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Bewertungsverfahren nach §137h SGB V 
Informationsübermittlung + Voraussetzungen 

im Vorfeld 

Benehmen mit MP-Hersteller 

Krankenhaus InEK 

G-BA  

Ergänzung weiterer Informationen 
(weitere KH und MP-Hersteller) 

Nutzen ist als belegt 
anzusehen 

Kein Potenzial einer 
erforderlichen Be-
handlungsalternative 

Nutzen nicht als hin-
reichend belegt anzu-
sehen, aber Potenzial 

Prüfung, ob QS-M 
nach § 136 nötig 

Entscheidung über 
Ausschluss Methode  

2 Wochen 

1 Monat 

3 Monate 

Informationen über Stand wissenschaftliche 
Erkenntnisse der Methode 

Beratung hinsichtlich der Erfüllung der Voraussetzung 
(verbindlich und kostenlos) 

Bewertung 

Entscheidung über 
Erprobungs-RL 

erstmalige NUB-Anfrage zu Methode mit 
MP „hoher Risikoklasse“ 

Eingangsbestätigung 

Entscheidung über 
Voraussetzungen 

Bewertungsergebnis 

Plausibilitätsprüfung 

Voraussetzungen  
u. a. neues theor.-wiss. Konzept 

MP „hoher Risikoklasse“ 

Veröffentlichungen 

Bekanntmachung der  
Informationen 
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Prüfkriterium: Medizinprodukt 
• Medizinprodukt (diagnostisch oder therapeutisch) 

– Klasse IIb oder III und 
– besonders invasiv 

• d.h. bei Klasse IIb durch Aussendung von Energie oder Radioaktivität 
gezielte Einwirkung auf wesentliche Organfunktionen (insbesondere 
Herz, zentrales Kreislaufsystem, zentrales Nervensystem) 

• d.h. bei Klasse III erheblicher Eingriff in wesentliche Organfunktion 
(insbesondere Herz, zentrales Kreislaufsystem, zentrales 
Nervensystem) 

– erheblich =  langzeitige Änderung oder Ersatz von Leistung oder Funktion oder 
direkter Kontakt mit Herz, zentrales Kreislaufsystem, zentrales Nervensystem 

– oder aktiv implantierbar (=stets besonders invasiv) 
• elektrische oder andere Energiequelle 
• ganz oder teilweise in den Körper eingebracht und zum Verbleib 

bestimmt 
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Klassifikation von Medizinprodukten 

Quelle: 
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/151203_7a__PosterNr.5b_8__dt.pdf 
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Quelle: D. Panteli, TU-Berlin 
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 ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept 

…liegt nicht vor, wenn 
– Wirkprinzip oder Anwendungsgebiet von anderen, in der 

stationären Versorgung bereits eingeführten 
systematischen Herangehensweisen nicht oder nur 
unwesentlich abweichen 

• letzteres wird angenommen, wenn die Methode in 
evidenzbasierten Leitlinien usw. als „zweckmäßiges 
Vorgehen“ empfohlen wird 

– oder Nutzen und Risiken im wesentlichen bekannt sind 
– oder bereits spezifische OPS-Ziffer am 23.7.2015 existiert 

 

 
? 
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Prüfkriterium: Wirkprinzip 

• Definition: systematische Anwendung bestimmter 
auf eine Patientin oder einen Patienten 
einwirkender Prozessschritte hinsichtlich 
1. „theoretisch-wissenschaftlicher Begründungsansatz“ 
2. Einwirkung auf Patient/innen hinsichtlich Nutzen und 

Risiken 
– neues Wirkprinzip liegt vor, wenn (im Vergleich zur 

eingeführten Methode) 
• sich ein nicht ausreichend zu erklärender Unterschied in 

Kriterium 1 ergibt oder  
• die Erkenntnisse zu 2 nicht übertragbar sind (erscheinen), d.h. 

in Studien neu ermittelt werden müssen 
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Prüfkriterium: Anwendungsgebiet 
• Definition: Erreichen eines diagnostischen oder 

therapeutischen Ziels in einer spezifischen 
Indikation 
1. „theoretisch-wissenschaftlicher Begründungsansatz“ 
2. Einwirkung auf Patient/innen hinsichtlich Nutzen und 

Risiken 
– neues Anwendungsgebiet liegt vor, wenn (im Vergleich 

zur eingeführten Methode) 
• sich ein nicht ausreichend zu erklärender Unterschied in 

Kriterium 1 ergibt oder  
• die Erkenntnisse zu 2 nicht übertragbar erscheinen bzw. dies 

nicht bezweckt ist, d.h. in Studien neu ermittelt werden 
müssen 
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mögliche Vorgehensweise 

Anwendungsgebiet Wirkprinzip 
neu • neue technische Eigenschaften  

begründen neues abgrenzbares 
AWG  

• vorhandene klinische Daten lassen 
keine präzise Festlegung des AWG 
zu 

• neues Wirkprinzip eingeführt (kein 
äquivalentes Vorläuferprodukt) 

• Änderung der Vorgehensweise 
durch relevante  technische 
Modifikation  

nicht neu • technische Äquivalenz gegeben, 
keine neuen Eigenschaften des 
(maßgeblichen) Produkts, die ein 
neues AWG erschließen 
(Vorläuferhistorie beachten) 

• aus den klinische Daten lässt sich 
kein neues AWG ableiten 

• technische Äquivalenz gegeben, 
keine neuen Eigenschaften des 
(maßgeblichen) Produkts, dadurch 
keine Änderung der Wirkungsweise 

• technische Modifikation 
(„Schrittinnovation“) führt nicht zur 
Änderung der medizinisch-
technischen Vorgehensweise 
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Hinweise auf (technische) Äquivalenz 

• Funktionsweise (Wirkprinzip), 
Zweckbestimmung, Risikoklasse, 
„Zugangsweg“ (d.h. z.B. invasive oder 
äußerliche Anwendung) unverändert 

• substitutionsfähig im Rahmen von klinischen 
Studien ohne Notwendigkeit der Änderung 
des Studienprotokolls 

• keine Änderung im Ablauf der Prozedur 
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weitere Hinweise auf Äquivalenz 

• Zugangsweg 
– z.B. minimalinvasiv statt offen-chirurgisch  

• Setting 
– ambulant, stationär 

• Behandlungsdauer 
• … 
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Beispiele:  
1. „Flow diverter“ 

• neues Anwendungsgebiet durch technische 
Modifikation/Weiterentwicklung 
– „Intraaneurysmales hämodynamisch wirksames 

Implantat zur endovaskulären Behandlung intrakranieller 
Aneurysmen“ (Status 1, Nr. 53, 154 Krankenhäuser sowie 
Nr. 67, 127 Krankenhäuser) 

• so genannter „flow diverter“ 
• OPS 8-84b („Perkutan-transluminale Implantation von Stents 

zur Strömungslaminierung bei Aneurysmen“) 
• für große komplex aufgebaute Aneurysmen 

Quelle:  INeK: Aufstellung der Informationen nach § 6 Abs. 2 KHEntgG für 2016 
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Bsp. „Flow diverter“ 

Quelle: http://www.balt.fr/en/innovation 
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Bsp. „Flow diverter“ 

• Prüfung auf wesentliche Abweichung: sind neue klinische Daten 
zum Nutzen erforderlich? 
– bisher nur neurochirurgisch behandelbare Aneurysmen, d.h. nicht mit 

Spiralen (coils) oder Stents zu therapieren 
– ggf. Risiko von periprozeduralen Infarkten oder Rupturen 
– (aber auch neues Wirkprinzip: Änderung des Blutflusses statt Verschluss?) 

Quelle: DIMDI OPS-Änderungsvorschlag 2011 
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• Metall-auf-Metall-Hüftprothese DePuy ASR XL Acetabular 
Cup System, wurde 2008 von der FDA unter der 510(k)-
Regelung (substantiell äquivalent zu Vorläuferprodukt) in 
den USA zugelassen 

• 2010 weltweite Marktrücknahme aufgrund vierfach 
erhöhter notwendiger Revisionen (13% nach 5 Jahren) 

2. Metall-auf-Metall-Hüftprothese 
• technische Äquivalenz und Abgrenzung zu 

“Schrittinnovationen” 

Quelle: 
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• worauf hat sich die substantielle Äquivalenz 
bezogen? 
– die Autoren verfolgten die „Äquivalenzkette“ über 5 

Dekaden und 95 verschiedene Produkte zurück 
– die Zulassung bezog sich auf drei Charakteristika: 

• die poröse Oberfläche 
• die Metall-auf-Metall-Artikulation 
• die Größe des Hüftkopfes (57-63 mm) 

…für die jeweils andere Vorläuferprodukte als substantiell 
äquivalent benannt wurden 
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MoM-Design 
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Fazit 
• Frage der Bestimmung, ab wann „Wesentlichkeit des 

Abweichens“ besteht hinsichtlich 
a) „besonderer Invasivität“ 

• Erheblichkeit des Eingriffs 
• wesentliche Organfunktion 

b) theoretisch-wissenschaftlichem Konzept 
• Wirkprinzip 
• Anwendungsgebiet 

• es wird jeweils zu prüfen sein, ob technische u.a. 
Modifikationen so gravierend sind, dass sich klinisch relevante 
Auswirkungen auf Patienten ergeben (Erforderlichkeit weiterer 
klinischer Prüfungen) 

• Interaktion zwischen Wirkprinzip und Anwendungsgebiet 
erlaubt nicht immer eine Trennung dieser Aspekte 
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