3339/J

vom 18.04.2019 (XXVI.GP)

Anfrage

der Abgeordneten Gerald Loacker, Kolleginnen und Kollegen

an die Bundesministerin fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumenten-
schutz

betreffend Lander-Arzneimittel-Bewertungsgremien - Medizinisches Innovati-
onsboard (MIB)

Prioritat bei innovativen Therapien: Schneller Zugang oder Preisdriicken?

Es ist die Aufgabe all jener, die fur die medizinische Versorgung der Bevodlkerung
zustandig sind, mit den vorhandenen Mitteln ein Maximum an Versorgung zu organi-
sieren. Damit befindet man sich im Spannungsfeld von schnellstméglichen Therapie-
zugang und Therapiekosten. Letztere konnen bei innovativen Therapien sehr hoch
sein, speziell zu Beginn. Die Frage stellt sich zudem, wie sehr die Verantwortlichen
den Fokus auf niedrige Preise richten, um Kosten einzusparen.

Therapie-Genehmigung: Einige Lander/Spitalstrager setzen neuerdings auf
Therapie-Bewertungsboards

Im Bereich der Sozialversicherung erfolgt die Aufnahme von innovativen Therapien
in den Erstattungskodex (EKO) durch die die Bewertung der Heilmittelevaluie-
rungskommission (HEK). Das gilt fur Innovationen genauso wie fir die Preisbildung
bei Generika und Biosimilars, die in weiterer Folge auf den Markt gelangen. Im Spi-
talsbereich beginnen nun einzelne Spitalstrager eine Art Eintrittsbarriere fur innova-
tive Medikamente zu schaffen, wie beispielsweise die KAGES mit dem sogenannten
»Medizinischen Innovationsboard* (MIB) [1]. Weil dafur die gesetzlichen Grundla-
gen fehlen, herrscht wenig Klarheit dartiber, wie Patient_innen oder Produzenten zu
informieren sind, nach welchen Kriterien und Entscheidungsregeln eine Therapie in
der KAGES Anwendung an Patient_innen findet und unter welchen Umstanden das
nicht der Fall ist. Es fehlt dariber hinaus jeder Rechtsschutz fur Patient_innen, de-
nen der Zugang zu bestimmten medikamentdsen Therapien verwehrt wird [2]. Der
ORF Steiermark berichtet zum MIB der KAGES: [3] ,Ftir besonders teure Medika-
mente gibt es in den Spitélern einen eigenen Topf mit insgesamt fiinf Millionen Euro
fuir das vergangene und das heurige Jahr - wer davon Geld bekommt, entscheidet
ein Arzteteam, das sogenannte [sic] Innovationsboard.*

Zu lange Entscheidungsdauer und Intransparenz bei der MIB

Davon abgesehen gilt fir schwere Krankheiten haufig, dass Zeit der entscheidende
Faktor ist. Derzeit ist nicht klar, wie sich die Entscheidungen des MIB auf die
Lebensqualitat oder das Uberleben von betroffenen Patient_innen auswirken.
Fur schwerkranke Patient_innen kann eine verlangerte Verfahrensdauer (auch wenn
es sich nur um wenige Wochen handelt) nicht selten den Tod bedeuten.

Auch bezliglich der Zusammensetzung des MIB bedarf es weiterer Klarung.
Aus einem Bericht des steirischen Rechnungshofes [4] ist bekannt: ,Das MIB tagt
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unter dem Vorsitz des Vorstandsvorsitzenden der KAGes. Vertreter folgender Berei-
che sind in das MIB entsandt: Arztliche Direktionen, (Fach-)Arzte (Onkologie, Héma-
tologie, Dermatologie, Gynékologie, Pulmologie, Strahlentherapie, Interne Medizin,
Kardiologie), Recht und Ethik, Krankenanstalten-und Sozialrecht, Apothekenleitun-
gen, HTA-Experten, Statistik, Betriebsdirektionen, Einkauf.“

Einschlagige Besetzung des MIB

Welche Personen konkret Mitglieder des MIB sind, ist der Offentlichkeit nicht be-
kannt. Dem RH-Bericht zufolge sind jedenfalls keine Patientenvertreter_innen oder
andere relevante Stakeholder des Gesundheitssystems vertreten.

LRH-Bericht suggeriert einen Spargedanken des MIB

Aus dem RH-Bericht geht aulRerdem hervor, dass das MIB unter anderem einer Kos-
tenbremse durch Verknappung dient: ,(...) Einzelfallgenehmigung durch den Vor-
stand auf Basis der Ergebnisse aus dem MIB unterworfen. Auch mit diesem In-
strument werden Kosten und Effektivitat der Behandlung in die Therapieliberlegun-
gen miteinbezogen." Es geht also nicht in erster Linie um Effektivitat. Es geht
um Kostenersparnis.

Die Entscheidungsregeln und die Entscheidungsbegrindungen bleiben ungepruft
und dem MIB und der KAGES vorbehalten. Eine Antragstellung beim MIB durch be-
troffene Patient_innen ist nach derzeitigem Kenntnisstand nicht vorgesehen.

Die Gesundheitsministerin hat im Rahmen einer Veranstaltung im Marz 2018 — aber
auch in weiterer Folge bei anderen Anlassen — erklart, sie wolle auf Bundesebene
eine dem steiermarkischen MIB vergleichbare Einrichtung schaffen. Dazu eroff-
net sich der erste Fragenkreis.

Innerhalb des Hauptverbandes der Sozialversicherungstrager befasst sich eine
Gruppe rund um Generaldirektor-Stellvertreter Mag. Alexander Hagenauer mit der
,heuen HEK im Krankenhaus"“. Weil die Spitalsversorgung nicht in den Aufgaben-
bereich der Sozialversicherung fallt, eroffnet sich dazu ein weiterer Fragenkreis.

MIB auch in Niederosterreich

Laut Anfragebeantwortung Ltg.-597/A-5/115-2019 [5] der NO Landesregierung ist
mittlerweile auch ein MIB in NO etabliert. "In der NO Landeskliniken Holding gibt es
ein Medizinisches Innovationsboard, welches neue Produkte und Therapien entspre-
chend der Evidenz beurteilt. Es erfolgt eine bundeslanderubergreifende Abstimmung
durch die Kooperationsvereinbarung mit der KAGES zur Teilnahme an deren "Medi-
zinischem Innovationsboard." Vertreter der NO Landeskliniken-Holding steuern in
Abstimmung mit dem NOGUS Expertise zum Pilotprojekt ,Spitals HEK" auf Bundes-
ebene bei.

Das Vorliegen eines NO MIB ist insofern interessant, da die Abstimmung zwischen
NO und Wien im stationaren Bereich nicht zu funktionieren scheint. So warf der Wie-
ner Stadtrat Hacker im Janner der NO Landesregierung vor, Therapie-intensive Pati-
ent_innen zunehmend nach Wien zu verlagern [6]. In der Regel erfolgen solche Pa-
tientenverlagerungen nicht direkt, sondern indirekt, wie beispielsweise Uber Thera-
pie-Einschrankungen unter dem Deckmantelchen der Evidenz, wobei ein MIB daflr
als Instrument "geeignet" scheint.
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11
http://www.landesrechnungshof.steiermark.at/cms/dokumente/12653535 3515517/a
dc2d0a3/Pr%C3%BCfbericht%200nkologische%20Versorqung%20Steiermark.pdf

[2] https://steiermark.orf.at/news/stories/2892085/
[3] https://steiermark.orf.at/news/stories/2892085/

[4]
http://www.landesrechnungshof.steiermark.at/cms/dokumente/12653535 3515517/a
dc2d0a3/Pr%C3%BCfbericht%200nkologische%20Versorgqung%20Steiermark.pdf

[5] https://www.landtag-noe.at/service/politik/landtag/L VXIX/05/597/5978B.pdf
[6] https://www.krone.at/1837117
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Die unterfertigten Abgeordneten stellen daher folgende

Anfrage:

. Welche Schwachen sieht man seitens des BMASGK bei der Heilmittel-

Evaluierungs-Kommission (HEK) der Sozialversicherung, bezogen auf eine zu-
gige Aufnahme von innovativen Therapien in den Erstattungskodex (EKO)?

. Wie stellt das BMASGK sicher, dass die HEK innovative Therapien bei der Auf-

nahme in den EKO nicht hinauszdgert, um den Kassen Ausgaben zu ersparen?

. Welche Schwachen sieht man seitens des BMASGK beim ,,Medizinischen In-

novationsboard“ (MIB) der KAGES, bezogen auf eine schnelle Erstattungs-
Zulassung von innovativen Therapien?

a. Inwiefern stellt das BMASGK sicher, dass die MIB innovative Therapien
bei der Erstattungs-Zulassung nicht hinauszogert?

. Wie bewertet man seitens des BMASGK die Bildung von Therapie-

Bewertungsboards in den Bundeslandern/Spitalstragern?

. Liegen dem BMASGK Informationen vor, dass in weiteren Bundeslan-

dern/Spitalstragern Therapie-Bewertungsboards gebildet werden sollen bzw. be-
reits gebildet sind?

. Welche Schritte hat man seitens des BMASGK gemaf den Ankundigungen der

Bundesministerin bereits gesetzt, um eine bundesweite Struktur nach dem Vor-
bild des steirischen MIB zu schaffen?

. Auf welchen Kompetenztatbestand nach B-VG basieren die entsprechenden

Aktivitaten?

. In welcher Form sieht man seitens des BMASGK die Vertreter_innen aller rele-

vanten Stakeholder des Gesundheitswesens in einer solchen Struktur (stimm-
berechtigt) reprasentiert?

a. Welche Stakeholder sind konkret vertreten?
b. Warum werden diese der Offentlichkeit nicht bekannt gemacht?

. Inwelcher Form gewahrleistet man seitens des BMASGK in einer solchen Struk-

tur den Rechtsschutz fiir die Patient_innen, denen eine innovative Therapie
verwehrt wird?

10.Wie gewahrleistet man seitens des BMASGK, dass der Fokus des MIB und

der Therapie-Bewertungsboards nicht ausschliel3lich auf der Vermeidung kurz-
fristiger Erstbehandlungskosten liegt, sondern auch die mittel-/langerfristige
Reduktion von Behandlungs- und Folgekosten berilcksichtigt?

a. Welche Faktoren sind bei der Beurteilung durch das MIB relevant?
b. Wie sind diese Faktoren gewichtet?
c. Uber welchen Zeithorizont werden Behandlungsalternativen verglichen?

11.Sind dem BMASGK Entwicklungen bekannt, wonach Krankenkassen vermehrt

Therapie-intensive Patient_innen in die Spitaler verlagern?
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a. Wenn nein, stellt man seitens des BMASGK uber Zielvorgaben und damit
verknupfte finanzielle Transfers sicher, dass solche Entwicklungen ausge-
schlossen werden kdnnen und ein gesamtstaatlich sparsamer Vollzug ge-
wahrleistet ist?

b. Wenn ja, was unternimmt man seitens des BMASGK im Sinne eines ge-
samtstaatlich sparsamen Vollzug dagegen?

12.Sind dem BMASGK Entwicklungen bekannt, dass sich die Bundeslander im Spi-
talsbereich vermehrt Therapie-intensive Patient_innen gegenseitig zuschie-
ben?

a. Wenn nein, stellt man seitens des BMASGK uber Zielvorgaben und damit
verknupfte finanzielle Transfers sicher, dass solche Entwicklungen ausge-
schlossen werden konnen und ein gesamtstaatlich sparsamer Vollzug ge-
wahrleistet ist?

b. Wenn ja, was unternimmt man seitens des BMASGK im Sinne eines ge-
samtstaatlich sparsamen Vollzugs dagegen?

13.2Zwischen NO und Wien scheint die Abstimmung bei Therapie-intensiven Pati-
ent_innen nicht zu funktionieren. Wie bewertet das BMASGK die Aussage des
Wiener Stadtrat Hacker, wonach niederdsterreichische Krebs-Patient_innen mog-
licherweise von einer Versorgung in Wien ausgeschlossen werden sollen?
(https://www.krone.at/1837117)

a. lIst eine Patienten_innen-Wegweisung von Krankenhausern rechtlich mog-
lich?

i. Wenn nein, haben Sie Stadtrat Hacker dartuber informiert?

b. Liegen dem BMASGK Analysen vor, die zeigen, dass niederdsterreichi-
sche Krebspatienten zunehmend nach Wien verlagert werden?

i. Wenn ja, sind diese Verlagerungen abgestimmt, auch wenn Stadtrat
Hacker in der Kronenzeitung (5.1.2019) das Gegenteil angedeutet
hat?

14.Laut einer Anfragebeantwortung der NO Landesregierung ist nun auch ein MIB in
Niederosterreich etabliert.

a. Konnen Sie ausschlielen, dass die NO Landeskliniken bzw. der NOGUS
uber das NO MIB Therapien einschranken, die in anderen Bundeslandern
durchgefuhrt werden?

b. Welche konkreten Therapien hat das NO MIB bisher ausgeschlossen, wel-
che in anderen Bundeslandern durchgefuhrt werden?

c. Wie sehr steht man seitens des BMASGK mit dem NO MIB im Austausch,
um "Fehlentwicklungen" zu verhindern?

15. Wie stellt man seitens des BMASGK sicher, dass den Patient_innen innovative
Therapien auch in Zukunft offenstehen, wenn Spitalstrager — wie am Beispiel der
KAGES ersichtlich — aus finanziellen Grunden zur Methode der Verknappung
greifen?

16.Wie stellt man seitens des BMASGK sicher, dass die Versorgung der Pati-
ent_innen mit innovativen Therapien wohnortunabhangig gleichermaf3en gut funk-
tioniert, wenn einzelne Trager Verknappungsschritte setzen, wie am Beispiel in-
novativer Praparate sichtbar wird?
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17.Auf wessen Auftrag hin befasst sich eine Gruppe innerhalb des Hauptverbandes
der SV-Trager (HVSVT) mit einer Art ,Krankenhaus-HEK"?

18. Auf Basis welcher Gesetzesgrundlage wird der HVSVT nun auch bei der Heilmit-
tel-Evaluierung in Krankenhausern aktiv?

a. Welche finanziellen und personellen Ressourcen wendet der HVSVT dafur
auf?

(c{[mg) .'/cx
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