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Wie kommen Innovationen

in die GKV?

Matthias Perleth

E ine bestmogliche Versorgung bei grof3t-
moglicher Sicherheit und zu bezahlbaren
Preisen erfordert in einem innovativen Ge-
sundheitsmarkt ein differenziertes System von
Regulierungen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) ist eine entscheidende Instanz,
die in vielen Fallen vom Gesetzgeber beauf-
tragt ist, Uber den Leistungsanspruch im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) zu entscheiden. Diese Entscheidungen
fallen erst nach vielschichtigen Priifungsver-
fahren, in dem der G-BA festlegt, was im sta-
tiondren, vertragsarztlichen und vertragszahn-
arztlichen Bereich fiir gesetzlich Versicherte
und Leistungserbringer erstattet wird.
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abei ist der G-BA verpflichtet, seine Beschliisse

auf wissenschaftlicher Grundlage zu treffen und
Beratungsverfahren transparent zu machen. Fur das
Vorgehen zur Gewinnung der wissenschaftlichen, exter-
nen Evidenz hat sich der G-BA in seiner Verfahrensord-
nung (VerfO) auf ein auch international Ubliches Ver-
fahren verstandigt. In die Entscheidungsfindung werden
arztliche Erfahrungen ebenso sowie Patientenpréferen-
zen durch strukturierte Stellungnahmeverfahren einge-
holt.

Rechtsgrundlage fur das Vorgehen bei der Bewer-
tung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
ist das Funfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) und in
der Umsetzung vor allem die VerfO. Das SGB V
schreibt vor, dass Leistungen der GKV "ausreichend,
zweckmal3ig und wirtschaftlich sein" mussen, sie "dur-
fen das Mal3 des Notwendigen nicht tiberschreiten”. Im
8 92 wird konkretisiert, dass der diagnostische oder the-
rapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
und die Wirtschaftlichkeit von Leistungen nachgewie-
sen sein mussen.

Insbesondere zur Sicherung der Qualitét der Leis-
tungen priift der G-BA auf Antrag, ob eine Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode den Kriterien "diag-
nostischer oder therapeutischer Nutzen" sowie "medizi-
nische Notwendigkeit" und "Wirtschaftlichkeit" ent-
spricht. Dabel wird die zu bewertende M ethode unter
Beachtung des Standes der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse insbesondere im Vergleich zu anderen Methoden
der medizinischen Versorgung tberpriift.

Ambulant oder stationar?

Das SGB V enthdlt fir den Zugang medizinischer oder
medi zi nisch-technischer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden allerdings je nach Leistungsart sehr
unterschiedliche Anforderungen, die sich insbesondere
auf den Zeitpunkt auswirken, zu dem eine Bewertung
durch den G-BA erfolgen kann. Davon betroffen sind:

m Arztliche/zahnérztliche Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden

m Zugelassene Fertigarzneimittel

= Helmittel

m Hilfsmittel und Medizinprodukte

m Leistungen der medizinischen Rehabilitation

Arztliche und zahnérztliche Untersuchungs- und Be-

handlungsmethoden durfen zu Lasten der GKV nur er-
bracht werden, wenn sie die genannten Kriterien erfil-
len und der G-BA sie nach ihrer Bewertung empfiehlt.

SCHWERPUNKT

Leistungen, die bereits erbracht werden, kénnen vom
G-BA ausgeschlossen werden. Allerdings sind die Vor-
aussetzungen fur die Leistungserbringung zu Lasten der
GKYV fur die vertragsarztliche/vertragszahnérztliche
und die stationére Versorgung unterschiedlich geregelt.
Diese unterschiedliche Zugangsregel ung kann identi-
sche ambulante und stationére L eistungen betreffen.

Methoden, die fir die vertragsérztliche und ver-
tragszahnérztliche Versorgung zugel assen werden sol -
len, mussen vom G-BA geprift werden,

= wenn sie bisher nicht al's abrechnungsféhige L eistun-
gen in den entsprechenden Bewertungsmal3staben
(EBM und BEMA) enthalten sind,

oder

E wenn sie zwar in den entsprechenden Bewertungs-
mal3staben enthalten sind, sich ihre Indikation oder
Art der Erbringung aber wesentlich gedndert oder er-
weitert hat.

Arztliche und auch zahnérztliche stationér durchgefuihr-
te Untersuchungen und Behandlungen kdnnen ohne
vorherige Prifung durch den G-BA zu Lasten der GKV
erbracht werden. Auf Antrag Uberpriift der G-BA Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten
der GKV im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
angewandt werden oder angewandt werden sollen, im
Hinblick darauf, ob sie unter Berlicksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medi zinischen Er-
kenntnis fUr eine ausreichende, zweckméaf3ige und wirt-
schaftliche Versorgung erforderlich sind. Erfillt die
Methode die Kriterien nicht, dann darf sie nach entspre-
chendem Beschluss im Krankenhaus nicht mehr er-
bracht werden.

Voraussetzung fur die Aufnahme eines Bewertungs-
verfahrensist ein Antrag durch einen der gesetzlich vor-
gesehenen Antragsberechtigten. Das sind normaler-
weise die zustdndigen Spitzenverbande der L eistungs-
erbringer, die Spitzenverbande der Krankenkassen, die
nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten
Organisationen oder die unparteiischen Mitglieder des
G-BA.

Bewertungsverfahren des G-BA

Bel der Beurteilung der Studienlage wendet der G-BA
die Methoden der evidenzbasierten Medizin an. Damit
verknlpft ist eine ergebnisorientierte Analyse von Stu-
dienergebnissen. Gefordert wird der valide Nachweis
des (Zusatz-)Nutzens. Diese Forderung geht deutlich
Uber den Nachweis der etwa fir die Zulassung nach
Arzneimittelgesetz erforderlichen Wirksamkeit hinaus.
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In die Bewertung flief3en Studientyp, interne Validitét
und Qualitét der Studien, Konsistenz der Studienergeb-
nisse sowie Aspekte der Ubertragbarkeit in die Versor-
gungsrealitét ein.

Der G-BA beauftragt bei neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden (NUB) von grundsétzlicher Be-
deutung fir die Versorgung (insbesondere bei sektoren-
Ubergreifend anwendbaren &rztlichen Methoden) in der
Regel das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung des
Nutzens. Die Bewertung durch das IQWiG erfolgt nach
der von ihm wissenschaftlich erarbeiteten Methodik,
die nach einem breiten Diskurs veroffentlicht wird und
auch den Verfahrensgang und die zu Beteiligenden fest-
legt.

Die Kerniiberlegung bei der Konzeption von Klini-
schen Studien, die das Ziel haben, den Nutzen einer In-
novation nachzuweisen, sollte darin bestehen, fir Pa-
tienten relevante Endpunkte zu definieren, die durch di-
agnostische oder therapeutische Verfahren beeinflusst
werden sollen, und zwar im Vergleich zur etablierten
Standardmethode. Die VerfO des G-BA versteht unter
patientenrel evanten Endpunkten insbesondere Morta-
litét, Morbiditét, Lebensqualitét aber auch korperliche
und psychische Funktionsfahigkeit.

Der Nutzen einer Methode sollte im Vergleich zum
etablierten Standard nachgewiesen werden. Um diesen
Zusatznutzen nachzuweisen sind in der Regel randomi-
sierte kontrollierte Studien (RCTs) besonders geeignet.
Die Sicherheit der Aussage, ob ein Zusatznutzen fir ei-
ne Methode angenommen werden kann, wird bei einer
randomisiert kontrolliert durchgefihrten Studie a's
hoch angenommen. Wenn qualitativ angemessene
Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, zum
Beispiel bei seltenen Erkrankungen, bei fehlender The-
rapiealternative oder aus ethischen Griinden, werden
auch Studien niedrigerer Evidenz akzeptiert.

Bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den steht der G-BA oft vor der Situation unzureichender
Belege zur Wirksamkeit oder zum patientenrel evanten
Nutzen. In diesen Fallen besteht die Mdglichkeit, im
Rahmen einer Frist die Evidenz zu verbessern, so dass
ein Beschluss auf einer gesicherten Grundlage gefasst
werden kann. Bei der Bewertung der Wirtschaftlichkeit
sind die Mehrkosten, etwa von innovativen Arzneimit-
teln, im Vergleich zum Standard im Verhaltnis zur Dif-
ferenz des Nutzens fUr die Entscheidung relevant.

Mit der Vertffentlichung des Beratungsthemas wer-
den auch Fachgesellschaften, Experten, Patientenvertre-
tern, Verbande, Hersteller und die interessierte Offent-
lichkeit zu Stellungnahmen aufgefordert. Diese Stel-
lungnahmen représentieren zugleich die praktischen
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Anwendungserfahrungen durch Arzte und sonstige An-
wender ("interne Evidenz") und ergénzen so die Aus-
wertung der Studien. Alle Stellungnahmen werden sy-
stematisch ausgewertet und dokumentiert.

Auch das IQWiG hat ein Stellungnahmeverfahren
im Rahmen der Nutzenbewertung etabliert. Neben dem
Nutzen und der Nutzen-Risiko-Abwagung spielen Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit eine wichtige Rolle
bei der Entscheidungsfindung. Wéhrend der Nutzen
und die medizinische Notwendigkeit sektorentibergrei-
fend bewertet werden, wird sektorspezifisch Notwen-
digkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext
gepruft. Zur Abwégung der Notwendigkeit gehdren die
Relevanz der medizinischen Problematik, der Spontan-
verlauf der Erkrankung und die Verfligbarkeit diagnos-
tischer und therapeutischer Alternativen.

Die hisherigen Ausfuhrungen beziehen sich vor al-
lem auf neue und etablierte Untersuchungen und Be-
handlungen in der vertragsérztlichen und stationédren
Versorgung. Fir die Zahnmedizin gelten dieselben
Rechtsvorschriften, die Eigenart der zahnérztlichen Be-
handlung beinhaltet zum Teil modifizierte Regelungen.

Der Beschluss des G-BA zur Einfiihrung einer neu-
en Leistung in die vertragsérztliche Versorgung ist die
Voraussetzung fur eine L eistungsdefinition und Vergui-
tungsvereinbarung durch den Bewertungsausschuss.
Ohne eine Vergutungsvereinbarung ist eine Leistung in
der vertragsarztlichen Versorgung nicht abrechenbar.
Insbesondere fiir technisch anspruchsvolle Leistungen
konnen zudem Regelungen zur Qualitétssicherung ge-
troffen werden, die auch sektorentibergreifend gelten
und zum Teil die Festlegung von Mindestmengen fur
die Behandlung beinhalten.

Spezialfall Arzneimittel

Die Bewertung von Arzneimitteln erfolgt prinzipiell
nach demselben Verfahren und mit derselben Methodik
wie die Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden. Allerdings gelten fir Arzneimittel auf-
grund der Trennung der "Verkehrsféhigkeit" und der
"Verordnungsfahigkeit" einige spezielle Regelungen:
Arzneimittel sind in Deutschland unmittelbar nach der
Zulassung durch die Bundesoberbehdrde fir alle Pa-
tienten in der GKV verfligbar. Gelten keine gesetz-
lichen Ausschlussgriinde nach 8 34 SGB V (zum Bei-
spiel fur Life-Style-Arzneimittel), haben Patienten ei-
nen Anspruch auf die Versorgung mit zugel assenen
Arzneimitteln.

Der G-BA kann aber die Verordnungsfahigkeit eines
zugelassenen Arzneimittelsin der vertragsérztlichen
Versorgung einschranken oder ausschlief3en. Die Krite-



Anzeige

rien dazu sind im SGB V sowie in den Entschei dungs-
grundlagen des G-BA zur Arzneimittelrichtlinie defi-
niert. Wahrend durch die Zulassungsbehtrde die Qua-
litét, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arznei-
mittels geprift und damit Gber die Verkehrsfahigkeit
entschieden wird, stehen bel der Bewertung durch den
G-BA Aspekte der Wirtschaftlichkeit im Vordergrund.

Zur Realisierung einer hochwertigen, gleichmafdi-
gen und wirtschaftlichen Arzneimittel versorgung hat
der G-BA folgende regulatorische M églichkeiten:

m Bildung von Festbetragsgruppen
m Erstellung von Therapiehinweisen
m Verordnungseinschrankungen und -ausschllisse

m Liste ausnahmsweise verordnungsfahiger, nicht-ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel (sogenannte
OTC-Liste) sowie Liste verordnungsfahiger Medi-
zinprodukte

m Ausschluss von Arzneimitteln nach bestimmten Kri-
terien

SCHWERPUNKT

m Beauftragung von Expertengruppen zur Bewertung
eines Off-Label-Use

m Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen

m Nutzen- und Kosten-Nutzenbewertungen durch das
IQWIG

m Zweitmeinungsverfahren ("Verordnung besonderer
Arzneimittel")

m Schutzimpfungsrichtlinie

Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (auf3er Verbandmittel) sind von dem Ver-
sorgungsanspruch der Versicherten prinzipiell ausge-
nommen. Hier erstellt der G-BA Listen der ausnahms-
weise verordnungsfahigen Arzneimittel (OTC-Liste)
und arzneimittel&hnlichen Medizinprodukte in besonde-
ren Félen.

Dr. Matthias Perleth, Leiter der Abteilung Fach-
beratung Medizin beim Gemeinsamen Bundes-
ausschuss in Siegburg
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CaféPlus heiBt der dkofaire Kaffee, den ,Brot fur die Welt” zusammen
mit dem ,gepa Fair Handelshaus” vertreibt. Denn immer noch kdénnen
viele Arbeiter auf den Kaffeeplantagen kaum das N&tigste fur sich

Plus zum Genuss

und ihre Familien erwirtschaften — trotz der harten Arbeit.
Mit dem Kauf von CaféPlus helfen Sie diesen Menschen,
damit sie zum Beispiel ihre Kinder in die Schule schicken
kdnnen.
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