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Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) und der Verein zur Förderung 
der Technologiebewertung im Gesundheitswesen (Health Technology Assessment) e.V. 
(HTA.de) nehmen zu folgenden Änderungen Stellung: 
 
• Ziffer 29: Innovationen in der Versorgung und die Versorgungsforschung durch die 

Schaffung eines dafür vorgesehenen Fonds verstärkt zu fördern (§§ 92a und 92b);  
 
• Artikel 16: Die Aufgabenzuweisung zur Erstellung von sog. Health-Technology-

Assessment-Berichten (HTA-Berichten) an das DIMDI aufzuheben und in Bezug auf 
patientenrelevante Fragestellungen auf das IQWiG zu übertragen (Änderung des 
Gesetzes über ein Informationssystem zur Bewertung medizinischer Technologien).  

 

 
 
Zu § 92 b allgemein 
 
DNEbM und HTA.de begrüßen die Intention des Referentenentwurfs zum GKV-VSG mit Hilfe 
eines Innovationsfonds die Versorgungsforschung zu fördern. 
 
Ergänzungsvorschlag: 
Es ist sicherzustellen, dass der einzurichtende Innovationsausschuss bei der Definition, 
Ausschreibung, Begutachtung, Vergabe und Evaluation von Projekten der 
Versorgungsforschung wissenschaftliche Kriterien angemessen berücksichtigt und 
unabhängige externe wissenschaftliche Begutachtungsprozesse durchführt. 
Die zu erstellende Geschäfts- und Verfahrensordnung, in welcher der Innovationsausschuss 
seine Arbeitsweise regelt, sollte unter Beteiligung von ausgewiesenen Wissenschaftlern der 
Epidemiologie und klinischen Epidemiologie erfolgen und öffentlich zugänglich sein. 
Bei der Definition von Projekten/Themen ist die wissenschaftliche Expertise unabdingbar. Die 
Durchführung der fachlichen Begutachtung der Anträge auf Förderung muss unabhängig und 
durch ausgewiesene Wissenschaftler erfolgen.  
 
Begründung: 
Das Gesetz muss niedrigen wissenschaftlichen Standards offensiv entgegentreten. Die 
Versorgungsforschung für den Bereich der GKV darf sich nicht als Nebenschauplatz der 
(medizinischen) Wissenschaft etablieren, für den die international anerkannten Methoden der 
Evidence Based Health Care1 nicht gelten. International wird derzeit intensiv die Debatte über 
„increasing value – reducing waste“ in der medizinischen Wissenschaft geführt2 (s.a. Lancet 
2014; 383: 9912); Sichergestellt werden muss, dass die geförderten Projekte der 
Versorgungsforschung eine hohe Relevanz für die Nutzer/Patienten haben, das richtige 
Studiendesign gewählt wurde, die angemessenen Methoden und Analysetechniken benutzt 
werden und später die Berichterstattung den geforderten wissenschaftlichen Standards 
entspricht 3 . Aus Sicht von DNEbM und HTA.de besteht die Gefahr der Aufweichung 
wissenschaftlicher Standards insbesondere durch die Einrichtung einer Parallelstruktur. Es ist 
vorgesehen, eine „zweite Geschäftsstelle“ des G-BA einzurichten, die der fachlichen Weisung 
des Innovationsausschusses und der dienstlichen Weisung des unparteiischen Vorsitzenden 
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des G-BA untersteht. Ohne Einbindung einschlägiger wissenschaftlicher klinisch-
epidemiologischer Expertise und unabhängiger Begutachtung würden die Prozesse zur 
Sicherstellung der wissenschaftlichen Qualität der Forschungsvorhaben fehlen. 

 
§ 92 b Absatz 4 sollte um einen Passus ergänzt werden, der sicherstellt, dass für die durch 
den Versorgungsfonds geförderten Studien der Versorgungsforschung 
eine Registrierungspflicht besteht.  
 
Ergänzungsvorschlag: 
Nach Punkt 6 (Prüfung der ordnungsgemäßen Verwendung der Fördermittel und eventuelle 
Rückforderung der Fördermittel) wird eingefügt: 
7. Erfassung bewilligter Studien in einem öffentlichen Register, das als WHO-Primär-Register 
anerkannt ist.  
 
Begründung: 
Zur Förderung der Qualitätssicherung und Transparenz von Studien zur 
Versorgungsforschung und zur Vermeidung unnötiger Projekte4 schagen DNEbM und HTA.de 
eine Registrierungspflicht vor, analog zur Registrierung für klinische Studien 5 . Jedes 
Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt sind, ist vor der Rekrutierung der 
ersten Versuchsperson in einer öffentlich zugänglichen Datenbank zu registrieren (Deklaration 
von Helsinki, Fassung 20136). Dementsprechend sind Studien zur Versorgungsforschung zu 
registrieren, sofern sie sich auf Patientendaten beziehen.   
Vor diesem Hintergrund fordern DNEbM und HTA.de – in Übereinstimmung mit anderen 
Akteuren7,8,9 – eine obligatorische Registrierung von Studien am/mit Menschen.  
Der vorstehende Textvorschlag orientiert sich am Schweizer Bundesgesetz über die 
Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG) und an seinen 
Ausführungsverordnungen10. 
 
 
 
Zu Artikel 16  
Änderung des Gesetzes über ein Informationssystem zur Bewertung medizinischer 
Technologien 
 
DNEbM und HTA.de teilen die durch den Wissenschaftsrat und eine unabhängige Evaluation 
geäußerte Kritik an der Vorgehensweise und dem Impact des bisherigen DIMDI HTA 
Verfahrens. Aus Sicht von DNEbM und HTA.de ist das im Referentenentwurf geplante 
Vorgehen, die Bewertung medizinischer Technologien ausschließlich beim Institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) anzusiedeln, keine angemessene 
Lösung.  
 
Änderungsvorschlag: 
Es bedarf auch weiterhin einer öffentlichen Institution, die über entsprechende Kompetenz und 
Ausstattung verfügt, um Themen der Technologie-Bewertungen im Gesundheitsbereich (HTA) 
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jenseits des Regelungsrahmens des SGB V durchzuführen. Über die geeignete Verortung, 
z.B. Bundesbehörde mit Ressortforschung, wäre zu entscheiden. 
 
Begründung: 
Das IQWIG ist qua seiner gesetzlichen Grundlage auf den vom SGB V geregelten 
Versorgungsbereich festgelegt. Die Stiftung für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen ist Träger des IQWiG. Das Institut wird zu Fragen von grundsätzlicher 
Bedeutung für die Qualität und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen 
Krankenversicherung erbrachten Leistungen als fachlich unabhängige wissenschaftliche 
Einrichtung der Stiftung tätig.  
Dementsprechend erfolgt die Erteilung von Aufträgen in aller Regel durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss. Relevante Themen der Gesundheit der Bevölkerung, jenseits des 
Aufgabenbereichs der Gesetzlichen Krankenversicherung, so etwa Public Health-orientierte 
Themen, werden beim IQWiG korrekterweise nicht bearbeitet.  
Auch der mehrdimensionale Ansatz von HTA (Berücksichtigung von ethischen, sozikulturellen 
und rechtlichen Aspekten) bleibt bei der Vorgehensweise des IQWiG weitgehend 
unberücksichtigt. 
Es erscheint nicht akzeptabel, dass die alleinige Methodenkompetenz für die Erstellung von 
Technologiebewertungen in Deutschland beim IQWiG angesiedelt ist. Es braucht den 
konstruktiven wissenschaftlichen Diskurs, der über diese Monopolisierung geschwächt wird. 
Es ist nicht sinnvoll, die HTA-Infrastruktur in Deutschland zu zerschlagen. Dies wäre aber die 
Konsequenz der vorgeschlagenen Rechtsänderungen. Anders als beim NICE in England und 
dem AHRQ in den USA, die sich bei ihren Aufträgen der bestehenden HTA-Einrichtungen in 
Großbritannien resp. den USA bedienen und dadurch Methodendiskurs fördern, praktiziert 
dies das IQWiG nicht. Die Folge wäre ein wenig sinnvoller Methodenmonismus im Bereich von 
Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen in Deutschland. Von dieser Entwicklung wären auch 
andere Einrichtungen wie beispielsweise Leitliniengruppen betroffen, die derzeit von einer 
bestehenden universitären, interaktiven Methodenentwicklung profitieren. 
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Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) setzt sich dafür ein, dass alle Bürgerinnen 
und Bürger eine gesundheitliche Versorgung erhalten, die auf bester wissenschaftlicher Erkenntnis und 
informierter Entscheidung beruht. In ihm haben sich Wissenschaftler/innen aus medizinischen, pflege- und 
gesundheitswissenschaftlichen Fakultäten, praktizierende Ärzte/Ärztinnen und sowie Vertreter anderer 
Gesundheitsberufe zusammengeschlossen (www.ebm-netzwerk.de). 

Kontakt: Prof. Dr. Gabriele Meyer (kontakt@ebm-netzwerk.de)  

 

HTA.de fördert den Austausch von Wissen zu den mittelbaren und unmittelbaren Auswirkungen der Anwendung 
medizinischer Verfahren und Technologien im Gesundheitswesen (Technologiebewertung). Das beinhaltet u.a. 
die Weiterentwicklung von wissenschaftlichen Methoden zur Bewertung gesundheitlicher Technologien, die 
Durchführung von Veranstaltungen, Beratung von Entscheidungsträgern im Gesundheitswesen sowie die Fort- 
und Weiterbildung (http://www.health-technology-assessment.de/).  

Kontakt: Dr. Matthias Perleth (mperleth@web.de)  
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