Gemeinsamer

Mindliche Anhorung Bundesausschuss

gemal 5. Kapitel § 19 Abs. 2 Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Anderung der Verfahrensordnung zur
Umsetzung des AM-VSG/EAMIV

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 8. Oktober 2019
von 11:00 Uhr bis 12:46 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —



Angemeldeter Teilnehmer des Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller Industrie e. V.
(B.A.H.):

Herr PolR

Angemeldete Teilnehmer des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI):

Herr Dr. Peters
Herr Dr. Wilken

Angemeldete Teilnehmer des Bundesverbandes Gesundheits-IT — bvitg e. V. (bvitg):

Herr Berger
Herr Meinicke

Angemeldete Teilnehmer der Firma Medizinische Medien Informations GmbH (MMI):

Herr Grigoriev
Herr Rehermann

Angemeldeter Teilnehmer der Firma Hellmann Consult:
Herr Dr. Hellmann

Angemeldeter Teilnehmer des Verbandes forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa):
Herr Dr. Rasch



Beginn der Anhorung: 11:00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Meine Herren, seien Sie herzlich willkommen im Unterausschuss
Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses. Wir befinden uns im Stellungnahmeverfahren
zur Anderung der Verfahrensordnung nach § 35a Abs. 3a Satz 4 in Verbindung mit den §§ 92
Abs. 3a, SGB V und 91 Abs. 4 Nummer 1 SGB V. Hier geht es also ganz konkret um die maschinen-
lesbare Fassung der Beschlisse nach § 35a.

Hierzu haben wir am 10. September 2019 ein schriftliches Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die
Stellungnahmefrist ist am 1. Oktober abgelaufen. Zur Stellungnahme standen erstens der Beschluss-
entwurf und Tragende Grinde zum Entwurf der Verfahrensordnung — hierin waren verschiedene
dissente Positionen abgebildet — und zweitens eine technische Anlage, in der die Struktur des Daten-
satzes beschrieben wird, und drittens ein XML-Format und eine Schemadatei fiir einen Beispielbe-
schluss.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens haben zum einen die groRen Pharmaverbande Stellung-
nahmen abgegeben, so der vfa, der BPI, der B.A.H, zum anderen die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und ferner aus dem Bereich der EDV-Dienstleister der Bundesverband Ge-
sundheits-IT, die Medizinische Medien-Informations GmbH, dann der Qualitdtsring medizinische
Software e. V. und Hellmann Consult, Dr. Hellmann. Selbstverstandlich haben wir uns im Vorfeld mit
den Stellungnahmen befasst und heute zu einer miindlichen Anhérung eingeladen, in der wir die Stel-
lungnahmen mit Ihnen diskutieren wollen.

Wir haben heute als angemeldete Teilnehmer hier zum einen Herrn Dr. Peters und Herrn Dr. Wilken
vom Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie — sie sind da —, zum anderen Herrn Dr. Rasch
vom vfa — er ist auch da — und Herrn Pol3 vom BAH — ja. Herr Berger vom Bundesverband Gesund-
heits-IT fehlt noch, wird aber gleich eintreffen. Herr Meinicke vom Bundesverband Gesundheits-IT ist
da, ebenso Herr Grigoriev und Herr Rehermann von der Medizinischen Medien Informations GmbH.
Ferner misste noch nachgemeldet Herr Dr. Hellmann von Hellmann Consult da sein — jawohl. Seien
Sie herzlich willkommen. Esist niemand mehr da, der nicht aufgerufen worden ist.

Hinweis: Wir fuhren Wortprotokoll. Nennen Sie deshalb bitte jeweils, wenn Sie sich zu Wort melden,
lhren Namen und die Institution, die Sie vertreten.

Ich schlage vor, dass wir die Anhérung ein bisschen strukturieren. Wir haben es zum einen mit gene-
rellen Bedenken zu tun, die insbesondere von den Verbanden der pharmazeutischen Industrie gedu-
Rert worden sind. Hier wird zum einen befirchtet, dass das AlS zur Verordnungssteuerung eingesetzt
wird. Hierbei wird die Zusammenfassung der klinischen Endpunkte kritisiert, und es wird insbesonde-
re mit grof3er Inbrunst Uber die Pfeile gestritten, die nach oben oder nach unten zeigen, weil hierin die
Gefahr gesehen wird, dass sie etwas anderes seien, aber doch gleich wirkend wie ein Ampelsystem
sein sollten. Zudem wird sich Gber den Umfang der dann abzubildenden Endpunkte kritisch eingelas-
sen. Zum anderen wird problematisiert, dass die abgebildeten Patientengruppen fortlaufend numme-
riert werden. Hierbei sieht man die Gefahr, dass mittels einer Uberleitungsformel vergleichbare Pati-
entengruppen identifiziert und damit indirekte Vergleiche zwischen Beschlissen herbeigefiihrt werden
konnten. Schliellich wird seitens der Pharmaverbande darauf hingewiesen, dass unzuldssige Imple-
mentierungen einer Recherchierbarkeit in der Praxissoftware unterbunden werden sollten. — Das ist
der erste Block.

Der zweite Block betrifft die Verfahrensordnung. Hier geht es um folgende Punkte: Welchen Umfang
soll die Darstellung dessen haben, was wir hier an Informationen bereitstellen? Es geht hierbei um die



Frage zVT, Angabe Orphan oder reguldare Angabe ATMP, dann um die graphische Darstellung der
Endpunktkategorie und um die Frage, was dann bindend ist und was noch zusatzlich an Darstel-
lungsmoglichkeiten neben dem, was der G-BA bereitstellt, moglicherweise einpflegbar ist. Des Weite-
ren gibt es verschiedene Unklarheiten in der technischen Anlage, auf die hingewiesen wird.

Ich will jetzt, wie gesagt, mit dem ersten Teil beginnen und den Pharmaverbanden die Mdglichkeit
geben, noch einmal ganz kurz ihre wesentlichen Bedenken darzustellen. Dann werden wir sicherlich
seitens der Geschéftsstelle und seitens der Banke noch zwei, drei Fragen dazu haben, weil wir auch
das Gefluhl haben, dass da teilweise Einwande lhrerseits auf Missverstandnissen beruhen; aber das
wird sich alles im weiteren Verlauf zeigen.

Im zweiten Teil beschéftige ich mich mit der technischen Anlage, weil es dann ein bisschen spezieller
wird und spatestens an diesem Punkt flr mich als Jurist jedenfalls die Nachverfolgbarkeit des Sit-
zungsverlaufes ein bisschen schwieriger wird. Aber, wie gesagt, wir haben ja ein Wortprotokoll und
haben Leute, die es mir danach erklaren kénnen.

Ich richte einfach an die Verbénde die Frage: Wer mochte beginnen? — Irgendeiner muss, sonst su-
che ich einen aus. — Herr Rasch, Sie haben gestern schon getibt, dann kénnen Sie auch heute noch
einmal.

Herr Dr. Rasch (vfa): Vielen Dank. — Ich befiirchte, dass der erste Block mit dem zweiten dann doch
etwas zusammenhdangt; alleine die Frage nach den Pfeilen betrifft nun einmal beide Blécke. Aber fan-
gen wir tatséachlich schwerpunktmaRig mit dem ersten an.

In der Tat, die Darstellung der klinischen Endpunkte und der Hintergrinde der Studien macht uns in-
sofern Sorge, weil wir die Verkirzung eben auf die Pfeile als doch sehr problematisch ansehen. So,
wie das mit diesen Symbolen aktuell gemeint sein kann, sehen wir in diesen vier kleinen Ampeln ein
Ampelsystem. Das ist eine Komplexitatsreduktion, die wir als problematisch ansehen und so nicht be-
furworten wirden.

Daruber hinaus betrifft der zweite Punkt in diesem ersten Block die Erfassung der Patientengruppen.
Im Hinblick darauf, dass die Patientengruppen insgesamt eine fortlaufende Nummerierung haben;
kann man meines Erachtens geteilter Meinung sein, ob das sinnvoll und erforderlich ist. Was uns viel
mehr Sorgen macht, ist tatsachlich die Uber die EAMIV hinausgehende Vorlage zur Recherchierbar-
keit nach diesen Patientengruppen, was technisch ohne Weiteres erstens eine Verknupfung und
zweitens eine vergleichende Darstellung ermdglicht, die nach unserer Auffassung so nicht wirklich
sinnvoll sein kann. Ich muss wohl niemandem hier im Raum erklaren, dass Beschlisse zu Patienten-
gruppen punktuell vergleichende relative Darstellungen zu bestimmten Zeitpunkten sind; da kénnen
Vorgange wie zum Beispiel Wechsel der zweckmafiigen Vergleichstherapie stattfinden, was einfach
die Aussagekraft solcher Angaben zu Zusatznutzen sehr erschwert. Das ist auch ein Punkt, der letz-
ten Endes intensiv diskutiert wurde, der auch nicht ohne Grund aus der EAMIV-Vorgabe herausge-
nommen wurde und der aber zu diesem Zeitpunkt sofort wieder auftaucht. Das ist insofern etwas un-
glucklich.

Aber ich mochte jetzt nicht bei allen Punkten vorgreifen, ich méchte den anderen Kollegen auch erst
einmal die Moglichkeit geben, falls sie das begrif3en.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Wilken.

Herr Dr. Wilken (BPI): Ich fange erst einmal mit einer grundsatzlichen Einschatzung an. Unserer
Meinung nach ist durchaus erkennbar, dass mit der jetzt beabsichtigten Anderung der Verfahrensord-



nung ganz deutlich Gber die EAMIV hinausgegangen wird. Das beinhaltet zum einen die Frage des
Umfangs des Informationskatalogs, worin weitere Meldeaspekte vorgesehen sind, namlich genau
drei, die Sie auch schon genannt haben, und eben doch ganz erhebliche zuséatzliche Recherchemdog-
lichkeiten, die dort etabliert werden kdnnen. Wir halten das im Augenblick nicht fur erforderlich; die
Diskussionen sind im Rahmen der EAMIV gefuhrt worden. Wir hatten dazu Anhérungen, bei denen
die hier vertretenen Organisationen und Banke ebenfalls anwesend waren, sodass sie wissen, dass
man sich jetzt nach einem durchaus erheblichen Diskussionsprozess auf einen Informationskatalog
geeinigt hat, den man als vertretbar ansehen kann. Im Grunde genommen wenige Wochen nach In-
krafttreten der Verordnung hier schon weitergehende Regeln zu treffen, halten wir im Augenblick nicht
fur erforderlich. Sie sind aus unserer Sicht nicht begriindet, und gerade die Recherchemdglichkeiten
sind hinsichtlich ihrer Auswirkungen als sehr kritisch anzusehen.

Wir teilen die Auffassung des vfa hinsichtlich der Problematik mit der Recherchierbarkeit in Bezug auf
die Patientengruppen. Das war einer der Hauptaspekte auch in der Diskussion mit der Bemerkung
zum damaligen Zeitpunkt zum Referentenentwurf der EAMIV, wobei noch einmal deutlich gesagt
wurde, dass die hinter den Patientengruppen liegenden Informationen fiir die einzelnen Verfahren
sehr unterschiedlich sind, weil sich die Patientengruppen auf Basis von Informationen zusammenset-
zen, die den Zulassungsstudien entsprechen und daher unterschiedlich sein kénnen. Eine Vergleich-
barkeit von Patientenpopulation untereinander ist also selbst dann nicht regelhaft gegeben, wenn sie
einen moglicherweise @hnlichen Namen haben, ist, da die dahinterliegenden Informationen beziglich
der Patientencharakteristika unterschiedlich sein konnen.

Eines ist jetzt nicht klar: Sie sagten anfangs, es gebe mdglicherweise auch Missverstandnisse. Aktuell
ist zunachst einmal eine fortlaufende Bezeichnung dieser Patientengruppen vorgesehen. Unseres Er-
achtens ist aber nicht ausgeschlossen, dass diese dann im Rahmen einer Uberleitungstabelle eben
doch vergleichbar gemacht werden koénnten. Hinsichtlich dessen denken wir, da misse der G-BA sel-
ber Sorge tragen, dass dies eben nicht passiert, dass solche Mdglichkeiten bezliglich des weiteren
Vorgehens ausgeschlossen sind.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Pol3, mdchten Sie auch ein paar allgemeine
Ausfliihrungen fir den B.A.H machen?

Herr Po3 (B.A.H): Wir haben den Ausfihrungen nichts hinzuzufiigen und verweisen ansonsten auf
unsere Stellungnahme.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Dann mochte ich zwei Punkte aufgreifen, weil wir hier
versuchen wollen, irgendwie konstruktiv weiterzukommen und uns nicht gegenseitig mit irgendwel-
chen Stellungnahmen oder AuRerungen zu konfrontieren.

Erster Punkt: Faktum ist — ich héatte jetzt fast gesagt: ,Niemand hat die Absicht, eine Mauer zu bau-
en* —, dass wir jedenfalls bei dem Konstrukt, das wir zur Stellungnahme gestellt haben, der Uberzeu-
gung waren, dass durch die Festlegungen in der technischen Anlage eine Recherchierbarkeit ausge-
schlossen ware; das heil3t, das wollen wir nicht. Darliber, wo da eventuell aus Ihrer Sicht die Mdglich-
keit liegt und wie man sie moglicherweise dann ausschlieen kann, miissen wir diskutieren. Das war
also ausdrucklich nicht unser Wille — ganz klare Aussage —, und deshalb ist es spannend, gleich ein-
mal dariiber zu sprechen, was an welcher Stelle verandert werden musste, um dies eben sicherzu-
stellen.

Zweiter Punkt: Ampelsystem, also Pfeile gleich Ampel. Nach der gesetzlichen Vorgabe haben wir die
Zusammenfassung der klinischen Endpunkte darzustellen. Wir wollen bei einzelnen Endpunkten



selbstverstandlich zuséatzlich zu der Kurzbeschreibung in den Tragenden Grinden eben Effektrich-
tungen abbilden. Effektrichtungen sind etwas anderes als Ampeln, und entscheidend ist — so habe ich
immer ein Ampelsystem verstanden —, ob am Ende bei der Zusammenfassung der Nutzenbewertung
und beim Gesamturteil grin, gelb oder rot steht. Da steht aber gar nichts, sondern wir missen ir-
gendwie versuchen, mit einer beschrankten Zeichenzahl Informationen an den geneigten Leser, an
die geneigte Leserin zu bringen, die es infolge einer komprimierten Darstellung aus der Zusammen-
fassung und dann eben erganzt um Pfeil nach oben, Pfeil nach unten oder irgendetwas, was die Ef-
fektrichtung jeweils dann graphisch darstellen und zum Ausdruck bringen kann, um es fir die Leute
einfacher zu machen. Der Aspekt, ob man beim einzelnen klinischen Endpunkt dann ein Pfeilchen
nach oben oder ein Pfeilchen nach unten hat, hilft méglicherweise, bei verschiedenen Patientenpopu-
lationen zu verdeutlichen, wo es Unvertraglichkeiten bzw. bestimmte Risiken gibt, und vereinfacht es
fur den einzelnen Verordner, eine Entscheidung zu treffen.

Ein Ampelsystem ware aus meiner Sicht aber nur gegeben, wenn am Ende bei der Gesamtnutzen-
bewertung dann in irgendeiner Form deutlich gemacht wiirde: So, da steht jetzt ein Pfeil nach oben
oder da steht ein Pfeil nhach unten; das ist es aber nicht. Deshalb stellt sich fur uns hier die Frage —
das betrifft auch die aus Ihrer Sicht nicht hinreichende Abbildung der méglichen Endpunkte und Gott
weild was —, wie wir den gesetzlichen Auftrag einer Zusammenfassung der klinischen Endpunkte be-
werkstelligen sollen, in der dann auch mdéglicherweise alle in Betracht kommenden Subdoméanen ab-
gebildet werden, wobei das Ganze dann textlich dargestellt werden soll, aber dies so, dass es am
Ende auch noch konsumierbar ist, wobei das Ganze dann ohne graphische Unterstiitzung erfolgen
soll. Aus unserer Sicht sollte dies also ein Hilfsinstrument sein und nicht die Einfihrung der Ampel
durch die Hintertir. Wenn ich mich in der Vergangenheit auch immer gegen ein Ampelsystem ausge-
sprochen und geaulert habe, das sei viel zu komplex hinsichtlich solcher Beschlisse, dann hat sich
das selbstverstandlich stets nur auf die Endbewertung bezogen, aber doch nicht auf die Darstellung.
Sie ist doch Ublich, wenn man sagt: Bei einzelnen Endpunkten wird eine Effektrichtung fir den ge-
neigten Leser dargestellt.

Das waren zwei Bemerkungen, die aus meiner Sicht auf3erst wichtig sind, Uber die wir uns jetzt ein-
fach noch einmal unterhalten sollten. — Frau Behring, Sie hatten erganzend noch etwas?

Frau Dr. Behring: Eigentlich war es eine Rickfrage zu der Recherchierbarkeit der Patientengruppen.
Wir hatten ja abgebildet, was moglicherweise recherchierbar sein kdnnte und was nicht recherchier-
bar sein kdnnte. Auch da gab es ja sicherlich unterschiedliche Auffassungen, was der G-BA festlegen
kann. Flr uns ist jetzt noch nicht ganz klar, woher Sie das haben, dass nach Patientengruppen re-
cherchiert werden soll oder dass das ein Vorschlag der Verfahrensordnung oder der technischen An-
lage ist. Es ist natlrlich so zu sehen, dass man nach Volltexten méglicherweise auch suchen kann;
aber das ist etwas, was nicht direkt durch die vom G-BA vorgeschlagene und zur Diskussion gestellte
Verfahrensordnung bzw. technische Anlage vorgegeben worden ist. Uns ist noch nicht ganz klar, wo-
rauf sich das griindet.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wer kann uns das einmal erklaren? — Herr Wilken.

Herr Dr. Wilken (BPI): Wir hatten es ja schon gesagt: Es geht letztendlich um unsere Befirchtung,
dass sich das System in diese Richtung entwickelt. Ich hatte gesagt, im Moment ist erkennbar, dass
es eine fortlaufende Nummerierung gibt. Es ist ohne Weiteres mdglich, im nachsten Schritt, in einem
weiteren Schritt auf dieser Basis Uberleitungstabellen zu erstellen und Patientengruppen fiir ver-
gleichbar zu erklaren, die dies aus unserer Perspektive heraus nicht sind, die es wegen der Griinde,
die ich schon vorhin genannt hatte, nicht sein kénnen. Mehr oder weniger ist es an dieser Stelle eher



der Appell, deutlicher dafiir Sorge zu tragen, dass sich das System nicht in diese Richtung entwickelt,
und dies auch aktiv seitens des G-BA vorzusehen. Das ist der eine Punkit.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, okay.

Herr Dr. Wilken (BPI): Der zweite Punkt ist die Kurzdarstellung. Wir sehen es schon grundsatzlich
anders. Naturlich ist ein Aspekt, bei dem Sie eine Ampel ganz zum Schluss haben, von der Eingriffs-
hohe her das Schwerwiegendste. Aber der Einstieg in ein Ampelsystem ist an dieser Stelle gegeben,
weil Sie anfangen, bestimmte Effekte in der Darstellung so zu verkirzen, dass Sie mit einem Einzel-
symbol gekennzeichnet werden, indem man eben sagt: Ein Pfeil nach oben ist letztendlich wie grin
zu sehen, ein Pfeil nach unten ist wie rot zu sehen, ein Pfeil zur Seite ist wie gelb zu sehen.

Diese Verklrzung relativ komplexer Sachverhalte, die dort vorgenommen wird, ist das, was wir an
dieser Stelle kritisieren. Wenn man bertcksichtigt, dass seitens des pharmazeutischen Unternehmers
im Dossier Informationen vorgelegt werden missen und auch im Verfahren selbst erhebliche Informa-
tionsumfange generiert werden, dann halten wir es fir kritisch, diese am Ende in dieser Art zu verkr-
zen, sodass sie nicht mehr textlich dargestellt werden, sondern nur noch in einem Einzelsymbol, und
dies aus sehr grundsatzlichen Erwagungen heraus.

Deswegen gibt es meines Erachtens auch die Diskussion, es sei sozusagen eine Art Hilfskriicke, es
dem Arzt zu erleichtern. Das ist genau das Problem. Man wird am Ende nur noch auf dieses Symbol
schauen und die Texte mdglicherweise gar nicht mehr lesen. Jeder Mensch agiert da relativ stark op-
tisch; das ist einfach so. Insofern ist das Risiko sehr groR3, dass ein solcher Pfeil eben dann in der
Wahrnehmung fiir etwas steht, was an Informationsgehalt mdglicherweise auch gar nicht dahinterlie-
gen konnte. — Das sind die Begruindungen, die wir dafur haben.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Frau Behring hat noch eine Ruckfrage, aber ich sage
einmal Folgendes: Wir sprechen von einzelnen Endpunkten. Es ware fir mich, wenn ich Mediziner
ware und ich es mit einer Arznei zu tun hatte, die ich nicht in- und auswendig kenne, doch durchaus
hilfreich, wenn ich erkennen kdnnte, ob in einer bestimmten Endpunktkategorie, also bei Nebenwir-
kungen oder bei bestimmten Morbiditatskriterien, eben ein Pfeil nach unten oder ein Pfeil nach oben
geht, um mein Augenmerk darauf zu lenken, wenn ich einen Patienten in Person vor mir sitzen habe,
bei dem ich weil3: Okay, da musst du jetzt ein bisschen auf die Nebenwirkungen aufpassen; der hat
Polymedikation oder Gott weil3 was.

Wie gesagt, das Abbilden von Effektrichtungen — das habe ich in den sieben Jahren, in denen ich
jetzt hier beim G-BA bin, gelernt — ist doch nichts, was per se dann ein Wert- oder ein Unwerturteil
Uber eine Arznei ausdriickt. Wir schreiben doch auch in den Tragenden Griinden, selbst in den Kurz-
fassungen, das Wort Effektrichtungen, und es gibt eine positive und eine negative Effektrichtung. Das
knuddeln wir dann am Ende in irgendwelchen Beschlusstexten zusammen, und dies in faktisch jedem
Beschluss, in dem wir eben keine klaren Konfidenzintervalle abbilden kénnen, weil es noch Ungenau-
igkeiten gibt, um méglicherweise dann doch in Richtung eines Zusatznutzens oder eben keines Zu-
satznutzens zu kommen. Wir schreiben das hundertmal. Deshalb sehe ich einen fundamentalen Un-
terschied — man kann natirlich auch sagen, okay, rein theoretisch kénnte in einem Raum die Gluhbir-
ne ausgehen, dann ist es dunkel, und wenn es dunkel wird, dann habe ich Angst, dann kdnnte irgen-
detwas passieren — zwischen der Abbildung einer Effektrichtung und einem Pfeil bei der Endbewer-
tung. Wenn er bei der Endbewertung wére, dann sagte ich: Den brauche ich nicht. Das ware dann
das Wirtschaftlichkeitssignal; aber die Darstellung insgesamt wirde einfacher.

Aber jetzt Frau Behring dazu; dann hat sich Herr Rasch gemeldet.



Frau Dr. Behring: Vielleicht nur noch eine ganz kurze Frage: Was ware denn |hr Vorschlag dazu?
Wir hatten jetzt eine Zusammenfassung, der einer Verkiirzung innewohnt. In der Verfahrensordnung
selbst wird geschrieben: Es entbindet nicht unbedingt vom Lesen der Tragenden Griinde, wenn man
das noch weiter ausfihren mochte. Aber was ware denn der Alternativvorschlag? Wir haben einen
Pfeil und eine kurze textliche Zusammenfassung, was das bedeutet: Hier liegen Vorteile oder Nach-
teile in einer bestimmten Endpunktkategorie vor. Anders als in dieser Weise kénnen wir eine Zusam-
menfassung tatsachlich nicht darstellen. Anderenfalls wére im Gegensatz dazu die gesamte Abbil-
dung der Beschlusstabelle notwendig, und das ware keine Zusammenfassung.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Rasch.

Herr Dr. Rasch (vfa): Das passt insofern gut, weil meine Wortmeldung genau darauf abzielt, wie man
das erstens machen kénnte und wie man das zweitens vielleicht nicht machen sollte.

Die Vorgabe im EAMIV sagt ja, dass es eine ,zusammenfassende Darstellung der klinischen Ergeb-
nisse der fir den Zusatznutzen relevanten klinischen Endpunkte und dann noch eine zuséatzliche zu-
sammenfassende Darstellung geben soll. Nach unserem Verstandnis erflllt das, was der G-BA aktu-
ell in den Tragenden Grinden macht, diese Anforderungen. Es gibt je Endpunktkategorie eine zu-
sammenfassende Darstellung in Textform, die sehr kurz ist, und zudem eine zusammenfassende
Darstellung.

Ich wirde dem Kollegen Wilken insofern zustimmen, als die Pfeile eine Verordnungsempfehlung sug-
gerieren. Das lehnt sich ein bisschen an die Praxis der Leitlinien an. Ich behaupte jetzt einmal, die
Beschlisse erfilllen diesen Anspruch nicht, wie eine Leitlinie hier eine Verordnungsempfehlung abzu-
geben. Insofern wirden wir definitiv davon abraten und die bestehende Praxis begrif3en. Warum wir
dariiber hinaus vielleicht noch etwas sensibel reagieren, ist einfach auch den bisherigen Darstellun-
gen des G-BA geschuldet, sowohl in der Beispieldatei als auch in den technischen Anlagen, worin
das alles so dargestellt wird, dass es eine sehr verkiirzte Darstellung geben soll. Wir wiirden das
auch pro Endpunkt definitiv nicht begriiRen, aber vor allem nicht bezogen auf eine Endpunktkatego-
rie. Das, was der G-BA bislang zur Anhorung vorgelegt hat, zeigt eindeutig, dass es eine solche Pfeil-
darstellung pro Endpunktkategorie geben soll. Das ist das, was bislang der Offentlichkeit zur Verfi-
gung gestellt wurde. Wie dies pro Endpunkt gemacht werden soll, bleibt ohnehin intransparent.

An diesem Punkt erwéhne ich gleich noch einmal den weiteren Kritikpunkt. Die Beispieldatei ist an
vielen, vor allem hier kritischen Stellen Uiberhaupt nicht verwertbar, weil dort einfach nichts drinsteht.
Darin stehen Sachverhalte zu einem Beschluss, den es zwar gibt, aber wo die Inhalte nicht passen,
oder es fehlen einfach die Inhalte. Damit konnten wir bislang ohnehin sehr wenig anfangen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Carl, ich habe Sie auf der Liste. — Frau Behring, Sie haben
noch eine Ruckfrage.

Frau Dr. Behring: Vielleicht erlauternd dazu: Wir haben bis jetzt diese Darstellung noch nicht; wir
haben bis jetzt in unseren Beschliissen noch keine Pfeildarstellung, und wir haben bis jetzt in unseren
Beschlissen noch keine Kurzfassung. Deswegen kdnnen wir das retrospektiv nicht machen, sondern
das ist prospektiv. Deswegen war in dieser Beispieldatei tatsachlich nur der Test fiir die technische
Umsetzung dabei, und deswegen war das nicht mit entsprechendem Inhalt gefillt. — Dies vielleicht
zur Erlauterung. Prospektiv soll das in den zukiinftigen Beschliissen entsprechend abgebildet werden
und auch im Beschluss abgebildet sein.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Rasch noch einmal.



Herr Dr. Rasch (vfa): Ganz kurz noch einmal: Sie haben noch eine weitere Frage zu der Recher-
chierbarkeit der Patientengruppen gestellt; ein weiterer Punkt war, woher wir das haben. — Wir haben
das aus der Anlage 10, Seite 19, wo die Namen der Patientengruppen ganz klar zur Recherche frei-
gegeben sind.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. Wir prifen das nach; aber wie gesagt, das war nicht beab-
sichtigt. — Dann habe ich Herrn Dr. Carl, anschlie3end Herrn Wilken.

Herr Dr. Carl: Ich komme noch einmal auf die Lesbarkeit und die Erleichterung der Benutzbarkeit in
der Praxis zurlck. Ich spreche jetzt fur die Praxis, und insofern glaube ich durchaus, dass es sehr hilf-
reich sein kann, wenn man eine solche Pfeildarstellung hat, die die Arzteschaft ja bereits bei der Be-
urteilung von Leitlinien gewohnt ist. Auch im Arzteblatt gibt es eine wiederkehrende Artikelserie zu
verbreiteten medizinischen Irrtimern oder Wahrheiten, worin ebenfalls mit diesen Symbolen gearbei-
tet wird. Das erleichtert eben doch die Verstandlichkeit, und man wird angeregt, den dazugehdrigen
Text zu lesen, wenn man es genauer wissen moéchte. Ich halte es nicht fir verschlechternd bzw. ver-
kiirzend, sondern eher fiir forderlich, eine solche Pfeildarstellung zu benutzen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Carl. — Nur, weil Herr Rasch eben erwéhnte,
dass dem eine diskriminierende Wirkung innewohnen kdnnte: Ich habe einen Beschluss, den wir letz-
te Woche oder vorletzte Woche gefasst haben, vor Augen; Nivolumab nehme ich einfach einmal. Da
haben wir am Ende einen betrachtlichen Zusatznutzen ausgesprochen, hatten aber trotzdem bei
zwei, drei Endpunktkategorien Dinge, insbesondere bei den Nebenwirkungen, die trotz des insgesamt
betrachtlichen Zusatznutzens mit einem Pfeil nach unten abzubilden gewesen wéren. Das ist aus
meiner Sicht ein ganz wichtiges Alarmsignal fur den Arzt, um eben gerade bei den Nebenwirkungen
zu schauen: Wie sieht es aus? Es ist vollig klar, dass hier am Ende sogar ein Hinweis auf einen be-
trachtlichen Zusatznutzen stand. Aber das kann sich doch in den einzelnen Doménen durchaus un-
terschiedlich gestalten.

Fur mich ist es aul3erst wichtig, dass man auch in den einzelnen Wirkstoffklassen als Verordner eine
vereinfachte Binnendifferenzierung vornehmen kann, indem man eben sieht: Der eine Wirkstoff hat
moglicherweise seinen Zusatznutzen generiert, weil er Nebenwirkungen reduziert, der andere hat
moglicherweise seinen Zusatznutzen generiert, indem er die mediane Uberlebenszeit verlangert, al-
lerdings um den Preis, dass eben trotz der angestellten Saldierung die Nebenwirkungen fir den Pati-
enten am Ende drastisch und dramatisch sind.

Das ist das, was Herr Carl eben auch angesprochen hat: Es ist aus meiner Sicht sehr hilfreich fur
Verordner, die nicht die hochspezialisierten Anwender im jeweiligen Bereich sind. Herr Professor
Ludwig und Herr Professor Wormann brauchen unser Arztinformationssystem nicht, und sie brauchen
nicht die Kurzfassung unserer Beschliisse. Der Verordner in der Flache ist aber mdglicherweise auf
diese Signale angewiesen. Aber sei’s drum, wir haben es zur Kenntnis genommen und missen das
eben noch einmal kritisch reflektieren. — Jetzt habe ich Herrn Wilken, dann Herrn Kaiser und Herrn
Kuhn.

Herr Dr. Wilken (BPI): Im Grunde hatte Frau Behring noch einmal die Frage gestellt, wie man es al-
ternativ machen konnte. Alternativ kénnte man einfach auf die graphische Darstellung verzichten und
nur die schriftliche Kurzdarstellung nehmen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Herr Kaiser, dann Herr Kuhn.



Herr Dr. Kaiser: Ich habe eine Nachfrage an Herrn Rasch; weil er den Punkt mit den Leitlinien auf-
gebracht und den Vergleich angefuhrt hat, dass aus seiner Sicht Leitlinien gegebenenfalls zur Ver-
ordnungssteuerung geeignet sein konnen und da diese Symbolik verwendet wird. Er hat den Bezug
hergestellt, dass dies dann mdglicherweise auch vom G-BA an dieser Stelle kommt, jetzt einmal un-
abhangig davon, ob man das teilen kann, dass die Leitlinien zur Verordnungssteuerung geeignet
sind, und zwar aufgrund der Tatsache, dass sie ja regelhaft schon bei Vertffentlichung veraltet und
auch von den Daten unvollstéandig sind, was die neuen Arzneimittel angeht.

Mir ist keine einzige Leitlinie bekannt, Herr Rasch, die diese Symbole auf Endpunkt oder Endpunkt-
kategorieebene benutzt; vielmehr benutzen die Leitlinien dies eben gerade als ein Gesamturteil. Kén-
nen Sie eine Leitlinie benennen, bei der das so gemacht wird, wie der G-BA es jetzt vorschlagt?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Rasch, bitte.

Herr Dr. Rasch (vfa): Das ist genau der Punkt, Herr Kaiser. Das, was Herr Carl zuvor gesagt hat,
bestarkt letztlich unsere Bedenken. Die Arzte sind es gewohnt, solche Pfeildarstellungen als zusam-
menfassende Empfehlungen der Leitlinien zu interpretieren. Sie haben vollkommen recht: Pro End-
punkt wird man das so wahrscheinlich nicht finden, sondern das ist eher eine zusammenfassende
Empfehlung, starker Konsens, schwacher Konsens usw. Wenn der G-BA das jetzt in Anlehnung an
dieses System in zusammenfassender Darstellung in den eigenen Beschlissen wiedergibt, dann
werden die Arzte das genau deswegen vermutlich wie eine Empfehlung in den Leitlinien interpretie-
ren. Das ist unsere Befurchtung.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Man braucht doch die allgemeine Hochschulreife, um Medizin zu
studieren, oder?

(Heiterkeit)

Ich stelle jetzt einfach einmal diese Frage. Unabh&ngig davon, ob man danach Medizin studiert oder
die Approbation irgendwo anders erworben hat, misste es spatestens mit der allgemeinen Hoch-
schulreife trotz des absinkenden Bildungsniveaus, das ich auch noch konsentiere und konstatiere,
doch eigentlich einem normal intelligenten Zeitgenossen moglich sein, zwischen einer allgemeinen
Empfehlung in Gestalt eines Wert- oder Unwerturteiles oder einer endpunktkategoriebezogenen Be-
wertung zu unterscheiden. Ich nehme das jetzt einfach einmal als Besorgnis zur Kenntnis, es kdnnte
das Licht ausgehen, und halte die Argumentation — das sage ich, ohne mich jetzt parteiisch zu ma-
chen; ich bin ja bei solchen Dingen immer ganz offen — fur doch noch néher begriindungs- und dis-
kussionsbediirftig. — Herr Kaiser, Sie hatten noch eine Nachfrage, dann Herr Kuhn.

Herr Dr. Kaiser: Herr Rasch, der Arzt bekommt in der Leitlinie einen Pfeil, also ein Symbol. Der Arzt
bekommt in einer Bewertung des G-BA vier oder funf Pfeile. Ich wiirde die Intelligenz der Arzte an
dieser Stelle nicht unterschatzen, dass sie natirlich in einer Situation unterscheiden kénnen, in der
sie auf Basis von mehreren Pfeilen, die ja durchaus unterschiedlich sein kénnen, eine Gesamtein-
schatzung treffen. Herr Hecken hat das Beispiel gerade beschrieben: Es gibt insgesamt zum Beispiel
einen Vorteil bei der Mortalitat — Pfeil nach oben — und einen Nachteil bei den Nebenwirkungen — Pfeil
nach unten. Wenn der Arzt jetzt immer so agierte, dass er bei einem Pfeil genauso verordnen wiirde,
wie Sie das antizipieren, dann wére er ja in einem absoluten Zirkelschluss und wisste Uberhaupt
nicht mehr, was er mit dem Arzneimittel machen soll. Da unterschatzen Sie meines Erachtens die In-
telligenz der Arzte.
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich glaube, wir kdnnen Herrn Kuhn das Wort geben, und dann
kénnen wir diesen Block auch abschliel3en. Ich will dazu nur eines flr mich sagen; deshalb kédmpfe
ich so fur diese Pfeilchen: Ich laufe Uber die Dorfer, gerade bei den onkologischen Wirkstoffen, und
sage: Liebe Leute, bringt Lebensqualitdtsdaten; Lebensqualitat kann genauso viel wert sein wie drei
Wochen, vier Wochen Verlangerung der medianen Uberlebenszeit. Wir haben Gott sei Dank zwei,
drei Wirkstoffe, bei denen wir beim medianen Uberleben null Unterschied sehen, aber deutliche Ver-
besserungen bei der Lebensqualitdt sehen, und sie haben den betrachtlichen Zusatznutzen aus der
Verbesserung der Lebensqualitéat generell.

Es ist doch eine fur den Patienten und fur den Verordner signifikante Information, dass er, je nach-
dem, was der Patient in der jeweiligen Situation will, eben hier auch auf den ersten Blick erkennen
kann, wo die jeweiligen Starken der unterschiedlichen Wirkstoffe — das sind dann unterschiedliche
Wirkstoffklassen — liegen, ohne dass damit irgendein Wert- oder Unwerturteil gefallt wird. Es gibt kei-
ne Power-Point-Prasentation — Ihnen wird ja mittlerweile Ubel, wenn Sie sie sehen, weil immer be-
stimmte Standardfolien darin sind —, wo ich mir die drei, vier Wirkstoffe hole und sage: lhr misst als
Verordner eben auch sehr genau wissen, woraus sich der Vorteil des jeweiligen Wirkstoffs am Ende,
bezogen auf die individuelle Behandlungssituation des Patienten, generiert; das kann voéllig unter-
schiedlich sein. Darauf wollen wir die Leute stoRen, damit sie eben auf den ersten Blick sehen kén-
nen, worin die Starke des jeweiligen Wirkstoffs besteht. Das Endurteil haben wir fett gedruckt darun-
ter stehen, und das kann ja eigentlich jeder lesen.

Aber das ist jetzt philosophisch. Wir kommen da jetzt in Spharen, in denen wir uns nicht zu belehren
brauchen, sondern am Ende des Tages entscheiden missen. — Herr Kuhn noch, und dann wirde ich
zu dem technischen Teil Ubergehen.

Herr Kuhn: Ich hatte tatsachlich so ein Ubergangsthema zur technischen Darstellung. Also, sofern es
zur zusammenfassenden Darstellung noch etwas gibt, wiirde ich zurlickstellen. — Meine Anmerkung
bezieht sich auf den Punkt der Patientengruppennummerierung bzw. -kodierung. Die Arzneimittelher-
steller haben es ja schon ausgefiihrt; auch der bvitg hat sich diesem Thema in seiner Stellungnahme
von technischer Seite gewidmet. Sie schreiben, dass eine fortlaufende Nummerierung aus lhrer Sicht
technisch nicht geeignet ware. Kénnen Sie das noch einmal ausfiihren? Ich glaube, das passt hier
zusammen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wer macht das? — Ja, bitte schon.

Herr Meinicke (bvitg): Dazu kann ich kurz etwas anmerken; zu den technischen Dingen kommen wir
ja gleich noch: Letztendlich gibt es in diesem Kontext eine ganz groRe Uberschrift. Es wurde vorhin
nochmals so deutlich formuliert: keine Recherchemdglichkeit Gberhaupt gewtinscht. Auf der anderen
Seite kommt die vorliegende Satzbeschreibung in der technischen Anlage 10 gar nicht darum herum,
Felder zu nummerieren und durchzunummerieren, um einfach Sachen datentechnisch eindeutig zu
machen.

Die Diskussion, die ich jetzt die ganze Zeit verfolge, basiert ein bisschen darauf, dass der technischen
Spezifikation ein wesentliches Merkmal fehlt: Der technischen Spezifikation fehlt als Grundlage das
sogenannte Informationsmodell, in dem erst einmal die Absicht klar dargelegt wird: Was soll mit den
vorliegenden Daten lUberhaupt gemacht werden, und was ist nicht erwinscht? Es gibt sozusagen nur
die Daten selber und eine Beschreibung, wie sie aussehen, wie ein Tagesdatum oder wie ein ICD-
Code aussieht. Aber was man mit den Daten machen méchte, das ist, EDV-technisch gesprochen,
nicht eine XML-Datei, sondern das ist ein sogenanntes Informationsmodell; es liegt sozusagen jeder
Form von technischen Daten zugrunde. Wenn man das Informationsmodell, das man EDV-technisch
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sauber abmodellieren kann, vorliegen hat, dann ergibt sich auch fir jeden weiteren Schritt: Was ist
eine Nummerierung der verschiedenen Beschlisse? Ist es einfach nur eine fortlaufende Nummer, um
sie EDV-technisch differenzieren zu kdnnen, ist es ein Sortierkriterium, ist es eine Wertung, ist es ei-
ne Reihenfolge, ist es eine Vergleichsmdglichkeit? Insofern kommen wir nachher zu unserer techni-
schen Stellungnahme, zu der Anlage. An der inhaltlichen Diskussion kann ich mich Uberhaupt nicht
beteiligen, aber an der technischen Diskussion. Dazu ist genau die Fragestellung, die Sie aufwerfen,
fundamental, weil das zugrundeliegende Informationsmodell uns zumindest nicht bekannt ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Herr Kuhn, Nachfrage? Oder ist es okay? — Gut. Dann
Frau Behring.

Frau Dr. Behring: Die Aufgabe des G-BA war ja vorwiegend, die maschinenlesbare Fassung zur
Verfliigung zu stellen. Hinsichtlich der Implementierung bestanden Fragen, die auch von den Arznei-
mitteldatenbankanbietern gestellt wurden: Wie soll das implementiert werden? Wer soll das imple-
mentieren? Wie soll das geschehen? Dies ist sozusagen nicht mehr Aufgabe des G-BA. Der G-BA
muss die verschiedenen Informationsdatenfelder in einer bestimmten Form zur Verfligung stellen, die
Ihnen dann maschinenlesbar hier zum Abruf zur Verfigung gestellt wird. Deswegen kann ich nicht so
richtig verstehen, was lhre Anmerkungen zu diesem Informationsmodell zu bedeuten hat.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, bitte.

Herr Meinicke (bvitg): Vielleicht darf ich darauf direkt entgegnen. Zum Beispiel missen Sie in Bezug
auf das Gebot der Nichtsuchtbarkeit oder der Nichtrecherchemdéglichkeit Folgendes definieren: Wo-
nach darf ich nicht suchen, oder was soll nicht selektiert werden? Was darf von einem EDV-System
nicht in einer Reihenfolge gruppiert werden, weil eine Reihenfolge vielleicht auch immer gleich eine
Wertung ist? Das sind Diskussionen, und solche inhaltlichen Informationen fehlen der Datensatzbe-
schreibung vollstandig, und das steht auch nicht in irgendeinem Prosateil. Das ist ein Grundverstand-
nis hier im G-BA, wie mit Beschllissen umgegangen wird; das habe ich jetzt verstanden. Das bildet
sich aber in dieser relativ trivialen und flachen Satzbeschreibung tberhaupt nicht ab.

Dem liegt immer ein technisches Informationsmodell zugrunde. Sie kommen als G-BA meines Erach-
tens nicht darum herum, sich dartiber einmal die Gedanken zu machen, weil alle kiinftigen Beschlis-
se ja auch in dieses Informationsmodell eingebettet werden missen. Ob das Ding nachher ein Pfeil
ist oder eine Blume oder eine Ampel, das ist am Ende vollig egal.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Eine Blume ware eine gute Idee, die hatten wir noch nicht. Die
Blume ist noch nicht verbrannt, nachdem Ampel und Pfeile verbrannt sind. Mir tut das triviale und fla-
che Satzbeschreibungsmodell ein bisschen weh. — Aber Sie haben ja gleich das Gesprach mit unse-
rem Dienstleister; dann kénnen Sie das sofort so weitergeben, Frau Behring. — Ich habe jetzt Frau
Steiner und Herrn Wilken.

Frau Dr. Steiner: Ja, vielleicht nenne ich noch einen Punkt, der das klaren kdnnte: Es ist ja jetzt eine
neue Situation, dass der G-BA die maschinenlesbare Fassung zur Verfligung stellt. Nichtsdestotrotz
wird es weiterhin einen Anforderungskatalog geben, der sozusagen die Anforderung an die PVS be-
schreibt, und er wird genau diese Fragestellungen, die Sie jetzt adressieren, aufgreifen und die Be-
schreibungen verwenden.

Herr Meinicke (bvitg): Die armen Menschen, die das dann modellieren mussen, sitzen ja hier und
horen vielleicht schon zu, haben aber dann genau die Probleme und die Fragestellungen, die uns
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auch schon auf der Zunge liegen, weil genau dies die Dinge sind, die fehlen, viele der Diskussionen,
die auch aus der pharmazeutischen Industrie kommen, was eben nicht gewtlinscht ist, was nicht ge-
macht werden soll. All diese Debatten sind auch fir die Zukunft extrem hinderlich, wenn jeder Imple-
mentierer oder jeder Datenlieferant bei jedem einzelnen Beschluss damit rechnen muss, dass er von
Pharmafirmen Abmahnungen kassiert, weil irgendetwas in der Darstellung oder in der Aufbereitung
oder in seinen Suchfunktionen enthalten ist, das nicht gewlnscht, nicht gewollt oder sogar verboten
ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das ist nachvollziehbar. — Herr Wilken.

Herr Dr. Wilken (BPI): Ich weise nur kurz noch einmal darauf hin, dass wir, bevor wir zu den techni-
schen Anlagen kommen, zu den anderen Aspekten kommen, also zu dem Beschluss selbst, zu dem
wir auch noch einige weitere Punkte aus den Stellungnahmen zur Diskussion hatten. Ich sage dies
nur, damit es jetzt im Diskussionsprozess nicht verlorengeht.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nein, was in den Stellungnahmen steht, das ist ganz klar. —
Wenn Sie vortragen mdchten, bitte.

Herr Dr. Wilken (BPI): Ich mdchte gern noch einige Punkte ergénzen, die vielleicht noch kurz ange-
sprochen werden kénnten.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gern.

Herr Dr. Wilken (BPI): Einer der Aspekte ist der Umgang mit den alten Beschlissen. Unseres Erach-
tens ist nicht klar, was an dieser Stelle passiert.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Gar nichts.
Herr Dr. Wilken (BPI): Gut; das steht da aber so nicht drin.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. Dann nehmen wir es jetzt zu Protokoll, und nehmen Sie es
so mit nach Hause. Wir werden die alten Beschliisse nicht aus dem Keller holen, wir werden sie nicht
Ubersetzen, wir werden sie nicht verkirzen.

Herr Dr. Wilken (BPI): Dann wéare noch zu klaren, wie dann bei diesen Beschliissen das Fehlen sol-
cher Angaben erlautert wird, warum also diese bestimmten Informationen an der einen Stelle fehlen
und fur andere Wirkstoffe da sind, ja oder nein. Welche qualitativen Unterschiede das bewirkt, musste
meines Erachtens erkennbar sein, weil ansonsten mdglicherweise das Fehlen als Nachteil ausgelegt
werden konnte.

Ein weiterer Punkt, der uns auffiel, war der Unterschied in § 47 bezuglich der vorgesehenen Fristen
fur die Aktualisierungsvorgaben hinsichtlich der Vorgaben in § 2 Abs. 2 EAMIV. Da wirden wir darum
bitten, dass dies sozusagen in Ganze an die Vorgaben der Verordnung angepasst wird.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schdn. — Nur, damit keine Unklarheit aufkommt, weil ich
jetzt Nervositat bemerkt habe: Wenn ich sage, mit den Altbeschliissen passiert gar nichts, bedeutet
dies, dass wir da keine Kurzfassung machen werden, dass wir da keine Pfeilchen malen werden,
dass wir da keine zuséatzlichen Informationen bereitstellen. Wir haben ja die gesetzliche Aufgabe, sie
binnen eines halben Jahres entsprechend zu transkribieren; aber da muss sich die geneigte Leser-
schaft dann eben mit den Elaboraten in ihrer Ganze beschaftigen. Das kommt ja dem nahe, was Sie
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eigentlich als Kurzzusammenfassung wiunschen, dass namlich so ziemlich alles dargestellt wird. Also,
wir werden diese 328 Beschlisse oder so, die wir gefasst haben, nicht binnen eines halben Jahres
mit einer Kurzfassung versehen, wir werden sie nicht in irgendeiner Form erganzen und noch einmal
aufpimpen, sondern sie werden so, wie sie eben heute existieren, der geneigten Offentlichkeit dann
auch maschinenlesbar zur Verfligung gestellt werden. Das habe ich nur angemerkt, weil ich gemerkt
habe, dass Frau Steiner ganz nervés geworden ist. Das ist ganz klar. — Okay. Dann kommen wir zum
technischen Teil. Fragen dazu! — Herr Rasch, bitte.

Herr Dr. Rasch (vfa): Wir hatten nun doch gern einen ganz kleinen Sprung zurlick, bevor wir zum
technischen Teil Ubergehen. Sie hatten noch einen zweiten Block, die zusatzlichen Anforderungen,
die der G-BA definiert hat. Da wollte ich doch noch einmal zusammenfassend darstellen, dass wir es
ebenfalls als sehr kritisch ansehen, wie Herr Wilken das zusammengefasst hat, dass dies tUber den
von uns wahrgenommenen politischen Konsens, diesen schlanken Rahmen, deutlich hinausgeht. Da
sind zusatzliche Angaben zur zweckméalRigen Vergleichstherapie, zu der Art der Bewertung, also Or-
phan Drug ja/nein, zu den Reimporten genannt; gerade bei den Reimporten hat es mit dem AMNOG
noch weniger zu tun. Diese Angaben sind nach unserer Auffassung nicht nétig und sollten gestrichen
werden.

Daruber hinaus gibt es noch einen weiteren, wiederum leicht technischen Punkt. Das ist die Angabe
zum Ausmald des Zusatznutzens. Es gibt in der technischen Anlage, gerade bei dem nicht quantifi-
zierbaren Zusatznutzen, mehrere Kategorien, die so momentan nach unserer Auffassung von der
Nutzenbewertungsverordnung nicht abgedeckt sind. Das sind wohl drei unterschiedliche Auspragun-
gen, die darin stehen. Da wirden wir es einfach sehr begrii3en, dass man sich an die aktuelle Defini-
tion in der Nutzenbewertungsverordnung halt. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Zum letzten Punkt nur: Wir sind jetzt nach der neuen
AM-Nutzenverordnung zum einen gehalten, bei Orphans nicht nur das Ausmalf, sondern auch die
Aussagesicherheit abzubilden. Das ist ein Punkt, der hier dargestellt wird. Das ist ja eine der gesetzli-
chen Anderungen, die jetzt eben auch in der AM-Nutzenverordnung abgebildet worden sind.

Zum anderen mussen und kdnnen wir bei Orphans — das ist auch eine neue gesetzliche Regelung —
zum Ausdruck bringen, ob ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen aufgrund von fehlenden Daten
ausgesprochen wird — dann kénnen wir es auch entsprechend sanktionieren und beauflagen — oder
ob Daten in der Tat nicht ausreichend waren, um einen Zusatznutzen zu quantifizieren; das ist auch
neu. Dies ist hier abgebildet, also keine Ubergriffigkeit. Der Gesetzgeber hat mir die neue Kategorie
unterbunden, die wir eingefuhrt hatten, Zusatznutzen nur aufgrund der gesetzlichen Fiktion des § 35
Abs. 1 Satz 7, hat aber im Nachgang diese schonen gesetzlichen Anderungen vollzogen, die diejeni-
gen, die sich Uber die alte Spruchpraxis des G-BA beschwert haben, vielleicht mal zum Nachdenken
bringen sollten, ob es immer so gut ist, solche Dinge mdglicherweise zu verandern.

Den zweiten Punkt nehme ich einfach nur zur Kenntnis. Eine Nutzenbewertung basiert auf dem Ver-
gleichskomparator, und das ist die zweckmaRige Vergleichstherapie. Deshalb ist fir mich die Darstel-
lung der zVT und der verschiedenen Optionen der zVT absolut kriegsentscheidend, insbesondere,
um unterschiedliche Wirkstoffe, die gegen unterschiedliche zVTen verglichen worden sind, am Ende
des Tages fur den verordnenden Arzt Giberhaupt noch einordenbar zu machen.

Ich bringe da immer das banale Beispiel — das kennen Sie mittlerweile auswendig — von Sofosbuvir.
Bis Sofosbuvir sind alle Hepatitis-C-Produkte gegen Interferon-Therapien verglichen worden und die
Interferon-Therapien dann gegen Vortherapien, und die Interferon-Therapien haben gegen die Vor-
therapien betrachtliche Zusatznutzen bekommen. Dann haben Sofosbuvir und Harvoni und all die an-
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deren, die es da gibt, gegen Interferon einen betrachtlichen Zusatznutzen generiert. Weil sich die me-
dizinische Entwicklung so auf diese neuen Wirkstoffe, die nebenwirkungsarm sind und eine hohe An-
sprechrate haben, kapriziert hat, haben wir nach einem halben Jahr Sofosbuvir als zVT eingesetzt,
und danach gehen die Kameraden allesamt ohne Zusatznutzen hier heraus.

Das wird flr den geneigten Verordner zu einer irrigen Annahme flihren. Wenn er aus einer Wirkstoff-
klasse ein Medikament hat, das gegen Interferon verglichen worden ist und einen betrachtlichen Zu-
satznutzen bekommen hat, wahrend sich das andere gegen Sofosbuvir vergleichen muss und keinen
Zusatznutzen bekommen hat, wird er sagen: Oh, das kostet das gleiche Geld; das eine hat einen be-
trachtlichen Zusatznutzen, das andere hat Uberhaupt keinen Zusatznutzen. Also muss das mit dem
betrachtlichen Zusatznutzen das bessere sein. — Das ist es aber nicht.

Deshalb erstaunt mich dieser Einwand. Ich weild aus vielen Gesprachen mit pharmazeutischen Un-
ternehmen — deshalb war ich an der Stelle ein bisschen frustriert, als ich lhre Stellungnahme gelesen
habe —, dass sie gesagt haben: Es ist flr uns kriegentscheidend, dass eben die zVT dargestellt wird.
Wir fihren doch Diskussionen, und Sie waren doch gestern dabei, als wir im Verfahren die zVT ge-
wechselt haben und der pharmazeutische Unternehmer gestern hier auf den Knien gelegen hat, sich
zunachst bei Herrn Vervolgyi bedankt hat, dass er so gutig war, in der Dossierbewertung die Ergeb-
nisse gegenuber der alten zVT darzustellen, die mdglicherweise einen Zusatznutzen generiert hatten,
und als dann die Bitte an den G-BA geé&ul3ert wurde, in den Tragenden Grinden am besten die kom-
plette Tabelle mit den Konfidenzintervallen gegen die alte zVT darzustellen.

Deshalb erschliel3t sich fur mich jetzt wirklich nicht — das ist ein solcher Punkt, an dem ich es einfach
nicht verstehe —, wieso man sagt: Wir stellen da irgendeine Bewertung in den Raum und sagen, ja,
das ist toll; wir stellen aber nicht dar, woraus sich dieses Tollsein dieser Bewertung ableitet. Wenn ich
auf einen Tanzkurs gehe und mir jemand sagt, du hast toll getanzt, und ich mache das in der U80-
Gruppe, dann hat das einen etwas anderen Wert, als wenn ich das in der Tanzschule Mertens ma-
che. — Herr Rasch, vielleicht kdnnen Sie es mir erklaren.

Herr Dr. Rasch (vfa): Ich versuche es noch einmal zu erklaren. Ich glaube, Sie haben unsere Stel-
lungnahme vielleicht etwas missverstanden.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das kann sein.
Herr Dr. Rasch (vfa): Moéglicherweise ist sie auch wirklich missverstandlich formuliert.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja.

Herr Dr. Rasch (vfa): Uns geht es, wie wir auch ganz klar in der Stellungnahme geschrieben haben,
nur um die Uber die EAMIV hinausgehenden Angaben zur zVT, die in § 23 Abs. 2 lhres Beschlusses
angegeben sind. Die Angabe der vom G-BA bei der Ermittlung des Zusatznutzens zugrunde gelegten
zVT ist Bestand der EAMIV; das wirden wir auch niemals anfassen wollen. Worum es uns geht, sind
die dariiber hinausgehenden Angaben zu den sonstigen Bestandteilen. Das ist das, was wir gemeint
haben.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay, gut. — Dann Frau Miiller und dann technische Anlagen.

Frau Dr. Miller: Es hat sich erledigt, Sie haben das gerade ausgefihrt.

15



Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Dann zur technischen Anlage, allgemeine Kritik. Wer
mochte? — Sie missten nur gerade lhren Namen nennen; ich kann die Schilder namlich nicht lesen,
ich weil3 es nicht.

Herr Meinicke (bvitg): Meinicke ist mein Name; ich bin vom bvitg.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das war der Mann, der sich eben auch schon zweimal gemeldet
hatte. Sie sind ja nicht stadndiger Gast hier bei uns. Die Kameraden von den Verbanden kennen wir.

(Vereinzelt Heiterkeit)

— Okay. — Herr Meinicke, bitte.

Herr Meinicke (bvitg): Alles klar; sehen Sie es mir nach. Ich komme aus der EDV-Branche. Wir stel-
len primar Systeme her, die in Arztpraxen im taglichen Einsatz sind. Wir haben also hier den grofR3en
Nachteil, dass wir den Versorgungsalltag vor Augen haben. Einige der Anmerkungen, die ich heute
zu lhren technischen Anlagen machen werde, reflektieren das vielleicht auch ein bisschen; sehen Sie
es mir dann bitte nach.

Anfangen mdchte ich nochmals mit dem grundséatzlichen Thema, das ich vorhin schon angerissen
hatte, dem fehlenden Informationsmodell. Fir diejenigen unter Ihnen, die schon ein bisschen langer
dabei sind: Es gibt einen Ansatz, bei dem ebenfalls auf das Informationsmodell vollstéandig verzichtet
wurde, und dies hat sich im Krebsregistergesetz niedergeschlagen. Dort wurde direkt eine XML-
Spezifikation verdffentlicht. Wer sich ein bisschen mit Krebsregistern auskennt, der weil3, dass diese
Spezifikation dazu gefuhrt hat, dass nichts funktioniert, weil auf der einen Seite der Spezifikation ein
fehlendes Informationsmodell zugrunde lag und auf der anderen Seite keinerlei Verbindlichkeit hin-
sichtlich der Nutzung und Befiillung von Feldinhalten bestand. Dort hat man einfach handwerklich ei-
nen groben Schnitzer gemacht, und am Ende ist es so, dass keines der Landerkrebsregister mit den
Daten, die geliefert werden, irgendetwas anfangen kann. Das will ich nur einmal als Negativbeispiel
darstellen, was passiert, wenn man versucht, im gesetzgeberischen Rahmen — der G-BA ist fur mich
in diesem Kontext gesetzgeberisch — Spezifikationen auf Basis reiner Datensatzbeschreibung zu ver-
offentlichen, ohne die Intention und die Relevanz, was einem wichtig und was einem unwichtig ist, in
einem Informationsmodell passend dazu zu referenzieren.

Ich wirde diese sogenannte Datensatzbeschreibung auch nicht in irgendeinem Betonfundament ma-
chen, sondern ich wiirde es in einer Anlage zu einem Beschluss hinten anfiigen, so wie Sie es schon
richtigerweise in Anlage 10 gemacht haben, weil die Welt ja sehr beweglich ist und sich durch ge-
setzgeberische Anderungen gegebenenfalls auch das Informationsmodell verandert, aber auf jeden
Fall das Datenmodell, das hinten dranhangt. Insofern &ufRere ich noch einmal die Bitte von unserer
Seite, sich die Miihe zu machen, den Aufwand zu betreiben und nicht nur den reinen gesetzgeberi-
schen Auftrag zu sehen; denn Sie wollen ja auch nicht nur Datensatze befillen und Kurzfassungen
fur Ihre Beschlisse erarbeiten, von denen Sie genau wissen, dass sie nachher im Versorgungsalltag
tberhaupt nicht da ankommen, wo Sie sie haben wollen, sondern entweder vollig Uberlesen oder
komplett ignoriert werden, weil niemand sie wahrnimmt und niemand damit arbeiten kann. Fir uns als
Software-Hersteller hatte das eine Beschaftigung von Akademikern auf einem relativ hohen preisli-
chen Niveau ohne irgendeinen Zusatznutzen im Versorgungsalltag zur Folge, um es einmal in dieser
Sprache zu verdeutlichen.

Was uns aus dem zweiten Teil umtreibt — darauf beziehen sich viele der Anmerkungen, die wir in der
schriftlichen Form beigebracht haben —, ist das Fehlen von technisch mdglichen Aufgreifkriterien.
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Man muss sich das so vorstellen: Der Arzt, wenn er heute in einer onkologischen Praxis oder auch in
einer anderen Einrichtung Arzneimittel verordnet, dann wird er schon durch das AVWG sehr stark
drangsaliert. Er muss gucken, ob es Rabattvertrdge und &hnliche Sachen gibt, Substitutionsregeln
usw. usf. Nun kommt von lhnen mit diesem Beschluss noch ein bisschen mehr hinzu. Es geht jetzt
darum, dem Arzt nicht bei jeder Arzneimittelverordnung, nur weil er ein Aspirin, was sogar noch apo-
thekenfrei ist, verordnen mochte, noch die Beschlisse von lhnen zuséatzlich mit anzubieten. Vielmehr
mussen wir einen Mechanismus finden kénnen, ein Aufgreifkriterium, womit wir dem Arzt in seinem
Versorgungsalltag sagen: Achtung, hier gibt es etwas, hier kannst du hingucken.

Da fehlen uns einfach EDV-technisch die Verankerungsmaoglichkeiten, wo wir anfangen kénnen, Ihre
Beschliisse moglichst passgenau aufzugreifen. Ich habe verstanden, dass sich das nicht immer ma-
chen lasst, weil sich Patientengruppen nicht vergleichen lassen und es im Wesentlichen Prosa und
eben kein EDV-strukturierter Teil ist. Aber es gibt ja so etwas wie zum Beispiel ICD-Schlussel, die
zumindest bezogen auf die zugrundeliegenden Diagnosen oder Wirkstoffgruppen, bezogen auf die
zur Anwendung kommenden Wirkstoffmengen genutzt werden kénnen, vor allen Dingen, wenn es
ATC-Schlissel oder &hnliche technische Schlisselbereiche gibt, die man in diesen Spezifikationen
dann zum Beispiel nicht als optional darstellt, sondern eben zum Beispiel auch als mandatory, damit
wir ein Aufgreifkriterium haben. Das widerspricht sich naturlich — damit sind wir wieder bei dem, was
Sie anfangs gesagt haben —, da gar keine Recherchemdglichkeit gewtinscht ist. Aber umgekehrt for-
dern wir als IT-Hersteller genau eine Moglichkeit der technischen Recherche auf den Daten, um die
Daten passgenau dem Nutzer oder dem geneigten Leser an derjenigen Stelle anzubieten, an der sie
relevant sind, nicht aber bei der Verordnung eines Aspirins.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Lack bitte.

Herr Lack: Herr Meinicke, noch einmal etwas Grundsatzliches: Der G-BA hat die Aufgabe, die Be-
schliisse maschinenlesbar aufzubereiten. Wir haben die Aufgabe, gemeinsam mit dem GKV-Spitzen-
verband, einen Anforderungskatalog wie bisher weiterzuentwickeln und da eben auch die Grundlagen
festzulegen, was denn abzubilden ist und wie es abzubilden ist. Die Fragen, die Sie jetzt an den G-BA
richten, werden hoffentlich in einem groRen Umfang durch den Anforderungskatalog beantwortet, der
bereits in der Verhandlung ist. Wir missen ja bereits vorher fertig sein. Wir haben ja auch regelmafii-
ge Treffen der KBV mit Softwareh&usern, bei denen solche Fragen auch noch einmal geklart werden
konnten. Ich glaube, viele der Fragen, die Sie jetzt an den G-BA richten, oder Anspriiche, die Sie an
die Verfahrensordnung oder an die technische Anlage stellen, kann der G-BA gar nicht erfullen, will er
auch gar nicht erfiillen. Dies sind vielmehr Dinge, die der Anforderungskatalog erftillen muss und soll-
te.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich ergadnze das, Herr Lack. Ich wiirde es ja gerne tun, aber Sie
hindern mich ja gemeinsam daran.

(Heiterkeit)

Also, die mich tragenden Banke, denen ich zur Loyalitat verpflichtet bin, hindern mich, das zu tun,
was ich gerne tun méchte, weil sie Angst davor haben, was passieren wirde, wenn ich es tate. —
Okay.

Ich habe jetzt eine ganze Reihe von Wortmeldungen, und zwar von Herrn Hellmann, aul3erdem
nochmals zur Replik als Erstes Herrn Meinicke; dann habe ich Frau Miuller. Also, Herr Meinicke zu-
nachst, dann Herr Hellmann und anschlieend Frau Mdller, und danach haben wir noch zwei weitere
Wortmeldungen.
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Herr Meinicke (bvitg): Als kurze Replik: Diejenigen, die das Informationsmodell dann — — Ich habe ja
verstanden, der G-BA mdchte es nicht so gerne machen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das nicht; ich darf es nicht, das ist ganz einfach. Ich tate es ger-
ne, aber die hindern mich daran, auch die gesetzlichen Vorgaben, nicht nur die. Also, wir verstehen
uns sehr gut; deshalb ist das keine Beleidigung der Banke. Vielmehr ist dies Aufgabe der Vertrags-
partner. Ich habe nur den Overhead zu schaffen, und die Kameraden mussen dann gucken.

Herr Meinicke (bvitg): Nichtsdestotrotz kdnnen sich auch die Vertragspartner bei fehlendem Content
nicht nachtraglich ein Kriterium aus den Fingern saugen; entschuldigen Sie, wenn ich das jetzt einmal
so ganz platt und salopp formuliere. Sprich: Wenn in den grundlegenden Beschliissen dazu keine In-
formationen vorliegen — —

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das kann man machen. Klar, das werden wir nachfiuttern. Das ist
logisch. — Jetzt Herr Hellmann, dann Frau Miller, anschliel3end Herr Sydow und Herr Kuhn.

Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Ich spreche fur mich selber, Vater des Medikationsplans.
Das ist auch meine intrinsische Maotivation, hier aufzutreten und mir die Sachen anzuschauen, da ich
mich fur Arzneimitteltherapie und Sicherheitsverbesserung engagiere und sehr viel Wert darauf lege,
dass wir bereits heute einen Datensatz zur Medikation haben, der harmonisiert, vereinheitlicht, abge-
stimmt und mittlerweile auch in verschiedenen medizinischen Anwendungen etabliert ist: Der Medika-
tionsplan ist ja mittlerweile doch effektiv drauf3en ausgerollit.

Bei dem Informationsmodell und den Vorgaben — wenn sie einerseits keine Verbindlichkeit hatten,
dann brauchte ich sie auch nicht niederzuschreiben; andererseits sollen sie dann doch irgendwie neu
in ein Informationsmodell gegossen werden — wirde ich mir schon vorstellen, dass hier eine gewisse
Harmonisierung dieser Sachen stattfindet. Ansonsten werden namlich genau die Softwareindustrie
und all diejenigen, die daran beteiligt sind — wir haben beim bundeseinheitlichen Medikationsplan um
die 400 Software-Partner gehabt; hier sind es wahrscheinlich ein paar weniger —, doch massive Prob-
leme beim Roll-out und der Umsetzung haben, wobei ich natirlich ein Interesse habe, dass das Gan-
ze weiterhin einheitlich bleibt. Anderenfalls hatten wir genau dieselbe Konstellation wie in vielen Pro-
jekten, dass die Daten auseinanderlaufen, die Informationsmodelle nicht mehr beherrscht werden
kénnen und eigentlich letztendlich der Leidtragende die Anwender sind, die das drau3en umsetzen
und nutzen missen. Das ist eigentlich mein Hauptkritikpunkt.

Daneben gibt es natirlich viele technische Implikationen, die ich auch aufgefiihrt habe. Aber da will
ich mich erst einmal zurlickhalten; da Uberlasse ich anderen noch einmal das Wort.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Dr. Hellmann. — Frau Miiller und Herr Sydow.

Frau Dr. Muller: Ich habe noch eine Riickfrage an Sie, Herr Meinicke. Sie haben eben dargelegt, Sie
vermissten hier ein Informationsmodell. Dazu wurde Ihnen jetzt klar gesagt, das werde sozusagen an
einer anderen Stelle im Detail verhandelt. Jetzt ist meine Frage an Sie: Wollten Sie sagen, dass man
zunéachst einmal ein Informationsmodell brauche, um Uberhaupt einen entsprechenden Datensatz zu
generieren? Habe ich Sie da richtig verstanden?

Herr Meinicke (bvitg): Ja, genau. Die Reihenfolge ist: Erst kommt das Infomodell, dann gibt es einen
Datensatz. Der Datensatz kann also nur von der logischen Reihenfolge her erst dann aufgebaut wer-
den, wenn es ein Infomodell gibt.
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Frau Dr. Miller: Ja. Dann habe ich Sie richtig verstanden, genau. — Vielleicht haben Sie ja mitge-
nommen, welche Gedanken da schon hineingeflossen sind: Welche Recherchemdglichkeiten sollen
ermaoglicht werden? Was braucht man? Dies ist sozusagen schon eingeflossen. Aber die Endfassung,
was man damit macht — Sie haben es auch angesprochen — und was man tun darf und was man,
auch wenn man Moglichkeiten dazu hat, nicht tun darf, ist sozusagen dasjenige, was dann in einem
spateren Schritt noch folgen soll.

Herr Meinicke (bvitg): Okay. Eine der praktischen Fragestellungen will ich einmal ganz kurz plas-
tisch beschreiben: Der Doktor, der geneigte Leser, sitzt da und mochte etwas verordnen; er weil3, er
hat irgendetwas einmal referenziert gelesen, und sucht jetzt nach einem passenden Beschluss.
Technisch gesehen, bauen wir dann ein Google in die Arztsoftware ein und durchsuchen alle lhre Be-
schliisse im Freitext in allen mdglichen Feldern, die in der Datensatzstruktur beschrieben sind, und
die Treffer zeigen wir mit Pfeil oder ohne Pfeil an, wenn wir gerade im Endpunkt das Wort finden, was
der Doktor gesucht hat. Das kann es ja nicht sein. — Entschuldigung, das wird aber dabei heraus-
kommen, wenn das so gemacht wird, wie es jetzt hier veroffentlicht ist, namlich nur eine Schemaver-
offentlichung oder eine Dateiverdffentlichung; aber das zugrundeliegende Informationsmodell fehlt.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nein, nein.

Herr Meinicke (bvitg): Ich sage dies einfach nur zum Verstandnis: Was wird die technische Konse-
guenz sein?

(Zuruf von Frau Dr. Miller)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, ja, ist klar, wobei Sie Folgendes wissen mussen: Diese Ver-
ordnung — ich habe eben die gesetzlichen Vorschriften genannt; dann gab es eine Verordnung des
Bundesministers fur Gesundheit, an der man auch ziemlich lange herumgebastelt hat, die 17-mal in
der Waschmaschine durch Weichspuler gelaufen ist — hat eine sehr wechselvolle Geschichte. Man ist
irgendwann einmal — deshalb sind die Pharmaverbande da ein bisschen nervds — angetreten und hat
gesagt, dieses Arzneimittel-Informationssystem soll tatsachlich Wirtschaftlichkeitshinweise geben.
Das war politisch der erste Aufschlag. Es soll dann dazu dienen, regionale Arzneimittelvereinbarun-
gen, mit der diese Seite und jene Seite ganz glicklich sind, ein Stlick weit zu ersetzen, und soll dazu
dienen, dann von uns als gut bewertete Arzneimittel auch ohne groRRe obrigkeitsstaatliche Kontrollen
in die Versorgung und an den Patienten zu bringen.

Nach Inkrafttreten des Gesetzes hat es dann einen mehrjahrigen Prozess gegeben — ich glaube, das
waren anderthalb oder zwei Jahre nach seinem Inkrafttreten —, in dem die Rechtsverordnung ent-
standen ist, wobei dann eben nur noch Rudimente des urspriinglichen Entwurfes tbriggeblieben sind,
auf die Herr Rasch und die Verbéande ja eben rekurrierten. In den Anhdrungen sind sehr viele Kom-
ponenten herausgenommen worden. Deshalb wird hier auch so erbittert gestritten — erbittert ist viel-
leicht nicht das richtige Wort; wir sind ja alle Freunde —, also sehr freundschaftlich darum gestritten,
welche Verknupfungsmoglichkeiten bestehen, wer was wo machen kann, weil dahinter immer die Ur-
angst steht, dass man das dann maoglicherweise als Wirtschaftlichkeits-, Regressions- und sonstiges
Instrument benutzen kann.

Ich merke dies nur an, damit Sie ein gewisses Verstandnis dafiir haben, weshalb die beiden Béanke,
also Kassenarztliche Bundesvereinigung und GKV, so groRen Wert darauf legen, dann am Ende
durch Vertrag entsprechende Kriterien festlegen zu kdnnen, nicht wir durch Richtlinie. Ansonsten er-
scheint das, was wir hier machen, irre. — Ja, das ist ja so. Das sollen Sie einfach wissen. — Herr Sy-
dow und Herr Carl.
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Herr Dr. Sydow: Herr Meinicke, ich wollte Ihr Anliegen zum Infomodell auch noch einmal kurz kom-
mentieren. Es ist richtig, dass normalerweise aus IT-Sicht ein Infomodell zugrunde liegt — so macht es
ja die Gematik auch, erst ein Infomodell, dann kommt das Datenmodell —, ehe wie hier eine Spezifika-
tion veroffentlicht wird. Aber wir befinden uns — das sehen Sie in der Gematik auch — in so einer Art
iterativem Prozess. Damit missen wir auch neu klarkommen. Wir miissen jetzt schon vorausdenken,
was hier beschlossen wird, und versuchen dann, das in den Verhandlungen moéglichst praktikabel zu
I6sen. Von daher verstehe ich Ihren Ansatz; aber wir werden ihn natirlich auch bertcksichtigen mas-
sen. Wir hoffen dann, dass im gegenseitigen Austausch und im Austausch zwischen KBV und den
Software-Anbietern diese Probleme moglichst gut geldst werden.

Meine AuRerung zu den Datenbanken kniipft auch an den Kommentar von Herrn Hellmann an: Wir
haben eigentlich nur zwei Datenbanken, namlich die verbindlichen Preis- und Produktinformationen
nach 8§ 131 Abs. 4 und die Zulassungsinformation, die von DIMDI und BfArM herausgegeben werden.
Wenn Sie sich die technische Beschreibung ansehen, so erkennen Sie, dass wir auf die ASK-
Nummer und ATC-Codes referenziert haben. Das sind diejenigen Datenbanken, die wir haben.

Die Software-Unternehmen missen dann die Schnittstelle zu den Preis- und Produktinformationen
nach § 131 Abs. 4 herstellen. Insofern haben wir schon versucht, so viel wie moglich Datenbanken,
die auch generell offentlich verfiigbar sind, heranzuziehen. Da gab es einen Kommentar, dass die
ASK-Nummern anscheinend nicht vom DIMDI zur Verfigung gestellt werden. Ich habe heute beim
DIMDI angerufen, und sie meinten, sie seien problemlos herunterzuladen, auch als CSV-Datei.

Zu dem BMP und dann ja auch in der Gematik dem EMP: Uns liegt daran klarzustellen, dass der
BMP nicht das Leitmedium in der Versorgung ist, Herr Hellmann. Da wir auch in Bezug auf E-Rezept
und Patientenakte immer versuchen, den kleinsten gemeinsamen Nenner zu finden, sehen wird das
gerade im BMP, in Bezug auf den mit uns ja nur das Benehmen hergestellt wurde, dass gerade struk-
turell wichtige Datenbanken nicht beriicksichtigt wurden. Deswegen kénnen wir auch den BMP und
die Spezifikation des BMP hier im AVS nicht komplett berticksichtigen. Nur so viel sei dazu gesagt.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Sydow. — Dann hatte ich noch Herrn Kuhn
und dann Herrn Carl und anschlieBend Herrn Wilken.

Herr Dr. Carl: Mir geht es noch einmal um die Akzeptanz beim Endkunden. Die Endkunden sind wir,
und wir sind Zwangskunden.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Immer gut! Damit haben wir gute Erfahrungen gemacht.
(Heiterkeit)

Herr Dr. Carl: Es ware sehr schon, —
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wir haben auch Zwangsversicherte in der GKV.

Herr Dr. Carl: — weil wir das gerne verwenden kdnnten, wenn die Akzeptanz gut ware, weil es ja
sinnvoll ist; ich halte es flr sinnvoll. Dazu gehort nattrlich auch, dass es gut wére, wenn die Sprache
auch von einem Nichtjuristen oder Nichtinformatiker verstanden werden kénnte. Ebenso wére es gut,
wenn die Bildschirmerkennbarkeit oder die optische Aufbereitung so wéare, dass das schnell aufrufbar
ist, dass eine gute Suchfunktion vorhanden ist und dass man schnell und komfortabel an diejenigen
Informationen kommt, die man gerne hatte. Das ist nicht immer der Fall, wenn das im PVS-System
der gerade zustandige Programmierer entscheidet. Gibt es denn fiir all diese Komfortangelegenhei-
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ten, auch was die Sprache betrifft, schon Ideen oder Vorstellungen, wie das am Endkunden getestet
werden kann, um die Akzeptanz von vornherein zu verbessern?

Herr Meinicke (bvitg): Wenn ich direkt darauf antworten darf: Naturlich lebt die Software-Branche
insgesamt — ich bin als Verbandsvertreter stellvertretend fir meine Kollegen aus der Branche hier —
im Wettbewerb davon, dass wir uns in den gesetzlichen Anforderungen nicht unterscheiden, weil sie
fir uns genauso wie fir Sie Zwangsvorgaben sind, die wir eins zu eins umsetzen missen, und die
KBV reguliert uns dort im Software-Bereich ja bis zum kleinsten i-Punkt, ob das alles vollstandig wie-
dergegeben wird, ja oder nein.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich dachte, das wiirden nur wir machen. Die KBV ist genauso ein
Laden. Boah!

Herr Meinicke (bvitg): Die haben jahrelange Praxis mit uns. Wir haben da durchaus ein freund-
schaftliches Gegen- und Miteinander.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Bis gerade eben war das so, jetzt ist es langsam anders, weil hier
Wortprotokoll gefiihrt wird. Das wird danach in Stein gemeif3elt und wird dann als Tafel der 10 Gebote
irgendwo aufgestellt. Ich weil3 noch nicht, wo hier in Berlin das sein wird, aber irgendwo finden wir ei-
nen netten Platz. — Entschuldigung, machen Sie weiter.

Herr Meinicke (bvitg): Gut, okay. — Insofern wird es, was die fachlichen und inhaltlichen Dinge an-
geht, keinerlei Unterscheidung in den Systemen geben. Marktwettbewerb und marktliche Konkurrenz
setzen aber bei der Aufbereitung von Informationen ein, bei der Frage: Ist ein System in der Handha-
bung, in der subjektiven Wahrnehmung fluffig, oder ist es kompliziert und untbersichtlich? Das sind
Kriterien, die bei der Wahl der Bildschirmfarbe, der Schriftgrof3e und auch vielleicht von verschiede-
nen Ablaufen im Funktionsablauf anfangen. Die Software-Industrie an sich wird immer allergisch rea-
gieren, wenn dort vorgegeben wird, wie die Buchstabengrofle, die Bildschirmfarbe oder auch der
Farbhintergrund auszusehen hat, sprich: Das sind genau die Dinge, anhand derer sich im Markt bei
diesen Funktionalitaten Wettbewerb tberhaupt noch bewegen kann; ansonsten hétten wir ja eine viel
einfachere Ldsung, namlich eine zentrale Software, die alle zwangsweise implementieren mussten.
Dann missten das nicht alle Software-Hersteller im Markt einzeln machen und gabe es ja diese Dis-
kussion nicht.

Insofern kann ich lhre Kritik verstehen, klar. Da ist es einfach so: Das Urteil hinsichtlich der Gestal-
tung, ob man ein Bild htubsch oder hasslich findet, liegt haufig im Auge des Betrachters. Sicherlich
gibt es funktionale Anforderungen, dass man mit einem Mausklick oder zwei oder mit maximal drei
Knopfdricken zu der gewlnschten Information kommt, sodass man sagt: Ein Hinweis auf einen G-
BA-Beschluss muss spatestens, wenn ein Medikament verordnet werden soll, an der Stelle klar er-
kennbar sein. Das sind Vorgaben, die vollig okay sind; da muss es eine Markierung geben. Wenn der
eine sagt, das Ding ist ein roter Pémpel, und der zweite sagt, ich bin aber rot-griin blind, ich nehme
lieber einen blauen Pémpel, dann sagt der dritte, nee, griin-blau ist auch fir Manner schlecht, dann
nehme ich eben gelb. Das alles sind Dinge, die sozusagen nachher von demjenigen, der es pro-
grammiert, umgesetzt werden. Nichtsdestotrotz, um zu verstehen, was bei der Programmierung wich-
tig ist und was nicht — und jetzt wiederhole ich mich leider —, ist das zugrundeliegende Informations-
modell relevant.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Wobei die Wahl der Beispiele rote, grine und
gelbe Pémpel nicht so gut war, weil das wieder an die Ampel erinnert. Deshalb nehmen wir lieber ro-
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sa, lila und turkise Pompel; dann sind wir uns wieder alle einig. — Jetzt habe ich noch Herrn Wilken
und Frau Mdiller.

Herr Dr. Wilken (BPI): Ich habe jetzt, ehrlich gesagt, noch einmal eine kurze Verstandnisfrage, weil
ich das jetzt nicht ganz genau verstanden habe. Meines Erachtens ist es so, dass eigentlich ein In-
formationskatalog fehlt, der von der KBV in Umsetzung des G-BA-Beschlusses erarbeitet werden soll,
fur den aber der G-BA bestimmte Spezifikationen hinsichtlich der Anforderungen jetzt in seinem Be-
schluss schon festlegt, was dort dann recherchierbar sein soll, ohne das dann eigentlich irgendwie
technisch umgesetzt zu haben. Das ware jetzt die Kurzfassung dessen, wie ich es verstanden habe.
Das heil3t, wir haben verschiedene Ebenen, die sozusagen aufbauend aufeinander arbeiten, ohne
dass wir eigentlich aktuell wissen, was am Ende herauskommt.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Lack. — Das wollten Sie jetzt noch im Protokoll haben, um
das nachher daheim vorzuzeigen. — Herr Lack oder Frau Steiner.

Frau Dr. Steiner: Vielleicht sollten wir das doch klaren. Es gibt ja im SGB V den § 73 Abs. 9, worin
sozusagen die Regelung getroffen ist, dass die Arzte eine manipulationsfreie Software einsetzen
mussen usw., die bestimmte Voraussetzungen erfillt und das Nahere der GKV-Spitzenverband und
die KBV, wie wir das seit dem AVWG machen, in diesem Anforderungskatalog vereinbart, der sich als
Anlage zum Bundesmantelvertrag wiederum an die Software-Hersteller richtet. Das gilt jetzt fur die
Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35 ebenfalls, und dafiir gibt es eine ma-
schinenlesbare Fassung, die der G-BA zur Verfligung stellt; so ist die Kaskade. Fir uns gibt es auch
eine gesetzliche Frist. Zwei Monate nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung missen wir den Anfor-
derungskatalog vereinbart haben. Das werden wir dann auch zu Anfang November so umsetzen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Wilken.

Herr Dr. Wilken (BPI): Da ist aber dann noch einmal festzuhalten, dass es Uber diesen reinen Infor-
mationskatalog hinaus durchaus auch Anforderungen beziglich der Recherchierbarkeit gibt, die der
G-BA festlegt. In dieser Ubersichtstabelle wird dargelegt, welche Aspekte miteinander recherchierbar
sind. Ist das auch als Auftrag an Sie zu verstehen, das in der Form dann umsetzen zu mussen, oder
hat es rein empfehlenden Charakter?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Lack.

Herr Lack: Das ist ja genau der Punkt. Sie haben ja gesehen, dass zwei unterschiedliche Fassungen
zur Stellungnahme gegeben wurden. Ich werde jetzt nicht sagen, welche Fassung die Banke hier ver-
treten; aber Sie sehen, dass da zwei verschiedene Positionen vorgegeben sind, weil es auch hierzu
bislang noch keinen Konsens gab. Wie Sie sagen, gab es in dieser Fassung eine Position, die die
Recherchierbarkeit vorgibt, die etwas zur Recherchierbarkeit sagt, und eine Fassung, die dazu nichts
sagt.

(Zuruf: Weil es woanders geregelt wird!)

— Genau.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich verrate jetzt auch kein Geheimnis, weil ich ja unparteiisch bin,
wir noch nicht abgestimmt haben und ich mich nicht festlegen darf. Ich persénlich sahe aber gerne,
wenn wir die Fassung, die die Recherchierbarkeit dann eben limitieren wirde, hier im Gemeinsamen
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Bundesausschuss beschldssen; aber das ist eben dissent. Es gibt dann andere, die das vertraglich
regeln wollen; sie wollen méglichst wenig Vorgaben daftir haben. Das ist der entscheidende Punkt.

Diese drei Kisten, die nebeneinanderstanden, von denen auf der einen Seite alles leer war und auf
der anderen Seite bestimmte Vorgaben fir maximale Verknipfungsmoglichkeiten enthalten waren,
bilden eben den dahinterliegenden Grunddissens ab, inwiefern der G-BA den Vertragspartnern kon-
krete Vorgaben machen kann, wodurch ihre Handlungsmacht und ihre Gestaltungsmacht begrenzt
sind. Ich sage: Ja. Aber ob ich dafir eine Mehrheit finde, ist etwas vollig anderes. Das werden die
Zeitablaufe zeigen; das kennen Sie ja, Herr Wilken.

Herr Dr. Wilken (BPI): Rickfrage dann dazu: Das haben wir natirlich vernommen und auch gese-
hen; das war auch der Beschlussfassung deutlich zu entnehmen. Worauf ich mich jetzt beziehe, ist
insbesondere diese Tabelle am Ende, wo der Aspekt Recherchierbarkeit sozusagen auch im Text
dann eingehalten wird.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, die ist ja dissent.

Herr Dr. Wilken (BPI): Dann ist das sozusagen auch unter der Pramisse so zu verstehen, dass diese
Punkte beziglich der Recherchierbarkeit nur dann aufgefuhrt werden, wenn Sie hierzu im G-BA aktiv
die Beschlussfassung treffen, dass Sie sozusagen das Mandat dafiir haben und es nicht den Mantel-
vertragspartnern tberlassen, oder wirden diese Recherchierbarkeitsaspekte unabhangig davon, wel-
cher Beschluss am Ende gefasst wiirde, dort stehenbleiben?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nein, dieser Aspekt war dissent. Das heif3t, ich brauche dafur
sieben Stimmen. Wir haben hier 13 Stimmen, und ich brauche sieben. Ob ich diese sieben Stimmen
habe, weil3 ich nicht. Also, meine habe ich — das weil} ich relativ sicher jetzt im Augenblick —, aber
das hilft mir relativ wenig. Aber das ist ja mein taglich Brot. Ich personlich sage — das ist auch das,
was Sie sagen —, man kann die Dinge nur top-down dann eben noch diskutieren. Ich muss bestimmte
Fragestellungen, die uns wichtig sind, wo eben Grenzen fir Recherchierbarkeit etc. pp sind, hier an-
sprechen. Das ist aber nicht die einheitliche Meinung in diesem Gremium.

Herr Dr. Wilken (BPI): Dazu mdchte ich Uberhaupt keine Aussage treffen. Ich habe lediglich nachge-
fragt. Ich habe keine Préaferenz fur irgendeine dieser beiden Positionen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das ist mir klar, weil es bei Ihnen in den Verbanden auch keine
einheitliche Meinung gibt; so sage ich jetzt einmal. Ich sage, Herr Wilken widerspricht dem nonverbal,
aber ich habe mit sdmtlichen Verbanden gesprochen: Es gibt einige, die sagen, mdglichst viele Ver-
knipfungen herstellen, andere sagen, mdglichst wenig, damit eben die Objektivitat der Informationen
so bestehen bleibt und da keine wilden Konstruktionen und Verknipfungen hergestellt werden, die
am Ende die Ergebnisse verfalschen. — Jetzt habe ich nochmals Frau Muller und Herrn Sydow, und
dann wirde ich einen Schlussstrich ziehen wollen.

Frau Dr. Miller: Ich habe noch zu ein paar Einzelpunkten Fragen oder Kritikpunkte. Sie haben ja
einmal Kritikpunkte genannt, Herr Hellmann, bvitg, MMI: Benennung von Datenfeldern usw. oder
Doppelbenennungen. Das sind ja Sachen, die sich auch spéater problemlos heilen lassen. Ich denke,
das sind nicht so relevante Sachen. Eine Feldlange kann man auch noch einmal andern. Aber in Be-
zug auf die XML-Struktur wurde hier mehrfach angesprochen, dass Sie zu wenige Hierarchieebenen
hatten. Das war ein Kritikpunkt, und da frage ich einfach einmal: Was ist aus |hrer Sicht das daraus
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mdglicherweise resultierende Problem bei der Umsetzung? Das ist eine ganz grundsatzliche Sache,
die sich spater wahrscheinlich nicht mehr so leicht &ndern liel3e.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Grigoriev.

Herr Grigoriev (MMI): Ich versuche jetzt indirekt, die Frage zu beantworten. Ich méchte mich den
Ausfuhrungen von Herrn Meinicke anschliel3en. Der G-BA hat eine gesetzliche Verpflichtung, die Be-
schltisse maschinenlesbar auszuliefern. Das hat der G-BA somit auch erflllt: Eine XML-Datei ist im-
mer maschinenlesbar, genauso wie Ubrigens eine PDF-Datei: Sie ist in einer gewissen Betrachtung
ebenfalls maschinenlesbar. Das Problem ist Folgendes: Ohne zu wissen, was wir mit den Daten vor-
haben, was wir mit den Daten machen missen — das ist das Thema des fehlenden informationsmo-
dells —, ohne zu wissen, was wir damit tun sollen, kdnnen wir auch schlecht kommentieren, ob die Da-
ten fur diese Zwecke geeignet sind.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, richtig.

Herr Grigoriev (MMI): Die Problematik ist: Wir mussten uns selbst ein Informationsmodell aus-
denken, um diese Daten zu kommentieren. In unserer Vorstellung haben wir dann gedacht, ja, es wa-
re besser, wenn wir diese XML-Struktur vielleicht etwas anders hatten. Aber ob das wirklich dem ent-
spricht, was wir am Ende brauchen, das ist im Moment schwer zu sagen. Wir wissen schlicht nicht,
was wir mit den Daten machen sollen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Dazu, Herr Hellmann? — Ja, bitte, dann Herr Hellmann.

Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Ich habe mich gemeldet, weil ich das ebenfalls kommentiert
hatte. — Das flache Informationsmodell sagt ja einfach nur eins neben dem anderen und gar nichts
dazu, wie die Sachen in irgendeiner Abh&ngigkeit sind. Normalerweise bringt man eben genau diese
Sachen in Abhangigkeit, in Hierarchien, in Strukturen, um daraus eben klarzumachen, wie die Dinge
zusammengehoéren, und um nattrlich auch durch weitere Regeln zu beschreiben, was wie miteinan-
der zu verbinden ist. Ein Kritikpunkt war zum Beispiel ATC versus ASK: Sind sie identisch? Wer si-
chert denn ab, dass sie in diesen Daten identisch sind, wenn es Unstimmigkeiten gibt? Was ist denn
dann? Das alles ist da nicht beschrieben und es wére mindestens ein Teil. Durch diese Strukturvor-
gaben kdme man auch auf den Gedanken: Aha, das ist dann auch abzubilden und zu prifen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nachfrage Frau Behring.

Frau Dr. Behring: Sie mussen ja jetzt schon Beschlisse des G-BA auch in den Arzneimitteldaten-
banken abbilden. Sie ordnen es bestimmten Arzneimitteln zu: Festbetragsgruppen ordnen Sie zu, Sie
ordnen OTC-Beschliisse zu. Wie machen Sie das denn dann, ohne Informationsmodell?

Herr Grigoriev (MMI): Im Moment haben wir eine klare Vorgabe von der KBV, diese Daten im Ver-
ordnungsprozess anzuzeigen: Wenn man ein Medikament verordnet, sind die Daten anzuzeigen.
Mehr ist das im Moment nicht. Von Maschinenlesbarkeit ist im Moment Uberhaupt nicht die Rede. Das
heil3t, unsere Redaktion geht auf die Seite des G-BA und zieht die Daten unregelméRig ab und ver-
knupft das héandisch mit unseren Praparaten. Deswegen haben wir versucht, genau aufgrund dieser
Betrachtung dieses neue Format zu analysieren und zu gucken: Wenn wir jetzt diese Daten bekom-
men, kénnen wir das vollautomatisch mit unserer Datenbank verknlpfen? Im Bereich von ATC und
ASK liel3e sich das zum Beispiel machen.
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Aber Sie haben zum Beispiel auch einen standardisierten Handelsnamen vorgeschlagen: In welchem
Sinne standardisiert? Nach meiner Information liegt genau diese Definition des Namens keinem Da-
tenbankanbieter vor. Das heif3t, wir kbnnen ihn auch nicht nutzen, um irgendwie automatisch zu ver-
kntpfen. Das heil3t, die Daten sind maschinenlesbar; aber trotzdem muss ein Mensch da heran, die
Daten interpretieren und mit unseren Daten verkniipfen. Es ist also bedingt maschinenlesbar.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Nachfrage Frau Behring.

Frau Dr. Behring: Dass wir den Handelsnamen zur Verfigung stellen missen, steht auch in der
EAMIV; deswegen haben wir einen Handelsnamen abgebildet. Jetzt eine Ruckfrage: Mit einer ASK-
Nummer konnten Sie sozusagen die Zuordnung wie bislang machen? Sie stellen wir ja zur Verfu-

gung.

Herr Grigoriev (MMI): Da stellt sich die Frage von Herrn Meinicke: Sind denn die ASK- und ATC-
Codes verpflichtend Teil des Datenmodells, oder sind das optionale Angaben? Wenn sie sich irgend-
wie widersprechen, was passiert dann? Wenn ein Handelsname und ein ATC-Code angegeben ist,
wie sollen wir das betrachten? Das heil3t, wenn kinftig ein Praparat mit einem anderen Handelsna-
men, aber mit dem gleichen ATC-Code kommt, wie sollen wir das sehen? Gehort das auch zu der
Gruppe oder nicht? Das ist im Moment Uberhaupt nicht definiert.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, das ist klar. Das mussen wir klarstellen. — Jetzt habe ich
Herrn Sydow, Herrn Kuhn, Herrn Hellmann und Herrn Meinicke. Ich wirde zunachst Herrn Hellmann
und Herrn Meinicke nehmen, dann die beiden Fragen. AnschlieRend wirde ich auch einen Cut ma-
chen.

Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Danke, das ist ganz lieb, Herr Professor Hecken. — Ein
Problem mit den ASK und den ATC ist auch noch, dass aufgrund der unterschiedlichen Zuordnung in
den Arzneimitteldatenbanken, wie sie heute existieren, nach meinem Wissensstand nicht jeder An-
wender drauf3en, nicht jeder Arzt dann die gleichen Verknipfungen erhalten wird. Auch dieses Prob-
lem mussen Sie bitte klaren.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Ich kann das jetzt nur in Empfang nehmen, weil
ich normalerweise Onkologika, Bedarfsplanung und sonstige Dinge mache. — Frau Bickel, dazu?

Frau Bickel: Das habe ich jetzt nicht verstanden. Normalerweise kann man ja tUber einen ATC-Code
oder die ASK-Nummer einen Wirkstoff identifizieren, auch in der Datenbank. Dann kdénnen automa-
tisch die entsprechenden PZN und damit auch die Handelsnamen von Ihnen zugeordnet werden. So
wird es derzeit in den Datenbanken auch gemacht, wenn ich das richtig verstanden habe.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Hellmann.

Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Und woher sind Sie sicher, dass das in jeder Datenbank
identisch ist? Dessen bin ich mir nicht sicher; das gebe ich hier zu bedenken.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, okay. Aber das muss man dann adressieren. Wir missen
ja nicht alles abbilden, was in der Realitéat da ist, sondern das, was praktikabel ist. — Frau Bickel.

Frau Bickel: Das Problem haben wir dann schon die ganze Zeit. Wir missen auch schon andere
Hinweise aus der Anlage 3 des Gemeinsamen Bundesausschusses abbilden, der Arzneimittelrichtli-
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nie, also Verordnungsausschliisse und Verordnungseinschrankungen. Diese Problematik gibt es
dann schon seit der AVWG-Zertifizierung. Ja, damit muss man sicherlich leben; aber ich glaube, das
ist jetzt kein neues Problem.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Herr Meinicke, dann Herr Sydow und Herr Kuhn.

Herr Meinicke (bvitg): Noch ein Thema zu dem Bereich Aktualisierung, auch im Sinne der Kollegen
von MMI, von den Arzneimitteldatenbanken. Wenn die Aktualisierungen weiterhin immer redaktionell
und handisch aufbereitet werden muissten, dann sind Aktualisierungsfristen von 14 Tagen sicherlich
gar nicht umsetzbar.

Hierbei gibt es noch eine zweite Sache: In der Beschreibung haben Sie Datenfelder vorgesehen, die
auf jeden Fall nahelegen, dass es zu Beschlissen nicht nur ein Datum gibt, wann der jeweilige Be-
schluss origindr gefasst worden ist, sondern wann er im Zweifelsfall auch aktualisiert wurde oder
wann er vielleicht in seiner Gultigkeit endet. Die Frage betrifft jetzt auch die Validitaten dieser Daten
und den Aspekt, ob das in Zukunft gepflegt wird. Wenn etwas gepflegt wird, missen wir auf solche
Anderungen reagieren, sprich: Wir diirfen dem Nutzer am Ende des Tages nicht im Zweifelsfall veral-
tete Beschlisse anbieten oder sollten ihn umgekehrt im Zweifel darauf hinweisen, dass er, wenn er in
seinem Versorgungsalltag aufgrund dessen, dass er die Beschliisse gelesen, verstanden und im Sin-
ne des G-BA auch umgesetzt hat, auf einmal sein Verhalten &ndern misste, weil es neue Erkenntnis-
se gibt. Da brauchen wir, rein technisch gesehen, valide Informationen, auf die wir uns technisch trig-
gern kénnen. Das hat auch etwas mit dem Update-Prozess selber zu tun.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, das ist klar. — Frau Behring.

Frau Dr. Behring: Wir haben vor, nur glltige Feststellungen zur Verfiigung zu stellen, keine veralte-
ten. Sie haben also nicht manuell irgendwelche Sachen zu aktualisieren. Es werden ausschlie3lich
die gultigen Sachen und es wird immer alles zur Verfigung gestellt. Wir werden das klarstellen und
noch mal klarziehen. Vielleicht war das aus den zur Verfligung gestellten Informationen nicht so leicht
ersichtlich; aber das kdnnen wir konkretisieren.

Herr Meinicke (bvitg): Gut. — Ich driicke es einmal technisch aus: Wir machen nicht ein Update,
sondern wir schmeif3en alles, was wir bisher beim Arzt gespeichert haben, weg und ersetzen es
durch das, was Sie neu veroffentlicht haben, als Komplettdarstellung.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja.

Herr Meinicke (bvitg): Das ist eine wesentliche Frage, was Update-Mengen angeht, was Prozesszei-
ten angeht und was auch die technischen Rahmenbedingungen angeht.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): So haben wir es in der Vergangenheit aber auch bei Beschliissen
gehandhabt, dass wir dann eben komplett neue Beschlisse und nicht nur partikulare Daten bereitge-
stellt haben. — Herr Sydow und Herr Kuhn, und dann wiirde ich einen Cut machen.

Herr Dr. Sydow: Noch einmal zu Herrn Hellmann: Die einheitliche Datenbank sind die Preis- und
Produktinformationen nach 8§ 131 Abs. 4. Sie sind verpflichtend, und auf sie sollte sich jeder einigen
kénnen. Jedenfalls sind sie fir uns bindend und somit die einzig bindende Zulassungsinformations-
guelle. Dazu habe ich noch eine Frage an Herrn Rasch, was hier auch hineinpasst: Sie meinten, dass
die Reimporte nicht verkniipft werden sollten bzw. Sie haben die Reimporte angesprochen. In der
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Stellungnahme steht, eine Zuordnung von Reimporten wirde der Verordnungslenkung den Weg eb-
nen. Was meinen Sie damit?

Herr Dr. Rasch (vfa): Grundsatzlich sind dies Angaben, die mit dem Beschluss des G-BA zum Zu-
satznutzen zundchst einmal nichts zu tun haben. Deswegen wirden wir auch diese Information
grundsatzlich nicht begriiRen wollen. Das ist vermutlich die Urangst, die Professor Hecken angespro-
chen hat, dass solche zusatzlichen Angaben zu Reimporten doch Wirtschaftlichkeitssignale setzen
und verordnungssteuernd wirken. Ich glaube, das ist ziemlich intuitiv zu verstehen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Dazu, Frau Steiner?
Frau Dr. Steiner: Nein, noch einmal eins zurtick.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, dann eins zurick.

Frau Dr. Steiner: Zuriick zu der Bemerkung von Frau Behring, was die jeweilige Zurverfiigungstel-
lung eines aktuellen Datensatzes angeht. Was passiert denn, wenn Sie das dann 14-tdgig neu in die
Software einspielen und ein Arzt das Arzneimittel bei einem bestimmten Patienten schon einmal ver-
ordnet und sozusagen den G-BA-Beschluss dann auch zur Kenntnis genommen hat, jedoch ein neu-
er Datensatz kommt? Kénnen Sie das so regeln, dass das System dann weil3, dass er den Beschluss
bei dem betreffenden Patienten schon zur Kenntnis genommen hat und dass er dann nicht wieder
sozusagen als Hinweis auftaucht?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, Herr Meinicke.

Herr Meinicke (bvitg): Ja, darauf kdnnen wir sicherlich hinweisen, wenn sich — jetzt sind wir wieder
am Ausgangspunkt — die wesentlichen Parameter, die fir uns als Primary Key dienen, um einen Be-
schluss eindeutig zu identifizieren, nicht geandert haben. Ein Beispiel: Sie haben hier einen Typ ein-
gefuhrt, wo Sie die Beschliisse durchnummerieren. Wenn Sie einen bestehenden Beschluss modifi-
zieren, muss er dieser Logik folgend eine neue Nummer bekommen. Das geht dann nicht anders,
weil es zwar vielleicht der alte Beschluss ist, aber drei Worte geédndert worden sind. Damit ist es ein
neuer Beschluss, und damit hatten wir einen eindeutigen Indikator, dass sich hier etwas geéndert hat
und der Arzt noch einmal hingucken muss. Ansonsten, wenn es immer noch derselbe ist, passiert halt
nichts.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das war der Plan; deshalb auch die fortlaufende Nummerierung.
Okay. — Dann habe ich jetzt Herrn Kuhn. — Das hat sich erledigt. — Weitere Fragen hier aus dem
Gremium? — Herr Meinicke.

Herr Meinicke (bvitg): Wir haben noch eine grundlegende Anmerkung. Durch die Beschliisse des G-
BA wird ja mittelbar in das Verordnungsverhalten und damit in die Therapie des Mediziners eingegrif-
fen. Das soll ja eine Hilfestellung sein.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das ist etwas anderes; eine Hilfestellung ist kein Eingriff in die
Therapiefreiheit.

Herr Meinicke (bvitg): Ja, da kommen wir jetzt aber ins ganz Kleingedruckte, und zwar zu dem
Stichwort MDR, sprich Medical Device Regulation. Fir den Fall, dass es die Therapie des Arztes im
Ansatz beeinflussen kann, gibt es ein Medizinproduktegesetz; so heil3t es auf Neudeutsch. Es ist aber
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eine EU-Verordnung, die dazu fuhrt, dass diese Beschliusse sich verhalten wie ein Medizinprodukt,
und fur Medizinprodukte muss es Verantwortliche geben.

Unsere Frage ist jetzt: Ist der G-BA verantwortliche Stelle im Sinne des Medizinproduktes und haftet
auch fur falsche Informationen im Sinne des Medizinproduktes? Wir werden als Software-Hersteller
von der KBV zugelassen und zertifiziert; wir kdnnen nur Spezifikationen umsetzen. Fir Folgen von
fehlgeleiteten medizinischen Informationen aufgrund des Medizinproduktegesetzes kdnnen wir als
Software-Hersteller aber nicht haften, obwohl wir die Daten ja am Bildschirm anzeigen; denn wir kdn-
nen nichts fir den Inhalt der Daten. Damit landet man, wenn man die Kette zuriickverfolgt, zwangs-
laufig bei demjenigen Gremium, das die Daten zur Verfligung stellt, und das ist der G-BA.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich gehe davon aus, dass der Bundesminister fiir Gesundheit
und der Gesetzgeber in dem Augenblick, da er uns diesen Auftrag erteilt hat, selbstverstandlich, weil
das ja auch in derjenigen Abteilung stattgefunden hat, in der Medizinprodukte und die MDR-Richtlinie
dann eben Platz greifen und in eigenen Referaten abgebildet sind, diese Rechtsfrage, ob wir eine
entsprechende Stelle nach MDR sind oder nicht, geprift hat; denn ansonsten hatte er uns den Auf-
trag nicht Ubertragen kénnen, oder er hat ihn uns jetzt Gbertragen und hat uns damit zu einer solchen
Stelle gemacht. Also, wie gesagt, danach schauen wir.

Dass wir flir das, was wir bereitstellen, haften, ist klar. Das ist das Wesen all unserer Beschliisse. Je-
de Arzneimittelbewertung wird beklagt, jede Mindestmengenfestlegung wird beklagt, wir sind standi-
ger Gast bei den Obergerichten der Bundesrepublik Deutschland; vor diesem Hintergrund sehe ich
das zunachst einmal gelassen. Wir haben hier intern, jenseits der von lhnen angesprochenen Rechts-
frage, die vielleicht auch die Vertreterin des BMG jetzt ganz spontan beantworten kann, ob der Ge-
setzgeber das gesehen hat, als er das ins Gesetz hineingeschrieben hat, zunachst eine Qualitatssi-
cherung und dann ein Fehlerkontrollzentrum etc. pp.

Aber die Frage, ob wir jetzt im Prinzip der MDR-Richtlinie unterfallen, indem wir hier solche Dinge
eben bereitstellen, werden wir klaren. Ich personlich wirde das etwas anders sehen — ich habe es
gesehen —; wir tun hier nichts anderes als das, was wir bislang in allgemeiner, schriftlicher und ver-
bindlicher Form getan haben. Das, was wir machen, ist die Arzneimittelrichtlinie. Wir schreiben ja kei-
ne Beschlisse, die irgendwo in der Welt herumschwirren, sondern das ist eine Anlage zur Arzneimit-
telrichtlinie mit unmittelbarer Verbindlichkeit hach Beschlussfassung, nur der allgemeinen Rechtsauf-
sicht des BMG unterliegend. Wir Ubertragen das, was wir als verbindliche Entscheidungen getroffen
haben, fur das wir haften, jetzt in einer verkirzten Fassung in eine maschinenlesbare Form. Dass die
Haftung dafiir und fur die Richtigkeit dieser Ubertragung bei uns liegt, ist ganz selbstverstandlich.

Ob dadurch ein Medizinprodukt entsteht, das wage ich zu bezweifeln, weil eben der klare Wille des
Gesetzgebers und der klare Wille auch des Verordnungsgebers war, dass hierdurch keine Verord-
nungssteuerung erfolgen sollte — das war ja der entscheidende Punkt und der Dissenspunkt auch im
Gesetzgebungsverfahren —, sondern dass nur eine Information Uber die Innovationskraft mancher
Arzneien, die wir hier bewertet haben, und damit eben auch eine maéglichst schnelle Transfusion von
mit betrachtlichem Zusatznutzen belegten Arzneimitteln in die Verordnungspraxis erfolgen sollte. In-
sofern sehe ich lhre Ausgangshypothese, die Sie mal so ganz lax nach dem Motto aufgestellt haben,
damit solle ja mittelbar eine Verordnungssteuerung bewirkt werden, als den Casus Knacksus und den
Casus Belli.

Wenn Sie den Doktores sagen wirden, jawohl, das ist ein Instrument zur Verordnungssteuerung,
dann wirden die Doktores genauso wie die Verbande der pharmazeutischen Industrie sagen: Nein,
das war nicht das, was der Gesetzgeber gewollt hat. — Ich habe gesagt: Urspriinglich hat er es ge-
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wollt. Es ist aber mittlerweile in der gesetzlichen Regelung und eben auch in der Verordnung ganz
klar, dass es eigentlich nur Information bieten soll, ohne dass daraus irgendwelche Wirtschaftlich-
keits- oder sonstigen Erwégungen, die Eingriffe in die arztliche Therapiefreiheit darstellen kénnten,
abgeleitet werden sollen. Vor diesem Hintergrund: Wir haften daflr; das ist klar. Das tun wir fur alle
unsere Beschlisse. Die MDR-Kiste sehe ich aufgrund der gesetzlichen Genese ein bisschen anders
als Sie; aber wir prifen das noch einmal. — Jetzt habe ich noch eine Wortmeldung von Herrn Reher-
mann.

Herr Rehermann (MMI): Zum Thema MDR: Ich glaube, dass all diejenigen, die Daten bereitstellen,
die anschlieRend in einem Medizinprodukt womoglich zum Tragen kommen, natirlich fir das haften,
was sie dort bereitstellen; dartiber brauchen wir auch nicht zu diskutieren. Aber es wird nach unserer
Auffassung dazu fiihren — wir bereiten alles dafir vor, ebenso Wettbewerber von uns —, dass Verord-
nungssysteme generell auch ohne Arzneimitteltherapie-Sicherheitspriifung immer mehr in die Thema-
tik des Medizinproduktes hineinrutschen werden. Das heif3t, nicht nur das, was vom G-BA kommt,
sondern auch das, was Uber die KBV fir die Verordnungssysteme auf uns zukommt, hat ja bewusst
das Ziel, bestimmte Informationen bereitzustellen, die bei der Therapieentscheidung eine Rolle spie-
len sollen; ansonsten wirden sie nicht bereitgestellt werden. Damit wird nach der derzeitigen Ausle-
gung von unserer Seite der MDR zu einem reinen Verordnungssystem, das ein Rezept ausstellt, im-
mer mehr in Richtung eines Medizinproduktes getrieben. Dies ist das Feedback, das wir aus Kunden-
kreisen bekommen. Im Ubrigen wird das auch so von Kunden gespiegelt, die als Anwender dann mit
dieser Software zu tun haben.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, was lhre Kunden spiegeln, ist hiibsch, aber ich sehe es
anders; aber gut, wir gucken, denn wenn wir hier dadurch zu Medizinproduktehersteller werden,
dann — -

Herr Rehermann (MMI): Nein, Sie werden nicht zum Medizinproduktehersteller.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Aber wenn ich der MDR-Richtlinie irgendwie unterlage, dann
wurde ich dem BMG den gesetzlichen Auftrag zuriickgeben.

Herr Rehermann (MMI): Nein, Sie sind davon nicht betroffen. Sie sind davon tGberhaupt nicht betrof-
fen, und die KBV ist auch nicht betroffen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, okay. Da bin ich schon mal beruhigt. Ansonsten wirde
ich hier zu Protokoll geben: Morgen gibt es einen Termin beim Jens, dann kann er die Urkunde zu-
rick haben. Dann kann er selbst Medizinprodukte herstellen; ich mache es jedenfalls nicht.

Herr Rehermann (MMI): Nein, da bin ich missverstanden worden.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Berger.

Herr Berger (bvitg): Wir wirden abschlieRend dringlichst um eine Klarung der Rechtslage bitten. Die
letzte Information, die wir vom BMG aus dem entsprechenden Fachreferat hatten, besagte, dass es
dem Hersteller selbst in seiner Zweckbestimmung obliegt, ob sein Produkt ein Medizinprodukt ist oder
nicht. Unmittelbar wiirde das natirlich die Hersteller der Software-Produkte betreffen. Man kann zwar
abschlieRend beim BfArM beantragen, dann eine Evaluierung stattfinden zu lassen; aber das ge-
schieht nattirlich alles, nachdem das alles in Kraft ist.
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Bin ich jetzt Auskunftsstelle, oder? Entschuldigung, jetzt wird es
irgendwann — — Ich habe eben noch verstanden, wenn man sagt, man muisse die grobe Zweckrich-
tung kennen, bevor man ein solches Datenmodell oder irgendetwas aufsetzt. Aber ich bin jetzt schon
einmal beruhigt, dass nach herrschender Auffassung ich nicht ab heute Medizinproduktehersteller
werde. Ansonsten sollten die Tragerorganisationen bitte den Vorstdnden mitteilen, dass ich in Ge-
haltsnachverhandlungen eintrete, obwohl der BMG mir ja als einzigem Burger in der Bundesrepublik
fur zehn Jahre einen Gehaltsstopp ins Gesetz geschrieben hat. — Ach nein, Ihre Vorstande sind ja
auch betroffen und Ihre auch. Das gibt es, glaube ich, sonst nirgendwo. Aber dann wirde ich das Ge-
setz wohl noch einmal infrage stellen. Was am Ende aus den Produkten wird, die Sie dann anbieten
werden, das muss man dann klaren. Das kann ich nicht klaren, ohne zu wissen, was Sie damit ver-
knipfen und verbinden.

Gibt es aus lhrer Sicht noch Dinge, die erwdhnenswert sind? — Wir haben Ihre Stellungnahmen gese-
hen. Sie werden auch insgesamt selbstverstandlich zur Basis einer vertieften Auswertung gemacht. —
Ich sehe nichts mehr. Dann bedanke ich mich bei Ihnen fiir die sehr interessante Diskussion, die jetzt
doch deutlich langer als erwartet gedauert hat, die uns aber doch vielleicht ein paar neue Gesichts-
punkte gebracht hat.

Danke, dass Sie da waren. Die Anhdrung ist damit beendet.

Schluss der Anhérung: 11:45 Uhr
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	Lesezeichen strukturieren
	gemäß 5. Kapitel § 19 Abs. 2 Verfahrensordnung des       Gemeinsamen Bundesausschusses  
	hier: Änderung der Verfahrensordnung zur  Umsetzung des AM-VSG/EAMIV 
	Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin am 8. Oktober 2019 von 11:00 Uhr bis 12:46 Uhr 
	– Stenografisches Wortprotokoll – 
	  
	Angemeldeter Teilnehmer des Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller Industrie e. V. (B.A.H.): 
	Herr Poß 
	Angemeldete Teilnehmer des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI): 
	Herr Dr. Peters 
	Herr Dr. Wilken 
	Angemeldete Teilnehmer des Bundesverbandes Gesundheits-IT – bvitg e. V. (bvitg): 
	Herr Berger 
	Herr Meinicke 
	Angemeldete Teilnehmer der Firma Medizinische Medien Informations GmbH (MMI): 
	Herr Grigoriev 
	Herr Rehermann 
	Angemeldeter Teilnehmer der Firma Hellmann Consult: 
	Herr Dr. Hellmann 
	Angemeldeter Teilnehmer des Verbandes forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa): 
	Herr Dr. Rasch 
	 
	 
	Beginn der Anhörung: 11:00 Uhr 
	(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum) 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Meine Herren, seien Sie herzlich willkommen im Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses. Wir befinden uns im Stellungnahmeverfahren zur Änderung der Verfahrensordnung nach § 35a Abs. 3a Satz 4 in Verbindung mit den §§ 92 Abs. 3a, SGB V und 91 Abs. 4 Nummer 1 SGB V. Hier geht es also ganz konkret um die maschinen-lesbare Fassung der Beschlüsse nach § 35a. 
	Hierzu haben wir am 10. September 2019 ein schriftliches Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Stellungnahmefrist ist am 1. Oktober abgelaufen. Zur Stellungnahme standen erstens der Beschluss-entwurf und Tragende Gründe zum Entwurf der Verfahrensordnung – hierin waren verschiedene dissente Positionen abgebildet – und zweitens eine technische Anlage, in der die Struktur des Daten-satzes beschrieben wird, und drittens ein XML-Format und eine Schemadatei für einen Beispielbe-schluss. 
	Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens haben zum einen die großen Pharmaverbände Stellung-nahmen abgegeben, so der vfa, der BPI, der B.A.H, zum anderen die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft und ferner aus dem Bereich der EDV-Dienstleister der Bundesverband Ge-sundheits-IT, die Medizinische Medien-Informations GmbH, dann der Qualitätsring medizinische Software e. V. und Hellmann Consult, Dr. Hellmann. Selbstverständlich haben wir uns im Vorfeld mit den Stellungnahmen befasst und heute zu einer 
	Wir haben heute als angemeldete Teilnehmer hier zum einen Herrn Dr. Peters und Herrn Dr. Wilken vom Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie – sie sind da –, zum anderen Herrn Dr. Rasch vom vfa – er ist auch da – und Herrn Poß vom BAH – ja. Herr Berger vom Bundesverband Gesund-heits-IT fehlt noch, wird aber gleich eintreffen. Herr Meinicke vom Bundesverband Gesundheits-IT ist da, ebenso Herr Grigoriev und Herr Rehermann von der Medizinischen Medien Informations GmbH. Ferner müsste noch nachgemeldet Herr
	Hinweis: Wir führen Wortprotokoll. Nennen Sie deshalb bitte jeweils, wenn Sie sich zu Wort melden, Ihren Namen und die Institution, die Sie vertreten.  
	Ich schlage vor, dass wir die Anhörung ein bisschen strukturieren. Wir haben es zum einen mit gene-rellen Bedenken zu tun, die insbesondere von den Verbänden der pharmazeutischen Industrie geäu-ßert worden sind. Hier wird zum einen befürchtet, dass das AIS zur Verordnungssteuerung eingesetzt wird. Hierbei wird die Zusammenfassung der klinischen Endpunkte kritisiert, und es wird insbesonde-re mit großer Inbrunst über die Pfeile gestritten, die nach oben oder nach unten zeigen, weil hierin die Gefahr gesehen 
	Der zweite Block betrifft die Verfahrensordnung. Hier geht es um folgende Punkte: Welchen Umfang soll die Darstellung dessen haben, was wir hier an Informationen bereitstellen? Es geht hierbei um die 
	Frage zVT, Angabe Orphan oder reguläre Angabe ATMP, dann um die graphische Darstellung der Endpunktkategorie und um die Frage, was dann bindend ist und was noch zusätzlich an Darstel-lungsmöglichkeiten neben dem, was der G-BA bereitstellt, möglicherweise einpflegbar ist. Des Weite-ren gibt es verschiedene Unklarheiten in der technischen Anlage, auf die hingewiesen wird. 
	Ich will jetzt, wie gesagt, mit dem ersten Teil beginnen und den Pharmaverbänden die Möglichkeit geben, noch einmal ganz kurz ihre wesentlichen Bedenken darzustellen. Dann werden wir sicherlich seitens der Geschäftsstelle und seitens der Bänke noch zwei, drei Fragen dazu haben, weil wir auch das Gefühl haben, dass da teilweise Einwände Ihrerseits auf Missverständnissen beruhen; aber das wird sich alles im weiteren Verlauf zeigen. 
	Im zweiten Teil beschäftige ich mich mit der technischen Anlage, weil es dann ein bisschen spezieller wird und spätestens an diesem Punkt für mich als Jurist jedenfalls die Nachverfolgbarkeit des Sit-zungsverlaufes ein bisschen schwieriger wird. Aber, wie gesagt, wir haben ja ein Wortprotokoll und haben Leute, die es mir danach erklären können.  
	Ich richte einfach an die Verbände die Frage: Wer möchte beginnen? – Irgendeiner muss, sonst su-che ich einen aus. – Herr Rasch, Sie haben gestern schon geübt, dann können Sie auch heute noch einmal. 
	Herr Dr. Rasch (vfa): Vielen Dank. – Ich befürchte, dass der erste Block mit dem zweiten dann doch etwas zusammenhängt; alleine die Frage nach den Pfeilen betrifft nun einmal beide Blöcke. Aber fan-gen wir tatsächlich schwerpunktmäßig mit dem ersten an. 
	In der Tat, die Darstellung der klinischen Endpunkte und der Hintergründe der Studien macht uns in-sofern Sorge, weil wir die Verkürzung eben auf die Pfeile als doch sehr problematisch ansehen. So, wie das mit diesen Symbolen aktuell gemeint sein kann, sehen wir in diesen vier kleinen Ampeln ein Ampelsystem. Das ist eine Komplexitätsreduktion, die wir als problematisch ansehen und so nicht be-fürworten würden. 
	Darüber hinaus betrifft der zweite Punkt in diesem ersten Block die Erfassung der Patientengruppen. Im Hinblick darauf, dass die Patientengruppen insgesamt eine fortlaufende Nummerierung haben; kann man meines Erachtens geteilter Meinung sein, ob das sinnvoll und erforderlich ist. Was uns viel mehr Sorgen macht, ist tatsächlich die über die EAMIV hinausgehende Vorlage zur Recherchierbar-keit nach diesen Patientengruppen, was technisch ohne Weiteres erstens eine Verknüpfung und zweitens eine vergleichende Da
	Aber ich möchte jetzt nicht bei allen Punkten vorgreifen, ich möchte den anderen Kollegen auch erst einmal die Möglichkeit geben, falls sie das begrüßen. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Herr Wilken. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Ich fange erst einmal mit einer grundsätzlichen Einschätzung an. Unserer Meinung nach ist durchaus erkennbar, dass mit der jetzt beabsichtigten Änderung der Verfahrensord-nung ganz deutlich über die EAMIV hinausgegangen wird. Das beinhaltet zum einen die Frage des Umfangs des Informationskatalogs, worin weitere Meldeaspekte vorgesehen sind, nämlich genau drei, die Sie auch schon genannt haben, und eben doch ganz erhebliche zusätzliche Recherchemög-lichkeiten, die dort etabliert werden
	Wir teilen die Auffassung des vfa hinsichtlich der Problematik mit der Recherchierbarkeit in Bezug auf die Patientengruppen. Das war einer der Hauptaspekte auch in der Diskussion mit der Bemerkung zum damaligen Zeitpunkt zum Referentenentwurf der EAMIV, wobei noch einmal deutlich gesagt wurde, dass die hinter den Patientengruppen liegenden Informationen für die einzelnen Verfahren sehr unterschiedlich sind, weil sich die Patientengruppen auf Basis von Informationen zusammenset-zen, die den Zulassungsstudien
	Eines ist jetzt nicht klar: Sie sagten anfangs, es gebe möglicherweise auch Missverständnisse. Aktuell ist zunächst einmal eine fortlaufende Bezeichnung dieser Patientengruppen vorgesehen. Unseres Er-achtens ist aber nicht ausgeschlossen, dass diese dann im Rahmen einer Überleitungstabelle eben doch vergleichbar gemacht werden könnten. Hinsichtlich dessen denken wir, da müsse der G-BA sel-ber Sorge tragen, dass dies eben nicht passiert, dass solche Möglichkeiten bezüglich des weiteren Vorgehens ausgeschloss
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Herr Poß, möchten Sie auch ein paar allgemeine Ausführungen für den B.A.H machen? 
	Herr Poß (B.A.H): Wir haben den Ausführungen nichts hinzuzufügen und verweisen ansonsten auf unsere Stellungnahme. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. – Dann möchte ich zwei Punkte aufgreifen, weil wir hier versuchen wollen, irgendwie konstruktiv weiterzukommen und uns nicht gegenseitig mit irgendwel-chen Stellungnahmen oder Äußerungen zu konfrontieren. 
	Erster Punkt: Faktum ist – ich hätte jetzt fast gesagt: „Niemand hat die Absicht, eine Mauer zu bau-en“ –, dass wir jedenfalls bei dem Konstrukt, das wir zur Stellungnahme gestellt haben, der Überzeu-gung waren, dass durch die Festlegungen in der technischen Anlage eine Recherchierbarkeit ausge-schlossen wäre; das heißt, das wollen wir nicht. Darüber, wo da eventuell aus Ihrer Sicht die Möglich-keit liegt und wie man sie möglicherweise dann ausschließen kann, müssen wir diskutieren. Das war also ausdrücklic
	Zweiter Punkt: Ampelsystem, also Pfeile gleich Ampel. Nach der gesetzlichen Vorgabe haben wir die Zusammenfassung der klinischen Endpunkte darzustellen. Wir wollen bei einzelnen Endpunkten selbstverständlich zusätzlich zu der Kurzbeschreibung in den Tragenden Gründen eben Effektrich-tungen abbilden. Effektrichtungen sind etwas anderes als Ampeln, und entscheidend ist – so habe ich immer ein Ampelsystem verstanden –, ob am Ende bei der Zusammenfassung der Nutzenbewertung und beim Gesamturteil grün, gelb oder
	Ein Ampelsystem wäre aus meiner Sicht aber nur gegeben, wenn am Ende bei der Gesamtnutzen-bewertung dann in irgendeiner Form deutlich gemacht würde: So, da steht jetzt ein Pfeil nach oben oder da steht ein Pfeil nach unten; das ist es aber nicht. Deshalb stellt sich für uns hier die Frage –das betrifft auch die aus Ihrer Sicht nicht hinreichende Abbildung der möglichen Endpunkte und Gott weiß was –, wie wir den gesetzlichen Auftrag einer Zusammenfassung der klinischen Endpunkte be-werkstelligen sollen, in d
	Das waren zwei Bemerkungen, die aus meiner Sicht äußerst wichtig sind, über die wir uns jetzt ein-fach noch einmal unterhalten sollten. – Frau Behring, Sie hatten ergänzend noch etwas? 
	Frau Dr. Behring: Eigentlich war es eine Rückfrage zu der Recherchierbarkeit der Patientengruppen. Wir hatten ja abgebildet, was möglicherweise recherchierbar sein könnte und was nicht recherchier-bar sein könnte. Auch da gab es ja sicherlich unterschiedliche Auffassungen, was der G-BA festlegen kann. Für uns ist jetzt noch nicht ganz klar, woher Sie das haben, dass nach Patientengruppen re-cherchiert werden soll oder dass das ein Vorschlag der Verfahrensordnung oder der technischen An-lage ist. Es ist natü
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wer kann uns das einmal erklären? – Herr Wilken. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Wir hatten es ja schon gesagt: Es geht letztendlich um unsere Befürchtung, dass sich das System in diese Richtung entwickelt. Ich hatte gesagt, im Moment ist erkennbar, dass es eine fortlaufende Nummerierung gibt. Es ist ohne Weiteres möglich, im nächsten Schritt, in einem weiteren Schritt auf dieser Basis Überleitungstabellen zu erstellen und Patientengruppen für ver-gleichbar zu erklären, die dies aus unserer Perspektive heraus nicht sind, die es wegen der Gründe, die ich schon vorh
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, okay. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Der zweite Punkt ist die Kurzdarstellung. Wir sehen es schon grundsätzlich anders. Natürlich ist ein Aspekt, bei dem Sie eine Ampel ganz zum Schluss haben, von der Eingriffs-höhe her das Schwerwiegendste. Aber der Einstieg in ein Ampelsystem ist an dieser Stelle gegeben, weil Sie anfangen, bestimmte Effekte in der Darstellung so zu verkürzen, dass Sie mit einem Einzel-symbol gekennzeichnet werden, indem man eben sagt: Ein Pfeil nach oben ist letztendlich wie grün zu sehen, ein Pfeil n
	Diese Verkürzung relativ komplexer Sachverhalte, die dort vorgenommen wird, ist das, was wir an dieser Stelle kritisieren. Wenn man berücksichtigt, dass seitens des pharmazeutischen Unternehmers im Dossier Informationen vorgelegt werden müssen und auch im Verfahren selbst erhebliche Informa-tionsumfänge generiert werden, dann halten wir es für kritisch, diese am Ende in dieser Art zu verkür-zen, sodass sie nicht mehr textlich dargestellt werden, sondern nur noch in einem Einzelsymbol, und dies aus sehr grun
	Deswegen gibt es meines Erachtens auch die Diskussion, es sei sozusagen eine Art Hilfskrücke, es dem Arzt zu erleichtern. Das ist genau das Problem. Man wird am Ende nur noch auf dieses Symbol schauen und die Texte möglicherweise gar nicht mehr lesen. Jeder Mensch agiert da relativ stark op-tisch; das ist einfach so. Insofern ist das Risiko sehr groß, dass ein solcher Pfeil eben dann in der Wahrnehmung für etwas steht, was an Informationsgehalt möglicherweise auch gar nicht dahinterlie-gen könnte. – Das sin
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. – Frau Behring hat noch eine Rückfrage, aber ich sage einmal Folgendes: Wir sprechen von einzelnen Endpunkten. Es wäre für mich, wenn ich Mediziner wäre und ich es mit einer Arznei zu tun hätte, die ich nicht in- und auswendig kenne, doch durchaus hilfreich, wenn ich erkennen könnte, ob in einer bestimmten Endpunktkategorie, also bei Nebenwir-kungen oder bei bestimmten Morbiditätskriterien, eben ein Pfeil nach unten oder ein Pfeil nach oben geht, um mein Augenmerk dar
	Wie gesagt, das Abbilden von Effektrichtungen – das habe ich in den sieben Jahren, in denen ich jetzt hier beim G-BA bin, gelernt – ist doch nichts, was per se dann ein Wert- oder ein Unwerturteil über eine Arznei ausdrückt. Wir schreiben doch auch in den Tragenden Gründen, selbst in den Kurz-fassungen, das Wort Effektrichtungen, und es gibt eine positive und eine negative Effektrichtung. Das knuddeln wir dann am Ende in irgendwelchen Beschlusstexten zusammen, und dies in faktisch jedem Beschluss, in dem wi
	Aber jetzt Frau Behring dazu; dann hat sich Herr Rasch gemeldet. 
	Frau Dr. Behring: Vielleicht nur noch eine ganz kurze Frage: Was wäre denn Ihr Vorschlag dazu? Wir hätten jetzt eine Zusammenfassung, der einer Verkürzung innewohnt. In der Verfahrensordnung selbst wird geschrieben: Es entbindet nicht unbedingt vom Lesen der Tragenden Gründe, wenn man das noch weiter ausführen möchte. Aber was wäre denn der Alternativvorschlag? Wir haben einen Pfeil und eine kurze textliche Zusammenfassung, was das bedeutet: Hier liegen Vorteile oder Nach-teile in einer bestimmten Endpunktk
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Rasch. 
	Herr Dr. Rasch (vfa): Das passt insofern gut, weil meine Wortmeldung genau darauf abzielt, wie man das erstens machen könnte und wie man das zweitens vielleicht nicht machen sollte. 
	Die Vorgabe im EAMIV sagt ja, dass es eine „zusammenfassende Darstellung der klinischen Ergeb-nisse der für den Zusatznutzen relevanten klinischen Endpunkte“ und dann noch eine zusätzliche zu-sammenfassende Darstellung geben soll. Nach unserem Verständnis erfüllt das, was der G-BA aktu-ell in den Tragenden Gründen macht, diese Anforderungen. Es gibt je Endpunktkategorie eine zu-sammenfassende Darstellung in Textform, die sehr kurz ist, und zudem eine zusammenfassende Darstellung.  
	Ich würde dem Kollegen Wilken insofern zustimmen, als die Pfeile eine Verordnungsempfehlung sug-gerieren. Das lehnt sich ein bisschen an die Praxis der Leitlinien an. Ich behaupte jetzt einmal, die Beschlüsse erfüllen diesen Anspruch nicht, wie eine Leitlinie hier eine Verordnungsempfehlung abzu-geben. Insofern würden wir definitiv davon abraten und die bestehende Praxis begrüßen. Warum wir darüber hinaus vielleicht noch etwas sensibel reagieren, ist einfach auch den bisherigen Darstellun-gen des G-BA gesch
	An diesem Punkt erwähne ich gleich noch einmal den weiteren Kritikpunkt. Die Beispieldatei ist an vielen, vor allem hier kritischen Stellen überhaupt nicht verwertbar, weil dort einfach nichts drinsteht. Darin stehen Sachverhalte zu einem Beschluss, den es zwar gibt, aber wo die Inhalte nicht passen, oder es fehlen einfach die Inhalte. Damit konnten wir bislang ohnehin sehr wenig anfangen. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Carl, ich habe Sie auf der Liste. – Frau Behring, Sie haben noch eine Rückfrage. 
	Frau Dr. Behring: Vielleicht erläuternd dazu: Wir haben bis jetzt diese Darstellung noch nicht; wir haben bis jetzt in unseren Beschlüssen noch keine Pfeildarstellung, und wir haben bis jetzt in unseren Beschlüssen noch keine Kurzfassung. Deswegen können wir das retrospektiv nicht machen, sondern das ist prospektiv. Deswegen war in dieser Beispieldatei tatsächlich nur der Test für die technische Umsetzung dabei, und deswegen war das nicht mit entsprechendem Inhalt gefüllt. – Dies vielleicht zur Erläuterung.
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Rasch noch einmal. 
	Herr Dr. Rasch (vfa): Ganz kurz noch einmal: Sie haben noch eine weitere Frage zu der Recher-chierbarkeit der Patientengruppen gestellt; ein weiterer Punkt war, woher wir das haben. – Wir haben das aus der Anlage 10, Seite 19, wo die Namen der Patientengruppen ganz klar zur Recherche frei-gegeben sind. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. Wir prüfen das nach; aber wie gesagt, das war nicht beab-sichtigt. – Dann habe ich Herrn Dr. Carl, anschließend Herrn Wilken. 
	Herr Dr. Carl: Ich komme noch einmal auf die Lesbarkeit und die Erleichterung der Benutzbarkeit in der Praxis zurück. Ich spreche jetzt für die Praxis, und insofern glaube ich durchaus, dass es sehr hilf-reich sein kann, wenn man eine solche Pfeildarstellung hat, die die Ärzteschaft ja bereits bei der Be-urteilung von Leitlinien gewohnt ist. Auch im Ärzteblatt gibt es eine wiederkehrende Artikelserie zu verbreiteten medizinischen Irrtümern oder Wahrheiten, worin ebenfalls mit diesen Symbolen gearbei-tet wir
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön, Herr Carl. – Nur, weil Herr Rasch eben erwähnte, dass dem eine diskriminierende Wirkung innewohnen könnte: Ich habe einen Beschluss, den wir letz-te Woche oder vorletzte Woche gefasst haben, vor Augen; Nivolumab nehme ich einfach einmal. Da haben wir am Ende einen beträchtlichen Zusatznutzen ausgesprochen, hatten aber trotzdem bei zwei, drei Endpunktkategorien Dinge, insbesondere bei den Nebenwirkungen, die trotz des insgesamt beträchtlichen Zusatznutzens mit e
	Für mich ist es äußerst wichtig, dass man auch in den einzelnen Wirkstoffklassen als Verordner eine vereinfachte Binnendifferenzierung vornehmen kann, indem man eben sieht: Der eine Wirkstoff hat möglicherweise seinen Zusatznutzen generiert, weil er Nebenwirkungen reduziert, der andere hat möglicherweise seinen Zusatznutzen generiert, indem er die mediane Überlebenszeit verlängert, al-lerdings um den Preis, dass eben trotz der angestellten Saldierung die Nebenwirkungen für den Pati-enten am Ende drastisch u
	Das ist das, was Herr Carl eben auch angesprochen hat: Es ist aus meiner Sicht sehr hilfreich für Verordner, die nicht die hochspezialisierten Anwender im jeweiligen Bereich sind. Herr Professor Ludwig und Herr Professor Wörmann brauchen unser Arztinformationssystem nicht, und sie brauchen nicht die Kurzfassung unserer Beschlüsse. Der Verordner in der Fläche ist aber möglicherweise auf diese Signale angewiesen. Aber sei’s drum, wir haben es zur Kenntnis genommen und müssen das eben noch einmal kritisch refl
	Herr Dr. Wilken (BPI): Im Grunde hatte Frau Behring noch einmal die Frage gestellt, wie man es al-ternativ machen könnte. Alternativ könnte man einfach auf die graphische Darstellung verzichten und nur die schriftliche Kurzdarstellung nehmen.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. – Herr Kaiser, dann Herr Kuhn. 
	Herr Dr. Kaiser: Ich habe eine Nachfrage an Herrn Rasch; weil er den Punkt mit den Leitlinien auf-gebracht und den Vergleich angeführt hat, dass aus seiner Sicht Leitlinien gegebenenfalls zur Ver-ordnungssteuerung geeignet sein können und da diese Symbolik verwendet wird. Er hat den Bezug hergestellt, dass dies dann möglicherweise auch vom G-BA an dieser Stelle kommt, jetzt einmal un-abhängig davon, ob man das teilen kann, dass die Leitlinien zur Verordnungssteuerung geeignet sind, und zwar aufgrund der Tat
	Mir ist keine einzige Leitlinie bekannt, Herr Rasch, die diese Symbole auf Endpunkt oder Endpunkt-kategorieebene benutzt; vielmehr benutzen die Leitlinien dies eben gerade als ein Gesamturteil. Kön-nen Sie eine Leitlinie benennen, bei der das so gemacht wird, wie der G-BA es jetzt vorschlägt? 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Rasch, bitte. 
	Herr Dr. Rasch (vfa): Das ist genau der Punkt, Herr Kaiser. Das, was Herr Carl zuvor gesagt hat, bestärkt letztlich unsere Bedenken. Die Ärzte sind es gewohnt, solche Pfeildarstellungen als zusam-menfassende Empfehlungen der Leitlinien zu interpretieren. Sie haben vollkommen recht: Pro End-punkt wird man das so wahrscheinlich nicht finden, sondern das ist eher eine zusammenfassende Empfehlung, starker Konsens, schwacher Konsens usw. Wenn der G-BA das jetzt in Anlehnung an dieses System in zusammenfassender 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Man braucht doch die allgemeine Hochschulreife, um Medizin zu studieren, oder? 
	(Heiterkeit) 
	Ich stelle jetzt einfach einmal diese Frage. Unabhängig davon, ob man danach Medizin studiert oder die Approbation irgendwo anders erworben hat, müsste es spätestens mit der allgemeinen Hoch-schulreife trotz des absinkenden Bildungsniveaus, das ich auch noch konsentiere und konstatiere, doch eigentlich einem normal intelligenten Zeitgenossen möglich sein, zwischen einer allgemeinen Empfehlung in Gestalt eines Wert- oder Unwerturteiles oder einer endpunktkategoriebezogenen Be-wertung zu unterscheiden. Ich ne
	Herr Dr. Kaiser: Herr Rasch, der Arzt bekommt in der Leitlinie einen Pfeil, also ein Symbol. Der Arzt bekommt in einer Bewertung des G-BA vier oder fünf Pfeile. Ich würde die Intelligenz der Ärzte an dieser Stelle nicht unterschätzen, dass sie natürlich in einer Situation unterscheiden können, in der sie auf Basis von mehreren Pfeilen, die ja durchaus unterschiedlich sein können, eine Gesamtein-schätzung treffen. Herr Hecken hat das Beispiel gerade beschrieben: Es gibt insgesamt zum Beispiel einen Vorteil b
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich glaube, wir können Herrn Kuhn das Wort geben, und dann können wir diesen Block auch abschließen. Ich will dazu nur eines für mich sagen; deshalb kämpfe ich so für diese Pfeilchen: Ich laufe über die Dörfer, gerade bei den onkologischen Wirkstoffen, und sage: Liebe Leute, bringt Lebensqualitätsdaten; Lebensqualität kann genauso viel wert sein wie drei Wochen, vier Wochen Verlängerung der medianen Überlebenszeit. Wir haben Gott sei Dank zwei, drei Wirkstoffe, bei denen wi
	Es ist doch eine für den Patienten und für den Verordner signifikante Information, dass er, je nach-dem, was der Patient in der jeweiligen Situation will, eben hier auch auf den ersten Blick erkennen kann, wo die jeweiligen Stärken der unterschiedlichen Wirkstoffe – das sind dann unterschiedliche Wirkstoffklassen – liegen, ohne dass damit irgendein Wert- oder Unwerturteil gefällt wird. Es gibt kei-ne Power-Point-Präsentation – Ihnen wird ja mittlerweile übel, wenn Sie sie sehen, weil immer be-stimmte Standa
	Aber das ist jetzt philosophisch. Wir kommen da jetzt in Sphären, in denen wir uns nicht zu belehren brauchen, sondern am Ende des Tages entscheiden müssen. – Herr Kuhn noch, und dann würde ich zu dem technischen Teil übergehen. 
	Herr Kuhn: Ich hatte tatsächlich so ein Übergangsthema zur technischen Darstellung. Also, sofern es zur zusammenfassenden Darstellung noch etwas gibt, würde ich zurückstellen. – Meine Anmerkung bezieht sich auf den Punkt der Patientengruppennummerierung bzw. -kodierung. Die Arzneimittelher-steller haben es ja schon ausgeführt; auch der bvitg hat sich diesem Thema in seiner Stellungnahme von technischer Seite gewidmet. Sie schreiben, dass eine fortlaufende Nummerierung aus Ihrer Sicht technisch nicht geeigne
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wer macht das? – Ja, bitte schön. 
	Herr Meinicke (bvitg): Dazu kann ich kurz etwas anmerken; zu den technischen Dingen kommen wir ja gleich noch: Letztendlich gibt es in diesem Kontext eine ganz große Überschrift. Es wurde vorhin nochmals so deutlich formuliert: keine Recherchemöglichkeit überhaupt gewünscht. Auf der anderen Seite kommt die vorliegende Satzbeschreibung in der technischen Anlage 10 gar nicht darum herum, Felder zu nummerieren und durchzunummerieren, um einfach Sachen datentechnisch eindeutig zu machen. 
	Die Diskussion, die ich jetzt die ganze Zeit verfolge, basiert ein bisschen darauf, dass der technischen Spezifikation ein wesentliches Merkmal fehlt: Der technischen Spezifikation fehlt als Grundlage das sogenannte Informationsmodell, in dem erst einmal die Absicht klar dargelegt wird: Was soll mit den vorliegenden Daten überhaupt gemacht werden, und was ist nicht erwünscht? Es gibt sozusagen nur die Daten selber und eine Beschreibung, wie sie aussehen, wie ein Tagesdatum oder wie ein ICD-Code aussieht. Ab
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. – Herr Kuhn, Nachfrage? Oder ist es okay? – Gut. Dann Frau Behring. 
	Frau Dr. Behring: Die Aufgabe des G-BA war ja vorwiegend, die maschinenlesbare Fassung zur Verfügung zu stellen. Hinsichtlich der Implementierung bestanden Fragen, die auch von den Arznei-mitteldatenbankanbietern gestellt wurden: Wie soll das implementiert werden? Wer soll das imple-mentieren? Wie soll das geschehen? Dies ist sozusagen nicht mehr Aufgabe des G-BA. Der G-BA muss die verschiedenen Informationsdatenfelder in einer bestimmten Form zur Verfügung stellen, die Ihnen dann maschinenlesbar hier zum A
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, bitte. 
	Herr Meinicke (bvitg): Vielleicht darf ich darauf direkt entgegnen. Zum Beispiel müssen Sie in Bezug auf das Gebot der Nichtsuchtbarkeit oder der Nichtrecherchemöglichkeit Folgendes definieren: Wo-nach darf ich nicht suchen, oder was soll nicht selektiert werden? Was darf von einem EDV-System nicht in einer Reihenfolge gruppiert werden, weil eine Reihenfolge vielleicht auch immer gleich eine Wertung ist? Das sind Diskussionen, und solche inhaltlichen Informationen fehlen der Datensatzbe-schreibung vollständ
	Dem liegt immer ein technisches Informationsmodell zugrunde. Sie kommen als G-BA meines Erach-tens nicht darum herum, sich darüber einmal die Gedanken zu machen, weil alle künftigen Beschlüs-se ja auch in dieses Informationsmodell eingebettet werden müssen. Ob das Ding nachher ein Pfeil ist oder eine Blume oder eine Ampel, das ist am Ende völlig egal.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Eine Blume wäre eine gute Idee, die hatten wir noch nicht. Die Blume ist noch nicht verbrannt, nachdem Ampel und Pfeile verbrannt sind. Mir tut das triviale und fla-che Satzbeschreibungsmodell ein bisschen weh. – Aber Sie haben ja gleich das Gespräch mit unse-rem Dienstleister; dann können Sie das sofort so weitergeben, Frau Behring. – Ich habe jetzt Frau Steiner und Herrn Wilken. 
	Frau Dr. Steiner: Ja, vielleicht nenne ich noch einen Punkt, der das klären könnte: Es ist ja jetzt eine neue Situation, dass der G-BA die maschinenlesbare Fassung zur Verfügung stellt. Nichtsdestotrotz wird es weiterhin einen Anforderungskatalog geben, der sozusagen die Anforderung an die PVS be-schreibt, und er wird genau diese Fragestellungen, die Sie jetzt adressieren, aufgreifen und die Be-schreibungen verwenden. 
	Herr Meinicke (bvitg): Die armen Menschen, die das dann modellieren müssen, sitzen ja hier und hören vielleicht schon zu, haben aber dann genau die Probleme und die Fragestellungen, die uns auch schon auf der Zunge liegen, weil genau dies die Dinge sind, die fehlen, viele der Diskussionen, die auch aus der pharmazeutischen Industrie kommen, was eben nicht gewünscht ist, was nicht ge-macht werden soll. All diese Debatten sind auch für die Zukunft extrem hinderlich, wenn jeder Imple-mentierer oder jeder Daten
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das ist nachvollziehbar. – Herr Wilken. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Ich weise nur kurz noch einmal darauf hin, dass wir, bevor wir zu den techni-schen Anlagen kommen, zu den anderen Aspekten kommen, also zu dem Beschluss selbst, zu dem wir auch noch einige weitere Punkte aus den Stellungnahmen zur Diskussion hatten. Ich sage dies nur, damit es jetzt im Diskussionsprozess nicht verlorengeht.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nein, was in den Stellungnahmen steht, das ist ganz klar. – Wenn Sie vortragen möchten, bitte.  
	Herr Dr. Wilken (BPI): Ich möchte gern noch einige Punkte ergänzen, die vielleicht noch kurz ange-sprochen werden könnten.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gern.  
	Herr Dr. Wilken (BPI): Einer der Aspekte ist der Umgang mit den alten Beschlüssen. Unseres Erach-tens ist nicht klar, was an dieser Stelle passiert. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Gar nichts. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Gut; das steht da aber so nicht drin. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. Dann nehmen wir es jetzt zu Protokoll, und nehmen Sie es so mit nach Hause. Wir werden die alten Beschlüsse nicht aus dem Keller holen, wir werden sie nicht übersetzen, wir werden sie nicht verkürzen. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Dann wäre noch zu klären, wie dann bei diesen Beschlüssen das Fehlen sol-cher Angaben erläutert wird, warum also diese bestimmten Informationen an der einen Stelle fehlen und für andere Wirkstoffe da sind, ja oder nein. Welche qualitativen Unterschiede das bewirkt, müsste meines Erachtens erkennbar sein, weil ansonsten möglicherweise das Fehlen als Nachteil ausgelegt werden könnte. 
	Ein weiterer Punkt, der uns auffiel, war der Unterschied in § 47 bezüglich der vorgesehenen Fristen für die Aktualisierungsvorgaben hinsichtlich der Vorgaben in § 2 Abs. 2 EAMIV. Da würden wir darum bitten, dass dies sozusagen in Gänze an die Vorgaben der Verordnung angepasst wird. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Nur, damit keine Unklarheit aufkommt, weil ich jetzt Nervosität bemerkt habe: Wenn ich sage, mit den Altbeschlüssen passiert gar nichts, bedeutet dies, dass wir da keine Kurzfassung machen werden, dass wir da keine Pfeilchen malen werden, dass wir da keine zusätzlichen Informationen bereitstellen. Wir haben ja die gesetzliche Aufgabe, sie binnen eines halben Jahres entsprechend zu transkribieren; aber da muss sich die geneigte Leser-schaft dann eben mit den E
	Herr Dr. Rasch (vfa): Wir hätten nun doch gern einen ganz kleinen Sprung zurück, bevor wir zum technischen Teil übergehen. Sie hatten noch einen zweiten Block, die zusätzlichen Anforderungen, die der G-BA definiert hat. Da wollte ich doch noch einmal zusammenfassend darstellen, dass wir es ebenfalls als sehr kritisch ansehen, wie Herr Wilken das zusammengefasst hat, dass dies über den von uns wahrgenommenen politischen Konsens, diesen schlanken Rahmen, deutlich hinausgeht. Da sind zusätzliche Angaben zur zw
	Darüber hinaus gibt es noch einen weiteren, wiederum leicht technischen Punkt. Das ist die Angabe zum Ausmaß des Zusatznutzens. Es gibt in der technischen Anlage, gerade bei dem nicht quantifi-zierbaren Zusatznutzen, mehrere Kategorien, die so momentan nach unserer Auffassung von der Nutzenbewertungsverordnung nicht abgedeckt sind. Das sind wohl drei unterschiedliche Ausprägun-gen, die darin stehen. Da würden wir es einfach sehr begrüßen, dass man sich an die aktuelle Defini-tion in der Nutzenbewertungsvero
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. – Zum letzten Punkt nur: Wir sind jetzt nach der neuen AM-Nutzenverordnung zum einen gehalten, bei Orphans nicht nur das Ausmaß, sondern auch die Aussagesicherheit abzubilden. Das ist ein Punkt, der hier dargestellt wird. Das ist ja eine der gesetzli-chen Änderungen, die jetzt eben auch in der AM-Nutzenverordnung abgebildet worden sind. 
	Zum anderen müssen und können wir bei Orphans – das ist auch eine neue gesetzliche Regelung – zum Ausdruck bringen, ob ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen aufgrund von fehlenden Daten ausgesprochen wird – dann können wir es auch entsprechend sanktionieren und beauflagen – oder ob Daten in der Tat nicht ausreichend waren, um einen Zusatznutzen zu quantifizieren; das ist auch neu. Dies ist hier abgebildet, also keine Übergriffigkeit. Der Gesetzgeber hat mir die neue Kategorie unterbunden, die wir eingefü
	Den zweiten Punkt nehme ich einfach nur zur Kenntnis. Eine Nutzenbewertung basiert auf dem Ver-gleichskomparator, und das ist die zweckmäßige Vergleichstherapie. Deshalb ist für mich die Darstel-lung der zVT und der verschiedenen Optionen der zVT absolut kriegsentscheidend, insbesondere, um unterschiedliche Wirkstoffe, die gegen unterschiedliche zVTen verglichen worden sind, am Ende des Tages für den verordnenden Arzt überhaupt noch einordenbar zu machen. 
	Ich bringe da immer das banale Beispiel – das kennen Sie mittlerweile auswendig – von Sofosbuvir. Bis Sofosbuvir sind alle Hepatitis-C-Produkte gegen Interferon-Therapien verglichen worden und die Interferon-Therapien dann gegen Vortherapien, und die Interferon-Therapien haben gegen die Vor-therapien beträchtliche Zusatznutzen bekommen. Dann haben Sofosbuvir und Harvoni und all die an-deren, die es da gibt, gegen Interferon einen beträchtlichen Zusatznutzen generiert. Weil sich die me-dizinische Entwicklung
	Das wird für den geneigten Verordner zu einer irrigen Annahme führen. Wenn er aus einer Wirkstoff-klasse ein Medikament hat, das gegen Interferon verglichen worden ist und einen beträchtlichen Zu-satznutzen bekommen hat, während sich das andere gegen Sofosbuvir vergleichen muss und keinen Zusatznutzen bekommen hat, wird er sagen: Oh, das kostet das gleiche Geld; das eine hat einen be-trächtlichen Zusatznutzen, das andere hat überhaupt keinen Zusatznutzen. Also muss das mit dem beträchtlichen Zusatznutzen da
	Deshalb erstaunt mich dieser Einwand. Ich weiß aus vielen Gesprächen mit pharmazeutischen Un-ternehmen – deshalb war ich an der Stelle ein bisschen frustriert, als ich Ihre Stellungnahme gelesen habe –, dass sie gesagt haben: Es ist für uns kriegentscheidend, dass eben die zVT dargestellt wird. Wir führen doch Diskussionen, und Sie waren doch gestern dabei, als wir im Verfahren die zVT ge-wechselt haben und der pharmazeutische Unternehmer gestern hier auf den Knien gelegen hat, sich zunächst bei Herrn Vervö
	Deshalb erschließt sich für mich jetzt wirklich nicht – das ist ein solcher Punkt, an dem ich es einfach nicht verstehe –, wieso man sagt: Wir stellen da irgendeine Bewertung in den Raum und sagen, ja, das ist toll; wir stellen aber nicht dar, woraus sich dieses Tollsein dieser Bewertung ableitet. Wenn ich auf einen Tanzkurs gehe und mir jemand sagt, du hast toll getanzt, und ich mache das in der Ü80-Gruppe, dann hat das einen etwas anderen Wert, als wenn ich das in der Tanzschule Mertens ma-che. – Herr Ras
	Herr Dr. Rasch (vfa): Ich versuche es noch einmal zu erklären. Ich glaube, Sie haben unsere Stel-lungnahme vielleicht etwas missverstanden. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das kann sein.  
	Herr Dr. Rasch (vfa): Möglicherweise ist sie auch wirklich missverständlich formuliert.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja.  
	Herr Dr. Rasch (vfa): Uns geht es, wie wir auch ganz klar in der Stellungnahme geschrieben haben, nur um die über die EAMIV hinausgehenden Angaben zur zVT, die in § 23 Abs. 2 Ihres Beschlusses angegeben sind. Die Angabe der vom G-BA bei der Ermittlung des Zusatznutzens zugrunde gelegten zVT ist Bestand der EAMIV; das würden wir auch niemals anfassen wollen. Worum es uns geht, sind die darüber hinausgehenden Angaben zu den sonstigen Bestandteilen. Das ist das, was wir gemeint haben. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay, gut. – Dann Frau Müller und dann technische Anlagen. 
	Frau Dr. Müller: Es hat sich erledigt, Sie haben das gerade ausgeführt. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. – Dann zur technischen Anlage, allgemeine Kritik. Wer möchte? – Sie müssten nur gerade Ihren Namen nennen; ich kann die Schilder nämlich nicht lesen, ich weiß es nicht. 
	Herr Meinicke (bvitg): Meinicke ist mein Name; ich bin vom bvitg. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das war der Mann, der sich eben auch schon zweimal gemeldet hatte. Sie sind ja nicht ständiger Gast hier bei uns. Die Kameraden von den Verbänden kennen wir. 
	(Vereinzelt Heiterkeit) 
	– Okay. – Herr Meinicke, bitte. 
	Herr Meinicke (bvitg): Alles klar; sehen Sie es mir nach. Ich komme aus der EDV-Branche. Wir stel-len primär Systeme her, die in Arztpraxen im täglichen Einsatz sind. Wir haben also hier den großen Nachteil, dass wir den Versorgungsalltag vor Augen haben. Einige der Anmerkungen, die ich heute zu Ihren technischen Anlagen machen werde, reflektieren das vielleicht auch ein bisschen; sehen Sie es mir dann bitte nach. 
	Anfangen möchte ich nochmals mit dem grundsätzlichen Thema, das ich vorhin schon angerissen hatte, dem fehlenden Informationsmodell. Für diejenigen unter Ihnen, die schon ein bisschen länger dabei sind: Es gibt einen Ansatz, bei dem ebenfalls auf das Informationsmodell vollständig verzichtet wurde, und dies hat sich im Krebsregistergesetz niedergeschlagen. Dort wurde direkt eine XML-Spezifikation veröffentlicht. Wer sich ein bisschen mit Krebsregistern auskennt, der weiß, dass diese Spezifikation dazu gefüh
	Ich würde diese sogenannte Datensatzbeschreibung auch nicht in irgendeinem Betonfundament ma-chen, sondern ich würde es in einer Anlage zu einem Beschluss hinten anfügen, so wie Sie es schon richtigerweise in Anlage 10 gemacht haben, weil die Welt ja sehr beweglich ist und sich durch ge-setzgeberische Änderungen gegebenenfalls auch das Informationsmodell verändert, aber auf jeden Fall das Datenmodell, das hinten dranhängt. Insofern äußere ich noch einmal die Bitte von unserer Seite, sich die Mühe zu machen,
	Was uns aus dem zweiten Teil umtreibt – darauf beziehen sich viele der Anmerkungen, die wir in der schriftlichen Form beigebracht haben –, ist das Fehlen von technisch möglichen Aufgreifkriterien. 
	Man muss sich das so vorstellen: Der Arzt, wenn er heute in einer onkologischen Praxis oder auch in einer anderen Einrichtung Arzneimittel verordnet, dann wird er schon durch das AVWG sehr stark drangsaliert. Er muss gucken, ob es Rabattverträge und ähnliche Sachen gibt, Substitutionsregeln usw. usf. Nun kommt von Ihnen mit diesem Beschluss noch ein bisschen mehr hinzu. Es geht jetzt darum, dem Arzt nicht bei jeder Arzneimittelverordnung, nur weil er ein Aspirin, was sogar noch apo-thekenfrei ist, verordnen
	Da fehlen uns einfach EDV-technisch die Verankerungsmöglichkeiten, wo wir anfangen können, Ihre Beschlüsse möglichst passgenau aufzugreifen. Ich habe verstanden, dass sich das nicht immer ma-chen lässt, weil sich Patientengruppen nicht vergleichen lassen und es im Wesentlichen Prosa und eben kein EDV-strukturierter Teil ist. Aber es gibt ja so etwas wie zum Beispiel ICD-Schlüssel, die zumindest bezogen auf die zugrundeliegenden Diagnosen oder Wirkstoffgruppen, bezogen auf die zur Anwendung kommenden Wirksto
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Herr Lack bitte. 
	Herr Lack: Herr Meinicke, noch einmal etwas Grundsätzliches: Der G-BA hat die Aufgabe, die Be-schlüsse maschinenlesbar aufzubereiten. Wir haben die Aufgabe, gemeinsam mit dem GKV-Spitzen-verband, einen Anforderungskatalog wie bisher weiterzuentwickeln und da eben auch die Grundlagen festzulegen, was denn abzubilden ist und wie es abzubilden ist. Die Fragen, die Sie jetzt an den G-BA richten, werden hoffentlich in einem großen Umfang durch den Anforderungskatalog beantwortet, der bereits in der Verhandlung i
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich ergänze das, Herr Lack. Ich würde es ja gerne tun, aber Sie hindern mich ja gemeinsam daran. 
	(Heiterkeit) 
	Also, die mich tragenden Bänke, denen ich zur Loyalität verpflichtet bin, hindern mich, das zu tun, was ich gerne tun möchte, weil sie Angst davor haben, was passieren würde, wenn ich es täte. – Okay. 
	Ich habe jetzt eine ganze Reihe von Wortmeldungen, und zwar von Herrn Hellmann, außerdem nochmals zur Replik als Erstes Herrn Meinicke; dann habe ich Frau Müller. Also, Herr Meinicke zu-nächst, dann Herr Hellmann und anschließend Frau Müller, und danach haben wir noch zwei weitere Wortmeldungen. 
	Herr Meinicke (bvitg): Als kurze Replik: Diejenigen, die das Informationsmodell dann – – Ich habe ja verstanden, der G-BA möchte es nicht so gerne machen. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das nicht; ich darf es nicht, das ist ganz einfach. Ich täte es ger-ne, aber die hindern mich daran, auch die gesetzlichen Vorgaben, nicht nur die. Also, wir verstehen uns sehr gut; deshalb ist das keine Beleidigung der Bänke. Vielmehr ist dies Aufgabe der Vertrags-partner. Ich habe nur den Overhead zu schaffen, und die Kameraden müssen dann gucken. 
	Herr Meinicke (bvitg): Nichtsdestotrotz können sich auch die Vertragspartner bei fehlendem Content nicht nachträglich ein Kriterium aus den Fingern saugen; entschuldigen Sie, wenn ich das jetzt einmal so ganz platt und salopp formuliere. Sprich: Wenn in den grundlegenden Beschlüssen dazu keine In-formationen vorliegen – – 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das kann man machen. Klar, das werden wir nachfüttern. Das ist logisch. – Jetzt Herr Hellmann, dann Frau Müller, anschließend Herr Sydow und Herr Kuhn.  
	Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Ich spreche für mich selber, Vater des Medikationsplans. Das ist auch meine intrinsische Motivation, hier aufzutreten und mir die Sachen anzuschauen, da ich mich für Arzneimitteltherapie und Sicherheitsverbesserung engagiere und sehr viel Wert darauf lege, dass wir bereits heute einen Datensatz zur Medikation haben, der harmonisiert, vereinheitlicht, abge-stimmt und mittlerweile auch in verschiedenen medizinischen Anwendungen etabliert ist: Der Medika-tionsplan ist ja m
	Bei dem Informationsmodell und den Vorgaben – wenn sie einerseits keine Verbindlichkeit hätten, dann bräuchte ich sie auch nicht niederzuschreiben; andererseits sollen sie dann doch irgendwie neu in ein Informationsmodell gegossen werden – würde ich mir schon vorstellen, dass hier eine gewisse Harmonisierung dieser Sachen stattfindet. Ansonsten werden nämlich genau die Softwareindustrie und all diejenigen, die daran beteiligt sind – wir haben beim bundeseinheitlichen Medikationsplan um die 400 Software-Part
	Daneben gibt es natürlich viele technische Implikationen, die ich auch aufgeführt habe. Aber da will ich mich erst einmal zurückhalten; da überlasse ich anderen noch einmal das Wort. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön, Herr Dr. Hellmann. – Frau Müller und Herr Sydow. 
	Frau Dr. Müller: Ich habe noch eine Rückfrage an Sie, Herr Meinicke. Sie haben eben dargelegt, Sie vermissten hier ein Informationsmodell. Dazu wurde Ihnen jetzt klar gesagt, das werde sozusagen an einer anderen Stelle im Detail verhandelt. Jetzt ist meine Frage an Sie: Wollten Sie sagen, dass man zunächst einmal ein Informationsmodell brauche, um überhaupt einen entsprechenden Datensatz zu generieren? Habe ich Sie da richtig verstanden? 
	Herr Meinicke (bvitg): Ja, genau. Die Reihenfolge ist: Erst kommt das Infomodell, dann gibt es einen Datensatz. Der Datensatz kann also nur von der logischen Reihenfolge her erst dann aufgebaut wer-den, wenn es ein Infomodell gibt. 
	Frau Dr. Müller: Ja. Dann habe ich Sie richtig verstanden, genau. – Vielleicht haben Sie ja mitge-nommen, welche Gedanken da schon hineingeflossen sind: Welche Recherchemöglichkeiten sollen ermöglicht werden? Was braucht man? Dies ist sozusagen schon eingeflossen. Aber die Endfassung, was man damit macht – Sie haben es auch angesprochen – und was man tun darf und was man, auch wenn man Möglichkeiten dazu hat, nicht tun darf, ist sozusagen dasjenige, was dann in einem späteren Schritt noch folgen soll. 
	Herr Meinicke (bvitg): Okay. Eine der praktischen Fragestellungen will ich einmal ganz kurz plas-tisch beschreiben: Der Doktor, der geneigte Leser, sitzt da und möchte etwas verordnen; er weiß, er hat irgendetwas einmal referenziert gelesen, und sucht jetzt nach einem passenden Beschluss. Technisch gesehen, bauen wir dann ein Google in die Arztsoftware ein und durchsuchen alle Ihre Be-schlüsse im Freitext in allen möglichen Feldern, die in der Datensatzstruktur beschrieben sind, und die Treffer zeigen wir m
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nein, nein. 
	Herr Meinicke (bvitg): Ich sage dies einfach nur zum Verständnis: Was wird die technische Konse-quenz sein? 
	(Zuruf von Frau Dr. Müller) 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, ja, ist klar, wobei Sie Folgendes wissen müssen: Diese Ver-ordnung – ich habe eben die gesetzlichen Vorschriften genannt; dann gab es eine Verordnung des Bundesministers für Gesundheit, an der man auch ziemlich lange herumgebastelt hat, die 17-mal in der Waschmaschine durch Weichspüler gelaufen ist – hat eine sehr wechselvolle Geschichte. Man ist irgendwann einmal – deshalb sind die Pharmaverbände da ein bisschen nervös – angetreten und hat gesagt, dieses Arzneimittel-I
	Nach Inkrafttreten des Gesetzes hat es dann einen mehrjährigen Prozess gegeben – ich glaube, das waren anderthalb oder zwei Jahre nach seinem Inkrafttreten –, in dem die Rechtsverordnung ent-standen ist, wobei dann eben nur noch Rudimente des ursprünglichen Entwurfes übriggeblieben sind, auf die Herr Rasch und die Verbände ja eben rekurrierten. In den Anhörungen sind sehr viele Kom-ponenten herausgenommen worden. Deshalb wird hier auch so erbittert gestritten – erbittert ist viel-leicht nicht das richtige W
	Ich merke dies nur an, damit Sie ein gewisses Verständnis dafür haben, weshalb die beiden Bänke, also Kassenärztliche Bundesvereinigung und GKV, so großen Wert darauf legen, dann am Ende durch Vertrag entsprechende Kriterien festlegen zu können, nicht wir durch Richtlinie. Ansonsten er-scheint das, was wir hier machen, irre. – Ja, das ist ja so. Das sollen Sie einfach wissen. – Herr Sy-dow und Herr Carl. 
	Herr Dr. Sydow: Herr Meinicke, ich wollte Ihr Anliegen zum Infomodell auch noch einmal kurz kom-mentieren. Es ist richtig, dass normalerweise aus IT-Sicht ein Infomodell zugrunde liegt – so macht es ja die Gematik auch, erst ein Infomodell, dann kommt das Datenmodell –, ehe wie hier eine Spezifika-tion veröffentlicht wird. Aber wir befinden uns – das sehen Sie in der Gematik auch – in so einer Art iterativem Prozess. Damit müssen wir auch neu klarkommen. Wir müssen jetzt schon vorausdenken, was hier beschlo
	Meine Äußerung zu den Datenbanken knüpft auch an den Kommentar von Herrn Hellmann an: Wir haben eigentlich nur zwei Datenbanken, nämlich die verbindlichen Preis- und Produktinformationen nach § 131 Abs. 4 und die Zulassungsinformation, die von DIMDI und BfArM herausgegeben werden. Wenn Sie sich die technische Beschreibung ansehen, so erkennen Sie, dass wir auf die ASK-Nummer und ATC-Codes referenziert haben. Das sind diejenigen Datenbanken, die wir haben. 
	Die Software-Unternehmen müssen dann die Schnittstelle zu den Preis- und Produktinformationen nach § 131 Abs. 4 herstellen. Insofern haben wir schon versucht, so viel wie möglich Datenbanken, die auch generell öffentlich verfügbar sind, heranzuziehen. Da gab es einen Kommentar, dass die ASK-Nummern anscheinend nicht vom DIMDI zur Verfügung gestellt werden. Ich habe heute beim DIMDI angerufen, und sie meinten, sie seien problemlos herunterzuladen, auch als CSV-Datei. 
	Zu dem BMP und dann ja auch in der Gematik dem EMP: Uns liegt daran klarzustellen, dass der BMP nicht das Leitmedium in der Versorgung ist, Herr Hellmann. Da wir auch in Bezug auf E-Rezept und Patientenakte immer versuchen, den kleinsten gemeinsamen Nenner zu finden, sehen wird das gerade im BMP, in Bezug auf den mit uns ja nur das Benehmen hergestellt wurde, dass gerade struk-turell wichtige Datenbanken nicht berücksichtigt wurden. Deswegen können wir auch den BMP und die Spezifikation des BMP hier im AVS 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön, Herr Sydow. – Dann hatte ich noch Herrn Kuhn und dann Herrn Carl und anschließend Herrn Wilken. 
	Herr Dr. Carl: Mir geht es noch einmal um die Akzeptanz beim Endkunden. Die Endkunden sind wir, und wir sind Zwangskunden. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Immer gut! Damit haben wir gute Erfahrungen gemacht. 
	(Heiterkeit) 
	Herr Dr. Carl: Es wäre sehr schön, – 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wir haben auch Zwangsversicherte in der GKV. 
	Herr Dr. Carl: – weil wir das gerne verwenden könnten, wenn die Akzeptanz gut wäre, weil es ja sinnvoll ist; ich halte es für sinnvoll. Dazu gehört natürlich auch, dass es gut wäre, wenn die Sprache auch von einem Nichtjuristen oder Nichtinformatiker verstanden werden könnte. Ebenso wäre es gut, wenn die Bildschirmerkennbarkeit oder die optische Aufbereitung so wäre, dass das schnell aufrufbar ist, dass eine gute Suchfunktion vorhanden ist und dass man schnell und komfortabel an diejenigen Informationen kom
	Herr Meinicke (bvitg): Wenn ich direkt darauf antworten darf: Natürlich lebt die Software-Branche insgesamt – ich bin als Verbandsvertreter stellvertretend für meine Kollegen aus der Branche hier – im Wettbewerb davon, dass wir uns in den gesetzlichen Anforderungen nicht unterscheiden, weil sie für uns genauso wie für Sie Zwangsvorgaben sind, die wir eins zu eins umsetzen müssen, und die KBV reguliert uns dort im Software-Bereich ja bis zum kleinsten i-Punkt, ob das alles vollständig wie-dergegeben wird, ja
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich dachte, das würden nur wir machen. Die KBV ist genauso ein Laden. Boah!  
	Herr Meinicke (bvitg): Die haben jahrelange Praxis mit uns. Wir haben da durchaus ein freund-schaftliches Gegen- und Miteinander.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Bis gerade eben war das so, jetzt ist es langsam anders, weil hier Wortprotokoll geführt wird. Das wird danach in Stein gemeißelt und wird dann als Tafel der 10 Gebote irgendwo aufgestellt. Ich weiß noch nicht, wo hier in Berlin das sein wird, aber irgendwo finden wir ei-nen netten Platz. – Entschuldigung, machen Sie weiter.  
	Herr Meinicke (bvitg): Gut, okay. – Insofern wird es, was die fachlichen und inhaltlichen Dinge an-geht, keinerlei Unterscheidung in den Systemen geben. Marktwettbewerb und marktliche Konkurrenz setzen aber bei der Aufbereitung von Informationen ein, bei der Frage: Ist ein System in der Handha-bung, in der subjektiven Wahrnehmung fluffig, oder ist es kompliziert und unübersichtlich? Das sind Kriterien, die bei der Wahl der Bildschirmfarbe, der Schriftgröße und auch vielleicht von verschiede-nen Abläufen im 
	Insofern kann ich Ihre Kritik verstehen, klar. Da ist es einfach so: Das Urteil hinsichtlich der Gestal-tung, ob man ein Bild hübsch oder hässlich findet, liegt häufig im Auge des Betrachters. Sicherlich gibt es funktionale Anforderungen, dass man mit einem Mausklick oder zwei oder mit maximal drei Knopfdrücken zu der gewünschten Information kommt, sodass man sagt: Ein Hinweis auf einen G-BA-Beschluss muss spätestens, wenn ein Medikament verordnet werden soll, an der Stelle klar er-kennbar sein. Das sind Vo
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Wobei die Wahl der Beispiele rote, grüne und gelbe Pömpel nicht so gut war, weil das wieder an die Ampel erinnert. Deshalb nehmen wir lieber ro-sa, lila und türkise Pömpel; dann sind wir uns wieder alle einig. – Jetzt habe ich noch Herrn Wilken und Frau Müller.  
	Herr Dr. Wilken (BPI): Ich habe jetzt, ehrlich gesagt, noch einmal eine kurze Verständnisfrage, weil ich das jetzt nicht ganz genau verstanden habe. Meines Erachtens ist es so, dass eigentlich ein In-formationskatalog fehlt, der von der KBV in Umsetzung des G-BA-Beschlusses erarbeitet werden soll, für den aber der G-BA bestimmte Spezifikationen hinsichtlich der Anforderungen jetzt in seinem Be-schluss schon festlegt, was dort dann recherchierbar sein soll, ohne das dann eigentlich irgendwie technisch umgese
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Lack. – Das wollten Sie jetzt noch im Protokoll haben, um das nachher daheim vorzuzeigen. – Herr Lack oder Frau Steiner. 
	Frau Dr. Steiner: Vielleicht sollten wir das doch klären. Es gibt ja im SGB V den § 73 Abs. 9, worin sozusagen die Regelung getroffen ist, dass die Ärzte eine manipulationsfreie Software einsetzen müssen usw., die bestimmte Voraussetzungen erfüllt und das Nähere der GKV-Spitzenverband und die KBV, wie wir das seit dem AVWG machen, in diesem Anforderungskatalog vereinbart, der sich als Anlage zum Bundesmantelvertrag wiederum an die Software-Hersteller richtet. Das gilt jetzt für die Beschlüsse des Gemeinsame
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Wilken. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Da ist aber dann noch einmal festzuhalten, dass es über diesen reinen Infor-mationskatalog hinaus durchaus auch Anforderungen bezüglich der Recherchierbarkeit gibt, die der G-BA festlegt. In dieser Übersichtstabelle wird dargelegt, welche Aspekte miteinander recherchierbar sind. Ist das auch als Auftrag an Sie zu verstehen, das in der Form dann umsetzen zu müssen, oder hat es rein empfehlenden Charakter? 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Lack. 
	Herr Lack: Das ist ja genau der Punkt. Sie haben ja gesehen, dass zwei unterschiedliche Fassungen zur Stellungnahme gegeben wurden. Ich werde jetzt nicht sagen, welche Fassung die Bänke hier ver-treten; aber Sie sehen, dass da zwei verschiedene Positionen vorgegeben sind, weil es auch hierzu bislang noch keinen Konsens gab. Wie Sie sagen, gab es in dieser Fassung eine Position, die die Recherchierbarkeit vorgibt, die etwas zur Recherchierbarkeit sagt, und eine Fassung, die dazu nichts sagt. 
	(Zuruf: Weil es woanders geregelt wird!) 
	– Genau. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich verrate jetzt auch kein Geheimnis, weil ich ja unparteiisch bin, wir noch nicht abgestimmt haben und ich mich nicht festlegen darf. Ich persönlich sähe aber gerne, wenn wir die Fassung, die die Recherchierbarkeit dann eben limitieren würde, hier im Gemeinsamen Bundesausschuss beschlössen; aber das ist eben dissent. Es gibt dann andere, die das vertraglich regeln wollen; sie wollen möglichst wenig Vorgaben dafür haben. Das ist der entscheidende Punkt.  
	Diese drei Kisten, die nebeneinanderstanden, von denen auf der einen Seite alles leer war und auf der anderen Seite bestimmte Vorgaben für maximale Verknüpfungsmöglichkeiten enthalten waren, bilden eben den dahinterliegenden Grunddissens ab, inwiefern der G-BA den Vertragspartnern kon-krete Vorgaben machen kann, wodurch ihre Handlungsmacht und ihre Gestaltungsmacht begrenzt sind. Ich sage: Ja. Aber ob ich dafür eine Mehrheit finde, ist etwas völlig anderes. Das werden die Zeitabläufe zeigen; das kennen Sie 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Rückfrage dann dazu: Das haben wir natürlich vernommen und auch gese-hen; das war auch der Beschlussfassung deutlich zu entnehmen. Worauf ich mich jetzt beziehe, ist insbesondere diese Tabelle am Ende, wo der Aspekt Recherchierbarkeit sozusagen auch im Text dann eingehalten wird.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, die ist ja dissent. 
	Herr Dr. Wilken (BPI): Dann ist das sozusagen auch unter der Prämisse so zu verstehen, dass diese Punkte bezüglich der Recherchierbarkeit nur dann aufgeführt werden, wenn Sie hierzu im G-BA aktiv die Beschlussfassung treffen, dass Sie sozusagen das Mandat dafür haben und es nicht den Mantel-vertragspartnern überlassen, oder würden diese Recherchierbarkeitsaspekte unabhängig davon, wel-cher Beschluss am Ende gefasst würde, dort stehenbleiben? 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nein, dieser Aspekt war dissent. Das heißt, ich brauche dafür sieben Stimmen. Wir haben hier 13 Stimmen, und ich brauche sieben. Ob ich diese sieben Stimmen habe, weiß ich nicht. Also, meine habe ich – das weiß ich relativ sicher jetzt im Augenblick –, aber das hilft mir relativ wenig. Aber das ist ja mein täglich Brot. Ich persönlich sage – das ist auch das, was Sie sagen –, man kann die Dinge nur top-down dann eben noch diskutieren. Ich muss bestimmte Fragestellungen, die
	Herr Dr. Wilken (BPI): Dazu möchte ich überhaupt keine Aussage treffen. Ich habe lediglich nachge-fragt. Ich habe keine Präferenz für irgendeine dieser beiden Positionen. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das ist mir klar, weil es bei Ihnen in den Verbänden auch keine einheitliche Meinung gibt; so sage ich jetzt einmal. Ich sage, Herr Wilken widerspricht dem nonverbal, aber ich habe mit sämtlichen Verbänden gesprochen: Es gibt einige, die sagen, möglichst viele Ver-knüpfungen herstellen, andere sagen, möglichst wenig, damit eben die Objektivität der Informationen so bestehen bleibt und da keine wilden Konstruktionen und Verknüpfungen hergestellt werden, die am Ende die Ergeb
	Frau Dr. Müller: Ich habe noch zu ein paar Einzelpunkten Fragen oder Kritikpunkte. Sie haben ja einmal Kritikpunkte genannt, Herr Hellmann, bvitg, MMI: Benennung von Datenfeldern usw. oder Doppelbenennungen. Das sind ja Sachen, die sich auch später problemlos heilen lassen. Ich denke, das sind nicht so relevante Sachen. Eine Feldlänge kann man auch noch einmal ändern. Aber in Be-zug auf die XML-Struktur wurde hier mehrfach angesprochen, dass Sie zu wenige Hierarchieebenen hätten. Das war ein Kritikpunkt, un
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Grigoriev. 
	Herr Grigoriev (MMI): Ich versuche jetzt indirekt, die Frage zu beantworten. Ich möchte mich den Ausführungen von Herrn Meinicke anschließen. Der G-BA hat eine gesetzliche Verpflichtung, die Be-schlüsse maschinenlesbar auszuliefern. Das hat der G-BA somit auch erfüllt: Eine XML-Datei ist im-mer maschinenlesbar, genauso wie übrigens eine PDF-Datei: Sie ist in einer gewissen Betrachtung ebenfalls maschinenlesbar. Das Problem ist Folgendes: Ohne zu wissen, was wir mit den Daten vor-haben, was wir mit den Daten
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, richtig. 
	Herr Grigoriev (MMI): Die Problematik ist: Wir mussten uns selbst ein Informationsmodell aus-denken, um diese Daten zu kommentieren. In unserer Vorstellung haben wir dann gedacht, ja, es wä-re besser, wenn wir diese XML-Struktur vielleicht etwas anders hätten. Aber ob das wirklich dem ent-spricht, was wir am Ende brauchen, das ist im Moment schwer zu sagen. Wir wissen schlicht nicht, was wir mit den Daten machen sollen.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Dazu, Herr Hellmann? – Ja, bitte, dann Herr Hellmann. 
	Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Ich habe mich gemeldet, weil ich das ebenfalls kommentiert hatte. – Das flache Informationsmodell sagt ja einfach nur eins neben dem anderen und gar nichts dazu, wie die Sachen in irgendeiner Abhängigkeit sind. Normalerweise bringt man eben genau diese Sachen in Abhängigkeit, in Hierarchien, in Strukturen, um daraus eben klarzumachen, wie die Dinge zusammengehören, und um natürlich auch durch weitere Regeln zu beschreiben, was wie miteinan-der zu verbinden ist. Ein Krit
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nachfrage Frau Behring. 
	Frau Dr. Behring: Sie müssen ja jetzt schon Beschlüsse des G-BA auch in den Arzneimitteldaten-banken abbilden. Sie ordnen es bestimmten Arzneimitteln zu: Festbetragsgruppen ordnen Sie zu, Sie ordnen OTC-Beschlüsse zu. Wie machen Sie das denn dann, ohne Informationsmodell? 
	Herr Grigoriev (MMI): Im Moment haben wir eine klare Vorgabe von der KBV, diese Daten im Ver-ordnungsprozess anzuzeigen: Wenn man ein Medikament verordnet, sind die Daten anzuzeigen. Mehr ist das im Moment nicht. Von Maschinenlesbarkeit ist im Moment überhaupt nicht die Rede. Das heißt, unsere Redaktion geht auf die Seite des G-BA und zieht die Daten unregelmäßig ab und ver-knüpft das händisch mit unseren Präparaten. Deswegen haben wir versucht, genau aufgrund dieser Betrachtung dieses neue Format zu analys
	Aber Sie haben zum Beispiel auch einen standardisierten Handelsnamen vorgeschlagen: In welchem Sinne standardisiert? Nach meiner Information liegt genau diese Definition des Namens keinem Da-tenbankanbieter vor. Das heißt, wir können ihn auch nicht nutzen, um irgendwie automatisch zu ver-knüpfen. Das heißt, die Daten sind maschinenlesbar; aber trotzdem muss ein Mensch da heran, die Daten interpretieren und mit unseren Daten verknüpfen. Es ist also bedingt maschinenlesbar.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Nachfrage Frau Behring. 
	Frau Dr. Behring: Dass wir den Handelsnamen zur Verfügung stellen müssen, steht auch in der EAMIV; deswegen haben wir einen Handelsnamen abgebildet. Jetzt eine Rückfrage: Mit einer ASK-Nummer könnten Sie sozusagen die Zuordnung wie bislang machen? Sie stellen wir ja zur Verfü-gung. 
	Herr Grigoriev (MMI): Da stellt sich die Frage von Herrn Meinicke: Sind denn die ASK- und ATC-Codes verpflichtend Teil des Datenmodells, oder sind das optionale Angaben? Wenn sie sich irgend-wie widersprechen, was passiert dann? Wenn ein Handelsname und ein ATC-Code angegeben ist, wie sollen wir das betrachten? Das heißt, wenn künftig ein Präparat mit einem anderen Handelsna-men, aber mit dem gleichen ATC-Code kommt, wie sollen wir das sehen? Gehört das auch zu der Gruppe oder nicht? Das ist im Moment überh
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, das ist klar. Das müssen wir klarstellen. – Jetzt habe ich Herrn Sydow, Herrn Kuhn, Herrn Hellmann und Herrn Meinicke. Ich würde zunächst Herrn Hellmann und Herrn Meinicke nehmen, dann die beiden Fragen. Anschließend würde ich auch einen Cut ma-chen. 
	Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Danke, das ist ganz lieb, Herr Professor Hecken. – Ein Problem mit den ASK und den ATC ist auch noch, dass aufgrund der unterschiedlichen Zuordnung in den Arzneimitteldatenbanken, wie sie heute existieren, nach meinem Wissensstand nicht jeder An-wender draußen, nicht jeder Arzt dann die gleichen Verknüpfungen erhalten wird. Auch dieses Prob-lem müssen Sie bitte klären. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Ich kann das jetzt nur in Empfang nehmen, weil ich normalerweise Onkologika, Bedarfsplanung und sonstige Dinge mache. – Frau Bickel, dazu? 
	Frau Bickel: Das habe ich jetzt nicht verstanden. Normalerweise kann man ja über einen ATC-Code oder die ASK-Nummer einen Wirkstoff identifizieren, auch in der Datenbank. Dann können automa-tisch die entsprechenden PZN und damit auch die Handelsnamen von Ihnen zugeordnet werden. So wird es derzeit in den Datenbanken auch gemacht, wenn ich das richtig verstanden habe. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Hellmann. 
	Herr Dr. Hellmann (Hellmann Consult): Und woher sind Sie sicher, dass das in jeder Datenbank identisch ist? Dessen bin ich mir nicht sicher; das gebe ich hier zu bedenken. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, okay. Aber das muss man dann adressieren. Wir müssen ja nicht alles abbilden, was in der Realität da ist, sondern das, was praktikabel ist. – Frau Bickel. 
	Frau Bickel: Das Problem haben wir dann schon die ganze Zeit. Wir müssen auch schon andere Hinweise aus der Anlage 3 des Gemeinsamen Bundesausschusses abbilden, der Arzneimittelrichtli-nie, also Verordnungsausschlüsse und Verordnungseinschränkungen. Diese Problematik gibt es dann schon seit der AVWG-Zertifizierung. Ja, damit muss man sicherlich leben; aber ich glaube, das ist jetzt kein neues Problem.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. – Herr Meinicke, dann Herr Sydow und Herr Kuhn. 
	Herr Meinicke (bvitg): Noch ein Thema zu dem Bereich Aktualisierung, auch im Sinne der Kollegen von MMI, von den Arzneimitteldatenbanken. Wenn die Aktualisierungen weiterhin immer redaktionell und händisch aufbereitet werden müssten, dann sind Aktualisierungsfristen von 14 Tagen sicherlich gar nicht umsetzbar. 
	Hierbei gibt es noch eine zweite Sache: In der Beschreibung haben Sie Datenfelder vorgesehen, die auf jeden Fall nahelegen, dass es zu Beschlüssen nicht nur ein Datum gibt, wann der jeweilige Be-schluss originär gefasst worden ist, sondern wann er im Zweifelsfall auch aktualisiert wurde oder wann er vielleicht in seiner Gültigkeit endet. Die Frage betrifft jetzt auch die Validitäten dieser Daten und den Aspekt, ob das in Zukunft gepflegt wird. Wenn etwas gepflegt wird, müssen wir auf solche Änderungen reagi
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, das ist klar. – Frau Behring. 
	Frau Dr. Behring: Wir haben vor, nur gültige Feststellungen zur Verfügung zu stellen, keine veralte-ten. Sie haben also nicht manuell irgendwelche Sachen zu aktualisieren. Es werden ausschließlich die gültigen Sachen und es wird immer alles zur Verfügung gestellt. Wir werden das klarstellen und noch mal klarziehen. Vielleicht war das aus den zur Verfügung gestellten Informationen nicht so leicht ersichtlich; aber das können wir konkretisieren. 
	Herr Meinicke (bvitg): Gut. – Ich drücke es einmal technisch aus: Wir machen nicht ein Update, sondern wir schmeißen alles, was wir bisher beim Arzt gespeichert haben, weg und ersetzen es durch das, was Sie neu veröffentlicht haben, als Komplettdarstellung. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja. 
	Herr Meinicke (bvitg): Das ist eine wesentliche Frage, was Update-Mengen angeht, was Prozesszei-ten angeht und was auch die technischen Rahmenbedingungen angeht. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): So haben wir es in der Vergangenheit aber auch bei Beschlüssen gehandhabt, dass wir dann eben komplett neue Beschlüsse und nicht nur partikulare Daten bereitge-stellt haben. – Herr Sydow und Herr Kuhn, und dann würde ich einen Cut machen. 
	Herr Dr. Sydow: Noch einmal zu Herrn Hellmann: Die einheitliche Datenbank sind die Preis- und Produktinformationen nach § 131 Abs. 4. Sie sind verpflichtend, und auf sie sollte sich jeder einigen können. Jedenfalls sind sie für uns bindend und somit die einzig bindende Zulassungsinformations-quelle. Dazu habe ich noch eine Frage an Herrn Rasch, was hier auch hineinpasst: Sie meinten, dass die Reimporte nicht verknüpft werden sollten bzw. Sie haben die Reimporte angesprochen. In der Stellungnahme steht, eine
	Herr Dr. Rasch (vfa): Grundsätzlich sind dies Angaben, die mit dem Beschluss des G-BA zum Zu-satznutzen zunächst einmal nichts zu tun haben. Deswegen würden wir auch diese Information grundsätzlich nicht begrüßen wollen. Das ist vermutlich die Urangst, die Professor Hecken angespro-chen hat, dass solche zusätzlichen Angaben zu Reimporten doch Wirtschaftlichkeitssignale setzen und verordnungssteuernd wirken. Ich glaube, das ist ziemlich intuitiv zu verstehen.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schön. – Dazu, Frau Steiner? 
	Frau Dr. Steiner: Nein, noch einmal eins zurück. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, dann eins zurück.  
	Frau Dr. Steiner: Zurück zu der Bemerkung von Frau Behring, was die jeweilige Zurverfügungstel-lung eines aktuellen Datensatzes angeht. Was passiert denn, wenn Sie das dann 14-tägig neu in die Software einspielen und ein Arzt das Arzneimittel bei einem bestimmten Patienten schon einmal ver-ordnet und sozusagen den G-BA-Beschluss dann auch zur Kenntnis genommen hat, jedoch ein neu-er Datensatz kommt? Können Sie das so regeln, dass das System dann weiß, dass er den Beschluss bei dem betreffenden Patienten sch
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, Herr Meinicke. 
	Herr Meinicke (bvitg): Ja, darauf können wir sicherlich hinweisen, wenn sich – jetzt sind wir wieder am Ausgangspunkt – die wesentlichen Parameter, die für uns als Primary Key dienen, um einen Be-schluss eindeutig zu identifizieren, nicht geändert haben. Ein Beispiel: Sie haben hier einen Typ ein-geführt, wo Sie die Beschlüsse durchnummerieren. Wenn Sie einen bestehenden Beschluss modifi-zieren, muss er dieser Logik folgend eine neue Nummer bekommen. Das geht dann nicht anders, weil es zwar vielleicht der a
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das war der Plan; deshalb auch die fortlaufende Nummerierung. Okay. – Dann habe ich jetzt Herrn Kuhn. – Das hat sich erledigt. – Weitere Fragen hier aus dem Gremium? – Herr Meinicke.  
	Herr Meinicke (bvitg): Wir haben noch eine grundlegende Anmerkung. Durch die Beschlüsse des G-BA wird ja mittelbar in das Verordnungsverhalten und damit in die Therapie des Mediziners eingegrif-fen. Das soll ja eine Hilfestellung sein.  
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Das ist etwas anderes; eine Hilfestellung ist kein Eingriff in die Therapiefreiheit. 
	Herr Meinicke (bvitg): Ja, da kommen wir jetzt aber ins ganz Kleingedruckte, und zwar zu dem Stichwort MDR, sprich Medical Device Regulation. Für den Fall, dass es die Therapie des Arztes im Ansatz beeinflussen kann, gibt es ein Medizinproduktegesetz; so heißt es auf Neudeutsch. Es ist aber eine EU-Verordnung, die dazu führt, dass diese Beschlüsse sich verhalten wie ein Medizinprodukt, und für Medizinprodukte muss es Verantwortliche geben. 
	Unsere Frage ist jetzt: Ist der G-BA verantwortliche Stelle im Sinne des Medizinproduktes und haftet auch für falsche Informationen im Sinne des Medizinproduktes? Wir werden als Software-Hersteller von der KBV zugelassen und zertifiziert; wir können nur Spezifikationen umsetzen. Für Folgen von fehlgeleiteten medizinischen Informationen aufgrund des Medizinproduktegesetzes können wir als Software-Hersteller aber nicht haften, obwohl wir die Daten ja am Bildschirm anzeigen; denn wir kön-nen nichts für den Inh
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich gehe davon aus, dass der Bundesminister für Gesundheit und der Gesetzgeber in dem Augenblick, da er uns diesen Auftrag erteilt hat, selbstverständlich, weil das ja auch in derjenigen Abteilung stattgefunden hat, in der Medizinprodukte und die MDR-Richtlinie dann eben Platz greifen und in eigenen Referaten abgebildet sind, diese Rechtsfrage, ob wir eine entsprechende Stelle nach MDR sind oder nicht, geprüft hat; denn ansonsten hätte er uns den Auf-trag nicht übertragen k
	Dass wir für das, was wir bereitstellen, haften, ist klar. Das ist das Wesen all unserer Beschlüsse. Je-de Arzneimittelbewertung wird beklagt, jede Mindestmengenfestlegung wird beklagt, wir sind ständi-ger Gast bei den Obergerichten der Bundesrepublik Deutschland; vor diesem Hintergrund sehe ich das zunächst einmal gelassen. Wir haben hier intern, jenseits der von Ihnen angesprochenen Rechts-frage, die vielleicht auch die Vertreterin des BMG jetzt ganz spontan beantworten kann, ob der Ge-setzgeber das geseh
	Aber die Frage, ob wir jetzt im Prinzip der MDR-Richtlinie unterfallen, indem wir hier solche Dinge eben bereitstellen, werden wir klären. Ich persönlich würde das etwas anders sehen – ich habe es gesehen –; wir tun hier nichts anderes als das, was wir bislang in allgemeiner, schriftlicher und ver-bindlicher Form getan haben. Das, was wir machen, ist die Arzneimittelrichtlinie. Wir schreiben ja kei-ne Beschlüsse, die irgendwo in der Welt herumschwirren, sondern das ist eine Anlage zur Arzneimit-telrichtlini
	Ob dadurch ein Medizinprodukt entsteht, das wage ich zu bezweifeln, weil eben der klare Wille des Gesetzgebers und der klare Wille auch des Verordnungsgebers war, dass hierdurch keine Verord-nungssteuerung erfolgen sollte – das war ja der entscheidende Punkt und der Dissenspunkt auch im Gesetzgebungsverfahren –, sondern dass nur eine Information über die Innovationskraft mancher Arzneien, die wir hier bewertet haben, und damit eben auch eine möglichst schnelle Transfusion von mit beträchtlichem Zusatznutzen
	Wenn Sie den Doktores sagen würden, jawohl, das ist ein Instrument zur Verordnungssteuerung, dann würden die Doktores genauso wie die Verbände der pharmazeutischen Industrie sagen: Nein, das war nicht das, was der Gesetzgeber gewollt hat. – Ich habe gesagt: Ursprünglich hat er es ge-wollt. Es ist aber mittlerweile in der gesetzlichen Regelung und eben auch in der Verordnung ganz klar, dass es eigentlich nur Information bieten soll, ohne dass daraus irgendwelche Wirtschaftlich-keits- oder sonstigen Erwägunge
	Herr Rehermann (MMI): Zum Thema MDR: Ich glaube, dass all diejenigen, die Daten bereitstellen, die anschließend in einem Medizinprodukt womöglich zum Tragen kommen, natürlich für das haften, was sie dort bereitstellen; darüber brauchen wir auch nicht zu diskutieren. Aber es wird nach unserer Auffassung dazu führen – wir bereiten alles dafür vor, ebenso Wettbewerber von uns –, dass Verord-nungssysteme generell auch ohne Arzneimitteltherapie-Sicherheitsprüfung immer mehr in die Thema-tik des Medizinproduktes 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, was Ihre Kunden spiegeln, ist hübsch, aber ich sehe es anders; aber gut, wir gucken, denn wenn wir hier dadurch zu Medizinproduktehersteller werden, dann – – 
	Herr Rehermann (MMI): Nein, Sie werden nicht zum Medizinproduktehersteller. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Aber wenn ich der MDR-Richtlinie irgendwie unterläge, dann würde ich dem BMG den gesetzlichen Auftrag zurückgeben.  
	Herr Rehermann (MMI): Nein, Sie sind davon nicht betroffen. Sie sind davon überhaupt nicht betrof-fen, und die KBV ist auch nicht betroffen. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, gut, okay. Da bin ich schon mal beruhigt. Ansonsten würde ich hier zu Protokoll geben: Morgen gibt es einen Termin beim Jens, dann kann er die Urkunde zu-rück haben. Dann kann er selbst Medizinprodukte herstellen; ich mache es jedenfalls nicht. 
	Herr Rehermann (MMI): Nein, da bin ich missverstanden worden. 
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Berger. 
	Herr Berger (bvitg): Wir würden abschließend dringlichst um eine Klärung der Rechtslage bitten. Die letzte Information, die wir vom BMG aus dem entsprechenden Fachreferat hatten, besagte, dass es dem Hersteller selbst in seiner Zweckbestimmung obliegt, ob sein Produkt ein Medizinprodukt ist oder nicht. Unmittelbar würde das natürlich die Hersteller der Software-Produkte betreffen. Man kann zwar abschließend beim BfArM beantragen, dann eine Evaluierung stattfinden zu lassen; aber das ge-schieht natürlich all
	Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Bin ich jetzt Auskunftsstelle, oder? Entschuldigung, jetzt wird es irgendwann – – Ich habe eben noch verstanden, wenn man sagt, man müsse die grobe Zweckrich-tung kennen, bevor man ein solches Datenmodell oder irgendetwas aufsetzt. Aber ich bin jetzt schon einmal beruhigt, dass nach herrschender Auffassung ich nicht ab heute Medizinproduktehersteller werde. Ansonsten sollten die Trägerorganisationen bitte den Vorständen mitteilen, dass ich in Ge-haltsnachverhandlungen eintr
	Gibt es aus Ihrer Sicht noch Dinge, die erwähnenswert sind? – Wir haben Ihre Stellungnahmen gese-hen. Sie werden auch insgesamt selbstverständlich zur Basis einer vertieften Auswertung gemacht. – Ich sehe nichts mehr. Dann bedanke ich mich bei Ihnen für die sehr interessante Diskussion, die jetzt doch deutlich länger als erwartet gedauert hat, die uns aber doch vielleicht ein paar neue Gesichts-punkte gebracht hat. 
	Danke, dass Sie da waren. Die Anhörung ist damit beendet. 
	Schluss der Anhörung: 11:45 Uhr  
	 


