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1. Rechtsgrundlage

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung maRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse be-
ruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-
Anfrage) gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V im
Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) zugleich Informationen liber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser
Methode sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts, insbesondere Daten zum klinischen
Nutzen und vollstandige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem Medizinprodukt
zu Ubermitteln.

Werden dem G-BA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen von
einem Krankenhaus (ibermittelt, prift er nach MalRgabe der Regelungen seiner Verfahrens-
ordnung (VerfO), ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durch-
zufuhren ist. Naheres zu dem Verfahren und den Voraussetzungen einer Prifung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO geregelt.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Gegenstand und Anlass der Bewertung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage V des 2. Kapitels der VerfO hat ein Krankenhaus
dem G-BA Informationen lber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie zu der
Anwendung eines Medizinproduktes gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V ibermittelt. Anlass
der Informationsiibermittlung ist ausweislich der eingereichten Unterlagen die NUB-Anfrage
des Krankenhauses zur "Extrakorporalen Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten".

Der Hersteller des bei dieser Methode zum Einsatz kommenden Medizinproduktesystems, das
in dem Ubermittelnden Krankenhaus zur Anwendung kommt, hat das Einvernehmen mit der
Ubermittlung der Informationen erklart.

Auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen konkretisiert der G-BA die Methode, auf die
sich dieser Beschluss bezieht, wie folgt: Extrakorporale Diagnose und Behandlung von Leber-
transplantaten unter Vermeidung einer Kaltkonservierung.

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstédndlichen
Methode

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



2.2.1 Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode

Bei der gegenstandlichen extrakorporalen Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten
handelt es sich um eine normotherme und pulsatile Maschinenperfusion sowie diagnostische
Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu transplantierenden Organs.

Das Wirkprinzip beruht gemall Angaben des informationsiibermittelnden Krankenhauses auf
der Aufrechterhaltung des zellularen Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeit-
raum zwischen Explantation und Implantation durch Versorgung der Leber mit warmem
oxygenierten Blut. Wahrend des Transports werde die Galleproduktion der Leber geprift.
Durch die normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zu-
stand der Leber aufrechterhalten werden. Die Funktionsfahigkeit und Integritat des Organs
werde durch Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich Gberprift. Hierdurch werde
eine Beurteilung der Lebens- und Funktionsfahigkeit bereits vor Transplantation ermdglicht.
Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfahigkeit konne das zu trans-
plantierende Organ zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusi-
onen behandelt werden. Es solle die Gefahr einer friihen Organdysfunktion nach Transplanta-
tion minimiert und die klinischen Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll
eine hohere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen ermoglicht werden.

Ausweislich der Gbermittelten Informationen kommt bei der gegenstandlichen Methode ein
mobiles Organperfusions- und Uberwachungsgerit zum Einsatz, welches sich aus drei Haupt-
komponenten zusammensetzt:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien
und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und lber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfiigt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des Or-
gans mit warmem oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglésung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs
angereichert ist und Gber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Ha-
modynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kdnnen (enthélt z. B.
Albumin, Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Vor der Explantation der Spenderleber wird zunadchst Leukozyten-depletiertes Erythrozyten-
konzentrat in das Perfusionsset des Gerates transfundiert und mit Priminglésung, Albumin so-
wie Additiven versetzt. Das Perfusat wird zur Zirkulation gebracht und mittels eines Bluter-
warmers auf 34°C aufgewarmt.

Die Spenderleber wird anschlieBend nach Standardprotokollen explantiert und unter Kanulie-
rung Uber die Leberarterie, die Pfortader, die untere Hohlvene sowie dem Gallengang in der
sterilen Organkammer installiert. Mittels einer pulsatilen Membranpumpe wird das Perfusat
aus einem Reservoir durch einen Gasaustauscher gepumpt, der einen bestimmten Sauerstoff-
gehalt im Perfusat aufrechterhalt. Danach durchlauft das Perfusat den Bluterwarmer, um eine
Temperatur von 34°C zu erreichen. Dass Perfusat tritt anschlieend tber die Leberarterie und
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Pfortader in die Leber ein, durchblutet diese und tritt Giber die Hohlvene wieder zuriick in das
Reservoir.

Um die Funktion der Leber auf die Produktion von Galle zu priifen, wird die Galle, die von der
Leber Gber den kanilierten Gallengang abgegeben wird, in einem Behalter aufgefangen. Wah-
rend des Transports werden hamodynamische Parameter erhoben sowie Blutgas- und Laktat-
werte mittels chemischer Blutgasanalyse bestimmt. Hierdurch wird eine kontinuierliche Uber-
wachung und Beurteilung der Organfunktion ermoglicht. Durch Zugabe eines Vasodilatators
kann der hepatische arterielle Druck reguliert werden. Vor Transplantation wird die Lebens-
und Funktionsfahigkeit der Leber anhand der erhobenen Parameter und der Galleprodukti-
onsrate beurteilt. Als zusatzliche Parameter werden zu diesem Zeitpunkt auch Leberenzyme
bestimmt.

Eignet sich die Leber zur Implantation, wird die Leber mit kalter Priminglosung perfundiert
und anschlieBend aus dem System entnommen. Es folgt die Implantation der Leber nach Stan-
dardprotokollen.

2.2.2 Anwendungsgebiet der gegenstiandlichen Methode

Eine extrakorporale Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten unter Vermeidung ei-
ner Kaltkonservierung unter Einsatz des Organperfusions- und Uberwachungsgerites soll bei
Patienten angewendet werden, die eine postmortale Spenderleber erhalten.

Die Transplantation einer Leber ist die Behandlungsmethode der Wahl, wenn die Erkrankun-
gen der Leber nicht rickbildungsfahig sind und somit das Leben gefdahrden bzw. die Lebens-
qualitat hochgradig einschranken und wenn dies durch die Transplantation einer Spenderle-
ber erfolgreich behandelt werden kann.

2.3 Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Eine Feststellung dazu, ob fiir eine Methode eine Bewertung nach § 137h SGB V durchzufiih-
ren ist, trifft der G-BA nach Maligabe der Regelungen des 2. Kapitel §§ 36, 33 Absatz 2 VerfO
in Form eines Beschlusses. Hierfiir prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft,
dass kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a)  Zuder gegenstandlichen Methode wurde eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt, welche erstmalig im Sinne von
2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO ist.

b)  lhre technische Anwendung beruht maligeblich auf einem Medizinprodukt mit ho-
her Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

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

d)  Sie ware bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

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



2.4 Priifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Im Ergebnis der Priifung kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die in Kapitel 2.3 genannten
Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V fir die gegenstand-
liche Methode erflllt sind. Daher fiihrt der G-BA eine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V durch.

2.4.1 Feststellung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1
SGBV

Der G-BA kann gemal3 § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 2 VerfO im
Rahmen einer Beratung prifen, ob eine Methode dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V
unterfallt, indem er priift, ob die Voraussetzungen gemaR 2. Kap. § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 und Nummer 3, Satz 2, 1. Halbsatz VerfO vorliegen und ob eine Priifung nach § 137h SGB V
bereits erfolgt ist oder erfolgt, und hierzu eine Feststellung treffen. Hat der G-BA bereits im
Rahmen einer Beratung nach § 137h Absatz 6 SGB V eine Feststellung nach 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfO getroffen, ist der G-BA zunachst an diese Feststellung gebunden; eine erneute
Uberpriifung der bereits im Rahmen des Feststellungsbeschlusses gepriiften Voraussetzungen
des Bewertungsverfahrens findet grundsatzlich nicht statt.

Am 9. Dezember 2019 hatte der das Einvernehmen mit der Informationsiibermittlung erkla-
rende Hersteller des fur die Methode maligeblichen Medizinprodukts eine Beratung gemaR
§ 137h Absatz 6 SGB V angefordert und um Antwort gebeten, ob die Methode "Extrakorporale
Diagnose und Behandlung von Organtransplantaten” dem Bewertungsverfahren nach § 137h
SGB V unterfillt. Mit Beschluss vom 18. Februar 2021 hat der G-BA auf Basis der mit der Be-
ratungsanforderung eingereichten Unterlagen die Feststellung getroffen, dass fiir die Me-
thode ,Einsatz einer normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktionstiber-
wachung bei einer Lebertransplantation” die in Kapitel 2.3 unter den Buchstaben b), c) und d)
genannten Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemall § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfullt
sind und auch keine Priifung nach § 137h SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt.

Nach Prifung der vom Krankenhaus nach Anlage V des 2. Kapitels VerfO Gbermittelten sowie
der weiteren im Rahmen des Verfahrens nach 2. Kapitel § 35 VerfO eingegangenen Informa-
tionen sind keine neuen Sachverhalte erkennbar, die der Feststellung des Inhalts des Beschlus-
ses vom 18. Februar 2021 entgegenstehen wiirden.

Wirkprinzip und Kernmerkmale der Methode wurden im Feststellungsbescheid wie folgt be-
schrieben:

,Bei der gegenstandlichen normothermen und pulsatilen Organkonservierung mit Funktions-
Uiberwachung bei Lebertransplantationen handelt es sich um eine normotherme und pulsatile
Maschinenperfusion sowie diagnostische Beurteilung und Funktionsoptimierung des zu trans-
plantierenden Organs.”

Das Wirkprinzip beruht gemal Angaben des informationsiibermittelnden Krankenhauses auf
der Aufrechterhaltung des zellularen Stoffwechsels des zu transplantierenden Organs im Zeit-
raum zwischen Explantation und Implantation durch Versorgung der Leber mit warmem
oxygenierten Blut. Wahrend des Transports werde die Galleproduktion der Leber geprift.
Durch die normotherme und pulsatile Organkonservierung soll ein nahezu physiologischer Zu-
stand der Leber aufrechterhalten werden. Die Funktionsfahigkeit und Integritdt des Organs
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werde durch Erhebung diagnostischer Parameter kontinuierlich Gberprift. Hierdurch werde
eine Beurteilung der Lebens- und Funktionsfahigkeit bereits vor Transplantation erméglicht.
Bei Auftreten einer Beeintrachtigung der Lebens- und Funktionsfahigkeit konne das zu trans-
plantierende Organ zur Regeneration bzw. Optimierung der Funktionsfahigkeit mittels Infusi-
onen behandelt werden. Es solle die Gefahr einer friihen Organdysfunktion nach Transplanta-
tion minimiert und die klinischen Ergebnisse post-transplant verbessert werden. Zudem soll
eine hohere Nutzungsrate bei qualitativ eingeschrankten Organen ermoglicht werden.

Ausweislich der Gbermittelten Informationen kommt bei der gegenstandlichen Methode ein
mobiles Organperfusions- und Uberwachungsgerit zum Einsatz, welches sich aus drei Haupt-
komponenten zusammensetzt:

- einer Konsole, die ein steriles Perfusionsset, Infusions- und Kreislaufpumpen, Batterien
und Elektronik sowie eine Gasversorgung beherbergt und Uber einen Monitor zur
Uberwachung und Anpassung der Perfusionsparameter verfiigt,

- einem Perfusionsset, welches aus einer sterilen biokompatiblen Organkammer, einem
extrakorporalen Kreislauf und einem offenen Perfusionssystem zur Versorgung des Or-
gans mit warmem oxygenierten Blut besteht, sowie

- einer Priminglésung, die mit Substraten zur Konservierung und Versorgung des Organs
angereichert ist und Gber die Substrate zur Beeinflussung der Organfunktion und Ha-
modynamik zugefiihrt oder Medikamente verabreicht werden kdnnen (enthélt z. B.
Albumin, Elektrolyte, Bikarbonat, Methylprednisolon, Insulin, Vitamine, Antibiotika).”

Der G-BA wird fir die Durchfiihrung des gegenstandlichen Bewertungsverfahrens nach § 137h
Abs. 1 Satz 4 SGB V nun die Methodenbezeichnung , Extrakorporale Diagnose und Behandlung
von Lebertransplantaten unter Vermeidung einer Kaltkonservierung” verwenden.

2.4.2 Erstmaligkeit der Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes

Der G-BA geht gemald 2. Kapitel § 32 Absatz 1 und § 34 Absatz 5 Satze 2 bis 4 VerfO davon aus,
dass das Krankenhaus zu der gegenstandlichen Methode eine NUB-Anfrage gestellt hat, wel-
che erstmalig ist.

GemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO gilt eine NUB-Anfrage als erstmalig, welche eine Me-
thode betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 in keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Kran-
kenhausentgeltgesetzes gefiihrt wurde und
- die noch nicht nach § 137h SGB V geprift wurde oder wird.

Mit der Ubermittlung von Informationen tiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
zur gegenstandlichen Methode hat das Krankenhaus dem G-BA bestatigt, zu dieser Methode
zugleich eine NUB-Anfrage gestellt zu haben. Dem G-BA liegen keine Anhaltspunkte vor, wo-
nach die Methode bis zum 31. Dezember 2015 in einer NUB-Anfrage aufgefiihrt war. Zudem
wurde und wird die gegenstandliche Methode noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.



3. Informationserganzungsverfahren

Der G-BA hat das Informationserganzungsverfahren gemaR § 137h Absatz 1 Satz3SGB Vi.V.m.
2. Kapitel § 35 Satz 1 VerfO am 27. Oktober 2021 im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
eingeleitet. Es sind zwei ergdnzende Informationen eingegangen (siehe Anlage 1).

Mit den Informationsergdanzungen wurden Hinweise von Herstellern von Medizinprodukten,
deren Einsatz mit vergleichbarer Zielstellung verbunden ist, dahingehend tGbermittelt,

- dass die Maschinenperfusion sowohl in pulsatiler als auch in ungepulster bzw. , konti-
nuierlicher” Form angewendet werden kdnne sowie

- dass die Extrakorporale Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten bei der
Spenderleber ihre Wirkung ebenso entfalte, wenn diese nach einem Organtransport
mit Kaltkonservierung eingesetzt wiirde.

Der G-BA wiirdigt diese Hinweise wie folgt:
a) Pulsatile vs. kontinuierliche Perfusion des Organs

Diese beiden normothermen Formen der Organperfusion unterscheiden sich durch den tech-
nischen Einsatz einer Membranpumpe (pulsatile Perfusion) bzw. einer Zentrifugalpumpe
(nicht pulsatile, kontinuierliche Perfusion). Wahrend bei der erstgenannten Form die Perfu-
sion mit leichten technisch bedingten leichten Druckschwankungen erfolgt, ist der Perfusions-
druck bei der kontinuierlichen Form stabil. Beide Pumpensysteme passen sich jeweils Druck-
anderungen bei der Organperfusion an und sollen so sicherstellen, dass es nicht zu Organscha-
den kommt.

Die Perfusion und Versorgung mit Nahrstoffen sowie ggf. Medikamenten soll durch beide
Pumpentypen gleichermalien sichergestellt sein, sodass der G-BA im Ergebnis zu der Auffas-
sung gelangt, dass sich durch die unterschiedliche Ausformung der Organperfusion als pulsatil
oder kontinuierlich fiir sich genommen kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip ergibt.

b) Extrakorporale Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten unter Vermeidung
einer Kaltkonservierung vs. Extrakorporale Diagnose und Behandlung von Lebertrans-
plantaten nach Kaltkonservierung

Das der NUB-Anfrage und dem Feststellungsbeschluss zugrundeliegende Medizinprodukt
kommt unmittelbar nach der Explantation des Organs im Entnahmekrankenhaus und damit
Uber den gesamten Zeitraum des Prozessschritts zwischen der Explantation aus dem Spender-
organismus und Implantation in den Organempfanger zum Einsatz. Das zu transplantierende
Organ bleibt damit (nahezu) durchgehend perfundiert. Somit wird die sogenannte Ischamie-
zeit (Zeit in der das betroffene Organ ohne Sauerstoff- und Nahrstoffversorgung bleibt) auf
ein Minimum beschrankt.

Es kommen neben diesen Transportsystemen zur normothermen Organperfusion auch Sys-
teme zum Einsatz, bei denen fiir eine Transplantation vorgesehene Lebern zunachst konven-
tionell gekiihlt beim Transplantationskrankenhaus ankommen und erst dann normotherm
perfundiert werden. Durch den Einsatz dieser Systeme wird eine Kaltkonservierung wahrend
des Transports des Organs nicht vermieden. In der Informationsiibermittlung zu der dem ge-
genstandlichen Bewertungsverfahren zugrundeliegenden NUB-Anfrage wird auf die wesentli-
che Bedeutung der Vermeidung einer Kaltkonservierung und Aufrechterhaltung der Perfusion
zwischen Entnahme und Implantation hingewiesen. Das Kiihlen von Organen berge etliche
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Risiken, von der Eisbildung zur Schadigung von Zellen bis hin zu primaren Transplantatdys-
funktionen. Schadigungen durch die Kaltkonservierung des Transplantats stellten sich haufig
als eine kombinierte Schadigung dar, die durch die Schadigungsfaktoren fehlende Durchblu-
tung (Ischdamie, hierbei ist der Hauptschadigungsfaktor der Sauerstoffmangel), durch die Kalte
selbst sowie durch unerwiinschte Wirkungen der Protektionsldsungen ausgeldst wirden.
Beim Wiedererwarmen komme es haufig zu Schadigungen des metabolisch inerten Gewebes.
Diese Faktoren setzten einen Schaden, der haufig durch die bestehenden Vorschadigungen
der Organe potenziert wiirde.

Da die den Informationsergdanzungen zugrundeliegenden Medizinprodukte erst im Transplan-
tationskrankenhaus zum Einsatz kommen, fehlt bei diesen zudem die Moglichkeit das Trans-
plantat kontinuierlich, d.h. ohne wesentliche Unterbrechung, (iber den gesamten Zeitraum
zwischen Entnahme und Implantation zu Gberwachen und durch geeignete MaRnahmen zu
behandeln.

Sowohl der Einsatz des der NUB-Anfrage und Feststellungsbeschluss zugrundeliegenden Me-
dizinprodukts, als auch der den Informationsergénzungen zugrundeliegenden Medizinpro-
dukte zielt darauf ab, das zu implantierende Organ in einem optimalen Zustand fiir die Trans-
plantation zur Verfiigung zu stellen. Aus Sicht des G-BA unterscheidet sich das dem Einsatz der
in den Informationserganzungen beschriebenen Medizinprodukte zugrundeliegende Wirk-
prinzip jedoch wesentlich vom Wirkprinzip der im hier vorliegenden Verfahren zu bewerten-
den Methode, da im Prozessschritt zwischen der Explantation aus dem Spenderorganismus
und Implantation in den Organempfanger bei Einsatz dieser

1. keine Vermeidung der Kaltkonservierung erfolgt und

2. keine iber (nahezu) den gesamten Prozessschritt kontinuierliche Beurteilungs- und In-
terventionsmoglichkeit besteht.

Der G-BA nimmt die Hinweise aus dem Informationserganzungsverfahren zum Anlass, das
Wirkprinzip (vgl. 2.2.1) der fiir das Bewertungsverfahren gegenstandlichen Methode hinsicht-
lich der Kernmerkmale an dieser Stelle noch einmal zu verdeutlichen:

Die Anwendung der extrakorporalen Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten ist
ausweislich der Beschreibung des Wirkprinzips fiir den Einsatz zwischen Explantation und Im-
plantation vorgesehen, um die Transplantate fortlaufend, also (nahezu) ohne Unterbrechung
zu evaluieren und durch Versorgung der Leber mit warmem oxygenierten Blut unter Vermei-
dung einer Kaltkonservierung zu optimieren sowie ggf. von der Transplantation auszuschlie-
Ren. Die (nahezu) unterbrechungsfreie Perfusion und Vermeidung der Kaltkonservierung stellt
somit ein Kernmerkmal dar. Hingegen handelt es sich nach Einschatzung des G-BA bei der ha-
modynamischen Ausformung der Perfusion (pulsatil vs. kontinuierlich) nicht um ein Kern-
merkmal der gegenstandlichen Methode.

Vor dem Hintergrund der eingegangenen Informationserganzungen wahlt der G-BA in Abgren-
zung zu dem Einsatz der diesen zugrundeliegenden Medizinprodukten und in Verdeutlichung
der Kernmerkmale fiir die hier zu bewertende Methode eine im Vergleich zum Feststellungs-
beschluss gedanderte Methodenbezeichnung. Diese lautet an Stelle von ,Normothermer und
pulsatiler Organkonservierung mit Funktionstiberwachung bei einer Lebertranplantation” nun
»Extrakorporale Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten unter Vermeidung einer
Kaltkonservierung”.



Fir die den Informationserganzungen zugrundeliegenden Medizinprodukte wurden nach Aus-
sage der Hersteller ebenfalls NUB-Anfragen eingereicht. Fiir diese bedirfte es bei Vorliegen
der weiteren Voraussetzungen (u.a. Nachweise als Hochrisikomedizinprodukt und Verkehrs-
fahigkeit) einer eigenstandigen Informationsibermittlung, um diese ggf. einem eigenen Be-
wertungsverfahren gemaR § 137h SGB V zuzufiihren.

Die Ubermittelten Informationen im Rahmen des Ergdanzungsverfahrens nach 2. Kapitel § 35
VerfO fiihren nicht zu einer Anderung gegeniiber den Inhalten des Feststellungsbeschlusses
vom 18.02.2021. Damit ist fiir die Methode "Extrakorporale Diagnose und Behandlung von
Lebertransplantaten unter Vermeidung einer Kaltkonservierung" weiterhin festzustellen, dass
die Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemalk § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfillt sind.

4, Meldung weiterer betroffener Hersteller

Der G-BA hat gemaR 2. Kapitel § 35 Satz 2 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
am [Datum BAnz Veroffentlichung] weitere betroffene Hersteller von Medizinprodukten mit
einer Frist von einem Monat zur Meldung aufgefordert, damit diese sowohl bei einer etwaigen
Bestimmung von Kernmerkmalen nach 2. Kapitel § 36 Satz 2 VerfO oder Regelungen zur Ab-
rechnungsfahigkeit des Medizinprodukts als auch in etwaigen Stellungnahmeverfahren be-
ricksichtigt werden kdénnen. Als betroffen gilt gemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO ein Her-
steller, wenn er ein auf dem deutschen Markt verkehrsfahiges Medizinprodukt verantwortlich
produziert, welches fiir die untersuchte Methode malgeblich im Sinne von 2. Kapitel § 32
Absatz 2 VerfO ist.

Es sind zwei Meldungen weiterer betroffener Hersteller eingegangen. Die Entscheidung lber
die Betroffenheit der weiteren Hersteller trifft der G-BA vor seiner Beschlussfassung zur Be-
wertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

10.08.2021 Eingang der Informationsibermittlung

23.09.2021 Veroffentlichung der Eingangsbestatigung im Internet

27.10.2021 Bekanntmachung der Informationsibermittlung (Veroéffentli-
chung im Internet)
Einleitung des Informationsergdanzungsverfahrens

27.10.2021 Bekanntmachung der Aufforderung weiterer Hersteller zur Mel-
dung (Veroffentlichung im Bundesanzeiger)

26.11.2021 Ende des Informationserganzungsverfahrens

09.12.2021 Ende der Meldefrist fiir weitere betroffene Hersteller

25.05.2022 UA MB Sachstandsbericht | Pausierung des Verfahrens wegen Fragen
zur Verkehrsfahigkeit und Risikoklassifizierung des mafRgeblichen
Medizinproduktes

09.05.2023 Vollstandiger Nachweis der Verkehrsfahigkeit und der Risikoklas-
sifizierung liegt vor

13.07.2023 UA MB AbschlieBende Beratung der Beschlussunterlagen

20.07.2023 Plenum Beschlussfassung liber die Durchfiihrung einer Bewertung nach
§ 137h SGB V




6. Fazit

Fir die Methode Extrakorporalen Diagnose und Behandlung von Lebertransplantaten unter
Vermeidung einer Kaltkonservierung fiihrt der G-BA eine Bewertung nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V durch, da die Voraussetzungen gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO erfillt sind:

a)  Zuder gegenstandlichen Methode wurde eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt, welche erstmalig im Sinne von
2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO ist.

b)  lhre technische Anwendung beruht malRgeblich auf einem Medizinprodukt mit ho-
her Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

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

d)  Sie ware bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsan-
spruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

Berlin, den 20. Juli 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemak § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage I:
Informationsergdanzungen zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit
einem Medizinprodukt hoher Risikoklasse gemaR § 137h SGB V
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