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Referentenentwurf MBVerfV — Stellungnahme DGPP

Sehr geehrte Frau Dr. Tautz,

wir bedanken uns fiir die Ubersendung des o.g. Referentenentwurfs ,Verordnung iber die
Verfahrensgrundsatze der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der
vertragsarztlichen Versorgung und im Krankenhaus®.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens méchten wir die Erganzung des §4 (Ermittlung und
Auswertung der vorliegenden Erkenntnisse), Absatz3 Nr.2 anregen (Ergdnzung
unterstrichen):

(3) In die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen Erkenntnisse sind die
nachfolgenden Unterlagen und Nachweise einzubeziehen und auszuwerten:

1....

2. fur die Bewertung therapeutischer Methoden Unterlagen der Evidenzstufen | a
(Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b), | b (Randomisierte
klinische Studien), Il a (Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b),
Il b (Prospektive vergleichende Kohortenstudien), Il (Retrospektive vergleichende Studien),
IV (Fallserien und andere nicht vergleichende Studien), V (Assoziationsbeobachtungen,
pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht
mit Studien belegte Meinungen anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von
Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen).

Zur Bewertung der Nutzlichkeit einer neuen Methode sollte ermittelt werden, ob auch Risiken
und Nebenwirkungen ausreichend untersucht wurden. Ohne entsprechende Arbeiten sollte die
Bewertung der neuen Methode =zurickgestellt werden. Liegen solche Arbeiten oder
Textabschnitte in den Publikationen zur neuen Methode jedoch vor, so sollten die gefundenen
Risiken und Nebenwirkungen gleichwertig mit den Hauptwirkungen in die Bewertung der
Nutzlichkeit eingehen.
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Far Rickfragen zum Vorschlag unserer wissenschaftlichen Fachgesellschaft stehen wir gerne
zur Verfugung.

Mit freundlichen GriiRen

£ R Lhowell

Prof. Dr. A. Keilmann Prof. Dr. R. Schonweiler
Prasidentin Beisitzer im DGPP-Vorstand



