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Die Herstellerverbande zur Entwicklung eines Arztinformationssystems
im Rahmen der friithen Nutzenbewertung

Die Bundesregierung will ein Arztinformationssystem einrichten, das den verordnenden
Arzten Ubersichtlich die Ergebnisse der friilhen Nutzenbewertung von Arzneimitteln ver-
mittelt. Nach dem vorliegenden Regierungsentwurf fir ein ,,GKV-Arzneimittelversor-
gungsstdarkungsgesetz" (AM-VSG) soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauf-
tragt werden, seine Nutzenbewertungsbeschliisse kiinftig innerhalb eines Monats in einer
maschinenlesbaren Fassung fiir die Abbildung in der Arztsoftware zu veroffentlichen. Flr
den Umsetzungsprozess soll eine Rechtsverordnung erlassen werden, die konkrete Vor-
gaben fir den Informationstransfer macht.

Die Arzneimittelhersteller begriiBen den Ansatz, Arzte noch besser als bisher iiber den
Nutzen und therapeutischen Stellenwert von Arzneimitteln zu informieren, so dass sie fir
jeden einzelnen Patienten aus medizinisch-therapeutischer Sicht begriindete Therapieent-
scheidungen treffen kdnnen.

Bei der Entwicklung eines transparenten, umfassenden Arztinformationssystems ist aller-
dings eine Vermischung von Arzneimittelinformation und Verordnungssteuerung zu ver-
meiden. Das Informationssystem darf nicht der Verordnungskontrolle und Kostensteue-
rung der Krankenkassen dienen und die arztliche Therapiefreiheit einschranken.

Folgende Grundsatze sind daher bei der weiteren Umsetzung des Vorhabens unbedingt
zu beachten:

e Arztinformation auf breite Informationsbasis stellen

Arzte treffen bereits heute ihre Therapieentscheidungen auf vielfaltiger Informations-
grundlage, insbesondere basierend auf Leitlinien der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften. Leitlinien sind auf ihre Behandlungs- und Entscheidungssituatio-
nen im Praxisalltag zugeschnitten und bewerten neue Medikamente im Vergleich zu
den im Indikationsgebiet verfligbaren Alternativen. Sie stellen den Stand der medizi-
nischen Wissenschaft dar, der auch nach dem SGB V bei der Verordnung zu bertck-
sichtigen ist. Die Nutzenbewertungsbeschllsse des G-BA hingegen sind nicht auf die
konkreten Behandlungssituationen des Arztes ausgerichtet, sondern auf die Preisre-
gulierung des betreffenden Medikaments. Sie kénnen insbesondere dann zu wertvol-
len Zusatzinformationen fir den behandelnden Arzt werden, wenn sie jeweils in den
Kontext der aktuellen Leitlinien eingepasst werden.

Ein solches leitliniengestiitztes Arztinformationssystem mit einer anwenderfreundli-
chen Informationsaufbereitung kann nicht im Schnellverfahren aufgesetzt werden.
Neben den einschlagigen Leitlinien der arztlichen Fachgesellschaften sind dem Arzt
auch Informationen zu kontrovers gefithrten Diskussionen zur frihen Nutzenbewer-
tung verstandlich und ausgewogen darzulegen. Bei der Erarbeitung dieser Informatio-
nen ist vor allem die Perspektive der klinischen Praktiker und der Patienten wichtig.
Die Expertise der medizinischen Fachgesellschaften, die evidenzbasierte Leitlinien in
einem strukturierten Prozess der Konsensfindung erstellen, ist systematisch zu be-



ricksichtigen. Ein Nebeneinander von Empfehlungen der Leitlinien und Verordnungs-
hinweisen, die aus der G-BA-Nutzenbewertung abgeleitet werden, ist zu vermeiden.
Vielmehr bedarf es eines integrierten und transparenten Ansatzes, der den Arzt in
seiner Entscheidungsfindung unterstlitzt, ohne die Therapiefreiheit einzuschranken.

Informationstransfer sachlich korrekt gestalten

Die Zusatznutzenbewertung nach § 35a SGB V generiert spezifische zusatzliche Infor-
mationen Uber innovative Arzneimittel: Der G-BA bewertet, ob ein Arzneimittel ge-
genlber einer von ihm festgelegten Vergleichstherapie einen Zusatznutzen belegen
kann. Nur wenn ein Arzneimittel seine Uberlegenheit gegeniiber dem Vergleichsmedi-
kament gezeigt hat, so die zugrundeliegende Rationale, soll es auch mehr kosten diir-
fen als dieses. Gleichzeitig stellt das AMNOG-Verfahren sicher, dass Therapiealternati-
ven im Falle, dass noch keine eindeutige Uberlegenheit durch die friihen Studien ge-
zeigt werden kann, fir die arztliche Versorgung zu vergleichbaren Preisen zur Verfi-
gung stehen.

Die spezifischen Informationen aus dem AMNOG-Verfahren dirfen nicht verkiirzt oder
fehlgedeutet werden. Minimalanforderung fir die Umsetzung muss daher sein, dass
die im Rahmen der Nutzenbewertung gewonnen Informationen sachlich korrekt an
den Arzt transferiert werden. Der Regelfall ist, dass die Beschllsse des G-BA komplex
und differenziert ausfallen (Beispiel: Fir Patientengruppe 1 konnte ein Hinweis fir ei-
nen betrachtlichen Zusatznutzen gegeniiber Vergleichstherapie A festgestellt werden;
fur Patientengruppe 2 konnte ein Anhaltspunkt fiir einen geringen Zusatznutzen ge-
genuber Vergleichstherapie B festgestellt werden; fiir Patientengruppe 3 konnte ein
Zusatznutzen gegenliber Vergleichstherapie C nicht belegt werden.). Diese Be-
schllsse lassen sich nicht auf eine einfache Botschaft flir den Arzt verkiirzen. Pragma-
tisch kdnnte im ersten Schritt allenfalls vorgesehen werden, die Informationen zum
Zusatznutzen des Arzneimittels (Teil 1 des G-BA-Beschlusses) wortlich in einem Text-
feld oder als Dokument in der Praxissoftware zu hinterlegen.

DarUber hinaus muss sichergestellt werden, dass der Arzt das Bewertungsergebnis
»Zusatznutzen belegt" bzw. ,Zusatznutzen nicht belegt" korrekt einordnen kann. Letz-
teres bedeutet, dass der G-BA den Zusatznutzen des Medikaments nicht héher ein-
stuft als den der Vergleichstherapie — aber auch nicht als geringer. Das muss unmiss-
verstandlich an den Arzt kommuniziert werden. Zudem miussen die Informationen aus
der Zusatznutzenbewertung regelmaBig aktualisiert werden, so dass Folgebewertun-
gen des G-BA (etwa zu neuen Anwendungsgebieten oder nach Befristungen) tatsach-
lich zeitnah berlcksichtigt werden.

Arztliche Therapiefreiheit stiérken - keine Verordnungssteuerung

Die Krankenkassen werben flr eigene Softwareldsungen (etwa aus dem Modellprojekt
ARMIN) als Muster flir das geplante Arztinformationssystem. Diese Systeme arbeiten
mit anschaulichen Farbcodes und automatisierten Funktionen, die das Verordnungs-
verhalten des Arztes in der Behandlungssituation mit dem Patienten subtil steuern.
Solche IT-Lésungen waren voéllig ungeeignet. Ein simples Ampelschema kann die dif-
ferenzierte Zusatznutzenbewertung des G-BA nicht abbilden. Hinzu kommt, dass die
Differenzierung nach Patientengruppen und die jeweiligen VergleichsmaBstabe, die
der G-BA bei der Nutzenbewertung wahlt, nicht unbedingt der Situation in der Praxis
des Arztes entsprechen, wie sie die maBgeblichen Leitlinien der medizinischen Fach-
gesellschaften widerspiegeln. Jegliche Reduzierung der Arztinformation auf eine bild-
lich unterstiitzte Entscheidungsauswahl wird wesentliche Informationen fiir die Thera-
pieentscheidung des Arztes missachten. An dieser Stelle stellt sich auch die Frage der
Haftung.



Deshalb ist es wichtig, keine Ampellésungen und intransparenten Verordnungssteue-
rungstools zu implementieren, die die Zusatznutzenbewertungen des G-BA in Thera-
pievorgaben fir festgelegte Patientengruppen libersetzen, den Arzt zu einer entspre-
chenden Codierung und Dokumentation nétigen und ihn am Ende der direkten Kon-
trolle durch die Krankenkassen unter Umgehung der Kassenarztlichen Vereinigungen
aussetzen. Dem muss durch klare Vorgaben flr die Praxissoftwarehersteller vorge-
beugt werden. Sonst wilirden die G-BA-Beschlisse fehlgedeutet und Behandlungsopti-
onen fur Patienten beschnitten.

o Wirtschaftliche Verordnung als Ergebnis der Erstattungsbetragsverhandlungen gege-
ben

Der Vertragsarzt sollte zudem wissen, dass ein Erstattungsbetrag vereinbart wurde.
Diese Information ist bereits heute in den Datensatzen nach § 131 SGB V enthalten
und kann durch ein Kennzeichen in der Arztsoftware fiir alle erstattungsbetragsgere-
gelten Arzneimittel zum Arzt transportiert werden (z. B. durch ein Kreuz wie bei den
Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V). ,Erstattungsbetragsgeregelt™ heiBt fir
den Arzt dann Ubersetzt, dass GKV-Spitzenverband und pharmazeutische Unterneh-
mer auf der Bundesebene die Verantwortung fiir eine wirtschaftliche Verordnung des
Arzneimittels iGbernommen haben. Aufsetzend auf der 6konomischen Steuerung, die
das AMNOG Uber die Erstattungsbetrage entfaltet, kann der Arzt sich dann auf die
Auswahl des medizinisch-therapeutisch geeignetsten Arzneimittels konzentrieren.

Die Frage der Wirtschaftlichkeit einer Verordnung ist bereits durch die Preis-Mengen-
Vereinbarungen der Partner der AMNOG-Verhandlungen abschlieBend geregelt. Daher
ware es aus Sicht der Arzneimittelhersteller nicht zielfiihrend, im Anschluss an die Er-
stattungsbetragsverhandlungen nach Patientengruppen differenzierte Wirtschaftlich-
keitssignale fir den Arzt durch den G-BA festlegen zu lassen.

e Widerspruchsfreie Kommunikation Uber den therapeutischen Mehrwert schaffen

Es muss sichergestellt werden, wie im Ergebnisbericht des Pharmadialogs festgehal-
ten, dass regionale MaBnahmen von Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigun-
gen zur Arztinformation den bundesweiten Informationen nicht widersprechen. Tat-
sachlich besteht in Deutschland gegenwartig ein Flickenteppich von Einzelregelungen
zur Verordnungssteuerung auf Arztebene, die AMNOG-Medikamente einbeziehen.
Arzte werden durch solche regionalen MaBnahmen, damit verkniipfte Warnhinweisen
und Regressdiskussionen massiv verunsichert und verordnen Arzneimittel, die das
AMNOG durchlaufen haben, nur zdgerlich. Schon jetzt ist absehbar, dass dieses Prob-
lem immer mehr an Bedeutung gewinnen wird, je mehr Arzneimittel das AMNOG
zentral reguliert.

Es bedarf daher einer klaren Vorgabe, dass sich regionale MaBnahmen und bundes-
weit kommunizierten Ergebnissen nicht widersprechen diirfen. Die regionalen Akteure
durfen diese weder umdeuten noch verkiirzen, also etwa Arzneimittel ohne belegten
Zusatznutzen als ,nutzlos®™ klassifizieren oder ihre Verordnung als ,unwirtschaftlich™
kennzeichnen. Auch auf regionaler Ebene ware ein Ampelsystem fiir AMNOG-Produkte
flr den Arzt irrefiihrend und sollte durch entsprechende Vorgaben fiir die Anbieter
von Praxissoftware ausgeschlossen sein.

Die Verbande der Arzneimittelhersteller pladieren dafiir, nach diesen Grundsatzen in der
Rechtsverordnung verbindliche Umsetzungsvorgaben fiir den G-BA und alle weiteren Be-
teiligten zu machen. Sie begriBen, dass es bei der Konzeption dieser Rechtsverordnung
einen Konsultationsprozess mit den Partnern des Pharmadialogs geben soll, und werden
ihre Vorstellungen hierbei gerne einbringen.
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