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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (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 
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Beratung gemäß 
§ 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode 
"Implantation von ablösbaren, ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen 
Gefäßmalformationen und Aneurysmen". 
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-2.2.1 Wirkprinzip 
Bei der beratungsgegenständlichen Methode werden nach Angaben des BI ablösbare, 
ultraweiche Platinspiralen (sogenannte Mikrocoils) geringen Durchmessers in die intrakranielle 
Gefäßmalformation oder das Aneurysma einer Patientin oder eines Patienten implantiert. 
Das Wirkprinzip beruhe auf einer perkutanen Mikrokatheterintervention, bei der endovaskulär 
der besonders kleine Mikrocoil in die Gefäßmalformation oder das Aneurysma vorgeschoben 
und abgelöst werde, bis möglichst die gesamte Innenwand der Gefäßmalformation oder des 
Aneurysmas abgedeckt ist. Der Mikrocoil bewirke eine Stagnation des Blutflusses, was zu 
einer Gerinnung des Blutes und Ausbildung eines Thrombus in der Gefäßmalformation oder 
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im Aneurysma führe. Hierdurch werde die Gefäßmalformation oder das Aneurysma dauerhaft 
embolisiert und die Gefahr einer Ruptur mit der Folge einer Hirnblutung verringert. 
Bei der Prozedur kommen als Medizinprodukte unter anderem ED Coils (10 Extra Soft, ED 
Coil ∞ 10 Soft oder ED Coil ∞ 10 ExtraSoft), bestehend aus einer dünnen Platinspirale hohen 
Weichheitsgrads (Mikrocoil), einem Fluorkunststoff beschichteten Edelstahldraht (Pusher) und 
einem Polyvinylalkohol (PVA)-Stab (ablösbarer Teil) sowie der EDG v4 Generator zum 
Einsatz. 

A-2.2.2 Anwendungsgebiet 
Die Implantation der beratungsgegenständlichen ablösbaren, ultraweichen Mikrocoils soll bei 
Patientinnen und Patienten mit intrakraniellen Gefäßmalformationen und Aneurysmen zur 
Anwendung kommen. Nach Angaben des BI können die ablösbaren, ultraweichen Mikrocoils 
mit den bisher verfügbaren Metallspiralen kombiniert werden beziehungsweise diese ersetzen. 
Somit könne der Einsatz dieser ablösbaren, ultraweichen Mikrocoils in Ergänzung zu bisher 
verfügbaren ablösbaren Platinspiralen größeren Durchmessers erfolgen. Zudem sei durch die 
Kompatibilität dieser besonders kleinen Mikrocoils mit den kleinsten verfügbaren 
Mikrokathetern erstmals auch ein Einsatz von Mikrocoils bei peripher gelegenen intrakraniellen 
Aneurysmen mit sehr engem Eingang möglich, die mit den bisher verfügbaren Mikrocoils 
größeren Durchmessers nicht erreicht werden konnten. 

A-2.3 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. 

A-2.4 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

A-2.4.1 Prüfung auf die Neuheit des theoretisch wissenschaftlichen 
Konzepts 

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. 

A-2.4.1.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
Gegenüber mindestens einer der in der stationären Versorgung bereits eingeführten 
systematischen Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet konnte bezüglich des 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 

 

3 

Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied festgestellt werden, so dass die Prüfung des G-BA 
ergeben hat, 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. 
Es handelt sich um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingeführten 
systematischen Herangehensweise gemäß § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer 
wesentlichen Veränderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts 
führt. 

A-2.4.1.2 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA 
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 die stationäre 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 
- 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. 
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A-2.4.1.3 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip 

A-2.4.1.3.1 Bereits in die stationäre Versorgung eingeführte 
systematische Herangehensweise 

Als bereits in die stationäre Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise in der 
Behandlung von Patientinnen und Patienten entsprechend des unter 2.2.2 beschriebenen 
Anwendungsgebiets benennt der BI die Embolisation von Aneurysmen und 
Gefäßmalformationen mit ablösbaren Platinspiralen. Ausweislich einer deutschsprachigen S1-
Leitlinie1 und einer hochwertigen amerikanischen Leitlinie2 existieren für die Behandlung von 
intrakraniellen Gefäßmalformationen und Aneurysmen drei grundsätzliche Therapieoptionen: 

• Beobachtung unter Durchführung von regelmäßigen Kontrolluntersuchungen im Sinne 
einer aktiven Überwachung 

• Operatives Clipping 

• Endovaskuläres Coiling. 
Die grundsätzliche Einschätzung, dass es sich bei der Coilembolisation um eine eingeführte 
systematische Herangehensweise handelt, kann auch daran ermessen werden, dass der OPS 
in der Version 2015 folgende Kodes enthält, die die Implantation von Coils bei intrakraniellen 
Gefäßmalformationen und Aneurysmen spezifisch beschreiben: 
8-836  Perkutan-transluminale Gefäßintervention 
8-836.m Selektive Embolisation mit Metallspiralen 
8-836.m0 Gefäße intrakraniell 
8-83b.3 Art der Metall- oder Mikrospiralen zur selektiven Embolisation 
8-83b.36 Ablösbare Metall- oder Mikrospiralen 
8-836.n Anzahl der Metallspiralen (28 Zusatzcodes) 
        .n1 1 Metallspirale  bis 
8-836.nw  28 Metallspiralen und mehr 
Im Vergleich zu sonstigen Kodiermöglichkeiten des OPS ist insoweit bereits eine äußerst 
spezifische Kodierung hinsichtlich der Implantationsweise, dem Einsatzort, den 
Produkteigenschaften des eingesetzten Medizinprodukts und der Anzahl der eingesetzten 
Metallspiralen durch den OPS in der Version 2015 möglich. Mit dem OPS in der Version 2018 
wurde die Möglichkeit der Kodierung durch Aufnahme des komplementären Kodes 8-83b.3b 
(„Besonders kleine Metallspiralen“) noch weiter ausspezifiziert. Nach Angaben des BI soll auch 
der Coil, der in der gegenständlichen Methode zum Einsatz kommt, unter diesen Kode fallen. 
Zusammenfassend wird die Implantation von Coils in diesem Anwendungsgebiet als eine in 
die stationäre Versorgung eingeführte Behandlungsmethode betrachtet werden. 

A-2.4.1.4 Prüfung des Unterschieds im Wirkprinzip 
Bei der gegenständlichen Methode (Implantation von ablösbaren, ultraweichen Mikrocoils bei 
intrakraniellen Gefäßmalformationen und Aneurysmen) konnte im Vergleich zu der bereits in 
die stationäre Versorgung eingeführten Methode (insbesondere auch die Implantation von 
ablösbaren Mikrocoils bei intrakraniellen Gefäßmalformationen und Aneurysmen) kein 
wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt werden. Die Herangehensweisen 

                                                
1 https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/030-
030l_S1_Unruptierte_intrakranielle_Aneurysmen_2012_abgelaufen.pdf 
2 AHA/ASA Guideline (Guidelines for the Management of Patients with Unruptured Intracranial 
Aneurysms) Stroke 2015; 46:2368-2400. 
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basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begründungsansatz, nämlich der 
dauerhaften Embolisation von intrakraniellen Gefäßmalformationen und Aneurysmen und 
damit der Verringerung der Gefahr einer Gefäßruptur mit der Folge einer Hirnblutung. 

A-2.4.1.5 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet 
Bei der Behandlung von intrakraniellen Gefäßmalformationen und Aneurysmen wird die 
Entscheidung für eine der oben genannten grundsätzlichen Therapieoptionen (aktive 
Überwachung, Clipping, Coiling) immer unter Abwägung zahlreicher Faktoren getroffen. Zu 
diesen zählen unter anderem malformations- bzw. aneurysmaabhängige Faktoren (z. B. 
vorliegende Symptomatik, Größe, Lokalisation, eine eventuell bereits stattgehabte 
Subarachnoidalblutung aus einem anderen Aneurysma), patientenabhängige Faktoren (z. B. 
Alter, Allgemeinzustand, neurologischer Zustand, Patientenwunsch) sowie das vermutete 
Behandlungsrisiko des jeweiligen Therapieverfahrens. Allein die Vielzahl dieser Faktoren zeigt 
auf, dass die Entscheidung immer einer individuellen Berücksichtigung dieser Kriterien 
unterliegt. 
Für die Versorgung von intrakraniellen Gefäßmalformationen und Aneurysmen mittels 
endovaskulären Coils stehen verschiedene Arten und Größen von Kathetern, unterschiedliche 
Coilarten, -materialien und -größen sowie unterschiedliche Ablösemechanismen zur 
Verfügung. Insofern ergänzen die ablösbaren, ultraweichen Mikrocoils, ggf. auch in 
Kombination mit anderen Coils, die Embolisationsmöglichkeiten im gleichen 
Anwendungsgebiet. 
Auf Grund dessen, sowie der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der 
mündlichen Anhörung kommt der G-BA zu der Einschätzung, dass die gegenständliche 
Methode nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfällt.  
Vor dem Hintergrund, dass die hier gegenständliche Methode bereits Inhalt von Anfragen nach 
§ 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes im zurückliegenden Jahr 2017 war, soll 
in diesem Zusammenhang auch nochmal auf wesentliche Aspekte des Verfahrens nach § 137 
h SGB V eingegangen werden. 
Wird gemäß § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode, deren technische Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz eines 
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 
3 des Krankenhausentgeltgesetzes gestellt, hat das anfragende Krankenhaus dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss zugleich Informationen über den Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des 
Medizinprodukts zu übermitteln. 
Erst im nächsten Schritt erfolgt eine Prüfung des G-BA, ob ein Verfahren die Anforderungen 
des § 137h SGB V (insbesondere ob es sich um ein neues-theoretisches Konzept handelt) in 
Gänze erfüllt und damit dem § 137h-Verfahren unterliegt. Um mögliche Probleme bei den 
NUB-Verhandlungen vor Ort zu vermeiden, empfiehlt der G-BA, dass das Beratungsangebot 
des G-BA nach § 137h Abs. 6 SGB V zur Prüfung, ob ein Verfahren dem Bewertungsverfahren 
nach § 137h SGB V unterfällt, schon im Vorfeld einer NUB-Anfrage beim InEK wahrgenommen 
wird. 

A-3 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 09. August 2018 im Wege einer öffentlichen 
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind drei 
Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B der Zusammenfassenden Dokumentation). 
Zwei Stellungnehmer haben eine mündliche Stellungnahme abgegeben. 
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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-4 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 
05.06.2018  Eingang der Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 

6 SGB V zur Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen 
Gefäßmalformationen und Aneurysmen 

09.08.2018 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) 

19.09.2018 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

27.09.2018 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

02.10.2018 AG 137e/h Auswertung der mündlichen Stellungnahmen 
Abschließende Befassung 

11.10.2018 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

18.10.2018 Plenum Beschlussfassung 

A-5 Fazit 
Die Methode "Implantation von ablösbaren ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen 
Gefäßmalformationen und Aneurysmen“ 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.  
 
Berlin, den 18. Oktober 2018 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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A-6 Beschluss 
Veröffentlicht im BAnz am T. Monat JJJJ, AT … 
 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über die 
Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel § 33 
Absatz 1 der Verfahrensordnung: 
Implantation von ablösbaren ultraweichen 
Mikrocoils bei intrakraniellen 
Gefäßmalformationen und Aneurysmen 

Vom 18. Oktober 2018 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Oktober 2018 
Folgendes beschlossen: 
Die Methode „Implantation von ablösbaren, ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen 
Gefäßmalformationen und Aneurysmen“ 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 18. Oktober 2018 
 

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 9. August 2018 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 
Stellungnahmeverfahren gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum 
von vier Wochen befristet. 
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B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme – Position GKV-SV 

 
  



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 
 

10 

B-3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – Position GKV-SV 
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B-4 Beschlussentwurf zur Stellungnahme – Position DKG/PatV 
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B-5 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf – Position DKG/PatV 
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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 6. September 2018 
sind drei Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-9). Zwei Stellungnehmer haben eine 
mündliche Stellungnahme im Unterausschuss Methodenbewertung am 27. September 2018 
abgegeben (Kapitel B-11).  

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

B-9 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen 
In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgeführt, die eine Stellungnahme 
abgegeben haben. 

Stellungnehmer Datum 

Cook Medical 04.09.2018 

Kaneka Pharma Europe N.V. 05.09.2018 

Deutsche Gesellschaft für Neuroradiologie e.V. 05.09.2018 
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B-9.1 Schriftliche Stellungnahme Cook Medical 
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B-9.2 Schriftliche Stellungnahme Kaneka Pharma Europe N.V. 
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B-9.3 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für 
Neuroradiologie e.V. 
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B-10  Auswertung der Stellungnahmen 
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in 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 „Maßgeblichkeit des Medizinproduktes“ und „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 
Cook Medical 
(04.09.2018) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Unserer Ansicht nach handelt es sich bei der betrachteten Methode nicht um ein 
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept, sondern um eine schrittweise 
Weiterentwicklung der Behandlung von Aneurysmen und Gefäßmalformationen. 
Unsere Meinung ist deckungsgleich mit den Ausführungen im Dokument „Tragende 
Gründe“ der DKG/PatV, Abschnitte 2.4.1.1 ff. 
Bezugnehmend auf die Ausführungen in „Tragende Gründe“ der GKV/SV ab Punkt 
2.4.2.3.1: 
Anwendungsgebiet: Das Anwendungsgebiet der Mikrocoils sind intrakranielle 
Gefäße. Die Behandlung von intrakraniellen Gefäßen bei Aneurysmen und 
Malformationen mit Coils ist in zahlreichen Studien untersucht und ein seit vielen 
Jahren gängiges Verfahren. Die Weiterentwicklung zu noch kleineren Coils, die in 
den kleinsten verfügbaren Mikrokathetern angewendet werden können, und somit 
bisher nicht zugängliche Gefäße erreichen können, ist zu begrüßen, da dies eventuell 
in manchen Fällen eine endovaskuläre Behandlung überhaupt möglich macht. 
Jedoch handelt es sich hierbei lediglich um eine Schrittentwicklung nach §31 Abs. 6 
Satz 2 VerfO: „Insbesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden 
Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische 
Ziel in höherem Maße zu erreichen, führt dies allein nicht bereits zu einer 
wesentlichen Veränderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepte, ohne 
dass eines der Kriterien nach den Absätzen 4 oder 5 erfüllt ist.“ 
Die GKV/SV-Position schildert als Kriterium nach Abs. 4 und 5 zwar die nicht-
übertragbaren Risikoabwägungen bezüglich Rupturrisiko des natürlichen Verlaufs im 
Vergleich zu periprozeduralem Risiko mit endovaskulärer Behandlung, welche nur 
für größere Gefäße dokumentiert sind. Selbstverständlich sind solche klinischen 
Daten notwendig, um einen Eingang der Methode in die systematische Behandlung 
zu ermöglichen und in Leitlinien empfohlen zu werden; jedoch ist ein bloßer 
eventueller Mangel an Risikodaten kein Hinweis auf ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne der Nutzenbewertung nach §137h. Der 

Position GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Auch nach den 
Aussagen in dieser Stellungnahme 
geht es gerade nicht nur darum, 
dass “der Zweck verfolgt wird, das 
diagnostische oder therapeutische 
Ziel in höherem Maße zu erreichen“. 
Vielmehr, geht es um eine 
Erweiterung des 
Anwendungsgebiets. Ein neues 
theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept ergibt sich in dem Fall, 
wenn 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. Genau dies wird 
auch durch die Ausführungen der 
Stellungnehmenden bestätigt. 
 
Position DKG, PatV: 
Kenntnisnahme der Zustimmung 

BE  
GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
BE  
DKG, PatV: 
Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
„therapeutische Effekt“ und die „Form der Einwirkung“ nach §31 Abs. 4 VerfO des 
Coilings an sich ist durch die existierende Methode „Coiling in intrakraniellen Gefäßen 
im Allgemeinen“ mit der vorhandenen Studienlage für größere Aneurysmen erklärbar. 
Lediglich die Risiko-Nutzen-Abwägung des therapeutischen Effekts ist aufgrund der 
Größe und des Rupturrisikos des Aneurysmas fraglich. 

des Stellungnehmers zum 
Beschlussentwurf von DKG/PatV 

Kaneka Pharma 
Europe N.V. 
und 
Deutsche 
Gesellschaft für 
Neuroradiologie 
e.V. 
(05.09.2018) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Der Position des GKV-SV wird nicht zugestimmt, da die Behandlungsmethode 
unter Einsatz von ED Coils kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
darstellt. 
 
Der Position der DKG/PatV wird zugestimmt. 
 
Begründung: 
Der GKV SV führt in seinen tragenden Gründen zum Beschlussentwurf des GBA auf: 
„… Demnach 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. Dies trifft auf die gegenständliche Methode zu.“ 
[Hervorhebung durch den Autor] 
Dieser Begründungszusammenhang ist nicht stichhaltig. 

A) Zum einen besteht ein Unterschied in der spezifischen Indikation nur darin, 
dass 
unspezifisch gelegene, distale Läsionen durch das verkleinerte 
Kathetersystem zielgenauer erreicht werden können. Darüber hinaus ist der 
therapeutische Effekt bei der Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen 
Gefäßmalformationen und Aneurysmen identisch mit dem von bestehenden 
Coils und unabhängig von der Lokalisation der Malformation oder des 
Aneurysma. 
B) Die systematische Herangehensweise bei der Implantation der Mikro-
Coils reicht aus, um den therapeutischen Effekt zu erklären. 

Ad A) Unterschied im Anwendungsgebiet/ Spezifische Indikation 

Position GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Die Aussage der 
Stellungnehmenden „bislang 
wurden die gleichen Patienten auch 
bei kleineren, distalen 
Aussackungen behandelt, jedoch 
unter Einsatz von dickeren 
Mikrokatheter“ (sic!) steht im 
Widerspruch zur Darstellung des zu 
behandelnden Patientenkollektivs, 
wie er etwa in der öffentlich 
verfügbaren Muster-NUB-Anfrage 
der Deutschen Gesellschaft für 
Neuroradiologie für das Datenjahr 
2018 dargestellt ist. Dort heißt es: 
„Unverändert ein Problem stellen 
aber die kleineren und peripher 
gelegenen zerebralen Aneurysmen 
und Aneurymen mit sehr engem 
Eingang dar, die mit den 
herkömmlichen „größeren“ 
Mikrokathetern häufig nur erschwert 
sondiert werden können oder weiter 
peripher erst gar nicht erreichbar 
sind. Mit den derzeitig verfügbaren 
Mikrokathetern und Coils kommt es 
zudem aufgrund der 
Kraftübertragung über die Coils 
(Gegendruck der Metall-spiralen im 
Aneurysma gegen den 
Mikrokatheter) nicht selten zu 
einem Verlust der 

BE  
GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
BE  
DKG, PatV: 
Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
ED Coils werden, ebenso wie bisherige Coils der OPS-Gruppe 8-83b.30 – 8-83b.33, 
8-83b.3a, eingesetzt zur selektiven Embolisation bei intrakraniellen Gefäßen (DIMDI 
2015, OPS Gruppe 8.836.m**). Durch ED Coils wird dabei das Anwendungsgebiet 
optimaler versorgt jedoch nicht abweichend ergänzt.  
Der Unterschied in der spezifischen Indikation ist nur darin zu sehen, dass 
unspezifisch gelegene, distale Läsionen durch das verkleinerte Kathetersystem 
zielgenauer erreicht werden können.  
Die Implantation der ED Coils erfolgt exakt in der gleichen Weise wie die Platzierung 
herkömmlicher Metallspiralen. Für die Platzierung der Metallspiralen können dabei 
jedoch kleinere Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von 0,013 Inches 
verwendet werden. (Horie 2015).  
Bislang wurden die gleichen Patienten auch bei kleineren, distalen Aussackungen 
behandelt, jedoch unter Einsatz von dickeren Mikrokatheter.  
Die Behandlung mit ED Coils eröffnet keine neuen Indikationen sondern macht seit 
Jahrzehnten verwendete Behandlungstechniken durch die Schrittinnovation des 
Systems einfacher und sicherer. 
Das Anwendungsgebiet der Behandlungsmethode unterscheidet sich also nicht von 
den Anwendungsgebieten bisheriger Metallspiralen.  
Ad B) Systematische Herangehensweise 
Der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz bei der Behandlung ist der 
gleiche wie bei der Implantation von Metallspiralen früherer Generationen  
(Roy 2001, Molyneux 2002, Thomson 2015, Molyneux 2014). 
Wie zutreffend im Begründungsschreiben der GKV-SV aufgeführt, werden die Coils 
katheterbasiert unter Durchleuchtung, in der Regel über die Leistenarterie, zur 
Lokalisation der zu behandelnden Gefäßmalformation oder zum Aneurysma 
vorgeschoben und dort freigesetzt. Das intendierte therapeutische Ziel ist das 
Ausfüllen des Aneurysmasacks bzw. der Gefäßmalformation mit voluminösem 
Material, das zur Embolisation des Aneurysmas bzw. der Malformation führen und 
damit das Risiko einer Ruptur absenken soll. 
Als eine bereits in der stationären Versorgung eingeführte systematische 
Herangehensweise gilt dabei 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. 

Mikrokatheterposition. Das führt 
entweder dazu, den Mikrokatheter 
zeit- und materialaufwendig 
repositionieren zu müssen, oder es 
kann dazu zwingen, die Prozedur 
vor dem Erreichen der optimalen 
Coil-Packungsdichte unvollständig 
abzubrechen. Ferner sind manche 
intrakraniellen Aneurysmen 
aufgrund einer instabiler 
Mikrokatheterpositionierung oder 
bei fehlender Erreichbarkeit 
überhaupt nicht mittels 
Metallspiralen zu versorgen. 
Auch bei der 
Embolisationsbehandlung von 
intrakraniellen 
Gefäßmalformationen wäre zur 
Flussreduktion häufig eine 
transarterielle oder transvenöse 
Coilembolisation der Feeder oder 
Drainagevenen wünschenswert. 
Eine „ideale“ nidusnahe 
Mikrokatheter-position ist aber mit 
den bisher mit kontrolliert 
ablösbaren Coils kompatiblen 10er-
Mikrokathetern häufig nicht 
erreichbar. Gerade für den Einsatz 
innovativer Embolisationstechniken 
wie z.B. der „pressure-cooker-
Technik“ (Chapot et al. 2014) ist 
dies aber zwingend erforderlich. 
Wünschenswert wären daher 
besonders kleine, weiche Coils, 
idealerweise kontrolliert ablösbar, 
die auch mit den kleinsten 
verfügbaren, sehr gut nach distal 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Die Anwendung von Metallspiralen (Coils) ist in dem Prozedurenkatalog differenziert 
gewürdigt. 
Insgesamt finden sich im OPS-Katalog 2015 vier Differenzierungsmerkmale für die 
produktspezifische Abbildung von Metallspiralen, die sich auf die Lokalisation, die 
Ablösbarkeit, die Größe und die Produktart beziehen (DIMDI 2015):  
8.836.m**: Selektive Embolisation mit Metallspiralen *.m0: Gefäße intrakraniell  
8.83b.36: Ablösbare Metall- oder Mikrospiralen.  
8.83b.3b: Besonders kleine Metallspiralen.  
8-83b.30 – 8-83b.33, 8-83b.3a: Art der verwendeten Metallspiralen 
Die unterschiedlichen Metall- und Mikrospiralen sind in ihrem Wirkprinzip identisch 
und unterscheiden sich lediglich in ihrem Produktdesign (Länge, Volumen, 
Beschichtung, Material, Applikationsweise, Bioaktivität).  
Die Anwendung der ED Coils ist eine Schrittinnovation. Es existieren bereits 
Metallspiralen mit einem sehr kleinen Diameter, wie z.B. extrasoft® (0.01 inch), GDC 
Target-10 ultrasoft® (0.01 Inch; Stryker, Kalamazoo, MI, USA), Micrusphere-10® 
(0.0098 Inch; J&J Codman, San Jose, California, USA), Complex-10 soft® (0.0095 
Inch; Microvention, TERUMO, Tokyo), und Axium (0.0115 Inch, Medtronic, Dublin, 
Irland). (Horie et al 2015, Hui et al 2013).  
Die ED Coils stellen kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept dar. Richtig 
ist, dass die ED Mikrocoils eine Erweiterung der bestehenden Möglichkeiten in der 
Behandlung kleinerer und komplex lokalisierter Aneurysmen oder Aneurysmen mit 
schwierigem Zugangsweg oder sehr engem Eingang bieten. Durch die Kompatibilität 
der Mikrocoils mit sehr kleinen Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von 
0,013 wird deren Behandlung erleichtert.  
All diese Faktoren (Drahtdurchmesser, Ablösesystematik, Platzierungstechnik) 
verbessern den Einsatz bei schwerer zugänglichen intrakraniellen Aneurysmen in 
kleinen, gewundenen Gefäßen. 

navigierbaren Mikrokathetern 
kompatibel sind“  
 
(https://www.degir.de/de-
DE/2529/nub-ops-und-drg-
antraege/).  
Diese Aussagen stehen im direkten 
Widerspruch zueinander. 
 
Im Jahr 2018 wurde der spezifische 
OPS-Kode 883b.3b (besonders 
kleine Metallspiralen) eingeführt. Es 
handelt sich dabei um einen 
materialspezifischen Zusatzkode. In 
der genannten Muster-NUB-
Anfrage wird dazu ausgeführt: 
„Die Konkretisierung des OPS 8-
83b.3b „besonders kleine 
Mikrospirale“ ist von der Deutschen 
Gesellschaft für Interventionelle 
Radiologie und minimal-invasive 
Therapie (DeGIR) und Deutschen 
Gesellschaft für Neuroradiologie 
(DGNR) für Februar 2018 
vorgesehen.“ 
 
Position DKG, PatV: 
Kenntnisnahme der Zustimmung 
des Stellungnehmers zum 
Beschlussentwurf von DKG/PatV 

https://www.degir.de/de-DE/2529/nub-ops-und-drg-antraege/
https://www.degir.de/de-DE/2529/nub-ops-und-drg-antraege/
https://www.degir.de/de-DE/2529/nub-ops-und-drg-antraege/
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“ 
Cook Medical 
(04.09.2018) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Voraussetzung erfüllt. Coils in intrakraniellen Aneurysmen und Gefäßmalformationen 
entsprechen einem Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse (Klasse III gemäß 
Richtlinie 93/42/EWG) 
 
Begründung: 
Auf Anfrage stellen wir gerne die Konformitätserklärungen unserer Coils zur 
Verfügung, aus welchen die Risikoklasse hervorgeht. 

Position GKV-SV: 
Kenntnisnahme 
 
Position DKG, PatV: 
Kenntnisnahme der Stellungnahme. 
Da nach Auffassung von DKG und 
PatV das Kriterium „neues 
theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept“ nicht erfüllt ist und die 
gegenständliche Methode damit 
nicht dem Bewertungsverfahren 
nach § 137h Absatz 1 Satz 4 
SGB V unterfällt, erscheint eine 
Überprüfung des Kriteriums 
„Medizinprodukt mit hoher 
Risikoklasse“ insoweit nicht mehr 
relevant, da diese nicht zu einer 
Änderung des Prüfergebnis 
insgesamt führen würde. Daher 
ergibt sich keine Änderung der 
Position von DKG und PatV. 

BE  
GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
BE  
DKG, PatV: 
Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 
Cook Medical 
(04.09.2018) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Unserer Meinung nach erfüllt die reine Weiterentwicklung eines Produkts zu 
kleineren Größen nicht die Voraussetzungen für eine Bewertung nach § 137h. 

Position GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Kommentar siehe 
oben. 
 
Position DKG, PatV: 
Kenntnisnahme der Zustimmung 
des Stellungnehmers zum 
Beschlussentwurf von DKG/PatV 

BE  
GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
BE  
DKG, PatV: 
Keine Änderung 

Kaneka Pharma 
Europe N.V. 
und 
Deutsche 
Gesellschaft für 
Neuroradiologie 
e.V. 
(05.09.2018) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Die Position der GKV-SV steht nicht im Einklang mit der bisherigen, gleichartigen 
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). 
Der G-BA schlussfolgert in einem Beschluss zur Behandlungsmethode Einsatz eines 
Vena-Cava-Filters mittels Zentralem Venenkatheter (ZVK): „Beide Methoden 
basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begründungsansatz, 
nämlich dem Einsatz eines Vena-Cava-Filters zur Lungenembolieprophylaxe und 
dem Einsatz eines ZVK zur Herstellung eines zentralen Zugangs.“ 
Weiter heißt es in der G-BA Ausführung: „Auch die Form der Einwirkung auf die 
Patientin bzw. den Patienten hat sich nicht derart verändert, dass die 
Übertragbarkeit wissenschaftlicher Erkenntnisse zu temporären Vena-Cava-Filtern 
auf das System der mit ZVK gekoppelten Vena-Cava-Filtern medizinisch-
wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen wäre. Es liegen keine Informationen und 
Hinweise vor, die eine gegenteilige Einschätzung begründen würden.“ 
Bzgl. des Anwendungsgebietes wird festgestellt: 
„Auch das Anwendungsgebiet der gegenständlichen Methode unterscheidet sich 
nicht wesentlich von dem der bereits eingeführten systematischen 
Herangehensweise. Diese Feststellung beruht darauf, dass das Anwendungsgebiet 
der gegenständlichen Methode vollständig vom Anwendungsgebiet der 
ungekoppelten Vena-Cava-Filter und ZVK umfasst ist.“ 
Die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Gefäßchirurgie und 
Gefäßmedizin als auch die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für 
Pneumologie und Beatmungsmedizin stützen die Beurteilung des G-BA, dass die 
gegenständliche Methode Vena-Cava-Filter kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist und insofern nicht dem Bewertungsverfahren 
nach § 137h SGB V unterfällt (siehe Abschlussbericht zum Beschluss des G-BA über 

Position GKV-SV: 
Kenntnisnahme. Die von den 
Stellungnehmenden hier 
dargestellte Analogie ist 
wissenschaftlich-medizinisch nicht 
nachvollziehbar. Die Cava-Filter 
sind bezüglich ihres 
Wirkmechanismus tatsächlich nicht 
unterscheidbar, weil sie bei der 
gleichen Patientengruppe 
eingesetzt werden sollen. Für die 
Wirksamkeit des Filters ist es nicht 
maßgeblich, ob er an den zentralen 
Venenkatheter direkt gekoppelt ist 
oder als eigenständiger 
ungekoppelter Filter separat 
eingeführt wird. Dies ist in den 
Tragenden Gründen zum 
damaligen Beschluss hinreichend 
dargelegt. Bei der hier zur Beratung 
anstehenden Methode verhält es 
sich anders: Durch die Neuerung 
sollen nun Patientinnen und 
Patienten behandelt werden, die 
zuvor nicht interventionell behandelt 
werden konnten bzw. laut 

BE  
GKV-SV: 
Keine Änderungen 
 
BE  
DKG, PatV: 
Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß 2. Kapitel § 33 Absatz 1 
Verfahrensordnung: Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen 
Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen und -
Patienten). 
 
Begründung: 
Die Implantation eines Vene-Cava Filters erfolgt ähnlich wie der Einsatz von 
Metallspiralen durch einen Katheter, in diesem Falle ein zentraler Venenkatheter 
(ZVK). In den Stellungnahmen wird argumentiert, dass der temporäre Vena-Cava-
Filter schon lange existiert und nur die Kombination mit einem ZVK neu ist 
(Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin) bzw. dass kein 
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept vorliegt - weder bezüglich des 
Wirkprinzips noch des Anwendungsgebietes außer der nicht immer sinnvollen 
Kopplung von Filter und ZVK (Deutsche Gesellschaft für Pneumologie und 
Beatmungsmedizin). 
Gleiches gilt für die Implantation der ED Coils. Sowohl die Mikrokatheter als auch die 
Mikro-Coils existieren schon lange, neu ist die Kombination beider Systeme unter 
Einsatz eines dünneren Drahtes und einer modifizierten Ablösemechanik, wie in 
zahllosen Coil-Modifikationen im Laufe der letzten 20 Jahren mehrfach geschehen. 

Leitlinienempfehlungen auch nicht 
interventionell behandelt werden 
sollen. 
Position DKG, PatV: 
Kenntnisnahme der Ausführungen 
des Stellungnehmers zum 
Beschlussentwurf des GKV-SV. 
Diese stützen implizit den 
Beschlussentwurf von DKG/PatV 
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B-11  Mündliche Stellungnahmen 
Von den drei eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen, haben zwei Organisationen / 
Institutionen Ihre Teilnahme an der Anhörung im Vorfeld angekündigt. Der Anhörungstermin 
wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahren auf der Website des G-BA bekannt 
gegeben. Die Anhörungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhörung am 27. September 
2018 eingeladen 

B-11.1 Teilnehmende 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. Kap. 5. 
Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kap. Anlage I, 
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de). 
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 27. September 2018 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 

Kaneka Pharma 
Europe N.V. 

Herr 
Frank Rooijakkers 
General Manager 
IVR 

ja ja nein nein nein nein 

Herr Eric Goarin 
Sales Manager 
Neurovascular 

ja nein nein nein nein nein 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Neuroradiologie 
e. V. 

Herr Prof. Dr. med. 
Arnd Dörfler 
Präsident DGN 

nein ja ja ja ja nein 

Herr Prof. Dr. med. 
Werner Weber 
Mitglied des 
Vorstandes der 
DGN 

nein ja ja ja ja nein 

  

http://www.g-ba.de/
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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? 
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 Stellungnahmen 
Bei den in der mündlichen Stellungnahme vorgetragenen Argumenten handelt es sich um 
Wiederholungen von Inhalten, die bereits im schriftlichen Stellungnahmeverfahren 
vorgetragen wurden. 

Da die Stellungnehmenden im Rahmen der mündlichen Stellungnahme mit Nachdruck 
bestätigten, dass sich das Anwendungsgebiet der gegenständlichen Methode nicht vom 
Anwendungsgebiet der bereits in die Versorgung eingeführter Coils unterscheidet, konnte sich 
der GKV-Spitzenverband auf dieser Grundlage dem Beschlussentwurf von KBV, DKG und 
Patientenvertretung anschließen. 
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B-13  Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
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