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Hintergrund

Das Bewusstsein vieler Patienten 
hat in den vergangenen Jahrzehn-
ten eine stetige Entwicklung durch-
laufen. Ihre Nachfrage nach Infor-
mationen zu Krankheitsbildern und 
therapeutischen Möglichkeiten so-
wie der Austausch von Betroffe-
nen untereinander nahmen stetig 
zu und führten immer weiter zum 
mündigen Patienten hin [1]. Inzwi-
schen sind Patientenrechte, Pati-
entenschutz und Patientenbetei-
ligung zu zentralen Bestandteilen 
des Gesundheitssystems geworden 
[2].

Patientenbeteiligung kann dabei 
auf drei Ebenen gestaltet werden:

Die Mikroebene bezieht sich auf 
die direkte Interaktion zwischen 
Patient und Arzt während der Be-
handlung [3]. Mit der Mesoebene 
sind Institutionen und Strukturen 
zur Unterstützung von Selbsthilfe-
gruppen gemeint [4]. Auf der Mak-
roebene wird Patientenbeteiligung 
als die aktive Einflussnahme auf die 
Regulierung der Gesundheitsver-
sorgung und Beteiligung an der Ge-
sundheitspolitik verstanden [5]. Da-
runter fällt auch die Beteiligung in 
der Bewertung des Zusatznutzens 
von Arzneimitteln im Rahmen des 

Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setzes (AMNOG), die vom G-BA in 
Zusammenarbeit mit dem Institut 
für Qualität und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
durchgeführt wird.
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Seit dem 1. Januar 2011 muss für 
alle neu zugelassenen Arzneimittel 
mit neuen Wirkstoffen ein Zusatz-
nutzen gegenüber einer Vergleichs-
therapie vorgewiesen werden [6]. 
Das entsprechende Verfahren dazu 
ist die sogenannte Frühe Nutzen-
bewertung. In diesem Verfahren 
haben Patienten an verschiedenen 
Stellen die Möglichkeit, ihre Sicht 
und Erfahrung einzubringen (siehe 
Abbildung 1). So können Patienten-
vertreter schriftlich zu den Bewer-
tungen des IQWiG Stellung nehmen 
in Form eines Fragebogens zur Wei-
tergabe von Informationen über die 
Erkrankung und deren Behandlung 
[7]. Das Sozialgesetzbuch (SGB) 
Fünftes Buch (V) sieht außerdem für 
die maßgeblichen Organisationen 
der Interessensvertretung von Pa-
tienten ein Mitberatungs- und An-
tragsrecht beim G-BA vor. Dieses le-
gitimiert die anerkannten Organisa-
tionen, zu den spezifischen Themen 
sachkundige Personen zu benennen 

[8]. Somit können ausgewählte Pati-
entenvertreter bei den Stellungnah-
meverfahren des G-BA als Teilneh-
mer an den Sitzungen des Plenums 
auf Aussagen und Darstellungen 
aus Patientensicht eingehen. Nach 
Vorlage eines Beschlussentwurfs 
durch den Unterausschuss (UA) Arz-
neimittel des G-BA wird im Plenum 
über den endgültigen Zusatznutzen 
beschlossen. Da Patientenvertreter 
sowohl im Plenum als auch im Un-
terausschuss Arzneimittel vertreten 
sind, besteht für sie auch bei der 
Verfassung des Entwurfs und bei 
der endgültigen Beschlussfassung 
die Möglichkeit, Patientensicht in 
die Bewertung einfließen zu lassen. 
Ein Stimmrecht haben sie in der Be-
schlussfassung jedoch nicht (siehe 
Abbildung 2) [8].

Die Ergebnisse der frühen Nut-
zenbewertung dienen als Entschei-
dungsgrundlage für den zu ver-
handelnden Erstattungspreis [6]. 
Insofern ist die Nutzenbewertung 

in Bezug auf den Markteintritt und 
die Preisgestaltung von Arzneimit-
teln für pharmazeutische Herstel-
ler von großer Bedeutung.

Die vorliegende Arbeit unter-
sucht, wie Patientenvertreter ihre 
Rechte in diesem Verfahren wahr-
nehmen und welche Themen ihnen 
als „Endverbraucher“ wichtig sind.

Methoden und Ziele

Um Antworten auf die Fragen 
zur Patientenbeteiligung zu fin-
den, wurden 134 Protokolle der 
mündlichen Stellungnahmever-
fahren zur Nutzenbewertung beim 
G-BA analysiert. Darüber hinaus 
wurden Telefoninterviews mit 
zehn Patientenvertretern anhand 
eines strukturierten Fragebogens 
durchgeführt. Der Fragebogen 
war so gestaltet, dass in Erfah-
rung gebracht werden konnte, 
welche Themen Patienten in Be-
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zug auf Arzneimittel und deren 
Nutzenbewertung wichtig sind, 
wie die Einstellung zur aktuellen 
Patientenbeteiligung ist, wie der 
Einbezug von Patientenvertretern 
bewertet wird und welche Chan-
cen und Herausforderungen für 
die Patientenbeteiligung gesehen 
werden. Nachfolgend werden die 
wichtigsten Aspekte zusammen-
gefasst dargestellt.

Dazu ist anzumerken, dass die Er-
gebnisse der Befragung aufgrund 
der Stichprobengröße nicht als sta-
tistisch repräsentativ anzusehen 
sind. Sie geben aber dennoch wert-
volle Einblicke in die Forderungen 
und Erwartungen der Patienten.

Themen der Patientenseite zur 
Nutzenbewertung

Gruppiert man die Wortmel-
dungen von Patienten aus den 
Protokollen der mündlichen Stel-
lungnahmeverfahren zur Nutzen-
bewertung beim G-BA in Themen-
bereiche, belegen die Zahlen der 
Wortmeldungen einen eindeuti-
gen Fokus der Patientenvertreter 
auf das Thema Lebensqualität 
(siehe Tabelle 1). Wie aus den 134 
Protokollen hervorgeht, beziehen 
sich 33 von insgesamt 142 Wort-
meldungen auf das Themengebiet 
Lebensqualität, was vergleichs-
weise nah am Leben und Alltag 
der betroffenen Patienten mit der 
jeweiligen Krankheit liegt.

Patientenvertreter bemängelten 
oft, dass die Dossiers zur Nutzen-
bewertung keine Lebensquali-
tätsdaten enthalten. Es werden 
Begründungen für das Nicht-Vor-
handensein von Daten zur Lebens-
qualität gefordert. Auch werden 
Erläuterungen zu den vorhande-
nen Daten zur Lebensqualität ver-
langt und Begründungen für feh-
lende signifikante Unterschiede 
hinsichtlich der Lebensqualität 
zwischen neuem Arzneimittel und 
Vergleichstherapie erwartet.

Neben dem Thema der Lebens-
qualität setzen sich Patientenver-
treter nach der Zahl der Wortmel-
dungen auch mit dem Studien-
design und der Datenerhebung 

WHERE EXPERTS ARE COMMITTED

Raman Spectroscopy at proDERM

www.proDERM.de

Looking for real
innovation in 
dermatological trials? study types

tolerance, bioequivalence,
proof of concept

site management
multicenter trials

recruiting
extensive patient database

equipment
innovative & validated

approach
customized solutions

independent contract research

dermatology | ophthalmology | allergology | oral care

clinical imaging
core lab, dedicated systems, 
automated analysis

ANZEIGE

Abbildung 1: Patientenbeteiligung in der frühen Nutzenbewertung.
* Um die Patientenperspektive bei der Nutzenbewertung berücksichtigen zu können, hat das IQWiG einen Fragebogen für 

Patienten bzw. Patientenorganisationen entwickelt. Er thematisiert die Erfahrungen der Betroffenen mit der entsprechenden 

Erkrankung, die Notwendigkeit der Betrachtung spezieller Patientengruppen, Informationen, Meinungen und Sichtweisen 

zur Erkrankung und deren Behandlung sowie Erwartungen an eine neue Therapie. Dies alles fließt in die Bewertung ein [7].

** Es gibt kein spezielles Instrument (wie der IQWiG-Fragebogen), um die Meinungen und Sichtweisen von Patienten 

bzw. Patientenorganisationen in die Nutzenbewertung einzubeziehen. Patientenvertreter sind (neben den Vertretern der 

Leistungserbringer und des GKV-Spitzenverbands sowie den unparteiischen Mitgliedern und dem Vorsitzenden) „Mitglied“ 

im G-BA und nehmen an allen Beratungen teil – somit auch an der Beratung zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln. Sie 

haben ein Mitberatungs- und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht.

Abbildung 2: Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) (Gremium nach § 91 SGB V). [© G-BA 2016]
* Mitberatungs- und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht.

** Die Leistungserbringer sind nur zu den Themen stimmberechtigt, die ihren Versorgungsbereich wesentlich betreffen.
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auseinander (Tabelle 1). Es wird 
über die Durchführung und das 
Design von Studien diskutiert; In-
strumente zur Erhebung und Ope-
rationalisierung von Daten werden 
hinterfragt.

An vierter Stelle entsprechend 
der Zahl der Wortmeldungen steht 
das Thema Patientenrelevanz (Ta-
belle 1). Es umfasst sowohl sachli-
che als auch ausgesprochen emoti-
onale Schilderungen der Situation 
von Patienten mit der entspre-
chenden Erkrankung und den ge-
botenen Therapiemöglichkeiten. 
Patientenvertreter betonen dabei 
auch anhand von Beispielen, wie 
bedeutend neue Therapiemöglich-
keiten für die Betroffenen sind.

Herausforderungen der 
Patientenbeteiligung

Die Auswertung der Telefonin-
terviews mit zehn Patientenver-

tretern macht deutlich, dass die 
Beteiligungsmöglichkeiten von den 
Patientenvertretern sehr unter-
schiedlich bewertet werden. Wäh-
rend ein Patientenvertreter seine 
Zufriedenheit ausdrückte („Patien-
ten haben alle Möglichkeiten, sich 
einzubringen“), bezeichnete ein  
anderer die Patientenbeteiligung 

als „Alibiveranstaltung“ – soweit 
die Extreme. Die Einschätzungen 
hängen dabei stark von der persön-
lichen Erfahrung ab.

Insgesamt steht die Patienten-
vertretung vor einigen Herausfor-
derungen:

Die Vertretung der Patientenin-
teressen wird zum größten Teil von 
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THEMENBEREICH WORTMELDUNGEN

Lebensqualität 33

Studiendesign 19

Datenerhebung 19

Patientenrelevanz 14

SUMME 85 von insgesamt 142 

Tabelle 1: Wortmeldungen im Stellungnahmeverfahren zur Nutzenbewertung und ihre Zuordnung zu 
Themenbereichen entsprechend ihrer Zahlen.
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Betroffenen durchgeführt – von 
den zehn Befragten waren lediglich 
zwei Vertreter nicht selbst betrof-
fen. Die Betroffenheit erscheint zur 
authentischen Vertretung erfor-
derlich, bringt jedoch auch Schwie-
rigkeiten mit sich. Ein Befragter 
erklärte: „Man muss über den Tel-
lerrand der eigenen Betroffenheit, 
des eigenen Krankheitsbildes hin-
ausschauen können.“

Die Patientenvertreter sind in den 
Patientenorganisationen, die sie 
vertreten, meist ehrenamtlich tätig. 
Das hat zur Folge, dass viele von ih-
nen zeitlich eingeschränkt sind, was 
für die Vorbereitung und die Teil-
nahme an mündlichen Stellungnah-
meverfahren zur Nutzenbewertung 
beim G-BA Konsequenzen hat.

Von Bedeutung sind auch Fakto-
ren wie Rechtskunde und Fachwis-
sen, politisches Fingerspitzengefühl 
sowie Verhandlungsgeschick. Dazu 
merkte ein Patientenvertreter an: 
„Eine Herausforderung ist es auch, 
seine Position argumentativ so ver-
mitteln zu können, dass sie gehört 
wird.“

Im Vergleich zu anderen Stakehol-
dern im Gesundheitswesen haben 
Patienten ohnehin eine schwache 
Lobby, das führte ein anderer Pati-
entenvertreter im Interview an. Ge-

genüber den anderen Bänken beim 
G-BA sei die Position der Patienten-
seite schwächer, hieß es. Während 
die Patientenvertreter ehrenamt-
lich tätig sind, beschäftigen sich die 
Vertreter der anderen Stakeholder 
auf den Bänken des G-BA nicht nur 
regelmäßig mit den oft sehr kom-
plexen Sachverhalten, sondern ha-
ben auch eine entsprechende Aus-
bildung, Fachleute, Zuarbeiter und 
finanzielle Mittel im Hintergrund 
[9]. Dazu eine weitere Stimme: „Pa-
tientenvertreter, die originär aus 
der Selbsthilfe kommen, haben die-
sen organisatorischen Hintergrund 
häufig nicht.“

Ein Patientenvertreter fasste 
all dies treffend zusammen: „Die 
Tatsache, dass jemand von einer 
Krankheit betroffen ist, bedeutet 
noch nicht, dass dieser ein guter 
Patientenvertreter ist.“ Genau vor 
diesem Konflikt steht die Patien-
tenselbsthilfe im Rahmen der Pa-
tientenbeteiligung an mündlichen 
Stellungnahmeverfahren zur Nut-
zenbewertung beim G-BA. Es gilt, 
die Balance zu finden zwischen der 
erforderlichen Professionalität, um 
gesundheitspolitisch wirksam zu 
werden, gleichzeitig aber nicht die 
Legitimität und Authentizität zu 
verlieren.

Stimmrecht: Pro & Contra

Ein Stimmrecht in den Stellungnah-
meverfahren zur Nutzenbewertung 
beim G-BA haben die Patientenver-
treter nicht. Sie haben lediglich ein 
Mitberatungs- und Antragsrecht 
und können darüber allenfalls ihre 
Erfahrung und Sicht einfließen las-
sen und dadurch die Verhandlung 
mitgestalten. Während sich einige 
Patientenvertreter in den Interviews 
ganz klar für ein Stimmrecht der 
Patientenvertretung aussprachen, 
waren andere eher skeptisch und 
meinten, unter den aktuellen Bedin-
gungen sei ein Stimmrecht für die Pa-
tientenseite nicht umsetzbar. Dafür 
müssten mehr Ressourcen zur Ver-
fügung stehen und es müsste mehr 
Unterstützung erfolgen. Dies würde 
dann wiederum zu mehr Professio-
nalisierung in den entsprechenden 
Bereichen führen bzw. diese erfor-
dern. Und selbst dann noch hätte 
ein Stimmrecht in diesem Kontext 
Vor- und Nachteile.

Das Recht, über Verfahrensfra-
gen abstimmen zu können, sehen 
befragte Patientenvertreter als not-
wendig. Wenn es z.B. um Abstim-
mungen über die Tagesordnung 
geht, möchten sie sich stimmrecht-
lich beteiligen.

[Bild: ©garajstock]
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Umstritten unter den Patienten-
vertretern ist dagegen ein Stimm-
recht, wenn es um Beschlüsse und 
Entscheidungen geht, die im G-BA 
gefällt werden, entscheidet sich hier 
doch alles, was die Gesundheitsver-
sorgung in Deutschland betrifft. 
Um fundierte Entscheidungen dazu 
treffen zu können, braucht es aber 
nicht nur fachliche Expertise und 
Verhandlungsfähigkeit, sondern 
auch konsequente Unabhängigkeit 
und Unbestechlichkeit. Ein Teilneh-
mer an den Telefoninterviews mit 
Patientenvertretern sieht die Unab-
hängigkeit und Unbestechlichkeit 
bei Stimmrecht in Gefahr: „Wenn 
Patienten Stimmrecht bekämen, 
wäre der Versuch der Einflussnahme 
von außen auf Patienten und Pati-
entenorganisationen mit Sicherheit 
noch viel größer und in ganz ande-
rer Absicht.“

Voraussetzung für eine konstruk-
tive Beteiligung an Abstimmungen 
ist unter anderem die Bildung einer 
einheitlichen Meinung unter den Pa-
tientenvertretern. Wie aus einem In-
terview hervorging, erscheint jedoch 
die Organisation und Ausbildung ei-
ner übergreifenden Meinung unter 
den Patientenverbänden schwierig. 
Patienten haben, nur weil sie alle 
Betroffene einer Erkrankung oder 
Behinderung sind, nicht automatisch 
eine einheitliche Meinung. Dies er-
schwert eine konstruktive und kon-
sistente Interessenvertretung.

Fazit/Ausblick

Die Rechte für Patientenvertreter 
sind im SGB V, in der Patientenbe-
teiligungsverordnung (PatBeteili-
gungsV) und der Geschäftsordnung 
des G-BA festgeschrieben. Die Ana-
lyse der Wortprotokolle des G-BA 
zeigt, dass sich Patientenvertre-
ter bzw. Patientenorganisationen 
auch mit sehr spezifischen Themen 
zu Studien auseinandersetzen. Die 
Beiträge reichen von Fragen zu be-
stimmten Daten über die Betonung 
der Bedeutung eines Wertes, eines 
Endpunkts oder einer Therapie so-
wie über Beispiele und Wünsche aus 
dem Leben mit der entsprechenden 
Krankheit bis hin zu Ablehnung oder 

Widerspruch. Doch fassen Patien-
tenvertreter bzw. Patientenorgani-
sationen ihre Möglichkeiten unter-
schiedlich auf, wie die Ergebnisse der 
Telefoninterviews zeigen. Einzelne 
Befragte waren der Auffassung, dass 
die Argumente von Patientenseite 
überhaupt nicht berücksichtigt wer-
den. Andere, dabei insbesondere die 
zahlreichen ehrenamtlich tätigen Pa-
tientenvertreter, halten es für eine 
Herausforderung, sich in den kom-
plexen Verfahren zurechtzufinden 
und professionell aufzutreten.

Insgesamt bleibt abzuwarten, 
wie sich die Ausgestaltung der Pa-
tientenbeteiligung in Deutschland 
weiterentwickelt. Zur verlässlichen 
Bewertung, ob ein Stimmrecht für 
Patienten im G-BA umsetzbar und 
wünschenswert ist, erscheinen wei-
tere Untersuchungen mit einer grö-
ßeren Stichprobe von Patientenver-
tretern erforderlich. Die Professio-
nalisierung der Patientenselbsthilfe 
stellt für ein Stimmrecht offenbar 
gleichzeitig eine Voraussetzung und 
ein Hindernis dar. Es gilt dabei, den 
richtigen Weg zwischen Professiona-
lität und Authentizität zu finden.

In den vergangenen Jahren hat sich 
gezeigt, dass die Entwicklung hin zu 
mehr Selbstbestimmung und Partizi-
pation für Patienten geht. Langfristig 
gesehen kann sich diese Entwicklung 
über einen Ausbau der Ressourcen 
auch auf ein Stimmrecht der Patien-
tenvertreter im G-BA ausweiten.
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