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V. Abkilrzungsverzeichnis

AIS Arztinformationssystem

AMNOG Arzneimittelneuordnungsgesetz
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V. Zusammenfassung

Laut DAK AMNOG-Report herrscht eine mangelnde Kongruenz zwischen friiher Nutzenbe-
wertung (fNB) von Arzneimitteln und Verordnungsrealitat. Erste explorative Studien zeigen
fehlende Praxisreichweite der Beschlisse als eine Ursache auf. Dartiber hinaus ergaben sich
im Zuge der fNB vereinzelt Unsicherheiten bezuglich wirtschaftlicher Verordnung bei den Me-

dizinern.

Um einen Transfer der Theorie der fNB hin in den Praxisalltag zu ermdglichen und die Arzte
besser Uber diese zu informieren, wurde im Mai 2017 im Zuge des Arzneimittelversorgungs-

starkungsgesetz ein erster Entwurf zum Arztinformationssystem (AlS) veréffentlicht.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, Ausgestaltungsmdglichkeiten dieses Systems zu analysie-
ren und diskutieren, vor dem Hintergrund, die Arzte bestmdglich zu informieren und sie im

Verordnungsalltag durch Rechtssicherheit zu unterstitzen.

Um dies zu beantworten, wird zunachst eine Dokumentenanalyse des Referentenentwurfs des
AIS durchgefiihrt, um zu ermitteln, welche Inhalte und Bestandteile das Gesetz aufweist. Im
Anschluss erfolgt die Analyse der Positionspapiere der Interessensgruppen, um herauszuar-
beiten, welche Erwartungen an das System gestellt werden und welche Forderungen sich da-

raus ergeben.

AbschlieBend werden Leitfadeninterviews mit drei Facharzten durchgeftihrt, um zu Gberpri-
fen, welche Erwartungen an das AlS aus der Praxis gestellt werden und ob sich diese mit den
Forderungen der KBV gleichen.

Die Dokumentenanalyse hat ergeben, dass es Differenzen bezlglich der Ausgestaltung des
AIS insbesondere zwischen Kassenarztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-SV) gibt. Letztere vertritt Ansdtze einer verordnungssteuern-
den Funktion wahrend die KBV eine Informationsfunktion fordert. Diese Position haben auch
die Interviews mit den Medizinern bestétigt. Dariiber hinaus zeigte sich, dass Arzte wenig mit
der Materie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vertraut sind und tber das AIS
uninformiert sind. Daraus resultiert, dass bei der Verordnung die fNB eine untergeordnete
Rolle spielt. Jedoch haben die Interviews auch ergeben, dass das AIS einen Anreiz fir den
Verordner bietet, sich genauer Uber ein Medikament zu informieren, insbesondere wenn ein
Zusatznutzen vorliegt. Somit hat das AIS durchaus Potenzial einer guten Informationsquelle
hinsichtlich der fNB. Es ergibt Sinn, zukinftig weitere Informationen bezuglich des wirtschaft-
lichen Verordnens miteinzuspeisen. Es sollte jedoch eindeutig sein, dass diese lediglich als

Information dienen sollten und die Therapiefreiheit des Arztes nicht einschranken darfen.



1. Einleitung

Das im deutschen Gesundheitswesen etablierte Prinzip der gemeinsamen Selbstverwaltung
hat nicht zuletzt auch einen Einfluss auf den Sektor der Arzneimittel. Durch die Vielzahl der
Akteure und deren verschiedene Perspektiven werden unterschiedliche Interessen und Ziele
verfolgt. Die im Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) organisierten gesetzli-
chen Krankenkassen tbernehmen die Rolle der Kostentrager und erstatten die Arzneimittel
wahrend die Vertragsarzte, die Uber die Pharmakotherapie bestimmen, die Seite des Leis-
tungserbringer einnehmen. Diese sind bundesweit im Kassenarztlichen Bundesverband (KBV)
organisiert. Das Pharmazeutische Unternehmen (P.U.) entwickelt und bringt Arzneimittel auf

den Markt, von denen letztendlich die Patienten profitieren sollen.

Um diese Vielzahl an Positionen und Interessen zusammenzubringen und gemeinsam wirt-
schaftliche Lésungen zu finden und Entscheidungen zu treffen, wurde 2003 der gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) im Zuge des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes gegriindet (G-
BA a, 2019). Dieser ist das héchste Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung bestehend
aus Leistungserbringer und Kostentrager und bestimmt unter anderem Uber die Verordnung
von Arzneimitteln im Zuge einer friihen Nutzenbewertung (fNB) (ebd.). Diese bilden nicht nur
die Grundlage fir eine wirtschaftliche Arzneimittelverordnung anhand der Zusatznutzenbewer-
tung. Es soll auch die Qualitat der Arzneimittelversorgung durch mehr Transparenz ermégli-
chen, sodass der Patient mit dem Medikament versorgt werden kann, das seine individuellen

Bedirfnisse am besten erflllt.

Da diese Beschliisse jedoch insbesondere bei Arzten zu Unsicherheiten hinsichtlich des Wirt-
schatftlichkeitsprinzip fihrten und eine mangelnde Kongruenz von Nutzenbewertung und Ver-
ordnungsrealitat kritisiert wurde, soll zukinftig das sogenannte Arztinformationssystem (AIS)
in die Praxissoftware der Arzte integriert werden (Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky,
D.,2019). Dieses soll die Beschlisse der fNB des G-BAs in den Praxisalltag bringen und so
die Arzte besser bei ihren Therapieentscheidungen durch Informationen unterstiitzen. Da der
Gesetzesgeber lediglich den Rahmen des AIS vorgibt, sind alle 0.g. Akteure maf3geblich an

der Gestaltung des Instruments beteiligt und vertreten dabei verschiedene Positionen.

Anlass fur diese Bachelorarbeit ist neben der Aktualitéat des AIS der DAK AMNOG-Report aus
dem Jahre 2019, aus dem zu entnehmen ist, dass lediglich 15 Prozent der Arzte die Arznei-

mittelbewertungen des G-BAs bei ihren Therapieentscheidungen bertcksichtigten. Dies kann



zur Konsequenz fuhren, dass dem Patienten die fur ihn bestgeeignete Therapie aus Mangel

an Kenntnis verwehrt bleibt (Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky, D.,2019).

Ziel dieser Bachelorarbeit ist es, mdgliche Probleme und Herausforderungen, die das AIS mit
sich bringen kénnte, zu identifizieren und entsprechende Lésungsvorschlage anzubieten, um
diesen fruhzeitig entgegenwirken oder diese sogar vermeiden zu kénnen. Durch diesen recht-
zeitigen Erkenntnisgewinn kénnten alle Akteure durch Einsparungen von Kapazitdaten und
Kosten profitieren. Das Ubergeordnete Ziel dieser Arbeit ist somit die Diskussion eines L6-
sungsvorschlags zum AIS, der sowohl Arzten eine Rechtssicherheit hinsichtlich der Regress-
gefahr bei unwirtschaftlicher Verordnung bietet, als diesen auch jene Informationen zur Verfi-
gung zu stellt, die sie bendétigen, um ihre Patienten bezuglich ihrer individuellen Bedurfnisse
am besten zu versorgen. Von dieser Losung sollen letztendlich auch die Patienten hinsichtlich

ihrer Behandlung und ihres Therapieerfolgs profitieren.

Um diese Frage beantworten zu kénnen, soll zunéchst ein Uberblick tiber den G-BA und des-
sen Methodik der fNB erfolgen, sowie die Regularien der Arzneimittelverordnung der Arzte-
schaft. Darauffolgend wird ein erster Einblick in das Arztinformationssystem gegeben. Am An-
schluss werden die Methoden vorgestellt, die zur Beantwortung der Forschungsfrage heran-
gezogen werden. Kapitel 4 und 5 liefern die Ergebnisse der Dokumentenanalyse und der Leit-
fadeninterviews. Diese Ergebnisse und deren Implikationen vor dem Hintergrund der For-
schungsfrage werden im Kapitel 6 diskutiert. AbschlieRend fasst das Kapitel 7 die Ergebnisse

zusammen und liefert ein Fazit sowie einen Ausblick fur weitere Forschung.

2. Thematischer Hintergrund

2.1 Frihe Nutzenbewertung

Der G-BA bildet unter Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) das
hochste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung bestehend aus KBV, GKV-
SV, Deutscher Krankenhausgesellschaft und Kassenzahnarztlicher Bundesvereinigung (G-BA
a, 2019). Eine der Hauptaufgaben dieses Gremiums ist es, festzulegen, welche medizinischen
Leistungen von der GKV Ubernommen werden sollen. Diese werden durch Beschliisse von
Richtlinien vorgegeben. Als untergesetzliche Normen sind diese fur die Versicherten und far
die Akteure in der GKV rechtlich bindend (G-BA b, 2019). Das fur die Arzneimittelversorgung
relevante Instrument stellt die vom G-BA verfasste Richtlinie tGber die Verordnung von Arznei-
mitteln in der vertragsarztlichen Versorgung, kurz Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL), dar. Ziel die-

ser ist die Sicherstellung der wirtschaftlichen und qualitatsgesicherten Versorgung der



Patienten, wobei indikations- und wirkstoffspezifische Konkretisierungen in den Anlagen erfol-
gen (G-BA a, 2019). Unter Anlage Xll ist die frihe Nutzenbewertung aufgefihrt. Diese wurde
2011 im Zuge des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) eingefiihrt
und beauftragte den G-BA nach 8§ 35a SGB mit der Aufgabe, Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen, die auf den Markt gebracht werden, hinsichtlich ihres medizinischen Nutzens zu tberpri-
fen. Dieses Gesetz verpflichtete erstmals den Hersteller, bei Markteintritt ein umfangreiches
Dossier Uber den Nutzen des Medikamentes vorzulegen. Dieses wird dann innerhalb von drei
Monaten nach Marktzulassung durch das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWIG) indikationsspezifisch hinsichtlich des Zusatznutzens (ZN) gegeniiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie bewertet. Der abschlieRende Entscheid tiber den Zusatz-
nutzen erfolgt durch den G-BA. Um die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die
ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, differenziert darstellen zu kénnen, bildet
das p.U. im Vorfeld unter Beratung des G-BAs bei Erstellung seines Dossiers sogenannte
Teilpopulationen. Diese kénnen zum Beispiel definiert sein durch Alter, Geschlecht oder be-
stimmte Erkrankungen. Liegt ein ZN vor, verhandeln p.U. und der GKV-SV den Erstattungs-
betrag (GKV-SV 2019). Liegt kein ZN vor, wird das Arzneimittel einer Festbetragsgruppe zu-
geordnet (BMG 2019). Sollte dies aufgrund Fehlens eines therapeutisch-pharmakologisch
ahnlichen Medikamentes nicht moglich sein, verhandeln Hersteller und GKV einen Erstat-

tungsbetrag, der zu keinen héheren Therapiekosten fihren soll als die Vergleichstherapie.

Wenn nun der Fall vorliegt, dass ein ZN nur in einem bestimmten Teil des zugelassenen An-
wendungsgebiets nachgewiesen wurde, kommt es zu einer sogenannten Mischpreishildung.
Dieser Mischpreis ist gegenwartig noch ein Kompromiss in der Verfahrenspraxis, da eine ge-
setzliche Systematik fehlt. Mit 26% aller neu zugelassenen Arzneimittel wird dieser nicht selten
gebildet (Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky, D.,2019). In der Vergangenheit gab es haufig
Diskussionen beziglich dieser Methodik, da vor allem bemangelt wurde, dass die Faktoren,
die zur Gewichtung der Preisbestandteile herangezogen wurden, sich nicht mit der Realitat
decken wirden. Inshesondere der Faktor der Erkrankungspravalenz wurde kritisiert, die Ver-

ordnungsanteile der Realitat nicht widerzuspiegeln (ebd.).

2.2Regularien der arztlichen Verordnung

Arzte haben in ihrem Verordnungsalltag eine Vielzahl an Regularien und Informationen zu
beachten. Um Patienten optimal behandeln zu kénnen, missen sie stets tiber den aktuellen
Forschungsstand der Medizin informiert sein. Hierzu stehen ihnen Leitlinien, Studien oder

Nachrichten der entsprechenden KV zur Verfiigung. Darlber hinaus missen sie die



Arzneimittelsicherheit beachten, Uber die sie zum Beispiel die sogenannten Rote-Hand-Briefe
informieren. Neben all diesen Informationen spielt auch die Einhaltung des Wirtschaftlichkeits-
gebots eine grof3e Rolle. Dieses besagt, dass die Leistungen ausreichend, zweckmaRig und
wirtschatftlich sein missen (812 (1) SGB V). AuRerdem darf das Mal3 des Notwendigen nicht
Uberschritten werden (ebd.). Wenn Leistungen nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kén-
nen diese nicht auf Kassenkosten verordnet werden (ebd.). Um diese Wirtschatftlichkeit sicher-
zustellen, muss der Arzt eine Vielzahl an Verordnungsregularien beachten. Wie bereits im
Kapitel 2.1 beschrieben, gibt die AM-RL den Rahmen in der Verordnung vor. In der Anlage
dieser Verordnung ist die fNB zu finden. Im Zuge dieser Bewertung werden auch sogenannte
Bundesweite Praxisbesonderheiten zwischen GKV-SV und dem entsprechenden Hersteller
vereinbart. Diese gelten nur, wenn die festgelegten konkreten Bedingungen eingehalten wer-
den (KV Berlin a 2019). Werden diese Bedingungen erfullt, werden die Praxisbesonderheiten
im Rahmen der Richtgré3enprifung von den Verordnungskosten abgezogen (ebd.). Zusatz-
lich dazu gelten die vertraglich definierten regionalen Praxisbesonderheiten fur die einzelnen
KV-Regionen (ebd.). Die jahrlich vereinbarten Richtgrol3en zwischen Landesverbanden der
Krankenkassen der Ersatzkassen und den Kassenarztlichen Vereinigungen stellen das Aus-
gabevolumen der Arzte fiir Arzneimittel fir das Jahr dar. RichtgréRen beziehen sich auf die
insgesamt behandelten Patienten und stellen das durchschnittliche Verordnungsvolumen je
Fall dar. Daraus wird das Richtgrél3envolumen errechnet. Dieses bildet die RichtgroRen und
die Fallzahlen einer Praxis ab. Wird im Rahmen einer Wirtschatftlichkeitspriifung festgestellt,
dass dieses um mehr als 25% Uberschritten wurde, muss der Arzt einen Mehraufwand leisten,
falls er keine besonderen Umstande, wie zum Beispiel ein erhdhtes Aufkommen leistungsin-
tensiver Diagnosen, nachweisen kann (BMG 2016). In Folge des Regresses muss der Arzt

eine Rickzahlung an die jeweilige Krankenkasse leisten (AOK Bundesverband a 2016).

All diese Regularien haben in der Vergangenheit haufig zu Unsicherheiten beim Verordnungs-
vorgang gefihrt, insbesondere wenn die Lage der Wirtschaftlichkeit nicht eindeutig war (KBV
a 2018). Ein Beispiel fur eine solche Unsicherheit war das Urteil des Mischpreisbildung des
Landessozialgerichtes Brandenburg. Dieses hatte entschieden, dass ein Mischpreis nicht wirt-
schatftlich sei, da er keinen nutzenadaquaten Preis fir verschiedene Patientengruppen abbil-
den wirde, da er zu niedrig fur die Patientengruppe mit ZN und zu hoch fiir die Patienten-
gruppe ohne ZN sei (Landesgerichtsozialgericht Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28.06. 2017,
Az.: L 9 KR 213/16 KL). Der Mischpreis gewinnt vor allem dadurch an Relevanz, da bei rund
53 % aller Verfahren Teilpopulationen gebildet werden, die haufig mit unterschiedlichem Nut-
zen bewertet werden (Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky, D.,2019). Zwar wurde das Urteil
im Juli 2018 vom Bundessozialgericht aufgehoben und Mischpreise fur rechtmafig erklart, die

Unsicherheit bei Verordnung betroffener Medikamente und die damit verbundene Angst vor



einer Wirtschaftlichkeitsprifung blieb gro3tenteils bestehen (KBV a 2018). Laut des KBV-Vor-
sitzenden Hofmeister bestiinde weiterhin der Bedarf nach einer eindeutigen und rechtssiche-
ren Feststellung, dass ,die Verordnung von Arzneimitteln mit Mischpreisen grundsatzlich als
wirtschaftlich anerkannt wird“. Er betonte weiterhin, dass das Ziel ware, ,dass Arzte keine
Sorge haben missen, von den Krankenkassen in Regress genommen zu werden, wenn sie

solche Arzneimittel indikationsgerecht verordnen® (ebd.).

Zusammenfassend lasst sich hervorheben, dass Arzte in seinem Praxisalltag eine Vielzahl an
Regularien zu beachten haben. Sie missen nicht nur medizinisch stets auf dem aktuellen For-
schungsstand sein, sondern auch die aktuellen Beschliisse hinsichtlich der Verordnungsregu-
larien verfolgen und Gber diese informiert sein. Dafiir missen sie eine betrachtliche Anzahl
verschiedener Quellen in Betracht ziehen, deren Recherche und Kenntnisnahme einen nicht

unerheblichen Zeitaufwand darstellen.

2.3 Arztinformationssystem

Am 31. Marz 2017 billigte der Bundesrat das Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung
in der gesetzlichen Krankenversicherung (AMVSG), das am 09. Marz vom Bundestag verab-
schiedet wurde (AOK Bundesverband b 2016). Ziel dieses Gesetzes ist es, die Arzneimittel-
versorgung in Deutschland weiterhin auf einem hohen Niveau zu halten und gleichzeitig den
Gesetzlichen Krankenkassen weiterhin eine finanzielle Stabilitat zu erméglichen (ebd.). Daher
sah ein Teil des Gesetzes vor, dass Mediziner zukiinftig besser tUber die Ergebnisse der fritlhen
Nutzenbewertung informiert werden sollten, um sowohl die Patienten bestmdglich behandeln
zu konnen, als auch das Wirtschaftsgebot sicherer einhalten zu kénnen (BMG 2019). Daher
verabschiedete das BMG im November 2018 die Verordnung Uber die Mindestanforderungen
an die Informationen in elektronischen Programmen fur die Verordnung von Arzneimitteln
durch Vertragsérzte und tber die Veréffentlichung der Beschlisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses. Hierzu wurde den Stake-Holdern die Mdglichkeit zur Stellungnahme und Er-
ganzungen bzw. Anderungen der Mindestanforderungen gegeben. Diese wurden im tberar-
beiteten Entwurf vom 22.03.2019 teilweise berlcksichtigt. Dieser Referentenentwurf legt in
sieben Paragrafen den Grundstein zur groben Ausgestaltung des Arztinformationssystems
fest, das zukiinftig in der Praxissoftware der Arzte implementiert werden soll. Die endgiltige
Verordnung wurde im Bundesanzeiger im August 2019 veréffentlicht und beinhaltete die fina-

len Anpassungen.



Die Mitglieder der Selbstverwaltung in der Gesetzlichen Krankenversicherung sind aufgefor-
dert, die vom BMG festgelegten Mindestanforderungen, also die inhaltliche Ausgestaltung, zu
erganzen (BMG 2019).

Zum Zeitpunkt der Anderungsvorschliage der Akteure waren viele Fragen offen. So zum Bei-
spiel vor allem die genaue Zielsetzung des Instruments (Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky,
D., 2019). So ware zum Beispiel eine qualitative Zielsetzung mdglich gewesen, die die reine
zur Kenntnisnahme der Beschlusstexte verfolgen wirde. Eine quantitative Zielsetzung hinge-
gen ware, dass Wirkstoffe mit erwiesenem ZN schneller und im gré3eren Umfang verordnet
werden wiirden, falls es die therapeutische Situation des Patienten zulasst. Weiterhin offen
blieb auBerdem, ob die Informationen, die die Arzte durch das AIS bekommen, aufbereitet
werden sollen oder lediglich als PDF-Dokument der Beschllisse des G-BAs zur Verfligung
stehen sollen. Auch wurde haufig diskutiert, ob das AIS eine monodirektionale Funktion, also
reine Informationsfunktion, oder einen bidirektionalen Ansatz und damit eine Steuerungs- und

Dokumentationsfunktion verfolgen sollte (Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky, D.,2019).

Zu erwahnen ist aul3erdem, dass die Implementierung des AIS von einer Reihe verschiedener
Komplexitatstreiber beeinflusst war. Herausforderungen auf Ebene der Nutzenbewertung wa-
ren zum Beispiel der Kontextbezug zur Nutzenbewertung. So stellte sich die Frage, wie bei-
spielsweise mit einem Wirkstoff umgegangen werden soll, dessen ZN auf Grund mangelnder
Studienlage (nhoch) nicht erwiesen ist (Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky, D.,2019). Dartber
hinaus war strittig, wie geanderte Therapiestandards oder aktualisierte Beschlusstexte ge-
kennzeichnet werden sollen (ebd.). Die moderne Medizin unterliegt einem sténdigen, raschen
Fortschritt und damit einer gewissen Volatilitat. Auch die zum Teil kontroverse Bildung von
Teilpopulationen war ein Komplexitatstreiber, sowie die noch nicht eindeutig geklarte Misch-
preisproblematik (ebd.). Auf Ebene der Versorgungspraxis gilt es besonders die je nach Kas-
sendrztlicher Landesvereinigung regional unterschiedlichen Steuerungskonzepte zur Umset-
zung des Wirtschaftlichkeitsgebot (ebd.) zu beriicksichtigen. Zuletzt stand noch zur Debatte,
wie zukinftig im AIS mit Abweichungen von medizinischen Leitlinien umgegangen werden soll
(Greiner, W., Witte, J., Gensorowsky, D.,2019, S.145).

Die Schwerpunkte der Analyse stellen die 8 2 Mindestanforderungen an die Informationen in
elektronischen Programmen und § 3 Mindestanforderungen an die Darstellung der Informati-
onen in elektronischen Programmen dar, da diese den Rahmen zur inhaltlichen Ausgestaltung

des AIS vorgeben.

Dies fuhrt zur Forschungsfrage dieser Bachelorarbeit. Welche Ausgestaltungsmoglichkeiten

sieht das AIS vor und wie musste es konzipiert werden, um Verordnungsunsicherheiten des



Mediziners zu minimieren und ihn gleichzeitig Gber die Beschliisse der friihen Nutzenbewer-

tung zu informieren, um so eine optimale Versorgung der Patienten sicherzustellen.

3. Methodik

3.1 Dokumentenanalyse

Vorweg soll eine Dokumentenanalyse des Referentenentwurfs des AIS erfolgen, um die In-
halte und Bestandteile des Gesetzes herauszuarbeiten. Um zu analysieren, welche Erwartun-
gen die einzelnen Interessensgruppen beziglich des AIS haben, wird dartiber hinaus eine
Dokumentenanalyse der Positionspapiere der Stake-Holder beziiglich des Referentenentwur-
fes durchgefiihrt. Es werden Stellungnahmen bezlglich des AlS der hierarchisch obersten Or-
gane der gemeinsamen Selbstverwaltung untersucht und die jeweiligen Positionen beziiglich
der Thematik herausgearbeitet. Dazu gehért auf Seite der Leistungserbringer die KBV, die alle
Vertragsarzte vertritt. Auf Seite der Kostentrager soll die Stellungnahme der GKV-SV analy-
siert werden, die die Gesetzlichen Krankenkasse vertritt. AnschlieRend soll die Perspektive
des Herstellers der Arzneimittel beleuchtet werden, indem auch hier die Stellungnahme unter-
sucht wird. Vertreten werden diese in dieser Arbeit durch den Verband der forschenden Arz-
neimittelhersteller (vfa), da dieser die grof3ten forschenden Hersteller vertritt (vfa 2019). Zuletzt
soll noch eine Analyse der Stellungnahme der Patienten erfolgen. Diese werden vertreten
durch die Bundesarbeitsgemeinschatft Selbsthilfe Diese vertritt Menschen mit Behinderungen
und chronischen Erkrankungen. Mithilfe eines Evaluationsrasters sollen die verschiedenen
Positionen ausgewertet und anschlieBend in einer Tabelle gegenibergestellt werden. Im letz-
ten Teil der Dokumentenanalyse werden die jeweiligen Anderungsvorschlage der Interessen-
vertreter herausgearbeitet und hinsichtlich der Ubernahme in den Referentenentwurf analy-

siert.

3.2 Leitfadeninterviews

Um einen Einblick in die Verordnungssituation und Uber den Kenntnisstand beziglich G-BA
und fNB der Vertragsarzte zu erlangen, werden als ergdnzende Methodik je drei qualitative
theoriegenerierende Experten-Interviews 4 ca. 15 Minuten mit jeweils drei Vertragsarzten

durchgefihrt. Ziel dieser nicht-reprasentativen Interviews ist es, explorativ zu ermitteln, welche



Erwartungen an das AIS gestellt werden und welche Winsche es hinsichtlich der Ausgestal-
tung des AIS gibt. Des Weiteren soll analysiert werden ob sich die Aussagen der drei Befragten
mit der Stellungnahme der KBV als héchste Instanz der Vertragsarzte gleichen oder ob es
Unterschiede gibt. Fir diese Interviews wird zunachst ein Leitfaden entwickelt, da es dieser
ermoglicht eine Struktur zu entwickeln und einzuhalten, um die Zielstellung des Interviews
maoglichst prazise zu erreichen. Ein haufiges Problem bei der Durchfiihrung eines Expertenin-
terviews ist der Zeitdruck, da der Experte in seiner Funktion ein fundiertes Wissen auf seinem
Praxisgebiet besitzt (U. Flick 2007, S. 215, 2014). Gerade deswegen bietet es sich an, einen
Leitfaden vor Durchfiihrung des Interviews zu erstellen, um die fur die jeweilige Forschungs-
frage relevanten Informationen effektiv zu erfassen. Es wird eine semi-strukturierte Form ftr
den Aufbau des Interviews gewahlt, um die Mdglichkeit eines Freiraums zu haben, da ein ex-
plorativer Ansatz verwendet wird. Die Interviews werden auf Grund besserer Nachvollziehbar-
keit mit einem Diktiergerat aufgenommen. AbschlieRend werden die Interviews anhand der

gualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring (1983) ausgewertet.

Festlegung des Materials

v

Analyse der Entstehungssituation

v

Formale Charakteristika des Materials

v
Richtung der Analyse

v

Theoretische Differenzierung der Fragestellung

Bestimmung der Analysetechnik(en) und Festlegung
des konkreten Ablaufmodells

Definition Analyseeinheiten

v

Analyseschritte
mittels des Kategoriensystems

Zusammenfassung Explikation Strukturierung

Rickuberprifung des Kategoriensystems an Theorie
und Material

Interpretation der Ergebnisse in Richtung der
Hauptfragestellung

Anwendung der inhaltsanalytischen Guterkriterien

Abbildung 1: Ablaufmodel der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring



Festlegung des Materials

Um oben genannte Fragen zu beantworten, sollen drei Facharzte anhand eines Leitfadenin-

terviews befragt werden.
Analyse der Entstehungssituation

Zwei der drei Interviews erfolgten in einem personlichen Gespréach in der Arztpraxis der Medi-
ziner. Bei den Medizinern handelt es sich um Facharzte der Allgemeinmedizin und Kollegen
der gleichen Praxis. Das dritte Interview entstand durch einen Kontakt der zweiten Befragten
und wurde telefonisch aufgezeichnet. Hierbei handelte es sich um einen Arzt im Fachbereich
Diabetologie. In den jeweiligen Interviewsituationen waren jeweils der Befragte und der Fra-

gende anwesend.
Formale Charakteristika des Materials

Alle Gesprache wurden mit einem Diktiergerat im MP3-Format aufgezeichnet und anschlie-

R3end transkribiert.
Richtung der Analyse

Ziel der Analyse ist es, herauszuarbeiten, welche Position die Befragten hinsichtlich des AIS
haben und wie diese ihrer persdnlichen Meinung nach von diesem Instrument im Versorgungs-
alltag durch a.) empfundene Rechtssicherheit und b.) besseren Zugang zu Informationen pro-
fitieren kdnnen. Dartber hinaus soll verglichen werden, ob sich die Winsche und Erwartungen
mit der Stellungnahme der KBV als héchste gemeinsame Instanz der Arzte gleichen. Dazu

sollen die transkribierten Interviews hinsichtlich ihrer inhaltlichen Aussagen analysiert werden.
Theoretische Differenzierung der Fragestellung

Um diese Fragen gezielter beantworten zu kénnen, soll die Fragestellung weiter differenziert
werden. Folgende Unterfragen wurden hierfir erarbeitet und mit einer entsprechenden
Farbcodierung versehen, um Textpassagen hervorzuheben, die flr die Beantwortung der Fra-

gen relevant sind.

- Wie ist der Wissensstand hinsichtlich des G-BAs und der friihen Nutzenbewertung?
- Wird die friihe Nutzenbewertung bei Verordnung miteinbezogen?

- Welche Rolle spielen Informationen zu Medikamenten bei Verordnung?

- Welche Position gegeniiber dem AIS nehmen die Befragten ein?



Bestimmung der Analysetechnik(en) und Festlegung des konkreten Ablaufmodells

Da schon vor der Analyse Forschungsfragen herausgearbeitet wurden und hinsichtlich der
Thematik ein Vorwissen besteht, wird eine strukturierte Inhaltsanalyse erstellt. Diese bietet vor
allem die Mdglichkeit, mit Hilfe deduktiv erstellter Kategorien das Material hinsichtlich des Pro-
fils beurteilen zu kdbnnen (Mayring 2010, S. 65) und auf bestimmte inhaltliche Themen zu un-
tersuchen. Aus den erstellten Unterfragen werden im folgenden Schritt deduktiv folgende

Oberkriterien abgeleitet:

e Aussagen Uber die friihe Nutzenbewertung
e Aussagen zum AIS (inkl. Wiinsche)

e Aussagen zur Rechtssicherheit

Im folgenden Abschnitt soll nun der Kodierleitfaden der drei Leitfadeninterviews erstellt wer-
den. Um die festgelegten Kategorien besser nachvollziehen zu kénnen, werden diese genau
definiert und durch ein Ankerbeispiel einer konkreten Textstelle der definierten Kategorie ver-
deutlicht (vgl. Mayring 2010, S. 106). Auf Kodierregeln wird verzichtet, da die Kategorien in-

haltlich eindeutig genug voneinander trennbar sind.
Definition der Analyseeinheit

Als Mal3einheit fur die Analyse werden die drei Experteninterviews als je eine Auswertungs-

einheit bestimmt.

Kodierleitfaden

Kategorie Definition Ankerbeispiel

Aussagen uber | Alle Textstellen, die auf | A1: ,Ja, das sagt mir schon was, aber gut
fNB Aussagen Uber die fNB | dartber informiert bin ich sicherlich nicht,
hinweisen, einschlielich | ganz und gar nicht.”

Aussagen uber den G-BA | A2: ,[...] diese Entscheidungen (fNB) werden
und Aussagen Uber AM, | dann ja auch auf Fortbildungen durchaus

diskutiert und werden dort auch vorgetragen,

10



die AMNOG durchlaufen

haben

also eine gewisse Rolle spielt das schon,
weil man sich [...] beeinflussen lasst, aber
man ja schon aufnimmt und wahrnimmt.
Aber es ist nicht fihrend, sicher nicht.*

A3: ,Prinzipiell ja. Ich wirde es zumindest
zur Kenntnis nehmen und mir dann Gedan-
ken machen, wirde weiter recherchieren, ich
wuirde mich nicht auf die Informationen allein
verlassen.” (auf die Frage, ob ein Medika-
ment mit einem ZN einem Medikament ohne

ZN vorgezogen werden wirde)

Aussagen zum
AIS

Alle Textstellen, in denen
Aussagen zum AIS fallen,
darunter fallen neben dem
Instrument selbst auch
Aussagen zu Wainschen
und Anwendung sowie

Aussagen zur Funktion

des Instruments

Al: ,Nein, bis Du mich darauf angesprochen
hast, war mir nicht bewusst, dass es sowas
gibt, was dann in die Praxissoftware einge-
baut werden soll.*

A2:  Informationen, Uber die freue ich mich.”
A3: ,[...] es sollte pharma-neutral sein, es
sollten wirklich Leitlinienbeziige hergestellt
werden. Es sollten ganz klare Studien dar-
aus erkennbar sein, die das wirklich eindeu-
tig belegen, das sollte alles aus dem Arztin-

formationssystem hervorgehen.”

Aussagen zur
Rechtssicher-
heit

Alle Textstellen, die Aussa-
gen zur Rechtssicherheit
enthalten. Dazu zahlen ne-
ben ,off-label-Verordnun-
gen® die Einhaltung des
Wirtschatftlichkeitsgebots

bei

dem Aussagen zu moneta-

Verordnung. Aul3er-

ren Grof3en.

A1: [...] Patienten, die Sondermedikamente
brauchen, die dann besonders teuer sind
und die ganz neu sind, die kénnen wir dann
aber in der Regel ganz gut verschreiben [...],
wir kriegen dann ja immer so Rickmeldun-
gen, wie unsere Verordnungszahlen sind
und da sind wir dann doch immer ganz gut
im grinen Bereich, und nur wenige Stoff-
gruppen, wo wir dann ein bisschen aufpas-
sen mussen.”

A2: ,[...] das ist eine interessante Zusatz-

funktion am Rande. Die ist jetzt so fir mich
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aber nicht entscheidend.” (auf die Frage, ob
Jahrestherapiekosten im AIS mitangegeben

werden sollten)

Tabelle 1: Kodierleitfaden

Mithilfe dieses Kodierleitfadens wurden die Auswertungseinheiten untersucht und entspre-
chende Textstellen extrahiert. Die Textpassagen, die in eine der Kategorien fallen, werden

farblich entsprechend kodiert.

Eine Erprobung des Kodierleitfadens am Textmaterial stellte sicher, dass der beschriebene
Ansatz zielfihrend zur Beantwortung der Fragestellung ist. Nach dieser Revision wurden keine
weiteren Anderungen an den Kategorien oder der Definition dieser vorgenommen und die
Analyse fortgesetzt. Die Kategorien werden im anschlieRenden Abschnitt inhaltlich analysiert.
Dabei werden die drei Interviews zunachst getrennt je nach den oben genannten Kategorien
interpretiert und anschlielRend zusammengefasst, um ein besseres Gesamthild darstellen zu
konnen. Mithilfe des jeweiligen Gesamtbildes sollen die Leitfragen abschlieend beantwortet

werden.

Interpretation der Ergebnisse in Richtung der Hauptfragestellung

Im Anschluss erfolgt einer Interpretation der Ergebnisse in Richtung der Hauptfragestellung.
Anwendung der inhaltsanalytischen Gutekriterien

AbschlieBend werden die Ergebnisse der Interviews hinsichtlich inhaltsanalytischer Gltekrite-
rien Uberprift. Ein wichtiges Giitekriterium bei dieser stellt die Intercoder-Reliabilitat dar. Bei
dieser Methode wird das Datenmaterial unabhéangig mit Hilfe des erstellten Kodierleitfadens
von verschiedenen Personen kodiert. Da diese Arbeit jedoch selbststandig verfasst wurde,
war dies nicht mdglich, jedoch besteht die Moglichkeit, diese Methode ex post durchzufiihren.

Zur Nachvollziehbarkeit der Interviews sind diese im Anhang 2-4 dieser Arbeit angefugt.

4. Ergebnisse der Dokumentenanalyse

4.1 Referentenentwurf AIS

Um Arzten bei ihren therapeutischen Entscheidungen wissenschatftlich belastbare Informatio-
nen zur Verfiigung zu stellen, wurde vom BMG 2018 ein erster Referentenentwurf zum AIS

verfasst. Diese Verordnung Uber die Mindestanforderungen der Informationen nach § 73
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Absatz 9 Satz 2 SGB V in elektronischen Programmen fir die Verordnung von Arzneimitteln
durch Vertragsarzte und zur Verdffentlichung der Beschlisse nach § 35a Absatz 3a SGB V
(Elektronische Arzneimittelinformations-Verordnung — EAMIV) legte den Grundstein fur das
AIS. In der folgenden Analyse wird der Uberarbeitete Referentenentwurf vom 22.03.2019 be-
trachtet, da die Recherche fiur diese Arbeit im Mai 2019 und somit vor der aktuellsten Version

vom August 2019 begann.

Die Schwerpunkte der Analyse stellen die § 2 Mindestanforderungen an die Informationen in
elektronischen Programmen und 8§ 3 Mindestanforderungen an die Darstellung der Informati-
onen in elektronischen Programmen dar, da diese den Rahmen zur inhaltlichen Ausgestaltung

des AIS vorgeben.

4.1.1 §2 Mindestanforderungen an die Informationen in elektronischen Programmen

Dieser Paragraf listet Vorgaben an die Informationen auf, die in das AIS mitaufgenommen
werden sollen. Als Mindestanforderungen werden im Entwurf 14 verschiedene Punkte ge-
nannt. So sollen unter anderem Bezeichnungen von Arzneimitteln und des Wirkstoffes bezie-
hungsweise der Wirkstoffgruppe angegeben werden, das Anwendungsgebiet und die Zuord-
nung zur anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikation und Arzneistoffkatalognummer.
Ferner sollen Angaben zu den Patientengruppen aufgefiihrt werden, tber die Aussagen uber
den ZN getroffen werden, und die Nennung der GM-ICD-10-Nummer. Des Weiteren soll das
Ausmal des ZNs aufgefuhrt werden und dessen Aussagesicherheit und welche zweckméaRige
Vergleichstherapie diesem zu Grunde gelegt wurde. Die klinischen Ergebnisse der fur den
Zusatznutzen relevanter Endpunkte sollen ebenfalls zusammengefasst dargestellt werden und
sowie die Angaben zu Anforderungen an die qualitatsgesicherte Anwendung. Zuletzt sollen
noch Angaben enthalten sein, ob zum Arzneimittel eine begleitende Datenerhebung nach §
35a Absatz 3b gefordertist, dariiber hinaus Angaben zum Datum des Beschlusses und dessen
Geltungsdauer und eine zusammenfassende Darstellung welche tragenden Griinde zu der
Entscheidung Uber den ZN gefiihrt haben, wie beispielsweise Mortalitat, Nebenwirkungen oder
Lebensqualitat. AbschlieRend soll vermerkt werden, ob das Arzneimittel den Orphan Drug Sta-
tus besitzt. Auch ein Hyperlink zum entsprechenden G-BA-Beschluss soll im AIS mitaufgefuhrt

werden.

4.1.2 §3 Mindestanforderungen zur Darstellung der Informationen in elektronischen Program-

men
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In diesem Paragrafen werden die Mindestanforderungen zur Darstellung der Informationen

genannt. Dieser besteht aus zwei Absétzen.

Absatz (1) gibt vor, dass dem Anwender der Software ein Hinweis angezeigt werden soll, wenn
es zu dem entsprechenden Arzneimittel oder Wirkstoff einen G-BA-Beschluss gibt. Laut Ab-
satz (2) sollen die Angaben zum Arzneimittel so implementiert werden, dass der Arzt jederzeit
Angaben zur Bezeichnung des Arzneimittels, zum Wirkstoff, zum zugelassenen Anwendungs-
gebiet und zur betroffenen Patientengruppe recherchieren kann. Diese Angaben sollen min-
destens einmal im Monat auf Aktualitat Gberprift werden und gegebenenfalls angepasst wer-

den, falls es Anderungen durch den G-BA gibt.

4.2 Dokumentenanalyse der Positionspapiere

Im folgenden Abschnitt werden die Positionen der Stake-Holder hinsichtlich des AIS anhand
ihrer veroffentlichten Stellungnahmen erlautert. Dies hat den Hintergrund, einen generellen
Uberblick zu den Positionen hinsichtlich der Thematik zu geben und anhand eines Evaluati-
onsrasters herauszuarbeiten, ob es Gemeinsamkeiten und Unterschiede bezlglich der Vor-
stellung zum Instrument gibt, und wenn ja, wo diese genau liegen. Der Ubersicht halber wer-
den lediglich die hierarchisch wichtigsten Akteure, die vom AIS betroffen sind, betrachtet. Das
sind ist auf Seiten der Leistungserbringer die Kassenarztliche Bundesvereinigung, und auf
Seiten der Leistungserbringer der GKV-Spitzenverband. Fir die Perspektive der Hersteller
wird das Positionspapier des Verbands forschender Arzneimittelhersteller e.V. analysiert und
abschliel3end, um die Perspektive der Patienten zu erlautern, wird die Stellungnahme der Bun-
desarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe betrachtet. Da die Dokumentenanalyse des AIS haupt-
séachlich die Paragrafen 2 und 3 untersucht, werden auch in den Positionspapieren hauptséch-

lich die Inhalte und deren Ausgestaltung analysiert.

4.2.1 Position der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV)

Bei der KBV handelt es sich um einen Dachverband, unter dem die 17 verschiedenen Kas-
senarztlichen Landesvereinigungen organisiert sind. Somit vertritt sie die politischen Interes-
sen der Vertragsarzte auf Bundesebene und stellt die Perspektive der Leistungserbringer dar.
Damit ist sie eines der wichtigsten und gréf3ten Organe in der Selbstverwaltung des deutschen
Gesundheitssystems (KBV, 2019).
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Die Stellungnahme der KBV zum Referentenentwurf des BMGs erfolgte am 19. November
2018. Grundsatzlich wird der Entwurf begrif3t (KBV b 2018). Ein wichtiger Kritikpunkt der KBV
ist, dass die Informationen nicht zu ausladend sein sollen. Damit die Informationen bestmdg-
lich in der Praxis verwendet werden kdnnen, sollen diese kurz und pragnant gehalten werden.
Bemaéngelt wird vor allen Dingen die unklare Zielsetzung des Referentenentwurfs bezlglich
einer reinen Informationsfunktion und nicht einer Anwendung hinsichtlich Wirtschaftlichkeits-
prufungen. Die KBV fordert ausdriicklich, dass das AIS weder Instrument zur Verordnungs-
steuerung sein, noch dass es eine Dokumentationsfunktion erfilllen soll. So wird die Erfas-
sung, in welche Subgruppe, und damit auch in welche Zusatznutzenkategorie der Patient fallt,
strikt abgelehnt, da der Burokratieaufwand als zu hoch angesehen und eine Regressverschér-
fung gegen die Arzteschaft beflirchtet wird. Hinsichtlich der Mischpreisproblematik vertritt die
KBV die Position, dass die durch den G-BA anerkannte Wirtschaftlichkeit fir das gesamte
Anwendungsgebiet des Arzneimittels gelten soll und das eine entsprechende Klarstellung
durch den Gesetzesgeber im Zuge der Einfihrung des AIS zwingend erforderlich ist. Des Wei-
teren wird gefordert, dass das neue System nicht zu Mehrkosten fiir den Arzt fihren darf. So
bedarf es laut KBV einer Finanzierungsregelung. Zusétzlich wird die Einfuhrung einer offenen
und standardisierten Schnittstelle gefordert, um so den Arzten einen leichteren Wechsel zum

AIS zu ermdglichen.
Mindestangaben an die Informationen

Auch zu den Mindestanforderungen an die Informationen an elektronische Programme bezieht
die KBV Stellung. Zusétzlich zur ATC-Klassifikation der Wirkstoffe schléagt sie die Zuordnung
zur Arzneistoffkatalog (ASK)-Nummer vor, da die ATC-Klassifikation laut KBV nicht ausrei-
chend ist, eine Unterscheidung der bewerteten Wirkstoffe und deren jeweiligen Bewertungen
vorzunehmen. Die Angabe der Indikation durch den ICD-10-GM-Code erachtet die KBV als
sinnvoll, weist jedoch darauf hin, dass dieser nicht geeignet ist, die vom G-BA gebildeten Sub-
gruppen nachzuvollziehen. Daher wird gefordert, den ICD-10-GM-Code nicht getrennt nach
Patientengruppen anzugeben. Hinsichtlich des ZN hebt die KBV hervor, dass es wichtig fur
Arzte sei, die Information zu bekommen, ob dem G-BA Daten beziiglich der zVt vorlagen oder
nicht. Eine mangeinde Studienlage fiir bestimmte Patientengruppen gegeniber der zVt kénne
dazu fihren, dass bestimmte Medikamente keinen Zusatznutzen zugesprochen bekommen,
da dieser nicht belegt werden konne. Ein ,Zusatznutzen nicht belegt® konne jedoch nicht mit
einem ,Zusatznutzen nicht vorhanden® gleichgesetzt werden. Diese Arzneimittel kénnen laut
KBV trotzdem von gro3em Nutzen fUr den Patienten sein, beispielsweise als Alternativtherapie
bei Unvertraglichkeiten oder Versagen des Therapiestandards. Des Weiteren fordert die KBV,
Angaben zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung nicht nach Patientengrup-

pen zu trennen. Die Angabe, ob ein G-BA-Urteil befristet ist oder nicht, beurteilt die KBV als
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sinnvoll. Jedoch wird argumentiert, dass die Griinde hierfur sowie die Moglichkeit, dass Daten
zu laufenden Studien noch ausstehen, fir den Arzt im Verordnungsvorgang nicht von Bedeu-
tung seien. Ferner fordert die KBV die Streichung des 812 des Referentenentwurfs, da die
Griuinde, die zum Beschluss iiber den ZN des Arzneimittels gefiihrt haben, als Uberfrachtung
angesehen werden und laut KBV keinen Mehrwert flr den Verordnungsvorgang des Arztes
darstellen. Gleiches wird auch beim darauffolgenden Paragrafen bemangelt. Grinde, warum
ein Beschluss nicht zustande gekommen ist, werden ebenfalls als nicht relevant fir den Arzt
erachtet und daher wird auch hier die Streichung des Paragrafen vorgeschlagen. Ebenfalls
wurde die Léschung zu Angaben zur Art der Zulassung beim sogenannten Orphan Drug Status
gefordert. Ein alleiniger Hinweis, ob ein Medikament in dieser Kategorie fallt, ist laut KBV aus-

reichend.

Der letzte Punkt der Mindestanforderungen des Entwurfs sind die Angaben zu den Jahresthe-
rapiekosten. Hier wurde von der KBV die Streichung des kompletten Paragrafen gefordert, da
es sich bei diesen nicht selten um theoretische und damit irrefihrende Werte handelt, da diese
xdie tatsachlichen Ausgaben der Krankenkassen pro Patient nicht wiedergeben®. Gerade hin-
sichtlich der Mischpreisproblematik ware diese Angabe ungeeignet, da sie fur eine Beurteilung

der ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit nicht in Frage kame.
Mindestanforderungen zur Darstellung der Informationen

Hinsichtlich der Recherchefunktion, die laut Paragraf 3 vorgesehen ist, aul3ert sich die KBV
kritisch. Eine Recherchefunktion des AIS wird als nicht sinnvoll erachtet, da die Informationen
des AIS nicht oder nur bedingt fur eine zielfihrende Recherche geeignet seien. Begriindet wird
dies damit, dass sich die Formulierungen in der Fachinformation haufig unterscheiden, sodass
eine Verknlpfung der Arzneimittel untereinander nicht moglich sei. Auch bei Patientengruppen
sei dies schwierig, da diese vom G-BA oft sogar innerhalb der gleichen Indikation unterschied-
lich zugeschnitten seien. Ein weiteres Argument gegen die Verknipfung und Recherchemdg-
lichkeiten des AIS ist laut KBV die Tatsache, dass nur Medikamente, die vom G-BA bewertet
wurden, angezeigt werden wirden. Arzneimittel, die bereits vor AMNOG im Verkehr waren
und gut untersucht und bewahrt sind, kénnten so bei der Therapieentscheidung des Arztes
nicht genug bertcksichtigt werden (KBV b, 2018).

4.2.2 Position des GKV-SV

Der GKV-SV vertritt die politischen Interessen der gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen in
Deutschland. Er ist unter anderem auch dafiir zustandig, die Rahmenbedingungen fur Wett-

bewerb um Wirtschaftlichkeit und Qualitat in der gesundheitlichen Versorgung zu schaffen. Im
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Zuge des AMNOGs verhandelt er mit Arzneimittelherstellern Giber den Erstattungsbetrag der
auf den Markt gebrachten Medikamente (GKV-SV 2019). Bezogen auf die Selbstverwaltung
im deutschen Gesundheitssystem nimmt der GKV-SV die Position des Leistungserbringers

ein, da er die Hauptkosten fiir erstattungsfahige Arzneimittel tragt.
Die Stellungnahme hinsichtlich des Referentenentwurfs zum AIS erfolgte am 16.11.2018.

Grundsatzlich wird auch hier der Vorschlag zur Umsetzung von G-BA-Beschliissen in die Pra-
xis begrufdt, da dies als ,Schritt zur Verbesserung der Qualitat in der Arzneimittelversorgung”
betrachtet wird (GKV-SV 2018). Ebenfalls wird auf die Notwendigkeit des Transfers der Infor-
mationen uber die Beschliisse der fNB in die Praxissoftware hingewiesen, um den Arzten eine
bestmogliche Informationsgrundlage zu bieten. Besondere Wichtigkeit misst der GKV-SV der
hoéheren Bedeutung des ermittelten ZNs im Vergleich zu den medizinischen Leitlinien bei. Her-
vorgehoben wird ebenfalls die Bedeutung des AIS fir den stationaren Sektor. Hier fordert der
GKV-SV, dass die Informationen des AIS auch fir die Verordnungen im Entlassmanagement
in Krankenh&usern nach § 73 Absatz 9 Satz 1 SGB V gelten (GKV-SV 2018).

Mindestanforderungen an die Informationen

Der GKV-SV beflrwortet grundséatzlich die explizite Festlegung und Listung der Mindestanfor-
derungen im Referentenentwurf. Um eine bessere Klassifizierung der Patienten vornehmen
zu kdnnen, schlagt er zuséatzlich vor, zum ICD-10-GM das Klassifikationssystem Alpha-ID zu
verwenden. Dies hat laut GKV-SV vor allem den Hintergrund, die vom G-BA gebildeten Sub-
gruppen besser darstellen zu kdnnen. Hinsichtlich des ZNs wird angeregt, dass das Ausmalf}
und die Wahrscheinlichkeit dessen ebenfalls mitangegeben werden soll. Zuséatzlich zur An-
gabe der Jahrestherapiekosten sollen die Kosten fir die tatsachliche Behandlungsdauer mit
angegeben werden. Dies wird damit begriindet, dass diese bei Behandlungen, die in einem
Zeitraum von unter einem Jahr stattfinden, eine bessere Orientierungshilfe hinsichtlich der
Wirtschattlichkeit bieten wirde. Zum Punkt der Aktualitdt der Beschlisse weist der GKV-SV
eindrtcklich darauf hin, dass diese hinsichtlich ihrer Gultigkeit laufend aktualisiert werden soll-
ten. Hierfur wird die zusatzliche Angabe des Beschlussdatum und dessen Gliltigkeit angeregt
(GKV-SV 2018).

Mindestanforderungen zur Darstellung der Informationen

Bezogen auf § 3 &uRRert sich der GKV-SV positiv. Die Kennzeichnung von Medikamenten, zu
denen ein Beschluss oder Informationen nach 835 a Absatz 3 SGB vorliegen, wird als sach-
gemal empfunden, da dies laut GKV-SV forderlich fur das Wirtschaftlichkeitsprinzip sei. Je-
doch seien weitere Vorgaben zur Abbildung der Informationen zum Arzneimittel fir den Ver-

ordnungsprozess von Noten. Der GKV-SV schlagt zur besseren Ubersicht tber die
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Beschlisse der fNB eine Darstellung der Informationen anhand einer Hierarchieebene vor.
Diese soll aufsteigend nach Tiefe der Informationen hierarchisiert werden, wobei die ersten
Ebenen die obligatorischen Informationen fiir den Behandlungsprozess des Arztes darstellen
sollen und die weiteren Ebenen sollen Informationen anzeigen, die der Arzt nach Bedarf be-
noétigt (GKV-SV 2018).

4.2.3 Position BAG Selbsthilfe

Die Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe ist eine Selbsthilfeorganisation fur chronisch
kranke Menschen und Menschen mit Behinderungen, sowie deren Angehtrige. Sie ist eine
Vereinigung verschiedener Selbsthilfeverbande fur oben genannte Menschen in Deutschland
und hat unter anderem das Ziel, die gemeinsamen Interessen nach auf3en gegenuber Politik
und Offentlichkeit zu vertreten (BAG Selbsthilfe 2019 a). Da sie eine Dachorganisation von
117 bundesweit agierenden Selbsthilfeverbanden ist, kann sie als mit eine der wichtigsten

Organisationen fur Patienten angesehen werden (BAG Selbsthilfe 2019 b).

In ihrem verdffentlichten Statement begri3t die BAG Selbsthilfe den Entwurf, da sie es als
richtig erachtet, Arzte auch tber den ZN eines Medikaments zu informieren (BAG Selbsthilfe
2018). Jedoch wird verdeutlicht, dass das AlIS den Arzt bei seiner Therapiefreiheit auf keinen
Fall einschranken dirfe und die finale Entscheidung tber die Therapie bei Arzt und Patienten
liegen sollte. AuRerdem wird angemerkt, dass es eigentlich zusatzlich zum Arztinformations-

system auch eines Patienteninformationssystems bedarf.
Mindestanforderungen an die Informationen

Kritisiert wird, dass die Entscheidung tber den ZN eines Arzneimittels lediglich die Grundlage
zur Preisfestsetzung sei und dieser nur limitiert eine Rolle fir Verordnungsentscheidungen von
Arzt und Patient spiele. Die Aussagekraft der Informationen tber den ZN sei demnach sehr
eingeschrankt. Diese Limitationen sollen dem Arzt bei Benutzung des AIS aufgezeigt werden
und zusatzlich sollen dem Arzt Informationen aus anderen Quellen als der des G-BAs zur
Verfligung stehen. Zusatzlich wird darauf hingewiesen, dass der Beschluss ,Zusatznutzen
nicht vorhanden® nicht automatisch gleichgesetzt werden kann, dass dieser nicht existiert, da
eine mangelnde Studienlage ebenfalls zu diesem Beschluss fiihren kann. Daher wird ange-
regt, einen Hinweis zu implementieren, ob die Studienlage fiir eine gewisse Patientengruppe

mangelhaft war, oder ob gar keine Daten vorlagen.

Ferner wird kritisiert, dass im Referentenentwurf teilweise Informationen, die ins AIS einge-
pflegt werden sollen, fehlen, die die BAG Selbsthilfe jedoch als wichtig erachtet. Auf der ande-

ren Seite wird bemangelt, dass der Entwurf auch Informationen vorsieht, die als nicht wichtig
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erachtet werden. So wird zum Beispiel die Streichung der Trennung durch Subgruppen hin-
sichtlich der qualitatsgesicherten Anwendung gefordert, da diese einheitlich vom G-BA erfolgt.
Zusatzlich wird zum Punkt der Befristung der G-BA-Beschliisse angemerkt, dass ein Hinweis
Uber Befristung zwar sinnvoll ist, die Griinde daflr jedoch fur Arzt und Patient irrelevant seien.
Bezogen auf die tragenden Griinde, warum ein Beschluss zustande gekommen ist oder nicht,
wird kritisiert, dass diese fir den Arzt zu komplex und zu ausladend seien. Zusatzlich wird
beflrchtet, dass das Mitberatungsrecht nach § 140 f SGB V eingeschrankt werden kdnnte, da
durch die enge Taktung des AMNOG-Entscheidungsfindungsprozess die Vorgaben zu den
Begrundungen der Entscheidungen nicht adaquat dargestellt werden kdnnten. Die Zwischen-
stdnde zum Lauf der Verfahren werden ebenfalls als unnotig angesehen, da diese irrelevant
fur die Verordnungsentscheidungen des Arztes seien. Dartiber hinaus kdnnten die Zeitplane
laut BAG Selbsthilfe dazu irrefiihren, dass neue und innovative Medikamente erst nach Ablauf
des AMNOG-Verfahrens verordnet werden. Einem Hinweis zum Orphan Drug Status wird zu-
gestimmt, jedoch wird die Art der Zulassung als nicht wichtig angesehen. Die Abbildung der
Jahrestherapiekosten wird abgelehnt (BAG Selbsthilfe 2018).

Mindestanforderungen zur Darstellung der Informationen

Einer Recherchefunktion stimmt die BAG Selbsthilfe grundsatzlich zu. Die Links sollten jedoch
nur praparatbezogen sein und nicht wie ausdrucklich kritisiert auf Subgruppenebene. Der Vor-
schlag, zusatzliche Informationen Uber die Nutzenbewertung in das AIS zu implementieren,
wird begrit. Kritisiert wird jedoch, dass diese zuséatzlichen Informationen in der Verordnung
unzureichend spezifiziert sind. Diese Zusatzinformationen sollten in einem enumerativen Ka-
talog zusammengefasst werden. AufRerdem sollte im Referentenentwurf ein Vermerk tber die
konkreten Vorgaben zur Darstellung dieser Informationen erfolgen. Betont wird auch, dass die
Diskrepanz zwischen G-BA-Beschlissen und S3-Leitlinien mit in die Zusatzinformationen mit-
aufgenommen werden sollte. Eine Transparenz dieser Informationen gegentiber den Patien-
ten sei laut BAG Selbsthilfe unabdingbar. Abschlie3end wird noch erganzt, dass eine Auswert-
barkeit der Verordnungsdaten durch Dritte ausgeschlossen werden soll. Die Darstellungen im

AIS sollen BITV-2, also folgend der barrierefreien-Informationstechnik-Verordnung, sein.

Zuletzt wird vorgeschlagen, einen Hinweis in den Verordnungsentwurf zu implementieren,
dass die Auswirkungen des AIS auf das Verordnungsverhalten der Arzte evaluiert werden sol-
len (BAG Selbsthilfe 2018).

4.2.4 Position vfa
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Unter dem vfa sind in Deutschland die forschenden pharmazeutischen Unternehmen organi-
siert. Dieser vertritt die politischen und wirtschaftlichen Interessen von 45 teilweise weltweit
agierenden pharmazeutischen Unternehmen und Uber 100 Tochter- und Schwesterfirmen (vfa
2019). Die Mitglieder des Verbands reprasentieren laut vfa mehr als zwei Drittel des gesamten
deutschen Arzneimittelmarktes und beschéftigen mehr als 79.000 Mitarbeiter (ebd.). Ziel des
Verbands sei es, die Arzneimittelforschung voranzutreiben und neue Medikamente zu entwi-
ckeln (ebd.). Da der vfa einer der gréf3ten Verbande ist, die pharmazeutische Unternehmen in
Deutschland vertreten, wird er beispielhaft fir die Perspektive der Hersteller hinsichtlich AIS

herangezogen.

Die Stellungnahme zum Referentenentwurf erfolgte am 19.11.2018. Grundsatzlich steht der
vfa dem Entwurf kritisch gegentber. Einer der Hauptkritikpunkte ist die Befurchtung, dass Arz-
neimittelinformation und Verordnungssteuerung vermischt werden (vfa 2018). Der vfa vertritt
die Position, dass das AIS eine reine Informationsfunktion haben solle, die Arzte bei ihren
Therapieentscheidungen unterstitzt und gleichzeitig die Therapiefreiheit nicht einschrankt.
Dieser Punkt soll in den Entwurf mitaufgenommen werden. Bemangelt wird aul3erdem, dass
es im Entwurf keine klaren Vorgaben gibt, die eine Verordnungssteuerung ausschlie3en. Ins-
besondere die Offnungsklausel wird scharf kritisiert, da diese allen am AIS interessierten Akt-
euren die Mdglichkeit bieten wiirde, steuernde Informationen und Funktionalitaten in das AIS
zu implementieren. Befurchtet wird, dass dadurch die Beschliisse des G-BAs unterschiedlich
interpretiert werden kdnnten. Daher wird die komplette Streichung des Paragrafen 2 Absatz 4,
der die Offnungsklausel enthalt, gefordert. Beziiglich der Bewertung des ZNs wird die Kritik
geaulRert, dass Beschliisse des G-BAs zu Therapiehinweisen umgedeutet werden kdnnten.
Dies sei jedoch problematisch, da der G-BA den ZN lediglich durch Gegeniiberstellung mit der
zVtermittelt. Aussagen uber den therapeutischen Stellenwert des Medikaments seien in dieser
nicht enthalten. Somit wiirde der ZN nur einen Stellenwert in der Preisfindung, jedoch nicht in
der therapeutischen Versorgung haben. In diesem Zuge wird auch auf die Diskrepanz zwi-
schen Leitlinienempfehlungen und G-BA-Beschliissen hingewiesen. Lauf vfa sollen erstere
beim Aufbau des AIS von Anfang an beriicksichtig werden, da sie den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse in einem Indikationsgebiet abbilden. Daher wirden sie dem Arzt
durch zusatzliche Informationen helfen, AMNOG-Beschllsse in einen Versorgungskontext

einzuordnen.
Mindestanforderungen an die Informationen

Lauf vfa soll keine Differenzierung nach Patientengruppen erfolgen mit Ausnahme bei der An-
gabe des ZNs, da dieser das Potenzial fur eine Verordnungssteuerung béte. Eine Verkniipfung

von Verordnungs- und Patientenmodulen in der Praxissoftware wird abgelehnt. Bemangelt
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wird auBerdem, dass laut Referentenentwurf komplexe Informationen zusammengefasst wer-
den sollen, wie zum Beispiel die klinischen Ergebnisse der fir die Bewertung relevanten End-
punkte oder die Zusammenfassung der tragenden Griinde flir den Beschluss. Gerade letztere
bedurfe laut vfa der Zusammenarbeit aller am Beschluss beteiligten Akteure, da diese haufig
von divergenten Positionen gepragt seien. Diese Wertungsunterschiede sollen dann dem Arzt
transparent dargestellt werden. Diese Zusammenfassungen sollen Bestandteil des AMNOG
Entscheidungs- und Beschlussprozess sein und nicht im Nachhinein durch G-BA-Geschéfts-

stelle oder einen Dienstleister erfolgen.

Einer Darstellung der Jahrestherapiekosten des bewerteten Arzneimittels und dessen zVt
steht der vfa kritisch gegeniber, da die vom G-BA erstellte Kostenlibersicht laut vfa lediglich
den an die Bewertung anschlielenden Preisverhandlungen dient. Insbesondere der Kosten-
vergleich zu anderen Therapieoptionen sei zu komplex, um diesen angemessen darzustellen.
Jahrestherapiekosten sollen sich auf das bewertete Arzneimittel beschréanken oder komplett

aus dem Entwurf gestrichen werden.

Die Darstellung des Beschlussstatus des bewerteten Arzneimittels wird abgelehnt, da diese
laut vfa eher zu Verwirrungen denn zur Ubersicht fiir den Arzt beitragen. Das AIS solle dem
Arzt Informationen zu AMNOG-Beschliissen bieten und nicht Informationen tber den Verfah-

rensstand, da sich diese auch auf der Homepage des G-BAs finden lassen wiirden.
Mindestanforderungen zur Darstellung

Einer Recherche- und Verknipfungsfunktion steht der vfa kritisch gegenuber, da die Anforde-
rungen an diese im Referentenentwurf sehr offengehalten sind und so Missbrauchspotenzial
hatten fir problematische Filterfunktionen und Datenverkntpfungen. Es kénne der Eindruck
entstehen, AMNOG-Beschliisse kdnnen untereinander problemlos verglichen werden, was in
der Realitat durch das Bewertungsverfahren jedoch in keiner Weise gedeckt sei und medizi-
nisch in die Irre fihren konnte. AMNOG-Medikamente konnten weder untereinander vergli-
chen werden, noch in ein Verhéltnis zu -noch- nicht bewerteten Arzneimitteln gesetzt werden.
Eine solche Einordnung béte das hohes Fehlerpotenzial und wirde schlie3lich zu Rechtsun-
sicherheiten fihren. Daher fordert der vfa, dass Links lediglich zu anderen AMNOG-Beschlis-

sen zu demselben Arzneimittel angezeigt werden sollten.

Eine &hnliche Kritik &ul3ert der vfa auch Uber eine mdgliche Recherchefunktion. Zwar wird
einer Suchfunktion im Sinne einer Freitextsuche innerhalb eines Dokumentes grundsatzlich
als Informationsgewinn fir den Arzt erachtet, jedoch werden Such-, Filter-, und Sortierfunktio-
nen, die den Arzt zu anderen Dokumenten oder Arzneimittellisten fur Patientengruppen fuhren,
als kritisch erachtet, da diese verordnungssteuernd wirken kénnten und durch die AMNOG-

Beschlusslage nicht gedeckt seien. Daher sollte eine Recherchefunktion nur innerhalb eines
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G-BA-Beschlusses erlaubt werden. Eine wirkstoffibergreifende Recherchefunktion wird abge-
lehnt (vfa 2018).

4.3 Gegenuberstellung der Positionen

I

Perspek-
tive

Grobe Po-
sition
Klassifika-
tion der Pa-

tienten-

gruppe

Mischprei-
sproblema-
tik

Informatio-
nen uber

ZN

KBV

Leistungserbringer

Beflirwortend

ICD-10-GM ist nicht
geeignet, um Sub-

gruppen
vollziehen;

nachzu-
keine
Trennung von Pati-
entengruppen nach
ICD-10-GM

Vereinbarte Erstat-
tungsbetrage sollen
als wirtschaftlich fur
das gesamte An-
wendungsgebiet
gelten

ZN nicht belegt be-
deutet nicht auto-
matisch, dass kein

ZN vorhanden ist

GKV-SV

Kostentrager

Beflirwortend

Zusétzlich zu ICD-
10-GM das diffe-
renziertere Klassi-
fikationssystem

der Alpha-ID um
Subgruppen bes-
ser darstellen zu

kénnen

Keine Erwahnung

Ausmal} und
Wahrscheinlich-

keit des ZN, ZN
soll eine hohere
Bedeutung beige-
messen werden
als z.B. im Ver-
gleich zu medizi-

nischen Leitlinien
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BAG SH
Patientenvertre-
tung

Beflirwortend

ICD-10-GM
nicht geeignet,
um Subgruppen
nachzuvollzie-

hen, keine Tren-

nung von Pati-
entengruppen
nach ICD-10-
GM

Keine  Erwah-
nung

ZN dient haupt-
sachlich zur
Preisfestset-
zung, limitiert
geeignet far
Therapieent-
scheidungen
ZN nicht belegt
bedeutet nicht

automatisch,

vfa

Hersteller

Kritisch

Grundsatzlich
keine Differen-
zierung nach
Patientengrup-
pen aul3er bei
Angabe des

ZN

Keine Erwah-

nung

ZN wird ledig-
lich durch Ge-
genlberstel-
lung mit zVt er-
mittelt, keine
Aussage uber
therapeuti-
Stel-

lungswert des

schen



Befristung
Be-

schlisse

der

Angabe der
Jahresthe-
rapiekos-

ten

Funktion
AlIS

Recher-
chefunk-
tion &

KBV

Angabe, bis wann
ein Beschluss be-
fristet ist, sinnvoll,
Grinde sind irrele-

vant

Keine Abbildung

Qualitativer Ansatz,
monodirektionale
Zielfunktion:

Reine Informations-

funktion

Nein

GKV-SV

Aktualitdt der Be-
schlisse  unbe-
dingt notwendig,
An-
Be-

schlussdatums

zusatzlich
gabe des
und dessen Gul-
tigkeit, Grinde
der Befristung und
etwaiger noch
ausstehenden
Daten oder lau-
fenden Studien

Abbildung + Kos-
ten fur tatsachli-

che Behandlung

Quantitativer An-
satz,
bidirektionale
Zielfunktion:
Therapieunter-
stitzung und Un-
terstitzung zZur
Einhaltung  des
Wirtschatftlich-
keitsgebot

Ja, fur optimale
Therapieentschei-

dungen und
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BAG SH
dass kein ZN
vorhanden ist

Hinweis auf Be-

fristung sinnvoll,
Grinde irrele-
vant

Keine Abbildung

Qualitativer An-
satz,

monodirektio-

nale Zielfunk-
tion:
Reine Informa-

tionsfunktion fur
Arzt und Patient,
keine Anregung
zu Kostenuber-
legungen

Ja, Verknipfun-
gen nur prapa-

ratbezogen

vfa
AM in der Ver-
sorgung

Keine Erwéh-

nung
Entweder
keine Abbil-

dung oder nur
auf das bewer-
tete Arzneimit-
tel beschrankt
Qualitativer
Ansatz,
monodirektio-
nale Zielfunk-
tion:

Reine Informa-
tionsfunktion,
keine Verord-
nungssteue-

rung

Recherche-
funktion nur in-

nerhalb eines



I

Verkntp-
fung der
bewerteten
AM unterei-

nander

Dokumen-
tations-
funktion
Implemen-
tierung
weitere In-
formatio-

nen im AIS

Darstel-
lung der In-
formatio-

nen

Tabelle 2: Gegeniberstellung der Positionen

KBV

Nein

Nein, Missbrauchs-

potenzial

Aufbereitet, praxis-

nah

GKV-SV
Bertlicksichtigung
Wirtschaft-
lichkeitsgebots;

des

Verkniipfung

sinnvoll

Keine Erwahnung

Nein, Miss-
brauchspotenzial,
auch vorerst keine
Implementierung
von medizini-
schen Leitlinien

Hierarchieebene
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BAG SH

Keine Erwah-

nung

Ja, jedoch soll
spezifiziert wer-
den, welche In-
formationen im-
plementiert wer-
den durfen
Informationen
sollen  Hinweis
einer Limitation
enthalten, da NB
lediglich der
Preisfindung
dient, ergan-
zende Informati-
onen  jenseits
der Datenquel-
len des G-BA,
damit Arzte Be-
schlussinhalte
besser einord-

nen kdnnen

vfa

G-BA-Be-
schlusses Ver-
knipfungen le-
diglich

Links zu ande-

als

ren Beschlus-
sen nach 835a
SGB V zu
demselben AM
Keine Erwah-

nung

Nur Informatio-
nen, keine Um-
deutung zu
Therapiehin-

weisen



4.4 Anderungsvorschlage
Im folgenden Abschnitt werden die Anderungsvorschlage der jeweiligen Akteure genauer ana-
lysiert. Es soll untersucht werden, inwieweit die Anderungsvorschlage aus den Positionspa-
pieren der Stake-Holder vom November 2018 im aktuellen Referentenentwurf vom Méarz 2019

umgesetzt wurden.

Hierbei wird unterschieden, ob der Vorschlag vollstandig, gar nicht oder teilweise angenom-
men wurde. Abschliel3end wird im Detail aufgefiihrt, was genau geandert wurde. Die Paragra-
fen in den Anderungsvorschlagen beziehen sich hierbei auf den alten Referentenentwurf bevor
Marz 2019. Die Paragrafen in den Anderungen jedoch beziehen sich auf den aktuellen Refe-
rentenentwurf. Es ist zu berlcksichtigen, dass einige Paragrafen gestrichen wurden, und so
die Reihenfolge der Paragrafen im aktuellsten Entwurf eine andere ist, als die Paragrafen, auf

die sich die Akteure in ihren Positionspapieren beziehen.

Diese Analyse soll einen Uberblick erarbeiten, inwieweit sich die Anderungsvorschlage im Ge-
setzestext wiederfinden. Daruber hinaus lassen sich Riuckschllisse ziehen, welche Interessen
die Akteure mit der Ausgestaltung des AIS verfolgen und wie der Gesetzgeber diesen Interes-

sen nachkommt.

Bertucksichtigung der Kommentare

KBV
Anderungsvorschlag Be- | Nicht | teil- Details
rick- | be- weise
sich- | ruck-
tigt sich-
tig
82, 3: Erganzung Arzneistoff- | X Aufgenommen in 82, 4
katalognummer (ASK-NR)
§2, 5: Streichung der Pas- | X Streichung der entsprechenden Pas-
sage ,getrennt nach Patien- sage in 82, 6
tengruppen
82, 7: Hinweis, ob Daten ge- X Die entsprechende Nummer nicht
genuber der G- BA bestimm- mitaufgenommen; lediglich in 82, 7
ten zVt vorlagen oder nicht wird die zVt fir das Ausmal’ des ZN
herangezogen, ob sie Gberhaupt vor-
liegt findet keine Erwahnung
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82, 8: keine Trennung nach
Patientengruppen bei der
qualitatsgesicherten Anwen-
dung; Streichung von ,Anfor-
derungen an die [...]* 2 An-
derung in ,Anforderungen an

eine [...]"*

Streichung der Trennung nach Pati-
entengruppen in 8§82, 9; keine Ande-

rung von ,die“ in ,eine*

82, 9: Lediglich die Angabe,
ob eine Befristung zu einem
Beschluss vorliegt, keine
weiteren Informationen wie
Geltungsdauer oder die

Griunde hierflr

82, 10: Komplette Streichung
des Paragrafen Uber die Zu-
sammenfassung der tragen-
den Grinde des Beschlus-

Ses

82, 11: Komplette Streichung
der Passage, warum ein Be-
schluss nicht zu Stande ge-

kommen ist

In 82, 11 werden lediglich Datum und
Geltungsdauer des Beschlusses auf-
gefuhrt, Angaben zur Befristung kom-

plett gestrichen

Der komplette Paragraf ist weiterhin

unter 82, 12 zu finden

Entsprechende Nummer wurde voll-

standig gestrichen

82, 12: Hinweis auf ein ein-
geleitetes Beschlussverfah-
ren wird als sinnvoll erachtet,
Streichung des Zeitplans, da

dieser Uberflissig ist

Nummer wurde vollstandig gestri-
chen, keinerlei Informationen Uuber

eingeleitete Verfahren oder Zeitplan

82, 13: Streichung der An-
gabe zur Art der Zulassung
bei einem Arzneimittel zur
Behandlung eines seltenen

Leidens

§2, 13 enthalt nun Angaben, ob es
sich bei dem AM um ein Medikament
zur Behandlung eines seltenen Lei-
dens handelt oder um ein AM mit ei-
ner Genehmigung nach Artikel 14 Ab-
satz 7 oder 8 der Verordnung
726/2004
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82, 14: Streichung des kom- | X Komplette Streichung der entspre-
pletten Paragrafen, der die chenden Nummer
Angabe zu den Jahresthera-
piekosten des AMs sowie die
Jahrestherapiekosten far
dessen zVt enthalt
82 (3): Verknupfung der An- X Eine Recherchefunktion soll laut §3
gaben gemafd Nr. 1-15 und (2) moglich sein, mindestens nach
monatliche  Aktualisierung: den Nummern 1 - 3 und 5 82; keine
keine Recherchefunktion, Nennung von Verknldpfungen oder
keine Verkniupfung oder Ver- Verlinkung
linkung der Informationen un-
tereinander
82 (4): Komplette Streichung | X Absatz wurde vollstandig gestrichen
des Absatzes bezuglich Im-
plementierung weiterer Infor-
mationen in die Praxissoft-
ware
Tabelle 3: Anderungsvorschlage KBV
GKV-SV
Anderungsvorschlag Be- | Nicht | teil- Details
rick- | be- weise
sich- | rick-
tigt sichtig

82, 5: Ergénzung der Alpha- | X
ID-Identifikationsnummer

um eine genauere Zuord-
nung des Krankheitsgebiet

zu ermoglichen

Alpha-ID-ldentifikationsnummer

wurde in 82, 6 ergéanzt

82, 6: Ergadnzung des Aus- | X
malRes und der Wahrschein-

lichkeit des Zusatznutzens

§2, 7: Ersetzung von fur

den Zusatznutzen

Das Ausmafl und die Aussagesi-
cherheit des ZN wurde in 82, 7 er-

ganzt

Keine Erwahnung der patientenrele-

vanten Endpunkte

27




relevanten klinischen End-
punkte“ durch ,patientenre-

levanten Endpunkte”

82, 9: Ergédnzung des Da-
tums des Beschlusses

82, 14:. Erganzung der An-
gabe der Kosten pro tat-
sachlicher  Behandlungs-
dauer des Arzneimittels
und, soweit vorhanden, der
Kosten pro tatsachlicher Be-
handlungsdauer der zweck-
mafigen Vergleichsthera-
piebei bei tatsachlichen
Therapiedauern von unter

einem Jahr

82 (2): Implementierung ei-
ner Abbildung einer Hierar-
chieebenen bei der Anzeige
von Informationen Uber das
AM mindestens nach den
Nummern 1-6 und 11-12 82

82 (3): Die Mindestangaben
der bewerteten Arzneimittel
sollen untereinander ,ent-
sprechend den Vorgaben
des G-BA* verknlpft wer-
den. Zusétzlich soll auch in-
nerhalb der Beschlisse und
den damit verbunden Arz-
neimitteln recherchiert wer-
den konnen. Eine Aktuali-
sierung soll ,gemal den
Vorgaben nach 873 (9) SGB
V* erfolgen

Datum wurde in 82, 11 ergéanzt

Streichung aller Angaben zu jegli-

chen Kosten im AIS

Eine Hierarchieebene wird nicht er-

wéahnt

In 83 (2) ist vorgesehen, dass die
Angaben zum AM so implementiert
werden mussen, dass eine Recher-
che mindestens nach den Nummern
1-3 und 5 moglich ist

Keine Erwahnung der ,Vorgaben
des G-BA“. Aktualisierung der Be-
schliisse erfolgt weiterhin monatlich

Tabelle 4: Anderungsvorschlage GKV-SV
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BAG-Selbsthilfe

82, 4: Beim Fehlen des ZN
soll spezifiziert werden, ob
die Studienlage nicht ausrei-
chend war oder gar keine

Studienergebnisse vorlagen

Das Fehlen des ZN wird im Referen-
tenentwurf nicht weiter spezifiziert,
jedoch finden sich unter 82, 7 Anga-
ben zur Aussagesicherheit des ZN,
jedoch kann dies unterschiedlich in-

terpretiert werden

82, 5: ICD-10-GM nicht spe-
zifisch genug fur eine Dar-

stellung der Indikation

Erganzung durch Alpha-ID-ldentifika-

tionsnummer in §2, 6

82, 6: Beim Fehlen des ZN
spezifizieren, ob die Stu-
dienlage nicht ausreichend
war oder gar keine Studien-

ergebnisse vorliegen

Das Fehlen des ZN wird im Referen-
tenentwurf nicht weiter spezifiziert,
jedoch finden sich unter 82, 7 Anga-
ben zur Aussagesicherheit des ZN,
jedoch kann dies unterschiedlich in-

terpretiert werden

§2, 8: Die Anforderungen an
die qualitatsgesicherte An-
wendung von Arzneimitteln
soll nicht getrennt nach Sub-

gruppen erfolgen

Streichung der entsprechenden Pas-
sage in 82,9

82, 9: Die Griunde fir eine
Befristung eines Beschlus-
ses seien irrelevant fur den

Arzt und zu komplex

§2, 10: Griinde, warum ein
Beschluss zu Stande ge-
kommen ist, werden als zu
komplex erachtet und die
Kirzung dieser bote das Ri-
siko diese rechtlich anfech-
ten zu kdnnen; Implementie-
rung eines Hinweises auf
das Mitberatungsrecht der
maf3geblichen Patientenor-
ganisationen 8140f SGB V

Grinde fur eine Befristung eines Be-
schlusses sind vollstandig gestrichen

worden

Zusammenfassende Grunde, warum
ein Beschluss zu Stande gekommen
ist, sind weiterhin im 82, 12 vorgese-
hen; Hinweis auf das Mitberatungs-
recht der Patientenorganisationen ist

nicht mitaufgenommen worden
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82, 12: Streichung der Zwi-
schenstande zu einem Be-
schluss, keine Angabe zu

Zeitplanen

Komplette Streichung der Entspre-

chenden Passagen

82, 13: Art der Zulassung bei
Orphan Drug Status eines
AM ist fur den Verordnungs-
prozess des Arztes nicht re-
levant und daher unerheb-
lich

Streichung der Art der Zulassung in
82,13

82 (1) Nr. 14: Streichung der
Angabe der Jahrestherapie-

kosten

Komplette Streichung der entspre-

chenden Nummer

Auswertbarkeit der Verord-
nungsdaten durch Dritte soll
technisch ausgeschlossen

werden

Darstellung der Angaben
des AIS soll im Sinne der

BITV-2 barrierefrei sein

Die Auswirkungen des AIS
auf das Verordnungsverhal-
ten der Arzte soll evaluiert
werden und als Vorschrift
mit in den Referentenent-

wurf mitaufgenommen wer-

den

Tabelle 5: Anderungsvorschlage BAG-Selbsthilfe

vfa

Malnahmen zur Sicherstellung des
Datenschutzes und der Datensicher-

heit sind laut 85 vorgesehen

Keine Erwahnung der Barrierefreiheit

Eine Evaluierung hinsichtlich des
Verordnungsgeschehens ist im Refe-

rentenentwurf nicht vorgesehen

Anderungsvorschlag

be-
rick-
sich-

tigt

Nicht
be-
rick-
sich-
tig

Teil-
weise
be-
rick-

sichtig

Details
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Klare Zielvorgabe, dass
AIS eine reine Informa-
tionsfunktion erfillen soll,
Ausschluss einer Verord-

nungssteuerung

Die Informationsfunktion ist unter
Punkt A erwéhnt, jedoch wird eine
Verordnungssteuerung per se nicht

explizit im Text ausgeschlossen

82, 1: Streichung aller
Passagen, in denen nach
Patientengruppen getrennt
wird, aul3er bei Angabe des
ZN

Die entsprechenden Passagen wur-
den aus dem Referentenentwurf ge-

strichen

82, 14. Jahrestherapiekos-
ten entweder nur auf das
bewertete Arzneimittel be-
schrankt oder vollstandige

Streichung dieser

Die entsprechende Nummer zu Jah-

restherapiekosten wurde gestrichen

82, 12: Keine Abbildung
des Beschlussstatus

82, 6, 10: Keine Zusam-
menfassung der klinischen
Ergebnisse der fir die Be-
wertung relevanten End-
punkte, keine Zusammen-
fassung der tragenden

Griinde

Anmerkungen zum Verfahrensstand
sind im aktuellen Entwurf nicht mehr

vorgesehen

§2 (4): Streichung der Off-

nungsklausel

Beide Nummern sind nach wie vor im

Entwurf unter 8 und 12 zu finden

Der entsprechende Absatz wurde

aus dem Referentenentwurf entfernt

Tabelle 6: Anderungsvorschlage vfa

Beim Vergleich der Anderungsvorschlage der Akteure ergibt sich folgendes Bild: die meisten
Anderungsvorschlage wurden von KBV und BAG-Selbsthilfe mit je 12 eingereicht. 7 Vor-
schlage der BAG-Selbsthilfe wurden angenommen, 6 von der KBV. Von letzterer wurde ledig-
lich ein Vorschlag nicht bertcksichtigt, bei der BAG Selbsthilfe waren es 3. Die wenigsten
Vorschlage reichte der vfa mit 6 ein, jedoch wurden von diesen 4 angenommen und nur einer
nicht bertcksichtigt. Der GKV-SV reichte 7 Vorschlage ein, von denen tber die Halfte nicht (3)
oder nur teilweise (1) mitaufgenommen wurden. Nur 3 Vorschldge wurden angenommen und

somit lassen sich vom GKV-SV die wenigsten Anderungsvorschlage im Referentenentwurf
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wiederfinden. Dementsprechend kann geschlussfolgert werden, dass der Gesetzesgeber ten-
denziell den Positionen der KBV folgt, und somit das AIS eher den Charakter eines qualitati-
ven, monodirektionalen Instruments aufweist. Somit diirfte sich die KBV mit ihrer Position eher
im Gesetz widerfinden als der GKV-SV.

5. Ergebnisse der Leitfadeninterviews

5.1 Aussagen zur frihen Nutzenbewertung

Interview 1

Der G-BA als Instanz im deutschen Gesundheitswesen ist dem Befragten durchaus bekannt,
allerdings gibt er an ,ganz und gar nicht® gut Gber diesen und dessen Beschllsse zur fNB
informiert zu sein. Zwar werden diese Entscheidungen ,auf Fortbildungen durchaus diskutiert
[...] und vorgetragen®, jedoch werden diese eher als sekundar wichtig erachtet, da diese le-
diglich aufgenommen und wahrgenommen werden, jedoch nicht fihrend bei der Verordnung
sind. Auf die Frage, ob Medikamente, die die fNB mit einem Zusatznutzen durchlaufen haben,
einem Medikament ohne diesen vorgezogen werden wirden, antwortete der Befragte mit
Lprinzipiell ja“. Jedoch werden die Informationen Uber diesen mit einer gewissen Skepsis be-
gegnet, da er sich ,nicht auf die Informationen allein verlassen® wollen wiirde. Diese wiirden
eher zur Kenntnis genommen werden und einen Anreiz bieten, sich ,Gedanken zu machen®
und weiter zu recherchieren. Die Informationen des AIS Uber den ZN werden als hilfreich an-

gesehen, jedoch nicht als ,alleiniger Ratgeber®.
Interview 2

Die Befragte gibt an, Uber den G-BA und die fNB ,recht wenig informiert® zu sein. Da sie in
ihrem Verordnungsprozess primar leitlinienbezogen arbeitet, ist dies ihr Berihrungspunkt zum
G-BA, da dieser die Leitlinien erstellt. Die Aussage ,Aber dass ich als erstes an den Gemein-
samen Bundesausschuss denke und dann sage ,Oh, deshalb nehme ich das Medikament’
wird so interpretiert, dass die Befragte mit einem ZN bewertete Arzneimittel anspricht. Somit
spielt die fNB flr sie ebenfalls eine untergeordnete Rolle. Auf die Frage, ob sie ein Medikament
mit einem ZN einem altbewahrten Medikament ohne ZN vorziehen wirde, antwortete sie, dass
es interessant ware, einen Hinweis dartber zu bekommen. Zwar wirde sie die Verordnung
nicht ,ad hoc* umsetzen, gerade in ,einer vollen Sprechstunde®, jedoch wirde sie den ,Hinweis

wahrmehmen“ und sich dann ,moglicherweise in Ruhe mit dem Medikament
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auseinandersetzen®. Nach dieser Auseinandersetzung wirde sie es beim nachsten Verord-

nungsprozess ,in Erwagung ziehen, das zu nehmen®.
Interview 3

Der Befragte gibt an, Gber die Beschlisse der fNB ,nur tber denjenigen, dem die Praxis ge-
hort* informiert zu sein. Bei einem ZN, z.B. bei dem Antidiabetikum Empagliflozin wirde er ,auf
jeden Fall einen Vorzug geben bei KHK-Patienten®, besonders durch die Studienlage. Auffal-
lend ist, dass der G-BA in Zusammenhang mit Verordnungsrichtlinien gebracht wird. So ant-
wortet der Befragte auf die Frage, ob die Beschlisse des G-BAs fir ihn eine Rolle spielen,
dass es oft fraglich sei, ob ein Medikament auf Kosten der GKV verschrieben werden kénne
oder nicht. Des Weiteren traf er auf die Frage, welche Verordnungsfaktoren er bertcksichtigt,
die Aussage: ,Ist es ein Medikament, das vom G-BA getragen wird [...]“. Diese Aussage ist
schwierig zu interpretieren, da der G-BA in der fNB keine Medikamente ,tragt®, oder vorgibt,
welche es zu verschreiben gilt. Aufgrund dieser Tatsachen wird die Interpretation getroffen,
dass der befragte Arzt mit der Materie der fNB und der Aufgaben und Arbeitsweisen des G-

BAs sehr wenig vertraut ist.
Auswertung Kategorie: Aussagen zur frihen Nutzenbewertung

Zusammengefasst lasst sich die Aussage treffen, dass alle befragten Medizinier mit der The-
matik der frihen Nutzenbewertung an sich relativ wenig vertraut sind und diese somit in der
Verordnung keine, bzw. eine untergeordnete Rolle spielt. Zwar war allen Befragten der Begriff
,G-BA* bekannt, jedoch ist bei Analyse der Interviews fragwiirdig, ob den Arzten genau be-
kannt ist, was eine friihe Nutzenbewertung genau ist und was ein ZN bei einem Arzneimittel
bedeutet. Die fNB gibt lediglich das Ausmalf} des ZN an, das aufgrund der eingereichten Stu-
dien ermittelt wurde. Eindeutige Aussagen uber Verordnungsfahigkeit enthalten die Be-
schlisse nicht, sondern diese Aussagen finden sich in der Arzneimittel-Richtlinie des G-BAs.
Diese ist bis jetzt allerdings nicht im AIS vorgesehen. Somit bedeutet dies nicht zwangslaufig
eine automatische Rechtssicherheit, sondern die Beschliisse haben lediglich das Potenzial
erkenntlich zu machen, fiir welche Patientengruppe der ZN gilt und somit einen Anhaltspunkt
bieten, wann ein Medikament in-label ist und somit auf Kosten der GKV verschrieben werden
darf. Aus diesem Grund wird geschlussfolgert, dass das Potenzial fir Missverstandnisse hin-
sichtlich der fNB nicht unbedeutend hoch ausfallen kdnnte. Missverstandnisse kénnten u.a.

sein:
- ZN wird als automatisch wirtschaftlich angesehen

- kein ZN wird als nicht effektiv interpretiert und ein Arzneimittel fiir eine potenziell effektive

Therapie wird ausgeschlagen.
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Ein Potenzial konnte darin liegen, dass sich die Mediziner genauer mit AMNOG-Medikamen-
ten befassen wirden, wenn sie durch das AIS Hinweise zu diesen bekommen wirden. So
geben alle Befragten an, von neuen Informationen profitieren zu kénnen. Diese Hinweise
konnten durchaus Anreize schaffen, sich intensiver mit neu bewerteten Medikamenten ausei-
nanderzusetzen und altbewahrtes zu hinterfragen, denn insbesondere personliche Erfah-

rungswerte spielen bei der Verordnung eine entscheidende Rolle.

Schlussfolgernd aus den Antworten des Interviews ware eine Schulung der Arzte zum Thema
fNB vor Einfihrung des AIS dringend empfehlenswert, um Missverstandnisse zu vermeiden

und so die Sicherheit bei Arzneimittelverordnung zu stérken.

5.2 Aussagen zum AIS

Interview 1

Das AIS war dem Befragten kein Begriff. So antwortete er auf die Frage, ob er davon schon
einmal gehdrt habe: ,Nein, bis Du mich darauf angesprochen hast, war mir das nicht bewusst,
dass es sowas gibt, was dann in die Praxissoftware eingebracht werden soll.“ Grundsatzlich
steht er diesem positiv gegentber. Besonders Informationen werden als ,hilfreich“ angesehen
und Verordnungsmdglichkeiten als interessant® erachtet. Jedoch, wie bereits in der ersten
Kategorie beschrieben, werden die Informationen allein nicht als ausschlaggebend angese-
hen, sondern vielmehr als Anreiz, sich ndher mit neu auf den Markt gekommenen Medikamen-
ten auseinanderzusetzen. Aussagen zu monetaren Grof3en werden als ,interessante Zusatz-
information am Rande* bezeichnet. Jedoch spielt die Uberzeugung, ob ein Medikament wirk-
sam ist, eine hohere Rolle. So trifft der Befragte die Aussage: ,Wenn ich von einem Medika-
ment Uberzeugt bin, und ich weil3, es hilft wirklich, dann wirde ich das auch so aufschreiben.*
Eine Dokumentationsfunktion innerhalb des AIS wird abgelehnt, ,aber Informationen und Links
waren nicht schlecht®. Auf die Frage, welche zusatzlichen Informationen innerhalb des AIS
interessant waren, antwortete der Arzt: ,Leitlinien finde ich ganz gut [...], solange [...] nicht
irgendwelche Pharmafirmen darauf Einfluss haben®. Konnte der Befragte selbst bestimmen,
wie das AIS ausgestaltet werden wirde, fasste er zusammen: ,pharma-neutral®, ,Es sollten
Leitlinienbeziige hergestellt werden.” und ,Es sollten ganz klare Studien daraus erkennbar
sein, die das wirklich eindeutig belegen®. ,Kosten am Rande“ waren fir ihn ebenfalls interes-

sant.
Interview 2

Der Befragten war der Begriff AIS bis zum Interview nicht geldufig, deswegen gab sie an,

»,dahingehend muss ich sagen, kenne ich es nicht‘. Sie gab an, sich jedoch unter der
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Begrifflichkeit des AIS etwas vorstellen zu konnen, so schlussfolgerte sie, dass es sich dabei
,um Informationen fiir uns Arzte, in dem Fall im Verschreiben von Medikamenten“ handeln
kénne. Dem AIS gegenuber ist die Medizinerin ,durchaus positiv eingestellt‘. Da sie zeitlich
noch nicht sehr lange in einer Facharztpraxis arbeitet und den Patientenstamm kennenlernt,
gibt sie an, dass ihr zusatzliche Informationen ,sehr viel Sicherheit® bieten wiirden. Da ihr der
Begriff ,ZN zur Vergleichsgruppe® noch nicht gelaufig war, sieht sie das AIS als ,wiinschens-
wert, im Sinne der Therapie und fur den Patienten®. Auch sieht sie das System als eine ,Absi-
cherung der Patientensicherheit®. Allerdings wirde auch sie sich nicht allein auf die Aussagen
des Instruments verlassen wollen, sondern wirde die Informationsfunktion als Hinweis wahr-
nehmen und sich dann ,in Ruhe mit dem Medikament auseinandersetzen®. Eine Angabe von
Kosten sollte ihrer Meinung nach ,nicht zu sehr in den Vordergrund gerlckt werden®, da ja
stets ,die beste Medizin“ angewendet werden sollte ,unabhangig von den finanziellen Mitteln.
Hinsichtlich der Ausgestaltung des AIS gab die Befragte an, es ,relativ schlank” haben zu wol-
len mit einer Informationsfunktion. Informationen, die von Dritten in das System miteingespeist
werden wiirden sieht die Befragte als Moglichkeit fir zusatzliche Informationen. So werden
von ihr beispielsweise ,Kurzversionen von Leitlinien“ genannt, da diese ein Zeitersparnis er-
maoglichen wirden. Auf die Frage, wie sie personlich das AlS ausgestalten wirde, antwortete
sie, dass ihr eine gute Suchfunktion innerhalb des Systems wichtig ware, die es beispielweise
ermdglich wirde, ein Medikament mit ,,einzelnen Stichworten® oder ,mit Abkirzungen® zu fin-
den. Zu besseren Ubersicht wiinscht sie sich ein ,Button zum Anklicken®, der zu Informationen
Uber ,Leitlinien zu Anwendung und eben Studienlage zu Wirkungen oder Vorteilen zur Ver-

gleichsmedikation, alternative Medikation® flhrt.
Interview 3

Bezuglich des AIS antwortete der Mediziner, noch nichts davon gehdért zu haben. Nach einem
Briefing war er dem System jedoch ,absolut positiv* gegenliber eingestellt. Die Informationen,
die dieses System bereitstellen wiirde, hatte er in den letzten funf Jahren vermisst. Eine Suche
nach diesen sei im Praxisalltag ,super anstrengend“ und ,einem dann [...] hinterher die Strafe
zu stellen, weil man es nicht gewusst hat, das ist noch viel gemeiner eigentlich“. Das Wort
Lotrafe” wird in diesem Kontext als Regressbedrohung interpretiert. Des Weiteren gibt er an,
dass es zu dieser Thematik nur sehr wenig Quellen gibt und dass das System somit ,absolut
Uberfallig“ sei. Auf die Frage, ob er ein Medikament, das mit einem ZN bewertet wurde, ge-
genluber einem anderen Medikament vorziehen wirde, antwortete er ,[...] da entscheidet
schon der ZN, gerade durch die Studienlage [...]“. Gegenuber der Darstellung der Kosten au-
RBerte er sich skeptisch, so gab er zu bedenken ,0b das einen nicht so ein bisschen in die
falsche Richtung teilweise bringt. Dass man dann doch eher das Geld entscheiden lasst und

nicht die gute Therapie.“. Hinsichtlich der Ausgestaltung des AIS gab er an, dass er sich eine
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moglichst schlanke Darstellung winsche, und ,[...] moglichst schnell auf den ersten Blick sicht-
bar [sein sollte], wie man und was man jetzt verordnen darf und was nicht.“. Einer weiteren
Recherchefunktion durch eine verknipfte Bibliothek kénne er sich auch vorstellen. Zuletzt
winsche er sich die Darstellung der aktuellen Studienlage, da der G-BA in manchen Fallen zu
spat darauf reagieren wirde. Dann kdnne man laut dem Befragten ,[...] immer noch sehen,
was dann der G-BA dazu sagt und kann dann vielleicht off-label dem Patienten dann so emp-
fehlen, auf eigene Gefahr, aber dann halt auf eigene Kosten“. Diese Studienergebnisse win-
sche er sich in Gegenlberstellung zum G-BA. AbschlieRend entgegnete er auf die Frage, wie
er sich das AIS wiinsche, wiederholt, dass er von einer schlanken Darstellung profitieren
wirde, da im Praxisalltag jede Sekunde zahlen wirde. Zusatzlich gab er an, er kdnne sich
eine Art Alarmfunktion gut vorstellen, als eine Art ,kleine optische Warnung®. Des Weiteren
gab er nochmals an, er wiinsche sich eine Gegenuberstellung der Studienlage. Zuletzt er-
wahnte er, dass er sich wiinsche, ,[...] das Ganze auch noch fiir Impfungen auf den Plan zu
rufen.”. ,Weil, das unterscheidet sich ja grob auch vom Robert-Koch-Institut, was dann der G-
BA bezahlt oder nicht.”

Auswertung Kategorie: Aussagen zum AIS

Allen drei Befragten war der Begriff AIS unbekannt und mussten so vor dem Interview Uber
das System gebrieft werden. Nach dem Erhalt der Informationen tber das System waren alle
Mediziner gegeniiber dem AIS positiv eingestellt. Jedoch ist fraglich, ob in der kurzen Zeit
wirklich verstanden wurde, worum es bei diesem inhaltlich genau geht. Dass es sich beim AIS
laut Referentenentwurf keineswegs um ein Instrument der Verordnungssteuerung, sondern
um ein System der Informationsweitergabe handelt, scheint nicht eindeutig verstanden worden
zu sein. Dies lasst sich vor allem durch die Auswertung von Kategorie 1 erklaren, namlich,
dass der G-BA als Instanz im deutschen Gesundheitswesen und dessen friihe Nutzenbewer-
tung den Medizinern inhaltlich nicht vollstandig gelaufig ist. Daraus ergibt sich, dass ein Sys-
tem der Weitergabe der Informationen der fNB ein hohes Missverstandnispotenzial bietet. Ins-
besondere aus Interview 3 lassen sich mehrere Aussagen hervorheben, die als Missverstand-
nis beziglich AIS und folglich auch wiederholt hinsichtlich des G-BAs interpretiert werden kon-
nen, wie z.B. die Annahme des zuletzt Interviewtem, dass der G-BA in der fNB entscheiden
wirde, wann welches Medikament auf Kassenkosten verordnen werden dirfe und wann nicht.
Es scheint ihm nicht gelaufig zu sein, dass die fNB ein reines Preisregulationsinstrument ist,
dass ein neu auf den Markt gebrachtes Medikament mit einer Zusatztherapie vergleicht. Hier
kénnte das Missverstandnis entstehen, dass das AlS ein Mittel zur Verordnungssteuerung ist.

Die fNB enthalt jedoch keine Aussagen Uber Arzneimittel-Richtlinien. Diese werden zwar auch
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vom G-BA beschlossen, jedoch sind diese nicht Teil der fNB, sondern ein anderes Aufgaben-
gebiet des Ausschusses. So wird die Schlussfolgerung getroffen, dass auch hinsichtlich des
AIS und dessen Anwendungsweise bzw. Funktionalitaten ein dringender Schulungsbedarf be-
steht. Informationen, die mit dem AIS transferiert werden, werden von allen Befragten als sehr
positiv aufgefasst. Wichtig ist den Medizinern vor allem eine schlanke Ausgestaltung, um im
oft hektischen Praxisalltag die notigen Informationen schnell auf einen Blick zu haben. Die
Darstellung von monetéren Grof3en sei interessant aber nicht entscheidend bei der Verord-
nung. Weiterfihrende Links oder Informationen werden als ebenfalls positiv angesehen. Dar-
aus lasst sich schlussfolgern, dass definitiv ein Informationsbedarf besteht und diese zum Er-
kenntnisgewinn durchaus in Betracht gezogen werden. So hatte das AIS durchaus eine
Chance, den Praxisalltag zu optimieren, indem Informationen aus der Theorie schneller in die
Praxis der Arzte gelangen und sich damit beschaftigt wird. Voraussetzung dafir ist, wie oben

bereits erwahnt, eine ausfihrliche Schulung zur fNB und zum AIS.

5.3 Aussagen zur Rechtssicherheit

Interview 1

Auf die Frage, wie wichtig ihm Rechtssicherheit bei Verordnung sei, antwortete der Befragte:
,ES spielt eine Rolle, aber keine Ubermalig GroRe.“ Er verlasst sich vor allem auf Medika-
mente, mit denen er bereits Erfahrungen beim Verordnen gemacht hat. Auch bei ,Sonderme-
dikamenten®, die teuer und neu seien, gabe es keine Probleme, da die Riickmeldungen der
Verordnungszahlen immer ,ganz gut im griinen Bereich® seien und es nur wenige Stoffgruppen
gébe, bei denen man ,ein bisschen aufpassen“ musse. Auch wiirde er beim Verschreiben nicht
aufgrund von wirtschaftlicher Unsicherheit zogern, sondern, soweit er von der Wirkung des
Medikamentes Uberzeugt sei, es in Erwagung ziehen. Zuletzt wiirde auch die Angabe der Kos-
ten ihn nicht beeinflussen, sondern lediglich die Uberzeugung, dass das Medikament gut wirk-

sam sei und dem Patienten helfe.
Interview 2

Da die Befragte zeitlich noch nicht lange in einer niedergelassenen Facharztpraxis arbeitet,
gab sie an, sich erst jetzt ndher mit der Wirtschaftlichkeit beim Verschreiben zu befassen.
Bisher spielte diese bei ihr eine ,untergeordnete Rolle“. AulRerdem gab sie an, dass ,[...] ei-
gentlich gesorgt sein sollte, daflir, dass wir wirtschaftlich arbeiten und dem etwas zugutekom-

men lassen, der es auch wirklich braucht.“. Wichtig sei ihr nur, dass die Indikation klar sein
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sollte beim Verordnen, jedoch sollte das Medikament unabhangig von monetaren Angaben

verschrieben werden kdnnen.
Interview 3

Der Befragte gab an, dass ihn Regressgefahren durchaus in seinem Alltag begleiten wiirden
und beschrieb diese als ,die Gefahr des Damoklesschwertes®. In der Diabetologie, in der er
jetzt arbeite, sei dies zwar ,ein bisschen weniger®, jedoch war er damit intensiv in der Allge-
meinmedizin konfrontiert. So gab er an, dass es wichtig war, einen Uberblick zu behalten, ,wo
man so steht mit der Verordnung®. Auch gab er an, verunsichert zu sein, zum Beispiel beim
Verordnen von NOAKSs (Nicht-Vitamin-K-antagonistischen oralen Antikoagulanzien). Auch sei
er sich manchmal unsicher, wann und ob er ein Medikament auf Kassenkosten verschreiben
kénne und wann nicht. Wichtig sei ihm eine rechtssichere Gestaltung, ,je friher, desto besser.
Die Angaben von monetaren GroRen wirden ihm da wenig helfen, allgemein sei er sich da

»,noch so ein bisschen unschliissig®.
Auswertung Kategorie: Aussagen zur Rechtssicherheit

Vorweg sollte erwahnt werden, dass alle drei Mediziner noch junge Arzte sind. Der zuerst
Befragte verschreibt Medikamente seit 2011 und somit am langsten. Die beiden anderen Arzte
fingen jeweils 2015 in einer Klinik damit an, zu verschreiben, und machen derzeit beide ihren
Facharzttitel in niedergelassenen Arztpraxen. Somit sind insbesondere Letztere noch dabei,
sich mit der komplexen Materie des wirtschaftlichen Verschreibens vertraut zu machen. Ge-
rade hier scheint es einen hohen Bedarf an Unterstitzung beim wirtschaftlichen Verordnen zu
geben, da Verordnungsrichtlinien nicht selten sehr komplex sind und haufig, erkennbar an dem
zuletzt Befragten, zu Verunsicherungen fuhren kénnen. Der zuerst Befragte scheint sicherer
bei diesem Vorgang zu sein, was auf die langere Erfahrung zuriickzufihren sein konnte. Des
Weiteren sollte erwahnt werden, dass keiner der Befragten alleiniger Praxisinhaber war, dies
ist vor allem wichtig hervorzuheben, da die Verantwortung und somit die Regressgefahr fir
den Inhaber einer Praxis wesentlich hdher ist, als fur seine Angestellten, da dieser bei leichter
Fahrlassigkeit seines Angestellten die Haftung Gbernimmt (Halbe, B., 2017). Jedoch ist das
wirtschaftliche und indikationsgerechte Verordnen auch fiir angestellte Arzte von groRer Be-
deutung, da eine Rickzahlung existenzbedrohend fir die gesamte Praxis sein kann und er im

Falle eigener grober Fahrlassigkeit vollstandig haftet (ebd.)

Da das AIS diesen Punkt bisher im Referentenentwurf nicht vorsieht, kdnnte eine Optimierung
die Aufnahme von Arzneimittel-Richtlinien - und hinweisen sein. Da diese ebenfalls vom G-BA
beschlossen werden, konnten diese gut in das Programm des AIS mitaufgenommen werden.
Diese enthalten unter anderem Hinweise zum off-label-use, Verordnungseinschrankungen-

und Ausschliisse sowie Informationen Uber OTC-Arzneimittel und kdnnten den Medizinern ein
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gute Informationsbasis fur ihren Verordnungsalltag bieten. Fir die 17 Regionen der Kassen-
arztlichen Landesvereinigungen gelten wiederum weitere spezifische GroRRen, die zwischen
den jeweiligen KVen und den GKV verhandelt werden. Diese werden laufend aktualisiert und
enthalten zum Beispiel verhandelte Richtgréf3en und Praxisbesonderheiten. Diese Informatio-
nen konnten fur die jeweiligen Regionen ebenfalls in das AIS mitaufgenommen werden, als
Informationen von Dritten. Ubersichtlich dargestellt und in einem Design, dass nicht verord-

nungssteuernd, sondern informierend ist, konnten die Arzte davon zukunftig profitieren.

6. Diskussion

Ziel der Arbeit ist die Analyse der Ausgestaltungmadglichkeiten des AIS vor dem Hintergrund
einer fir den Patienten optimierten Versorgung. Hinfilhrend zur Beantwortung dieser Frage
wurde im ersten Schritt eine Dokumentenanalyse des Referentenentwurfs des AIS und der
dazugehorigen Stellungnahmen der wesentlichen Interessengruppen durchgefiihrt. Um das
AIS in den klinischen Kontext zu riicken wurden Leitfadeninterviews mit drei Fachérzten durch-

gefuhrt.

Hinsichtlich dieser Thematik ist die vorliegende Arbeit die erste Analyse, die sich mit dieser
aus neutraler gesundheitswissenschaftlicher Perspektive noch vor offizieller Einfihrung des

AIS in die Praxis befasst.

Die Analyse des Referentenentwurfs des AIS dient als Grundlage fur den Vergleich der Posi-
tionspapiere der wesentlichen Stake-Holder. Hierbei haben sich Diskrepanzen hinsichtlich der
Ausrichtung des AIS zwischen den einzelnen Interessensgruppen gezeigt. Die KBV vertritt vor
allem die Position einer qualitativen monodirektionalen Funktion und damit eine reine Informa-
tionsfunktion des AlS. So stellt sie in ihren Stellungnahmen klar, dass eine verordnungssteu-
ernde Ausrichtung abgelehnt wird und die Therapiefreiheit des Verordnenden nicht einge-
schrankt werden sollte. Dem gegeniiber steht die Position des GKV-SV, dessen Anderungs-
vorschlage Charakteristika einer quantitativen bidirektionalen Funktion aufweisen. Hier gibt es
die groften Diskrepanzen. Der vfa tendiert thematisch Richtung der Position der KBV. Die
BAG-Selbsthilfe positioniert sich ebenfalls hinsichtlich einer reinen Informationsfunktion mit

dem Fokus auf die Patienten.

Die Ergebnisse der Analyse zeigen, dass das BMG vor allem Anderungsvorschlage beriick-
sichtigt, die auf eine informative und vor dem Verordnungskontext mdglichst neutrale Ausge-
staltung abzielen. So wird auf die Auffiihrung jeglicher Kostenaspekte verzichtet und der Fokus

auf therapierelevante Angaben gelegt. Eine Verknlpfung der Informationen, und somit der
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Vergleich der Mindestanforderungen der Informationen, findet ebenfalls keine Nennung. Somit
konnte die KBV ihr Hauptanliegen einer reinen Informationsfunktion gréf3tenteils erreichen.
Eine Tendenz zur Verordnungssteuerung konnte durch den GKV-SV nicht durchgesetzt wer-
den. Dies unterstiitzt den Standpunkt, dass der ZN vornehmlich zur Preisfindung dient und

nicht primar als Entscheidungsgrundlage einer Verordnung zu sehen ist.

Die Ergebnisse der Leitfadeninterviews verdeutlichen, dass der Gesetzesentwurf des AlS

durchaus seine Daseinsberichtigung hat.

Alle drei Interviews ergaben, dass die Arzte nur sehr wenig bis keine Kenntnisse bezuglich
des G-BAs besitzen. Auch die frihe Nutzenbewertung war vom Begriff und Inhalt eher unbe-
kannt. Dies erklart die mangelnde Kongruenz zwischen Nutzenbewertung und Verordnungs-
realitat, da viele Mediziner die fNB nicht in ihren Therapieentscheidungen berlcksichtigen,
sondern sich vor allem auf Erfahrungswerte verlassen, sowohl individuelle Erfahrungen als
auch die Erfahrungen der Kollegen. Neuen Medikamenten wird mit einer gewissen Skepsis
begegnet, oft scheint das altbewéhrte Medikament einem neuen Medikament trotz guter Nut-
zenbewertung vorgezogen zu werden. Mit der Position der KBV gab es groRtenteils Ubereinst-
immungen. Informationen tGber ZN werden von den Medizinern als positiv betrachtet, jedoch
unter der Bedingung, dass diese nicht zu ausladend sein sollten und sie in ihrem Verordnungs-
alltag nicht einschranken. Auffallig ist, dass die Befragten dem Anzeigen von Kosten relativ

positiv gegentiberstehen.

Das AIS konnte helfen, den Arzten das Instrument der fNB gelaufiger zu machen und einen
Anstol3 dazu bieten, sich intensiver mit neu auf den Markt gekommenen, bewerteten Medika-
menten auseinander zu setzen und eher in Erwégung zu ziehen diese zukunftig zu verordnen.
Indikationsgerecht eingesetzt kbnnten die Patienten so durch diesen Erkenntnisgewinn profi-
tieren. Voraussetzung hierfur ist, dass die Arzte hinsichtlich G-BA und fNB geschult werden,

so dass das AIS optimal genutzt werden kann.

Bezuglich der Verunsicherung beim Verordnen bedarf es eines Systems, dass alle Faktoren,
die bei wirtschaftlicher Verordnung beachtet werden mussen, Ubersichtlich auf den Punkt
bringt. Da der G-BA auch fir die Arzneimittel-Richtlinie zustandig ist, kbénnten diese und an-
dere Informationen, die das wirtschaftliche Verschreiben betreffen, durchaus in das AIS mit-
aufgenommen werden. Ein Ansatz kénnte auch die Aufnahme der Praxisbesonderheiten und
Richtgrofen entsprechend je nach KV-Region sein. So wiirde dem Arzt eine Zeitersparnis
ermdglicht werden, da er nicht mehr in verschiedenen Quellen recherchieren muss. Die Leit-
fadeninterviews ergaben jedoch, dass die Therapiefreiheit der Mediziner einen hohen Stellen-
wert einnimmt und nicht eingeschrankt werden sollte. Es muss ein Spagat zwischen guten

Informationen und Unterstitzung hinsichtlich des wirtschaftlichen Verordnens gelingen, um es
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dem Arzt zu ermdglichen, befreit von Regressgefahren dem Patienten die bestmdgliche The-
rapie anbieten zu kénnen. Das AIS sollte nicht als verordnungssteuerndes Instrument miss-

verstanden werden, sondern sollte die Mediziner durch Informationen unterstiitzen.

Eine tragende Rolle spielt die Ausgestaltung des AlIS. Es sollte beachtet werden, dass das AIS
moglichst schlank und tbersichtlich aufgebaut werden sollte, da die Arzte eine begrenzte Zeit-
verfugung haben. Nach den Anderungsvorschlagen der beteiligten Stake-Holder und der da-
rauf erfolgten Anpassung des Referentenentwurfs sollten alle Akteure vom AIS, sofern oben
aufgefihrte Punkte erfillt sind profitieren. Die Patienten durch eine innovativere und alterna-
tivreichere Versorgung und die Leistungserbringer durch eine geminderte Regressgefahr
durch schnellere und bessere Informationen lber entsprechende Vorgaben. Die Kostentrager
kénnten ebenfalls weitlaufig vom AIS profitieren, da durch den Einsatz von AMNOG-Medika-
menten wirtschaftlicher verordnet werden kénnte und die Patienten eine individuell geeigne-
tere Therapie bekommen kénnten. Auch die Hersteller konnten perspektivisch profitieren.
Wenn sie ein Medikament auf den Markt bringen, das mit einem erheblichen ZN bewertet wird,
kénnte dieses durch Transfer der Information von der Theorie in die Praxis verstarkt in der

entsprechenden Indikation verordnet werden.

Mit der finalen Gesetzesanpassung vom August 2019 wird die vorherige Tendenz der Ausge-
staltung weitergefiihrt. Es erfolgten lediglich marginale Anpassungen der Version vom Marz
2019. Zusatzlich soll nun auch die Aussagewahrscheinlichkeit des ZNs mit angegeben wer-
den. Dies sollte vor allem die Positionen der KBV, des vfas und der BAG-Selbsthilfe unterstt-
zen, da ein Hauptargument dieser Akteure war, dass ein nicht belegter ZN nicht automatisch
bedeutet, dass dieser nicht vorhanden ist. Dartiber soll nach Paragraph 2, 14 auch eine An-
gabe erfolgen, ob das Medikament Gegenstand der AM-RL des G-BAs ist.

Limitationen

Da nur drei Arzte interviewt wurden, ist die Studienpopulation sehr gering, und soll lediglich
als explorative Methode, vor dem Hintergrund Ideen und Ausgestaltungsmaoglichkeiten aus der
Praxis herauszuarbeiten, betrachtet werden. Auch ist es wahrscheinlich, dass der Selektions-
Bias in der genommenen Stichprobe nicht unerheblich ist. Alle Mediziner waren sehr jung und
absolvierten derzeit ihre Ausbildung zum Facharzt, bzw. tragen diesen Titel seit einem relativ
kurzen Zeitraum. Zwei der Befragten waren zusétzlich Kollegen der gleichen Praxis. All diese

Faktoren bewirken, dass nur ein sehr undifferenziertes Abbild der Realitat erfolgen konnte.
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Eine weitere Limitation ist, dass alle Arzte vor ihren Interviews spontan gebrieft werden muss-
ten. Sie waren mit der Materie des AIS nicht und mit der Materie des G-BAs kaum vertraut.
Dieses kurze, mundlich erfolgte Briefing kdnnte die Wahrscheinlichkeit, dass Missverstand-
nisse bezuglich der Thematik entstehen beglnstigen. Daher sind die Interviews nur als eine

Tendenz aus der Praxis zu verstehen.

Bei der Dokumentenanalyse erstellte sich der Versuch, den ersten Referentenwurf zum AIS
vor der Uberarbeitung im Mérz zu recherchieren, als unmdglich. So erfolgte der Vergleich zwi-
schen dem ersten Entwurf und den Anderungen in der Uberarbeitung ausschlieRlich anhand
der Positionspapiere der Stake-Holder und des aktuellen Referentenentwurfes. Dies hat die

Folge, dass das Potenzial fir Ungenauigkeit erhéht wird, da der direkte Vergleich fehilt.

7. Fazit und Ausblick

Das AIS hat das Potenzial, sowohl die Versorgungssituation der Versicherten zu verbessern,
als auch die Mediziner bei ihrem Verordnungsalltag zu unterstitzen. Dieses Potenzial kann
jedoch nur voll ausgeschopft werden, wenn sich die Arzte der Funktionsweise des Instruments
bewusst sind und wie es sie durch Informationen im Verordnungsalltag unterstiitzen kann.
Hierfir wird es als dringend notwendig erachtet, die Arzte vor Einfihrung des AIS beziiglich
G-BA und friiher Nutzenbewertung zu schulen, damit sie die Informationen auch richtig ein-
ordnen kénnen. Eine zusatzliche Funktion des AlS, namlich die der Informationsquelle fir Ver-
ordnungsrichtlinien- und Vorgaben, wiirde das Potential bieten, die Arzte in ihrer Sicherheit
beim Verordnen zu bekréaftigen und kdnnte ebenfalls ein Zeitersparnis ermdglichen, da nicht
mehr in verschiedenen Quellen recherchiert werden miisste. Hervorzuheben bei diesem Punkt
ist, dass eine verordnungssteuernde Funktion ausgeschlossen werden sollte und die Arzte in
ihrer Therapiefreiheit nicht eingeschrankt werden dirfen. Diesbeziglich besteht noch weiterer

Diskussionsbedarf.

Da die Stichprobe der Leitfadeninterviews lediglich eine Tendenz aufzeigt, besteht ein weiterer
Forschungsbedarf, insbesondere nach Einfiihrung des AlS. Es sollte erhoben werden, ob sich
der Kenntnisstand der Mediziner beztglich friher Nutzenbewertung verbessert hat und ob sie
vom AIS profitieren. Hierfur sollte eine gré3ere, heterogenere Stichprobe herangezogen wer-
den und gegebenenfalls ein ausfihrlicheres Briefing in einem langeren Zeitraum vor den In-
terviews stattfinden. Eine Méglichkeit zu evaluieren, ob die Kongruenz zwischen fNB und Ver-
ordnung zunimmt, ist die empirische Uberpriifung von Abrechnungszahlen der GKV (ber die

entsprechenden Medikamente.
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Abschlieend wird das AIS als Losung zum Transfer der fruihen Nutzenbewertung in die Praxis
unter oben genannten Bedingungen angesehen. Ob sich die Beschliisse der frihen Nutzen-

bewertung dann in Verordnungsrealitat widerspiegeln gilt es ebenfalls nach einem gewissen
Zeitraum zu evaluieren.
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IX. Anhang

Anhang 1 Leitfadeninterview

Forschungsfragen des Interviews:
- Wie musste das AIS aufgebaut sein, damit Sie im Praxisalltag davon profitieren?
- Rechtssicherheit bei Verordnung (Einhaltung d. Wirtschaftlichkeitsgebot!)

- Unterstlitzung im Verordnungsprozess

- welche Erwartungen und Winsche gibt es?

- Decken sich diese bei der Stellungnahme der KBV?

Einstiegsfragen
F: ,Wie lange sind Sie schon als Arzt tatig?“

F: ,Wie sieht der Verordnungsprozess bei einem Medikament aus? Welche Faktoren spielen

bei der Entscheidungsfindung eine Rolle?*

F: ,Wie gut sind sie Uber G-BA Beschliisse informiert? Spielen diese fur Sie im Praxisalltag

Uberhaupt eine Rolle?“

F: ,Wie wichtig ist Innen die Rechtssicherheit bei der Verordnung? Welche Rolle spielt Wirt-

schaftlichkeit?*

Hauptteil AIS
F: ,,Haben Sie schon mal vom AIS gehort? Wissen Sie, worum es sich dabei handelt?®

- A: ,Nein®“ = Kurz erklaren, was das AIS ist



Arztinformationssystem - Teil des AMVSG - soll AMNOG- Beschliisse
von der Theorie in den Praxisalltag bringen - bessere Informationen Gber neu bewertete AM

und somit eine bessere Versorgung der Patienten & Rechtssicherheit vor Regress

- soll in die Praxissoftware der Atzte implementiert werden und Informationen zum AM an-
zeigen, wie z.B. Ausmal} des Zusatznutzens gegeniber der zVt, Anwendungsgebiet, Darstel-

lung der klinischen Ergebnisse der relevanten klinischen Endpunkte

- A: Ja“ > Wo haben Sie davon erfahren? Wie haben Sie das AIS verstanden/ aufgefasst?
F: ,Wie sieht ihre grobe Position hinsichtlich AlS aus? Pro/ Contra?*

,0enken Sie, sie wirden im Verordnungsalltag vom AlS profitieren?*

st es fur Sie wichtig, ein AM mit ZN zu verschreiben? Wirden Sie es der zVt in diesem Falle

vorziehen?“

~Wie wichtig waren Ihnen z.B. Anzeige der Jahrestherapiekosten oder der tatsachlichen Be-

handlungskosten?“
.Wie sollten die Informationen dargestellt werden?*

»Welche Funktion sollte Ihrer Meinung nach das AlIS haben? Recherchefunktion? Informa-

tionsfunktion? Dokumentationsfunktion?*

»S0llten weitere Informationen von Dritten mit in das AIS mitaufgenommen werden?*

Abschluss

F: ,Angenommen, Sie allein in lhrer Rolle als Arzt kdnnten entscheiden, wie das AIS ausge-
staltet werden wirde: Was ware fir Sie besonders wichtig, damit Sie im Praxisalltag vom AIS

profitieren wiirden?*

Um die Experteninterviews angemessen auswerten zu kdnnen wird als Methode die qualitative
Inhaltsanalyse nach Mayring gewahlt. Diese Methode wird gewéhlt, da sie eine Ubersicht der
Sichtweisen der Befragten ermdglicht, sowie durch Reduktion auf das Wesentliche die Beant-

wortung der Forschungsfragen der Interviews erleichtert.



Anhang 2 Interview 1

M: Also, dann bedanke ich mich erst einmal dafir, dass Sie sich dafir bereit erklart haben, mit
mir das Interview zu fihren. Dann fangen wir vielleicht einfach mal an; wie lange sind Sie denn
schon als Arzt tatig?

B: ,ich hab‘ mein Examen 2009 gemacht und bin 2011 in der Klinik angefangen.

M: Zustimmend ,also 2011 kam dann ja mit AMNOG gleichzeitig. Wenn Sie jetzt ein Medika-
ment verordnen; also zB. es kommt hier jemand mit Diabetes in die Praxis, ist ganz neu, wird
jetzt neu drauf eingestellt, was ist dann fur Ihrem Verordnungsprozess bei meinem Medika-

ment entscheidend? Also, welche Entscheidungsfaktoren beziehen Sie da mit ein?

B: ,An aller erster Stelle die Wirksamkeit und die Vertraglichkeit fir den Patienten. Und die
Erfahrungen, die ich mit dem Medikament gemacht habe und auch die Studienlage dazu na-
tarlich, aber vor allem eben mein personliches Bild, was sich aus all den Faktoren zusammen-

setzt, was das beste Medikament flr den Patienten dann ist.
M: ,Woher kriegen Sie diese Informationen? Also was das beste Medikament ist?*

B: ,Primar eben im Studium hat man ja schon mal so eine Basis gelegt und dann eben tber
die Erfahrungen, die man gemacht hat, welche Medikamente gut vertraglich sind und welche
auch wirksam sind. Beim Diabetes denkt man ganz spontan, Typ 2 Diabetes, ans Metformin,
also das ist so das Klassische, was einfach, also, man hat einfach tber die Jahre kennenge-
lernt, dass auch viel neues auf den Markt gekommen ist, was sich nicht bewahrt hat. Und
wortber ich die Informationen noch kriege, ist Fortbildungen, Seminare und eben Literatur.

Man kann ja eine ganze Menge lesen, Arzneimitteltelegramm.

M: ,Wie gut sind Sie denn Uber die Beschliisse vom Gemeinsamen Bundesausschuss infor-

miert? Also, sagt Ihnen die Instanz ,Gemeinsamer Bundesausschuss etwas?“

B: ,Ja, das sagt mir schon was aber gut darliber informiert bin ich sicherlich nicht. Ganz und

gar nicht.”

M , 0k, also die Entscheidungen spielen dann auch im Praxisalltag wahrscheinlich dann keine

Rolle, wenn sie da nicht informiert sind.”

B: ,Mh, diese Entscheidungen werden dann ja auch auf Fortbildungen durchaus diskutiert und

werden dort auch vorgetragen, also eine gewisse Rolle spielt das schon, weil man sich ja doch,



ich nicht negativ sagen, beeinflussen lasst, aber man ist ja schon aufnimmt und wahrnimmt.

Aber es ist nicht fiihrend, sicher nicht.

M: ,Okay, wie sieht es denn in puncto Rechtssicherheit bei den Verordnungen aus? Also es
gibt da ja viele [...], man muss sich ja als Arzt auch ans Wirtschaftlichkeitsgebot halten, wie
wichtig ist es da bei Ihren Verordnungen? Also spielt es eine grof3e Rolle, wenn Sie verordnen,

dass Sie das sozusagen im Hinterkopf haben?“

B:  ICIESSpieCHEIRGIENBERKSRENBEFMARIGIGIONS. \an hat ja aber auch zum Gliick
da seine NiSHKaMeACIdISIManSORISSSRenWeaIGeundsial, die man gut verordnen kann.
Und dann gibt es immer noch ein paar EalichicnidiciSondemedikamenteibrauchenudieidant

M: ,Okay, also es ist jetzt nicht so, dass sie denken: ,Ah, jetzt bin ich mir da nicht ganz so

sicher, wenn Sie jetzt etwas Neues verschreiben, etwas Innovativeres?*

B: ,Nee, das ist dann schon, wir sind da schon, ich will jetzt nicht sagen ,mutig* aber [HifNer

SRS e oSNV RBErZEIGHSIANGASSISSIGURIS. Andere Dinge oder einige

Dinge, davon halten wir nichts, also dann verschreiben wir die auch nicht.”

M: ,Dann kommen wir jetzt zum Thema ,Arztinformationssystem®. Also haben Sie schon mal

was vom Arztinformationssystem gehort? Und wissen Sie ungefahr wobei es sich darum han-

delt?”

B: .Nein, bis Du mich darauf angesprochen hast, war mir das nicht bewusst, dass es sowas
gibt, was dann in die Praxissoftware eingebracht werden soll."

M: ,Also das ist quasi das Arztinformationssystem, das ist ein Teil der frilhen Nutzenbewertung
vom G-BA, und da geht es jetzt eben darum, die Beschliisse der friihen Nutzenbewertung von
der Theorie in den Praxisalltag dem Arzt naher zu bringen, ihm Informationen tGiber neu bewer-
tete Arzneimittel zu Verfigung zu stellen; dass auch der Patient vielleicht profitieren kann, von
irgendwelchen innovativen Arzneimitteln. Und ihm [dem Arzt] eine Rechtssicherheit zu bieten,
dass der Arzt genau weil} Ok, fir die Indikation, ist das Arzneimittel auch das Richtige, also
das Anwendungsgebiet”. Dann sind da noch weitere Informationen, welche [...], also das wird
dann ja immer verglichen mit einer Standardtherapie, also bei Krebs ist das ja dann haufig die
Chemotherapie, mit der dann das neue Medikament verglichen wird. Dann kriegt man noch

Informationen zum Anwendungsgebiet, und warum ein Beschluss zu Stande gekommen ist



oder nicht. Also, es st schon so Kklinische Daten so ein bisschen.
Wenn Sie das jetzt so gehdrt haben, wie klingt das fur Sie? Also sind Sie da eher positiv oder

eher kritisch?*

B: Jinformationen, liber die freue ich'mich. Also wenn ich ein System bekomme, was mich [...]

ich habe ja hier noch eine Arzneimitteldatenbank, da lese ich dann teilweise auch was nach,
weil alles kann ich nicht wissen, und dann ist das auf- jeden Fall hilfreich, wenn ich' zZusatzliche

M: ,Okay, dann erlbrigt sich glaube ich auch die nachste Frage, also Sie hétten schon das

Gefuhl, im Versorgungsalltag davon durchaus profitieren kdnnten?*

B: ,Ja, zusatzliche Informationen sind nicht verkehrt.”

M: ,Ware es Ihnen Uberhaupt wichtig so ein Arzneimittel, was jetzt vielleicht einen Zusatznut-
zen [...], also nehmen wir noch mal Diabetes, Sie haben da Ihr bewahrtes Medikament, und
dann kriegen Sie jetzt aber den Hinweis, irgendwie angezeigt von diesem System: ,Aha, da
gibt es jetzt irgendwie ein neues Medikament, auch Diabetes, hat einen erheblichen Zusatz-

nutzen gekriegt, weil Nebenwirkungsprofil ist geringer oder Mortalitat verringert sich.“ Wirden
Sie das dann eher in Betracht ziehen als lhr altbewahrtes Medikament?“

B: ,Prinzipiell ja. Ich wirde es zumindest zur Kenntnis nehmen und mir dann Gedanken ma-
chen, wiirde weiter recherchieren, ich wirde mich nicht auf die Informationen alleine verlas-

§en. Zumal wir auch die Erfahrungen gemacht haben, gerade in Diabetes, dass alles was neu
auf den Markt gekommen ist, fir die Tonne ist, mehr oder minder, und dabei massiv von der
Pharmaindustrie beworben wird und dann irgendwelche Studien, die dann aber sehr schwam-
mig und nicht sehr stark sind, dann irgendwo darauf hinweisen, dass es besser sein kdnnte.

Mit all den Nebenwirkungen und all den Wechselwirkungen und der ganzen Polypharmazie ist

dann doch wieder ganz anders. Also, jajWiirde! i Schon helfenirgendwo, aber ware nicht

M: ,Also zuséatzlich wirden Sie das vielleicht in Betracht ziehen. Es war auch beim AIS im
Gesprach, ob da monetéare Faktoren miteingespeist werden sollen, also z.B. die Jahresthera-
piekosten oder die Kosten fir die tatsachliche Behandlung. Wie sind Sie denn dem gegeniber

eingestellt?*

B:,Ach das ist mir [...], das ist EillcHNiSIESSanteIZUSatZInommatonamIRandeNdicHSHSZHS0
fmichiEbErRichBeniSehgIa_nd. \\enn ich von einem Medikament tiberzeugt bin und weif,

es hilft wirklich und der Patient profitiert davon, dann wirde ich das auch so aufschreiben. Die

Pharmaindustrie méchte sicher nicht, dass diese Kosten mitaufgefiinrt werden lacht*



M: ,lch sage dazu jetzt mal nichts.”

B: ,Ja, aber wére schon interessant am Rande.*

M: ,Hinsichtlich der Funktion vom AIS, da gab es auch so verschiedene Ansatzweisen. Die
einen haben gesagt: ,Ach, so ein bisschen recherchieren ware nett, wenn man so innerhalb
des Systems noch so ein bisschen verschiedene Beschliisse sich angucken konnte.“ Andere
haben dann wieder gesagt: ,Nein, wirklich nur reine Information, nichts irgendwie verlinken

oder recherchieren.” Und dann gab es auch noch so den Punkt Dokumentationsfunktion, also

gerade auch fur die Krankenkassen. Welche Funktion wére lhnen denn am liebsten?

B: ,Na prinzipiell ware es schon hilfreich, wenn man mehr Informationen durch Links oder
durch irgendwelches Aufzeigen von Quellen hétte. Das ware schon gut. Dokumentieren, wei3
ich"nichts dokumentieren in diesem! Informationssystem. Ich musste das dann dementspre-

chend muss ich ja bei bestimmten Erkrankungen, bestimmten Medikamenten kann ich ja nur

verordnen, zumindest nur budgetneutral verordnen, wenn ich die Erkrankung entsprechend

codiere. Also, von daher, das brachte ich nicht. Aber Informationen oder Links ware nicht
schlecht.”

M: ,Also im System, kann ich auch schon mal sagen, im aktuellen Referentenentwurf werden
auf jeden Fall auch Links zu den Beschlissen mitangegeben.
Und dann gab es nur so ein bisschen die Uberlegung, ob noch weitere Informationen, die jetzt
nicht direkt vom G-Ba kommen miteingespeist werden sollen. Also, z.B. von Dritten. Da geht
es z.B. auch um das Thema Leitlinien oder noch zuséatzliche Informationen. Wie wirden Sie

das finden?*

B: jLeitlinien finde'ich'ganz gut. Wobei die auch nicht pharma-neutral sind, zumindest halb-

wegs. Solange es nur Leitlinien sind, und nicht irgendwelche Pharmafirmen darauf Einfluss

haben ist es ok.”

M: ,Jetzt noch mal zum Abschluss. Also, angenommen, Sie als Arzt hatten alleine die Macht
zu entscheiden, wie dieses neue Arztinformationssystem werden sollte, wie wiirden Sie es
gestalten, damit Sie im Praxisalltag davon profitieren mit dem Hintergedanken, dass es eben

darum geht, die Entscheidungen der frihen Nutzenbewertung in den Praxisalltag zu bringen.”
B: ,Wie ich das jetzt gestalten wiirde das Programm? Wie es bei mir aussehen wirde?
M: ,Ja“

B: ,lch glaube, das Wesentliche haben wir eigentlich schon besprochen. Um noch mal zusam-

menzufassen, also es solite pharmasneutral’'sein, es sollten Wirklich Leitlinienbeziige



hergestellt werden. Es sollten ganz klare Studien daraus erkennbar sein, die das wirklich ein-
deutig belegen, das sollte alles aus dem Arztinformationssystem hervorgehen. Ja, das waren
so die wesentlichen Dinge. Die Kosten am Rande, dass die noch erwahnt werden ware auch

interessant. Im Endeffekt alles was wir besprochen haben gerade

Anhang 3 Interview 2

M: ,Dann bedanke ich mich jetzt erst einmal fir das Interview. Vielleich starten wir einfach mal

mit der Frage ,Wie lange sind Sie schon als Arztin tatig und verschreiben Medikamente?*

A: ,Also ich bin tatig seit Januar 15, da war ich aber erst mal in Kliniken tatig und da verschreibt
man ja nicht Rezepte im Sinne eines Rezeptblocks, sondern natirlich setzt man auch neue
Medikamente an. Also das eigentlich seit Januar 15 und hier in der Praxis verschreibe ich die
noch mehr wiirde ich sagen oder intensiver, weil man mehr Patienten pro Tag auch sieht und
hier bin ich seit Oktober letzten Jahres also knapp ein Jahr in der Praxis und vorher in Kliniken

tatig.”

M: ,Wenn Sie ein Medikament verordnen, z.B. in der Indikation Diabetes, wie sieht da lhr Ver-
ordnungsprozess aus, also welche Entscheidungsfaktoren berticksichtigen Sie, wenn Sie sich

fur ein Medikament entscheiden?”

A: ,Genau, also erst einmal muss ich mir Gberhaupt im Klaren dariiber sein, dass ich jetzt ein
Medikament verschreiben will und dann habe ich entweder Leitlinien, was so Mittel der ersten
Wabhl ist sozusagen im Kopf oder ich gucke die nach. Und dann wirde ich mich mit dem Pati-
enten auseinandersetzen. Hat er Kontraindikationen dagegen, Interaktionen mit anderen Me-
dikamenten, spricht dann doch auf einmal fir den Patienten etwas dagegen, dass er dann

vielleicht doch auf die zweite Wahl oder ein anderes Medikament umsteigen muss.“

M: ,Dann ware die nachste Frage: Wie gut sind Sie Uber die Beschlisse des Gemeinsamen
Bundesausschusses informiert, also der G-BA und spielen diese im Praxisalltag eine Rolle fr

Sie, wenn Sie verordnen?“

A: ,.Da muss ich zugeben, dass ich recht wenig informiert bin und das ich das [...] es sei denn,
dass schlagt sich wiederum in den Leitlinien oder so nieder, dann berlcksichtige ich es, weil
ich die primar beriicksichtige. Aber dass ich als erstes an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss denke und dann sage: ,Oh, deshalb nehme ich das Medikament., das kommt nicht

vor.



M: ,Wie wichtig ist denn die Rechtssicherheit bei der Verordnung, also welche Rolle spielt da
die Wirtschaftlichkeit, haben Sie das da so ein bisschen im Hinterkopf, dass Sie da Grenzen

einhalten sozusagen?”

A: ,Da muss ich auch ehrlich sagen, dass ich gerade hier in der Praxis EfSttabelbinizulernent
In der Klinik spielt das tatsachlich- habe ich erlebt- eine untergeordnete Rolle. Da habe ich mir

gar keine Gedanken Uber Preise gemacht, tber die WirtschaftlichkeitiiDaimitiangencnietzt

M: ,Okay. Dann kommen wir jetzt zum Thema Arztinformationssystem. Da wére die Frage:
Haben Sie schon einmal etwas vom Arztinformationssystem gehort und wissen Sie, wobei es

sich dabei handelt?”

A: ,Genau, also wie ich vorhin kurz schon einmal gedacht habe, dass'ich mir etwas darunter
vorstellen kann als Begrifflichkeit aber nicht als expliziten Begriff fur ein System was man ken-
nen sollte oder muss. Deshalb dahingehend muss ich sagen, kenne ich es nicht. Aber ich kann

mir eben vorstellen, dass, wie gesagt, wie die Begriffe sich zusammensetzen, um Informatio-

nen fiir uns Arzte, in dem Fall im Verschreiben von Medikamenten geht.”

M: ,Genau. Das ist quasi ein Informationssystem, dass lhnen sozusagen die Beschllisse vom
Gemeinsamen Bundesausschuss noch einmal naherbringt. Hat das Medikament einen Zu-
satznutzen oder nicht? Und das Sie eben die Infos Uiber neu bewertete Arzneimittel bekommen
und eben auch ein bisschen in lhrer Rechtssicherheit unterstiitzt werden. Das soll dann eben
in die Praxissoftware implementiert werden 2020. Und da finden Sie dann z.B. Informationen
zum Arzneimittel, die Indikation —wo wird es eingesetzt-, der Zusatznutzen, wie grol3 der aus-
gefallen ist, ob es Uberhaupt einen gab, die Vergleichstherapie. Nur mal um mal ein paar
Punkte zu nennen. Wenn Sie das jetzt gehort haben; kbnnen Sie schon eine grobe Position
einnehmen, wie Sie dem gegenlber eingestellt sind. Finden Sie die Idee gut oder sind Sie da

eher kritisch eingestellt?*

A: Ich'finde dieIdee prinzipiell sehr gut. So etwas, also eine gewisse Art von Informationen

nutze ich ja jetzt schon. Also ich rufe jetzt ja auch ein Medikament auf und da steht auch:
Indikation, Dasierung, Wechselwirkungen, Nebenwirkungen, Kontraindikation. Und die gucke
ich mir naturlich, da ich noch nicht so erfahren bin, vielleicht sollte man es auch immer tun,

klick ich das schon an und guck mir das durch. Zumal ich auch hier erst dabei bin, den Pati-

entenstamm kennenzulernen und so weiteri Dasheit, das gibt mir sehrviel Sicherheit, Sowas
kennengelernt, das Medikament, dass ich das nachgucken konnte. Ist natirlich



M: ,Also, Sie denken schon, dass Sie davon im Praxisalltag profitieren kbnnen?*

A Ja)ich alsjunger Arzt finde das'sehr. Ich konnte mir vorstellen, dass vielleicht auch manche

Andere das Argument irgendwie: daftir muss ich erst einmal Zeit haben, wieder was anzukli-

cken, was durchzulesen. Ich wiirde mir aber im Rahmen meiner Absicherung der Patientensi-

cherheit im Moment als junge Arztin diese Zeit gerne nehmen wollen. Also ware da durchaus

M: ,Wirde es fur Sie in Frage kommen, wenn Sie jetzt ein Medikament verordnen wollen, in
einer Indikation und Sie haben da Ihr Medikament, was Sie immer verordnen, und dann krie-
gen Sie aber den Hinweis: Oh, da gibt es aber noch ein neues Medikament, das hat sogar
einen Zusatznutzen gekriegt. Wirden Sie das dem anderen Medikament dann auch vorzie-

hen?*

, moglicherweise.

M: ,Also quasi, sie wirden sich dann noch einmal informieren?*

I|||>

M: ,Es ware eine Anregung quasi?“
:,Genau.

M: ,Ja. Wie sieht es im puncto Jahrestherapiekosten aus? Also, das ist so ein bisschen in der

>

Diskussion gerade, soll man monetére GroRen dem Arzt auch anzeigen oder ist das unwichtig.

Wie wirden Sie das finden, wenn das mit angezeigt werden wirde. Wirde Ihnen das helfen?



M: ,Es wird auch diskutiert Gber die Funktion vom AlS, also vom Arztinformationssystem, also
da gibt es z.B. verschiedene Ansétze: soll es eine Recherchefunktion haben, wo man noch
mal so ein bisschen weiter recherchieren kann, oder soll es eine reine Informationsfunktion
besitzen oder auch eine Dokumentationsfunktion, wo man noch mal so ein bisschen eintragt.

Was halten Sie davon? Wie wirden Sie sich das wiinschen?

A: ,Das wiirde ich vermutlich felatiV'schlank halten wollen, damit es zur Anwendung dann auch

wirklich kommt, zur optimalen Anwendung und so wie der Begriff es erst mal sagt, so wie ich

es mir jetzt vorstelle, wiirde ich es erstmal als Informationssystem dabei belassen wollen.

M: ,Kdnnten Sie sich noch vorstellen, dass auch weitere Informationen, die Uiber die Informa-
tionen vom Gemeinsamen Bundesausschuss hinausgehen da miteingebracht werden? Also,
z.B. Leitlinien, das war jetzt so ein bisschen in der Diskussion, ob da noch Informationen von

Dritten quasi mit eingebaut werden sollen.”

A: ,lch konnte mir vorstellen, wenn es noch so

Kurzversionen der Leitlinien zu der Erkrankung wo das Medikament vorkommt. Es sind dann

natlrlich oft mehrere Leitlinien, aber das als

2wei'DIN'A4=SeitengroR sind, fande ich nicht'schiecht. Dann konnte man, wenn man sich

wirklich gerade ganz unsicher ist, direkt noch einmal reinklicken und ansonsten ist es wieder

wie so ein kleiner Hinweis, der mir sagt: Mensch, da merke ich ja gerade, ist eigentlich eine

Licke irgendwie und regt einen vielleicht an, das noch einmal als

M: ,Dann kommen wir jetzt zur Abschlussfrage. Angenommen Sie in lhrer Rolle als Arztin
alleine kdénnten bestimmen, wie das System aufgebaut werden sollte. Wie wirden Sie es ge-
stalten, damit Sie wirklich sagen kénnen: Ja, davon wiirde ich total profitieren in meinem Pra-

xisalltag?“

A: ,Also es muss natiirlich dariiber moglich sein, sozusagen, also das Medikament mit ginzel



Eigennamen), die den Wirkstoff enthalten! Und dann wiirde ich gerne, also ich habe jetzt hier

eins kennengelernt, sozusagen, was ich relativ gut finde, eigentlich, dass man dann das Me-

dikament anklickt, wie Ramipril, und dann hat man verschiedene Buttons zum Anklicken, eben

Anhang 4 Interview 3

M: ,Vielen Dank fir das Interview. Dann starte ich direkt mal mit der ersten Frage: Wie lange

sind sie schon al Arzt tatig und verschreiben Medikamente?*

K: ,Als Arzt tatig bin ich jetzt seit 2015. Medikamente verschreibe ich auch seit der Zeit eigent-

lich. Da habe ich angefangen in der Klinik zu arbeiten.”

M: ,Wenn Sie ein Medikament verordnen, wie sieht denn da der Verordnungsprozess aus.

Also, welche Entscheidungsfaktoren schlie3en Sie mit ein, wenn Sie verordnen?*

K: ,Jetzt gerade in der Praxis ist es natlrlich noch einmal anders als in der Klinik. Jetzt gerade
wenn ich verordne, gucke ich naturlich wie ist die Verordnungshistorie gewesen, hat der Pati-
ent das schon mal bekommen, hat er das gut vertragen, hat er irgendwie bekannte Allergien,

sonst frage ich ihn noch mal: Gibt es Kontraindikationen. NEtttlichIGUCKeNCHIatChInachcen

auf griin, muss es auf rot. Ist der Patient Privatpatient muss es auf blau natiirlich. Also, das

sind alles so Dinge, die ich natlrlich dann berucksichtige.”

M: ,Wie gut sind Sie denn Uber die Beschlisse des G-BA im Allgemeinen informiert und spie-

len diese flr Sie im Praxisalltag eine Rolle?“

K: ,Informiert bin ich dartiber eigentlich nur Giber denjenigen, dem die Praxis gehért sozusagen.

REgressgeanfoterannlichesSIZUISIEiehen. £s ist manchmal wirklich fraglich, insbesondere
wenn Patienten dann fragen: Keiilichidasiindidasiviedikamentauntotbekommeniodennicht



M: ,Auf rot heifdt auf Kassenkosten, kurze Nachfrage?*
K: ,Ganz genau, richtig! Auf das rote Rezept.”

M: ,Wie wichtig ist Innen denn die Rechtssicherheit bei der Verordnung? Also welche Rolle
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M: ,Haben Sie denn schon mal was vom Arztinformationssystem gehért und wissen Sie, wobei

es sich darum handelt?”

M: ,Also, das ist eben ein Informationssystem, was die Beschliisse der friihen Nutzenbewer-

oy

tung, die der G-BA féllt, in die Praxissoftware der Arzte bringen soll. Da sind dann so ein biss-
chen Informationen quasi aufbereitet fir den Arzt hinsichtlich des Beschlusses, also Zusatz-
nutzen vergeben: ja oder nein. In welcher Indikation, dann die Griinde, die ausschlaggebend
waren und dann noch so ein bisschen die Studienlage ist da noch mitaufgefihrt. Das ist aller-
dings noch so ein bisschen in der Diskussion jetzt, was wirklich mit reinkommen soll und das
bis jetzt nur ein Gesetzesentwurf, also da wird noch so ein bisschen dran rumgeschoben und
da geht es jetzt noch so ein bisschen darum, wie man das am besten ausgestaltet. Es ist halt

einfach Informationen zur frihen Nutzenbewertung, die dann eben in die Praxis gebracht



werden soll. Wenn Sie das jetzt hdren, wie ist da so lhre grobe, grundsatzliche Position dazu,

also finden Sie das eher positiv oder sind sie da eher misstrauisch eingestellt?“

M: ,Dann ertbrigt sich auch meine nachste Frage; also Sie denken schon, dass Sie davon im

Versorgungsalltag profitieren wiirden?“
K: ,Absolut, doch.“

M: ,Ist es denn fir Sie wichtig, ein Arzneimittel mit Zusatznutzen, also wenn Sie jetzt die Wabhl
haben, zwischen zwei Medikamenten, was Sie verschreiben und das eine hat z.B. einen Zu-
satznutzen gekriegt vom G-BA und das andere nicht. Kénnten Sie sich dann vorstellen, das
Medikament mit dem Zusatznutzen dann eher zu verschreiben, bzw. dem anderen vorzuzie-

hen?

K: *Uberlegt* ,Ja...ja ich Uberlege gerade so ein bisschen, ob ich da Beispiele aus dem Pra-
xisalltag kenne, ob das so ist. Also es gibt ja z.B. die beiden Antidiabetika, die man einsetzt,
SGLT-2-Inhibitoren”

M: ,Empa und Dapa?“ (Empagliflozin und Dapagliflozin?)

K: ,Genau, richtig. Und da wirde man ja auf Grund der Praxiseigenschaft von Empagliflozin
wirde man auf jeden Fall einen Vorzug geben bei KHK-Patienten, doch doch. Also da ent-
scheidet schon der Zusatznutzen, gerade durch die Studienlage, doch doch.

M: ,Es geht es so ein bisschen um Informationen, die jetzt im AIS enthalten sein konnten. Wie
wichtig waren lhnen z.B. monetare Faktoren, also z.B. die Anzeige von Jahrestherapiekosten

oder tatséchliche Behandlungskosten.*

K: ,Ja. Uberlege ich jetzt gerade so. Ob man da einen erhdhten Wert fiir den Alltag fiir sich

rausschlagen konnte.

Z ‘



M: ,Hinsichtlich der Funktion vom AIS, was wirden Sie sich da am Ehesten wiinschen? Also
es war im Gespréach: Recherchefunktion, also dass man da noch so ein bisschen innerhalb
des Systems vielleicht recherchieren kann oder nur eine reine, schlanke Informationsfunktion,
also wirklich nur knallharte Fakten sozusagen. Oder aber auch Dokumentationsfunktion, das
war noch so ein bisschen im Gesprach in der Vergangenheit. Haben Sie da irgendwelche

Vorlieben?*

M: ,Kénne Sie noch einmal wiederholen, das System, das war mir jetzt neu.”
K: IFAP. I-F-A-P.
M: ,Das ist also quasi so ein Verordnungs / Informationssystem?*

K: ,Das ist quasi wie so eine Datenbank aller Medikamente und Handelsnamen und Wirkstoffe
und da kann man dann direkt, meist ist es in die Software schon mit implementiert, dass man
einfach nur klicken muss, wenn man da irgendwas neu verordnen mochte, dann noch mit Do-
sierung und kann das dann direkt Gbernehmen in das System und gleichzeitig kann man sich
dann auch noch per Bibliothek auch alle Fachinformationen tber das Medikament und Ver-
ordnung teilweise sehr sehr wenig dann noch mitangucken, ob das irgendwelche Spezifitaten

dabei sind und so weiter.“

M: ,Kénnten Sie sich noch vorstellen, dass noch weitere Informationen, die tUber die Informa-
tionen des G-BAs hinausgehen mitaufgenommen werden kénnten? Also Informationen von
Dritten z.B.? Oder sagen Sie, dass Ihnen die Informationen vom G-BA véllig ausreichend wa-

ren?*



Dann kann man ja immer noch sehen, was dann der G-BA dazu
sagt und kann dann vielleicht off-label dem Patienten dann so empfehlen auf eigene Gefahr,
aber dann halt auf eigene Kosten. Das sind ja zwei Paar Schuhe sozusagen. AlSoVon daher,

M: ,Es sind zwar einige klinische Daten mitaufgenommen, aber das ist die Studienlage, die
der G-BA sozusagen von der Pharma beriicksichtigt hat und verglichen hat mit der Vergleichs-

therapie. Also, Sie wirden sich dann da noch einmal so eine Gegeniberstellung wiinschen?*
K: ,Genau.”

M: ,Und jetzt kommt schon die Abschlussfrage. Angenommen, Sie alleine in lhrer Rolle als
Arzt kdnnten bestimmen, wie das AIS ausgestaltet werden konnte. Was ware |hnen denn da

besonders wichtig, damit Sie davon wirklich im Praxisalltag profitieren wirden?*

K

da noch mal extra Klicks machen muss: Wir wissen ja alle, gerade bei Allgemeinmedizin, da
komme ich ja gerade raus, von daher weiR ich das, zahltwirklich'jede Sekunde. Man hat nur

und'schnell‘abrufbar'sein. Gerne auch mit einerkisinen Alarm- also jetzt nicht wirklich, dass
da jetzt der Alarm losgeht, naturlich- aber gifiéKleine optische Warnting. die'aber aufomatisch

derzeit. *uberlegt* Dariiber hinaus weild ich jetzt nicht. Wie gesagt, finde ich ein gutes Thema,
wie gesagt, habe ich mich damit schon oft mit beschaftigt und hab da echt tagelang weilweise
Zu einigen Fragestellungen gesucht. Von daher finde ich das super. Und ah! Jetzt weil ich

noch. Eins ware auch noch super, dasGanze auich noch fiirimpfungen auf den Plan zu rufen:

Weil das unterscheidet sich ja grob auch vom Robert-Koch-Institut, was dann der G-BA bezahlt

oder nicht. Wenn man da jetzt z.B. so einen Vater da sitzen hat und sein Kind hat Windpocken
und kann der jetzt geimpft werden und ist das eigene Kosten oder sind das seine Kosten und
so weiter. Das ist manchmal echt hanebichen. Da hab ich mich schon mit Kinderarzten unter-
halten, dann mit dem Immunologie-Institut des UKE und so weiter. Bis man dann mal irgend-
wann jemanden bei der Kasse erreicht hat, die mir dann mal die G-BA-Meinung geschildert
hat, also das hat wirklich Tage gekostet, bis ich dann diesem Mann, der dann aber auch schon

dieser Inkubations, also aus der Sicherungszeit wo man noch sicher hatte impfen kénnen,



schon raus war, weil es schon viel zu lange gedauert hat. Das hat dann schon echt Folgen fir
den Alltag, von daher da auch gerade diese Meinung mit zu implementieren auch fir den
Bereich Impfstoffe und impfen. Das ware noch mein Wunsch, den wirde ich da noch ganz

gerne mit dabei haben.”








