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Allgemeine Erlduterungen

Bei Produkten, die sich den bestehenden Produktarten zuordnen lassen, ergibt sich aus den
im Hilfsmittelverzeichnis auf Produktuntergruppe festgelegten Standards gemalR § 139 SGB
V, ob ein Nachweis des medizinischen Nutzens erforderlich ist. In der Regel reicht in diesen
Fallen fir den Nachweis des medizinischen Nutzens die Vorlage einer qualitativangemes-

senenmedizinischen Bewertungaus.

Bei der Anmeldung neuartiger Produkte, die von den bestehenden Produktarten des
Hilfsmittelverzeichnisses nicht erfasst werden, muss der medizinische Nutzen in der
Regel immerdurchklinische, wissenschaftlichenStandards entsprechendenStudien

nachgewiesen werden.

Die Unterlagen zur Bewertung neuer Hilfsmittel werden in Anlehnung an die Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchung - und Behandlungsmethoden in
der vertragsarztlichen Versorgung i. V. m. der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach folgenden Evidenzstufen geordnet:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenz-
stufe Ib
b Randomisierte klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenz-
stufe Ilb

llb Prospektive vergleichende Kohortenstudien

I Retrospektive vergleichende Studien

v Fallserien und andere nicht-vergleichende Studien

Y, Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, de-
skriptive Darstellungen, Einzelfallberichte u. a.; nicht mit Studien beleg-
te Meinungen anerkannter Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen
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Die Nachweise Uiber die Einhaltung der Anforderungen nach § 139 SGBV miissen nach ein-
heitlichen Kriterien erbracht werden. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Bewertungen

nachvollziehbar, reproduzierbar und vergleichbar sind.

Nachfolgend werden u. a. die allgemeinen Anforderungen beschrieben, die qualitativ an-
gemessene Bewertungen zum Nachweis des medizinischen Nutzens erfiillen miissen. Zu-
satzlich zu diesen allgemeinen Kriterien sind die auf Produktuntergruppenebene in den
Standards gemaR § 139SGBV festgelegten besonderen Parameter und Kriterien zu beriick-

sichtigen.

I.  Anforderungen an qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Nachweisfiihrung erfolgt durch medizinische Bewertungen durchgefiihrter Versor-
gungen mit dem angemeldeten Produkt auf Basis von Anwendungsbeobachtungen,

vorzugsweise der Evidenzklassen |l bis IV oder héher.

1. Formale Anforderungen

Der Nachweis ist schriftlich, vorzugsweise in deutscher Sprache, vorzulegen.

« Nachweise aus dem Ausland konnen akzeptiert werden, wenn sie auf deutsche
Verhdltnisse libertragbar sind. Dies wird im Einzelnen geprift.

« Die Bewertung muss den Aussteller eindeutig erkennen lassen und von dem fiir

die Bewertung Verantwortlichen unterzeichnet sein.
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« Die eingereichten Unterlagen miissen zum Zeitpunkt der Antragstellung aktuell
und giiltig sein und sich eindeutig auf das angemeldete Produkt und den Her-
steller beziehen. Hierfiir ist es unerheblich, wie lange sich bestimmte Produkte
bereits im Markt befinden und ob diese bisher von den Krankenkassen finan-
ziert wurden. Werden in dem Bericht von den Uibrigen Antragsunterlagen ab-
weichende Namen/Bezeichnungen verwendet (z. B. bei der Anmeldung bau-
gleicher Produkte), muss die unabhdngige Institution, die die vorgelegte medi-
zinische Bewertung erstellt/ausgestellt hat, deren Ubertragbarkeit auf das an-
gemeldete Produkt bestdtigen.

Alle angemeldeten Produktkomponenten, wie Zubehor u. a., miissen beider Nach-
weisfiihrung beriicksichtigt werden.

Vorzulegen sind:

Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle

Abschlussbericht der Stu-
die/Anwendungsbeobachtung

Publikation der Studie/Bewertung, falls vorhan-
den.

2. Inhaltliche Anforderungen

Das Produkt muss die Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung, die Vorbeu-
gung einer drohenden Behinderung oder den Ausgleich einer Behinderung zum Ziel

haben.

Die Bewertungen miissen Aussagen liber das gesamte vom Hersteller bean-

spruchte Indikationsgebietenthalten.
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Die Bewertungen miissen Angaben liber den Zeitraum der Anwendungsbeobach-
tungen und die Anzahl der Patienten bzw. Probanden enthalten. Fir reprasen-
tative Anwendungsbeobachtungen ist in der Regel eine Mindestzahl von 8 bis

12 Probanden erforderlich.

Die eingereichten Unterlagen missen auch Aussagen lUber mogliche Risiken bzw.
maogliche unerwiinschte Folgen bei der Anwendung des Hilfsmittels durch die Ver-
sicherten enthalten. Dabei ist eine Abwagung des Nutzens gegen die Risiken vor-

zunehmen.

Die Nachweise missen sich auf den allgemeinen Lebensbereich bzw. hausli-
chen Bereich der Versicherten beziehen oder sich darauf libertragen lassen.

Die Nachweise miissen den vorgesehenen Nutzerkreis des Hilfsmittels berlicksichti-

gen.

In den Untergruppen des Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnisses sind in
der Regel besondere Anforderungen/ Kriterien fiir den Nachweis des medizini-
schen Nutzens festgelegt. Die Bewertungen miissen auch diese in den Anforde-
rungen nachm§ 139 SGB V aufgefiihrten Kriterien belegen.

Ob klinische Priifungen gemaR MEDDEV 2.7/4 im Rahmen der CE-Kennzeichnung
als Nachweis des medizinischen Nutzens anerkannt werden konnen, ist eine Fra-
ge des Einzelfalls. I. d. R. ist die klinische Priifung im Rahmen der CE-
Kennzeichnung nicht mit einer klinischen Studie/Bewertung des medizinischen
Nutzens im Sinne des § 139 SGB V gleichzusetzen. In besondere sind sowohl
Outcome-Bewertungen als auch der Vergleich mit anderen Produkten nicht durch
die CE-Kennzeichnung gedeckt. Sollte zur Erlangung des CE-Zeichens eine klini-
sche Prifung nach anerkannten MaRstdaben durchgefiihrt worden sein, die die
Wirksamkeit des Produktes bestatigt, kann diese zum Nachweis des medizini-

schen Nutzens ausreichend sein, wenn sie mindestens folgende Parameter be-
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legt:

- Nachweis der Wirksamkeit auf der Basis von Versorgungen mit dem
angemeldeten Produkt im hduslichen Bereich

- Nachweis der Wirksamkeit bei allen beanspruchten Indikationen

- Abwdgung des Nutzens gegen die Risiken

- Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (,,out comes")

- Erflllung der in den Standards gemaR§ 139 SGB V festgelegten besonderen An-
forderungen/Kriterien zum medizinischen Nutzen.

Reine Funktionsbeschreibungen von Experten ohne durchgefiihrte Anwendungsbe-
obachtungen/Patientenversorgungen sind nicht geeignet, den medizinischen Nut-
zen nachzuweisen. Die medizinischen Bewertungen miissennichtdas allgemeine
Wirkprinzip vonBeatmungsgerdennachweisen, sondern belegen, dass das zur Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis angemeldete Produkt das angestrebte Wirkprinzip er-
fullt. Dies dient nicht zuletzt auch der sachgerechten und indikationsbezogenen Zu-
ordnung der Produkte. Ist das Wirkprinzip anerkannt(z.B.in dereinschldagigen Fachli-
teratur ) und die Versorgung mit entsprechenden Serienprodukten allgemein tiblich,
ist fur den Nachweis des medizinischen Nutzens in der Regel eine Studie/ Anwen-
dungsbeobachtung in der tdglichen Praxis ausreichend. Diese Stu-
dien/Anwendungsbeobachtungen miissen immer eine konkrete Auswertung enthal-
ten und einen Bezug zu den Qualitatsanforderungen und denIndikationen haben.

I. Anforderungen an klinische Studien

Bei neuartigen Produkten , die keiner Produktart des Hilfsmittelverzeichnisses zugeord-
net werden konnen, die aber im wesentlichen Wirkprinzipien im Hilfsmittelverzeichnis
enthaltener Produktarten folgen und nur unwesentlichen Erweiterungen oder Verande-
rungen gegeniiber bereits gelisteten Produkten erfahren, und wenn das Wirkprinzip in
der wissenschaftlichen Literatur bereits veroéffentlicht oder die Versorgung von Patien-
ten bisher nur mit handwerklich individuell gefertigten Produkten Ublich ist, muss der
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Nachweis des medizinischen Nutzens fiir ein entsprechendes Serienprodukt mittels ei-
ner klinischen Studie erfolgen, die mindestens die Anforderungen der Evidenzklassen |l
bis IV oder hoher erfiillt. Im Einzelfall kann eine hohere Evidenz als die vorgelegte und

hier aufgefiihrte erforderlich sein, da Pauschalfestlegungen nicht moglich sind.

Ist das Wirkprinzip bisher nicht in der wissenschaftlichen Literatur veroffentlicht oder
sollen Erkrankungen mit dem Produkt behandelt werden, deren Einsatz bei diesen Erkran-
kungen noch nicht lblich sind, hat Nachweis des medizinischen Nutzens mit einer kli-
nischen Studie der Evidenzklasse | erfolgen. Zudem ist zu priifen, ob die Verwendung
des Produktes untrennbar mit einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
im Sinne von § 139 SGB V verknuipft ist.

Als neuartige Produkte gelten sachliche Mittel oder technische Produkte,

- die noch nicht als Produktart im Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelver-

zeichnis enthalten sind oder

- die als Produktart im Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelverzeichnis zwar auf-
gefiihrt sind, deren Indikationen aber wesentliche Anderungen oder Erweite-

rungen erfahren.

Die Studien miissen folgende Anforderungen erfillen:

Das Produkt muss die Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung, die Vor-
beugung einer drohenden Behinderung oder den Ausgleich einer Behinderung

zum Ziel haben.

Der medizinische Nutzen von Produkten, die den Erfolg einer Krankenbehandlung
sichern sollen, ist anhand von wissenschaftlich aussagefahigen Unterlagen zu bele-
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gen, die die therapeutische Beeinflussung der Krankheit zum Gegenstand haben,

insbesondere die Veranderung der Morbiditat und/oder Mortalitat.

Der medizinische Nutzen von Produkten, die einer drohenden Behinderung vorbeugen
oder eine Behinderung ausgleichen sollen, ist anhand wissenschaftlich aus- sagefahi-
ger Unterlagen zu belegen, die die Beeinflussung einer drohenden oder bestehenden
Behinderung zum Gegenstand haben, insbesondere Ergebnisse und Erkenntnisse, in-
wieweit Korperfunktionen und Fahigkeiten im Bereich der Grundbediirfnisse ganz

oderweitgehend ausgeglichen werden.

Die Nachweisfiihrung erfolgt vorzugsweise durch systematische Ubersichtsar-
beiten von randomisierten, klinischen Studien oder randomisierte, klinische
Studien.

Ist eine Randomisierung nicht moglich, soist dies zu begriinden (z. B. im Studien-
protokoll) und es ist moglichst eine prospektive, nicht randomisiert e, vergleichen-
de Studie (d. h. Kontrollgruppe wird mitgefiihrt) oder eine systematische Uber-
sichtsarbeit von solchenStudienvorzulegen.

Nur in besonderen, speziell zu begriindenden Ausnahmefallen kann auf das pros-
pektive Mitfliihren einer Kontrollgruppe verzichtet werden. Dann sind zum Ver-
gleich historisehe Kontrollen o. A. heranzuziehen (beispielsweise die Kontroll-

gruppe einer anderen, bereits abgeschlossenen Studie).

Ist die Durchfiihrung einer prospektiven Studie nicht moglich, so ist dies sorgfal-
tig zu begriinden und eine qualitativ ausreichend gute retrospektive Studie vor-

zulegen.

Die Nachweise miissen auch folgende Parameter berilicksichtigen:

Abwdgung des Nutzens gegen die Risiken und Bewertung der erwiinschten und
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unerwinschten Folgen

Nachweis des medizinischen Nutzens des angemeldeten Produktes in der Kom-

bination mit allen angemeldeten Komponenten

Das Studienprotokoll muss eine nachvollziehbare Begriindung enthalten fiir:

- das gewahlte Design (z. B. bei nicht randomisierten Studien eine Begriindung da-
fur, dass eine Randomisierung nicht moglich oder nicht erforderlich ist)

- die gewahlte Kontrollgruppe (bei vergleichenden Studien)

- die Beobachtungsdauer

- die wichtigsten ZielgroRen.

Die Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat der vorgelegten
Studie(n) bzw. der systematischen Ubersichtsarbeit(en) muss angemessen sein;
es muissen klinisch relevante Endpunkte verwendet werden und die Ergebnisse

mussen auf die ambulante Versorgungssituation libertragbar sein.

Die Studie(n) muss/miissen entsprechend der DINENISO 14155-1 und DIN EN ISO
14155-2 durchgefiihrt werden oder eine vergleichbare Qualitdt aufweisen.

Vorzulegen sind:

Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle

Abschlussbericht der Stu-
die/Anwendungsbeobachtung
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Publikation der Studie/Bewertung, falls vorhan-
den.
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