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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 SGB V 
Krankenhäuser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung 
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse 
gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 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 Medizinprodukteherstellern 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 der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Beratung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V 
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode der magnetresonanzto-
mographie-gesteuerten transurethralen Ultraschallablation (MRg-TU-US) bei lokal begrenz-
tem Prostatakarzinom. 
Ausweislich seiner Anforderung wünscht der BI eine Antwort zu der Frage, ob die 
gegenständliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V 
unterfällt (Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens). 

A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der 
gegenständlichen Methode 

Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer 
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin 
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines 
diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation 
(Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklären kann. Nachfolgend werden 
Wirkprinzip (2.2.1) und Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich 
dieser Beschluss bezieht. 

A-2.3 Wirkprinzip 
Die MRg-TU-US dient nach Angaben des BI der Destruktion von malignem Prostatagewebe 
durch über die Harnröhre des Patienten (transurethral) applizierten therapeutisch wirksamen 
Ultraschall bei erwachsenen Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom. Durch den 
therapeutischen Ultraschall werde im Zielgewebe eine thermische Energie erzeugt, die zu 
regional begrenzten Koagulationsnekrosen des Prostatagewebes führe.  
Das bei dieser Prozedur zum Einsatz kommende Medizinprodukt besteht aus einer 
Betriebsanlage und aus sterilen Einweggeräten. Die Betriebsanlage setzt sich aus folgenden 
Komponenten zusammen: Behandlungsbedienkonsole mit Software und Benutzeroberfläche, 
Systemwagen bestehend aus System-Elektronik und Flüssigkeitskreislauf, 
Positionierungssystem, Kabel und Zusatzgeräte. Folgende Einweggeräte werden benötigt: 
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Ultraschallapplikator (UA), endorektale Kühleinheit (ECD), ein Flüssigkeitskreislauf mit 
Schlauchset und ECD-Flüssigkeitsergänzung.  
Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben: 
(1) Die Behandlung erfolgt am narkotisierten Patienten in Verbindung mit einem 3 Tesla-

Magnetresonanz (3T-MR)-Bildgebungssystem.  
(2) Der eindimensionale Linien-UA wird mit Hilfe des Positionierungssystems transurethral 

eingeführt.  
(3) Der Linien-UA gibt direkt hoch-intensive nicht-fokussierte Ultraschallenergie an die 

Prostatadrüse ab. Die UA besteht aus zehn linear angeordneten Ultraschallstrahlern 
(Transducer), von denen parallele intensitätsmodulierbare Einzelstrahlen ausgehen.  

(4) Eine dreidimensionale Struktur der Ultraschallenergie wird durch motorgesteuerte 
Rotation des UA mit Hilfe des Positionierungssystems während der Behandlung erzielt. 
Die Tiefe der Koagulation wird durch die Rotationsgeschwindigkeit des UA und durch 
individuelle software-gesteuerte automatische Kontrolle von Stärke und Frequenz der 
einzelnen Elemente moduliert. 

(5) Zur Kühlung der Transducer und Schutz der Urethra vor Überhitzung sowie zur 
Ultraschallabgabe in das Gewebe wird durch den UA Wasser geleitet. Das die Prostata 
umgebende Gewebe wird vor Überhitzung durch eine im Rektum platzierte ECD 
geschützt. Die ECD wird ebenso mit zirkulierendem Wasser gekühlt.  

Das 3T-MR-System erzeugt während der Behandlung hochauflösende Bilder zur Kontrolle der 
Gerätepositionierung und Behandlungsplanung sowie Temperaturbilder. 

A-2.4 Anwendungsgebiet 
Angewendet werden soll die MRg-TU-US nach Angaben des BI bei erwachsenen Patienten 
mit lokal begrenztem Prostatakarzinom. Die Größe der Prostata soll 90 cm3 (Volumen) bzw. 5 
cm in der Länge und 6 cm im axialen Durchmesser (Dimensionen) nicht überschreiten. Das 
Prostatadrüsengewebe dürfe keine Zysten oder Kalzifikationen aufweisen, die größer als 1 cm 
sind. 

A-3 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 
Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 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 für die gegenständliche Methode zutrifft, dass 

a) ihre technische Anwendung maßgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher 
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht, 

b) sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO 
aufweist, 

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

d) sie noch nicht nach § 137h SGB V geprüft wurde oder wird. 
Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenständliche 
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfällt, 
ist eine Überprüfung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich. 
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A-4 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 
Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die gegenständliche Methode kein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist (2.4.1) 
und damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfällt. 

A-4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
Gegenüber mindestens einer der in der stationären Versorgung bereits eingeführten 
systematischen Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet konnte bezüglich des 
Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied festgestellt werden, so dass die Methode im 
Ergebnis dieser Prüfung kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. 

A-4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von 
anderen, in der stationären Versorgung bereits eingeführten systematischen 
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet. 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationäre Versorgung 
eingeführte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschließlich 
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlägigen 
methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten 
Evidenzsynthesen als zweckmäßiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung 
insbesondere hierauf gestützt werden. Als eine bereits in der stationären Versorgung 
eingeführte systematische Herangehensweise gilt gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 
VerfO auch eine Methode, die maßgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, 
die spezifisch in dem vom Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information 
im Auftrag des Bundesministeriums für Gesundheit gemäß § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V 
herausgegebenen Prozedurenschlüssel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung 
aufgeführt sind. 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode 
wesentlich von einer bereits eingeführten systematischen Herangehensweise, wenn der 
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten  
- dazu führt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz der eingeführten 

systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu 
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu 
erklären und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen 

oder 
- zu einer derart veränderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten 

führt, dass eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich 
etwaiger Risiken der bereits eingeführten systematischen Herangehensweise auf die zu 
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer 
Methode wesentlich von einer bereits eingeführten systematischen Herangehensweise mit 
gleichem Wirkprinzip, wenn 
- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu führt, dass der theoretisch-

wissenschaftliche Begründungsansatz der eingeführten systematischen 
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden 
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu 
erklären und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen 

oder 
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- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen 
Indikation der bereits eingeführten systematischen Herangehensweise eine derart 
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Übertragung der 
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken der bereits 
eingeführten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische 
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

Stellt der G-BA fest, dass sich eine Methode in einem der beiden vorgenannten Kriterien 
(Wirkprinzip oder Anwendungsgebiet) wesentlich von einer bereits eingeführten 
systematischen Herangehensweise unterscheidet, ist für diese eine Überprüfung des jeweils 
anderen Kriteriums nicht erforderlich. 

A-4.1.2 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip 
Dem Einsatz der MRg-TU-US liegt unter Berücksichtigung des 2. Kapitels § 31 Absatz 2 Satz 
3 VerfO kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde, da gegenüber einer 
bereits in die stationäre Versorgung eingeführten systematischen Herangehensweise zur 
Behandlung des Prostatakarzinoms kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt 
werden kann.  
Die Methode  
 Transrektale und perkutane Destruktion von Prostatagewebe durch Ultraschall 
ist im OPS in der Version 2015 mit dem spezifischen Kode Nr. 5-602.1 abgebildet. Der mag-
netresonanztomographie-gesteuerte transrektale hochintensiv fokussierte Ultraschall (MRg-
TR-HIFU) gilt daher entsprechend der in 2. Kap. § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO verankerten 
rechtlichen Fiktion als bereits in die stationäre Versorgung eingeführte systematische 
Herangehensweise. 
Im Vergleich der gegenständlichen Methode (MRg-TU-US) und der bereits in die stationäre 
Versorgung eingeführten systematischen Herangehensweise (MRg-TR-HIFU) konnte kein 
wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt werden. 
Beide Methoden basieren auf einer vergleichbaren systematischen Anwendung bestimmter 
auf den Patienten einwirkender Prozessschritte, die das Erreichen des therapeutischen Ziels 
in einer spezifischen Indikation wissenschaftlich nachvollziehbar erklären kann. Bei beiden 
Methoden erzeugt therapeutisch wirksamer Ultraschall bei erwachsenen Patienten mit lokal 
begrenztem Prostatakarzinom thermische Energie im malignen Prostatagewebe und damit 
einhergehend Koagulationsnekrosen, die zur Destruktion des Gewebes führen sollen. Dieser 
theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz wird durch den Unterschied, dass die MRg-
TU-US über einen transurethralen Zugangsweg erfolgt, nicht wesentlich modifiziert. Ebenso 
wenig führt die unterschiedliche Art der Energieeinwirkung und Distanz der Einwirkung zu 
einer wesentlichen Änderung des theoretisch-wissenschaftlichen Begründungssatzes. 
Während beim MRg-TR-HIFU fokussierte Ultraschallstrahlen in einem vom UA fernen 
Brennpunkt wirken, sendet der Linien-UA bei der MRg-TU-US nicht-fokussierte parallele Ult-
raschallstrahlen aus, die im Nahfeld des UA therapeutisch wirksam sind. Zusätzlich wird beim 
MRg-TR-HIFU anstelle eines Linien-UA ein Flächen-UA verwendet, bei dem die Transducer 
flächig und nicht linear angeordnet sind.  
Insgesamt führen diese Unterschiede in den beschriebenen Prozessschritten jedoch weder 
dazu, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz des MRg-TR-HIFU nicht 
ausreicht, um den mit dem Einsatz der MRg-TU-US bezweckten therapeutischen Effekt zu 
erklären, noch zu einer derart veränderten Form der Einwirkung auf den Patienten, dass die 
Übertragbarkeit wissenschaftlicher Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken 
des MRg-TR-HIFU auf die MRg-TU-US medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen 
wäre. Auch wenn unterschiedliche geometrische Anordnungen und Einwirkungsrichtungen 
einzelner Transducer im UA zur Erzeugung der Wirkung des therapeutischen Ultraschalls im 
Zielorgan zur Anwendung kommen, stimmt das Wirkprinzip der MRg-TU-US mit dem der MRg-
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TR-HIFU im Wesentlichen überein: Durch therapeutisch wirksamen Ultraschall wird im 
malignen Prostatagewebe thermische Energie erzeugt, die zu einer Koagulationsnekrose und 
damit der Destruktion des Gewebes führt. 
Insgesamt ist daher eine Übertragung der Erkenntnisse zum Nutzen und Schaden der MRg-
TR-HIFU auf die MRg-TU-US medizinisch-wissenschaftlich zu rechtfertigen. 
Der G-BA weist an dieser Stelle darauf hin, dass damit ausschließlich eine Feststellung 
dahingehend erfolgt, dass die Methode MRg-TU-US bei begrenztem Prostatakarzinom nicht 
dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA unterfällt.  
Eine Bewertung des Nutzens der gegenständlichen Methode, noch anderer in diesem 
Verfahren betrachteter Methoden durch den G-BA ist hingegen nicht Gegenstand einer 
Beratung und Beschlussfassung im Kontext des § 137h Abs. 6 SGB V. 

A-4.1.3 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet 
Auch das Anwendungsgebiet der MRg-TU-US unterscheidet sich nicht von dem des MRg-TR-
HIFU. Beide Verfahren werden zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms 
angewandt. 

A-5 Stellungnahmeverfahren 
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemäß § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. 
Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf über die Einschlägigkeit des Verfahrens 
gemäß 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 27. Juli 2017 im Wege einer öffentlichen 
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind vier 
Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B der Zusammenfassenden Dokumentation). Ein 
Stellungnehmer hat eine mündliche Stellungnahme abgegeben. 
Aufgrund der schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme 
gestellten Beschlussinhalten ergaben sich keine Aspekte, die die Notwendigkeit für 
Änderungen im Beschlussentwurf ergeben haben. Die positionsspezifischen Auswertungen 
sind der Zusammenfassenden Dokumentation zu entnehmen. 

A-6 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 

02.05.2017  Eingang der Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 6 SGB 
V zur magnetresonanztomographie-gesteuerten transurethralen 
Ultraschallablation bei lokal begrenztem Prostatakarzinom  

27.07.2017 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß §137 Absatz 6 
Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO 
(Veröffentlichung im Internet) 

06.09.2017 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

14.09.2017 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

20.09.2017 

04.10.2017 

AG 137e/h Auswertung mündliche Stellungnahme 

Abschließende Befassung 

12.10.2017 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

19.10.2017 Plenum Beschlussfassung 
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A-7 Fazit 
Die Methode der MRg-TU-US bei lokal begrenztem Prostatakarzinom unterfällt nicht dem 
Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist. 

A-8 Beschluss 
Veröffentlicht im BAnz am Donnerstag, 2. November 2017, BAnz AT 02.11.2017 B3 
 

Beschluss 

des Gemeinsamen Bundesausschusses über die 
Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel § 33 
Absatz 1 Verfahrensordnung: 
Magnetresonanztomograhie-gesteuerte 
transurethrale Ultraschallablation bei lokal 
begrenztem Prostatakarzinom 

Vom 19. Oktober 2017 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Oktober 2017 
Folgendes beschlossen: 
Die Methode „Magnetresonanztomographie-gesteuerte transurethrale Ultraschallablation bei 
lokal begrenztem Prostatakarzinom“ unterfällt nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 
Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA. 
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
Berlin, den 19. Oktober 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 27. Juli 2017 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, B-4, B-5 und B-6 abgebildeten 
Dokumente ins Stellungnahmeverfahren gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde 
auf einen Zeitraum von 4 Wochen befristet. 
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B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme, Position GKV-SV/PatV 

 
  



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 

9 

B-3 Beschlussentwurf zur Stellungnahme, Position KBV/KDG 
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B-4 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf, Position GKV-SV/PatV 
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B-5 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf, Position KBV/KDG 
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B-6 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h 
SGB V 
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B-7 Eingegangene Stellungnahmen 
Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 25. August 2017 sind 
vier Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-9). Der Hersteller Profound Medical Inc. vertreten 
durch die Kalms Consulting GmbH hat eine mündliche Stellungnahme im Unterausschuss 
Methodenbewertung am 14. September 2017 abgeben (Kapitel B-11).   

B-8 Würdigung der Stellungnahmen 
Der G-BA hat die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen (Kapitel B-10) und die 
mündliche Stellungnahme (Kapitel B-12) ausgewertet. Als Ergebnis der Auswertung der 
Stellungnahmen haben sich keine neuen Aspekte ergeben, die die Notwendigkeit für 
Änderungen im Beschlussentwurf von KBV und DKG erforderlich machen. Mit den 
Erkenntnissen aus dem Stellungnahmeverfahren schließen sich GKV-SV und PatV dem 
Beschlussentwurf von KBV und DKG an.  Es wurden Änderungen an den Tragenden Gründen 
vorgenommen. 
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B-9 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen 

B-9.1 Stellungnahme der Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie – 
DEGRO 
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B-9.2 Stellungnahme der Klinikum Kassel GmbH 
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B-9.3 Stellungnahme des Universitätsklinikums Köln 
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B-9.4 Stellungnahme der Profound Medical Inc. 
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B-10  Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, 
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.  
 
Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Vorbemerkung“ 
Profound Medical 
Inc. 

Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
Den Tragenden Gründen, die in der Beschlussvorlage von KBV, DKG genannt 
werden, ist zuzustimmen. Deshalb konzentrieren wir uns mit dieser Stellungnahme 
darauf die Position von GKV-SV, Pat-V zu beleuchten. 
Die nachfolgenden Abschnitte und Abschnittsnummerierungen beziehen sich daher 
auf einzelne Textpassagen der 
Tragende Gründe zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel §33 Absatz 1 
Verfahrensordnung: Magnetresonanztomographie-gesteuerte transurethrale 
Ultraschallablation bei lokal begrenztem Prostatakarzinom  
gemäß Position GKV-SV, PatV.  
Zitate aus o.g. Tragenden Gründen sind im Text „kursiv“ hervorgehoben. 
Zitate aus anderen Quellen sind nur in „Anführungsstriche“ gesetzt. 
 
Begründung: 
In den folgenden Ausführungen wird zu den jeweils linksstehenden Textpassagen 
Stellung genommen. 
Die nachfolgenden Abschnittsnummerierungen beziehen sich auf die 
entsprechenden Nummerierungen der 
Tragenden Gründe zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel §33 Absatz 1 
Verfahrensordnung: Magnetresonanztomographie-gesteuerte transurethrale 
Ultraschallablation bei lokal begrenztem Prostatakarzinom 
Zitate aus den Tragenden Gründen gemäß Position GKV-SV, PatV sind im Text 
„kursiv“ hervorgehoben. Zitate aus anderen Quellen sind nur in „Anführungsstriche“ 
gesetzt. 

Position GKV-SV: 
Der GKV-SV nimmt die 
Stellungnahme zur Kenntnis und 
stimmt insoweit zu, als mit Blick auf 
das grundsätzliche Wirkprinzip, 
nämlich die Einwirkung von 
Ultraschallenergie auf das Prostata 
(Karzinom)- Gewebe von einer 
hinreichenden Gleichartigkeit 
ausgegangen werden kann.  
Es kann daher davon ausgegangen 
werden, dass die bekannten 
Merkmale der als bereits eingeführt 
geltenden Methode mit 
ausreichender Sicherheit 
übertragbar sind und daher keine 
grundsätzlich neue Methode 
vorliegt.  
Eine Aussage zum erwartbaren 
Nutzen kann aus dieser 
Vergleichbarkeit nur dahingehend 
abgeleitet werden, dass für die als 
bereits eingeführt geltende 
Methode keine hinreichenden 
Daten zum Nutzen verfügbar sind. 
Wie auch der Stellungnehmer 
ausführt, wird die transrektale HIFU 
in der derzeit verfügbaren S-3-
Leitlinie vielmehr als experimentell 

BE  
GKV-SV, PatV: 
Der GKV-SV 
schließt sich der 
Position von DKG 
und KBV an.  
In den Tragenden 
Gründen erfolgt eine 
Ergänzung zur 
Übertragbarkeit der 
Erkenntnisse zum 
Nutzen der 
eingeführten 
(transrektalen) 
Ultraschallanwendu
ng auf die 
transurethral 
durchgeführte 
Gewebedestruktion.  
Ausführungen zu 
anderen 
transurethralen 
Verfahren der 
Prostata-
gewebedestruktion 
können entfallen. 
 
BE  
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
beschrieben. Entsprechend kann 
auch bei der vergleichbaren 
Methode allenfalls von einem 
experimentellen Charakter der 
Anwendung ausgegangen werden. 
 
Da eine hinreichende Ähnlichkeit 
mit der transrektalen MRg-US-
Behandlung festgestellt werden 
kann, sind Vergleiche bzw. 
Abgrenzungen zu anderen 
transurethralen Verfahren nicht 
mehr erforderlich.  
 
Position DKG, KBV: 
Kenntnisnahme 

DKG, KBV: 
 
 

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 
Profound Medical 
Inc. 

Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
Gemäß 2.4.2.2 besteht das Vorgehen des G-BA bei der Prüfung auf wesentliche 
Unterschiede im Wirkprinzip in der „… Prüfung, ob sich das Wirkprinzip der MRg-
TU-US bei der Behandlung von Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom 
von den Wirkprinzipien der bereits in die stationäre Versorgung eingeführten 
systematischen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veränderte 
Form der Einwirkung auf die Patienten eine Übertragung der vorliegenden 
Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken der bereits in die 
stationäre Versorgung eingeführten systematischen Herangehensweisen auf die zu 
untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist, …“  
 
Begründung:  
Anmerkung 1: 
Gemäß den Darlegungen unter 2.4.2.1 zu den Konsequenzen, die aus dem 
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten resultieren, wäre auch zu prüfen, 
ob ein etwaiger Unterschied „dazu führt, dass der theoretisch-wissenschaftliche 
Begründungsansatz der eingeführten systematischen Herangehensweise nicht 
ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten 

Position GKV-SV: 
Siehe Auswertung zum Kriterium 
„Vorbemerkung“ 
 
Position DKG, KBV: 
Kenntnisnahme 

BE  
GKV-SV: 
Siehe 
Beschlussentwurf 
zum Kriterium 
„Vorbemerkung“ 
 
BE  
DKG, KBV: 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklären und ihre systematische 
Anwendung zu rechtfertigen.“  
Bezüglich der beschriebenen Prozessschritte zu beiden Methoden könnte schon 
allein dadurch ein Unterschied konstatiert werden, dass der Eintrag der den 
therapeutischen Effekt im Zielgewebe auslösenden Energie „Ultraschall“ 
transurethral (TU) bzw. transrektal (TR) erfolgt. In den Tragenden Gründen wurde 
zu den daraus entstehenden Konsequenzen, die zu einem Unterschied im 
Wirkprinzip führen und damit das Vorliegen eines ntwK begründen könnten, nichts 
weiter ausgeführt. Somit kann davon ausgegangen werden, dass es unstrittig ist, 
dass damit das Vorliegen eines neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept für 
MRg-TU-US nicht begründet werden kann. 
Im Gegenteil, der in den Tragenden Gründen genannte theoretisch-
wissenschaftliche Begründungsansatz der MRg-TR-HIFU reicht aus - und ist darüber 
hinaus im Wesentlichen mit dem der MRg-TU-US identisch -, um den bezweckten 
insbesondere therapeutischen Effekt im Zielgewebe zu erklären: „Auch beim MRg-
TR-HIFU wird unter MRT-Kontrolle therapeutisch wirksamer Ultraschall eingesetzt, 
um im malignen Prostatagewebe thermische Energie und damit einhergehend 
Koagulationsnekrosen zu erzeugen.“ 
Damit ist der bezweckte therapeutische Effekt zu erklären und wäre die 
systematische Anwendung der MRg-TU-US beim Prostatakarzinom medizinisch-
wissenschaftlich zu rechtfertigen.  
Anmerkung 2:  

Um das Vorliegen eines neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts bei MRg-
TU-US zu begründen, wird sich in den Tragenden Gründen auf die Frage 
beschränkt, ob eine ggf. veränderte Form der Einwirkung auf den Patienten eine 
Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger 
Risiken der MRg-TR-HIFU auf die MRg-TU-US rechtfertigt. Eine Rechtfertigung soll 
aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht erfolgen und ist unter 2.4.2.4 b) dargelegt. 
Wir nehmen dazu im folgenden Stellung: 

 
Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
Unter 2.4.2.4 b)  
wird zur Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip der MRg-TR-HIFU im 
Vergleich mit der gegenständlichen Methode MRg-TU-US wie folgt ausgeführt:  
Teil 1 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
„Zu den nicht-chirurgischen Verfahren gehört wie auch die MRg-TU-US der MRg-TR-
HIFU. Auch beim MRg-TR-HIFU wird unter MRT-Kontrolle therapeutisch wirksamer 
Ultraschall eingesetzt, um im malignen Prostatagewebe thermische Energie und 
damit einhergehend Koagulationsnekrosen zu erzeugen. Im Unterschied zur MRg-
TU-US erfolgt der MRg-TR-HIFU jedoch über einen transrektalen Zugangsweg. Des 
Weiteren unterscheiden sich beide Methoden auch in der Art der Energieeinwirkung 
und der Distanz der Einwirkung. Während beim MRg-TR-HIFU fokussierte 
Ultraschallstrahlen in einem vom UA fernen Brennpunkt wirken, sendet der Linien-
UA beim MRg-TU-US nicht-fokussierte parallele Ultraschallstrahlen aus, die im 
Nahfeld des UA therapeutisch wirksam sind. Zudem wird beim MRg-TR-HIFU 
anstelle eines Linien-UA ein Flächen-UA verwendet, bei dem die Transducer flächig 
und nicht linear angeordnet sind. Diese Unterschiede sind in ihrer Gesamtheit als 
wesentlich anzusehen.“ 
weiter – Teil 2: 
„Einerseits sind durch den unterschiedlichen Zugangsweg und durch die 
unterschiedliche Art der Energieeinwirkung (fokussiert und nicht-fokussiert) nicht 
ausgeschlossen, dass die beiden Methoden mit unterschiedlichen prozeduralen und 
nicht übertragbaren Risiken, beispielsweise hinsichtlich Verbrennungen, 
Verletzungen und Infektionen im Urogenitaltrakt oder Verbrennungen und 
Verletzungen der Rektumschleimhaut, einhergehen. Andererseits ist auch eine 
unterschiedliche Effektivität in der Zerstörung des Prostatagewebes bei fokussierter, 
rektaler gegenüber nicht-fokussierter, transurethraler Ultraschallablation denkbar. 
Insgesamt führen die bei der MRg-TU-US angewendeten Prozessschritte somit zu 
einer derart veränderten Form der Einwirkung auf den Patienten, dass eine 
Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger 
Risiken des MRg-TR-HIFU auf die MRg-TU-US medizinisch wissenschaftlich nicht 
zu rechtfertigen ist. Darüber hinaus liegen aber für die transrektale Anwendung nur 
so geringe Erkenntnisse vor, dass die S3-Leitlinie zur Behandlung des 
Prostatakarzinoms das Verfahren als experimentell klassifiziert.“ 
 
Begründung: 
Anmerkung zum Teil 1: 
Der Darstellung der technischen und prozeduralen Unterschiede kann grundsätzlich 
gefolgt werden. Insgesamt handelt es sich hier jedoch lediglich um die Darlegung der 
Unterschiede in den technischen Anordnungen zur Erzeugung der therapeutisch 
wirksamen Energieform (Ultraschall) und der Unterschiede bei deren Eintragung in 
das Zielgewebe, sowie die entsprechenden technischen und somit notwendigerweise 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
unterschiedlichen Prozessschritte. Jedoch ist kein wesentlicher Unterschied im 
Wirkprinzip festzustellen. Ebenso gilt hier: „Auch beim MRg-TR-HIFU wird unter 
MRT-Kontrolle therapeutisch wirksamer Ultraschall eingesetzt, um im malignen 
Prostatagewebe thermische Energie und damit einhergehend Koagulationsnekrosen 
zu erzeugen.“ 
Die Notwendigkeit der Fokussierung des Ultraschalls beim MRg-TR-HIFU bzw. der 
Verzicht darauf beim MRg-TU-US ergibt sich nicht etwa dadurch, dass damit in 
unterschiedlicher Weise auf das Zielgewebe eingewirkt werden soll, sondern schlicht 
dadurch, dass bei der TR Applikation ein nicht-fokussierter Ultraschall aus 
anatomischen Gründen im Zielgewebe keine ausreichende therapeutische Wirkung 
entfalten kann. 
Insofern kann man beim MRg-TU-US sehr wohl von einem neuen technologischen 
Konzept sprechen, was jedoch nicht zu einer wesentlichen Änderung des 
zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzeptes führt. Es sei auf die 
Ausführungen in der Beratungsanforderung verwiesen – dort das Fazit unter 4.1.: 
„Vielmehr sehen wir in der angefragten Methode TU-MRgUS (meint MRg-TU-US) 
eine schrittweise erfolgte Weiterentwicklung einer bereits eingeführten 
systematischen Herangehensweise (TR-(MRg-)HIFU), die nicht zu einer 
wesentlichen Veränderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen 
Konzepts führt, allerdings den Zweck verfolgt, das therapeutische Ziel in höherem 
Maße zu erreichen (2. Kapitel §31 Absatz 6 VerfO).“ 
 
Anmerkungen zum Teil 2: 
Die ganzheitliche Betrachtung einer Veränderung in der Form der Einwirkung auf die 
Patienten steht in diesem 2.Teil im Mittelpunkt, wobei dazu die Übertragbarkeit „der 
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken“ der MRg-TR-
HIFU geprüft wird. 
 
1. 
Es ist korrekt, dass die MRg-TR-HIFU derzeit in den einschlägigen Deutschen 
Leitlinien (Stand 22.12.2016) noch nicht als zweckmäßiges Vorgehen empfohlen 
wird, sondern als „experimentelles Verfahren“ klassifiziert ist. Sie „soll nur im Rahmen 
von prospektiven Studien angewendet werden.“ (Empfehlungsgrad A, Level of 
Evidenz 3).  
Dieses Faktum ist nicht geeignet, eine eingeführte systematische Herangehensweise 
laut MeMBV zu verneinen, da bereits seit dem Jahr 2009 ein OPS-Code für die MRg-
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TR-HIFU im Prozedurenschlüssel (OPS) aufgeführt ist. Näheres dazu werden wir 
weiter unten erläutern.  
Zurück zur ganzheitlichen Betrachtung der Einwirkung auf die Patienten: Wie bei 
allen Methoden zur Behandlung des Prostatakarzinoms ist es bei den diskutierten 
beiden Methoden, gleichermaßen nicht ausgeschlossen, dass unerwünschte 
Wirkungen beispielweise im Urogenitaltrakt oder an der Rektumschleimhaut 
entstehen, wenn die dafür vorgesehenen technischen Vorrichtungen und 
Vorsorgemaßnahmen im Behandlungsprozess versagen. Unterschiede bezüglich 
des Auftretens unerwünschter Ereignisse bestehen „möglicherweise“ in der 
Rangordnung deren Auftretenswahrscheinlichkeit. Jedoch ist bei regelgerechter 
Anwendung der ärztlichen Kunst bei keiner der beiden Methoden ein wesentliches 
bzw. wesentlich anderes Risiko in Bezug auf die Schädigung umgebender Organe 
und Körperregionen zu erwarten. Es gibt kein Risiko, das bei einer der beiden 
Methoden im Vergleich zur anderen vollständig auszuschließen ist. Wäre dies der 
Fall, dann wäre die Nichtübertragbarkeit der Erkenntnisse zu rechtfertigen und damit 
ein wesentlicher Unterschied im theoretisch-wissenschaftlichen Konzept zu 
begründen. 
 
2. 
Wenn sich bei Feststellung eines nicht wesentlichen Unterschiedes im Wirkprinzip 
der Herangehensweisen bei MRg-TU-US und MRg-TR-HIFU die Klärung der Frage 
anschließt, ob es sich MRg-TR-HIFU tatsächlich eine um bereits in die stationäre 
Versorgung eingeführte systematische Herangehensweisen im Anwendungsgebiet 
der MRg-TU-US handelt, so wäre diese zu bejahen:  
„Als eine bereits in der stationären Versorgung eingeführte systematische 
Herangehensweise gilt gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine 
Methode, die maßgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die 
spezifisch in dem vom Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und 
Information im Auftrag des Bundesministeriums für Gesundheit gemäß § 301 Absatz 
2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlüssel (OPS) in der am 23. Juli 
2015 geltenden Fassung aufgeführt sind.” 
Die Methode wird nicht erst seit der OPS Version des Jahres 2015 mit dem OPS 5-
602.1 „Transrektale oder perkutane Destruktion von Prostatagewebe - Durch 
Ultraschall“ verzeichnet. Somit ist die MRg-TR-HIFU als eine bereits in die stationäre 
Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise zu betrachten, auch wenn 
deren Nutzen (einschließlich etwaiger Risiken) nur im Wesentlichen bekannt ist und 
sie im Speziellen noch nicht durch den G-BA bewertet wurde und darüber hinaus 
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derzeit in den einschlägigen Leitlinien nicht ausdrücklich als zweckmäßiges 
Vorgehen empfohlen, sondern als experimentell klassifiziert wird (vgl. 
Verfahrensordnung des G-BA, Kapitel 2, § 31 Absatz 2, Satz 3 ). 
Des Weiteren machen wir an dieser Stelle darauf aufmerksam, dass in der OPS-
Kategorie 5-602 bis hin zur aktuellen Version 2017 kein Unterschied zwischen 
verschiedenen Formen der Eintragung von Ultraschallenergie gemacht wird, sondern 
diese Herangehensweise vermutlich auch dort im Sinne eines nicht weiter zu 
differenzierenden Wirkprinzips gesehen wird. Darauf gehen wir im nächsten 
Abschnitt ein: 
 
Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
Unter 2.4.2.4 - weiter unten – wird zur klassifikatorischen Einordnung der TU 
Exzision und Destruktion von Prostatagewebe wie folgt ausgeführt: 
„Transurethrale Exzision und Destruktion von Prostatagewebe (OPS 5-601)  
Die transurethralen Verfahren zur Destruktion von Prostatagewebe haben mit der 
beratungsgegenständlichen Methode lediglich den Zugang zur Prostata, nämlich 
über die Harnröhre, gemeinsam. Allerdings werden bei allen genannten Verfahren 
andere Arten des Energieeintrags verwendet als bei der MRg-TU-US.  
darüber hinaus dienen alle bisher (bis incl. OPS-Version 2017) in der Gruppe 
zusammengefassten Verfahren ausschließlich der Verkleinerung des Volumens 
einer gutartig vergrößerten Prostata (Prostataadenom) und nicht der gezielten 
Entfernung oder Zerstörung von bösartig veränderten Prostatazellen. Somit 
unterscheidet sich nicht nur die Art des Energieeintrags, sondern auch das 
Anwendungsgebiet wesentlich von dem der beratungsgegenständlichen Methode. 
Beide Gründe führen dazu, dass eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse 
zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken auf die MRg-TU-US medizinisch 
wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.  
Ergänzend ist anzumerken, dass der OPS-Katalog ab der Version 2018 in dieser 
Gruppe einen neuen Prozedurenschlüssel enthalten wird, der das 
beratungsgegenständliche Verfahren spezifisch kodieren soll. Im OPS-
Vorschlagsverfahren wurde dies damit begründet, dass „das Verfahren neu und 
bisher nicht adäquat abbildbar ist“ 
(http://www.dimdi.de/dynamic/de/klassi/downloadcenter/ops/vorschlaege/vorschlae
ge2018/084-ops2018-transurethrale-destruktion-prostata.pdf).“ 
Begründung 
Anmerkung 1: 
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Weder im OPS Kapitel 5-601 noch im OPS Kapitel 5-602 gibt es einen Bezug zur 
Malignität des zu zerstörenden Prostatagewebes, welches dann jeweils entweder nur 
TU (benigne) oder TR/perkutan (maligne) zerstört werden sollte. Ein solcher „Dienst“ 
eines OPS Kodes ist auch nicht dadurch herzustellen, dass in einschlägige(n) 
Leitlinie(n) die unter OPS 5-601 verzeichneten Methoden für die Anwendung beim 
Benignen Prostatasyndrom (BPS) empfohlen werden, bzw. in Bezug auf die 
Behandlung bei Prostatakarzinom aktuell nicht erwähnt werden. 

Zurecht wird in den Tragenden Gründen im Abschnitt 2.4.2.3 Für die Prüfung 
herangezogene Herangehensweisen auf die in der vom BI eingereichten Leitlinie 
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
e.V. adressierten Verfahren a) bis g) zur Behandlung des lokal begrenzten 
Prostatakarzinoms abgestellt. Der BI hatte allerdings auch auf alle im OPS unter den 
Kategorien 5-601 (und 5-602) gelisteten Verfahren/Herangehensweisen verwiesen, 
die ggf. zum Vergleich mit der gegenständlichen Methode in deren 
Anwendungsgebiet relevant sein könnten, ohne damals aus Relevanzgründen 
bezüglich eines differenten Wirkprinzips nähere Angaben dazu gemacht zu haben. 
In den Tragenden Gründen wurden die Verfahren unter OPS 5-601 bis dahin auch 
nicht ausdrücklich von der Betrachtung im Zusammenhang mit dem 
Anwendungsgebiet der MRg-TU-US ausgeschlossen, bis zu dem Absatz unter 
2.4.2.4, in dem der OPS Kategorie 5-601 und den dort gelisteten 
Verfahren/Herangehensweisen eine Relevanz für das Anwendungsgebiet 
Prostatakarzinom überhaupt abgesprochen werden soll.  

In seinen „Gesichtspunkten für zukünftige Revisionen des OPS“ formuliert das 
Kuratorium für Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen beim 
Bundesministerium für Gesundheit (KKG) folgende Punkte: Relevanz aus 
ökonomischen Gründen, Erfordernisse der gesetzlich vorgeschriebenen externen 
Qualitätssicherung, Notwendigkeit für die Kodierung ambulanter Operationen und 
bisherige nicht Abbildbarkeit bzw. nicht ausreichend differenzierte Abbildbarkeit einer 
Prozedur im OPS. Die Diagnose ist nicht als Gesichtspunkt genannt. 

Die Systematik des OPS orientiert sich, insbesondere, was die Zerstörung von 
Prostatagewebe betrifft, am prozeduralen Vorgehen, also einer korrekten 
Verschlüsselung des betreffenden Organs, des Zugangsweges, der Energieform und 
der Art der Steuerung, nicht jedoch an der Indikationsstellung und dem 
beabsichtigten Resultat einer Prozedur. Dies gilt, sofern in einem Kode nicht explizit 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
die Indikation vorgegeben oder eine Prozedur laut Fachliteratur eindeutig 
ausschließlich bei einer bestimmten Indikation zum Einsatz kommt. 
Die vorgeschlagene Neuaufnahme eines Kodes für MRg-TU-US in den OPS 2018 
beruht daher auf den prozedural-klassifikatorischen Grundlagen der Systematik des 
OPS. Wenn man sich in den Tragenden Gründen bereits jetzt – im Juli/August 2017 
und schon vor Veröffentlichung der Vorabversion des OPS 2018 durch das DIMDI - 
sicher sein kann, dass dieser neue Kode im OPS Version 2018 enthalten sein wird, 
dann ist das ein Indiz dafür, dass – wie oben dargestellt - die OPS Kategorie 5-601 
keinen Bezug zum speziellen Anwendungsgebiet herstellt. Der neue Kode muss in 
die OPS Kategorie 5-601 (TU) eingeordnet werden, weil ein analoger Kode (5-602.1 
TR/perkutan, durch Ultraschall z.B. für MRg-TR-HIFU) prozedural nicht zutrifft. 

Obendrein zeigen Beispiele, dass die Anwendung von Methoden der OPS Kategorie 
5-601 im Zusammenhang mit der Indikation Prostatakarzinom bereits betreten ist, 
ggf. als ein Faktum, das so noch nicht in die Leitlinien eingeflossen ist, aber dennoch 
schon im OPS Version 2015 per Kode klassifiziert ist. Die Destruktion durch Kälte (5-
601.2) wird in Deutschland nur mit der Indikation Prostatakarzinom durchgeführt. 
Vereinzelt werden sogenannte transurethrale radikale Prostatektomien durchgeführt, 
bei denen bei bekanntem Prostatakarzinom eine transurethrale Resektion der 
Prostata (TURP) erfolgt (5-601.0 und 5-601.1). In ca. 5% der Fälle werden 
Prozeduren der OPS-Kategorie 5-601 zur palliativen Entfernung von Prostatagewebe 
bei Prostatakarzinom durchgeführt, um bei subvesikaler Obstruktion eine 
Verbesserung der Miktion zu erzielen. Dies trifft insbesondere für die OPS 5-601.0, 
5-601,1 (TURP), Verfahren Laserdestruktion (5-601.4), sowie elektrischen 
Vaporisation (5-601.6) und Exzision durch Laser (5-601.8) zu.  

FAZIT: 
Auch die Argumentation über den grundsätzlichen Ausschluss aller derzeit unter der 
OPS 5-601 gelisteten verschiedenen transurethralen Herangehensweisen für die 
Anwendung bei Prostatakarzinom ist nicht tauglich, um neben der Konstruktion eines 
Unterschiedes im Wirkprinzip zur MRg-TR-HIFU auch noch ein neues 
Anwendungsgebiet für den TU-Ultraschall bei Prostatakarzinom zu begründen. 
 
Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
FAZIT: 
Die Position des BI entspricht dem Beschlussentwurf gemäß Position KBV, DKG. 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Mit dieser Stellungnahme wird nur auf der Position des BI entgegenstehende 
Argumentationen in den Tragenden Gründen zum Beschlussentwurf GKV-SV, PatV 
eingegangen. 

Klinikum Kassel 
GmbH 
 

Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
Im Absatz 2.4.2.4 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip können die 
Unterpunkte Transurethrale Exzision und Destruktion von Prostatagewebe (OPS 5-
601) und Transrektale und perkutane Destruktion von Prostatagewebe (OPS 5-602) 
gänzlich entfallen.  
 
Begründung: 
Der OPS-Code ist eine Systematik zur Abbildung von Operationsverfahren. Sofern 
in einem Code nicht implizit die Indikation vorgegeben ist oder ein 
Operationsverfahren in der weltweiten Fachliteratur eindeutig ausschließlich bei einer 
bestimmten Indikation eingesetzt wird, sind die OPS-Codes von der Indikation 
unabhängig. 

Für den OPS-Code 5-601 „Transurethrale Exzision und Destruktion von 
Prostatagewebe“ bedeutet dies, dass zwar immer erkranktes Gewebe entfernt wird, 
aber ob es sich dabei um ein Prostatakarzinom, eine chronische Prostatitis oder eine 
benigne Prostatahyperplasie handelt ist nicht implizit. 

Beispiele: 

5-601.0 und 5-601.1: Eine transurethrale Elektroresektion der Prostata erfolgt meist 
aufgrund eines benignen Prostatasyndroms mit dem histologischen Befund einer 
benignen Prostatahyperplasie. In etwa 5 % der Fälle wird diese Operation aber 
durchgeführt bei einem Prostatakarzinom, das palliativ transurethral reseziert wird, 
um bei subvesikaler Obstruktion die Miktion wieder zu verbessern. Es gibt in 
Deutschland zusätzlich mindestens eine Klinik, die sich rühmt eine transurethrale 
radikale Prostatektomie bei bekanntem Prostatakarzinom durchzuführen. Getrennt 
davon sind die etwa 5 % aller Fälle zu sehen, bei denen als Überraschungsbefund 
im resezierten Material ein Prostatakarzinom entdeckt wird.  

Insgesamt handelt es sich also hier um ein OP-Verfahren, das bei benignen und 
malignen Erkrankungen durchgeführt werden kann. 

5-601.2 Die Destruktion durch Kälte wird aktuell in Deutschland von einer Klinik und 
nur mit der Indikation Prostatakarzinom durchgeführt. 

Position GKV-SV: 
Siehe Auswertung zum Kriterium 
„Vorbemerkung“ 
Da eine hinreichende Ähnlichkeit 
mit der transrektalen MRg-US-
Behandlung festgestellt werden 
kann, sind Vergleiche bzw. 
Abgrenzungen zu anderen 
transurethralen Verfahren nicht 
mehr erforderlich. 
 
 
Position DKG, KBV: 
Kenntnisnahme 

BE  
GKV-SV: 
Siehe 
Beschlussentwurf 
zum Kriterium 
„Vorbemerkung“ 
 
BE  
DKG, KBV: 
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5-601.3 Destruktion durch Hitze wird im Wesentlichen bei Benigner 
Prostatahyperplasie durchgeführt. Es ist aber auch für die chronische Prostatitis 
eingesetzt worden. 

5-601.4 Laserdestruktion der Prostata: Diese Verfahren können sowohl bei benigner 
Prostatahyperplasie als auch bei palliativer Situation eines Prostatakarzinoms mit 
subvesikaler Obstruktion eingesetzt werden. 

5-601.5 Dieses Verfahren wird bei Benigner Prostatahyperplasie eingesetzt. 

5-601.6 Elektrische Vaporisation (s. 5-601.4) 

5-601.7 Exzision durch Laser (s. 5-601.4) 

5-601.8 Irreversible Elektroporation: Dieses Verfahren wird bisher ausschließlich zur 
fokalen Therapie eines Prostatakarzinoms eingesetzt. Für benigne Erkrankungen 
wird es nicht eingesetzt. 

Die Zusammenstellung der Therapieverfahren, die unter 5-601 zusammengefasst 
sind, haben ausschließlich den Aspekt des transurethralen Zugangs gemeinsam. 
Interessanterweise gilt dies aber nicht für die irreversible Elektroporation (5-601.8), 
bei der unter sonographischer oder MRT-Steuerung Sonden in die Prostata 
hineingestochen werden, zwischen denen dann ein elektrisches Feld angelegt wird. 
Dieser Code ist also an dieser Stelle des OPS-Systems völlig falsch platziert. 

Zusammenfassend gilt, dass eine Argumentation hinsichtlich einer neu 
einzuführenden Prozedur aus dem OPS-System heraus nicht möglich ist, da es sich 
hier um ein permanent im Wandel befindliches, definitiv nicht an Indikationen 
orientiertes und vor allem nicht in allen Aspekten korrektes Klassifikationssystem 
handelt. 
Die Deutsche Gesellschaft für Urologie ist mit ihren Arbeitskreisen für fokale 
Prostatakarzinomtherapie und für BPH an einer umfassenden Überarbeitung dieser 
Codes dringend interessiert. Das DIMDI hat bereits ein Interesse an einer 
intensiven Zusammenarbeit bei diesem Prozess geäußert, so dass wir hoffen, mit 
dem Antragsverfahren für 2019 hier eine nachhaltige Verbesserung der Kodierung 
zu ermöglichen. 

Universitätskliniku
m Köln 

Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
Die Tragenden Gründe, die in den Beschlussfassungsvorlagen der KBV, DKG 
genannt werden unterscheiden sich von der Position der GKV-SV, Pat-V ganz 

Position GKV-SV, PatV: 
Siehe Auswertung zum Kriterium 
„Vorbemerkung“ 
 

BE  
GKV-SV, PatV: 
Siehe 
Beschlussentwurf 
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wesentlich in der Bewertung, ob hier ein neues theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept vorliegt.  
Aus Sicht der Anwender der Methode (Urologie und Radiologie) schließen wir uns 
der Meinung der KBV und DKG an, dass kein neues theoretisch-wissenschaftlich 
Konzept vorliegt, obwohl zweifelsohne gewisse technische Unterschiede bestehen. 
 
Begründung: 
Für die Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms stehen verschiedene 
Verfahren zur Verfügung, die darauf abzielen, das maligne Gewebe zu zerstören, um 
ein lokales Wachstum und eine Metastasierung zu vermeiden.  
Den verschiedenen Methoden liegen unterschiedliche Prinzipien zu Grunde: das 
Gewebe kann chirurgisch, mit Laser, mit fokussiertem Wasserstrahl reseziert werden 
oder es kann mit Strahlen, Hitze, Kälte, Laser, Elektroporation o.a. destruiert werden.  
Bei der Behandlung durch Hitze kann diese durch verschiedene Methoden erzeugt 
werden: Radiofrequenz, Mikrowellen, Ultraschall.  
Bei den auf Ultraschall basierenden Methoden muss eine gleichzeitige Bildgebung 
erfolgen, um die Ablation zu steuern. Die Bildsteuerung kann entweder über 
Ultraschall oder MRT erfolgen. Bei den MRT gesteuerten Ultraschallablationen kann 
man nun unterscheiden zwischen dem transrektalen und dem transurethralen 
Vorgehen. Der unterschiedliche Zugangsweg bringt auch den Unterschied mit sich, 
dass der transrektale Ultraschall gebündelt (=fokussiert) und der transurethrale 
Ultraschall linear appliziert wird.  
Die beiden Unterschiede, 1. Transrektale vs. Transurethrale Applikation, 2. 
Fokussierter vs. Linearer Ultraschall, stellen aus unserem Verständnis keinen so 
wesentlichen Unterschied dar, dass darauf ein neues wissenschaftlich-theoretisches 
Konzept begründet werden könnte, sondern sind als Varianten des gemeinsamen 
Prinzips der MR-gesteuerten Ultraschall-Ablation von Prostatagewebe zu bewerten.   

Position DKG, KBV: 
Kenntnisnahme 

zum Kriterium 
„Vorbemerkung 
 
BE  
DKG, KBV: 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Radioonkologie 
(DEGRO) 

Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 
Es handelt sich um ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept, da der 
transurethrale Zugang für die Ultraschall-Ablation bei Prostata-Karzinom bisher nicht 
Gegenstand der Forschung oder Therapie war. Diese Therapieform ist nicht 
vergleichbar mit dem häufig genutzten und untersuchten transrektalen Zugang. 
Insbesondere fehlen aktuell Sicherheitsdaten dieser Therapieform, sodass eine 
Patientengefährdung nicht ausgeschlossen werden kann. Daten zur Effektivität mit 
längerer Nachbeobachtung fehlen. 
 

Position DKG, KBV, GKV-SV: 
Durch den SN wurden darauf 
hingewiesen, dass es zu der 
gegenständlichen Methode noch 
keine umfassenden Studien gibt. 
Jedoch bildet die Studienlage nicht 
die Grundlage der Einschätzung 
einer Methode als neues 
wissenschaftliches Konzept 

BE  
GKV-SV: 
Entsprechende 
Änderung der 
bisherigen Position. 
 
BE  
DKG, KBV: 
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Begründung: 
Eine Medline-Recherche am 24.8.2017 ergab insgesamt 13 Abstrakt-Zitate. Davon 
beziehen sich 2 Studien (1,2) als Pilotstudie (5 Männer) und als Phase-1 Studie (30 
Männer) auf die Toxizität mit kurzer Nachbeobachtungszeit und eine (2) auf die 
Effektivität nach einem Jahr, was als nicht ausreichend angesehen werden muss. 
 

Literaturverzeichnis 
1. Ramsay E1, Mougenot C2, Staruch R3, Boyes A1, Kazem M1, Bronskill M1, 

Foster H4, Sugar L5, Haider M6, Klotz L7, Chopra R8 Evaluation of Focal Ablation 
of Magnetic Resonance Imaging Defined Prostate Cancer Using Magnetic 
Resonance Imaging Controlled Transurethral Ultrasound Therapy with 
Prostatectomy as the Reference Standard. 

J Urol. 2017 Jan; 197(1):255-261. doi: 10.1016/j.juro.2016.06.100. Epub 2016 
Aug 18. 

2. Chin JL1, Billia M2, Relle J3, Roethke MC4, Popeneciu IV5, Kuru TH5, Hatiboglu 
G5, Mueller-Wolf MB4, Motsch J5, Romagnoli C2, Kassam Z2, Harle CC2, Hafron 
J3, Nandalur KR3, Chronik BA2, Burtnyk M6, Schlemmer HP4, Pahernik S5 
Magnetic Resonance Imaging-Guided Transurethral Ultrasound Ablation of 
Prostate Tissue in Patients with Localized Prostate Cancer: A Prospective Phase 
1 Clinical Trial.  

Eur Urol. 2016 Sep; 70(3):447-55. doi: 10.1016/j.eururo.2015.12.029. Epub 2016 
Jan 6. 

 

entsprechend der MeMBV. Keine Änderung am 
BE 

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“ 
DEGRO Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: 

Es handelt sich um ein Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse. 
 
Begründung: 
Die Begründung unter 2.4.1.2. der Stellungnahme der GKV-SV, PatV kann 
nachvollzogen werden. 

Position DKG, KBV, GKV-SV: 
Da es sich nicht um ein neues 
theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept handelt, entfällt die 
Notwendigkeit einer weiteren 
Prüfung der Voraussetzungen nach 
2. Kapitel § 33 Abs. 2 Satz 1 
Nummer 2 VerfO. 

BE  
GKV-SV, PatV: 
 
BE  
DKG, KBV: 

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 
DEGRO Anmerkung/ ggf.- Änderungsvorschlag: Position GKV-SV: BE  
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Die vorliegende Datenlage für die Einschätzung der Patientensicherheit des 
transurethralen Zugangs jedoch auch der Wirksamkeit z.B. gesichert durch Phase-1 
oder Phase-2-Studien ist unzureichend. In der S-3-Leitlinie Prostatakarzinom wird 
der (häufig untersuchte) transrektale Zugang der Ablation als experimentell 
klassifiziert, zu der transurethralen Form liegen keinerlei Aussagen vor. 

 
Begründung: 
Die vorliegenden Daten (1,2) dieser Methode unterstützen die Einschätzung 
(tragende Gründe) der Position der GKV-SV,PatV, der sich die DEGRO anschließt. 

Dem Stellungnehmer wird 
grundsätzlich zugestimmt. Da die 
Eigenschaften der technischen 
Anwendung der transrektalen 
Anwendung als übertragbar 
angesehen werden, kann auch die 
Nutzeneinschätzung des 
Verfahrens allenfalls als 
„experimentell“ für die 
transurethrale Vorgehensweise 
angenommen werden. Da das 
Vergleichsverfahren im 
Prozedurenschlüssel in der am 23. 
Juli 2015 geltenden Fassung 
aufgeführt wird, kommt es nicht 
darauf an, ob Nutzen einschließlich 
etwaiger Risiken im Wesentlichen 
bekannt ist. 
 
Position DKG, KBV, GKV-SV: 
Eine Auswertung der vorhandenen 
Datenlage zur Patientensicherheit 
und Wirksamkeit ist nicht 
Gegenstand der Prüfung, ob eine 
Methode dem Verfahren nach 
§137h SGB V unterliegt. 

GKV-SV: 
In den Tragenden 
Gründen erfolgt eine 
Ergänzung zur 
Übertragbarkeit der 
Erkenntnisse zum 
Nutzen der 
eingeführten 
(transrektalen) 
Ultraschallanwendu
ng auf die 
transurethral 
durchgeführte 
Gewebedestruktion.  
 
BE  
DKG, KBV: 
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B-11  Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme 
abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 14. September 2017 eingeladen. 

B-11.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten 
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 14. September 2017 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/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

Kalms Consulting in 
Vertretung für 
Profound Medical 
Inc. 

Dr. Madeleine Künz ja ja ja nein ja nein 

Dr. Katja Schröder ja ja ja nein ja nein 

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  
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? 
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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? 
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B-12  Auswertung der mündlichen Stellungnahme 
Bei einem Großteil der in der mündlichen Stellungnahme vorgetragenen Argumente handelt 
es sich um Wiederholungen von Inhalten, die bereits im schriftlichen Stellungnahmeverfahren 
vorgetragen wurden. Diese wurden keiner gesonderten Auswertung zugeführt (vgl. 1. Kap. § 
12 Abs. 3 S. 4 VerfO). 
Das Anhörungsverfahren hat verdeutlicht, die MRg-TU-US zunächst für eine Ablation der 
gesamten Prostatadrüse konzipiert wurde und die Modulation der Ultraschallintensität in erster 
Linie dazu dient, die Organgrenzen selbst einzuhalten und allenfalls größere, tumorbefallene 
Areale gezielter zu zerstören. Dies trifft jedoch auch auf die Anwendung des transrektal 
applizierten Ultraschalls zu. Auch hier muss von der ursprünglichen Intention der kompletten 
Zerstörung benigner und maligner Strukturen ausgegangen werden. Eine fokale Anwendung 
ist erst in jüngerer Zeit durch hochauflösendes MRT mit genauer Lokalisation kleinerer 
Tumorherde möglich geworden und wird auch nicht in jedem Fall durchgeführt. Die 
vorgebrachten Aspekte führen demnach zu keiner Änderung der Beschlussdokumente. 
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B-13  Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
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