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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse gemal} § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V Uber dessen Voraus-
setzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum Verfahren
der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)
geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine Methode
dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch den G-BA
einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der G-BA
im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenh&u-
sern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemafl § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz von resorbierbaren, durch
Ultraschall aktivierbaren Implantaten zur Osteosynthese bei Hallux valgus Osteotomie.

Ausweislich seiner Anforderung winscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt (Pri-
fung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandli-
chen Methode

Gemald 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines di-
agnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet)
wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und
Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode handelt es sich um ein Osteosyntheseverfahren, das nach
Angaben des Bl ,zur Aufrechterhaltung der Ausrichtung und Fixation von Knochenfrakturen,
Osteotomien oder Knochentransplantaten bei Hallux valgus mit gleichzeitiger angemessener
Immobilisierung” zur Anwendung kommen soll. Die Osteosynthese erfolgt dabei durch den
Einsatz eines resorbierbaren, durch Ultraschall aktivierbaren Implantates.

Ausweislich der mitgelieferten technischen Gebrauchsanweisung ist das empfohlene Operati-
onsverfahren fir den Einsatz der gegenstéandlichen Methode die Umstellungsosteotomie nach
Austin/Chevron. Bei diesem Operationsverfahren wird der erste Mittelful3knochen im distalen
Bereich mit einem V-férmigen Knochenschnitt durchtrennt und nach lateral verschoben,
wodurch der Intermetatarsalwinkel korrigiert wird. Zusatzlich wird die Pseudoexostose am
Kopf des ersten Mittelfullknochens abgetragen. Die Fixation der durchtrennten Knochenfrag-
mente ist notwendig, weil es ansonsten zu einem Auseinanderweichen der in der Operation
mdglichst optimal ausgerichteten Knochenteile kommen kann. Die Heilung dauert mehrere



Wochen, weshalb etwa 4-6 Wochen ein spezieller Schuh getragen werden muss. Der Ful darf
in dem Schuh belastet werden.*

Bei der beratungsgegenstandlichen Methode soll die Fixation der Knochenfragmente mit ei-
nem biodegradierbaren Polymer-Implantat erfolgen, das durch Ultraschallenergie verflissigt
wird und sich bei Erstarren im spongidsen Knochen verankern soll. Durch die Verzahnung des
Polymermaterials mit der spongidosen Struktur des Knochens soll eine starke Fixierung des
Implantates im Knochen erreicht werden. Aufgrund der Resorbierbarkeit des Polymer-Implan-
tates sei ein erneuter Eingriff zur Entfernung des Materials nach abgeschlossener Knochen-
heilung in der Regel nicht erforderlich. Nach Angaben des Bl erfolge der biologische Abbau-
prozess des Implantates Uber einen langeren Zeitraum, so dass bei angemessener Immaobili-
sierung eine ausreichende Stabilitat der Osteotomie bis zur Knochenheilung gewahrleistet sei.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstéandlichen Methode ein Me-
dizinproduktesystem zur Anwendung, das sich zusammensetzt aus

- sterilen Implantaten (Polylaktid-Stifte),
- einem externen Ultraschallgenerator mit Handstiick und Fuf3schalter sowie
- verschiedenen Bohrern und einer LAngenmesslehre zum Einmalgebrauch.

Das Grundmaterial des Polylaktid-Stifts ist ein Gemisch aus 70% PLLA (poly-L-lactide acid)
und 30% PLDLA (poly-D,L-lactide acid), das mit einem blauen Farbstoff versehen ist, um die
Darstellbarkeit bei radiologischen Untersuchungen zu ermdéglichen. Der Polylaktid-Stift hat ei-
nen Schaft-Durchmesser von 2,2 mm und ist in zwei Langen (22 und 26 mm) verfigbar. Am
Kopf des Polylaktid-Stifts befindet sich ein Innengewinde in einem vom Schaftdurchmesser bis
auf 3,5 mm AuRendurchmesser ansteigendem Konus.

Ausweislich der mitgelieferten technischen Gebrauchsanweisung zur Anwendung der gegen-
standlichen Methode im Rahmen einer Austin/Chevron Osteotomie muss zunéchst die flr eine
ausreichende Fixation erforderliche Lange des einzubringenden Implantats mittels der Lan-
genmesslehre ermittelt und anschliel3end ein Loch durch die Knochenfragmente in der zu fi-
xierenden Position gebohrt werden. Die Bohrer sind so ausgelegt, dass die Bohrlochtiefe der
Lange des ausgewahlten Implantats minus acht Millimeter entspricht. Das Implantat wird nun
auf das Handstlick des Ultraschallgenerators aufgeschraubt und in das Bohrloch eingebracht.

Durch Aktivierung des Ultraschallgenerators Giber den Fuf3schalter wird Ultraschallenergie zum
Handstlick tbertragen, welches mit Hilfe eines Piezoelements die elektrischen Signale in me-
chanische Schwingungen wandelt. Die weitere Einbringung des Implantates erfolgt unter akti-
vierter Ultraschallabgabe und unter Ausiibung von axialem Druck bis der Kopf des Implantates
blndig mit der Kortikalis abschlief3t. Hierdurch kommt es am distalen Ende des Implantates zu
einem Schmelzvorgang infolge dessen das verflissigte Polymermaterial in das umgebende
spongidse Gewebe einfliel3t, wo es innerhalb von maximal 5 Sekunden ausharten soll. Aus-
weislich der technischen Gebrauchsanweisung stellt sich das Ultraschallgerat nach 6 Sekun-
den automatisch ab. Zur postoperativen Nachbehandlung wird eine angemessene Immobili-
sierung empfohlen.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die gegenstandliche Methode soll nach Angaben des Bl bei Patientinnen und Patienten mit
Hallux valgus zur Anwendung kommen, bei denen eine operative Korrektur angezeigt ist und
keine Kontraindikationen fur den Einsatz eines polymerbasierten Implantats vorliegen. Laut
der einschlagigen deutschen Leitlinie? zum Hallux valgus kommt die fur die Anwendung der
beratungsgegenstandlichen Methode empfohlene distale Korrekturosteotomie nach Aus-
tin/Chevron fur Patientinnen und Patienten mit einer milden bis moderaten Auspragung des

1wiilker N, Mittag F: The treatment of hallux valgus. Dtsch Arztebl Int 2012; 109(49): 857-68.
2 S2e-Leitlinie "Hallux valgus". Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopéadische Chirurgie
(DGOOC), Stand 30.04.2014, gliltig bis 29.04.2019.



Hallux valgus in Frage. Der Leitlinie entsprechend ist eine milde bis moderate Valgusstellung
der GroR3zehe durch einen Hallux valgus-Winkel bis 40 Grad sowie einen Intermetatarsalwinkel
von nicht mehr als 20 Grad gekennzeichnet.

Ausweislich der eingereichten Unterlagen ist der Einsatz des resorbierbaren, durch Ultraschall
aktivierbaren Implantates nicht geeignet fir Patientinnen und Patienten, bei denen mit einem
erhdhten Versagensrisiko des Implantates zu rechnen ist, zum Beispiel, wenn der erste Mittel-
fuBknochen nur minimale oder keine Spongiosa-Struktur aufweist oder Knochensplitter Span-
nungen und hoher Belastung ausgesetzt sind. Als weitere Kontraindikationen nennt der Bl jede
florierende oder vermutete latente Infektion beziehungsweise jede ausgepragte lokale Entzin-
dung an oder in der Nahe der Operationsstelle sowie Durchblutungsstérungen, durch die eine
ausreichende Blutzufuhr zur Operationsstelle nicht gewahrleistet ware. Dartiber hinaus soll die
gegenstandliche Methode nicht angewendet werden bei Patientinnen und Patienten, bei de-
nen aufgrund einer anderen Erkrankung oder in Folge des Tragens von grof3en Lasten ein
erhdhtes Risiko fir einen Fixationsverlust in der postoperativen Phase zu erwarten ist. Ausge-
schlossen ist laut Bl auch die Anwendung des Implantats zur Osteosynthese im Rahmen von
arthroskopischen Verfahren.

2.3 Kriterien der Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfur prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass

a) ihre technische Anwendung maf3geblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risiko-
klasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

b) sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaf 2. Kapitel 8 31 VerfO
aufweist,

c) sie bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137¢c SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware und

d) sie noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.
2.4 Priafung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstéandliche Methode dem Bewertungsver-
fahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt: Die Methode weist kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept geman 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es schon an die-
ser Voraussetzung fehlt, ist die Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

Daruber hinaus weist der G-BA darauf hin, dass derzeit die Methode mit dem aktuellen Medi-
zinproduktesystem mangels Konformitatserklarung flr das dieses nicht vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére, da laut Bl sich die mit der Bera-
tungsanforderung vorgelegte Konformitatserklarung auf eine Vorgéangerversion des aktuellen
Medizinproduktesystems bezieht. Die abschlieRende Zulassung der fir die beratungsgegen-
standliche Methode zur Anwendung kommenden Medizinprodukte soll allerdings voraussicht-
lich im 4. Quartal 2018 erfolgen.

2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gegenuber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systema-
tischen Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet (2.4.1.2) konnte beziglich des
Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied (2.4.1.4) festgestellt werden, so dass die Prifung
des G-BA ergeben hat, dass die gegenstandliche Methode kein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist (2.4.1.1) und damit nicht
dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterféallt.
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Es handelt sich vielmehr um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefuhrten
systematischen Herangehensweise gemal 8§ 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer wesentli-
chen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fiihrt.

2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von ande-
ren, in der stationaren Versorgung bereits eingefihrten systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationare Versorgung einge-
fuhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlief3lich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maf3geblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit geman § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

Gemal’ 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingefiuihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu un-
tersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkla-
ren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschatftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit glei-
chem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-wissen-
schaftliche Begrindungsansatz der eingeflihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und die systemati-
sche Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vor-
liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlief3lich etwaiger Risiken der bereits eingefthr-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation
medizinisch-wissenschatftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Stellt der G-BA fest, dass sich das Wirkprinzip einer Methode im Anwendungsgebiet der Me-
thode nicht wesentlich von einer in diesem Anwendungsgebiet bereits eingeflhrten systema-
tischen Herangehensweise unterscheidet, ist eine Uberprifung, ob sich das Wirkprinzip der



Methode wesentlich unterscheidet von einer Methode mit demselben Wirkprinzip, die in einem
anderen Anwendungsgebiet bereits eingeflhrt ist, nicht erforderlich.

2.4.1.2 Bereits in die stationéare Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weisen

Der Einsatz von resorbierbaren Implantaten zur Osteosynthese bei Hallux valgus Osteotomie
im unter 2.2.2 beschriebenen Anwendungsgebiet stellt eine bereits in die stationare Versor-
gung eingefiihrte systematische Herangehensweise dar.

Der Bl gibt in den eingereichten Unterlagen an, dass zur Osteosynthese im unter 2.2.2 be-
schriebenen Anwendungsgebiet metallische Kleinfragmentschrauben, Knochenplatten,
Drahte und Klammern aus Titan oder Titanlegierungen sowie bioresorbierbare Implantate zur
Anwendung kommen. Der BI stutzt seine Angaben mit OPS-Kodes, mit denen eine Osteoto-
mie am ersten MittelfuBknochen sowie das Osteosyntheseverfahren und die Art des Osteo-
synthesematerials kodiert werden kdnnen.

Aus der einschlagigen Leitlinie zum Hallux valgus sind keine Informationen zu entnehmen,
welches Osteosynthesematerial im Sinne eines zweckmafigen Vorgehens empfohlen wird.

Dennoch werden Osteosyntheseverfahren bei Hallux valgus Osteotomien mittels Titan- und
Polymerimplantaten unter Bertcksichtigung des 2. Kapitels 8 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO als
bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise angese-
hen. Dies wird dadurch begriindet, dass der OPS in der Version 20152 folgende Kodes enthalt,
die die Osteosynthese mittels Titan- oder Polymerimplantaten hinreichend spezifisch beschrei-
ben:

.0-931  Art des verwendeten Knochenersatz- und Osteosynthesematerials
.0 Hypoallergenes Material Inkl.:Titan
.1 Resorbierbares Material

Zum Kode 5-931.1 (,Resorbierbares Material“) ist ergdnzend darauf hinzuweisen, dass dieser
im Jahr 2015 in den OPS aufgenommen wurde.

2.4.1.3 Prifung des Unterschieds im Wirkprinzip

Zum Vergleich des Wirkprinzips der gegenstandlichen Methode mit bereits in die stationére
Versorgung eingefuhrten systematischen Herangehensweisen kommt in dieser Konstellation
die Osteosynthese mittels polymerbasiertem, resorbierbarem Material in Betracht.

Aus der Darstellung des Bl zum Wirkprinzip (2.2.1) der beratungsgegenstandlichen Methode
ist zu entnehmen, dass diese sich von der bereits eingefiihrten systematischen Herangehens-
weise im Anwendungsgebiet durch die Art der Implantationstechnik unterscheidet. Wahrend
die Ublichen resorbierbaren Implantate in die Knochenfragmente geschraubt oder in ein vor-
gebohrtes Loch gepresst werden, wird das gegenstandliche Implantat am distalen Ende durch
Ultraschallenergie verflissigt, um auf diese Weise eine bessere Verankerung in der Spongiosa
zu ermdoglichen. Hiermit wird der Zweck verfolgt, das Versagensrisiko eines Polymerimplanta-
tes zu verringern und somit das therapeutische Ziel (Knochenheilung) in hherem Mal3e zu
erreichen.

2.4.1.4 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

Im Vergleich der gegenstéandlichen Osteosynthesemethode (Einsatz von resorbierbaren,
durch Ultraschall aktivierbaren Implantaten) mit der bereits in die stationare Versorgung ein-

3 Operationen- und Prozedurenschlissel des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und
Information in der Version 2015: https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/ops/kode-suche/op-
shtml2015/, Zugriff am: 07.09.2018.
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https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/ops/kode-suche/opshtml2015/

gefuihrten systematische Herangehensweise (Einsatz von resorbierbaren Implantaten) im un-
ter 2.2.2 beschriebenen Anwendungsgebiet konnte kein wesentlicher Unterschied im Wirkprin-
zZip festgestellt werden.

Beiden Herangehensweisen liegt der gleiche theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsan-
satz zu Grunde, namlich die Knochenfragmente zu fixieren und durch die Zusammenfuhrung
eine Knochenheilung zu erwirken. Zudem wird das Osteosynthesematerial im Verlauf des Hei-
lungsprozesses resorbiert und durch Knochen ersetzt, so dass kein erneuter Eingriff zur Ma-
terialentfernung notwendig wird. Dieser Begriindungsansatz wird durch den Unterschied, dass
bei der gegenstandlichen Methode das Implantat am distalen Ende kurzfristig durch Ultra-
schallenergie verflissigt wird, um eine bessere Haftung im Knochen zu erreichen, nicht modi-
fiziert. Diese andere Art der Implantationstechnik hat keinen Einfluss auf die Begriindung der
therapeutischen Wirkung.

Die Unterschiede in der Implantationstechnik fuhren zwar dazu, dass das Polymermaterial
auch aulRerhalb des Bohrlochs in Kontakt zur Spongiosa des Knochens tritt. Dieser Unter-
schied fuhrt allerdings nicht zu einer derart abweichenden Auswirkung auf die Patientin oder
den Patienten, dass die Ubertragung wissenschaftlicher Erkenntnisse zu Nutzen und Risiken
des Einsatzes von eingeschraubten oder eingepressten Polymermaterialien auf die gegen-
standliche Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ware.

Aus den mitgelieferten Unterlagen lassen sich keine Informationen und Hinweise entnehmen,
die eine gegenteilige Einschatzung begrinden wirden. Aus den im Clinical Evaluation Report
dargelegten Studienergebnissen ergeben sich weder Anhaltspunkte dafiir, dass die Risiken
bei Anwendung des durch Ultraschallenergie verflissigten Polymerimplantats hinsichtlich
Fremdkorperreaktion, Weichteilirritation und darauffolgender Lockerung oder auch hinsichtlich
des Degradationsprozesses diejenigen eines nicht durch Ultraschallenergie verfliissigten po-
lymerbasierten Implantats Uibersteigen, noch dafir, dass in Folge des Verflissigungs- und Er-
starrungsprozesses andere Risiken fiir die Patientin oder den Patienten bestehen. Die Plausi-
bilitat dieser Schlussfolgerung ergibt sich fiir den G-BA insbesondere aus den Ergebnissen
der Studie Olms 20144, in der die Sicherheit der Anwendung von resorbierbaren, durch Ultra-
schall aktivierbaren Implantaten zur Stabilisierung der Chevron Osteotomie untersucht wurde.

Somit handelt es sich bei dem Einsatz eines resorbierbaren, durch Ultraschall aktivierbaren
Implantates um eine technische Weiterentwicklung der Osteosynthese mit resorbierbaren Im-
plantaten gemaf 2. Kapitel 8 31 Absatz 6 VerfO. Danach stellt eine schrittweise erfolgende
Weiterentwicklung einer bereits eingeflhrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu
einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Kon-
zepts fihrt, keine neue Methode dar. Insbesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden
Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische Ziel in ho-
herem Male zu erreichen, fiihrt dies fur sich allein nicht bereits zu einer wesentlichen Ande-
rung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien nach 2.
Kapitel § 31 Absatz 4 oder 5 erfillt ist.

3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemafd § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2.
Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf Gber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemal 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO am 27. September 2018 im Wege einer offentlichen
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Es sind keine Stellungnahmen innerhalb der gesetz-
ten Frist (4 Wochen) eingegangen. Deshalb sind keine Anderungen am Beschlussentwurf vor-
genommen worden.

4 Olms et al: Ultrasonically assisted anchoring with biodegradable implants for Chevron Osteotomies —
long term results of a novel fixation method. The Open Orthopaedics Journal, 2014, 8, 85-92.



4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

30.07.2018 Eingang der Beratungsanforderung gemaf 8 137h Absatz
6 SGB V zum Einsatz von resorbierbaren, durch Ultraschall
aktivierbaren Implantaten zur Osteosynthese bei Hallux va-
Ilgus Osteotomie

27.09.2018 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemar 8137 Ab-
satz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Verdéffentlichung im Internet)

08.11.2018 UA MB Auswertung des Stellungnahmeverfahrens, abschlielende
Beratung und Beschlussempfehlung fur das Plenum

22.11.2018 Plenum Beschlussfassung

5. Fazit

Die Methode "Einsatz von resorbierbaren, durch Ultraschall aktivierbaren Implantaten zur Os-
teosynthese bei Hallux valgus Osteotomie “ unterfallt nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel §
33 Absatz 1 VerfO, da sie kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2.

Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Berlin, den 22. November 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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