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Einleitung

8 2 Abs. 1S. 3 SGB V: ,,Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen
und den medizinischen Fortschritt zu berucksichtigen.”

= §92 Abs. 1S. 1,3 HS SGB V: ,[Der GBA] kann dabei die Erbringung [...] von
Leistungen [...] einschranken oder ausschlieen, wenn nach allgemein
anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der [...] Nutzen [...]
nicht nachgewiesen [ist]*

= 2. Kap. 8 5 Abs. 2 VerfO des GBA: ,Der Gemeinsame Bundesausschuss
ermittelt den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
auf der Grundlage der Evidenzbasierten Medizin.*

= Wie verhalt sich der allgemein anerkannte Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur evidenzbasierten Medizin?
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|. Die Konturen des Mal3stabs

=

Im jeweiligen Anwendungszeitpunkt

2. Bezogen auf den medizinischen Standard i.S.
der bestverfligbaren Behandlungsoption

3. Im Hinblick auf Qualitat und Wirksamkeit

(bzw. Nutzen)

MaRgeblich ist insoweit die iliberwiegende auf medizinischen
Erkenntnissen beruhende wissenschaftliche Anerkennung einer
Methode als die Dbestverfligbare Behandlungs- oder
Diagnoseoption.
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Il. Die Rechtsprechung

Das Bundessozialgericht fordert im Grundsatz, dass die
jeweiligen Behandlungsmethode ,von einer groRen Mehrheit
der einschlagigen Fachleute beflirwortet wird. Von einzelnen,
nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen abgesehen, muss

uber die ZweckmaRigkeit einer Therapie Konsens bestehen.”
(Siehe etwa BSGE 84, 90 (96); 115, 95 (100 f))

Ein solcher Konsens setzt im Regelfall voraus, dass uber
»,Qualitat und Wirksamkeit der neuen Methode zuverlassige,
wissenschaftlich nachprifbare Aussagen gemacht werden
konnen.“ Hierfir muss sich der Erfolg einer Methode aus
wissenschaftlich einwandfrei gefuhrten Studien uber die Zahl
der behandelten Falle und die Wirksamkeit der Methode

ergeben.
(Siehe etwa BSGE 84, 90 (96); 76, 194 (199); 115, 95 (101))

,Sofern sich allein aus der zahlenmaRigen Aufschlisselung
einer [..] Literaturrecherche kein klares Bild ergeben sollte,
kommt es darauf an, wie unterschiedliche Bewertungen ggf
gemessen am Grad ihrer jeweiligen wissenschaftlichen Evidenz

zu gewichten und einzuschatzen sind [...]“
(BSG SozR 4-2500 § 18 Nr. 5Rn 31)
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lll. Uberwiegende Anerkennung und Evidenzbasierte Medizin (EBM) —
uniberwindbare Gegensatze?

?

Uberwiegende |\ o p—t—

- Anerkennung

1 | EVidenzbasierte-
- Medizin

Allgemein anerkannter Stand : : o
der medizinischen Erkenntnisse # Evidenzbasierte Medizin
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Die Verknupfung beider Mal3stabe im SGB V

= Beispiel: § 139a Abs. 4 SGB V: ,Das Institut hat zu gewahrleisten, dass die
Bewertung des medizinischen Nutzens nach den international anerkannten
Standards der evidenzbasierten Medizin [...] erfolgt.”

Implikationen des Begriffs der evidenzbasierten Medizin:

Es gilt das Prinzip der

bestverfugbaren externen
Evidenz.
(Nicht aber: Forderung nach bestmdglicher oder (Hieraus folgt auch keine Forderung
wm——_ ,angemessener” Evidenz, vgl. § 35 Abs. 1b S. 5 ™™ nach einer sonstigen ,Mindestevidenz*)

SGB V).
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IV. Der Versuch einer Harmonisierung beider MaRstabe

1. Méoglichkeit: EBM als Messinstrument

= Problem: Die BeWertung.e# & medizinischen Methode anhand der

gt

Grundsatze der EBMergibt nicht zwangslaufig den (faktisch) allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse.

= Immerhin fallen die Beurteilungen medizinischer Methoden bzw. der hierfur
mafgeblichen Studien auch anhand der Grundsatze der EBM haufig
unterschiedlich aus.
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2.  Moglichkeit: Die  Anerkennung der  medizinwissenschaftlichen
Fachoffentlichkeit konnte auf die Anerkennung auf Grundlage der Grundsatze

der EBM zu beschranken sein:

(Anerkennung insgesamt) (Auf Grundlage der EBM)

Mal3geblich daher: Die uberwiegende auf
medizinwissenschaftlichen Erkenntnissen beruhende Anerkennung
einer Methode als die im Hinblick auf Qualitat und Wirksamkeit
bestverfugbare Intervention im Sinne eines medizinischen
Standards, soweit die Anerkennung auf der EBM beruht.
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Die Ermittlung der faktischen Anerkennung auf dem Boden der EBM

vvvvv 3 mit und ohne Aura Aw M I
(Wirkstoff oder Wirksamkeitsbeurteilung Komn|
Wirkstoffkombination
Einzeldosis von 2 Tabletten der  Mittel der 1. Wah! Uberl{
fixen Kombination: Komb)
| Acetylsalicylséure (250-265 mg) o
+ Paracetamol (200-265 mg) .
[+ Coffein (50-65 mg) L
]
§
Acetylsalicylséure p. o. Mitte! der 1. Wahl Ass |
Einzeldosis: 900-1000 mg fidr 50}
W
v Mittel der 1. Wah!
Einzeldosis: 1000 mg
Ibuprofen p. o. Mittel der 1. Wah! 200 1]
Einzeldosis: 200 mg. 400 mg fa

(hierfir maRgeblich insb. Leitlinien, sonstige Stellungnahmen durch Fachgesellschaften usw.)

Zu Uberprufen ist zunachst lediglich, ob der jeweiligen in der
medizinwissenschaftlichen Fachoffentlichkeit aufzufindenden Bewertung
eine Auswertung der Studienlage auf Grundlage der EBM vorangegangen ist.
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Verbleibende Probleme des Mal3stabs der faktischen Anerkennung

= Kein faktischer Konsens ersichtlich (z.B. nur partielle Anerkennung).
= Diskurs ist unvollstandig (z.B. bei seltenen Konstellationen) oder veraltet.

= Faktisch Uberwiegend anerkannte Methode uberschreitet das Mald des
Notwendigen (= Kein Zusatznutzen)

Alige- h
mein anerkannter Stand . - : b
@ € > | Wirtschaftlichkeitsgebot

hisse
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Evidenzbasierte Medizin als Ersatzmalstab

Inhaltlich-materielle Prifung anhand der Grundsatze der EBM ist geeignet, den
unvollstandigen oder unergiebigen medizinwissenschaftlichen Diskurs lber den
medizinischen Standard notfalls zu substituieren.

Hierfur unerlasslich sind inhaltlich-materielle Kriterien:
= Die Grundsatze der EBM, insb. Prinzip der bestmoglichen Evidenz.

= Mindestevidenz (hierzu sogleich)

Konstruktion des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
bei neu erzielten wissenschaftlichen Erkenntnissen

= 8§82 Abs.15S. 3 SGB V a.E.: ,Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen
haben [...] den medizinischen Fortschritt zu berlicksichtigen®

= Faktische Anerkennung ist ggf. veraltet, verliert seine Gultigkeit
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Wie ist der allgemein anerkannte Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu ermitteln?

Sofern nicht moglich / nicht angezeigt:

mm) [ 2. Stufe:

Konstruktion anhand der Grundsatze der EBM

Aber: Unter Berticksichtigung der in der medizin-
wissenschaftlichen Fachoffentlichkeit aufzufindenden
Rezeption von Studienergebnissen

Falls keine Rezeption der maligeblichen Studien
erfolgt:

‘ 3. Stufe:

Konstruktion anhand der Grundsatze der EBM unter
Zugrundelegung der eigenhandigen Bewertung der
Studienergebnisse
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V. Kriterien im Rahmen der Konstruktion des allg. anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse

EBM:
Prinzip der bestverfiigha-
ren Evidenz

Aussagekraft der Studien

\\

Formelle Evidenzstufen
Sonstige Ergebnissicherheit

4& 1 1

Wirkungsgrad / Wirkungswahrscheinlichkei
Gewichtung der Therapieziele

usatznutzen

Verhaltnis Nutzen-

Risiken
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V. Kriterien im Rahmen der Konstruktion des allg. anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse

1. Das Prinzip der bestverfiigbaren Evidenz: Differenzierende Betrachtung nach
Indikation und Patientengruppe notig.

» Der zu ermittelnde medizinische Standard knupft an eine Konstellation an:
Standard im Hinblick auf Indikation und Personengruppe.

= Daher: Kein genereller Ausschluss einer Methode moglich, soweit die
Methode als Alternativbehandlung dienen kann.
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V. Kriterien im Rahmen der Konstruktion des allg. anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse

EBM:
Prinzip der bestverfiigha- und Darub.er hlnau?gehende
ren Evidenz Mindestevidenz

Aussagekraft der Studien N

/ Formelle Evidenzstufen
; Sonstige Ergebnissicherheit

4& 1 1

Wirkungsgrad / Wirkungswahrscheinlichkei
Gewichtung der Therapieziele

usatznutzen

Verhaltnis Nutzen-

Risiken

Wirksamkeitsnachweise
itber dem Niveau von §§
'2Abs.1a, 137cAbs. 3 SGBV

/
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2. Dariiber hinausgehende Mindestevidenz:

Mindestevidenz

Anforde-
rungen
an die
Evidenz

Allg. anerkannter Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse

(§2 Abs. 15.35GBV)

} Nikolaus (§ 2 Abs. 1aSGBV)

Schweregrad der Erkrankung

= Die Anforderungen an die Evidenz hangen daruber hinaus
von der Moglichkeit der tatsachlich erzielbaren Evidenz ab.
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= Die Wirksamkeit und Qualitat einer Methode muss sich nach dem zentralen
Maldstab des SGB V aus den im Anwendungszeitpunkt allgemein anerkannten
medizinwissenschaftlichen Wissensbestand ergeben.

= Im Hinblick auf diese Anerkennung ist maRgeblich, dass eine medizinische
Methode in der medizinwissenschaftlichen Fachoffentlichkeit als die
bestverfugbare Methode im Sinne eines medizinischen Standards anerkannt
ist.

= Die im SGB V in Bezug genommene evidenzbasierte Medizin verengt die
mafigebliche Anerkennung zudem in eine Anerkennung auf Basis der EBM.

= Vorrangig fur die Methodenbewertung ist zunachst die faktische Anerkennung
in der medizinwissenschaftlichen Fachoffentlichkeit.
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= Ersatzweise obliegt es den Entscheidern, den medizinischen Standard selbst
anhand der Grundsatze der EBM und der sonstigen Wertungen des SGB V
festzulegen. Hierzu gehort das Gebot der bestverfluigbaren Evidenz ebenso
wie die Forderung nach einer von der Schwere der Erkrankung und der
tatsachlich erzielbaren Evidenz abhéngigen Mindestevidenz.

= Die faktische Dimension der Anerkennung wird in der VerfO des GBA nicht
abgebildet.

= Damit kann der GBA einen allgemein anerkannten Standard konstruieren,
der sich im Extremfall in einen massiven Widerspruch zu der Uberwiegenden
Anerkennung in der medizinwissenschaftlichen Fachoffentlichkeit begibt.
Gerade in diesen Fallen soll auch nach der Rechtsprechung des BSG der
Gestaltungsspielraum des GBA Uberschritten sein.

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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