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Printmedien als auch moderne elektronische Medien verwenden sollte, wobei die
elektronischen Medien vor allem hinsichtlich einer zunehmenden internationalen Ko-
operation von Forschungszentren von Bedeutung sind.

Far unterschiedliche Adressaten sind jeweils spezielle Produkte erforderlich, die zu-
dem moglichst einen hohen Wiedererkennungseffekt haben sollten. Auch sollten die
Kosten der einzelnen Produkte nicht zu hoch sein. Bei einer Nutzung des Internet
zur Dissemination bietet sich nur das World Wide Web und der Zugang tber Telnet
an. Die MenuUsteuerung, bzw. im Falle des Telnet-Zugangs die Tastatur- bzw. Zei-
chensteuerung, sowie der Aufbau der WWW-Seiten sollten so gestaltet sein, daBB
auch Nutzer mit wenig Erfahrung im Umgang mit Computern dieses Informationsan-
gebot nutzen kénnen.
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7 Konzeption zur Anpassung und Erstellung von Technologie-
bewertungen in Deutschland

D. Luhmann, T. Kohlmann, H. Raspe (Med. Universitat zu Libeck)

In den vorangegangenen Kapiteln wurde eine Bestandsaufnahme von internationa-
len HTA-Aktivitdten vorgestellt, deren Erfahrungen abschlieBend zu einem Konzept
zur Integration von HTA in das bundesdeutsche Gesundheitssystem weiterentwickelt
werden. Bevor in diesem Bereich tragfahige Strukturen gebildet sind und eigene Pro-
jekte bzw. internationale Kooperationsprojekte erarbeitet werden kénnen, wird schon
aus organisatorischen Grlinden einige Zeit vergehen. Daher soll zunéchst die Ub_er-
tragbarkeit bzw. der Modifikationsbedarf von auslandischen HTA-Produkten zur Ver-
wendung in Deutschland Gbeprift werden. Im vorliegenden Kapitel wird die von der
Arbeitsgruppe entwickelte Konzeption zur Anpassung von auslandischen HTA-Er-
gebnissen an deutsche Verhéltnisse erlautert; umgesetzt wird sie im Rahmen der
Bearbeitung von speziellen Fragestellungen, die als Themenbénde dieser Reihe er-
scheinen werden.

7.1 Anforderungen an die Konzeption

Die internationalen Erfahrungen mit der Evaluation sowohl von eingefiihrten als auch
von neuen medizinischen Verfahren und Technologien haben gezeigt, daB eine Kon-
zeption zur Bearbeitung der Beispielthemen im wesentlichen zwei zentrale Anforde-
rungen erflllen muf3:

die Umsetzung eines umfassenden Technologieverstandnisses;

eine systematische Methodik.

7.1.1 Technologieverstéandnis

An dieser Stelle sollen die Begriffe Technik und Technologie noch einmal deutlich
voneinander abgegrenzt werden. Der Begriff medizinische Technik wird zur Be-
schreibung eines eng umgrenzten Verfahrens verwendet, in der Regel eines techni-
schen Gerates, eines Medikamentes oder eines Behandlungsverfahrens. Im Gegen-
satz hierzu werden mit dem Begriff Technologie im Rahmen von HTA Verfahren aus
weiteren Themenbereichen angesprochen. Unter Technologie werden in diesem Sin-
ne auch komplexe Verfahren (z.B. "ambulante Pflege" oder "Intensivstation") oder
Ubergeordnete und zusammenfassende Prozesse (z.B. "Préavention von Herz-Kreis-
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lauf-Erkrankungen", "Rehabilitation nach Herzinfarkt") oder Gesundheitssystemstruk-
turen (z.B. VergUtungssysteme, Berufsgruppen) verstanden.

Ein weiteres Charakteristikum von HTA ist, daf3 Aspekte Uber die reine Wirksam-
keitsUberpriifung hinaus evaluiert werden.

Dieses kommt einerseits bei der Prioritisierung der Themenstellung (Themenspek-
trum) zum Ausdruck, andererseits spiegelt es sich bei der Formulierung der Frage-
stellung im gesundheitspolitischen Zusammenhang ("policy question") und in der
Vielzahl der im Rahmen der Evaluation zu beachtenden Gesichtspunkte einer Tech-

nologie wider:

Die Basis der Technologiebewertung bildet einerseits die Beschreibung der Zieler-
krankung unter pathophysiologischen Gesichtspunkten und epidemiologischen
Aspekten (z.B. Morbiditat, Mortalitat, Schwere der Erkrankung, ihre Inzidenz und
Prévalenz und demographische Patientencharakteristika). Die zweite Grundlage
bildet die Feststellung der fechnischen Aspekte der Technologie, die vor allem
den Entwicklungsstand, den Stand der Implementation und technische Details wie
MeBgenauigkeit oder Dosierungen beriicksichtigt. Zur Zusammenfihrung dieser
beiden Aspekte gehort die Darstellung der (méglichen) Indikationsstellung, das
Aufzeigen von alternativen Verfahren und die Beschreibung der gangigen Praxis.
Geht es um die Bewertung einer neuen Technologie, ist zu bedenken, ob das
neue Verfahren additiv zu bestehenden Technologien oder substitutiv eingesetzt
werden soll.

Nach der Beschreibung des Status Quo folgt eine Synthese der Informationen zur
efficacy, d.h. der Wirksamkeit unter optimalen Bedingungen. In diesen Zusam-
menhang gehort auch die Feststellung der Sicherheit. Bei noch nicht eingefiihrten
Technologien soliten diese Bewertungen idealerweise vor einer breiten Implemen-
tation vorgenommen werden. Allerdings zeigt die Praxis, daB auch flr weit ver-
breitete Verfahren, wenn sie nicht einer gesetzlichen Kontrolle unterliegen, derarti-
ge Informationen haufig fehlen.

Neben der medizinischen Wirksamkeit missen in diesem Zusammenhang auch wei-
tergehende mogliche Konsequenzen der Technikanwendung eingeschéatzt werden.

Hierzu gehdren:

direkte und indirekte Konsequenzen flir den Patienten als Individuum und sein
Lebensumfeld (hierzu gehdren alle Aspekte, die sich entweder positiv oder nega-
tiv auf die Lebensqualitdt des Patienten und anderer mit ihm verbundenen Perso-

nen auswirken);
Berlthrung von gesamtgesellschaftlichen Wertvorstellungen und Normen;
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Limitierung durch gesetzliche Vorschriften bzw. die Initierung von Anderungen;

Beeintréchtigung bzw. Férderung von Interessen solcher Personenkreise, die un-
ter den derzeitigen Praxisbedingungen Vorteile genieBen.

Die Zusammenfihrung dieser Informationen mit den oben dargestellten Aspekten
der Zielerkrankung und technischen Details des Verfahrens erlaubt die Eingrenzung
eines Indikationsfeldes und die Ermittlung des Bedarfes.

Klinische Wirksamkeit bei adaquater Indikationsstellung und die hierauf basieren-
de Ermittlung der Bedarfes reichen aber noch nicht aus, die tatsachlichen Folgen
der Technologieanwendung zu beschreiben. Hierzu wird vielfaltig der Begriff
effectiveness gebraucht, der die Wirksamkeit unter alltéaglichen, im Gegensatz zu
optimierten, aber auch artifiziellen Bedingungen beschreibt. Zu den Faktoren, die
die effectiveness beeinflussen, und die im Einzelfall in die Verfahrensbewertung
zu integrieren sind, gehéren:

Zugénglichkeit des Verfahrens (infrastrukturell, zeitlich, aber auch informations-
abhéngig) sowie die aktuelle Deckung (coverage);
Préferenzen, Akzeptanz und Compliance bei Patienten und Anwendern;

KostenlUbernahmegesichtspunkte.

Ein weiterer Aspekt der Technologiebewertung ist die Auswertung der Wirksam-
keit im Hinblick auf die Kosten, die durch die Anwendung der Technologie flr Pati-
enten, Anwender, Versicherer und die Geselischaft allgemein entstehen (Kosten-
Nutzen-, Kosten-Wirksamkeits- und Kosten-Nutzwertanalysen). Hierzu gehéren
nicht nur Kosten, die sofort entstehen, sondern auch solche, die erst mit zeitlicher
Verzégerung anfallen (z.B. durch Aufwendungen fir Pflege- und Wartungsmaf-
nahmen an Geréten, Entsorgungskosten, QualitatssicherungsmaBnahmen und
Monitoring von Deckungsgrad und Effektivitat unter Alltagsbedingungen).

Die Zusammenfihrung aller bisher aufgeflihrten Auswertungen, ausreichende In-
formationen vorausgesetzt, 148t in der Regel die Aussprache von Empfehlungen
flr oder gegen eine Technologie in einem definierten Umfeld zu und kann in ge-
sundheitspolitischen Planungsebenen verwertet werden.

Nach Umsetzung der Evaluationsergebnisse sollte in einem zeitlichen Abstand ei-
ne Uberpriifung des Effektes der MaBnahmen erfolgen. Als MeBparameter dient
hier konsequenterweise am ehesten die Veranderung der Krankheitslast (Morbidi-
tat und/oder Mortalitat). Auch die stdndige Weiterentwicklung der Technologie und
die Verénderung des Indikationsfeldes erfordern in Abstanden eine Aktualisierung
der Bewertung.
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Die oben aufgeflihrten Punkte charakterisieren die ldealvorstellung eines umfassen-
den Technology Assessment einer neu einzufiihrenden Technologie. Die Umsetzung
eines derartigen Projektes ist in der Realitat aus zwei Grinden schwierig. Einerseits
ist die Verfugbarkeit von Daten, die die Bearbeitung der Fragestellung in der ganzen
Breite erlaubt, selten gegeben. Andererseits setzt eine kompetente Bearbeitung eine
multidisziplindre Arbeitsgruppe (Mediziner, Epidemiologen, Okonomen und Gesell-
schaftswissenschaftler, Juristen und (Bio)ethiker) voraus (vgl. auch Kap. 10 "SchluB-
folgerungen fur Deutschland").

7.1.2 Systematische Methodik

Alle Schritte der Verfahrensbewertung bzw. die Anpassung von HTA-Produkten an
nationale Gegebenheiten miissen systematisch, d.h. nach einem vorstrukturiertem
Ablaufschema, erfolgen und nachvoliziehbar dokumentiert werden. Hierzu gehéren:

Die Beschreibung und ErschlieBung der genutzten Informationsquellen:

Zur umfassenden Technologiebewertung sollte die Informationsgewinnung so um-
fassend wie méglich sein. HTA-Berichte, Praxisrichtlinien und Konsensusdokumente
auslandischer Institutionen werden durch gezielte Kontaktaufnahme zu den entspre-
chenden Einrichtungen bzw. durch das Sichten der entsprechenden Publikationsli-
sten aufgefunden. Darliber hinaus ist es erforderlich, die Informationssammlung zum
Thema durch eine systematische Suche nach relevanten wissenschaftlichen Publi-
kationen zu vervollstdndigen. Hierzu hat sich eine zun&chst breit anzulegende Litera-
turrecherche nach einer fiir die Fragestellung spezifischen Suchstrategie mit an-
schlieBender Eingrenzung am besten bewahrt. Eine weitere wichtige Informations-
quelle wird in der Pflege von Kontakten zu fachlichen Experten im In- und Ausland
bestehen, die eventuell auf ,graue” Literatur und unverdffentlichte Studien hinweisen
kénnen. Die Nutzungsméglichkeit von Routinedaten aus dem administrativen Be-
reich zur Darstellung des Status Quo, der Inanspruchnahme, aber auch von Ko-
stenaspekten einer Technologie sollte ebenfalls versucht werden. (Zur Erfassung
von Aspekten wie z.B. Patientenpraferenzen, Akzeptanz oder Praxisvariation kann
es von Nutzen sein, eigene Erhebungen durchzuflhren oder in Auftrag zu geben.
Dies vergroBert allerdings die Anforderungen an den zeitlichen und personellen Rah-
men eines Projektes.)

Auswahl- und Beurteilungskriterien:

Auswahl- und Beurteilungskriterien dienen der Identifikation von qualitativ hochwerti-
gen Prim&rmaterialien fir die Verfahrensbewertung. Hier haben wir fiir die Bearbei-
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tung der Spezialthemen im Rahmen dieses Projektes Vorgehen nach Checklisten
gewahlt, da es ein gegen subjektive Einflisse weitgehend unabhéngiges Verfahren
ist, welches gleichzeitig gute Dokumentationsmdglichkeiten bietet. Primarmaterialien
werden hauptsachlich nach qualitativ methodischen Aspekten des Studiendesigns
beurteilt, wobei sich z.B. ein Vorgehen in Anlehnung an die Kriterien des CRD anbie-
tet (The University of York, 1996). Fir die Gewichtung der Aussagen aus den unter-
schiedlichen Publikationen kann ein Vorgehen nach international etablierten Stan-
dards wie z.B. nach der hierarchy of evidence sinnvoll sein.

Fur die qualitative Beurteilung von "Sekundarprodukten”, d.h. solchen Publikationen,
die bereits Informationssynthesen enthalten (HTA-Berichte, Reviews und Meta-Ana-
lysen), ist grundsétzlich anders vorzugehen als bei der Beurteilung von Primarmate-
rialien. Die Checkliste fur Sekundéarprodukte berlcksichtigt das systematische Vor-
gehen bei der Darstellung der Intervention, Methodik, Ergebnisdarstellung und Dis-
kussion mit ihren SchluBfolgerungen. Ein zweiter Teil fragt konkret nach Unterschie-
den zu in Deutschland gegebenen Verhaltnissen (Dimensionen: Epidemiologie der
Zielkondition, Versorgungskontexte, -bedingungen und -prozesse, Vergutungssyste-
me, Kosten, Preise, Indikationsstellung, Patienten- und Providerpréferenzen), die ei-
ne Ubertragbarkeit der Ergebnisse erschweren.

Falls sich zu diesem Zeitpunkt herausstellt, daB3 die Literaturlage keine Verfahrens-
beurteilung erlaubt, muB3 das Thema modifiziert oder eine Bearbeitung abgelehnt
werden.

Ebenfalls zu beachten ist, daB Informationen aus “grauer Literatur" und Expertenrun-
den kaum systematisch zu bewerten sind. Selbst wenn z.B. Konsensusprozesse
nach streng vorstrukturierten methodischen Vorgaben abgehalten werden, ist doch
haufig schwer erkennbar, wie hoch der Anteil von persénlicher Meinung in den vor-
getragenen Expertenurteilen ist.

Informationssynthese:

Auch bei der Informationssynthese ist ein systematisches Vorgehen anzustreben,
wobei zwei unterschiedliche Herangehensweisen, je nach Art der zugrunde liegen-
den Informationen, unterschieden werden mussen.

Formalisierte qualitative und quantitative Verfahren (systematische Reviews, Meta-
Analysen) sind bei ausreichend wissenschaftlichen Informationen aus kontrollierten
Studien zur Beantwortung von Einzelfragen die Methode der Wahl. Aspekte wie effi-
cacy/effectiveness, Sicherheit, Nebenwirkungen und ggf. Kostengesichtspunkte bie-
ten sich flr eine derartige Auswertung an. Um die Nachvollziehbarkeit zu gewéahtlei-
sten, muf3 in diesem Zusammenhang besonderer Wert auf die Dokumentation der
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Datenextraktion gelegt werden (zur Methodik dieser Verfahren vgl. Anhang A IV).

Informationen aus Publikationen, die bereits Informationssynthesen enthalten, wer-
den in der Regel keinem weiteren systematischen Syntheseverfahren unterzogen,
sondermn lediglich nach ihren Kernaussagen aufgeschlisselt. Hier bietet sich eine ta-
bellarische Ergebnisdarstellung an, die Aussagen aus den unterschiedlichen Publi-
kationen Ubersichtlich vergleichbar macht.

Die Einordnung der Ergebnisse der Informationssynthesen in den Zusammenhang
mit Informationen zum Status Quo der Technologie, zur Epidemiologie der Zieler-
krankung sowie zur Indikationsstellung erfolgt in einer bewertenden Diskussion, in
der auch die weitergehenden Implikationen, wie soziale, rechtliche, gesundheitspoli-
tische und ethische Aspekte, Beachtung finden.

SchluBfolgerungen kénnen in einer zusammenfassenden Darstellung der Evidenz
bestehen, ohne daB Empfehlungen fiir oder gegen die Anwendung (Finanzierung)
eines Verfahrens ausgesprochen werden. Alternativ hierzu gibt es die Méglichkeit,
explizite Empfehlungen auszusprechen, die sich auf Ein- und AusschluB von Verfah-
ren aus allen Gebieten der Medizin, Auflagen und Indikationskorridore beziehen kén-
nen. Auch die Identifikation von weiterem Forschungsbedarf, die Planung eines Ef-
fektmonitoring und die Festlegung eines Termins zur zeitgem&Ben Aktualisierung der
Evaluation gehéren zu den SchluBfolgerungen.

7.2 Praktische Umsetzung der Anforderungen

Das folgende Kapitel befaB3t sich mit der praktischen Umsetzung der oben beschrie-
benen Anforderungen an ein HTA-Konzept, die im Laufe der Bearbeitung von Bei-
spielthemen entwickelt und erprobt wurden. Die Breite des zugrunde liegenden
Technologiebegriffes kommt am ehesten in der Gliederung des HTA-Berichtes zum
Ausdruck; die systematischen methodischen Ansétze sind aus den Checklisten und
Dokumentationshilfen ablesbar.

Abbildung 12 gibt einen Gesamttiberblick tiber alle der Evaluation zugrunde liegen-
den Gliederungen, Dokumentationshilfen und Checklisten. Im AnschluB werden alle
Formulare einzeln vorgestellt.

Hauptdokumente

Dokumentationshilfen und Checklisten

A: Abstract
Bericht-Nr.:

Autor
Fragestellung
Methodik
Ergebnisse
Bewertung
SchluBfolgerungen

Doku 1:

Dokumentation der einbezogenen HTA-
Reports, Reviews und Praxisrichtlinien mit
Bezugsquellen

Doku 2:

Dokumentation der Quellen fir wissenschaft-
liche Literatur und andere Primarstudien

B: Executive Summary
Bericht-Nr.:

Autor

Fragestellung

Methodik

Ergebnisse

Bewertung
SchluBfolgerungen

Doku 2a:

Dokumentation der Suchstrategien

Doku 3:

Dokumentation der Quellen fir administrative
und Primérdaten

C: Hauptdokument (Vollversion)
Bericht-Nr.:

Titel

Autoren

Policy Question

Einflhrung

- Beschreibung der Technologie

- Beschreibung der Zielkondition

- Beschreibung der Intervention
Forschungsfragen

Methodik

- Zielpopulation / Ergebnisparameter
- Datenquellen und Recherche

- Bewertung der Informationen

- Datenextraktion

Ergebnisse

- Literaturrecherche

- Ergebnisse der Informationssynthese
Diskussion

Schluffolgerungen

Kommentar

Quellenangaben

Checkliste 1a: Qualitatsbeurteilung von
Kontextdokumenten

Checkliste 1b: Qualitatsbeurteilung von
Systematischen Reviews und Meta-Analysen

Checkliste 2a: Qualitatsbeurteilung von
randomisierten kontrollierten Studien

Checkliste 2b: Qualitatsbeurteilung von
Kohortenstudien

Checkliste 2¢: Qualitatsbeurteilung von
Fall-/Kontrollstudien

Checkliste 2d: Qualitaisbeurteilung von
Fallserien / L.angsschnittuntersuchungen

Dokumentation der Datenextraktion aus
Priméarstudien

Abbildung 12: Aufbau eines HTA-Berichtes
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7.2.1  Gliederung des HTA-Dokumentes

Aus der folgenden Tabelle 43 sind aus der linken Spalte die Gliederungspunkte des
HTA-Dokumentes, aus der rechten die dazugehérige inhaltliche Ausgestaltung abzu-

lesen:

Tabelle 43: Gliederung des HTA-Berichtes

Gliederungspunkte

Erlauterungen

1. Bericht-Nr.

2. Titel

3. Autoren

4, Fragestellung im gesund-
heitspolitischen Zusammen-
hang (policy question)

Knappe Darstellung von AnlaB und Ziel der Evaluation (Auftragge-
ber, Zielsetzung, Konsequenzen)

5. Einfiihrung / Hintergrund

5.1 Beschreibung der Techno-
logie

technische Beschreibung

Entwicklungsstand der Technologie (life-cycle)
Sicherheit / Nebenwirkungen

Setting

Preise

5.2 Beschreibung der Zielkon-
dition (burden of iliness)

Krankheitsbild (Pathophysiologie, Risikofaktoren etc.)
Epidemiologie (Morbiditat, Mortalitat, Inzidenz, nattrlicher Verlauf,
Risikogruppen etc.)

Klinik, Spektrum

diagnostische, therapeutische Ansétze, mégliche Outcomes, sozio-
Gkonomische Gesichtspunkte (z. B. fiir Patienten, Kostentrager,
Gesellschaft)

5.3 Beschreibung der Interven-
tion

indikationsregeln (de facto, It. bestehenden Richtlinien)
- Ziele, Anspruch (substitutiv, additiv)

- mégliche Alternativen

- Praxisvariation

- Akzeptanz aus unterschiedlichen Perspektiven

In den Punkten 5.1-5.3 ist besonderer Wert auf die Darstellung
der Verhéltnisse in der Bundesrepublik zu legen

6. Forschungsfragen

Formulierung der genauen Forschungsfragen

7. Methodik

7.1 Zielpopulation und Ergeb-
nisparameter

7.2 Datenquellen und Recher-
chen

Abzuleiten aus den Forschungsfragen, dient der Eingrenzung der
Literaturrecherche

Dokumentation der verwendeten Informationsquellen {Institutionen,
Datenbanken und Suchstrategien, Expertengesprache, sonstige
Quellen) in Doku 1, Doku 2, Doku 2a und Doku 3
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Gliederungspunkte

Erlduterungen

7.3 Bewertung der Informatio-
nen

7.3.1 HTA-Reports, Reviews,
Meta-Analysen

7.3.2 Primérstudien, Priméarda-
ten

[7.4 Datenextraktion]

Bestimmung der Relevanz der gefundenen Informationen nach me-
thodischer Qualitat (dokumentiert in Checklisten) und Nutzbarkeit;
Definition von Ein- und AusschluBkriterien

Checklisten1a,1b

Checklisten 2 a-d

falls meta-analytische Auswertung geplant ist

8. Ergebnisse

8.1 Literaturrecherche

8.1.1 berlicksichtigte Publika-
tionen

8.1.2 unberiicksichtigte Publi-
kationen

8.2 Informationssynthese
8.2.1 quantitativ

8.2.2 qualitativ

Anzahl der berlicksichtigten Publikationen, Beschreibung der be-
rlicksichtigten Publikationen

Anzahl der nicht beriicksichtigten Publikationen, AusschluBBgriinde

nur falls eine meta-analytische Auswertung vorgenommen wurde

vergleichende tabellarische Darstellung der Aussagen

9. Diskussion

Beantwortet die unter 5. gestellten Fragen unter besonderer Beach-
tung der Aspekte:

Efficacy / Effectiveness

Nebenwirkungen (phys./ psych.)

Compliance (Patienten, Anwender etc.) o
soziale, gesundheitspolitische, ethische und rechtliche Implikatio-
nen

Kostenaspekte aus Sicht der Patienten, Kostentrager und aus ge-
sellschaftlicher Sicht _ '
Versorgungsgesichtspunkte (z.B. Deckung, Zuganglichkeit, Infra-
struktur, Kosten-Nutzen-Relation)

Bei der Diskussion der einzelnen Unterpunkte ist insbesque?-
re die Darstellung der Besonderheiten fiir deutsche Verhéltnis-
se erforderlich !!

10. SchluBfolgerungen

Empfehlungen?

ldentifikation von Forschungsbedarf
Planung des Monitoring

Festlegung eines Aktualisierungstermines

11. Kommentar

ggf. Vergleich der Ergebnisse mit denen anderer Datenquelien (z.B.
Konsensuspapieren von Fachgesellschaften etc.)

12. Quellenangaben
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Liegen zu Unterpunkten oder zu den unter Erlauterungen aufgefiihrten Aspekten kei-
ne Informationen vor, sollte dies im Text an der entsprechenden Stelle kommentiert
werden (nicht erst in der Diskussion oder im Kommentar). Fir eine spater geplante
Aufnahme der HTA-Berichte in eine Textdatenbank bietet es sich an, die einzelnen
Gliederungspunkte als Feldbezeichnungen zur Strukturierung zu verwenden. Die
Gliederungen der Kurzversionen "Executive Summary" und "Abstract” sind in Analo-
gie aufgebaut.

7.2.2 Dokumentationshilfen, Checklisten

Die im folgenden dargestellten Dokumentationshilfen und Checklisten sollen die
Nachvollziehbarkeit der Schritte Informationsgewinnung und Bewertung gewéhrlei-
sten, vor Verzerrungen durch subjektive Einstellungen der Autoren schitzen und
schlief3lich als Hintergrunddokumente in die Datenbank eingebunden werden.

Die Dokumente Doku 1, 2, 2a und 3 dienen der Dokumentation der benutzten Infor-
mationsquellen und der Literaturrecherche:

Doku 1: HTA-Reports, Reviews, Richtlinien
Review-Nr.

berlicksichtigte Einrichtungen:
CRD

CC

UKCHO

KEZ/ZFR

SBU

TNO-VG

AHCPR

CCOHTA

ECRI

Andere:

OO000O0oDOooOono-
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Doku 2: Wissenschaftliche Literatur und Priméarstudien

Review-Nr.

Zeitrahmen: Monate
berlcksichtigte Jahrgénge von: bis:

Datenbanken:
MEDLINE
EMBASE

DARE

CC
TA-Datenbanken
Andere:

oooOon0ooao

weitere Datenquellen:

(falls ja, bitte gesondert spezifizieren)
Referenzlisten

Kongref3bénde

Expertenbefragung
Fachgesellschaften
Forschungseinrichtungen

Andere

ooooOon

Doku 2a: Datenbank-Suchstrategie
Review-Nr.
Datenbank:

Software:
#1

#2

#3 usw.

Doku 3: Priméardaten

Bericht-Nr:

Datenquellen:

Abrechnungsdaten GKV

Abrechnungsdaten ambulante Versorgung
Krankenhausstatistik (Statistisches Bundesamt)
MDK-Daten

Eigene Erhebungen (bitte spezifizieren):

OOoooano
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Die im folgenden dargestellten Checklisten dienen der methodisch qualitativen Beur-
teilung der zugrunde liegenden Publikationen. Checkliste 1a dient der Uberpriifung
von "Kontextdokumenten". Hierzu gehéren Publikationen, die Informationssynthesen
enthalten und die Fragestellung in einem Ubergeordneten Kontext behandeln (HTA-
Berichte, Leitlinienpublikationen etc.). Die Punkte, die die Nutzbarkeit und Ubertrag-
barkeit der Studienergebnisse abfragen (Teile A und F) gleichen im wesentlichen de-
nen, die auch unserer Gliederung des HTA-Berichtes zugrunde liegen.

Checkliste 1b dokumentiert die methodische Qualitat von systematischen Reviews
und Meta-Analysen, ebenfalls Publikationen, die bereits Informationssynthesen ent-
halten.

Die Checkpunkte flir methodische Qualitat in den Checklisten 1a und 1b wurden in
Anlehnung an Oxman et al. (1994) zusammengestellt.

Checkliste 1a: Kontextdokumente
Bericht-Nr.:

Referenz-Nr.:
Titel:
Autoren:
Quelle:

Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich um:

HTA-Bericht; [ Praxisrichtlinie [J Anderes Dokument [

Adressaten:
Entscheidungstrager: [J Kliniker: [J Patienten: [] Andere: [

ja nein  unklar
A Fragestellung und Kontext
1. Werden AnlaB und Ziel der Publikation im Sinne einer "Policy Question” darge-| [] O |
stelit?
2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext eine prézise formulierte Forschungs- [}
frage nach der (interessierenden) Intervention?
3. 8ind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten enthalten:
a) Epidemiologie der Zielerkrankung [ O |
b) (Entwicklungs-)stand der Technologie O | |
c) Efficacy O J O
d) Effectiveness O O d
e) Nebenwirkungen O (| O
f) Indikationen [ O 1
g) Kontraindikationen O O O
h) Praxisvariation . O O O

i} Versorgungsstrukturen J ] O
j) Kostengesichtspunkte d ;| [
k) soziodkonomischer, ethischer und juristischer Impact O | |
B Methodik der Informationsgewinnung

1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? O | J
2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O O O
3. Wurden EinschluBkriterien definiert? O | O
4, Wurden AusschluBkriterien definiert? 0 O |
C Methodik der Bewertung und Dokumentation

1. Wurden Validitatskriterien berlicksichtigt? || | |
2. Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen durchgeflihrt? (] O |
3. 8ind ausgeschlossene Studien mit inren AusschluBgriinden dokumentiert? | O ]|
4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? n| O O
5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhangig? [} O [
D Methodik der Informationssynthese

1. Quantitative Informationssynthesen:

a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren angegeben? | O d
b) Wurden Heterogenitatstestungen durchgefiihrt? O | O
c) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivittsanalyse auf Robustheit {iberprift? | O |
2. Qualitative Informationssynthesen:

a) Ist die Informationssynthese nachvollziehbar dokumentiert? O O |
b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden Evidenz? || | ]
3. Wurden zur Erganzung der Datenlage eigene Erhebungen durchgefiihrt? || | ]
E Ergebnisse / SchiuBfolgerungen

1. Wird die bestehende Evidenz in den SchluBfolgerungen konsequent umgesetzt? ] | [
2. Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch diskutiert? O N O
3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen? | O ]
4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? O ] |
5. Wurde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen Reviewverfahren| [] O [
unterzogen?

6. Ist ein "Update" der Publikation eingeplant? ] O O
F Ubertragbarkeit der internationalen / auslindischen Ergebnisse und

Schlufifolgerungen

1. Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des: O O O
2. Epidemiologie der Zielkondition? O O |
3. Entwicklungsstandes der Technologie? | O O
4. Indikationsstellung? | D 1
5. Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? | O O
6. Verglitungssysteme? O O O
7. Soziodkonomischen Konsequenzen? | | ]
8. Patienten- und Providerpraferenzen? [} d O
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Bitte im Text kommentieren:
Falls Unterschiede bestehen: Welche Unterschiede sind dies und wirken sie sich auf die Ubertragbarkeit von

Ergebnissen aus ?
Falls eine Ubertragbarkeit nicht méglich ist, prazise Formulierung von kinftigem informations- und Forschungs-

bedarf.
AbschlieBende Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird:  berticksichtigt [] ausgeschlossen [

Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen

Bericht-Nr.:

Referenz-Nr.:
Titel:
Autoren:
Quelle:

Das vorliegende Dokument enthélt:

qualitative Informationssynthesen [ quantitative Informationssynthesen [

ja nein  unklar

A Fragestellung

1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die eigene Fragestellung? N O 1

B Informationsgewinnung

1. Dokumentation der Literaturrecherche:
a) Wurden die genutzten Quellen dokumentiert?

b) Wurden die Suchstrategien dokumentiert?
2. Wurden EinschluBkriterien definiert?

3. Wurden AusschluBkriterien definiert?

ooooo
Ooooaod
OoOoooano

4. Wurden der Forschungsfrage entsprechende Ergebnisparameter verwendet ?

C Bewertung der Informationen

1. Dokumentation der Studienbewertung:
a) Wurden Validitatskriterien berlicksichtigt?

b) Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen durchgefithrt?
c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren AusschluBgriinden dokumentiert?

2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert?

OoOoOooo
Oooooo
ooogooano

3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhéngig?

D Informationssynthese

1. Quantitative Informationssynthesen:

a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren angegeben? 1 H| |
b) Wurden Heterogenitatstestungen durchgefiihrt? [ g O
¢) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitdtsanalyse auf Robustheit Uberpriift? O [ O
3. Qualitative Informationssynthesen:

a) Ist die Informationssynthese nachvollziehbar dokumentiert? | O O
b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden Evidenz? O O O

E SchluBfolgerungen
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1. Wird die Forschungsfrage beantwortet?

2. Wird die bestehende Evidenz in den SchiuBfolgerungen konsequent umgesetzt?
3. Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch diskutiert?
4. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?

5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen?

5. Wird weiterer Forschungsbedarf identifiziert?

Oooooooao
ooooooo
oonooooano

6. Ist ein "Update” des Review eingeplant?

AbschlieBende Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird  beriicksichtigt [ ausgeschlossen L]

Checkliste 2a: Randomisierte kontrollierte Studien
Bericht-Nr.:
Referenz-Nr.:
Titel:
Autoren:
Quelle:

ja nein unklar
Sind die EinschluBkriterien fur Studienteilnehmer eindeutig definiert? o 0O O
Wurde ein standardisiertes Randomisierungsverfahren verwendet? O | O
Erfolgte die Randomisierung blind? O 0O [
Sind Interventions- und Kontroligruppen zu Studienbeginn vergleichbar? I [ 1
Wurden Interventions- und Kontroligruppen mit Ausnahme der Intervention gleich the-| 1 [ (]
rapiert?
Wurden patientennahe Outcomeparameter verwendet? O | O
Erfolgte die Bewertung der Outcomes verblindet? O 0O O
War das Follow-up vollstandig? o O O
Werden die Outcomes der Drop-outs beschrieben und in der Auswertung beriicksich-| [ [ O
tigt ("Intention to treat"-Analyse)?
Sind die gefundenen Differenzen signifikant? O 0O O
Sind die gefundenen Differenzen relevant? o 0O O

Checkliste 2a wurde zusammengestellt nach den Angaben der University of York
(1996), Guyatt et al. (1993) und Guyatt et al. (1994).
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Checkliste 2b: Kohortenstudien
Bericht-Nr.:

Referenz-Nr.:

Titel:
Autoren:
Quelle:

ja nein unklar
Ist die exponierte Population reprasentativ fiir die "Standardnutzer" der Intervention? [J O |
Entstammen Exponierte und Nicht-Exponierte der gleichen Grundgesamtheit? O 0O [
Wurde die Exposition valide und reliabel erfa3t? O 0O [
Sind die Kohorten hinsichtlich méglicher Confounder vergleichbar? d O O
Erfolgte die Beurteilung der Outcomes verblindet ? O 0O O
War die Dauer des Follow-up ausreichend, lang um das Auftreten interessierender| [J | D
Outcomes beurteilen zu kénnen?
Konnte ein ausreichend groBer Teil der Kohorten (iber die gesamte Studiendauer ver-| [ l:l |
folgt werden?
Sind die Drop-out-Raten in den Kohorten vergleichbar? o O [

Checkliste 2b wurde zusammengestellt nach den Angaben der University of York
(1996) und Levine et al. (1994).

Checkliste 2c: Fall-Kontrollstudien
Bericht-Nr.:

Referenz-Nr.:

Titel:
Autoren:
Quelle:

ja nein unklar
Wurde der Erkrankungsstatus valide und reliabel erfasst? O 0O O
Sind die Falle reprasentativ fiir die Standardnutzer? O 0O [
Entstammen die Kontrollen einer ahnlichen Grundgesamtheit wie die Falle? O O O
Wurden Exposition bzw. Intervention bei Fallen und Kontrollen valide und gleichartig| [1 [ |
erfaf3t?
Sind Falle und Kontrollen hinsichtlich moglicher Confounder vergleichbar? 0o 0O [
Kénnte ein "Over-matching" vorliegen? O 0O O
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War die "Response-Rate" bei Fallen und Kontrollen ausreichend hoch? o O O

Checkliste 2c wurde zusammengestellt nach den Angaben der University of York
(1996).

Checkliste 2d: Langsschnittstudien / Fallserien
Bericht-Nr.:

Referenz-Nr.:

Titel:
Autoren:
Quelle:

ja nein unklar
Erfoigte die Auswahl der Studienpopulation zufllig? O 0O (]
Ist die Studienpopulation représentativ fiir die "Standardnutzer" der Intervention? O [ |
Sind die EinschluBkriterien fiir die Studienteiinehmer klar definiert? O | O
War das Follow-up lange genug, um das Auftreten der Outcomes zu beobachten? 0o 0 1
Wurden die Outcomes valide und reliabel erfasBt? 0o o |
Nur bei Fallserien: O (N
Wurde die Verteilung prognostischer Faktoren ausreichend erfasBt? O 0O |

Checkliste 2d wurde zusammengestellt nach den Angaben der University of York
(1996).

Beispiel fir ein Datenextraktionsformular, diese missen je nach Fragestellung fir je-
den Bericht neu erstellt werden:

Die Datenextraktion setzt die Qualitatsbeurteilung der Priméarstudien voraus. Die ein-
zuschlieBBenden Referenzen soliten durchnumeriert sein.

Datenextraktion aus Priméarstudien
Bericht -Nr.:

Reviewer:

Primarstudien-Nr.:

Bibliographische Angaben:

Fragestellung der Studie:
Ergebnisparameter:
Studiendesign:
Studienpopulation:

Beschreibung der Intervention:
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*Datenanalyse:
Ergebnisse der Studie:

Literatur:

Guyatt, G.H., Sackett, D.L., Cook, D.J. User’s guide to the medical literature II: How
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Journal of the American Medical Association 1993; 270 (21): 2598-2601

Guyatt, G.H., Sackett, D.L., Cook, D.J. User’s guide to the medical literature II: How
to use an article about therapy or prevention. B. What were the results and will they
help me caring for my patients. Journal of the American Medical Association 1994,
271 (1): 59-63

Levine, M., Walter, S., Lee, H. User’s guide to the medical literature 1V. How to use
an article about harm. Journal of the American Medical Association 1994; 271 (20):
1615-1619

Oxman, A.D., Cook, D.J., Guyatt, G.H. User’s guide to the medical literature VI. How
to use an overview. Journal of the American Medical Association 1994; 272 (17):

1367-1371

The University of York, NHS Centre for Reviews & Dissemination. Undertaking syste-
matic reviews of research on effectiveness. CRD Report 4; 1996
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)eutschland -

8 Health Technology Assessment in C
Nationale Bestandsaufnahme

M. Perleth, R. Busse (Med. Hochschule Hannover), E. Bitzer (ISEG)

Die internationale Bestandsaufnahme wurde um eine nationale ergénzt, um einen
Uberblick (ber Regelungskompetenzen in den verschiedenen Sektoren des deut-
schen Gesundheitswesens zu erhalten.

Hierzu wurden die wichtigsten Gesetzeswerke und Regelungen zusammengetragen
und im Hinblick auf die Ebenen "Marktzugang/Lizensierung", "Zugang zur GKV" und
"Steuerung der Nutzung/Diffusion” fir die Sektoren der Gesundheitsversorgung ana-
lysiert.

Darlber hinaus beschéftigt sich das Kapitel mit der Identifikation von Einrichtungen,
die sich explizit mit Technology Assessment auseinandersetzen und stellt die gegen-
wértigen nationalen Entwicklungen im Bereich der Evidenz-basierten Medizin bzw.
der Cochrane Collaboration sowie der Gesundheitsékonomie dar.

Die Identifikation dieser Einrichtungen erfolgte anhand von Publikationen und der
Analyse von Datenbanken. Informationen zu den Aktivitaten der Einrichtungen wur-
den in telefonischen und schriftlichen Kontakten erhoben und die jeweilige Beschrei-
bung mit den Einrichtungen abgestimmt. Im Gegensatz zur internationalen Be-
standsaufnahme wurden somit (mit einer Ausnahme) keine Besuche bzw. Hospita-
tionen durchgefihrt und die Informationen wurden nicht mit Hilfe des halbstandardi-
sierten Interviewleitfadens erhoben.

In einer ergdnzenden systematischen Bestandsaufnahme wurden weitere Aktivitdten
von Hochschulen, Fachgesellschaften und Kosten- und Leistungstréagern sowie ihre
Anforderungen an ein kinftig zur Verflgung stehendes Informationsangebot zur
Evaluation medizinischer Technologien ermittelt (vgl. Kap. 9 "Health Technology As-
sessment in Deutschland - Ergebnisse einer Nutzerbefragung").

8.1 Legislativer Rahmen und Verwertungszusammenhang von HTA in
Deutschland

Im Sozialgesetzbuch (SGB) V finden sich zwar operationale Definitionen des Lei-
stungskataloges hinsichtlich Ubergeordneter Ziele (Verhitung, Friherkennung und
Behandlung von Krankheit; § 11 SGB V) bzw. nach Leistungssektoren (arztliche und

- zahnérztliche Behandlung, Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,
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hausliche Krankenpflege, Krankenhausbehandlung, medizinische und ergénzende
Leistungen zur Rehabilitation; § 27 SGB V), was aber unter einer zu erbringenden
arztlichen Leistung im einzelnen zu verstehen ist, wird nicht naher definiert.

Betrachtet man die im Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM) fiir die ambulante
Versorgung festgelegten Leistungsziffern bzw. die flir ambulante Operationen und
Privatliquidationen entsprechenden Ziffern im Krankenhausbereich', dann erscheint
es gerechtfertigt, formal von einem Leistungsbegriff auszugehen, der sich auf Dienst-
leistungen und auf wissenschaftlich abgeleitete Technologien bezieht, die im Zusam-
menhang mit dem Einsatz von medizinischen Produkien, Geréten oder Wirkstoffen
erbracht bzw. angewandt werden.

Prinzipiell bezieht sich die Regulierung gesundheitlicher Technologien und Leistun-
gen in Deutschland auf die drei Ebenen "Markizugang", "Zugang zur GKV bzw. Fi-
nanzierung zu Lasten der GKV" sowie "Steuerung von Diffusion und Nutzung". Nicht
alle Stufen sind jedoch fiir alle Technologien relevant oder gleichartig ausgeprégt. So
bezieht sich die durch Bundesgesetze geregelte Marktzulassung nur auf Arzneimittel
(vgl. 8.1.1) und medizinisch-technische Produkte/Geréte (vgl. 8.1.2 - 8.1.3), der Zu-
gang zur GKV jedoch praktisch nicht auf Arzneimittel, sondern auf ambulante und
stationdre, von Arzten und anderen Professionen erbrachte Leistungen (vgl. 8.1.4 -
8.1.7), wahrend die Steuerung der Diffusion bisher vor allem auf die medizinisch-
technischen GroBgeréte beschrankt war (vgl. 8.1.8). Die entsprechenden gesetzli-
chen Grundlagen, die gesetzlich festgelegten Zusténdigkeiten sowie die Art der
Technologien, die zumindest auf einer der Ebenen Gegenstand von Regulierungsbe-
mihungen sind, sind in Tabelle 44 schematisch zusammengefaft.

Zu den Bundesgesetzen, die v.a. auf der Stufe der Zulassung direkt EinfluB3 auf die

Regulation von medizinischen Technologien nehmen, gehéren in erster Linie das
Arzneimittelgesetz (AMG) und das Medizinproduktegesetz (MPG), aber auch das
Embryonenschutzgesetz und das Gentechnikgesetz. Diese Gesetze beziehen sich
hauptséchlich auf Aspekte der 6ffentlichen Sicherheit, wahrend der Wirksamkeit (mit
Ausnahme des AMG) oder der Kostenwirksamkeit keine Bedeutung beigemessen
wird.
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Tabelle 44: Kategorien der Regulierung gesundheitlicher Technologien in Deutschland

Arzneimittel Medizin- Medizin- Verfahren in Verfahren in Verfahren in
produkte, di- produkte fiir der ambu- der Kran- der ambu-
rekt von Pa- Verfahren lanten arztli- kenhausbe- lanten nicht-
tientenan- der medizi- chen Ver- handlung arztlichen
gewendet  nischen Ver- sorgung und Rehabi- Versorgung
(,Hilfsmit-  sorgung litation (,,Heilmit-
tel) tel”)

Zulassung/ Arzneimittel- Zettifizierung von Medizin-
Marktzu- zulassung produkten It. MPG durch
gang durch BfArM  staatlich ausgewéhlte und

nach AMG  kontrollierte Prifstellen (Er-
méachtigte Institutionen)

Zugang zur "Automa- durch Spit-  abhngig bisher NUB- keine Rege- durch Spit-
GKV bzw. tisch" mit zenverbdnde vom Sektor  AusschuB,  lung (Aus- zenverbénde
Finanzie- Ausnahme  der Kranken- = seit 1,7.1997 nahme: Fall- der Kranken-
rung zu La- derin§34  kassen (§§ Arbeitsaus-  pauschalen- kassen (§§
sten der SGB V aus- 33, 34, 36, schuB3 Arztli- und Sonde- ~ 124, 138
GKV geschlosse- 126 - 128, che Behand- rentgeltkata- SGB V) und
nen Arznei- 139 und 213 lung des BA login der Empfehlung

mittel SGB V) : BPilV) des BA (§ 92

SGB V)
(Ansétze Arzneimittel- Heil- und abhéngig finanziell: Be- z.T. durch Heil- und
Zur) richtlinien Hilfsmittel-  vom Sektor ~ wertungsaus- Kranken- Hilfsmittel-
Steuerung des BA, Arz- richtlinien > schuB; raum- hausplanung richtlinien
von Diffusi- neimittelbud- des BA liche Steue- moglich; zu- des BA
on und Nut- get (1993- rung z.T. kiinftig poten-
zung 97), potentiell durch KV-Be- tiell durch

RichtgréBen darfsplanung Selbstverwal-

{(vorgesehen tung

ab 1998)

Anm.: BA = BundesausschuB Arzte / Krankenkassen

Dennoch beinhalten die genannten Bundesgesetze weitreichende Implikationen flr
die Anwendung und Verbreitung gesundheitlicher Technologien: Verfahren, die nach
diesen Gesetzen nicht in Deutschland zugelassen sind, kénnen nicht im Rahmen der
GKYV erbracht werden (Ausnahme: bestimmte Medizinprodukte, s.u.).

1 DKG-NT; Vgl. auch §§ 39(3), 115b und 120(1) SGB V.

Die Regulation des Zugangs zur GKV von neuen Verfahren und Technologien im
Bereich der Medizin ist in Deutschland zum grof3en Teil der Selbstverwaltung tber-
lassen. Von seiten des Gesetzgebers gibt es im wesentlichen unspezifische Vorga-
ben im Sozialgesetzbuch V (SGB V), wobei "Wirksamkeit", "Wirtschaftlichkeit" und
"Stand der medizinischen Erkenntnis" Rahmenbedingungen fir die Ubernahme von
Technologien in die GKV darstellen. Diese Rahmenbedingungen werden in den
nachfolgenden Abschnitten gesondert erlutert.
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8.1.1 Arzneimittel

Zulassung

Die Zulassung von Arzneimitteln' ist der gegenwértig am stérksten strukturierte
Bereich in der Zulassung von medizinischen Technologien im deutschen Gesund-
heitswesen. Die Zulassung ist im Arzneimittelgesetz (AMG) geregelt.? Zusténdig fir
die Durchfhrung der Zulassung sind das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM), das Bundesinstitut flr gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterin&rmedizin (fur Tierarzneimittel) sowie das Paul-Ehrlich-Institut (Blut, Blutpro-
dukte, Sera und Impfstoffe). Wird die Zulassung eines Arzneimittels beantragt, dann
sind sowohl| Wirksamkeit wie auch Unbedenklichkeit wissenschaftlich nachzuweisen.
Hierzu gehéren auch die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder
mikrobiologischer Versuche (Phase I-Studien), Ergebnisse pharmakologischer und
toxikologischer Versuche (Phase II-Studien) und die Ergebnisse der klinischen Prii-
fung am Menschen (Phase llI-Studien). Arzneimittel werden nicht zugelassen, wenn
dies nicht belegt werden kann.® Schon der Nachweis einer geringfiigigen Wirkung
bei "einer beschrénkten Zahl von Féllen" (§ 25 AMG) im Vergleich zu Placebo
genugt jedoch flr die Zulassung, was dazu fiihrte, daB in den letzten Jahren mehr
und mehr lediglich leicht modifizierte Wirkstoffe zugelassen wurden, die eigentlich
keine echten Produktinnovationen darstelien.

Neben der reguléren Zulassung nach § 22 AMG ist auch eine Zulassung unter Aufla-
gen nach § 28,3 AMG méglich. Dies gilt insbesondere fiir Arzneimittel, an denen auf-
grund ihres potentiellen therapeutischen Wertes ein groBes éffentliches Interesse,
aber noch keine ausreichende Datengrundlage besteht, um die therapeutische Wirk-
samkeit abschlieBend zu beurteilen ("orphan drugs"). In diesem Fall kann angeord-
net werden, daf3 innerhalb einer bestimmten Frist systematisch anwendungsbezoge-
ne Daten von Medikamenten gesammelt, dokumentiert und ausgewertet werden.
Dieses Verfahren ist fiir neue Wirkungsstoffe relevant und wenn sich Hersteller eine
beschleunigte Zulassung erhoffen. Praktisch wird derzeit aber nur ein geringer Anteil
der Zulassungsverfahren nach dieser Moglichkeit beantragt.

Es gibt fir spezielle Arzneimittel auch eine europaweite Zulassung, die durch die Eu-

1 Arzneimittel sind nach dem Arzneimittelgesetz Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu die-
nen, durch Anwendung am oder im Kérper Krankheiten zu heilen, lindern, verhiiten oder zu erken-
nen; vom Organismus erzeugte Wirkstoffe oder Korperfllissigkeiten zu ersetzen; Krankheitserreger
zu beseitigen; Zustand und Funktion des Korpers zu beeinflussen.

2 Der Bundesminister flir Gesundheit. Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelge-
setz). BGB. 1994, Teil 1, Nr. 73: 3018-3067.

3 Andere Griinde, die zur Verweigerung der Zulassung fiihren, sind nach § 25 u. a.: unvollstandige
Unterlagen, unzureichende Prifung der Arzneimittel, mangelnde pharmazeutische Qualitat und
mogliche schadliche Wirkung bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch.

Health Technology Assessmeht in Deutschland - Nationale Bestandsaufnahme 247

ropean Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA) vorgenommen wird.
Die EMEA wurde 1995 im Zuge einer Neuregulierung der Zulassung von medizini-
schen Produkten auf EU-Ebene gegriindet." Sie hat folgende Aufgaben:

Distribution von wissenschaftlichen Informationen zur -Qualitat, Sicherheit und
Effektivitat von Medizinprodukten fiir den Gebrauch an Menschen und Tieren an
die Mitgliedsstaaten;

. Etablierung einer multinationalen wissenschaftlichen Expertise durch die Mobili-
sierung nationaler Ressourcen zur Durchfilhrung einer einheitlichen zentralen
oder dezentralen Marktautorisierung; '

Organisation einer raschen, transparenten und effizienten Prozedur fir die Autori-
sierung, Uberwachung und, wenn nétig, Zurlickziehung von Produkten in der EU;
Beratung von Firmen bei der Durchfiihrung pharmakologischer Forschung;
Starkung der Uberwachung existierender Produkte durch die Koordinierung natio-
naler Pharmakovigilanz- und Inspektionsaktivitaten;

Aufbau von Datenbanken und Strukturen der Telekommunikation, um den rationa-
len Einsatz von Medikamenten zu férdern.

Seit 1995 existieren zwei weitere Zulassungswege flr medizinische Produkte auf
EU-Ebene, die von deutschen Herstellern beschritten werden kénnen bzw. missen:

a) Zentralisiertes Zulassungsverfahren

Dieser Zulassungsweg ist seit 1995 zwingend flir biotechnologisch hergestellte Medi-
kamente und optional fiir innovative Medikamente. Hersteller kdnnen aber auch je-
des beliebige Medikament (iber die EMEA zulassen. Solcherart zugelassene Medi-
zinprodukte kénnen in allen Mitgliedsstaaten der EU vermarktet werden.

b) Dezentralisiertes Zulassungsverfahren

Eine derzeit ebenfalls geringe, aber zunehmende Bedeutung hat dieses nach der
EU-Richtlinie 75/319 mégliche Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (‘mutual
recognition"), das seit dem 1.1.1995 auch in Deutschland geltendes Recht ist. Das
bedeutet, daB ein Hersteller, dessen Medikament beispielsweise in Frankreich zuge-
lassen wurde, auch in Deutschland die Zulassung flr dieses Mittel beantragen kann.
Die Zulassung darf vom BfArM nur verweigert werden, wenn eine Gefahr fiir die Of-
fentlichkeit durch die Zulassung entstehen wiirde. In diesem Fall wiirde ein von der
EMEA durchgefihrtes Schiedsverfahren eingeleitet, das durch einen Schiedsspruch
der Europaischen Kommission entschieden wird.

Homdopathika unterliegen lediglich der Registrierungspflicht (§§ 38-39 AMG). Regi-

1 In der EU-Terminologie umfaBt der Begriff Medizinprodukte (medicinal products) auch Arzneimittel.
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strierte Homdopathika mussen keinen Wirkungsnachweis nach dem Zulassungsver-
fahren fur eine bestimmte Indikation erbringen. Allerdings kann ein Hersteller auch
ein reguléres Zulassungsverfahren beantragen. Im Falle einer reguléren Zulassung
wlrde diese auch den Einsatz des Arzneimittels fir eine festgelegte Indikation um-
fassen. Die Besonderheiten der Zulassung von Anthroposophika und Phytothera-
peutika sind im AMG nicht explizit geregelt; diese Arzneimittel werden von den Arz-
neimittelprifrichtlinien mit erfaft.

Von der Zulassung ausgenommen sind Arzneimittel, die aufgrund arztlicher Ver-
schreibung in Apotheken in ChargengréBen von bis zu 100 Packungen pro Tag her-
gestellt und zur Abgabe bereit gehalten werden (§ 21 AMG). Fir Homdopathika gilt,
daf3 keine Registrierung vorgenommen werden muB, wenn pro Jahr bis zu 1000
Packungen von einem pharmazeutischen Betrieb in Verkehr gebracht werden (§ 38
AMG). Auch Arzneimittel, die zur klinischen Prifung am Menschen bestimmt sind
(Phase lil-Studien), sind von der Zulassung ausgenommen.

Zwei Jahre nach der Zulassung eines Arzneimittels ist der zustandigen Bundesober-
behérde vom Hersteller des Medikaments ein Erfahrungsbericht tiber die abgegebe-
ne Menge, Gber Wirkungen, Nebenwirkungen, Gegenanzeigen und Wechselwirkun-
gen, Gewdhnung oder Abhéngigkeit und nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch vor-
zulegen (§ 49,6 AMG). Dies entspricht der Phase 1V der Arzneimittelstudien.

Seit 1978 (bis Ende 1995) wurden rund 16.000 Arzneimitte! durch das ehemalige
BGA bzw. das BfArM zugelassen und rund 1.750 Homdopathika registriert.
Allerdings befinden sich noch Arzneimittel auf dem Markt, die vor 1978 (Zeitpunkt
des Inkrafttretens des AMG) bereits eine Zulassung besaBen ("Altmarkt"). Fiir diese
galt die Alternative, entweder eine Nachzulassung nach den o.g. Kriterien zu bean-
tragen oder nach Ablauf einer Frist ihre Zulassung entzogen zu bekommen. Diese
Frist lief am 30. April 1990 ab und flihrte zur Loschung von 70.000 Arzneimitteln zum
1. Januar 1993. Da zahlreiche dieser Antrage voraussichtlich abschlagig beschieden
werden, wurde noch eine weitere Frist fiir die Bereinigung des Arzneimittelmarktes
gestellt: Hersteller, die bis zum 31. Dezember 1999 auf die (laufende) Nachzulas-
sung verzichten, kénnen diese Arzneimittel noch bis Ende 2004 weitervertreiben'.
Hiervon wurde bis Oktober 1996 (iber 2.000mal Gebrauch gemacht. Bis dahin wur-
den etwa 300 Nachzulassungen ertsilt (vgl. Tabelle 45).

1 Gemaf dem Ende 1996 verabschiedeten 6. Anderungsgesetz zum AMG (BGBI 1996, S. 2084).
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Tabelle 45: In der Bundesrepublik Deutschland auf dem Markt befindliche Arzneimittel nach
Zulassungsstatus (DAZ, 1996)

Gruppe Anzahl
Gesamt ca. 46.000
1. Nach den Bedingungen des Arzneimittelgesetzes zugeiassene Arzneimittel ca. 16.000
2a. Bis Oktober 1996 nachzugelassene Arzneimittel ca. 300
2b. Arzneimittel, die sich in der Nachzulassung befinden 22.817
2c:  Arzneimittel, bei denen auf eine Nachzulassung verzichtet wurde 2.200

3a. Registrierte Homoopathika 1.750

3b. Homdbopathika, die sich in der Nachregistrierung befinden ca. 1.850

Die Zuléssung ist in Deutschland nicht von einer umfassenden, systematischen und
fur alle Anwender verpflichtenden Nachbeobachtung flankiert. Das BfArM ist aber
verpflichtet, unerwiinschte Wirkungen, Wechselwirkungen, Gegenanzeigen und Ver-
falschungen von Arzneimitteln zentral zu erfassen und im Rahmen eines Stufenplans
entsprechende MaBnahmen zu ergreifen (§§ 62-63a AMG). Eingehende Meldungen
werden medizinisch und pharmakologisch-toxikologisch bewertet und entweder Risi-
koabwehrmaBnahmen eingeleitet (z. B. Ruhen der Zulassung) oder es werden An-
derungen in den Produktinformationen veranlaf3t.

Die Zulassung kann (auch befristet) widerrufen werden, wenn

die therapeutische Wirksamkeit nicht gegeben ist,

die therapeutische Wirksamkeit nach § 28 AMG nicht ausreichend belegt werden
kann,

nachtréglich bekannt wird, daf3 ein Grund flir die Verweigerung der Zulassung vor-
lag,

nach Ablauf von flnf Jahren keine Weiterzulassung beantragt wird und

Risiken von Arzneimitteln bekannt werden, die den Widerruf erforderlich machen.

Zugang zur GKV

Die im Arzneimittelgesetz geregelte Zulassung ist - nach der Streichung der §§ 34a
(Liste verordnungsfahiger Arzneimittel) und 92a SGB V vor ihrem Inkrafttreten zum
1.1.1996 - prinzipiell gleichbedeutend mit der Verordnungsfahigkeit innerhalb der
GKV. Das Sozialgesetzbuch V definiert lediglich einige Arzneimittelgruppen, z.B.
Arzneimittel bei Erkaltungskrankheiten oder Abfiihrmittel, die bei Erwachsenen nicht
zu Lasten der GKV verordnet werden durfen (§ 34 SGB V).

Steuerung von Diffusion und Nutzen

Nach erfolgter Marktzulassung - und damit dem Zugang zur GKV - wechselt der Fo-
kus der Regulation auf die Kontrolle der "Therapie- und Preisgerechtigkeit" (§ 92,2
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SGB V), respektive der Kostenkontrolle, fiir die die gemeinsame Selbstverwaltung
verantwortlich ist. Die Verordnung von Arzneimitteln ist zum Teil in den Arzneimittel-
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen konkretisiert.
Hierin werden Verordnungseinschrankungen bei zahlreichen Medikamentengruppen
formuliert. Die Richtlinien sind zwar "Gegenstand der Leistungspflicht", ihre Umset-
zung und Kontrolle in der Praxis kann aber hinterfragt werden.

Konkretere Empfehlungen zur Verordnung von Arzneimitteln sind unter dem Druck
der von 1993 bis 1997 giiltigen gedeckelten Arzneimittelbudgets im Jahre 1996 ent-
standen. So haben die KV Niedersachsen und die Verbande der gesetzlichen Kran-
kenkassen in Niedersachsen am 6.12.96 eine "Niederséchsische Initiative zur Ver-
meidung von Budgetiiberschreitungen" verabschiedet, mit der die niedersachsischen
Vertragsarzte aufgefordert werden, das eigene Verordnungsspekirum zu tiberpriifen,
die Notwendigkeit einer Arzneimitteltherapie und die Generikafahigkeit zu priifen und
an bewdahrten und preisglinstigen Leitsubstanzen festzuhalten sowie auf Praparate
aus dem untersten Preisviertel zurlickzugreifen. Ob diese und &hnliche Empfehlun-
gen angesichts der Authebung der Arzneimittelbudgets bzw. ihrer Ersetzung durch
"RichtgréBen" im 2. GKV-NOG Bestand haben werden, erscheint zweifelhaft.

8.1.2 Medizinische Produkie/Gerite

Zulassung

Seit dem 1. Januar 1995 gilt in Deutschland das Medizinproduktegesetz (MPG), das
die EU-Richtlinien Nr. 90-385 (implantierbare aktive Medizinprodukte, wie z. B. Herz-
schrittmacher) und 93-42 (Medizinprodukte, auBer implantierbare aktive Medizinpro-
dukte und in-vitro-Diagnostika) in deutsches Recht umsetzt. Eine EU-Richtlinie fiir in-
vitro-Diagnostika (Labordiagnostika) befindet sich derzeit im europaischen Gesetz-
gebungsverfahren. Bisherige Regelungen (Medizingeréteverordnung, Eich- und
MeBrecht, Lebensmittel- und Bedarfsgegenstanderecht) werden damit abgeldst.

Mit Ausnahme von aktiven implantierbaren Geraten gilt, daB Medizinprodukte noch
bis zum 13.6.1998 auch nach den Vorschriften in Verkehr gebracht werden kbnnen,
die am 31.12.1994 galten (also Arzneimittelgesetz, Geratesicherheitsgesetz, Medi-

- zingerateverordnung; § 48 MPG). Weiterhin gibt es eine Reihe weiterer spezieller

Ubergangsvorschriften, die in den §§ 47 und 48 MPG aufgefiihrt sind, hier aber nicht
weiter behandelt werden sollen.

Als Medizinprodukte werden Instrumente, Vorrichtungen, Stoffe, Software etc. be-
zeichnet, die zur Erkennung, Behandlung und Verhtitung von Krankheiten, Verlet-
zungen, Behinderungen oder zur Untersuchung, Ersetzung oder Veranderung des

anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs dienen und die - im
Gegensatz zu Arzneimitteln - ihre Hauptwirkung nicht auf pharmakologischem, im-
munologischem oder metabolischem Wege hervorbringen.! Mit dieser Definition wur-
den einige Produkte, die bisher unter das Arzneimittelgesetz fielen, in den Zustandig-
keitsbereich des MPG (berfihrt (z. B. Amalgam).

Alle Medizinprodukte, unabhangig von ihrem potentiellen Risiko (Klassifizierung,
s.u.), missen die gesetzlich vorgeschriebenen "Grundlegenden Anforderungen” (§ 5
MPGQG) erflllen. Sie betreffen technische, medizinische und Informationsanforderun-
gen. Die vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung muf3 belegt werden.

Im Vordergrund der Zulassung von Medizinprodukten und Geraten steht die Frage
der Sicherheit (nachzuweisen im Rahmen einer Risikoanalyse) und der Eignung fir
den vorgesehenen Einsatzzweck. Der Zulassung liegt der Nachweis von Qualitéts-
standards der Herstellung der Produkte und der Einhaltung von Richtlinien zugrunde,
die fur die jeweilige Produktklasse gliltig sind. Damit wird im Grunde die ProzeBquali-
tat der Produkte gesichert. Darin liegt auch der grundlegende Unterschied zur Zulas-
sung durch die Federal Drug Administration (FDA) in den USA, die explizit auch ei-
nen Wirksamkeitsnachweis fordert.? Im Gegensatz zur Arzneimittelzulassung nach
dem AMG, die nur fir Deutschland Giltigkeit hat, gilt die Zulassung nach dem MPG
europaweit, um den freien Warenverkehr im Europdischen Wirtschaftsraum zu for-

dern.

Medizinprodukte werden nach den geltenden EU-Richtlinien in vier Klassen einge-
teilt, wobei die Klassifikation vom Hersteller vorgenommen wird:

I Produkte mit niedrigem Risiko, die meisten nicht-invasiven Produkte und wie-
derverwendbare chirurgische Instrumente (z.B. Stethoskope, Spatel)

lla Nichi-aktive Produkte mit mittlerem Risiko, invasive und nicht-invasive Pro-
dukte flr kurzzeitige Benutzung (z.B. Kanllen)

Ilb  Aktive Produkte mit mittlerem Risiko, die Substanzen oder Energie mit potenti-
ellem Risiko emittieren und Produkte fir Iangere Nutzung (z.B. Réntgengera-

te, Kontaktlinsen)

1 Umstritten sind dabei zum Beispiel Implantate aus Knochen oder auch Kontrastmittel, die zwar
metabolisch ausgeschieden werden (und von daher zu den Arzneimitteln zahlen), aber keine dieser
Hauptwirkungen entfalten.

2 So muB in den USA z.B. ein Hersteller, der fiir einen Excimer-Laser zur Hornhautbehandlung die
Zulassung beantragt, belegen, da3 das Gerat nicht nur Hornhautgewebe abtragen kann, sondern
auch die Kurzsichtigkeit verbessert. In Europa muf3 das Gerét leisten, wofir es deklariert ist. Wenn
sich die Kurzsichtigkeit nicht bessern 1aB3t, dann kann das Gerat unter der Einschrankung, daf3 es
lediglich zur Abtragung von Hornhautgewebe dient, trotzdem zugelassen werden.
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H Produkte mit hohem Risiko und solche, die mit dem GefaBsystem oder dem
zentralen Nervensystem in Kontakt kommen (z.B. GefaBtransplantate).

Die Regeln flr die Klassifizierung und die entsprechenden Verfahren zur Konformi-
tatsbewertung erfolgt durch Rechtsverordnung (= Umsetzung der EU-Richtlinien) des
BMG (§§ 13,1 und 14,1 MPG)."

Prinzipiell gibt es mehrere Mdglichkeiten der Evaluation von medizinischen Produk-
ten, zwischen denen Hersteller wéhlen kénnen (vgl. Tabelle 46). Die Wahl wird aller-
dings durch die obige Klasseneinteilung eingeschrénkt. Zum einen kann ein Herstel-
ler die Zertifizierung eines kompletten Qualitatssicherungssystems wahlen, das alle
Schritte vom Design bis zur Auslieferung des Produktes umfaBt. Die zweite Méglich-
keit besteht in der Prifung einzelner Produkte in Kombination mit einem reduzierten
Review seiner QualitatssicherungsmaBnahmen. Fir low-risk-Produkte geniigt die Er-
klarung, daf3 die Herstellung gemaB den Regelungen der EU erfolgte (Konformi-
tatserklarung).

Tabelle 46: Uberblick tiber die Zulassungsregulation der einzelnen Produktklassen

Produktklasse
Procedere . | lla lib ]
Konformitatserklarung X
Reduzierte Zertifizierung (nur bezogen auf Produktionsphase)
Produktverifikation

Zertifizierung der Qualitatssicherung der Produkte
Umfassende Zertifizierung X
Physikalische Produktprifung (Stichprobe) X

Produktdosieriiberpriifung X
*  Fdr nicht-sterile Produkte und Produkte ohne MeBfunktion geniigt die Registrierung und die Erkla-
rung, daf3 das Produkt den Richtlinien entspricht.

** Alternativ zu den anderen Prozeduren

X X

X X X
X X X X %X

Zustandig fur die Durchfiihrung dieser Zulassungsverfahren sind ermachtigte Institu-
tionen bzw. "Benannte Stellen" (z. B. TUVs, Materialprifungsstellen), die als Voraus-
setzung eine Akkreditierung bendétigen. Diese Institutionen werden vom BMG be-
nannt, nachdem sie vorher ein Akkreditierungsverfahren nach § 20 MPG durchlaufen
haben. Dieses Akkreditierungsverfahren einschlieBlich der nachfolgenden Uberwa-
- chung der Benannten Stellen erfolgt durch die Zentralstelle der Lander fur Sicher-
heitstechnik bzw. die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Medizinpro-
dukten. Somit liegt die Verantwortung fir die Durchfiihrung der Konformitatsbewer-

1 Insgesamt erfordert das MPG die Erlassung von etwa 20 Rechtsverordnungen durch das BMG.
Diese befinden sich derzeit zum gréBten Teil in Arbeit bzw. in der Entwurfsphase.,
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tungsverfahren und deren Zettifizierung letztlich bei den Landern. Auch auslandische
Einrichtungen kénnen in Deutschland zuzulassende Produkte prifen. Im Gegensatz
zur FDA besteht eine Kundenbeziehung zwischen Hersteller und Prifinstitution, die
den Regeln des Marktes unterliegt.

Analog den Arzneimitteln kann die Zertifizierung von Medizinprodukten zeitlich befri-
stet sein. In diesem Fall ist die Verlangerung bei der Benannten Stelle zu beantra-
gen, die auch die urspriingliche Zertifizierung durchgefihrt hat. Dieser Antrag soll
ebenfalls einen Erfahrungsbericht enthalten, aus dem hervorgeht, ob sich die Beur-
teilungsgrundlage flir die Konformitatsbewertung geéndert hat (§ 15 MPG).

Ebenfalls dem Arzneimittelgesetz nachempfunden sind die Regelungen zum Schutz
vor Risiken. Das Inverkehrbringen eines Medizinproduktes muf3 durch eine entspre-
chende Anzeige an die zustédndige Landesbehérde mitgeteilt werden. Von der Lan-
desbehdrde wird die Information an das DIMDI weitergeleitet (§ 25 MPG). Die zu-
standigen Landesbehérden sind fir die Uberwachung der Betriebe, die das Herstel-
len von Medizinprodukten angezeigt haben, zustandig (§ 26 MPG). Durch Stichpro-
ben kann Gberprift werden, ob bei Medizinprodukten mit CE-Kennzeichen (also be-
reits nach den o.g. EU-Richtlinien zugelassene Medizinprodukte) die Zulassungsvor-
aussetzungen eingehalten werden. Ist das nicht der Fall und droht eine Gefahr fiir
Dritte, dann kann die Behoérde entsprechende MaBnahmen verfiigen, die bis zur
SchiieBung des Betriebes reichen (§ 26,4 MPG). Entsprechendes gilt auch fiir den
Fall, daf3 wissenschaftliche Erkenntnisse ein nicht vertretbares Risiko bei sachgemé-
Ber Anwendung von Medizinprodukten ergeben (§ 28 MPG). Das BfArM als zustén-
dige Bundesoberbehérde ist fiir den Aufbau eines Meldesystems zu Nebenwirkun-
gen, Wechselwirkungen, Gegenanzeigen, Verfalschungen, Funktionsfehlern, Fehl-
funktionen und technischen Méngeln von Medizinprodukten zusténdig (§ 29 MPG).
Weitere Aufgabe des BfArM ist die Bewertung hinsichtlich der technischen und medi-
zinischen Anforderungen und der Sicherheit von Medizinprodukten (§ 33 MPG). In
diesem Zusammenhang wird ein Sicherheitsplan erstellt, der die jeweils zu ergreifen-
den MaBnahmen naher regelt (§ 30 MPG). Ein Datenbanksystem zur Unterstiitzung
der Durchfiihrung des MPG wird beim DIMDI installiert. Hierin werden alle erforderli-
chen Informationen gespeichert und an die zusténdigen Behérden weitergegeben.
Insbesondere gehdren hierzu Basisinformationen zu den Medizinprodukten, Informa-
tionen zu den Sicherheitsmeldungen und Informationen anderer européaischer Daten-
banken (§ 36 MPG).

Weitere Gremien, die mit der Zulassung von Medizinprodukten befaBt sind, sind die
Physikalisch Technische Bundesanstalt (Bewertung der Medizinprodukte mit MeB-
funktion), der Bund/LanderausschuB3 fiir Medizinprodukte beim BMG als meinungs-
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bildendes Gremium sowie der AusschuB flir Medizinprodukte beim BMG als Sach-
verstandigengremium mit Mitgliedern aus allen relevanten Bereichen des Gesund-
heitswesens (§§ 33-35 MPG).

Zugang zur GKV

Der Zugang zur GKV hangt davon ab, ob medizinische Produkte direkt von Patienten
angewendet werden (= Hilfsmittel in der Terminologie des SGB V, vgl. nachfolgen-
den Abschnitt 8.1.3) oder im Zusammenhang mit medizinischen Verfahren genutzt
werden, wobei hierbei unterschiedliche Regelungen fir die ambulante &rztliche Ver-
sorgung (vgl. 8.1.4), die stationare Versorgung (vgl. 8.1.5), die Rehabilitation (vgl.
8.1.6) und die ambulante nicht-arztliche Versorgung ("Heilmittel"; vgl. 8.1.7) beste-
hen.

8.1.3 Hilfsmittel

Zugang zur GKV

Hilfsmittel sind sachliche Leistungen wie Prothesen, Sehhilfen, Horhilfen, Applikati-
onshilfen oder Krankenfahrstihle. Versicherte haben Anspruch auf Hilfsmittel, soweit
diese nicht ausdriicklich von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind (§§ 33 und 34
SGB V). Nach § 34 Abs. 4 sind geménB einer Verordnung des - damals zusténdigen -
Bundesministeriums flr Arbeit und Sozialordnung eine Reihe von Hilfsmitteln explizit
von der GKV-Leistungspflicht ausgeschlossen worden. Zu dieser Negativliste geho-
ren Mittel mit geringem oder umstrittenem therapeutischem Nutzen oder geringem
Abgabepreis (z.B. Handgelenkriemen, Penisklemmen, Alkoholtupfer, Ohrenklap-

pen).!
Die Regelungen fir die Festsetzung der abrechnungsfahigen Hilfsmittel sind kom-

plex und kénnen an dieser Stelle nur abgekirzt wiedergegeben werden.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen geben den Hilfsmittelkatalog heraus, der
neben einer

rechtlichen Abhandiung der Leistungsanspriche der Versicherten,

einen alphabetischen Katalog aller Hilfsmittel,
das nach Produktgruppen gegliederte Hilfsmittelverzeichnis mit den abrechenba-
ren Leistungen,

1 Der Bundesminister filr Arbeit und Sozialordnung. Verordnung tber Hilfsmittel von geringem thera-
peutischem Nutzen oder geringem Abgabepreis in der geseizlichen Krankenversicherung vom
13.12.1989.
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Verfahrensregelungen sowie einen
Abschnitt Uber die Hilfsmittelversorgung bestimmter Behindertengruppen

enthalt.

Das Hilfsmittelverzeichnis stellt demnach eine Positivliste der zu Lasten der GKV ab-
rechenbaren Leistungen dar. Uber die Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittel-
verzeichnis befinden ausschlieBlich die Spitzenverbande der Krankenkassen. Seit
1991 sind 10 (von 30 méglichen) Produktgruppen im Hilfsmittelverzeichnis veroéffent-
licht.

Die Festlegung des Hilfsmittelverzeichnisses ist in einer Reihe von Rechtsvorschrif-
ten festgelegt. Hierzu gehéren insbesondere die §§ 33, 34, 36, 126 - 128, 139 und
213 SGB V. Die Kompetenzen flr die Festlegung der Verzeichnisses sind zwischen
dem Bundesverband der Innungskrankenkassen (IKK-BV), der Arbeitsgruppe Hilfs-
mittel (AG-H) und dem Medizinischen Dienst der Spitzenverbande der Krankenkas-
sen (MDS) aufgeteilt. Der IKK-BV hat eine Geschéftsstelle eingerichtet, die als Koor-
dinierungs- und Dokumentationsstelle fungiert. An diese Geschaftsstelle sind auch
Antrége fur die Aufnahme neuer Hilfsmittel in das Verzeichnis zu richten. Die AG-H
sichtet die auf dem Markt befindlichen Produkte bzw. beurteilt ihre generelle Zugeho-
rigkeit zu Hilfsmitteln im Sinne der GKV. Sie erstellt und aktualisiert ferner die Pro-
duktgruppen im Hilfsmittelverzeichnis, bildet Festbetragsgruppen und bereitet die
BeschluBfassung in den Gremien der Spitzenverbénde der Krankenkassen vor (vgl.
§ 213 SGB V). Hierzu gehdrt auch die Anhérung von Verbénden Behinderter und be-
troffener Leistungserbringer. lhre Stellungnahmen sind geman § 36 bei der Entschei-
dungsfindung zu bericksichtigen. Der MDS erhélt Antrage vom IKK-BV zur medizi-
nisch-technischen Prifung, wozu auch die Erstellung von Qualitdtsstandards und die
Prifung der Herstellernachweise gehért (§ 139 SGB V). Der MDS ist auch fir die Zu-
ordnung von Hilfsmitteln zu den Produktgruppen verantwortlich. Die Entscheidungen
Uber die Zulassung von Hilfsmitteln zur GKV wird im Bundesanzeiger bekanntgege-
ben.

Die Abgabe von Hilfsmitteln durch Leistungserbringer (z.B. orthopadische Werkstat-
ten) darf nur nach erfolgter Zulassung nach den Kriterien des § 126 SBG V erfolgen.
Mit den Spitzenverbanden der Leistungserbringer werden Kollektivvertrage abge-
schlossen, die insbesondere Festbetrage (bzw. Preise) fur die zu erbringenden Lei-
stungen enthalten (§ 127 SGB V).

Steuerung von Diffusion und Nutzen

Die Heil- und Hilfsmittel-Richtlinien des Bundesausschusses schranken die Verord-
nung von Heilmitteln auf die folgenden Falle ein: Sicherung des Erfolgs der Kranken-
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behandlung, Abwendung einer drohenden Gesundheitsschadigung, Abwendung der
gesundheitlichen Gefahrdung eines Kindes und Vermeidung oder Verminderung der

Pflegebedurftigkeit.

8.1.4 Ambulante arztliche Leistungen

Zugang zur GKV

Prozeduren und Technologien, die in der ambulanten Versorgung durch niedergelas-
sene Arzte erbracht werden, sind prinzipiell nur dann gegentiber der GKV abrechen-
bar, wenn sie im Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM) aufgenommen sind, was
zundchst ihre Aufnahme in den GKV-Leistungskatalog durch den Bundesausschuf3
der Arzte und Krankenkassen voraussetzt (§ 135 SGB V). Erst dann soll durch den
Bewertungsausschuf3 der genaue Inhalt der nunmehr abrechnungsféhigen Leistung
sowie ihr Wert in Punkten im EBM festgelegt werden (§ 87 SGB V).

Auf der Grundlage der §§ 92 und 135 SGB V hat der Bundesausschuf3 iber neu in
die ambulante arztliche Versorgung aufzunehmende Verfahren von 1990 bis 1997 im
Ausschuf3 "Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden", kurz NUB-Ausschuf3,
auf Grundlage der NUB-Richtlinien' entschieden. Vorher war der ,Ausschuf3 flr
Untersuchungs- und Heilverfahren” zustandig (vgl. § 368p RVO); seit dem 1.7.1997
ist es der “Arbeitsausschu3 Arztliche Behandlung". Der Bundesgesundheitsminister
hat ein Beanstandungsrecht fir Richtlinien?, die vom BundesausschuB der Arzte und
Krankenkassen erlassen werden (§ 94 SGB V).

Das 2. GKV-NOG beinhaltet bezlglich der hier dargestellten Zusténdigkeiten des
Bundesausschusses zwei Neuerungen: Zum einen wird nunmehr neben dem dia-
gnostischen und therapeutischen Nutzen der neuen Methode gesetzlich "deren me-
dizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im Vergleich zu bereits zu La-
sten der Krankenkassen erbrachten Methoden" - zur Voraussetzung fir die Erbrin-
gung im Rahmen der GKV gemacht. Zum anderen wird die Zusténdigkeit des Bun-
desausschusses auf die Uberpriifung aller bisher zu Lasten der GKV erbrachten Lei-
stungen ausgedehnt. Im Zuge der Neustrukturierung der Arbeitsausschiisse des
Bundesausschusses ist der bisherige NUB-Ausschuf3 dementsprechend im Arbeits-
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ausschuB Arziliche Behandlung aufgegangen. Fur die Uberpriifung etablierter Ver-
fahren ist kein Antrag notwendig. Das heiB3t, daB der ArbeitsausschuB Arziliche Be-
handlung "ex officio" initiativ werden kann. Neue Verfahren werden wie bisher auf
Antrag (s.u.) Uberprift. Die bisherigen NUB-Richtlinien werden durch neue Verfah-
rensrichtlinien ersetzt, die voraussichtlich bis zum Ende des Jahres in Kraft treten.!

Die bisherigen NUB-Richtlinien sehen die folgende Verfahrensweise vor: Unter neu-
en Methoden werden solche verstanden, die noch nicht Gegenstand der vertrags-
arztlichen Versorgung sind und sich nennenswert von bereits etablierten Verfahren
unterscheiden bzw. etablierte Verfahren, deren Indikation sich wesentlich geandert
hat (NUB-Richtlinien, Ziffer 5).2 Es sollen nur solche Verfahren in den Ausschuf ein-
gebracht werden, die medizinisch notwendig und beurteilbar sind (NUB-Richtlinien,
Ziffern 6 bzw. 3). Der AusschuB entscheidet ber den diagnostischen/therapeuti-
schen Nutzen der neuen Methode, die notwendige Qualifikation der Arzte, apparati-
ve Anforderungen sowie eine erforderliche Dokumentation (§ 135 SGB V und NUB-
Richtlinien, Ziffer 1).

§ 135 SGB V benennt drei mogliche Antragsteller fiir die Beratung einer neuen Me-
thode: Die Kassenérztliche Bundesvereinigung, eine Kassenarztliche Vereinigung
oder ein Spitzenverband der Krankenkassen. Der Antrag soll - ggf. im Vergleich zu
bisher angewandten Methoden - Angaben zum diagnostischen und/oder therapeuti-
schen Nutzen, zu den Risiken und zur Wirtschaftlichkeit der MaBnahme enthalten
(NUB-Richtlinien, Ziffer 7). Diese Angaben sind durch Vorlage

mindestens einer randomisierten und kontrollierten Studie (d.h. Level-l-Evidenz
gemaf der international akzeptierten Einteilung [CRD 1996])
oder

mindestens einer Fall-Kontroll- oder Kohortenstudie (d.h. Level 1I-2 bzw. [1-3)
oder

mindestens zwei Studien bzw. Belegen aus den vier Kategorien Zeitvergleichsstu-
dien (d.h. Level ), nicht kontrollierten klinischen Studien, Studien zum Nachweis
der Beeinflussung pathophysiologisch relevanter GréBen oder wissenschatftlich
begrlindete Expertenaussagen (d.h. Level V)

1 Richtlinien Uber die Einfiihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB-Richtli-
nien). Fassung vom 4. Dezember 1990, zuletzt gedndert am 8. Mai 1995. Verdffentlicht im Bundes-
anzeiger 1995, Nr. 126

2 Richtlinien existieren derzeit flir Arzneimittel, Friherkennung (Kinder, Krebs), Gesundheitsuntersu-
chung nach § 25 SGB V, Mutterschaft, Psychotherapie, Rehabilitation, sonstige Hilfen, Zahnérzte,
Heil- und Hilfsmittel, Verordnung von Krankenhauspflege, Verordnung von Krankentransport, Hor-
hilfen und Arbeitsunféhigkeit.

1 Nach Auskunft von Dr. Rheinberger, Leiter der neu eingerichteten Abteilung Leistungsevaluation

der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und Geschéftsfihrer des Arbeitsausschusses Arztliche
Behandlung, am 22.10.1997, sind die neugefaBten Richtlinien bereits vom BundesausschuB verab-
schiedet worden und liegen dem Gesundheitsminister vor. Dieser hat eine gesetzlich vereinbarte
Einspruchmoglichkeit.

2 Die Entscheidung darlber, ob ein Verfahren als neu einzustufen war, wurde durch den Bewer-

tungsausschuf getroffen, dem die Beschreibung der Leistungsziffer obliegt (§ 87 SGB V).
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zu belegen, wobei der NUB-AusschuB zur Entscheidung weitere Unterlagen oder
Sachversténdige heranziehen kann.

Eine ganze Reihe von Mechanismen flihren zur Umgehung des gesetzlich vorgese-
henen Verfahrens und zu einer wachsenden Grauzone von Methoden, die eigentlich
nicht zu Lasten der GKV abrechenbar sind, aber dennoch in der ambulanten &rztli-

chen Versorgung erbracht werden:

Durch die kostenlose Bereitstellung von Geraten in Krankenhdusern und Praxen
wird die offentliche Meinung und die &arztliche Praxis zugunsten neuer Methoden
beeinfluBt, bevor der NUB-AusschuB3 zu diesen Stellung nehmen kann. Dabei ist
allerdings zwischen Erprobungsphasen (analog dem Arzneimittelrecht) an ausge-
wéhlten Standorten mit entsprechender wissenschaftlicher Begleitung und der
kostenlosen Aufstellung zu Marketingzwecken zu unterscheiden.

Nicht innerhalb der GKV zugelassene und abrechnungsféhige Leistungen werden
erbracht und privat liquidiert. Geférdert durch den Wettbewerb zwischen den ge-
setzlichen Krankenkassen werden diese Leistungen den Patienten dennoch er-
stattet, obwohl diese Leistungen entweder negativ durch den NUB-Ausschuf3 be-
wertet wurden (z.B. Magnetfeldtherapie) oder noch nicht abschlieBend bewertet
wurden (z.B. Schmerzakupunktur).

Unter bestehenden Leistungsziffern werden neue Verfahren abgerechnet, die erst
dann in den NUB- und/oder Bewertungsausschuf3 eingebracht werden, wenn sie
bereits breit in der Routineversorgung angewendet werden.

Abrechnungsfahige Ziffern werden nicht indikationsspezifisch festgelegt und las-
sen daher die Mdglichkeit der Ausweitung auf Bereiche zu, fir die keine Autorisie-
rung besteht. Zum Teil sind die Ziffern so unspezifisch, daB Leistungen mit unter-
schiedlich wirksamen und wirtschatftlichen Technologien erbracht werden kénnen.’
Sozialgerichte kénnen Kostenerstattungsregelungen festlegen, sind aber an die
Beschliisse des Bundesausschusses gebunden. In Gerichtsurteilen wurden die
Kassen verpflichtet, die Kosten fiir Verfahren zu erstatten, welche noch keinen
Wirksamkeitsnachweis erbracht haben.

Eine besondere Situation ergab sich vor dem Hintergrund der drohenden Budgetie-
rung im ambulanten Sektor: Anfang 1993 benannte die Kassenérziliche Bundesver-
einigung (KBV) gegeniiber dem BMG 26 neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden, die zur Beratung im Bundesausschuf3 anstanden. Die KBV argumentierte,
daB unter den Bedingungen der Budgetierung ein Konflikt zwischen der Finanzie-

1 Dies impliziert aber auch, daB sich in der Praxis unter konkurrierenden Verfahren das wirtschaftlich-
ste durchsetzen kann (Rheinberger, pers. Mitteilung 22.10.1997).
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rung neuer Verfahren in der Breitenversorgung mit dem Gebot der Beitragssatzstabi-
litat entstehe (Rheinberger, pers. Mitteilung vom 22.10.1997). Das BMG seinerseits
beméangelte: "Eine vorherige Bewertung etwa unter dem Gesichtspunkt der Wirt-
schaftlichkeit im Vergleich zu bereits vorhandenen Verfahren war nicht erkennbar".
Dies zeige aber auch, "daB der Gesetzgeber hin- und hergerissen ist zwischen der
Bejahung des medizinischen Fortschritts einerseits und der Sorge um die Finanzier-
barkeit [...] andererseits" (Grupp, 1995).

Steuerung von Diffusion und Nutzen

Die Méglichkeiten zur Steuerung von Diffusion und Nutzen der im EBM gelisteten
Verfahren sind begrenzt und in ihrer Wirkung derzeit von untergeordneter Bedeu-
tung. Sie beschrénken sich vor allem auf Neugewichtungen der finanziellen Anreize
durch Herab- bzw. Heraufsetzung von Punktzahlen fur bestimmte Leistungen bzw.
Leistungsgruppen im EBM sowie auf die Einschréankung der Abrechenbarkeit be-
stimmter Positionen pro Kontakt bzw. pro Quartal. Der Bewertungsausschuf3 kann
auch den Ausschluf3 von Leistungsziffern aus dem EBM beschlieBen. Daneben kann
die Diffusion von Leistungen, die nur von bestimmten Fachgruppen erbracht werden
darfen, indirekt durch die Instrumente der Bedarfsplanung beeinfluBt werden.

8.1.5 Stationarer Sektor

Zugang zur GKV

Far den Zugang zur GKV bzw. zur Finanzierung von im stationdren Sektor erbrach-
ten Leistungen zu Lasten der GKV existiert kein dem NUB-AusschuB3 bzw. dem
ArbeitsausschuB Arztliche Behandlung vergleichbares Regulierungsorgan. Der Kran-
kenhausbereich ist auch nicht mit einer einheitlichen Spitzenorganisation in Verhand-
lungen vertreten, wie das flir den vertragsérztlichen Bereich durch die KBV im
BundesausschuB3 der Fall ist. Dies gilt auch fiir die durch die gesetzliche Renten-
und Unfallversicherung finanzierten Leistungsbereiche.

Eine Ausnahmerolle nehmen hierbei Leistungen ein, die entweder ein Sonderentgelt
ausldsen oder (neben der Diagnose) bestimmend fiir eine Fallpauschale (FP) sind,
wie z.B. "offene Appendektomie” in FP 12.05 und "laparoskopische Appendektomie"
in FP 12.06 (bei gleicher Diagnose "Appendizitis"). Sonderentgelte und Fallpauscha-
len sind bisher vom BMG kraft Verordnung (= Bundespflegesatzverordnung, BPflV)
definiert worden.

Ein EinfluB von Wirksamkeits- und Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen von neuen Tech-
nologien im Vergleich zu eingefiihrten Verfahren wird nicht gefordert und ist bisher
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auch fir Leistungen im Rahmen von Sonderentgelten und Fallpauschalen nicht vor-
gesehen. Folglich ist auch kein formalisiertes, kriteriengestitztes Evaluationsverfah-
ren etabliert. Es muB abgewartet werden, ob die Selbstverwaltungspartner bei der
Umwandlung des Fallpauschalen- und Sonderentgeltkataloges der BPflV in einen
EBM-&hnlichen Katalog entsprechende Regelungen beschlie3en.

Derzeit findet der GKV-Zugang neuer Verfahren in der station&ren Versdrgung de
facto Uber Budget- und Vertragsverhandlungen auf lokaler Ebene statt, wobei aller-
dings die konkreten Verfahren zumeist gar nicht Verhandlungsgegenstand sind, da
die den Pflegesatzen, Fallpauschalen und Sonderentgelten zugrunde liegenden Ein-
zelleistungen - mit Ausnahme der die Fallpauschale bzw. das Sonderentgelt auslo-
senden Verfahren - nicht definiert sind.

Steuerung von Diffusion und Nutzen

Aufgrund der im Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) geregelten dualen Finan-
zierung von Krankenhdusern und Krankenhausleistungen mit der Ubernahme der
Krankenhausinvestitionen durch die Lander kommt letzteren eine Rolle bei der
Steuerung von Krankenhausleistungen zu. Die Lander bedienen sich dabei einer
Krankenhausbedarfsplanung mit Ausweisung von Krankenhausprofilen, Funktions-
einheiten und ggf. zugehérigen Bettenzahlen; dabei soll laut § 1 KHG der "Bedarfs-
gerechtigkeit" eine entscheidende Rolle zukommen. Die Nutzung dieser Steuerungs-
méglichkeit erfolgt in den einzelnen Bundeslandern sehr unterschiedlich und in kei-
nem Land aufgrund von Erkenntnissen, die als HTA bezeichnet werden kénnten.

8.1.6 Rehabilitation

Fur die Rehabilitation gilt im wesentlichen das fUr den stationdren Sektor Gesagte.
Allerdings entfallt hier die Festlegung von Standorten etc. durch die Lander. Ein HTA
wird fiir RehabilitationsmaBnahmen in Deutschland derzeit nicht durchgefihrt. Vom
Bundesausschuf3 Arzte/Krankenkassen erlassene Richtlinien bestimmen lediglich
den allgemeinen Inhalt der Vertrage zwischen den Spitzenverbénden der Kranken-
kassen und der Arzte zur Beratung von Patienten bei RehabilitationsmaBnahmen. In
§ 135a SGB V ist die Verpflichtung zur Teilnahme an Qualitatssicherungsmafnah-

men geregelt.

Der Bereich der Rehabilitation ist somit der im Hinblick auf HTA am wenigsten regu-
lierte der hier behandelten Bereiche.
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8.1.7 Heilmiitel

Zugang zur GKV

Heilmittel umfassen personliche medizinische Leistungen von nicht-arztlichen Lei-
stungserbringern der Physikalischen Therapie, Sprachtherapie und Beschéftigungs-
und Arbeitstherapie, auf die Versicherte Anspruch haben, sofern bestimmte Leistun-
gen nicht ausdrlcklich von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind (§§ 32 und 34
SGB V); letzteres ist derzeit nicht der Fall.

Der Zugang von Heilmittelverfahren zur GKV ist in § 138 SGB V geregelt, wahrend
§ 124 SGB V die Zulassung der Heilmittelerbringer regelt." Heilmittel drfen nur zu
Lasten der GKV erbracht werden, wenn ihr therapeutischer Nutzen in Zusammen-
hang mit Empfehlungen zur Qualitdtssicherung durch den Bundesausschuf3
Arzte/Krankenkassen anerkannt ist (§ 138 SGB V). Die Kriterien entsprechen denen
der Zulassung von Leistungen zur ambulanten arztlichen Versorgung (NUB-Richtli-
nien) und werden im Arbeitsausschuf3 "Heil- und Hilfsmittel-Richtlinien" beurteilt. Im
Anhang 2 der Heil- und Hilfsmittel-Richtlinien des Bundesausschusses sind Heilmittel
aufgeflihrt, die nicht zu Lasten der GKV verordnet werden dirfen. In der derzeit gulti-
gen Fassung sind 16 MaBnahmen bzw. MafBBnahmenbereiche explizit von der Lei-
stungspflicht ausgeschlossen (Negativliste).

Mit dem 2. GKV-NOG ist die Einfiihrung einer von der Selbstverwaltung zu erstelien-
den Positivliste flr Heilmittel vorgesehen (Katalog verordnungsfahiger Heilmittel,
§ 92,6 2. GKV-NOG). Zusatzlich sollen Heilmittel zu Indikationen zugeordnet und
Wiederholungsverordnungen geregelt werden. Anders als bei den Hilfsmitteln soll
dieser Katalog vom BundesausschuB3 festgelegt werden. Am 1. Juli 1997 hat sich die
Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande (BHV) gegriindet, mit dem Ziel,
die gemeinsamen Interessen der Heilmittelerbringer gegeniber dem Bundesaus-
schuf3 zu vertreten.

Steuerung von Diffusion und Nutzen

In den Heil- und Hilfsmittel-Richtlinien sind auch die Voraussetzungen der Verord-
nung durch Arzte geregelt. Demnach dirfen Heilmittel nur verordnet werden, wenn
damit eine Krankheit erkannt, geheilt, gelindert oder eine Verschlimmerung verhltet
wird; eine Gesundheitsschadigung abgewandt werden kann; einer gesundheitlichen
Gefahrdung eines Kindes entgegengewirkt wird; Pflegebedurftigkeit vermieden oder

1 Leistungserbringer von Heilmitteln missen die Bedingungen des § 124 SGB V erflillen (Ausbildung,
berufspraktische Erfahrung, Praxisausstattung, vertragliche Vereinbarungen), wenn sie an der Ver-
sorgung der Versicherten teilnehmen wollen. Mit den Spitzenverbanden der Leistungserbringer wer-
den Kollektivvertrage abgeschlossen, die Einzelheiten zur Vergitung enthalten.
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vermindert wird. Eine tatsachlich steuernde Wirkung dieser Bestimmungen ist jedoch
zweifelhaft.

8.1.8 GroBgerate

Die Diffusion und regionale Verteilung von medizinisch-technischen Grof3geraten zur
Versorgung der GKV-versicherten Bevoélkerung wurde seit dem Inkrafttreten des Ge-
sundheitsreformgesetzes (1.1.1989) bis zum Inkraftireten des 2. GKV-NOG
(1.7.1997) sektorentbergreifend geregelt. Die Standortplanung wurde auf Lén-
derebene von eigens hierflr gebildeten Gro3gerateausschiissen vorgenommen. Die-
se Ausschusse bestanden aus Vertretern der Krankenhduser, der Vertragséarzte, der
Krankenkassen und einem Vertreter des Landes. In diese Abstimmungsprozedur
sollten Aspekte der Mitnutzung Dritter, Leistungserfordernisse, Bevélkerungsdichte
und -struktur, Einzugsgebiet und die Qualifikation der Betreiber eingehen. Seit dem
GSG konnte der Bundesgesundheitsminister bestimmen, welche Geréte hierunter
fallen (§ 122 SGB V). Allerdings ist dies nicht geschehen, so daf3 diese Liste durch
die auf Landerebene gebildeten GroBgerateausschisse erstellt wurde. Zu den medi-
zinisch-technischen GroBgeraten zdhlten zuletzt in fast allen Bundesléandern Links-
herzkatheter-MefBplatze, Computer-Tomographen'’, Magnetresonanztomographen,
Positron-Emissionstomographen, Linearbeschleuniger, Tele-Cobalt-Gerate, Hoch-
volttherapie-Gerate und Lithotripter. “

Die bisherige Regelung schien jedoch in Teilbereichen nicht effektiv zu greifen. So
hat sich die Gesamtzahl der aufgestellten GroBgerate seit 1993 von 2118 auf 2845
im Jahre 1997 vergréBert (vgl. Abbildung 13), wobei auch ein geringer Anteil nicht
abgestimmter Gerate zu bericksichtigen ist (z.B. fir die Behandlung privater Patien-
ten). Je nach Bundesland bestehen zum Teil erhebliche Unterschiede in der Geréate-
dichte: bei einem Bundesdurchschnitt von 29 Grof3geraten pro eine Million Einwoh-
ner gibt es eine Spanne von 15 in Brandenburg bis 49 in Hamburg.

1 In Nordrhein-Westfalen nicht in der Liste enthalten.

1
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Gesamtzahl der GroBgerate in Deutschland
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Abbildung 13: Anzahl der medizinischen Grof3geréte in Deutschland im zeitlichen Verlauf
von 1982 bis 1997 (DKG, 1997)

Im 2. GKV-NOG ist die Streichung dieser Regelung vorgenommen worden. Statt
dessen wird es als Aufgabe der Selbstverwaltungspartner gesehen, "den wirtschaftli-
chen Einsatz von medizinisch-technischen Grof3gerédten insbesondere Uber Vergl-
tungsregelungen sicherzustellen" (Begriindung zum 2. GKV-NOG). Das kénnte auch
dazu flhren, daf3 die Anzahl der Grof3gerédte noch stérker als bisher steigt, da bishe-
rige Prozeduren der Standortplanung auBer Kraft gesetzt werden.

8.1.9 Medizinischer Dienst der Krankenversicherung

Zuséatzlich zu den bislang beschriebenen gesetzlichen Rahmenbedingungen, unter
denen gesundheitliche Technologien in Deutschland zugelassen bzw. unter denen
Finanzierungsentscheidungen getroffen werden, soll im folgenden auf den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung (MDK) als eine weitere, in bezug auf die Ver-
wertung von HTA-Informationen potentiell relevante Einrichtung néher eingegangen
werden.

Mit dem GRG wurde die Einrichtung des MDK 1989 als eine von den gesetzlichen
Krankenversicherungen jeweils auf Landerebene zu grindende Arbeitsgemeinschaft
vorgeschrieben. Der MDK in den alten Landern besitzt den Status einer rechtsfahi-
gen Korperschaft des 6ffentlichen Rechtes (und in den neuen Landern den eines
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eingetragenen Vereins) und wird von den Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft, den
jeweiligen Landesverbanden der Krankenkassen', finanziert (§ 275 SGB V).

Zu den gesetzlich festgelegten Aufgaben des MDK gehort neben Einzellfallbegut-
achtungen (z.B. im Zusammenhang mit der Einleitung von RehabilitationsmaBnah-
men, der Beseitigung von begriindeten Zweifeln an der Arbeitsunféhigkeit oder mit
der Notwendigkeit von Leistungen nach den §§ 23, 24, 40 und 41 SGB V) auch die
Unterstltzung der beteiligten Krankenkassen bei Fragen der Qualitatssicherung, bei
Vertragsverhandlungen mit den Leistungserbringern und bei Beratungen in den ge-
meinsamen Ausschiissen der Arzte und Krankenkassen.

Die Umsetzung und Ausgestaltung insbesondere der zuletzt genannten Aufgaben,
die auch unter dem Titel "Grundsatzfragen" zusammengefaBt werden, ist in den Me-
dizinischen Diensten durch entsprechende organisatorische MaBnahmen sicherge-
stellt.

Zumindest in einigen Bundeslandern nimmt der MDK eine wichtige beratende Funkti-
on wahr: So werden vom MDK Gutachten im Auftrag der Krankenkassen, aber auch
teilweise von den im Rahmen der Grof3gerédte- und der Krankenhausbedarfsplanung
zustandigen Landesministerien erstellt, die sich beispielsweise mit der Bewertung
und Evaluation geplanter Versorgungsstrukturen und -schwerpunkte in der ambulan-
ten und/oder stationdren Versorgung befassen. Zunehmend werden in diesem Zu-
sammenhang auch die Leistungsanbieter beraten, z.B. im Hinblick auf Umsetzungs-
und Kostenaspekte.

Inwiefern diese Arbeiten des MDK bereits als HTA zu bezeichnen sind, kann gegen-
wartig nicht beantwortet werden. Dennoch weist das skizzierte Aktivitatsprofil zumin-
dest einiger MDK darauf hin, daB3 es sich bei diesen Einrichtungen um ein potentiell
far die Verwertung von HTA-Informationen wichtiges Element des deutschen Ge-
sundheitssystems handelt.

8.2 Mit HTA befaBte Einrichtungen in Deutschland
8.2.1  Institut flir Technikfolgenabschétzung und Systemanalyse (ITAS) am

Forschungszentrum Karlsruhe

Das Institut fir Technikfolgenabschitzung und Systemanalyse am Forschungszen-

1 Auch die Spitzenverbénde der gesetzlichen Krankenversicherungen sind gesetzlich gehalten, die
wirksame Durchfiihrung und die Zusammenarbeit der Medizinischen Dienste zu férdern. Sie haben
zu diesem Zweck den Medizinischen Dienst der Spitzenverbénde (MDS) zu griinden.
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trum Karlsruhe (ITAS) fihrt wissenschaftliche Arbeiten in den Gebieten Technikfol-
genabschatzung und Stoffstromanalysen sowie im Bereich der soziodkonomischen
Umweltforschung durch.

Einen Schwerpunkt bilden konzeptionelle Arbeiten zur Technikfolgenabschéatzung
und zu verwandten Analyseansatzen, wie z.B. das risk assessment (Identifikation,
Auswirkung und Bewertung technikbedingter Risiken), das environmental impact as-
sessment (Umweltvertraglichkeitsanalyse) und die sog. Rechtsfolgenabschéatzung.

Weiterhin ist das ITAS mit dem Aufbau einer Infrastruktur fir Technikfolgenabschéat-
zung in Deutschland befa3t und unterhalt in diesem Zusammenhang in Kooperation
mit dem Fachinformationszentrum Katrlsruhe eine Datenbank zur Technikfolgenab-

schatzung (s.u.).

Dartber hinaus gibt ITAS einen vierteljahrlich erscheinenden Newsletter - "TA-Da-
tenbank-Nachrichten" - heraus.

Adressaten bzw. Auftraggeber der Arbeiten des ITAS sind unter anderem das Bun-
desministerium fur Bildung, Wissenschaft, Forschung und Technologie, das Bundes-
ministerium fur Umwelt-, Naturschutz und Reaktorsicherheit, das Umweltbundesamt,
das Statistische Bundesamt und die EU-Kommission.

Im Jahre 1995 wurde im Bereich Medizin lediglich ein Projekt bearbeitet ("Gesetzes-
folgen-Abschatzung zum novellierten Gentechnik-Gesetz (GenTG) und zum Pro-
blembereich Gentherapie").

Das ITAS betreibt zwei organisatorische (Unter-)Einheiten: das Buro flr Technikfol-
genabschatzung beim Deutschen Bundestag (TAB, s.u.) sowie die Informationsstelle
Umweltforschung.

Derzeit arbeiten beim ITAS im wissenschaftlichen Bereich 26 Akademiker verschie-
dener Disziplinen und drei Programmierer.

Datenbank zu Technology Assessment

Die Datenbank zu Technology Assessment wurde 1986 von ITAS in Zusammenar-
beit mit dem Fachinformationszentrum Karlsruhe im Rahmen einer bis 1992 befriste-
ten Foérderung durch das ehemalige Bundesministerium fir Forschung und Techno-
logie (BMFT) aufgebaut.

Die TA-Datenbank enthélt Informationen zu TA aus verschiedensten Wissenschafts-
bereichen - wobei die gesundheitlichen Technologien nur einen Teilbereich umfas-
sen - und gliedert sich in die folgenden Segmente:

Institutionen: Formale Charakteristika, Beschreibung der Arbeitsfelder und eine
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Liste der jeweiligen TA-Projekte;

Projekte: Abgeschlossene, laufende und geplante nationale und internationale
Projekte, Informationen zu Laufzeit, Finanzierung, Ausstattung, Inhalt, Ergebnis-
sen und Literatur;

Literatur: Projektbezogene und allgemeine Literatur zu TA.

Jahrlich wird ein Fragebogensurvey durchgefihrt, in dem européische TA-Institutio-
nen um die Benennung aktueller Projekte gebeten werden. Zusétzlich wurden die
Projekte des (inzwischen aufgeldsten) amerikanischen "Office of Technology As-
sessment" erfaBt. Derzeit (Stand der Erhebung 1995) enthalt die Datenbank die
Adressen von 526 TA-Institutionen in Europa und Nordamerika, ca. 2.700 Projekte
und ca. 6.000 Literaturzitate.

Die Datenbank ist unter anderem auf CD-ROM verflgbar und wird vom "Scientific &
Technical Information Network"' auch online vermarktet. Die Kosten fiir den Online-
Zugang betragen je nach Lizenzbedingung derzeit 1,67 DM pro Minute und 2,55 DM
pro Zitat.

Wie erwéhnt, beinhaltet die Datenbank des ITAS zu TA auch Institutionen und Pro-
jekte aus dem Bereich Health Technology Assessment. Eine Analyse der Datenbank
zeigt jedoch, daBB HTA-bezogene Informationen nur einen (sehr) kleinen Teil der ins-
gesamt in der Datenbank enthaltenen Informationen bilden: Von den 1994 gemelde-
ten Projekten der Datenbank konnten etwa 35 (1,6 %) dem Bereich Gesundheit zu-
gerechnet werden, die in 30 der 490 Institutionen (6,1 %) durchgefthrt wurden (vgl.
Tabelle 47).

Tabelle 47: Institutionen und 1994 laufende Projekte im Bereich Health Technology Assessment in
Europa nach ITAS-Datenbank zu TA

B DK D GB FIN NL A S CH | EU-Kom-
mission
Anzahl von HTA-In- 1 1 6 3 1 10 2 2 4 1*
stitutionen
Anzahl der HTA- - 1 5 1 - 12 2 3 2 2
Projekie

* Biotechnologie-Programm der EU beim Generaldirektorat Xl

Zudem ist die Datenbank fiir den Bereich Health Technology Assessment, zumindest
was die im Jahre 1995 laufenden Projekte anbelangt, unvollstidndig: die Mehrzahi

1 Kontaktadresse in Deutschland: Fachinformationszentrum Karlsruhe; Postfach 2465; 76012 Karls-
ruhe.
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der Projekte, die in den von uns besuchten européischen Institutionen zur Zeit
durchgeflhrt werden, sind nicht in der Datenbank zu TA des ITAS enthalten.

[nstitut fir Technikfolgen-Abschétzung und Systemanalyse (ITAS)

Adresse:

Forschungszentrum Karlsruhe Technik und Umwelt
Abt. flir Angewandte Systemanalyse

Postfach 3640

76021 Karlsruhe

Tel.: 07247/82 2500

Fax: 07247/82 4806

- E-Mail: paschen@itas.fzk.de

WWW: http://www.itas.fzk.de/

8.2.2 Biiro flir Technikfoigen-Abschéatzung beim Deutschen Bundestag (TAB)

Das Buro flir Technikfolgen-Abschatzung (TAB) beim Deutschen Bundestag wurde
1990 als Beratungsstelle flir den Deutschen Bundestag eingerichtet. Es handelt sich
um eine organisatorische (Unter-)Einheit des Institutes flr Technikfolgenabschéat-
zung und Systemanalyse (ITAS) des Forschungszentrums Karlsruhe.

Insgesamt arbeiten derzeit neun wissenschaftliche Mitarbeiter im TAB, davon drei in
den Bereichen Medizintechnik und Gentherapie.

Die Aufgaben des TAB umfassen vor allem die Konzeption und Durchfiihrung von
Projekten der Technikfolgenabschéaizung und die Beobachtung und Analyse wichti-
ger wissenschaftlich-technischer Trends und damit zusammenhéngender gesell-
schaftlicher Entwicklungen. Hierzu gehért neben der Untersuchung der rechtlichen,
wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Rahmenbedingungen und der Analyse poten-
tieller Auswirkungen der zuklnftigen Nutzung neuer Entwicklungen auch, Moglich-
keiten fur die zuklinftige Nutzung von Technologien aufzuzeigen und auf dieser
Grundlage parlamentarische Entscheidungen mit vorzubereiten.

Das TAB wird durch ITAS personell und durch informelle Kooperation unterstiitzt. Ei-
ne Ubersicht Gber die Themen der abgeschlossenen und laufenden Projekte des
TAB kann Tabelle 48 entnommen werden.

Tabelle 48: Biuiro ftir Technikfolgenabschétzung des Deutschen Bundestages (TAB) - abgeschlosse-
ne und laufende Projekte im Bereich Gesundheit

Laufende Projekte
im Bereich Gesundheit
Umwelt und Gesundheit

Abgeschlossene Projekte

im Bereich Gesundheit

Biologische Sicherheit bei der Nutzung der
Gentechnik
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Abgeschlossene Projekte Laufende Projekte
im Bereich Gesundheit im Bereich Gesundheit

Genomanalyse - Chancen und Risiken
genetischer Diagnostik

Biotechnologie und Entwicklungslander
Stand der Technikfolgenabschitzung
im Bereich der Medizintechnik

Daruber hinaus beobachtet das TAB kontinuierlich die nationalen und internationalen
Entwicklungen auf dem Gebiet der Gentherapie.

Die Ergebnisse der TA-Projekte und sonstiger Arbeiten des TAB sind liberwiegend
als TAB-Arbeitsberichte erhéltlich und werden zum Teil auch als Bundestagsdruck-
sachen verdffentlicht. Ab 1996 erscheinen die Endberichte zu TA-Projekten im Rah-
men einer Buchreihe.

Der zweimal pro Jahr mit einer Auflage von zur Zeit ca. 3.300 Exemplaren erschei-
nende TAB-Brief enthélt vor allem Informationen (iber das Arbeitsprogramm des TAB
und Ergebnisse von TAB-Projekten.

Adresse:

Buro fUr Technikfolgen-Abschétzung beim Deutschen Bundestag (TAB)
Rheinweg 121

53129 Bonn

Tel.: 0228/233 583

Fax: 0228/233 755

E-mail: buero @tab.fzk.de

WWW: http://www.tab.fzk.de/home.html

8.2.3 Deutsches Institut flir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI)

DIMDI ist eine nachgeordnete Behdrde des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG). Ausgehend von den Schwerpunkten Gesundheitswesen und Medizin wurde
das Informationsangebot seit Anfang der 80er Jahre erweitert und umfaBt nun Da-
tenbanken aus dem gesamten Bereich der biowissenschaftlichen Disziplinen und
den Sozialwissenschaften.

Die Aufgaben des DIMDI umfassen im wesentlichen die folgenden Bereiche:

1. Bereitstellung von Informationen auf dem Gesamtgebiet der Medizin und ihrer
Randgebiete. Hierzu z&hlen etwa 90 Datenbanken, die (mit wenigen Ausnahmen)
gegen Gebuhren online recherchiert werden kénnen.

2. Einrichtung und Betrieb von datenbankgestiitzten Informationssystemen sowie
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Herausgabe amtlicher Klassifikationen im Rahmen gesetzlicher Aufgaben. Hierzu
gehodren amtliche Klassifikationen It. Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) und Krebs-
registergesetz (KRG), Einrichtung und Betrieb je eines Informationssystems iiber
Medizinprodukte, Arzneimittel und zum Lebensmittel-Monitoring, Betrieb der GKV-
Sozialdatenbank sowie die geplante Datenbank zur Evaluation medizinischer
Technologien.

3. Aufbau einer Dokumentation und eines datenbankgestltzten Informationssystems
zur Evaluation medizinischer Technologien (in Planung).

Adresse:

DIMDI

Weisshausstr. 27

50939 Koélin

Tel.: 0221/4724-1

Fax: 0221/411429

Email: helpdesk@dimdi.de
WWW: http://www.dimdi.de

8.2.4  GSF - Forschungszentrum fiir Umwelt und Gesundheit, Arbeitsgruppe
Gesundheitssystemanalyse im Institut fiir Medizinische Informatik und
Systemforschung (MEDIS)

Das GSF (ehemals "Gesellschaft flir Strahlenforschung”) ist ein Forschungszentrum
des Bundes und des Freistaats Bayern mit ca. 1600 Beschaftigten. Seine Aufgabe
ist Forschung zum Schutz des Menschen und seiner Umwelt vor schadigenden Ein-
flissen durch Strahlung und Chemikalien sowie die Nutzbarmachung naturwissen-
schaftlich-technischer Erkenntnisse zur Verbesserung des Umweltschutzes und der
Gesundheitsversorgung.

Innerhalb der Organisationsstruktur des GSF ist das Institut fiir Medizinische Infor-
matik und Systemforschung (MEDIS) dem Schwerpunkt “"Gesundheit" zugeordnet;
daneben existieren noch die Schwerpunkte Okologie und Biologie. Das MEDIS-Insti-
tut will in seinen interdisziplinér getragenen Forschungs- und Entwicklungsarbeiten
Wirksamkeit und Effizienz der medizinischen Versorgung verbessern durch

Systemanalyse im Gesundheitswesen mit Methoden der epidemiologischen Bio-
metrie und Soziodkonomie;

DV-Lésungen aus den Bereichen Informationssysteme, Bild- und Signalverarbei-
tung und Kinstliche Intelligenz.

Die Arbeitsgruppe Technologiebewertung im Gesundheitswesen hat das Ziel, die
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Leistungsfahigkeit der Technologiebewertung als Instrument der Gesundheitspolitik
zu verbessern. Hierzu sind eine Reihe von thematischen Schwerpunkten vorgese-
hen, die die Weiterentwicklung und Erprobung von Bewertungskriterien und -metho-
den, Evaluationsstudien mit Schwerpunkt auf rechnergestltzten Informationstechni-
ken, Analyse von Technikdiffusionsprozessen sowie Untersuchungen zu den funktio-
nalen Voraussetzungen von Technologiebewertung zum Inhalt haben.

Laufende Projekte sind:

Chancen und Risiken von Expertensystemen in der Medizin;

Okonomische Bewertungsstudien medizinischer GroBtechnologien in Deutsch-
land;
Neue DV-Technologien und Humanisierung der Arbeitsplatze im Krankenhaus.

Adresse:

GSF - Forschungszentrum fir Umwelt und Gesundheit

Institut flir Medizinische Informatik und Systemforschung (MEDIS)
Arbeitsgruppe Gesundheitssystemanalyse

Neuherberg

Postfach 1129

85758 Oberschleil3heim

Tel.: 089/3187-4218

Fax: 089/3187-4129

E-Mail: john@gsf.de

WWW: http://www.gsf.de/gsf/institute/deutsch/inst_med_health.html

8.2.5 Arbeitsgruppe JANUS

Diese Arbeitsgruppe ist ein seit 1994 bestehender ZusammenschluB von Wissen-
schaftlern aus den Bereichen Philosophie, Theologie, Soziologie, Volkswirtschaft,
Naturwissenschaften und Medizin. Die Gruppe arbeitet mit dem Zentrum Technolo-
gietransfer Biomedizin in Bad Oeynhausen und den Universitaten Bielefeld und Min-
ster zusammen und wird an der Universitat Mdnster koordiniert.

Die Themenschwerpunkte sind

Medizintechnik, Gesundheit, Lebensqualitat;

Umwelt, Natur, Zukunft;
Verantwortung, Gerechtigkeit, Solidaritat.

Innerhalb des ersten Bereichs wurden bisher die folgenden Themen bearbeitet:

Gentransfer in menschliche Koérperzellen: Stand der Technik, medizinische Risi-
ken, soziale und ethische Probleme;
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Perspektiven der Anwendung und Regelungsmdglichkeiten der Genomanalyse in
den Bereichen Humangenetik, Versicherungen, Straf- und ZivilprozeB;
Technische Eingriffe in die menschliche Reproduktion: Perspektiven eines morali-
schen Konsenses;

Organtransplantation;

Stand der Technikfolgenabschétzung im Bereich der Medizintechnik;

Ziele therapeutischen Handelns in der Medizin.

Die Ergebnisse werden in Form von Blichern, Artikeln, Berichten und Tagungen ver-
Sffentlicht.

Arbeitsgruppe JANUS

Westfalische Wilhelms-Universitat Minster
[nstitut fir Philosophie

Domplatz 23

48143 Minster

Tel.: 0251/83 24460

Fax: 0251/5103 719

8.2.6 Forschungsschwerpunkt Biotechnik, Gesellschaft und Umwelt
(BIOGUM)

Die Initiative zur Griindung des Forschungsschwerpunktes BIOGUM ging 1989 von
der Hamburger Birgerschaft und der Universitdt Hamburg aus, als es im Zusam-
menhang mit der Einrichtung zweier anderer grundlagenorientierter Forschungs-
schwerpunkte zu den Bereichen "Neurobiologie" und "Angewandte Molekularbiologie
der Pflanzen" an der Universitdt Hamburg (geférdert aus Mitteln des ehemaligen
BMFT) zu einer Diskussion um die gesellschaftlichen Implikationen dieser Technolo-
gien kam.

Hauptaufgabe von BIOGUM ist "die interdisziplindre Forschung Uber die Gestal-
tungsbedingungen und Folgen der wissenschaftlichen und technischen Entwicklung
in der modernen Biotechnologie" (BIOGUM, 1995). Dabei sollen insbesondere die
6kologischen, soziodkonomischen, ethischen, rechtsstaatlichen, politischen und so-
zialen Voraussetzungen und Folgen der genannten Technologien untersucht wer-
den. Zu den Aufgaben von BIOGUM gehért dartiber hinaus die Lehre von Technolo-
giefolgenabschétzung und -bewertung in den Natur- und Gesellschaftswissenschaf-
ten.

Innerhalb des Forschungsschwerpunktes BIOGUM sind vier Arbeitsgruppen geplant
bzw. zwei inzwischen eingerichtet worden:
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Pflanzenzlchtung und Landwirtschaft;

Medizin/Neurobiologie;
Reproduktionsbiologie und -medizin (geplant);
Pathogenitatsentstehung und -veranderung (geplant).

FOr jeden der Arbeitsbereiche waren ursprlinglich neben der Stelle eines Leiters drei
wissenschaftliche Mitarbeiterstellen und eine halbe Sekretariatskraft vorgesehen;
diese Besetzung ist in der Arbeitsgruppe Pflanzenzilichtung und Landwirtschaft reali-
siert. In der AG Medizin/Neurobiologie sind neben der Leitungsstelle derzeit drei wis-
senschaftliche Mitarbeiter beschaftigt. Die Finanzierung der Arbeitsbereiche erfolgt
aus Senatsmitteln der Stadt Hamburg und durch Drittmittelprojekte.

Die Arbeitsgruppe Pflanzenziichtung und Landwirtschaft besteht seit 1993, die Ar-
beitsgruppe Medizin/Neurobiologie seit dem Wintersemester 1995/96, die beiden an-
deren Arbeitsgruppen sind aus finanziellen Griinden noch nicht etabliert.

Die Arbeitsgruppe Medizin/Neurobiologie ist die einzige der bisher existierenden Ar-
beitsgruppen, die sich derzeit explizit mit HTA beschéftigt. Folgende Themenkomple-
xe sind in Bearbeitung bzw. geplant:

Anwendungsbereiche und Implikationen der Praimplantationsdiagnostik im Kon-
text moderner Reproduktionstechniken und genetischer Diagnostik;

Gentherapie und molekulare Medizin: Konzepte und Durchsetzungsstrategien;
Grundlagen, Risiken und mogliche Anwendungsfelder und -probleme der Xe-
notransplantation;

Die Sozialpflichtigkeit des Kérpers: Projekt Uber aktuelle Tendenzen einer expan-
siven Medizinkultur am Beispiel Transplantationsmedizin und genetische Diagno-
stik.

Eine Zusammenarbeit mit ausléndischen/européischen Institutionen wird auf der
Ebene gemeinsamer Forschungsprojekte im Bereich Gentechnologie angestrebt.

Die Arbeitsgruppe Medizin/Neurobiologie beteiligt sich auch an der Lehre in den Stu-
diengangen Biologie und Biochemie mit TA-bezogenen Inhalten und bietet entspre-
chende Vorlesungen im Studiengang Humanmedizin an.

BIOGUM gibt in loser Folge die Reihe "Arbeitsmaterialien zur Technologiefolgen-Ab-
schatzung und -bewertung der modermen Biotechnologie" heraus, in der Ergebnisse
der einzelnen Arbeitsgruppen dargestellt sind.

Adresse:
Forschungsschwerpunkt Biotechnik, Gesellschaft und Umwelt (BIOGUM)
Forschungsgruppe "Technologiefolgenabschétzung der modernen Biotechnologie in
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der Medizin"
Falkenried 94
20251 Hamburg
Tel.: 040/4717 6309
Fax: 040/4717 6315

8.2.7  Arbeitsgemeinschaft Sozialwissenschaftliche Technikforschung
Niedersachsen

Die Arbeitsgemeinschaft ist auf Initiative des Niedersachsischen Ministeriums fiir
Wissenschaft und Kultur entstanden und betreibt Grundiagenforschung im Bereich
Technikentwicklung aus sozialwissenschaftlicher Perspektive. Die Geschaftsfiihrung
wird vom Sozialwissenschaftlichen Forschungsinstitut Géttingen (SOFI) wahrgenom-
men.

Im Bereich HTA sind derzeit folgende Projekte in Bearbeitung oder Planung:

Technikfolgen der modernen Medizin;

Medizintechnologie und ihre sozialen Folgen - dargestellt am Beispiel "Pranatal-
diagnostik";

Eine soziologische Untersuchung Uber die In-vitro-Fertilisation - ihr Verbreitungs-
grad in Niedersachsen sowie eine Analyse der Anwendungsinteressen der betei-
ligten Akteure.

Adresse:

Arbeitsgemeinschaft Sozialwissenschaftliche Technikforschung Niedersachsen
c/o Soziologisches Forschungsinstitut

Géttingen e.V. (SOFI)

Friedlander Weg 31

37085 Gottingen

Tel.: 0551/52205 0

Fax: 0551/52205 88

E-Mail: dgsf@gwdg.de

WWW: http://www.gwdg.de/~dgsf/

8.2.8 Hamburger Institut fiir Sozialforschung (HIS)

Diese 1984 gegriindete private Stiftung versteht sich als unabhéngig und dem An-
spruch “kritischer Gesellschaftstheorie" verpflichtet. Das Institut beschéftigt in vier Ar-
beitsbereichen insgesamt 18 wissenschaftliche Mitarbeiter, drei davon arbeiten im
Bereich Wissenschaftsentwicklung und gesellschaftliche Praxis. Mit Forschungs-
projekten, die im Schnittpunkt zwischen Wissenschaftsgeschichte, Wissenschaftsso-
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ziologie und Kulturanalyse angesiedelt sind, soll herausgearbeitet werden, wie Wis-
senschaft, Technik und Medizin durch soziale, politische und ékonomische Rahmen-
bedingungen geformt werden kénnen, und zwar bereits in ihren scheinbar rein kogni-

tiven Aspekten.

Derzeit werden zwei Projekte mit Bezligen zu Entwicklungen in der biomedizinischen
Forschung bearbeitet:

Die Konstruktion einer neuen Wissenschaft: Molekularbiologie in England 1945 -
1975;
Wissenschaftliche und lebensweltliche Vorstellungen zur Vererbung.

Bis Mitte 1997 wurden folgende Projekte bzw. Veranstaltungen abgeschlossen:

Workshop: "Examining, Categorizing, Predicting: Diagnostic Practices and the
Making of Medical Knowledge";

Tagung: "Humans in Experiments. Medicine, Malice, and the Remaking of Human
Life";

Vom Risiko. Unsicherheit und UngewiBheit in der Moderne;

Vergleichendes Kommentargutachten zur biologischen Sicherheit bei der Nutzung
der Gentechnik;

Gentechnik in der Bundesrepublik: Konzernstrategien, Forschungsprogramme,
Steuerungsmechanismen.

Adresse:

Hamburger Institut flir Sozialforschung (HIS)
Mittelweg 36

20148 Hamburg

Tel.: +49 40 4140 970

Fax: +49 40 4140 9711

8.2.9 Institute for Medical Outcomes Research GmbH (IMOR)

Das IMOR ist ein vor etwa zwei Jahren gegriindetes for-profit-Institut, das eine Mitt-
lerfunktion zwischen der pharmazeutischen und Medizingeréteindustrie einerseits
und der klinisch-universitdren Forschung andererseits wahrnimmt. In der Regel im
Auftrag von Industrieunternehmen, bietet IMOR eine Reihe von Dienstleistungen an,
die von der Konzeption und Planung bis zur kompletten Durchfihrung und Publikati-
on von klinischen Studien der Phasen Il und vor allem IV reichen. Neben rein klini-
schen Studien werden auch gesundheitsdkonomische Studien durchgefiihrt. Zuneh-
mend werden gesundheitsékonomisch relevante Daten auch im Rahmen der Durch-
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fihrung der klinischen Studien erhoben, bzw. die Méglichkeit dazu in der Planungs-
phase berlcksichtigt.

Ein weiterer Schwerpunkt ist die Erstellung von Meta-Analysen. Derzeit werden fol-
gende Themenstellungen bearbeitet:

Parenterale versus enterale Ernahrung in der Intensivmedizin;

Wundversorgung bei Dekubitalulzera und Ulcus cruris;

Deutsche versus amerikanische Therapiestandards der Therapie der senilen De-
menz;

Wertigkeit unterschiedlicher Herzklappen-Prothesen;

Wertigkeit von Stents bei akutem Myokardinfarkt.

Im IMOR arbeiten derzeit 10 wissenschaftliche Mitarbeiter, darunter Arzte, Biostatisti-
ker und Psychologen. Etwa 75 % der Auftrage werden in Deutschland durchgefiihrt.

Adresse:

Institute for Medical Outcomes Research GmbH (IMOR)
Herrenstral3e 4

79539 Lérrach

Tel.: 07621/93 3977

Fax: 07621/93 3939

E-Mail: info@imor.de

WWW: http://www.imor.de

8.2.10 Potsdam Institut flir Pharmakoepidemiologie und Technologieanwen-
dung

Das Potsdam-Institut wurde 1993 als GmbH von Prof. W.O. Spitzer (Montreal) ge-
grindet. Seit 1996 ist die Arbeitsgemeinschaft flir Pharmako-Epidemiologie e.V.
(APhE) gemeinniitzige Trégerin des Instituts. Ziel des Vereins ist die Férderung der
Disziplinen Epidemiologie, Pharmakoepidemiologie und Technology Assessment in
Deutschland. Zur Umsetzung des Vereinsziels wurde das Institut fir Pharmakoepi-
demiologie und Technologiebewertung gegriindet. Das Institut ist akademisch mit
der Freien Universitat Berlin und der McGill-Universitat in Montreal, Kanada, verbun-
den.

Der Arbeitsschwerpunkt lag bisher bei der Pharmakoepidemiologie; HTA spielte bis-
her kaum eine Rolle.

Das einzige Projekt aus dem Bereich HTA, das bisher durchgefiihrt wurde, beschéi-
tigte sich mit dem Risiko der Blasenkarzinomentwickiung bei Industriebeschéftigten.
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Uber die Forschungstatigkeit hinaus bietet das Institut Kurse zu verschiedenen
Aspekten der Pharmakoepidemiologie und zu HTA an. Bisher wurden zwei HTA-
Kurse in Zusammenarbeit mit Dozenten der McGill-Universitat durchgefiihrt.

Das Institut finanziert sich aus Spendengeldem,, die zum Teil aus der Pharmaindu-
strie kommen, sowie aus eingeworbenen Drittmitteln. Das Institut verfligt Gber zwei
feste Stellen (1 Arzt, 1 Okonom) und hatte, je nach Projektlage, schon bis zu 15 wei-
tere, hauptsachlich wissenschaftliche Mitarbeiter. Direktorin des Instituts ist Frau Dr.

Edeltraut Garbe.

Adresse:

Potsdam Institut fir Pharmakoepidemiologie und Technologieanwendung
Otto-Erich-Str. 7

14482 Potsdam

Tel.: 0331/748 1998

Fax: 0331/715 126

Email: 106700.3205@compuserve.com

8.2.11 Fraunhofer-Institut fiir Systemtechnik und Innovationsforschung

Das Fraunhofer-Institut fir Systemtechnik und Innovationsforschung 1SI wurde 1972
gegriindet. Das Institut beschéftigt 120 feste Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, davon
70 Wissenschaftler verschiedener Fachdisziplinen (Technik- und Naturwissenschaft,
Wirtschafts- und Sozialwissenschaft), die in sieben Abteilungen organisiert sind. In
zwei Abteilungen (Technikbewertung und Innovationsstrategien und Innovationen in
der Biotechnologie) werden Aspekte der Bewertung von medizinischen Technologien
bearbeitet.

Bewertungen von Einzeltechnologien wurden bisher nicht vorgenommen. Bisher
wurden, mit Unterstiitzung des BMBF und der Industrie, Delphi-Studien zur zuk{nfti-
gen technischen Entwicklung und zur Entwicklung des Gesundheitswesens abge-
schlossen. AuBerdem werden Monitoring-Studien und Analysen zu Entwick-
lungstrends von Technologien im sozialen Zusammenhang durchgefiihrt. Explizit mit
Medizintechnik befaBte sich eine Studie zu Herausforderungen und Perspektiven fiir
kleine und mittlere Unternehmen in diesem Bereich.

Adresse:

Fraunhofer-Institut flir Systemtechnik und Innovationsforschung
Breslauer StraBBe 48

76139 Karlsruhe

Abteilung Technikbewertung und Innovationsstrategien

Dr. Stefan Kuhlmann

Tel.: 0721/6809 170

Fax: 0721/6809 260
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Abteilung Innovationen in der Biotechnologie
Dr. Thomas Reif3

Tel.: 0721/6809 160

Fax: 0721/6809 176

8.3 Cochrane Collaboration in Deutschland

Die Aktivitaten der Cochrane Collaboration in Deutschland konzentrieren sich derzeit
auf ein umfangreiches, an der Universitat Freiburg' angesiedeltes Projekt, das
deutschsprachige allgemeine medizinische Zeitschriften systematisch retrospektiv
nach randomisierten kontrollierten Studien durchsucht.

Das Projekt wird im Rahmen von BIOMED und vom Bundesgesundheitsministerium
unterstitzt. Daneben sollen mit Verlagen und Herausgebern Vereinbarungen getrof-
fen werden, in Zukunft publizierte Studien direkt an die Cochrane Collaboration zu
melden (Antes et al., 1996).

Die Abteilung, in der dieses Projekt angesiedelt ist, fungiert gleichzeitig als Koordina-
tionsstelle der Cochrane-Initiative Deutschland. Die Cochrane-Initiative Deutschland
gibt einen Rundbrief heraus, verwaltet eine elektronische Diskussionsliste, veranstal-
tet Workshops fir (potentielle) Reviewer, ist Anlaufstelle flr Interessenten und vertritt
darUber hinaus Deutschland in der internationalen Cochrane Collaboration als deut-
sches Cochrane Centre.

Im Rahmen der Diabetes-Reviewgruppe der internationalen Cochrane Collaboration
hat sich eine deutsche Arbeitsgruppe an der Universitdt Disseldorf gebildet. Die
Gruppe hat bisher sieben diabetologische und endokrinologische Zeitschriften retro-
spektiv bis 1964 nach RCTs durchsucht. Derzeit ist die Gruppe an der Erstellung
mehrerer Reviews beteiligt. AuBerdem ist die Arbeitsgruppe bemiht, Informationen
zur Cochrane Collaboration zu verbreiten.

innerhalb des 1996 etablierten fields "Komplementérmedizin" wird ein Teil der Koor-
dinationsfunktionen im Rahmen des Projektes "Miunchner Modell" an der Universitat
Munchen Gbernommen.

Weitere systematische Suchen in Zeitschriften werden flr die Bereiche Allgemein-
medizin und Nephrologie durchgefthrt bzw. geplant.

Insgesamt mul3 der Bekanntheitsgrad des Konzeptes der Cochrane Collaboration in
Deutschland derzeit, insbesondere im Bereich der klinischen Medizin, noch als ge-

1 Leitung Dr. G. Antes, Institut fir Medizinische Biometrie und Medizinische Informatik.
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ring eingeschétzt werden. Ein Indiz daflr ist die noch geringe Zahl von Abonnenten
der Cochrane Library beim deutschen Vertreiber, die Mitte Februar 1997 bei n=15
lag, allerdings mit stark steigender Tendenz.

8.4 Gesundheits6konomische Evaluation

Das Bundesministerium fir Bildung, Wissenschaft, Forschung und Technik (BMBF)
hat ein Projekt zur Bestandsaufnahme in Deutschland bisher durchgefiihrter und pu-
blizierter ékonomischer Evaluationsstudien geférdert. Ziel des 1996 abgeschlosse-
nen Projektes war es u.a., den Entwicklungsstand in diesem Forschungsfeld zu er-
mitteln (vgl. John et al., 1996).

In bezug auf die inhaltlichen Aspekte kommen die Autoren zu der Auffassung, daf
der technische Wandel im Gesundheitswesen bisher nur sehr punktuell einer 6kono-
mischen Bewertung unterzogen wurde. Auch ist keine Schwerpunktsetzung erkenn-
bar, die der finanziellen und/oder kiinisch-epidemiologischen Bedeutung der evalu-
ierten Interventionen und Technologien Rechnung tragt.

Auch in bezug auf den methodischen Stand der in Deutschland durchgefiihrten 6ko-
nomischen Evaluationen werden Defizite konstatiert: So wird deutlich, daB ein ver-
héaltnismaBig groBer Teil der in Deutschland entstandenen 6konomischen Evaluatio-
nen den flr solche Studien von internationalen Experten entwickelten Prinzipien gu-
ter Praxis nur unzureichend entspricht.

Anhand dieser Resultate wurde ein starker methodischer Entwicklungsriickstand
(z.B. auf dem Gebiet der Ergebnismessung und -bewertung), das weitgehende Feh-
len einer zuverldssigen epidemiologischen Datenbasis, auf die im Rahmen gesund-
heitsékonomischer Studien zurlickgegriffen werden kann, und die mangelnde Inte-
gration klinischer, epidemiologischer und 8konomischer Bewertungsansatze festge-
stelit.

Aus der Sicht der Autoren werden zudem enge Beziehungen zwischen der (gesund-
heits-)6konomischen Evaluation und der Medizintechnologie-Bewertung gesehen, so
daf3 nach ihrer Einschatzung diese Bereiche in bezug auf eine nationale Weiter- und
Fortentwicklung nicht getrennt voneinander betrachtet werden sollten. Es wird ange-
regt, einen umfassenden konzeptionellen Rahmen fiir Technologiebewertung und
tkonomische Evaluation im Gesundheitswesen zu schaffen, wobei Vorschlage erar-
beitet werden sollten, die sich u.a. auf die institutionelle Tragerschaft und die organi-
satorische Einbettung und Finanzierung, auf Entwicklung von Verfahren zur Bestim-
mung von Prioritdten und den Aufbau einer Informationsinfrastruktur beziehen soll-
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ten.

8.5 Zusammenfassung

Die rechtlichen Rahmenbedingungen von HTA-Informationen kénnen in bezug auf
die Regulation der Marktzulassung von Medikamenten und medizinischen Geréten/
Technologien wie folgt charakterisiert werden: Es gibt in Deutschland produkt- bzw.
prozeBorientierte, national durchgefihrte Evaluationsvorgaben, die sich zum Teil in-
ternationalen Standards annahern bzw. diese umsetzen. Dabei spielen Wirksam-
keits- und Kosten-Wirksamkeits-Aspekte eine explizit oder implizit geringe Rolle. In
keiner Phase der Zulassung werden systematische Effektivitats- und Kosten-Wirk-
samkeits-Analysen, die von einer unabhangigen Institution im Sinne eines Health
Technology Assessment durchgefiihrt werden, einbezogen.

Die Situation auf dem Arzneimittelmarkt ist einerseits durch ein Zulassungsverfahren
gekennzeichnet, das sich an intemationale Standards anlehnt; andererseits sind auf-
grund von Ubergangsregelungen etwa zwei Drittel aller auf dem Markt befindlicher
Medikamente bisher ohne formalen Wirksamkeitsnachweis. Aspekte der Wirtschaft-
lichkeit spielen bisher keine Rolle.

Die Zulassung von Medizinprodukten folgt der Umsetzung von EU-Richtlinien in
deutsches Recht; nach EU-Vorgaben zugelassene Medizinprodukte sind in der ge-
samten EU verkehrsfahig. Im Vordergrund der Zulassung von Medizinprodukten und
Geraten steht die Frage der Sicherheit und der Eignung fir den vorgesehenen Ein-
satzzweck. Aspekte der Wirtschaftlichkeit spielen hierbei keine Rolle. Die Verantwor-
tung fiir die Durchfilhrung der Zulassungsprozeduren liegt bei den Landern.

Beim Zugang von Leistungen in die GKV zeigt sich die fiir das deutsche Gesund-
heitswesen typische Situation der Trennung von ambulanter und stationarer Versor-
gung. Zwischen den Sektoren bestehen unterschiedliche Regulationsmuster, wobei
die Méglichkeit widersprichlicher Entscheidungen bei der Einfihrung von medizini-
schen Technologien und Verfahren besteht.

lrh ambulanten arztlichen Sektor wird kiinftig durch den ArbeitsausschuB Arztliche
Behandlung (bisher NUB-AusschuB) des Bundesausschusses und den EBM-Aus-
schuB die Aufnahme von neuen Leistungen in die vertragsarziliche Versorgung
durchgefihrt. Die bisherigen Bewertungskriterien des Nutzens neuer Verfahren - so
kdnnen zwei Belege der niedrigsten Evidenzstufe (= Level [V) fur eine positive Ent-
scheidung ausreichen - und die Vorgehensweise, die teilweise erst nachtraglich be-
reits weit verbreitete Praktiken sanktioniert, haben zu kritischen Bewertungen ge-
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fuhrt. So hat z.B. der Hauptgeschéftsfithrer der KBV, Rainer Hess, ausgefihri;

"Wir haben bisher nur Randprobleme der Medizin vor dem AusschuB3 verhan-
delt. Die eigentlichen neuen Methoden ... kommen gar nicht vor den AusschuB.
Zum Teil handelt es sich um Krankenhausmethoden, die erst dann vor den
Ausschuf3 kommen, wenn sie in die ambulante Versorgung integriert werden,
also Herzchirurgie oder vergleichbar risikoreiche und in der stationdren Hochlei-
stungsmedizin verwandte Eingriffe werden nie im Ausschuf fir Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden behandelt werden ... Hinzu kommt, daf3 viele Posi-
tionen auch deswegen nicht zur Beurteilung durch diesen Ausschuf gelangen,
weil sie nur Modifikationen bestehender Leistungen darstellen. Ich nenne jetzt
mal als Beispiel die fetale Echokardiographie. Sie ist in der Gebuhrenordnung
verankert als Echokardiographie. Die Arzte rechnen sie aber jetzt auch als Gy-
nakologen ab fir eine Echokardiographie des Feten, und von daher entwickelt
sich je eine neue Methode véllig an diesem AusschuB vorbei ... Bis wir das
merken, ist die Methode aber schon etabliert ..." (Hess, 1995).

Mit dem Inkrafttreten des 2. GKV-NOG wurde die Kompetenz des Bundesausschus-
ses auch auf etablierte Verfahren ausgedehnt; dementsprechend ist eine Uberarbei-
tung und Anpassung der bisher maBgeblichen NUB-Richtlinien zu erwarten.

Im stationéren Sektor gibt es kein vergleichbares Gremium; vielmehr treten Aspekte
der Wirksamkeit von Technologien im Rahmen von zahlreichen Budgetverhandlun-
gen auf lokaler Ebene in den Hintergrund. Dazu bemerkte Rudolf Grupp, Abteilungs-
leiter im Bundesministerium fiir Gesundheit:

"Das Kernproblem ... liegt darin, daB die Zugangsvoraussetzungen fir neue
Verfahren im SGB V groBzlgig ausgestaltet sind: es werden unbestimmte
Rechtsbegriffe verwendet, die vor allem im Krankenhausbereich einen fast un-
begrenzten Spielraum bei der Ubertragung in die praktische Medizin zulassen”
(Grupp, 1995).

Entsprechendes ist fir den Bereich der Rehabilitation festzustelien, wobei auch das
Element Planung auf Landerebene fehlt, das die Diffusion von Technologien beein-
flussen kénnte,

- Der Krankenhausbereich ist zudem nicht mit einer einheitlichen Spitzenorganisation
in Verhandlungen vertreten, wie das fiir den ambulanten Bereich im Bundesaus-
schuf3 der Fall ist. Als besonderes Problem ist hierbei zu sehen, daB es fir den am-
bulanten und stationaren Sektor keine Ubereinstimmenden Kriterien fiir die Bewer-
tung neuer Technologien gibt. Damit ist es auch denkbar, daB in der ambulanten
Versorgung nicht abrechnungsfahige Leistungen, die zum Beispiel wegen nicht be-
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legter Wirksamkeit abgelehnt wurden, im stationdren Sektor erbracht werden. Bisher
bestehen auch keine Vorgaben flr die Reevaluation etablierter Technologien und

.Verfahren.

Die Zulassung von Heil- und Hilfsmitteln ist durch die Spitzenverba&nde der Kranken-
kassen und durch den BundesausschuB Arzte/Krankenkassen geregelt. So ist bei
den Heilmitteln flr eine Kostenlibernahme durch die GKV die Anerkennung ihres
therapeutischen Nutzens durch den BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen
(analog dem NUB-Ausschuf3) erforderlich. Ein formalisiertes, kriteriengestiitztes Eva-
luationsverfahren ist nicht etabliert. Mit dem 2. GKV-NOG ist die Einflihrung einer
von der Selbstverwaltung zu erstellenden Positivliste fir Heilmittel vorgesehen. Bis-
her existiert eine vom Bundesausschuf3 beschlossene Negativiiste mit explizit ausge-
schlossenen Leistungen. Demgegenlber ist der Zugang von Hilfsmitteln in die GKV
sowohl durch eine (bereits altere) staatliche Negativliste wie auch durch eine Posi-
tivliste durch die Spitzenverbande der Krankenkassen geregelt, wahrend der Bun-
desausschuB lediglich ihre Verordnung reguliert.

Die bisher auf Landerebene geregelte Standortplanung von GrofB3geraten hat sich
hinsichtlich der Diffusion der Technologien als teilweise ineffektiv erwiesen. Ob die
Streichung der Planungsausschisse auf Landerebene diese Situation nicht noch
verschérft, bleibt abzuwarten.

Inwieweit die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung in Zukunft starker in
die Beratungen der Krankenhausplanung und Budgetverhandlungen einbezogen
werden, ist derzeit nicht absehbar.

Zu den in Deutschland gegenwartig vorherrschenden Defiziten in der Regulation von
Medizintechnologien &8t sich auch das Fehlen eines systematischen und sektoren-
Ubergreifend koordinierten Vorgehens zéhlen, das Entscheidungstréagern zuverlassi-
ge Informationen zu neuen und etablierten medizinischen Technologien liefert (i.S.
von Health Technology Assessment). Dies sollte eigentlich im Interesse von Kran-
kenkassen, &rztlichen Standesorganisationen und den Landern liegen.

Ein weiteres gravierendes Problem ist darin zu sehen, daf3 es nur in sehr wenigen
Bereichen eine ausreichende Datenbasis gibt, um die Diffusion und Anwendung von
Technologien zu analysieren. Auch die Koordination von gesundheitsékonomischen
und medizinischen Bewertungsaktivitdten ist derzeit nur unzureichend ausgepragt.
So befassen sich die im Bereich Technology Assessment tatigen Einrichtungen zwar
teilweise mit der Evaluation gesundheitlicher Verfahren und Technologien, sind aber
nicht explizit auf den Bereich Gesundheit und Krankheit bzw. Medizin ausgerichtet.
Keine der Institutionen beschéftigt sich speziell mit HTA im eingangs definierten
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Sinn.

Betrachtet man die in den beschriebenen nationalen TA-Einrichtungen im Bereich
"Gesundheit" bearbeiteten Themenbereiche, so wird deutlich, daB sich die Aktivita-
ten inhaltlich im wesentlichen auf Technologien in der Entwicklungsphase und Tech-
nologien im High-Tech-Bereich konzentrieren, wobei die Untersuchung von Aspek-
ten der Gentechnologie und ihren verschiedenen (potentiellen) Anwendungen domi-
niert. Etablierte gesundheitliche Technologien und Verfahren oder komplexe Versor-
gungsprozesse und -programme sind bislang nur in sehr geringem Umfang Gegen-
stand der Evaluation durch die beschriebenen Einrichtungen.

Die HTA-Aktivitaten der genannten Einrichtungen sind dartiber hinaus auch dadurch
charakterisiert, daf3 sie sich sehr ausgepragt mit ethisch-philosophischen Implikatio-
nen befassen. So werden die Einzelthemen vor allem aus sozialer, gesellschaftlicher
(social science impact research) und rechtlicher Perspektive bearbeitet, wobei etwa
Aspekte der demokratisch-partizipatorischen Regulierung "heikler" Technologien,
maégliche Gefahren durch diese Technologien und - gerade bei der Gentechnologie -
diagnostisch-therapeutische Implikationen eine Rolle spielen. Aspekte der Sicher-
heit, efficacy, effectiveness und Effizienz werden dagegen bislang kaum zur Evalua-
tion herangezogen.

Vor dem Hintergrund des - auch in Deutschland - gestiegenen Interesses an Infor-
mationen zur Wirksamkeit und Angemessenheit sowohl! neuer als auch etablierter
Verfahren kann allerdings davon ausgegangen werden, daB nationale Aktivitaten auf
diesen Gebieten auch in anderen als den beschriebenen Einrichtungen stattfinden,
jedoch bislang nicht ausdriicklich als HTA bezeichnet werden. In jungster Zeit zeich-
nen sich Ansétze einer Koordination der verschiedenen Vorgehensweisen mit dem
Ziel der Evaluation medizinischer Technologien im Gesundheitswesen ab (vgl. Bus-
se et al., 1997).
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Deutschland -

9 Health Technology Assessment in
Ergebnisse einer Nutzerbefragung

E. Bitzer, H. Dérning, S. Réseler (ISEG); M. Perleth (Med. Hochschule Hannover)

Da bislang kein organisatorischer bzw. institutioneller Rahmen fiir HTA in Deutsch-
land besteht, ist zu vermuten, daB nationale Aktivitaten auf diesen Gebieten auch in
anderen als den reinen TA-Einrichtungen stattfinden, die jedoch bislang nicht aus-
dricklich als HTA bezeichnet werden.

Daher wurde im Rahmen des vorliegenden Projektes eine Konzeption zu einer um-
fassenden nationalen Bestandsaufnahme erarbeitet und umgesetzt, die u.a. eine
Analyse der von Hochschuleinrichtungen, Fachgesellschaften, Kosten- und Lei-
stungstragern gesundheitlicher Versorgung bearbeiteten bzw. geférderten Arbeiten
auf verschiedenen Gebieten des HTA erméglichen soll.

AbschlieBend erfolgt eine Analyse der Bedurfnisse potentieller Nutzergruppen hin-
sichtlich ihrer Anforderungen an ein zukinftig zur Verfligung stehendes Informati-
onsangebot zur Evaluation medizinischer Verfahren und Technologien.

Um Informationen dariiber zu erhalten, ob im Bereich Wirksamkeits- und/oder Wirt-
schaftlichkeitsanalysen tatige Institutionen erarbeitete Informationen fiir ein neu zu
etablierendes Informationsangebot zur Verfligung stelien und sich aktiv an einem
solchen Informationsangebot beteiligen wiirden, wurde eine standardisierte schriftli-
che Befragung konzipiert und durchgefihrt.

Zudem wurden im Rahmen der Befragung die zentralen Anforderungen potentieller
Nutzer an ein zielgerichtetes Informationsangebot zur Wirksamkeit und Wirtschaft-
lichkeit medizinischer Verfahren und Technologien eruiert.

Insgesamt wurden dazu 1.096 Institutionen bzw. Einrichtungen aus folgenden Berei-
chen angeschrieben:

> Arzteschaft (standes- und berufsrechtliche Organisationen);

- Spitzenverbénde der Kranken- und Rentenversicherungstrager (auf Bundes- und
Landesebene);

* Krankenkassen und medizinischer Dienst (auf Bundes- und Landesebene);

“« Klinische Forschungsinstitutionen (Universitatskiiniken mit den wichtigsten klini-
schen Bereichen);
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» Theoretische Forschungsinstitutionen (universitdre und auf3eruniversitare wissen-
schaftliche Institute; HTA-Einrichtungen);

*  Wissenschaftliche Fachgesellschaften;

» Ausgewahlte Patienten- und Verbraucherorganisationen;

» "Gesundheitspolitik der Bundesebene und Landesebene”.

Von den angeschriebenen Institutionen haben insgesamt 223 einen ausgefillten
Fragebogen zuriickgeschickt. Dies entspricht einer Ausschépfung von 20,3 %. Die
Rucklaufquoten streuen dabei zwischen ca. 15 % (Klinische Forschungsinstitutionen)
und 32 % (Theoretische Forschungsinstitutionen sowie Kostentrager).

9.1 Bereitschaft von Akteuren im Deutschen Gesundheitswesen zur Mit-
arbeit am Aufbau eines Informationsangebotes

Im Rahmen der Nutzerbefragung wurde bei den Institutionen, die angeben, selbst
Untersuchungen zur Wirksamkeit und/oder Wirtschaftlichkeit medizinischer Techno-
logien durchzufuhren, erfragt, ob und inwieweit sie bereit sind, in ihren Einrichtungen
erarbeitete Informationen fir ein gezieltes Informationsangebot zur Verfligung zu
stellen und sich aktiv an einem solchen Informationsangebot zu beteiligen.

Von den befragten Institutionen fllhren nach eigenen Angaben insgesamt 67,6 %
selbst Studien zur Wirksamkeit und/oder Wirtschafilichkeit medizinischer MaBnah-
men durch. Klinische und theoretische Forschungsinstitute geben dabei weitaus h&u-
figer (zu 78,2 % bzw. 75,4 %) als Kostentrager (zu 44,4 %) und die "sonstigen" Be-
fragten (z.B. Gesundheitspolitik, kassenérztliche Vereinigungen, Arztekammern, Pa-
tienten-/Verbraucherorganisationen; zu 50,0 %) an, derartige Untersuchungen durch-
zufGihren.

Von den Einrichtungen, die Wirksamkeits- und/oder Wirtschaftlichkeitsuntersuchun-
gen durchflhren, werden zumeist zwei oder drei thematisch-inhaltliche Schwerpunki-
bereiche bearbeitet. Mit Ausnahme der klinischen Forschungsinstitute, die sich am
h&ufigsten mit den beiden Themenbereichen "Wirksamkeit von MaBnahmen (z.B.
Programme, Therapien)" und "Bewertung von diagnostischen Verfahren" befassen,
sind die Ubrigen Befragtengruppen vor allem auf den Gebieten "Wirksamkeit von
MaBnahmen" und "Qualitdtsmanagement (Ergebnisqualitat)" tatig (vgl. Tabelle 49).
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Tabelle 49: Anteil an Institutionen, die zu einem Themenbereich arbeiten

Themenbereiche Theoretische Klinische Kostentrager Sonstige
Institute Institute (n=12) (n = 20)
(n=48) (n=61)

Wirksamkeit von Maf3nahmen 81,3 % 88,5 % 83,3 % 55,0%

(z.B. Programme, Therapien)

Bewertung diagnostischer 47,9 % 59,0 % 16,7 % 20,0 %

Verfahren

Okonomische Analysen 45,8 % 18,0 % 58,3 % 35,0 %

Qualitdtsmanagement 58,3 % 45,9 % 91,7 % 60,0 %

(Ergebnisqualitat)

Methodologie der 45,8 % 16,4 % 0,0 % 25,0 %

Ergebnismessung

Insgesamt 91,5 % der im Bereich Wirksamkeits-/Wirtschaftlichkeitsanalysen aktiven
Einrichtungen wéren bereit, in ihren Institutionen erarbeitete Informationen fir ein ge-
zieltes Informationsangebot zur Verflgung zu stellen. Der Zustimmungsgrad streut
zwischen 95,5 % (theoretische Institute) und 87,5 % (klinische Institute).

Von den theoretischen Forschungsinstituten wiirden sich 25,0 % "auf jeden Fall" ak-
tiv am Aufbau eines Informationsangebotes zur Wirksamkeits- und/oder Wirtschaft-
lichkeit medizinischer MaBnahmen beteiligen. Dartber hinaus wéren auch 15,3 %
der klinischen Institute sowie 10,5 % der "sonstigen" Befragten bereit, "auf jeden

Fall" mitzuarbeiten.

"Vermutlich" mitarbeiten wirden zudem 66,7 % der Kostentrdger, 66,1 % der klini-
schen Institute; 54,2 % der theoretischen Institute sowie 84,2 % der "sonstigen” Be-
fragten.

Die Einrichtungen, die sich "auf jeden Fall" oder "vermutlich" aktiv an einem Informa-
tionsangebot beteiligen wirden, wurden anhand vorgegebener ltems zusatzlich um
Angaben Uber die mégliche Form ihrer Mitarbeit gebeten. Tabelle 50 zeigt, daB die
Befragten in erster Linie "Projektbeschreibungen” fir ein Informationsangebot zur
Verfigung stellen wiirden. Vor allem die theoretischen und klinischen Institute sowie
die "sonstigen" Befragten wéren zudem relativ haufig bereit, "Ubersichtsarbeiten” zu
erstellen. Auch die "Bereitstellung eigener Datenbestédnde" wird, insbesondere von
den Kostentragern und klinischen Instituten, verhaltnismaig haufig genannt.
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Tabelle 50: Bereitschaft, sich am Aufbau eines neuen Informationsangebotes zur Wirksamkeit
und/oder Wirtschaftlichkeit medizinischer Verfahren zu beteiligen

Themenbereiche " Theoretische Klinische Kostentrager Sonstige
Institute Institute (n=8) (n=17)
(n=238) {n = 48)

Projektbeschreibungen 73,7 % 52,1 % 87,5 % 76,5 %

Bereitstellung eigener 23,7 % 47,9 % 75,0 % 35,3 %

Datenbestédnde

Erstellung von Ubersichtsarbeiten 50,0 % 58,3 % 37,5 % 47,1 %

Durchftihrung von Meta-Analysen 29,0 % 18,8 % 12,5 % 0,0 %

Methodische Beratung zur Durch- 42,1 % 25,0 % 12,5 % 0,0 %

fihrung von Wirksamkeits-/Wirt-
schaftlichkeitsuntersuchungen

Methodische Beratung zur Durch- 421 % 20,8 % 25,0 % 29,4 %
flhrung von Ergebnismessungen

im Rahmen des Qualitdtsmanage-
ments

Methodische Beratung zur Durch- 21,1 % 2,1 % 0,0 % 0,0 %
fthrung von Meta-Analysen

Insgesamt liber 80 % der Einrichtungen geben zwei oder mehr Beteiligungsformen
an (Kostentrager: 100 %; klinische Institute: 79,2 %; "Sonstige": 76,5 %; theoretische
Institute: 73,7 %).

Theoretische und klinische Institutionen sowie die "sonstigen" Befragten geben am
haufigsten an, "Projektbeschreibungen” und "eigene Datenbesténde" zur Verfigung
zu stellen, wahrend die Kostentrager vor allem "Projektbeschreibungen” und "Uber-
sichtsarbeiten” erstellen wirden.

9.2 Anforderungen an ein Informationsangebot zur Wirksamkeit und
Wirtschaftlichkeit medizinischer Technologien

Bevor die Befragungsergebnisse zu den zentralen Anforderungen potentieller Nutzer
an ein Informationsangebot zur Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit medizinischer
Technologien detailliert dargestellt werden, wird zunachst erdrtert, ob und inwieweit
Uberhaupt ein Bedarf an derartigen Informationen sowie an ein zusétzliches zielge-
richtetes Informationsangebot besteht. In diesem Zusammenhang wurde der Grad
der bisherigen Nutzung von Informationen, die Zufriedenheit mit dem gegenwartigen
Informationsangebot sowie das Interesse an einem zusétzlichen gezielten Informati-

onsangebot erfragt.

Der Bedarf an Informationen, die Auskunft Gber die Wirksamkeit und Wirtschaftlich-
keit medizinischer Technologien geben, ist durchgéngig in allen Bereichen des Ge-
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sundheitswesens als ausgesprochen hoch zu bezeichnen. So nutzen bislang ledig-
lich 4,1 % der befragten Institutionen keine derartigen Informationen. Mehr als die
Halfte aller Institutionen (55,8 %) informiert sich dagegen "haufig" Gber die Wirksam-
keit und Wirtschaftlichkeit von medizinischen MaBnahmen ("gelegentlich": 29,5 %;
"selten”: 10,6 %).

Am héaufigsten wird bei der Informationssuche in Fachzeitschriften/Fachblchern re-
cherchiert (von 97,9 %). Auch Weiterbildungen/Kongresse (von 80 %) sowie sonsti-
ge schriftliche Informationsmaterialien (von 54,9 %) und elektronische Medien (von
52,3 %) werden vielfach als Informationsquellen genutzt. Die Suche nach relevanten
Informationen erfolgt dabei in der Regel parallel auf mehreren Wegen. Nur ca. 7 %
der Einrichtungen beschranken sich bei der Informationsbeschaffung auf eine Infor-
mationsquelle.

Dem hohen Bedarf an Informationen steht bislang allerdings anscheinend kein ad-
aquates Informationsangebot gegenlber. Darauf weist die relative hohe Unzufrie-
denheit mit dem derzeit zur Verfligung stehenden Angebot an Informationen tiber die
Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit medizinischer MaBnahmen hin.

Die befragten Institutionen sind dabei vor allem mit dem Zugang zu den benétigten
Informationen sowie mit dem Umfang, der Aktualitat und der Relevanz der verfligba-
ren Informationen unzufrieden (vgl. Abbildung 14). Umgekehrt geben lediglich zwi-
schen 5,7 % und 9,9 % an, mit den genannten Aspekten "sehr zufrieden" zu sein.

Zugang

Umfang

Aktualitat

Relevanz

Verstandlichkeit

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Abbildung 14: Anteil an Unzufriedenen (sehr/eher unzufrieden) mit Aspekten des bisheri-
gen Informationsangebotes (n = 191)
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In Anbetracht des hohen Bedarfs an Informationen zur Wirksamkeit und Wirtschaft-
lichkeit medizinischer Technologien und Verfahren sowie der offensichtlichen In-
adaquanz des gegenwartig verfligbaren Angebotes an Informationen sind 91,0 % al-
ler befragten Einrichtungen der Ansicht, daB3 ein zusatzliches gezieltes Informati-
onsangebot sinnvoll sei.

Das Interesse an einem solchen Angebot ist dabei durchgéngig in allen fokussierten
Bereichen oder Segmenten des Gesundheitswesens sehr stark ausgepréagt: Wéh-
rend von den klinischen Forschungsinstitutionen 85,9 % ein zusétzliches Informati-
onsangebot als sinnvoll erachten, liegt das Interesse bei allen anderen Befragten-
gruppen (z.B. Kostentrager, theoretische Forschungseinrichtungen etc.) bei Uber
90 % (92,3 % - 96,3 %).

Um die Anforderungen potentieller Nutzer an ein Informationsangebot zur Wirksam-
keit und Wirtschaftlichkeit zu konkretisieren, wurden die interessierten Institutionen
zum Verwendungszweck der Informationen, zu den thematisch-inhaltlichen Schwer-
punkten und zu den in das Informationsangebot einzubeziehenden Informationspa-
rametern befragt. Zudem sollten sie ihre Préferenzen in bezug auf das Informations-
medium (papiergebunden, elektronische Datentrager, Online-Dienst) sowie verschie-
dene (technischen) Anforderungen an ein Online-Informationssystem auf3ern.

Nach Meinung der potentiellen Nutzer sollte das Informationsangebot multifunktional
verwendet werden kénnen; zumeist werden zwischen zwei und vier Verwendungszu-
sammenhange genannt. Am haufigsten wird angefihrt, daB das Informationsange-
bot flir das "Qualitaitsmanagement medizinischer Leistungen” (von 91,6 %), als "Ent-
scheidungshilfe in der Gesundheitspolitik" (von 74,3 %), als "Entscheidungshilfe in
der klinischen Praxis" (von 67,0 %) sowie als "Input fir Wissenschaft und For-
schung" (von 58,1 %) nutzbar sein sollte.

Das Informationsangebot sollte zudem auf mehrere thematisch-inhaltliche Schwer-
punktbereiche ausgerichtet sein. In der Regel werden von den Befragten drei bis
sechs Bereiche angegeben. Die haufigsten Nennungen entfallen dabei auf "Kosten-
Nutzen-/Kosten-Wirksamkeits-Analysen” (92,1 %) sowie auf "Studien zur Bewertung
der Wirksamkeit von therapeutischen Verfahren" (87,4 %) (vgl. Tabelle 51).

Tabelle 51: Gewlinschte thematisch-inhaltliche Schwerpunktbereiche (Mehrfachnennungen méglich)

Inhaltliche Schwerpunktbereiche Ja-Nennungen
% (n)

Kosten-Nutzen-/Kosten-Wirksamkeits-Analysen 92,1 (176)

Studien zur Wirksamkeit von therapeutischen Maf3nahmen 87,4 (167)

Studien zur Bewertung von diagnostischen Verfahren 77,0 (147)
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Inhaltliche Schwerpunktbereiche Ja-Nennungen
% (n)
Methodik der Bewertung von medizinischen MaBnahmen 68,1 (130)
Standards, Richt- und Leitlinien zur Verbesserung der Berufspraxis 51,8 (99)
Bevolkerungsbezogene Gesundheitsindikatoren (z.B. Mortalitatsraten) 51,8 (99)

Bei einer Eingrenzung der Fragestellung auf den fir die jeweilige Institution "wichtig-
sten” inhaltlichen Schwerpunktbereich zeigt sich, daB die beiden am haufigsten ge-
nannten Themenbereiche zugleich auch die relevantesten sind: 38,8 % bezeichnen
"Studien zur Bewertung der Wirksamkeit von therapeutischen Verfahren® und 32,9 %
"Kosten-Nutzen-/Kosten-Wirksamkeits-Analysen" als wichtigsten thematisch-inhaltli-
chen Schwerpunktbereich. Die weiteren Bereiche werden dagegen nur von einem
geringen Prozentsatz der Befragten als am wichtigsten erachtet.

Abweichungen von diesem Globalergebnis sind lediglich bei der Subgruppe "Kosten-
trager” festzustellen. Im Gegensatz zu den (brigen Befragtengruppen sind fur die
Kostentrager "Kosten-Nutzen-/Kosten-Wirksamkeits-Analysen" (36,4 %) noch zentra-
ler als "Studien zur Bewertung der Wirksamkeit von therapeutischen Verfahren®
(22,7 %). Angaben zum Stellenwert verschiedener méglicher Informationsparameter
des Informationsangebotes sind in Tabelle 52 dargestellt.

Tabelle 52: Relevanz mdglicher Informationsparameter

Informationsparameter sehr wichtig eher wichtig unwichtig
% (n) % (n) % (n)
Kontaktadresse 34,4  (65) 40,2 (76) 25,4  (48)
Ziel der Studie 64,6 (122) 33,9 (64) 1,6 (3)
Studiendesign 53,4 (101) 36,5 (69) 10,1 (19)
Studienpopulation/Stichprobenausw. 49,7  (94) 39,2  (74) 11,1 (21)
Methoden und Verfahren 59,6 (112) 30,9 (58) 95 (18)
(inkl. Instrumente)
Verwendete Ergebnisparameter 52,7 (97) 38,6 (71) 8,7 (16)
Ergebnisse der Studie 85,9 (164) 13,1 (25) 1,0 2)
Bewertung der Studie 62,4 (118) 28,6 (54) 9,0 (17)

Die Ergebnisse verdeutlichen, daB ein Informationsangebot neben den als beson-
ders wichtig erachteten Angaben zum "Studienergebnis”, "Studienziel" und zur "Stu-
dienbewertung" méglichst auch Informationen tber "Studiendesign", "Studienpopula-
tion/Stichprobenauswahl”, "Methoden und Verfahren" sowie Uber "verwendete Er-
gebnisparameter” enthalten sollte.

Ein gezieltes Informationsangebot zur Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit medizini-



292 Health Technology Assessment in Deutschland - Ergebnisse einer Nutzerbefragung

scher Technologien kann sich auf die Bereitstellung und Pflege einer "Wissensda-
tenbank" beschranken. Zusétzliche, in der Regel flankierende Angebote, wie z.B. ein
Beratungssetrvice zur "Durchfiihrung eigener Studien" oder zur "Bewertung von Stu-
dien", werden von potentiellen Nutzern ebenso als nicht besonders relevant angese-
hen wie "Informationen zu Veranstaltungen/Kongressen", eine "Unterstiitzung bei Li-
teraturrecherchen”, die "Durchfiihrung von Workshops" oder die Bereitstellung eines
"elektronischen Diskussionsforums". Allenfalls ein "Adressenverzeichnis von Exper-
ten" sollte unter Umsténden in das Informationsangebot einbezogen werden (vgl. Ta-
belle 53).

Tabelle 53: Relevanz méglicher Zusatzangebote

Zusatzangebote sehr wichtig eher wichtig unwichtig
% (n) % (n) % (n)

Methodische Beratung zur Durchfih- 249  (47) 28,0 (53) 471 (89)

rung eigener Studien

Beratung zur selbstéandigen 17,6  (33) 38,3 (72) 44,1 (83)

Bewertung von Studien

Unterstlitzung bei Literaturrecher- 26,7 (50) 34,2 (64) 39,0 (73)

chen

Informationen zu Veranstaltungen, 17,6 (33) 36,7 (69) 45,7 (86)

Kongressen etc.

Durchflhrung von Workshops 12,4 (23) 33,5 (62) 54,1 (100)

Elekironisches Diskussionsforum 6,5 (12) 28,6 (53) 64,9 (120)

Adressenverzeichnis von Experten 31,6 (60) 43,7 (83) 24,7  (47)

Zwar wird von den befragten Institutionen am haufigsten angegeben, daB3 das Infor-
mationsangebot bzw. die Informationen der "Wissensdatenbank" papiergebunden
zur Verfiigung stehen sollten, und daB diese Informationsform die wichtigste fir ihre
Einrichtung sei (vgl. Abbildung 15), zugleich sind alle Befragtengruppen aber mehr-
heitlich der Ansicht, daf3 das Angebot nicht nur auf eine Informationsform beschrénkt
sein sollte: So praferieren lediglich 16,8 % der potentiellen Nutzer eine Informations-
form, wahrend 83,2 % zwei oder drei Informationsformen bevorzugen wirden. Am
haufigsten wird dabei ein Informationsangebot gewlinscht, das sowohl papiergebun-
den als auch via Online-Dienst (z.B. Internet) zur Verfigung steht (von 67,9 % der
Befragten, die mehrere Informationsformen préaferieren).
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Gewdiinschte Informationsform (Mehrfachnennungen méglich) (n = 191)

Papiergebunden 82,2%
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Abbildung 15: Gewtinschte Informationsformen

Als zentrale Anforderungen an ein Online-Informationssystem werden von den be-
fragten Institutionen vor allem eine "leichte Bedienbarkeit" des Systems ("sehr wich-
tig": 79,9 %), ein hoher "Aktualitatsgrad (Up-date-Zyklus)" der bereitgestellten Infor-
mationen ("sehr wichtig": 59,6 %), ein "schnelles” System mit hoher Informationszu-
griffs- und Down-Load-Geschwindigkeit" ("sehr wichtig": 59,1 %) sowie "geringe Ko-
sten" des Online-Angebotes ("sehr wichtig": 52,4 %) genannt. Von geringerer Rele-
vanz sind demgegeniber "geringe Hardware-Investitionen" bzw. Hardware-Voraus-
setzungen ("sehr wichtig": 39,2 %), "unbegrenzte Zugangszeiten" ("sehr wichtig":
32,4 %) sowie ein "mehrsprachiger Schlagwortzugriff* (sehr wichtig: 25,3 %).

Das Informationsangebot, sowohl papiergebunden als auch via Online-Dienst, sollte
auf jeden Fall in deutscher Sprache zur Verfligung stehen. Insgesamt 92,1 % der
Befragten geben dies an. Von 82,4 % der Institutionen, die ein Informationsangebot
in deutscher Sprache préaferieren, wird allerdings zuséatzlich eine Aufbereitung der
bereitgesteliten Informationen in englisch gewiinscht.

Insbesondere die Forschungsinstitutionen sind dabei an einem zweisprachigen Infor-
mationsangebot interessiert: Wahrend von den theoretischen und klinischen For-
schungsinstituten 92,6 % bzw. 89,8 % Informationen in deutscher und englischer
Sprache bevorzugen wirden, liegt das Interesse an einem zweisprachigen Angebot
bei den anderen Befragtengruppen zwischen 60,0 % und 71,1 %.

Auf die Frage, wovon Ubersetzungen vorliegen sollten, falls das Informationsangebot
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in einer Sprache bereitgestellt wiirde, die die Befragten nicht beherrschen, bekunden
die potentiellen Nutzer vor allem Interesse an einer Ubersetzung von "Abstracts bzw.
Zusammenfassungen" (95,6 %) sowie des "Titels der Arbeit" (76,9 %). Weitaus ge-
ringer ist dagegen das Interesse an einer Ubersetzung von "Schlagwértern" (43,4 %)
oder der "vollstédndigen Arbeit" (8,2 %).

Als durchgangig sehr relevant wird von den befragten Institutionen die "Neutralitat"
bzw. "Unabhé&ngigkeit" der Einrichtung, die das Informationsangebot bereitstellt, so-
wie eine "adaquate Qualifikation" der mit dem Aufbau und der Pflege der "Wissens-
datenbank" befaBten (wissenschaftlichen) Mitarbeiter angesehen. 80,0 % der poten-
tiellen Nutzer bezeichnen die "Neutralitat/Unabhéngigkeit der Einrichtung" und

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Neutralita/Unabhéngigkeit Adéquate Mitarbeiterqualifikation

]sehr wichtig Eleher wichtig EBunwichtig I

Abbildung 16: Relevanz der Neutralitét der Einrichtung und der adédquaten Qualifikation der
Mitarbeiter (n=191)

81,1 % eine "angemessene Mitarbeiterqualifikation” als "sehr wichtig" (vgl. Abbildung
16).

9.3 Resiimee

Betrachtet man die in den beschriebenen nationalen TA-Einrichtungen im Bereich
“Gesundheit” bearbeiteten Themenbereiche (vgl. Kap. 8), so wird deutlich, daB sich
die Aktivitéten inhaltlich im wesentlichen auf Technologien in der Entwicklungsphase
und Technologien im high-tech-Bereich konzentrieren, wobei die Untersuchung von
Aspekten der Gentechnologie und ihren verschiedenen (potentiellen) Anwendungen

1

|
|
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dominiert. Etablierte gesundheitliche Technologien oder komplexe Versorgungs-
prozesse und -programme sind bislang nur in sehr geringem Umfang Gegenstand
der beschriebenen Einrichtungen.

Vor dem Hintergrund des - auch in Deutschland - gestiegenen Interesses an Infor-
mationen zur Wirksamkeit und Angemessenheit sowohl neuer als auch etablierter
Technologien kann vielmehr davon ausgegangen werden, daf3 nationale Aktivitdten
auf diesen Gebieten auch in anderen als den beschriebenen Einrichtungen stattfin-
den, jedoch bislang nicht ausdricklich als HTA bezeichnet werden.

Die Ergebnisse der Nutzerbefragung unterstreichen diese Vermutung, betrachtet
man beispielsweise, dal3 nahezu zwei Drittel der Institutionen angeben, selbst Unter-
suchungen zur Wirksamkeit bzw. Wirtschaftlichkeit gesundheitlicher Verfahren
durchzufiihren. Die relativ grof3e Bereitschaft, sich am Aufbau eines neuen Informati-
onsangebotes im Bereich HTA zu beteiligen, kann zudem als Indikator fiir den bis-
lang fehlenden organisatorischen bzw. institutionellen Rahmen fir HTA angesehen
werden. So 148t sich diese Bereitschaft auch dahingehend interpretieren, zu verbes-
serten Kommunikationsstrukturen beitragen zu wollen, um so die Informationsbasis
zu verbessern und einen Erfahrungs- und Wissensaustausch zu initiieren.

Insgesamt kann von einer Integration von Methoden und Verfahren der Gesund-
heitsékonomie, HTA oder Evaluationsforschung derzeit in Deutschland keine Rede
sein. Allenfalls in jingster Zeit zeichnen sich Anséatze einer Koordination der ver-
schiedenen Vorgehensweisen zur Evaluation medizinischer Verfahren und Techno-
logien im Gesundheitswesen ab (vgl. Busse et al., i.Dr.).

Vor diesem Hintergrund ist es auch nicht erstaunlich, daf3 die befragten Institutionen
ein sehr grof3es Interesse an einem neuen Informationsangebot artikulieren. In be-
zug auf die Anforderungen an ein neues Informationsangebot zur Wirksamkeit
und/oder Wirtschaftlichkeit gesundheitlicher Technologien [aB3t sich festhalten, daB
durchgéngig in allen Bereichen des Gesundheitswesens ein ausgepragtes Interesse
an einem zuséatzlichen gezielten Informationsangebot zur Wirksamkeit und Wirt-
schaftlichkeit medizinischer Technologien besteht und dal3 sich die Anforderungen
an ein derartiges Angebot zwischen den einzelnen Befragtengruppen in der Regel
nicht oder nur unwesentlich unterscheiden.

Die Befragten sind daran interessiert, daf3 das Informationsangebot von adaquat
qualifizierten Mitarbeitern einer neutralen bzw. unabhéngigen Institution in deutscher
(und zusatzlich moglichst auch in englischer) Sprache bereitgestellt wird. Sie préfe-
rieren ein Informationsangebot, das multifunktional verwendbar ist (z.B. im Rahmen
des Qualitatsmanagements, als Entscheidungshilfe in der Gesundheitspolitik und in
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der klinischen Praxis sowie als Input flr wissenschaftliche Forschung) und mehrere
thematisch-inhaltliche Schwerpunktbereiche fokussiert (z.B. Studien zur Bewertung
der Wirksamkeit von therapeutischen Verfahren und Kosten-Nutzen/Kosten-Wirk-
samkeits-Analysen).

Da Angebote, wie z.B. ein Beratungsservice zur Durchfihrung eigener Studien oder
zur eigenstandigen Bewertung von Studien von den potentiellen Nutzern als nicht
besonders relevant erachtet werden, kann sich das Informationsangebot auf die Be-
reitstellung und Pflege einer "Wissensdatenbank" beschranken. Die "Wissensdaten-
bank" sollte moglichst Angaben zum Studienziel, Studiendesign und zur Studienpo-
pulation/Stichprobenauswahl sowie Informationen Uber Methoden/Verfahren, ver-
wendete Ergebnisparameter, Studienergebnisse sowie lber die Studienbewertung
enthalten. Die Informationen der "Wissensdatenbank” sollten dabei mdglichst papier-
gebunden und via Online-Dienst zur Verfigung stehen.

Literatur:

Busse, R., Schulenburg, J.-M. Graf von der, Drummond, M. Evaluation von Ko-
steneffektivitat in der Gesundheitsversorgung. Zeitschrift fiir arztliche Fortbildung und
Qualitatssicherung 1997; 91(5): 447-455
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10 SchluBfolgerungen fiir Deutschiand

F.W. Schwartz, R. Busse (Med. Hochschule Hannover);
H. Raspe, D. Lihmann (Med. Universitat zu Llbeck)

Ziel der vom BMG in Auftrag gegebenen Sondierungsstudie "Bestandsaufnahme,
Bewertung und Vorbereitung der Implementation einer Datensammliung ‘Evaluation
medizinischer Verfahren und Technologien™ war die Analyse entsprechender euro-
paischer und auBereuropdischer Einrichtungen und Netzwerke unter inhaltlichen,
methodischen, organisatorischen und technischen Aspekten. Die von diesen Einrich-
tungen/Netzwerken vorgenommene umfassende Bewertung der Wirksamkeit und
dkonomischen, sozialen, rechtlichen und ethischen Auswirkungen von medizinischen
Technologien wird international als "Health Technology Assessment" (HTA) bezeich-
net (vgl. Kap. 1).

Zu den wichtigsten Komponenten eines systematischen HTA gehoren:

die Identifikation und Prioritatensetzung von medizinischen Technologien, welche
evaluiert werden soliten;

die Durchfuhrung der Datensammlung und -analyse aus einer Vielzahl von Pri-
marstudien unterschiedlicher Disziplinen (u.a. Medizin, Gesundheitssystemfor-
schung, Gesundheitsékonomie);
die Synthese dieser Informationen und ihre Zusammenfiihrung mit vorhandenen
Informationen sowie das Erreichen einer klaren SchluB3folgerung und ggf. Empfeh-
lung;
die Weitergabe dieser Informationen, Urteile und Empfehlungen an Entschei-
dungstrager auf den verschiedenen Ebenen des Gesundheitswesens (primar auf
der politischen Ebene des Systems, auf der Uber Marktzulassung, Aufnahme in
den Leistungskatalog sowie ggf. Diffusion der Technologie entschieden wird, se-
kundér auch auf der Arzt-Patienten-Ebene) sowie idealerweise
die Evaluation des Einflusses von HTA auf die tatsachliche medizinische Versor-
gung.
Damit geht HTA weit Uber die reine Beurteilung der (medizinischen) Wirksamkeit hin-
aus. Eine weitere Moglichkeit zur Abgrenzung von HTA gegenliber der reinen Wirk-
samkeitsbewertung (Uberwiegend auf kurative Medizin bezogen) ergibt sich aus der
Vielfalt der zu bericksichtigenden Themenfelder. Neben den klassischen Gebieten
Diagnostik und Therapie werden fur HTA auch Fragestellungen aus folgenden Uber-
geordneten Themengebieten entwickelt:
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Pravention (Primérpravention, Sekundarpravention und Screening, Tertidrpra-
vention);

Rehabilitation;

schlecht definierte Krankheits-/Stérungsbilder;

medizinische und 6konomische Optimierungsstrategien (u.a. Qualitatssicherung);
Gesundheitssystemstrukturen (Zielgruppen von Dienstleistungen im medizini-
schen Sektor, Berufsgruppen) und

Versorgungsgesichtspunkte (Bedarf, Nachfrage, Angebot, Deckungs- und Versor-
gungsgrad).

Der Vorschlag zur Weiterentwicklung von HTA in Deutschland hat zum Ziel, die Er-
gebnisse wissenschaftlicher Verfahrensbewertung in der Medizin in Entschei-
dungspozesse zur Anwendung und Finanzierung medizinischer Technologien einzu-
bringen und flr die Anwender und Nutzer dieser Technologien verfligbar zu machen.
Dem eigentlichen Konzept flr die Umsetzung sollen noch einmal zusammenfassend
die gesetzlichen und strukturellen Rahmenbedingungen sowie der daraus abzulei-
tende Bedarf an HTA-Informationen vorangestellt werden. Das in der Folge entwor-
fene Modell basiert sowohl auf diesen Vorgaben als auch auf den in der internatio-
nalen Bestandsaufnahme gemachten Erfahrungen.

10.1 Status quo von Health Technology Assessment (Verfahrensbewertung
in der Medizin) in Deutschland

Politischer und legislativer Rahmen

Regulierungsmechanismen flir die Anwendung medizinischer Technologien sind in
Deutschland auf drei Ebenen vorhanden:

1. Zulassung/Marktzugang;
2. Zugang zur GKV bzw. Finanzierung im Rahmen der GKV (GUV, GRV);
3. Steuerung der Diffusion und Anwendung.

Die Zulassung von Arzneimitteln, medizinischen Geréaten und Medizinprodukten wird
durch Bundesgesetze geregelt. Hierzu gehdren das Arzneimittelgesetz, das Medizin-
produkiegesetz, das Embryonenschutzgesetz und das Gentechnikgesetz. Die strik-
testen Vorgaben werden fir die Zulassung von Arzneimitteln gemacht: Das AMG
verlangt wissenschaftliche Nachweise der pharmazeutischen Qualitat, der Unbe-
denklichkeit und als einziges der Bundesgesetze auch einen Wirksamkeitsnachweis
(Phase HI - Studien; mit Ausnahmen flr die besonderen Therapierichtungen). Im Me-
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dizinproduktegesetz steht der Nachweis der Sicherheit und der Eignung fiir den vor-
gesehenen Einsatzzweck im Vordergrund, ein Wirksamkeitsnachweis wird nicht ver-
langt. Auch im Embryonenschutzgesetz und im Gentechnikgesetz wird keine Wirk-
samkeitsprifung verlangt. Ohne Marktzulassung ist keine Kostenlbernahme durch
die gesetzliche Kranken-(bzw. Renten- oder Unfall-)versicherung mdglich. Fur die
ganz Uberwiegende Zahl eigentlicher medizinischer Technologien spielt der Ge-
sichtspunkt der Marktzulassung jedoch keine Rolle.

Der Zugang zu den gesetzlichen Sozialversicherungen und damit die Finanzierung
von medizinischen Leistungen im weitesten Sinne durch gesetzliche Kostentrager ist
in Deutschland durch die Unterscheidung zwischen ambulant erbrachten und statio-
naren Leistungen gekennzeichnet. Sonderstellungen nehmen die Versorgung mit
Heil- und Hilfsmitteln sowie bis 1997 die Grof3gerateplanung ein.

Im ambulanten &rztlichen Bereich ist flir eine Erbringung von Leistungen zu Lasten
der Krankenkassen zunéchst eine positive Entscheidung des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen und dann eine Aufnahme in den Einheitlichen Bewer-
tungs-MaBstab (EBM) durch den BewertungssausschuB erforderlich. Uber die Auf-
nahme neuer Verfahren hat der Bundesausschuf3 bisher mit Hilfe des Arbeitsaus-
schusses "Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden" entschieden (NUB-
AusschuB, § 92 SGB V). Das 2. GKV-NOG sieht vor, Bewertungen durch den Bun-
desausschuB auch flr etablierte Verfahren durchzufiihren; der NUB-Ausschul3 ist
daher zum 1.7.97 im "ArbeitsausschuB Arztliche Behandlung" aufgegangen. Deswei-
teren wird flr neue Verfahren bei der Beurteilung von Nutzen, Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit nunmehr auch gesetzlich der Vergleich zu bereits zu Lasten der
Krankenkassen erbrachten Methoden gefordert (§ 135 SGB V).

Da Uber die Aufnahme neuer Methoden im Bundesausschuf3 nur auf Antrag der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenérztlichen Vereinigung oder eines
Spitzenverbandes der Krankenkassen entschieden werden kann, ist eine 6ffentlich
nachvollziehbare Prioritatensetzung Uber Verfahren, die zur Entscheidung anstehen,
nicht modglich. Es bleibt abzuwarten, wie der Bundesausschuf3 die Prioritdtensetzung
fur die Evaluation bereits etablierter Verfahren regelt, da er hierflir nicht auf Antrage
angewiesen ist, sondern von sich aus tatig werden soll. Das zeitaufwendige Beurtei-
lungsverfahren im NUB-Ausschuf3 in Kombination mit mehreren anderen Faktoren
(z.B. kostenlose Bereitstellung von Geraten; Privatliquidation mit anschlieBender Er-
stattung durch die Kassen; Abrechnung von neuen Verfahren unter bestehenden
Leistungsziffern) 14Bt eine Grauzone von Verfahren entstehen, die nicht im EBM ge-
fOhrt sind, aber dennoch geleistet und abgerechnet werden.

Aufgabe des Bewertungsausschusses (§ 87 SGB V), der ebenfalls nur auf Antrag ei-
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nes der Beteiligten in Aktion tritt, ist die Festlegung der genauen Inhaltsdefinition ab-
rechnungsféhiger ambulanter &rztlicher und zahnarztlicher Leistungen sowie ihrer
Werte in Punkten. Dies schlieBt die Aufgabe ein, die Leistungsbeschreibungen in be-
stimmten Abstédnden hinsichtlich wissenschaftlicher und wirtschaftlicher Erforder-
nisse zu Uberpriifen. Ahnlich dem NUB-AusschuB kénnen auch im Bewertungsaus-
schufB3 die Entscheidungsverfahren durch verschiedene EinfluBfaktoren fiir die Of-
fentlichkeit intransparent werden.

Die Leistungsfinanzierung von (ambulanten) Heil- und Hilfsmitteln im Rahmen der
GKV wird ebenfalls durch den BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen mit-
bestimmt. So ist bei den Heilmitteln (persdnliche medizinische Leistungen der physi-
kalischen Therapie, Sprach-, Beschaftigungs- und Arbeitstherapie) fir eine Kosten-
Ubernahme durch die GKV die Anerkennung ihres therapeutischen Nutzens durch
den BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen erforderlich (§ 138 SGB V). Die
Bewertung wird in Analogie zum NUB-Ausschuf3 fir ambulante arztliche Leistungen
in einem Arbeitsausschuf3 "Heil- und Hilfsmittelrichtlinien" vorgenommen. Ein formali-
siertes, kriteriengestltztes Evaluationsverfahren ist nicht etabliert. Es existiert eine
vom BundesausschuB3 beschlossene Negativliste mit explizit ausgeschlossenen Lei-
stungen. Das 2. GKV-NOG hat dem Bundesausschuf3 zusétzlich auferlegt, im Sinne
einer Positivliste einen Katalog verordnungsfahiger Heilmittel zu entwickeln sowie ei-
ne Zuordnung dieser Heilmittel zu Indikationen vorzunehmen (§ 92(6) SGB V).

Demgegenliber ist die Leistungsfinanzierung von Hilfsmitteln (sachliche Leistungen
wie Prothesen, Seh- und Hoérhilfen etc.) im Rahmen der GKV sowohl durch eine
staatliche Negativliste (nach § 34(3) SGB V) als auch durch die Spitzenverbé&nde der
Krankenkassen geregelt, wahrend der Bundesausschuf3 lediglich ihre Verordnung
reguliert. Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen sind jedoch allein verantwortlich
flr die Aufnahme von Hilfsmitteln, die sie generell im Hilfsmittelkatalog auflisten, in
das Hilfsmittelverzeichnis, welches eine Positivliste der Hilfsmittel darstellt, auf die im
Rahmen der GKV ein rechtlicher Anspruch besteht. Beurteilungskriterien flir die Auf-
nahme in das Verzeichnis sind die Zugehorigkeit zu bestimmten Hilfsmittel-
produktgruppen, die medizinisch-technische Prifung (zu der auch die Erstellung von
Qualitatsstandards und die Priifung der Herstellernachweise gehért) sowie die Stel-
lungnahmen von Verbanden der Leistungsempfanger und -erbringer. Ein formalisier-
tes, kriteriengestitztes Evaluationsverfahren ist nicht etabliert.

Fir den Zugang bzw. die Finanzierung von Leistungen, die im stationdren Sektor zu
Lasten der GKV erbracht werden, existiert kein dem NUB-Ausschu3 bzw. dem Ar-
beitsausschuB3 Arztliche Behandlung vergleichbares Regulierungsorgan. Der Kran-
kenhausbereich ist auch nicht mit einer einheitlichen Spitzenorganisation in Verhand-
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lungen vertreten, wie das flr den vertragsarztlichen Bereich durch die KBV im Bun-
desausschuf3 der Fall ist. Derzeit findet der GKV-Zugang von (neuen) Technologien
in der stationdren Versorgung de facto (iber Budget- und Vertragsverhandlungen auf
lokaler Ebene statt, wobei allerdings die konkreten Technologien zumeist gar nicht
Verhandlungsgegenstand sind. Folglich ist auch kein formalisiertes, kriteriengestiitz-
tes Evaluationsverfahren etabliert.

Eine gewisse Ausnahmerolle nehmen Leistungeh ein, die entweder ein Sonder-
entgelt auslésen oder (neben der Diagnose) bestimmend fiir eine Fallpauschale
sind. Sonderentgelte und Fallpauschalen sind bisher vom BMG kraft Verordnung de-
finiert worden. Wirksamkeitstberlegungen sind bisher aber auch fir Leistungen im
Rahmen von Sonderentgelten und Fallpauschalen nicht vorgesehen. Es muf3 abge- '
wartet werden, ob die Selbstverwaltungspartner bei der Umwandlung des Fallpau-
schalen- und Sonderentgeltkataloges der BPfIV in einen EBM-ahnlichen Katalog ent-
sprechende Regelungen beschlief3en.

Aufgrund der im Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) geregelten dualen Finan-
zierung von Krankenh&usern und Krankenhausleistungen mit der Ubernahme der
Krankenhausinvestitionen durch die Lander kommt letzteren eine Rolle bei der
Steuerung von Krankenhausleistungen zu. Die Lander bedienen sich dabei einer
Krankenhausbedarfsplanung mit Ausweisung von Krankenhausprofilen, Funktions-
einheiten und ggf. zugehérigen Bettenzahlen. Die Nutzung dieser Steuerungsmog-
lichkeit erfolgt in den einzelnen Bundeslandern sehr unterschiedlich und erfolgt in
keinem Land aufgrund von Erkenntnissen, die als HTA bezeichnet werden kdnnten.

Unabhangig von den oben skizzierten Regulationsmechanismen wurde formal bis
1997 die Versorgung und damit die Steuerung der Diffusion mit medizinischen GroB3-
geraten geregelt. Hier erfolgte die Bedarfs- und Nutzungsplanung in "Grof3-
geréateausschissen”, in denen Vertreter der Krankenhauser, der Vertragséarzte, der
Krankenkassen und der Landesregierung die Planung vornehmen. Das 2. GKV-NOG
sieht hier eine Anderung vor, die die explizite Planung der GroBgerateinfrastruktur
abschafft bzw. den Selbstverwaltungspartnern Uberantwortet. Bezliglich der Steue-
rung der Nutzung von Verfahren in den ambulanten Leistungssektoren kommt den
Richtlinien des Bundesausschusses potentiell eine Bedeutung zu; derzeit findet je-
doch keine Steuerung anhand systematischer HTA-Erkenntnisse statt.

Prinzipiell besteht bei diesen heterogenen Regulierungsmustern und den verschie-
denen involvierten Gremien auch die Mdoglichkeit zu widerspriichlichen Entschei-
dungen.

Eine Zwischenstellung zwischen Nutzern und Produzenten von HTA-Informationen



302 SchluBfolgerungen fir Deutschland

nehmen die Grundsatzabteilungen von MDK/MDS ein. In vier Bundeslandern sind
bisher Referate fiir Grundsatzfragen beim MDK eingerichtet worden. Ihre Aufgabe ist
es, fur Krankenkassen, fir Landesministerien im Rahmen der GroBgerate- und Kran-
kenhausbedarfsplanung sowie fir Leistungserbringer Gutachten zu erstellen, die
sich zum Beispiel mit der Bewertung und Evaluation von Versorgungsschwerpunkien
in der ambulanten und stationdren Versorgung befassen. Inwieweit diese Tatigkeit
als HTA im engeren Sinne bezeichnet werden kann, ist unklar. Allerdings handelt es
sich angesichts des skizzierten Aktivitatenprofils um ein potentiell wichtiges Element
des deutschen Gesundheitssystems fur die Verwertung von HTA-Informationen.

Aus dem oben Aufgeflhrten 148t sich der mogliche Verwertungszusammenhang von
HTA-Informationen vor allem flir Entscheidungen Uber den Zugang zu den gesetzli-
chen Sozialversicherungen und die sich daraus ergebende Finanzierung sowie fir
die Steuerung der Diffusion und Nutzung eingeflhrter und neuer Verfahren ableiten.
Als primérer Adressatenkreis fur HTA-Informationen sind somit zunédchst gesund-
heitspolitische Entscheidungstrager auf Bundes- und Landesebene sowie bei den
Kostentragern (GKV, GRV, GUV, ggf. auch PKV), Leistungserbringern und ihrer ge-
meinsamen Selbstverwaltung (z.B. Bundesausschiisse Arzte und Krankenkassen)
zu identifizieren. In zweiter Linie ist an Nutzer aus den Bereichen der Leistungsan-
bieter (Krankenhaustridger und -leitungen, klinisch tatige Arzte, Heil- und Hilfsberufe),
Verbraucherorganisationen und Wissenschaft zu denken.

Die im Rahmen des Sondierungsprojektes durchgefiihrte Nutzerbefragung (vgl.
Kap. 9) belegt in allen oben angefiihrten Gruppierungen ein ausgeprégtes Interesse
an einem zusatzlichen Informationsangebot zur Wirksamkeit und/oder Wirtschaftlich-
keit gesundheitsbezogener Technologien, so wie die Bereitschaft, bei der Entwick-
lung des Angebotes aktiv mitzuwirken. Die Befragten sind an einem multifunktional
nutzbaren (z.B. zur Entscheidungshilfe in der Gesundheitspolitik, im Rahmen von
Qualitdtsmanagements, in der klinischen Praxis und als wissenschaftlicher Input) In-
formationsangebot von einer neutralen, qualifizierten Stelle interessiert. Nahezu zwei
Drittel der befragten Institutionen geben an, selber Untersuchungen zur Wirksamkeit
und/oder Wirtschaftlichkeit von medizinischen Technologien durchzuflihren und si-
gnalisieren durch ihre Bereitschaft zur Zusammenarbeit den Bedarf fliir einen organi-
satorischen bzw. institutionellen Rahmen fiir HTA in Deutschland.

Wissenschaftliche Ebene

Die wissenschaftliche "Produktion” HTA-relevanter Einzelinformationen findet in
Deutschland in einer Reihe von Institutionen statt. Sie erfolgt jedoch disziplinar zer-
splittert, und die Ergebnisse werden zumeist weder innerhalb einer Disziplin syste-
matisch gesammelt und aufgearbeitet noch multidisziplinar zu HTA-Reports zusam-
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mengeflhrt. Ein Ansaiz zu einer Sammlung von Ergebnissen hinsichtlich der medizi-
nischen Effekiivitdt vor allem therapeutischer Verfahren wird von Mitgliedern der
deutschen Cochrane Collaboration betrieben. In anderen Disziplinen wie der Ge-
sundheitsékonomie werden zumindest gemeinsame Standards erarbeitet; die in Zu-
kunft eine einheitliche Sammlung und Bewertung von Ergebnissen ermdglichen.

Nur wenige Einrichtungen sind ausdricklich mit Health Technology Assessment be-
fa3t (vgl. Kap. 8). Der Bereich Evaluation von medizinischen Technologien nimmt al-
lerdings einen vergleichsweise kleinen Raum im Themenspektrum dieser Instituti-
onen ein, wobei die bearbeiteten Verfahren vor allem dem "High-Tech"-Bereich zu-
zuordnen sind. AufBerdem sind die Aktivitaten der Einrichtungen dadurch charakteri-
siert, daf3 die Themen vor allem aus der Perspektive der ethisch-philosophischen Im-
plikationen behandelt werden; Aspekte der Wirksamkeit, Sicherheit und Effizienz
spielen eine eher untergeordnete Rolle. Mit HTA im eingangs dargestellten Sinne
(vgl. Kap. 1) beschaftigt sich keine der Institutionen.

Insgesamt 1&B3t sich fur die wissenschaftlichen Einrichtungen in Deutschland sagen,
daf3 das Potential und die Bereitschaft (vgl. Kap. 9) flr die Durchfihrung von Health
Technology Assessments vorhanden sind, aber ein hoher Bedarf an einer Koordina-
tion vorhandener wissenschaftlicher Einrichtungen und der Etablierung und abge-
stimmten Weiterentwicklung der entsprechenden Methodik besteht.
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Abbildung 17: Arbeitsschritte im Verlauf von Health Technology Assessment und bestehende Strukturen in Deutschland
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Wichtige informationelle Unterstlitzung kann das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) erbringen, welches neben den technischen
Voraussetzungen fir das Vorhalten eines Informationsangebotes als Datenbank
auch Uber Erfahrungen in der Generierung von Datenbanken, ihrer Pflege und ihrer
wissenschaftlichen Betreuung und Dissemination verfgt.

Die bestehenden Strukturen in Beziehung zu den HTA-relevanten Arbeitsschritten
sind in Abbildung 17 zusammenfassend dargestellt.

Zusammengefaft stellt sich die Situation in Deutschland derzeit wie folgt dar:

- Deutschland besitzt fir die ambulante medizinische Versorgung mehrere formelle
Gremien zur Entscheidung Uber die Aufnahme neuer Verfahren in den Lei-
stungskatalog und potentiell auch zur Herausnahme bestehender Verfahren aus
diesem Katalog; &hnliche Gremien existieren fir die anderen Versorgungs-
sektoren mit wenigen Ausnahmen (z.B. Hilfsmittel) jedoch nicht. Eine 6ffentlich
nachvolliziehbare Prioritdtensetzung von zu evaluierenden (neuen und bestehen-
den) medizinischen Technologien existiert in keinem Versorgungssektor, ebenso
nicht die Anwendung formaler, kriteriengestUtzter Evaluationsverfahren.

- Wissenschaftliche "Produktion" HTA-relevanter Einzelinformationen findet zwar in
Deutschland statt, jedoch in zu geringem Umfang, unkoordiniert, und die Ergeb-
nisse werden an keiner Stelle systematisch gesammelt, aufgearbeitet und disse-
miniert.

- Die vorhandenen Organe der Selbstverwaltung verflgen fir ihre Entscheidung
Uber die Aufnahme neuer Verfahren in den bzw. die Herausnahme bestehender
Verfahren aus dem ambulanten Leistungskatalog nicht Gber umfassende inhaltli-
che und methodische Informationen; das gleiche trifft auf das BMG als Aufsichts-
organ zu.

- Auch die Dissemination von Informationen zum Einsatz von Verfahren in Form
von Leitlinien bzw. dem angestrebten "Disease Management" beruht bislang oft-
mals nicht auf ausreichend recherchierter, synthetisierter und diskutierter Evidenz.
Eine laufende Evaluation des Impacts dieser Disseminationsaktivitaten findet nicht
statt.

Auf dieser Status-quo-Beurteilung beruht der folgende Vorschlag zu einer Weiter-
entwicklung von Health Technology Assessment in Deutschland. Er berlicksichtigt
die speziellen deutschen Strukturen, die durch Verhandlungen durch korporatistische
Selbstverwaltungen auf seiten der Leistungserbringer und der Leistungsfinanzierer
gepragt sind, und sieht neue Strukturen lediglich fiir Bereiche vor, die bisher Uber-
haupt nicht abgedeckt werden und in denen Deutschland den gréBten Nachholbe-
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10.2.1 Kuratorium fiir Verfahrensbewertung in der Medizin

Zusammensetzung des Kuratoriums

In das Kuratorium fiir Verfahrensbewertung in der Medizin sollten Vertreter aller im
deutschen Gesundheitswesen relevanten Nutzer fiir HTA-Infomationen berufen wer-
den. Hier sind vor allem zu nennen: gesundheitspolitische Entscheidungstrager auf
Bundes- und Lénderebene, Vertreter der Kostentrager unter Beachtung einer sektor-
Ubergreifenden Besetzung durch die Versicherungszweige GKV, GRV und GUV
(ggf. unter Einbeziehung der PKV) sowie Vertreter der Leistungserbringer (KBV,
DKG etc.). Vertreter der stdndigen wissenschaftlichen Kommission sind ebenfalls in
das Kuratorium zu integrieren, um eine effektive Kooperation zu gewéhrleisten.

Die Vertretung anderer Gremien, die ebenfalls mit Bewertungsprozessen in der me-
dizinischen Versorgung befaBt sind, miBte ebenfalls sichergestellt sein. Eine inhaltli-
che Anbindung an die Leitlinienentwicklung innerhalb der Arzteschaft wirde ein Opti-
mierungspotential fir die klinische Praxis, und zwar sowohl der ambulanten als auch
der stationéren Versorgung, erdffnen, welches in der Lage wére, den Impact von
HTA erheblich zu steigern. Der Umfang des Kuratoriums sollte 15 Personen nicht
Uberschreiten.

Aufgabenspekitrum des Kuratoriums

Hauptaufgaben des Kuratoriums sind die Auswahl bzw. Prioritatensetzung von zu
evaluierenden Technologien fiir HTA in Deutschland sowie die Planung von Dissemi-
nationsstrategien und die Verzahnung von wissenschaftlicher und politischer Ebene
und schlieBlich auch die Feststellung weiteren Bedarfs an klinisch-evaluativer For-
schung.

Die Prioritatensetzung der Fragestellungen fir HTA leitet sich aus der Perspektive
von Strukturverantwortlichen und Entscheidungstragern ab, die neben den Patienten
als Individuen auch weitergehende Aspekte (gesamtgesellschaftliche, konomische,
juristische usw.) in die Entscheidung fir oder gegen den Einsatz eines Verfahrens
einbeziehen miissen. Uber die Aspekte "Sicherheit" und "Wirksamkeit unter klini-
schen Bedingungen" hinaus sollten dabei folgende Punkte Beachtung finden:

Zweifel an der Effektivitat der Technologie unter Alltagsbedingungen (im Vergleich
zu optimalen Bedingungen in klinischen Studien);

(inter)nationale Kontroversen um ihre Indikationsstellung;

hohe Variation im Einsatz des Verfahrens zwischen Regionen oder Fachgruppen;

soziodkonomische Relevanz, d.h. hohe Kosten pro Einsatz oder hohe Anwen-
dungszahlen bei niedrigen Kosten;
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hohe Krankheitslast fur die Zielindikation des Verfahrens.

Bei der Prioritdtensetzung ist ein systematisches Vorgehen anzustreben, unter Zuhil-
fenahme von transparenten Kriterien, die vor allem die soziodkonomische Bedeu-
tung der Zielstérung bzw. des Verfahrens, eine hohe Praxisvariation bzw. kontrover-
se Beurteilung, Patienten- und Anwenderpraferenzen sowie den mdglichen Effekt
der Evaluation in den Vordergrund stellen. Bei der Prioritdtensetzung sollte bertck-
sichtigt werden, daB nicht nur die Relevanz der Technologie eine Rolle spielt, son-
dern insbesondere die Frage, ob eine durchgefiihrte Evaluation zur Verringerung der
vorhandenen Unsicherheit Uber ihren Einsatz fuhrt.

Bei der Prioritdtensetzung sollte das Kuratorium auf3erdem von folgenden Rahmen-
bedingungen ausgehen:

Berlicksichtigung auch bereits eingefiihrter Verfahren (im Gegensatz zur alleini-
gen Bearbeitung neuer Verfahren);

Bearbeitung auch komplexer Versorgungsstrategien- und programme (z.B. "Stro-
ke Units" oder "ambulante Pflege") und nicht nur Bearbeitung eingegrenzter The-
menstellungen;

Verwendung geeigneter Ergebnismafe, die insbesondere auch die Perspektive
der Patienten bzw. patientenseitige Health Outcomes (z.B. Préferenzen, Lebens-
qualitdt, Funktionsfahigkeit, Berufstatigkeit usw.) berlicksichtigen und nicht nur
Verwendung klinischer Endpunkte;

Beachtung sozialmedizinischer Folgen;

Beachtung ethischer, rechtlicher und sozialer Implikationen.

Bei der Planung der Disseminationsaktivitdten kommt dem Kuratorium vor allem die
Aufgabe zu, den Nutzerkeis fir die Ergebnisse von HTA-Evaluationen zu definieren
und in Zusammenarbeit mit dem Informationszentrum eine geeignete Dissemina-
tionsstrategie zu erarbeiten. '

Zur Integration von politischen und wissenschaftlichen Interessen ist im Rahmen der
Prioritdtensetzung eine enge Kooperation gefordert. Wissenschaftlicher "Input” ist
vor allem bei der Sicherstellung der Umsetzbarkeit von Evaluationsprojekten gefor-
dert.

10.2.2 Sténdige wissenschaftliche Kommission fiir Verfahrensbewertung in
der Medizin '

Die standige wissenschaftliche Kommission besteht aus Vertretern ausgewiesener
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Universitatsinstitute verschiedener Disziplinen, die ein Netzwerk wissenschaftlicher
Arbeitsteams bilden. In der Kommission und den Arbeitsteams miissen neben Medi-
zinern, Gesundheitssystemforschern und (Gesundheits-)Okonomen auch die Diszi-
plinen Statistik, klinische und bevdlkerungsbezogene Epidemiologie, Soziologie,
Bioethik und Jurisprudenz vertreten sein. Die Leitung der Kommission sollte einem
anerkannten Wissenschaftler Ubertragen werden. Ein Berufungsverfahren auf univer-
sitirem Niveau flihrte beispielsweise beim CRD zur Besetzung der Fihrungs-
position. Auch beim SBU und bei CCOHTA wird die Leitungsfunktion von Wissen-
schaftlern wahrgenommen, die auf eine langjahrige Erfahrung im Bereich Health
Technology Assessment zurlickgreifen kénnen. Der Leiter steht dem zentralen wis-
senschaftlichen Sekretariat vor, von dem aus die Koordination der akademischen

Aktivitaten erfolgt.

Zwei Vertreter der wissenschaftlichen Kommission sollten gleichzeitig (beratendes)
Mitglied im Kuratorium sein (s.o.), um die Verzahnung zwischen den Gremien sicher-

zustellen,

Aufgabenspektrum der stédndigen wissenschaftlichen Kommission

Hauptaufgabengebiete der wissenschatftlichen Kommission sind

bei der Prioritatensetzung in Zusammenarbeit mit dem Kuratorium die Prifung
und Sicherstellung der wissenschaftlichen, besonders empirischen Grundvoraus-
setzungen fiir die Durchfihrung von HTA-Projekten;

die Koordination der wissenschaftlichen Arbeitsteams bei der Aufbereitung bereits
vorhandener Informationen bzw. der Durchfiihrung eigener HTA-Studien;

die wissenschaftliche Etablierung und Weiterentwicklung der HTA-Methodologie
sowie

die Beratung bei der Planung von Disseminationsaktivitdten in Zusammenarbeit
mit dem Kuratorium sowie dem Informations- und Disseminationszentrum.

Insbesondere fiir den Punkt "Etablierung der HTA-Methodik" hat die internationale
Bestandsaufnahme eine Reihe von Gesichtspunkten ergeben, die bei der Umset-
zung unbedingt Beachtung finden sollte (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsaufnah-

me").

Technische und personelle Infrastruktur der wissenschaftlichen Arbeitsteams

Um einen sinnvollen Beitrag zum Health Technology Assessment zu leisten, miissen
die teilnehmenden wissenschaftlichen Arbeitsteams Uber bestimmte technische und
personelle Voraussetzungen verfiigen. Dazu gehért, daf3
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der Zugang zu Literaturdatenbanken (in Zusammenarbeit mit dem Informations-
zentrum) gewahrleistet sein muB;

ein Zugang zum Internet (z.B. Homepages von HTA-Institutionen) vorhanden ist;
in der Nutzung von Daten aus dem administrativen Bereich zur Darstellung des
Status quo, der Inanspruchnahme, aber auch von Kostenaspekten einer Techno-
logie Erfahrungen bestehen und eine kontinuierliche Zusammenarbeit mit Kosten-
tragern, Leistungsanbietern etc. gewahrleistet ist;

wissenschaftliche Erfahrungen in der Durchflihrung eigener HTA-relevanter Studi-
en (je nach Disziplin etwa zur efficacy, Effektivitdt, Praxisvariationen, Patienten-
préferenzen, Angemessenheit von Verfahren, Kostenaspekten oder Krankheits-
last) bestehen;

Kontakte zu fachlichen Experten der eigenen Disziplin (Universitatsinstitute, Fach-
gesellschaften, Kliniker, Forschungsverblinde) sichergestellt sind und

Erfahrung und Bereitschaft zur multidisziplindren Zusammenarbeit besteht.

Auswabhilkriterien fir HTA-Reports

Auswahl- und Beurteilungskriterien sollten fir jedes Projekt gesondert erarbeitet wer-
den. Dabei ist fir die Beurteilung von wissenschaftlichen Publikationen zum Beleg
der efficacy/effectiveness eines Verfahrens ein Vorgehen nach international etablier-
ten Standards wie z.B. nach der "Hierarchy of Evidence" sinnvoll. I[dealerweise kénn-
ten solche Beurteilungskriterien in Zusammenarbeit mit oder in Anlehnung an solche
Institutionen erarbeitet werden, die HTA-Produkte erstellen, die den deutschen (zu-
kinftigen) im Anforderungsprofil entsprechen.

Falls sich nach einer ausfiihrlichen Literaturrecherche herausstellt, daf3 die interna-
tionale Literaturlage zu diesem Zeitpunkt keine Verfahrensbeurteilung erlaubt, sollte
die Méglichkeit bestehen, das Thema nach Rlicksprache mit dem Kuratorium zu mo-
difizieren oder zurlickzugeben.

Informationssynthese bei der Erstellung von HTA-Reports

Quantitative und qualitative Syntheseverfahren, wie sie zur Erstellung von Reviewar-
tikeln und Meta-Analysen (etwa zur Beurteilung lediglich der medizinischen Effektivi-
tat) zur Anwendung kommen, sind in der Regel zur Beantwortung der komplexen
Fragestellungen im Rahmen von HTA-Projekten nicht umfassend genug, sondern
kdnnen hdchstens Bestandteil eines Berichtes sein.

Folgendes Vorgehen ist vorstellbar: Diejenigen Aspekte des HTA, zu denen (im Ide-
alfall) ausreichend wissenschaftliche Informationen aus kontrollierten Studien vorlie-
gen, sollten anhand formalisierter Informationssyntheseverfahren (systematische Re-
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viewverfahren, Meta-Analysen) beurteilt werden. Hierzu gehéren die Fragen nach
efficacy/effectiveness, Sicherheit, Nebenwirkungen und ggf. Kostenaspekte. Die Be-
urteilung der Ergebnisse dieser Synthesen im Zusammenhang mit Informationen
zum Status Quo der Technologie, zur Epidemiologie der Zielerkrankung und zur Indi-
kationsstellung erfolgt in einer bewertenden Diskussion, in der auch weitergehende
soziale, rechtliche, moralische und ethische Implikationen Beachtung finden. Vor al-
lem bei dieser Diskussion ist eine enge interdisziplinare Kooperation der einzelnen
wissenschatftlichen Arbeitsteams erforderlich.

Empfehlungscharakter der HTA-Reports

Bei der Vorbereitung der Arbeit der sténdigen wissenschaftlichen Kommission ist zu
klaren, inwieweit Empfehlungen ausgesprochen werden sollen. Eine Darstellung der
Evidenz ohne die Formulierung expliziter Empfehlungen UberldBt den Entschei-
dungstragern die Entscheidung und vermeidet weitgehend, daB die bearbeitende In-
stitution Spielball politischer Interessen wird (wie man es gerade bei der US-amerika-
nischen AHCPR erleben konnte).

Falls jedoch die Aussprache von Empfehlungen angestrebt wird, kénnen sich diese
beziehen auf:

Ein- und AusschluB3 neuer und alter Verfahren aus allen Feldern der gesundheitli-
chen Versorgung; )

sachliche und zeitliche "Auflagen”;
Indikationskorridore und differentialindikatorische Kriterien und die
Identifikation von weiterem Forschungsbedarf aus wissenschaftlicher Sicht.

Zur Vermeidung von Kompetenzunsicherheiten ist die Frage, ob und welche Emp-
fehlungen mit welcher Bindungswirkung ausgesprochen werden sollen, frihzeitig zu
klaren.

Die Erstellung von Leitlinien im eigentlichen Sinne ist nicht Aufgabe der sténdigen
wissenschaftlichen Kommission. Mogliche Abgrenzungsprobleme zwischen Empfeh-
lungen der standigen wissenschaftlichen Kommission und Leitlinien-"Produzenten”
sollten mit den Mitgliedern des Kuratoriums geklért werden.

Veréffentlichung und Evaluation

Das Endprodukt "HTA-Report", gegebenenfalls auch Zwischenstufen, sollten vor der
Veroffentlichung bzw. dem Speichern in der HTA-Datenbank einem externen Peer-
Review-Verfahren von medizinisch-fachlichen, 6konomischen und methodischen Ex-
perten unterzogen werden. Dabei ist auch eine Abstimmung mit ausléandischen HTA-
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[nstitutionen zu suchen.

In Zusammenarbeit mit dem Kuratorium sollte zu einem méglichst friihen Zeitpunkt
ein Konzept zu einer externen Evaluation der HTA-Aktivitaten (inklusive des Impacts
der HTA-Informationen) erstellt werden.

Angesichts der stédndigen Weiterentwicklung im medizinischen Bereich sollten regel-
maBige Aktualisierungen der Produkte von Anfang an eingeplant und bei der Kalku-
lation der finanziellen und personellen Ressourcen ber{icksichtigt werden.

10.3.2 Informations- und Disseminationszentrum ("Datenbank")

Voraussetzungen

Das Informations- und Disseminationszentrum sollte in einer Institution angesiedelt
sein, die Voraussetzungen sowohl als Informationsquelle als auch als Dissemina-
tionsorgan erfillt.

Als Informationsquelle: Zugang zu allen relevanten Literaturdatenbanken auf den
Gebieten Medizin, biomedizinische Grundlagenfacher, Gesundheitssystemfor-
schung, Gesundheitsékonomie und Sozialwissenschaften; Durchflhrung von Lite-
raturrecherchen.

Als Disseminationsorgan: Erfahrung in der Erstellung und Pflege von Textdaten-
banken, gute Erreichbarkeit auf elektronischen Zugangswegen und einen hohen
Bekanntheitsgrad unter den Nutzern.

In Deutschland werden diese Voraussetzungen erfiillt vom Deutschen Institut fir Me-
dizinische Dokumentation und Information (DIMDI), in dem auch die wissen-
schaftliche Betreuung der Datenbank gewahrleistet ist.

Zwischen dem Informations- und Disseminationszentrum und der wissenschaftlichen
Kommission ist eine enge Zusammenarbeit bei der Informationsgewinnung sowie
dem Ablegen der Arbeitsergebnisse in einer eigenen HTA-Datenbank erforderlich.
Mit dem Kuratorium als Gremium der primaren Nutzer der Datenbank sind Aspekte
der Zuganglichkeit und Bedienbarkeit abzustimmen. Bei einer empfehlenswerten
Ausdehnung der Disseminationstatigkeit auf andere Nutzerkreise wie Klinisch tatiges
Personal oder Patienten ist eine enge Zusammenarbeit aller drei Teilbereiche erfor-
derlich. Internationale Erfahrungen (z.B. AHCPR) haben gezeigt, daB hier auch ein
Einbezug von journalistisch ausgebildeten Fachkraften von Vorteil sein kann. In die-
sem Zusamménhang solite auch an ein spezielles Disseminationsteam im Rahmen
der stdndigen Kommission nach dem Vorbild etwa von ANAIS (vormals ANDEM) ge-
dacht werden.
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Aufgabenspektrum und Umsetzungsvorschlag

Als Hauptaufgabe ist die Erstellung und Pflege der deutschen HTA-Datenbank zu
sehen. Die Dissemination der Produkte wird sich zun&chst an einen relativ begrenz-
ten Nutzerkreis wenden und vermutlich erst spater weitere Interessenten anspre-
chen. Fiir ein derartiges Konzept bietet sich die Mdglichkeit der Schaffung einer Da-
tenbank an, in welcher die eigentlichen HTA-Produkte in Textform und in "suchbarer"
Struktur abgelegt sind. Die Datenbank kénnte die Berichte in drei Formaten enthal-
ten, das volle Dokument, eine Kurzfassung von ca. 3-4 Seiten und als Abstract. Dar-
iber hinaus kann durch die Integration von Hintergrundmaterialien in die Datenbank-
struktur die Nachvollziehbarkeit der SchiuBfolgerungen gewéhrleistet werden.

Basierend auf den Erfahrungen der internationalen Bestandsaufnahme und der Be-
arbeitung der Spezialthemen wird daher die auf den folgenden Seiten schematisch
dargestellte Datenbankstruktur vorgeschlagen (vgl. Abbildung 19).

Es handelt sich um eine relationale Datenbank, wobei ein Datensatz der Hauptda-
tenbank jeweils einem HTA-Thema entspricht. In den Hintergrund-Datenbanken wer-
den die im Laufe der Bearbeitung eines HTA-Themas anfallenden Informationen sy-
stematisch und strukturiert zusammengestellt, so daB3 hier in der Regel mehrere Da-
tensatze zu einem HTA-Thema enthalten sein werden (1 zu n-Relation). Die Doku-
mente der Hintergrund-Datenbanken muBten dabei jeweils Uber die sog. "Review-
Nr." mit der Haupt-Datenbank verbunden sein. Es sollte sichergestellt werden, daf3
die in der Hintergrunddatenbank "Quellenangaben" enthaltenen Dokumente der All-
gemeinheit zur Verfligung stehen, um die Ergebnisse der HTA-Reports fiir AuBen-
stehende nachvollziehbar zu machen. Ggf. mlBten die wissenschaftlichen Ar-
beitsteams der standigen Kommission bzw. das DIMDI verpflichtet werden, die Zen-
trale Medizinische Bibliothek auf "graue" Materialien hinzuweisen bzw. bei ihrer Be-
schaffung behilflich zu sein.

Bei den als Hilfsmittel bezeichneten Instrumenten handelt es sich um verschiedene
Checklisten, die bei allen HTA-Themen zur Anwendung kommen. Sie kénnen als all-
gemeine Information zur Datenbank ebenfalls bereitgestellt werden.

Vorteilhaft fiir den Aufbau und die Implementation der vorgeschlagenen Datenbank
ist, daf3 die einzelnen Elemente bereits bei der Bearbeitung von HTA-Themen, u.a.
"Riickenschulprogramm als medizinische Technologie" und "Mammographie als
Screening-Verfahren zur Brustkrebsfriiherkennung”, erfolgreich genutzt werden
konnten. Somit ist unter inhaltlichen Aspekten ihre Praktikabilitat gewéhrleistet.

Eine spéatere ausgedehntere Dissemination sollte allerdings von vornherein einge-
plant werden. Der internationalen Bestandsaufnahme ist zu entnehmen, daB3 sich fir
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bestimmte Nutzerkreise ein Online-Zugriff auf ein derartiges Informationsangebot be-
wéhrt hat. Mégliche Zugangswege sind hierbei Telnet oder Internet, wobei eine be-
nutzerfreundliche Bedienbarkeit zu gewéhrleisten ist. Jedoch sollte flir eine breitere
Dissemination zu einzelnen Leistungserbringern sowie den Leistungskonsumenten
(Patienten) auch die papiergebundene Form vorgesehen werden.
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10.4 Finanzierung von Health Technology Assessment in Deutschland

Aus den internationalen Erfahrungen ist zu schlieBen, daf3 zur Wahrung der Unab-
hangigkeit einer Einrichtung und zur Sicherung der Glaubwdrdigkeit ihrer HTA-Pro-
dukte eine Finanzierung durch "neutrale" Geldgeber, d.h. solche, deren Interessen
durch die Ergebnisse der HTAs nicht unmittelbar berihrt werden, von entscheiden-
der Bedeutung ist. Hierdurch wird gleichzeitig gewahrleistet, daf3 bei der Produktion
und Verdffentlichung "kritischer" Ergebnisse nicht mit Mittelklirzungen oder gar der
SchlieBung der Einrichtung reagiert werden kann. International gewarnt wurde in die-
sem Zusammenhang auch vor den Gefahren einer zeitlich zu kurz geplanten Finan-
zierung, da sich nur mit Hilfe einer moglichst dauerhaften Sicherstellung der Geldmit-
tel langerfristige Aufgabenstellungen bewéltigen lassen.

Fir die deutsche Situation impliziert dies ein Finanzierungsmodell entweder komplett
aus dffentlichen Mitteln, wobei zunachst an das BMG, aber auch an das BMBF und
die flir Gesundheit zustéandigen Ministerien der Lander gedacht werden miBte. Wei-
tere potentielle Finanzierer sind die primaren Nutzer der HTA-Ergebnisse, d.h. die
Organe der Leistungserbringer (u.a. KBV, DKG) und der Krankenkassen, Landesver-
sicherungsanstalten etc. im Bereich der GKV, GRV, GUV sowie ggf. auch der PKV.
Mittelfristig ist das Modell einer Stiftung zu erwagen.

Anhang





