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,...aussagekraftige Unterlagen (...) aus denen hervorgeht, dass
die Methode hinreichendes Potenzial [Stufe |] flr eine Erprobung
bietet...” (§137e Abs. 7 S. 2)
»--aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse
(...) andere aufwandigere, fur den Patienten invasivere oder (...) nicht

erfolgreiche Methoden ersetzt werden (...) weniger Nebenwirkungen {...)

Optimierung der Behandlung (...) in sonstiger Weise eine effektivere
Behandlung ermoglichen...” (Begriindung)

...hat die Methode das , Potenzial [Stufe Il] einer erforderlichen
Behandlungsalternative” (§137e Abs. 1):

,...neues Instrument fur die Bewertung von Methoden, deren Nutzen
(noch) nicht mit hinreichender Evidenz belegt ist.” (Begriindung)

Somet
2 PD Dr. med. M. Perleth, MPH Undesausschuss



Zu beantwortende Fragen:

ist Potenzial fur eine Erprobung vorhanden (Voraussetzung)

ist der Nutzen nach Erprobung ausreichend fur eine
erforderliche Behandlungsalternative (Ziel der Erprobung)

Kriterien (aus Begrindung zum VSt-Gesetz):

Wirkprinzip und bisherige Erkenntnisse - Erwartung, dass etwa
weniger aufwandig -
weniger invasiv
ersetzt nicht erfolgreiche Methoden

als
weniger Nebenwirkungen B niedrigschwellig
Optimierung der Behandlung Zu interpretieren!

in sonstiger Weise effektiver

Somet
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Studiendesign

Erkenntnis

erlaubt Aussage zu

Labor- und Tierversuche,
Prototypen usw.

first in man, kleine

Patientengruppe (ca. 15-30),
ohne Kontrollgruppe (Fallserie)

grofRere Anzahl von Patienten

(ca. 30-300), mit oder ohne
Kontrollgruppe, inkl. RCTs

RCT, ausreichend grol3e
Patientengruppe (bis zu

mehrere 1000), Vergleich mit

Standardintervention
Surveillance-Studien

Idee — Entwicklung

Sicherheit, Dosis, Funktion
der Prozedur

Wirksamkeit,
Nebenwirkungen,
Anforderungen an Qualitat,
Machbarkeit, Akzeptanz,
Vorbereitung flr
Nutzenstudie

Nutzen, ggdf.
Nichtunterlegenheit,
Nebenwirkungen

Langzeiteffekte,
Nebenwirkungen

,aussagekraftige
Unterlagen (...) aus
denen hervorgent,
dass die Methode

hinreichendes

Potenzial flr eine

Erprobung bietet"

JPotenzial einer
erforderlichen
Behandlungs-

alternative”




http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1608/2012-11-22_VerfO_137e_Anlagen_I-lll.pdf
Administrative Informationen
Zusammenfassung
Medizinproduktbezogene Angaben
Methodenbezogene Angaben

Eckpunkte Erprobungsstudie (optional)
PICO-Format plus Kostenschatzung

Angabe zur Kostenubernahme (,,dem Grunde
nach®)

Erklarung zur Vollstandigkeit und Veroffentlichung

Somet
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nlage | 2 2. Kap Verf)

Antrag zur Erprobung von
Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden
nach § 137e Sozialgesetzbuch V
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=<Untemehmen=>

Anlage | 1u 2. Kap Yerf

§137eAbs. T Vi

Cias woregenoe Antragaformul disnl cer Erfassung oer ur weer
Ant:ag rach § 137e ALs. 7 5GB V erforsenichen Angaben E’nﬂgun?»’an}!aami
g

mwmu&wmmmuumzwﬁsnani?m
voijesenens 558t T IDrOoung. irscwed
Kb die Anpaten auf die Acschnile |, I nd Vi besdrrankt werden

Fif  oe  Abecnile W1 wersen  Colomenfvorligen X i
StangagedreranegsErognMm Mus0T Wi o2 WECSE: des Gemensanen
S e oo
ﬂmmm@mmmmwnmwu

jewetigen Stite dar
(L B Tabedencoerschfen) und Bnm:nenmm[mmmm

[Der Arirag (ACdchngle | Lis VT) wird wei0rTeniBcTL Tals ef angencrmen wird und éine
Erprocung erfolt. D Veroffenticiung erfolgt m Ranmen oes Berat-rgsverinens
{erimals Bl =Y et i

Daher 2u frachen.

m!ﬂmeﬂ die Befriets. Lnd Geschaftsgehermrsse enthalen. mUSSan vom Anfragatelier
Actragsteter nur Wahiong von Betnebs-

dernodh Tu gewlhilester, dass ke Angaten fu STudermathodi Lid -ergetrissen A
Vertienichung TLE Verlugung gestel werden

Dettubenalen D asgetiten FoiMuae SN s Word-Dokuments eﬂm‘:g

nange P Die pschntt A sind
Signalr ruch dem GessLr wﬂxmw edeknoniache Sigruture
iSgratugesstz - $QG) I ol pEwels  QUBgEn me 20 (drmdtein

Anlagel zu 2. Kap VerfOr
Azschnitt 1 - Ageintsirative Infomaticaen

(PIRCATfOMUar, graus Underiegle Felder sind wolstndg Jusrutien)

1. Astragsteler (bzw. Bevoimachbgter]

Hame o Artragsteters

A

WWIt
Berandurgsmetiode  malgebon w-ﬁ
beruhl

A

E-Mal

Tewetan- ung Famurmmer

Anlage | ru 2. Kap VerfQ

ABschniStH - Zusammentassung

o A Form zusammen
gmmwmmmwmwummww Cueden snd als Vot
.

o ghe Feider s
1 der newen und (Zwek,
WFKDAIIR) U des Peuen Konzepts i Abge *EN
1. berets etatbenen Methoden

srmmmmmmmwummmz M!‘N
AbS 3 VeriO unier
Erkennirisstands. Auch sul einen ]

3 Argabe, ob de Erproburng N eine Methode beaniragh wird, deren lechnische

Ja O, cann wedler mi 32 Hein O, cann wefler mat 4.

a Bl Meannprodukten
sena»mmmeoemnz wsﬂm w«!omwwruwmnoes
Medanprodukies

26 Darstelung, ob gemat 2 wsvnmnva:omeuwmm
Erteingung der

4 Angaben zu Ingiation und Tur Zeipopulsion (25 P&!] niengruppe. Krankne.

5 Angaben Zur derzefigen und ZUINRIG 7u ereartencen Verbretung cer neuen
Methode n Dewschiana

Anlage | u 2. Kap VerlO

mwwwmmwuw&mwmmcm
leefadsuer und aussfelendsr Benannfer Stalle bei Sind metrere Medznproduide e sine
Memode masgemicn, mnnumfmmmmmrﬁvmmocmm
PrOCAT duBIuTuRen.

(PRICAMGrmULE, grau arleregle Feider snd vorsandy sushutien]

3 Erstoder Andenrgranzege

C Homenidaturcode (UMDNSySchiagwort

Erfiiung cer Voraussetzungen hr dis Inverkenebringen und die
lmmmmnemniﬂm’ﬁ

o
=L

*
2 quatatspesicherten ATvendung

3 <)
[safern bekannl)

" UMDNS = Unnversal Meckca Dwice Momanclatur System ** Scan oder Kops begt bai

2. Zulassungsstatus intematicnal

Anlage | 7u 2. Kap Verf

Aktusber Efoenncnisstand

(PIRCAEGrmWar, Gray wnleyi Feider Snd vORBSNDY AUSTUTIEN, Det ANl T
9 e munwemmg 439?&?1 aul dem Emw?qms

Mmode und Zum aikuelen EXENNMISEING unier ATRendung des MedTnaroouites 70
mache)

Motmode (im Srne van 2 Kap. § 14 A0S 3und ¢ VeriD) ereenioar wird, am e Erpiobung
2u begranden
Fidr jegie (NGA0RE 5 ping Segaran Verson des wwwmmﬂww
endewg 2u Denenen (7 B 1V-A

3 senmation, Amvandmgsasiut und Anpban pum pestuleen Witzen

VergHich. TiE | Sngeasieneh  VegRIchRALeon Jeae
Terrenfen o - Ausmalies
e Vergiech Zur Ateristve
Anwendemutzen

iat e neue Zede SnZUMigen Adf S8 GepEneIentals vormandenen
k8 hagemesen werden

a  Ingiation,

B angemessens Vergichntervention

< poshiserter Nutzen

12 Bblicgrafiche Lasmtumecherche

D il 51 erfOrgericn, wm SKNeIU-
Selen, dBSS £ WOEEANIgeT M“thﬂ!m‘“wwm
sent Liorary
DatenGaniken durehoefin werden (2 8. GIRNAHL, Psyau«um.l Dhe verwendele SUNErd-

I!mmmmenl!l\eﬂ Dve Aumwan M PRISMA-STatement

7 eséarecen. Das Datm der Reciorene o7 mmkmawmawmnq-ﬂ

Aslage | ru 2. Kap VertO

faptanaies Formuar)

Dhese Doxumentvoriage cent der Beschreibung van Ecpuniten einer EIPIOCUngssiucie
|Studiertip. Popuation, gl Falea Inferverbon. agemessene Verglehitervertion
_Mlm el Jepsten) Be.

WESETOMIR!  SCRpunkls  ger  geplanien
mwmmmmmuwmvw

1. Sudentyp

xwmmuumwm Unileriagen 2y betegen. Dies
soBen, somet noghch. Mmsmumlmmmmmm
(2 B MOASEE. MrbioLH, Lebersqualta) sein seqmmsrmmen Mehoden
ohre Alernatve 06T aus reren GNGEN K es UNMOgEch coer
0N, Fucsen deser Encenzsile durchaufuhen ocer zu fordem Sowet.

rangemessen
kIt ange
entr Mehode a skt aemessenet U
e Eviaertutn, Do mmmnnmumn eimeae it
Grurdiage ven Unlerlagen ener nisangeren Evidenziule becarm eoodh - auch uker

Db £1be TS, von 30 APEgE her JEEAIRSt Sain. 06m RACTIWER 65 NutTers oar Msthose
™ i el i

deben

‘Igung der . s S

e cas 2 begron-
0
HErisses voimecden worson solen.
Spesttache Besonormstentz 8, mety s Benarchurusanne, Ciosaover ode fuiiretes
Design, Nomvnlenorkitsshuie Sle | S $pE2iisch Qarnuslieten und g5, 2u begruncen

T Twlpspulaban

SESTROUNG DET ZMPOPULNN AT 6 SKN (N SIUCH DETRNN HIGTTU QENOMEN oI

e

Angibe et B ura (1A ARSr Geschichl Mrnkhetssisgum
3 penen 2ur

"

Anlage | 2 2 Kap VerfQ

(PCATormuY, rsy unlenegle Feider Snd vodstandsy suszufiven)

Hummnmu In Kenninis der
2 Hap VerfQ enschisedicn deren Anlagen pemad, § 137e Ans a‘u’.anVm?W
zrmszwlmmmammmum er wissenschanichen

ung und Hahe 2u

Datum Unterschiin

[ Foerma erkaat aer Arragsieter, aass o nnate ces Artrags volstandig und ricrig sng

Datum Unterschiin

it erkiinl das antiagsteiende Unlemehimen, dass. e3 die Hirweise £u Beginn des
AfagLOImUlIrs Tur Kenninis gencmmen hal B isl deshald Fsbesonders darlber
et s ver Aoiieg. Lo 0
vercifentichl wird. Die mmmmmm

(ersmals bes
Exprobungs-Richtinie ammmmmNWummw«
Glessm Antrag e wrden.
Catum Unterschift

PD Dr. med. M. Perleth, MPH

= Gemeinsamer
l|\\‘ Bundesausschuss




Anlage | zu 2. Kap VerfO

Abschnitt | - Administrative Informationen

(Filichtformular, grau unteriegte Felder sind vollstandig auszutiillen)

1. Antragsteller (bzw. Bevollmichtigter)

Name des Antragstellers

Anschrift
O Hersteller eines Medizinprodukts, auf | O Unternehmen, das in sonstiger Weise
dessen Einsatz die technische als Anbieter einer neuen Methode ein
Anwendung einer neuen wirtschaftliches Interesse an  einer
Untersuchungs- und Erbringung zu Lasten der
Behandiungsmethode mafgeblich Krankenkassen hat
beruht

* Bitte Vollmacht beifiigen

2. Zustandige Kontaktperson beim Antragsteller

Name der Kontaktperson
Name des Stellvertreters

Abteilung und Funktion

Anschrift

E-Mail

Telefon- und Faxnummer

Hersteller mit
maligeblichem
Medizinprodukt oder
sonstige Methode

mehrere Unternehmen
mussen ggf.
gemeinsamen Antrag
stellen

Gemeinsamer

PD Dr. med. M Perleth, MPH Bundesausschuss



Anlage | zu 2. Kap VerfO

Abschnittll - Zusammenfassung

Abschnitt Il fiihrt alle relevanten Antragsinhalte in alligemeinverstandichier Form zusamment.
Die Angaben sind sofern moglich mit Quelien zu belegen und die Quelien sind als Volitexte
beizufiigen,

(Pflichtformular, grau unteriegte Felder sind voiistandig auszufiillen)

1. Beschreibung der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Zweck,
Wirkprinzip) und des neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts in Abgrenzung zu
ggf. bereits etablierten Methoden

2. Beschreibung des zu erwartenden, insbesondere patientenrelevanten Nutzens im
Sinne der Darstellung des Potenzials flr die Behandlungsalternative nach 2. Kap § 14
Abs. 3 VerfO unter Bericksichtigung des aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen
Erkenntnisstands. Auch auf einen gegebenenfalls vornandenen Anwendernutzen ist
hinzuweisen.

3. Angabe, ob die Erprobung fir eine Methode beantragt wird, deren technische
Anwendung makgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht

Ja 0O, dann weiter mit 3a. Nein O, dann weiter mit 4.

3a. Bei Medizinprodukten: Darstellung, warum die neue Untersuchungs- und
Behandiungsmethode gemas 2. Kap § 17 Abs. 4 VerfO maigeblich auf den Einsatz des
Medizinproduktes berunt

3b.  Darstellung. ob gemal 2. Kap § 17 Abs. 6 VerfO weitere Medizinprodukte fur die
Erbringung der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode erforderlich sind

4. Angaben zu Indikation und zur Zielpopulation (z.B. Patientengruppe, Krankheit,
Indikationsgebiet. Krankheitsstadien, Kontraindikationen usw.)

5. Angaben zur derzeitigen und zukunftig zu erwartenden Verbreitung der neuen
Methode in Deutschland

allgemeinverstandlich:

Beschreibung (inkl.
Wirkprinzip, theoretisch-
wissenschaftl. Konzept)

zu erwartender Nutzen

Medizinprodukt
malgeblicher Bestandteil

erforderliche weitere
Medizinprodukte

zu erwartende Verbreitung
in Deutschland

PD Dr. med. M. Perleth, MPH Gemeinsamer
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Anlage | zu 2. Kap VerfO

Abschnittlll - Medizinproduktbezogene Angaben

1. Angaben nach § 33 MPG (nach Anlage 1 der DIMDI-Verordnung, Medizinproduk-
teinformationssystem), sofern es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Bitte fligen Sie Scan oder Kopie der aktuellen Bescheinigung(en) mit ersichtiicher Gultig-
keitsdauer und ausstellender Benannter Stelie bei. Sind mehrere Medizinprodukte fiir eine
NMethode mafgeblich, dann ist das Formular jeweils separa fur jedes magebliche Medizin-
produkt auszufiilien.

(Pflichtformular, grau unterlegte Felder sind vollstandig auszufiillen)

a. Erst- oder Anderungsanzeige

b. Produkiklasse

[+ MNomenklaturcode (UMDMS*)/Schlagwort

d. Nachweis der Erfullung der Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme geman § 6 MPG

oja=
0 nein

e. Produktbeschreibung und technische Gebrauchsanweisung einschlieflich Angaben
zur qualititsgesicherten Anwendung

f. Auflistung von vergleichbaren Produkten der Mitbewerber mit CE-Kennzeichnung
(sofern bekannt)

* UMDNS = Universal Medical Device Nomenclature System. ™ Scan oder Kopie liegt bei

2. Zulassungsstatus international

Nachweis Uber CE und
/weckbestimmung

FDA-Zulassung? Welche?

vergleichbare Produkte fir
diese Indikation

Liste mit Vorkommnissen sowie
angeordnete MalBnahmen

Details zu klinischer Bewertung

Details zu Voraussetzungen der
Anwendung

Gemeinsamer

PD Dr. med. M Perleth, MPH Bundesausschuss



Anlage | zu 2. Kap VerfO

AbschnittlV— Angaben zur neuen Untersuchungs-oder Behandlungsmethode/
Aktueller Erkenntnisstand

(Filichtformular, grau unterlegte Felder sind volistindig auszufiillen; bei Antrdgen zu
Methoden, deren {echnische Anwendung maRgeblich auf dem Einsaiz eines
Medizinproduktes berunt sind die Angaben zur neuen Untersuchungs- und Behandiungsme-
thode und zum aktuellen Erkenninisstand unter Anwendung des Medizinproduktes zu
machen)

1. Angaben zu wissenschaftlichen Erkenntnissen zum Potenzial der Methode

Angaben zum medizinisch-wissenscharilichen Erkenninissiand, aus dem das Potenzial der
Methode (im Sinne von 2. Kap. § 14 Abs. 3 und 4 VerfQ) erkennbar wird, um die Erprobung
zu begriinden

Fiir jede Indikation ist eine separate Version des vorliegenden Dokuments zu erstellen und
eindeutig zu benennen (z.B. IV-A [Uleus cruris] und IV-B [Diabetisches Fusyndromj)

1.1 Indikation, Anwendungsgebiet und Angaben zum postulierten Nutzen im
Vergleich zur angemessenen Vergleichsintervention (separat fur jede
Indikation/Anwendung iet) und Patientengruppe

Angabe fir welche Patientengruppen ein im Vergleich zu einer angemessenen Vergleichsin-
tervention anderer Nulzen erwartef wird, moglichst unier Angabe des erwarfeten AusmaBes
des Nutzens. Fir jede Patientengruppe mit postuliertem Nutzen im Vergleich zur Alternative
ist eine neue Zelle einzufligen. Auf einen gegebenenfalis vorhandenen Anwendernuizen
kann hingewiesen werden

separat flr jede Indikation

welche Erkenntnisse begriinden
das Potential?
Indikation, Patientengruppe

Ausmal, Vergleichsmethode

Literaturrecherche

Studienpool

a Indikation, Anwendungsgebiet, Bezeichnung der Patientengruppe
b. angemessene Vergleichsintervention
c postulierter Nutzen

Ergebnisse der Studien

1.2 Bibliografische Literaturrecherche

Die Durchfiihrung einer bibliografischen Literaturrecherche ist erforderlich, um sicherzu-
stellen, dass ein vollstandiger Studienpool fiir die Bewertung des Potenzials zur Verrigung
stent. Die Recherche soll mindestens in den Datenbanken MEDLINE und Cochrane Library
durchgeruhrt werden. Optional kann zusatzlich eine Suche In wefteren themenspezifischen
Datenbanken durchgefihrt werden (z.8. CINAHL, PsychLitusw.). Die verwendele Suchsira-
tegie ist jeweils zu dokumentieren. Die Auswahl der Studien ist gemas PRISMA-Statement
zu beschreiben. Das Datum der Recherche bzw. inrer letztmaligen Aktualisierung ist

11

* sonstige Evidenz
Bewertung plus Angabe zur

Ergebnissicherheit
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Anlage | zu 2. Kap VerfO

Abschnitt V- Eckpunkte der Erprobungsstudie

(optionales Formular)

Diese Dokumentvorlage dient der Beschreibung von Eckpunkten einer Erprobungsstudie
(Studientyp, Population, ggf. Fallzahl, Intervention, angemessene Vergleichsintervention,
Endpunkte, geschétzte Studiendauer und -kosten). Es ist eine kiinisch-wissenschaftiiche Be-
grindung  inklusive  Quellenangaben  wesentlicher Eckpunkte der geplanten
Erprobungsstudie vorzulegen. Die Angaben sollen die Erprobungsstudie méglichst prazise
operationalisieren.

1. Studientyp

Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen. Dies
sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen Endpunkten
(z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden
ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Grunden kann es unmoglich oder
unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufuhren oder zu fordern. Soweit
qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen. erfolgt die Nutzen-
Schaden-Abwagung  einer  Methode aufgrund qualitativ  angemessener Unterlagen
niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf
Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter
Berucksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen
und Patienten umso mehr einer Begrandung, je weiter von der Evidenzstufe 1 abgewichen
wird. Dafur ist der potenzielle Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der
Anwendung bei  Patientinnen oder Patienten abzuwigen, die mit einem
Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.

Die Studie muss von der Anlage her geeignet sein, den Nachweis des Nutzens der Methode
als erforderliche Behandlungsalternative zu erméglichen. Hierbei ist insbesondere sicherzu-
stellen, dass die methodischen Anforderungen an die Studiendurchfihrung unter Bertcksich-
tigung der Versorgungsrealitat so ausgestaltet werden, dass sie hinreichend praktikabel sind.
Falls keine randomisierte Kontrollierte Studie durchgefuhrt werden kann, ist das zu begrun-
den. Insbesondere ist in diesem Fall darzulegen. wie mogliche Verzerrungen des Studiener-
gebnisses vermieden werden sollen.

Spezifische Besonderheiten (z.B. mehr als 2 Behandlungsarme, Crossover- oder faktorielles
Design, Non-Inferioritatsstudie etc.) sind spezifisch darzustellen und ggf. zu begrinden.

2. Zielpopulation

Beschreibung der Zielpopulation auf die sich die Studie bezieht. Hierzu gehdren die
Charakterisierung der Krankheit bzw. spezifischen Indikation inklusive Patientensubgruppen,
Angabe der Ein- und Ausschlusskriterien (u.a. Alter. Geschlecht, Krankheitsstadium,
Vorbehandlung. Komorbiditaten) und Vorgehen zur Rekrutierung der Studienteilnehmer.

16

optionales Formular

Eckpunkte wissenschaftlich
begriinden
Daten musse zur Bildung der
Studienhypothese ausreichen
Studiendesign nach PICO-Schema:
Zielpopulation (Ein-,
Ausschlusskriterien)
angemessene Vergleichsintervention

primarer Endpunkt, Fallzahl,
Beobachtungsdauer

11

Studiendurchfihrung und -kosten

PD Dr. med. M. Perleth, MPH Gemeinsamer
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Anlage | zu 2. Kap VerfO

AbschnittVl - Angaben zur Kosteniibernahme und Vollstandigkeit des Antrags

(Priichtformular, grau unterlegte Feider sind volistandig auszufiillen)

Hiermit erklart sich das antragstellende Unternehmen in Kenntnis der Regelungen des
2. Kap. VerfO einschlieilich deren Anlagen geman § 137e Abs. 6 SGB VI V. m. 2. Kap.
§ 27 Abs. 2 Satz 1 VerfO dem Grunde nach bereit, die Kosten der wissenschaftlichen
Begleitung und Auswertung in angemessener Héhe zu Gbernehmen.

Datum Unterschrift

Hiermit erklart der Antragsteller, dass die Inhalte des Antrags vollstandig und richtig sind.

Datum Unterschrift

Hiermit erklart das antragstellende Unternehmen, dass es die Hinweise zu Beginn des
Antragsformulars zur Kenntnis genommen hat. Es ist deshalb insbesondere darber
informiert, dass der Antrag, falls er angenommen wird und eine Erprobung erfolgen soll,
wverdffentiicht wird. Die Verdffentlichung erfolgt im Rahmen des Beratungsverfahrens
(erstmals bel Durchfuhrung des Stellungnahmeverfahrens) zu der entsprechenden
Erprobungs-Richtlinie. Es erklart weiterhin, dass sein Anitrag keine Betriebs- oder
Geschaftsgeheimnisse enthalt und Betriebs- und Geschafisgeheimnisse in den Anlagen zu
diesem Antrag entsprechend der Vorgaben der Hinweise gekennzeichnet wurden.

Datum Unterschrift

prinzipielle Erklarung
zur Kostentubernahme
(noch kein konkreter
Betrag)

Unterschrift flr
Vollstandigkeit und
Richtigkeit

Kenntnisnahme Uber
Veroffentlichung

13
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Das Antragsverfahren ist als niedrigschwelliges
Angebot hinsichtlich des Potentials zu interpretieren

,Grauzone” zwischen ausreichender Datenlage um
Potential (schon) zu bejahen und (noch nicht)

genugend Daten flr die Planung einer Studie zum
Nutzennachweis

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

Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse kennzeichnen
Hinweis auf das Beratungsangebot nach Absatz 8

Somet
PD Dr. med. M. Perleth, MPH S hdesatssohuss



Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!

matthias.perleth@g-ba.de

= = Gemeinsamer
PD Dr. med. M. Perleth, MPH "l"\\“ Bundelsausschuss
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