Standespolitik

Kosten-Nutzen-Bewertung in der

Medizin

Oder: Wer entscheidet liber die medizinische Versorgung?

Die Okonomie hat alle Bereiche der Medi-
zin erfasst. Das GKV-Wettbewerbsstdr-
kungsgesetz verstdrkt diese Tendenz. Die
laufende Gesundheitsreform l6st das
Finanzierungsproblem der GKV mit Sicher-
heit nicht. Die Politik verteilt die bewdhrte
Beruhigungspille: Das medizinisch Not-
wendige werde selbstverstdndlich weiter
bezahlt. Wer definiert aber das
medizinisch Notwendige?

ier schlagt die Stunde gewichtiger In-
H stitutionen unseres Staates. Gemein-

samer Bundesausschuss, Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG), die Sozialgerichtsbarkeit
bis zum Bundessozialgericht (BSG) und in
Einzelfdllen das Bundesverfassungsgericht.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA),
bereits bisher das héchste Entscheidungsgre-
mium der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) was den Leistungskatalog anbelangt,
wird durch die jiingste Gesundheitsreform
weiter gestrafft und auf Effizienz getrimmt.
Der G-BA hat als zentrale Aufgabe die Defi-
nition des medizinisch Notwendigen. Er ent-
wickelt den Leistungskatalog nach evidenz-
basierten Kriterien weiter und entwickelt Ver-
fahren zur sektorentibergreifenden Quali-
tatssicherung. Er kann sich dazu seiner
Normsetzungskompetenz bedienen. Dabei
soll er die Gewdhr fiir eine ausreichende,
zweckmafliige und wirtschaftliche Versor-
gung bieten. Er kann die Erbringung und
Verordnung von Leistungen oder Mafinah-
men einschranken oder auch ausschliefRen,
wenn nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse der di-
agnostische oder therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit oder die Wirt-
schaftlichkeit nicht nachgewiesen sind. Zur
Erfiilllung dieser sicherlich schwierigen Auf-
gabe wurde dem G-BA die Errichtung eines
fachlich unabhdngigen wissenschaftlichen
Instituts in Form einer privatrechtlichen ei-

Fotos: IQWiG

Dr. Rainer Hess steht seit 2004 an der Spitze des Gemeinsamen Bundesaus-
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genstdndigen Stiftung vom Gesetzgeber zu-
gewiesen. Die fachliche Unabhdngigkeit des
Instituts ist durch das Gesetz gewdhrleistet
und durch einen Generalauftrag des G-BA
an das Institut ausdriicklich bekraftigt. Das
Gesetz enthdlt auch eine klare Abgrenzung
zwischen der wissenschaftlichen Kompetenz
des Instituts und der politischen Verantwor-
tung des G-BA fiir die ausschlieflich von ihm
zu verantwortende Normsetzung.

IQWiG-Entscheidung ist nicht bindend

Durch eine Verfahrensordnung des G-BA

wird bestimmt, wie und durch wen Auftrdage

an das IQWIiG erteilt werden und wie die

Zusammenarbeit zwischen G-BA und dem

Institut erfolgt. Der G-BA legt die wissen-

schaftliche Expertise des IQWIiG seiner Ent-

scheidungsfindung zugrunde, ohne daran
aber rechtlich gebunden zu sein. Die Funk-
tionen des Instituts sind:

e Recherche, Darstellung und Bewertung des
aktuellen medizinischen Wissensstandes
zu diagnostischen und therapeutischen
Verfahren.
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e Erstellung von wissenschaftlichen Ausar-
beitungen und zu Fragen der Qualitat und
Wirtschaftlichkeit der GKV-Leistungen, Be-
wertung evidenzbasierter Leitlinien fiir die
epidemiologisch wichtigsten Krankheiten,
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln
und Bereitstellung versténdlicher Biirger-
informationen zur Qualitat und Effizienz.
Zur Gewahrleistung der fachlichen Unab-
hdangigkeit und als wissenschaftliche Basis
des Instituts wurde eine geeignete Organi-
sations- und Infrastruktur geschaffen, die
auf nationaler und internationaler Ebene
wissenschaftliche Recherchen und darauf
basierend Bewertungen und Empfehlun-
gen ermdglicht.

Geregelte Spielrdume

Das IQWiG soll durch Auswertung des rele-
vanten Schrifttums eine kontinuierliche
Beobachtung und Bewertung medizinischer
Entwicklungen von grundlegender Bedeu-
tung und ihre Auswirkungen auf die Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit der medizini-
schen Versorgung in Deutschland vorneh-
men und den G-BA regelmdfig informieren.
Der G-BA und das IQWiG haben vom Gesetz-
geber sehr grof3e Kompetenzen bei der Norm-
setzung erhalten. Alle Beschliisse kénnen
aber einer gerichtlichen Uberpriifung unter-
zogen werden. Aus Sicht des Bundessozialge-
richts sind die Spielrdume eindeutig geregelt.
Bei der Bewertung von Leistungen durch G-BA
und IQWIG, speziell bei den Bewertungskrite-
rien und Methoden, handelt es sich um die
juristische Auslegung unbestimmter Rechts-
begriffe, die das Priif- und Entscheidungs-
beziehungsweise Empfehlungsprogramm von
G-BA und IQWiG umreiflen. Kenntnisse von
gesundheitswissenschaftlichen Methoden sind
hierbei sehr niitzlich, haben aber gegeniiber
der rechtlichen Sicht keine libergeordnete
Bedeutung.

Verschiedene Behandlungsmethoden

G-BA und IQWiG haben bei der Festlegung
von Richtlinien zu klaren, ob sie dem Wirt-
schaftlichkeits- und Qualitdatsgebot gentligen
und deshalb dem Leistungskatalog der GKV
gerecht werden. Die Richtlinien haben zur
Folge, dass vertrags(zahn)dartliche Behand-
lungsmethoden zum GKV-Leistungskatalog
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zugelassen oder ausgeschlossen werden. Zu-
lassung und Einschrénkung oder Ausschluss
dieser Leistungen erfolgt aufgrund der Pri-
fung von Nutzen, medizinischer Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit nach dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse. Unter Nutzen fiir den Patienten
versteht man insbesondere die Verbesserung
des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung
der Krankheitsdauer, eine Verldngerung der
Lebensdauer, eine Verringerung der Neben-
wirkungen sowie eine Verbesserung der Le-
bensqualitét. Zur Definition des medizinisch
Notwendigen fiithrt das BSG aus: ,Besteht
etwa bei der Behandlung einer Krankheit ein
nitzlicher, insgesamt zweckmafiger thera-
peutischer Korridor, der hinsichtlich der The-
rapie Spielrdume erdffnet, ist nur das untere
noch ausreichende, hinreichende Ausmaf der
Behandlung notwendig.” Fiir eine eigene,
dariiber hinausgehende gesundheitspoliti-
sche Steuerung erdffnet das SGB V fiir G-BA
und IQWiG keinen Raum. Die Wirtschaft-
lichkeit wird dadurch belegt, dass bei Exis-
tenz gleich zweckmafiger und notwendiger
Alternativen die Kosten fiir den gleichen zu
erwartenden Erfolg geringer oder zumindest
nicht héher sind.

Unwdgbarkeiten

Das BSG aufdert sich auch zum allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse. G-BA und IQWiG miissen sich
am internationalen Standard der evidenzba-
sierten Medizin messen. Grundsdtzlich gilt,
dass —wann immer moglich - die Evidenzstu-
fe I anzusetzen ist. Eine Niveauabsenkung
ist nur ausnahmsweise zuldssig und darf
nicht zu einer Ausweitung des Leistungskata-
logs flihren. Beim sogenannten Nikolaus-Ur-
teil vom 6. Dezember 2005 hat das Bundes-
verfassungsgericht erstmals in den Entschei-
dungsspielraum des G-BA eingegriffen und
entschieden, dass bei schwerwiegenden und
tédlich verlaufenden Erkrankungen weniger
enge Mafisttibe gelten miissen. Unkalkulier-
bar ist die Moglichkeit einer aufsichtsrecht-
lichen Beanstandung der Beschliisse des
G-BA durch das Bundesgesundheitsministe-
rium, wie jlingst bei einer Arzneimittelent-
scheidung geschehen. Als weitere Unwdgbar-
keit muss man die Tatsache werten, dass das
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Entscheidungsgrundlage.

demokratische Legitimationsniveau des
G-BA juristisch nicht unumstritten ist. Die Ent-
scheidungen des G-BA sind durchaus grund-
rechts-relevant. Es wird immer in die Rechte
der Patienten und Dritter (Arzte, Arzneimit-
telhersteller etc.) eingegriffen. Die Beschrdn-
kung des IQWiG auf die Unterstiitzung des
G-BA ist deshalb sehr ernst zu nehmen. Die
fachliche Unabhdngigkeit des IQWiG bedeu-
tet aber nicht nur Unabhdngigkeit von den
Interessen betroffener Dritter, sondern auch
von den im G-BA vertretenen spezifischen
Interessen, etwa der Krankenkassenverbdn-
de. Das IQWiG hat nicht Entscheidungen des
G-BA vorzubereiten, sondern soll ihm unab-
hdngigen, moglichst objektiven Input geben.
Bei Nutzenbewertungsverfahren muss das
Institut moglichst offen fiir fachlichen Input
sein.

G-BA entscheidet selbststidndig

Gegenwdrtig sind die Handlungsmoglich-
keiten des IQWiG nicht optimal. Das Gesetz
regelt die Reichweite des IQWiG an den Nut-
zenbewertungsauftrag des G-BA nicht klar.
Aus der Funktion des IQWiG, dem G-BA un-

abhdngige Informationen fiir diese Aufga-
benerfiillung zu liefern, liegt es nahe, dass
das IQWIG in die Nutzenbewertung alle In-
formationen einbezieht, die fiir die Entschei-
dung des G-BA relevant werden konnen. Der
G-BA ist an der Nutzenbewertung des IQWiG
nicht gebunden. Vielmehr hat der G-BA die
Empfehlung des IQWiG gem. § 139 b SGB V
im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu be-
riicksichtigen. Der Begriff ,beriicksichtigen”
impliziert, dass der G-BA seine Entscheidung
selbststdndig vorbereitet und trifft. Die Nut-
zenbewertung des IQWiG ist lediglich ein In-
put, den der G-BA beachten und mit seinen
eigenen Erkenntnissen abgleicht. Der Gesetz-
geber hat mit der Aufnahme der Kosten-Nut-
zen-Bewertung in den Aufgabenbereich des
G-BA und des IQWiG eine Baustelle eroffnet,
die noch grofie Schwierigkeiten machen
wird. Juristen, Arzte und Gesundheitsékono-
men werden sich viele heifde Diskussionen
liefern, tiber Studien mit hochster Evidenz,
iiber Kosten-Nutzen-Analysen und am Ende
doch iber die Rationierung von Gesund-
heitsleistungen. Der Begriff des medizinisch
Notwendigen wird immer wieder eine neue
Definition erfahren, je nachdem, ob ihn ein
Arzt, ein Jurist oder ein Okonom definiert.

Keine unumstof3liche Wahrheit

Die Kosten-Nutzen-Bewertung hat auch
noch eine ethische Dimension, die noch
nicht ausreichend in den laufenden Diskurs
eingegangen ist. Viele Probleme, die zur Zeit
beim G-BA und beim IQWiG aufschlagen,
betreffen den Arzneimittelbereich. Aber ten-
denziell sind alle medizinischen Bereiche in
der Zukunft betroffen, auch die Zahnmedi-
zin. Eine Erkenntnis sollte sich aber bei allen
Beteiligten durchsetzen, dass es in der Medi-
zin fast nie einfache, klare und unumstofsli-
che Wahrheiten gibt. Der Wissensstand ist
immer der gerade aktuelle, der evidente.

Fazit

Auch die Einflihrung einer strengen Kosten-
Nutzen-Bewertung wird die Probleme der
notwendigen Versorgung der Patienten nie
abschlief}end regeln kénnen.

Dr. Martin ReiBig
Stv. Vorsitzender der KZVB
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