G

Spitzenverband

Erlduterungen zum Nachweis des medizinischen Nutzens gemaR Zif-
fer IV. ,Medizinischer Nutzen“ der Anforderungen gemaR § 139 SGB V
des Hilfsmittelverzeichnisses

Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherpiegeraten®

Stand: 15.05.2023



Seite 2/9

Allgemeine Erlduterungen:

Der Nachweis des medizinischen Nutzens des Hilfsmittels ist im Sinne von § 139 Absatz 4 Satz 1
SGB V insoweit erforderlich, als das Hilfsmittel nach seiner Zweckbestimmung nicht nur dem Be-
hinderungsausgleich dient, sondern auch oder ausschlieRlich im Rahmen einer arztlich verant-
worteten Krankenbehandlung eingesetzt werden soll, um ihren Erfolg zu sichern.

Erfolgt die Krankenbehandlung im Rahmen einer neuen, in der ambulanten Versorgung noch
nicht anerkannten Untersuchungs- und Behandlungsmethode, darf ein Hilfsmittel, das als un-
trennbarer Bestandteil einer solchen Methode eingesetzt werden soll, nicht in das Hilfsmittelver-
zeichnis aufgenommen werden, solange der G-BA keine positive Empfehlung lber die Anerken-
nung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode gemaR § 135 Absatz
1 Satz 1 SGB V abgegeben hat.

Wird ein Hilfsmittel losgeldst von einer neuen Methode zur Sicherung des Erfolgs einer Kranken-
behandlung eingesetzt, ist fiir den Nachweis des medizinischen Nutzens im Antragsverfahren
nach § 139 SGB V der aktuelle, allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse

(vgl. § 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V) malRgebend. Dies bedeutet, dass sich die Mehrheit der einschla-
gigen wissenschaftlichen und in einer ausreichenden Zahl von Fallen durchgefiihrten Studien fiir
den medizinischen Nutzen des Hilfsmittels im Rahmen der arztlichen Krankenbehandlung ausge-
sprochen haben muss.

Soweit das Hilfsmittel unter Beriicksichtigung seines Wirkprinzips und Indikationsbereichs gemaR
der Gebrauchsanweisung einer bereits bestehenden Produktart der Produktgruppe 14 ,Inhalati-
ons- und Atemtherpiegerdten” zugeordnet und als eine Alternative (zusatzliche Versorgungs-
moglichkeit) zu den bereits aufgefiihrten Produkten angesehen werden kann, sind die jeweiligen
Anforderungen an den Nachweis medizinischen Nutzens in den Produktuntergruppen aufgefiihrt.

In diesen Fallen reicht fiir den Nachweis des medizinischen Nutzens die Vorlage einer qualitativ
angemessenen medizinischen Bewertung aus.

Wird hingegen ein Hilfsmittel zur Aufnahme in die Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemther-
piegerdten” beantragt, das zur Sicherung des Erfolgs einer Krankenbehandlung eingesetzt werden
soll und kann das Produkt keiner bestehenden Produktart der Produktgruppe 14 ,Inhalations-
und Atemtherpiegerdten” zugeordnet werden und stellt somit keine Alternative zu den be-

reits gelisteten Produkten dar, ist fir den Nachweis des medizinischen Nutzens im Antragsver-
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fahren nach § 139 SGB V der aktuelle, allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkennt-
nisse (vgl. § 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V) maRgebend. In diesen Fillen ist der Nachweis des medizini-
schen Nutzens durch Vorlage einer entsprechenden klinischen Studie erforderlich.

GemaR § 139 Absatz 4 SGB V berdt der GKV-Spitzenverband auf Anfrage den Hersteller im Rah-
men eines Antragsverfahrens zur Aufnahme von neuartigen Produkten in das Hilfsmittelverzeich-
nis tber Qualitat und Umfang der vorzulegenden Antragsunterlagen. Die Beratung erstreckt sich
insbesondere auf die grundlegenden Anforderungen an den Nachweis des medizinischen Nutzens
des Hilfsmittels. Erfordert der Nachweis des medizinischen Nutzens klinische Studien, kann die
Beratung unter Beteiligung der fiir die Durchfiihrung der Studie vorgesehenen Institution erfolgen.
Hinsichtlich des gesetzlichen Auftrages regelt der GKV-Spitzenverband Naheres in der Verfah-
rensordnung.

Die Unterlagen zur Bewertung neuer und neuartiger Hilfsmittel werden in Anlehnung an die Klas-
sifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses nachfolgenden Evidenzstufen geordnet und bewertet:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib
Ib Randomisierte klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ilb
b Prospektive vergleichende Kohortenstudien

0 Retrospektive vergleichende Studien
vV Fallserien und andere nicht-vergleichende Studien

\Y Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, de-
skriptive Darstellungen, Einzelfallberichte u. A.; nicht mit Studien be-
legte Meinungen anerkannter Experten, Berichte von Expertenkomitees
und Konsensuskonferenzen

Nachfolgend werden u. a. die allgemeinen Anforderungen beschrieben, die qualitativ angemessene
Bewertungen und klinische Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens erfiillen miissen. Zu-
sdtzlich zu diesen allgemeinen Kriterien sind die auf Produktuntergruppenebene in den Qualitats-
anforderungen gemalk § 139 SGB V festgelegten besonderen Parameter undKriterien zu beriick-
sichtigen.
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l. Anforderungen an qualitativ angemessene medizinische Bewertungen bei
neuen Hilfsmitteln, die einer bestehenden Produktart der Produktgruppe
14 “ Inhalations- und Atemtherpiegerdten“ zugeordnet werden kénnen

Die Nachweisfiihrung erfolgt durch medizinische Bewertungen durchgefiihrter Versorgungen mit
dem angemeldeten Produkt auf Basis von Anwendungsbeobachtungen, mindestens der Evidenz-
klasselV.

Anwendungsbeobachtungen sind Beobachtungsstudien, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse
bei der Anwendung des Produktes zu sammeln. Ziel ist die Beobachtung des Einsatzes der In-
halations- und Atemtherpiegerdten zur Sicherung des Erfolges der Krankenbehandlung in der
hauslichen Umgebung oder sonstigen privaten Umfeld in der routinemdRigen Anwendung
durch Arzt und Versicherten. Eine Anwendungsbeobachtung kann ohne Vergleichsgruppe indi-

kationsorientiert angelegt sein.

Die medizinischen Bewertungen miissen nicht das allgemeine Wirkprinzip von Inhalations-
und Atemtherpiegerdten nachweisen, sondern belegen, dass das zur Aufnahme in das Hilfs-
mittelverzeichnis angemeldete Produkt den angestrebten medizinischen Nutzen erfillt.

1. Formale Anforderungen

= Die Untersuchungen miissen von einer herstellerunabhdngigen Einrichtung durchgefiihrt
werden.

= Der Nachweis ist schriftlich in deutscher Sprachevorzulegen.

= Die Bewertung muss den Aussteller eindeutig erkennen lassen und von dem fiir die Be-

wertung Verantwortlichen unterzeichnet sein.

= Die eingereichten Unterlagen miissen zum Zeitpunkt der Antragstellung aktuell und giiltig
sein und sich eindeutig auf das angemeldete Produkt und den Hersteller beziehen. Hierfiir
ist es unerheblich, wie lange sich bestimmte Produkte bereits im Markt befinden und ob
diese bisher von den Krankenkassen finanziert wurden. Werden in dem Bericht von den
Ubrigen Antragsunterlagen abweichende Namen/Bezeichnungen verwendet (z. B. bei der
Anmeldung baugleicher Produkte), muss die herstellerunabhdngige Institution, die die
vorgelegte medizinische Bewertung erstellt/ausgestellt hat, deren Ubertragbarkeit auf das

angemeldete Produkt bestdtigen.
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= Alle angemeldeten Produktkomponenten, wie Zubehor u. a., miissen beider Nachweisfiih-
rung beriicksichtigt werden.

= Vorzulegensind:

- Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
- Abschlussbericht der Studie/Anwendungsbeobachtung
- Publikation der Studie/Bewertung, falls vorhanden

2. Inhaltliche Anforderungen

= Das Produkt muss gemaR der Zweckbestimmung in der Gebrauchsanweisung die Siche-
rung des Erfolgs der Krankenbehandlung, die Vorbeugung einer drohenden Behinderung
oder den Ausgleich einer Behinderung zum Ziel haben.

= Die Nachweisfiihrung hat durch medizinische Bewertungen durchgefiihrter Versorgungen
mit dem angemeldeten Produkt zu erfolgen.

= Alle angemeldeten Produktkomponenten, wie Zubehor u.a., miissen bei der Nachweisfiih-
rung beriicksichtigt werden.

= DieBewertungen missen Aussagen iiber alle in der beantragten Produktart aufgefiihrten Indi-
kationen enthalten. Inhaltlich muss zu entnehmen sein, dass das Produkt fiir die vorgese-
hene Zweckbestimmung und Indikationen medizinisch geeignet ist und gleichwertig als Al-
ternative zu den bereits gelisteten Hilfsmitteln der jeweiligen Produktart ist.

= DieBewertungen miissen Angaben iiber den Zeitraum der Anwendungsbeobachtungen und
die Anzahl der Patienten bzw. Probanden enthalten sowie Angaben zu Alter, Geschlecht,
Funktionseinschrankungen, Heilungsverlauf. Alle Angaben miissen in Relation zum Versor-
gungsziel gesetzt werden und statistisch auswertbar sein. Die Anzahl der Probanden ist von
der durchfiihrenden Stelle unter Beachtung des Indikationsrahmens und der Zielsetzung der

Bewertung festzulegen.

= Die eingereichten Unterlagen miissen auch Aussagen liber mégliche Risiken bzw. mdégliche
unerwiinschte Folgen bei der Anwendung des Hilfsmittels durch den Versicherten enthalten.
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Dabei ist eine Abwdgung des Nutzens gegen die Risiken vorzunehmen.

= Die Nachweise miissen sich auf den Einsatz und die Anwendung des Produktes in der hdus-
lichen Umgebung und sonstiges privates Umfeld durch den medizinischen Laien selbst
beziehen oder sich darauf libertragen lassen.
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Il. Anforderungen an klinische Studien bei neuartigen Hilfsmitteln die keiner
bestehenden Produktart der Produktgruppe 14 “ Inhalations- und
Atemtherpiegerdten“ zugeordnet werden kénnen

Bei neuartigen Produkten, die keiner Produktart der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und
Atemtherpiegerdten” zugeordnet werden konnen, ist fiir den Nachweis des medizinischen Nut-
zens im Antragsverfahren nach § 139 SGB V grundsatzlich eine klinische Studie der Evidenz-
klasse Ib (oder eine Ubersichtsarbeit gemaR Evidenzklasse la) erforderlich.

Als neuartige Produkte gelten sdchliche Mittel oder technische Produkte,

= die noch nicht als Produktart im Hilfsmittelverzeichnis enthalten sind oder
= die als Produktart im Hilfsmittelverzeichnis zwar aufgefiihrt sind, deren Indikationen Er-
weiterungen und/oder Konstruktion Anderungen erfahren haben.

Bei neuartigen Produkten, die den Wirkprinzipien in der Produktgruppe 14 Inhalations- und
Atemtherpiegerdten enthalten Produktarten folgen, jedoch Verdnderungen gegeniiber bereits
gelisteten Produkten erfahren oder die Versorgung von Versicherten bisher nur mit handwerk-
lich individuell gefertigten Produkten ublich ist, hat der Nachweis des medizinischen Nutzens fiir
ein entsprechendes konfektioniertes Produkt mittels einer Studie zu erfolgen, die mindestens
die Anforderungen der Evidenzklassen Il bis IV erfiillt.

Ist das Wirkprinzip bisher nicht in der wissenschaftlichen Literatur veroffentlicht oder sollen Er-
krankungen mit dem Produkt behandelt werden, deren Einsatz bei diesen Erkrankungen noch
nicht tiblich sind, kann die Verwendung des Produktes untrennbar mit einer neuen Untersu-

chungs- und Behandlungsmethode im Sinne von § 139 SGB V sein. Halt der GKV-Spitzenverband

gemal § 139 Absatz 3 SGB V bei der Prifung eines Antrags eine Klarung durch den Gemeinsamen

Bundesausschuss flir erforderlich, holt er unter Vorlage der ihm vorliegenden Unterlagen

sowie einer Begriindung seiner Einschatzung eine Auskunft des Gemeinsamen Bundesausschusses

ein.

Der GKV-Spitzenverband berdt gemal 8 139 Absatz 4 SGV V auf Anfrage den Hersteller im

Rahmen eines Antragsverfahrens zur Aufnahme von neuartigen Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis

tber Qualitét und Umfang der vorzulegenden Antragsunterlagen. Die Beratung erstreckt

sich insbesondere auf die grundlegenden Anforderungen an den Nachweis des medizinischen

Nutzens des Hilfsmittels. Hinsichtlich des gesetzlichen Auftrages regelt der GKV-Spitzenverband
Naheres in der Verfahrensordnung.

Anforderungen
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Die Studien miissen unter Einhaltung der DIN EN ISO 141 55(entsprechend dem aktuellen Nor-

menstand)

folgende Anforderungen erfiillen: Bie-Studien-milssen-unterEinhaltung-der DIN-ENISO-141+-55-1
pip e DI LER LSO AL EE D foloende foafordarnonn aefillon:

Die Studie muss den medizinischen Nutzen der neuartigen Inhalations- und Atemtherpiege-
rate fir die Behandlung jeder in der Gebrauchsanweisung angegebenen Indikation und je-
weils der unterschiedlichen Atiologien im Vergleich zur jeweiligen Standardtherapie (Gold-
standard) als Hilfsmittel in der Hauslichkeit in der Anwendung durch den medizinischen
Laien zum Gegenstand haben.

Die Studie miissen Aussagen liber die gesamte vom Hersteller beanspruchte Zweckbestim-
mung und Indikationen gemdR der Gebrauchsanweisung enthalten. Inhaltlich muss zu ent-
nehmen sein, dass das Produkt fiir die vorgesehene Zweckbestimmung und Indikationen me-
dizinisch geeignet ist.

Die Studie muss durch eine Ethikkommission bewilligt und mit einem Studienprotokoll in ei-
nem entsprechenden Studienregister angemeldet worden sein.

Die Probandenzahl muss fiir die einzelne Indikation (siehe Gebrauchsanweisung) und die je-
weiligen unterschiedlichen Atiologien jeweils statistisch aussagekréftig sein.

Die Randomisierung der Behandlungsgruppen muss nachvollziehbar erlautert sein.

Die auf die jeweilige Indikation und die jeweiligen unterschiedlichen Atiologien bezogenen
Einschluss- und Ausschlusskriterien missen u.a. folgende Aspekte beinhalten:
die fir die jeweilige Fragestellung relevanten demografischen Angaben
Einsatz und Anwendung des Produktes in der der hdusliche Umgebung und sonstiges pri-
vates Umfeld durch den medizinischen Laien selbst
jeweils identische Begleittherapien fiir die Interventions- und Kontrollgruppen

Die Einschluss- und Ausschlusskriterien miissen jeweils alle Indikationen einschlieRlich aller
Atiologien beachten sowie nachvollziehbar und spezifisch erldutert sein.
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Die Beobachtungsdauer ist so zu wahlen, dass fiir die jeweilige Indikation und die unter-
schiedlichen Atiologien die medizinische Wirksamkeit und Sicherung des Erfolges der Kran-
kenbehandlung durch das streitgegenstandliche Produkt im Vergleich zur Standardtherapie

(Goldstandard) nachgewiesen wird.

Die gewdhlten ZielgroRen missen geeignet sein, um die jeweilige indikations- und atiolo-
giespezifische medizinische Wirksamkeit und Sicherung des Erfolges der Krankenbehandlung
durch das streitgegenstdndliche Produkt in der Hauslichkeit im Vergleich zur Standardthera-
pie (Goldstandard) nachzuweisen (so u.a. Heilungsraten, Nebenwirkungen, Rezidivraten).
Diese ZielgroRen sind mittels objektiver, reliabler, valider Messinstrumente zu erfassen.

Es sind alle erwiinschten und unerwiinschten Folgen, sowie Probleme in der Anwendung des
Produkts durch den medizinischen Laien in Abhdngigkeit von den jeweiligen Indikationen
unter Beriicksichtigung der Atiologien zu erheben und zu dokumentieren.

Die Autoren der Studie miissen anhand der Studienergebnisse fiir die jeweiligen Indikationen

und der unterschiedlichen Atiologien eine Abwidgung des Nutzens gegen die Risiken, der er-
wiinschten und unerwiinschten Folgen des Produkts treffen und ein Fazit zu den Fragestel-
lungen abgeben.

Vorzulegen sind:
Studienprotokoll-/Studienplan

Abschlussbericht der Studie
Publikation der Studie, falls vorhanden

i1 Vgl. hierzu und zu den folgenden Ausfiihrungen auch die Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes zum Hilfsmittelverzeichnis (https://gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/verfahrensordnung/himi_vo.jsp).
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