VFA-Positionspapier
~Kosten-Nutzen-Bewertung fiir Arzneimittel”

Der VFA akzeptiert die vorgesehene Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln, wenn diese - im Gegensatz zu der bisher praktizier-
ten Nutzen-Bewertung - nach international akzeptierten Standards
durchgefiihrt wird. Wichtige Elemente sind:

- ein hohes MaB an Transparenz der Entscheidungen,

- die Beteiligung der Patienten, der Kostentrager, der Indust-
rie sowie national und international anerkannter medizini-
scher und 6konomischer Sachverstandiger,

- die konsequente Umsetzung international anerkannter
Standards und Evaluationsmethoden.

Der VFA begriiBt die Feststellung, dass die Erforschung moderner
Arznei- und Therapiemethoden in Deutschland weiter honoriert
werden soll. Dieses sichert den Patienten den Zugang zum medizi-
nischen Fortschritt und eine Versorgung auf héchstem Niveau. In
diesem Zusammenhang erscheint es konsequent, dass neue inno-
vative Wirkstoffe festbetragsfrei bleiben und dass neue Arzneimit-
tel nach ihrer Zulassung grundsatzlich zu Lasten der GKV verord-
nungsfahig sind. Forschung zur Entwicklung innovativer Arzneimit-
tel muss sich auch in Deutschland lohnen.

Bei der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimit-
teln ist der Patient in den Mittelpunkt zu stellen. Der Patientennut-
zen verdeutlicht sich aber nicht nur durch Lebensdauer, Lebens-
qualitat und Krankheitsdauer. Diese Beschrankung ist weder sach-
gerecht noch kann sie allen Indikationen und Perspektiven ent-
sprechen.

Um die Wirtschaftlichkeit unter Realbedingungen abzubilden, be-
dienen sich gesundheitsékonomische Evaluationen vielfach Model-
lierungen als auch anderer empirischer Evaluationstechniken. Erst
dadurch kénnen Budgetwirkungen fir die Kostentrager sowie ge-
samtgesellschaftliche Auswirkungen abgeschatzt werden. Rando-
misierte klinische Studien kénnen dieses nicht allein leisten. Erfor-
derlich ist vielmehr eine Methodenoffenheit, welche die Studien-
formen berlicksichtigt, die am Besten den Nutzen und die relevan-
ten Kosten abbilden kénnen.

Der VFA stimmt ausdricklich dem Prinzip zu, dass den Fachkreisen
ausreichend Zeit eingeraumt wird, valide Erkenntnisse liber neue
Arzneimittel zu sammeln. Ziel ist, die Kosten-Nutzen-Bewertung
unter Alltagsbedingungen vorzunehmen. Dazu sind seridse Daten
der Versorgungsforschung unabdingbar. Je nach Indikation kann
eine sachgerechte Kosten-Nutzen-Bewertung somit erst nach eini-
gen Jahren der Anwendung eines Arzneimittels erfolgen. Dabei
muss die Umsetzung der Bewertung durch ein faires und offenes
Verfahren gepragt sein, wodurch die Akzeptanz der endglltigen
Entscheidung des G-BA erhdht wird.
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VFA-Position

Die Bundesregierung hat in ihrem Papier ,Eckpunkte zu einer Ge-
sundheitsreform 2006" vom 4. Juli 2006 in Unterpunkt 6. ,Arznei-
mittelversorgung™ unter anderem die Einfiihrung einer Kosten-
Nutzen-Bewertung vorgesehen:

Zitat Eckpunktepapier

~Kosten-Nutzen-Bewertung

Um eine angemessene Grundlage fiir Preisverhandlungen und Er-
stattungshéhen zu erhalten, wird die bestehende Nutzen-
Bewertung fiir Arzneimittel zu einer Kosten- Nutzen-Bewertung
erweitert. Dabei sind auch andere Behandlungsformen zu bertick-
sichtigen. Diese Bewertung ist keine zusétzliche Zulassungsvoraus-
setzung. Einzelheiten siehe Anlage 5."
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Zur vertiefenden Erlduterung beschreibt die Bundesregierung in
Anlage 5 des Eckpunktepapiers den Hintergrund sowie die mit der
Einfihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung einhergehenden ge-
sundheitspolitischen Zielsetzungen. Anhand dieser Gibergeordneten
Ziele soll ein Vorschlag entwickelt werden, wie die Kosten-Nutzen-
Bewertung in Deutschland umzusetzen ist.

Zitat Eckpunktepapier

~Der bisherige gesetzliche Auftrag des IQWiG wird zu einer Kosten-
Nutzen-Bewertung erweitert. Die zentrale Entscheidungsbefugnis
verbleibt beim Gemeinsamen Bundesausschuss. Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat die Entscheidungen in einer angemessenen
zeitlichen Frist zu treffen.™

Obgleich noch viele offene und schwerwiegende Fragen bestehen,
begriBt der VFA die Entscheidung, die bisherige rein medizinische
Nutzenbewertung um die Bewertung der Kosten zu erweitern, da
grundsatzlich Entscheidungen im Gesundheitswesen lUber Ressour-
cen immer eine Abwagung von Nutzen und Kosten sind.

Nutzen und Kosten kdnnen nur bewertet werden, wenn die Be-
zugsperspektive eindeutig ist. Internationalen Standards entspre-
chend sind hier die Kostentrager- und die gesellschaftliche Per-
spektive zu nennen. Dies bedeutet, dass mdglichst alle Nutzen und
Kosten, die in einem Behandlungsprozess einer Intervention zuzu-
ordnen sind, zu berlicksichtigen sind. Neben den in der Kostentra-
gerperspektive zu bericksichtigenden direkten Nutzen und Kosten,
z. B. entstandene oder vermiedene Aufwendungen fir Therapie,
sind deshalb auch indirekte Nutzen und Kosten, z. B. Produktions-
ausfalle wegen Krankheit, einzubeziehen. Intangible Nutzen und
Kosten, die Effekte umfassen, die sich nicht in messbaren Einhei-
ten ausdriicken lassen, wie z. B. psychosoziale Belastungen, mis-
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sen gesondert aufgefihrt werden, bleiben aber bei der Kosten-
Nutzen-Bewertung zunachst unberiicksichtigt.

Der VFA begrif3t weiter die Entscheidung, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) als zentrales Entscheidungsgremium den
Auftrag zur Kosten-Nutzen-Bewertung zu erteilen hat. Dazu muss
die Rolle des IQWIiG als Auftragsinstitut der Gemeinsamen Selbst-
verwaltung mit seiner Beratungsfunktion flir den G-BA herausge-
stellt werden. Dieses setzt voraus, dass der Generalauftrag des G-
BA an das IQWiG in Richtung einer spezifischen Auftragsvergabe
auf Basis eines breiten Bewertungsprogrammes verandert werden
muss.

Das Auftragsprogramm fiir das IQWiG sollte durch den G-BA friih- Seite 3/15
zeitig bekannt gegeben werden, damit Gelegenheit besteht, samtli-
che Evidenz, die fir eine Kosten-Nutzen-Bewertung in Deutschland
erforderlich ist, zu erfassen, auszuwerten und weiter zu leiten. In-
ternationalen Standards entsprechend erfordert eine Bewertung
nach objektiven und nachvollziehbaren Kriterien die Einbeziehung
aller relevanten Beteiligten in allen Stadien des Kosten-Nutzen-
Bewertungsprozesses. Insgesamt bedeutet dies, dass der G-BA vor
der abschlieBenden Auftragsvergabe an das IQWiG ein Mehrjah-
resprogramm aufstellt. Dadurch haben sowohl Hersteller als auch
andere unabhangige Interessengruppen die Gelegenheit, durch
Studien weiterfiihrende Informationen bereitzustellen, welche in
die Bewertung einflieBen kénnen. Das Programm ist mit dem Bun-
desministerium flir Gesundheit abzustimmen, um eine Koordination
mit anderen Forschungsvorhaben des Bundes zu gewahrleisten.

Zu den relevanten Beteiligten zahlen insbesondere Patienten und
Patientenorganisationen, Therapeuten und medizinische Fachge-
sellschaften, betroffene Hersteller und deren Verbande sowie aner-
kannte Sachverstdndige auf dem Gebiet der medizinischen und
6konomischen Evaluation von Gesundheitsleistungen und
-programmen.

Zu den Stadien des Bewertungsprozesses zahlen die Aufstellung
des Bewertungsprogramms durch den G-BA, die Ausarbeitung des
Bewertungsplans einschlieBlich der Bewertungskriterien sowie des
Bewertungszeitraums flir den jeweiligen Bewertungsauftrag durch
den G-BA, die kritische Diskussion des Vorberichts sowie die end-
glltige Abgabe der Bewertung des IQWiG an den G-BA.

Folgende Punkte sind zur Erflllung dieser Ziele im Rahmen der
Gesetzesnovellierung zu beriicksichtigen:

- Die bisherigen Regelungen des § 35b SGB V (Bewertung
des Nutzens von Arzneimitteln) sind durch die Bewertung
des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses zu ersetzen.

- In § 35b sind die an der Bewertung einzubeziehenden Be-
teiligten zu benennen.

- In den 8§ 35b bzw. 139b SGB V ist auf die Aufstellung eines
Mehrjahresprogramms zur Bewertung des Kosten-Nutzen-
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Verhaltnisses von Arzneimitteln durch den G-BA bzw. das
IQWIiG sowie auf die enge Abstimmung mit dem Bundesmi-
nisterium flr Gesundheit hinzuweisen.

- Inden §§ 91 und 139b SGB V (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss sowie Aufgabendurchfiihrung durch das IQWIG) ist
die zeitliche Dimension der Aufgabendurchfiihrung durch
das IQWIiG sowie die darauf basierende Entscheidung durch
den G-BA zu spezifizieren. Ferner ist die gesellschaftliche
Perspektive als maBgeblich fiir die Entscheidung des G-BA
festzulegen.

Zitat Eckpunktepapier

~Der medizinische Zusatznutzen neuer Arzneimittel wird auf Antrag Seite 4/15
ermittelt und wirtschaftlich durch eine Kosten-Nutzenbewertung

bewertet. Diese ist Grundlage fiir die Festsetzung der Erstattungs-

héhe dieser Arzneimittel. Neue, innovative Wirkstoffe bleiben fest-

betragsfrei. Ihr Anteil an der Versorgung wird in den nédchsten Jah-

ren stark zunehmen. Fiir sie werden angemessene, faire Erstat-

tungshdéhen in der GKV ermittelt, welche die Leistungen der Unter-

nehmen berticksichtigen und zugleich die Versicherten vor finan-

zieller Uberforderung schiitzen."

Die Einflilhrung neuer Arzneimittel legitimiert sich durch ihren me-
dizinischen Zusatznutzen gegeniber herkémmlichen Therapien
bzw. durch ihr glinstigeres Kosten-Nutzen-Verhaltnis bei vergleich-
barer medizinischer Effektivitat. Die Wissenschaft bietet fiir die
Ermittlung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses verschiedene interna-
tional anerkannte Methoden an, deren Einsatz sich nach der zu
bewertenden Nutzendimension und dem zu betrachtenden Bewer-
tungszeitraum richtet. Methoden der Wahl sind die die Kosten-
Nutzwert-Analyse (cost-utility-analysis) sowie die Kosten-
Effektivitats-Analyse (cost-effectiveness-analysis).

Generell sind Kosten-Nutzen-Bewertungen nur duB3erst einge-
schrankt flr die Preisfestsetzung bzw. -verhandlung von therapeu-
tischen Interventionen geeignet. Sie sollten in jedem Fall auf far
alle Beteiligte transparenten und objektiven Kriterien basieren, die
sich an international etablierten Standards orientieren. Hier sind
bestimmte Festlegungen unabdingbar; beispielsweise spielt fiir die
Kosten-Nutzen-Relation von Therapien fir chronische Erkrankun-
gen die Diskontierung der Kosten und der Nutzen eine entschei-
dende Rolle. Dazu ist der gesamte Krankheitsverlauf in die Kalkula-
tion mit einzubeziehen.

Aus der Feststellung, dass der medizinische Zusatznutzen sowie
die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses auf Antrag zu er-
mitteln ist folgt, dass der G-BA den Auftrag spezifisch an das IQ-
WiG erteilt. Dem entsprechend muss der Auftrag des G-BA an das
IQWIiG das oder die zu bewertenden Arzneimittel und Indikationen
explizit benennen, wie auch die in die Bewertung einzubeziehenden
pharmazeutischen und weiteren therapeutischen Alternativen.
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Da der medizinische Zusatznutzen einer therapeutischen Interven-
tion im Verlauf der Zeit auf weitere Indikations- bzw. Einsatzgebie-
te erweitert werden kann, und dieser dem entsprechend nicht un-
mittelbar und fir alle Zukunft feststeht, ist die Bewertung nach
einer angemessenen Zeit zu Uberprifen. Dabei ist den relevanten
Beteiligten ein gesondertes Antragsrecht einzuraumen, da Studien
zur Erlangung neuer Evidenz nicht in erster Linie durch die Ge-
meinsame Selbstverwaltung initiiert werden.

Der VFA begriB3t, dass die Bundesregierung weiterhin den Patien-

ten den Zugang zu innovativen Wirkstoffen in Deutschland offen

halt. Nur wenn sich Forschung zur Entwicklung innovativer Arznei-

mittel auch in Deutschland weiterhin lohnt, werden die Patienten in

unserem Lande auf Dauer am medizinischen Fortschritt teilhaben Seite 5/15
kdénnen, ohne dass sich die Zweiklassenmedizin weiter verfestigt.

Folgende Punkte sind zur Erflllung dieser Ziele im Rahmen der
Gesetzesnovellierung zu berilicksichtigen:

- In § 35b bzw. § 139b ist auf die Notwendigkeit der geson-
derten Beauftragung einer Kosten-Nutzen-Bewertung durch
den G-BA hinzuweisen.

- Der Gesetzgeber sollte klare Vorgaben zur Ausarbeitung ei-
ner Verfahrensordnung vorsehen. Dabei missen Kernpunk-
te wie Transparenzgebot und Bewertungskriterien vorgege-
ben sowie die Einhaltung von allgemein akzeptierten inter-
nationalen Standards Uberprift werden.

- Der G-BA hat die Kosten-Nutzen-Bewertungen bei Vorliegen
neuer Evidenz in einer angemessenen Zeit zu Uberprifen.
Den Herstellern ist ein gesondertes Antragsrecht zur Uber-
prifung einer erfolgten Kosten-Nutzen-Bewertung einzu-
rdaumen. Die Antrage der Hersteller sind zu verdffentlichen.
Folgt der G-BA den Antragen der Hersteller nicht, so ist die
Ablehnung zu begriinden.

Zitat Eckpunktepapier

»Die Umsetzung der Kosten-Nutzenbewertung erfolgt durch sach-
gerechte Vergleiche nicht nur mit anderen Arzneimitteln, sondern
auch mit anderen Behandlungsformen."

Eine valide Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG bzw. die
durch das IQWiG beauftragten unabhangigen Sachverstandigen
wird nur dann moglich sein, wenn a priori, d. h. vor Beginn der
durchzufiihrenden Bewertung, die zu vergleichenden alternativen
Arzneimittel oder Behandlungsformen festgelegt werden. Diese
Aufgabe obliegt nicht dem Bewerter, sondern dem Auftraggeber,
also dem G-BA.
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Um einen sachgerechten Vergleich zwischen verschiedenen Thera-
piealternativen zu ermdglichen, hat sich international die Arbeit mit
gesundheits6konomischen Modellen etabliert. Diese Modelle erlau-
ben es unter anderem

- direkte Vergleiche (Head-to-Head) zu simulieren, d. h. die
Nutzen und Kosten von Behandlungsalternativen zu ermit-
teln und zu bewerten, fir die keine direkten medizinischen
Vergleichsstudien vorliegen;

- langfristige Effekte von Therapien zu bewerten, die lber
den klinischen Zeithorizont hinausgehen, bei denen Nutzen
und Kosten zeitlich auseinander fallen oder aber die dauer-
haft angewendet werden missen. Beispiele sind Impfpro-
gramme, Krebstherapien sowie die Behandlung chronischer Seite 6/15
Erkrankungen;

- Daten aus verschiedenen Datenquellen zu kombinieren, wie
z. B. Daten aus verschiedenen klinischen Studien, Daten
der Versorgungsforschung sowie 6konomische Kostenevalu-
ationen;

- die Robustheit der Ergebnisse in Bezug auf eine Variation
der fir die Berechnung maBgeblichen Parameter zu lber-
prifen, wie z. B. der Diskontrate, der Rate der Nebenwir-
kungen, der Wahrscheinlichkeit der Wiederaufnahme einer
Beschaftigung oder Unsicherheiten anderer Ressourcen-
bzw. Nutzenparameter;

- Aussagen Uber Therapieprogramme insgesamt und die Bud-
getwirkungen fir die Kostentrager abzuleiten, z. B. im
Rahmen einer Kohortenanalyse.

Bei der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimit-
teln sowie anderer Behandlungsformen muss sichergestellt sein,
dass die einzubeziehenden Studien flr die jeweiligen Verfahren
von vergleichbarer methodischer Qualitat sind. Ferner ist zu pri-
fen, ob die jeweilige Studienanlage auch vergleichbare Ziel- bzw.
Nutzenparameter beriicksichtigt.

Folgende Punkte sind zur Erflillung dieser Ziele im Rahmen der
Gesetzesnovellierung zu berlcksichtigen:

- In § 35b ist auf die Aufstellung einer Verfahrensordnung
hinzuweisen. Dabei ist die explizite Nutzung gesundheits-
6konomischer Modelle bzw. anderer geeigneter Evaluations-
formen festzulegen.

- Der Gesetzgeber sollte bei der Nutzung von Modellanalysen
ein Transparenzgebot vorgeben. Ein sachverstandiger Drit-
ter muss in die Lage versetzt werden, ein fur die Bewertung
maBgebliches Modell innerhalb einer angemessenen Zeit
voll und ganz nachvollziehen zu kénnen. Das Transparenz-
gebot gilt gleichermaBen fiir das IQWiG wie auch fiir einge-
reichte Modelle durch die relevanten Beteiligten.



VA

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Zitat Eckpunktepapier

~Die Kosten-Nutzenbewertung berticksichtigt die Belange der Pati-
enten, aber auch die der Kostentréger angemessen. Beim Patien-
tennutzen werden insbesondere eine Verldngerung der Lebensdau-
er, die Verbesserung der Lebensqualitdt und die Verklrzung der
Krankheitsdauer berlicksichtigt. Bei der wirtschaftlichen Bewertung
werden neben dem Patientennutzen auch die Angemessenheit und
Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme durch die Versichertenge-
meinschaft angemessen berticksichtigt."

Der VFA begrifBt die explizite Nennung der Belange der Patienten
und des Patientennutzens. Es entspricht internationalen Standards
bei der Bewertung von Therapien, unter anderem Behandlungsef- Seite 7/15
fekte auf Lebensdauer, Lebensqualitat und Krankheitsdauer mit
einzubeziehen. Allerdings zeigen diese Standards auch, dass der
Patientennutzen sehr viel mehr Dimensionen umfasst. Zu nennen
waren hier unter anderem die Kriterien der Compliance-Sicherung,
der Belastung der pflegenden Angehorigen (Caregivers), der Kos-
tenbelastungen der Patienten sowie der Patientenzufriedenheit. Die
Nutzenparameter, welche bei der jeweiligen Bewertung heranzu-
ziehen sind, sollten aus diesem Grund in Abhangigkeit von der zu
beurteilenden Situation bzw. dem zu bewertenden Arzneimittel in
dem Bewertungsplan explizit festgelegt werden.

Der VFA begriBt, dass es Ziel der wirtschaftlichen Bewertung ist,
den Patientennutzen gegeniiber den durch die Therapiekosten ent-
standenen Kosten zu Lasten der Versichertengemeinschaft abzu-
wagen. Gleichzeitig missen die gesamtgesellschaftlichen bzw.
volkswirtschaftlichen Effekte einer Therapie mit in den Abwagungs-
prozess aufgenommen werden. Nur so kann den Entscheidungstra-
gern ein ganzheitliches Bild der Tragweite einer Therapie gewahrt
werden.

Folgende Punkte sind zur Erflillung dieser Ziele im Rahmen der
Gesetzesnovellierung zu berlicksichtigen:

- Die Beteiligung der Patienten an allen Stadien des Bewer-
tungsprozesses ist durch geeignete Regelungen in § 35b zu
gewabhrleisten.

- Die ganzheitliche Berticksichtigung des Patientennutzens
muss im Rahmen der Verfahrensordnung durch das IQWiG
als auch bereits in der Beauftragung durch den G-BA si-
chergestellt werden. Deshalb sollte der Bewertungsplan des
IQWIG mit dem G-BA sowie den weiteren Beteiligten wie
Patientenvertretern, medizinischen und 6konomischen
Sachverstandigen sowie den Herstellern abgestimmt wer-
den.

Zitat Eckpunktepapier

~Die Verfahrensordnung fiir die Kosten-Nutzenbewertung wird dem
internationalen Standard auf hohem Niveau entsprechen. Zu ge-
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wdhrleisten sind insbesondere hohe Transparenz, angemessene
Beteiligung externen medizinischen Sachverstands, der Patienten
und der Industrie, Gewéahrleistung sachgerechter und international
Ublicher akzeptierter Standards fir den Nachweis von Kosten und
Nutzen.™

Der VFA begrifB3t, dass sich die Kosten-Nutzen-Bewertung an inter-
nationalen Standards zu orientieren hat. Der erzielte Konsens im
von der Europdischen Gemeinschaft geférderten multinationalen
EUROMET-Projekt sowie die Standards der bereits etablierten in-
ternationalen Bewertungsinstitutionen kdnnen eine Richtschnur
geben. Dazu gehort auch der Prozess vor, wahrend und nach einer
Bewertung. Ferner sind die langjahrigen Erfahrungen des deut-
schen Health-Technology-Assessment (HTA) Programms und die Seite 8/15
hierfir vom Deutschen Institut fur medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) entwickelten Kriterien zu nutzen. Gerade
die dort etablierten Kriterien fir die medizinisch-6konomische Be-
wertung geben eine methodische Orientierungshilfe. In der Anlage
ist eine kurze Ubersicht tber die grundsatzliche Ausrichtung ein-
zelner Bewertungsinstitutionen aufgefthrt.

Es ist selbstverstandlich, dass bei der Kosten-Nutzen-Bewertung
die Ergebnisse aus randomisierten kontrollierten klinischen Stu-
dien, Kohortenstudien, Metaanalysen, Ergebnissen der Versor-
gungsforschung sowie 6konomischen Kostenstudien herangezogen
werden. Allerdings muss das Ziel der Bewertung die Abschatzung
von Nutzen und Kosten unter realen Bedingungen des medizini-
schen Alltags und nicht in einer Welt klinischer Studien sein.

Auf Dauer werden sich Entscheidungen auf Basis der Bewertung
des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses nur dann durchsetzen, wenn eine
breite Transparenz sowie die Einbeziehung aller Beteiligten ge-
wahrleistet sind. Der Gesetzgeber muss den G-BA beauftragen,
entsprechende Verfahrensrichtlinien zu entwickeln und umzuset-
zen. Dabei ist von besonderer Bedeutung, dass die Einhaltung in-
ternational anerkannter Methoden gewahrleistet wird. Dazu ist es
erforderlich, dass alle relevanten Beteiligten in den Prozess der
Methodendefinition mit einbezogen werden. Dieses kann auch da-
durch erfolgen, dass z. B. die Mitglieder des wissenschaftlichen
Beirates des IQWIiG auf Vorschlag der verschiedenen Spitzenver-
bdande im Gesundheitswesen eingesetzt werden.

Folgende Punkte sind zur Erflillung dieser Ziele im Rahmen der
Gesetzesnovellierung zu berlcksichtigen:

- Der Gesetzgeber muss die wesentlichen Punkte der Verfah-
rensordnung verbindlich vorgeben. Dazu ist die Definition
des Bewertungsprozesses sowie seiner einzelnen Meilen-
steine erforderlich.

- Die Zusammenarbeit der Gemeinsamen Selbstverwaltung,
des IQWIiG sowie von Herstellern und Patienten ist verbind-
lich zu regeln. Nach Feststellung des Mehrjahresprogramms
durch den G-BA ist nach der spezifischen Auftragsvergabe



ein Steuerungstreffen durch das IQWiG mit den relevanten
Beteiligten durchzufiihren (Scoping-Workshop). Ziel ist, ei-
nen breiten Konsens zum Berichtsplan zu erreichen. Insbe-
sondere sind die zu bericksichtigenden Nutzenparameter
sowie die jeweils anzuwendende Methodik festzulegen. Ein-
gaben sind vom G-BA bzw. IQWiG nach objektiven und
nachvollziehbaren Grinden in einer angemessenen Zeit zu
bewerten und zu beantworten.

- Der gesamte Bewertungsprozess, beginnend mit der Aus-
wahl geeigneter Bewertungsgebiete durch den G-BA, Uber
die Bewertung durch das IQWiG und endend mit der Ent-
scheidung durch den G-BA, ist transparent und 6ffentlich zu
gestalten. Zu jedem erreichten Meilenstein ist zeitnah Gele-
genheit zur 6ffentlichen Stellungnahme zu gewahren. Be-
triebs- und Geschaftsgeheimnisse, die im Rahmen des Be-
wertungsprozesses dem IQWiG durch die Hersteller zur Ver-
figung gestellt werden, sind mit einem Einspruchsvorbehalt
zu versehen. Vor der abschlieBenden Veréffentlichung mis-
sen die Beteiligten die Moglichkeit des Einspruchs erhalten.
Der G-BA hat jeden Einspruch zu bewerten, d. h. statt-
zugeben oder bei Ablehnung des Einspruchs die Griinde fur
die Ablehnung zu benennen.

- Da die Orientierung an internationalen Standards ge-
winscht ist, sollte der Gesetzgeber die Einbeziehung inter-
national anerkannter Sachverstandiger in den Definitions-
prozess der Verfahrensordnung sowie der anzuwendenden
Bewertungsmethodik verbindlich festlegen. Sowohl die Ver-
fahrensordnung als auch die Bewertungsmethodik sind ab-
rufbar im Internet bereit zu stellen und innerhalb geeigne-
ter Zeitrdume zu aktualisieren.

- Die Spitzenverbande im Gesundheitswesen (Patientenorga-
nisationen, Kostentrager, Hersteller, Leistungserbringer)
sind an der Auswahl der Mitglieder des wissenschaftlichen
Beirats des IQWiG zu beteiligen. Das Ndhere sollte die Ver-
fahrensordnung regeln.

Zitat Eckpunktepapier

~Es bleibt beim Grundsatz, dass neue Arzneimittel nach Zulassung
und Markteinfiihrung grundsétzlich zu Lasten der GKV verord-
nungsfahig sind. Die Erstattungsfdhigkeit wird nicht zurlick gestellt,
bis eine Kosten-Nutzenbewertung vorliegt. Die Kosten-Nutzen-
Bewertung ist keine "Vierte Hiirde". Den Fachkreisen ist ausrei-
chend Zeit einzurdumen, valide Erkenntnisse Uber neue Arzneimit-
tel zu sammeln."

Der VFA begriiBt die Feststellung, dass die Kosten-Nutzen-
Bewertung keine zusatzliche Hiirde fir die Erstattungsfahigkeit
darstellt. AuBerdem begriBt der VFA, dass ausreichend Zeit einge-
raumt wird, bis valide Erkenntnisse Uber die Nutzen und Kosten
neuer Arzneimittel vorliegen. Derzeit fehlen in der Regel Daten der
Versorgungsforschung, welche die Kosten-Nutzen-Bewertung un-
terstlitzen. Ferner zeigen Ergebnisse internationaler Studien, dass
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sich im Laufe der Zeit die Kosten-Nutzen-Relation durch Lerneffek-
te bei Patienten und Therapeuten verbessert, und dass das Arz-
neimittel Gber die Jahre auch bei weiteren Patientengruppen ange-
wendet werden kann. Flr beide Aspekte sind Anstrengungen auf
Seiten der Hersteller und der 6ffentlichen Forschungsforderung
notwendig. Anwendungsbeobachtungen und Kohortenstudien ha-
ben hier in der Vergangenheit wichtige zusatzliche Erkenntnisse
geliefert, obgleich eine koordinierte und Ubergreifende Versor-
gungsforschung auf offentlicher oder privater Seite derzeit nicht
erfolgt.

Folgende Punkte sind zur Erflillung dieser Ziele im Rahmen der
Gesetzesnovellierung zu berlicksichtigen:
Seite 10/15

- Das Ziel der Gewinnung valider Erkenntnisse lber neue
Arzneimittel unter Realbedingungen ist vom Gesetzgeber
dahingehend zu spezifizieren, als dass Studienformen unter
dem Aspekt der Versorgungsforschung bei inhaltlicher Rele-
vanz und methodischer Eignung in die Bewertung einzube-
ziehen sind.

- Um den Fachkreisen die Datensammlung zu erméglichen,
ist das frihzeitige Aufstellen und Veroéffentlichen des Mehr-
jahresprogramms durch den G-BA notwendig. Hierzu ist ein
entsprechender Passus in dem Aufgabenkatalog des G-BA
bzw. in der Zusammenarbeit zwischen IQWiG und G-BA
aufzunehmen.

Zitat Eckpunktepapier

~Die Kosten-Nutzen-Bewertung ist Grundlage flir Therapiehinweise
und Verordnungseinschrankungen in den Arzneimittelrichtlinien."

Der VFA begriiBt die Entscheidung der Bundesregierung, dass The-
rapiehinweise und Verordnungseinschrankungen zuk(inftig auf Ba-
sis einer umfassenden und transparenten Kosten-Nutzen-
Bewertung vorgenommen werden. Ferner wird begriBt, dass die
Erkenntnisse aus Kosten-Nutzen-Bewertungen Rickwirkungen auf
den Einsatz von Arzneimitteln in der taglichen medizinischen Praxis
haben kénnen. Es hat sich gezeigt, dass differenzierte Kosten-
Nutzen-Bewertungen auf Unterschiede in der Kosteneffektivitat von
Behandlungen bei verschiedenen Indikationen, Patientengruppen
und Therapeuten hinweisen kdnnen. Allerdings ist bei der Interpre-
tation der Ergebnisse eine erhebliche Sorgfalt geboten. Insbeson-
dere unter ethischen Aspekten ist eine tatsachliche Einschrankung
der Verordnungsfahigkeit einer Therapieoption sorgfaltig zu prifen.

Folgende Punkte sind zur Erflllung dieser Ziele im Rahmen der
Gesetzesnovellierung zu beriicksichtigen:

- Der Gesetzgeber hat die Unabhangigkeit der externen
Sachverstandigen, der Gutachter sowie der Mitarbeiter des
IQWIiG, welche in den Bewertungsprozess aktiv durch das
IQWIiG eingebunden werden, sicher zu stellen. Dazu missen



alle Beziehungen der letzten zwei Jahre zu Interessenver-
banden, Auftragsinstituten, Kostentragern, Leistungserbrin-
gern und Herstellern offen gelegt werden. Die Begrenzung
des Offenlegungszeitraums erfolgt zur Vereinfachung und
Entstigmatisierung.

Die Auswahl der externen Sachverstandigen sowie der Gut-
achter hat auf Basis eines breiten Konsenses aller Beteilig-
ten zu erfolgen. Dazu ist der Auswahlprozess einem geeig-
neten Gremium zur Entscheidung zuzuordnen, welches
beim IQWiG oder beim G-BA zu institutionalisieren ist. Die
Mitglieder dieses Gremiums sind auf Vorschlag der Gemein-
samen Selbstverwaltung, der Patientengruppen, der medi-
zinischen Fachgesellschaften sowie der Hersteller auszu-
wahlen.

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA ist allen re-
levanten Beteiligten ausreichend Zeit zur Abgabe von Stel-
lungnahmen zu gewahren. Jede Stellungnahme ist vom G-
BA bzw. dem IQWiG nachvollziehbar zu bewerten, und allen
Mitgliedern des G-BA vorzulegen.
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