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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 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 "Transkatheter-
Implantation eines Mitralklappenersatzes bei Mitralklappeninsuffizienz". 

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 wird nach Angaben des BI eine gerüstverstärkte, 
xenogene Mitralklappenprothese mit einem Verankerungssystem, welches die Funktion der 
Chordae tendineae nachbildet, als Mitralklappenersatz per transapikalem Zugang implantiert. 
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Das Ziel der Implantation des Mitralklappenersatzes sei die Verhinderung des Rückflusses des 
linksventrikulären Blutes in das linke Atrium und damit die Verhinderung der Entstehung einer 
krankhaften Ausdehnung von linkem Atrium und dem linken Ventrikel, einer 
Pulmonarvenenstauung und in der Folge einer Herzinsuffizienz.  

Ausweislich der mitgelieferten technischen Gebrauchsanweisung kommt bei der 
gegenständlichen Methode das Medizinproduktesystem Tendyne Mitral Valve System zur 
Anwendung, das sich zusammensetzt aus 

• „Tendyne TM Mitral Valve with Apical Pad”: 

Mitralklappenersatz mit apikalem Verankerungssystem 
• „TendyneTM Mitral Valve Delivery System“ 

bestehend aus  

„TendyneTM Loading System, TendyneTM Delivery System, TendyneTM Pad Positioning 
System, TendyneTM Stand Components, non-sterile, reusable TendyneTM Loading Stand 
and TendyneTM Weight, TendyneTM Retrieval System“ 

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben: 

(1) Die Planung erfolgt mittels 3D-Simulation für die Ermittlung der Größe des 
Mitralklappenersatzes. (CT-Angiographie und Echokardiografie; Klappe in 
verschiedenen Größen erhältlich). 

(2) Der Eingriff erfolgt in Vollnarkose mittels Mini-Thorakotomie. 

(3) Der Mitralklappenersatz wird auf den Positionierungskatheter geschoben und dort 
verankert. 

(4) Dann erfolgt die transapikale Punktion des linken Ventrikels. 

(5) Der Mitralklappenersatz wird unter permanenter 3D-Herzechokontrolle mittels 
Führungsdraht positioniert. 

(6) Bei Erreichen der optimalen Position wird die Klappe freigesetzt. 

(7) Mittels selbstexpandierendem Nitinolgerüst legt sich der Mitralklappenersatz an die 
alte Klappe. 

(8) Die apikale Verankerung wird so ausgemessen, dass sie beim Schließen der Klappe die 
Funktion der Chordae tendineae ersetzen kann.  

(9) Die Punktionsstelle wird mit einem apikalen Pad verschlossen. 

A-2.2.2 Anwendungsgebiet 

Die Transkatheter-Implantation des beratungsgegenständlichen Mitralklappenersatzes über 
einen transapikalen Zugang soll laut BI bei Patientinnen oder Patienten zum Einsatz kommen, 
bei denen eine symptomatische Mitralklappeninsuffizienz (MI) größer oder gleich Grad 2 
vorliegt, eine Herzinsuffizienz NYHA II oder schwerer klassifiziert ist, bei Patientinnen oder 
Patienten, die für eine offene chirurgische Intervention mit Mitralklappenersatz oder 
Klappenrekonstruktion nicht mehr in Frage kommen und die linksventrikuläre 
Ejektionsfraktion (LVEF) noch mehr als 30% beträgt. Für die klinische Prüfung gibt die BI 
hinsichtlich der MI einen Grad 3 oder höher als Einschlusskriterium an, verbunden mit dem 
Hinweis, dass noch nicht endgültig definiert sei, inwiefern diese Einschränkung auf 
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Patientinnen und Patienten mit MI ab Grad 3 in der klinischen Routine komplett oder in Teilen 
übernommen werde. 

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 
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen: 

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

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 
VerfO auf. 

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

d) Sie wurde oder wird noch nicht nach § 137h SGB V geprüft. 

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 

Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die gegenständliche Methode dem Bewertungsver-
fahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfällt: Die Methode weist kein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es schon an dieser 
Voraussetzung fehlt, ist die Überprüfung der weiteren unter 2.3 genannten Voraussetzungen 
(a, c und d) nicht erforderlich. 

A-2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 

Bezüglich des Wirkprinzips (2.4.1.2) konnte kein wesentlicher Unterschied der 
gegenständlichen Methode gegenüber einer in der stationären Versorgung bereits 
eingeführten systematischen Herangehensweise festgestellt werden, so dass die Methode im 
Ergebnis dieser Prüfung kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. 

A-2.4.1.1 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 die stationäre Versorgung eingeführte 
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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. 

A-2.4.1.2 Prüfung auf Unterschiede im Wirkprinzip oder im Anwendungsgebiet 

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 Prüfung des G-BA 
ergeben hat, dass die gegenständliche Methode kein neues theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist 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 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer 
wesentlichen Veränderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts 
führt. 
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A-2.4.1.2.1 Vorgehensweise bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im 
Wirkprinzip 

Bei der Prüfung, ob sich das Wirkprinzip der Transkatheter-Implantation eines 
Mitralklappenersatzes bei der Behandlung der gegenständlichen Indikation von den 
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationäre Versorgung eingeführten systematischen 
Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veränderte Form der Einwirkung auf die 
Patientin oder den 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, geht der G-BA wie folgt vor:  

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation 
werden zunächst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezüglich von der BI genannten 
Herangehensweisen, Erwähnungen in darüber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage 
kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann 
daraufhin geprüft, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der 
Transkatheter-Implantation eines Mitralklappenersatzes unterscheiden. 

 

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische 
Herangehensweisen handelt, die als bereits in die stationäre Versorgung eingeführt gewertet 
werden können. Eine solche Prüfung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine 
Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der Transkatheter-Implantation 
eines Mitralklappenersatzes bei Mitralklappeninsuffizienz unterscheidet. 

A-2.4.1.2.2 Bereits in die stationäre Versorgung eingeführte systematische 
Herangehensweise 

Der BI zählt das TMVI-Verfahren (Transkatheter Mitral Valve Implantation) als 
Mitralklappenersatzverfahren als eingeführte systematische Herangehensweise auf. Die 
grundsätzliche Einschätzung, dass es sich bei dem TMVI-Verfahren um eine eingeführte 
systematische Herangehensweise handelt, kann auch daran ermessen werden, dass der OPS 
in der Version 2015 folgende Kodes enthält, die die transapikale Implantation eines 
Mitralklappenersatzes spezifisch beschreiben: 

5-35a.3 Implantation eines Mitralklappenersatzes 

• 5-35a.30 Endovaskulär 

• 5-35a.31 Transapikal, ohne Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs- und 
Verschlusssystems 

• 5-35a.32 Transapikal, mit Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs- und 
Verschlusssystems 

Mit der Kodiermöglichkeit 5-35a-32 ist bereits eine spezifische Kodierung hinsichtlich der 
Implantationsweise und des Zugangs- und Verschlusssystems möglich.  

Das Anwendungsgebiet der gegenständlichen Methode unterscheidet sich nicht wesentlich 
von dieser bereits eingeführten systematischen Herangehensweise. Die Feststellung beruht 
auf der Angabe des BI, dass das Anwendungsgebiet der gegenständlichen transapikalen 
Implantation eines Mitralklappenersatzes mit apikaler Verankerung nicht über das 
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Anwendungsgebiet der in ihrem Wirkprinzip vergleichbaren anderen TMVI-Verfahren 
hinausgeht. Dem G-BA liegen keine Hinweise vor, dass durch die Transkatheter-Implantation 
eines Mitralklappenersatzes mit apikaler Verankerung eine Erweiterung des 
Anwendungsgebietes im Vergleich zur Implantation eines Mitralklappenersatzes ohne apikale 
Verankerung erfolgen würde, die wesentlich wäre. Die durch den BI neben anderen Kriterien 
angegebene Beschränkung auf Patientinnen oder Patienten, bei denen eine symptomatische 
Mitralklappeninsuffizienz (MI) größer oder gleich Grad 2 vorliegt, wird laut BI für die klinische 
Prüfung weiter auf Patientinnen und Patienten mit MI ab Grad 3 eingeschränkt. 

Der BI benennt weitere als in die stationäre Versorgung eingeführte systematische 
Herangehensweisen, die der G-BA jedoch nicht für die Prüfung der Wesentlichkeit des 
Unterschiedes im Wirkprinzip heranzieht: 

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 die BI unter Bezugnahme auf das Konsensuspapier der DGK und 
der DGTHG aus 20131: medikamentöse Therapie, wenn die linksventrikuläre Pumpfunktion 
noch nicht beeinträchtigt ist, Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT) oder CRT-
Defibrillator (falls Herzrhythmusstörungen auftreten), Operation. Da die Anwendungsgebiete 
dieser drei Herangehensweisen nicht dem unter Kapitel 2.2.2 beschriebenen 
Anwendungsgebiet entsprechen, werden diese Herangehensweisen nicht für die Prüfung auf 
wesentliche Unterschiede herangezogen. 

Die BI zählt des Weiteren, unter Bezugnahme auf das vorgenannte Konsensuspapier der DGK 
und der DGTHG, das MitraClip-Verfahren als ein interventionelles Verfahren im 
gegenständlichen Anwendungsgebiet auf. Der durch minimalinvasiven Einsatz eingebrachte 
Clip wird so an der Mitralklappe platziert, dass beide Klappensegel mit dem Clip erfasst und 
mittig verbunden werden. Dieses Vorgehen unterscheidet sich offensichtlich von der 
Implantation eines Mitralklappenersatzes und wird nicht für die Prüfung auf wesentliche 
Unterschiede herangezogen. 

Der G-BA sieht keine Anhaltspunkte dafür, dass weitere, in der vom BI zitierten europäischen 
ESC/EACTS Leitlinie2 von 2017 sowie der Nationalen Versorgungsleitlinie chronische 
Herzinsuffizienz (NVL HI)3 erwähnte Herangehensweisen für die Behandlung von Patientinnen 
und Patienten mit Mitralklappeninsuffizienz mit den unter Kapitel 2.2.2 beschriebenen 
Einschränkungen bestehen, die für den Vergleich der gegenständlichen Methode relevant und 
hier nicht erfasst sind. 

Zusammenfassend wird die Implantation des Mitralklappenersatzes in diesem 
Anwendungsgebiet als eine in die stationäre Versorgung eingeführte Behandlungsmethode 
betrachtet. Für die Prüfung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der 
G-BA somit die Implantation eines Mitralklappenersatzes unter transapikalem Zugang mit 
Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs- und Verschlusssystems als systematische 
Herangehensweise heran. 

                                                 
1 Konsensus der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie –Herz- und Kreislaufforschung –und der Deutschen Gesellschaft für 
Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie zur Behandlung der Mitralklappeninsuffizienz, Kardiologe 2013, 7:76–90 
2 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease, European Heart Journal (2017) 38, 2739–2791 
3 Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz, 2. Auflage, 2017, Version 3, AWMF-Register-Nr.: nvl-006 
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A-2.4.1.2.3 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip 

Bei der gegenständlichen Methode (Transkatheter-Implantation eines Mitralklappenersatzes 
bei Mitralklappeninsuffizienz) konnte im Vergleich zu der bereits in die stationäre Versorgung 
eingeführten systematischen Herangehensweise, der transapikalen Implantation eines 
Mitralklappenersatzes unter Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs- und 
Verschlusssystems, kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt werden. 

Die Herangehensweisen basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen 
Begründungsansatz, nämlich dem der Implantation eines Mitralklappenersatzes mit dem Ziel, 
die Funktion einer insuffizienten Mitralklappe dauerhaft zu übernehmen. Das bei der 
gegenständlichen Methode zum Einsatz kommende apikale Verankerungssystem, welches die 
Funktion der Chordae tendineae nachbilden soll, stellt einen Unterschied zur eingeführten 
Herangehensweise dar, der jedoch nicht wesentlich ist. 

Wenn gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO mit einer schrittweise erfolgenden 
Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische Ziel in 
höherem Maße zu erreichen, führt dies für sich allein nicht bereits zu einer wesentlichen 
Veränderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien 
nach den Absätzen 4 oder 5 des 2. Kapitels § 31 VerfO erfüllt ist.  

- Mit der Verankerung soll beim Schließen der Klappen die natürliche Haltefunktion der 
Chordae tendineae nachgebildet werden. Dies wird unter Beibehaltung des 
grundlegenden Wirkprinzips als Schrittinnovation angesehen. Bei allen Transkatheter-
Mitralklappenersatzverfahren ist die Tatsache eine Herausforderung, dass die 
Kunstklappen mit ihrem Halteapparat nicht den linksventrikulären Ausflusstrakt (LVOT) 
behindern, da es sonst zu Verwirbelungen des Blutes kommt und Thrombosen oder 
Embolien resultieren können. Es gibt keine Anhaltspunkte dafür, dass die Risiken des 
Einsatzes des Mitralklappenersatzes mit apikaler Verankerung diejenigen einer 
Mitralklappe ohne apikale Verankerung übersteigen, oder darüber hinaus andere Risiken 
für die Patientin bzw. den Patienten bestehen würden. Gleiches gilt für Anhaltspunkte 
dafür, dass der Unterschied im Wirkprinzip 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. 

A-3 Würdigung der Stellungnahmen 

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 24. Oktober 2019 im Wege einer öffentlichen 
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (vier Wochen) sind 
fünf Stellungnahmen eingegangen. Zwei Stellungnehmende haben eine mündliche 
Stellungnahme abgegeben. 

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurde bekannt, dass der der gesamten Bewertung 
zugrundeliegende, im Jahr 2015 eingeführte OPS-Kode eingeführt worden sei, ohne dass es 
entsprechende verkehrsfähige Medizinprodukte gegeben habe. 
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Allein diese Information stellt die Maßgeblichkeit des bloßen Vorhandenseins eines OPS-
Kodes als Kriterium für die Entscheidung darüber, ob eine Methode als neu einzustufen ist, 
schon in Frage.  

Da aber aufgrund der Kriterien der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung bei 
bloßem Vorhandensein eines spezifischen Schlüssels in der OPS-Version des Jahres 2015 eine 
Methode als bereits in die stationäre Versorgung systematisch eingeführte Herangehensweise 
gilt, resultieren die vorgenannten Erkenntnisse aus dem Stellungnahmeverfahren nicht in 
einer Beschlussänderung. 

A-4 Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 

29.07.2019  Eingang der Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 6 
SGB V zur Transkatheter-Implantation eines 
Mitralklappenersatzes bei Mitralklappeninsuffizienz 

24.10.2019 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) 

12.12.2019 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

09.04.2020 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

16.04.2020 Plenum Beschlussfassung 

A-5 Fazit 

Die Methode "Transkatheter-Implantation eines Mitralklappenersatzes bei 
Mitralklappeninsuffizienz“ unterfällt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V, 
da sie kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. 
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A-6 Beschluss 

Veröffentlicht im BAnz am 20. Mai 2020, B3 
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B Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens  

B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 24. Oktober 2019 gemäß den Vorgaben des 
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet 
eingeleitet. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum von vier Wochen 
befristet. 

B-2 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer 

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

- dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden 
können,  

- dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme 
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu 
geben ist. 

B-3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel C abgebildet. 

B-4 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen 

In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgeführt, die eine Stellungnahme 
abgegeben haben. Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 
21. November 2019 sind fünf schriftliche Stellungnahmen eingegangen. Die Volltexte der 
schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C abgebildet.  

 

Stellungnehmer Datum 

Abbott Medical GmbH 13.11.2019 

Universitätsklinikum Frankfurt: Klinik für Herz-, Thorax- und Thorakale 
Gefäßchirurgie 19.11.2019 

Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie e. V. (DGTHG) 20.11.2019 

Herzzentrum Mainz, Zentrum für Kardiologie, Universitätsmedizin Mainz 21.11.2019 

Deutsche Gesellschaft für Kardiologie e. V. (DGK) 21.11.2019 
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B-4.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen von stellungnahmeberechtigten Organisationen / Institutionen 

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-6 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“ 

Klinik für Herz-, 
Thorax- und 
Thorakale 
Gefäßchirurgie 
Universitätsklinikum 
Frankfurt 
(19.11.2019) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Der beantragten Methode liegt kein neues Anwendungsgebiet und kein neues 
Wirkprinzip zugrunde. Ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept liegt 
daher nicht vor. 

Begründung: 

Anwendungsgebiet: Durch die Verwendung einer apikalen Verankerung des 
Mitralklappenersatzes findet keine Erweiterung des Anwendungsgebietes im 
Vergleich zur Implantation eines Mitralklappenersatzes ohne apikale 
Verankerung statt. Die beantragte Methode kommt bei Patienten zum Einsatz, 
die unter einer Mitralklappeninsuffizienz mit Grad 3 oder höher leiden. Das 
Anwendungsgebiet bleibt daher im Vergleich zu den etablierten TMVI-
Verfahren unverändert. Zusätzliche Patientengruppen sind nicht für eine 
Behandlung geeignet und sollen nicht mit der angefragten Methode therapiert 
werden. 

Wirkprinzip: Bei dem beantragten Medizinprodukt, einer Transkatheter-
Implantation eines Mitralklappenersatzes bei Mitralklappeninsuffizienz, wird 
das bereits etablierte Wirkprinzip der TMVI-Verfahren lediglich um die 
Verwendung einer apikalen Verankerung ergänzt. Dies führt zu keiner 
grundlegenden Veränderung des Wirkprinzips, sondern stellt lediglich eine 
Schrittinnovation zu dem bereits etablierten Verfahren dar. Die grundlegende 
Funktion, der Ersatz einer nicht mehr funktionierenden Mitralklappe, bleibt 
ebenso unberührt wie die Implantationsweise (Transkatheterverfahren) und 
das Verschlusssystem. 

GKV-SV, KBV: 
Kenntnisnahme. Es wird darauf 
verwiesen, dass sich die 
Tatsache, dass die Methode als 
eingeführt anzusehen ist, allein 
aus dem Vorhandensein 
entsprechender OPS-Kode im 
Jahr 2015 ergibt, ohne dass 
damals verkehrsfähige Produkte 
existiert haben. 
 
DKG, PatV: 
Kenntnisnahme. 

Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  

Zusammenfassend stellt die beantragte Methode daher kein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept dar. Die vorliegenden Erkenntnisse aus 
bekannten TMVI-Verfahren sind auf die hier vorliegende Methode 
übertragbar, da keine wesentliche Veränderung vorliegt. Hierfür spricht 
ebenfalls, dass der bereits vorliegende OPS 5-35a.32 das System der 
Implantation und des Verschluss- und Zugangssystems abdeckt. 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Thorax-, Herz- und 
Gefäßchirurgie e. V. 
(DGTHG) 
(20.11.2019) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Der beantragten Methode liegt kein neues Anwendungsgebiet und kein neues 
Wirkprinzip zugrunde. Ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept liegt 
daher nicht vor. 
Begründung: 
Anwendungsgebiet: Die Tendyne Prothese wird bei Patienten mit 
Mitralinsuffizienz eingesetzt, bei denen im Heart Team ein erhöhtes Risiko für 
einen konventionell chirurgischen Eingriff festgestellt wurde. Es handelt sich 
um eine Transkatheter Mitralklappen Implantation (transcatheter mitral valve 
implantation = TMVI). Das Anwendungsgebiet der Tendyne Prothese mit 
apikaler Verankerung ist vergleichbar zu anderen Transkatheter 
Klappensystemen ohne entsprechende apikale Verankerung. Das 
Anwendungsgebiet bei Verwendung der Tendyne Prothese bleibt daher im 
Vergleich zu den etablierten TMVI-Verfahren unverändert, es werden keine 
zusätzlichen Patientengruppen therapiert. 
Wirkprinzip: Bei Verwendung der beantragten Tendyne TMVI Prothese wird 
das bereits etablierte Wirkprinzip der TMVI-Verfahren verwendet. Ergänzend 
wird eine apikale Verankerung der Prothese genutzt. Das Wirkprinzip des 
Eingriffes, der Ersatz der Mitralklappe mit einer kathetertechnischen Prothese, 
bleibt unverändert. Die Verwendung einer apikalen Verankerung stellt lediglich 
eine Alternative zu den anderen möglichen Fixationsmechanismen dar. Die 
grundlegende Funktion, der Ersatz einer nicht mehr funktionierenden 
Mitralklappe, bleibt ebenso unberührt wie die Implantationsweise 
(Transkatheterverfahren) und das Verschlusssystem. 

Kenntnisnahme Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Zusammenfassend handelt es sich bei der beantragten Methode einer TMVI 
durch eine Tendyne Prothese um ein bekanntes theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept. Die vorliegenden Erkenntnisse aus bekannten TMVI-Verfahren sind 
auf die hier vorliegende Methode übertragbar, da keine wesentliche 
Veränderung vorliegt. Für diese bereits etablierte Prozedur liegt auch ein OPS 
Code (5-35a.32) vor. 

Herzzentrum Mainz 
(21.11.2019) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Nein. 
Aus unserer Sicht handelt es sich bei dem beantragten „Tendyne Mitral Valve 
System“ um kein „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“, sondern um 
eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingeführten hybriden 
kardiologisch-herzchirurgischen Methode zur Behandlung einer 
Mitralklappeninsuffizienz. 
Dem Beschlussentwurf und den Ausführungen des G-BA in den „Tragenden 
Gründen“ stimmen wir daher übereinstimmend und uneingeschränkt zu. 
Begründung: 
Die transapikale Implantation eines Mitralklappenersatzes unter Verwendung 
eines perkutanen apikalen Zugangs- und Verschlusssystems ist eine bereits im 
stationären Sektor eingeführte klinisch etablierte Herangehensweise und 
unterscheidet sich in seinem Anwendungsgebiet und Wirkprinzip nicht 
wesentlich von dem hier beantragten Tendyne Mitral Valve System. 
Das beantragte Medizinprodukt ermöglicht durch die zusätzliche apikale 
Verankerung eine effektivere Behandlung der Mitralklappeninsuffizienz. Dies 
trifft auch auf Fälle zu in denen eine Segelverankerung oder Therapie nicht 
möglich ist. Ich stimme dem Gemeinsamen Bundesausschuss in seiner 
Interpretation zu, dass die beantragte Methode auf dem gleichen theoretisch-
wissenschaftlichen Begründungsansatz beruht wie die o.g. bereits eingeführte 
systematische Herangehensweise. In beiden Fällen soll die Funktion einer 
insuffizienten Mitralklappe übernommen und ersetzt werden. Das apikale 
Verankerungssystem der hier gegenständlichen Methode stellt hierbei keinen 

Kenntnisnahme Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
wesentlichen Unterschied dar. Es liegt stattdessen eine schrittweise 
Weiterentwicklung ohne wesentliche Veränderung des Behandlungskonzeptes 
vor. Eine solche Schrittinnovation benötigt m.E. keine neue Bewertung durch 
den G-BA gemäß § 137h SGB V, da Nutzen und Risiken der bereits etablierten 
Methoden auf die Transkatheter-Implantation eines Mitralklappenersatzes 
ohne weiteres übertragbar sind. 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Kardiologie (DGK) 
(21.11.2019) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Die Einschätzung der DGK ist, dass die ersten Ergebnisse des 
kathetergestützten Mitralklappenersatzes mittels der Tendyne-Prothese für 
die Behandlung von Patienten mit Mitralklappenerkrankungen sehr 
vielversprechend sind und der perkutane kathetergestützte 
Mitralklappenersatz ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
darstellt. 
Begründung: 
Die Mitralklappeninsuffizienz ist nach der Aortenklappenstenose der 
zweithäufigste Herzklappenfehler, der jedoch prognostisch von großer 
Bedeutung ist. Patienten mit primärer Mitralklappeninsuffizienz (Schädigung 
des Klappenapparates) haben über 20 Jahre unbehandelt eine absolute, 
20%ige Erhöhung des Risikos zu versterben im Vergleich zu Patienten mit 
operativer Rekonstruktion der Mitralklappe (1). Patienten mit sekundärer 
Mitralklappeninsuffizienz (Erkrankung der linken Herzkammer mit deutlich 
eingeschränkter Pumpfunktion) haben eine um mehr als 20% erhöhte 
Zweijahres-Sterblichkeit im Vergleich zu Patienten mit kathetergestützter 
Rekonstruktion der Mitralklappe durch den MitraClip (2). Die Ergebnisse beider 
Studien zeigen die prognostische Bedeutung dieses Klappenfehlers und 
unterstreichen die Verbesserung der Prognose durch die rekonstruktive 
Klappentherapie sowohl bei Patienten mit primärer als auch sekundärer 
Mitralklappeninsuffizienz. In einer aktuellen Untersuchung zeigt sich jedoch, 
dass nur 15% der Patienten mit Mitralklappeninsuffizienz einer Therapie 
zugeführt werden (3). 

GKV-SV, KBV: 
Kenntnisnahme. Die Tatsache, 
dass bestehende 
Leitlinienempfehlungen aktuell 
nicht auf TMVI verweisen sowie 
dass mit dem gegenständlichen 
Medizinprodukt seit dem 30. 
Januar 2020 überhaupt erstmals 
ein verkehrsfähiges Produkt zur 
Anwendung der Methode 
vorliegt, weisen eindeutig auf die 
Neuheit des Verfahrens hin.  
Allerdings gilt laut 2. Kapitel § 31 
Absatz 2 der VerfO eine Methode 
bereits  dann als systematisch in 
die stationäre Versorgung 
eingeführte Herangehensweise, 
wenn für die Leistung im OPS in 
der Fassung vom Juli 2015 ein 
spezifischer Kode existiert. Das 
ist vorliegend der Fall. Allein 
dieser formale Grund führt zu 
dem vorliegenden 
Nichtbetroffenheitsbeschluss. 
 

Keine Änderung. 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Daher ist die Entwicklung neuer, insbesondere kathetergestützter 
Behandlungsverfahren der Mitralklappe notwendig, die im Vergleich zur 
operativen Therapie schonender für die Patienten sind. Kathetergestützte 
Verfahren haben den wesentlichen Vorteil, dass sie am schlagenden Herzen 
(ohne Eröffnung des Brustkorbes) in der Lage sind, die Herzklappe zu 
behandeln. 
Bisher sind kathetergestützte Rekonstruktionsverfahren der Mitralklappe 
verfügbar, die den Mitralklappenring mittels eines Bandes zusammenziehen 
(sog. Mitralklappenanuloplastie) oder die Mitralklappensegel mittels eines 
MitraClips zusammenführen (sog. „Edge-to-Edge“-Reparatur). Das 
letztgenannte der beiden Verfahren ist weltweit bei mittlerweile über 100.000 
Patienten durchgeführt worden. Trotzdem bleibt eine Vielzahl von Patienten 
nicht behandelt. Dieses ist im Wesentlichen Folge der unverändert 
mangelnden Zuweisung, trotz der nachgewiesenen Erfolge der oben 
aufgeführten kathetergestützten Rekonstruktionsverfahren, aber auch Folge 
des Fehlens kathetergestützter Mitralklappenersatzverfahren. Der operative 
Mitralklappenersatz kommt für die meisten Patienten mit 
Mitralklappeninsuffizienz und eingeschränkter Herzfunktion nicht in Frage, da 
die operative Sterblichkeit zu hoch ist. 
Der kathetergestützte Ersatz einer Mitralklappe am schlagenden Herzen ist ein 
weiterer innovativer Schritt in der Herzmedizin. Die hier vorgestellte Tendyne-
Prothese ist bisher am häufigsten weltweit eingesetzt worden. Es handelt sich 
hierbei um ein Verfahren, in dem die Herzklappe über einen Katheter perkutan 
von der Herzspitze eingesetzt und zusätzlich mit einem Faden an der Herzspitze 
befestigt wird. Erste Ergebnisse an über 100 Patienten zeigen, dass der Eingriff 
mit geringer Sterblichkeit und hoher Erfolgsrate durchgeführt werden kann (4). 

DKG, PatV:  
Laut 2. Kapitel § 31 Absatz 2 der 
Verfahrensordnung gilt eine 
Methode dann als systematisch 
in die stationäre Versorgung 
eingeführte Herangehensweise, 
wenn für die Leistung im OPS in 
der Fassung vom Juli 2015 ein 
spezifischer Kode existiert, was 
hier der Fall ist. Damit liegt kein 
neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im 
Sinne von § 137 h Absatz 1  Satz 
3 SGB V vor. 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Insbesondere wenn in der Zukunft diese oder ähnliche Klappenprothesen nicht 
transapikal, sondern transseptal, d. h. über die Leiste unter Schonung des 
Herzmuskels eingesetzt werden können, liegt eine neue Behandlungsmethode 
vor, von der viele Patienten mit Mitralklappeninsuffizienz und eingeschränkter 
Herzfunktion profitieren werden können. Für derartige transseptal 
einzusetzende Klappenprothesen liegen jedoch zurzeit nur wenige 
wissenschaftliche Daten vor, so dass noch kein abschließendes Urteil bzgl. der 
Sicherheit und Erfolgsrate möglich ist. 

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Allgemeine Anmerkung“ 

Abbott Medical 
GmbH 
(13.11.2019) 

Anmerkung/ggf. Änderungsvorschlag: 
Die Medizinproduktehersteller Abbott Medical GmbH stimmt dem 
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschuss und den zugehörigen 
Tragenden Gründen zu. Es wird kein Änderungsbedarf erkannt. Aus Sicht der 
Abbott Medical GmbH handelt es sich bei der angefragten Methode, dem 
Tendyne Mitral Valve System, um kein „neues theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept“, weswegen die Methode nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 
SGB V unterfällt. 

Kenntnisnahme Keine Änderung 

Klinik für Herz-, 
Thorax- und 
Thorakale 
Gefäßchirurgie 
Universitätsklinikum 
Frankfurt 
(19.11.2019) 

Wir stimmen dem vorliegenden Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschuss in seiner Gesamtheit zu. Die Methode einer Transkatheter 
(transakipalen) Implantation eines Mitralklappenersatzes bei 
Mitralklappeninsuffizienz stellt kein neues theoretisch wissenschaftliches 
Konzept dar und unterfällt daher laut G-BA Vorgaben nicht dem Verfahren nach 
§ 137h SGB V. Wesentliche Veränderungen in Wirkprinzip und 
Anwendungsgebiet liegen im Vergleich zu bestehenden TMVI-Verfahren nicht 
vor. 

Kenntnisnahme Keine Änderung 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Thorax-, Herz- und 
Gefäßchirurgie e. V. 
(DGTHG) 

Die DGTHG stimmt dem vorliegenden Beschlussentwurf des Gemeinsamen 
Bundesausschuss in seiner Gesamtheit zu. Die Methode einer Transkatheter 
(transakipalen) Implantation eines Mitralklappenersatzes bei 
Mitralklappeninsuffizienz stellt kein neues theoretisch wissenschaftliches 
Konzept dar und unterfällt daher laut G-BA Vorgaben nicht dem Verfahren 

Kenntnisnahme Keine Änderung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
(20.11.2019) nach § 137h SGB V. Wesentliche Veränderungen in Wirkprinzip und 

Anwendungsgebiet liegen im Vergleich zu bestehenden TMVI-Verfahren nicht 
vor. 
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B-4.2 Unaufgefordert eingereichte Positionierungen 

Es wurden keine unaufgeforderten Positionierungen eingereicht. 
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B-5  Mündliche Stellungnahmen 

Drei Organisationen / Institutionen haben 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 12. Dezember 2019 eingeladen. 

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen 
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 
1. Kapitel 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 12. Dezember 2019 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 

Abbott Medical 
GmbH 

Dr. Stephan von 
Bardeleben ja ja ja nein nein nein 

Dr. Christoph Rath ja ja ja nein nein ja 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Kardiologie (DGK) 

Prof. Dr. Karl-Heinz 
Kuck ja nein ja nein nein nein 

Dr. Christian Frerker ja nein ja ja 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, 

http://www.g-ba.de/
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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-6 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen 

In der Anhörung zur Abgabe mündlicher Stellungnahmen zum Beschlussentwurf des G-BA 
gemäß 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung: Transkatheter-Implantation 
eines Mitralklappenersatzes bei Mitralklappeninsuffizienz wurde erneut die Einschlägigkeit 
des Bewertungsverfahrens diskutiert. 

Folgende Aspekte waren Schwerpunkt der mündlichen Anhörung: 

- wissenschaftliche Evidenz zum Einsatz verschiedener Klappen  
- OPS-Kodierung und Einschlägigkeit des Verfahrens  

In der Gesamtschau wurden in der mündlichen Anhörung keine gegenüber den schriftlichen 
Stellungnahmen neuen Aspekte thematisiert. 

DKG, PatV GKV-SV, KBV 

Die mündlichen Stellungnahmen werden zur 
Kenntnis genommen. 
Eine gesonderte Auswertung der mündlichen 
Stellungnahmen ist nicht erforderlich. 

Gleichwohl haben Vertreter der Deutschen 
Gesellschaft für Kardiologie in der Anhörung 
deutlich gemacht, dass es sich medizinisch 
betrachtet um eine Methode mit einem neuen 
theoretisch wissenschaftlichen Konzept handelt 
und dass das bloße Vorhandensein eines OPS-
Kodes kein maßgebliches Kriterium für die 
Entscheidung darüber sein sollte, ob eine 
Methode als neu einzustufen ist oder nicht. 
Die mündlichen Stellungnahmen werden zur 
Kenntnis genommen. 
Eine weitergehende, gesonderte Auswertung der 
mündlichen Stellungnahmen ist nicht 
erforderlich. Aufgrund der Vorgaben der 
einschlägigen Rechtsverordnung sieht der G-BA 
von einer Beschlussänderung ab. 

 

B-7 Würdigung der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen 
Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurde bekannt, dass der der gesamten Bewertung 
zugrundeliegende, im Jahr 2015 eingeführte OPS-Kode eingeführt worden sei, ohne dass es 
entsprechende verkehrsfähige Medizinprodukte gegeben habe. 

Allein diese Information stellt die Maßgeblichkeit des bloßen Vorhandenseins eines OPS-
Kodes als Kriterium für die Entscheidung darüber, ob eine Methode als neu einzustufen ist, 
schon in Frage.  

Da aber aufgrund der Kriterien der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung bei 
bloßem Vorhandensein eines spezifischen Schlüssels in der OPS-Version des Jahres 2015 
eine Methode als bereits in die stationäre Versorgung systematisch eingeführte 
Herangehensweise gilt, resultieren die vorgenannten Erkenntnisse aus dem 
Stellungnahmeverfahren nicht in einer Beschlussänderung.



Anlage zur  
Zusammenfassenden 
Dokumentation (Kapitel C) 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über die Einschlägigkeit des Verfahrens gemäß  

Transkatheter-Implantation eines 
Mitralklappenersatzes bei Mitralklappeninsuffizienz 
Stand: 16. April 2020 
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C-1.1 Beschlussentwurf zur Stellungnahme 
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C-1.2 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf 
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C-1.3 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V 
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C-2 Schriftliche Stellungnahmen  
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C-3 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
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