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Arzneimittel

Frihe Nutzenbewertung: , Argumentation von
Fachgesellschaften nicht tiberzeugend”

Berlin, 24. Mai 2013 — Der unparteiische Vorsitzende des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA), Josef Hecken, hat die Forderungen
von funf medizinischen Fachgesellschaften nach Veranderungen bei der
frihen Nutzenbewertung von Medikamenten als unbegrindet zuriickge-
wiesen.

.Die vorgebrachten Argumente kdnnen angesichts der bisherigen Be-
wertungspraxis des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen und des G-BA in keiner Weise Uberzeugen. Schlie3lich
sind die Fachgesellschaften ja bereits sehr intensiv in das Verfahren in
Form von schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen eingebunden.
Sie entscheiden allerdings — aus gutem Grund - nicht Gber das ab-
schlieRende Wertungsergebnis, was vor dem Hintergrund einer unab-
hangigen und evidenzbasierten Bewertung auch nicht sachgerecht wa-
re*, sagte Hecken am Freitag in Berlin.

.Die im Verfahren gewéhlte zweckmafige Vergleichstherapie beriick-
sichtigt Leitlinien, die Evidenz dazu wird vollstandig veréffentlicht und im
Rahmen der Anhorung sehr umfassend diskutiert. Nach den bis dato 37
abgeschlossenen frilhen Nutzenbewertungen ist mir kein Verfahren be-
kannt, bei dem die Stellungnahme der beteiligten Fachgesellschaften
nicht bei der Entscheidung des G-BA angemessen bericksichtigt wor-
den waére. In einigen Fallen ist der G-BA mitunter bewusst von den Wer-
tungsergebnissen des IQWIG abgewichen und ist damit seiner rechtlich
vorgesehenen Rolle als Entscheidungsinstanz und Korrektiv im Bewer-
tungsverfahren gerecht geworden.”

,Die Fachgesellschaften haben mit den bestehenden Formen der Mit-
wirkung durch Anhdérungen und schriftlichen Eingaben weitreichende
Mdglichkeiten, die es konstruktiv zu nutzen gilt. Dies ist im Sinne einer
ausgewogenen Nutzenbewertung zielfihrender, als die Etablierung
neuer Uberbordender Verfahrensschritte®, sagte Hecken.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&duser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV Ulbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.
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