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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses

1. Gber die Aufnahme von Beratungen Uber eine Richtlinie zur
Erprobung der endovaskularen Implantation eines Stentgrafts
mit Klappenelement bei Trikuspidalklappeninsuffizienz sowie
2. zur Ermittlung weiterer betroffener
Medizinproduktehersteller

3. zur Aufforderung der betroffenen
Medizinproduktehersteller, die Sicherheitsberichte sowie
weitere klinische Daten einzureichen

Vom 6. Mai 2021

1. Aufnahme von Beratungen liber eine Richtlinie zur Erprobung

Mit Beschluss vom 6. Mai 2021 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als Ergebnis
eines Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 Satz 4 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) festgestellt, dass fiir die Methode

- Endovaskuldre  Implantation eines  Stentgrafts mit Klappenelement bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz

weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder Unwirksamkeit als belegt anzusehen ist. Mit
dem vorgenannten Beschluss hat der G-BA zugleich ein Beratungsverfahren Uber eine
Richtlinie zur Erprobung gemaR § 137e SGB V fir die gegenstandliche Methode sowie das
Einschatzungsverfahren nach dem 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)
eingeleitet. Der Beschluss sowie die Tragenden Griinde sind auf den Internetseiten des G-BA
verdffentlicht https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/37.

Gemal § 137h Absatz 4 Satz 1 SGB V trifft der G-BA die Entscheidung liber eine Richtlinie zur
Erprobung nach § 137e SGB V innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss lber das
Bewertungsergebnis im Verfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V. Die Erprobung dient
dem Zweck, die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu
gewinnen, an denen es nach dem eingangs genannten Feststellungsbeschluss bislang fehlt. In
der Erprobungs-Richtlinie konkretisiert der G-BA gemal 2. Kapitel § 22 VerfO die Eckpunkte
der klinischen Studie, die die Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fiir eine spatere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlauben soll. Dariiber hinaus
regelt der G-BA die in die Erprobung einzubeziehenden Indikationen und die sachlichen,
personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung im Rahmen
der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche
Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest. Fiir Krankenhduser, die nicht an der
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Erprobung teilnehmen, kann der G-BA nach §§ 136 bis 136b SGB V Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung regeln.

Es ist aber auch moglich, dass der G-BA dieses Beratungsverfahren vor dem Hintergrund
bereits laufender oder geplanter Studien, die Erkenntnisse flr eine abschliefende
Nutzenbewertung liefern kénnen, aussetzt.

Aullerdem kann der G-BA gemaR 2. Kapitel § 37 Absatz 7 VerfO die Voraussetzungen fir die
Abrechnungsfahigkeit des Medizinprodukts regeln, insbesondere einen befristeten Zeitraum
fir dessen Abrechnungsfahigkeit festlegen.

Mit diesem ersten Teil dieser Veroffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen der
medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von Arztegesellschaften,
Spitzenverbanden der  Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie
Spitzenorganisationen der Hersteller von Medizinprodukten und den betroffenen Herstellern
von Medizinprodukten Gelegenheit gegeben werden, durch Beantwortung eines Fragebogens
erste Einschatzungen zur Erprobung der oben genannten Methode einschlieRlich der
vorgenannten moglichen Regelungsgegenstande einer Erprobungs-Richtlinie abzugeben.

Die Einschatzungen anhand des Fragebogens sind innerhalb einer Frist von einem Monat nach
der Veroffentlichung im Bundesanzeiger (bis zum 09.06.2021) in elektronischer Form an
folgende E-Mail-Adresse zu senden:

erprobungl37e@g-ba.de

Den Fragebogen sowie weitere Erlauterungen finden Sie auf der Internetseite des G-BA unter
https://www.g-ba.de/beschluesse/4779/.

2. Ermittlung weiterer betroffener Medizinproduktehersteller
- Aufforderung zur Meldung -

GemalR 2. Kapitel § 37 Absatz 4 Satz 5 VerfO werden mit diesem zweiten Teil dieser
Veroffentlichung weitere, von der vorgenannten Richtlinienentscheidung des G-BA zu der
gegenstandlichen Methode betroffene Hersteller aufgefordert, sich beim G-BA zu melden. Als
betroffen gilt gemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO ein Hersteller, wenn er ein auf dem
deutschen Markt verkehrsfahiges Medizinprodukt hoher Risikoklasse verantwortlich
produziert, welches fiir die zu erprobende Methode mafigeblich ist.

Die  Beteiligungsmoglichkeiten der  betroffenen  Hersteller im  Rahmen des
Beratungsverfahrens liber eine Richtlinie zur Erprobung gemal § 137e SGB V umfassen:

- Berlicksichtigung bei einer etwaigen Bestimmung von Kernmerkmalen der
gegenstandlichen Methode nach dem 2. Kapitel § 36 Satz 2 VerfO,

- Berlicksichtigung  bei einer etwaigen Bestimmung von Regelungen zur
Abrechnungsfahigkeit des Medizinprodukts gemald § 137h Absatz 4 Satz 6 SGB V,

- Méglichkeit zur Einbeziehung in die Beratungen zur Erprobungs-Richtlinie im Ubrigen
gemal 2. Kapitel § 22 Absatz 1 Satz 3 VerfO sowie

- Berlcksichtigung nach § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V im Stellungnahmeverfahren
zur Entscheidung Uber die Erprobungs-Richtlinie.

Um die Prifung der Voraussetzungen der Betroffenheit eines Medizinprodukteherstellers zu
ermoglichen, sind im Zuge der Meldung aussagekraftige Unterlagen einzureichen. Diese
umfassen Ausfiihrungen in deutscher Sprache

- zur Bezeichnung und Beschreibung des Medizinprodukts,
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- zur Beschreibung der Einbindung des Medizinprodukts in die Methode und
- zur Zweckbestimmung, fir die das Medizinprodukt in Verkehr gebracht wurde.
Es sind auBerdem

- die medizinprodukterechtliche Konformitatserklarung bzw. das Konformitatszertifikat des
Medizinprodukts fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland sowie

- die technische Gebrauchsanweisung

beizufliigen. Auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen prift der G-BA, ob die
Voraussetzungen fiir die vorgenannten Beteiligungsmoglichkeiten vorliegen.

Hersteller, die bereits im Rahmen der Informationstibermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1
SGB V ihr Einvernehmen erklart haben sowie betroffene Hersteller, die sich im Rahmen der
Bekanntmachung der Informationsibermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V zur
gegenstandlichen Methode als solche gemeldet haben, sind bereits auf dieser Grundlage in
das Verfahren einbezogen. Eine gesonderte Meldung ist in diesem Fall nicht erforderlich.

Die Unterlagen sind bis zum 9. Juni 2021 der Geschaftsstelle des G-BA — nach Mdéglichkeit in
elektronischer Form (z. B. als Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail — an die folgende
Korrespondenzadresse zu libermitteln. Des Weiteren ist die Korrespondenz-Post- und E-Mail-
Adresse des betroffenen Herstellers unter Angabe einer Kontaktperson mitzuteilen.

Korrespondenzadresse

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung & Veranlasste Leistungen
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

E-Mail: erprobungl37e@g-ba.de

Nachmeldungen sind zuldssig. Insoweit ist zu beachten, dass bis zu der Entscheidung tber die
Nachmeldung die Wahrnehmung der oben genannten Beteiligungsrechte nicht moéglich ist.

3. Aufforderung der betroffenen Medizinproduktehersteller, die Sicherheitsberichte
sowie weitere klinische Daten einzureichen

Die betroffenen Medizinproduktehersteller werden hiermit zudem aufgefordert, gemal
§137h Absatz 4 Satz 7 SGB V dem G-BA unverziiglich nach Fertigstellung die
Sicherheitsberichte nach Artikel 86 der Verordnung (EU)2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) sowie weitere klinische Daten, die sie im Rahmen der ihnen
nach Artikel 83 der Verordnung (EU) 2017/745 obliegenden Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen oder aus klinischen Prifungen nach dem Inverkehrbringen gewonnen
haben, zu Ubermitteln. Bei Vorliegen neuer derartiger Erkenntnisse sind diese Angaben
fortlaufend und unverziglich bis zu einer abschlieBenden Beschlussfassung zu libersenden.

Die vorstehend beschriebenen Unterlagen sind erstmals bis zum 9. Juni 2021 der
Geschaftsstelle des G-BA — nach Moglichkeit in elektronischer Form (z. B. als Word- oder PDF-
Dokumente) entweder auf einer DVD oder per E-Mail — an die oben genannte
Korrespondenzadresse zu libermitteln.
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Berlin, den 6. Mai 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Die Vorsitzende

Lelgemann
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