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Die Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden durch den Bundcs-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen

Rationale Ressourcensteuerung oder Politisierung von

Evidenzbasierter Medizin?

Methodenbewertung im Kontext der Okonomisierung

Die Okonomisierung des Gesundheitswesens wird von vielen Beobach-
tern der gesundheitspolitischen Entwicklung als groe Gefahr fiir eine
humane Versorgung betrachtet. Deregulierungstendenzen in unterschied-
lichen Systemen werden mit dieser Einschétzung ebenso in Verbindung
gebracht wie das Vordringen marktlicher Stecuerungsiiberlegungen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in Deutschland. Dabei wird
mit dem Begriff des Neoliberalismus ein Trend umschrieben, der tiberholt
geglaubte Konzepte des direkten Wettbewerbs fiir die Konzeptualisie-
rung der Krankenversichegung hoffihig machen will. Nun muss es ohne
Frage in der sozialpolitischen Debatte als enormer zivilisatorischer Fort-
schritt gewertet werden, dass der Leistungsrahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung nicht dem Spiel der Marktkrifte liberlassen bleibt,
sondern durch parlamentarische Beschliisse und parlamentarisch legiti-
mierte Gremien festgelegt wird. In dem MaBe, wie mit dem Cinbruch auf
der Einnahmeseite der GKV und dem »modernen«< Diskurs um Lohn-
nebenkosten die Ressourcenfrage wieder in den Mittelpunkt der 6ffent-
lichen Gesundheitsdebatte gertickt und das Begriffspaar sRationalisierung
versus Rationierunge fast schon in den alltdglichen Sprachschatz tiber-
gegangen ist, geraten nun auch die Instrumente der vom Gesetzgeber
eingerichteten Steuerungsinstanzen stirker in Verdacht, dem Okonomi-
sierungstrend Vorschub zu leisten. Gleichzeitig gewinnt der Ruf »Mehr
Geld ins System« bei angeblich ausgereizten oder wenigstens nicht zu
hebenden Rationalisierungsreserven an Sympathie, und dies offenbar
nicht nur auf der Seite von Industrie und Leistungserbringern, sondern
auch in der Politik und in wichtigen Medien. Das bemerkenswerte Neben-
cinander des weithin akzeptierten Dogmas der Beitragssatzstabilitidt und
des Setzens auf den Faktor Wirtschaftsforderung durch gesundheitsdienst-
liche Leistungen (Nefiodow 2000) provoziert natiirlich die Frage, wie diese
Quadratur des Kreises gelingen kann, ohne Privatisierungstendenzen
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grof3zligig zum Durchbruch zu verhelfen. Damit geraten auch die Be-
miihungen, die Instrumente der Kosten-Nutzen-Analyse bei der Bewer-
tung von Untersuchungs- und Behandlungsverfahren mehr als bisher
einzusetzen, unter den Verdacht der Funktionalisierung durch einen
schon unabwendbar geglaubten Rationierungsdruck. Auf der anderen
Seite argumentiert die Industrie, der Bundesausschuss sei eine Inno-
vationsbremse par excellence, da die »undurchsichtige und langwierige
Bewertung medizinischer Verfahren durch dic Bundesausschiissc« den
medizinischen Fortschritt gefihrde. Innovationen aber missten »so
schnell wie moglich zur Verfligung« gestellt werden (Grohl 2001).

Es ist dringend erforderlich, so die These, die Methodendebatte der
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsverfahren nicht von
Beginn an mit der Politikdebatte zu vermengen. Selbst wenn es stimmen
wiirde, dass der Bundesausschuss zunehmend unter dem Diktat der
Kostenneutralitdt leidet, spricht das nicht gegen die Institution per se.
Und wer sagt denn, dass tatsdchlich alle Rationalisierungspotenziale
bereits ausgeschopft oder angesichts der Verkrustung der Strukturen und
abgesteckter Claims nicht zu heben sind?

Grundfragen der Weiterentwicklung des Leistungskatalogs

Nachfolgend wird der Versuch unternommen, die Frage der Leistungs-
definition und -steuerung aus der Perspektive der Bundesausschiisse zu
beleuchten. Die These lautet: Im Rahmen der Uniibersichtlichkeit der
gesundheitspolitischen Debatten wird allzu leicht die Notwendigkeit
dezidierter Steuerung durch evidenzbasierte Beschliisse zum Leistungs-
rahmen verkannt. Zur Unibersichtlichkeit der Landschaft triagt dabei
inzwischen ohne Frage auch die Politisierung des Ansatzes der Evidenz-
basierten Medizin (EbM) bei. Fiir Auflenstehende ist schwer zu unter-
scheiden, ob aufder Ebene des Bundesausschusses mit EbM argumentiert
wird,

— um iiber die Ausgrenzung neuer Leistungen die Einkommen in der
vertragsdrztlichen Versorgung zu sichern (dies kann der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung leicht unterstellt werden)

— und gleichzeitig die Spielrdume fiir Angebote so genannter Individu-
eller Gesundheitsleistungen (IGEL) zu erweitern (hierauf wirken eine
Reihe von drztlichen Standespolitikern und private Versicherer hin)

~ oder Versicherte wie das Versicherungssystem vor problematischen
Leistungsausweitungen zu schiitzen. die vorrangig der Befriedigung
von Partikularinteressen dienen (dies entspricht am ehesten auch dem
Ansatz der evidenzbasierten Methodenbewertung, auf jeden Fall den
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Anforderungen des SGB V und der objektiven Interessenlage der
Krankenkassen, die vom Gesetzgeber aufgerufen sind, die Beitrdge
threr Versicherten im Optimum von Qualitdt und Wirtschaftlichkeit zu
verwalten).

Heualth Technology Assessment als internationaler Steuerungsansatz

In allen Gesundhettssystemen unterschiedlicher ordnungspolitischer
Pragung spielt die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs-
verfahren cine wachsende Rolle: ob es um die grundsitzliche Frage der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit geht oder um die spezifischere Frage
nach der Aufnahme neuer Leistungen in den jeweils giiltigen Leistungs-
katalog des Versorgungssystems. Die Instrumente von Health Technology
Assessment (HTA) werden nun in allen Landern mit cinem sehr dhnlichen
Argumentationsraster in Zweifel gezogen:
~ Arzte zeigen sich besorgt iiber den Eingriff in ihre professionstheore-

tisch begrindete Autonomie,

organisierte Patientengruppen flirchten um die Verzogerung bei der

Einfiihrung ncuer Medikamente und Technologien aus reinen Kosten-

griinden,

dic Industric klagt Gber 2 hohe Entwicklungskosten und zunechmende

Unkalkulierbarkeit des Return on Investment,

und Politik fahrt allerorten einen Schaukelkurs zwischen den Zielvor-

gaben Qualititssicherung und Kostenddmpfung einerseits und Wirt-

schaftsforderung und Vermeidung von Patientenprotesten andererseits.
Die hier nur grob skizzierten Interessenfronten finden ihren Nieder-
schlag wie thre Verstirkung durch die Medien, welche einerseits zwar
der Leitidee »Schutz der Patienten vor ungesicherten und gefahrlichen
Verfahrenc folgen, andererseits aber eine Schliisselrolle fiir den ungefil-
terten Transport des Fortschritts-Motivs spielen. Eine personliche und
nicht empirisch gesicherte Einschitzung der entsprechenden Gewich-
tungen in den Medien lautet: die Berichterstattung Uber Fortschritte in
der Medizin lberstrahlt alle skeptischen Berichte, die Nutzen-Risiko-
Bilanzen beinhalten; das Prinzip Hoffnung schldgt das Prinzip kritische
Reflexion. Die Frage nach dem Grenznutzen reklamierter Innovationen
flihrt in den Medien ein Kiimmerdasein in zuschauerschwachen Rahmen-
programmen oder wenig gelesenen Fachsparten. Jede einzelne Bericht-
erstattung liber einen angeblichen neuen Krebstest oder ein neues Alz-
heimermedikament kann immer mit mehr Aufmerksamkeit und mit
mehr Vertrauen rechnen als komplexe Darlegungen der Grenzen von
Untersuchungs- und Behandlungsverfahren — ganz zu schweigen von der
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grundsitzlichen Erorterung der Limitierung medizinischer Ansitze zur
Verbesserung der Gesundheitslage der Bevolkerung. Diese Einschitzung
stecht nach Meinung des Autors bezeichnenderweise nicht im Widerspruch
zu der gewachsenen Skepsis gegentiber der drztlichen Profession.

Eingebettet in diese Wahrnehmungsmuster und [nteressenfelder hat
eine Institution wie der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
cinen schweren Stand. Die Bundesausschiisse, so § 92 SGB V., »beschlic-
en die zur Sicherung der drztlichen Versorgung erforderfichen Richt-
linien tber die Gewiihr fiir eine ausreichende, zweckmiBBige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten«. Der Ausschuss der Arzte und
Krankenkassen besteht momentan aus folgenden Arbeitsausschiissen:
Pravention, Familienplanung, Arztliche Behandlung, Psychotherapic.
Arzneimittel-Richtlinien, Heil- und Hilfsmittel/Hausliche Krankenpflege
Rehabilitation/Arbeitsuntdhigkeit, Unterausschuss Heilmittel-Richtliien,
Unterausschuss Hausliche Krankenpflege, Unterausschuss Rehabilita-
tions-Richtlinien, Qualititsbeurteilung. Bedarfsplanungs-Richtlinien
und Soziotherapic.

Institutionen der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs-
verfahren existieren in vielen Gesundheitssystemen (s. ausfithrlicher in
Jung ctal. 2000). Einige Beispiele: Die Health Care and Financing Ad-
ministration (HCFA) entscheidet tiber die Einfithrung von Innovationen
flir dic groBten offentlichen Versicherungen Medicare und Medicaid in
den USA. In der Schweiz werden neue Methoden, insbesondere der
High-Tech-Medizin vor einer Entscheidung tiber die Kassenzulassung
einer Expertenkommission, der eidgendssischen Leistungskommission,
vorgelegt, die ganz dhnlich wie der Bundesausschuss nach evidenz-
basierter Uberpriifung Empfehlungen fiir das Eidgendssische Depart-
ment des Innern abgibt. In Grof3britannien hat dic Labour-Regierung mit
der Einrichtung des National Institute for Clinical Excellence entschieden,
von zentraler Stelle aus Empfehlungen mit hohem Verbindlichkeitsgrad
fiir cin rationelleres Leistungsangebot und cine wirtschaftlichere Letis-
tungserbringung zu schaffen. In den Niederlanden befindet der Zicken-
fondsraad vor Einflihrung neuer Leistungen tiber deren Evidenzbasicrung.
Man kann vereinfachend sagen: HTA-Verfahren werden zunehmend in
die Systematik der Leistungsstrukturierung entwickelter Gesundheits-
systeme eingezogen.

Zur Weiterentwicklung der Bundesausschiisse

Die bisherige Konzeption der Bundesausschiisse war defizitdr. Der Ge-
setzgeber hat mit dem Gesundheitsreformgesetz von 2000 den Ansatz
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»Bundesausschuss« auf cin breiteres Fundament gestellt. Fortan wird im
neuen Krankenhausausschuss (§ 137¢ SGB V) erstmals auch Uber die
Leistungspftlicht der Krankenkassen im stationdren Bereich entschieden.
Damit ist — zumindest prinzipiell — die Liicke geschlossen worden, dass
flir den stationdren Bereich andere MaBstdbe gelten als fiir dic vertrags-
drztliche Versorgung. Es wird sich rasch zeigen, wie durchsetzungsfahig
dieses Gremium ist, wenn es beispiclsweise um die Einfithrung von
Hochkosten-Diagnostik im Bereich bildgebender Verfahren geht oder
um die Frage des Robotereinsatzes in der Chirurgie. Arnold und Strehl
(2000) bezweifeln gar, ob dieser neue Ausschuss angesichts der DRG-
Einfithrung seine Funktion iiberhaupt sinnhaft wahrnehmen kann. Un-
strittig ist aber, dass sich gerade fiir High-Tech-Verfahren die ausgefeilte
Methodik der Evidene Based Medicine sehr gut eignet. Die zweite Er-
weiterung betrifft den so genannten Koordinierungsausschuss (§137 e
SGB V), dessen eine Hauptaufgabe es sein wird, jeweils fiir eine be-
stimmte Anzahl von Erkrankungen Felder von Uber-, Unter- und Fehl-
versorgung zu definieren, Kriterien fiir eine leitliniengestiitzte Versor-
gung zu entwickeln und diese Erkenntnisse in das Leistungsrecht zu
libersetzen. Damit ist ein qualitativ neues Element der Bewertung in das
SGBV cingefiihrt worden: hi’cr gcht es nicht mehr um Ja/Nein-Entschei-
dungen, sondern um eine vor allem auf dem Boden evidenzbasierter
Leitlinien zu treffende Bewertung, welche Behandlungsansitze zuriick-
gefahren werden miissen und wo umgekehrt Bereiche der Unterversor-
gung bestehen, die zu beseitigen sind: es kdnnte so etwas wie der Einsatz
des Prinzips der kommunizierenden Réhren in der GKV entstehen. Hier
ist absehbar, dass es einen gediegenen Expertenstreit um eine rechts-
sichere Definition von Uber-, Unter- und Fehlversorgung und harte Aus-
einandersetzungen um die 6konomischen wie inhaltlichen Konsequenzen
der Umsteuerung geben wird.

Die Praxis des Bundesausschusses: Der BUB-Ausschuss

Nachfolgend wird fiir den Bereich des Arbeitsauschusses Arztliche Be-
handlung (BUB-Ausschuss) aufgelistet, von welchen Themen die Arbeit
in der letzten Zeit gepragt war:

Beratungsthemen in Arbeitsausschuss Arztliche Behandlung und zugehdrige Beschliisse
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen seit 1997 — Stand September 2001

I. Colonhydrotherapie ‘ abgelehnt
2. Extrakorporale Stoflwellentherapic | abgelchnt
3. Pulsicerende Signaltherapie ‘ abgelehnt
4. Niedrigdosierter, gepulster Ultraschall I abgelehnt
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5. LDL-Richtlinie i
6. Viruslastbestimmung bei HIV Infizierten ]
7. Richtlinie zur Methadonsubstitution f
8. Neurotopische Therapie nach Desnizza
9. Osteodensitometrie i

10. ambulante Balneophototherapie

11. Autologe Chondrozytenimplantation
12. Hyperbare Sauerstofftherapie

13. Uterus-Ballon-Therapic

14. Photodynamische Therapie

15. Akupunktur

16. Ultraviolettbehandlung des Blutes ‘

17. Himatogene Oxidationstherapie ‘

18. CO,-Insufflation (Quellgasbehandlung)

19. Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger |

20. Ozontherapic :

21 ¥Saucrstoffmehrschritttherapic nach i
Prof. von Ardennc |

22. Selektive UVA-1-Bestrahlung !

23. Positronen-Emissionstomographie (PET)

24, Magnetresonanztomographic der Mamma
(MRM) i

25. Diagnostik und Therapie der Schlafapnoe |
(Polysomnographic)

26. Behandlung mit ionisiertem Saucrstoft

27. Klassische Homdopathische Erstanamnese

2 mal tiberarbeitet

eingefiihrt

tiberarbeitet

abgelehnt

teilbestitigt

(tertidre Privention)

abgelehnt

abgelchnt

abgelehnt

abgelchnt

cingefihrt

abgelehnt; Zulassung nur im Rah-
men cines dreijihrigen Modell-
versuchs in bestimmten Bereichen
chronischer Schmerzen
abgelehnt

abgelehnt

abgelehnt

abgelehnt

abgelehnt

abgelehnt

abgelehnt
Beschluss steht aus
indikationsbezogen eingeliihrt

Beschluss steht aus
abgelehnt

Beratungen noch nicht
aufgenommen

Wenn man sich die Themenliste ansieht, fallt auf, dass der Arbeitsaus-
schuss entgegen manchen Beflirchtungen oder Erwartungen in keiner
Weise in alle bedeutenden Felder der vertragsirztlichen Versorgung hin-
eingewirkt hat. Die Realitdt bleibt hinter den Anspriichen und rechtlichen
Moglichkeiten weit zuriick — dies ist auch der deutlich eingeschrinkten
Infrastruktur des Bundesausschusses geschuldet. Fiir die von der Kassen-
und der Arzteseite bisher aufgerufenen Beratungsthemen lassen sich nach
personlicher Einschdtzung des Autors verschiedene, zum Teil ineinander

greifende Motive benennen:

1. Es erscheint erforderlich, so genannte unkonventionelle Unter-
suchungs- und Behandlungsverfahren definitiv zu bewerten, wenn
in nennenswertem Umfang von Arzten und/oder Versicherten eine
Leistungsverpflichtung der Gesetzlichen Krankenversicherung gel-
tend gemacht wird. Prototypen dieser Kategoric waren zulctzt dic
Sauerstoff- und Ozonierungsverfahren, dic in unterschiedlichsten
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Varianten von den Verfechtern dieser Ansitze als in sich schliissiges
Regenerierungs- und Heilungsverfahren fiir eine Vielzahl, in der Regel
sogar die iiberwiegende Mehrheit der chronischer Erkrankungen be-
trachtet werden. Bislang konnte fiir keines dieser Verfahren ein auch
nur anndhernd Gberzeugender Wirksamkeits- und Nutzennachweis
erbracht werden. Eine weiterfiihrende Frage ist, ob der Ausschluss
derartiger »Allheilmittel« aus dem Leistungskatalog der GKV tat-
sdchlich fiir mehr Rationalitat und Konsistenz der vertragsérztlichen
Behandlung sorgt, oder ob die eliminierten Ansdtze in nahezu beliebi-
ger Form ersetzt werden, weil das dahinter stehende Problem, z. B. die
Suche nach Lésungen in schwierigen Situationen, in denen die so
genannte Schulmedizin tatsdchlich oder vermeintlich »nicht mehr
helfen kanne, damit nicht beseitigt wird. Fiir Arzte wie Krankenkassen
gibt es aber prinzipiell keine Alternative dazu, Verfahren, filir die es
keine Nachweise fiir Wirksamkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit gibt, aus dem Leistungskatalog herauszuhalten. Der Zweck des
Aufrufens derartiger Themen ist letztlich das Hinwirken auf einen
einheitlichen, wissenschaftlich fundierten Kanon an Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden.

2. Aufwiindige neue Vertahren erscheinen am Horizont der Versorgung
und eine moglichst rasche Themenbefassung erscheint erforderlich,
um eine Diffusion der Methode ohne addquate Bewertung zu verhin-
dern. Ein Prototyp ist die Autologe Chondrozytenimplantation, ein
High-Tech-Verfahren der extracorporalen Vervielfiltigung von Knor-
pelzell-Material aus korpereigenem Gewebe mit der Absicht, unfall-
bedingte und potenziell auch degenerative Knorpelschidden an den
Gelenken durch Transplantation des geziichteten Knorpels zu behan-
deln. Es gibt bei allen Unterschieden (hier handelt es sich um ein
hochspezialisiertes operatives und labortechnisches Verfahren) eine
Parallele zu den unkonventionellen Behandlungsverfahren: das neue
Verfahren argumentiert mit einem auf den ersten Blick plausiblen,
sich scheinbar selbst erkldrenden Prinzip. Es ist die Aufgabe von
HTA-Verfahren, hinter die Kulissen solcher Plausibilitdten zu sehen
und zu fragen, ob es klinisch relevante Behandlungsergebnisse gibt
und ob diese den bestehenden Verfahren mindestens ebenbiirtig, wenn
nicht tiberlegen sind. Der Zweck des Aufrufens derartiger Themen ist
auch hier zum einen, die Linie der Rationalitit durchzuhalten, dartiber
hinaus aber auch den Investoren potenziell innovativer Verfahren
deutlich zu machen, welchen Qualititsanforderungen sie standhalten
miussen, um mit Aussicht auf Erfolg in einem nachfolgenden Bewer-
tungsverfahren zu bestchen.
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3. Neue Untersuchungs- und Behandlungsverfahren machen geltend,
dramatische Krankheitsverlaufe im Gegensatz zur bisherigen Standard-
therapie giinstig beeinflussen zu kdnnen; oder neue Untersuchungs-
verfahren versprechen, fiir die Steuerung einer Erkrankung grund-
sitzlich neue Aspekte liefern zu konnen. Im ersten Fall (Typ Photo-
dynamische Therapie bei bestimmten Formen der Maculadegenc-
ration des Auges, die hdufig zu rascher Erblindung fihrt) und im
zweiten Fall (Typ Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten) erfordern
primir die ethische Verantwortung und die Glaubwiirdigkeit der Be-
wertungssystematik des Bundesausschusses eine rasche Befassung.
Dabei sollte man nicht unterschéitzen, dass der tatséchliche oder ange-
nommene Druck durch die Au3enbetrachter des Bundesausschusses
(Medien, Patientenverbinde, interessierte Fachverbinde) einen Ein-
fluss auf die Prioritdtenliste der Arbeitsausschiisse hat — teils auch
unabhingig von dem jeweils anzunehmenden Stand der wissenschaft-
lichen Evidenz. In jedem Fall aber dient hier das Aufrufen der Themen
der Aktualisierung des Leistungskatalogs der GKV mittels rascher
Einfihrung echter Innovationen.

Grundmuster der Relevanz von Bewertungsverfahren

Die Themenliste soll noch einmal exemplarisch unter den Leitkriterien
Wirksamkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit betrachtet werden.
1. So genannte unkonventionelle Untersuchungs- und Behandlungs-
verfahren sind im Gegensatz zu fritheren Argumenten der Beflrworter
sehr wohl mit den Mitteln der klassischen Wirkungs- und Nutzen-
forschung zu untersuchen. Bahnbrechende Fortschritte sind bei keinem
dieser Verfahren bisher nachweisbar gewesen. Wenn derartige Verfah-
ren nachgefragt werden sollten, weil sie Defizite in der so genannten
Schulmedizin markicren (z.B. unzureichende Gespréchsleistungen
oder fehlende Stiitzung bei schweren Krankheitsverldufen), dann stellt
sich vielleicht weniger die Frage der GKV-Finanzierung solcher Ver-
fahren als die Frage der Verbesserung der bisherigen Behandlungs-
ansitze. In jedem Fall werden auch bei Bestétigung dieser Annahme
GKV-relevante Evidenznachweise (z.B. zur psychosozialen Begleitung
bei chronischen Erkrankungen) erforderlich bleiben: und sie sind auch
methodisch weder Hexerei noch eine unzumutbare Auflage einer
herzlosen naturwissenschaftlich-reduktionistischen Medizin, wie ge-
legentlich vermutet wird. Man muss freilich diesen Weg konsequent
gehen und fur die notwendige Forschung und Evaluationsfinanzierung
sorgen. Dies ist ein Schwachpunkt der bisherigen evidenzbasierten
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Medizin: die Mittel fiir komplexe Forschungsfragen in der Versorgung
flieBen nur sparlich, wihrend ausgestanzte technische Verfahren und
Arzneimittelstudien unter ungleich geringerem Finanzierungsdruck
stehen. Die Grundfrage (Wirksamkeit/Notwendigkeit/Wirtschaftlich-
keit) dirfte fiir die so genannten unkonventionellen Verfahren auch
bei Verbreiterung der Bewertungshorizonte schmerzhaft bleiben; es
spricht jedenfalls nichts dafiir, dass die oftmals hohen Erwartungen in
derartige Verfahren bezogen auf nachweisbare Gesundheitseffekte
eine grundsitzlich andere, eben »alternative« Medizin hervorbringen
konnten und miissten.

2. Die heftige Debatte um die Knochendichtemessung (ODM) hat vor
allem gezeigt, dass es an einer ausreichenden Tradition fehlt, sich tiber
die Prinzipien und die Sinnhaftigkeit von Screening- und Diagnose-
verfahren zu verstandigen. Nachdem der Bundesausschuss den Einsatz
der ODM auf die Tertidrpravention eingegrenzt hatte (da der Nach-
weis der Steuerungsmoglichkeit von Behandlungspfaden bei vorliegen-
den LWK-Frakturen durch Studien belegt werden konnte, wéihrend
Messwerte der Knochendichte nach bisheriger Studienlage keine pro-
gnostische Aussagekraft vor aufgetretenen Frakturen haben), wurde
cine heftige Polemik unter dem Motto begonnen, man miisse sich wohl
crst dic Knochen brecheny ehe man als GKV-Versicherter die ODM
bezahlt bekomme. Dieses Beispiel steht nur stellvertretend fiir viele
andere Untersuchungsverfahren, die eingesetzt werden, weil es sic gibt,
nicht weil sie fir Klarheit sorgen und die Prognose ciner Erkrankung
verbessern. Beziiglich der Bewertungskriterien des SGB V konnte grif-
fig formuliert werden: folgenlose oder verwirrende Diagnostik kann
schlechterdings nicht Bestandteil des GKV-Leistungskatalogs sein.
Dass wir weit davon entfernt sind, ftir alle verwendeten Untersuchungs-
verfahren gute Studienergebnisse vorweisen zu konnen, kann kein Grund
fiir die Erweiterung eines fragwiirdigen Untersuchungskatalogs sein.

3. Die positive Bewertung der photodynamischen Therapic bei bestimm-
ten Formen drohender Erblindung (so genannte feuchte Maculadege-
neration) ist ein Beleg dafiir, dass der Bundesausschuss in der Lage
ist, auf therapeutische Innovationen in kurzer Zeit zu reagieren und
damit zu verhindern, dass echte Neuerungen in eine unzumutbare
Warteschleife kommen. Der Bundesausschuss hat in diesem Fall auch
gutes Augenmal bewiesen, weil das Anforderungsniveau in der
Bewertung der Studienlage dem Schweregrad des Problems (drohende
Erblindung) addquat bestimmt wurde — natiirlich gibt es noch keine
Langzeitergebnisse, trotzdem wurde ein erfolgversprechendes Ver-
fahren positiv bewertet. Der an eine Regelung zur Qualitétssicherung
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gebundene Beschluss ist auch aus einer zweiten Perspektive proto-
typisch: es fragt sich ndmlich, ob die Augenfachdrzte im vertragsirzt-
lichen Bereich dafiir stehen, eine unsinnige Indikationsausweitung
des Beschlusses tatsdchlich zu verhindern und ob die vorgesehenen
Qualitétskontrollen greifen. Dieses Beispiel zeigt noch etwas weiteres:
eine nachhaltige Bewertungspraxis von Behandlungsmethoden muss
immer a jour bleiben: ob sich frihzeitig eingeflihrte Verfahren langfris-
tig bewahren ist ebenso ungewiss wie die Frage, ob ausgeschlossenc
Verfahren nicht durch nachfolgende, hochwertigen Studien spéter auf
der Seite der GKV-Leistungen auftauchen. Anders formuliert: der per-
manente Wandel an diagnostischen und therapeutischen Erfahrungen
erfordert geradezu ein » Wiedervorlageverfahren« von HTA-Berichten.

Der Streit um die Evidenzbasierte Medizin

Nachdem EbM lange Zeit in Deutschland ein Fremdwort war, sind die
Grenzen von EbM in den letzten Jahren immer wieder thematisiert wor-
den. Verfechter von EbM haben umgekehrt reklamiert, dass die Investi-
tionen in die erforderliche Infrastruktur unzurcichend sind und insofern
der Output an relevanten Studien und Reports logischerweise begrenzt
bleiben musste. Es besteht zunechmend Einigkeit. dass die Evidenzbasie-
rung der medizinischen Versorgung auf solidere Fiile gestellt werden
muss. Es gilt insbesondere. folgende Probleme zu 16sen (detaillierter s.
Abholz und Schmacke 2000):

- Belastbare Evidenz liegt je nach geforderten Hartegraden nach kom-
petenten Schadtzungen nur fir etwa 45 Prozent der gidngigen Untersu-
chungs- und Behandlungsverfahren vor (Field und Lohr 1992). Daraus
kann schlechterdings nicht gefolgert werden. dass tiber die Hilfte der
medizinischen Interventionen einzustellen sind.

Bisherige HTA-Verfahren focussieren stark isolicrte Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden. Komplexe Versorgungsaufgaben stehen
in der Regel nicht auf der Tagesordnung.

- Die Systematik der bisherigen HTA-Verfahren entspringt vor allem
industriegetriebenen Anliegen im Bereich der Arzneimittelzulassung
und Grofgeriteherstellung. Die Industrie hat umgekehrt kaum Inter-
esse an der Klarung relevanter Versorgungsfragen; andere Finanzie-
rungsquellen sind rar.

— Die primérirztliche Versorgung ist bislang kaum Gegenstand sys-
tematischer Untersuchungen. Entwicklungsbedarf wird entsprechend
gerade von der Allgemeinmeidizin an den Universititen reklamiert
(Fischer und Niederstadt 1999).
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— EbM muss mehr als bisher beriicksichtigen, dass Medizin jenseits
harter Outcome-Kriterien eine kulturelle Ebene beinhaltet: ndmlich den
Umgang mit Krankheit grundsitzlich. Insofern besteht die Notwen-
digkeit, besser als bisher diesen Aspekt der Zuwendung und Betreuung
systematisch zu erfassen: er ist kein Nebenaspekt des »Eigentlichen,
sondern integraler Bestandteil jedweder humaner Medizin (hierauf
hat auch der Sachverstindigenrat in seinem Gutachten 2001 dezidiert
hingewiesen).

- Defizitdr ist vor allem die Berticksichtigung der Qualitdt der Arzt-

Patient-Beziehung fiir den Outcome der Medizin. Hier muss das gén-

gige Instrumentarium von EbM um vorhandene (notabene!) Methoden

der Sozialforschung ergénzt werden. Dass Fragen der Versorgungsqua-
litdt insbesondere bei langdauernden Erkrankungen ungleich schwerer
zu bearbeiten sind als Ein-Punkt-Verfahren, ist kein Argument gegen

EbM, sondern ein Grund fir die Optimierung der Methodologie.

In der Methodologie der Evidenzfindung kommt die Interpretation

der Berichte tiber erlebte Krankheit klassisch viel zu kurz: die vor allem

auf der Grounded Theory von Strauss und Glaser basierende Methode
der narrativen Interviews ist in der klassischen Evaluationsforschung

weithin unberiicksichtigt geblieben. (Greenhalgh und Hurwitz 1998)

Vollig unterbelichtet ist auch das Thema »Placebo« in der versor-

gungsorientierten EbM. Wir haben uns daran gewohnt, Placebo ent-

weder als frommen Betrug misszuverstehen oder rein technisch als
notwendige Kategorie in vergleichenden Kontrollen v.a. in Arznei-
mittelstudien. Dass Placebo-Effekte aber der Medizin zugehorig sind
und insofern nicht diskriminiert, sondern beforscht gehdren, ist bis-
lang einer Insider-Debatte vorbehalten, die iiber keine Erdung in den

Bereich der Gesundheitsforschung hinein verfiigt.

Um noch einmal den Punkt der unzureichenden Abbildung der primér-

drztlichen Versorgung im Geschehen des Bundesausschusses (und gene-

rell der bisherigen HTA-Praxis) herauszugreifen: Hier spiegelt sich auch
wieder, wie gering der Stellenwert der Wissenschaft der Allgemeinme-
dizin in der hiesigen universitaren Landschaft und wie wenig empirisch
unterflittert entsprechend die darauf aufsetzende gesundheitspolitische

Diskussion ist. Offenbar sind viele mafigebliche Akteure so sehr auf die

Facharztmedizin und den Fortschrittsdiskurs orientiert, dass sie nicht

begreifen. wie wichtig eine addquate Weiterentwicklung eines hausérzt-

lichen und damit v.a. allgemeinmedizinisch orientierten Versorgungs-
ansatzes (s. Marzi und Abholz 1999) ist. Der Allgemeinmediziner ist in
der bosesten Wahrnehmungsvariante fiir manche Leute offenbar gar kein
richtiger Facharzt, sondern ein Universaldilettant. Solche Fehlwahrneh-
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mungen korrespondieren ideal mit der stiefmiitterlichen Behandlung der
primérérztlichen Versorgung im Ansatz der medizinischen Fakultiten.
Diese Summe der Schwachpunkte bisheriger Bewertungsverfahren und
-erfahrungen sollte die Entschlossenheit fordern, mehr Mittel i1t eine
versorgungsadidquate HTA-Entwicklung zu investieren. Auf keinen Fall
sollte die Méngelliste aber Grund oder Vorwand dafiir sein, zum Prinzip
des »anything goes« zurlickzukehren und die Fortentwicklung der medi-
zinischen Versorgung allein auf die jeweilige drztliche Erfahrung und
schon gar nicht auf die marktgetriebene Durchsetzungsfihigkeit von neu-
en Verfahren zu stiitzen. Insbesondere der Aspekt des Patientenschutzes
erfordert, an die Stelle der Frage nach der Plausibilitidt medizinischer
Untersuchungs- und Behandlungsverfahren die Frage nach dem Nachweis
von Wirksamkeit, Nutzen, Relevanz und Wirtschaftlichkeit zu stellen.

Der Vorwurf der Politisierung der Bewertungsverfahren

Man wird nicht grundsiitzlich in Abrede stellen konnen, dass Beschliisse
der Bundesausschiisse wegen der Budgetierung der Leistungen und der
nur gering wachsenden Gesamtausgaben gréflere Brisanz erhalten als in
Zciten scheinbar unbegrenzter Ressourcen. Und es kann auch nicht von
vornherein als entlarvend bezeichnet werden. wenn jemand auf die
Politisierungsversuche einzelner Beschliisse hinweist: wer glaubt denn
im Ernst, dass bei der Verteilung von ca. 260 Mrd. DM pro Jahr politische
Einflussnahme auf Bewertungsprozesse zu vermeiden sind? Die ent-
scheidende Frage ist: sind Beschliisse des Bundesausschusses transparent,
nachvollziehbar und halten sie der Sozialgerichtsbarkeit stand? Dann
sollten wir froh sein, eine derartige demokratisch legitimierte Institution
zu haben, die fiir mehr Rationalitdt in der Ressourcensteuerung sorgt.
Wenn es dann noch gelingt, die Relevanz der Beratungsthemen dem All-
tag der Versorgung besser anzupassen, kdnnen diec GKV-Versicherten
beruhigt sein, dass es eine Einrichtung wie die Bundesausschisse gibt,
die dem Krifteparallelogramm der Interessen zwar nie entflichen kann,
aber sich stets auf wissenschaftliche Methoden berufen kann, die glei-
chermaflen dem Nachweis der Qualitdt wie der Wirtschaftlichkeit der
Leistungserbringung verpflichtet sind. Die Regelung des deutschen Ge-
setzgebers, diese schwierige Aufgabe in die Hande der Selbstverwaltung
zu legen, ist bei Abwiégung alternativer Modelle sicher nicht die schlech-
teste Losung fiir die Gestaltung eines modernen Leistungskatalogs.
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