GESUNDHEITSTECHNOLOGIE

Unabhangige Bewertung hat Vorrang

Die EU-Kommission will die Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
auf Europaebene neu regeln. Kritiker befiirchten, dass nationale Qualitatsstandards
verloren gehen. Von Thomas Rottschafer

Im Mai 2019 wahlen Europas Biirger ein
neues Parlament. Doch in Briissel setzt
bereits Hektik ein. ,Was die EU-Kom-
mission bis zum Ende ihrer Legislaturpe-
riode noch umsetzen will, muss sie jetzt
auf den Weg bringen®, sagt der AOK-
Vertreter in Briissel, Evert Jan van Lente.
Konsultationen, Mitteilungen und Ver-
ordnungsvorschlige hiufen sich. Dazu
gehort auch der Vorschlag fiir eine Ver-
ordnung zur Bewertung von Gesund-
heitstechnologien (Health-Technology-
Assessment, kurz HTA) auf EU-Ebene.
Die Folgenabschitzung fiir Wirksambkeit,
Sicherheit und Kosten von Arzneimitteln
und Medizinprodukten ist bisher Sache
der Einzelstaaten. Die national zustindi-
gen Institutionen, im deutschen Gesund-
heitswesen sind dies in erster Linie das
Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen und der Ge-
meinsame Bundesausschuss (GBA), ar-
beiten bisher nur freiwillig im EU-Ver-
bund EUnetHTA mit HTA-Institutionen

anderer Linder zusammen.

Zentrale Bewertungsstelle geplant. Aus
Sicht der EU-Generaldirektion Gesund-
heit ist die freiwillige Zusammenarbeit
nicht nachhaltig. Durch bessere Koope-
ration kénne Doppelarbeit vermieden
werden. Auflerdem stort sich die als wirt-
schaftsnah geltende Kommission an
»Hindernissen und Verzerrungen beim
Marktzugang fiir die Hersteller®. Diese
Formulierung beunruhigt wiederum
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Briisseler

Biihne

viele HTA-Experten in Deutschland.
Denn die Briisseler Initiative sicht vor,
die klinisch-medizinische Bewertung fiir
nahezu alle neuen Arzneimittel, fiir Me-
dizinprodukte hoher Risikoklassen und
bestimmte In-vitro-Diagnostika fiir me-

dizinische Laboruntersuchungen einer
zentralen HTA-Organisation auf EU-
Ebene zu iibertragen. In dem Gremium
sollen nationale Experten die HTA-Be-
richte gemeinsam erarbeiten. Die Her-
steller sollen enger einbezogen werden
und die Ergebnisse schneller vorliegen.
In Streitfillen wiirde die einfache Lin-
dermehrheitentscheiden. ,, Die Ergebnisse
wiren dann fiir alle verpflichtend. Ein-
zelstaaten diirften keine HTA-Verfahren
mehr fiir bereits bewertete Produkte
durchfiihren®, erldutert van Lente.

,Ein solches Vorgehen wiirde unser
bewihrtes Verfahren zur Bewertung des
Zusatznutzens neuer Arzneimittel und
Medizinprodukte aushebeln und den

Health Technology Assessment hilft bei Entscheidungen

Die Technologiefolgenabschatzung ist ein Verfahren, um Medikamente und Medizinprodukte,
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, aber auch Organisationssysteme in der Gesund-
heitsversorgung im Hinblick auf Wirksamkeit, dkonomische, soziale und ethische Effekte struk-
turiert zu bewerten. HTA dient als Analyseinstrument und Entscheidungshilfe fiir die gesundheits-
politische Steuerung und Planung. HTA-Berichte sind die Basis fiir Entscheidungen des GBA iiber
neue Leistungen der gesetzlichen Krankenkassen. Mehr Infos: www.cochrane.de/de/hta
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Patientenschutz gefihrden®, warnt der
Vorstandschef des AOK-Bundesverban-
des, Martin Litsch. Er sieht die wissen-
schaftliche Unabhingigkeit in Gefahr.
Dazu bietet der Text durchaus Anlass:
Die Kommission will Prozedere und
HTA-Methodik selbst festlegen, iiber
einen Co-Vorsitz direkt im HTA-Gremi-
um vertreten sein und sich vorbehalten,
von ihr abgelehnte Berichte erst gar nicht
zu verdffentlichen.

Eingriff in nationale Rechte. Auch der
GKV-Spitzenverband lehnt die EU-Ini-
tiative ab. Es miisse den Mitgliedstaaten
freigestellt bleiben, eigene Bewertungen
durchzufiihren, die die Besonderheiten
ihrer Gesundheitssysteme beriicksichti-
gen. So sicht es auch der GBA-Vorsitzen-
de Professor Josef Hecken: ,Linder mit
gesundheitsskonomisch ausgerichteter
Bewertung wie Schweden, die Nieder-
lande und das Vereinigte Konigreich
benétigen andere methodische Ansitze
und Studiendaten als Linder mit primir
medizinisch ausgerichteter Bewertung
wie Deutschland und Frankreich.”

Es gehe nur um eine Harmonisierung
der klinischen Bewertungen, beschwich-
tigt die Kommission. Okonomische Fra-
gen wie Preisfindung und Erstattung
blieben in nationaler Hand. Van Lente
gibt dem aktuellen Entwurfkaum Chan-
cen. Doch er rit, die Initiative nicht per
se abzulehnen: , Einzelne Lindern haben
gar keine Nutzenbewertung. Eine ver-
bindliche Zusammenarbeit, die nationa-
le Standards beriicksichtigt, wissenschafe
liche Unabhiingigkeit garantiert und hohe
Studienqualitit vorsieht, wire im Inte-
resse aller EU-Biirger.“ m

Thomas Rottschafer ist freier Journalist
mit Schwerpunkt Gesundheitspolitik.
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