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Der Gesetzentwurf des Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung sieht u. a.
Anderungen in § 35a SGB V und 8 130b SGB V vor, zu denen das IQWiG im Folgenden
Stellung.

Das IQWIG begrifdt, dass mit dem neuen Absatz 3b des § 35a SGB V fir den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) die Mdglichkeit geschaffen wird, anwendungsbegleitende Datener-
hebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung flir bestimmte Arzneimittel
zu fordern. Die Erfahrungen aus inzwischen mehr als 300 Verfahren zur frihen Nutzenbewer-
tung zeigen, dass insbesondere bei beschleunigten Zulassungen und bei Arzneimitteln fur sel-
tene Erkrankungen die Datenlage zum Zeitpunkt des Marktzugangs in Deutschland oftmals
unzureichend ist. Wissenschaftler und Verbraucherorganisationen haben wiederholt
beschrieben, warum eine solche defizitdre Datenlage negative Folgen fur die Behandlung von
Patientinnen und Patienten hat [z.B. 1]. Eine gezielte Datenerhebung, die die offenen Fragen
adressiert, kann daher einen wichtigen Beitrag fur die Verbesserung der Patientenversorgung
leisten. Damit die beabsichtigte Regelung sein Ziel auch erfillt, sind aus Sicht des IQWiG
insbesondere drei Punkte wichtig, die im weiteren Gesetzgebungsverfahren angemessen
bertcksichtigt werden sollten:

1. Voraussetzung fir eine gezielte Datenerhebung ist eine prézise Beschreibung der Daten-
licken, die durch die Datenerhebung geschlossen werden sollen. Erst dadurch kann
gewabhrleistet werden, dass die konkret durchzufilhrende Datenerhebung auch dafir
geeignet ist, die Datenliicken zu schlieBen. Zudem ist die prazise Beschreibung der
Datenliicken erforderlich, damit die Datenerhebung effizient ist, d.h. nur diejenigen Fragen
adressiert werden, die fur die Quantifizierung des Zusatznutzens offen sind.

2. Die Datenerhebung muss qualitativ hochwertig sein. Das bedeutet, dass potenziell tber
die Routineversorgung hinausgehende Schritte erforderlich sind, wie z.B. die Qualitats-
sicherung der Datenerfassung, die Verwendung von Instrumenten, die zur validen Erfas-
sung patientenrelevanter Endpunkte (z.B. Lebensqualitat) erforderlich sind, usw.

3. Im Gesetzentwurf sind Sanktionen vorgesehen, falls die Datenerfassung nicht gemalf den
Vorgaben des G-BA erfolgt. Die Erfahrungen aus dem Zulassungsbereich zeigen, dass
ohne Sanktionierung nicht davon ausgegangen werden kann, dass die geforderten Studien
zeitgerecht begonnen und abgeschlossen werden [2]. Eine Sanktionierung ist daher
unverzichtbarer Bestandteil der vorgesehenen Datenerhebung.
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