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Anlage V Abschnitt Allgemeine Hinweise

Abschnitt Allgemeine Hinweise

Dieses Formular dient lhnen zur Ubermittlung der Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
gemal § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die
Pflicht zur Ubermittlung dieser Informationen trifft Krankenhauser, die eine erstmalige Anfrage

zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode gestellt haben, deren technische
Anwendung malfigeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher Risikoklasse im Sinne %
von § 137h SGB V beruht. Als ,erstmalige Anfrage” gilt hier eine Anfrage nach § 6 Absatz

Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes, die bis zum 31.12.2015 noch nicht beim Institut\for
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wurde und die eine neue Untersuqlg? gs-
oder Behandlungsmethode betrifft, die noch nicht nach § 137h SGB V geprift wurde eder wird.

Die vollstandigen Angaben im Formular und die beizulegenden Unterlagen ern{@chen dem

(G-BA), Q,®

a) zu Uberprifen, ob die gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfajslﬁ@\n unterfallt und
b) - falls die Methode dem Verfahren unterféllt - die Bewertung § 137h SGB V
durchzufihren. 66%

Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informaq@%\n gemal 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen BuQQe ausschuss (VerfO) nur mit
diesem Formular zulassig ist. Q>\

N
Die Voraussetzungen einer Bewertung nach § 13;@5\\3GB Vv

Ungeachtet der vorgenannten weiter reichender@@icht zur Ubermittlung von Informationen
erfolgt eine inhaltliche Bewertung nach § 1 SGB V durch den G-BA nur dann, wenn
folgende Voraussetzungen erfullt sind: Q}

- Das Krankenhaus, welches die tnformationen mit diesem Formular an den (G-BA)
Ubermittelt, hat zugleich zu d%%egensténdlichen Methode eine Anfrage geméanR § 6
Absatz 2 Satz 3 des Krankghhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt.

- Die NUB-Anfrage ist di tmalige Anfrage eines Krankenhauses zu der Methode.

- Die technische An e@fﬂung der angefragten Methode beruht maRgeblich auf dem
Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h SGB V.

- Die Ubermittlu@cder Informationen durch das Krankenhaus erfolgt im Einvernehmen
mit den H ellern der Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem
Krankenh bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

- Die ag& agte Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

Die Kritegien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse® und ,neues theoretisch-
wissen ftliches Konzept” sind im 2. Kapitel 88 30 und 31 VerfO konkretisiert. Sie werden
vom A auf Grundlage der Angaben Uberpriift, die vom Krankenhaus in diesem Formular
in@schnitt I Nummer 3 und 4 gemacht werden.

,c‘ﬁitte berticksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fur die Erfillung des Kriteriums ,erstmalige

Q\,\\ NUB-Anfrage“ nicht darauf ankommt, ob ausschliellich Ihr Krankenhaus erstmalig eine

s(\rb Anfrage zu der Methode stellt, sondern grundsatzlich darauf, ob bislang insgesamt keine

{QQ’ Anfrage zu der Methode an das InEK gerichtet wurde. Konkretisierungen dazu, wann genau

QO eine NUB-Anfrage als erstmalig gilt, kdnnen Sie dem 2. Kapitel 88 32 Absatz 1 und 34
Absatz 6 VerfO entnehmen.

Der G-BA kann bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V prifen und
feststellen, ob eine Methode dem Verfahren unterfallt. Hierfir werden insbesondere die
Voraussetzungen ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und ,neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept* Uberprft. Sie sollten vor diesem Hintergrund die Mdglichkeit in
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Anlage V Abschnitt  Allgemeine Hinweise

Betracht ziehen, dass eine solche Feststellung (in Form eines Beschlusses) auf
entsprechende Bitte eines Medizinprodukteherstellers oder Krankenhauses auch im Rahmen
des Beratungsangebots nach § 137h Absatz 6 SGB V erfolgen kann (vgl. 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfO). Falls fir die gegenstandliche Methode eine solche Feststellung bereits vom
G-BA getroffen wurde (vgl. hierzu die Bekanntmachungen auf den Internetseiten: www.g-
ba.de/137h) — sei es auf lhre Anfrage oder die eines anderen Krankenhauses oder
Medizinprodukteherstellers hin —, dann verweisen Sie darauf bitte in Abschnitt | Nummer 5 des
Formulars. Dies verringert Ihren Aufwand fir die Angaben zur Prifung der Voraussetzungen
in Abschnitt 1l. Hat der G-BA bereits festgestellt, dass die Methode dem Verfahren nicht
unterfallt, ist auch keine Informationstibermittlung erforderlich. soof

Es ist ebenfalls mdoglich, dass Krankenhduser Dritte zur Informationsibermi g
bevollmachtigen. In diesem Fall ist die entsprechende Vollmacht dem Formular beizulqg n

Ausflllhinweise zum Formular QQSQ
%)
2O

I Administrative Informationen S
Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertu Fnach §137h SGB V
Il A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Info@%tionen Uber den Stand

der wissenschaftlichen Erkenntnisse \\}\

(vom Hersteller auszuftllen)
Il B Erklarung des Einvernehmens zur Informatlonsuberalé‘ang

(vom Hersteller auszufillen)
IV Eckpunkte einer Erprobungsstudie

(optional auszufillen)

. s\Q)

V  Unterschrift ‘\

Das Formular wird auf den Internetseﬂe{@des G-BA (http://www.g-ba.de) in Form einer
Dokumentvorlage bereitgestellit. Vers\:v'&den Sie bitte unbedingt diese Vorlage fiur lhre
Ubermittlung. An den Texten der Vanage selbst diirfen — soweit es sich nicht um bloRe
Erlauterungen/Beispiele in Platz rfeldern handelt — keine Anderungen vorgenommen
werden. Bitte denken Sie auc an, dass die Dokumente in deutscher Sprache abgefasst
sein mussen. @

Das Formular der Anlage V gliedert sich in folgende Abschnitte:

YN
%\o

Folgende Elemente sind Q&an Dokumentvorlagen enthalten:

- Erlauterunge &m jeweiligen Abschnitt und den notwendigen Angaben (kursiv);

- Platzhalter Informationen, die von lhnen anzugeben sind (Pflichtfelder, d. h. grau
hinterle t@(\FeIder [auch Ankreuzfelder], in den Tabellen und Abbildungen der
einzelpgr Abschnitte);

- a@halter fur Informationen, die sie optional angeben kénnen (blau hinterlegte

pelder);

C%rlauterungen/TextbeispieIe in Platzhalterfeldern, die beim Ausflllen zu Gberschreiben
66 sind.

C%EI den grau hinterlegten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller

,& Eintrag in ein Pflichtfeld nicht méglich ist, tragen Sie dort bitte eine kurze Begriindung ein. Die

X
{QQ
QO

blau hinterlegten Felder sind flr optionale Angaben vorgesehen. Wenn Sie dort keine
Angaben machen mdchten, kdnnen Sie das Feld einfach leer lassen.

Vergessen Sie bei lhren Angaben nicht, dass Abklrzungen und nicht standardsprachliche
oder medizinische Begriffe bei der erstmaligen Verwendung einzufihren sind.

Die Angaben im Formular sollen mit Quellen belegt werden. Die Quellen fihren Sie bitte in
dem im jeweils betroffenen Abschnitt dargestellten Literaturverzeichnis auf. Tragen Sie
unbedingt Sorge daflr, dass der jeweilige Quellenverweis der zugehoérigen Quelle
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Anlage V Abschnitt  Allgemeine Hinweise

Literaturverzeichnis eindeutig zugeordnet werden kann. Hierflr kdnnen Sie beispielsweise wie
folgt vorgehen:

- Verweisen Sie hinter der jeweiligen Angabe im Formular in Klammern auf die
zugehorige Quelle, und zwar immer unter Nennung des Erstautors bzw. der Institution
sowie der Jahreszahl der Verdffentlichung — z. B. (Mustermann 2014) oder (IQWiIG
2015). Geben Sie diese kurze Zitierbezeichnung auch im jeweiligen
Literaturverzeichnis bei der entsprechenden vollstdndigen Quelle an.

- Ergénzen Sie bei mehreren Verdoffentlichungen eines Autors bzw. einer Institution aus
dem gleichen Jahr die Verweise zur eindeutigen Unterscheidung um einen Buchstabe% ’
— z. B. (Mustermann 2013a) und (Mustermann 2013b). Ve

Ubermitteln Sie samtliche im Formular zitierten Quellen als Volltexte (z. B. als PDF-D%@gn).
Die Ubermittelten Volltexte werden nicht veroffentlicht, sondern allein fir den_intérnen
Gebrauch verwendet. Bitte seien Sie sich bewusst, dass eine Berlcksichtigung def\durch die
entsprechende Quelle zu belegenden Angaben durch den G-BA nur gewahr, distet werden
kann, wenn die Volltexte zuzuordnen sind und diese dem G-BA zu Beginn dercgewertung nach

§ 137h SGB V vorliegen. /\/Q;\
Die Abschnitte Il A (,Medizinproduktbezogene Angaben des Herste und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse*) und Ill B sin&@ f der Internetseite des

G-BA als separate Dokumente verfligbar. 00

Der betroffene Medizinproduktehersteller ist aufgefordey‘i({ Abschnitt Il A fir den G-BA
relevante Angaben und Informationen zu der Methode mit*dem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse darzulegen, auf die Sie sich in lhrer Infor&@@)nsﬂbermittlung beziehen. Sofern
Ihrem Krankenhaus vom Hersteller der ausgefiill nd unterzeichnete Abschnitt 1l A
zusammen mit den zugehdrigen Anlagen zur Ver ng gestellt wurde, leiten Sie dies bitte

unverandert im Zuge der Informationstibermittl an den G-BA weiter.

Im Abschnitt Il B ist der betroffene Medizin @&ktehersteller aufgefordert, das Einvernehmen
zur Informationsiibermittlung ausdriick ic& zu erklaren. Das Krankenhaus hat die vom
Hersteller jeweils ausgefiillte und untezeichnete Erklarung des Einvernehmens unverandert
im Zuge der InformationsUbermittIueg\a‘n den G-BA weiterzuleiten.

Wenn die technische Anwe@g mafgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger
Medizinprodukte hoher Risik se beruht, hat mindestens einer der betroffenen Hersteller
je verschiedenartigem Med'@hprodukt die Abschnitte 11l A und 11l B auszufillen.

A\
Wie wird mit vertra I@ﬁ’en und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte_&keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, da es in seinen
wesentlichen [n en durch den G-BA veroffentlicht wird.

Alle weiter ) terlagen, die dem G-BA im Rahmen dieser Informationsiibermittlung zugehen,
unterliege@*dem Verwaltungsgeheimnis. Das heil3t, sie werden grundsatzlich vertraulich
behaqu%D (8 27 der Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses [GO]). Einem
geg er dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz derselben
ur&’riegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen®, also solche, die von lhnen oder
_dem  betroffenen  Medizinproduktehersteller ~ gesondert  als  Betriebs-  und
@ Geschéftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden.

é(\ Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
{Q G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemal §2 Satz2 der
AO Vertraulichkeitsschutzordnung hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich gemacht werden,
die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen

mussen.

Um die Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen sicherzustellen,
legen Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert gekennzeichneten
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Anlage V Abschnitt  Allgemeine Hinweise

Unterordner auf einer Digital Versatile Disc (DVD) ab, unabhangig davon, ob Sie zur
elektronischen Einreichung der Unterlagen das Datenportal des G-BA oder als Datentrager
eine DVD verwenden (siehe dazu Ordnerstruktur unten). Zusatzlich ist es erforderlich, dass
Sie die Dokumente auch im Dateinamen durch den Zusatz ,BuG* und auf dem Deckblatt des
Dokuments selbst durch den Zusatz ,Dokument enthélt Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse*
kennzeichnen. Behalten Sie bei lhren Angaben stets im Blick, dass entsprechend
gekennzeichnete Informationen aufgrund der Anforderungen an die Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA ebenso wie unveréffentlichte Studien
moglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen
werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im 2. Kapitel 8 19 VerfO). ?\”Q

Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen o

(o
Sie kdnnen die Unterlagen — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift — aussc@{e%'lch in
elektronischer Form einreichen. Q

Verwenden Sie daflir vorzugsweise das Datenportal des G-BA, sofern di@ES online zur
Verfligung steht. Fir alle einzureichenden Dokumente gilt, dass diese night’geschitzt sein
durfen, d. h., sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar u ruckbar sein. Fur
die Unterschrift drucken Sie die entsprechende Seite im Formu@baus und laden sie
unterschrieben im Portal hoch. Q@

Alternativ kbnnen sie als Datentrager eine DVD verwenden,@nicht kopiergeschitzt sein
darf. Zu den einzureichenden Unterlagen zé&hlen: \((\
- ausgefillte Fassung dieses Formulars, (\Q
- etwaige Vollmachten gemals Abschnitt I, &\0
- Abschnitt 11l A und zugehérige Anlagen (S(@\ vom Hersteller zu Verfigung gestellt),

- FErklarung des  betroffenen He.rs@lers Uber das Einvernehmen  zur
Informationsibermittlung nach Abscla?ﬁ B

- ggf. die von einem Literaturv&?v%altungsprogramm importierbaren Literaturlisten
(Abschnitte 11, 11l A und 1V) Q

- samtliche Volltexte entspg@nd den Literaturverzeichnissen aus den Abschnitten I,
A undIV.

Stellen Sie bei der Benenn der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine eindeutige
Zuordnung zu den im FoOfmular genannten Quellen gewadhrleistet ist. Eine mdgliche
Ordnerstruktur konnte W@olgt aussehen:

C33 Formular &Y

[ Bevoll@é%ntigungen

@q Literatur

@Sﬁ\er sind ggf. auch die von einem Literaturverwaltungsprogramm importierbare
Q(literaturlisten abzuspeichern)

Nicht hoch vertrauliche Dokumente

X (1 Hoch vertrauliche Dokumente

[ Medizinproduktbezogene Unterlagen
[ Nicht hoch vertrauliche Dokumente
[ Hoch vertrauliche Dokumente

[ Abschnitt Il A

[ Abschnitt Il B
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Anlage V Abschnitt  Allgemeine Hinweise

Fur die Unterschrift drucken Sie das auf der DVD abgelegte Formular aus, dann Ubermitteln
Sie den unterschriebenen Ausdruck gemeinsam mit der DVD. Alternativ kdnnen Sie die
Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter Verwendung einer
gualifizierten elektronischen Signatur Gbermitteln.

Formale Prifung und Veréffentlichung des Formulars

Nachdem der G-BA das Formular mit den zugehérigen Unterlagen erhalten hat, werden die
Ubermittelten Informationen zunéachst auf formale Vollstandigkeit Uberprift. Zur Feststellung
der formalen Vollstandigkeit missen folgende Voraussetzungen erfillt sein:

S
. . . . \S
- Bestatigung in Abschnitt | Nummer 4.1, dass eine entsprechende NUB-Anfrage geqt\ewt

wurde, O
- Angaben zu der Methode in Abschnitt | Nummer 4.2a und Abschnitt Il Numme((%.:%,

- Angaben zum Medizinprodukt und Uber den Stand der Wisse%-)@iﬁaftlichen
Erkenntnisse in Abschnitt 11l A nebst zugehdriger Anlagen, <

- Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers in Ab@%nitt I B,
- Unterschrift einer flr das Krankenhaus vertretungsberechtigten R€rtson oder einer von
ihr bevollméachtigten Person in Abschnitt V. %’0

: , - : < , :
Fehlt es an einer dieser Voraussetzungen, gelten die ubermltte@ Informationen als nicht
eingegangen und Sie werden hiertiber informiert. Q)\\f

Bei Erfullung der formalen Voraussetzungen wird der Eingal@er Ubermittelten Informationen
unter Nennung der angefragten Methode und des Medi rodukts, das bei der Methode in
Ihrem Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, au&@en Internetseiten des G-BA (www.g-

ba.de/137h) bestatigt. N

N
Innerhalb von zwei Wochen nach Zugang wirc @E\Formular im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weiterer Informationen gemaR;C8 137h Absatz1 Satz3 SGBV auf den

Internetseiten des G-BA veroffentlicht. Da.tl& sind die im Formular eingearbeiteten Angaben
s0 zu machen, dass sie keine Betriebs-@md Geschéaftsgeheimnisse umfassen.

N\
Von einer Veroffentlichung ausg %men sind die Angaben zu lhrem Krankenhaus in
Abschnitt I, sofern Sie der Ver&lichung dieser Angaben nicht zustimmen, sowie die

Ubermittelten Anlagen. c;b
6(0
A\
8
N
O
N
N
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Anlage V Abschnitt | Administrative Informationen
Abschnitt | Administrative Informationen

1. Krankenhaus

1.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2

Anschrift Vg

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

'
S

N\
ggf. Bevollméachtigte / Bevollméachtigter (nattrliche Person / Unternehmerﬁ?
<

1.3 Name A@\Q)
4
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. c)‘b
th
1.4  Anschrift 0‘00
v
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. \((\
A
D
1.5  Veréffentlichung der krankenhausbezogenen@bgaben
Das Krankenhaus stimmt der Veroffentli ’Ong der unter Nummer 1 gemachten
Angaben zu. .;s\@
L] Das Krankenhaus stimmt der V&r@%ntlichung der unter Nummer 1 gemachten

Angaben nicht zu.
O
N

N\
* Vollimacht des Krankenhauses erford@‘c}l

D

\%
2. Ansprechpartnerigngnsprechpartner
21  Name &
o)

. L O .
Klicken Sie hler,{@ einen Text einzugeben.
&

2.2

Ans&@%
\r\‘

A

Klicke%e%e hier, um einen Text einzugeben.

E-Mail

28~

S L . :
»Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.4

Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.5
[

Veroffentlichung der Angaben

Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter
Nummer 2 gemachten Angaben zu.
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Anlage V Abschnitt | Administrative Informationen

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

3. Medizinproduktehersteller

Bitte geben Sie nachfolgend den Hersteller des Medizinproduktes hoher Risikoklasse an,
auf dem die technische Anwendung der Methode maRgeblich beruht und das im
Krankenhaus  zur Anwendung kommt. Bitte beachten Sie, dass der
Medizinproduktehersteller das Einvernehmen im Abschnitt Il B zu erklaren hat. Beruht die
technische Anwendung mafRgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger Medizinprodukte
hoher Risikoklasse, ist hier mindestens ein betroffener Hersteller je verschiedenartigelql<
Medizinprodukt anzugeben und von jedem das Einvernehmen in Abschnitt 11l B zu erklégen.

3.1  Angabe des Herstellers und des Medizinprodukts (Q\%

%)
a) Hersteller! b) Produkt! &Q

A

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um ein%\p\/@\ext einzugeben.

. L . . o .
1 Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Emgang@‘@er Informationen auf den
Internetseiten des G-BA veroffentlicht.
>

R

4, Anfrage nach 8 6 Absatz 2 Satz 3 des Kranksﬁ%usentgeltgesetzes

(NUB-Anfrage) O

N

3
4.1 Bestatigung der NUB-Anfrage ‘ss\@o

o

L] Das unter Nummer 1 genanntem@%enhaus hat am <TT.MM.JJJJ> eine NUB-
Anfrage zu der in Abschnitt Il Nl6 er 2 beschriebenen Methode gestellt.

\\
4.2  Angaben aus der NUB-ANf
Ubertragen Sie nachfolgend@Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer NUB-
Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Tragen Sie weitere
Angaben aus lhrer NUB-A@@age in die entsprechenden Felder in Abschnitt Il ein.
AVa N

N
a) Angefragte %@Cr)suchungs- und Behandlungsmethode*

Klicken Sie hier\yﬁ% einen Text einzugeben.
Fa\

N
b) Altethative Bezeichnung(en) der Methode

Q;
KIicl@Qgie hier, um einen Text einzugeben.

N\
* Q&ese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestéatigung des Eingangs der Informationen auf den

c‘){\ Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.
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Anlage V Abschnitt | Administrative Informationen

5. Beschluss nach § 137h Absatz 6 SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob nach lhrem Kenntnisstand (z. B. nach Durchsicht des
entsprechenden Bereichs der Internetseiten des G-BA oder aufgrund lhrer Beteiligung als
Beratungsinteressent oder Stellungnehmer) der G-BA zu der Frage, ob die angefragte
Methode dem Bewertungsverfahren nach 8§ 137h SGB V unterfallt, im Rahmen einer
Beratung gemal § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst hat. Falls
Sie Kenntnis von einem solchen Beschluss haben, geben Sie Beschlusstitel und —datum an.

Zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB Wy
unterfallt, hat der G-BA im Rahmen einer Beratung von Krankenhausern und Herstellern \QW“
Medizinprodukten gemaf § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst.

L] Trifft zu. * Q&
L] Trifft nicht zu. &qg
Falls zutreffend: V\Q)Q’
Beschlusstitel ,00/1/
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. \’(\b@’
Beschlussdatum X \(Q(O
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. QQQ

O
Es liegen mittlerweile Informationen vor, die nichtbereits Grundlage des zuvor genannten
Beschlusses waren. . ;s\@
OO Trifft zu. QQ}O
N Trifft nicht zu &\b

SGB V unterfallt, einen Beschl emal § 137h Absatz 6 SGB V gefasst hat, sind in Abschnitt I
keine Angaben in den Textfeldg unter Nummer 3.2, 4.2 a), 4.2 b), 4.3 a) und 4.3 b) notwendig.
&

S
S

Aoy
* Falls der G-BA zu der Frage, ob g@angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h
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enté chenden Feld dieses Formulars ,keine Angabe in NUB-Anfrage" ein.
Wa) Beschreibung der neuen Methode
&
N\
\(\’0 Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Q
Aoio b) Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?

Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach
§ 137h SGB V

Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der angefragten Methode
pragnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch
durch einen Verweis auf aussagekraftige Quellen wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten
oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen waren dann auch hier die entsprechend g‘b
Volltexte beizuftigen.

1.1  Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Sympt&%atlk,
Spontanverlauf und Klassifikation[en]) &
Pa\

K\O

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. ,\

1.2  Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der\%lmdesdeutschen
Bevolkerung %’0

. T ) . 7]
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. 6

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur ér?%ple bzw. Diagnostik zur
Verfligung stehenden Optionen im Rahmen der gesetz Krankenversicherung Bitte
beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der e@&erten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkre é’@}gefragte Methode unter Nummer
4.2a) erfolgt.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben..t‘;\\
N2
S
2. Angaben zur angefragten Methode

Beschreiben Sie hier moglichst ret die Methode, die Gegenstand lhrer in Abschnitt |
Nummer 4 genannten NUB-Aripage ist. Erlautern Sie dazu den theoretisch-
wissenschaftlichen BegrUrggngsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine
Methode im Sinne des h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip
b) das Anwendun&geblet

21  Angab (ﬁus Ihrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertrag \le zunachst nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern

Ihrer NUB~rAnfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Wenn Sie

dortg& s der im Folgenden abgefragten Felder freigelassen haben, tragen Sie bitte in dem
e

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) Anmerkungen zu den Prozeduren

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach
§ 137h SGB V

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets* \

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.2 beschriebene ,\?“
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfqysg’
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen. Die Angabe in diegsem

Feld muss deckungsgleich mit der Angabe in dem Feld des InEK-Datenpottats , Bei
welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?* Ihrer in Ab\s%’hnitt I

Nummer 4 genannten NUB-Anfrage sein. . Q)Q’
oN
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. o,’b(\/l/
9
* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eing@@s der Informationen auf den
Internetseiten des G-BA verdffentlicht. Q)\)

&

3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Ris\iﬁ%lasse

Sofern Sie in Abschnitt I Nummer 3 mehrer:q@%ledizinprodukte angegeben haben,
vervielfaltigen Sie dieses Feld Nummer 3 und 2&@1 Sie es je Medizinprodukt aus.
(9,

e
3.1 Benennung und Beschreibung Oin Abschnitt 1| Nummer 3 angegebenen

Medizinprodukts und seiner Ein%‘rélung in die angefragte Methode

Erlautern Sie hierbei insbesondere qéh Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des

unter Nummer 2.2 beschrieben irkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der fragten Methode maf3geblich auf dem Medizinprodukt
beruht. 2

b\

Klicken Sie hier, um eine@?ext einzugeben.

Hinweis: Die tech&i&%e Anwendung einer Methode beruht mal3geblich auf einem
Medizinprodukt, ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei
der jeweiligeno% ikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,

theoretisch-’\g@enschaftliches Konzept verlieren wirde.

N
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Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach

§137h SGB V

3.2 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

Einordnung des Medizinprodukts

[] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Richtlinie 90/385/EWG (weiter mit 4.)

[] Medizinprodukt der Klasse Il gemafd Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmal die Funktionen beeinflusst werden (bspv@SD
Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung). 0,)\

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendun@; des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemaR 2. Kapitel § 30 Absatzs VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizingrodukts der
Klasse Ill demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes ein er @lic er Eingriff
in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesonggre des Herzens,
des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems ein eht. Erheblich ist
ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche Funktion eineébOrgans oder eines
Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den Einsatéodes Medizinprodukts in
direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen KreisIaLé?&%&em oder dem zentralen
Nervensystem zur Folge hat. Fir die Bestimmung, ob der griff die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind
nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO auch SQ% beabsichtigten und mdglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Qaﬁenten zu betrachten.

AN )

N

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. \
g ‘.Sé\\@

[] Medizinprodukt der Klasse Ilb gema Ortikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der
Verordnung (EU) 2017/745 S

Erlautern Sie, ob das Medizinprod&t mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktienen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
ja, beschreiben Sie, in welch nktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmalf3 die
Funktionen beeinflusst wer%n (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der
Beeinflussung). e}

Diese Angaben sjﬁr&?&r den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts ei besonders invasiven Charakter gemaR 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO
aufweist. Ein be@jers invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der
Klasse IIb de ch vor, wenn das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder
Abgabe ra@aktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder
Organs @‘;\men, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentgaa? Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die
Weﬁl liche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind
r@ 2. Kapitel 8 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und maoglichen

MAuswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach

§137h SGB V

4, Angaben fir die Priufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch eingefihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich
unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem
Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein<>°~’
sJunterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleicf,@
Patientengruppe nunmehr ein gegeniiber dem bei den bereits eingefihrten Metheden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risjkoklasse)
angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet* bedeutet, d mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Ei 3tz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr & neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. Néiiq’b’re Erlauterungen
insbesondere  zu den  Begrifflichkeiten bereits eingefaﬁ?’te systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet* find@ﬁ' Sie im 2. Kapitel § 31
VerfO. \\f\

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben prift der G-BA,ob die von lhnen angefragte
Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches ~Konzept aufweist. In diesem
Zusammenhang prift der G-BA beispielsweise auch Q@ bertragbarkeit der vorhandenen

Erkenntnisse auf den Anwendungskontext der an@%gten Methode.
X

o

4.1  Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur%@@ﬁait der angefragten Methode
Ubertragen Sie nachfolgend die Angatﬁq}aus den entsprechenden Feldern Ihrer NUB-
€

Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-D:& portal eingegeben haben.
O\

Y

a) Welche bestehende Meth&@%ﬂrd durch die neue Methode abgeldst oder ergéanzt?

A\
Klicken Sie hier, um einen T%%inzugeben.
O\

(%
b) Ist die Methode \@Pstandig oder in Teilen neu, und warum handelt es sich um eine
neue UntersuchungsAb d Behandlungsmethode?

NI
Klicken Sie hier Q@ einen Text einzugeben.
A\

C) Wg(l\(ﬁ%gAuswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

<
KIiclﬁ)@ie hier, um einen Text einzugeben.

(&)}é Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

N
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach

§137h SGB V

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

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. $~<

\)
b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode vor@i\en
unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei Kénnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragti%é@‘éthode,

eine veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten r andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen izinprodukts
relevant sein. >
V-
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. @qu
AN

O
4.3  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkpri&)@der angefragten Methode
bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in_einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte me§)i‘r’1isohe Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zu den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahre S'bei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennei@ie die wesentliche Datengrundlage fir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens d@angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Berlcksichtigen Sie~dgbei insbesondere Informationen aus Leitlinien

oder systematischen Ubersichtsarbeit
A\

NS
Klicken Sie hier, um einen Textggéhgeben.

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patienten@rﬂppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hi k auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls

Sie unter a) kein(e\@atientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

O
Klicken Sie@’@ um einen Text einzugeben.
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Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach
§ 137h SGB V

5. Zusammenfassende Darstellung der Vorteile der Methode im Vergleich zu bereits
eingefihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten Methode.

Beschreiben Sie nachstehend mdglichst kurz und prazise, welche Vorteile die Methode im

Vergleich zu bereits eingefuhrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten Methode
bietet.

Diese/r postulierte/n Vorteil/le kann/kénnen sich ggu. der in Nummer 4.2 genannten

angemessenen Vergleichsintervention(en) etwa durch folgende Eigenschaften ergeben:

o Verbesserung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte zur Mortalitat, zur Morbidi(éfo’
und/oder zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ,\

e weniger invasiv oder weniger Nebenwirkungen

o Anwendung bei bestimmten Patienten, bei denen bereits verfligbare Verfah%h nicht
erfolgreich anwendbar sind

Sofern die postulierten Vorteile sich zwischen einzelnen Teilindikationen unt@helden stellen
Sie die jeweiligen Vorteile bitte separat je Teilindikation dar. 4
all

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. Qc'g(b

\\}\
Van
6. Erfahrungen bei der Anwendung des Medumpro&u‘ﬁ{ts

Beschreiben Sie nachstehend, welche Erfahrungen Si Or? der bisherigen Anwendung des in
Abschnitt | Nummer 3 genannten Medizinprodukts @%‘ammelt haben.

Anwendung besondere Vorteile oder Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des

a) Welche Aspekte missen bei der Hant@ﬂ%g beachtet werden? Haben sich bei der
Produkts aus lhrer Sicht spezifische Risil@ﬁ) Ur Patientinnen und Patienten?
b\

O
b) Welche Anforderungen fir die Anvséﬁdung koénnen Sie nach diesen Erfahrungen empfehlen
(u. a. die Qualifikation der Arzti und Arzte und des weiteren medizinischen Personals,
spezielles Training (auch de handlungsteams), Uberwachungsbedarf der Patientinnen
oder Patienten, spezielle;, “(Notfall-)Malinahmen, erforderliche apparativ-technische
Rahmenbedingungen)? begrinden Sie die Anforderungen soweit mdglich (optionale
Angabe) (C\)Q

Klicken Sie hier, u{q@i)nen Text einzugeben.
R
7. Als Vo[&@e beigefligte Literatur

Fuhre §é nachfolgend samtliche von lhnen in Abschnitt 1l zitierten Quellen in alphabetischer
Rell—(e%folge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer géngigen
@senschaftllchen Formatierung (zum Beispiel Vancouver Style) auf.

CDiese Quellen sind als Volltexte beizufugen.

Klicken Sie hier, um das Literaturverzeichnis einzugeben.
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Anlage V Abschnitt 1ll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Formular zur Ubermittlung von Informationen tber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse flr die Bewertung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gemal § 137h SGB V

™

Abschnitt [l A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informa\tioneﬂ;Q

Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Herstetlj_%r
auszufillen) 9

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, dere &hnische
Anwendung malfgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoh isikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhau§entgeltgesetzes
gestellt, ist das anfragende Krankenhaus gemaR § 137h SGB /\,Q/erpflichtet, dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen er den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode, insbesond @o“baten zum klinischen
Nutzen und vollstdndige Daten zu durchgefiihrten klinischen Stu@mit dem Medizinprodukt,
sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts zu Uberrfifteln. Die Ubermittlung der
Unterlagen erfolgt im Einvernehmen mit dem Hersteller derj en Medizinprodukte mit hoher
Risikoklasse, die in dem Krankenhaus bei der Methode Q@Anwendung kommen sollen.

Dieser Abschnitt Il A des Formulars zur Ubermittlunq(?gn Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse gemal § 137h AI@E‘IZ 1 SGB V dient der Erfassung der fir
den G-BA relevanten Angaben und Informatio zur Anwendung des Medizinprodukts, die
dem Hersteller des Produkts, nicht jedoch dermanfragenden Krankenhaus bekannt sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt sollen o&?ﬁnen als Hersteller desjenigen Medizinprodukts,
das bei der jeweiligen Methode im kenhaus zur Anwendung kommen soll, gemacht
werden. Sofern dem Krankenhaus yom Hersteller im Rahmen der Einvernehmensherstellung
der ausgeftllte und unterzeichne@@bschnitt Il A nebst zugehdrigen Anlagen zur Verfligung
gestellt wurde, leitet das$)" Krankenhaus die Unterlagen im Rahmen der
Informationsibermittlung a&ﬁ%n G-BA weiter. Alternativ kénnen Sie die Unterlagen auch
unmittelbar an den G-BA e Weitergabe an das Krankenhaus) Ubersenden. Stellen Sie den
Abschnitt 11l A auch in e{ tronischer Form zur Verfigung.

N
Die vollstandigen &ben in diesem Abschnitt sind fur den G-BA relevant, um zu prifen, ob
die Voraussetzu einer Bewertung nach § 137h SGB V erfillt sind und um vollumféngliche
Informationen- Bewertung nach § 137h SGB V der angefragten Methode vorliegen zu

haben. Dia@%aben des Abschnitts 1l A werden auf der Internetseite des G-BA im Rahmen
des Verf ns zur Einholung weiterer Informationen gemaR § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V
verbff&ﬁgt. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie
keing~"Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse umfassen. Von einer Veréffentlichung
ausgenommen sind die Angaben in Nummer 5 (Informationen Uber den Stand der
. c‘}bissenschaftlichen Erkenntnisse) sowie die Ubermittelten Anlagen.
AN
X

{Q‘b Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?
AO Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf.

Ansonsten gilt, dass Unterlagen, die dem G-BA zusammen mit dem ausgefillten Abschnitt
Il A zugehen, dem Verwaltungsgeheimnis unterliegen. Das heil3t, sie werden grundsatzlich
vertraulich behandelt (8 27 der Geschéaftsordnung des G-BA [GO)).

Einem gegeniber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen“, also solche, die von Ilhnen
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Anlage V Abschnitt 1ll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

gesondert als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. Stellen Sie
sicher, dass Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse, die in lIhren eingereichten Unterlagen
enthalten sind, eindeutig als solche identifiziert werden konnen. Behalten Sie bei lhren
Angaben stets im Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der
Anforderungen an die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA
ebenso wie unverotffentlichte Studien _moéglicherweise nicht in _die Nutzenbewertung nach
8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im
2. Kapitel § 19 VerfO).

Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, kdnnen Sie auch unmittelbar an
den G-BA (ohne Weitergabe an das Krankenhaus) tbermitteln. \S)

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der VertrauIichkeitsschutzordnun@)’tsles
G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemall § 2 Satz der
Vertraulichkeitsschutzordnung  hoch  vertrauliche Informationen  unter nderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich gem gtép erden,
die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aé){[ébe kennen
mussen.

Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dasQ(lne keine Betriebs-

und Geschaftsgeheimnisse enthalten. "o
6@
O
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Anlage V Abschnitt 1ll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen

Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

1. Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

1.1 Name des Herstellers

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. ?\5

1.4 Informationen zum Inverkehrbringen 0_)'\

Fligen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der ErfuJ\g%’ der
Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gema,8 6 des
Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Gultigkeitsdauer undi%stellender

benannter Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weltere umente, die
die Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren. 19
a) Gultigkeitsdauer %’0\
: . . : 7]
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. \(\b
b) Benannte Stelle AQ)\)
0\\\

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

¢) Zweckbestimmung

Gemall Artikel 2 Nummer 12 der Verord@%g (EU) 2017/745 bezeichnet die
Zweckbestimmung die Verwendung, fir die gip,Produkt entsprechend den Angaben des
Herstellers auf der Kennzeichnung, in der; rauchsanweisung oder dem Werbe- oder
Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- ode Avkrkaufsangaben und seinen Angaben bei der
klinischen Bewertung bestimmt ist. b

Klicken Sie hier, um einen Text eip.;péeben.

\d
15 Zulassungsstatus inter nal

Herstellerseitige Darstellu des internationalen Zulassungsstatus inklusive der
zugelassenen Zweckbestimymung/Anwendungsgebiete mit Nachweis (ggf. unter Angabe der
Ablehnungsgriinde bei(&érsagen oder Entziehung der Zulassung).

Klicken Sie hier, u’qﬁ?r‘len Text einzugeben.

D
&

2. Ans@%?:hpartnerin / Ansprechpartner

2.1 Néme

Kll(ilgﬁ Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift
@C Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
éQ(b 2.3 E-Mail
AO{Q Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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3. Liste aller nach 8 3 MPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten
Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse

Bitte listen Sie nachstehend die Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse sowie ggf. die Mallnahmen, die im Zusammenhang mit einem Vorkommnis oder
einem schwerwiegenden unerwinschten Ereignis (gemafll der Begriffsbestimmungen
entsprechend § 2 MPSV) eingeleitet wurden sowie préaventiv ergriffene Mal3nahmen zum unter
Nummer 1 genannten Medizinprodukt auf. Hierbei sind auch Vero6ffentlichungen auf der
Internetseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zq.o,
bertcksichtigen. vp

Vorkommnis (inklusive Bewertung [z. B. | Art der MalRBnahme entsprechen ™~ der
Anwender- oder Produktionsfehler]) /| MEDDEV 2.12-1 rev 6 (einséhlieRlich
unerwunschtes Ereignis, Grund  fur | Einordnung korrektiv/praventiv) Q)@‘

praventive Mal3nahme )
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen I@%}einzugeben.
N
v
>
9
6@
4, Angaben zur klinischen Bewertung \}Q

Fugen Sie die vollstandigen klinischen Daten (klinische@[}fungen inklusive Updates zur
klinischen Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstig&@yrdﬁentlichte oder unveroffentlichte
Berichte) im Volltext bei. O

AN

. Cy

4.1 Herstellerseitige Beschreibung der khﬁ\schen Daten, die die Eignung des
Medizinprodukts fir den vorgesehe Verwendungszweck zeigen (insbesondere

Darstellung, ob die klinischen Date :aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen
in der wissenschaftlichen Fachlitekatur wiedergegebenen Studien Uber ein ahnliches
Produkt [Literaturbewertung] e@prechend § 3 Nummer 25 MPG stammen)

. T ) O
Klicken Sie hier, um einen Text e‘l\@ugeben.

4.2 Herstellerseitige Bescf@‘ung des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses nach § 19 MPG

: - . ol
Klicken Sie hier, um elnengbxt einzugeben.
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Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

5. Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Um sicherzustellen, dass dem G-BA fiir die Bewertung des Nutzens bzw. Schadens der
Methode ein vollstandiger Studienpool zur Verfigung steht, und da nicht ausgeschlossen
werden kann, dass dem herstellenden Unternehmen selbst nicht alle zur gegensténdlichen
Methode  durchgefiihrten Studien bekannt  sind, ist eine  systematische
Informationsbeschaffung seitens des herstellenden Unternehmens erforderlich.

Datenbanken (siehe Punkt 5.2) sowie eine Recherche in Studienregistern (siehe Punkt 5.%

Dariber hinaus sind unter Punkt 5.4 auch Studien des Antragstellers darzustellen. N
Damit nachvollziehbar ist, wie aktuell die Informationsbeschaffung ist, sind die Zeitpurqg%)der
jeweiligen Recherchen zu dokumentieren Q&

%)

Wichtiger Hinweis fiir die Recherche im Falle von diagnostischen Verfahren: &nn es sich bei
der Methode um ein diagnostisches Verfahren handelt, welches berei@\ Studien zum
Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Metho@'eingesetzt wurde,
sind diese Studien hier ebenfalls zu recherchieren. Dies hat den Hintg‘zgrund, dass nicht nur
Studien zur diagnostischen Giite, sondern auch Studien zu therap@ﬁischen Effekten, die auf
dem Einsatz des diagnostischen Verfahrens beruhen, wichtige bnisse zum diagnostisch-
therapeutischen Pfad liefern kénnen.
&

5.1 Kriterien fur den Einschluss von Studien in die B rtung

Die Ein- und Ausschlusskriterien fir Studien des @h\gestrebten Gesamtstudienpools zur
Bewertung des Nutzens bzw. des Schadens sin@\ u benennen. Dabei sind mindestens
Aussagen zur Patientenpopulation, zur Inter @ca\tion, zur Vergleichsintervention, zu den
Endpunkten, zum Studientyp und zur Stugg/?\dauer zu machen (s. u.); diese sind zu
begriinden. Die Ein- und Ausschlusskriterie@'sind zusammenfassend in einer tabellarischen
Ubersicht darzustellen. S

\\}(\
5.2 Recherche in biinographis@g% Datenbanken

Die Recherche ist mindeste%s%n den Datenbanken MEDLINE (z. B. via PubMed) und
Cochrane CENTRAL Regi of Controlled Trials (Studien aus Cochrane, keine Reviews)
durchzufthren. Zusatzlichckann eine Recherche in weiteren themenspezifischen Datenbanken
zweckmallig sein, egyg(‘wenn fur die Fragestellung typischerweise Publikationen in
themenspezifische&@atenbanken (z. B. CINAHL, PsycINFO, usw.) registriert werden.

Die verwendet \R%cherchestrategie und das Datum der Recherche bzw. ihrer letztmaligen
Aktualisierung~sind spezifisch fur jede Datenbank unter Nennung der Suchbegriffe (MeSH-
Begriffe @r andere datenbankspezifische Schlagworter, Freitext-Begriffe) und deren
Verknu@‘%gen zu dokumentieren. Einschrankungen bei der Recherche (z. B. Sprach- oder
Jahreséinschrankungen) sind zu beschreiben und zu begrinden. Eine etwaige
Nj erwendung von MeSH-Terms oder anderen Schlagwdrtern ist ebenfalls zu begrinden.

~£Bie vollstandigen Recherchestrategien sind in den nachfolgend entsprechend markierten
&\ Textfeldern abzubilden. Die resultierenden Gesamttreffer der Recherchen (s. Abbildung 1,

oberstes Kastchen) sind als Datei beizufigen, die nach Mdglichkeit in ein
Literaturverwaltungsprogramm importiert werden kann (beispielsweise als ris-Datei).

Fur die Darstellung der Auswahl der Publikationen sind die Textfelder in Abbildung 1
auszufillen. Ausgehend von der Gesamttrefferzahl ist dabei darzulegen, an welcher Stelle im
Auswahlprozess und mit welchen Auswahlkriterien Publikationen im weiteren Prozess
bertcksichtigt oder ausgeschlossen wurden. Die eingeschlossenen Publikationen sind am
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Schritt Suchbegriffe Treffer
#7 Search #3 AND #6 1138
#6 Search #4 OR#5 3248362 ‘Qo_,‘
#5 Search (cancer® OR neoplasm™ OR carcinoma® OR tumor® OR tumour® OR oncolog®) 2951366 '\?“
#4  Search "neoplasms”[MeSH Terms] 2500439 %O-)
#3 GSearch #1 OR #2 462?%\»
#2 Search (hypertherm®™ OR diatherm™ OR thermother® OR heat therap™) @
#1 Search hyperthermia, induced[MeSH Terms] ) Q22875
>N\
,1/0
\
%(b
66
&
&
s
&
N
X
S
B
©
R\~
\)&\
&
&b
\é\
6\)
S
&
Qé'(\
&
&
O
\\0
N
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X
Q
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Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Ende dieses Abschnittes unter Nummer 6 ;Anlagen” aufzulisten und als Volltexte auf der DVD
beizufiigen.

Bitte hier die Recherchestrategie einfligen
Beispiel fur die Darstellung der Recherchestrategie in Pubmed (NLM)
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Gesamttrefferzahl:
n=..

Anzahl eingeschlossener

@
S

Ausschluss Duplikate

> n=..
Anzahl Treffer fur Titel-
/Abstractprifung
n=..

~ Nicht relevant

- n=.. 2

O
%)
v
%(b
Anzahl gepriifter Volltexte Q}Q
n=.. Q)\)Q
&
D
Anzahl im ext
Publikati
R ausgezg@fbssener ublikationen
T -
. ‘{\Q n=..
%ﬁ@zifiziert nach Ausschlussgrund
N Ausschlussgrund ...: n =
\” \§\ Ausschlussgrund ...; n =

Y
Abbildung 1: Flussdia@n in Anlehnung an PRISMAZ; abzubilden ist hier der Auswahlprozess fiir

Publikationen: q
n=.. b{b
O\
die aus dem Recherché>Schritt 5.2 ermittelten Treffer
O
LA
é}\@
Q}\
@)
&’}
O
O
\0’0
%)
N\
AO

1 Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses

23 von 39



0
RS

Anlage V Abschnitt 1ll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
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5.3 Recherche in Studienregistern

Die Recherche ist mindestens in den Studienregistern clinicaltrials.gov sowie Uber das
International Clinical Trials Registry Platform Search Portal (ICTRP Search Portal, Suchportal
der WHO) durchzufihren. Optional kann zusatzlich eine Recherche in weiteren
themenspezifischen Studienregistern (z. B. krankheitsspezifische Studienregister oder
Studienregister einzelner Hersteller) durchgefihrt werden.

Die Recherche ist in jedem Studienregister einzeln und mit einer fir das jeweilige
Studienregister adaptierten Recherchestrategie durchzufiihren. Bei der Recherche sind

b‘%

abgeschlossene, abgebrochene und laufende Studien zu erfassen. Eine gemeinsam@‘b’

Recherche nach Studien zu mehreren Fragestellungen ist moglich. N

Die verwendete Recherchestrategie ist spezifisch fir jedes Register zu dokumentierémunter
Nennung der Suchbegriffe und deren Verkniipfungen sowie der jeweils resuierenden
Trefferzahlen. Einschrankungen  bei der Recherche (z.B. Sprath- oder
Jahreseinschrankungen) sind zu beschreiben und zu begriinden. Die Gesa@ttreffer dieser
Recherche sind als Datei Dbeizufigen, die nach Mt)gl'@ﬁkeit in ein
Literaturverwaltungsprogramm importiert werden kann. (\/\’

eingeschlossen und aus welchen Griinden Studien nicht cksichtigt wurden (vgl.

Die Auswahl der Studien ist so zu dokumentieren, dass deg)él&‘bwird, welche Studien
nachfolgendes Beispiel). 1%)

Bitte hier die Recherchestrategie fur die einzelnen Studier@\gister einfliigen
Beispiel fur die Dokumentation der Suche in Studienre&}?ern
ClinicalTrials.gov \’\'\0
» Eingabeoberflache: Basic Search O
Suchstrategie BN
abdominal aortic aneurysm AND (screenin@bR scan)
~
Anzahl Treffer: n= \}(\b
davon eingeschlossen: n= ©)
Ausschlussgriinde @
Ausschlussgrund x: n= COQ)
Ausschlussgrund y: n= &b
@){\
International Clini @\}rials Registry Platform Search Portal
= Eingabeoberfl@che: Standard Search
Suchstrategi€y”
abdominal &ortic aneurysm AND screening
abdomip&l aortic aneurysm AND scan

N\
An qr?Treffer: n=
Déébn eingeschlossen: n =
sschlussgriinde

’§ Ausschlussgrund x: n =
&

Ausschlussgrund y: n =
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Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

5.4 Weitere bekannte Studien

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

Fir jede Studie ist eine neue Zeile einzufigen. Falls keine Studien existieren, auf die diese

Kriterien zutreffen, ist in der ersten Zeile ,keine* einzutragen.
: : L . _ \Y)
Tabelle 1: Studien, die dem Medizinproduktehersteller bekannt sind aber nicht durch'\d%‘
Recherche in den Abschnitten 5.2 und 5.3 ermittelt wurden ()
Studienbezeichnung gof. Begrindung far @, die

Nichtberiicksichtigung der Studie (7)((\’

Klicken Sie hier, um die Studienbezeichnung | Klicken Sie hier, um die Begr%\c%’ng fur die

einzugeben. Nichtbertcksichtigung QL) Studie
einzugeben. A/\,Q
o
&
00
%
S
O
‘(\0
S
N
L&
O
QQ’
Qé
)
o
S
&
6(0
A\
O
N
$°
N\
(;,0@
QQ
O
&
O
®O
\0’0
Q
N\
QO
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5.5 Deskriptive Darstellung des resultierenden Studienpools (,Body of Evidence")

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

vorgenannten Suchschritten (5.2, 5.3 und 5.4) ergibt. Hierdurch soll verdeutlicht werden:
o Welche der ermittelten Publikationen sich auf die gleiche Studie beziehen,

o 0b zu der betreffenden Studie auch Eintrage in den Studienregistern ermittelt wurden

oder

e zu welchen Studien ausschlieR3lich Eintrage in den Studienregistern ermittelt wurden,

die Suche aber keine Volltextpublikation ergab.

b‘%

Dabei sind die beschriebenen Publikationen/Studien so zu beschreiben, dass sie eindeutigb‘b’

zuzuordnen sind (Autor/Jahr oder Registernummer).

Tabelle 2: Ubersicht iiber den resultierenden Studienpool q:?
Studie Verfugbare Quellen® N
Publikation Registereintrag® Studienbericmb‘ﬁ.é.
(ja [ZITAT] / nein) | (ja[ZITAT] / nein) Dokumentez}
(ja[ZIT nein)
AGATE nein nein ja [Zitaf]
Chang 2006 | ja [Zitat] ja [Zitat] ja [zitat]

Abschnittes genannte Referenzliste.

a: Bei Angabe ,ja“ sind jeweils die Zitate der Quelle(n) (z. B. PubIikation@,‘OStudienberichte,
Studienregistereintrage) mit anzugeben, und zwar als Verweis auf die.i

unkt 6 dieses

b: Zitat der Studienregistereintrage sowie, falls vorhanden, der im@n Studienregistern
aufgelisteten Berichte Gber Studiendesign und/oder -ergebnissg@,
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5.6 Benennung der Studien fur die Darstellung des Standes der medizinischen Erkenntnisse

5.2, 5.3 oder 5.4 ergeben, kdnnen in Tabelle 8 unter 5.7 dargestellt werden.

5.6.1 Benennung derjenigen Studien zur angefragten Methode, die im Rahmen der vorgenann

wurden und zu denen Ergebnisse vorliegen

Fillen Sie bitte fur die Benennung der Studien Tabelle 3 aus. Unter ,Anmerkungen*“ besteht R
Studie mehrere Publikationen gibt. Dabei ist fir jede Studie eine neue Zeile einzufiigen.

Q)\}

Tabelle 3: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, zu denen Ergebnisse vorliegen 0:)\
N\

AN

S

3
X%

%0
\S)
?\
In die nachfolgenden Tabellen sind die Eckpunkte der ermittelten und als relevant eingestuften Publikationen fur%@Darstellung des Standes der

medizinischen Erkenntnisse einzutragen. Dabei beflillen Sie bitte zu Studien, zu denen bereits Ergebnisse vor
zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 4. Weitere relevante Publikationen, wie Leitlinien, HTA-Q}%q

die Tabelle 3 und zu Studien,
ichte etc., die sich nicht aus Punkt

@Suchschrltte (5.2,5.3und 5.4) identifiziert

fur weitere Hinweise, z. B. wenn es zu einer

Quelle Name Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in \f Nennung der Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der n(z. B. RCT, | der die Studie Q’&Interventlon/en oder | Endpunkte
oder Studie Fallserie) Durchfihrun | eingeschl: diagnostischen
Studiennum g enen O Testverfahren, mit
mer im Patlen.uﬁ’nen denen die
Register] un%@atlenten angefragte Methode
verglichen wird.

Mustermann Klicken Klicken Sie Klicken Sie \\thcken Sie Klicken Sie hier, um Klicken Sie
et al. 2014, Sie hier, | hier, um einen | hier, um elngg? hier, um einen | einen Text hier, um einen
Musterfrau um Text Text Text einzugeben. Text
2015, einen einzugeben. emzuggb einzugeben. einzugeben.

Text \)\

einzugeb O

en. \QQ

R A
&
2y
@Q
O
)
O
\\'\\0
\Q’b
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5.6.2 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die im Rahmen der vorgenannten Suchschritte (5.2&?3 und 5.4) identifiziert
wurden und zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen Q)'\

Flllen Sie bitte fur die Benennung der Studien Tabelle 4 aus. Unter ,Anmerkungen” besteht Raum fir weitere Hm%se z. B. wenn es zu einer
Studie mehrere Publikationen gibt. Dabei ist fUr jede Studie eine neue Zeile einzufigen.

<
o)
Tabelle 4: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen é
PR\
Quelle Name Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in Ggf. Nennung der 4| Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der n(z. B. RCT, | der die Studie Interventlon/engéer Endpunkte
oder Studie Fallserie) Durchfihrun | eingeschloss dlagnostlschg@’
Studiennum g enen Testverf mit
mer im Patientinnen | denen
Register] und Patienten | angefr te Methode
ver hen wird.

Mustermann Klicken Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie R &L\cken Sie hier, um Klicken Sie
et al. 2014, Sie hier, | hier, um einen | hier, um einen | hier, um elnerb\einen Text hier, um einen
Musterfrau um Text Text Text . einzugeben. Text
2015, einen einzugeben. einzugeben. emzuge%@. einzugeben.

Text

einzugeb (\6

en. rA\)

N
N2
9
&b
o\
L
6\\’
¥
N
2
)
&O
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Hersteller auszufillen)

5.6.4 Bisherige Ergebnisse der Studien

Tragen Sie in die nachfolgenden Tabellen die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien bitte so ein, dass fir jeden *ﬁb’r\die Bewertung nach § 137h
SGB V relevanten Endpunkt eine neue Tabelle mit den jeweiligen Ergebnissen der Studien entsteht, die diesen Eﬁ’ﬂpunkt erhoben haben (die

Tabellenvorlagen sind entsprechend zu vervielfaltigen). Dabei ist zwischen dichotomen (z. B. Ereignis einge

tretén
otk

B. Score in einem Fragebogen) Endpunkten zu unterscheiden. Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen s

Tabelle dargestellt werden.

Wenn es sich bei der angefragten Methode um ein diagnostisches Verfahren handelt, welches berei
therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode eingesetzt wurde, kdnnen die Ergebni
werden. Dies hat den Hintergrund, dass nicht nur Studien zur diagnostischen Gite, sondern au

Q@
_ ‘\Q

3
X%
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%o
°

ja/nein) und kontinuierlichen (z.
n ebenfalls in einer eigenen

Studien zum Nachweis der
dieser Studien hier ebenfalls dargestellt
tudien zu therapeutischen Effekten, die auf

dem Einsatz des diagnostischen Verfahrens beruhen, wichtige Ergebnisse zum diagnostisch@‘erapeutischen Pfad liefern kénnen.

Q&

N
Tabelle 5: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zupfdiagnostisch-therapeutischen Pfad) fir dichotome Endpunkte

Endpunkt X.

Quellen

ggf. Name der

N

Ereignisse in der Interv%ﬁbns-
O

Ereignisse in der

Malfd fir Unterschied,

[Autor, Jahr oder Studie gruppe (¢ Vergleichsgruppe* ggf. Kl oder p-Wert
Studiennummer im QQ
Register] &\6
Mustermann et al. 2014 <Name> n/N @v n/N RR=0,80;

Q)@ [95% KI = 0,25 — 0,95]; p=

© 0,03
Klicken Sie hier, um einen Klick lbgie hier, um einen Text Klicken Sie hier, um einen Klicken Sie hier, um einen
Text einzugeben. eing eben. Text einzugeben. Text einzugeben.
\4

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist ,k i@b Vergleichsgruppe vorhanden“ einzutragen.

Abkurzungen: Kl= Konfidenzintervall, RR:reIativ%(%siko
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%0
Tabelle 6: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad)ﬁkontinuierliche Endpunkte

S
Endpunkt X. A=Y
Quellen ggf. Name der Operationalisierung Ergebnis in der Ergebnis ir@%br Mal fur Unter-
[Autor, Jahr oder Studie des Endpunkts Interventionsgrupp Vergleic@@gruppe* schied, ggf. 95%-KI
Studiennummer im e & oder p-Wert
Register] 1%
<Name> XYZ-Score nach 12 | MW (SD) é@/\/ (SD) +0,3;
Monaten &’ p= 0,03
B
*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden* einzutragen.@o
Abkilrzungen: Kl= Konfidenzintervall, MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung \(Q
O
Tabelle 7: Ergebnisse von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit \Q\}
H°
Endpunkt X. ] é\\‘@Q
Quellen ggf. Name der Test/Diagnostisches <gé%zahl Testgenauigkeit* in % [95%KI], n/N | Mal3 fir Unter-
[Autor, Jahr oder Studie Verfahren Patient Sensitivitat Spezifitit schied, Vergleich
Studiennummer im Qé en. (n) P 95%-KI, Delta,
Register] (-,)\) p-Wert
<Name> Indextest N 160 77% [56-91%] | 94% [89-97%] | Sens.: Delta 27% [5-
(untersughyes 20/26 (n/N) 126/134( n/N) 46%], p=0,039**
diagnogtsches 98% [94-100%] | Spez.: Delta -4% [-9-
Vergiren) 131/134 (n/N) | 1%], p=0,125**
> _ 160 50% [30-70%]
PVergleichstest (falls 13/26 (n/N)
N | zutreffend)*

N

*Evtl. auch positiv und negativ pradiktiver W@S**McNemar—Test.
Abklrzungen: Kl= Konfidenzintervall, S%&Sensitivitat, Sp=Spezifitat
)
&
N
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. . . % e V zum 2. Kapitel VerfO
Anlage V Abschnitt Il A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen tber den Stand der %® 9 P
wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufillen) X

Q%
Y
5.7 Andere aussagekraftige Unterlagen fur die Bewertung, jenseits der systematisch ermittelten Literatur

Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, weitere Publikationen (z.B. Leitlinien, HTA-Berichte, systematische Ubers&hfcﬁrbeiten) darzustellen, die Ihrer
Meinung nach relevante Erkenntnisse mit Blick auf die Bewertung enthalten.

K
<
Tabelle 8: Ergebnisse/Kernaussagen anderweitiger Publikationen/Studien Q)\Q)
&
Quelle  (Autor, | Ergebnisse/Kernaussagen O}}Q
Jahr) <
N
Klicken Sie hier, Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. Q)Q\
um einen Text (Q
einzugeben. N
Qo
5.8 Zusammenfassende Bewertung des aktuellen Kenntnisstandeso’&u der Methode, einschliel3lich einer Einschatzung zur
Ergebnissicherheit der dargestellten Studien g{\@
Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, den sich aus den genannten Ang&@n ergebenden Kenntnisstand zur Bewertung der Methode in kurzer Form
darzustellen. >
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. AQ\\

N

V

6. Anlagen

Fiahren Sie nachfolgend samtliche in diesem Absch zmerten Quellen sowie mogliche weitere Anlagen (z.B. technische Gebrauchsanweisung,
Benutzerhandbuch, unveréffentlichte Studiener Isse) in alphabetischer Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer
gangigen wissenschaftlichen Formatierung (z.B.\Wancouver Style) auf. Alle hier genannten Quellen sind als Anlagen zu Ubermitteln.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugebeno\\\o
PaN

((\\\D
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Anlage V Abschnitt Ill A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
(vom Hersteller auszufillen)

7. Unterschrift
Hiermit erklart der unter Nummer 1 genannte Medizinproduktehersteller,
- dass die Inhalte des Abschnitts Il A vollstandig und richtig sind,

- dass der Abschnitt Il A vollstandige Daten zu durchgefuhrten klinischen Studien mit dem
Medizinprodukt enthalt, ?‘4

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

%)

- dass der Abschnitt 1l A keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse enthalt u &ass
Anlagen, die Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend deQ}§nweise
zu Beginn des Abschnitts gekennzeichnet wurden, <

Erganzung von Informationen gemafld 2. Kapitel 8§ 35 VerfO zusti und dass der
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte up atenschutzrechte)
entgegenstehen.

. : . . )
- dass es der Veréffentlichung der Eintrdge im Formular anlasslich de%@erfahrens zur

29
Datum Name der Q;b?erschrift
N

Unterzeichnerin/des &
Unterzeichners A

TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um &\gn

Text einzugeben. S
N
L@
KO
QQ’
Qb
N\
O
S
&
b(b
AN
O
N
&©
N\
(396
&
%)
O
O
®0
Q@
%)
N\
AO
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Anlage V Abschnitt Il B Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

Formular zur Erklarung des Einvernehmens zur
Informationstbermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V
Abschnitt Il B

Abschnitt Ill B Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

N

Die Angaben unter den Nummern 1 und 2 sind von dem anfragenden Krankenhaus, da&
eine erstmalige NUB-Anfrage zu der unter 3.2 genannten Methode gestellt hato_ghfn
Folgenden: Krankenhaus), zu machen. S

Die Angaben unter den Nummern 3 bis 5 in diesem Abschnitt sind vom (gsteller
desjenigen Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse gemacht werden, dem die
technische Anwendung der unter 3.2. genannten Methode (im Folgedden: Methode)
malfgeblich beruht und bei dieser Methode im Krankenhaus zur Anwerg&g kommen soll.
>
Beruht die technische Anwendung mafRgeblich auf dem Ein verschiedenartiger
Medizinprodukte hoher Risikoklasse, hat mindestens einer d etroffenen Hersteller je
verschiedenartigen Medizinprodukt sein Einvernehmen nach digsem Formular zu erteilen.

$
1. Krankenhaus \\}\
AVaN
O
1.1 Name N
O
. o ; _ N
Klicken Sie hier, um einen Text elnzugebenKO
1.2 Anschrift
\(‘\b
Klicken Sie hier, um einen Text@mgeben.
o
&
2. Anfrage nach 8 6 @satz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes

(NUB-Anfrage{C‘)(\

Beachten Sie bitte,@gss die folgenden Angaben mit denen im Abschnitt | Nummer 4.2 a)
und b) Ubereins&@nen sollen.

2.1 Angg{?%te Untersuchungs- und Behandlungsmethode*
O

. < ; .
Kllcke@@le hier, um einen Text einzugeben.
(@)

NS
%}Q,K Alternative Bezeichnung(en) der Methode
V

M Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Die folgenden Nummern 3 bis 5 sind vom Hersteller auszuftllen.

3. Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

3.1 Name des Herstellers

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Anlage V Abschnitt Il B Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

3.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3.3 Name des Medizinprodukts

Flugen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfullung der
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaR 8§86 des
Gesetzes tber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Giltigkeitsdauer und ausstellender
Benannter Stelle bei.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. ,\?"
)

4. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner &
4.1 Name < Q‘o
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. {;‘\Q@
4.2 Anschrift moll’v
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. A@%"’

43  E-Mai o>

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. \((\

NIk

4.4 Telefon- und Telefaxnummer \\ﬁ\g

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. s&\Q

5. Erklarung des Einvernehmens &6\'

Hiermit erklart der unter Nummer 3 genanh?é Medizinproduktehersteller sein Einvernehmen
dazu, dass die Informationen tber d tand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu der
angegebenen Methode von derrbab ragenden Krankenhaus an den G-BA Ubermittelt
werden.

Der ausgefillite und unterze%:%ete Abschnitt 1ll A nebst Anlagen wird von dem unter
Nummer 3 genannten Mec&@nproduktehersteller

L] dem Krankenh fur die Informationsubermittlung an den G-BA zur Verfligung
gestellt. b\‘r

L] unmittel n den G-BA (in Kopie an das Krankenhaus) Ubermittelt.
AN
Datum (@g Name der Unterzeichnerin | Unterschrift
) / des Unterzeichners
TT.h@@hJJJ Klicken Sie hier, um einen
o8 Text einzugeben.

QKlicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer méglichen Erprobungsstudie (optional auszufillen)

Abschnitt IV Eckpunkte einer mdglichen Erprobungsstudie (optional auszufullen)

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

In diesem Abschnitt kdnnen Sie optional mdgliche Eckpunkte einer Erprobungsstud?
darlegen. Die hier dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungs?&d
berticksichtigt. Beachten Sie dabei bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzi

Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fir ein %étere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau (vgl. 2. Kapitel 8 3 Absatz 2
VerfO) bezweckt. Fir die Angaben zu den Eckpunkten sind innisch-wisQ«,%schaftliche

Begrindungen wichtig. \Q;@

Angaben in diesem Abschnitt haben keinen Einfluss auf das Ergebnis d utzenbewertung.
Der G-BA ist jedoch sehr an Informationen in diesem Bereich intere rt, insbesondere fir
den Fall, dass von Fachgesellschaften, Studiengruppen oder e@elnen Krankenhausern
bereits konkrete Studienkonzepte zur angefragten Methode in derEntwicklung befindlich sind.
Die Informationen kdnnen dazu beitragen, dass die Erstelluﬁb einer Erprobungs-Richtlinie
erleichtert wird. .

A\
Bei der Darlegung moglicher Eckpunkte beachten Sie b@ko‘?olgende Aspekte:

- Die Anforderungen an die Erprobung \\'@h 8§ 137e SGB V haben unter
Berlcksichtigung der Versorgungrealitat™>die tatsachliche Durchfihrbarkeit der

Erprobung und der Leistungserbringur}g& gewahrleisten.

- Die Erprobung ist in der Regel inne @b von zwei Jahren abzuschlieRen, es sei denn,
dass auch bei Straffung des V% rens im Einzelfall eine langere Erprobungszeit
erforderlich ist. \}(\

Unter Punkt A kdnnen Sie dat&(ﬁn(‘jgliche Eckpunkte einer Studie benennen, die den
Nutzenbeleg erbringen soll. o)
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer méglichen Erprobungsstudie (optional auszufillen)

A. Mogliche Eckpunkte einer Studie, die den Nutzenbeleg erbringen soll

1. Fragestellung

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
2

o
0,)'\

Die Angaben in Abschnitt Il Nummer 2.3 kénnen hier, soweit erforderlich, konkretisi f?&erden;
Abweichungen (z. B. im Sinne von Ein- und Ausschlusskriterien) ge& Uber dem
Anwendungsgebiet in Abschnitt Il Nummer 2.3 bediirfen der Begriindung. S

f]

2.. Studienpopulation

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. ,\/@\
L

3. Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle) béo
Hier kbénnen Sie die in Abschnitt II Nummer 2.2 gemacﬂl\e\ﬁ Angaben zur Intervention
konkretisieren. Beschreiben und begriinden Sie zudem\éhf Grundlage lhrer Angaben in
Abschnitt 1l Nummer 4.2a) die angemessene VerQ@ichsintervention fur die mogliche
Erprobungsstudie. \\0

RS

>
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. s‘\\g(\
<

N
4. Endpunkte 646
Benennen Sie einen patientenrel ﬁtoen primaren Endpunkt. Schatzen Sie bezogen auf den
primaren Endpunkt den erwa@egiffekt begrindet ab und legen Sie die klinische Relevanz
des Effekts dar. Zudem sin ogliche weitere Endpunkte (sekundére Endpunkte) sowie
erwartete unerwiinschte @nisse zu benennen. Beschreiben Sie fir jeden Endpunkt valide
Erhebungsinstrumente %J\ -methoden.

C

. T N .
Klicken Sie hier, um&:hen Text einzugeben.

S
O

.
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer méglichen Erprobungsstudie (optional auszufillen)

5. Studientyp

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

Hierbei soll es sich soweit mdglich, um eine Studie der Evidenzstufe | gemaf? 2. Kapitel 8 11
VerfO mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditat, Lebensqualitat)
handeln. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus
anderen Grinden kann es unmdéglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe
durchzufuhren oder zu fordern. Soweit qualitativn angemessene Unterlagen die
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode auf rifd
qualitativ.angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennur@ ‘des
medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer ni€dsigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Beriicksichtigung der jeweiligen me@izinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer %@rﬂndung je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafur ist der potenzielle Nutz yeiner Methode,
insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patjeiten abzuwagen,
die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einb@rgehen. Hierbei ist
insbesondere  sicherzustellen, dass die methodischen A@%rderungen an die
Studiendurchfuhrung unter Bertcksichtigung der Versorgungsrealitét so ausgestaltet werden,
dass sie hinreichend praktikabel sind. \)Q

Falls eine randomisierte kontrollierte Studie fur die Erprobu@nicht in Frage kommt, ist das zu
begriinden und darzulegen, wie mogliche Verzerrunger‘cg‘es Studienergebnisses vermieden
werden sollen. O

: . : Lo :
Legen Sie MaRnahmen dar, mit denen eine effekr.&&Verblmdung gewabhrleistet werden kann.

Spezifische Besonderheiten (z. B. mehr als 2 %\andlungsarme, Crossover- oder faktorielles
Design, Nicht-Unterlegenheitsstudie etc.) si&(@spezifisch darzustellen und ggf. zu begriinden.
\

<N
Qb
RN
6. Sachliche, personell%@%sonstige Anforderungen an die Qualitat
e

O

\v -
7. Fallzahlabs@?atzung und Studiendauer

Nehmen Sie, %rend auf dem unter Nummer 3 dargestellten erwarteten Effekt bezogen auf
den prim‘cirqn\ dpunkt eine vorlaufige Fallzahlschatzung vor.

Geben §& die geschéatzte Studiendauer einschliel3lich der Nachbeobachtungszeit (ungefahrer
Zeit ufplan untergliedert in Rekrutierung - Intervention - Beobachtung - Auswertung) sowie
Erhebungszeitpunkte fur die unter 3. benannten Endpunkte an. Das Follow-up ist unter
ucksichtigung des Krankheitsverlaufs und der erwarteten Effekte zu begriinden. Nehmen
\'Sie anhand der Fallzahlplanung eine Abschatzung des Rekrutierungszeitraums vor und legen
Sie das Vorgehen zur Rekrutierung der Studienteilnehmer dar.

8. Studienkosten

Geben Sie eine Schatzung der mdoglichen Studienkosten einer Erprobungsstudie unter
Bertcksichtigung der Ausfilhrungen unter Nummer 1 bis 7 an. Hierbei sind die Kosten der
Erstellung des Studienprotokolls von den Kosten der Studiendurchfiihrung und -auswertung
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Diese Quellen sind als Volltexte beizufigen. V\“Q(o‘
Klicken Sie hier, um das Literaturverzeichnis einzugeben. ‘.O,O.)'\
@@
O
2
B
v
>
9
<
O
O
%
S
O
*(\\)
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N
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©
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer méglichen Erprobungsstudie (optional auszufillen)

abzugrenzen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

9. Als Volltexte beigefligte Literatur

Fuhren Sie nachfolgend samtliche von Ihnen in Abschnitt IV zitierten Quellen in alphabetischer
Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer gangigen
wissenschaftlichen Formatierung (zum Beispiel Vancouver Style) auf.
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Anlage V Abschnitt V Unterschrift

Abschnitt V Unterschrift

Hiermit erklart das Krankenhaus,
- dass die von ihm getatigten Angaben vollstandig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass das Formular keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalt und dass etwaige
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der ?‘9
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und N

- dass es der Veréffentlichung der Eintrage im Formular anldsslich des Verfahrens zde,
Erganzung von Informationen geman 2. Kapitel § 35 VerfO zustimmt und dass de(Q
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und
Datenschutzrechte) entgegenstehen. Ausgenommen von der Veroffentllchung\smd die

Angaben zum anfragenden Krankenhaus in Abschnitt | Nummer 1 und 2, rn das
Krankenhaus der Veroffentlichung dieser Angaben nicht zugestimmt h owie die
eingereichten Anlagen. >
N 0‘
o>
v
Datum Name der Unterzeichnerin Unterz‘\@’lrift*
/ des Unterzeichners D
N\
TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um einen | c‘){\é
Text einzugeben. Q~\

* Eine fur das Krankenhaus im Umfang de{t)%‘orstehenden Informationsiibermittlung nach
§ 137h Absatz 1 SGB V vertretungsbe@ﬂ igte Person oder eine von ihr bevollmé&chtigte
Person muss die Unterschrift leisten=~Fehlt es an einer solchen Unterschrift, gilt die
Information als nicht eingegangen.\)(\

@
S
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