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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten, auf deren
Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
oder des Instituts fir das Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des Verfahrens zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 SGB V (iber dessen Voraussetzungen und Anforderungen
im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem Verfahren einer Erprobung. Naheres zum
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m.
Anlage VI 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 offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenh&dusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Gegenstand der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat eine
Medizinprodukteherstellerin als Beratungsinteressentin (BI) eine Beratung gemalR § 137h
Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Dreidimensionale
(3D) Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von endovaskuldren Eingriffen an der
Aorta, den Aortenseitenast-Gefdllen und den peripheren Arterien.

Ausweislich ihrer Anforderung winscht die Bl eine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstdndliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfillt (Prifung
der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
Methode

GemalR 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
diagnostischen  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 beratungsgegenstandlichen Intervention handelt es sich nach Angaben der Bl um ein
Verfahren der dreidimensionalen Echtzeitvisualisierung von Kathetern und Flihrungsdrahten
zur Navigation im Rahmen von endovaskuldren Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-
GefdRen oder den peripheren Arterien. Das Wirkprinzip der beratungsgegenstandlichen
Intervention (nachfolgend ,Navigation im Rahmen von endovaskuldren Eingriffen genannt)
beruhe darauf, dass Laserlicht in einen (im Katheter und Fuhrungsdraht integrierten)



optischen Lichtleitersensor gesendet wird und das von diesem Sensor zurlickreflektierte Licht
gemessen wird, was eine 3D-Rekonstruktion der Form dieses faseroptischen Sensors in
Echtzeit ermogliche. Auf diese Weise kdonne wahrend der endovaskuldren Navigation
kontinuierlich in Echtzeit die Form und Position des Flihrungsdrahtes und des Katheters in
uneingeschrankten Betrachtungswinkeln im Kontext der jeweiligen Gefdallanatomie auf einem
Bildschirm visualisiert werden, ohne dass hierfir eine Fluoroskopie (Durchleuchtung mittels
Rontgenstrahlung) mit Kontrastmittel benotigt werde. Die Navigation kénne zusatzlich zur
Réntgenfiihrung mit Uberlagerung als anatomischer Kontext entweder eines priaoperativen
Computertomogramms  (CT), einer  Rontgenaufnahme oder einer digitalen
Subtraktionsangiographie erfolgen, auf die dann die Form der Fiihrungsdrahte und Katheter
in Echtzeit Uberlagert werden kénne.

Die Bl erwartet, dass die 3D Echtzeitvisualisierung der angiographischen Gerate eine
zielgerichtetere und einfachere Navigation von endovaskuldren Fuhrungsdriahten und
Kathetern ermoglicht und somit die Eingriffszeit reduziert werden konnte. Auf diese Weise
konnten mit dem Eingriff verbundene Komplikationen wie Schadigungen der ZielgefdRe (z. B.
Dissektion, Blutung oder Verlust des ZielgefdaRes) und prozedurzeitbezogene Komplikationen
(z. B. Atemwegskomplikationen, akute Beinischdamie, Riickenmarkischamie) reduziert werden.
Zudem sei eine erhebliche Reduzierung der Strahlendosis und damit eine Reduzierung der mit
der Strahlenbelastung verbundenen Komplikationen zu erwarten. Laut der Bl kdnnte der
Einsatz des beratungsgegenstandlichen Produktes ebenfalls zu einer Reduzierung der
Kontrastmitteldosis flir die Patientin oder den Patienten fiihren, womit auch mit dem
Kontrastmittel verbundene Komplikationen (wie z.B. akute Nierenschddigung) reduziert
werden kdnnten.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstiandlichen Methode ein
Medizinproduktesystem zum Einsatz. Dieses besteht aus

- einem bildgebenden, softwarebasierten Gerat mit glasfaseroptischer Technologie,

- einem sterilen angiographischen Fihrungsdraht mit integriertem faseroptischen
Lichtleitersensor zum Einmalgebrauch,

- einem angiographischen Katheter mit integriertem faseroptischen Lichtleitersensor,
der in zwei Spitzenkonfigurationen erhiltlich ist, sowie

- einem sterilen Aufsatz fir den Einmalgebrauch zur mechanischen Fixierung des
Flhrungsdrahtes und des Katheters an dem bildgebenden Gerat.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben.

Praprozedural kann die Arztin oder der Arzt optional ein CT-Scan zur Planung der
Dimensionierung des therapeutischen Gerats (hiermit gemeint sind z.B. Stents oder
Stentprothesen) erstellen und dieses praoperative CT mittels der Software des bildgebenden
Gerates hochladen. Falls kein praoperatives CT vorliegt, dient ein Rontgenbild oder eine
digitale Subtraktionsangiographie als anatomischer Kontext und muss ebenfalls mittels der
Software des bildgebenden Gerdtes hochgeladen werden. Der Eingriff erfolgt unter
Anasthesie.

Ein (haufig femoraler) GefaBzugang wird gelegt und eine Einfiihrschleuse platziert.
Fliihrungsdrahte und Katheter des gegenstdndlichen Medizinproduktesystems werden
mechanisch am sterilen Aufsatz des bildgebenden Gerates fixiert. Sofern ein prdoperatives CT
vorliegt, wird dieses mit Hilfe der Software des bildgebenden Gerdts auf die
Rontgenkoordinaten registriert, welche zuvor durch serielle Rontgenaufnahmen generiert



wurden. AnschlieBend werden auch Fihrungsdrihte und Katheter auf die
Rontgenkoordinaten registriert.

Es erfolgt die manuelle Navigation des Flihrungsdrahts und anschliefend des Katheters zum
ZielgefaR. Gleichzeitig wird kontinuierlich die vollstandige Form und Position des jeweiligen
angiographischen Gerats (Flihrungsdraht bzw. Katheter) dreidimensional in Bezug auf die
GefaRanatomie am Bildschirm visualisiert. Nach Erreichen des Zielgefdlles, wird der
FUhrungsdraht des gegenstandlichen Medizinproduktesystems gegen einen konventionellen,
steifen Fiihrungsdraht ohne Glasfasertechnologie ausgetauscht. Der Fihrungsdraht des
gegenstandlichen Medizinproduktesystems hat selbst keine Kontroll-, Diagnose- oder
Behandlungsfunktion. Im nachsten Schritt wird auch der Katheter des gegenstandlichen
Medizinproduktesystems entfernt.

Es folgt die eigentliche Behandlung, indem Uber den starren Fihrungsdraht das
therapeutische Medizinprodukt (z. B. Stent oder Stentprothese) zum Zielgefall vorgeschoben
wird.

Nach Bestatigung der erfolgreichen Behandlung durch ein Angiogramm und dem Entfernen
der Behandlungsgerate wird der Gefdllzugang verschlossen. Fiihrungsdrahte und Katheter des
gegenstdndlichen Medizinproduktesystems werden entsorgt. Die aufgenommenen Bilddaten
und andere Daten des bildgebenden Gerats kénnen archiviert werden.

In Abhdngigkeit von der Art der Prozedur ist es moglich, die Fihrungsdrahte mit der
Glasfasertechnologie mehrmals pro Prozedur zu verwenden.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die beratungsgegenstandliche 3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation soll nach Angaben der
Bl bei endovaskuldren Reparatureingriffen an den peripheren, aortalen und Aortenseitenast-
GefaRen zur Anwendung kommen. Die Bl nennt hier minimalinvasiv chirurgische Eingriffe zur
Behandlung eines geweiteten Blutgefalles (Aneurysma) oder eines gestorten Blutflusses in
BlutgefdaBen (Stenosen).

Als  typische Beispiele fiir die Anwendung der Medizinprodukte der
beratungsgegenstandlichen Intervention (Navigation im Rahmen von endovaskuldren
Eingriffen) benennt die Bl die endovaskuldre Behandlung von Aortenaneurysmen und
Gefdllstenosen peripherer Arterien. Als Hauptzielgruppe fihrt die Bl Patientinnen und
Patienten mit abdominalem Aortenaneurysma (AAA) und/oder iliakalen Aneurysmen (IA)
sowie Patientinnen und Patienten mit stenotischen Ldsionen im peripheren Gefdllsystem
oberhalb des Knies an, bei denen jeweils eine endovaskuldre Intervention geplant ist.

Fir die nachfolgende Prifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V legt
der G-BA endovaskuldre Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-GefaBen und an den
peripheren Arterien als Anwendungsgebiet zugrunde.

2.3 Kriterien der Priifung 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. Hierflr priift der G-BA, ob fiir die gegenstindliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.



b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

c) Sie ware bei Erflillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

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

24 Priifung der Einschlédgigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstindliche Methode dem
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterféllt: Die Methode weist
kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal® 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es
schon an dieser Voraussetzung fehlt, ist die Uberpriifung der weiteren unter 2.3 genannten
Voraussetzungen (a, c und d) nicht erforderlich.

2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gegeniliber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweisen im gleichen Anwendungsgebiet besteht beziglich des
Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied, sodass die gegenstandliche Methode kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Es handelt sich vielmehr um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise gemaf 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer
wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
fuhrt.

2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschliefRlich
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 werden. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise gilt gemald 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die maligeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch
in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemal} § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen
Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode
wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten



- dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre systematische Anwendung zu
rechtfertigen

oder

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

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- der bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der
spezifischen Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise
eine derart abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine
Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger
Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende spezifische Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu
rechtfertigen ist.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO erfillt eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung
einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen
Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fihrt, nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Insbesondere wenn mit
einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische
oder therapeutische Ziel in hoherem Malfle zu erreichen, fihrt dies fiir sich allein nicht bereits
zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass
eines der Kriterien nach den Abséatzen 4 oder 5 erfillt ist.

2.4.1.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Die Methode der 3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von endovaskularen
Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-Gefdlen und den peripheren Arterien weist kein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da
sich ihr Wirkprinzip von anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweisen nicht wesentlich unterscheidet.

24.1.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im
Wirkprinzip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip der 3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im
Rahmen von endovaskuldren Eingriffen in der gegenstdandlichen Indikation von den



Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die im Zuge der Beratungsanforderung von der Bl dem G-BA als im gegenstandlichen
Anwendungsgebiet in Frage kommende Herangehensweisen benannten sowie dem G-BA
zusatzlich bekannt gewordene in Frage kommende Herangehensweisen werden daraufhin
gepruft, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der 3D
Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von endovaskularen Eingriffen
unterscheiden.

24.1.2.2 Fiir die Prifung herangezogene Herangehensweisen

Von der Bl werden im Formular der Beratungsanforderung zwei verschiedene endovaskulare
Interventionen genannt, die als etablierte therapeutische Verfahren in die stationdre
Versorgung eingefihrt sind. Zur Behandlung von Aortenaneurysmen wird die Endovaskulare
Aortenreparatur (EVAR) und zur Behandlung von peripheren Arterienerkrankungen wird die
Perkutane Transluminale Angioplastie (PTA) als endovaskuldre Reparatur aufgefihrt. Beiden
Behandlungen ist gemein, dass sie endovaskuldre Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-
GefaRen und den peripheren Arterien sind, deshalb werden sie hier, wie bereits auch schon
oben eingeflihrt, gemeinsam betrachtet.

Uber die von der Bl genannten Herangehensweisen hinaus konnte der G-BA keine weiteren
im gegenstandlichen Anwendungsgebiet bereits angewendeten Herangehensweisen
identifizieren, die zur Prifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip heranzuziehen
waren.

Fir die Priifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit die
endovaskularen Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-GefaRen und den peripheren
Arterien als im Anwendungsgebiet bereits angewendete Herangehensweise heran.

24.1.23 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesentlich von der
im Anwendungsgebiet bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise der
endovaskuldren Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-Gefdalen und den peripheren
Arterien. Dies wird folgendermalien begriindet:

Pathologische Erweiterungen der Arterien, also Aneurysmen, wie sie hauptsachlich an der
Aorta und den Aortenseitenast-Gefdllen auftreten, werden in der Regel endovaskuldr mit
einer Stentprothese therapiert. Pathologische Verengungen der Arterien, also arterielle
Stenosen, wie sie hauptsachlich an den peripheren Arterien auftreten, werden in der Regel
endovaskular durch eine perkutane transluminale Angioplastie (PTA) behandelt, wobei nach
Erweiterung der Engstelle mittels aufblasbaren Ballons ein Stent in das verengte
GefdRsegment eingebracht wird.

Die endovaskulare Therapie von Aneurysmen oder Stenosen besteht aus einer Abfolge
komplexer Handlungsschritte, wobei jedoch die Einbringung und Expansion der Stentprothese
oder des Stents der Prozessschritt ist, der die eigentliche therapeutische Wirkung entfalten
und die Anomalien der GefdBwand ausgleichen soll. Voraussetzung hierfir sind zahlreiche
vorbereitende MalBnahmen. Diese umfassen patientenseitig eine Andsthesie sowie
prozedural nach Etablierung eines GefdaRzuganges via Schleuse die Einlage eines
Fihrungsdrahtes in das ZielgefaR (Navigation). Im Anschluss an die Einbringung und Expansion
der Stentprothese oder des Stents wird der GefdalRzugang entfernt und zumeist mittels
Verschlusssystem verschlossen. Diese vor- und nachbereitenden Prozessschritte sind obligate
Schritte, die zwingend zur Durchfiihrung des endovaskularen Eingriffes notwendig sind.



Einer dieser Prozessschritte vor Einbringung und Expansion des eigentlichen Stents bzw. der
Stentprothese ist die Navigation zum Zielgefal3, also das Vorschieben eines Katheters oder
Flihrungsdrahtes vom Zugangspunkt zum Zielgefal3. Bei der bisher eingefiihrten Methode wird
die Navigation ausschlielich mittels Fluoroskopie (Diagnostik mittels Rontgenstrahlen) als
2D-Projektion visualisiert. Bei der beratungsgegenstandlichen Intervention (Navigation im
Rahmen von endovaskuldren Eingriffen) erlaubt die Anwendung des gegenstandlichen
Medizinproduktesystems zusatzlich zu der Visualisierung mittels Fluoroskopie als 2D-
Projektion auch noch eine strahlungsfreie 3D Visualisierung.

Bei endovaskuldren Eingriffen stellt der Prozessschritt der Navigation keine eigenstandige
Methode dar. Die hier beratungsgegenstdndliche zusatzlich mogliche Darstellung und
Positionierung des Navigationskatheters und -fihrungsdrahtes mittels alternativer,
strahlungsfreier Technik verandert weder den vorbereitenden Prozessschritt der Navigation
noch die Methode des endovaskuldren Eingriffes insgesamt wesentlich.

Die vom Bl beantragte Navigationstechnik hat namlich fur sich genommen lediglich eine
unterstitzende Funktion bei endovaskuldren GefalRreparaturen. Sie ist keine eigene Methode,
denn sie kommt nicht isoliert zur Anwendung, sondern immer im Zusammenhang mit einem
endovaskularen Eingriff. An diesem Sachverhalt andert sich auch dadurch nichts, dass die
erginzende dreidimensionale Darstellung des Navigationsfihrungsdrahtes bzw. -katheters
die Navigation an sich erleichtern soll. Das theoretisch-wissenschaftliche Konzept der
Methode bleibt dadurch insgesamt unverandert.

Es handelt sich bei dem Einsatz der 3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von
endovaskuldren Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-Gefdalen und den peripheren
Gefdllen vielmehr um eine technische Weiterentwicklung allein der Navigation im Rahmen
von endovaskuldren Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-GefaBen und den
peripheren GefdRRen, bei dem das diagnostische und therapeutische Ziel in hoherem Mal3e
erreicht werden soll. Gemal} 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO stellt eine schrittweise erfolgende
Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu
einer wesentlichen Verdnderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts fiihrt, keine neue Methode dar. Insbesondere wenn mit einer schrittweise
erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder
therapeutische Ziel in hoherem Mal3e zu erreichen, fiihrt dies fiir sich allein nicht bereits zu
einer wesentlichen Anderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines
der Kriterien nach 2. Kapitel § 31 Absatz 4 oder 5 erfullt ist.

3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemal$ § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m.
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tiber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemalR 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 28. Januar 2022 im Wege einer offentlichen
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) ist keine
Stellungnahme eingegangen. Nach Ablauf der Frist ist eine schriftliche Stellungnahme
eingegangen. Aus dieser haben sich keine neuen Aspekte ergeben, die Anderungen im
Beschlussentwurf erforderlich machen wiirden.



4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

20.07.2021 Eingang der Beratungsanforderung gemall § 137h Absatz 6
SGBV

27.01.2022 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemall § 137 Absatz 6
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

16.03.2022 AG 137e/h AbschlieBende Befassung nach Ablauf der Frist flr das SNV

24.03.2022 UA MB AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum

21.04.2022 Plenum Beschlussfassung

5. Fazit

Die Methode der dreidimensionalen (3D) Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von
endovaskularen Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-GefaRen und den peripheren
Arterien unterféllt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V, da sie kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Berlin, den 21. April 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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