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Der vorliegende Referentenentwurf dient dem Ziel der Weiterentwicklung und insbesondere
der Straffung, Beschleunigung und Strukturierung der Bewertung neuer Untersuchungs-

und Behandlungsmethoden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und deren
Aufnahme in die vertragsarztliche Versorgung.

Dies ist grundséatzlich zu begrufien.

Der BPI sieht insbesondere in zwei Bereichen ergdnzenden Regelungsbedarf.

Umgang mit ,Altverfahren®

Es ware winschenswert, wenn der Verordnungsgeber den derzeit anhangigen
Bewertungsverfahren mit Uberlanger Laufzeit (,Altverfahren®) gesondert Rechnung tragt. So
sind beim G-BA derzeit bspw. mehrere Verfahren zur Bewertung der PET/CT in
verschiedenen Konstellationen anhangig, deren Beginn zum Teil in das Jahr 2006
zurlckreicht, ohne dass der G-BA fiir diese Verfahren Uberhaupt zu einer ersten
Entscheidung dariber gekommen ware, a) die Methode anzuerkennen, b) festzustellen,
dass die Methode das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr
Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, c) festzustellen, dass die Methode nicht das
Potential einer erforderlichen  Behandlungsalternative  aufweist oder d) die
Methodenbewertungsverfahrens fir einen befristeten Zeitraum auszusetzen.

Im Rahmen der zum Teil seit 2006 anhangigen Bewertungsverfahren der PET/CT werden
auch zugelassene diagnostische Arzneimittel eingesetzt, die behoérdlich auf Qualitat,
Wirksamkeit und Sicherheit geprift sind. Diese Arzneimittel haben fur sich betrachtet ein
positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis. Durch die Zulassung wurde behdrdlich bestatigt, dass sie
ihren Zweck erfillen. Trotz dieser Tatsache ist der Einsatz dieser Arzneimittel seit etlichen
Jahren deutlich erschwert, da der G-BA keine Entscheidung in den
Methodenbewertungsverfahren getroffen hat, in deren Kontext sie zum Einsatz kommen.
Soweit diese diagnostischen Arzneimittel in der ambulanten Versorgung zum Einsatz
kommen sollen, setzt dies aktuell aufgrund der Konstruktion des § 135 SGB V (,Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt®) voraus, dass eine ,Erlaubnis® vorliegt. Ohne ,Erlaubnis® kann auch das
in die Methode eingebundene Arzneimittel nicht zum Einsatz kommen, obwohl bezogen auf
dieses Arzneimittel aufgrund der behdrdlichen Zulassungsentscheidung eine positive
Beurteilung zum diagnostischen Nutzen bereits vorliegt.

Mit dem vorliegenden Verordnungsentwurf soll iberlangen Verfahrenslaufen nun durch klare
Fristvorgaben vorgebaut werden. Fur die angesprochenen ,Altverfahren” bedeutet dies, dass
der G-BA diese nun gemall § 135 Abs. 1a SGB V bis zum 31. Dezember 2020
abzuschliefen hat. Problematisch ist aber, dass er hierbei gemaf § 7 Abs. 3 Satz 3 Ziffer 4
auch eine Aussetzung des Methodenbewertungsverfahrens fiir einen befristeten Zeitraum
beschlieRen kann. Hiermit besteht fir den G-BA weiterhin die Mdglichkeit, diese bereits
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aktuell dberlangen Verfahren fortgesetzt zu parken. Dies erscheint nicht sachgerecht, da es
dem G-BA moglich gewesen ware, einen derartigen Beschluss bereits zu einem weit
friheren Zeitpunkt zu treffen. Dass dies nicht erfolgt ist, kann nicht erneut zu Lasten
derjenigen gehen, deren Produkte im Kontext der Erbringung der Methode zum Einsatz
kommen sollen.

Der BPI bittet vor diesem Hintergrund, durch eine geeignete Fristenregelung
sicherzustellen, dass fiir Altverfahren in einer Beschlussfassung nach § 135 Absatz 1
SGB V die Moglichkeit des Beschlusses einer Aussetzung des
Methodenbewertungsverfahrens gemdR § 7 Abs. 3 Satz 3 Ziffer 4 MBVerfV
ausgeschlossen ist.

Bewertung von diagnostischen Methoden tatsdchlich auf diagnostischen KenngréRen zur
Testgenauigkeit fokussieren

Der Referentenentwurf nennt in § 4 Abs. 3 Ziffer 1 fur diagnostische Methoden die
Unterlagen und Nachweise, die in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen
Erkenntnisse einzubeziehen und auszuwerten sind. Dabei sind Unterlagen vorzulegen, aus
denen sich alle diagnostischen Kenngréf3en zur Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat,
Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse, positiver und negativer pradiktiver Wert) berechnen lassen.

Die Verfahrensordnung des G-BA flihrt diese Aspekte grundsatzlich ebenfalls auf, geht aber
insbesondere in 2. Kapitel § 10 Absatz 2 Ziffer 1 Buchstabe d darlber hinaus. So werden
zusatzlich Outcome-Daten der erwinschten und unerwiinschten Folgen verlangt, die sich
regelhaft nur aus der Mitbetrachtung der Outcome-Daten der sich an die Diagnose
anschlieflenden Therapieoptionen generieren lassen.

Im Ergebnis flhrt dies derzeit dazu, dass die diagnostische Methode nicht nur hinsichtlich
ihrer diagnostischen Effektivitat im engeren Sinne bewertet wird. Vielmehr wird bereits zum
Zeitpunkt der Bewertung der diagnostischen Methode verlangt, dass sie zu Verbesserungen
des ,Gesamt-Outcome® unter ,Hinzurechnung“ sich anschlieRender Therapieoptionen
beitragt.  Vereinfacht gesagt lieRe sich dies als ,Doppelbelastung® des
Effektivitatsnachweises von diagnostischen Methoden bezeichnen.

Der BPlI wiirde es begriiBen, wenn der Verordnungsgeber im vorliegenden
Verordnungsentwurf erganzende Vorkehrungen trifft mit dem Ziel, die Bewertung des
G-BA — wie in § 4 Abs. 3 Ziffer 1 MBVerfV vorgesehen — grundsitzlich auf Unterlagen
und Nachweise zu den diagnostischen KenngroBen zur Testgenauigkeit zu
beschrianken. Hierzu koénnte bspw. in § 5 MBVerfV (Bewertung und
Abwagungsprozess) erganzend ausgefuhrt werden, dass fiir diagnostische Methoden
grundsatzlich allein die in § 4 Absatz 3 Ziffer 1 MBVerfV genannten Unterlagen und
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Nachweise zur Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen Erkenntnisse
mafgeblich sind.

Weitergehender Regelungsbedarf

Der BPI méchte das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) darauf hinweisen, dass es
aufgrund einer heterogenen und teilweise nicht vorhersehbaren Bewertungspraxis von
diagnostischen Arzneimitteln im Zustandigkeitsbereich des G-BA einer Ordnung der
Prozesse zu deren Bewertung mit dem Ziel eines einheitlicheren Vorgehens bedarf.

Insbesondere sollte sichergestellt werden, dass in Fallen, in denen derartige Arzneimittel als
Bestandteil einer neuen Behandlungsmethode im Sinne des § 135 Abs. 1 SGB V eingestuft
werden und damit einem Verfahren nach § 35a SGB V nicht mehr zuganglich sind,
Vorkehrungen getroffen werden, dass ein Bewertungsverfahren nach § 135 Abs. 1 SGB V
auch tatsachlich und zeitnah angestolten wird bzw. werden muss.

Wahrend namlich eine Zuordnung zum Verfahren nach § 35a SGB V fir das diagnostische
Arzneimittel prinzipiell eine Erstattungsfahigkeit ab Markzugang bedeutet, gilt dies fir
diagnostische Arzneimittel als Bestandteil von Methoden, die gemaR § 135 Abs. 1 SGB V zu
bewerten sind, nicht. Hier gilt — wie oben dargestellt — das Prinzip ,Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt®. In beiden Fallen liegen aber Arzneimittel vor, die im behérdlichen
Zulassungsprozess ihre Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit und auch die Uber die
Indikation dargestellte Zweckbestimmung bereits nachgewiesen haben, so dass eine
Verzogerung der Erstattung Uber ein fir die sozialrechtliche Bewertung unbedingt
erforderliches Maf} nicht zu rechtfertigen ware.

Der BPI vertritt Unternehmen, die diagnostische Arzneimittel herstellen. Der Verband steht
daher dem BMG zur weiterfiihrenden Diskussion der Thematik gerne zur Verfligung.
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