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TOP VI Tatigkeitsbericht der Bundesarztekammer

Betrifft:  Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG

EntschlieBungsantrag

Von: Vorstand als der Bundesarztekammer

DER DEUTSCHE ARZTETAG MOGE FOLGENDE ENTSCHLIESSUNG FASSEN:

In Anbetracht der anhaltenden Mittelknappheit im Gesundheitswesen stellt es eine besondere
Herausforderung dar, Gesundheitsleistungen auch in Zukunft bezahlbar und gleichzeitig sozial
vertraglich zu gestalten, eine bedarfsgerechte Versorgung zu sichern und eine verdeckte
Rationierung zu vermeiden. Eine sachgerechte Kosten-Nutzen-Bewertung von Innovationen ist in
diesem Zusammenhang von essentieller Bedeutung. Die Kosten-Nutzen-Bewertung darf nicht als
willfahriges Instrument einer bloRen Kostensenkung missbraucht werden.

Im Zuge des GKV-WSG wurde der Auftrag des IQWiG von der Nutzen-Bewertung erweitert zur Kosten-

Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln und Untersuchungs- und Behandlungsverfahren. Ende Januar 2008
prasentierte das IQWiG der Offentlichkeit einen ersten Entwurf zur ,,Methodik fiir die Bewertung von
Verhéltnissen zwischen Nutzen und Kosten im System der deutschen gesetzlichen Krankenversicherung
(Version 1.0). Der 111. Deutsche Arztetag in Ulm hélt den bisherigen Ansatz des IQWiG zur Kosten-Nutzen-
Bewertung flr unzureichend und fordert IQWiG und G-BA auf, die Bewertungsmethodik neu zu erstellen
und dabei folgende Anforderungen zu berticksichtigen:

- Die Erstellung des Methodenpapiers zur Kosten-Nutzen-Bewertung muss transparent und
nachvollziehbar gestaltet werden.

Der erste Entwurf des IQWiG zur Methodik von Kosten-Nutzen-Bewertungen wurde von einem
"International Expert Panel" erarbeitet, dessen Mitglieder vom IQWiG bestellt und beauftragt wurden,
ohne dass die Auswahlkriterien fiir die Experten und die vom IQWiG festgelegten formalen und
inhaltlichen Anforderungen sowie die konkreten Rahmenbedingungen der Erstellung des
Methodenvorschlags nachvollziehbar offen gelegt wurden. Reviews und Anderungsvorschlidge des
Wissenschaftlichen Beirats des IQWiG und der Methodengruppe des IQWiG wurden bisher ebenfalls nicht
zuganglich gemacht. Auerdem war der Methodenvorschlag unvollstdndig und in allen wesentlichen Teilen
durch technische Anhadnge zu konkreten Anwendungs- und Durchfiihrungsbestimmungen
erganzungsbedirftig; auch diese Anhdnge wurden bisher samtlich nicht veroffentlicht.

Bei der Weiterentwicklung der Methodik zur Bewertung von Kosten-Nutzen-Verhéltnissen sollte ein
unparteilicher wissenschaftlicher Bericht unter Beteiligung von in Deutschland tatigen Arzten und
Gesundheitsokonomen erstellt werden.

- Eine gesundheitsékonomische Bewertung medizinischer Leistungen muss nach etablierten
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Standards erfolgen.

Das Methodenpapier des IQWiG sieht vor, zur Kosten-Nutzen-Bewertung eine Effizienzgrenze festzulegen
und aus dem zufalligen Begleitumstanden unterworfenen Kurvenverlauf kurzschliissig eine Entscheidung
Uber die vorgeblich billigste Behandlungsoption abzuleiten, obwohl die Gberpriften Alternativen
moglicherweise unter Gesichtspunkten von Risiko, statistischer Unsicherheit und Heterogenitat von
Einflussfaktoren gar nicht vergleichbar sind. Ein solches Verfahren ohne externen Wertbezug ist bei der
gesundheitsékonomischen Evaluation medizinischer BehandlungsmaRnahmen nicht gebraduchlich und
stellt kein international akzeptiertes Standardverfahren dar.

- Der Begriff des Nutzens muss sich an den Bediirfnissen der Patienten ausrichten.

Das IQWiG hat bisher tiberwiegend einen zu restriktiven, an Studienkollektiven ausgerichteten
Nutzenbegriff vertreten. Stattdessen sollte das IQWiG einen Nutzenbegriff erarbeiten, der sich an der
Wirksamkeit unter den Bedingungen des Versorgungsalltags im Hinblick auf patientenrelevante
ErgebniszielgréBen einschl. Lebensqualitdt und Patientenzufriedenheit orientiert, und der um einen
Ausgleich zwischen der individuellen Nutzenperspektive unter Wahrung der Sicht den einzelnen Patienten
(Einzelfallgerechtigkeit) und dem Kollektivnutzen unter Beachtung gesamtgesellschaftlicher und
volkswirtschaftlicher Gesichtspunkte bemiht ist.

- Bei der gesundheitsokonomischen Betrachtung miissen eine iibergreifende gesellschaftliche
Bewertungsperspektive gewahlt und alle relevanten Kosten beriicksichtigt werden.

Das IQWIiG will die Kosten-Nutzen-Bewertung eingeschrankt aus der Perspektive der gesetzlichen
Krankenversicherung vornehmen und daher im wesentlichen nur fir die GKV relevante direkte
Behandlungskosten beriicksichtigen. Ein solcher Ansatz greift jedoch zu kurz: Uber die Gesamtnettokosten
pro Patient hinaus miissen auch indirekte Kosten (z. B. durch krankheitsbedingte Produktivitdtsausfalle
oder vorzeitige Berentung) und intangible Kosten (z. B. aufgrund psychosozialer Beeintrachtigung des
Patienten oder Blrokratiebelastung des Arztes) in die Effizienzanalyse einflieRen. GemaR etablierten
internationalen Standards sollte das IQWiG daher immer auch eine gesamtgesellschaftliche Perspektive
mit moglichst umfassender Berlicksichtigung aller relevanten Kosten- und Nutzenaspekte vorsehen. Dies
ist auch deshalb geboten, weil GKV-Versicherte zum einen auch Beitragszahler fir andere
Sozialversicherungssysteme, zum anderen in aller Regel auch Steuerzahler sind.

- Alle Betroffenen der Kosten-Nutzen-Bewertung miissen angemessen beteiligt werden.

Die Beteiligungsméglichkeiten von Patienten, Arzten oder weiteren Betroffenen werden im IQWiG-
Methodenentwurf bisher zu wenig spezifiziert. Bei entscheidenden Weichenstellungen einer Kosten-
Nutzen-Bewertung wie z. B. der genauen Definition der Fragestellung, der Wahl der
Vergleichstherapieverfahren, patientenrelevanter ZielgréRen und zu bericksichtigender Kosten, sowie der
konkreten Ausgestaltung der Bewertungsmethodik sollten alle potentiell Betroffenen bzw. deren
Vertreter, Organisationen oder Verbande nach den Prinzipien der Verfahrenstransparenz und einer fairen,
angemessenen Beteiligung Stellungnahmen abgeben und an Anhérungen teilnehmen kénnen. Zur
Sicherung dieser Beteiligungsmoglichkeiten muss das IQWiG den Betroffenen auch rechtzeitig alle
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relevanten Informationen verfligbar machen.

Die Beteiligungsrechte aller potentiell Betroffenen miissen vom IQWiG auch bei den geplanten
Probeldufen der Methode der Effizienzgrenze gewahrt werden.

- Die Rolle des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen muss offengelegt werden.

Zur Rolle des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen bei der Festsetzung des
"Erstattungshochstbetrags" von Arzneimitteln und zur Ausgestaltung der im Methodenpapier
vorgesehenen “Budget-Impact-Analyse” fehlen im IQWiG-Entwurf wesentliche Details. Die Festsetzungen
und Entscheidungsgrundsatze des Spitzenverbands Bund miissen offen gelegt und gegeniiber den
Betroffenen auch im Hinblick auf die Bewertungsmethodik des IQWiG nachvollziehbar begriindet werden,
um eine indirekte verdeckte Rationierung zu vermeiden.
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