
Pharmakoökonomie
in Deutschland

Gesetzliche Rahmenbedingungen,
Vorgaben und Umsetzung in die Praxis

Claus Kori-Lindner (Hrsg.)

V EDITIO CANTOR VERLAG AULENDORF



Inhalt

Kori-Lindner, C.

Kori-Lindner, C.

Glaeske, G.

Sauermann, P.

Glaeske, G.

Brandt, A.

Schöffski, O.

Brecht, J. G,
Jenke, A.,
Brandt, A.

Szucs, Th. D.

Hardens, M.,
Souetre, E.

Neiß, A.

Eberhardt, R.,
Kori-Lindner, C.

Schäfer, H.,
Victor, N.

Thürmann, R,
Rietbrock, N.

Schädlich, P. K.

Rychlik, R.

Vorwort 5

Gesetzliche Rahmenbedingungen der Pharma-
koökonomie in Deutschland 9

Kosten-Nutzen-Bewertung der ambulanten Arz-
neimittelversorgung durch Kassen und Kranken-
versicherung 19

Grundsätze und Kriterien der Arzneimittel-
Richtlinien 28

Sozioökonomie aus der Sicht der Kassen / Krite-
rien der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln . . 47

Klinische Pharmakoökonomie / Grundlagen . . 54

Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen von Arznei-
mitteln 76

Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln
unter dem Gesundheitsstrukturgesetz / Beurtei-
lungskriterien und Standards 92

Methodologische Grundlagen der sozioökono-
mischen Evaluation 99

Theorie und Anwendung von naturalistischen
klinisch-ökonomischen Prüfungen 108

Die Rolle der Epidemiologie in der Pharmako-
ökonomie 117

Praktische Durchführung pharmakoökonomi-
scher Studien in Deutschland 120

Arzneimittelprüfung nach der Zulassung 140

Beurteilungskriterien zum Ausmaß der therapeu-
tischen Wirksamkeit . . '. 149

Modelle der Kosten-Nutzen-Bewertung in Deutsch-
land / Beispiel: Prävention in der Rheumatologie 157

Pharmakoökonomie in der stationären Versor-
gung 168

3



Anhang

Fünftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des Gesund-
heitsstrukturgesetzes vom Dezember 1992 / Auszüge 175

Arzneimittel-Richtlinien / Richtlinien des Bundesausschusses der
Ärzte und Krankenkassen über die Verordnung von Arzneimitteln in
der vertragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinien/AMR)
vom 31. August 1993 193

Verordnung über die Durchführung von klinischen Prüfungen mit
Arzneimitteln am Menschen (KlinPrüfV) / Entwurf vom 26. Juni
1995 203

Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft für Klinische Pharmako-
logie und Therapie zur Durchführung und Bewertung pharmako-
Ökonomischer Studien 211

„Hannover Guidelines" für die ökonomische Evaluation von Ge-
sundheitsgütern und -dienstleistungen 225

Guidelines for Economic Evaluation of Pharmaceuticals

Australia - Guidelines for the Pharmaceutical Industry on Prepara-
tion of Submissions to the Pharmaceutical Benefits Advisory Com-
mittee 233

Canada - Canadian Coordinating Office for Health Technology As-
sessment 258

United Kingdom - ABPI-Government Strategie Working Group
Proposal for Guidance on the Conduct of Economic Evaluations of
Medicines 296

Abkürzungsverzeichnis 300

Anschriften der Verfasser 302


