Gemeinsamer
Bundesausschuss



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Neue Herausforderungen
fur den G-BA

Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus

14. Juli 2016, Hamburg

von
Dr. Dominik Roters
Stellvertretender Geschaftsfihrer und
Leiter der Rechtsabteilung
beim Gemeinsamen Bundesausschuss



Inhaltsverzeichnis

Der Methodenbegriff — ein Problemaufriss anhand von
drei Beispielfallen

Zum ,anerkannten Stand der rechtlichen Erkenntnisse*

Gibt es eine Methodik der Methode?



1. Beispielfall - CAM-Schiene (CAMOped)

Urtell des BSG vom 08.07.2015
(Az. B 3 KR 6/14 R)

Streitgegenstand: Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
Urteil: CAM-Schiene = Methode und

Verpflichtung des GKV-SV zur unverzuglichen Einleitung
eines entsprechenden Methodenbewertungsverfahrens
beim G-BA
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1. Beispielfall - CAM-Schiene

Aufgeworfene Fragestellungen:
Kann ein Hilfsmittel eine Methode sein?
Wer entscheidet, ob eine Methode vorliegt?

Wie greifen Methodenbewertung und
Medizinproduktezertifizierung ineinander?

Gemeinsamer Seite 5| 14. Juli 2016 | Neue Herausforderungen fir den G-BA © 2016, Dr. Dominik Roters



2. Beispielfall - Podologie

Urtell des BSG vom 16.11.1999

(Az: B 1 KR 9/97 R) :Medizinische Ful3pflege
beim Diabetischen Ful darf vom

Bundesausschuss nicht ausgeschlossen

werden (wegen damaliger Fassung § 34 IV
SGB V)

Aufnahmebeschluss nach Methodenbewertung gemafld § 135
(i.V.m. § 138) SGB V vom 21.06.2002

Antrag der Patientenvertretung zur Prifung weiterer
Indikationen vom 17.06.2015 (Rucknahme am 19.05.2016)
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2. Beispielfall - Podologie

Aufgeworfene Fragestellungen:

Erfordert jedes Anwendungsgebiet eine eigene
Methodenbewertung?

Welche Evidenz braucht eine gefahrlose Methode?

Welche Evidenz braucht eine Methode ohne
vergleichbare Standardtherapie?
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3. Beispielsfall - Magnetfeldtherapie

Urtell des BSG vom 31.08.2000

(Az: B 3 KR 21/99 R): Magnetfeldtherapie ist
Methode im Sinne von § 135 Abs. 1 SGB V

Bestatigt durch Urteil BSG 12.08.2009
(Az: B 3 KR 10/07 R)

Fiktiv: Wie wirde im Verfahren nach § 137h SGB V mit einer
nicht-invasiven Magnetfeldtherapie umzugehen sein?

§ 2 Abs. 4 Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung - MeMBV

,Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der Klasse llb zuzuordnen ist,
weist nur dann einen besonders invasiven Charakter auf, wenn das
Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver
Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organsys-
temen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des

zentralen Nervensystems einwirkt.*
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3. Beispielfall - Magnetfeldtherapie

Aufgeworfene Fragestellungen:

Welche Bedeutung sollte die Einordnung einer
medizinischen Intervention als

Hilfsmittel, als
arztliche Behandlungsmethode oder als ein

Im Krankenhaus zu erbringende Methode mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse haben?

Welche Bedeutung sollte die Wirtschaftlichkeit in
der Methodenbewertung haben?

Gemeinsamer Seite 9 | 14. Juli 2016 | Neue Herausforderungen fir den G-BA © 2016, Dr. Dominik Roters



Aktuelle Fragen:
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Aktuelle Fragen:

ISt eine
Methodenbewer-
tung erforderlich?

Ambulant (§ 135 SGB V). ,neu” + Antrag

Stationar (§ 137c¢/ § 137h SGB V):
Antrag/ bel InEK-Anfrage fur Methode mit
MedP hoher Risikoklasse

ISt eine
Nutzen- und
Risikobewertung
erforderlich?

G-BA (bel Methoden)
BewA (bei blol3en Leistungen)
GKV-SV (bei Hellmitteln?)

ISt eine
Nutzen- und
Risikobewertung
durchzufihren?

Indikationsbezogen?
Mit welcher ,Mindestevidenz“?

Unter Bericksichtigung von
Wirtschaftlichkeitsaspekten?

Gemeinsamer Seite 11 | 14. Juli 2016 | Neue Herausforderungen fir den G-BA © 2016, Dr. Dominik Roters




Inhaltsverzeichnis

Der Methodenbegriff — ein Problemaufriss anhand von
drei Beispielfallen

Zum ,anerkannten Stand der rechtlichen Erkenntnisse*

Gibt es eine Methodik der Methode?

Gemeinsamer Seite 12 | 14. Juli 2016 | Neue Herausforderungen fir den G-BA © 2016, Dr. Dominik Roters
Bundesausschuss



Rechtsprechung des Bundessozialgerichts
zum Methodenbegriff

Methode ist ,eine medizinische Vorgehensweise, der ein
eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde
liegt, das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet
und das ihre systematische Anwendung in der Behandlung

bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll.”
(zuletzt BSG-Urteil vom 08.07.2015 - B 3 KR 6/14 R).
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Abgrenzungen

1. Zu . Durch Zulassung des AM wird Nutzen und
Risiko hinreichend bewertet: Keine Methodenbewertung
erforderlich

2. Zu . Kein Vorrang des
Hilfsmittelverzeichnisses
3. Zur . Methode kommt aufgrund

Komplexitat ihres systematischen Gesamtansatzes die
umfassendere Bedeutung zu

4. Zu . Wesentlichkeit der Anderung in
Bezug auf Schutzzweck des § 135 Abs. 1 SGB V
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Schutzzweck

gebietet Methodenbewertung, ...

...,wenn sich der diagnostische bzw. therapeutische Nutzen
aus einer bisher der
Methode ergeben soll oder wenn mit der Methode

verbunden sein kdnnten, denen
wurde.*

BSG-Urteil vom 08.07.2015 - B 3 KR 6/14 R
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Vorführender
Präsentationsnotizen
„Eine neue Wirkungsweise bisher nicht erforschter Risiken können sich auch aus der Komplexität der Methode oder ihres technischen Ablaufs ergeben.“

Keine Methodenbewertung erforderlich, wenn konzeptgleich und nur verwendete Materialien bzw. Funktionstauglichkeit sowie technischer Wirkungszusammenhang des Hilfsmittels zu prüfen.


Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zu
Kompetenzen des G-BA und deren Grenzen

Einschatzungsspielraum beil Bestimmung einer Methode
Kompetenzgrenzen

Systemmangel

Singulare Erkrankung

Bel lebensbedrohlichen Erkrankungen ohne
Standardtherapie § 2 Abs. 1a SGB V
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Neue Eingaben durch Gesetz und BMG

(3e) Der Bewertungsausschuss beschliel3t

1. eine Verfahrensordnung, in der er insbesondere die Antragsberechtigten, methodische Anforderungen
und Fristen in Bezug auf die Vorbereitung und Durchfiihrung der Beratungen sowie die Beschlussfas-
sung Uber die Aufnahme in den einheitlichen Bewertungsmal3stab insbesondere solcher neuer Labor-
leistungen und neuer humangenetischer Leistungen regelt, bei denen es sich jeweils nicht um eine
neue Lﬂniteé@umlmmgsscmdelsﬁehfamdtum@mm mnacim el AdesatndtsSatzhishandelt,

2. eine GREGRARNIHBINT AR Sl SR Stk AT LRI 56 (% ee AU wadsschusses und des
Instltut@rgw@maébAdm&t@@%ummhﬁnelmbmgbr@@ro@emhaﬁ@%mm Slmd auedst eird \Weise der Vor-

bereltl’ﬁﬁgrngﬁlﬁjﬁers er von ﬁajgnprg?ﬁ flﬂ%?’# Eer VOﬂm@%%(%?l%%lﬁ% ung eren%@vﬁﬁfé SOWIe

3. eine F}rmzqierem% f geﬂsrnlgsvwmﬁ emmmvehegazme@h@bfmngrdes Pugengsmachdabsatz 3¢ bestimmit.
atenti

Interessen d nnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf

Die Verfahrense(dmingnslietaasehaitsarinimne.uas diesbinangerwagseageidng bedurfen der Genehmigung des
Bundesmln|ste#@mﬁWF@é%ﬁﬂhémef[ﬁWeﬁahPe'n@eéiadﬁe'ﬂgsundeeﬁ@@'e@t:ﬁ%\ﬁ%mﬁwn@@md im Internet zu
veroffentlichen. BErBEWEAUNGEAUSSchuss ist verpflichtet, im Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss hinsichtlich einer neuen Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob die Aufnahme der neuen
Leistung in den einheitlichen Bewertungsmalistab in eigener Zustandigkeit des Bewertungsausschusses
beraten werden kann oder ob es sich dabei um eine neue Methode handelt, die nach § 135 Absatz 1 Satz 1
zunachst einer Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf. Eine Auskunft konnen pharma-
zeutische Unternehmer, Hersteller von Medizinprodukten, Hersteller von Diagnostikleistungen und deren
jeweilige Verbénde, einschlagige Berufsverbande, medizinische Fachgesellschaften und die fur die Wahrneh-
mung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen auf Bundesebene mal3geblichen Organisationen nach § 140f verlangen. Das Nahere regeln der
Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss im gegenseitigen Einvernehmen in ihrer
jeweiligen Verfahrensordnung.

§ 87 Abs. 3e SGB V
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Verordnung tber die Voraussetzungen fir die Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung - MeMBYV)

§ 3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

(1) Eine Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von § 137h Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefuhrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

(2) Als eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt jede Methode, deren Nutzen einschlie3lich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch
recherchierten Evidenzsynthesen als zweckméaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestutzt werden. Als eine
bereits in der stationdren Versorgung eingefihrte systematische Herangehensweise gilt auch eine Methode, die maf3geblich auf Operationen oder
sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit gemafR § 301 Absatz 2 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch herausgegebenen Prozedurenschliissel in
der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung? aufgefiihrt sind.

(3) Ein theoretisch-wisse(B}hEfficties dietisoheinigddeibotrithdieedckanibpiatimer MethudiedsethieBusichedibsimgeimenf eine Patientin oder
einen Patienten einwirken é%%ehréﬁ A\NWHH cb%gﬁﬁﬁ-ﬁgé}hgnp&%dpgﬁgﬁlﬁﬁhsa@pglH@Fppeéﬁlém%bels in einer spezifischen

Indikation (Anwendungsge \X/Wkéﬁr(‘:lsé:rh ?Itrlbcgens""scggﬂn { t(%?r”lé rrﬁ‘]%:ﬁ? die das Errelchen eines dia nostlschen

(4) Das Wirkprinzip einer Meth?gi h w |c:h von el er§ w@ en.s tis hen He weise, wenn der
Unterschied in den beschri? %iﬁ%% fé?llﬁ%ﬂ ?(?@ Iﬂjﬁrjlnggs%o %ﬁ'l%% % ‘é heé%h P&%Q%ZJ ?rg atz der eingefuhrten
systematischen Herangeh\éﬂ§§f@@§mttﬂg dathyialbdr hbaiplidAen %@Pfh untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder 2. zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf

die Patientin oder den Patienten fiihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken der bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(5) Das Anwendungsgebiet einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise mit gleichem
Wirkprinzip, wenn 1.der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen, oder
2.bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen Indikation der bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweise eine derart abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse
zum Nutzen einschliel3lich etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(6) Eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen
Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fihrt, erfillt nicht die Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Insbesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden
Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische Ziel in héherem Mal3e zu erreichen, fuhrt dies fir sich allein nicht
bereits zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien nach den Absétzen 4 oder 5
erflllt ist.

1 Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Anwendung des Operationen- und Prozedurenschlissels vom 5. November 2014 (BAnz AT 18.11.2014 B3).
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http://www.gesetze-im-internet.de/membv/__3.html#F792336_01
http://www.gesetze-im-internet.de/membv/__3.htmlFnR.F792336_01

Anderung von § 139 Abs. 7 SGB V

Referentenentwurf des Bundesministeriums fur
Gesundheit

Entyy gg@irgﬁesfo@gesd@g%es zur Starkung der Hell- und
c) In Absatz 7 wird Satz Hurfsmﬁﬁ@bq@a@@qrgeutn g

.Der Spitzen erb d Bund der Krankenkassen beschliel3t bis zum 1. Januar 2018
(I—Iﬁﬁ VAN EhdolthEsdTH Bt VBHSDLEbENE SGe5 a1 & Uit Vi

Nahere zum Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis
und zur Fortschreibung des Hilfsmitdi@FRichnisses regelt. [...]

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:
Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
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Antworten und Fragen

Methode dient der Abgrenzung zur blof3en Leistung und zur
blof3en Schrittinnovation und konturiert damit das Verbot
nach § 135 Abs. 1 SGB V sowie die Vorlagepflicht nach

§ 137h SGB V.

Er ist umfassend auf medizinische Interventionen
anwendbar und fordert deshalb auch keinen arztlichen
Behandlungsanteil.

7 Auslegung und Anwendung des Methodenbegriffes sind
gepragt von der Erforderlichkeit einer eingehenden
Betrachtung des Evidenzkorpers vor dem Hintergrund von
Risiken und Potenzial der Methode.
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Urtell des BSG zur CAM-Schiene
Urteil vom 08.07.2015, Az: B 3 KR 6/14 R

,Denn im Vergleich zu herkdbmmlicher physikalischer Therapie
durch Physiotherapeuten kommt es bei der selbstandigen
DurchfiUhrung der Therapie durch die Patienten unter
Anwendung entsprechender Gerate zu wesentlichen
Anderungen hinsichtlich des medizinischen ,
moglicher sowie in Bezug auf die der
Behandlung und damit im Hinblick auf alle fir die Bewertung
einer Behandlungsmethode durch den G-BA zentralen
Gesichtspunkte.”

Problem: Risikoprognosen ohne Anfangsverdacht?
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Die Parameter der Methode

Kostenersparnis

weiter Methodenbegriff

enger

>

<
Potenzial

Risiken

Kostenaufwand

\ll;,

-
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Die Parameter der Methode

Problem: Einschatzungsunsicherheit

Nutzen und vor allem Gefahren werden in der Regel erst durch die
nahere Untersuchung deutlich

,Preis* der Methode wird erst nach der Bewertung ausgehandelt
Anzahl ihrer Anwendungen vollig unklar

Gesetzliche Vermutungsregeln (Surrogatindikatoren):
Etablierte Methoden haben sich bewahrt.

Umfassender Ansatz und Komplexitat der medizinischen Intervention
(siehe Methodenbegriff) sind Indikatoren fiir moglichen Effekt auf
Versorgung und Wirtschaftlichkeit

Anwendung im Krankenhaus bietet ausreichende Gewahr flr
gualitatsgesicherte Anwendung

Q& Schwache Sensitivitat flr die eigentlichen Parameter
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Herausforderungen Verfahrenseffizienz

Recherche- und
Auswertungsaufwand im

Nutzen- / Rahmen
beled idR Methodenbewertung
Methode ) J

durch
RCT Kosten- und
Durchfihrungsaufwand
Im Rahmen

Erprobung/Studie
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Gesamtabwagung von Nutzen und Schaden

Behandlungsrisiko Behandlung
zu grol} vertretbar

N\

N
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Qualitatssicherung als Gefahrenabwehr?

Die Pflicht zu handeln

Risiko des
Wartens

KO de
\WAartens

Risiko ?68 ) Risiko des
Handelns | Wartens

_---""F“,

iy

Wizs »
g\
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Der innovative Weg des § 137h SGB V

Risikoklassen des Medizinprodukterechts als Ausldser fir eine
Methodenbewertung

Systematische Prifung von neuen Methoden im Krankenhaus
Verlassliches Zeitmanagement

Prifung erfolgt nur, wenn neue Methode mehr kostet

Zweifelhaft, ob wirklich alle potenziell hochriskanten Methoden erfasst
werden

Unzureichende Aufmerksamkeit auf Methoden mit hohem Potenzial fir
die Versorgung

Konkrete ,Mechanik* der Regelungen problematisch (insbesondere
Kostentragungsproblem flr Erprobungen ungeldst)

00030001000 000 000N ooog000
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Adaptive Pathways

Grundprinzip: Vorlaufige Nutzen-Risiko-Abwéagung
- Zulassung unter Bedingungen

Prospectively planned Reduction of uncertainty
Scenario

Knowledge required for
full approval 1st approval 2nd approval

. . . i
—_— —_—
Approach

The sponsor could
follow one of two
strategies

1st approval
Traditional
Route

- Warum Risiken in Kauf nehmen?
- Eingeflhrtes Medikament kann ohne Schaden und problemlos
aus dem Markt gezogen werden?

© European Medicine Agency

Time
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Vorschlag: Neues Antragswesen

Versorgungslicken und —
risiken identifizieren

Evidenzlevel vorschlagen

Bewertungsziel angeben
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Zusammenfassende Thesen

1. Der derzeitige Begriff der Methode kann aus sich heraus die von
Ihm erhoffte Abgrenzung zur blof3en Einzelleistung und zur
Schrittinnovation nicht leisten.

2. Sensitive Indikatoren zur Bestimmung von Potenzial, Risiken und
wirtschaftliche Auswirkungen einer medizinischen Intervention
stehen (bisher) nicht zur Verfigung.

3. Antragspflichten und -erfordernisse konnen einen insoweit
notwendiges diskretionares Entscheidungsverfahren mit guten
Ergebnissen rationalisieren.

4. Eine Aufsplittung der Kompetenzen fur die Bewertung von
Methoden, Einzelleistungen und Hilfsmittel verlangt eine
Ubergeordnete Instanz fur die Einordnung der medizinischen
Intervention als Methode.
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit

Dr. Dominik Roters

Weitere Informationen
unter www.g-ba.de
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