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Die Ausgangssituation

Ausgangssituation
¢ Unterschiedliche Zugangswege in die Erstattung

Erlaubnisvorbehalt (§ 135 SGB V) vs. Verbotsvorbehalt (§ 137¢c SGB V)
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§8§ 135 und 137c = Rechtsgrundlage des

Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) um

Methoden zu bewerten.

Cave: Keine Méglichkeiten

Evidenzgenerierung zu fordern.



Konsequenzen:
Ablehnung einer Behandlungsmethode, die sich spéter jedoch als wirksam und kostengiinstig herausstellt.
Aufnahme einer Behandlungsmethode, aber Zweifel Gber Wirksamkeit und Sicherheit.

Aufnahme einer Behandlungsmethode erschwert Mal3nahmen zur Evidenzgenerierung (z.B. Patientenrekrutierung).

Evidenz-basierte Medizin (EbM):
Der G-BA beriicksichtigt den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse.
Malf3geblich sind die Kriterien der EbM.

EbM vermittelt ein klares Bild von Wissen und Unwissen.

Goldstandard: systematische Ubersichtsarbeiten, randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)

Genzen der EbM: Keine Methodik zum Umgang mit Unwissen!
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Zugrundeliegendes Prinzip der ,,bedingten Erstattung”: Die Kostenerstattung fiir Behandlungsmethoden wird mit der Bedingung weiterer

Evidenzgenerierung gekoppelt.

Politisches Instrument um Behandlungsmethoden kontrolliert zuganglich zu machen

Vorteile
Reduktion von Unsicherheiten rund um den Nutzen/Schaden
Moglichkeit evidenz-basierter Entscheidungen
Anwendung

Bereits international verbreitet
Unterschiedliche Begriffe

Neue Erprobungregelung nach § 137e SGB V weitere Form der bedingten Erstattung
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CED in Deutschland - § 137e SGB V

Re quest of st akeh alder Re quest of st akeh ald er Re quest of ma nufacturer to

or ga nisati ons in the G- BA to or ga nisati ons inthe G- BA to assess new methods in jp- and

assess methods in out patient assess methods in inpatient out patient care (new § 137e

car e (8§ 135 SGB V) car e (§ 137c SGB V)

SG B V)

G- BA G- BA

Re assessment of

deci si on

e iR o6 dec is ion

Po sitive =

Me thod shows potential

reimbursement

Ne gative = no

reimbursement

Me thod shows no

pot ent ial

Ifth e t esti ng phas e di d
not c om e into bei ng,

several paths are

Trial implementation pos sibl e

“"6

- -
= Gemeinsamer | 516/14 | Internati 2ur Erp von Medizinprodukten
“m™ Bundesausschuss © 2014, Britta Olberg; MSc. PH.

\
.
s
-’

1ed Ak T a93je ulebe Ajdde Aepn




Fragestellung: Zeichnet sich ein (internationaler) Standard ab?

Vorgehen:

Auswabhl reprasentativer Lander mit CED Ansatz
IS
x N

Sammlung der Informationen beziglich Kernmerkmalen

politische, strukturelle und methodische Eigenschaften

Priméare Informationsquelle: freizugangliche Internetseiten der Regierungen und/oder zugehdrigen Organisationen

Bei Informationslicken: (1) Kontaktaufnahme mit Experten (via E-Mail); (2) Studium sonstiger Literatur (z.B. Reviews)
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Internationale CED Programme (1)

Attributes Australia Canada France Germany The Neth
(Ontario)
Name of the Interim funding Conditionally funded Still in clinical Evaluation of new Condition
CED system field evaluation research diagnostic and into the b
therapeutic package?®
methods
(Legal) basis Health Administration/deliver  Article L.165-1-1 of ~ 8137e of the Social =~ As of 1 Je
Insurance Act y of health care the French health Code Book Five 2012 root
1973 services is each social security code  (SGB V) health cal
province’s/territory’s (‘Forfait innovation’) MoH deci
responsibility based which
on the Canada Health interventi
Act’ be condit
reimburse
Funding Mainly public Public (by MOHLTC) Mainly private Both public/private. Both
(Department of (manufacturers); Manufacturers pay public/priy
Health and HAS is notinvolved  overhead costs of Research
Aging; mostly for in the choice of clinical trial; costs of  funded by
3 years) financing modality service provision (certain b
during trial phase available;
will be covered by obligatory
the SHI funds (Co)fundi
industry ¢
parties is
Decision-making Department of Ministry of Health and  Ministry of Health Federal Joint Ministry @
body Health and Long-Term Care Committee Welfare a
Quelle: Olberg et al. 2014 (derzeit eingereicht bei Health Policy)
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Ergebnisse:

Politische Eigenschaften:

Feste gesetzliche Grundlage mit Verankerung in Gesetzgebung (z.B. SGB V in Deutschland)

Haufig (anteilig) 6ffentlich finanziert

Hohere Einbeziehung der Hersteller in der Finanzierung von Studien als in Deutschland

Meist Gesundheitsministerium als Entscheidungstrager

Ausnahme Deutschland und England

Strukturelle Eigenschaften:
Unterschiedlicher Stellenwert der Kosteneffektivitat

z.B. in Australien, England und den Niederlanden wichtiger als in Deutschland

Uberwiegend Fokus auf nicht-pharmakologische Interventionen

Ausnahmen: Die Niederlande (Arzneimittel flr seltene Leiden und teure stationare pharmazeutische Produkte) und England (‘public health interventions®)
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Alle Lander stiitzen sich auf Beteiligung Dritter in vielen Prozessschritten der bedingten Erstattung

Uberwiegend sowohl neue als auch bereits existierende Interventionen

Ausnahme Deutschland (nur neue Methoden)

Keine Einschrankung hinsichtlich der Indikation

Methodische Eigenschaften:

Alle Lander zeigen Préferenz fur RCTs

Vorgabe jedoch unterschiedlich

Alle Lander akzeptieren auch Studiendesigns eines niedrigeren Evidenzlevels

z.B. ethische Griinde
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Die neue Erprobungsrichtlinie nach § 137e SGB V ist eine weitere Form der bedingten Erstattung.

Die neue Gesetzgebung befdhigt den G-BA die Generierung neuer Evidenz zu veranlassen.

Die verschiedenen Formen der bedingten Erstattung sind abhdngig vom zugrundeliegenden Gesundheitssystem.

Dennoch: ein sich entwickelnder Standard ist zu beobachten.
Eine klare gesetzliche Verankerung
Ein maRRgebliches Entscheidungsorgan
Moglichkeit der 6ffentlichen Finanzierung

Praferenz fiir hochwertige Studiendesigns
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Aufmerksamkeit!
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