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Wenn ich das mir gestellte Thema als Vertreter 
des Gemeinsamen Bundesausschusses hier be­
handle, dann ist es keine Formalität, darauf hin­
zuweisen, dass ich dabei über weite Strecken 
auch persönlichen Einschätzungen vortragen 
werde. Gremien wie der G-BA sprechen durch 
ihre Beschlüsse und vermögen nicht, auf Kon­
gressen mit einer Stimme zu einem derartig 
schwierigen Thema zu sprechen. Das Wesen des 
G-BA ist ja nicht zuletzt, dass während des gesam­
ten Prozesses von der Priorisierung der Bera­
tungsthemen bis zur Beschlussfassung unter­
schiedliche Interessenlagen vertreten sind, so 
dass immer dort, wo Konsense sinnvollerweise 
gesucht werden müssen, dies in großem Umfang 
vor Beschlussfassung stattfindet. Insofern liegt 
die Verantwortung für diesen Vortrag allein bei 
mir. 

Semantik 
T 

Es steht außer Frage: die Medizin hat etwa in den 
zurückliegenden vier bis sechs Jahrzehnten Fort­
schritte erzielen können, von denen vorherge­
hende Generationen nicht hätten träumen 
können. Dies betrifft sowohl die Präzision der 
Diagnostik wie den lebensverlängernden Effekt 
konservativer und invasiver Therapien - unab­
hängig von der nach wie vor ein Stück weit strit­
tigen Debatte um die Bedeutung medizinischer 
versus genereller gesellschaftlicher Effekte für 
die Verlängerung der durchschnittlichen Le­
benserwartung der Bevölkerung. Im Windschat­
ten dieser enormen Erfolge konnte nun aber die 
Medizin zum einen immer stärker in die Lebens­
situation von Menschen hineinwirken, ohne je­
weils einen konkreten Nutzennachweis führen 
zu müssen, und sie hat sinnhafte Indikationen in 
zum Teil bedenklicher Form ausgeweitet. Hierbei 
spielt der Begriff der Innovation eine über­
ragende Rolle. 

Innovation: neu, fortschrittlich, besser - so klin­
gen die Konnotationen. Wer notorisch danach 
fragt, ob geltend gemachte Innovationen tat­
sächlich besser sind als der Standard, der ist von 
Haus aus schon in einer wenig komfortablen 
Lage. Und dies ist die Rolle der evidenzbasierten 
Medizin, sowohl am Krankenbett als auch in Sys­
temen in jeweils unterschiedlicher klärender 
oder beratender Funktion. Wenn dann noch 
autorisierte HTA-Institutionen diese Frage stel­
len, wird vielfach außen nur noch wahrgenom­
men: Skepsis will sparen und nicht klären. Damit 
ziele ich gar nicht auf diejenigen Kräfte ab, die 
nun ihrerseits aus reinem ökonomischen Inte­
resse gegen das Prinzip Aufldärung angehen. Der 
Konflikt sitzt fraglos tiefer. Das Zeitalter der 
Eminenzen mag oft schon tot gesagt worden sein, 
und doch wird im Zweifelsfall jede Schlagzeile 
über ein neues Krebsmittel oder ein neues 
hochauflösendes bildgebendes Verfahren deut­
lich freudiger begrüßt als die Pressemitteilung: 
„HTA-Report sieht keine Überlegenheit für ein 
neues Verfahren". Das ist nicht wirklich über­
raschend, aber es zeigt auf, dass es doppelter 
Anstrengungen bedarf, die Rolle des Fragenden 
und Analysierenden zu spielen. überspitzt wird 
die Debatte um Innovationen schließlich, wenn 
Einrichtungen wie der G-BA auch noch als Brem­
ser auf der Fortschrittslokomotive bezeichnet 
werden. 

Gesellschaftliche Regelungs- und Nor­
mierungsprozesse 
T 

Meine Kernthese lautet: Evidenzbasierte Medizin 
und Health Technology Assessment sind für sich 
genommen eine maßgebliche Innovation der 
Regulierung von gesundheitsbezogenen Dienst­
leistungen. Wem das zu weit geht, der wird 
zumindest bei einer Reise über den Globus fest­
stellen, dass alle entwickelten lndustriegesell-

Schmacke N. Vortrag anlässlich der Verleihung .. Gesundheitswesen 2007; 69: 115-119 



Originalarbeit 

schaften in relativ gleichförmiger Weise darauf setzen, Antworten 
auf die Frage nach spürbarem Fortschritt in der medizinischen 
Versorgung in der systematischen Bewertung der vorhandenen 
Evidenz und dabei überwiegend der publizierten Studien zu 
suchen. HTA wird heute weithin als eine Brücke zwischen Wis­
senschaft und Politik im Prozess der Implementierung 
medizinisch-pflegerischer Innovationen begriffen [ 1] und ist so 
innerhalb von nicht einmal zwanzig Jahren ausweislich eines 
globalen mehr als vierzig Mitglieder umfassenden Netzwerks 
von HTA-Agenturen (www.inahta.org) integraler Bestandteil 
gesellschaftlicher Normierungs- und Regulierungsprozesse. 
Damit komme ich zu einigen wichtigen Elementen der so ge­
nannten Verfahrensordnung des G-BA. 

Der Cemeinsame Bundesausschuss 
T 

Entscheidende Grundlage für die Arbeit auf allen Ebenen des 
G-BA ist die so genannte Verfahrensordnung [2] . Im Rahmen der 
Erstellung dieser verbindlichen Basis wurde immer wieder der 
Vorwurf laut, der G-BA wolle sich wie schon der alte Bundes­
ausschuss der Ärzte und Krankenkassen bei seiner Bewertung 
der vorhandenen Evidenz auf einen gewissermaßen seelenlosen 
Evidenzklassenschematismus stützen. Nun heißt es wörtlich im 
§ 20 (2) und (3): 
§ 20 (2) Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemes­
sesne Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit möglich, Unter­
lagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen Endpunkten 
(z.B. Mortalität, Morbidität, Lebensqualität) sein. Bei seltenen 
Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder 
aus anderen Gründen kann es unmöglich oder unangemessen 
sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzuführen oder zu fordern. 
Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft 
nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwägung einer 
Methode augrund qualitativ angemessener Unterlagen nied­
rigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des medizinischen 
Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer nie­
drigeren Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Berücksich­
tigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit - zum 
Schutz des Patienten umso mehr einer Begründung, je weiter 
von der Evidenzstufe 1 abgewichen wird. Dafür ist der poten­
tielle Nutzen einer Methode insbesondere gegen die Risiken der 
Anwendung beim Patienten abzuwägen, die mit einem Wirk­
samkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen. 
§ 20 (3) Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt 
im Versorgungskontext unter Berücksichtigung der Relevanz 
der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit 
der Erkrankung und insbesondere der bereits in der GKV-Ver­
sorgung etablierten diagnostischen und therapeutischen Alter­
nativen. Maßstab ist dabei auch die von der Anwendung der 
Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Ver­
sorgung durch die Gesetzliche Krankenversicherung unter 
Berücksichtigung der mit der Erkrankung verbundenen Ein­
schränkung der Lebensqualität und den besonderen Anforde­
rungen an die Versorgung spezifischer Patientengruppen unter 
Berücksichtigung der Versorgungsaspekte von Alter, biolo­
gischem und sozialen Geschlecht sowie der lebenslagenspezi­
fischen Besonderheiten. 
Hieraus einen Evidenzklassenschematismus ableiten zu wollen, 
fällt doch recht schwer. 
Sehr lange wurde vor Verabschiedung der Verfahrensordnung 
über die Thematik der sektorenübergreifenden Bewertung dis-

kutiert, da dies ein Herzstück jeder Gesundheitsreform berührt. 
Im § 14 heißt es nun: 
( 1) Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in 
(a) die sektorenübergreifende und damit einheitliche Bewer­

tung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit 
sowie 

(b) die sektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit 
und Notwendigkeit im Versorgungskontext. 

Vermutlich ist es noch weithin Insiderwissen: In der vertrags­
ärztlichen Versorgung ist die positive Bewertung innovativer 
Methoden durch den G-BA nach evidenzbasierten Kriterien 
Voraussetzung für die Abrechnungsfähigkeit: Erlaubnisvorbe­
halt. Demgegenüber sind Innovationen im Krankenhaus ohne 
Zulassung erlaubt. Soweit Kosten künftig nicht im DRG-System 
abgegolten sind, ist Voraussetzung der Finanzierung durch die 
Krankenkassen die Aufnahme in die INEK-Liste (Institut für das 
Entgeltsystem im Krankenhaus) und darauf basierend einer 
schiedsfähigen Vergütungsvereinbarung. Möglich wird ein Leis­
tungsausschluss nur indikationsbezogen bei nicht nachgewie­
sener Zweckmäßigkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit. 
Klinische Studien sind unberührt. Und für beiden Sektoren 
ermöglicht die Verfahrensordnung wiederum unterschiedliche 
Möglichkeiten der Aussetzung von Beschlüssen bei Aussicht auf 
zeitnahes Schließen von Evidenzlücken. 
§ 21 (4) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, 
bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu 
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt 
werden können, Beschlüsse mit der Maßgabe treffen. dass 
~ bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambu­

lanten vertragsärztlichen Versorgung gemäß§ 135 Abs. 1 SGB 
V oder bei neuen Heilmitteln gemäß § 138 SGB V eine 
Beschlussfassung ausgesetzt wird mit der Maßgabe, dass ins­
besondere durch Modellvorhaben i.S.d. §§ 63 bis 65 SGB V im 
Rahmen vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten 
Anforderungen die erforderlichen aussagekräftigen Unterla­
gen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss fest­
gelegten Frist von höchstens drei Jahren beschafft werden. 

~ bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kranken­
haus gemäß § 137 SGB V eine Äussetzung der Beschlussfas­
sung mit der Maßgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom 
Gemeinsamen Bundesausschuss hierfür zu setzenden Frist 
der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien geführt 
werden kann. Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen 
an die Strukturqualität und an die Ergebnisqualität der Leis­
tungserbringung gemäß § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V oder 
an eine der beiden sowie an eine hierfür notwendige Doku­
mentation verbunden werden. 

Die vom Gesetzgeber ausdrücklich eingeräumte Sonderrolle des 
Krankenhauses als privilegierter Ort der Entwicklung innova­
tiver Untersuchungs- und Behandlungsverfahren ist in der vor­
liegenden Form immer wieder Gegenstand kontroverser 
Auseinandersetzungen gewesen. Meine persönliche Meinung 
ist, dass diese generelle Privilegierung des stationären Sektors 
für die Förderung sektorenübergreifender Versorgungsansätze 
eine Barriere darstellt, die auch nicht durch noch so kreative 
Gestaltung von Verträgen zur integrierten Versorgung über­
wunden werden kann. Ich sehe auch nicht, warum alle Kranken­
häuser geborene Orte der Innovation sein sollten. 
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Bewertung von Therapieverfahren 
... 
Focus Arzneimittel 
Die Zulassung eines Arzneimittels durch das BfArM führt zur 
Leistungspflicht der GKV zu dem von dem Pharmaunternehmen 
einseitig festgelegten (Höchst-)Preis. 
Es gibt bislang bekanntlich keine 4. Hürde. Der G-BA hat in nicht 
immer einfachen Auseinandersetzungen das System der Festbe­
tragsgruppenbildung realisiert, und seit kurzem bieten 
Beschlüsse auf dem Boden der Nutzenbewertung durch das 
IQWiG ergänzend die Möglichkeit des Ausschlusses von Arznei­
mitteln. In keinem anderen Bereich steht der G-BA so sehr unter 
Beschuss, Sie verzeihen mir die einmalige Verwendung eines 
militärischen Begriffs. Nun hilft vielleicht doch der Blick in 
nahezu zeitgleich erschienene Publikationen bedeutender 
Frauen und Männer der klinischen Medizin, um rasch festzustel ­
len, dass die nicht endenden Streitigkeiten um die Bedeutung 
neu zugelassener Arzneimittel sehr wenig mit spezifischen 
deutschen Problemen zu tun haben: ich nenne die Namen von 
Marcia Angel!, Jerome Kassirer, Jerry Avorn sowie Richard Deyo 
und Donald Patrick und ihrer Buchveröffentlichungen „The 
Truth about the Drug Companies" [3], ,,On The Take" [ 4 ], ,,Power­
ful Medicines" [5] und „Hope or Hype" [6]". 
Danach ist eines deutlich: Die Welt der Arzneimittelzulassung 
berührt die Fragen der Balance von Nutzen und Risiken neuer 
Wirkstoffe selten in der für eine Sozialversicherung erforder­
lichen Schärfe. Die Welt der evidenzbasierten Medizin nährt die 
Zweifel jeden Tag: Noch immer genügen Surrogatparameter, wo 
relevante klinische Endpunkte gefragt sind, noch immer reichen 
placebokontrollierte Studien, wo Head to Head Studien nötig 
sind, noch immer reichen Laufzeiten von wenigen Wochen oder 
Monaten, wo Langzeitstudien erforderlich wären. Und die Phar­
makovigilanz läuft diesen Defiziten so engagiert wie hilflos hin­
terher. EbM und HTA können gar nicht anders als auf diese 
Schwachpunkte immer wieder hinzuweisen: sie sind es dem 
Informations- und Sicherheitsanspruch der Bevölkerung sogar 
ausdrücklich schuld ig. Noch etwas anderes: mindestens so be­
klagenswert ist die Tatsache, dass - überspitzt formuliert - Thera­
pieforschung im eigentlichen Sinne gar nicht stattfindet: 
mehrarmige Studien unter Einschluss nichtmedikamentöser 
Interventionen sind die Ausnahme. Ich höre den Einwand: das 
könne ja doch nun wirklich nicht alles dem Pharmaunterneh­
mer aufgebürdet werden. Richtig, möchte ich antworten, aber 
der gesellschaftliche Regelungsbedarf ist da. Und wer glaubt, der 
Markt würde es richten, diese Defizite auszugleichen, oder die 
bisherige staatliche Forschungsförderung allein könne dies aus­
gleichen, der hofft wohl auf Dauer vergebens. 
David Sackett - mit unterschiedlichen Motiven häufig zitierter 
Kronzeuge der EbM - hat im Zusammenhang mit der 
Langzeitverordnung von weiblichen Hormonen in und nach den 
Wechseljahren zu Ansätzen medikamentöser Prävention for­
muliert: ,,Experts refuse to learn from history until they make it 
themselves, and the price for their arrogance is paid by the inno­
cent. Preventive medicine is too important to be led by them" 
[7] . Er spricht von der Arroganz der Präventivmedizin, die sich 
nicht um methodisch hochwertige Nutzennachweise für den 
Einsatz von Hormonen bei ihrem schier unglaublichen Vorhaben 
des Aufhaltens des Alterungsprozesses bemüht hat. 

Focus invasive Therapieformen 
Man gewinnt manchmal den Eindruck, die Therapie bestünde 
heutzutage nur aus der Gabe von Arzneimitteln. Die kritische 
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Sichtung publizierter Evidenz führt aber natürlich in alle Felder 
der Therapie. Und hier ist bemerkenswert, wie in den letzten 
zwanzig Jahren auf der einen Seite die so genannte konservative 
Medizin immer invasiver geworden ist (Stichwort: Koronarangio­
graphie mit konsekutiver Therapie) und auf der anderen Seite 
die Chirurgie bemüht war, immer weniger eingreifende Ver­
fahren zu entwickeln (Stichwort: minimal-invasive Viscera!- oder 
Thoraxchirurgie). Diese Megatrends in der inneren Medizin und 
der Chirurgie können jeweils für sich ein hohes Maß an Plausibil­
ität in Anspruch nehmen. Und dies führt wieder zum Kernanlie­
gen der EbM: sie möchte Belege dafür haben, ob neue Verfahren 
entweder weniger belastend als der Standard oder dem Stan­
dard im Outcome überlegen sind. Die Chirurgie argumentiert 
nach wie vor, der methodische Goldstandard, die RCT, sei in der 
Regel für die Therapieforschung nicht anwendbar. Dabei wird 
u. a. darauf abgehoben, dass man arzt- und patientenseitige 
Präferenzen nicht beliebig ausschalten könne; dieses Problem 
wird nun für die interne und externe Validität von RCTs erheb­
lich überschätzt [8]. Und auch wirklich bedeutende Probleme, 
etwa in chirurgischen Settings, können ohne Verzicht auf kon­
trollierte Vergleiche bearbeitet werden. So schlugen jüngst 
Devereaux u.a [9]. die Erprobung so genannter Expertise based 
RCTs vor, bei denen Patientinnen auf Operateure mit jeweils 
hoher Kompetenz in alternativ zu beforschenden Therapie­
regimes verteilt werden. Ähnlich wie Mc Culloch u.a. [10] argu­
mentieren sie weiterhin, dass in der Forschungsstrategie auch 
die Lernkurven von Chirurgen reflektiert werden müsse, um 
wirkliche „Vergleichbarkeit" herstellen zu können: sie weisen 
aber auch darauf hin, dass die Chirurgie bislang viel zu sehr auf 
Beobachtungsstudien basiert. Stark beachtet wurde 2002 die 
RCT von Moseley u.a [11 J zur arthroskopischen - d. h. minimal­
invasiven - Behandlung „degenerativer" Gelenkbeschwerden 
( Osteoarthritis ). Kernresultat: Die Interventionsgruppe (A. mit 
Lavage und Debridement) war unter 24monatiger Beobachtung 
nicht beschwerdefreier als die Placebogruppe. Man kann tref­
flich darüber streiten, wer hier die besseren ethischen Argu­
mente auf seiner Seite hat. Denn mit welcher Legitimation darf 
Patienten zu derartigen Eingriffen geraten werden? Im anderen 
Bereich, der invasiven inneren Medizin, ist der aktuellste Beleg 
für die Notwendigkeit ausreichend dimensionierter RCTs die 
Debatte um die beschichteten Stents. So hieß es noch am 
30.09.2003 in einem Kommentar in der Ärzte Zeitung [12], diese 
Innovation sei nicht nur effektiver sondern auch kostengünstiger 
als der Einbau unbeschichteter Stents. Wörtlich: Konsequenz in 
den USA: ,,Eine DRG für beschichtete Stents". Kuck wies in 
derselben Ausgabe darauf hin [ 13 ], dass in der Schweiz Studien 
mit nicht beschichteten Stents inzwischen von den Ethikkom­
misisionen untersagt seien. Nun geben neue Daten einer Sch­
weizer Langzeitstudie (BASKET-LATE) [ 14] und einer Metaanalyse 
von Camenzind [15] Grund zu der Sorge, dass die optimistischen 
Erwartungen an die beschichteten Stents voreilig gewesen sein 
könnten. Yusuf wird hierzu wie folgt zitiert: ,,Sechs Millionen 
Menschen sind weltweit die beschichteten Stents bereits 
implantiert worden. Trotzdem sind ihre Langzeit-Sicherheit und 
ihre Langzeit-wirksamkeit noch nicht klar. Ich habe das Gefühl, 
dass wir derzeit nur die Spitze des Eisbergs sehen" [16] . Der 
EbM-Skeptizismus ist berechtigt, dies gilt es allen Anfechtungen 
zum trotz festzuhalten. 

Focus Benachteiligung nicht-ärztlicher Therapien 
Ich möchte wenigstens kurz das Problem benennen, dass eine 
Vielzahl von Behandlungsverfahren auch deshalb bis heute 
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weithin ohne belastbare Daten zu Nutzen und Risiken geblieben 
sind, weil eine entsprechende Forschung auf wenig Interesse 
stößt. Dies gilt z.B. für Physiotherapie, Ergotherapie und Logo­
pädie: dies ist ein Mangel, der angesichts der diesen Verfahren 
mit gutem Grund zugemessenen Bedeutung im Grunde nicht 
akzeptabel ist. Es ist auch dies ein semantisches Problem, dass 
die nicht-,,ärztlichen" Therapieformen im Sozialgesetzbuch als 
„Heilmittel" firmieren - sächlich, ohne erkennbaren Bezug zum 
beruflichen Hintergrund. 

Impact von HTA 
T 

Für eine Institution wie den G-BA ist eine entscheidende Frage, 
wie sehr er am Ende durch seine Beschlüsse gestaltend wirkt. Es 
ist kein Geheimnis: Die Praxis entzieht sich oft dem rationalen 
Bewertungsinstrument HTA aus unterschiedlichen Gründen, 
weil 
~ die Mutmaßung, Innovationen seien so relevant, dass HTA­

Prozesse nicht abgewartet werden dürften, häufig stärker ist 
als die Skepsis 

~ umgekehrt positiv bewertete neue Verfahren als zu kost­
spielig betrachtet werden 

~ der nötige gesellschaftliche Konsens zur Interpretation 
vorhandener Evidenz unter den divergierenden Interessen­
gruppen oft nicht herstellbar ist 

~ die Priorisierungsentscheidungen der HTA-Agenturen ange­
zweifelt werden 

~ die Bewertungsmethoden bezüglich ihrer internen Qualität 
wie auch ihrer Angemessenheit für die Praxis angezweifelt 
werden 

~ und schließlich generell gewachsene Traditionen des Aushan­
delns in der Ressourcen- und Managementwelt ausge­
sprochen mächtig sind [17]. 

Der Einfluss von HTA-Reports hängt wesentlich davon ab, wie 
explizit und wie akzeptiert die Rollenzuweisungen an die je­
weiligen nationalen Agenturen derartiger Bewertungsprozesse 
sind. So scheint auch in Ursprungsländern von HTA wie England 
und Wales das Verhältnis von Assessment (wissenschaftliche 
Bewertung) und Appraisal (sozialpolitische Bewertung) und der 
resultierenden Empfehlungen an die nationale wie die regio­
nalen Gesundheitsbehörden längst nicht so eindeutig wie dies 
der legalisierten Rollenzuweisung entsprechen sollte. Die Auf­
nahme der mit hohem methodischen Aufwand erstellten NICE­
Berichte -vielfach international als fachlicher Benchmark 
gewertet - unterliegt dort stark divergierenden Einflüssen [18]. 
HTA konstituiert sich durch das erklärte Ziel von Politikberatung 
und bleibt damit - wie eine internationale vergleichender Studie 
jüngst noch einmal belegt - dem Spannungsfeld von fachlicher 
Unangreifbarkeit (inclusive der Forderung nach weiterführender 
Forschung) und politischer Relevanz bzw. Akzeptanz unterwor­
fen [19]. Nicht geklärt ist weiter die Frage, ob eine direkte 
Bürgerbeteiligung an HTA-Prozessen jenseits der zur Zeit vor­
findlichen Formen der Einbindung von Patientenvertretungen 
den Impact von HTA-Berichten fördern könnte [20]. 
Fundamental ist schließlich die Frage, wie der Impact von HTA­
Berichten in einer Evaluationskette von der förmlichen Beach­
tung der Berichte im System über eine Aufnahme in 
Leistungslegenden bis zur Beeinflussung von Krankheitslast und 
Ressourcensatz als unmittelbarer HTA-Folge sowie auch die 
Auswirkungen von HTA auf ethische und sozialpolitische Dis­
kurse methodisch angemessen bewertet werden können; hier 

lässt sich momentan nur ein generelles Forschungsdefizit fest­
stellen, das nicht allein den fraglos zu geringen Forschungsmit­
teln geschuldet ist sondern auch einer Unterbewertung solcher 
Themen innerhalb der Scientific Community [21 ]. 
In der unmehr dritten Dekade des entwickelten HTA-Prozesses 
ist in der Literatur die Rede von einer Neudefinition des HTA­
Konzeptes: medizinische, soziale und politische Horizonte sind 
offenkundig in einem erweiterten Kontext zu betrachten, wenn 
HTA nicht als unidirektionaler Entscheidungsalgorithmus miss­
verstanden werden und zu minderer Wirksamkeit verurteilt 
bleiben soll [22]. 

EbM, HTA, und die Zukunft der Sozialver­
sicherungen 
T 

Nun könnte man den Eindruck gewinnen, diese Ausführungen 
führten zu einer trivialen Schlussfolgerung: dass die Weiterent­
wicklung der Sozialversicherungen, hier der Kranken- und 
ebenso bedeutsam der Pflegeversicherung, am Ende doch nichts 
weiter als ein permanenter Aushandlungsprozess zwischen 
Leistungserbringern, Kostenträgern, Industrie und Politik bleibt. 
Wenn auch in der Tat dieser unterstellte Zusammenhang nicht 
voluntaristisch ausgeblendet werden darf, so wäre eine solche 
Relativierung der Bedeutung von HTA zur Beantwortung der 
Frage, wo wir heute genau in der Verwendung der Prinzipien 
von EbM und HTA in Deutschland stehen, wenig zielführend. 
Mein Eindruck ist: der Gesetzgeber hat in einem wirklich enor­
men Tempo den Diskurs um EbM und HTA nachvollzogen und 
insbesondere im SGB V ein neues Kapitel der Fortschreibung der 
Leistungslegenden aufgeschlagen. Dies hat dem Bundesaus­
schuss viel abverlangt, auch wenn er schon in einigen der Aus­
schüsse des alten Bundesausschusses Pionierleistungen erbracht 
hat. Vieles, was im so genannten BUB-Ausschuss (Bewertung 
ärztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) prakti­
ziert worden ist, hat für die Gesamtarbeit des G-BA Maßstäbe 
gesetzt. Mit der Gründung des IQWiG wurde dieser Prozess 
weiter vorangetrieben und massiv gestärkt. Umso bemerkens­
werter ist, dass genau zu diesem Zeitpunkt offenbar im Parla­
ment und im zuständigen Ministerium Ungeduld aufl<ommt, 
was das angeschlagene Tempo der G-BA Beratungen anbelangt. 
Aus Sicht der Systemforschung erscheint mir angeraten, sich 
insofern vertiefter mit dem Impact von HTA-Institutionen im 
internationalen Vergleich zu beschäftigen, weil am Ende ja nicht 
der quantitative Output wichtig ist, sondern die Frage, ob sich 
die Versorgung in eine evidenzgestützte wünschenswerte Rich­
tung weiter entwickelt. Hierzu wird man jedenfalls aus wissen­
schaftlicher Sicht etwas längere Zeiträume als eine Legis­
laturperiode veranschlagen müssen. 
Die Bedeutung der Evidenzbasierten Medizin und darüber hin­
aus der generellen Frage nach dem Verhältnis von Nutzen und 
Risiken gesundheitsbezogener Dienstleistungen wird uns viel­
leicht erst allmählich richtig bewusst. Dies hat viel damit zu tun, 
dass wir in Deutschland lange Zeit in dem Irrglauben gelebt 
haben, aus dem Vollen schöpfen zu können. Allmählich wird 
doch immer mehr Menschen klar, dass „Opportunitätskosten" 
und „Grenznutzen" keine chinesischen Fremdworte sind, die 
sich weltfremde Ökonomen haben einfallen lassen. Und parallel 
ist die Forderungen nach Qualität und Sicherheit der Versorgung 
lauter geworden. Damit tritt allmählich an die Stelle der 
beliebten Frage, wie viel Gesundheit sich die Gesellschaft leisten 
will, die Frage, auf welchem Fundament wir tatsächlich handeln, 
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wenn wir über die Aufnahme von Innovationen in den Leistungs­
katalog entscheiden und wenn wir einen Blick auf den Bestand 
werfen. Die systematische Bewertung vorhandener Studien und 
das Öffnen des Blickes für weiße Flecken auf der Forschungs­
landkarte bleiben eine Herausforderung für die evidenzbasierte 
Medizin, die aus dem Arsenal von HTA-Institutionen wie dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss nicht mehr wegzudenken ist. 
Abbau von Innovationsbarrieren setzt insofern vieles voraus, 
nicht zuletzt eine weitsichtige Forschungsförderung, die nicht 
allein oder vordergründig auf die Schaffung von Arbeitsplätzen 
in der Gesundheitsindustrie blickt. Dass sich Entscheidungen 
zur Weiterentwicklung des Gesundheitswesens nicht allein auf 
die Analyse und Bewertung der vorliegenden Evidenz stützen 
lassen, das ist die eine Wahrheit: natürlich sind kulturelle Nor­
men, Traditionen und ökonomische Rahmenbedingungen wie 
Machtverhältnisse in der Gesellschaft immer maßgeblich betei­
ligt [23 ]. Die andere Wahrheit aber ist, dass die Fortentwicklung 
des Gesundheitssystems weniger beliebig und deutlich trans­
parenter verläuft, wenn die evidenzbasierte Medizin systema­
tisch in die Entscheidungsprozesse eingebunden ist. Dass wir 
heute mit dem G-BA, in Kooperation mit dem Institut für Quali­
tät und Wirtschaftlichkeit und beratenden Wissenschaftlerin­
nen und Wissenschaftlern an diesem Punkt angelangt sind, das 
ist ein entscheidender Fortschritt, das ist eine echte Innovation 
für unser Gesundheitssystem. 
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