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Sehr geehrte Damen und Herren,

das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat den Entwurf
fiir den nachsten Uberarbeitungsschritt seiner Allgemeinen Methoden vorgelegt. Der Entwurf fiir
das Methodenpapier 4.2 umfasst insbesondere Methoden zur Potenzialbewertung zu neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (§ 137e SGB V) sowie die iberarbeiteten Methoden
zur Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB).

Nach Priifung des vorliegenden Entwurfs, insbesondere der Kapitel, die sich mit der Potenzialbe-
wertung befassen, gibt es aus unserer Sicht zu den im Methodenpapier 4.2 gemachten Vorschli-
ge des IQWIG in rechtlicher und methodischer Hinsicht Bedenken, insbesondere geniigen die
Vorschlage nicht den Anforderungen an eine hinreichende Bestimmtheit und Klarheit einer Rege-
lung und werfen vor allem in kompetenzrechtlicher Hinsicht die Frage auf, ob das IQWiG zur Be-
wertung in dieser Form befugt ist.

Zusammengefasst sind folgende wesentlichen Aspekte aus unserer Sicht zur Potenzialbewer-
tung von wesentlicher Bedeutung und sind daher bei der Uberarbeitung zu beriicksichtigen:

1. Das Methodenpapier in seiner vorgelegten Entwurfsfassung beinhaltet eine Vielzahl unbe-
stimmter Rechtsbegriffe, deren Auslegung mit erheblichen Schwierigkeiten verbunden ist
und die daher in der Praxis zu Unsicherheiten in der Rechtsanwendung, aber auch im kon-
kreten Nachweis eines entsprechenden Potenzials fiihren diirften.

2. Die Abstufungen der Ergebnissicherheit diirften in der Praxis ebenfalls fiir Umsetzungs-
schwierigkeiten sorgen, da nicht klar ist, wie die einzelnen Abstufungsgrade tatséchlich
umzusetzen sind bzw. wie eine konkrete Bewertung diesbeziiglich erfolgt. Gerade die un-
prazise Formulierung der Evidenzgrade ist zudem nicht nachvoliziehbar. Es bestehen er-
hebliche Bedenken im Hinblick auf die zu fordernde Rechtssicherheit, da insbesondere die
Formulierung nur ungefahrer Grenzen betrachtlichen Raum fiir Interpretationen gibt und
damit nicht klar ist, wie ein entsprechendes Bewertungsverfahren tatsachlich gestaltet
wird.

Steuernummer 27/620/55961 Nassauische Sparkasse

USt-IdNr. DE217620122 BLZ 510 500 15, KTO 132017 220
IBAN: DE62 5105 0015 0132 0172 20
SWIFT-BIC: NASSDES5



Seite 2 des Briefes an das IQWiG vom 06.08.2014

3. Dariber hinaus ist nicht klar, ob auch das IQWiG an dem bereits vom G-BA eingefiihrten
sogenannten ,doppelten Potenzialbegriff festhalten méchte. Eine diesbeziigliche Umset-
zung durch das IQWiG ware mit der Rechtsgrundlage in § 137e SGB V nicht zu vereinbaren
und daher unzulassig.

4. Hinsichtlich des Inhalts geht zudem die Priifungskompetenz des IQWiG lber den durch
§ 137e SGBV gezogenen Rahmen hinaus.

Ergdnzend ist fiir uns nicht erklérlich, ob und inwiefern die in der Potenzialbewertung erwahn-
ten Fragen in den Kapitel 3. und 4. zum Tragen kommen. Zudem bleibt bei der Potenzialbewer-
tung unklar, wie die herangezogenen getroffenen Feststellungen fiir eine nachfolgende Nutzen-
bewertung verpflichtend sind und wie diese multiplen Zielkriterien zu einer indikationsiibergrei-
fenden Kennzahl fiir das ,Potenzial“ aggregiert werden, um dann auf Basis dieser Information
eine Entscheidung liber die Durchfiihrung einer Erprobungsstudie zu treffen. Es bleibt auch un-
klar, in welchem Umfang sich die Methode der Potenzialbewertung auf die methodischen Erldu-
terungen in Kapitel 3 und Kapitel 4 bezieht.

Iim Folgenden gehen wir detailliert auf die einzelnen Kapitel des Methodenpapiers ein:
1. Antragsinhalte und Arbeitsauftrag
Kapitel 2.1.5 Seite 25 und 26

Auf Seite 25 des Methodenpapiers wird ausgefiihrt, dass die Antragsinhalte in gleicher Weise wie
bei Dossierbewertungen erfolgen, allerdings unter , Beriicksichtiqung der spezifischen Anforderun-
gen an die Wahrung der hohen Vertraulichkeit im Rahmen von Potenzialbewertungen®,

Hierbei ist nicht klar, was tatsachlich unter ,spezifischen Anforderungen gemeint ist und wie
diese im Einzelfall ausgelegt werden miissen. Vor allem wird nicht deutlich, in welcher Form die-
se spezifischen Anforderungen tatsachlich beriicksichtigt werden bzw. beriicksichtigt werden
kénnen und welche Unterschiede das IQWiG zwischen Potenzialbewertung einerseits und Nut-
zenbewertung andererseits sieht und welche Konsequenzen hieraus am Ende tatsdchlich zu zie-
hen sind.

Zudem wird ausgefiihrt, dass das IQWiG optional zur Unterstiitzung der Bewertung eine eigene
Recherche durchfiihren kann.

Unklar bleibt dabei, in welchen Fdllen tatsdchlich eine eigene Recherche durch das IQWiG vorge-
sehen ist und wie weit diese geht. Vor allem ist nicht geklart, wie das Verhaltnis zwischen eigener
Recherche und Recherche des Antragstellers zu sehen ist und welche Grenzen dem IQWiG hierbei
gezogen werden bzw. gezogen werden miissen. Dies gilt umso mehr, als das Methodenpapier
selbst betont, dass Unterschiede zur Nutzenbewertung bestehen, so dass fraglich ist, ob auf die
allgemeinen Grundséatze der Nutzenbewertung zuriickgegriffen werden kann.

2. Vertraulichkeit

Weiter heif$t es im Methodenpapier auf Seite 26, dass eine Publikation der Potenzialbewertung
nicht erfolge, weil das Antragsverfahren gemdpf8 § 137e SGB V der hohen Vertraulichkeit unterliege.
Erst wenn im weiteren Verlauf der G-BA eine Erprobungsrichtlinie erldisst, wird auch die Potenzial-
bewertung verdffentlicht.

Die Frage des Geheimhaltungsbediirfnisses ist bislang noch unzureichend geklart, zumal

§ 137e SGBV keine eindeutigen Aussagen hierzu trifft. In jedem Falle muss sichergestellt sein,
dass die vertraulichen, durch die Unternehmen libermittelten Angaben auch vertraulich behan-
delt werden und keine Veréffentlichung durch das IQWiG selbst erfolgt — unabhéngig davon,
wann und in welcher Form dies geschieht und ob eine Erprobungsrichtlinie erlassen wurde oder
nicht. Dies ist im Rahmen des Methodenpapiers ausdriicklich klarzustellen.
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3. Potenzialbegriff:

Nach Auffassung des IOWIG zielen Potenzialbewertungen im Gegensatz zu Nutzenbewertungen
darauf ab, zu priifen, ob neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden méglicherweise einen
Nutzen aufweisen. Potenzial hierbei bedeutet, dass erstens die bisher vorliegenden Erkenntnisse
einen méglichen Nutzen erkennen lassen und zweitens auf Basis dieser Erkenntnisse eine Studie
geplant werden kann, die eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau erlaubt.

Fraglich ist, wie weitgehend die Formulierung des Potenzialbegriffs zu verstehen ist. Eine tiber
den Gesetzeswortlaut des § 137e SGB V hinausgehende Priifungskompetenz hat der Gesetzgeber
weder fiir den G-BA noch das IQWiG vorgesehen:

Mit dem zum 1. Januar 2012 in Kraft getretenen Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstruk-
turen in der gesetzlichen Krankenversicherung ("GKV-Versorgungsstrukturgesetz") hat der Ge-
setzgeber in § 137e SGBV das Erprobungsverfahren fiir neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden eingefiihrt. Dieses Verfahren betrifft solche neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die allerdings ein Potenzial bie-
ten. Auf diese Weise hat der Gesetzgeber ein Instrument geschaffen, das einen schnelleren Zu-
gang innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in Deutschland erméglichen soll.

Entscheidende Voraussetzung fiir das Erprobungsverfahren ist, ob das vom Gesetzgeber gefor-
derte Potenzial der jeweiligen Methode besteht. Dieses Erfordernis ist eine zentrale Frage im
Erprobungsverfahren. Bereits der G-BA geht aber (in Abweichung zu § 137e SGB V) davon aus,
dass eine Erprobung einer neuen Methode nur dann in Betracht komme, wenn sich - neben dem
vom Gesetz verlangten "Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative" - zusatzlich das
"Potenzial einer Erprobung” belegen lasst. Diese Auffassung aber ist rechtswidrig, da ein "doppel-
tes Potenzialerfordernis” von den gesetzlichen Vorgaben des § 137e SGB V abweicht. Nach dies-
seitiger Auffassung hédngt die Durchfiihrung eines Erprobungsverfahrens allein von einem einzi-
gen Potenzialerfordernis ab.

Es sprechen allerdings gewichtige Griinde dafiir, dass es sich hierbei lediglich um sprachlich ver-
schiedene Ausprdgungen ein und desselben Erfordernisses handelt, das einheitlich sowohl! fir
selbstandige beantragte wie auch im Laufe eines reguldren Bewertungsverfahrens eingeleitete
Erprobungsverfahren gilt. Ein dariiber hinausgehendes Potenzialerfordernis sieht das Gesetz
demgegeniiber nicht vor.

In der Folge sind weder G-BA noch IQWiG befugt, zu Lasten der betroffenen Medizinprodukte-
hersteller liber das Gesetz hinausgehende restriktivere Anforderungen an die Durchfiihrung des
Erprobungsverfahrens zu stellen. Vor diesem Hintergrund bedarf es der expliziten Klarstellung
der Reichweite der Beurteilung durch das IQWiG im Rahmen der bestehenden Kompetenzen.
Dies gilt nicht zuletzt auch fiir die Frage der Definition des Potenzials selbst. Zwar ergeben sich
hierbei gewichtige Anhaltspunkte aus der Gesetzesbegriindung selbst, in methodischer Hinsicht
sollte sich jedoch gerade das gesetzgeberische Anliegen ebenfalls widerspiegeln. Eine die Auffas-
sung des G-BA bestitigende Methodik jedenfalls lieBe sich mit der derzeit geltenden Regelung in
§ 137e SGBV nicht vereinbaren.
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4. Potentialbewertung

Kapitel 3.8 Potenzialbewertung ab Seite 74 ff.

Im Entwurf des IOWiG heifit es auf Seite 74, dass eine Potenzialbewertung gemdfs § 137 e Abs. 7
SGB V auf einem Antraqg beruhe, fiir den der G-BA form- und notwendige Inhalte definiert hat.

Eine Erprobung einer neuen Methode wird entweder (selbstédndig) auf Antrag oder (unselbstan-
dig) im Rahmen eines laufenden reguldren Bewertungsverfahrens gemag §§ 135,137¢ SGBV
durchgefiihrt. Hier ist allerdings fraglich, in welchem Zusammenhang das IQWiG

§ 137e Abs. 7 SGBV zu § 137e Abs. 1 SGBYV sieht. Insbesondere ist nicht klar, ob und inwiefern
eine Differenzierung zwischen dem Antragsverfahren einerseits und dem allgemeinen Bera-
tungsverfahren geméaR § 137e Abs. 1 SGB V andererseits vorzunehmen ist. Weiterhin heiRt es auf
Seite 74, dass im Rahmen der Potenzialbewertung vom Institut die Plausibilitdt der Angaben des
Antragstellers gepriift werden. Diese Priifung bezieht sich insbesondere auf die Sinnhaftigkeit
der im Antrag dargestellten medizinischen Fragestellungen und die Giite der vom Antragsteller
durchgefiihrten Literatursuchen. Hier sollte klargestellt werden, dass die Hoheit {iber das gesam-
te Bewertungsverfahren beim G-BA verbleibt und auch verbleiben muss.

Allgemein namlich heiBt es in § 137e Abs. 5 SGBV, dass die wissenschaftliche Begleitung und
Auswertung der Erprobung durch eine wissenschaftliche Institution erfolgen kann. Das heif3t
allerdings auch, dass es sich lediglich um eine begleitende Unterstiitzung, nicht aber um eine
komplette Verfahrensgestaltung handelt und schlussendlich die Letztentscheidung und das
Letztbestimmungsrecht ausschlieBlich beim G-BA verbleiben miissen. Insofern ist fraglich, ob
insbesondere eine umfassende Bewertung der medizinischen Sinnhaftigkeit der vom Antragstel-
ler aufgeworfenen Fragen in dieser Form noch zuldssig ist, da moglicherweise das Entschei-
dungsrecht des G-BA beeintrachtigt sein kénnte.

Dariiber hinaus heiRt es auf Seite 74, dass auf Grund der besonderen Zielsetzung bei der Potenzi-
albewertung im Vergleich zur Nutzenbewertung deutliche niedrigere Anforderungen an die Evi-
denz zu stellen sind. Das Ziel der Erprobung besteht darin, eine addquate Datengrundlage fiir
eine zukiinftige Nutzenbewertung herzustellen. Dementsprechend lasse sich ein Potenzial insbe-
sondere auch auf der Basis nicht randomisierter Studien begriinden.

Die Verwendung einer Vielzahl unbestimmter Rechtsbegriffe und die Heranziehung unkiarer
Definitionen fiihren in der praktischen Umsetzung zu einer erheblichen Rechtsunsicherheit, die
einem transparenten und zielgerichteten Verfahren abtraglich sind.

Trotz der bestehenden Definitionsansatze ist nicht klar, was etwa unter ,deutlich niedrigeren”
Evidenzanforderungen zu verstehen ist. Auch wird nicht erldutert, was tatsachlich eine addquate
Datengrundlage ist, wie diese zu bestimmen ist und welche Faktoren hierfiir maRgeblich sind.
Generell ist daher zu fordern, dass auf die Verwendung unbestimmter Rechtsbegriffe soweit wie
moglich verzichtet wird und statt dessen klare und hinreichend nachvollziehbare Definitionen
und Formulierungen verwendet werden, die es insbesondere dem Anwender ermdglichen, die
exakten Anforderungen des Verfahrens abzuschatzen, um damit die Anforderungen an einen
hinreichenden Nutzen- bzw. Potenzialbeleg zu erfiillen. Dies gilt nicht zuletzt auch fir die Frage,
was unter ,addquater Kontrolle“ (vgl. S. 75) zu verstehen ist.

5. Unklare Definition des Verzerrungspotenzials

Auf Seite 76 wird ausgefiihrt, dass auch hochwertige, nicht randomisierte Studien ein erhebli-
ches Verzerrungspotenzial bergen, so dass bei der Ableitung eines Potenzials aus solchen Studien
gepriift werden misse, ob die vorliegenden Studien beziiglich der interessierenden Intervention
Unterschiede in einer GréRenordnung zeigen, die erwarten lassen, dass durch geeignete zukiinf-
tige Studien ein Nutzen nachgewiesen werden kann, und nicht mehr allein durch einen durch-
schnittlich erwartbaren Einfluss von Verzerrung erkldrt werden kdnnen. Daher soll sich ein Po-
tenzial insbesondere dann ergeben, wenn Studien geringer Ergebnissicherheit mindestens kleine
Effekte zeigen, wenn Studien sehr geringer Ergebnissicherheit mindestens mittlere Effekte zeigen
oder wenn Studien minimaler Ergebnissicherheit mindestens grofRe Effekte zeigen.
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Auch wenn eine Anpassung des Bewertungsverfahrens an die Erfordernisse der Potenzialbewer-
tung grundsétzlich zu begriiRen ist, so muss doch dafiir Sorge getragen werden, dass das Verfah-
ren mit hinreichend klaren Definitionen unterlegt ist. Gerade im Hinblick auf das zu erwartende
Verzerrungspotenzial aber ist die Formulierung unscharf. Insbesondere ist sie nicht geeignet,
klare Abgrenzungskriterien aufzustellen und die aufgestellten Behauptungen zu belegen.

Dies gilt nicht zuletzt auch fiir die Definition der Grenzen zwischen kleinen, mittleren und groRen
Effekten. Hier heiBt es, dass ungefahre Grenzen fiir das relative Risiko Werte von 0,8 und 0,5 sein
kénnen. Woher sich diese Werte allerdings ableiten, ist nicht in der zu fordernden Schérfe und
Eindeutigkeit belegt. Zudem ist die Formulierung einer ,ungefdhren® Grenze nicht geeignet,
Klarheit Giber das zu erwartende Verfahren herzustellen und damit Rechtssicherheit zu gewdahr-
leisten. Die Einschrankung bzw. die Bewertung der Frage der Ergebnissicherheit findet sich in
dieser Form nicht im Gesetzestext wieder. Gerade die Abstufungen der verschiedenen Stufen der
Ergebnissicherheit diirften daher in der Praxis fiir erhebliche Unsicherheit sorgen, so dass genaue
und klare Abgrenzungen zu begriiBen waren. Dabei sollten auch die gesetzgeberischen Wertun-
gen beriicksichtigt werden, nachdem von einem Potenzial dann nicht ausgegangen werden kann,
wenn Hinweise auf erhebliche Patientenschaden gegeben sind. Wann jedoch von einem Potenzi-
al auszugehen ist, ergibt sich aus dem Methodenpapier nicht. Zugleich ist fraglich, ob die Gradu-
ierung der Ergebnissicherheit in Anlehnung an die bisherige Evidenzgiiteklassifizierung tatséch-
lich noch vom Gesetzeswortlaut gedeckt wird. Zudem darf darauf hingewiesen werden, dass
bereits die gewahlte Abstufung und die dazu erfolgende Erlduterung den Eindruck einer Stigma-
tisierung der vorliegenden Daten hervorrufen, ohne auf die Besonderheiten der Methodenbewer-
tung einerseits und jenen der Medizinprodukte und der Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden néher einzugehen.

6. Endpunkte

Problematisch ist der vorliegende Entwurf auch im Hinblick auf die Frage der relevanten End-
punkte bei der Potenzialbewertung.

Hier heilt es auf Seite 76, dass abweichend zum Vorgehen bei Nutzenbewertungen auch
Surrogatendpunkte beriicksichtigt werden kénnen, fir die noch keine hinreichende Validitat
gezeigt werden konnte. Surrogatendpunkte sollen jedoch etabliert und plausibel sein, um hieri-
ber ein Potenzial begriinden zu kdnnen.

Zwar ist die Zulassung von Surrogatendpunkten grundsatzlich zu begriRen. Jedoch ist es erfor-
derlich, klare Erlauterungen dahingehend aufzustellen, inwiefern ein abweichendes Vorgehen zur
Nutzenbewertung erforderlich ist und welche Surrogatendpunkte tatsachlich zugelassen sind.
Aus der vorliegenden Formulierung lasst sich nicht ableiten, wann von einer Etablierung und
Plausibilitdt im Sinne des Methodenpapiers ausgegangen werden kann. Die Problematik der
Surrogatendpunkte erscheint damit im Ergebnis unklar und nicht geeignet, fiir Rechtssicherheit
zu sorgen. Insofern bedarf es ebenfalls einer ndheren Erlduterung dahingehend, wann von einer
Etablierung und Plausibilitdt auszugehen ist und wie die hinreichende Validitat der
Surrogatendpunkte bestimmt werden kann. Hierbei ist insbesondere der aktuelle Stand der me-
dizinischen Erkenntnisse maBgeblich, so dass nicht zuletzt auch einer entsprechenden Expertise
der Fachgesellschaften und deren zwingende Einbindung bedarf.

Mit freundlichen GriRen

Joachim M. Schmitt mr

Geschaftsfiihrer Leiter Referat Gesundheitssystem
Mitglied des Vorstands



