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Zusammenfassung

Die Arzneimittelversorgung ist beeinflusst durch die Zulassung der Arzneimittel nach dem
Arzneimittelgesetz, in dem der Nachweis der Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und
pharmazeutischen Qualitét gefordert wird. Nutzen und Wirtschaftlichkeit werden as
Anforderung der gesetzlichen Krankenversicherung geregelt aber bisher nicht geprift. Die
Auswahl der Arzneimittel muss sich aber an der Evidenz orientieren, die sich im Vergleich
aler in Frage kommenden therapeutischen Interventionen beziiglich des Nutzens und der
therapeutischen Wirksamkeit ergibt. Daher ist eine obligatorische Prifung im Rahmen von
Kosten-Effektivitétsstudien unverzichtbar. Im Rahmen der , vierten Hirde* in dem geplanten
Institut fur Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen sollen Ergebnisse erarbeitet
werden, die Arztinnen und Arzten eine Hilfestellung zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapie fur die Patienten anbieten kann.

Abstract

Medicinal therapy is influenced by the licensing process set out in the Act on Medicaments.
Pharmaceutical companies have to demonstrate the efficacy, safety and pharmaceutical
quality of a drug for it to be used. In addition, the effectiveness and efficiency of new
medicines is regulated by the demands of the statutory health insurance companies; however,
they are not, as yet, evaluated by the statutory health insurance companies. But the choice of
drugs has to be based on the best available evidence after comparing all of the potentially
usable medicines in terms of their effectiveness and therapeutic worth. Therefore an
obligatory trial of cost-effectiveness is essential. As part of an evaluation process called the
“fourth hurdle”, the Institute for Quality and Efficiency in the German Health Care System
will have the task of ensuring the quality and efficiency of drug therapy for all patients
covered by the statutory health insurance companies (GKV) and to improve treatment if

necessary.



