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A Tragende Griinde und Beschluss
A-1 Beschluss vom 17. November 2022

Veroffentlicht im BAnz am 14. Dezember 2022; BAnz AT 14.12.2022 B6

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber die Aufhebung der Richtlinie zur Erprobung der
pulsierenden elektromagnetischen Felder bei Knochenheilungsstérungen der langen
Roéhrenknochen und die Einstellung des Erprobungsverfahrens

Vom 17.11.2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17.11 2022 folgenden Beschluss
gefasst:

l. Das Verfahren der Erprobung der "Pulsierenden elektromagnetischen Felder zur Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit Knochenheilungsstérungen der langen Réhrenknochen"
wird eingestellt.

Il. Die Richtlinie des G-BA zur Erprobung der "Pulsierenden elektromagnetischen Felder zur
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Knochenheilungsstérungen der langen

Roéhrenknochen" in der Fassung vom 5.September 2019 (Banz AT 06.12.2019 B1) wird
aufgehoben.

Ill.  Dieser Beschluss tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den 17.11 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



http://www.g-ba.de/
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A-2  Tragende Griinde

A-2.1  Rechtsgrundlage

GemaR § 137e Absatz 7 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) kénnen unabhangig von einem
Beratungsverfahren nach § 135 oder § 137c SGB V Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz
die technische Anwendung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode malgeblich beruht
und Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches
Interesse an einer Erbringung zulasten der Krankenkassen haben, beim Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) beantragen, dass dieser eine Richtlinie zur Erprobung (Erp-RL) der neuen Methode nach § 137e
Absatz 1 SGB V beschlief3t.

Der G-BA regelt in der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung einbezogenen
Indikationen und die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitdt der
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die Durchfiihrung, die
wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest (§ 137e Absatz 2 Satz 1 und 2
SGB V).

A-2.2  Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 8. Marz 2018 auf den Antrag des Herstellers des maligeblichen Medizinprodukts
gemal § 137e Absatz 7 SGB V festgestellt, dass die Methode ,,Pulsierende elektromagnetische Felder
(PEMF) zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Knochenheilungsstérungen der langen
Rohrenknochen” das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative aufweist; die Feststellung
wurde befristet bis zum 31. Oktober 2019.

Am 16. August 2018 wurde beschlossen, das Beratungsverfahren tber eine Richtlinie zur Erprobung der
PEMF zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Knochenheilungsstérungen der langen
Rohrenknochen (Erp-RL PEMF) einzuleiten. Um den G BA in die Lage zu versetzen, eine abschlieRende
Bewertung des Nutzens der Methode PEMF durchzufiihren, sollten im Wege der Erprobung die hierfiir
nach § 135 Absatz 1 und § 137c SGB V in Verbindung mit den Vorgaben der Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden.
Die entsprechende Studie sollte durch eine unabhéangige wissenschaftliche Institution (UWI) nach
Malgabe der Erp-RL PEMF entworfen, durchgefiihrt und ausgewertet werden.

Der Hersteller hatte bereits mit Schreiben vom 24. Juni 2019 mitgeteilt, dass er fiir die gegenstandliche
Erprobung auf das Recht verzichtet, eine UWI auf eigene Kosten zu beauftragen.

Nach Beschluss der Richtlinie zur Erprobung der PEMF am 5. September 2019 hatte der G-BA ein
Vergabeverfahren eingeleitet, um eine UWI zu ermitteln, die vom G-BA mit der Durchfiihrung der Studie
beauftragt werden wiirde.

Diese Bekanntmachung fiir ein Verhandlungsverfahren mit Teilnahmewettbewerb wurde am 24.
Februar 2020 veroffentlicht. Bis zum Ende der Bewerbungsfrist fir den Teilnahmewettbewerb am 8.
April 2020 wurde kein Teilnahmeantrag eingereicht, so dass das Vergabeverfahren mangels Teilnehmer
am 27. April 2020 aufgehoben werden musste.

Um den Vorgaben in § 137e Abs 2 Satz 7 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 26a Absatz 2 der VerfO Rechnung
tragen zu kdnnen, wonach der G-BA bei einem nicht fristgerechten Zustandekommen der Erprobung
seine Vorgaben in der Erp-RL innerhalb von drei Monaten zu iberpriifen und anzupassen hat, wenn das
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Zustandekommen der Erprobung nicht mit einer milderen MaBnahme in geeignetem Male gefordert
werden kann, wurde zunachst bei den Institutionen, die sich als Interessenten gemeldet hatten, eine
Riickfrage nach den Griinden durchgefiihrt.

Diese ergab verschiedene Faktoren. Genannt wurden zu kurze Fristen, um die nétigen Abstimmungen
mit potentiellen Partnern vorzunehmen, das vermeintlich enge Korsett der Preisgestaltung, der
ausschlieBliche Schwerpunkt auf den langen Ro&hrenknochen sowie die im Rahmen eines
Vergabeverfahrens — aus rechtlichen Griinden — ausgeschlossene Mdglichkeit zu Austausch und
Diskussion.

Da allen vorgenannten Griinden offensichtlich nicht durch eine Anpassung der Erprobungs-Richtlinie
entgegengewirkt werden konnte, wurde der Problematik der zu kurzen Fristen im Sinne der milderen
Mittel zur Forderung der Erprobung im geeigneten MalRe Rechnung getragen, indem ein zweites
Vergabeverfahren am 21. Juli 2020 im Amtsblatt der EU veroffentlicht wurde und dabei die
Bewerbungsfrist mit 61 Tagen mehr als doppelt so lang gewahlt wurde, wie die gesetzlich
vorgeschriebene Mindestfrist von 30 Tagen. Auch in diesem Verfahren hatte bis zum Ende der
Bewerbungsfrist fir den Teilnahmewettbewerb am 16. September 2020 kein Bewerber einen
Teilnahmeantrag eingereicht, so dass das Vergabeverfahren mangels Teilnehmer am 23. September
2020 ebenfalls aufgehoben werden musste. Erneut wurde versucht, die Vorgaben nach § 137e Absatz 2
Satz 7 SGB V umzusetzen und hierfiir abermals die auf der Vergabeplattform registrierten Benutzer
befragt, aus welchen Griinden sie keinen Teilnahmeantrag abgegeben hatten. Genannt wurden erneut
die im Forschungskontext eher ungewohnten Rahmenbedingungen einer

G-BA-Erprobungsstudie sowie eine mangelnde Erfahrung bei der Leitung von klinischen Priifstudien. Die
aus der Bindung an vergaberechtliche Vorgaben bei der Ausschreibung der Erprobungsstudien folgende
erhebliche Abweichung zu den von den interessierten Institutionen gekannten und préferierten
Rahmenbedingungen bei Forderprogrammen fiir wissenschaftliche Studien stellte abermals einen
Faktor dar, der durch eine Anpassung der Erprobungs-Richtlinie nicht zu |6sen gewesen ware.

Als geeignete und zugleich mildere MaRBnahme zur Férderung der Erprobung wurde den interessierten
Institutionen, eine erneute Moglichkeit zur Teilnahme gegeben und am 12. Oktober 2020 ein drittes
Vergabeverfahren eingeleitet. Hierbei wurde die Frist zur Einreichung der Teilnahmeantrage erneut
verlangert und auf 102 Tage gesetzt. Es wurden daraufhin von mehreren Institutionen
Teilnahmeantrage eingereicht.

Die Priifung der eingereichten Unterlagen ergab jedoch, dass keiner der Bewerber die fiir klinische
Studien allgemein geltenden, also nicht aus der Erprobungs-Richtlinie folgenden,
Mindestanforderungen erfiillte. Auch nach zweimaligem Nachforderungsprozess konnten die
Unterlagen nicht vervollstandigt werden. Neben fehlenden oder unzureichenden Qualifikationen
konnte insbesondere von keinem der Bewerber eine geeignete Studienleitung benannt werden. In der
Folge musste auch dieses dritte Vergabeverfahren mit Wirkung vom 17. Marz 2021 aufgehoben werden.
Weitere geeignete MaRnahmen zur Uberwindung der dargestellten Hindernisse standen dem G-BA
insbesondere aus rechtlichen Griinden nicht zur Verfiigung.

Um alle Moglichkeiten zur Forderung des Zustandekommens der Erprobung entsprechend der Vorgabe
des 2. Kapitels § 26a Abs. 2 Satz 1 SGB V auszuschopfen, wurde schlieBlich dem Hersteller mit Schreiben
vom 21. Juni 2021 erneut die Gelegenheit gegeben, mitzuteilen, ob er vor dem Hintergrund der drei
gescheiterten Vergabeversuche nun doch selbst auf eigene Kosten eine UWI mit der wissenschaftlichen
Begleitung und Auswertung der Erprobungsstudie PEMF beauftragen wolle. Nach mehreren
Schriftwechseln blieb eine Zusage bis zum Zeitpunkt der vorliegenden Beschlussfassung aus.



Nach Ausschopfung der zur Verfligung stehenden Mittel zur Férderung des Zustandekommens der
Erprobung durch den G-BA und des Fehlens der Voraussetzungen der Durchfiihrung der Erprobung
durch Dritte stellt sich die Umsetzung des Beschlusses zur Erprobung der PEMF als unmdglich dar. Das
Verfahren zur Erprobung der PEMF wird daher eingestellt und die Erprobungs-Richtlinie PEMF
aufgehoben.

Dem Bundesministerium fiir Gesundheit wurde von der Uberpriifung und beratenen Anpassung der
Erprobungs-Richtlinie sowie von den MaRnahmen zur Forderung der Erprobung gemal} § 137e Absatz 2
Satz 6 SGB V berichtet.

A-2.3  Stellungnahmeverfahren

Ein Stellungnahmeverfahren ist gem. 1. Kap § 9 ff VerfO durchgefiihrt worden (s. Kap B).

A-24  Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine
Burokratiekosten.

A-2.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

08.03.2018 Plenum Antrag gemal? § 137e Absatz 7 SGB V positiv beschieden
11.10.2018 Plenum Einleitung des Beratungsverfahrens

24.06.2019 Hersteller teilt mit, dass er auf das Recht verzichtet eine UWI auf

eigene Kosten zu beauftragen

05.09.2019 Plenum Beschluss Erprobungs-Richtlinie

06.12.2019 Ermittlung der an der Erprobung beteiligten
Medizinproduktehersteller und interessierten Unternehmen, die
eine UWI auf eigene Kosten beauftragen mdchten.

07.12.2019 Inkrafttreten der Erprobungs-Richtlinie

07.02.2020 Bis zum Ablauf der Frist zur Ermittlung von
Medizinprodukteherstellern, die selber eine UWI beauftragen
machten, ist keine Absichtserklarung eingegangen.

24.02.2020 Bekanntmachung des ersten Vergabeverfahrens

27.04.2020 Aufhebung des Vergabeverfahrens mangels Teilnehmer
21.07.2020 Bekanntmachung des zweiten Vergabeverfahrens

28.09.2020 Aufhebung des zweiten Vergabeverfahrens mangels Teilnehmer
12.10.2020 Bekanntmachung des dritten Vergabeverfahrens




17.03.2021 Aufhebung des dritten Vergabeverfahrens, da die
Mindestanforderungen nicht erfiillt werden konnten (u. a. Nennung
eines Studienleiters)

25.08.2022 UA MB Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens gem. 1. Kap § 9 ff VerfO

27.10.2022 UA MB Wiirdigung Stellungnahme
Beschlussempfehlung an das Plenum

17.11.2022 Plenum Beschluss Uber die Aufhebung der Richtlinie zur Erprobung und die
Einstellung des Erprobungsverfahrens

14.12.2022 Vero6ffentlichung im Bundesanzeiger

15.12.2022 Inkrafttreten

A-2.6 Fazit

Der G-BA beschlieSt die Einstellung des Verfahrens zur Erprobung der PEMF und die Aufhebung der

zugehorigen Erprobungs-Richtlinie.




B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1

Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 25. August 2022 den folgenden aufgefiihrten
Institutionen/Organisationen gemaR 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme fiir dieses Beschlussvorhaben erteilt:

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
Bundesarztekammer (BAK) 22.09.2022 Verzicht auf Abgabe einer

Stellungnahme

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Dachverband Osteologie (DVO assoziiert)

Dt. Schmerzgesellschaft e. V.

Dt. Gesellschaft der Plastischen,
Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen
(DGPRAC)

Dt. Gesellschaft  fiir
Viszeralchirurgie (DGAV)

Allgemein-  und

Unfallchirurgie e. V. (DGOU)

Dt. Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e. V. (DGU)

Dt. Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und | 26.08.2022 Verzicht auf Abgabe einer
Familienmedizin (DEGAM) Stellungnahme

Dt. Gesellschaft fiir Chirurgie e. V. (DGCH)

Dt. Gesellschaft fiir Medizinische Physik

(DGMP)

Dt. Gesellschaft fur Orthopadie und | 22.09.2022 DGOOC/DGOU/DGU:  Abgabe
Orthopadische Chirurgie e. V. (DGOOC) einer gemeinsamen
Dt. Gesellschaft fir Orthopadie und Stellungnahme.

Verzicht auf Anhérung

Dt. Gesellschaft fiir Osteologie e. V. (DGO)

Dt. Gesellschaft fiir Physikalische Medizin und
Rehabilitation (DGPMR)

Dt. Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V.
(DNEbM)

Dt. Rontgengesellschaft (DRG)

von AWMF bestimmt

keine




Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

Dachverband Osteologie eV. (DVO)
Dachverband der deutschsprachigen wiss.
Gesellschaften fiir Osteologie

Betroffene Medizinproduktehersteller gemald § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Ossatec Benelux BV

Mal3gebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemal § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz
2SGBV

B-2 Auswertung der schriftlichen Stellungnahme

B-2.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahme, der stellungnahmeberechtigten
Organisationen/Institutionen

Im Folgenden finden Sie die Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahme, der
stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen. Der Volltext der schriftlichen Stellungnahme
ist im Anhang abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die
lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren
selbst beschreiben.

festgestellt hat, dass die Methode ,Pulsierende
elektromagnetische Felder (PEMF) zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit
Knochenheilungsstorungen  der  langen  Roh-
renknochen” das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative aufweist. Der Hersteller hat
danach angegeben, auf das Recht zu verzichten, eine
UWI auf eigene Kosten zu beantragen.

In der Folge hat der G-BA das Vergabeverfahren
gestartet, welches mangels Teilnehmer eingestellt
wurde. Ein zweites Verfahren mit doppelter
Anmeldefrist war ebenfalls ergebnislos. Beim dritten
Verfahren mit noch ldngerer Frist gab es tatsachlich
Einschreibungen. Leider waren die Einschreibungen
nicht empfanglich, da die Mindestanforderungen (auch
auf Nachfrage) nicht erfiillt werden konnten. Es hat uns
als Fachgesellschaft doch sehr gewundert, dass es an der
Nennung eines Studienleiters fehlte. Als die dritte
Ausschreibung sodann auch fehlschlug, hat der G-BA
den Hersteller mit der Frage kontaktiert, auf eigene
Kosten eine UWI zu beauftragen. Leider hat der
Hersteller keine Zusage gegeben.

Zusammenfassend halten wir fest, dass das Verfahren
Potential hat und dass der G-BA drei Verfahren eroffnet
hat, um zu geeigneten Bewerbern zu kommen. Leider ist
die Ausschreibung an fehlenden Mindestanforderun-

Inst./ Anderungsvorschlag/ Begriindung/Kommentar Auswertung Beschlussentwurf
Org.

DGOOC/ | (..)In einer vorherigen Stellungnahme haben wir | Kenntnisnahme Kein Anderungsbedarf
DGOU/ | angegeben, dass wir Befurworter der Erprobungsphase

DGU sind. Wir freuen uns entsprechend, dass der G-BA




Inst./ Anderungsvorschlag/ Begriindung/Kommentar Auswertung Beschlussentwurf
Org.

gen bei den Studienzentren gescheitert. Die
Mindestanforderungen, wie die Nennung eines
Studienleiters, sind absolut notwendig, um die Qualitat
und Rechtsicherheit der Studie zu gewahrleisten. Der
Hersteller selbst hat trotz mehrerer Schriftwechsel keine
Zusage gegeben, um eine UWI auf eigene Kosten zu
beauftragen. Somit hat der G-BA alles Mogliche getan,
um eine UWI zu ermoglichen und wir verstehen den
Beschlussentwurf, das Verfahren einzustellen.

B-3 Wiirdigung der Stellungnahme

Der G-BA beschlieft die Einstellung des Verfahrens zur Erprobung des PEMF und die Aufhebung der
zugehorigen Erprobungs-Richtlinie.



B-4

Volltext der schriftlichen Stellungnahme

D l ;‘I} '. %
:,w:‘;iw ORTHOPADISCHE CHIRURGIE

Deutsche Gesellschaft fir
Orthopéadie und Unfallchirurgie

DEUTSCHE )
GESELLSCHAFT FUR
UNFALLCHIRURGIE

DEUTSCHE GESELLSCHAFT
FUR ORTHOPADIE UND

DGOU-, DGOOC-, DGU-Geschiftsstelle - Strafe des 17. Juni 106-108 - 10623 Berlin DGOU e, V.
Frau DGOOCe. V.
. DGUe. V.
Dr. Kati Dege
Strafe des 17, Juni 106 - 108

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und
veranlasste Leistungen
GutenbergstraRe 13

10587 Berlin

10623 Berlin

office@dgou.de

9 - (0)30 ~ 340 60 36 00

9-{0)30 140 60 36 30
ww.dgooc.de

Per E-Mail: erprobungl37e@g-ba.de

odgu-online._de
3 - (0)30 — 340 60 36 20
ru-online.de

Berlin, 22.09.2022

Gemeinsame Stellungnahme

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopédie und Unfallchirurgie (DGOU),

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthop&die und Orthopéadischen Chirurgie (DGOOC) und

der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)

zur Aufhebung der Richtlinie zur Erprobung und Einstellung des Erprobungsverfahrens: Pulsierende elektro-
magnetische Felder bei Knochenheilungsstérungen der langen Réhrenknochen

Sehr geehrte Frau Dr. Dege,

in der Anlage iibersenden wir Ihnen die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfall-
chirurgie (DGOU), der Deutschen Gesellschaft fiir Orthop&die und Orthop&dischen Chirurgie (DGOOC) und der
Deutschen Gesellschaft fir Unfallchirurgie (DGU) zur Aufhebung der Richtlinie zur Erprobung und Einstellung
des Erprobungsverfahrens: Pulsierende elektromagnetische Felder bei Knochenheilungsstérungen der langen
Rohrenknochen, welche durch Herrn Prof. Martijn van Griensven, 2. Prasident der DGOU-Sektion Grundlagen-
forschung, erstellt wurde.

Mit freundlichen GriiRen

- Ny

Prof. Dr. Bernd Kladny Prof. Dr. Diet Pennig
Generalsekretar DGOU Stellv. Generalsekretar DGOU
Generalsekretdr DGO Generalsekretdr DGU

Vorstand (gemiB §26 BGB Abs. 1)
Prasident: Prof. Dr. Benedikt Friemert, Stellvertretender Prasident: Prof. Dr. Andreas Halder
Generalsekretar: Prof, Dr. Bernd Kladny, Stellvertretender Generalsekretar: Prof. Dr. Dietmar Pennig

DGOU-Bankverbindung: APO-Bank Minchen, IBAN: DE34 3006 0601 0007 4267 39, SW
DGOU-5teuer-Nr. 27/640/53836, Amtsgericht Bochum, VR 3953

FT-BIC: DAAEDEDD
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Deutsche Gesellschaft flir
Orthopadie und Unfallchirurgie

Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthop&adie und Unfallchirurgie (DGOU),
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadischen Chirurgie (DGOOC) und
der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
zur Aufhebung der Richtlinie zur Erprobung und Einstellung des Erprobungsverfahrens:
Pulsierende elektromagnetische Felder bei Knochenheilungsstérungen der langen R6hrenknochen

Vielen Dank fir die Méglichkeit, eine Stellungnahme beziiglich des Beschlussentwurfs Giber die Aufhebung der
Richtlinie zur Erprobung der pulsierenden elektromagnetischen Felder bei Knochenheilungsstérungen der lan-
gen Réhrenknochen und die Einstellung des Erprobungsverfahrens abgeben zu kénnen.

In einer vorherigen Stellungnahme haben wir angegeben, dass wir Befirworter der Erprobungsphase sind. Wir
freuen uns entsprechend, dass der G-BA festgestellt hat, dass die Methode ,Pulsierende elektromagnetische
Felder (PEMF) zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Knochenheilungsstérungen der langen R&h-
renknochen” das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative aufweist. Der Hersteller hat danach
angegeben, auf das Recht zu verzichten, eine UWI auf eigene Kosten zu beantragen.

In der Folge hat der G-BA das Vergabeverfahren gestartet, welches mangels Teilnehmer eingestellt wurde. Ein
zweites Verfahren mit doppelter Anmeldefrist war ebenfalls ergebnislos. Beim dritten Verfahren mit noch lan-
gerer Frist gab es tatsachlich Einschreibungen. Leider waren die Einschreibungen nicht empfanglich, da die
Mindestanforderungen (auch auf Nachfrage) nicht erfillt werden konnten. Es hat uns als Fachgesellschaft
doch sehr gewundert, dass es an der Nennung eines Studienleiters fehlte. Als die dritte Ausschreibung sodann
auch fehlschlug, hat der G-BA den Hersteller mit der Frage kontaktiert, auf eigene Kosten eine UWI| zu beauf-
tragen. Leider hat der Hersteller keine Zusage gegeben.

Zusammenfassend halten wir fest, dass das Verfahren Potential hat und dass der G-BA drei Verfahren erdffnet
hat, um zu geeigneten Bewerbern zu kommen. Leider ist die Ausschreibung an fehlenden Mindestanforderun-
gen bei den Studienzentren gescheitert. Die Mindestanforderungen, wie die Nennung eines Studienleiters,
sind absolut notwendig, um die Qualitat und Rechtsicherheit der Studie zu gewéhrleisten. Der Hersteller selbst
hat trotz mehrerer Schriftwechsel keine Zusage gegeben, um eine UWI| auf eigene Kosten zu beauftragen. So-
mit hat der G-BA alles Mégliche getan, um eine UWI zu ermdglichen und wir verstehen den Beschlussentwurf,
das Verfahren einzustellen.

Gez. Prof. Martijn van Griensven
2. Prasident der DGOU-Sektion Grundlagenforschung
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