
Maßgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V 
Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland  e.V. (BIO Deutschland) 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
Bundesverband der Hörgeräte-Industrie e.V. (BVHI) 
Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik (BIV-OT) 14.07.2017  
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) 
Bundesverband Gesundheits-IT e.V. 
Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) 
Europäische Herstellervereinigung für Kompressionstherapie und orthopädische Hilfsmittel e.V. 
(eurocom) 
Deutscher Industrieverband für optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V. 
(SPECTARIS) 
Verband CPM Therapie e.V. 
Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI) 
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH) 
Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) 
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI) 
Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhändler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V. 
(ZMT) 
Betroffene Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V 
Chongqing Haifu Medical Technology Co. Ltd. 18.07.2017  
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B-4.2 Nicht zur Stellungnahme berechtigte Organisationen/Institutionen, die Unterlagen eingereicht haben  
Organisation/Institution Eingang der  

Positionierung 
Bemerkungen 

Universitätsklinikum Frankfurt Goethe-Universität (KGU) 18.07.2017  
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf wurde den Stellungnehmern die Tragenden 
Gründe (Stand: 19. Juni 2017) übermittelt.  
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B-5.1 Beschlussentwurf und Tragende Gründe – Position der Deutschen 
Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung  
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B-5.2 Beschlussentwurf und Tragende Gründe – Position des GKV-SV 
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen 
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9.1 abgebildet. In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausführungen abgebildet, 
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.  

B-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgeführten Institutionen / 
Organisationen 

Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

DEGUM BE der DKG und der PatV 
Kein Änderungsvorschlag , 
dem Vorschlag ist 
zuzustimmen 

Die bislang vorliegenden Studien sind nicht geeignet, 
bereits eine abschließende Bewertung des Nutzens 
vorzunehmen. 
Ist der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend 
belegt, kann sie aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bieten. 

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
DEGUM BE des GKV-SV 

Der Vorschlag ist u.E. 
abzulehnen 

Die bislang vorliegenden Studien sind nicht geeignet, 
bereits eine abschließende Bewertung des fehlenden 
Nutzens vorzunehmen.  
Im Gegenteil legen die bisherigen Studien nahe, dass es 
sich beim USgHIFU um eine komplikationsarme und 
wirksame Methode handelt. 

Position DKG und PatV 

Zustimmende Kenntnisnahme Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Der G-BA hatte bereits im 
Verfahren nach § 137h SGB V 
festgestellt, dass die Methode 
in der hier zur Bewertung 
anstehenden Indikation nicht 
das Potenzial einer 
erforderlichen 
Behandlungsalternative 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

besitzt.  
Im Zuge des vorliegenden 
Stellungnahmeverfahrens 
wurde weitere Literatur 
nachgereicht. Diese wurde 
dem IQWiG vorgelegt mit dem 
Auftrag, erneut zu prüfen, ob 
die Methode einen Nutzen 
oder ein Potenzial gemäß § 
137h Sozialgesetzbuch (SGB) 
Fünftes Buch (V) aufweist. Das 
vom IQWiG erstellt Addendum 
kommt zu dem Fazit, dass sich 
auch unter Einbezug dieser 
Bewertungsunterlagen für die 
Behandlungsmethode 
USgHIFU bei sekundären 
bösartigen Neubildungen der 
Leber und der 
intrahepatischen Gallengänge 
weder ein Nutzen noch ein 
Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative 
ableiten lässt. 

DEGUM Nach Durchsicht des Beschlussentwurfs der GKV zum Pankreaskarzinom müssten hier 
an vielen Stellen ähnliche Korrekturen durchgeführt werden. Offensichtich wurde bei den 
meisten Begründungen mit der „copy / paste“ Funktion gearbeitet, so dass hier auf unsere 
Ausführungen beim Pankreaskarzinom verwiesen werden soll. 
Nur einige wenige Beispiele seien erneut genannt: 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV: 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

DEGUM 2.4 (Absatz 3) 
Diese übermittelten 
Informationen hat der G-BA 
am 15. November 2016 auf 
seiner Internetseite bekannt 
gemacht und so allen 
Krankenhäusern, die eine 
Erbringung der Methode 
vorsehen, sowie den jeweils 
betroffenen 
Medizinprodukteherstellern 
für einen Monat die 
Möglichkeit zur Einreichung 
weiterer Informationen auf 
Grundlage des 
eingereichten Formulars 
eröffnet (Verfahren zur 
Ergänzung von 
Informationen nach 2. 
Kapitel § 35 VerfO). Es sind 
keine weiteren 
Informationen beim G-BA 
eingegangen. 

Der Antrag wurde allein von der Universitätsklinik 
Frankfurt gestellt.  
Seit Jahren wird der USgHIFU jedoch bereits in 
Deutschland in der Universitätsklinik Bonn durchgeführt. 
Es ist daher nicht vorstellbar und auch nicht zumutbar, 
dass jedes Krankenhaus, dass Eingriffe schon Jahre lang 
vor Antragstellung durchführt, sich einen Überblick über 
evtl. Veröffentlichungen des GBA im Internet verschafft. 
Damit war eben den bereits die zu bewertende Therapie 
durchführenden Stellen keine Gelegenheit gegeben, hier 
die eingereichten Unterlagen zu ergänzen. 

Die Stellungnahme bezieht 
sich auf das 
Bewertungsverfahren gemäß 
§ 137h SGB V, das diesem 
Methoden-
bewertungsverfahren gemäß § 
137c SGB V vorausging.  
Der G-BA nimmt zur Kenntnis, 
dass es aus Sicht des 
Stellungnehmers unzumutbar 
und unvorstellbar erscheint, 
dass Krankenhäuser sich 
einen Über-blick über 
Veröffentlichungen des G-BA 
verschaffen, um an den 
Verfahren zur Ergänzung von 
Informationen gemäß 2. 
Kapitel § 35 VerfO 
teilzunehmen.  
Das Verfahren zur Ergänzung 
von Informationen ist vom 
Gesetzgeber vorgeben und 
wurde vom G-BA 
entsprechend der 
Gesetzesvorgaben umgesetzt. 
Aufgrund der gesetzlichen 
Rahmenbedingungen, 
insbesondere der engen 
gesetzlichen Fristvorgaben, 
sieht der G-BA keine 
Möglichkeit einer alternativen 
Ausgestaltung. 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Es wird darauf hingewiesen, 
dass für an dem 
Bewertungsverfahren 
Interessierte die Möglichkeit 
besteht, sich auf der Website 
des G-BA per RSS-Feed über 
seine Bekanntmachungen 
automatisch informieren zu 
lassen, um so einen Überblick 
über aktuelle G-BA-
Veröffentlichungen zu 
erhalten.  
Abschließend sei erwähnt, 
dass im nun durchgeführten 
Bewertungsverfahren gemäß 
§ 137c SGB V ein 
Stellungnahmeverfahren 
durchgeführt wurde und 
Stellungnehmer gezielt 
angeschrieben wurden, um 
sich zur abschließenden 
Entscheidung des G-BA zu 
äußern. In dieses 
Stellungnahmeverfahren 
wurden die o. g. 
wissenschaftlichen 
Fachgesellschaften 
angeschrieben, damit sie ihre 
fachliche Expertise vor 
Entscheidung des G-BA 
einbringen. 

DEGUM 2.5.1.2 Hier schreiben die GKV doch selbst, dass keine Position DKG und PatV 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

.... Die in dieser Studie 
dargestellten Daten sind 
deshalb nicht geeignet, die 
Frage zu beantworten, 
inwiefern die USg-HIFU-
Behandlung für primäre 
Neubildungen des 
Knochens und des 
Gelenkknorpels, die im 
deutschen 
Versorgungskontext als 
inoperabel eingestuft 
werden, eine erforderliche 
Therapiealternative darstellt.  
Für die vorliegende Methode 
lässt sich somit weder ein 
Nutzen noch das Potenzial 
einer erforderlichen 
Behandlungsalternative 
ableiten. 

ausreichenden Studien vorliegen. Kenntnisnahme Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme. Festzuhalten 
bleibt, dass keine 
ausreichenden Studien 
vorliegen und auch nicht im 
Rahmen des 
Stellungnahmeverfahrens 
vorgelegt wurden, um ein 
Potenzial anzuerkennen. 

Keine 
Änderung 

DEGUM 2.5.2 
.... Grundsätzlich sind bei 
den schwerkranken 
Patientinnen und Patienten 
mit bösartigen Neubildungen 
des Knochens und des 
Gelenkknorpels, bei denen 
eine chirurgische Resektion 
der Tumorknoten nicht 
möglich ist, Verbesserungen 
der Therapie 
wünschenswert. 

So ist es und der USgHIFU bietet hierzu das Potential Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
s. o.  
Kommentierung zum 
Potenzialbeschluss des G-BA 
und zur Auswertung der 
nachgereichten Literatur durch 
das IQWiG. 

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

DNEbM Evidenz statt Wirkprinzip erforderlich 
Jeweils zwei Beschlussentwürfe liegen zu jeder Methode vor, wobei die DKG/PatV 
einheitlich für Erprobung votiert, während der GKV-SV den Ausschluss der Methoden 
fordert. 
Hierbei sehen DKG/PatV trotz der anderslautenden G-BA-Entscheidung vom 16.03.2017 
nun doch ein Potenzial, weil das Wirkprinzip der Therapien eine bessere Behandlung 
erwarten lasse. Aus Sicht der Evidenzbasierten Medizin ist es unzureichend, in 
Abwesenheit klinischer Daten allein über ein Wirkprinzip ein Potenzial zu begründen. Es 
ist sogar umgekehrt so, dass bei Hochrisiko-Therapieverfahren aufgrund des invasiven 
Wirkprinzips eher mit schädlichen Wirkungen der Behandlung gerechnet werden muss. 
Daher reichen Überlegungen zum Wirkprinzip nicht aus, um insgesamt ein Potenzial 
ableiten zu können. 
Der Begriff Potenzial setzt voraus, dass es eine begründete Erwartung dahingehend gibt, 
dass die Behandlungsergebnisse im Sinne eines patientenrelevanten Nutzens verbessert 
werden können. Als hinreichende Evidenz hierfür kommen allein klinische Studien infrage, 
die einen Vergleich zwischen neuer und alter Behandlungsmethode ermöglichen. Nicht 
nachvollziehbar ist die Argumentation von DKG/PatV, dass Fallserien mit Vorher-
Nachher- Vergleichen für ein Potenzial ausreichen könnten. Dass solche Fallserien „gute 
Daten zum Überleben“ oder „eine geringe Krankenhausverweildauer“ berichten, ist 
wissenschaftlich kaum verwertbar, weil gänzlich unklar bleibt, welches Überleben oder 
welche Kranken- hausverweildauer unter einer Standardbehandlung zu beobachten 
gewesen wäre. Ohne einen solchen Vergleich bleiben Wertungen, was „gut“ oder „gering“ 
ist, subjektiv. 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme; 
Anders als vom 
Stellungnehmer dargestellt, 
werden dem 
Beschlussvorschlag von DKG 
und PatV sowohl das 
Wirkprinzip als auch 
vorliegende Erkenntnisse 
zugrunde gelegt. Der 
Beschlussvorschlag folgt 
demnach den Vorgaben der 
Verfahrensordnung des G-BA, 
wonach sich ein Potenzial 
einer erforderlichen 
Behandlungsalternative 
ergeben kann, wenn die 
Methode aufgrund ihres 
Wirkprinzips und der bisher 
vorliegenden Erkenntnisse mit 
der Erwartung verbunden ist, 
dass andere aufwändigere, für 
die Patientin oder den 
Patienten invasivere oder bei 
bestimmten Patientinnen oder 
Patienten nicht erfolgreich 
einsetzbare  Methoden ersetzt 
werden können, die Methode 
weniger Nebenwirkungen hat, 
sie eine Optimierung der 
Behandlung bedeutet oder die 
Methode in sonstiger Weise 

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

eine effektivere Behandlung 
ermöglichen kann (2. Kapitel § 
14 Absatz 3 VerfO). 
Den vom Stellungnehmer 
restriktiv angelegten Kriterien 
an ein Potenzial wird nicht 
gefolgt , da der 
gesetzgeberische Willen hinter 
den zugrundeliegenden 
gesetzlichen Regelungen 
dahingehend verstanden wird, 
dass im Falle einer noch 
unvollständigen 
Erkenntnislage der 
erforderliche 
Erkenntnisgewinn in Form 
einer Erprobung nach § 137e 
SGB V angestoßen werden 
soll und eine Entscheidung 
nach § 137c Abs. 1 SGB V 
über den Ausschluss einer 
Leistung insbeondere dann zu 
treffen ist, wenn anhand 
vorliegender Evidenz positiv 
festgestellt werden kann, dass 
die gegenständliche Methode 
unwirksam oder schädlich ist. 
Eine solche Evidenz lag 
bislang aber nicht vor und 
wurde auch vom 
Stellungnehmer nicht 
beigebracht. Auch an anderen 
gewichtigen Gründen für eine 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Ausschlussentscheidung fehlt 
es.  
 
Zusammenfassend ergibt sich 
aus der Stellungnahme daher 
kein Änderungsbedarf am 
Beschlussentwurf von DKG 
und PatV 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
DNEbM Neue Therapien besser evaluieren 

Die zu den 6 Behandlungsmethoden verfügbare Evidenz kann als erschreckend dürftig 
bezeichnet werden. Im Hinblick auf die Patientensicherheit ist es daher überraschend, 
dass die Behandlungsmethoden eine europäische CE-Zertifizierung erhalten haben und 
für einen routinemäßigen Einsatz in deutschen Krankenhäusern zulasten der GKV 
vorgeschlagen wurden. Dies zeigt, dass in Europa und besonders in Deutschland die 
Grundhaltung gegenüber medizinischen Neuerungen sehr optimistisch und in Teilen 
geradezu unkritisch ist. Aus Sicht des DNEbM ist es zwingend, dass der G-BA sich diese 
Sichtweise nicht zu eigen macht, sondern der bei Hochrisikomethoden so wichtigen 
Patientensicherheit genügend Gewicht beimisst. Die Sorge, dass hier den Patientinnen 
und Patienten innovative Behandlungsmethoden vorenthalten werden, ist unbegründet, 
weil doch der USg-HIFU bereits seit etwa 10 bis 20 Jahren von einzelnen Zentren in China 
und auch Europa angewendet wird, sich aber dennoch offenbar nicht durchsetzen konnte 
[1]. 
Die von DKG/PatV vorgeschlagene Erprobung bietet auf den ersten Blick den Vorteil, 
dass zu den 6 Behandlungsmethoden rasch hochwertige Studien zum Nutzennachweis 
begonnen würden. Gleichzeitig aber könnten sich die neuen Methoden dank GKV-
Finanzierung auch außerhalb der Nutzenstudien stark ausbreiten, was die 
Patientensicherheit gefährden würde. In Anbetracht der bisher vorhandenen spärlichen 
Evidenz wäre es vermutlich sogar verfrüht, jetzt randomisierte kontrollierte Studien zu 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme;  
Es handelt sich um 
Ausführungen des 
Stellungnehmers von eher 
generalisiertem Charakter. 
Hinsichtlich der Kritik am 
Verfahren der CE-
Zertifizierung ist anzumerken, 
dass hierfür nicht der 
Gemeinsame 
Bundesausschuss zuständig 
ist.  
Mit der Anfrage nach § 6 Abs. 
2 Satz 3 KHEntgG in 
Verbindung mit dem Verfahren 
nach § 137h Abs. 1 SGB V 
wurde die gegenständliche 
Methode zudem nicht, wie vom 
Stellungnehmer dargestellt, für 

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

beginnen. Stattdessen ist im Sinne einer strukturierten Innovation und Evaluation zu 
fordern, dass durch weitere Kohortenstudien die Therapieanwendung im Detail, die 
Patientenauswahl und auch der Vergleich zur Standardbehandlung besser erforscht wird 
(entsprechend Phase 2a/2b nach IDEAL [2]). Solche Studien wären die Voraussetzung 
für ein Potenzial und eine breitere Anwendung neuer Hochrisiko-Methoden. Derartige 
Studien sind jedoch durch den jeweiligen Medizinproduktehersteller zu finanzieren. 
Aus den genannten Gründen unterstützt das DNEbM daher in allen 6 Verfahren die 
Position des GKV-SV. Im Sinne der Verfahrenseffizienz, der Patientensicherheit und der 
Präzedenzwirkung der jetzigen Verfahren ist es ferner wichtig, dass tatsächlich 
„unverzüglich“ über Richtlinien nach § 137c entschieden wird, so wie es der G-BA in seiner 
Verfahrensordnung festgelegt hat. 

einen routinemäßigen Einsatz 
in deutschen Krankenhäuser 
zu Lasten der GKV 
vorgeschlagen. Vielmehr war 
damit die Erwartung 
verbunden, dass im Falle des 
noch nicht hinreichenden 
Nutzenbelegs eine Erprobung 
in Form einer Richtlinie 
angestoßen wird. 
Krankenhäuser, die in einem 
solchen Fall die Leistung zu 
Lasten der Gesetzlichen 
Krankenversicherung 
erbringen wollen, wären 
verpflichtet, an der Erprobung 
teilzunehmen. Insofern wäre 
eine Leistungserbringung 
dann mit der Generierung von 
Erkenntnissen verknüpft.  
Desweiteren ist darauf 
hinzuweisen, dass eine 
Entscheidung nach § 137c 
Abs. 1 SGB V über den 
Ausschluss einer Leistung 
insbesondere dann zu treffen 
ist, wenn anhand vorliegender 
Evidenz positiv festgestellt 
werden kann, dass die 
gegenständliche Methode 
unwirksam oder schädlich ist. 
Eine solche Evidenz lag 
bislang aber nicht vor und 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

wurde auch vom 
Stellungnehmer nicht 
beigebracht. Auch an anderen 
gewichtigen Gründen für eine 
Ausschlussentscheidung fehlt 
es. 
Im Übrigen liegt es weder im 
Einflussbereich der 
Leistungserbringer noch des 
Gemeinsamen 
Bundesausschusses (G-BA) 
zu welchen Zeitpunkten 
Methoden, die in anderen 
Ländern entwickelt wurden, in 
Deutschland verfügbar 
werden.  
Zudem wird darauf 
hingewiesen, dass gem. § 
137e Abs. 6 SGB V die Kosten 
der wissenschaftlichen 
Begleitung und Auswertung 
der Erprobung in 
angemessenem Umfang vom 
Hersteller des 
Medzinproduktes zu 
übernehmen sind.  
Zusammenfassend ergibt sich 
aus der Stellungnahme kein 
Änderungsbedarf am 
Beschlussentwurf von DKG 
und PatV. 
Position GKV-SV 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Der Stellungnehmende fasst 
zutreffend die Problematik der 
vorliegenden 
wissenschaftlichen 
Erkenntnisse zusammen. Der 
G-BA hat das Fehlen des 
Potenzials einer erforderlichen 
Behandlungsalternative 
bereits per Beschluss nach § 
137h SGB V festgestellt. Es 
gibt keinerlei wissenschaftliche 
Erkenntnisse zu der Frage, ob 
die Anwendung des USg-HIFU 
in der hier zur Bewertung 
anstehenden Indikationen 
mehr als lediglich 
Placeboeffekte nach sich 
zieht. Die sehr 
niederschwelligen 
Mindestvoraussetzungen für 
die Feststellung eines 
Potenzials sind angesichts der 
vorliegenden 
wissenschaftlichen 
Erkenntnisse nicht erfüllt.  

Keine 
Änderung 

Chong-
qing 
Haifu / 
MMS 
Medicor  

BE der DKG und der PatV 
Information zur 
Stellungnahme 

Für die vorliegende Stellungnahme haben wir das 
Informationsmaterial aus den Tragenden Gründen, 
Position GKV-SV und Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme Keine 
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entwurf  

„Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels“ als Grundlage 
herangezogen. Eine erneute systematische Recherche 
haben wir nicht durchgeführt, da wir dies als nicht 
erforderlich ansahen. 

Änderung 

Chong-
qing 
Haifu / 
MMS 
Medicor 

Potenzial und Nutzen des 
USg-HIFU 

Hier ergibt sich keine Änderung. Wir teilen die Meinung der 
Deutschen Krankenhausgesellschaft und der 
Patientenvertretung: 
Das Potenzial des USg-HIFU baut im konkreten Fall auf 
dem Wirkprinzip der Methode auf, welches mit der 
Erwartung verbunden ist, dass eine lokaltherapeutisch 
angewendete Strahlentherapie mit dem Ziel einer 
effektiveren Behandlung ersetzt werden kann. 
Es werden die nachfolgend aufgeführten Ergebnisse aus 
der Studie von Chen 2010 zur Potenzialbewertung 
herangezogen. Diese lässt positive Effekte hinsichtlich der 
Wirksamkeit (86% vollständige Tumorablation), der 
Überlebensrate und einer niedrigen Lokalrezidivrate (7%) 
bei komplett abladierten Patientinnen und Patienten 
erkennen. Einschränkend ist zwar zu konstatieren, dass 
die Studie nur bedingt auf die vom anfragenden 
Krankenhaus adressierte Patientenpopulation und den 
heutigen deutschen Versorgungskontext übertragen 
werden kann, da die Mehrheit der Patientinnen und 
Patienten Tumore an Extremitäten aufwiesen und eine 
Reihe der Patientinnen und Patienten vermutlich als 
operabel eingestuft und damit einer operativen Therapie 
zugeführt werden würde. Gleichwohl sieht der G-BA 
diesen Umstand im Lichte der positiven Ergebnisse als 
einer Potenzialfeststellung nicht entgegenstehend an.  

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme 
 
Der G-BA hat das Fehlen des 
Potenzials einer erforderlichen 
Behandlungsalternative 
bereits nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 Nr. 3 festgestellt. Diese 
Entscheidung wurde 
entsprechend begründet und 
es wurde dargestellt, warum 
die bewerteten und durch den 
Stellungnehmenden erneut 
vorgetragenen 
Studienergebnisse kein 
Potenzial begründen können. 
Der G-BA hat daher 
unverzüglich über eine 
Richtlinie nach § 137c Absatz 
1 Satz 2 zu entscheiden. Auch 
die im Rahmen dieses 

Keine 
Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

36 

Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

(Tragende Gründe, Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.3) 
Die Aussagen der beiden Parteien DKG, PatV und GKV-
SV in Bezug auf die Patientenpopulation und die 
Therapiemöglichkeiten in China im Vergleich zu 
Deutschland werden von unserer aus Seite akzeptiert.  
Jedoch zeigt die Studie im Vorher-Nachher-Vergleich ein 
Ansprechen des Tumors auf die Therapie. Bei 69 
Patientinnen oder Patienten (86%) zeigte sich im Ergebnis 
eine komplette Tumorablation, bei den übrigen elf 
Patientinnen oder Patienten eine Ablation von >50%. 
Gemessen wurden zudem die Gesamtüberlebensraten 
nach einem, zwei, drei, vier und fünf Jahren, wobei die 
Langzeitüberlebensraten bei den 30 Patientinnen oder 
Patienten in Stadium IIb am höchsten waren, bei denen 
eine vollständige Tumorablation erreicht werden konnte 
und die alle Chemotherapiezyklen komplett durchlaufen 
hatten. Nur bei fünf (7%) von den 69 Patientinnen oder 
Patienten mit kompletter Tumorablation trat im 
Nachbeobachtungszeitraum ein Lokalrezidiv auf. Als 
häufigste Komplikationen zeigten sich leichte, für zwei bis 
drei Tage anhaltende Schmerzen und thermische 
Schäden an der Haut, die sich jedoch innerhalb von ein bis 
zwei Wochen wieder zurückgebildet hatten. Ein Auftreten 
schwerwiegender Ereignisse wurde in der Studie nicht 
berichtet.  

Stellungnahmeverfahrens 
nachgereichte Literatur war 
nicht dazu geeignet, die 
Feststellung des Potenzials 
einer erforderlichen 
Behandlungsalternative zu 
rechtfertigen. Daher muss er 
die Methode nach geltender 
Rechtslage ausschließen.   
 
Dieser Ausschluss macht eine 
Leistungserbringung zu Lasten 
der GKV im Rahmen von 
Studien unmöglich, denn es ist 
der Versichertengemeinschaft 
nicht zuzumuten, Leistungen 
zu finanzieren, die weder den 
Voraussetzungen nach §§ 2, 
12 und 70 noch den 
Voraussetzungen nach § 137c 
Abs. 3 SGB V entsprechen.  
 
Selbstverständlich können 
dennoch klinische Studien 
durchgeführt werden, bei 
denen die Teilnehmenden 
auch über den experimentellen 
Charakter des Verfahrens 
aufgeklärt werden. Ein 
etwaiger Vergütungsanspruch 
gegenüber der GKV besteht 
jedoch nicht. 
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entwurf  

(Tragende Gründe, Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.3) 
Trotz der in Deutschland etablierten therapeutischen 
Alternativen gibt es im Falle von bösartigen Neubildungen 
des Knochens und des Gelenkknorpels immer noch 
Patienten, bei denen der Tumor und/oder Metastasen 
nicht oder nicht vollständig entfernt werden können. Wenn 
diese beispielsweise aufgrund ihrer Größe oder Lage 
primär nicht operiert werden können, kann durch USg-
HIFU versucht werden, eine Operabilität zu erreichen. 
Ebenfalls kann USg-HIFU bei nicht möglicher vollständiger 
Entfernung eines Tumors zum Ablatieren der verbliebenen 
Tumormasse beitragen.   
Aufgrund von unterschiedlichen Studiendesigns und -
zielen und unterschiedlichen Versorgungskontexten 
(China – Deutschland) der aktuellen Lage der klinischen 
Studien, kann es sein, dass ein Nutzen nicht hinreichend 
belegt ist, der USg-HIFU allerdings das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative von nicht 
chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels 
bieten kann. 
Dieser Nutzen kann durch eine Erprobung nach § 137e 
SGB V erbracht werden. 
Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemäß § 137c 
Absatz 1 Satz 2 SGB V wäre gewesen, dass die Methode 
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nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung im Rahmen einer stationären 
Krankenhausbehandlung hätte erbracht werden dürfen, 
auch nicht mehr im Rahmen von klinischen Studien. Für 
eine derart weitreichende Entscheidung fehlt es derzeit 
aber an einer ausreichend belastbaren Begründung. 
(Tragende Gründe, Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.5) 

Chong-
qing 
Haifu / 
MMS 
Medicor 

USg-HIFU Wirtschaftlichkeit Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges, 
nicht invasives Gerät, das mehrere unterschiedliche 
Indikationen erfolgreich mit wenigen oder keinen 
Nebenwirkungen behandeln kann.  
Eine Nutzung für alle Indikationen ermöglicht durch die 
damit zu erreichende hohe Auslastung des Systems und 
der genutzten Räumlichkeiten in Hinsicht auf Amortisation 
und Wirtschaftlichkeit sehr gute Ergebnisse. Durch die 
Nutzung bei unterschiedlichen Indikationen entstehen 
keine zusätzlichen Kosten für Anpassungen oder 
Erweiterungen, da alle notwendigen Funktionen und 
Einrichtungen am Gerät bereits systemimmanent sind.  
Aufgrund der im Vergleich zu anderen MRT-gesteuerten 
Verfahren technisch einfachen Bildgebung über 
Ultraschall sind auch in diesem Bereich geringe 
Instandhaltungs- und Betriebskosten zu erwarten. 
Dies kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V 
aufgezeigt werden. 

Position DKG und PatV 
Mit einer Erprobungs-Richtlinie 
soll die Evidenzlücke, die einer 
abschließenden Bewertung 
des Nutzens entgegensteht, 
geschlossen werden. Die 
Bewertung des Nutzens, der 
medizinischen Notwendigkeit 
und der Wirtschaftlichkeit sind 
Gegenstand der sich dann 
anschließenden 
Gesamtbewertung der 
Methode. 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Die Behandlung im 
Krankenhaus mit der 
gegenständlichen Methode ist 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

weder notwendig noch 
wirtschaftlich, da es bereits an 
dem Potenzial einer 
erforderlichen 
Behandlungsalternative fehlt. 

Chong-
qing 
Haifu / 
MMS 
Medicor 

Zusammenfassung Der USg-HIFU ist ein innovatives nicht invasives 
Tumorablationsverfahren.  
Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges, 
nicht invasives Gerät, das mehrere unterschiedliche 
Indikationen erfolgreich mit wenigen oder keinen 
Nebenwirkungen behandeln kann. 
Das USg-HIFU-System kann bei nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels, bei Patienten, bei 
welchen der Tumor und/oder Metastasen nicht oder nicht 
vollständig entfernt werden konnten oder als palliative 
Behandlung (Schmerztherapie) eingesetzt werden. 
Das USg-HIFU-System hat das klinische Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative bei nicht 
chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels. Ein 
Nutzen für den deutschen Markt gemäß 2. Kapitel § 13 
Absatz 2 VerfO kann durch eine Erprobung nach § 137e 
SGB V erbracht werden. 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme bzw. siehe 
obenstehende Ausführungen 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Der G-BA hat das Fehlen des 
Potenzials einer erforderlichen 
Behandlungsalternative 
bereits nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 Nr. 3 festgestellt. Er hat 
daher unverzüglich über eine 
Richtlinie nach § 137c Absatz 
1 Satz 2 zu entscheiden. Auch 
die im Rahmen dieses 
Stellungnahmeverfahrens 
nachgereichte Literatur war 
nicht dazu geeignet, die 
Feststellung des Potenzials 
einer erforderlichen 
Behandlungsalternative zu 
rechtfertigen. Daher muss er 
die Methode nach geltender 
Rechtslage ausschließen.   

Keine 
Änderung 

Chong-
qing 
Haifu / 

BE des GKV-SV 
Information zur 
Stellungnahme 

Für die vorliegende Stellungnahme haben wir das 
Informationsmaterial aus den Tragenden Gründen, 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme Keine 
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Inst./ 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

MMS 
Medicor 

Position GKV-SV und Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung 
„Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels“ als Grundlage 
herangezogen. Eine erneute systematische Recherche 
haben wir nicht durchgeführt, da wir dies als nicht 
erforderlich ansahen. 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme bzw. siehe 
obenstehende Ausführungen. 

Keine 
Änderung 

Chong-
qing 
Haifu / 
MMS 
Medicor 

Potenzial und Nutzen des 
USg-HIFU 

Gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO kann sich das 
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
etwa ergeben, wenn eine Methode aufgrund ihres 
Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit 
der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwändigere, 
für die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei 
bestimmten Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich 
einsetzbare Methoden ersetzt werden können, die 
Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine 
Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode 
in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung 
ermöglichen kann. (Tragende Gründe, Position GKV-SV 
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.5.1.1) 
Das Potenzial des USg-HIFU baut im konkreten Fall auf 
dem Wirkprinzip der Methode auf, welches mit der 

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme Keine 

Änderung< 
Position GKV-SV 
Doppelung der Passage, 
wurde weiter oben bereits 
kommentiert. 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Erwartung verbunden ist, dass eine lokaltherapeutisch 
angewendete Strahlentherapie mit dem Ziel einer 
effektiveren Behandlung ersetzt werden kann.  
Es werden die nachfolgend aufgeführten Ergebnisse aus 
der Studie von Chen 2010 zur Potenzialbewertung 
herangezogen. Diese lässt positive Effekte hinsichtlich der 
Wirksamkeit (86% vollständige Tumorablation), der 
Überlebensrate und einer niedrigen Lokalrezidivrate (7%) 
bei komplett abladierten Patientinnen und Patienten 
erkennen. (Tragende Gründe, Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.3) 
Gemäß 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer 
Methode durch qualitativ angemessene Unterlagen zu 
belegen. Dies sollen, soweit möglich, Unterlagen der 
Evidenzstufe I mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. 
Mortalität, Morbidität, Lebensqualität) sein. (Tragende 
Gründe, Position GKV-SV zum Beschlussentwurf des 
Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung 
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.5.1.1) 
Die Aussagen der beiden Parteien DKG, PatV und GKV-
SV in Bezug auf die Patientenpopulation und die 
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Inst./ 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Therapiemöglichkeiten in China im Vergleich zu 
Deutschland werden von unserer aus Seite akzeptiert. 
Jedoch zeigt die Studie im Vorher-Nachher-Vergleich ein 
Ansprechen des Tumors auf die Therapie. Bei 69 
Patientinnen oder Patienten (86%) zeigte sich im Ergebnis 
eine komplette Tumorablation, bei den übrigen elf 
Patientinnen oder Patienten eine Ablation von >50%. 
Gemessen wurden zudem die Gesamtüberlebensraten 
nach einem, zwei, drei, vier und fünf Jahren, wobei die 
Langzeitüberlebensraten bei den 30 Patientinnen oder 
Patienten in Stadium IIb am höchsten waren, bei denen 
eine vollständige Tumorablation erreicht werden konnte 
und die alle Chemotherapiezyklen komplett durchlaufen 
hatten. Nur bei fünf (7%) von den 69 Patientinnen oder 
Patienten mit kompletter Tumorablation trat im 
Nachbeobachtungszeitraum ein Lokalrezidiv auf. Als 
häufigste Komplikationen zeigten sich leichte, für zwei bis 
drei Tage anhaltende Schmerzen und thermische 
Schäden an der Haut, die sich jedoch innerhalb von ein bis 
zwei Wochen wieder zurückgebildet hatten. Ein Auftreten 
schwerwiegender Ereignisse wurde in der Studie nicht 
berichtet.  
(Tragende Gründe, Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.3) 
Trotz der in Deutschland etablierten therapeutischen 
Alternativen gibt es im Falle von bösartigen Neubildungen 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

des Knochens und des Gelenkknorpels immer noch 
Patienten, bei denen der Tumor und/oder Metastasen 
nicht oder nicht vollständig entfernt werden können. Wenn 
diese beispielsweise aufgrund ihrer Größe oder Lage 
primär nicht operiert werden können, kann durch USg-
HIFU versucht werden, eine Operabilität zu erreichen. 
Ebenfalls kann USg-HIFU bei nicht möglicher vollständiger 
Entfernung eines Tumors zum Ablatieren der verbliebenen 
Tumormasse beitragen. 
Aufgrund von unterschiedlichen Studiendesigns und -
zielen und unterschiedlichen Versorgungskontexten 
(China - Deutschland) der aktuellen Lage der klinischen 
Studien, kann es sein, dass ein Nutzen nicht hinreichend 
belegt ist, der USg-HIFU allerdings das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative von nicht 
chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels 
bieten kann. 
Dieser Nutzen kann durch eine Erprobung nach § 137e 
SGB V erbracht werden. 
Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemäß § 137c 
Absatz 1 Satz 2 SGB V wäre gewesen, dass die Methode 
nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung im Rahmen einer stationären 
Krankenhausbehandlung hätte erbracht werden dürfen, 
auch nicht mehr im Rahmen von klinischen Studien. Für 
eine derart weitreichende Entscheidung fehlt es derzeit 
aber an einer ausreichend belastbaren Begründung. 
(Tragende Gründe, Position DKG, PatV zum 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung: 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter 
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels. Kapitel 2.5) 

Chong-
qing 
Haifu / 
MMS 
Medicor 

USgHIFU Wirtschaftlichkeit Das USgHIFU-System Model JC ist ein einzigartiges, nicht 
invasives Gerät, das mehrere unterschiedliche 
Indikationen erfolgreich mit wenigen oder keinen 
Nebenwirkungen behandeln kann.  
Eine Nutzung für alle Indikationen ermöglicht durch die 
damit zu erreichende hohe Auslastung des Systems und 
der genutzten Räumlichkeiten in Hinsicht auf Amortisation 
und Wirtschaftlichkeit sehr gute Ergebnisse. Durch die 
Nutzung bei unterschiedlichen Indikationen entstehen 
keine zusätzlichen Kosten für Anpassungen oder 
Erweiterungen, da alle notwendigen Funktionen und 
Einrichtungen am Gerät bereits systemimmanent sind.  
Aufgrund der im Vergleich zu anderen MRT-gesteuerten 
Verfahren technisch einfachen Bildgebung über 
Ultraschall sind auch in diesem Bereich geringe 
Instandhaltungs- und Betriebskosten zu erwarten. 
Dies kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V 
aufgezeigt werden. 

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Die Behandlung im 
Krankenhaus mit der 
gegenständlichen Methode ist 
weder notwendig noch 
wirtschaftlich, da es bereits an 
dem Potenzial einer 
erforderlichen 
Behandlungsalternative fehlt. 

Keine 
Änderung 

Chongq
ing 
Haifu / 
MMS 
Medicor 

Zusammenfassung Der USg-HIFU ist ein innovatives nicht invasives 
Tumorablationsverfahren.  
Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges, 
nicht invasives Gerät, das mehrere unterschiedliche 
Indikationen erfolgreich mit wenigen oder keinen 
Nebenwirkungen behandeln kann. 
Das USg-HIFU-System kann bei nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels, bei Patienten, bei 

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme bzw. siehe 
obenstehende Ausführungen. 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

welchen der Tumor und/oder Metastasen nicht oder nicht 
vollständig entfernt werden konnten oder als palliative 
Behandlung (Schmerztherapie) eingesetzt werden. 
Das USg-HIFU-System hat das klinische Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative bei nicht 
chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels. Ein 
Nutzen für den deutschen Markt gemäß 2. Kapitel § 13 
Absatz 2 VerfO kann durch eine Erprobung nach § 137e 
SGB V erbracht werden. 

DGIM Die Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e.V. (DGIM) verweist in dieser Sache auf 
die Stellungnahmen ihrer Schwerpunktgesellschaften.  
Grundsätzlich beanstandet die DGIM, dass in der Verfahrensordnung für Beurteilungen 
im Rahmen des § 137h SGB V keine Kommentare wissenschaftlicher Fachgesellschaften 
vorgesehen sind. Dies ist in Hinsicht auf die Finanzierung der Fortentwicklung der 
klinischen Medizin in Deutschland ein Versäumnis. Die Beurteilung des Nutzens oder 
Potenzials eines neuen Medizinprodukts hängt auch wesentlich von der Einschätzung der 
Ärzte ab, die ein solches Verfahren anwenden. Ihrer jeweiligen wissenschaftlichen 
Fachgesellschaft fällt dabei ganz entscheidend die Rolle zu, die Evidenz bzw. das 
Potenzial neuer Behandlungsverfahren mit einzuschätzen. 

Position DKG und PatV 
Die Kritik des 
Stellungnehmenden ist 
nachvollziehbar. Ein solches 
Stellungnahmeverfahren sieht 
die Verfahrensordnung jedoch 
nicht vor. Dies ist aber nicht 
damit gleichzusetzen, dass im 
G-BA einheitlich eine solche 
Notwendigkeit nicht gesehen 
wird. So hatte sich die DKG bei 
der Erstellung der Regelungen 
in der Verfahrensordnung für 
eine entsprechende 
Stellungnahme-Möglichkeit 
von Fachgesellschaften in 
Form einer Verfahrensvorgabe 
ausgesprochen. Dies fand 
jedoch keine Mehrheit. 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Die Stellungnahme bezieht Keine 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

sich auf das 
Bewertungsverfahren gemäß 
§ 137h SGB V, das diesem 
Methoden-
bewertungsverfahren gemäß § 
137c SGB V vorausging.  
Der Stellungnahme ist zu 
entgegnen, dass nach Beginn 
eines Bewertungs-verfahrens 
gemäß § 137h SGB V der G-
BA die von einem 
Krankenhaus im Benehmen 
mit dem 
Medizinproduktehersteller 
übermittelten Informationen für 
einen Monat auf seiner 
Internetseite bekannt macht 
und damit die Möglichkeit zur 
Einreichung weiterer 
Informationen eröffnet.  
Dieses Verfahren zur 
Ergänzung von Informationen 
(geregelt im 2. Kapitel § 35 
VerfO) ist nicht nur für die 
Informationseingabe von 
Krankenhäusern und 
Medizinproduktehersteller, 
sondern auch von 
wissenschaftlichen 
Fachgesellschaften offen 
(siehe auch die Begründung 
zur Änderungen der VerfO 
hinsichtlich des Verfahrens 

Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

nach § 137h SGB V).  
Die Durchführung eines wie 
bei 
Methodenbewertungsverfahre
n des G-BA sonst üblichen 
Stellungnahmeverfahrens 
unter Einbeziehung 
wissenschaftlicher 
Fachgesellschaften hat der 
Gesetzgeber für die 
Bewertung nach § 137h SGB V 
nicht vorgesehen 
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B-6.2 Auswertung der Positionierungen von Institutionen / Organisationen, die nicht im Kapitel B-4.1 aufgeführt sind 
 
Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag / Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

KGU Sehr geehrte Damen und Herren,  
wir hatten im Rahmen des neuen Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V parallel 
zum NUB-Antrag Informationen zur Methode „ultraschallgesteuerte hoch-intensive 
fokussierte Ultraschalltherapie bei Endometriose, Uterusmyom sowie bösartigen 
Tumoren von Pankreas, Leber, Gallengängen, Knochen- und Gelenkknorpel" an den 
G-BA übersendet. Der G-BA hat in seiner Sitzung am 16.03.2017 entschieden, dass 
lediglich bei zwei Indikationen das Potential einer erforderlichen 
Behandlungsalternative vorliegt. Bei den übrigen Indikationen liegt nach Auffassung 
des G-BA dieses nicht vor, so dass im Weiteren über den Ausschluss von der 
Erstattungsfähigkeit durch die Krankenkassen zu beraten ist. Ein Ausschluss würde 
auch eine Leistungserbringung im Rahmen von klinischen Studien unmöglich machen. 
Nach unserer Auffassung hat diese erstmalige Entscheidung des G-BA über das 
(fehlende) Potential von Behandlungsmethoden weitreichende Konsequenzen, auch 
wenn es vordergründig nur um eine Bewertung zu ausgewählten neuartigen Methoden 
geht. Die sehr restriktive Auslegung des neu en Potentialbegriffs wird von G-BA und 
IQWiG genutzt, um die Deutungshoheit über die Eignung medizinischer 
Entwicklungen für die Patientenversorgung zu erlangen (siehe auch Pressemitteilung 
des IQWiG). Gleichzeitig beeinflusst diese restriktive Auslegung auch den für die 
Krankenhäuser positiven Rechtsgrundsatz „Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt“, da auch 
hier der Gesetzgeber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative 
voraussetzt. In der Konsequenz könnten somit sämtliche medizinische Leistungen, für 
die noch keine hochgradige Evidenz vorliegt, in Frage gestellt werden. 
Mit dem als Anlage beigefügten Schreiben legen wir nochmals detailliert dar, warum 
die im Betreff genannte Methode bei den einzelnen Indikationen das Potential einer 
erforderlichen Behandlungsalternative besitzt und sie weder unwirksam noch 
schädlich ist. 

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Gemäß 3. Kapitel, 2. Abschnitt, § 14 
Abs. 3 Verfahrensordnung kann sich 
das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative etwa ergeben, 
wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips 
und der bisher vorliegenden 
Erkenntnisse mit der Erwartung 
verbunden ist, dass andere 
aufwändigere, für den Patienten 
invasivere oder bei bestimmten 
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare 
Methoden ersetzt werden können, die 
Methode weniger Nebenwirkungen 
hat, sie eine Optimierung der 
Behandlung bedeutet oder die 
Methode in sonstiger Weise eine 
effektivere Behandlung ermöglichen 
kann. 
Der G-BA hat das Fehlen des 
Potenzials einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bereits nach § 
137h Absatz 1 Satz 4 Nr. 3 festgestellt. 
Er hat daher unverzüglich über eine 

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag / Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 
zu entscheiden. Da ihm keine weiteren 
klinischen Daten vorliegen, welche 
eine Feststellung des Potenzials einer 
erforderlichen Behandlungsalternative 
rechtfertigen würden, muss er die 
Methode nach geltender Rechtslage 
ausschließen.   
Dieser Ausschluss macht eine 
Leistungserbringung zu Lasten der 
GKV im Rahmen von Studien 
unmöglich, denn es ist der 
Versichertengemeinschaft nicht 
zuzumuten, Leistungen zu finanzieren, 
die weder den Voraussetzungen nach 
§§ 2, 12 und 70 noch den 
Voraussetzungen nach § 137c Abs. 3 
SGB V entsprechen. 
Selbstverständlich können dennoch 
klinische Studien durchgeführt werden, 
in denen die teilnehmenden auch über 
den experimentellen Charakter des 
Verfahrens aufgeklärt werden. Ein 
etwaiger Vergütungsanspruch 
gegenüber der GKV besteht jedoch 
nicht. 

KGU Literaturübersicht des aktuellen Standes bezüglich HIFU Behandlung des inoperablen 
Pancreascarcinomes: 
 Die Therapie des nicht resektablen Pankreaskarzinoms mittels USgHIFU kann 
nach Indikation und Stadium des Patienten in zwei große Kategorien unterteilt werden: 
die erste Kategorie umfasst Patienten mit nicht resektablem, lokal fortgeschrittenem 

Position DKG und PatV 
Wird in der Stellungnahme zur 
Indikation Pankreaskarzinom 
berücksichtigt 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
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Änderungsvorschlag / Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

Pankreaskarzinom. Ziel der palliativen Therapie hier ist die lokale Behandlung des 
Tumors in Kombination mit der systemischen Chemotherapie. Die zweite Kategorie 
umfasst Patienten mit noch fortgeschrittenerem Stadium des Pankreaskarzinoms, Ziel 
der symptomatischen Therapie hier ist die langfristige Schmerzlinderung und 
Verbesserung der Lebensqualität.  
 Für die therapeutische Indikation in Kombination mit Chemotherapie haben 
Sung et al. [1] 46 Patienten (18 Patienten mit Stadium III und 28 Patienten mit Stadium 
IV) mit nicht resektablem Pankreaskarzinom mittels USgHIFU behandelt (3 Patienten 
wurden zweimal behandelt). Mittels HIFU konnten bei 38 Tumoren 90% bis 100% des 
Tumorvolumens abladiert werden, bei 8 Tumoren 50% bis 90% und bei 3 Tumoren 
weniger als 50%. Die gesamte Überlebensrate nach der Behandlung betrug jeweils 
52.2%, 30.4% und 21.79% nach 6, 12 und 18 Monaten. Gao et al. [2] behandelten 39 
Patienten mit lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom. Die Autoren berichten von 
einer Überlebensrate von 82.1% und 30.8% nach 6 und 12 Monaten. 12,8% zeigten 
Partial Response (PR) nach HIFU, 64,1% zeigten Stable Disease (SD) und 23,1% 
zeigten Progressive Disease (PD). Orsi et al. [3] behandelten 7 nicht resektable 
Pankreastumoren. Die Autoren berichten von einer Überlebensrate von 42.9% und 
21.4% nach 12 und 24 Monaten. Marinova et al. [4] behandelten 13 Patienten (5 
Patienten mit Stadium III und 8 Patienten mit Stadium IV) mit nicht chirurgisch 
behandelbarem  Pankreaskarzinom mittels HIFU. Die Autoren berichten von einer 
Volumenminderung des Zieltumors von 34.2% nach 6 Wochen und 63.9% nach 3 
Monaten. Vidal-Jove et al. [5] behandelten 32 Patienten (23 Patienten mit Stadium III 
und 9 Patienten mit Stadium IV) mit nicht resektablem  Pankreaskarzinom mittels HIFU 
und Chemotherapie. Die Autoren berichten von Complete Response (CR) bei 25% der 
behandelten Patienten. 
 Für die palliative Indikationsstellung zur HIFI konnte in zahlreiche Studien die 
Wirksamkeit der Methode eindeutig gezeigt werden. Die Therapie mit HIFU führt zu 
einer deutlich verbesserten Lebensqualität und zur Reduktion der Schmerzsymptome. 
Eine aktuelle Meta-Analyse aus dem Jahr 2017 [6] zeigt die Wirksamkeit von HIFU zur 
Schmerzlinderung und zur verbesserten Lebensqualität der fortgeschrittenen 
Pankreaskarzinompatienten. Die Analyse umfasst 23 Studien mit 865 Patienten. 729 
Patienten hatten Pankreaskarzinom und 639 wurden mit HIFU behandelt. Von den 
639 Patienten klagten 567 über Pankreasschmerzen; nach der HIFU-Behandlung 

Wird bei der Würdigung der 
Stellungnahme zur Indikation 
Pankreaskarzinom berücksichtigt. 

Keine 
Änderung 
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zeigte sich eine partielle oder vollständige Regredienz der Schmerzen bei 459 
Patienten. Eine aktuelle Studie [7] aus Deutschland zeigt eine signifikante 
Verbesserung der Schmerzen nach HIFU-Behandlung, wobei 20 Patienten mit 
fortgeschrittenem Pankreaskarzinom eingeschlossen und mittels USgHIFU behandelt 
wurden. Die Autoren berichten von einer signifikanten Schmerzlinderung (p<0.05). 
Nach HIFU zeigten 75% der behandelten Patienten eine Reduktion der Schmerzen 
um 2,87 Punkte (57,3% weniger als vor der Behandlung). Bei 4 Patienten konnte keine 
Änderung auf der Schmerzskala angezeigt werden, bei 2 Patienten die 
Opioidbasismedikation beendet und bei 2 weiteren Patienten der Bedarf an 
Schmerzmitteln reduziert werden. Wang et al. [8] behandelten 40 Patienten mit 
fortgeschrittenem Pankreaskarzinom mittels HIFU und berichten von einer 
Schmerzlinderung bei 87,5% der behandelten Patienten. Eine zweite Studie aus 
Deutschland [9] mit 48 eingeschlossenen Patienten zeigte innerhalb der ersten Woche 
nach der HIFU-Behandlung eine Schmerzreduktion um  47,4%. Im Gegensatz zur 
Plexus- oder Splanchnikusblockade hielt der Effekt der Schmerzlinderung über den 
Beobachtungszeitraum von 3 Monaten an und nahm im Verlauf noch weiter zu [4, 7, 
10]. Li et al. [11] haben 25 Patienten mit fortgeschrittenem Pankreaskarzinom in einer 
Studie eingeschlossen. Nach HIFU Behandlung berichten die Autoren von einem 
verbesserten Karnofsky performance Status und Schmerzlinderung bei 23 Patienten. 
Serum CA19-9 zeigt eine signifikante Reduktion nach einem Monat und bei 5 
Patienten eine Normalisierung 

KGU Sehr geehrte Damen und Herren, 
bezüglich der von Ihrer Seite abgelehnten Indikationen, bei denen Sie kein 
Therapiepotential für den US-gesteuerten HIFU sehen, möchten wir wie folgt Stellung 
nehmen:  
Wir sind der Meinung, dass für den US-gesteuerter HIFU ein gutes Potential auch bei 
den von Ihnen abgelehnten Indikationen besteht. So haben Sie z.B. eine Indikation für 
die Behandlung von primären Lebertumoren gesehen, dies jedoch bei den sekundären 
Lebertumoren abgelehnt.  
Die thermischen Ablationsverfahren, wie z.B. die Mikrowellenablation (MWA), die 
Radiofrequenzablation (RFA) und die laserinduzierte Thermotherapie (LITT) werden 
allerdings zurzeit generell bei nicht-resektablen Oligometastasen wie auch bei 

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme 
 
 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Wird bei der Würdigung der 
Stellungnahme zur Indikation 
„sekundäre Lebertumoren“ 
berücksichtigt. 

Keine 
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Primärtumoren der Leber gut verträglich und effektiv angewendet. Hierfür gibt es 
zahlreiche Beispiele aus der Literatur, wie z.B. Yu J et al. Eur Radiol 2015; 25(4): 
1119-26) bei der MWA, van Tilborg AA et al. Br J Radiol 2011; 84(1002): 556-65) bei 
der RFA und Vogl et al. Invest Radiol 2014; 49(1): 48-56) bei der LITT. Alle diese 
Ablationsmethoden haben sich bei primären und sekundären Lebertumoren als 
Therapieoptionen bewährt  
Ähnlich wie bei diesen soeben genannten thermischen Ablationsverfahren sehen wir 
von daher auch bei der US-gesteuerten HIFU als risikoarmes Ablationsverfahren ein 
Potential zur Behandlung sowohl von primären als auch von sekundären 
Lebertumoren.  
Zurzeit kommen ständig neue Studien heraus, die die Wirksamkeit von HIFU als 
nebenwirkungsarm und effektiv insbesondere bei Fragestellungen der Behandlung 
von nicht resektablen primären und sekundären Lebertumoren wie auch bei 
Knochentumoren gut belegen. 
Wir würden Sie bitten, den von Ihrer Seite abgelehnten Indikationen noch einmal eine 
Chance zu geben, indem Sie die Wirksamkeit der HIFU-Behandlung mittels neuer, gut 
geplanter europäischer Studien überprüfen lassen. 
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B-7 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche 
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 9. November 2017 
eingeladen.  

B-7.1 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, 
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 9. November 2017 aufgeführt und deren 
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind 
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 
 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

Medizinprodukteher
steller Chongqing 
Haifu Medical 
Technology Co., 
Ltd. 

Frau Pascual-
Sander ja nein nein nein nein nein 

Herr Gerhards ja ja nein nein nein ja 

Herr Xiang Peng ja nein nein nein nein nein 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Innere Medizin e.V. 
(DGIM) 

Prof. Dr. Sauerbruch nein nein nein nein nein nein 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Allgemein- und 
Viszeralchirurgie 
e.V. (DGAV) 

Prof. Dr. Buhr ja nein ja nein nein nein 

Deutsche Röntgen-
gesellschaft (DRG) 
und Deutsche 
Gesellschaft für 
Ultraschall in der 
Medizin (DEGUM) 

Prof. Dr. Vogl nein nein ja nein nein nein 

Deutsche Röntgen-
gesellschaft (DRG) 
und Universitäts-
klinikum Frankfurt 

Prof. Dr. Strunk nein nein ja nein nein ja 

 

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 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem 
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

http://www.g-ba.de/
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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, 
insbesondere 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 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen 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 
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution 
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen 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 
Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem 
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 
Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens oder 
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 ist? 
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B-7.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen  
Die Vertreterinnen oder Vertreter der Stellungnahmeberechtigten haben in der Anhörung des G-BA keine mündlichen Stellungnahmen zum USg-
HIFU zur Behandlung nicht chirurgisch behandelbarer primärer bösartiger Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels abgegeben. Das 
Wortprotokoll der Anhörung ist im Kapitel B-9.2.1 abgebildet. 
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B-8 Würdigung der Stellungnahmen  
Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden dem G-BA weitere Literaturreferenzen 
übermittelt (siehe B-9.3), die in der Bewertung der oben genannten Methoden im Rahmen des 
Verfahrens gemäß § 137h SGB V bislang nicht berücksichtigt wurden. In Folge dessen hat der 
UA MB in seiner Sitzung am 27. Juli 2017 entschieden, das IQWiG zu beauftragen, die 
eingereichten Unterlagen zu prüfen und gegebenenfalls ein Update zur Bewertung des 
Nutzens und des Potenzials zu erstellen. 
Mit Schreiben vom 29. September 2017 (siehe B-9.3.2) teilte das IQWiG dem G-BA mit, dass 
die übermittelten Unterlagen nicht geeignet waren, neue Erkenntnisse hinsichtlich des 
Potenzials bzw. des Nutzens des USg-HIFU zu liefern, so dass kein Update der ursprünglichen 
Bewertung erfolgte. 
Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten 
Beschlussinhalten hielten sowohl DKG und PatV als auch der GKV-SV ihre jeweiligen 
Beschlussempfehlungen aufrecht. 
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B-9 Anhang 

B-9.1 Schriftliche Stellungnahmen 
B-9.1.1 Schriftliche Stellungnahme von Chongqing Haifu Medical Technology Co. 

Ltd./ MMS Medicor Medical Supplies GmbH 
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B-9.1.2 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Ultraschall in 
der Medizin (DEGUM) 
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B-9.1.3 Schriftliche Stellungnahme des Universitätsklinikums Frankfurt, Goethe-
Universität 
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B-9.1.4 Schriftliche Stellungnahme des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte 
Medizin e.V. (DNEbM) 
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B-9.1.5 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Innere Medizin 
e.V. (DGIM) 
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B-9.2 Mündliche Stellungnahmen 
B-9.2.1 Wortprotokoll der Anhörung 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

72 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

73 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

74 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

75 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

76 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

77 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

78 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

79 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

80 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

81 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

82 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

83 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

84 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

85 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

86 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

87 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

88 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

89 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

90 

B-9.3 Auswertung der mit den schriftlichen Stellungnahmen übermittelten 
Literaturreferenzen 

B-9.3.1 Beschluss zur Beauftragung des IQWiG 
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B-9.3.2 Ergebnis der Prüfung des IQWiG 
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C Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen 
Position 

C.1 Beschlussentwurf von DKG und PatV 

Beschlussentwurf 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der 
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: 
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung 
von nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels 
Vom T. Monat JJJJ 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Februar 2018 
Folgendes beschlossen: 
I. Die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus 

(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. März 2006 (BAnz 
2006, S. 4466), zuletzt geändert am 21. September 2017 (BAnz AT 10.01.2018 B 3), wird 
wie folgt geändert: 
In der Anlage II (Methoden deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird im Abschnitt 
B (Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V) folgende 
Nummer X angefügt: 

„X. Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von 
nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und 
des Gelenkknorpels 
 Beschluss gültig bis 31.12.2019“ 

II. Es werden Beratungen über eine Richtlinie zur Erprobung der in Abschnitt I genannten 
Methode gemäß § 137e Absatz 1 SGB V eingeleitet. 

III. Der Unterausschuss Methodenbewertung wird mit der Durchführung der Beratungen 
gemäß Abschnitt II und mit der Ankündigung des Beratungsverfahrens beauftragt. 

IV. Die technische Anwendung der Methode: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver 
fokussierter Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch behandelbaren primären 
bösartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels beruht maßgeblich auf 
einem Medizinprodukt. 

V. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.  
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
Berlin, den 15. Februar 2018 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
  

http://www.g-ba.de/
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C.2 Tragende Gründe von DKG und PatV 

C.2.1 Rechtsgrundlage 

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische 
Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse 
beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes 
gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemäß § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen über den Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des 
Medizinproduktes zu übermitteln. 
Werden dem G-BA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen von 
einem Krankenhaus übermittelt, prüft er nach Maßgabe der Regelungen seiner 
Verfahrensordnung (VerfO) zunächst, ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h Absatz 
1 Satz 4 SGB V durchzuführen ist. Näheres zu dem Verfahren und den Voraussetzungen einer 
Prüfung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO geregelt. 
Liegen diese Voraussetzungen der Prüfung einer Bewertung vor, nimmt der G-BA gemäß § 
137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf Grundlage der übermittelten Informationen eine Bewertung 
vor, ob 
1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt 
anzusehen ist,  
2. der Nutzen zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode 
unter Anwendung des Medizinprodukts das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, oder  
3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial für eine 
erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schädlich oder 
unwirksam anzusehen ist.  
Wenn der G-BA in einem Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemäß § 137h SGB V 
feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren übermittelten Informationen kein 
Potenzial für eine erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als 
schädlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-BA gemäß § 137h Absatz 5 SGB 
V unverzüglich über eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V. 
Gemäß § 137c SGB V überprüft der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt 
werden sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche 
Versorgung der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer 
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schädlich oder unwirksam anzusehen 
ist, erlässt der G-BA nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V eine entsprechende Richtlinie, 
wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der 
Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer Methode 
noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, beschließt der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung gemäß 
§ 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aussetzung der 
Beschlussfassung nach 2. Kapitel §14 Absatz 1 VerfO infrage kommt. 

C.2.2 Eckpunkte der Entscheidung 

C.2.2.1 Hintergrund 
Am 16. März 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf 
Grundlage der im Verfahren übermittelten Informationen durch Mehrheit entschieden, dass die 
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Methode „Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von 
nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des 
Gelenkknorpels“ kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher ist 
gemäß § 137h Absatz 5 SGB V unverzüglich über eine entsprechende Richtlinie nach § 137c 
Absatz 1 Satz 2 SGB V zu entscheiden, wonach die Methode im Rahmen einer 
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.  
Gemäß 2. Kapitel § 37 Absatz 4 VerfO trifft der G-BA diese Entscheidung entsprechend dem 
im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitel VerfO beschriebenen Verfahren. Demzufolge 
untergliedert sich das zur Entscheidung führende Bewertungsverfahren in 

- eine sektorenübergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der 
medizinischen Notwendigkeit (siehe Kapitel 2.3) sowie 

- eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im 
Versorgungskontext (siehe Kapitel 2.4).  

Vor der Entscheidungsfindung hat dabei eine Gesamtbewertung (siehe Kapitel 2.5) im 
Versorgungskontext gemäß 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen.  

C.2.2.2 Medizinischer Hintergrund 
Im gegenständlichen Bewertungsverfahren geht es um die Methode des 
ultraschallgesteuerten hoch-intensiven fokussierten Ultraschalls (USg-HIFU) zur Behandlung 
von Patientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels. Hierbei schließt die 
Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts die Anwendung an Kopf, Wirbelsäule und 
Wirbelkanal aus.  
Den überwiegenden Anteil der primären Knochentumoren stellen die Osteosarkome dar, die 
in der Mehrzahl bei Patientinnen und Patienten im Alter von 10-25 Jahren vorkommen. Diese 
werden überwiegend in kurativer Intention behandelt, bei Befall der Extremitätenknochen oft 
sogar Extremitäten erhaltend. Die zweithäufigste Tumorentität, das Chondrosarkom, ist im 
Gegensatz zum Osteosarkom ein Tumor des höheren Lebensalters. Auch beim 
Chondrosarkom ist der Therapieansatz in der Mehrzahl der Fälle kurativ. An Ewing-Sarkomen 
erkranken häufig Jugendliche im Alter zwischen 10 und 17 Jahren. Auch sie können in der 
Mehrzahl der Fälle geheilt werden. 
Das Wirkprinzip der USg-HIFU besteht in der ultraschallgesteuerten (USg) fokussierten 
Applikation hoch-intensiven Ultraschalls (im Folgenden: therapeutischer Ultraschall) auf das 
zu behandelnde Gewebe (high-intensity focused ultrasound, HIFU). 
Die Zielführung des therapeutischen Ultraschalls durch die Ärztin oder den Arzt erfolgt auf der 
Grundlage einer Bildgebung mittels Sonographie. Diese Steuerung soll nicht nur die initiale 
Lokalisation des zu therapierenden Bezirks, sondern auch die Kompensation von 
Atemexkursionen und Bewegungen während des Eingriffs ermöglichen. Der therapeutische 
Ultraschall ist im Gegensatz zum diagnostischen Ultraschall hochenergetisch (hoch-intensiv) 
und kann, anders als der diagnostische Ultraschall, zu Verbrennungen der Haut führen. Der 
diagnostische wie auch der therapeutische Ultraschall werden über denselben Schallkopf 
abgegeben. Das zum Einsatz kommende Ultraschallgerät soll nahezu zeitgleich die 
sonographische Bildgebung und die Applikation des hochintensiven fokussierten 
(gebündelten) therapeutischen Ultraschalls ermöglichen.  
Die Dauer und Intensität des Energieeintrages erfolgt abhängig von der Größe des zu 
behandelnden Gewebeareals und von dem beabsichtigten Therapieziel. Die zu behandelnden 
Gewebestrukturen werden dabei ganz oder teilweise abladiert. Nicht im Fokus liegende und 
damit nicht zu behandelnde Areale sollen keinen Energieeintrag erhalten. Folgende dem 
Wirkprinzip des USg-HIFU zugrundeliegenden Wirkungsmechanismen werden in der Literatur 
beschrieben: Wärmeentwicklung, Kavitation, Entstehung von Scherkräften und verschiedene 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA 

115 

immunologische Mechanismen.6 Der USg-HIFU führt zur Wärmeentwicklung in dem mit 
therapeutischem Ultraschall beschallten Organ, wobei im Fokus Temperaturen von über 80°C 
entstehen können. Ziel ist es, eine Koagulationsnekrose des Gewebes hervorzurufen. 

C.2.2.3 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit 
Als Informationsgrundlage der nun vorliegenden Bewertung wurden die Informationen, die im 
Verfahren nach § 137h SGB V und die Informationen, die im Rahmen des gemäß 1. Kapitel 3. 
Abschnitt durchzuführenden Stellungnahmeverfahren beim G-BA eingegangen sind, 
berücksichtigt. 
Auf eine weitergehende Recherche, wie sie in den Bewertungsgrundsätzen nach dem dritten 
und vierten Abschnitt des 2. Kapitels der VerfO angelegt ist, nach der sich das 
Bewertungsverfahren gemäß 2. Kapitel § 37 Abs. 4 der VerfO zu richten hat, konnte verzichtet 
werden. Dies hat seinen Grund darin, dass der G-BA bereits auf Grundlage der o. g. 
Informationen mit hinreichender Sicherheit die Feststellung treffen konnte, das eine 
abschließende Beschlussfassung in diesem Bewertungsverfahren derzeit nicht möglich ist. 
Dazu bestehen beim G-BA auch keine Zweifel, dass mögliche weitere Erkenntnisse von 
maßgeblicher Bedeutung unberücksichtigt geblieben sein könnten. Nur für den Fall einer 
abschließenden Beschlussfassung in diesem Bewertungsverfahren hätte der G-BA jedoch die 
Notwendigkeit einer eigenen Recherche als gegeben angesehen. 
Zu deutlich war der Umstand, dass anhand der vorgelegten Erkenntnisse keine abschließende 
Feststellung des hinreichenden Beleges eines Nutzens, der Unwirksamkeit oder der 
Schädlichkeit möglich ist. Dies wäre aber erforderlich gewesen, um das Bewertungsverfahren 
durch einen Beschluss zu beenden, sei es durch eine Ergänzung der Anlage I (Methoden, die 
für die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) oder des § 4 
(Ausgeschlossene Methoden) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung des G-BA. 
Mit dem jetzt gemäß 2. Kapitel § 14 der VerfO getroffenen Beschluss der Aussetzung des 
Bewertungsverfahrens findet das Bewertungsverfahren jedoch noch keinen Abschluss. 
Vielmehr wird damit ermöglicht, die noch fehlenden Erkenntnisse in Form einer Erprobung 
nach § 137e SGB V zu gewinnen. 
Im Rahmen der Informationsübermittlung des Verfahrens nach § 137h SGB V, die neben dem 
hier gegenständlichen Anwendungsgebiet sechs weitere Anwendungsgebiete des USg-HIFU 
umfasste, wurde eine Vielzahl von Publikationen benannt. Eine Zuordnung der einzelnen 
Publikationen zu den jeweiligen Anwendungsgebieten war in der Mehrheit der Fälle nicht 
erfolgt. 
Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfO waren 
keine relevanten zusätzlichen Publikationen eingereicht worden.  
Insgesamt wurden fünf Referenzen mit explizitem Bezug zur angefragten Indikation und 
Intervention übermittelt. 
Bei drei Publikationen7 handelt es sich um narrative Übersichtsarbeiten, in denen unter 
anderem auch primäre Knochentumoren Erwähnung finden, jedoch sind die darin 
präsentierten Informationen für eine Verwendung im Rahmen der vorliegenden Bewertung 
nicht ausreichend, weil sie keine eigenen Ergebnisse berichten, die für die Bewertung 
herangezogen werden können.  

                                                
6 Rauch M, Marinova M, Strunk H. Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU): Grundlagen und Einsatz zur nicht 
invasiven Tumorablation. Radiologie up2date 2015; 15(01): 15-34 DOI: 10.1055/s-0034-1391326 
7 Die zugehörigen Quellenangaben können dem Kapitel 2.3.2 des IQWIG-Berichtes entnommen werden (Quelle 
siehe Fußnote 2) 
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Die Publikationen Wu 20048 und Chen 20109 beschreiben die Ergebnisse von Primärstudien 
zu primären Knochentumoren.  
In der Publikation Wu 2004 werden Ergebnisse zur Anwendung des USg-HIFU bei der 
Behandlung unterschiedlichster Tumoren dargestellt. Die in Wu 2004 ausgewerteten 
Patientinnen und Patienten scheinen vollständig in der Analyse von Chen 2010 enthalten zu 
sein. Entsprechende Hinweise finden sich in den Publikationen, sowie in der Nennung der sich 
überschneidenden Forschergruppen, Studienzeiträume und des Studienortes. Darüber hinaus 
findet sich der Hinweis in Wu 2004, dass detaillierte Ergebnisse zum Überleben in einer 
späteren Publikation folgen sollen, sowie die entsprechende Bezugnahme in Chen 2010 auf 
44 Patientinnen und Patienten, die in einer früheren Studie eingeschlossen waren. Die 
Publikation Chen 2010 mit den Ergebnissen einer Fallserie konnte somit als einzige der 
eingereichten Unterlagen der Bewertung zugrunde gelegt werden. 
Nachstehend werden die Studienergebnisse der zur Bewertung herangezogenen Studie zu 
patientenrelevanten Endpunkten dargestellt: 
Bei der Studie Chen 2010 handelt es sich um eine Fallserie aus China, in der von Dezember 
1997 bis November 2004 80 Patientinnen oder Patienten mit primären Knochentumoren 
behandelt wurden, wovon sich 60 Patientinnen oder Patienten im Stadium IIb und 20 im 
Stadium III befanden. 
Einschlusskriterien für die Studie waren, dass die Patientin oder der Patient entweder eine 
Operation ablehnte oder für eine Operation nicht infrage kam, dass keine andere 
Standardbehandlung mehr infrage kam und die Annahme, dass die Funktion der Gliedmaßen 
nach USg-HIFU-Behandlung besser wäre als durch eine Prothese. Ausschlusskriterien waren 
u. a. primäre Neubildungen der Wirbelsäule oder des Schädels sowie pathologische Frakturen. 
Die meisten eingeschlossenen Patientinnen oder Patienten (n = 62, 78 %) litten an typischem 
Osteosarkom. Von diesen wiesen fünf Patientinnen oder Patienten Lungenmetastasen auf, 
darunter zwei mit Skip-Metastasen im Knochen. 64 Patientinnen oder Patienten (80 %) wiesen 
einen Tumor auf, der peripher, also an Arm oder Bein lag. Zehn (12 %) Patientinnen oder 
Patienten litten an einem Chondrosarkom. 
Die Behandlung bestand aus USg-HIFU in Kombination mit Chemotherapie (n = 66) oder aus 
alleiniger USg-HIFU (n = 14). Die Patientinnen und Patienten mit Osteosarkom erhielten 
jeweils eine neoadjuvante Chemotherapie plus USg-HIFU plus adjuvante Chemotherapie. Die 
Patientinnen und Patienten mit Chondrosarkom wurden ausschließlich mit USg-HIFU 
behandelt. 
Bei 69 Patientinnen oder Patienten (86%) zeigte sich im Ergebnis eine komplette 
Tumorablation, bei den übrigen elf Patientinnen oder Patienten eine Ablation von >50%. 
Gemessen wurden zudem die Gesamtüberlebensraten nach einem, zwei, drei, vier und fünf 
Jahren, wobei die Langzeitüberlebensraten bei den 30 Patientinnen oder Patienten in Stadium 
IIb am höchsten waren, bei denen eine vollständige Tumorablation erreicht werden konnte und 
die alle Chemotherapiezyklen komplett durchlaufen hatten. Nur bei fünf (7%) von den 69 
Patientinnen oder Patienten mit kompletter Tumorablation trat im Nachbeobachtungszeitraum 
ein Lokalrezidiv auf. Als häufigste Komplikationen zeigten sich leichte, für zwei bis drei Tage 
anhaltende Schmerzen und thermische Schäden an der Haut, die sich jedoch innerhalb von 
ein bis zwei Wochen wieder zurückgebildet hatten. Ein Auftreten schwerwiegender Ereignisse 
wurde in der Studie nicht berichtet. 
Auf Grundlage dieser Erkenntnisse kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass der Nutzen des 
USg-HIFU bei Patientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren primären 
bösartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels, noch nicht als hinreichend 
belegt anzusehen ist. Dazu fehlt es an geeigneten Studien mit entsprechenden Ergebnissen. 

                                                
8 Wu F, Wang ZB, Chen WZ, Zou JZ, Bai J, Zhu H et al. Extracorporeal focused ultrasound surgery for treatment 
of human solid carcinomas: early Chinese clinical experience. Ultrasound Med Biol 2004; 30(2): 245-260. 
9 Chen W, Zhu H, Zhang L, Li K, Su H, Jin C et al. Primary bone malignancy: effective treatment with high-intensity 
focused ultrasound ablation. Radiology 2010; 255(3): 967-978. 
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Die bislang vorliegende Studie ist aufgrund ihres Studiendesigns und ihrer methodischen 
Schwächen jedenfalls nicht geeignet, bereits eine abschließende Bewertung des Nutzens 
vorzunehmen. 
Ist der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt, kann sie aber das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative bieten, was demnach im vorliegenden Fall im nächsten 
Schritt zu prüfen ist. 
Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben, wenn sie 
aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung 
verbunden ist, dass andere aufwändigere, für die Patientin oder den Patienten invasivere oder 
bei bestimmten Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt 
werden können, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der 
Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung 
ermöglichen kann (2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO). 
Das Potenzial des USg-HIFU baut im konkreten Fall auf dem Wirkprinzip der Methode auf, 
welches mit der Erwartung verbunden ist, dass eine lokaltherapeutisch angewendete 
Strahlentherapie mit dem Ziel einer effektiveren Behandlung ersetzt werden kann.  
Es werden die nachfolgend aufgeführten Ergebnisse aus der Studie von Chen 2010 zur 
Potenzialbewertung herangezogen. Diese lässt positive Effekte hinsichtlich der Wirksamkeit 
(86% vollständige Tumorablation), der Überlebensrate und einer niedrigen Lokalrezidivrate 
(7%) bei komplett abladierten Patientinnen und Patienten erkennen. Einschränkend ist zwar 
zu konstatieren, dass die Studie nur bedingt auf die vom anfragenden Krankenhaus 
adressierte Patientenpopulation und den heutigen deutschen Versorgungskontext übertragen 
werden kann, da die Mehrheit der Patientinnen und Patienten Tumore an Extremitäten 
aufwiesen und eine Reihe der Patientinnen und Patienten vermutlich als operabel eingestuft 
und damit einer operativen Therapie zugeführt werden würde. Gleichwohl sieht der G-BA 
diesen Umstand im Lichte der positiven Ergebnisse als einer Potenzialfeststellung nicht 
entgegenstehend an.  
Im Rahmen der Bewertung der Methode ist auch zu prüfen, inwieweit konkrete Erkenntnisse 
zu einer möglichen Unwirksamkeit oder zu möglichen Schäden vorliegen, die der Zuerkennung 
eines Potenzials entgegenstehen. Hierzu liegen keine Erkenntnisse vor, die eine ausreichende 
Grundlage für die positive Feststellung bieten, dass die Methode unwirksam oder schädlich 
sei. Auch im Bericht des IQWiG wird eine solche Feststellung nicht getroffen. 
In der Gesamtbewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass die Methode USg-
HIFU bei Patientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet. 
Berücksichtigt man die Relevanz der medizinischen Problematik, den Verlauf und die 
Behandelbarkeit der  primären Knochentumore, die bereits in der GKV-Versorgung etablierten 
therapeutischen Alternativen und die mit der Erkrankung verbundene Einschränkung der 
Lebensqualität kann sich für die USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen und Patienten 
mit nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des 
Gelenkknorpels auch eine medizinische Notwendigkeit ergeben. 

C.2.2.4 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit 
Die Methode kann Teil oder wesentliches Element einer stationären Krankenhausbehandlung 
von Patientinnen oder Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen 
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels sein. Damit wäre eine sektorspezifische 
Notwendigkeit gegeben. 
Dem G-BA lagen für den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren 
gesundheitsökonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der USg-HIFU derzeit verzichtet werden. 
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C.2.2.5 Gesamtbewertung 
In der Gesamtbewertung kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass für die Methode USg-HIFU 
in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren 
primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels der Nutzen noch 
nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
bietet.  
Der G-BA setzt daher seine Beschlussfassung im Hinblick auf eine Erprobung nach § 137e 
SGB V bis zum 31.12.2019 aus. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich an den sich aus 
den Regelungen des § 137h Absatz 4 Satz 1 und 7 SGB V ergebenden Zeiträumen. Sollte 
sich im Rahmen der sich an diesen Beschluss anschließenden Befassung mit der Erstellung 
einer Erprobungsrichtlinie und deren Umsetzung ein anderer Zeitrahmen ergeben, wäre die 
Befristung anzupassen. 
Mit dieser Entscheidung rückt der G-BA insofern von seiner im Rahmen der Bewertung gemäß 
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V getroffenen Entscheidung vom 16.03.2017 ab. Damals hatte 
er noch entschieden, dass die Methode kein Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet. Diese Änderung beruht auf der nunmehr vertieften 
Gesamtbewertung mit umfassendem Abwägungsprozess entsprechend dem 3. und 4. 
Abschnitt des 2. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA, der wesentliches Merkmal der 
Bewertung nach § 137c SGB V ist.  
So kann für die Methode zum jetzigen Zeitpunkt weder positiv festgestellt werden, dass sie 
unwirksam, noch dass sie schädlich ist. Auch konnten keine weiteren Aspekte identifiziert 
werden, die ein vergleichbares Gewicht im Hinblick auf eine mögliche 
Ausschlussentscheidung entfalten können. Im Falle einer Ausschlussentscheidung wären hier 
folglich deutlich geringere Maßstäbe angesetzt worden, als bei anderen 
Ausschlussentscheidungen des G-BA, was der gebotenen Ausgewogenheit von 
Entscheidungen des G-BA auch zueinander widersprochen hätte. 
Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemäß § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V wäre 
gewesen, dass die Methode nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung im 
Rahmen einer stationären Krankenhausbehandlung hätte erbracht werden dürfen, auch nicht 
mehr im Rahmen von klinischen Studien. Für eine derart weitreichende Entscheidung fehlt es 
derzeit aber an einer ausreichend belastbaren Begründung.  
Eine abschließende Bewertung der Methode USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen 
und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels ist vielmehr erst nach Vorliegen weiterer Erkenntnisse 
möglich. Diese können durch eine Erprobung nach § 137e SGB V erbracht werden. 

C.2.3 Würdigung der Stellungnahmen 

Eine detaillierte Darstellung der Würdigung der Stellungnahmen findet sich in der 
Zusammenfassenden Dokumentation zum Beschluss. Die im Rahmen des 
Stellungnahmeverfahrens eingereichte Literatur wurde zudem vom G-BA einer eingehenden 
Bewertung unterzogen. Im Ergebnis führen die Stellungnahmen nicht zu einer Änderung des 
Beschlussentwurfs. 

C.2.4 Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 
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C.2.5 Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

16.03.2017 Plenum Entscheidung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V 
zum USg-HIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch 
behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des 
Knochens und des Gelenkknorpels und Aufnahme der 
Beratungen gemäß § 137c SGB V 

31.05.2017 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
(gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO) 

27.07.2017 UA MB Beauftragung des IQWiG, die im Stellungnahmeverfahren 
eingegangene Literatur zu prüfen und gegebenenfalls ein 
Update in Form eines Addendums der im Rahmen der 
entsprechenden Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 SGB V vom IQWiG vorgelegten Bewertungen der 
jeweiligen Evidenz zu erstellen. 

29.09.2017  Eingang des Ergebnisses der Prüfung der im 
Stellungnahmeverfahren eingegangenen Literatur durch das 
IQWiG 

09.11.2017 UA MB Anhörung der Stellungnehmenden 

25.01.2018 UA MB Würdigung der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen 
sowie abschließende Beratung der Beschlussempfehlung 

15.02.2018 Plenum Abschließende Beratungen und Beschlussfassung 

C.2.6 Fazit 

Der Nutzen der Methode der USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit 
nicht chirurgisch behandelbaren primären bösartigen Neubildungen des Knochens und des 
Gelenkknorpels ist zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen, sie bietet aber das 
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative. Der G-BA setzt daher die 
Beschlussfassung im Hinblick auf eine Erprobung nach § 137e SGB V bis zum 31.12.2019 
aus. 
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