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I.  Vorbemerkung

Grundsatzlich beflirworten die Betriebskrankenkassen eine zeitgemalie Weiterent-
wicklung der Methodenbewertung auf Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse und Methoden. Wissenschaftliche Erkenntnisse unterliegen einem kontinuierli-
chen Suchprozess und sind kaum als abschlieRend zu beurteilen.

Auch die Vereinfachung von Prozessen, wie die Einfliihrung elektronischer Antragsstel-
lung, ist zu begriifien.

Teilweise scheinen die gewadhlten Mallnahmen allerdings die beschriebene Zielsetzung
zu konterkarieren, so wie die vorgesehene Mitberatung in den Unterausschiissen des
Gemeinsamen Bundesauschusses (G-BA). Zwar ist die Steigerung der Transparenz und
damit der Akzeptanz der Entscheidungen eine nachvollziehbare Zielsetzung, allerdings
wirden so die Verfahren im G-BA trotz bereits bestehender Beteiligung in miindlichen
Anhoérungsverfahren ohne erkennbaren Mehrwert fiir die Beratungen in den Unteraus-
schiissen verldangert. Dies ist offensichtlich nicht mit dem Ziel einer Beschleunigung der
Methodenbewertung zu vereinbaren.

Als eine gravierende Fehlentwicklung in der Weiterentwicklung der Methodenbewer-
tung erachten die Betriebskrankenkassen das Absenken erforderlicher Evidenzstufen.
Hierdurch wiirde eine evidenzbasierte Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden faktisch abgeschafft und damit ebenso eine evidenzbasierte Wei-
terentwicklung eines maligeblichen Teils der Gesundheitsversorgung.

Will man die Methodenbewertung weiterentwickeln oder neue Formen der Evidenz
berlicksichtigen, darf dies nur auf Grundlage solider wissenschaftlicher Erkenntnisse
geschehen. Ein einfaches Absenken bestehender Evidenzanforderungen durch den
Verordnungsgeber kann erhebliche negative Auswirkungen auf die Versorgungsquali-
tat und damit auf die Patientensicherheit haben.
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Il. Detailkommentierung

§ 3 Ankiindigung der Bewertung und Einholung einer Ersteinschatzung

Stellungnahmeberechtigte und zu beteiligende Organisationen sollen einen Antrag auf
Teilnahme an den Beratungen im zustandigen Unterausschuss stellen konnen. Die zur
Stellungnahme berechtigten Organisationen haben auch derzeit durch die mindlichen
Anhorungen schon umfassende Mdéglichkeiten, sich in die Beratungen einzubringen.
Ein zusatzliches Recht darauf, die Teilnahme an den Beratungen zu beantragen,
brachte keine erkennbaren Vorteile. Der G-BA Prozess hingegen musste Uiber diesen
Antrag beraten und wiirde dadurch mit weiteren Beratungsgegenstianden belastet,
was in Konflikt mit dem Ziel der Verfahrensbeschleunigung steht.

Anderungsvorschlag:

Streichung der Moglichkeit des Antrages auf Mitberatung (Abs. 2 Satz 2 Nr. 3; Abs. 3
Satz 2); Verwendung des bisher giiltigen Begriffs beriicksichtigen; Streichung der
Worte ,in die Ausgestaltung des Auftrages nach § 4 Abs. 1 Satz 2“ in Abs. 4.

§ 4 Ermittlung und Auswertung der vorliegenden Erkenntnisse

In die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen Erkenntnisse sollen Unterla-
gen und Nachweise aller Evidenzstufen einbezogen und ausgewertet werden. Beim
Fehlen von Studien bzw. Unterlagen der hochsten Evidenzstufe kann der G-BA schon
jetzt die Evidenzstufen schrittweise herabsteigen. Allerdings wird mit Unterlagen umso
kritischer bei der Bewertung und dem Einbezug in Entscheidungen umgegangen, je
niedriger die Evidenzstufe der Unterlagen ist. Nach der neuen Regelung miissten beim
Fehlen von Unterlagen hoher Evidenzstufen Abwagungen und Entscheidungen des G-
BA allein auf der Basis von im Zweifel niedrigster Evidenzstufen getroffen werden. Da-
mit wiirde eine wissenschaftliche Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden und eine Entscheidung auf der Grundlage des anerkannten Standes medizi-
nischer Erkenntnisse abgeschafft.

Zudem wird die in der Verordnung vorgesehene Verklrzung der Frist fir die Erstellung
der IQWiG-Berichte auf 12 Monate haufig nicht fir die Sammlung eines Evidenzpot-
pourris unter Einbeziehung von Einzelfallberichten und Expertenmeinungen ausreichen
und gefahrdet damit zusatzlich die Einhaltung der kurzen Fristen.

Anderungsvorschlag:
Streichung von § 4.
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§ 5 Bewertung und Abwagungsprozess

Der Abwagungsprozess hat gemal Verordnungsentwurf in der Regel innerhalb von
drei Monaten nach Vorliegen des Berichts liber die Ermittlung und Auswertung der
vorliegenden Erkenntnisse zu erfolgen, so dass ein Beschlussentwurf mit dieser Frist
ins Stellungnahmeverfahren gegeben werden kann. Die Umsetzung der Regelungen
nach § 4 wiirde dazu flihren, das durch den Wegfall wissenschaftlich methodischer
Grundlagen fiir die Entscheidungen des G-BA die bewahrten Strukturen und Instru-
mente fir die Entscheidungsfindung nicht mehr vorhanden waren. Fiir den Abwa-
gungsprozess sollen nach der Neuregelung nur noch drei Monate zur Verfligung ste-
hen, wahrend selbiger sich gleichzeitig unstrukturierter und aufwandiger gestalten
wirde. Fristgerechte Beratungen waren unter diesen Bedingungen nur schwer vorstell-
bar.

Anderungsvorschlag:
Streichung von § 5.

§ 6 Stellungnahmeverfahren

Die Stellungnahmen sind in die abschlieBende Abwagungsentscheidung einzubeziehen.
Die vorgesehenen Dokumentationspflichten in Bezug auf die Stellungnahmen sind un-
notig und eine weitere Belastung fiir den Beratungsprozess im G-BA. Schon jetzt wer-
den die Stellungnahmen umfassend gewdtirdigt und flieRen in den Beratungsprozess
ein.

Anderungsvorschlag:
Streichung von § 6.

Seite 5



BKK'

Stellungnahme des BKK Dachverband e.V. vom 03.06.2020
zum Referentenentwurf MBVerfV

Dachverband

§ 7 AbschlieRende Gesamtbewertung und Beschlussfassung: § 7 Abs. 2 Nr. 4

Die Aussetzung des Methodenbewertungsverfahrens fiir einen befristeten Zeitraum
soll nur noch méglich sein, wenn der Nutzen der Methode noch nicht hinreichend be-
legt ist und auch noch nicht festgestellt werden kann, ob die Methode das Potential ei-
ner erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

Nach dem vorliegenden Verordnungsentwurf hatte der G-BA nicht mehr die Mdglich-
keit eine Bewertung auszusetzen, wenn ein Erkenntnisgewinn durch eine laufende Stu-
die zu erwarten ist. Vielmehr ware der G-BA gezwungen in einer solchen Situation
noch eine eigene Erprobungsstudie aufzusetzen. Dies ware nicht nur aus forschungs-
ethischen Gesichtspunkten problematisch, sondern ware auch allein schon deshalb
sinnlos, weil eine laufende Studie einen solchen zeitlichen Vorsprung hatte, dass deren
Ergebnisse immer deutlich friiher vorliegen wiirden, als die Ergebnisse einer Erpro-
bungsstudie, die der G-BA erst konzipieren und beauftragen misste.

Anderungsvorschlag:
Streichung von Abs. 1 Nr. 2 und Nr. 4.

§ 7 AbschlieBende Gesamtbewertung und Beschlussfassung: § 7 Abs. 3

Die Beschlussfassung nach § 137c Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch hat in
der Regel spatestens drei Jahre nach Annahme des Antrags nach § 2 Absatz 1 Satz 2 zu
erfolgen. Fir die Beratungen zum vertragsarztlichen Sektor sind hingegen zwei Jahre
vorgesehen.

Die geplante Neuregelung entspricht zwar der gesetzlichen Regelung, die hier lber-
nommen wird, macht es jedoch keineswegs nachvollziehbarer, warum eine Beratung
nach § 137c Absatz 1 SGBV anderen Fristen unterliegen soll als eine Beratung nach §
135.

Anderungsvorschlag:
Streichung von § 7 Absatz 3.
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§ 8 Tragende Griinde

Der G-BA soll konkrete Inhalte fiir die Darlegung und nahere Begriindung der Abwa-
gungsentscheidung hinsichtlich der Methode und ihres Anwendungsgebiets in den tra-
genden Griinden erldutern. Die Regelung ist nicht erforderlich, da die derzeit gliltige
Verfahrensordnung des G-BA hierzu schon jetzt ausreichende Regelungen vorsieht.

Anderungsvorschlag:
Streichung von § 8 Abs. 2.
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