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Hintergrund: sich aus diesen MaRnahmen erhebliche
Nachteile in der Versorgung der haut- und
Bereits mit Inkrafttreten des allergiekranken Patienten ergeben haben.

Gesundheitssystem-
Modernisierungsgesetzes (GMG) zum
01.01.2004 wurden MaRnahmen
beschlossen, mit denen die
Verordnung und Anwendung von
Arzneimitteln in Deutschland einer
starkeren Steuerung unterliegt. Fir
die dermatologische Therapie von
besonderer Bedeutung sind hier u.a.
der Ausschluss rezeptfreier
Arzneimittel aus dem
Leistungskatalog der gesetzlichen
Kassen (OTC-Regelung), die
Einflhrung einer zentralen
Institution zur Nutzenbewertung
(Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, IQWiG) sowie
die Uberfiihrung und Neuregelung
des vormaligen Bundesausschusses
Arzte und Krankenkassen in den
Gemeinsamen Bundesausschuss.

Gemeinsames Merkmal dieser
MaRnahmen ist die weitere
Verlagerung der
Entscheidungshoheit aus der
arztlichen Praxis in eine zentrale
Institution. Die Erfahrungen der
letzten Jahre haben gezeigt, dass
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Mit dem neuen GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG;
Referentenentwurf der Grol3en Koalition,
Drucksache 16/3100 vom 24.10.2006) wird die
Politik der zentralen Regelung der
Arzneimittelverordnungen fortgesetzt. In
Verbindung mit weiteren
GesetzesmalRnahmen wird dies zu weit
reichenden strukturellen und regulatorischen
Veranderungen im Gesundheitssystem fuhren.

Zielsetzung:

Klarung der Auswirkungen des GKV-WSG
auf die dermatologische
Arzneimittelversorgung

Methoden: Deskriptive Analyse des
Referentenentwurfes, seiner Anderungen
sowie seiner Ausfiihrungsbestimmungen auf
dem tagesaktuellen Stand

Ergebnisse:

Aus dem GKV-WSG und dem xx AA sind fir
die dermatologische Therapie u.a. folgende
Passus von Bedeutung:

1) Das IQWIG erhalt den ergéanzenden
Auftrag, eine wirtschaftliche Bewertung
des medizinischen Zusatznutzens fur
Arzneimittel (Kosten-Nutzenbewertung)
durchzufiihren (835b, Abs. 1). Dabei sollen
der Zusatznutzen fur den Patienten
bertcksichtigt und die international
ublichen Standards der evidenzbasierten
Medizin angewendet werden. Hieraus
ergeben sich zahlreiche methodische
Probleme, die zu diskutieren sind.

2) Der Gemeinsame Bundesausschuss wird
durch hauptamtlich tatige Personen
gebildet (891, Abs. 2).

3) Vorgesehen ist die Einfuhrung von
Erstattungshochstbetragen; bei
Uberschreiten dieser Hochstbetrage hat der
Patient den Differenzbetrag zu zahlen, was
fur sozial schwéchere Patienten Uber die
OTC-Regelung hinaus zu weiteren
Belastungen fiihren kann.
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4) Durch die Mdglichkeit des Abschlusses von
Rabattvertragen zwischen gesetzlichen
Kassen und pharmazeutischen
Unternehmen sollen fokussierte
Einkaufslisten von Arzneimitteln
beglnstigt werden, die im
dermatologischen Bereich insbesondere bei
den Topika nicht mit der notwendigen
Vielfalt an Praparaten kompatibel sein
konnten.

5) Die Verordnung besonderer Arzneimittel
mit Zweitmeinung (8 73 d SGB V) durfte
auch die dermatologische Therapie mit
Systemtherapeutika und Innovationen
betreffen und sich im ungunstigen Falle
burokratisierend und
entscheidungsverlangernd auf die
Dermatotherapie auswirken.

6) Der vorgesehene Abschluss individueller
Rabattvertrdge mit Apotheken (88§ 130a
Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 AMG) entzieht
sich mdglicherweise der Kenntnis des
verordnenden Dermatologen und fihrt zu
einer Unsicherheit dartiber, welche Kosten
er mit der Verordnung generiert.

7) Relevante Auswirkungen auf die
dermatologische Versorgung kdénnte auch
die Bonus-Malus-Regelung haben.

Die gesamtokonomischen Auswirkungen der
eingeleiteten MaRnahmen sind bislang unklar.
Zu erwarten ist eine weitere Verlagerung von
Kosten aus der GKV auf den Patienten und
die Leistungserbringer. Eine sachgerechte
Wirtschaftlichkeitsbewertung durch das
IQWIG konnte fokal zu gerechteren
Ressourcenallokationen beitragen. Diese
setzen aber eine breite, versorgungsnahe
Datengrundlage sowie die Anpassung des
IQWIG an internationale Standards der
Gesundheitsokonomie voraus. Bei deren
Umsetzung besteht die Chance, fur die
Nutzenbewertung die tberfalligen
Langzeitperspektiven einzufihren.

Fazit:

Die Neuregelungen in der
Arzneimittelverordnung und -steuerung
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lassen den Bedarf nach einer klaren
methodischen Regelung der Nutzen- und
Wirtschaftlichkeitsbewertung von
Arzneimitteln erkennen, wie sie bislang noch
nicht anndhernd vorliegt. Fachgesellschaften
und Berufsverbande sollten die Definitionen
der Methoden mitgestalten.

Zur Positionierung der Versorgung haut- und
allergiekranker Patienten sind folgende
MaRnahmen anzustreben:

1) Die Dermatologen in Klinik und Praxis
sollten ihre Versorgungsqualitat in den
Kernbereichen durch belastbare
Studiendaten belegen.

2) Die Nutzenbewertung der
dermatologischen Therapie sollte sich an
versorgungsnahen Zielparametern
orientieren, die von den Fachgesellschaften
und betroffenen Patienten mitgestaltet
werden mussen.

3) Die Generierung der Daten sollte sowohl
aus kontrollierten klinischen Studien
(Efficacy) wie auch aus Studien unter
Alltagsbedingungen (Effectiveness)
erfolgen.

4) Fur die klinisch-dermatologische
Forschung wird es notwendig sein,
indikationsweise definierte Outcomes-
Parameter fur klinische Studien sowie
Qualitatsindikatoren fur
Versorgungsstudien aufzustellen und
dariiber die Nutzenbelege der
dermatologischen Therapie zu erbringen.

5) Von groRer Bedeutung wird die
Erarbeitung von Schwellenwerten fur
klinisch relevante Unterschiede sein, eine
Aufgabe wiederum der medizinischen
Fachgesellschaften und der Berufsverbande
im Benehmen mit den Patienten.

Zusammengefasst besteht derzeit ein
erheblicher Handlungsbedarf nach Methoden
und Daten der Versorgungsforschung zu
Haut- und Allergiekrankheiten, mit denen
allein eine verlassliche Versorgungsplanung
maoglich ist.
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