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Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) nimmt zu folgenden
Anderungen Stellung:

o Ziffer 29: Innovationen in der Versorgung und die Versorgungsforschung durch die
Schaffung eines dafiir vorgesehenen Fonds verstarkt zu férdern (88 92a und 92b);

o Artikel 16: Die Aufgabenzuweisung zur Erstellung von sog. Health-Technology-
Assessment-Berichten (HTA-Berichten) an das DIMDI aufzuheben und in Bezug auf
patientenrelevante Fragestellungen auf das IQWIiG zu ubertragen (Anderung des
Gesetzes uber ein Informationssystem zur Bewertung medizinischer Technologien).

Zu 8 92 b allgemein

Das DNEbM begrifdt die Intention des Referentenentwurfs zum GKV-VSG mit Hilfe eines
Innovationsfonds die Versorgungsforschung zu férdern.

Erganzungsvorschlag:

Es ist sicherzustellen, dass der einzurichtende Innovationsausschuss bei der Definition,
Ausschreibung, Begutachtung, Vergabe und Evaluation von Projekten der
Versorgungsforschung wissenschaftliche Kriterien angemessen bericksichtigt und
unabhangige externe wissenschaftliche Begutachtungsprozesse durchfihrt.

Die zu erstellende Geschafts- und Verfahrensordnung, in welcher der Innovationsausschuss
seine Arbeitsweise regelt, sollte unter Beteiligung von ausgewiesenen Wissenschaftlern der
Epidemiologie und klinischen Epidemiologie erfolgen und offentlich zugénglich sein.

Bei der Definition von Projekten/Themen ist die wissenschaftliche Expertise unabdingbar. Die
Durchfiihrung der fachlichen Begutachtung der Antréage auf Forderung muss unabhangig und
durch ausgewiesene Wissenschaftler erfolgen.

Begrindung:

Das Gesetz muss niedrigen wissenschaftlichen Standards offensiv entgegentreten. Die
Versorgungsforschung fir den Bereich der GKV darf sich nicht als Nebenschauplatz der
(medizinischen) Wissenschaft etablieren, fir den die international anerkannten Methoden der
Evidence Based Health Care! nicht gelten. International wird derzeit intensiv die Debatte Uber
.increasing value — reducing waste“ in der medizinischen Wissenschaft gefihrt? (s.a. Lancet
2014; 383: 9912); Sichergestellt werden muss, dass die geforderten Projekte der
Versorgungsforschung eine hohe Relevanz fur die Nutzer/Patienten haben, das richtige
Studiendesign gewahlt wurde, die angemessenen Methoden und Analysetechniken benutzt
werden und spater die Berichterstattung den geforderten wissenschaftlichen Standards
entspricht®. Aus Sicht des DNEbM besteht die Gefahr der Aufweichung wissenschaftlicher
Standards insbesondere durch die Einrichtung einer Parallelstruktur. Es ist vorgesehen, eine
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.Zweite Geschaftsstelle® des G-BA einzurichten, die der fachlichen Weisung des
Innovationsausschusses und der dienstlichen Weisung des unparteiischen Vorsitzenden des
G-BA untersteht. Ohne Einbindung einschlagiger wissenschaftlicher  klinisch-
epidemiologischer Expertise und unabhangiger Begutachtung wirden die Prozesse zur
Sicherstellung der wissenschaftlichen Qualitat der Forschungsvorhaben fehlen.

8 92 b Absatz 4 sollte um einen Passus erganzt werden, der sicherstellt, dass fiir die durch
den Versorgungsfonds geforderten  Studien der  Versorgungsforschung eine
Registrierungspflicht besteht.

Erganzungsvorschlag:

Nach Punkt 6 (Prufung der ordnungsgeméaf3en Verwendung der Foérdermittel und eventuelle
Ruckforderung der Fordermittel) wird eingeflgt:

7. Erfassung bewilligter Studien in einem 6ffentlichen Register, das als WHO-Primar-Register
anerkannt ist.

Begrindung:

Zur Forderung der Qualitdatssicherung und  Transparenz von  Studien  zur
Versorgungsforschung und zur Vermeidung unnétiger Projekte? schlagt das DNEbM eine
Registrierungspflicht vor, analog zur Registrierung fir klinische Studien ° . Jedes
Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt sind, ist vor der Rekrutierung der
ersten Versuchsperson in einer 6ffentlich zugénglichen Datenbank zu registrieren (Deklaration
von Helsinki, Fassung 2013°%). Dementsprechend sind Studien zur Versorgungsforschung zu
registrieren, sofern sie sich auf Patientendaten beziehen.

Vor diesem Hintergrund fordert das DNEbM — in Ubereinstimmung mit anderen Akteuren’,8,°
— eine obligatorische Registrierung von Studien am/mit Menschen.

Der vorstehende Textvorschlag orientiert sich am Schweizer Bundesgesetz uber die
Forschung am  Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG) wund an seinen
Ausfiihrungsverordnungen?®,

Zu Artikel 16
Anderung des Gesetzes iiber ein Informationssystem zur Bewertung medizinischer
Technologien

Das DNEbM teilt die durch den Wissenschaftsrat und eine unabhéngige Evaluation geaul3erte
Kritik an der Vorgehensweise und dem Impact des bisherigen DIMDI HTA Verfahrens. Aus
Sicht des DNEbM ist das im Referentenentwurf geplante Vorgehen, die Bewertung
medizinischer Technologien ausschlief3lich beim Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) anzusiedeln, keine angemessene Lésung.
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Anderungsvorschlag:

Es bedarf auch weiterhin einer 6ffentlichen Institution, die Gber entsprechende Kompetenz und
Ausstattung verfugt, um Themen der Technologie-Bewertungen im Gesundheitsbereich (HTA)
jenseits des Regelungsranmens des SGB V durchzufiihren. Uber die geeignete Verortung,
z.B. Bundesbehérde mit Ressortforschung, wére zu entscheiden.

Begrindung:

Das IQWIG ist qua seiner gesetzlichen Grundlage auf den vom SGB V geregelten
Versorgungsbereich festgelegt. Die Stiftung flir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen ist Trager des IQWIiG. Das Institut wird zu Fragen von grundsatzlicher
Bedeutung fir die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung erbrachten Leistungen als fachlich unabh&angige wissenschatftliche
Einrichtung der Stiftung tatig.

Dementsprechend erfolgt die Erteilung von Auftrdgen in aller Regel durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss. Relevante Themen der Gesundheit der Bevélkerung, jenseits des
Aufgabenbereichs der Gesetzlichen Krankenversicherung, so etwa Public Health-orientierte
Themen, werden beim IQWIG korrekterweise nicht bearbeitet.

Auch der mehrdimensionale Ansatz von HTA (Berucksichtigung von ethischen, sozikulturellen
und rechtlichen Aspekten) bleibt bei der Vorgehensweise des IQWIG weitgehend
unbericksichtigt.

Es erscheint nicht akzeptabel, dass die alleinige Methodenkompetenz fir die Erstellung von
Technologiebewertungen in Deutschland beim IQWIG angesiedelt ist. Es braucht den
konstruktiven wissenschaftlichen Diskurs, der tber diese Monopolisierung geschwéacht wird.
Es ist nicht sinnvoll, die HTA-Infrastruktur in Deutschland zu zerschlagen. Dies wére aber die
Konsequenz der vorgeschlagenen Rechtsanderungen. Anders als beim NICE in England und
dem AHRQ in den USA, die sich bei ihren Auftragen der bestehenden HTA-Einrichtungen in
GrofRbritannien resp. den USA bedienen und dadurch Methodendiskurs férdern, praktiziert
dies das IQWiG nicht. Die Folge wére ein wenig sinnvoller Methodenmonismus im Bereich von
Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen in Deutschland. Von dieser Entwicklung wéaren auch
andere Einrichtungen wie beispielsweise Leitliniengruppen betroffen, die derzeit von einer
bestehenden universitéren, interaktiven Methodenentwicklung profitieren.
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Die Meinung der Patienten starken, nicht die arztliche Zweit-
meinung

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin: Die Zweitmeinung im GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz zu verankern, ist ein Schritt in die falsche Richtung

Das im Februar 2013 in Kraft getretene Patientenrechtegesetz soll demnéchst erweitert wer-
den. Ein aktueller Referentenentwurf (GKV-Versorgungsstarkungsgesetz) sieht unter ande-
rem vor, einen neuen 827 b in das Sozialgesetzbuch V aufzunehmen. Der Paragraph be-
sagt, dass Patientinnen und Patienten ein Recht darauf bekommen sollen, vor bestimmten
Eingriffen die Meinung einer zweiten Arztin oder eines Arztes einzuholen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss soll bestimmen, welche Eingriffe das betrifft. Gedacht hat der Gesetzge-
ber dabei vor allem an ,mengenanfallige Eingriffe, also an MaRnahmen, die zwar von den
gesetzlichen Krankenkassen bezahlt werden, die aber in konkreten Einzelfallen verzichtbar
waren und dann eher dem Wohl des Arztes als dem des Patienten dienen.

Das neue Gesetz mochte zweierlei erreichen: Zum einen sollen sich Versicherte ,kiinftig
darauf verlassen kdnnen, dass nur solche Eingriffe durchgefiihrt werden, die auch tatsach-
lich medizinisch notwendig sind“, wie es im Referentenentwurf heildt. Damit werde eine ge-
sicherte Indikationsstellung gestiitzt und die Patientensouveranitat gestarkt. Zum anderen
erhofft sich der Gesetzgeber am Ende eine finanzielle Entlastung: ,Den Mehrausgaben fir
das Zweitmeinungsverfahren stehen erhebliche Einsparungen durch eine Vermeidung me-
dizinisch nicht indizierter operativer Eingriffe gegenuber.*

Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) spricht sich nicht per se gegen
eine Zweitmeinung aus. Die Einholung einer arztlichen Zweitmeinung vor "mengenanfalli-
gen, planbaren Eingriffen" ist jedoch aus Sicht der evidenzbasierten Medizin grundsatzlich
zu hinterfragen. Das DNEbM schlagt daher vor, den geplanten 8§27 b ersatzlos zu streichen.

Das DNEDbM ist der Ansicht, dass es fir die Evidenzbasierung einer medizinischen Entschei-
dung keinen Ersatz geben kann, also auch keine Zweitmeinung. Schon die Meinung des
behandelnden Arztes, sozusagen die Erstmeinung, sollte eine kompetente Beratung auf der
Grundlage der besten wissenschaftlichen Evidenz sicherstellen. Dafirr sollen Arzten wie
Patienten ausreichend valide Informationen Uber Nutzen und Risiken aller Behandlungs-
optionen zur Verfiugung stehen. Nach Auffassung des DNEbM muss alle Energie darauf
verwendet werden, die Qualitéat der medizinischen Indikationsstellung und deren Entschei-
dungsgrundlagen, zum Beispiel eine alltagstaugliche Verfiigbarkeit von Studienergebnis-
sen, zu verbessern (siehe http://www.ebm-netzwerk.de/wer-wir-sind/vision-mission).
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Bereits jetzt schreibt das Patientenrechtegesetz fest, dass in allen Sektoren des Gesund-
heitswesens Patientinnen und Patienten Uber alle Behandlungsoptionen sowie deren Er-
folgsaussichten, Aufwand und Risiken informiert werden missen. Eine unverzichtbare Kom-
ponente dieser Beratung ist die umfassende, ausgewogene und verstandliche, interessen-
neutrale Information. Die Patientinnen und Patienten missen im Sinne des Shared Decision
Makings in die Entscheidungen mit eingezogen werden. Aus diesem Grund ist nach Ansicht
des DNEbM die gesetzliche Verankerung der Zweitmeinung ein Schritt in die falsche Rich-
tung.

Eine neutrale Erstmeinung ist realistischerweise jedoch nur dann zu erreichen, wenn gleich-
zeitig sichergestellt wird, dass die Fehlanreize fir die beratenden Arztinnen und Arzte mini-
miert werden. Schon die erste Beratung darf also nicht von der Sorge der Arzte getragen
werden, ,leer auszugehen®, falls sich die Patienten gegen die Behandlung entscheiden.

Das DNEbM mdchte jedoch betonen, dass eine Zweitmeinung unter Umstanden durchaus
sinnvoll sein kann. Schliel3lich sind selbst bei griindlicher Prifung der wissenschaftlichen
Evidenz verschiedene Meinungen maoglich, da die Interpretation klinischer Studien oft Spiel-
raum lasst und Unsicherheiten hinsichtlich der besten Handlungsoptionen bestehen bleiben,
oder sogar erst entstehen. Dennoch erscheint eine Verankerung des Rechts auf eine Zweit-
meinung, wie sie der Referentenentwurf vorsieht, nicht geeignet zu sein, die Folgen der
Fehlanreize im Gesundheitswesen zu kompensieren.

Ansprechpartner/in: Prof. Dr. Gabriele Meyer
Dr. Markus Follmann, MPH, MSc

Publizistische Aufbereitung: Dr. Christian Weymayr

Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) setzt sich dafir ein, dass alle Blrgerinnen und Birger eine
gesundheitliche Versorgung erhalten, die auf bester wissenschaftlicher Erkenntnis und informierter Entscheidung beruht. In
ihm haben sich Wissenschaftler/innen aus medizinischen, pflege- und gesundheitswissenschaftlichen Fakultaten,
praktizierende Arzte/Arztinnen und sowie Vertreter anderer Gesundheitsberufe zusammengeschlossen (www.ebm-
netzwerk.de).
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