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Rechtsgrundlage fiir das Vorgehen bei der Bewertung von Untersuchungs- und kristine.reis-steinert@g-ba.de
Behandlungsmethoden ist neben dem Sozialgesetzbuch V (SGB V) vor allem die b de
Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA. Das SGB V schreibt vor, dass Leistungen

der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ,ausreichend, zweckmaBig und

wirtschaftlich sein“ missen, sie ,dirfen das MaB des Notwendigen nicht Gber-

schreiten® (§12, Wirtschaftlichkeitsgebot). Im §92 (Richtlinien des G-BA) wird

konkretisiert, dass der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizini-

sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit von Leistungen nachgewiesen sein

miussen.

Die VerfO legt ein einheitliches Vorgehen zur Bewertung medizinischer Methoden
und Leistungen v.a. in den Bereichen vertragsarztliche und stationére Versor-
gung, aber auch fir Qualitatssicherung und Mindestmengen, Disease Manage-
ment Programme (DMP), Pravention / Fritherkennung, Familienplanung, Schwan-
gerschaft und Mutterschutz, Psychotherapie, Erndhrungsberatung, Arzneimittel
sowie Heil- und Hilfsmittel fest.

Die in der VerfO verankerten Instrumente zur wissenschaftlichen Unterstiitzung
der Entscheidungsfindung im G-BA sind die £videnzbasierte Medizin (EbM) bzw.
Health Technology Assessment (HTA). Sie bilden die Briicke zwischen den Anfor-
derungen des SGB V und der wissenschaftlich begriindeten Entscheidungsfin-
dung im G-BA.

Die Forderung nach zuverlassigen, wissenschaftlich Gberprifbaren Nachweisen
zur Bewertung des Nutzens und der Risiken einer Methode entspricht dem inter-
nationalen methodischen Standard. Im Regelfall sollen sog. randomisierte kon-
trollierte Studien (RCTs) zum Nachweis des Nutzens vorgelegt werden. Nur aus-
nahmsweise werden auch andere Studientypen als RCTs akzeptiert, etwa wenn
sich aufgrund der Seltenheit einer Erkrankung oder aus ethischen Griinden kein
RCT durchfiihren Iasst. BloBe Wirksamkeitsbehauptungen durch Anbieterfirmen,
Presseberichte, Expertenaussagen oder Einzelfallbeobachtungen reichen fiir die
Anerkennung einer Methode daher nicht aus, ebenso wenig der Verweis auf die
(vermeintliche) Erstattungspraxis im Ausland. In jedem Fall wird eine Bewertung
der zur Verfligung stehenden bzw. recherchierbaren Evidenz hinsichtlich Validitat
und Qualitat klassifiziert.

Damit verkniipft ist eine ergebnisorientierte Analyse von Studienergebnissen, d.h.
der zuverlassige Nachweis des fir Patienten relevanten Nutzens wird gefordert.
Diese Forderung geht iiber den Nachweis der beispielsweise fur die Zulassung
nach Arzneimittelgesetz erforderlichen Wirksamkeit hinaus. Der Nutzen einer
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innovativen Methode sollte im Vergleich zum etablierten Standard nachgewiesen
werden. Die Uberlegenheit im Vergleich zum Standard wird auch als Zusatznutzen
bezeichnet. Die VerfO versteht unter patientenrelevanten Endpunkten insbeson-
dere Mortalitat, Morbiditat, korperliche Funktion und Lebensqualitéat. Sog. Surro-
gatparameter (intermediédre Endpunkte) missen in einer kausalen Beziehung zu
patientenrelevanten ZielgréBen stehen.

Die Beratungsthemen im G-BA werden mit der Bitte um Stellungnahme verdffent-
licht. Die Stellungnahmen sind auf der Grundlage eines themenspezifisch fir die
jeweilige Methode entwickelten Fragebogens abzugeben und mit Literatur zu
belegen. Unter Berucksichtigung der eingereichten Stellungnahmen nimmt der
jeweilige Unterausschuss umfangreiche eigene Recherchen lber den Stand der
Erkenntnis der medizinischen Wissenschaft vor bzw. beauftragt das IQWiG mit
der Zusammenstellung der Evidenz. Neben dem Nutzen bzw. der Nutzen-Risiko-
Abwaégung spielen die Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit eine wichtige
Rolle bei der Entscheidungsfindung.

Das Beratungsverfahren differenziert nach der Art der Untersuchungs- bzw. Be-
handlungsmethode und nach der Indikation. So kann die Bewertung von diagnos-
tischen Verfahren hinsichtlich der Anforderungen an die Evidenzlage anders aus-
sehen als die Bewertung von Therapieverfahren. Bei diagnostischen Verfahren
beispielsweise ist aufzuzeigen, welche Konsequenzen der Einsatz im Vergleich
oder zusatzlich zum etablierten Standard fiir die Patienten hat. Als patientenrele-
vant werden durch eine neue diagnostische Methode nachweisbare therapeutisch
bzw. prognostisch relevante Veranderungen von Krankheitsstadien angesehen,
die zu einer Anderung des therapeutischen Vorgehens und damit zu einer Veran-
derung der Morbiditat oder Mortalitat fihren. Hierfir sind in der Regel Studien
notwendig, die Uber die Darstellung der oft tblichen diagnostischen Genauigkeit
(Sensitivitat, Spezifitat) hinausgehen.

AuBerdem gibt es Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden, die die Uberprii-
fung einer Vielzahl von Indikationen verlangen. Oft miissen die relevanten Studien
aus Tausenden von Quellen recherchiert, gesichtet, ausgewahlt und bewertet
werden.

In die Entscheidungsfindung durch den G-BA flieBen bei neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden neben der Frage des patientenrelevanten Nutzens
auch die Bewertung der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit ein. Wahrend
der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit sektorenlbergreifend bewertet
werden, wird sektorspezifisch Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versor-
gungskontext geprift. Zur Abwagung der Notwendigkeit gehoren die Relevanz der
medizinischen Problematik, der Spontanverlauf der Erkrankung und die Verfiig-
barkeit diagnostischer und therapeutischer Alternativen.

Bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden steht der G-BA oft vor der

Situation unzureichender Belege zur Wirksamkeit bzw. zum patientenrelevanten
Nutzen. In diesen Féllen besteht die Mdglichkeit, liber einen befristeten Ausset-
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zungsbeschluss die Gelegenheit einzurdumen, die Evidenzlage zu verbessern, so
dass ein Beschluss auf einer wissenschaftlich gesicherten Grundlage gefasst
werden kann.
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