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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenhäu-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemäß 
§ 137h SGB V über dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete 
Methoden. Näheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i. V. m. Anlage VI der 
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist 
die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 
VerfO unterfällt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem 
solchen Beschluss gibt der G-BA im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet 
weiteren betroffenen Krankenhäusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstel-
lern Gelegenheit zur Stellungnahme. 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung 

A-2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung 
Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels VerfO (Formular zur Bera-
tungsanforderung) hat ein Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Bera-
tung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist 
die gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungener-
krankung (COPD).  

Ausweislich seiner Anforderung wünscht der BI eine Antwort zu der Frage, ob die gegenständ-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfällt (Prü-
fung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens). Außerdem stellt er mehrere „weitere Fra-
gen im Rahmen der Beratung“ in Abschnitt IV des Formulars zur Beratungsanforderung. 

A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegen-
ständlichen Methode 

Gemäß 2. Kap. § 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 erklären kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und An-
wendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht. 
A-2.2.1 Wirkprinzip 
Die gezielte Lungendenervierung ist ein bronchoskopisches Verfahren, bei dem ein Radiofre-
quenzkatheter im rechten und/oder linken Hauptbronchus platziert wird um an der äußeren 
Oberfläche der Bronchialwand eine thermische Läsion zu erzeugen. Hierdurch sollen die dort 
verlaufenden Motoaxone der bronchialen Nervenstränge zerstört werden, die parasympathi-
sche Signale weiterleiten. Als Folge soll der der parasympathische Tonus unterbrochen und 
die Atemwegsobstruktion verhindert werden.  
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Das Medizinprodukt, das bei der Lungendenervierung zur Anwendung kommt, besteht aus 
einer Konsole, die hochfrequenten Strom für die Ablation liefert sowie einem Behandlungspa-
ket zur Einmalverwendung, das den RF-Katheter und eine Kühlkartusche umfasst. Die Elekt-
rode befindet sich in einem Ballon an der Spitze des Katheters. Durch die Befüllung des Bal-
lons mit Kühlflüssigkeit soll eine exakte Positionierung der Elektrode ermöglicht werden, zu-
dem soll die Kühlung die Bronchialschleimhaut an den Behandlungsstellen schützen und tie-
fere Gewebeschäden an Speiseröhre, Pulmonalgefäßen, Lunge und Herz verhindern. 

Die gezielte Lungendenervierung soll ihre Wirkung über eine thermische, irreversible Schädi-
gung der Motoaxone der bronchialen Nervenstränge, die sich an der äußeren Oberfläche der 
Hauptbronchien befinden, entfalten. Diese Nervenäste sind Teil der parasympathischen Inner-
vation des Bronchialsystems und regulieren über die Ausschüttung von Acetylcholin und des-
sen Bindung an Rezeptoren den Muskeltonus der glatten Muskelzellen in den Bronchialwän-
den sowie die Sekretion von Mukus in den Atemwegen.  

Die bei der COPD typische Atemwegsobstruktion wird mit einer erhöhten Aktivität der pa-
rasympathischen Innervierung der Atemwege in Verbindung gebracht. Die Unterbrechung der 
Weiterleitung parasympathischer Nervensignale auf Höhe der Hauptbronchien soll den Tonus 
der glatten Muskulatur in den tiefer liegenden Atemwegen senken und dadurch eine dauer-
hafte Bronchodilatation bewirken. 
A-2.2.2 Anwendungsgebiet 
Die gezielte Lungendenervierung soll bei Patientinnen und Patienten mit mäßiger bis schwerer 
COPD angewendet werden, die nicht mehr oder nicht ausreichend auf bronchodilatatorische 
Medikamente ansprechen. 

A-2.3 Einstellung der Beratung zum Beschluss nach 2. Kapitel § 38 Absatz 1 
Satz 3 VerfO (I.) 

Eine Feststellung im Rahmen der Beratung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V, ob eine Methode 
dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfällt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 
Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierfür prüft der G-BA, ob  

- die technische Anwendung der gegenständlichen Methode maßgeblich auf einem Medi-
zinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht, 

- sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO auf-
weist, 

- sie bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des 
gesetzlich Krankenversicherten umfasst wäre und 

- sie noch nicht nach § 137h SGB V geprüft wurde oder wird. 

Der G-BA hat am 28. Oktober 2016 das Stellungnahmeverfahren zu dem Feststellungsbe-
schluss, ob die Methode die Voraussetzungen gemäß 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 
2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der VerfO erfüllt, eröffnet. Während des laufenden Stellung-
nahmeverfahrens hat am 3. November 2016 ein Krankenhaus dem G-BA zu derselben Me-
thode Informationen über den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nach Anlage V des 
2. Kapitels VerfO übermittelt und hierdurch das Bewertungsverfahren gemäß § 137h Absatz 1 
SGB V ausgelöst. 

Der G-BA hat entschieden, die Beratungen zum Beschluss nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 
Satz 3 VerfO für die gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei COPD einzustel-
len.  
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Mit Vorliegen der zwischenzeitlich eingegangenen Informationsübermittlung im Zusammen-
hang mit einer Anfrage nach § 6 Abs. 2 KHEntgG kommt es nun ohnehin zu einer Feststellung 
nach 2. Kapitel § 36 VerfO, so dass ein eigenständiger Feststellungsbeschluss im Rahmen 
des Beratungsverfahrens entbehrlich ist.  

Bei der Feststellung nach 2. Kapitel § 36 VerfO im Rahmen des Bewertungsverfahrens werden 
die vom BI mit dem Formular zur Beratungsanforderung übermittelten Angaben und Informa-
tionen vollumfänglich berücksichtigt. 

A-2.4 Beantwortung der Beratungsanforderung im Übrigen (II.) 
Der BI hat in Abschnitt IV des Formulars zur Beratungsanforderung von der Möglichkeit Ge-
brauch gemacht, „weitere Fragen im Rahmen der Beratung“, die über den Beschluss nach 
2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO hinausgehen, an den G-BA zu richten.  

Diese Fragen des BI werden beantwortet, um dem Anliegen des BI zu entsprechen. Die Ant-
worten des G-BA auf die „weiteren Fragen im Rahmen der Beratung“ ergehen in Abstimmung 
mit dem BI in schriftlicher Form. 

A-3 Stellungnahmeverfahren 
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren ordnungsgemäß nach § 137h Absatz 6 Satz 3 
SGB V zum Beschlussentwurf gemäß 2. Kapitel § 38 Absatz 1 Satz 3 VerfO am 28. Okto-
ber 2016 im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Es sind keine 
Stellungnahmen innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) eingegangen. Deshalb haben sich 
aus dem Stellungnahmeverfahren keine zusätzlichen Informationen ergeben, die vom G-BA 
zu berücksichtigen wären. 

A-4 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

29.08.2016  Eingang der Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 6 
SGB V zur Methode der gezielten Lungendenervierung durch 
Katheterablation bei COPD 

28.10.2016 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß § 137h Absatz 
6 Satz 3 SGB V (Veröffentlichung im Internet) 

03.11.2016 
 

 Übermittlung von Informationen über den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse gemäß § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB 
V zur Methode der gezielten Lungendenervierung durch Kathe-
terablation bei COPD durch ein Krankenhaus 

19.01.2017 Plenum Beschlussfassung 

A-5 Fazit 
Zu der Methode der gezielten Lungendenervierung durch Katheterablation bei COPD werden 
im Rahmen einer Beratung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V 

- die Beratungen zum Beschluss nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO eingestellt und 

- die Beratungsanforderung im Übrigen mit entsprechenden Antworten schriftlich beantwor-
tet. 
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A-6 Beschluss  
veröffentlicht im Bundesanzeiger am 7. Februar 2017 (BAnz AT 07.02.2017 B4)  

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Beratung im Vorfeld des Verfahrens 
zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinproduk-
ten hoher Risikoklasse gemäß § 137h des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): 
Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lun-
generkrankung 

Vom 19. Januar 2017 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Januar 2017 hin-
sichtlich der mit Schreiben vom 25. August 2016 gestellten Beratungsanforderung gemäß § 
137h Absatz 6 SGB V zu der Methode „Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation 
bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung“ beschlossen: 

I. Die Beratungen zum Beschluss nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 der Verfah-
rensordnung des G-BA werden eingestellt. 

II. Im Übrigen wird die Beratungsanforderung mit entsprechenden Antworten schrift-
lich beantwortet. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
Berlin, den 19. Januar 2017 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
 

http://www.g-ba.de/
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA  

B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 28. Oktober 2016 gemäß den Vorgaben des 
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet 
eingeleitet. Es wurden die in Kapitel B-2, B-3 und B-4 abgebildeten Dokumente ins Stellung-
nahmeverfahren gegeben. 
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B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme 
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B-3 Tragende Gründe zur Stellungnahme 
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B-4 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach 
§ 137h SGB V 
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B-5 Würdigung der Stellungnahmen  
Es sind keine Stellungnahmen innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) eingegangen. Des-
halb haben sich aus dem Stellungnahmeverfahren keine zusätzlichen Informationen ergeben, 
die vom G-BA zu berücksichtigen wären. 
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