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A Beschluss und Tragende Gründe 

Der Beschluss zur Einstellung der Beratung über eine Richtlinie zur Erprobung und die 
Tragenden Gründe zum Beschluss sind im Kapitel C abgebildet. 

Das Bewertungsverfahren ist unter folgendem Link dokumentiert: https://www.g-
ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/.  

A-1 Anhang 

A-1.1 Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V  

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage V des 2. Kapitels der VerfO hat ein Krankenhaus 
dem G-BA Informationen über den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie zu der 
Anwendung eines Medizinproduktes gemäß § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V übermittelt.  

Im Rahmen des zugehörigen Informationsergänzungsverfahrens gemäß § 137h Absatz 1 Satz 3 
SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 35 Satz 1 VerfO sind keine Informationen eingegangen.  

Die Bewertung der Unterlagen durch das IQWiG kann hier abgerufen werden: 
https://www.iqwig.de/projekte/h21-10.html.  

Das Bewertungsverfahren ist ansonsten unter folgendem Link dokumentiert: https://www.g-
ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/41.  

Die Überprüfung durch das IQWiG, ob neben den bereits in der vorgenannten Bewertung 
herangezogenen Unterlagen weitere relevante abgeschlossene oder laufende Studien für die 
Bewertung von Nutzen, Schädlichkeit oder die Unwirksamkeit existieren kann hier abgerufen 
werden: https://www.iqwig.de/projekte/h22-01.html. 

A-1.2 Ankündigung des Bewertungsverfahrens 

A-1.2.1 Ankündigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger  

Die Bundesanzeiger-Veröffentlichung zur Ankündigung des Bewertungsverfahrens ist in der 
Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur 
Zusammenfassenden Dokumentation ist unter https://www.g-
ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/ abrufbar. 

A-1.2.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschätzungen 

Der Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschätzungen ist in der Anlage zur 
Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden 
Dokumentation ist unter https://www.g-
ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/ abrufbar. 

A-1.2.3 Eingegangene Einschätzungen 

Die eingegangenen Einschätzungen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden 
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter 
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/ abrufbar. 

A-1.3 Sachverständigenanhörung 

Am 8. September 2022 wurde eine Sachverständigenanhörung durchgeführt, für deren 
Vorbereitung ein Fragenkatalog an die Sachverständigen übermittelt wurde. 

Am Gespräch nahmen Vertreter der Deutschen Gesellschaft für Neuroradiologie (DGNR), der 
Deutschen Gesellschaft für Neurointensiv & Notfallmedizin (DGNI), der Deutschen 

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.iqwig.de/projekte/h21-10.html
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/41
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/41
https://www.iqwig.de/projekte/h22-01.html
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
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Gesellschaft für Neurochirurgie (DGNC), der Universitätskliniken Erlangen und Augsburg, des 
Evangelischen Klinikums Niederrhein sowie Vertreterinnen und Vertreter des Herstellers des 
maßgeblichen Medizinprodukts und des vom Hersteller bevollmächtigen 
Beratungsunternehmens teil.  

Von der Sachverständigenanhörung wurde ein Wortprotokoll erstellt. 

Das Wortprotokoll der Sachverständigenanhörung ist in der Anlage zur zusammenfassenden 
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter 
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/ abrufbar. 
  

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
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B Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 26. Januar 2023 den in Kapitel B-4.1 aufgeführten 
Institutionen/Organisationen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO Gelegenheit zur Abgabe 
einer Stellungnahme für dieses Beschlussvorhaben erteilt. 

Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu geben: 

- Bundesärztekammer gemäß § 91 Absatz 5 SGB V,  
- Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 

Halbsatz 2 SGB V, 

Der UA MB hat folgende weitere Institutionen/Organisationen, denen gemäß 1. Kapitel 
3. Abschnitt VerfO für dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme 
zu erteilen war, festgestellt:  

- Einschlägigkeit der in Kapitel B-4.1 genannten Fachgesellschaften gemäß § 92 
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V  

- Betroffenheit der in Kapitel B-4.1 genannten Medizinproduktehersteller. 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 26.01.2023 die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen (s. Kapitel B-5) wurden den 
Stellungnahmeberechtigten am 26.01.2023 übermittelt. Es wurde Gelegenheit für die Abgabe 
von Stellungnahmen innerhalb von vier Wochen nach Übermittlung der Unterlagen gegeben. 

B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer 

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

- dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden 
können,  

- dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme 
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu 
geben ist. 

B-4 Übersicht 

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer 
Stellungnahme gegeben wurde 

In der nachfolgenden Tabelle sind die Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur 
Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme gegeben wurde, aufgelistet und sofern eine solche 
abgegeben wurde, wurde dies unter Angabe des Eingangsdatums vermerkt. 

Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bundesärztekammer  23.02.2023 
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Einschlägige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften, vom G-BA bestimmt 
DGf Neurochirurgie (DGNC)  
DGf Neurologie (DGN)  
DGf Neurointensiv- & Notfallmedizin (DGNI)  
DGf Neuroradiologie (DGNR) 23.02.2023 (Prof. Liebig)  

03.03.2023 (Prof. Berlis u. Prof. Dörfler) 
Deutsche Gesellschaft Interdisziplinäre Notfall- 
und Akutmedizin e.V. (DGINA) 

 

Maßgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 
Halbsatz 2 SGB V 
Biotechnologie-Industrie-Organisation 
Deutschland e.V. (BIO Deutschland) 

 

Bundesverband der Hörgeräte-Industrie e.V. 
(BVHI) 

 

Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik 
(BIV-OT) 

 

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. 
(BAH) 

 

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie 
e.V. (BPI) 

 

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.  
Bundesverband Medizintechnologie e.V. 
(BVMed) 

 

Europäische Herstellervereinigung für 
Kompressionstherapie und orthopädische 
Hilfsmittel e.V. (eurocom) 

 

Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V. 
(dbve) 

 

Verband CPM Therapie e.V  
Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. 
(VDDI) 

 

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)  
Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen 
(VDZI) 

 

Zentralverband Elektrotechnik- und 
Elektroindustrie e.V. (ZVEI) 

 

Zentralvereinigung medizin-technischer 
Fachhändler, Hersteller, Dienstleister und 
Berater e.V. (ZMT) 

 

Betroffene Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V 
Femtos GmbH 23.02.2023 
Rapid Medical GmbH 23.02.2023 
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B-4.2 Nicht zur Stellungnahme berechtigte Organisationen/Institutionen  

Es wurden unaufgefordert keine Positionierungen abgegeben. 

B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in der Anlage zur Zusammenfassenden 
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter 
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/ abrufbar. 

B-6 Schriftliche Stellungnahmen 

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden 
Dokumentation abgebildet, die unter https://www.g-
ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/ abrufbar ist.

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
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B-7 Mündliche Stellungnahmen 

B-7.1 Teilnahme und Offenlegung von Interessenkonflikten 

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche 
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 23. März 2023 
eingeladen. 

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen 
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 
1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell 
beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel 
Anlage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 23. März 2023 aufgeführt und deren 
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind 
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Na
me  

Frage 

1 2 3 4 5 6 

DGf 
Neuroradiologie 
(DGNR) 

Herr Prof. Dr. 
med. Berlis Nein Ja Ja Ja Nein Nein 

Inspiring Health 
GmbH / Femtos 
GmbH 

Frau Dr. Brockfeld Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Herr Prof. Dr. 
med. Wilke Nein Ja Ja Nein Nein Ja 

Inspiring Health 
GmbH / Rapid 
Medical GmbH 

Frau Schafberg Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse  

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem 
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beratungsverhältnisse  

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein 
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Honorare  

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Drittmittel  
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Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit 
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer 
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem 
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem 
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung  

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, 
Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von 
Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von 
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens oder 
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen 
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, 
der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet 
ist? 

B-7.2 Wortprotokoll der Anhörung zum Stellungnahmeverfahren 

Das Wortprotokoll der Anhörung am 23. März 2023 ist in der Anlage zur Zusammenfassenden 
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter 
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/ abrufbar. 

B-8 Würdigung der Stellungnahmen 

Die Würdigung der Stellungnahmen ist in den Tragenden Gründen, abrufbar unter 
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/, abgebildet. 

C Anlagen  

Die nachfolgend aufgeführten Anlagen des Kapitel C werden aktuell in dem separaten 
Sammel-pdf „Anlage zur ZD (Kapitel C)“ geführt.

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/264/
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