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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Horst Schmidbauer (Nirnberg), Klaus
Kirschner, Petra Ernstberger weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
— Drucksache 13/8113 —

Auswirkungen der Neufassung von § 135 Abs. 1 SGB V

Am 12. Juni 1997 wurde vom Deutschen Bundestag das 2. GKV-Neu-
ordnungsgesetz und damit eine Neufassung des § 135 Abs. 1 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), der die Einfilhrung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden innerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung regelt,
beschlossen. Nunmehr soll fiir die Anerkennung, die der Bundesaus-
schull der Arzte und Krankenkassen zu treffen hat, ausschlieBlich der
Erkenntnisstand aus der Sicht ,der jeweiligen Therapierichtung” beur-
teilt werden und fiir den Nachweis des diagnostischen und therapeuti-
schen Nutzens Kriterium sein. Der jeweilige Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis in der Medizin insgesamt wird damit wesentlich
eingeschrankt.

Der Zusatz bezieht sich auf die Beurteilungsmethode und beinhaltet eine
Binnenanerkennung: Mit der Neuformulierung kann jede Therapie-
richtung ihre eigenen Regeln zum MabBstab der Beurteilung erheben, die
sich den Gesetzen der wissenschaftlichen Uberpriifung entziehen. Dazu
gehoéren insbesondere auch solche, die eng mit einer ganz bestimmten
spirituellen bzw. pseudowissenschaftlichen Weitsicht verbunden sind;
ihre Methoden sind deshalb auch nur mit deren tragenden Ideen be-
grindbar (vgl. z. B. die sogenannte Transzendentale Meditation, Geist-
und Wunderheilung, Reiki, Drogentherapie bei Scientology u.v.m.).
Unabhéangig von der scharf gefiihrten Kontroverse zwischen Vertretern
der ,Schulmedizin” und der ,Alternativimedizin®”, die iiber das Problem
der Binnenanerkennung weit hinausgeht, missen durch die Neu-
formulierung starke Verwerfungen im Gesundheitssystem der Bundes-
republik Deutschland befiirchtet werden. Ohnehin war der Nachweis
des Nutzens einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode, z. B. auf
der Grundlage einer ,evidence based medicine”, nicht in jedem Fall
gegeben. Nach der Anderung von § 135 Abs. 1 SGB V geraten Fragen
der Arzneimittelsicherheit, des Verbraucher- und Patientenschutzes so-
wie der Qualitdtssicherung in der medizinischen Behandlung zu-
nehmend in den Hintergrund. Gleichzeitig wird die Finanzierung von
besonderen Therapierichtungen zu Lasten der Solidargemeinschaft der
gesetzlichen Krankenversicherungen gedffnet.

1. Wie beurteilt die Bundesregierung den neu eingefiigten Zusatz ,in
der jeweiligen Therapierichtung” in § 135 Abs. 1 SGB V, und wel-
ches Ziel wird ihrer Meinung nach damit verfolgt?

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom
21. Juli 1997 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schriftgrée — den Fragetext.
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Die Bundesregierung verweist auf ihre Antwort vom 11. Juni 1997
auf die schriftliche Frage des Abgeordneten Gerhard Scheu. Darin
hat sie folgende Stellungnahme abgegeben:

Die Neufassung des § 135 Abs. 1 Nr. 1 Sozialgesetzbuch V (SGB
V) im Zweiten Gesetz zur Neuordnung von Selbstverwaltung und
Eigenverantwortung in der gesetzlichen Krankenversicherung (2.
GKV-NOG) sieht vor, daB neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden in der vertragsdrztlichen Versorgung nur erbracht
werden diirfen, wenn der BundesausschuB der Arzte und Kran-
kenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V eine
Empfehlung abgegeben hat iiber

.die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen
Nutzens der neuen Methode sowie deren medizinische Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit—auch im Vergleich zu bereits
zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden —nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der je-
weiligen Therapierichtung.”

Mit den durch einen Anderungsantrag im Gesundheitsausschuf
des Deutschen Bundestages eingefiigten Worten ,in der jewei-
ligen Therapierichtung” soll klargestellt werden, daB bei der Be-
wertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden die
Besonderheiten der jeweiligen Therapierichtung zu bertick-
sichtigen sind. Dies entspricht Regelungen des geltenden Rechts
fir die Versorgung mit Arzneimitteln (vgl. § 34 Abs. 2 und § 92
Abs. 2 SGB V). Die fiir diese Bewertung grundsétzlich geltenden
Kriterien der ZweckmaBigkeit, Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit gemaB § 12 Abs. 1 SGB V werden dadurch nicht aufge-
hoben oder relativiert. Das gilt auch fir die gesetzliche Vorgabe,
daB Qualitdat und Wirksamkeit der zu Lasten der Krankenkassen
erbrachten Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen haben (§ 2 Abs. 1, § 70
Abs. 1 SGB V).

Unberiihrt bleibt ferner die gesetzliche Vorgabe, daBl die Bewer-
tung nach dem ,jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse” erfolgen mubB (§ 135 Abs. 1 Nr. 1 SGBVi.d.F 2. GKV-
NOG). Die zur Beurteilung anstehenden Verfahren sind somit auf
der Grundlage nachvollziehbarer wissenschaftlicher Erkenntnisse
zu bewerten. Dabei sind die fiir die jeweilige Therapierichtung
gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse einzubeziehen.

Der Bundesausschub hat auch die Mdglichkeit, solche Leistungen
zu benennen, die den Anforderungen fiir eine Anerkennung des
diagnostischen oder therapeutischen Nutzens nicht in vollem
Umfang entsprechen. Bei solchen Leistungen kann die einzelne
Krankenkasse entscheiden, ob sie sie als Satzungsleistung er-
bringt (§ 56 Abs. 2 SGB Vi.d.F 2. GKV-NOG).

Die Bundesregierung hélt an dieser Beurteilung fest.

2. Welche Therapieformen sind aufgrund welcher Kriterien nach An-
sicht der Bundesregierung unter den Zusatz ,in der jeweiligen
Therapierichtung” zu subsumieren, und befiirwortet die Bundesre-
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gierung die Anerkennung derselben durch den Bundesausschufl
der Arzte und Krankenkassen, und wenn nicht, warum nicht?

Im Rahmen der medizinischen Behandlung werden eine Vielzahl
von Therapieverfahren angewandt. Es ist nicht Aufgabe der Bun-
desregierung, eine Zuordnung einzelner Verfahren zu bestimm-
ten Therapierichtungen vorzunehmen. Dies obliegt der wissen-
schaftlichen Fachoffentlichkeit im Rahmen einer kontinuierlichen
Diskussion und Bewertung. Die gesetzliche Vorgabe, daBl der
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen seine Bewer-
tungen ,nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung"” vorzunehmen hat,
gilt fir alle vom BundesausschuBl nach § 135 Abs. 1 SGB V zu
prifenden medizinischen Verfahren. Es ist Aufgabe des Bundes-
ausschusses, die gesetzliche Regelung sachgerecht umzusetzen.

3. Wie beurteilt die Bundesregierung die Méglichkeiten des Bundes-
ausschusses vor dem Hintergrund des gednderten § 135 Abs. 1 SGB
V, mit den Mitteln der Verifizierung oder Falsifizierung zukinftig
uber die Anerkennung von neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden zu entscheiden?

Die Bundesregierung verweist auf ihre Antwort zu Frage 1. Die
mit der gesetzlichen Regelung verbundenen Anforderungen hin-
sichtlich der wissenschaftlichen Erkenntnisse tiber Wirksamkeit
und Qualitat der zu bewertenden Verfahren sind nicht reduziert
oder relativiert worden.

4. Wie beurteilt die Bundesregierung unter Beriicksichtigung der
Neufassung von § 135 Abs. 1 SGB V die Forderung, iiber Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden eine offene Nutzen- und Ri-
sikodiskussion auf der Grundlage einer ,evidence based medicine”
zu fithren?

Die Bundesregierung unterstitzt - unabhéangiqg von derim 2. GKV-
NOG getroffenen Regelung ~ Bestrebungen, die dazu fiihren, die
Entscheidungsgrundlagen tiber die Einfiihrung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden durch eine systematische
Evaluation dieser Verfahren zu verbessern. Es ist Aufgabe des
Bundesausschusses, dariiber zu entscheiden, ob und inwieweit
Elemente der in der Frage angesprochenen Diskussion in seinen
Bewertungen zu beriicksichtigen sind.

5. Erwartet die Bundesregierung eine Zunahme von Anerkennungen
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der jeweiligen
Therapierichtung?

Wenn ja, in welcher Héhe und in bezug auf welche Therapierich-
tungen, und wenn nicht, warum nicht?

Die Bundesregierung hegt diesbeziiglich keine spezifischen Er-
wartungen.
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6. Erwartet die Bundesregierung Gerichtsverfahren zur Anerkennung
von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der je-
weiligen Therapieart, und wenn nicht, warum nicht?

Die Bundesregierung geht davon aus, daB der Bundesausschuf}
der Arzte und Krankenkassen seine Aufgabe nach § 135 Abs. 1
SGB V sachlich und rechtlich ordnungsgema8 wahrnimmt. Sie
sieht deshalb keine Veranlassung, liber zukiinftige Gerichtsver-
fahren im Zusammenhang mit der Neuregelung zu spekulieren.
Im dbrigen hat das Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 94
SGB V die Madglichkeit, Beschliisse des Bundesausschusses zu
beanstanden.

7. Welche Kosten entstehen den gesetzlichen Krankenversicherungen
derzeit durch Untersuchungs- und Behandlungsmethoden beson-
derer Therapierichtungen, und welche Kosten erwartet die Bun-
desregierung nach der Anderung von § 135 Abs. 1 SGB V?

Die Bundesregierung erwartet nicht, dal diein § 135 Abs. 1 SGBV
vorgenommene Klarstellung zu einer finanziellen Mehrbelastung
der Krankenkassen fiihrt. Die derzeit im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung entstehenden Kosten durch den Einsatz
von Methoden der besonderen Therapierichtungen sind auf der
Grundlage der vorhandenen Statistiken nicht zu ermitteln.

8. Wie will die Bundesregierung unter Beriicksichtigung der Neu-
fassung von § 135 Abs. 1 SGB V die Qualitdtssicherung bei Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden der jeweiligen Therapie-
richtung sicherstellen, und welcher Methoden wird sie sich dabei
bedienen?

Die gesetzlichen Regelungen zur Qualitdtssicherung bleiben
durch die Anderungen des 2. GKV-NOG zu § 135 Abs. 1 SGB V
unberiihrt.

9. Wie will die Bundesregierung unter Beriicksichtigung der Neu-
fassung von § 135 Abs. 1 SGB V die Sicherheit und Unbedenklich-
keit fiir die Patienten und Verbraucher von Praparaten, Arzneimit-
teln und Behandlungsformen besonderer Therapierichtungen ge-
wahrleisten, und welche Erkenntnisse liegen ihr iiber solcherart
verursachte Schdaden vor?

Die geltenden gesetzlichen Regelungen, die sich auf die Gewd&hr-
leistung von Sicherheit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln,
Untersuchungs- und Behandlungsformen richten, bleiben unbe-
rihrt.

Die bisher zu Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen
(Homoopathika, Anthroposophika und Phytotherapeutika) be-
kannt gewordenen Therapierisiken und Schaden sind nicht
grofer als bei Allopathika. Sie werden von der zustdndigen Bun-
desoberbehoérde auf die gleiche Weise erfaft und mit dem glei-
chen Verfahren (Stufenplanverfahren gem. §§ 62ff. AMG) abge-
wehrt. Das Verfahren hat sich als effektiv erwiesen. Der Bundes-

4



Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

Drucksache 13/8280

regierung liegen keine umfassenden Erkenntnisse iiber Schiaden
durch Behandlungsformen ,besonderer Therapierichtungen* vor.

10. Welche Mafinahmen wird die Bundesregierung ergreifen, damit
vom Hersteller eines therapeutischen oder diagnostischen Praparats
oder Geréts oder vom Anbieter diesbeztglicher Therapieformen der
besonderen Therapierichtungen der Nachweis gefiihrt wird, daB
sein Prdparat, Arzneimittel, Gerat oder seine Therapieform einen
Schaden beim Patienten nicht verursacht hat?

Die besonderen Therapierichtungen unterscheiden sich von an-
deren therapeutischen MaBnahmen insbesondere durch ihre
Wirksamkeit und deren Nachweis. Dagegen ist die Erfassung von
Therapierisiken und der entsprechende Nachweis fir die Mittel
der besonderen Therapierichtungen und die allopathischen The-
rapeutika prinzipiell gleich. Besondere Mafnahmen der Bundes-
regierung sind deshalb nicht erforderlich. Auf die Antwort zu
Frage 9 wird verwiesen.

11. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung tiber Anbieter auf
dem Gebiet der sogenannten gewerblichen Lebensbewiltigungs-
hilfe und deren Beziehung zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden der besonderen Therapierichtung vor, und welche An-
bieter und Methoden schéatzt die Bundesregierung als pro-
blematisch ein?

Der Begriff der gewerblichen Lebensbewaltigungshilfe ist nicht
definiert. Die im Bundesministerium fiir Gesundheit auf Beschlufl
der GMK eingerichtete Bund-Lé&nder-Arbeitsgruppe zur gewerb-
lichen Lebensbewdltigungshilfe neigt dazu, den Begriff auf die
Dienstleistungen zu beschranken, die dem Zweck einer Ver-
besserung der geistig-seelischen Fahigkeiten oder der Persénlich-
keitsentwicklung des Verbrauchers dienen, und die Leistungen
davon auszunehmen, die durch das geltende Recht der Heilkun-
deausiibung geregelt sind. Unter dieser Voraussetzung zahlen die
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden besonderer Thera-
pierichtungen nicht zum Bereich der gewerblichen Lebensbewdl-
tigungshilfe.

12. Wie will die Bundesregierung sicherstellen, daB durch die Ande-
rung von § 135 Abs. 1 SGB V besondere Therapierichtungen, die
von sogenannten Sekten und Psychogruppen angeboten werden,
nicht Giber die gesetzliche Krankenversicherung abgerechnet wer-
den konnen?

Die Entscheidungen des Bundesausschusses auf der Grundlage
des § 135 Abs. 1 SGB V betreffen ausschlieBlich den Bereich der
vertragsdrztlichen Versorgung. Die Einbeziehung eines iber den
Kreis der Vertragsarzte hinausgehenden Anbieterspektrums ist
damit ausgeschlossen. :

13. Sieht die Bundesregierung die Gefahr, daB sogenannte therapeuti-
sche Angebote als Sympathie- und Mitgliederwerbung sogenannter
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Sekten und Psychogruppen dazu fiihren kénnen, Menschen in diese
Gruppen zu ziehen, und wenn ja, wie will die Bundesregierung si-
cherstellen, daB durch die Anderung von § 135 Abs. 1 SGB V nicht
indirekt zur Finanzierung von solchen Aktivitdten beigetragen
wird?

Die Bundesregierung verweist auf ihre Antwort zu Frage 12.

14. Sieht die Bundesregierung in der vertragsarztlichen Versorgung die
Mobglichkeit, daB tiber die Neuformulierung von § 135 Abs. 1 SGBV
zweifelhafte Verfahren in die psychotherapeutische Behandlung
eingefiihrt werden kénnen?

Die geltende gesetzliche Regelung gibt keinen AnlaB zur An-
nahme, daB ,zweifelhafte Verfahren" in die psychotherapeutische
Behandlung eingefiihrt werden koénnen. Aufgabe des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen ist es, zu gewé&hr-
leisten, daB nur wissenschaftlich gesicherte Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden in der vertragséarztlichen Versorgung zur
Anwendung kommen.
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