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Vorwort

Mit der Griindung des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) wurde dem langjdhrigen Wunsch nach einer
unabhéngigen Qualitdtskontrolle in der Gesetzlichen Krankenversicherung
Rechnung getragen. Zugleich hat damit aber auch eine weitere Rechtsperson
das Spielfeld der GKV betreten, auf dem sich bislang vorwiegend Leis-
tungstrager und Leistungserbringer unter der Aufsicht des Bundesministe-
riums betétigten. Das eigentlich Besondere aber liegt in der juristischen
Qualitét dieses Instituts: Es ist weder Behorde noch Korperschaft, sondern
eine Stiftung des privaten Rechts, wird aber von der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung finanziert. Formal kann das IQWiG keine rechtsverbind-
liche AuBBenwirkung entfalten, hat aber tatséchlich erheblichen Einfluss auf
die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses. Sozialrechtlich
hat das Kolner Institut Auftrige des Gemeinsamen Bundesausschusses und
des Bundesministeriums anzunehmen, stiftungsrechtlich unterliegt es der
Rechtsaufsicht der Berliner Senatorin fiir Justiz.

Diese innovative Konstruktion bringt es mit sich, dass schon frithzeitig
zahlreiche Rechtsfragen aufgeworfen wurden, die sich auf Struktur, Arbeit
und Umgang mit diesem Institut beziehen. Die Autoren haben in diesem
Buch auf Anregung und mit Unterstiitzung der Firma Wyeth Pharma GmbH
die Ergebnisse zahlreicher Rechtsgutachten der vergangenen Jahre zusam-
mengefasst. Das Resultat ist eine Biindelung rechtlicher Fragestellungen,
die sich vorwiegend auf die Interaktion mit der Industrie, aber auch auf die
Auswirkungen in der Gesetzlichen Krankenversicherung, insbesondere auf
die Versorgung mit Arzneimitteln beziehen.

Bei der Konzeption des Werks stellte sich die Schwierigkeit, dass die
Fortentwicklung des Methodenpapiers des IQWiGs und die Anderungen
durch das Wettbewerbsstiarkungsgesetz (GKV-WSG) beriicksichtigt wer-
den mussten. Den Autoren ist bewusst, dass eine weitere Uberarbeitung
des Methodenpapiers und die Ergidnzung des IQWiG-Auftrages um eine
Kosten-Nutzen-Bewertung in naher Zukunft bevorstehen. Sie haben sich
dennoch entschlossen, die Ergebnisse der bisherigen Untersuchungen zum
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gegenwirtigen Zeitpunkt zu veroffentlichen und die weitere Entwicklung
in einer Neuauflage des Buches zu berticksichtigen.

Die Untersuchung ist folgendermaBlen aufgebaut: Zunéchst wird ein
grundlegender Uberblick iiber Funktionen, Struktur, Arbeitsweise und die
rechtlichen Grundlagen des IQWiG gegeben (dazu Abschnitt A.). Anschlie-
Bend werden die rechtlichen Anforderungen an das Bewertungsverfahren
dargestellt, welches die Bewertung des Nutzens oder des Kosten-Nutzen-
Verhéltnisses von Arzneimitteln zum Inhalt hat (dazu Abschnitt B.). Die
verschiedenen Moglichkeiten, Rechtsschutz gegen die unmittelbaren und
mittelbaren Auswirkungen der Bewertungen zu erlangen, werden in Ab-
schnitt C. erlautert. Abschnitt D. widmet sich der Umsetzung der Bewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss in den Arzneimittel-Richtlinien
und den Moglichkeiten des Rechtsschutzes.

Um dem Leser kurze, aber vollstindige Antworten auf Detailprobleme
zu ermdglichen, wurden teilweise Redundanzen im Text in Kauf genom-
men. Der Vollstédndigkeit halber wurden auch solche Fragestellungen mit
aufgenommen, deren Aktualitdt moglicherweise durch Fortentwicklung des
Methodenpapiers oder der Geschiftsordnung abgenommen hat.

Die Autoren danken Herrn Rechtsreferendar Schlegelmilch fiir seine
Unterstiitzung bei der Zusammenstellung dieses Buches. Sie hoffen damit,
zur rechtlichen Fortentwicklung der Aufgaben des IQWiG sowie zur Ver-
sachlichung der Diskussion beizutragen und sind den Lesern fiir kritische
Anmerkungen dankbar.

Berlin, Februar 2008 Christian Dierks
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A. Grundlagen: Uberblick liber Aufgaben,
Struktur und Rechtsnatur des IQWiG

Bevor die rechtlichen Anforderungen beschrieben werden, die an das Be-
wertungsverfahren sowohl aus formeller als auch aus inhaltlicher Sicht zu
stellen sind, seien in diesem Abschnitt zundchst die Grundlagen der Arbeit
des IQWiG skizziert. Dies betrifft die Themen Errichtung und Rechtsform
des Instituts', gesetzlicher Auftrag und Aufgaben des IQWiG?, Rechts-
grundlagen® und Struktur des IQWiG". AnschlieBend erfolgt eine Darstel-
lung des Verfahrens der Bewertung von Arzneimitteln’. AbschlieBend soll
kurz auf die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses’ und den
Rechtscharakter des Bewertungsverfahrens’ eingegangen werden, der fiir
die Bestimmung der rechtlichen Anforderungen und die Beurteilung der
Rechtsschutzmoglichkeiten von entscheidender Bedeutung ist.

I. Errichtung und Rechtsform des IQWiG

Nach Reformierung der Gesetzlichen Krankenversicherung durch das 2004
in Kraft getretene GKV-Modernisierungsgesetz wurde im Juni 2004 das
Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
gem. § 139 a Abs. 1 SGB V (vgl. zum Wortlaut auch den Gesetzestext im
Anhang) errichtet. Das IQWiG ist eine Einrichtung der ,,Stiftung fiir Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen®, die der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) gem. § 139 a Abs. 2 SGB V als Stiftung des Privat-

' Dazu Abschnitt L.

2 Dazu Abschnitt II.

> Dazu Abschnitt I1I.
4 Dazu Abschnitt IV.
> Dazu Abschnitt V.

®  Dazu Abschnitt VI.
7 Dazu Abschnitt VII.



2 A. Uberblick iiber Aufgaben, Struktur und Rechtsnatur des IQWiG

rechts gegriindet hat. Gem. § 2 der Stiftungssatzung soll der Zweck der
Stiftung, die Forderung von Wissenschaft und Forschung sowie die Forde-
rung des o6ffentlichen Gesundheitswesens, ausschlieBlich durch die Errich-
tung und Unterhaltung des IQWiG verwirklicht werden.

Der Sitz der Stiftung ist Berlin. Allerdings hat das Institut seine Ge-
schiftsstelle bis zum 31.12.2008 in K&In. Die Satzung erlaubt dem Institut
die Errichtung einer AuBenstelle in Berlin.

ll. Gesetzlicher Auftrag und Aufgaben des IQWiG

Gem. § 139 a Abs. 3 SGB V ist es die Aufgabe des IQWiG, zu Fragen von
grundsitzlicher Bedeutung fiir die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen
insbesondere auf folgenden Gebieten tétig zu werden:

e Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissensstandes zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren bei
ausgewahlten Krankheiten,

e Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und
Stellungnahmen zu Fragen der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leis-
tungen unter Beriicksichtigung alters-, geschlechts- und lebensla-
genspezifischer Besonderheiten,

e Bewertungen evidenzbasierter Leitlinien fiir die epidemiologisch
wichtigsten Krankheiten,

e Abgabe von Empfehlungen zu Disease-Management-Programmen,
e Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln,

e Bereitstellung von fiir alle Biirgerinnen und Biirger verstindlichen all-
gemeinen Informationen zur Qualitit und Effizienz in der Gesund-
heitsversorgung.

Nach dem Willen des Gesetzgebers obliegt dem IQWiG die Aufgabe der
unabhingigen wissenschaftlichen Bewertung des medizinischen Nutzens,
der Qualitdt und der Wirtschaftlichkeit der Leistungen der Gesetzlichen
Krankenversicherung®. Deshalb soll der Gemeinsame Bundesausschuss das

8 BT Drucks. 15/1525, S. 127.



II. Gesetzlicher Auftrag und Aufgaben des IQWiG 3

IQWIiG gem. § 139 a Abs. 1 SGB V als ein fachlich unabhdngiges, rechts-
fahiges, wissenschaftliches Institut errichten. Mit Inkrafttreten wesentlicher
Teile des GKV-Wettbewerbs-Stirkungsgesetzes’ am 01.04.2007 ist eine
Erweiterung der Aufgaben des IQWiG erfolgt. Wéhrend das IQWiG gem.
§35 b Abs. 1 SGB V bis zu diesem Zeitpunkt ausschlieBlich eine Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln vorzunehmen hatte, kann es nach der Neu-
fassung dieser Vorschrift nunmehr beauftragt werden, den Nutzen oder das
Kosten-Nutzenverhiltnis von Arzneimitteln zu bewerten.

Die Vornahme der Kosten-Nutzen-Bewertung als Basis fiir die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit — unter Berticksichtigung der durch das IQWiG
getroffenen Nutzenbewertung als Entscheidungsgrundlage — oblag bislang
allein dem Gemeinsamen Bundesausschuss. Die Bundesregierung hatte
bereits in ihrem Papier ,,Eckpunkte zu einer Gesundheitsreform 2006* vom
4. Juli 2006 in Unterpunkt 6. ,,Arzneimittelversorgung* die Einfiihrung
einer Kosten-Nutzen-Bewertung vorgesehen:

,, Kosten-Nutzen-Bewertung

Um eine angemessene Grundlage fiir Preisverhandlungen und
Erstattungshohen zu erhalten, wird die bestehende Nutzen-
Bewertung fiir Arzneimittel zu einer Kosten-Nutzen-Bewertung
erweitert. Dabei sind auch andere Behandlungsformen zu
beriicksichtigen. Diese Bewertung ist keine zusdtzliche Zulas-
sungsvoraussetzung. Einzelheiten siehe Anlage 5.

Zur vertiefenden Erlauterung beschreibt die Bundesregierung in Anlage 5
des Eckpunktepapiers den Hintergrund sowie die mit der Einfiihrung der
Kosten-Nutzen-Bewertung einhergehenden gesundheitspolitischen Zielset-
zungen. Anhand dieser {ibergeordneten Ziele soll ein Vorschlag entwickelt
werden, wie die Kosten-Nutzen-Bewertung in Deutschland umzusetzen ist.

,,»Der bisherige gesetzliche Auftrag des IQWiG wird zu einer
Kosten-Nutzen-Bewertung erweitert. Die zentrale Entschei-
dungsbefugnis verbleibt beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Entschei-
dungen in einer angemessenen zeitlichen Frist zu treffen.

Entsprechend den Vorgaben des Eckpunktepapiers wurde die Beauftra-
gungsmoglichkeit zur Kosten-Nutzen-Bewertung mit Inkrafttreten des
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes auch umgesetzt.
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