Stellungnahme des Institutes fiir Qualitiit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) zum Entwurf des Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der

Arzneimittelversorgung; Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§35

Bisheriger Text:
An mehreren Textstellen wird der Begriff ,, therapierelevanter Nutzen* verwendet.

IQWiG Vorschlag:
Im gesamten Text sollte der Ausdruck ,, therapierelevanter Nutzen* durch
“patientenrelevanter Nutzen " ersetzt werden.

Begriindung
» Fiir bestimmte Erkrankungen und Indikationen lisst sich der patientenrelevante
Nutzen gezielt und eindeutig durch folgende mégliche Auswirkungen eines
Arzneimittels auf den Zustand und/oder die Prognose der Patienten objektiv
definieren:
» Erhohung der Lebenserwartung.
* Reduktion von Beschwerden und Komplikationen.
* Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, einschlieBlich der Reduktion
des Behandlungsaufwands und der Steigerung der Patientenzufriedenheit.

» Hingegen kann der , therapierelevante Nutzen* subjektiv durch den Therapeuten oder
Andere eingeschitzt werden und muss nicht unbedingt eine Verbesserung fiir den
Patienten bedeuten.

» Die Anderung von ,therapierelevant® in »patientenrelevant” wiirde zudem eine
groBere Patientenorientierung bei der Entwicklung und Evaluation neuer Arzneimittel
bedeuten.

» Diese vorgeschlagene Anderung entspricht genauer dem Text der diesbeziiglichen
Begriindung (B. Besonderer Teil, Seite 12, Absatz 5).

(14) Ausschuss fur Gesundheit

Ausschussdrucksache
0014(21)

vom
10.1.2006

16. Wahlperiode
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§ 35 Absatz 1

Bisheriger Text:

Die nach Satz 2 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen miissen gewdihrleisten, daf3
Therapiemédglichkeiten nicht eingeschriinkt werden und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen zur Verfligung stehen; ausgenommen von diesen Gruppen sind
Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist und die
eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten.

Geplanter Text

Die nach Satz 2 Nr, 2 und 3 gebildeten Gruppen miissen gewihrleisten, daf3
Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrdnkt werden und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen zur Verfiigung stehen, ausgenommen von diesen Gruppen sind
Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist oder die
eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten.

IQWiG-Vorschlag:

In Satz 3 zweiter Halbsatz werden die Wérter ,, deren Wirkungsweise neuartig ist und"
gestrichen.

Der Satz lautet dann:

Die nach Satz 2 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen miissen gewéhrleisten, daf3
Therapiemoglichkeiten nicht eingeschrinkt werden und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen zur Verfiigung stehen; ausgenommer von diesen anﬁﬁma sind
Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, die eine
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten,

Begriindung

» Durch die Einfilhrung der disjunktiven Konjunktion ,,oder wiirde die alleinige
.iNeuartigkeit” eines Wirkstoffes ausreichen, um ein Arzneimittel aus einer
Festbetragsgruppe herauszunehmen,

> Die,Neuartigkeit” eines Arzneimittels begriindet seine im Absatz (1) Spiegelstrich 3
geforderte vergleichbare therapeutische Wirkung nicht.

»  Aufgrund des derzeitigen Gesetzesentwurfes kann es sein, dass ein Arzneimittel mit
einer schlechteren Wirkung, als die in die Festbetragsgruppe aufgenommenen,
aufgrund seiner ,,Neuartigkeit* aus der Festbetragsgruppe herausgenommen wird.

» Der geplante Gesetzestext bedeutet einen Anreiz fiir die Arzneimittelhersteller fiir
festliegende Indikationen ,,neuartige™ Molekiilvarianten zu entwickeln, ohne dabei den
Zusatznutzen belegen zu miissen.

» Die , Neuartigkeit* eines Arzneimittels, die ausreichend sein soll um seine
Herausnahme aus einer Festbetragsgruppe zu begriinden, ist nicht definiert.

Entgegen der Aussage in dem diesbeziiglichen Begriindungstext (B. Besonderer Teil, zu
Nummer 2 (§ 35) zu Doppelbuchstabe aa) verfihrt der G-BA derzeit so, dass die molekulare
»Neuartigkeit* eines Arzneimittels nicht zwingend eine Festbetragsbildung verhindert,
sondern ein patientenrelevanter Zusatznutzen hierfiir entscheidend ist.*.
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35 Abs. 1a

Geplanter Text:

wSatz 1 und 2 gelten entsprechend fiir Arzneimittelkombinationen, die Wirkstoffe enthalten,
die in eine Festbetragsgruppe nach Absatz I oder 1a Satz 1 einbezogen sind, oder die
neuartig sind.

IQWiG Vorschlag:

In dem o.g. Satz entfillt

,.oder die neuartig sind".

Der Satz lautet dann:

wSatz | und 2 gelten entsprechend fiir Arzneimittelkombinationen, die Wirkstoffe enthalten,
die in eine Festbetragsgruppe nach Absatz 1 oder la Satz 1 einbezogen sind-eder-die

newartigsind.

Begriindung
Analog zu Ausfithrungen zum § 35 Abs. 1 fiir einzelne Arzneimittel gelten gleiche
Anmerkungen auch fir die Anderung von § 35 Abs. 1a zu Arzneimittelkombinationen.
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35 Absatz §

Geplanter Text:

»Dabei miissen mindestens ein Fiinftel aller Verordnungen und mindestens ein Fiinftel aller
Packungen zum Festbetrag verfiighar sein.

IQOWIG Vorschlag:

,»Dabei miissen mindestens ein Drittel aller Verordnungen und mindestens ein Drittel aller
Packungen zum Festbetrag verfiigbar sein.

Begriindung

» Die Verfiigbarkeit von mindestens 20% der Packungen und Verordnungen garantiert
nicht eine flichendeckende Versorgung mit Arzneimitteln zum Festbetragspreis.

» Die Verfiigbarkeit von mindestens einem Drittel der Packungen und Verordnungen
erhoht deutlich die Wahrscheinlichkeit des Angebotes wirtschaftlicher Arzneimittel in
den Apotheken.

» Es ist zu beflirchten, dass durch gewollte oder ungewollte Lieferengpésse fir
Arzneimiftel zum Festbetragspreis die Patienten auf Arzneimittel, die {iber dem
Festbetragspreis liegen, angewiesen sein werden und die Zusatzkosten tragen miissen.
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§ 85 Absatz 4a

Geplanter Text:

. Unterschreiten die Ausgaben der von den Arzten einer Kassendirztlichen Vereinigung
insgesamt verordneten Arzneimittel die Tagestherapiekosten nach Satz 1, entrichten die
Parteien der Gesamtvertrige einen vereinbarten Bonus an die Kassendrztliche Vereinigung;
der Bonus ist unter den Vertragsdrzten zu verteilen, die wirtschaftlich verordnen und deren
Verordnungskosten die Therapiekosten nach Satz 1 nicht iiberschreiten.

IQWiG Vorschlag:

Der Satz wird ergénzt durch

.,sofern die zu erhebende Ergebnisqualitit der Therapie in den entsprechenden
Indikationsgebieten den zwischen den Parteien vereinbarten Anforderungen entspricht.
und lautet dann:

., Unterschreiten die Ausgaben der von den Arzten einer Kassendrztlichen Vereinigung
insgesamt verordneten Arzneimittel die Tagestherapiekosten nach Satz 1, entrichten die
Parteien der Gesamtvertrdge einen vereinbarten Bonus an die Kassendrztliche Vereinigung,
sofern die zu erhebende Ergebnisqualitit der Therapie in den entsprechenden
Indikationsgebieten den zwischen den Parteien vereinbarten Anforderungen entspricht; der
Bonus ist unter den Vertragsdrzten zu verteilen, die wirtschaftlich verordnen und deren
Verordnungskosten die Therapiekosten nach Satz 1 nicht iiberschreiten.

Begriindung:
» Wirtschaftlichkeit ist definiert als das Verhiltnis zwischen Handlungsergebnis und

Mitteleinsatz. Zunahme der Wirtschaftlichkeit in der Verordnung von Arzneimitteln
bedeutet, dass vorgegebene Behandlungsziele mit einem geringeren (finanziellen)
Aufwand erreicht werden. Der vorliegende Gesetzesentwurf bezieht sich bislang
lediglich auf die Kosten, ohne die Behandlungsergebnisse zu beriicksichtigen.

» Die Einfihrung eines ,,Bonus* bei der Reduktion der Verordnungskosten birgt die
Gefahr des Anreizes zur Unterversorgung. Um dem vorzubeugen, miissen prospektiv
Therapieziele anhand von Parametern der Ergebnisqualitét definiert werden. Ein
bestimmtes Verordnungsverhalten sollte nur in dem Fall belohnt werden, wenn mit
einem geringeren finanziellen Aufwand die notwendigen Therapieziele erreicht
werden.

» Grundsitzlich ist die Einfilhrung des Wetthewerbs um geringere Verordnungskosten
zu begriilen. Dieser Wettbewerb miisste aber um die Ergebnisqualitét der Behandlung

erginzt werden.
KéIn, den 9.1.2006 Pro eter T. Sawicki
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