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Das Bundesministerium far Gesundheit (BMG) hat am 22.10.2018 Seite 2/8
seinen Referentenentwurf flr eine Elektronische Arzneimittelinfor-
mations-Verordnung (EAMIV) vorgelegt. Damit hat das BMG erst-
mals seine Vorstellungen zur Umsetzung des ,Arztinformationssys-
tems" bekannt gegeben. Der vfa verbindet mit seiner schriftlichen
Stellungnahme die Erwartung, bestehende Unklarheiten und Ver-
besserungsbedarfe im nachsten Schritt im Rahmen einer mindli-
chen Anhérung mit dem BMG und den Fachkreisen erdrtern zu
kénnen. Ein solcher echter Austausch zur BMG-Konzeption eines
Arztinformationssystems war seinerzeit in der ersten Runde des
Pharma-Dialogs zugesagt worden und sollte angesichts der Reich-
weite und Brisanz des Themas in jedem Fall durchgefiihrt werden.

I. Generelle Anmerkungen zum EAMIV-Entwurf
Verordnungssteuerung

Die forschenden Arzneimittelhersteller sehen den vorliegenden
Verordnungsentwurf mit groBer Sorge, weil einer Vermischung von
Arzneimittelinformation und Verordnungsbeeinflussung Tur und Tor
gedffnet wird. Zwar hatten Vertreter des BMG nach dem Pharma-
Dialog stets kommuniziert, dass sie eine ,schlanke™ Umsetzung des
Arztinformationssystems anstreben, die allein der verbesserten In-
formation des Arztes Uber G-BA-Beschllisse nach § 35a SGB V die-
nen soll. In dem vorliegenden Entwurf finden sich jedoch keine
Vorgaben, die eine verordnungssteuernde Implementierung
ausschlieBen. Im Gegenteil: Der Referentenentwurf enthalt sogar
dezidiert eine Offnungsklausel, die allen Interessierten - von der
Selbstverwaltung bis hin zu einzelnen Softwareherstellern oder
Krankenkassen — Gelegenheit gibt, steuernde Informationen und
Funktionalitaten in das Arztinformationssystem einzubauen. Solche
unterschiedlichen Implementierungen wiirden Uberdies zu einem
bunten Flickenteppich an Interpretationen der G-BA-Beschliisse
fuhren. Das ware letztlich das Gegenteil des politisch Gewollten.

Der vfa halt es fur dringend erforderlich, klare ,,Haltelinien" in die
Rechtsverordnung einzuziehen, die verhindern, dass das Arztinfor-
mationssystem in der weiteren Umsetzung zu einem Instrument
der Verordnungssteuerung umfunktioniert wird. Das bedeutet ins-
besondere:

= In der Zielvorgabe des EAMIV-Entwurfs ist der Grundsatz
aufzunehmen, dass die Therapiefreiheit des Arztes zu erhal-
ten und zu starken ist, und eine Verordnungssteuerung
nicht erfolgen darf.

= In der knappen Implementierungsbestimmung (§ 2 Abs. 3
EAMIV-E) sind Vorgaben zur Absicherung der arztlichen
Therapiefreiheit zu ergénzen.
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= Die problematische Offnungsklausel (§ 2 Abs. 4 EAMIV-E)

ist zu streichen.

Mit diesen Anderungen soll sichergestellt werden, dass das Arztin-
formationssystem tatsdchlich die Qualitét der Patientenversorgung
erhoht. Eine Verordnung, die lediglich ein MindestmalB an notwen-
digen Standards definiert (,Mindestanforderungen®), ohne parallel
ausreichend konkretisierende Vorgaben zur Vermeidung von Kon-
trolle und Steuerung der Arzte durch die Krankenkassen zu formu-
lieren (,Obergrenzen™), wirde in hohem MaB das selbst gesetzte
Ziel einer verbesserten Arztinformation zur Unterstliitzung einer gu-
ten Gesundheitsversorgung in Deutschland gefahrden.

Mit solchen konkretisierenden Vorgaben kénnten im Ubrigen auch
rechtliche Bedenken gegen die Umsetzung eines steuernden Arz-
tinformationssystems entkraftet werden. Die dem EAMIV-Entwurf
zugrundeliegenden gesetzlichen Regelungen bieten dem Verord-
nungsgeber keine Grundlage, mittels elektronischer Arzneimittelin-
formation eine Steuerung der Arzneimittelversorgung unter finanzi-
ellen Gesichtspunkten zu betreiben (siehe zu den rechtlichen Gren-
zen der Ausgestaltung des Arztinformationssystems ausfiihrlich
Huster/Harney, Das Arztinformationssystem zwischen Information
und Steuerung, Pharma Recht Heft 2/2018, S. 55 ff.). Dieser Leit-
gedanke sollte in der Rechtsverordnung mindestens durch die o.g.
Klarstellungen konsequent umgesetzt werden.

Informationsbasis fiir Arzte

Der vfa sieht zudem die groBe Gefahr, dass die G-BA-Beschlisse,
wenn sie verordnungssteuernd in das Arztinformationssystem ein-
gebaut werden, faktisch zu Therapiehinweisen fiir Arzte umge-
deutet werden. Das ware eine weitreichende falsche Weichenstel-
lung: Die Zusatznutzenbewertung des G-BA liefert fiir Arzte zwar
wertvolle Informationen Gber neue Arzneimittel. Der G-BA bewer-
tet aber lediglich den Zusatznutzen eines Medikaments gegenilber
einer Vergleichstherapie. Er prift und entscheidet nicht Gber den
therapeutischen Stellenwert des bewerteten Arzneimittels in der
Versorgung. Der AMNOG-Beschluss ist auf die Preisfindung ausge-
richtet, nicht auf das Verordnungsgeschehen. Daher ist auch der
empirische Befund letztlich wenig Uberraschend, dass G-BA-Bewer-
tungen und Leitlinienempfehlungen zu neuen Medikamenten viel-
fach differieren (siehe exemplarisch Holzerney/Werner/Ruof, Sind
G-BA-Beschliisse flir die Versorgungssteuerung geeignet?, Gesund-
heitsbkonomie & Qualitatsmanagement 2018, S. 1ff.).

Vor diesem Hintergrund ist es wichtig, die aktuellen Leitlinien der
wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften beim Aufbau
eines Arztinformationssystems von Beginn an zu berlcksichtigen.
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mittel hinaus - den aktuellen Stand der medizinischen Erkennt-
nisse im Therapiegebiet ab. Sie bieten dem Arzt in der konkreten
Verordnungssituation eine mdéglichst umfassende, praxisorientierte
Informationsbasis. Eine solche therapeutische Einordnung von Arz-
neimitteln ergibt sich nicht ,,von selbst™ aus den G-BA-Beschliissen,
sondern nur durch eine kontinuierliche Synchronisation mit den
arztlichen Leitlinien flr die jeweilige Indikation. Deshalb scheint es
geboten, Arzten diese Informationsquelle in den elektronischen
Programmen zumindest mit zur Verfligung zu stellen. Nur so wird
dem Arzt eine Einordnung der AMNOG-Beschlusse in den Versor-
gungskontext ermdglicht.

II. Anmerkungen zu Einzelregelungen
Zu § 2 Abs. 1 - Informationen zu Arzneimitteln

Der Referentenentwurf listet eine groBe Zahl von Einzelangaben als
~Mindestanforderungen" auf, die aus den G-BA-Beschliissen extra-
hiert und kinftig als strukturierte Datensatze in die Praxissoftware
der Arzte eingespielt werden sollen. Diese umfangreiche Liste ist
wohl weniger unter dem Gesichtspunkt erstellt, welchen Mehrwert
die Informationen flir den Arzt im Versorgungsalltag haben. Viel-
mehr scheint der Fokus darauf zu liegen, einen mdéglichst umfas-
senden elektronischen Datensatz zu Arzneimitteln bereitzustellen,
der dann in der weiteren Umsetzung durch die elektronischen Pro-
gramme selbst (Uber Filterfunktionen und Verkntpfungen) auf ein
fir den Anwender komfortables MaB reduziert werden kann.

Zumindest folgende Punkte sollten aus Sicht des vfa an dieser
Stelle im Verordnungsentwurf geandert werden:

» Bei den meisten Angaben wird eine Differenzierung
nach Patientengruppen gefordert, die so in den G-BA-
Beschllissen heute nicht enthalten ist. Mit der Ausdiffe-
renzierung aller Daten nach Patientengruppen werden die
Voraussetzungen fir kontextsensitive Datenanzeigen und
-verarbeitungen geschaffen, die der Verordnungssteue-
rung dienen. Der Verordnungsentwurf darf diesem Um-
setzungskonzept nicht den Weg bereiten. Daher sollte bei
allen Angaben auf die Anforderung ,getrennt nach Patien-
tengruppen® verzichtet werden (mit Ausnahme von Ziffer
6, Angabe des Zusatznutzens, wo sich dies aus der aktu-
ellen G-BA-Beschlusslage ergibt). Eine Verknlpfung von
Verordnungs- und Patientenmodulen in der Praxissoft-
ware muss ausgeschlossen sein.

= Der Entwurf unterschatzt, dass die Zusammenfassung
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fassung der klinischen Ergebnisse der flir die Bewertung
relevanten Endpunkte; Ziffer 10, Zusammenfassung der
Tragenden Griinde) ein nicht triviales Problem darstellt
und groBe Sorgfalt und Fachkenntnis bendétigt. In einer
fir den Arzt im Praxisalltag leicht verstandlichen Form lie-
gen solche Zusammenfassungen zurzeit nicht vor. Gerade
die Tragenden Griinde sind vielfach von normativen Uber-
legungen und auch divergenten Positionen der beteiligten
Selbstverwaltungspartner gepragt. Eine Zusammenfas-
sung der Tragenden Griinde ist keine redaktionelle Auf-
gabe, sondern bedarf der Mitarbeit aller am Beschluss Be-
teiligter. Vorliegende Wertungsunterschiede missen dem
Arzt transparent gemacht werden. Die Rechtsverordnung
muss daher sicherstellen, dass die Erstellung solcher Zu-
sammenfassungen Bestandteil des AMNOG-Beratungs-
und Beschlussfassungsprozesses ist und nicht ex post
durch die G-BA-Geschéftsstelle oder von einem beauf-
tragten Dienstleister vorgenommen werden kann.

Der EAMIV-Entwurf sieht vor, neben den Details der Zu-
satznutzenbewertung auch die Jahrestherapiekosten
des bewerteten Arzneimittels und, soweit mdglich, der
zweckmaBigen Vergleichstherapie in die Arztsoftware ein-
zuspielen (Ziffer 14). Diese Angaben sollen zudem vom
G-BA mindestens monatlich aktualisiert werden (§ 3 Abs.
1). Diese Anforderung ist aus Sicht des vfa nicht funktio-
nal und praktikabel. Die Kostenlbersicht, die sich gegen-
wartig in den G-BA-Beschlissen findet, ist lediglich eine
Momentaufnahme, die ausschlieBlich der Information fir
die anschlieBenden Erstattungsbetragsverhandlungen
dient. Der G-BA kann diese Daten nicht einfach (mit Un-
terstitzung kommerzieller Anbieter) fortschreiben, wie
der Verordnungsentwurf vorgibt. Tatsachlich ist die Jah-
restherapiekostenberechnung ein komplexer Sachverhalt
- und erst recht die vergleichende Betrachtung zu ande-
ren Arzneimitteln, sei es die Vergleichstherapie oder an-
dere nicht bewertete Therapieoptionen. Es erscheint nicht
zielfihrend, den G-BA zu einer neuen ,Preisbeoachtungs-
stelle"™ zu machen und zusatzliche, nur ,pseudogenaue®
Preisvergleichsangaben in die Praxissoftware einzuspie-
len. Die in der Verordnung geforderten Angaben zu Jah-
restherapiekosten sollten daher auf die bewerteten Arz-
neimittel beschréankt bleiben oder vollstandig gestrichen
werden.

Die Anforderung in Ziffer 12, auch den jeweiligen Be-
schlussstatus in der Arztsoftware abzubilden, dirfte in
der Praxis eher zur Verwirrung, denn zur Ubersicht fiir
den Arzt beitragen. Auf diese Vorgabe sollte verzichtet
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ten, den Arzt Uber die G-BA-Beschlisse zu informieren,

wohingegen sich Informationen zum Verfahrensstand be-

reits Ubersichtlich auf der G-BA-Webseite finden.

Zu § 2 Abs. 3 - Recherche und Verkniipfung

Der EAMIV-Entwurf macht die Vorgabe, die Arzneimittelinformatio-
nen technisch so zu implementieren, dass der Arzt recherchieren
kann und Einzelinformationen untereinander verknipft sind. Diese
Anforderung ist sehr offen formuliert und 6ffnet dem Einbau von
Filterfunktionen und problematischen Datenverknipfungen in die
elektronischen Programme Tlr und Tor. Allein durch die technische
Verknlipfung verschiedener G-BA-Beschliisse mit vergleichbaren
Indikationen, Patientengruppen oder Therapien kann féalschlich der
Eindruck entstehen, ein Vergleich der Beschlisse untereinander sei
problemlos moéglich. Dies ware durch das AMNOG-Verfahren in kei-
ner Weise gedeckt und wiirde medizinisch in die Irre flihren. Erst
recht wirde der Arzt fehlgeleitet, wenn ihm Recherchefunktionen
eine vorselektierte Liste von Arzneimitteln anzeigen.

Die G-BA-Beschlisse sind punktuelle Arzneimittelbewertungen.
Eine schnelle fachliche Einordnung verschiedener AMNOG-Arznei-
mittel im Verhaltnis zueinander sowie im Verhaltnis zu nicht be-
werteten Therapiealternativen (Nicht-AMNOG-Markt), die ebenfalls
wirksam, medizinisch vorteilhaft und wirtschaftlich sein kénnen, ist
auf dieser Basis nicht mdglich. Eine solche Einordnung ware prak-
tisch hochst fehlertrachtig und in der Folge mit groBen Rechtsunsi-
cherheiten behaftet. Die im Arztinformationssystem zuldssigen Da-
tenverknipfungen missen daher auf ein sachlich vertretbares MafB3
limitiert bleiben. Lediglich Links zu anderen Beschliissen nach
8§ 35a SGB V zu demselben Arzneimittel dirfen zuldssig sein.
Darlberhinausgehende Datenstrukturierungen und -verknlpfungen
sind ohne einen eigenstandigen, unter maBgeblicher Beteiligung
der medizinischen Fachkreise geflihrten Entscheidungsprozess im
G-BA sachlich nicht zu vertreten. Die Rechtsverordnung muss an
dieser Stelle das Ansinnen der Krankenkassen, weitreichende tech-
nische und interpretierende Datenverknipfungen mit dem Ziel der
Versorgungssteuerung vorzunehmen, klar unterbinden.

Ahnliches gilt fiir die Recherchefunktion der elektronischen Pro-
gramme. Die Recherche im Sinne einer Freitextsuche innerhalb ei-
nes Dokuments bzw. eines auf einen einzelnen Beschluss zurick-
gehenden Datensatzes unterstitzt den Arzt bei der Informations-
gewinnung und erscheint sinnvoll. Such-, Filter- und Sortierfunktio-
nen, die den Arzt zu weiteren Dokumenten oder einer speziellen
Arzneimittelliste flr Patientengruppen leiten, sind durch die AM-
NOG-Beschlusslage hingegen nicht gedeckt und wirken mittelbar
verordnungssteuernd. Die Rechtsverordnung sollte daher nur Re-
cherchefunktionen innerhalb eines G-BA-Beschlusses erlauben.
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sind auszuschlieBen.

Zu § 2 Abs. 4 - Offnungsklausel

Die im Entwurf beschriebenen Vorgaben an die Implementierung
weiterer Informationen und Funktionalitdten sind zu offen gestal-
tet. Dies schafft Potenzial fiir nachgelagerte Spezifizierung, die den
Zielen der umfassenden Information und des Erhalts der drztlichen
Therapiefreiheit zuwiderlaufen. Durch die Offnungsklausel kann
etwa das simple ,Ampelschema®, das im Vorfeld dieser Verord-
nungsgebung viel diskutiert und kritisiert wurde, Einzug in die
Softwarelandschaft der Arzte halten. Auch jenseits der Frage eines
~Ampellayouts" kénnen unter der Oberflache Therapiealgorithmen
und Datenfilter in die elektronischen Programme eingebaut wer-
den, die verordnungslenkend wirken. Entsprechende Umsetzungs-
ideen der Krankenkassen liegen auf dem Tisch und kénnten auf der
Basis der Offnungsklausel dieses Verordnungsentwurfs an Soft-
warehersteller herangetragen werden.

Hinzu kommt, dass durch die Offnungsklausel ein Flickenteppich
von Arztinformationslésungen in Softwareangeboten entstehen
kann. So kann es z.B. in Bremen fiir Arzte eine andere Informati-
onsanzeige zu G-BA-Beschliissen geben als in Miinchen oder fir
Arzte, die das von Kasse 1 gesponserte Softwaremodul A verwen-
den, im Vergleich zu Arzten mit einer anderen Praxissoftware. Da-
mit wird letztlich das politische Anliegen, die bundeseinheitlich gul-
tigen AMNOG-Bewertungen dem Arzt besser zuganglich zu machen
und die Zunahme widerspruchlicher Arztinformationen zu begren-
zen, untergraben. Auch vor diesem Hintergrund erscheint die Off-
nungsklausel des EAMIV-Entwurfs nicht zielflihrend und sollte voll-
standig gestrichen werden.

Zu §8 3 und 4 - Datenbereitstellung und weitere Anforde-
rungen

Wie oben ausgeflihrt, muss in § 3 Abs. 1 zumindest die Aktualisie-
rungsvorgabe flr die Jahrestherapiekosten der Vergleichstherapie
gestrichen werden.

Zudem sollte der Verordnungsgeber flir den weiteren Umsetzungs-
prozess (Anpassung der G-BA-Verfahrensordnung und des techni-
schen Anforderungskatalogs an elektronische Programme im Rah-
men der Bundesmantelvertrage) den Handlungskorridor der Be-
teiligten eingrenzen:

= Das breite Spektrum an therapeutischen Alternativen muss
in der Darstellung im Arztinformationssystem zu jedem
Zeitpunkt beim Verordnungsvorgang erhalten bleiben.
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vorgang steuern. Das bedeutet, dass samtliche Informatio-

nen in den elektronischen Programmen erst nach Auswahl

des entsprechenden Wirkstoff- bzw. Praparatenamens durch

den Arzt im System angezeigt werden, wie das gegenwartig

in den Programmen der Fall ist.

Warnhinweise 0. &. beim Verordnungsvorgang, die AMNOG-
regulierte Medikamente als ,unwirtschaftlich™ interpretieren,
missen unzuldssig sein.

Arzneimittel, die nicht vom AMNOG erfasst sind, dirfen
durch diese Verordnung und durch die auf dieser Grundlage
konzipierten elektronischen Programme aus Griinden der in-
formationellen Vollstandigkeit, des notwendigen Erhalts der
arztlichen Therapiefreiheit sowie der gebotenen wettbe-
werblichen Neutralitét nicht diskriminiert werden.

Der Verordnungsworkflow des Arztes darf nicht durch Steu-
erhinweise 0.a., die im Kontext der Zusatznutzenbewertung
stehen, unterbrochen werden, um die Therapiefreiheit des
Arztes zu wahren.



