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Operationalisierung des Potentialbegriffs 

• „…aussagekräftige Unterlagen (…) aus denen hervorgeht, dass 
die Methode hinreichendes Potenzial [Stufe I] für eine Erprobung 
bietet…“ (§137e Abs. 7 S. 2) 
 „…aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse 

(…) andere aufwändigere, für den Patienten invasivere oder (…) nicht 
erfolgreiche Methoden ersetzt werden (…) weniger Nebenwirkungen (…) 
Optimierung der Behandlung (…) in sonstiger Weise eine effektivere 
Behandlung ermöglichen…“ (Begründung) 

• …hat die Methode das „Potenzial [Stufe II] einer erforderlichen 
Behandlungsalternative“ (§137e Abs. 1): 
 „…neues Instrument für die Bewertung von Methoden, deren Nutzen 

(noch) nicht mit hinreichender Evidenz belegt ist.“ (Begründung) 
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Operationalisierung des Potentialbegriffs 
• Zu beantwortende Fragen:  
 ist Potenzial für eine Erprobung vorhanden (Voraussetzung) 
 ist der Nutzen nach Erprobung ausreichend für eine 

erforderliche Behandlungsalternative (Ziel der Erprobung) 

• Kriterien (aus Begründung zum VSt-Gesetz): 
Wirkprinzip und bisherige Erkenntnisse → Erwartung, dass etwa 

- weniger aufwändig 
- weniger invasiv 
- ersetzt nicht erfolgreiche Methoden 
- weniger Nebenwirkungen 
- Optimierung der Behandlung 
- in sonstiger Weise effektiver 
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Operationalisierung des Potentialbegriffs 
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Studiendesign Erkenntnis erlaubt Aussage zu 
Labor- und Tierversuche, 
Prototypen usw. 

Idee → Entwicklung 

first in man, kleine 
Patientengruppe (ca. 15-30), 
ohne Kontrollgruppe (Fallserie) 

Sicherheit, Dosis, Funktion 
der Prozedur „aussagekräftige 

Unterlagen (…) aus 
denen hervorgeht, 
dass die Methode 

hinreichendes 
Potenzial für eine 
Erprobung bietet“ 

größere Anzahl von Patienten 
(ca. 30-300), mit oder ohne 
Kontrollgruppe, inkl. RCTs 

Wirksamkeit, 
Nebenwirkungen, 
Anforderungen an Qualität, 
Machbarkeit, Akzeptanz, 
Vorbereitung für 
Nutzenstudie 

RCT, ausreichend große 
Patientengruppe (bis zu 
mehrere 1000), Vergleich mit 
Standardintervention 

Nutzen, ggf. 
Nichtunterlegenheit, 
Nebenwirkungen 

„Potenzial einer 
erforderlichen 
Behandlungs-

alternative“ 
Surveillance-Studien Langzeiteffekte, 

Nebenwirkungen 
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Antragsinhalte 
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1608/2012-11-22_VerfO_137e_Anlagen_I-III.pdf 

Administrative Informationen 
Zusammenfassung 
Medizinproduktbezogene Angaben 
Methodenbezogene Angaben 
Eckpunkte Erprobungsstudie (optional) 

- PICO-Format plus Kostenschätzung 

Angabe zur Kostenübernahme („dem Grunde 
nach“) 
Erklärung zur Vollständigkeit und Veröffentlichung 
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I - Administrative Informationen 

• Hersteller mit 
maßgeblichem 
Medizinprodukt oder 
sonstige Methode 

• mehrere Unternehmen 
müssen ggf. 
gemeinsamen Antrag 
stellen 
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II - Zusammenfassung 

• allgemeinverständlich: 
Beschreibung (inkl. 

Wirkprinzip, theoretisch-
wissenschaftl. Konzept) 

 zu erwartender Nutzen 
Medizinprodukt 

maßgeblicher Bestandteil 
erforderliche weitere 

Medizinprodukte 
 zu erwartende Verbreitung 

in Deutschland 
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III - Medizinproduktbezogene Angaben 

• Nachweis über CE und 
Zweckbestimmung 

• FDA-Zulassung? Welche? 
• vergleichbare Produkte für 

diese Indikation 
• Liste mit Vorkommnissen sowie  

angeordnete Maßnahmen 
• Details zu klinischer Bewertung 
• Details zu Voraussetzungen der 

Anwendung 
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IV – Angaben zur neuen Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode / Aktueller Erkenntnisstand 

• separat für jede Indikation 
• welche Erkenntnisse begründen 

das Potential? 
 Indikation, Patientengruppe 
 Ausmaß, Vergleichsmethode 

• Literaturrecherche 
 Studienpool 
 Ergebnisse der Studien 

• sonstige Evidenz 
• Bewertung plus Angabe zur 

Ergebnissicherheit 
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V – Eckpunkte der Erprobungsstudie 

• optionales Formular 
• Eckpunkte wissenschaftlich 

begründen 
 Daten müsse zur Bildung der 

Studienhypothese ausreichen 

• Studiendesign nach PICO-Schema: 
 Zielpopulation (Ein-, 

Ausschlusskriterien) 
 angemessene Vergleichsintervention 
 primärer Endpunkt, Fallzahl, 

Beobachtungsdauer 

• Studiendurchführung und -kosten 
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VI - Angaben zur Kostenübernahme und 
Vollständigkeit des Antrags 

• prinzipielle Erklärung 
zur Kostenübernahme 
(noch kein konkreter 
Betrag) 

• Unterschrift für 
Vollständigkeit und 
Richtigkeit 

• Kenntnisnahme über 
Veröffentlichung 
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abschließende Hinweise 

• Das Antragsverfahren ist als niedrigschwelliges 
Angebot hinsichtlich des Potentials zu interpretieren 

• „Grauzone“ zwischen ausreichender Datenlage um 
Potential (schon) zu bejahen und (noch nicht) 
genügend Daten für die Planung einer Studie zum 
Nutzennachweis 

• alle Angaben belegen (z.B. Publikationen als Volltexte 
[pdf] vorlegen) 

• Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse kennzeichnen 
• Hinweis auf das Beratungsangebot nach Absatz 8 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 

matthias.perleth@g-ba.de 
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