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Gemeinsames Statement
zum Arztinformationssystem (, AIS*)

Das Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz sieht vor, dass die Ergebnisse der friihen
Nutzenbewertung schneller und starker zum Wohle der Patientenversorgung eingesetzt wer-
den. Daflir miussen die Ergebnisse der Nutzenbewertung gut verstandlich dem Arzt zur
Verfligung stehen.

Als Instrument soll ein Arztinformationssystem (AlS) etabliert werden. Die daftir notwendige
Rechtsverordnung erlasst das Bundesministerium fiir Gesundheit. Die deutsche Arzteschaft
sieht ein solches AIS grundsatzlich als Unterstitzung fur den Arzt bei der Auswahl eines
Arzneimittels im Rahmen seiner Therapieentscheidung. Es darf allerdings nicht als Instru-
ment zur Verordnungssteuerung missbraucht werden. Aus ,Information“ darf keine ,kassen-
gesteuerte Verordnungskontrolle® werden, die zu Verordnungseinschrnkungen und einer
Verscharfung der Regressbedrohung der Arzte fiihren wiirde.

Im AMNOG-Verfahren bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Zusatznut-
zen eines neu in den Markt eingefiihrten Arzneimittels gegeniiber einer zweckmafligen Ver-
gleichstherapie. Bewertungskriterium ist der Nachweis des Ausmalfies eines Zusatznutzens.
Dies ist Grundlage fur die nachfolgenden Preisverhandlungen zwischen dem GKV-
Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer. Damit tragen die Krankenkassen
die Verantwortung fir eine wirtschaftliche Preisfindung tber das gesamte Anwendungsgebiet
eines neuen Arzneimittels.

Die Ergebnisse der frihen Nutzenbewertung des G-BA sind nicht 1:1 in ein AlS Ubertragbar.
In der Regel basiert die frihe Nutzenbewertung auf einer, seltener auf mehreren klinischen
Studien mit einer selektierten Studienpopulation, die im Versorgungsalltag so nicht immer
anzutreffen ist. Zudem wird bei etwa der Hélfte der neuen Arzneimittel das Anwendungs-
gebiet in mehrere Patientengruppen unterteilt. Diese Subgruppen sind auch in den Verfahren
der frihen Nutzenbewertung zu denselben Indikationen nicht immer konstant. Fehlende Stu-
dien fur bestimmte Patientengruppen gegeniber einer zweckmafigen Vergleichstherapie
fihren beim G-BA dazu, dass ein Zusatznutzen nicht belegt ist. Dies kann jedoch nicht
a priori mit fehlendem Nutzen gleichgesetzt werden. Patienten bendtigen zum Beispiel auch
bei Unvertraglichkeit oder Versagen des Therapiestandards Alternativen von zugelassenen
Wirkstoffen, selbst wenn fir diese in der einen oder anderen Subgruppe ein Zusatznutzen
nicht oder noch nicht belegt ist. Die Verordnung des Arzneimittels darf in diesen Féllen nicht
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als unwirtschaftliches Verhalten gelten. Diskutiert wird in diesem Zusammenhang, dass Arzte
zukUnftig auf dem Rezept dokumentieren sollen, in welche Subgruppe und damit Zusatz-
nutzenkategorie der Patient fallt. Arzte mussten befiirchten, dass eine Verordnung in einer
Patientengruppe ohne einen Zusatznutzen von den Krankenkassen unmittelbar Uberprift
und als unwirtschaftlich angesehen werden kann.

Ein AIS muss den Arzt unterstiitzen. Eine mitgestaltende Rolle der pharmazeutischen Unter-
nehmer wird abgelehnt. Nur so kann sichergestellt werden, dass das AIS unabhangige
Informationen abbildet, die die evidenzbasierte arztliche Therapieentscheidung unterstitzen.

Die Darstellung im AIS darf eine Umstellung der Medikation nicht férdern oder begtnstigen,
wenn diese nicht notwendig ist, um eine Verschlechterung des Behandlungsergebnisses und
der Therapieadhéarenz zu vermeiden.

Das AIS muss gut verstandlich sowie aussagekraftig sein und dazu dienen, die Behandlung
der Patienten zu optimieren. Es darf nicht in Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprufung An-
wendung finden.

Die Umsetzung der Rechtsverordnung darf nicht zu zuséatzlichem Dokumentationsaufwand
und zu mehr Burokratie fihren. Die Kosten fur Entwicklung, Einsatz, Pflege und Weiter-
entwicklung des AIS missen von den Krankenkassen in voller Hohe tibernommen werden.

Berlin, 16. Januar 2018



