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= Versorgung und Gesundheitstechnologien

= Entscheidungsfindung in der Technologiebewertung

=» Der gravierende Mangel an entscheidungsrelevantem Wissen ...
=» ... und die Folgen fir die Technologiebewertung

=>» Beim Warten auf neue Erkenntnisse ...

= Entscheidungsrelevantes Wissen schaffen
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Versorgung und G(v

GesundheltStEChnOIOglen Spitzenverband

= Welche Gesundheitstechnologien bzw. Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden eingesetzt werden bzw. werden
kdnnen, ist flr die Versorgung von groRer Bedeutung

= Hinzu kommen eine Vielzahl weiterer Aspekte, die das

Versorgungsgeschehen bestimmen (Qualitat, Finanzierung,
Qualifikationen ...)

=» Hier: Fokussierung auf die Entscheidungsfindung zu
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

= Teilhabe an Innovationen als Ziel des GKV-Spitzenverbandes
ist die Versorgung mit angemessen gepriften, wirksamen
und sicheren Methoden
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Entscheidungsfindung in der G
Gesundheitstechnologiebewertung Spitssnverband

= Wesentliche Entscheidungsinstanz der GKV ist der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA): Leistungserbringer,
Patientenvertreter, GKV-Spitzenverband, Unparteiische

= Rechtsverbindliche Entscheidungen tber den Ein- und
Ausschluss von Leistungen in die GKV-Versorgung

= Auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin (85 (2) der
Verfahrensordnung des G-BA)

= Unterstitzt durch das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

= Bewertungen erfolgen auf Antrag der Mitglieder des G-BA
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Der gravierende Mangel an

entscheidungsrelevantem Wissen

Neue Methoden im Krankenhaus 2008
(Kardio-vaskulare Erkrankungen)

i
.

Herzklappenersatz

Mitralklappenanuloplastie

Laser zur Schritmacherextraktion

Ein B Foit_giing

Kardiale Kontraktilitaitsmaodulation
urrogatparameter.
—_—

Antikdrperbeschichteter
Korornarstent

Medikamentenbeschichteter
Ballonkatheter

eine Reihe nicht vergleichender Studien.

Mur kleine Fallzerien, unzureichend.

Ein BCT mit@nzulénglicher %ergleichstherapie

tigen Ergebnisse nur fir

Kein RCT\Mur nicht wergleichende Fallzerien und
Registerstudien. Yergleichende Studie [auft.

Ginstige Ergebnisse aus RCT bei der Behandlung
van Hestenosen. YWeitere Studien notwendig.
Bewertung noch nicht abgeschlosgen.

Bioaktiv beschichteter Stent fiir .
. ] - Bewertung noch nicht abgeschlossen
periphere Gefile

Quelle: InEK-Antrage 2008 —
Bewertung 2008 durch MDK/MDS (zusammengefasst)
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= Wie soll der G-BA auf einer solchen Grundlage entscheiden?
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... begrenzte Moglichkeiten der G
El nfl ussn ah me Spitzenverband

= Methoden werden ohne erwiesenen Nutzen eingefihrt,
zumindest in der Krankenhausbehandlung

= z. B. wurden 2007 mehr als 8.000 Antrage betreffend 556
verschiedenen Methoden/Arzneimittel gestellt

= Diese gelangen haufig in erheblichem Umfang in die
Versorgung und werden schlieBlich uber Zusatzentgelte oder
Fallpauschalen vergutet

=» Der G-BA kann - erst einmal - nicht verhindern, dass
fragwiirdige Leistungen erbracht werden

=> ... und lauft der Entwicklung zeitlich und mengenmalig
hinterher
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Und dle FOIgen Spitzenverband

=» Falsche Entscheidungen sind nicht unwahrscheinlich

Methode wird Methode wird nicht

angewandt angewandt
Methode Entganger)e.
ceianet gesundheitliche
geely Verbesserungen
Methode Risiko, Schaden,

ungeeignet kein Nutzen

= Ausgehend vom gesetzlichen Auftrag und einer
versorgungsethischen Betrachtung ist die Anwendung nicht
hinreichend geprifter Methoden nicht akzeptabel
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Beim Warten auf neue Erkenntnisse ... spizenverband

= Mdglichkeit im G-BA-Bewertungsverfahren eine befristete
JAussetzung” zu beschlieRen - in Erwartung weiterer
Forschung

= Die Mdglichkeiten die Erwartungen zu prazisieren und auf
deren Erfiillung Einfluss zu nehmen sind gering -
bisher ,stumpfes Schwert"

=> Bleibt es beim Status Quo, so wird dieses auch nicht
gescharft werden

=» ... dabei kann einen die Ungeduld packen
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darf es n|Cht bIElben Spitzenverband

=» Verbindliche Anforderungen entwickeln ...
- Wirksamkeitsnachweis: Anderung des MPG - analog AMG

- Streichen des Verbotsvorbehalts (§ 137c SGB V) bei
Krankenhausleistungen und Einfuhrung des
Erlaubnisvorbehalts wie im ambulanten Sektor

- Gestufte Einfuhrung: je unsicherer die Erkenntnis, um so
sicherer muss die Struktur sein

=» ... und Forschung fordern

- ,Forschung” zu Lasten der GKV? - Diese in Planung und
Durchfiihrung einbeziehen

- Drittmittelprojekte, Forschungsetats des Bundes und der
Lander; G-BA-Ausscheibung /-Akkreditierung?

= Uber die Formen des Zusammenwirken von Herstellern,
Wissenschaft und Finanzierungstragern ist nachzudenken
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Entscheidungsrelevantes Wissen G
SChaffe N Spitzenverband

=» Studiendesigns und ...

| RCT .. methodische Qualitat,
............................................................................................................. -~ Patientenselektion,

I Prospektive, vergleichende Kohortenstudien Vergleichstherapien,
Beobachtungsdauer,

ZielgroRen ...

1] Retrospektive, vergleichende Studien
... Gesundheitszustand,

. . . ) Krankheitsdauer,
IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien Lebensdauer,

unerwiinschte Effekte,

\Y; Sonstige Studien und ,Expertenmeinungen® Lebensqualitat

= Abweichungen nach ,unten” sind begriindungspflichtig
(820 (3) Verfahrensordnung des G-BA)
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THEMEN DER ZEIT G(

Spitzenverband

Klinische Studien

+~Unmoglich” gibt es nicht

Rheinberger und Thiele 2003 (Dtsch Arztebl 2003; 100(16): A-1044 / B-880 / C-824)

- Vielen Dank fir lhre
Aufmerksamkeit.
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Die Methodenbewertung soll ein

Qualitatssicherungsinstrument sein. G(V
ISt Sle ES aUCh7 Spitzenverband
= Methoden werden ohne erwiesenen Nutzen eingefiihrt

- 2007 wurden mehr als 8000 NUB-Antrage von Kliniken
gestellt (556 verschiedene Methoden / Arzneimittel)

= G-BA kann - erst einmal - nicht verhindern, dass

fragwirdige Leistungen zu Lasten der Solidargemeinschaft
erbracht werden

- Grundsatzliches versorgungsethisches Problem:
Werden vermeintliche Innovationen von der GKV
finanziert, suggeriert dies dem Patienten, es handele sich
um eine medizinische Standardbehandlung.

- Verscharfung des Ressourcenproblems:
Es bestehen erhebliche Widerstande, weniger nltzliche
oder sogar riskante Verfahren bei mangelndem
Nutzenbeleg aus dem Versorgungskatalog zu streichen.
(Nachweis der Nichterforderlichkeit faktisch nicht
maoglich)
—
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Die Methodenbewertung soll ein
Qualitatssicherungsinstrument sein. G(V
Ist sie es auch? s oieomerbont
= Methoden werden ohne erwiesenen Nutzen eingefiihrt

= G-BA kann - erst einmal - nicht verhindern, dass
fragwirdige Leistungen zu Lasten der Solidargemeinschaft
erbracht werden

= G-BA lauft der Entwicklung zeitlich und mengenmaRig
hinterher

=>» Bisher kaum erkennbarer Anreiz, notwendiges Wissen uber
sichere Anwendung zu schaffen

= Das gesetzliche Ziel der Methodenbewertung zur
Qualitatssicherung wird nicht erreicht!
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Notwendig: Nutzenbeleg fiir Methoden
zur Starkung der Qualitatssicherung G(V

Und PatlentenS|CherhE|t Spitzenverband

=>» System muss Anreize zur Erforschung von Wirksamkeit und
Nutzen anhand patientenrelevanter Endpunkte setzen

= Wie? Durch fordern und fordern!

Wirksamkeitsnachweis: Anderung des MPG - analog AMG

Streichen des Verbotsvorbehalts gem. § 137¢c SGB V und
Einflihrung des Erlaubnisvorbehalts wie im ambulanten Sektor

Systematische Studien zum Nutzen und zu den Risiken
medizinischer Methoden im Krankenhaus

Ubertragbarkeit von § 35b Abs. 3 und § 35¢ SGB V auf
nichtmedikamentose Verfahren priifen

Differentierte Entscheidungsmadglichkeiten im G-BA

,JForschung” zu Lasten der GKV: GKV/MDK in die
Studienplanung einbeziehen; transparente Ergebnisse

Finanzierung: Drittmittelprojekte, Forschungsetats des Bundes

und der Lander; G-BA-Ausscheibung /-Akkreditierung?
—
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