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er Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen hat bis-

A% her —wie seine Vorgénger, der
Zentralausschuss von 1913 und der
Reichsausschuss von 1923 — seine
Aufgaben weitgehend unbeachtet
von der Offentlichkeit erledigt. Seine
Existenz war im Wesentli-
chen den Akteuren der am-
bulanten Versorgung, den
Arzten, den Krankenkassen
und den anderen Leistungs-
erbringern in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung
(GKYV) bekannt.

Der Bekanntheitsgrad
des Bundesausschusses hat
sich mit dem 2. GKV-Neu-
ordnungsgesetz von 1997
schlagartig verdndert. Nach
dem Grundsatz ,, Vorrang fiir
die Selbstverwaltung® und
den Prinzipien des Partner-
schaftsmodells sind dem
Bundesausschuss neue Auf-
gaben iibertragen worden,
die ihn ins o6ffentliche Inter-
esse geriickt haben. Gemeint
ist insbesondere der im § 135 SGB V
erteilte Auftrag, die vertragsarztli-
chen Leistungen auf ihren diagnosti-
schen und therapeutischen Nutzen,
ihre medizinische Notwendigkeit und
“Wirtschaftlichkeit zu tiberpriifen — mit
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Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen

Anspruche der
Versicherten prazisieren

Der Buridesausschuss der Arzte und Krankenkassen ist ins
Rampenlicht gerickt. Teils heftig kritisiert, will das Gremium
Klarheit Gber seine Aufgaben und Arbeitsweisen schaffen.

der Folge, dass negativ bewertete
Leistungen nicht mehr zulasten der
GKYV verordnet und erbracht werden
diirfen.

Diesen stédndigen und umfassen-
den Priifauftrag verbindet die Offent-
lichkeit mit spektakuldren Erwartun-

gen oder Befiirchtungen. Dem Aus-
schuss wird vielfach die Rolle eines
,heuen Machtzentrums® in der Ge-
sundheitspolitik zugeschrieben oder
die Eigenschaft eines ,kleinen Ge-
setzgebers® beigelegt.

Als zentrale Einrichtung der ge-
meinsamen Selbstverwaltung von
Arzten und Krankenkassen hat der
Bundesausschuss durch den Erlass
von Richtlinien eine ausreichende,
zweckmaiBige und wirtschaftliche am-
bulante Versorgung der Versicherten
zu gewihrleisten. Seine Rechtsgrund-
lagen hat der Ausschuss in den
§§ 91-94, 135 SGB V, zusitzliche Aufga-

ben sind ihm in den §§ 22-35 des Ka-
pitels III, also im Leistungsrecht, und
in weiteren Vorschriften des I'V. Kapi-
tels, dem so genannten Leistungser-
bringerrecht (§§ 101, 136, 138), zuge-
wiesen. Das Gremium besteht aus 21
Mitgliedern: neun Vertreter benennt
die Kassenirztliche Bundes-
vereinigung, neun Vertreter
benennen die Spitzenverbén-
de der Krankenversicherung,
auf drei unparteiische Mit-
glieder sollen sich Arzte und
Krankenkassen einigen. Die
Mitglieder, deren Amitszeit
vier Jahre betrégt, sind eh-
renamtlich titig und nicht an
Weisungen gebunden. Das
Plenum mit seinen 21 Mit-
gliedern beschlieft mit ein-
facher Mehrheit die Richtli-
nien.

Die Zusténdigkeiten fiir
die einzelnen Richtlinien
sind den derzeit neun Ar-
beitsausschiissen  zugeord-
net. Sie sind paritétisch, in
der Regel mit je neun Ver-
tretern der Arzte und der Kranken-
kassen besetzt, dazu kommen Berater
und Sachverstédndige. Die Arbeitsaus-
schiisse leisten die Vorarbeiten fiir die
Richtlinien und fithren die Anh6run-
gen durch. Den Vorsitz haben alter-
nierend Kassen oder KBV.

Die Geschiftsfithrung des Bun-

"desausschusses und der Arbeitsaus-

schiisse ist bei der KBV in Koln ange-
siedelt. Der Bundesausschuss verfiigt
nicht iiber eigenes Personal. Mit der
Geschiftsfithrung der Arbeitsaus-
schiisse sind bislang Mitarbeiter der
KBYV beauftragt; beide Seiten tragen
anteilig die Kosten. >




Der Bundesausschuss hat bisher
19 Richtlinien beschlossen, die im
Wesentlichen dem Katalog des § 92
Abs. 1 SGB V entsprechen; aller-
dings ist der Ausschuss nicht an den
Katalog des Gesetzes gebunden. Er
kann sich mit allen Bereichen der
kassendrztlichen Versorgung befas-
sen, fiir die er Richtlinien fiir notwen-
dig erachtet. :

Die Richtlinien haben die Aufga-
be, das Gebot der Wirtschaftlichkeit
fiir Kassenérzte und Krankenkassen
zu konkretisieren und die Leistungs-
anspriiche der Versicherten néher
auszuformen und zu prézisieren.

Auf der Grundlage des Gesund-
heits-Reformgesetzes von 1989 haben
die Richtlinien eine stérkere recht-
liche Qualitdt erhalten. Nach § 92
Abs. 8 SGB V sind sie heute Bestand-
teil der Bundesmantelvertrige und
damit der Gesamtvertrdge zwischen
den Landesverbdnden der Kranken-
kassen und den Kassenérztlichen Ver-
einigungen. Diese wiederum sind so-
wohl fiir den einzelnen Kassenarzt als
auch fiir die einzelne Kasse verbind-
lich. Durch diese Unmittelbarkeit der
Rechtswirkungen und auch durch
den Einbau von Richtlinienkompe-
tenzen in eine Reihe anspruchsbe-
griindeter Tatbesténde des Leistungs-

rechts haben die Richtlinien des Bun-
desausschusses sowohl nach Auffas-
sung des Bundessozialgerichts als
auch nach der vorherrschenden Leh-
re die Qualitdt von auBBenwirksamen
Rechtsnormen erhalten. Sie binden
nicht nur die Vertragsirzte und die
einzelnen Krankenkassen, sondern
greifen auch in das Rechtsverhéltnis
zwischen Kassen und Versicherten
ein, indem sie die Leistungsan-
spriiche der Versicherten nidher aus-

Drei , Informationsstiulen” fir den Entscheidungsprozess

gestalten. Damit erlangen die Richt-

linien seit 1989 die Qualitit von-

,normkonkretisierenden Rechtsvor-
schriften” in Gestalt von ,unterge-
setzlichen Rechtsnormen®. Das Bun-
dessozialgericht hat diese rechtliche
Bewertung in einem Grundsatzurteil
vom 20. Miérz 1996 ausgesprochen
sowie durch wei-
tere Urteile vom
16. September 1997
bestitigt.

Die Geschifts-
fithrung des Bun-
desausschusses
steht unter der
Aufsicht des Bun-
desgesundheitsmi-
nisteriums  (§ 91
Abs. 4 SGB V).
Der Ausschuss ist jedoch unabhéngig
in seiner Beschlussfassung. Nach § 94
legt das Gremium die von ihm be-
schlossenen Richtlinien dem Bundes-
gesundheitsminister vor. Dieser hat
das Recht, sie innerhalb von zwei Mo-
naten zu beanstanden, allerdings nur

aus Rechtsgriinden, nicht aber aus po-

litischen Uberlegungen.

Klagen gegen die Richtlinien sind
nur in beschranktem Umfang zuldssig.
Weil es sich nicht um Verwaltungsakte
handelt, sondern um Rechtsnormen,

»Evidenz”

e HTA-Berichte _

o Systematische Ubersichis-
arbeiten

o Evidenzbasierte Leitlinien

o kontrollierte Studien

® Prinzip der ,best evidence”

ist eine unmittelbare Anfechtung
durch Arzte oder Krankenkassen
nicht zuldssig. Das gilt auch fiir die
Versicherten, deren Leistungsan-
spriiche durch die Richtlinien einge-
schriankt werden. Fiir diese unmittel-
baren Adressaten der Richtlinien
kommt nur eine indirekte Klagemog-
lichkeit in Betracht, eine so genannte
Inzidentpriifung. Das bedeutet, sie
konnen nur eine konkrete Einzelent-
scheidung anfechten, die als spezieller

Dem Ausschuss wird
vielfach die Rolle eines
,neuen Machtzentrums”

zugeschrieben.

Verwaltungsakt auf die Richtlinien
des Ausschusses gestiitzt wird. Dar-
iiber hinaus gibt die Rechtsschutz-
garantie des Artikels 19 Abs. 4 des
Grundgesetzes den von den Richtlini-
en betroffenen Leistungserbringern
von verordneten Leistungen einen
Rechtsschutz in Gestalt einer Fest-
stellungs- oder Lei-
stungsklage  vor
den Sozialgerich-
ten mit dem Ziel,
die Richtlinien auf-
zuheben oder zu
dndern.

Arztliche Un-
tersuchungs- oder
Behandlungsme-
thoden werden ge-
méalB der Verfah-
rensrichtlinie {iberpriift, die der Bun-
desausschuss in Weiterentwicklung
der vorbestehenden , NUB“-Richtli-
nie 1997 beschlossen hat und die
durch Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger am 1. Januar 1998 in Kraft ge-
setzt wurde (18). Der formalisierte
Ablauf fiihrt zu einer abwégenden
Entscheidung des Ausschusses, die
evidenzbasiert bewertete wissen-
schaftliche Unterlagen sowie alle
Stellungnahmen und Vergleiche mit
therapeutischen oder diagnostischen
Alternativen einbezieht.

Die Schritte im Einzelnen: Nach
§ 135 Abs. 1 SGB V sind die KBV, die
Spitzenverbdnde der Krankenkassen
und die KVen berechtigt, die Bera-
tung einer bestimmten Methode zu
beantragen. Es wenden sich jedoch
auch Berufsverbiande, Patienten-
gruppen, Sozialrichter und Geréte-
hersteller - an den Ausschuss. Bei
der Auswahl von Beratungsthemen
beriicksichtigen KBV, KVen und
Krankenkassen diese Anregungen
ebenso wie die aktuelle Entwicklung
im Leistungsgeschehen. Beratungs-
antrdge miissen durch plausible Un-
terlagen belegen, dass sich eine Me-
thode als neuer therapeutischer oder
diagnostischer Standard etabliert hat
und deshalb ihre Einfithrung in die
ambulante Versorgung zur Diskus-
sion steht.

Der gesetzliche Priifungsauftrag
des Bundesausschusses umfasst nicht
nur alle EBM-Positionen (mehr als
2300 Leistungslegenden), sondern
auch alle denkbaren neu entwickelten



Methoden. Angesichts dieser The-
menvielfalt muss eine Auswahl der
Beratungsthemen erfolgen. Da es kei-
ne gesundheitspolitische Priorisie-
rung gibt, legt der Arbeitsausschuss in
regelméBigen Abstidnden eine Liste
von Methoden fest, die kiinftig prio-
ritdr zu beraten sind. Beriicksichtigt
werden dabei unter anderem die Re-
levanz der Methode in Diagnostik
oder Therapie oder deren Verbrei-
tung in der wissenschaftlichen Fach-
diskussion.

Die Themenliste des Arbeitsaus-
schusses wird im Bundesanzeiger und
im Deutschen Arzteblatt verdffent-
licht. Damit obliegt es den Dachver-
binden der Arztegesellschaften oder
anderen Sachverstdndigengruppen,
wissenschaftlich fundierte Unterlagen
einzureichen, die den Nutzen, die
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
der betreffenden Methode belegen
konnen. Gleichzeitig entwickelt der
Arbeitsausschuss zu jedem Thema ei-
nen Fragenkatalog, der den Stellung-
nahmen eine Struktur vorgibt. Fiir die
Stellungnahmen gilt in der Regel eine
Frist von sechs Wochen. Der Aus-
schuss bezieht in seine Beratungen al-
le Stellungnahmen sowie die dort an-
gegebene wissenschaftliche oder son-
stige Literatur ein.

Ergénzend dazu fithrt der Aus-
schuss eigene Recherchen durch. Es
werden sowohl die
Stellungnahmen
als auch die wis-
senschaftliche Li-
teratur gemil3 in-
ternational  ibli-
chen Evidenzska-
len geordnet und
inhaltlich  ausge-
wertet. Die Aus-
schussmitglieder
erhalten alle Stel-
lungnahmen sowie die wissenschaftli-
chen Unterlagen und deren Auswer-
tung. Der Arbeitsausschuss diskutiert
diese Unterlagen hinsichtlich ihrer
Qualitdt und Aussagefdhigkeit. Im
Mittelpunkt der Uberpriifung steht
dabei die gesetzlich vorgegebene Fra-
gestellung, ob der diagnostische oder
therapeutische Nutzen der Methode
sowie die medizinische Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit — auch im
Vergleich zu bereits zulasten der
Krankenkassen erbrachten Metho-

Klagen gegen die
Richtlinien sind
nur in beschrénktem
Umfang zuléssig.

den — in der jeweiligen Therapierich-
tung erfillt ist. In stdndiger Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts
wird als Voraussetzung fiir die Aner-
kennung einer Methode gefordert,
dass deren Erprobung abgeschlossen
sein muss und tiiber Qualitdt und
Wirkungsweise zuverldssige, wissen-
schaftlich nachpriifbare Aussagen ge-
macht werden konnen. Dies setze ei-
nen Erfolg der je-
weiligen Methode
in wissenschaftlich
einwandfrei  ge-
fithrten Untersu-
chungen an einer
statistisch relevan-
ten Zahl von Be-

Die Richtlinien haben
die Aufgabe, das
Gebot des Nutzens, der

fen werden. Dabei miissen die Ent-
scheidungen in einem angemessenen
Zeitraum getroffen werden: zum ei-
nen ,veralten* die Beratungsunterla-
gen gerade bei Innovationen relativ
schnell, zum anderen darf der Bun-
desausschuss sich nicht dem Vorwurf
des ,,Systemversagens* aussetzen.
Ausgangspunkt der Technologie-
bewertung ist das Auffinden von
kontrollierten Stu-
dien, systemati-
schen Ubersichts-
arbeiten, Leitlini-
en, Angemessen-
heitskriterien und
HTA-Gutachten.
Recherchiert wird

handlungsfillen NOfVVend/Q/(e”L und in nationalen und
voraus. der Wirtschaftlichkeit internationalen
Nach Ab- fr el wissenschaftlichen
schluss einer indi- Zu Konkrefisieren. Datenbanken - so-
kationsbezogenen wie iiber die Arzt-
Beratung fasst der liche Zentralstelle
Arbeitsausschuss Qualitdtssicherung.

sein Beratungsergebnis zusammen
und leitet eine begriindete Beschluss-
empfehlung an das Plenum des Bun-
desausschusses weiter. Dieser wieder-
um legt seine Beschliisse dem Auf-
sicht fithrenden Bundesministerium
fiir Gesundheit vor. Nach Ablauf der
Einspruchsfrist werden die Richtlini-
en im Bundesanzeiger veroffentlicht
und treten damit rechtsgiiltig in Kraft.

Keiner der ge-
setzlichen Begriffe
Nutzen, Notwen-
digkeit und Wirt-
schaftlichkeit ist
so definiert, dass
daraus konkrete
Handlungsanwei-
sungen abzuleiten
sind, wie eine neue
Technologie iiber-
priift werden soll.
Wird der gesetzliche Auftrag dahinge-
hend verstanden, eine umfassende
Bewertung der strittigen Technologie
vorzunehmen, kann dies im Rahmen
eines Health Technology Assessment
(HTA) erfolgen. Dies umfasst nicht
nur den isolierten Wirksamkeits-
aspekt, sondern auch weitere, oft ge-
sundheitssystembezogene Faktoren
(3). Beispiele solcher HTA-Berichte
konnen beim Deutschen Institut fiir

Medizinische Datenverarbeitung und

Information (www.dimdi.de) abgeru-

Allein 1997 wurden mehr als
12 000 randomisierte, kontrollierte
Studien veroffentlicht (25). Die Ab-
frage sowohl der einschldgigen Da-
tenbanken (zum Beispiel Medline,
Embase, Cochrane Database) als
auch der fachspezifischen Datenban-
ken (zum Beispiel AMED) ermog-
licht den schnellen Zugriff auf die re-
levante Literatur. Dazu werden Such-
algorithmen, die der Identifikation
von Literaturstellen dienen, beispiels-
weise von der Cochrane Collabora-
tion, stdndig weiterentwickelt. Zudem
versuchen die Arbeitsausschiisse,
auch nicht veroffentlichte, so genann-
te graue Literatur ausfindig zu ma-
chen. Von Interesse konnen dabei
Studien sein, die, gerade weil sie kein
positives Ergebnis fiir eine Behand-
lungsmethode ergaben, nicht in einer
Fachzeitschrift veroffentlicht wurden.
Die elektronischen Medien werden
zudem genutzt, um einen schnelleren
Informationsaustausch mit in- oder
auslidndischen Arbeitsgruppen zu ge-
wihrleisten, die an @hnlichen Aufga-
ben arbeiten.

Ein Abgleich des Zulassungs-
Status bestimmter Methoden in ande-
ren Gesundheitssystemen soll verhin-
dern, dass gesetzliche Krankenversi-
cherer insbesondere innerhalb Euro-
pas uneinheitliche Entscheidungen
treffen. >




Die Grundsétze der Bewertung
von Erkenntnissen zum Nutzen medi-
zinischer Methoden basieren auf Er-
fahrungen aus klinischen Studien, die
vor allem in den letzten 50 Jahren da-
zu beigetragen haben, schwerwiegen-
de Irrtiimer in der Medizin aufzu-
decken. Eine Vielzahl von Beispielen
belegt, dass sich Therapien, die vor al-
lem aufgrund ihrer Plausibilitét in ih-

Bausteine der Entscheidung

Evidenz

Ressourcen

Quelle: Muir Gray 1997, Evidence Based Health Care, New
York. Churchill Livingstone 1997

rer Wirksamkeit nicht angezweifelt
und breit angewendet wurden, in kon-
trollierten Studien als unwirksam und
oft auch als schadlich erwiesen haben.
So wurde die in den 40er- und frithen
S50er-Jahren verbreitete Praxis, friih
geborene Kinder in Brutkésten mit ei-
ner hoch dosierten Sauerstofftherapie
zu behandeln, iiber viele Jahre nicht
mit der hohen Erblindungsrate dieser
Kinder aufgrund einer retrolentalen
Fibroplasie in Verbindung gebracht.
Erst eine randomisierte, Kklinische
Studie bestitigte diesen Zusammen-
hang; die schidliche Behandlung wur-
de eingestellt (1, 12, 23). Als weiteres
Beispiel sei die Antiarrhythmikagabe
bei Herzinfarkt-Patienten genannt
(8,9, 16).

Grundlage jeder unvoreinge-
nommenen Evaluation ist der Zwei-
fel, ob ein Therapieeffekt beim einzel-
nen Patienten wegen oder trotz der
angewendeten Methode eingetreten
ist. Dieser Zweifel kann nur in kon-
trollierten Studien an einer angemes-
sen groBen Zahl von Patienten hinrei-
chend ausgerdumt werden. Dabei ist
sich der Arbeitsausschuss im Klaren
dariiber, dass sich das Gesamtfeld der
vertragsdrztlichen Versorgung nicht

lien danach, wel-

ausschlieBlich mit einer Addition von
klinischen Studien bewerten lésst.
Gleichwohl ist die Forderung nach
derartigen Studien ein wesentlicher
Fortschritt im Bewertungsprozess.
Die qualitativen Anforderungen an
solche Studien sind in den ,,Gute Kkli-
nische Praxis“-Standards (GCP) for-
muliert und werden regelmifig von
der International Conference on Har-
monization iiberarbeitet (15).
Weltweit haben sich zur Bewer-
tung der Aussagekraft von Studien
und anderen wissenschaftlichen Un-
terlagen so genannte Evidenz-Skalen
etabliert. Der Begriff ,,Evidenz* defi-
niert sich im internationalen Sprach-
gebrauch als Evidenz aus klinischen
Studien. Aussagen, die ausschlieflich
auf Expertenmeinungen, einzelnen
Fallberichten oder pathophysiologi-
schen Uberlegungen beruhen, wird
die geringste Aussagekraft zuge-
schrieben. Die hochste Evidenz — so-
fern fiir die Thematik anwendbar —
liefern randomisierte, kontrollierte
Studien. Eine intermedidre Aussage-
kraft haben klinische Studien, die auf
einen direkten Vergleich von unter-
schiedlichen Therapieansidtzen ver-
zichten, eine zu kurze Nachbeobach-
tungszeit haben oder retrospektive
Auswertungen darstellen (19, 24).
Der Arbeitsausschuss ,,Arztliche
Behandlung®” analysiert die zu einer
Methode vorlie-
genden Materia-

chem Evidenzni-
veau sie entspre-
chen und welche
Studien den be-
sten aktuellen Er-
kenntnisstand zum
Nutzen einer Me-
thode  abbilden.
Die Evidenzskalen
dienen also primér einer qualitativen
Kategorisierung der wissenschaftli-
chen Unterlagen einschlieBlich der
eingegangenen Stellungrahmen. Die-
ser Vorgang darf jedoch nicht mit der
abschlieBenden Beurteilung der Me-
thode verwechselt werden, bei der de-
ren Stellenwert in einer definierten
Indikation bewertet wird. Bei einer
driangenden Problematik kann eine
niedrige Evidenz durchaus ausrei-
chen, um den Nutzen einer Methode
zu belegen. Als Beispiel sei der Nut-

Die héchste Evidenz bei
der Uberpriifung von
Methoden liefern randomi-
sierte, kontrollierte Studlien.

zen der Viruslastbestimmung bei
HIV-Infizierten genannt. Ebenso
kann eine Methode, deren therapeuti-
scher oder diagnostischer Nutzen auf
hohem Niveau belegt ist, nicht not-
wendig sein, da andere belegte Me-
thoden bereits zulasten der GKV an-
gewendet werden konnen.

Die zusammenfassende Bewer-
tung aller Stellungnahmen, HTA-Be-
richte, Leitlinien und Einzelstudien
ermoglicht valide Aussagen zum Nut-
zen und zur medizinischen Notwen-
digkeit einer Methode. Allerdings lie-
gen nicht fiir alle Themengebiete aus-
reichend Erkenntnisse aus wissen-
schaftlichen Unterlagen vor. Dies
trifft vor allem auf integrierte Thera-
piekonzepte wie die Schmerztherapie
zu, deren Einzelkomponenten zwar
beurteilt werden konnen, deren Zu-
sammenwirken aber nur die Versor-
gungsforschung untersuchen und be-
werten kann. Ahnliches gilt fiir Be-
treuungsleistungen  (,,Zuwendungs-
medizin“). Auch in der Komple-
mentdrmedizin ist die Studienlage oft
unbefriedigend, obwohl deren Me-
thoden schon lange angewendet wer-
den und prinzipiell einer wissen-
schaftlichen Evaluation zuginglich
sind (10, 4, 26).

Umden, Nutzen“ einer Methode
in der vertragsarztlichen Versorgung
bewerten zu konnen, muss vor al-
lem die Frage be-
antwortet werden,
ob sich diese Me-
thode prinzipiell
fiir die ambulan-
te oder belegirzt-
liche Erbringung
eignet. Ist sie da-
fiir geeignet, muss
gewdihrleistet sein,
dass die unter Stu-
dienbedingungen
belegte Effektivitdt auch im Rahmen
der vertragsérztlichen Versorgung zu
erwarten ist (,,Alltagstauglichkeit®,
21). Dem gesetzlichen Auftrag ent-
sprechend wird insbesondere gepriift,
ob schon vorhandene, EBM-gelistete
Methoden das angestrebte Therapie-
ziel genauso effektiv und vielleicht
kostengiinstiger erreichen. Hier kon-
nen gesundheitsokonomische (Mo-
dellierungs-)Studien die Kosten-Nut-
zen-Relation schérfer definieren und
so den Wirtschaftlichkeitsaspekt der

5




zu priifenden Methode konkretisie-
ren (14, 13).

Der Bundesausschuss ist nur ei-
nes von vielen Gremien weltweit, das
im Rahmen von gesetzlichen, staat-
lich oder offentlich-rechtlich organi-
sierten Gesundheitssystemen fiir die
Weiterentwicklung eines ausreichen-
den, zweckméBigen und wirtschaftli-
chen Leistungskataloges verantwort-
lich ist. In den
USA beispielswei-
se ist die Health
Care and Financ-
ing  Administra-
tion (HCFA) fiir
die grofiten offent-
lichen Versicherun-
gen Medicare und
Medicaid zustin-
dig. Allein bei Me-
dicare sind nahezu
40 Millionen US-Amerikaner (grund-)
versichert, weshalb Entscheidungen
der HCFA oft Signalcharakter fiir
andere Versicherungen und Lei-
stungsanbieter haben. Das hat dazu
gefiihrt, dass die Prozedur der Ver-
fahrensiiberpriifung, nicht zuletzt auf
Druck der Offentlichkeit und der
Industrie, transparent gemacht wurde
(www.hcfa.gov/quality/8b.htm). Ent-
scheidungen der HCFA miissen ,,evi-
denzbasiert” sein, um nur

Die Arbeit des Bundes-
ausschusses findet Ent-
sprechungen in zahlrei-
chen anderen Léndern.

Eidgenossischen Leistungskommissi-
on, vorgelegt, die nach evidenzbasier-
ter Uberpriifung Empfehlungen fiir
das Eidgenossische Departement des
Innern (EDI) abgibt. Das EDI ent-
scheidet tiber deren Einfiihrung. Der
Ablauf des Verfahrens ist in einem
Handbuch dokumentiert, das die we-
sentlichen Aspekte der Wertigkeit ei-
ner medizinischen Technologie oder
Methode erldutert
und bei der An-
tragstellung  be-
hilflich ist (6). Im
Unterschied zum
Verfahren des Bun-
desausschusses ist
die Berechtigung,
einen Antrag auf
Einfiihrung oder
Uberpriifung  ei-
ner Technologie
zu stellen, weiter gefidchert. Im Ge-
genzug sind dem Antragsteller aller-
dings groBere Pflichten auferlegt:
Der Antrag entspricht in seinen
Grundziigen einem umfassenden
Health Technology Assessment, das
auf die Bediirfnisse der schweizeri-
schen Krankenversicherung zuge-
schnitten ist.

Auch in zahlreichen anderen eu-
ropdischen Lindern gehort die evi-

den Niederlanden ist es der Zieken-
fondsraad, der eine inhaltliche Uber-
prifung der zur Einfithrung empfoh-
lenen Leistungen vornehmen Iésst
(20). In beiden Liandern kann inner-
halb des Sozialversicherungssystems
(Versorgungs-)Forschung  initiiert
werden. Liegen keine Studien zur Be-
wertung einer Methode vor, konnen
diese auf Kosten der Sozialversiche-
rung auf den Weg gebracht werden.
Dies erlaubt, die umstrittene Metho-
de anzuwenden und sie wissenschaft-
lich zu beobachten und auszuwerten.
Diese Moglichkeit ist zwar wiin-
schenswert, im deutschen Kranken-
versicherungssystem aber nicht gege-
ben.

Aus sozialrichterlicher
Sicht

Die rechtliche Aufwertung der
Kompetenzen des Bundesausschus-
ses findet aufseiten der betroffenen
Versicherten und der Vertragsérzte
verstiarkt Beachtung und bedingt da-
mit die Inanspruchnahme der Sozial-
gerichte. Seit der Leitentscheidung
des Bundessozialgerichts vom 16.
September 1997 (1 RK 32/95, immu-
no-augmentative Therapie) ist aner-

kannt, dass die Ubertra-

solche Technologien ein-
zufiihren, die auf ihre
Wirksamkeit  iiberpriift
wurden. In die Beratungs-
gremien, die in ihrer Sach-
gebietsaufteilung den Ar-
beitsausschiissen des Bun-
desausschusses dhneln,
sind Patienten- und Indu-
strievertreter einbezogen.
Samtliche Schritte einer
Technologietiberpriifung
sind im Internet abruf-
bar, die Offentlichkeit

Nur die strukturierte und
systematische Aufarbeitung

@ der Evidenz (im Sinne einer Bewertung der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse)
® unter Berticksichtigung der sich stdndig fortent-
wickelnden ,,Wertediskussion® (zum Beispiel tiber die
Definition des Krankheitsbegriffs)
@ und eine Wertung der verfiigbaren Ressourcen
bilden eine tragfihige Grundlage fiir die Entschei-
dung iiber die Einfithrung oder den Ausschluss einer
diagnostischen oder therapeutischen Technologie.

gung von Rechtsetzungs-
befugnissen in Gestalt
von Richtlinien auf den
Bundesausschuss der Arz-
te und Krankenkassen
zuléssig ist. Das BSG hat-
te am Beispiel der da-
maligen NUB-Richtlinien
entschieden, dass diese
nicht nur von den Ver-
tragsdrzten zu beachten
sind, sondern zugleich fiir
den Versicherten festle-
gen, welche neuen Un-

wird tiber Anhoérungen be-
teiligt.

Mit Finfithrung des neuen
Krankenversicherungsrechts in der
Schweiz wurde ein Grundleistungska-
talog definiert, den die offentlich-
rechtlichen Krankenversicherer vor-
halten miissen. Neue, umstrittene
Methoden, insbesondere der High-
Tech-Medizin, werden vor einer Ent-
scheidung iiber die Kassenzuléssig-
keit einer Expertenkommission, der

6

“denzbasierte Uberpriifung von medi-

zinischen Verfahren und Technologi-
en zum Standard, bevor eine Leistung
Gegenstand der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung werden kann. In
GrofBbritannien soll das National In-
stitute for Clinical Excellence die
Grundlagen fiir ein rationelleres Lei-
stungsangebot und eine rationellere
Leistungserbringung schaffen (17). In

tersuchungs- und Behand-
lungsmethoden  Gegen-
stand der Leistungspflicht der Kran-
kenkassen sind. .

Die damit erfolgte Anerkennung
des Bundesausschusses als Instru-
ment zur Gestaltung und Begrenzung
der Leistungsanspriiche der gesetzlich
Krankenversicherten wirft zwangs-
ldufig die Frage auf, ob der Bundes-
ausschuss beispielsweise im Fall einer
unterbliebenen Empfehlung oder ei-




ner ablehnenden Entscheidung {iber
die Aufnahme einer neuen Methode
nach sachgerechten Mafstdben ver-
fahren hat.

§ 135 SGB V gibt lediglich vor,
dass neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung nur zula-
sten der Krankenkassen abgerechnet
werden diirfen, wenn der Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen
»auf Antrag® der KBV, einer KV oder
eines Spitzenverbandes der Kran-
kenkassen in den Richtlinien nach
§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 5 SGB V (Ein-
fiihrung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden) eine befiir-
wortende Empfehlung abgegeben
hat. Sieht man von dem Antragserfor-
dernis ab, fehlt jeder weitere gesetzli-
che MaBstab, auf welchem konkreten
Weg der Ausschuss zu seiner Ent-
scheidung gelangen soll.

Mafstab fiir die rechtliche Be-
urteilung des vom Bundesausschuss
gewdhlten Verfahrens ist der Grund-
satz der Rechtsstaatlichkeit. Der Aus-
schuss hat die verfiigbaren Beur-
teilungsgrundlagen  auszuschopfen.
Die Gerichte sind insoweit ,,auf die
Priifung beschrankt, ob die Richtlini-
en in einem rechtsstaatlichen Verfah-
ren formal ordnungsgemdf zustande
gekommen sind und mit dem Zweck
der  gesetzlichen
Ermichtigung in
Einklang stehen®
(vgl. BSG a. a. O.).
Dartiiber hinaus ist
ihm auf der Grund-
lage des § 135
SGB V ein weit-
gehender Gestal-
tungsraum  eroff-
net. Es bestehen
keine Vorschriften
oder Rechtsgrundsitze, die ihn zu ei-
nem kontradiktorischen Verfahren
mit miindlicher Verhandlung ver-
pflichten (vgl. BSG, Urteil vom 23.
Juli 1998 — B 1 KR 3/97 R - Laser-
Ginkgo-Therapie).

Der Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen ist auf der
Grundlage der von ihm erlassenen
Verfahrensrichtlinie im Rahmen des
§ 135 Abs. 1 SGB V ersichtlich um
eine vollstdndige und abschlieBende
Erfassung der zur Priifung gestell-
ten Sachverhalte in einem formali-

Kinffig sollen auch die
stationdren und Sekforen
Ubergreifenden lei-
stungen Uberprift werden.

sierten Verfahren bedacht. Jedenfalls
den Beteiligten, dariiber hinaus all-
gemein allen Interessierten wird Ge-
legenheit zur Kenntnisnahme und
Stellungnahme iiber die zur Beschluss-
fassung stehenden  Sachverhalte
gegeben. Nach eigener Handha-
bung geht es ihm darum, im Sinne
einer  abwégen-
den Entscheidung
alle mafgeblichen
Stellungnahmen

und Stimmen im
Finzelfall in den

A'/_/enﬁBefe/'//'gfen wird im
Uberprifungsverfahren

Methoden geméf § 135 Abs. 1 SGB V
(Veroffentlichung voraussichtlich im
Mérz 2000) mit wenigen Anderun-
gen bestétigt und damit das kiinftige
Beurteilungsverfahren festgelegt.
Unabhingig davon sollten auf-
grund der Offentlichen Diskussion
und Kritik an einigen Entscheidun-
gen der letzten
Jahre kiinftig die
Begriindungen al-
ler Entscheidun-
gen des Bundes-
ausschusses verof-

Entschei'dungpr(.)- Ge/egen heit zur fentl"icht We.rden.
zess  einzubezie- Dariiber  hinaus
hen. Das Verfah- Sfe//Uﬂgﬂahme Qegebeﬂ' wird diskutiert, ob
ren selbst hat so- . auch die entschei-
wohl die Anerken- : dungsrelevanten
nung des diagno- Stellungnahmen

stischen und therapeutischen Nutzens
als auch die medizinische Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit der neuen
Methode zum Gegenstand. Nament-
lich geht es dem Bundesausschuss
darum, die jeweilige Entscheidung
aufgrund der Unterlagen der bestvor-
liegenden Evidenz zu treffen.

Diese Vorgaben tragen den in
§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V nor-
mierten Anforderungen umfassend
Rechnung. Gerade unter dem Ein-
druck des Fehlens ndherer verfah-
rensrechtlicher gesetzlicher Regelun-
gen ist es zu be-
griiBen, dass der
Bundesausschuss
der Arzte und
Krankenkassen im
Bereich der Uber-
prifung &rztlicher
Methoden (§ 135
Abs. 1 SGB V)
nicht nur auf die
Beiziehung sdmtli-
cher objektiv ver-
fiigbarer Stellungnahmen abzielt, son-
dern ersichtlich von der Gewdéhrlei-
stung eines nachvollziehbaren und im
Ganzen rechtsstaatlichen Verfahrens
getragen ist.

Das seit Anfang 1998 geltende
Verfahren der Beurteilung neuer
Methoden aufgrund der jeweils best-
verfiigbaren wissenschaftlichen Un-
terlagen (,best evidence“) hat sich
bewédhrt. Deshalb hat der Bundes-
ausschuss mit Beschluss vom 10.
Dezember 1999 die Verfahrensord-
nung zur Uberpriifung &rztlicher

und wissenschaftlichen Veroffentli-
chungen vom jeweiligen Arbeitsaus-
schuss in einem Bericht zusammenge-
fasst veroffentlicht werden, um die
Entscheidungen transparenter zu ma-
chen.

Mit dem GKV-Gesundheits-Re-
formgesetz 2000 wird gemil § 137 ¢
SGB V ein Ausschuss Krankenhaus
gebildet, der Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Kranken-
haus bewerten soll. In Sektoren tiber-
greifenden Angelegenheiten der am-
bulanten und stationdren Versorgung
soll ein Koordinierungsausschuss,
der nach § 137 e SGB V ebenfalls neu
gebildet wird, Empfehlungen abge-
ben. Es bleibt zu hoffen, dass es mit
diesen neuen Gremien gelingt, fragli-
che Methoden auch im stationdren
Bereich zu beurteilen und das Ergeb-
nis der kritischen Offentlichkeit zu
vermitteln.

Zitierweise dieses Beitrags:
Dt Arztebl 2000; 97: A-365-370
[Heft 7]
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