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Nutzenbewertung ohne Input der Fachgeselischaften nicht méglich!?

Sehr geehrter Herr Knieps,

die im SGB V § 139a Abs. 4+5 festgelegte Vorgehensweise zur Nutzenbewertung schiief3t den
Sachverstand der Fachgesellschaften aus. Deshalb schlagen wir vor, die beiden Absatze 4 und 5 des
SBG V § 139a wie folgt zu andern (unsere Vorschléage sind fett und kursiv in die Texte der Abséatze
eingefugt):

Absatz 4

(4) Das Institut hat zu gewahrleisten, dass es seine Aufgaben auf Basis international Ublicher und
von den Fachgesellschaften akzeptierter Standards der evidenzbasierten Medizin erfulit. Es hat in
regelmaBigen Abstanden tiber die Arbeitsprozesse und —ergebnisse einschlieBlich der Grundlagen fur
die Entscheidungsfindung offentlich zu berichten.

Begriindung:

Der vorgeschlagene Text préazisiert den angestrebten Regelungsinhalt. Gerade bei medizinischen
Entwicklungen, die einer erheblichen Dynamik unterliegen, ist nicht selbstverstandlich, welches
"akzeptierte" Standards der evidenzbasierten Medizin sind. Der vorgeschlagene Text stellt klar, dass
jedenfalls diejenigen Standards, die bereits in einer Leitlinie oder Empfehlung einer wissenschaftlichen
Fachgeselischaft konkretisiert sind, das notwendige Maf3 an Akzeptanz besitzen. Andernfalls ist die
Gefahr einer Dominanz von Einzelmeinungen gegeben.
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Absatz 5

(5) Das Institut hat in allen wichtigen Abschnitten des Bewertungsverfahrens Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis, den Arzneimittelherstellern sowie den
fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker und behinderter Menschen mafigeblichen Organisationen sowie der oder dem Beauftragten
der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten Gelegenheit zur Stellungnahme

zu geben. Die Stellungnahmen sind in der Entscheidung zu dokumentieren und in die
Entscheidung mit einzubeziehen.

Begriindung:

Der vorgeschlagene Text erhéht die Transparenz des Verfahrens, indem das Institut verpflichtet wird,
die auf dem Weg zu seiner Entscheidung einbezogenen Stellungnahmen — unabhéngig davon, ob es
diesen Stellungnahmen gefolgt ist oder nicht — zu dokumentieren und dem G-BA zu dessen
Entscheidungsfindung vorzulegen. Damit wird fiir den G-BA transparent, welche Stellungnahmen im
einzelnen vorgelegen haben. Die medizinische Praxis ist zum Teil gering evidenzbasiert und unterliegt
einer kontinuierlichen Entwicklung. Diese erfordert den Sachverstand der Fachgesellschaften.

Der sachkompetente  Einspruch  einer  Fachgesellschaft hat  nachgewiesenermalien
Fehlentscheidungen verhindert (Beispiel: Stammzellen-Therapie).

Mit freundlichen GriiRen
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