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Projektanlal}

In verschiedenen europaischen und auf3ereuropaischen Landern wurden in den
letzten Jahren Strukturen zur Evaluation von Gesundheitsleistungen etabliert, die
mit unterschiedlicher Zielsetzung, inhaltlicher Ausrichtung und Methodik Wirk-
samkeit und Auswirkungen medizinischer Technologien und Verfahren untersu-
chen.

In Deutschland gibt es bislang keine vergleichbaren funktionsfahigen wissen-
schaftlichen und informationstechnischen Einrichtungen. Das BMG hat 1995 die
Sondierungsstudie "Bestandsaufnahme, Bewertung und Vorbereitung der Imple-
mentation einer Datensammlung "Evaluation medizinischer Verfahren und Tech-
nologien™ in Auftrag gegeben, in der entsprechende europaische und aul3ereuro-
paische wissenschaftliche und distributive Einrichtungen und Netzwerke unter in-
haltlichen, methodischen, organisatorischen und technischen Aspekten analysiert
werden. Ferner sollen die dort erarbeiteten Datenbestande auf ihre technische
Ubertragbarkeit hin Giberprift werden.

Basierend auf den Zwischenergebnissen dieser Sondierungsstudie mdchte das
BMG den Aufbau einer 6ffentlich nutzbaren Datenbasis zur Evaluation medizini-
scher Verfahren und Technologien in Deutschland beschleunigen.

Ziel des Projektes ist es, eine umsetzungsfahige Konzeption zum Aufbau einer
evaluationsorientierten Wissensdatenbank zu erarbeiten und die damit verbunde-
nen inhaltlichen, logistischen und technischen Fragestellungen Iésen zu helfen.

Grundlegende Voraussetzung fir eine spatere Implementation von Daten-
sammlungen in der Bundesrepublik, die eine Evaluation medizinischer Verfahren
und Technologien unterstitzen, ist eine umfassende Bestandsaufnahme der be-
reits geleisteten organisatorischen, inhaltlichen, methodischen und technischen
Vorarbeiten und Konzepte der auslandischen Zentren und Arbeitsgruppen.

Im Rahmen dieses Projektes wurden daher ausgewahlte internationale Einrich-
tungen besucht und einer umfassenden Analyse unterzogen.
Vorgehensweise

Die Bestandsaufnahme erfolgte mit dem Ziel eines wissenschatftlich-



methodischen Know-How-Transfers durch direkte Kontakte und Hospitationen in
bereits bestehenden Zentren. Sie wurde anhand teilstrukturierter Interviews mit
Kontaktpersonen durchgefihrt, die mit dem Aufbau, der Organisation oder der
wissenschaftlichen Betreuung der jeweiligen Institution betraut sind. Nachdem
zunachst Einrichtungen in England (CRD, UKCHO, UKCC) und den Niederlanden
(CBO, KEZ, NLCC, ARUM) besucht wurden (vgl. 1. Zwischenbericht), wurden im
2. Zwischenbericht die Ergebnisse der Bestandsaufnahme von Zentren in
Schweden (Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut
| Schwedisches Institut fur die Planung und Rationalisierung des Gesundheitswe-
sens (SPRI), Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik / Schwedi-
scher Rat fur Technologiebewertung in der Medizin (SBU)) und den Niederlanden
(die Abteilung Technology Assessment am Institut Vorsorge und Gesundheit der
Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek /
Niederlandische Organisation fur angewandte naturwissenschaftliche Forschung
(TNO)") referiert. Dariiber hinaus wurden zwei internationale Netzwerke im Be-
reich Health Technology Assessment (HTA) vorgestellt, die sich in den letzten
Jahren um eine starkere Koordinierung der Aktivitdten im Bereich HTA bemihen:
EUR-ASSESS, ein von der Europdaischen Union gefordertes Projekt, sowie das
International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA).

Als Abschlul® werden im nun vorliegenden Endbericht Uber die genannten Zent-
ren hinaus die Ergebnisse der Bestandsaufnahmen in Frankreich (Agence Natio-
nale pour le Développement de |'Evaluation Médicale - ANDEM) sowie in den
USA (Agency for Health Care Policy Research - AHCPR, Emergency Care Re-
search Institute - ECRI) und Kanada (Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment - CCOHTA) dargestellt.

Die wissenschaftlich-methodische Bestandsaufnahme umfal3t
den Verwertungszusammenhang der erarbeiteten Daten und den legislativen

Rahmen der Einrichtungen;

eine Bestandsaufnahme organisatorischer Prinzipien in den besuchten Zentren;

eine inhaltliche Bestandsaufnahme der vorhandenen Datensammlungen unter Be-
ricksichtigung ihrer Bedeutung im Rahmen von HTA,;

Diese Einrichtung wurde zuséatzlich zu den vereinbarten Institutionen besucht, da Prof. Banta in
Personalunion Leiter der Abteilung "Technology Assessment" des TNO-VG und Leiter des EUR-
ASSESS-Projekts ist.



e eine Bestandsaufnahme methodischer Kriterien zur Studienbewertung;
¢ eine Bestandsaufnahme der Disseminationsaktivitaten;

¢ die Klarung technischer und rechtlicher Voraussetzungen fur einen Datentransfer
nach Deutschland.

Daneben wurde in der zweiten Projektphase eine umfassende nationale Be-
standsaufnahme erarbeitet, die u.a. eine Analyse der von Hochschuleinrichtun-
gen, Fachgesellschaften, Kosten- und Leistungstragern der gesundheitlichen
Versorgung bearbeiteten bzw. geforderten Arbeiten auf verschiedenen Gebieten
des HTA ermdglicht.

Die Konzeption einer standardisierten Befragung zur Identifikation nationaler Akti-
vitaten im Bereich HTA und zu einer umfassenden Bedarfsanalyse potentieller
Nutzergruppen, die die neu zu etablierenden Strukturen wissenschatftlich unter-
stitzen und begleiten kénnen, wurde im ersten Teil der zweiten Projektphase er-
stellt. Die Durchfihrung und Auswertung dieser Befragungen erfolgte im zweiten
Teil dieser Phase.

Zur Gliederung des Berichts
Der gesamte Endbericht setzt sich aus drei Teilen (A, B, C) zusammen.

In Teil A werden die Inhalte des 1. und 2. Zwischenberichts - komplettiert um die
o.a. im letzten Teil der zweiten Projektphase geleisteten Aufgaben - zusammen-
gefluhrt.

Dieser Teil A des Endberichts gliedert sich in Anlehnung an den 1. und 2. Zwi-
schenbericht in sechs Kapitel. Im 1. Kapitel findet sich eine zusammenfassende
Einfuhrung zum Thema "Health Technology Assessment". Eine Einordnung der
besuchten Institutionen in Hinblick auf Health Technology Assessment in den je-
weiligen Landern sowie die Beschreibung des Einflusses von HTA auf gesund-
heitspolitische Entscheidungen erfolgt in Kapitel 2. Das 3. Kapitel gibt die Ergeb-
nisse der organisatorischen Bestandsaufnahme wieder, gefolgt von denen der in-
haltlichen (vgl. Kap. 4) und methodischen (vgl. Kap. 5) Bestandsaufnahme. Die
technischen Details und die bestehenden Disseminationswege sind im 6. Kapitel
beschrieben.



Im Anhang des Teil A finden sich Ubersichten uiber die Institutionen und Ge-
sprachspartner (Anhang A [), tber die an den Netzwerken beteiligten Institutionen
und Einrichtungen (Anhang A Il und A Ill), tber die Leistungen nach 8§ 18 des Ge-
setzes Uber Krankenhausleistungen in den Niederlanden (Anhang A V), tber die
in den besuchten Einrichtungen bearbeiteten Themen (Anhang A V), Uber Krite-
rien zur Auswahl von HTA-Themen (Anhang A VI), iber methodische Verfah-
rensweisen (Anhang A VII) sowie der bei der internationalen Bestandsaufnahme
eingesetzten Interview-Leitfaden (Anhang A VIII).

Der Teil B des Endberichts beschatftigt sich mit der Frage, inwieweit in den be-
suchten Einrichtungen erstellte Produkte (z.B. Datenbanken) auf deutsche Ver-
haltnisse Ubertragbar sind. In diesem Teil erfolgt auch die Auseinandersetzung
mit den Spezialthemen "Evaluation von Riuckenschulprogrammen als medizini-
sche Technologie" und "Mammaographie als Screening-Verfahren zur Brustkrebs-
friherkennung".

In Teil C des vorliegenden Endberichts werden die Ergebnisse der umfassenden
nationalen Bestandsaufnahme dargestellt, die u.a. eine Analyse der bearbeiteten
bzw. geférderten Arbeiten auf verschiedenen Gebieten des HTA ermdéglichen und
die deutschen Nutzerbedurfnisse in Hinblick auf eine Einrichtung konkretisieren,
deren Aufgabe die Bereitstellung von Informationen zur Evaluation medizinischer
Verfahren und Technologien ist. Vor dem Hintergrund dieser Uberlegungen und
den Erfahrungen aus der in Teil A dargestellten internationalen Bestandsaufnah-
me wird abschlie3end die Konzeption vorgestellt, die fur die Umsetzung bzw.
Implementation einer solchen Einrichtung in der Bundesrepublik entwickelt wor-
den ist.
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Reslimee

Mit der vorliegenden Projektarbeit wird einer Entwicklung Rechnung getragen, die
in den letzten beiden Jahrzehnten bereits in verschiedenen europaischen und
aul3ereuropaischen Landern stattgefunden hat. Vor allem in den USA und Eng-
land trat die Beschaftigung mit der Frage nach der Wirksamkeit und den Auswir-
kungen medizinischer Technologien zunehmend in den Vordergrund, mit der
Konsequenz, dal in diesen Landern - und auch in Schweden, Frankreich, den
Niederlanden und Kanada - Strukturen zur Evaluation von Gesundheitsleistungen
etabliert wurden.

In Deutschland gibt es bislang keine vergleichbaren funktionsfahigen wissen-
schaftlichen und informationstechnischen Einrichtungen. Im Rahmen dieses Pro-
jektes sollte daher eine umsetzungsfahige Konzeption zum Aufbau einer evaluati-
onsorientierten Wissensdatenbank erarbeitet und eine Lésung fur die damit ver-
bundenen inhaltlichen, logistischen und technischen Fragestellungen vorgeschla-
gen werden.

Zu diesem Zweck war eine umfassende Bestandsaufnahme der bereits geleiste-
ten organisatorischen, inhaltlichen, methodischen und technischen Vorarbeiten
und Konzepte der auslandischen Zentren und Arbeitsgruppen erforderlich. Dieses
Projekt diente u.a. dazu, ausgewahlte internationale Einrichtungen zu besuchen
und einer umfassenden Analyse zu unterziehen. Der Teil A des vorliegenden Be-
richts beschreibt die Ergebnisse der internationalen Bestandsaufnahme.

Teil A "Internationale Bestandsaufnahme"

1.1 Neuere Entwicklungstendenzen im Bereich HTA

Unter Health Technology Assessment wird gegenwartig eine umfassende Bewer-
tung neuer oder bereits auf dem Markt befindlicher Technologien der gesundheit-
lichen Versorgung hinsichtlich ihrer medizinischen, physikalischen, biologischen,
ihrer sozialen und finanziellen Wirkungen im Rahmen einer strukturierten Analyse
verstanden.

Der Beitrag, den Health Technology Assessment in Hinblick auf rationalere Ent-



scheidungen im Gesundheitswesen leistet (beispielsweise gemessen daran, in-
wieweit HTA-Informationen in wirksame Steuerungs- und Regelungsmechanis-
men einflie3en und zu einer verbesserten Nutzung von Ressourcen fihren), war
bislang noch nicht so ausgepragt, wie er sein sollte bzw. kdnnte.

In den letzten Jahren zeichnen sich zur Verbesserung dieser Situation Ent-
wicklungs-tendenzen ab, die sich auch in den im Rahmen des vorliegenden Pro-
jektes besuchten Einrichtungen und Landern beobachten lassen und zusammen-
fassend wie folgt beschrieben werden kdnnen:

e Die Auswahl von HTA-Themen wird starker formalisiert und zunehmend unter Hin-
zuziehung von Daten zur soziobkonomischen Bedeutung von Technologien sowie
anhand der Bedurfnisse spaterer Nutzer und des vermuteten Einflusses, den das
HTA eines spezifischen Themas auf die Versorgung haben kann, vorgenommen.

e Ein Trend, nicht nur neue, sondern auch etablierte Technologien zum Gegenstand
von HTA zu machen, laf3t sich vor allem in den auf Initiative des politisch-
administrativen Systems entstandenen Einrichtungen (z.B. CRD, KEZ, SBU) er-
kennen.

¢ In dem Mal3e, in dem verstarkt etablierte bzw. zur Routineversorgung zugelassene
Technologien im Rahmen von HTA evaluiert werden, wachst die Bedeutung von
systematischen Reviews auf der Basis bestehenden Wissens als HTA-Methode
der Wahl, da sie nicht nur im Vergleich zu Primarstudien kostengunstiger sind,
sondern in der Regel auch schneller zu Ergebnissen fuhren.

e Dissemination wird als zentraler Bestandteil von HTA-Aktivitaten angesehen. In
diesem Zusammenhang suchen HTA-Institutionen auch starker als bisher den
Kontakt zur klinischen Praxis, z.B. im Bereich der Entwicklung von Guidelines oder
der Qualitatssicherung.

1.2 Organisatorische Bestandsaufnahme

Externe Einbettung - Verwertungszusammenhang und legislativer Rahmen der
Einrichtungen

Im Rahmen der organisatorischen Bestandsaufnahme in den auslandischen Zent-
ren wurde deutlich, dal3 von Beginn an eine eindeutige Definition der Zielsetzung
und Aufgaben einer Einrichtung erfolgen sollte. Dies sollte insbesondere in Ab-
grenzung und Relation zu anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens, die



ahnliche oder verwandte Aufgaben verfolgen, geschehen.

Auch die Frage, wie verbindlich die Produkte der Einrichtungen (z.B. Guidelines)
fur die gesundheitliche Versorgung sind, spielt fir den externen Verwertungszu-
sammenhang in den Landern eine wesentliche Rolle, die jedoch von den besuch-
ten Institutionen unterschiedlich bewertet wurde. Dabei gilt es einerseits zu be-
achten, dal3 eine Einrichtung von den in der medizinischen Versorgung tatigen als
Kontrollinstanz abgelehnt werden kann, wenn mit ihren Empfehlungen weitrei-
chende Konsequenzen verbunden sein kdnnen. Als Argument fur die Einfihrung
einer standesrechtlichen Verbindlichkeit gilt hingegen, dal3 sich dadurch der Im-
pact der Einrichtungen vergrol3ern lafit.

Interne Organisationsstruktur

Die meisten der besuchten Einrichtungen werden durch ein externes bzw. Uber-
geordnetes Gremium (council, steering group, board of directors etc.) begleitet.
Voraussetzung fir eine gute Zusammenarbeit mit solchen Gremien ist auch hier
die préazise Definition der Aufgaben und Funktionen solcher Komitees.

Die Einrichtung von Abteilungen mit spezifischen Kompetenzen konnte als gene-
reller Trend nahezu in allen besuchten Institutionen beobachtet werden. Hervor-
zuheben ist insbesondere der Stellenwert, der in vielen der besuchten Einrichtun-
gen (bspw. CRD, AHCPR, ANDEM, SPRI) den Abteilungen zukommt, die speziell
mit der Dissemination der erarbeiteten Ergebnisse und Produkte beschaftigt sind.

Finanzielle Ausstattung

Eine Finanzierung durch "neutrale” Geldgeber wird fir besonders wichtig erach-
tet, um die Unabhé&ngigkeit einer Einrichtung und die Glaubwirdigkeit des dort
durchgefiihrten Technology Assessment nicht zu beeintrachtigen. Aus diesem
Grunde werden Auftraggeber aus der (Pharma-)Industrie von den meisten Inter-
viewpartnern abgelehnt oder zumindest mit grof3er Skepsis betrachtet.

Gerade angesichts in der Regel knapper Mittel wurde von den Gesprachspartnern
betont, dal? es wichtig ist, die zur Verfigung stehenden Ressourcen moglichst
gezielt einzusetzen. Dabei wurden z.B. die Qualifikation der Mitarbeiter und die
Dissemination der erarbeiteten Produkte als Prioritdten genannt.

Gewarnt wurde auch vor einer zeitlich zu kurz gefal3ten Finanzierung: Nur mit Hil-
fe einer mdglichst dauerhaften Sicherstellung der Geldmittel kdnnen langerfristige



Aufgabenstellungen bewadltigt und eine allzu starke Mitarbeiterfluktuation vermie-
den werden.

Nationale und internationale Kooperationsbeziehungen

In den meisten Einrichtungen und Zentren findet der Aufbau kontinuierlicher
Kommunikationsstrukturen mit den anderen Institutionen des Gesundheitswesens
hinreichend Berucksichtigung (wie z.B. bei ANDEM, CCOHTA, CRD und - mit
Einschrankungen - auch AHCPR). Dabei wird die Mitarbeit in Netzwerken wie
z.B. EUR-ASSESS und INAHTA als "zunehmend wichtiger” beurteilt. Als ein wei-
terer forderlicher Faktor zur Impact-Maximierung wurde - z.B. von den Vertretern
des CRD - eine engere Zusammenarbeit mit Vertretern der klinischen Praxis ge-
nannt.

1.3 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Ziel der inhaltlichen Bestandsaufnahme war die Identifikation von Einrichtungen,
die Themen von (grof3er) soziobkonomischer Relevanz aus verschiedenen Berei-
chen der gesundheitlichen Versorgung im Rahmen eines umfassenden Health
Technology Assessments bearbeiten. Dabei kamen drei Bewertungskriterien zum
Tragen: das Ausmal3, in dem (neben neuen Technologien) auch etablierte Tech-
nologien evaluiert werden, inwiefern (neben eingegrenzten) auch komplexe The-
menstellungen bearbeitet werden, und ob (neben klinischen) auch patientenzent-
rierte Ergebnisparameter verwendet werden.

Alle Institutionen konzentrieren sich primar auf die Optimierung der Versorgungs-
praxis oder ermitteln unter Effektivitats- und Effizienzgesichtspunkten den Nutzen
medizinischer Interventionen auf der Ebene des Gesundheitssystems vorrangig
aus der Perspektive der Kosten- und Entscheidungstrager. Aber auch die wissen-
schaftlich bzw. klinisch tatigen Berufsgruppen gehoren bei vielen Institutionen zu
den primaren Adressaten.

Das Aktivitatsspektrum reicht dabei von der Durchfihrung bzw. gezielten For-
derung wissenschaftlicher Studien und Reviews bis hin zu Aufgaben im Bereich
"Transfer von Forschungsergebnissen in die Praxis". Letzterer erfolgt z.B. durch
die Entwicklung von Guidelines oder durch die Optimierung von Aktivitaten im Be-
reich Dissemination und Implementation.

Keine der Institutionen ist definitiv auf spezielle zu evaluierende Mal3nahmen im



1.4

Gesundheitssystem festgelegt. Das bedeutet gleichzeitig, dal in keiner der Ein-
richtungen bestimmte Versorgungsleistungen oder Versorgungsbereiche explizit
von einer Bearbeitung ausgeschlossen werden. Der Schwerpunkt der bislang be-
arbeiteten Themenfelder liegt dennoch bei nahezu allen besuchten Einrichtungen
- insbesondere bei denen, deren Entstehung primér aus professionell-arztlicher
Initiative resultiert (CC, CBO, ECRI) - auf der klinisch-kurativen Medizin einschl.
diagnostischer und therapeutischer Verfahren.

In den Einrichtungen, die auf Initiative des politisch-administrativen Systems und
mit dem expliziten (6ffentlichen) Auftrag, Health Technology Assessment durch-
zufiihren, gegrindet wurden (CRD, KEZ, TNO-VG-TA, SBU, ANDEM, CCOHTA,
AHCPR) gibt es eher die Tendenz, auch andere Versorgungsbereiche oder be-
volkerungsmedizinisch und sozio6konomisch relevante Aspekte der gesundheitli-
chen Versorgung einzubeziehen. Diese Einrichtungen sind zudem in besonderem
Mal3e einem umfassenden HTA-Verstandnis verpflichtet.

Die Bestandsaufnahme ergab dartiber hinaus, daf3 die inhaltliche Ausrichtung der
Institutionen wesentlich durch die initiale Zielsetzung bei der Einrichtungsgrin-
dung sowie durch das Verfahren bei der Auswahl von Einzelthemen mitbestimmt
wird. Zumindest implizit sind die Einrichtungen mit einem umfassenderen The-
menspektrum und HTA-Verstandnis in der Regel auch an der Auswahl der zu be-
arbeitenden Themen beteiligt, in dem sie beispielsweise die "Bearbeitbarkeit" ei-
nes Themas (z.B. CRD, SBU, ANDEM) oder die sozio6konomische Relevanz
(CCOHTA) Uberprufen.

Methodische Bestandsaufnahme

Die methodische Bestandsaufnahme in den besuchten Institutionen ergab einer-
seits in verschiedenen Bereichen eine erhebliche Variabilitat der Arbeitsmethodik,
andererseits zeigte sich in vielen Bereichen eine gute Vergleichbarkeit im metho-
dischen Vorgehen. Die Homogenitat der angewandten Methoden durfte im we-
sentlichen darauf zurtickzufiihren sein, dal3 die grundlegenden Arbeitsschritte
(Sammlung, Bewertung, Synthese von Informationen, Formulierung von Schluf3-
folgerungen) in den meisten Einrichtungen identisch sind. Ausschlaggebend fir
die beobachteten Unterschiede sind wahrscheinlich neben den spezifischen Auf-
gabenstellungen auch die Besonderheiten der "Produktpalette” sowie des vorlie-
genden Bewertungszusammenhanges.



Informationsgewinnung: Datenquellen und Verfahren der Datengewinnung

Das Spektrum der Verfahren zur Informationsgewinnung reicht von auf3erst for-
malisierten und prazisen Vorgaben (z.B. CRD, CC) uber flexiblere, der jeweiligen
Fragestellung angepaldte Suchstrategien (z.B. AHCPR, ECRI) bis hin zur aus ver-
fahrens-technischen Griinden nicht nachvollziehbaren Recherche (CBO, SPRI).
Eine ausgepragte Homogenitat der Endprodukte mit eng umschriebener Frage-
stellung nach der Wirksamkeit (systematische Reviews und Meta-Analysen) er-
laubt die Umsetzung einer beinahe universell einsetzbaren Suchstrategie, wah-
rend in Einrichtungen mit einer breiteren Produktpalette - bzw. in solchen Instituti-
onen, die Themen aus einer breiter gefal3ten Fragestellung heraus bearbeiten
("modernes HTA") - derart streng strukturierte Suchstrategien in der Regel nicht
verwendet werden kénnen. Weniger nachvollziehbar bleibt die Informationsge-
winnung im Rahmen von Konsensusprozessen, da hier bereits synthetisierte und
kommentierte Informationen vorgetragen werden.

Bewertung und Selektion der Informationen

Zum Ausschlul3 einer einseitig beeinflu3ten Auswahl der in die Auswertung ein-
bezogenen Primarmaterialien werden in den verschiedenen Institutionen unter-
schiedlich stark formalisierte Auswabhlkriterien angelegt.

Dabei kdnnen formalisierte Beurteilungskriterien nur an wissenschaftliche Publika-
tionen und eventuell "graue Literatur" angelegt werden. Informationen aus Exper-
tenrunden und administrative Daten hingegen entziehen sich in der Regel einer
formalisierten Qualitatsbeurteilung und missen bei Einbezug in die Verfahrens-
bewertung gesondert diskutiert werden. In Analogie zur Strukturierung der Infor-
mationsgewinnung kann festgestellt werden, dal3 Institutionen mit homogener
Produktpalette am ehesten vordefinierte Qualitatskriterien bei der Infomationsse-
lektion anlegen.

Im Rahmen von HTA miussen allerdings aufgrund der breiteren Fragestellung
auch Materialien zu finanziellen, sozialen, gesundheitspolitischen und ethischen
Implikationen bewertet werden. Wahrend fir die Qualitatsbeurteilung von Kosten-
Wirksamkeitsanalysen eindeutige Kriterien vorliegen, kann bei der Bearbeitung
der anderen Aspekte selten auf quantitative wissenschatftliche Publikationen zu-
rickgegriffen werden, so dal® sowohl die qualitative Beurteilung als auch die Syn-
these einer freien Diskussion unterzogen werden mulf3.

Die Dokumentation der den Produkten zugrunde liegenden Informationen erfolgt



in den Institutionen sehr unterschiedlich. Das Spektrum reicht von einem "Litera-
turverzeichnis", ohne Hinweise auf dessen Vollstandigkeit, bis hin zur von aul3en
zuganglichen Datenbank, in der Literaturrecherche und Auswahl der Publikatio-
nen fur das betreffende Thema nachvollziehbar abgerufen werden kénnen. In den
meisten der im Rahmen des Projektes besuchten Institutionen wird allerdings ei-
ne Dokumentationsstrategie verfolgt, die den Anspriichen nach Uberpriifbarkeit
der Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit gerecht wird.

Informationssynthese

In den besuchten Institutionen kommen sowohl stark durchstrukturierte Verfahren
der Informationssynthese als auch flexiblere Vorgehensweisen zur Anwendung.

Dies begrundet sich vor allem in der Tatsache, dal’ neben Informationen zu Effek-
tivitat (efficacy und effectiveness) und 6konomischen Aspekten (cost-benefit,
cost-effectiveness und cost-utility), fir die systematische Vorgehensweisen be-
schrieben sind, auch Informationen bertcksichtigt werden mussen, fir die dies
nicht zutrifft.

Am starksten durchstrukturiert sind die Verfahren der Erstellung von systemati-
schen Reviews und, als deren quantitative Variante, die Meta-Analysen. Zu den
relativ stark durchstrukturierten Verfahren gehoren auch die Konsensuskonferen-
zen nach dem NIH-Modell, wie sie mit geringen Abwandlungen auf den Konsen-
suskonferenzen bei ANDEM und SPRI zur Anwendung kommen. Auch die Me-
thodologie der Erstellung von klinischen Praxisrichtlinien, wie sie bei der AHCPR
in Zusammenarbeit mit den "Institutes of Medicine" der "National Academy of
Sciences" erarbeitet wurde und auch bei ANDEM angewendet wird, muf3 zu den
stark durchstrukturierten Verfahren der Informationssynthese gerechnet werden.

Unterschiede ergeben sich auch aus den aus der vorliegenden Evidenz abgeleite-
ten Schluf3folgerungen. Dabei hangt die Art der Empfehlungen und ihre Verbind-
lichkeit vor allem von der angesprochenen Zielgruppe, aber auch von der organi-
satorischen Einbettung der Institution in das jeweilige Gesundheitssystem ab.

Empfehlungen in Form von sogenannten "Evidence-Reports"” sind offen gehalten.
In derartigen Schluf3folgerungen werden die vorab gestellten Fragen zur Techno-
logie anhand der synthetisierten Informationen beantwortet, ohne daf3 konkrete
Handlungsempfehlungen gegeben werden.



Von den meisten der im Rahmen des Projektes besuchten Institutionen werden
einfache Empfehlungen, d.h. fir oder gegen die Durchfihrung (bzw. Finanzie-
rung) eines Verfahrens, ausgesprochen. Allerdings wird von einer Empfehlung
abgesehen, falls fiir keine der beiden Aussagen ausreichend belegende Evidenz
vorhanden ist.

Die differenziertesten Wertungen finden sich in den graduierten Empfehlungen
(Praxisrichtlinien der AHCPR). Diese abgestuften Empfehlungen sollen den Ent-
scheidungstragern, und hier vor allem klinisch tatigen Personen, Unterstitzung
bei der Prioritisierung medizinischer Malinahmen geben.

Regelmé&Rige Aktualisierungen der Produkte und Anpassung an den aktuellen
Wissensstand sind bislang nur bei wenigen Institutionen vorgesehen. Hier sind si-
cherlich beschrénkte finanzielle und personelle Ressourcen sowie die in der Re-
gel nur mittelfrist angelegten Finanzierungs- und Existenzperspektiven der Insti-
tutionen entscheidende limitierende Faktoren.

15 Technische Bestandsaufnahme und Dissemination

Ein wesentlicher und zunehmend an Bedeutung gewinnender Aspekt der Arbeit
der besuchten Einrichtungen liegt in der Dissemination von Informationen und
Forschungsergebnissen.

Zur Dissemination stehen prinzipiell zwei Mdglichkeiten zur Verfigung: die
Verbreitung tiber herkdmmliche Printmedien oder tber moderne elektronische
Medien, wie z.B. das Internet oder CD-ROM. Das Hauptaugenmerk der Zentren
liegt dabei zur Zeit immer noch bei den Printmedien, obwohl einige Institutionen,
z.B. das CRD und SPRI, auch das Internet schon intensiv zur Dissemination ihrer
Produkte nutzen. Aber auch andere Einrichtungen bauen diesen Weg der
Verbreitung aus, da von den potentiellen Nutzern zunehmend ein Informationsan-
gebot Uber Internet gewlinscht wird.

Eine Einrichtung, die auf eine moglichst weite Verbreitung ihrer Produkte Wert
legt, sollte fur die Dissemination sowohl herkdbmmliche Printmedien als auch mo-
derne elektronische Medien verwenden, wobei die elektronischen Medien vor al-
lem hinsichtlich einer zunehmenden internationalen Kooperation von Forschungs-
zentren von Bedeutung sind.



Teil B: "Nationale Bestandsaufnahme und Empfehlungen™

Der zweite Teil des vorliegenden Berichts (Teil B) beschétftigt sich u.a. mit der
Frage, inwieweit in den besuchten Einrichtungen erstellte Produkte (z.B. Daten-
banken) auf deutsche Verhaltnisse tGbertragbar sind. Hier wird auch die von der
Arbeitsgruppe entwickelte Konzeption zur Anpassung von auslandischen HTA-
Ergebnissen an deutsche Verhaltnisse erlautert (vgl. Kap. 7).

Die internationale Bestandsaufnahme wurde um eine nationale erganzt, um einen
Uberblick tiber Regelungskompetenzen in den verschiedenen Sektoren des deut-
schen Gesundheitswesens zu erhalten (vgl. Kapitel 8).

Hierzu wurden die wichtigsten Gesetzeswerke und Regelungen zusammengetra-
gen und im Hinblick auf die Ebenen "Marktzugang/Lizensierung", "Zugang zur
GKV" und "Steuerung der Nutzung/Diffusion" fur die Sektoren der Gesundheits-
versorgung analysiert.

Daruber hinaus beschéftigt sich das Kapitel mit der Identifikation von Einrichtun-
gen, die sich explizit mit Technology Assessment auseinandersetzen und stellt
die gegenwartigen nationalen Entwicklungen im Bereich der Evidenz-basierten
Medizin bzw. der Cochrane Collaboration sowie der Gesundheitsokonomie dar.

Die Identifikation dieser Einrichtungen erfolgte anhand von Publikationen und der
Analyse von Datenbanken. Informationen zu den Aktivitaten der Einrichtungen
wurden in telefonischen und schriftlichen Kontakten erhoben und die jeweilige
Beschreibung mit den Einrichtungen abgestimmt. Im Gegensatz zur internationa-
len Bestandsaufnahme wurden somit (mit einer Ausnahme) keine Besuche bzw.
Hospitationen durchgefihrt und die Informationen wurden nicht mit Hilfe des
halbstandardisierten Interviewleitfadens erhoben.

Um zusatzlich Informationen dariber zu erhalten, ob in der Bundesrepublik tatige
Institutionen bereit wéaren, im Bereich Wirksamkeits- und/oder Wirtschaftlich-
keitsanalysen erarbeitete Informationen fir ein neu zu etablierendes Informati-
onsangebot zur Verfligung zu stellen und sich aktiv an einem solchen In-
formationsangebot zu beteiligen, wurde eine Nutzerbefragung im Rahmen einer
standardisierten schriftlichen Befragung konzipiert und durchgefihrt (vgl. Kapitel
9).

Daruber hinaus wurden im Rahmen der Befragung die zentralen Anforderungen



potentieller Nutzer an ein zielgerichtetes Informationsangebot zur Wirksamkeit
und Wirtschaftlichkeit medizinischer Technologien eruiert.

Insgesamt wurden dazu 1.096 Institutionen bzw. Einrichtungen aus folgenden Be-
reichen angeschrieben:

Arzteschaft (standes- und berufsrechtliche Organisationen);

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

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

Klinische Forschungsinstitutionen (Universitatskliniken mit den wichtigsten Klini-
schen Bereichen);

Theoretische Forschungsinstitutionen (universitare und aul3eruniversitare wissen-
schaftliche Institute; HTA-Einrichtungen);

Wissenschaftliche Fachgesellschaften;

Ausgewahlte Patienten- und Verbraucherorganisationen;

"Gesundheitspolitik der Bundesebene und Landesebene".

Die Ergebnisse lassen sich wie folgt zusammenfassen: Nahezu zwei Drittel der Insti-
tutionen geben an, selbst Untersuchungen zur Wirksamkeit bzw. Wirtschaftlichkeit
gesundheitlicher Technologien durchzufihren. Die relativ grol3e Bereitschaft, sich am
Aufbau eines neuen HTA-Informationsangebotes zu beteiligen, kann als Indikator fur
den bislang fehlenden organisatorischen bzw. institutionellen Rahmen fir HTA ange-
sehen werden. Diese Bereitschaft weist auch auf den Wunsch hin, zu verbesserten
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-
heitsbkonomie, HTA oder Evaluationsforschung derzeit in Deutschland keine Re-
de sein. Allenfalls in jingster Zeit zeichnen sich Ansétze einer Koordination der
verschiedenen Vorgehensweisen zur Evaluation medizinischer Technologien im
Gesundheitswesen ab.

Daher ist es auch nicht erstaunlich, daf3 die befragten Institutionen ein sehr gro-
Bes Interesse an einem neuen Informationsangebot haben. In bezug auf die An-
forderungen an ein neues Informationsangebot zur Wirksamkeit und/oder Wirt-



schaftlichkeit gesundheitlicher Technologien laf3t sich festhalten, daf? durchgangig
in allen Bereichen des Gesundheitswesens ein ausgepragtes Interesse an einem
zusatzlichen gezielten Informationsangebot besteht und dal? sich die Anforderun-
gen 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 deut-
scher (und zusatzlich moglichst auch in englischer) Sprache bereitgestellt wird.
Das Informationsangebot sollte multifunktional verwendbar sein (z.B. im Rahmen
des Qualitditsmanagements, als Entscheidungshilfe in der Gesundheitspolitik und
in der klinischen Praxis sowie als Input fur wissenschaftliche Forschung) und
mehrere thematisch-inhaltliche Schwerpunktbereiche fokussieren (z.B. Studien
zur Bewertung der Wirksamkeit von therapeutischen Verfahren und Kosten-
Nutzen/Kosten-Wirksamkeits-Analysen).

Dabei kann sich das Informationsangebot auf die Bereitstellung und Pflege einer
"Wissensdatenbank" beschranken. Die "Wissensdatenbank™ sollte moglichst An-
gaben zum Studienziel, Studiendesign und zur Studienpo-
pulation/Stichprobenauswahl sowie Informationen Gber Methoden/Verfahren, ver-
wendete Ergebnisparameter, Studienergebnisse sowie Uber die Studienbewer-
tung enthalten. Die Informationen der "Wissensdatenbank" sollten dabei mog-
lichst sowohl papiergebunden als auch via Online-Dienst zur Verfliigung stehen.

In der deutschen Bestandsaufnahme konnte in der BRD keine Institution identifi-
ziert werden, in der ein umfassendes HTA-Verstandnis den Technologiebewer-

tungen zugrunde gelegt und ein breites inhaltliches Themenspektrum interdiszi-
plinar bearbeitet wird, d.h. fur die folgende Kriterien gelten:

¢ die Einrichtung wurde explizit mit der Ubergeordneten Zielsetzung gegriindet,
Health Technology Assessment durchzufiihren oder zu férdern,

e die Einrichtung ist an der Auswahl der Themen beteiligt und

¢ die Auswahl der Themen erfolgt grundsatzlich nach systematischen Kriterien.

Diese Prinzipien sind daher als Kernaspekte bei der Planung der inhaltlichen Aus-
richtung einer HTA-Institution fur Deutschland zu beachten.

Vor dem Hintergrund dieser Uberlegungen und auf der Grundlage der in Teil A



dargestellten Ergebnisse der internationalen Bestandsaufnahme wird die Konzep-
tion abgeleitet, die fir die Umsetzung bzw. Implementation einer solchen Einrich-
tung in der Bundesrepublik entwickelt worden ist (vgl. Kapitel 10).

Die Einrichtung neuer Gremien im Bereich Health Technology Assessment muf3
zunachst die gesetzlichen Bestimmungen berticksichtigen, die den Bedarf an
HTA-Leistungen bestimmen und den derzeit méglichen Verwertungszusammen-
hang determinieren. Auch ist eine méglichst liicken- und tGberschneidungslose
systemkonforme Einbettung in bestehende Strukturen anzustreben, und zwar so-
wohl in bezug auf die inhaltliche Eingrenzung des Arbeitsgebietes als auch im
Hinblick auf die organisatorisch-institutionelle Verortung.

Aus der Analyse des Status quo geht hervor, dal die gravierendsten Licken in
den Bereichen Prioritdtensetzung, Datensammlung und Synthese sowie der Be-
reitstellung von aufgearbeiteten Informationen zur politischen Entscheidungsfin-
dung bestehen. Hierzu scheint am ehesten ein organisatorisch und funktionell
dreigeteiltes Modell geeignet. Dies besteht aus

einem Kuratorium mit der Hauptaufgabe "Prioritatensetzung”,

einer standigen wissenschaftlichen Kommission mit der Hauptaufgabe "Daten-
sammlung, -synthese und -beurteilung” sowie

einem Informations- und Disseminationszentrum ("Datenbank”).

Die neuen Gremien stiinden gleichberechtigt neben und in klarer Abgrenzung zu
anderen Einrichtungen, die sich ebenfalls mit Bewertungsprozessen in der medi-
zinischen Versorgung befassen (z.B. Qualitatssicherung, Erstellung von Leitlinien,
arztliche Weiterbildung). Beim Kuratorium kdnnte eine Geschéftsstelle HTA ange-
siedelt sein, um die Aktivitaten aller bereits bestehenden und neu zu schaffenden
Gremien organisatorisch zu koordinieren.
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2.1

Health Technology Assessment

E. Bitzer (ISEG)

Im Ausland haben sich seit den 70er Jahren wissenschaftliche und gesundheits-
politisch-praktische Bestrebungen entwickelt, Informationen zu einer Evaluation
medizinischer Verfahren und Technologien kritisch zu sammeln, aufzubereiten,

aktiv bereitzustellen und zu disseminieren.

Diese Aktivitaten werden vielfach explizit als "Technology Assessment" (TA) be-
zeichnet. Allerdings weisen auch andere Entwicklungen auf dem Gebiet der Eva-
luation von Gesundheitsleistungen Elemente von TA auf, so z.B. die Effektivitats-
forschung, die Gesundheitsbkonomie, das Qualitatsmanagement oder die Richtli-
nienentwicklung.

Im vorliegenden Endbericht erfolgt eine fur jede Einrichtung spezifische Darstel-
lung des legislativen Rahmens und des Verwertungszusammenhangs, in dem die
in den besuchten Einrichtungen erarbeiteten Informationen auf nationaler Ebene
stehen, sowie eine Einordnung der in den besuchten Einrichtungen bearbeiteten
inhaltlichen Arbeiten in bezug auf Technology Assessment (vgl. Kap. 2 "HTA in
den besuchten Landern").

Um eine vergleichende Beschreibung und Bewertung dieser Aspekte zu ermdgli-
chen, werden einleitend wesentliche Charakteristika von Technology Assessment
im Gesundheitswesen zusammenfassend dargestellt.

Definitionen

Technologie kann definiert werden, als die "... systematische Applikation wissen-
schaftlichen und anderen organisierten Wissens auf praktische Aufgaben” (Gal-
braith, 1977, S. 31, U.d.A)).

Technologien der gesundheitlichen Versorgung umfassen nach der Definition des
Office for Technology Assessment der USA (OTA) Medikamente, Instrumente,
Prozeduren und Verfahren sowie Organisationssysteme, in denen eine Technolo-
gie innerhalb der gesundheitlichen Versorgung angewendet wird (U.S. Congress,
1994, S. 19). Die Berticksichtigung von Organisationssystemen als eine Form
medizinischer Technologie tragt insbesondere dem Umstand Rechnung, dal3 die



spezifische Organisation einzelner Technologien als eine neue, komplexere
Technologie verstanden werden kann (z.B. stroke units).

Unter Technology Assessment wird gegenwartig eine umfassende Bewertung
neuer oder bereits auf dem Markt befindlicher Technologien hinsichtlich ihrer phy-
sikalischen, biologischen, auch im engeren Sinn medizinischen, ihrer sozialen und
finanziellen Wirkungen im Rahmen einer strukturierten Analyse verstanden
(Schwartz, 1992). Dabei stellt Health Technology Assessment (HTA) eine Form
von TA dar, deren Gegenstand die Bewertung von Technologien der gesundheitli-
chen Versorgung ist.

Technology Assessment allgemein wird in verschiedenen Industrielandern seit
Beginn der 70er Jahre durchgefuhrt (Grindung des U.S. Office for Technology
Assessment 1972), unter anderem als Reaktion auf die sich abzeichnenden Még-
lichkeiten und Gefahren bei der Nutzung neuester Technologien (z.B. Atom-
energie oder Insektizide). Gesundheitliche Technologien wurden in den USA be-
reits kurze Zeit spater (ca. seit 1978) Gegenstand von Technology Assessment,
in anderen Landern erfolgte die Einrichtung von HTA-Strukturen zum Teil jedoch
deutlich spater (z.B. Griindung des Schwedischen Rats flir Technologiebewer-
tung in der Medizin (SBU) 1987).

2.2 Ziele und Verwertungszusammenhang von HTA

Die zentrale Aufgabe von HTA besteht in der Bereitstellung von Informationen zur
Willensbildung und Entscheidungsfindung auf verschiedenen Ebenen des Ge-
sundheitswesens. HTA wird vor allem in Fragen der Zulassung neuer Technolo-
gien und (zur Zeit noch in geringerem Umfang) zur Uberpriifung etablierter Ver-
fahren eingesetzt. Dartiber hinaus kann HTA auch zur Identifikation von Wissens-
und Forschungsdefiziten dienen und Prioritisierungsprozesse in bezug auf kinfti-
ge Forschungsaktivitdten unterstitzen (U.S. Congress, 1994, S. 82).

Ein Vergleich internationaler Aktivitaten auf dem Gebiet HTA zeigt, dal3 Entwick-
lung, Finanzierung und Institutionalisierung von HTA unabhangig von der Organi-
sation des Gesundheitssystems Uberwiegend als staatliche Aufgabe verstanden



wird (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme"; Banta & Luce, 1993).*

Wenn neben dem Staat andere Einrichtungen als Kostentrager (z.B. Krankenver-
sicherungen, Health Maintenance Organisations) an der Finanzierung des Ge-
sundheitssystems beteiligt sind, so bilden diese Einrichtungen zunehmend wich-
tigere Adressaten und sind, je nach gesetzlichen Rahmenbedingungen, in einigen
Landern erheblich an der Verwertung (und Finanzierung) von HTA beteiligt (z.B.
Niederlande; USA).

Damit durch HTA gewonnene Informationen wirksam eingesetzt werden kdnnen,
bedarf es einer Reihe von Steuerungsinstrumenten, die in der folgenden Abbil-
dung 1 schematisch dargestellt werden (zur Ausprégung dieser Steuerungsme-
chanismen in den einzelnen, im Rahmen dieses Projektes besuchten Landern
vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme").

Abbildung 1:Verwertungszusammenhang von Informationen des Health Technology Assessment -
Ebenen der Steuerung und Steuerungsinstrumente

1 Auch in der vorliegenden Untersuchung erhalten 12 der insgesamt 14 besuchten Institutionen zu-
mindest eine staatliche Teilfinanzierung



Von einer Steuerung von Technologien im Gesundheitswesen direkt betroffen
sind hauptséachlich professionelle Gruppierungen (z.B. klinisch tatige Arzte) und
die medizinisch-technische Industrie, einschliel3lich der pharmazeutischen Indust-

rie.

Insbesondere wenn bei der Steuerung gesundheitlicher Technologien Aspekte
der Kostendampfung im Vordergrund stehen, die z.B. eine Einschrankung der
Therapiefreiheit durch bindende Richtlinien, eine obligatorische 6konomische
Evaluation vor der Zulassung von Arzneimitteln oder héhere Anforderungen an
die Zulassung von medizinischen Instrumenten vorsehen, bilden diese Gruppie-
rungen haufig die starksten Opponenten eines umfassenden HTA (vgl. Kapitel 10
"Legislativer Rahmen und Verwertungszusammenhang von HTA in Deutsch-
land™).

Bei der Diskussion um kinftige Forschungsprioritaten im Bereich der biomedizini-
schen Forschung bestehen Widerstande gegen eine verstarkte wissenschatftliche
Uberprifung etablierter (und neuer) Technologien sowohl auf seiten der eher an
Grundlagenforschung und Innovationen interessierten klinischen Forschung als
auch auf seiten der diese Forschung férdernden Einrichtungen (U.S. Congress,
1994, S. 82ff.).

2.3 Inhalte von HTA

Inhalte von HTA beziehen sich auf folgende Aspekte, die zum Teil in Anlehnung
an die international akzeptierte Einteilung von Studien zu Nutzen, Auswirkungen
und Kosten von Arzneimitteln der Food and Drug Administration (FDA) auch von
Phase | bis Phase IV klassifiziert werden kénnen:

e Sicherheit (Phase I);

e Experimentelle Wirksamkeit (Phase lI; efficacy);

1 Aufgrund der Uibergeordneten Zielsetzung, unter der HTA in der Regel durchgefuhrt wird (effektive-
re und effizientere gesundheitliche Versorgung, Vermeidung von schadlichen Technologien), soll
HTA letztlich den Patienten, Versicherten bzw. der Bevélkerung dienen. Gleichwohl setzt die Re-
gulation gesundheitlicher Technologien nur selten bei diesen Gruppen an, so daf3 sie meist indirekt
von einer Steuerung gesundheitlicher Technologien betroffen sind.



Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (Phase lll; effectiveness);
Vergleichende Bewertung der Wirksamkeit (Phase 1V; comparative effectiveness);
Kosten-Wirksamkeit;

Soziale, rechtliche und ethische Implikationen.

Nach einer Phase der Okonomisierung des Gesundheitswesens, die, unter weit-
gehender Ausklammerung differentieller Effektivitats- und Effizienztberlegungen,
zentral vom Gedanken der Kostendampfung gepragt war, besteht im Rahmen der
Reformbewegungen in den OECD-Staaten ein steigender Bedarf, nunmehr eine
Phase der kritischen Uberpriifung wichtiger Praktiken und Versorgungsformen in-
nerhalb der etablierten Routinemedizin unter Effektivitats- und Effizienzgesichts-
punkten, die auch 6konomische Aspekte mit beriicksichtigen, zu beginnen.

Aufgrund dieser Entwicklung haben sich auch die Inhalte von HTA verandert. Bil-
deten bis in die Mitte der 80er Jahre neue, noch nicht in die Routineversorgung
eingefuhrte Verfahren den Schwerpunkt von HTA, so wurden danach - angesichts
steigender Kosten bei gleichzeitig ungenitigend belegter Wirksamkeit etablierter
gesundheitlicher Technologien und angesichts vielfacher Hinweise auf eine unan-
gemessene Verwendung medizinischer Verfahren (McPherson et al., 1982;
Wennberg & Gittelsohn, 1982; Blumberg, 1987) - die Aufgabenstellungen des
HTA zunehmend auch auf die Evaluation bestehender Verfahren ausgedehnt
bzw. verlagert und eine umfassende Bewertung auch unter Berilicksichtigung so-
ziobkonomischer Kriterien gefordert (Bergevin, 1995). Eine Einordnung der Arbei-
ten, die in den im Rahmen dieses Projektes besuchten Einrichtungen geleistet
werden, erfolgt im Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme™.

2.4 Vorgehensweisen bei HTA

Um Technologien der gesundheitlichen Versorgung zu evaluieren, stehen prinzi-
piell drei verschiedene, jedoch nicht HTA-spezifische Vorgehensweisen zur Ver-
figung:

1. Durchfuihrung von Primarstudien

2. Zusammenstellung des bekannten/existierenden Wissens (review of evidence)

3. Konsensorientierte Verfahren



Die Analyse bestehender HTA-Aktivitaten zeigt, dal3 Primérstudien tberwiegend
in frihen Entwicklungsstadien einer Technologie, beispielsweise vor Einflihrung in
die Routineversorgung, durchgefuhrt werden (Phase | und II), wahrend systemati-
sche Reviews bestehenden Wissens eher zur Evaluation bereits etablierter bzw.
eingefuhrter Malnahmen genutzt werden. Konsensprozesse als Vorgehensweise
des HTA sind insbesondere dann von Bedeutung, wenn es um soziale, rechtliche
und ethische Implikationen einer (neuen oder bereits etablierten) Technologie
geht.

Alle drei Vorgehensweisen kdonnen ergédnzend eingesetzt werden, z.B. die Zu-
sammenstellung von Primarstudien zu systematischen Reviews, die ldentifikation
von Forschungsprioritaten (und Initiierung von Primarstudien) auf der Basis sys-
tematischer Reviews oder die Einbindung von aus Primarstudien und systemati-
schen Reviews gewonnenem Wissen in Konsensprozesse. Keine der drei Vorge-
hensweisen fuhrt per se zu einer "besonders wertvollen" Information, vielmehr ist
die Gute der mit einer der drei (oder einer kombinierten) Vorgehensweise gewon-
nenen Informationen immer eng mit dem jeweils verwendeten methodischen Ver-
fahren verknipft (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsaufnahme).

Priméarstudien

Primarstudien in Form randomisierter, kontrollierter Studien (RCT) werden zwar
haufig als "Konigsweg" der Wirksamkeitsbewertung bezeichnet und stehen in der
hierarchy of evidence ganz oben (Canadian Task Force on Periodic Health Ex-
amination, 1994). Der hohe Kontrollgrad experimenteller Studien schrankt aller-
dings generell sowohl die Komplexitdt der méglichen Fragestellungen wie auch
eine genaue Analyse der Ubertragbarkeit, insbesondere unter Alltagsbedingun-
gen, ein (U.S. Congress, 1994, S. 44). Fir viele Fragestellungen im Bereich HTA
sind experimentelle Studien zudem nicht oder nur schwer durchfihrbar (z.B. Ver-
gleich medikamenttser und operativer Behandlungsverfahren, ethische Aspekte),
und nicht zuletzt sind sie mit erheblichem finanziellen und zeitlichem Aufwand
verbunden (Schwartz, 1992). Kritisch merkt auch die WHO bereits 1988 zu bis-
lang durchgefuhrten Studien im Bereich HTA an, dal’3 sie wenig systematisch
sind, sich vor allem auf die technische und klinische Bewertung konzentrieren und
sich vornehmlich auf einzelne (technische) Untersuchungs- oder Behandlungsin-
strumente beziehen (Johansen, 1988).

Systematische Reviews

Die Zusammenstellung bestehenden Wissens in Form von systematischen Re-



views wird als "... die Anwendung wissenschaftlicher Strategien zur Vermeidung
von Verzerrungen bei der Sammlung, kritischen Wirdigung und Synthese aller re-
levanten wissenschaftlichen Studien zu einem bestimmten Thema" verstanden
(Cook, 1995, U.d.A.). Die Erstellung systematischer Reviews stellt eine im Ver-
gleich zu Priméarstudien relativ kostengunstige Vorgehensweise des HTA dar,
setzt jedoch das Vorhandensein von durch Studien unterschiedlichen Typs ge-
wonnenem gesicherten Wissen voraus. Damit ist die Anwendung dieser Vorge-
hensweise auf bereits hinreichend erforschte Technologien beschrankt und die
Gute der so gewonnen Information stark abh&angig davon, ob es gelingt, tatsach-
lich alle relevanten Studien zu identifizieren und sie anhand eines methodisch ge-
rechtfertigten Vorgehens zusammenzufassen.

Konsensus

Unter Berlcksichtigung der Definition von TA als strukturierte Bewertung von
Technologien kénnen konsensorientierte Verfahren nur bedingt als alleinige Vor-
gehensweise des HTA bezeichnet werden. Die Gute der in Konsensprozessen
gewonnenen Informationen wird u.a. beeinflul3t durch die Zusammensetzung der
am Konsens beteiligten Gruppe, der Art der Konsensbildung und dem Ausmal, in
dem gesichertes Wissen in den Prozel3 eingebunden wird (Caws, 1991; Leape et
al., 1992; U.S. Congress, 1994, S. 168). Bislang sind Konsensentscheidungen im
Bereich HTA haufig Ausdruck professioneller Machtstrukturen und Interessen und
weniger Ergebnis eines rationalen herrschaftsfreien Diskurses (Veatch, 1991).

25 Elemente von HTA

Entsprechend der von EUR-ASSES erstellten methodologischen Richtlinien bei
der Durchfihrung von HTA sollten Studien zu HTA folgende Elemente beinhalten:

1. Genaue Definition des zu klarenden Problems auf der Seite des Adressaten / Auf-
traggebers (Relevanz des Themas, Art der Entscheidung);

2. Definition der Forschungsfrage(n), die durch das HTA beantwortet werden sollen;

3. Beschreibung der Ausgangssituation (z.B. Entwicklungsstadium, in dem sich die
Technologie befindet, Diffusionsgrad der Technologie, Informationen, die eine Ein-
schatzung erlauben, inwieweit die Ergebnisse eines HTA die weitere Entwicklung
beeinflussen kdnnen);

4. Technische Charakteristika der Technologie (z.B. technische Prazision, Sicher-



heit);

5. Daten zur experimentellen Wirksamkeit (efficacy) und zur Wirksamkeit unter All-
tagsbedingungen (effectiveness) relativ zu anderen Verfahren und unter Berick-
sichtigung kontextabhangiger Faktoren wie z.B. Praktikabilitat, Akzeptanz, Com-
pliance, Qualifikationsanforderungen;

6. Impact der Technologie auf die Organisation der gesundheitlichen Versorgung und
innerhalb spezifischer Versorgungssettings;

7. Ethische, rechtliche, soziale und psychologische Implikationen;
8. Okonomische Evaluation (unter Beriicksichtigung direkter und indirekter Kosten);

9. Schlu3folgerungen, Optionen und Empfehlungen.

2.6 HTA in bezug auf andere Entwicklungen im Bereich der Evaluation von
Gesundheitsleistungen

Da, wie eingangs erwahnt, auch andere Entwicklungen auf dem Gebiet der Eva-
luation von Gesundheitsleistungen Elemente von HTA aufweisen, werden im fol-
genden einige wesentliche Bereiche und ihre Beziehung zu HTA kurz dargestellt.

Effectiveness research / Outcomes research

Die Messung der Wirksamkeit gesundheitlicher Technologien unter Alltagsbedin-
gungen bildet den zentralen Gegenstand der Effektivitatsforschung. Kennzeich-
nend fur diesen Forschungsbereich ist die explizite Einbeziehung patientenzent-
rierter Ergebnismalie (z.B. Lebensqualitat) in die Wirksamkeitsbeurteilung (U.S.
Congress, 1994, S. 28ff.). Neben der Identifikation wirksamer Technologien und
Versorgungsformen (direkte Wirksamkeitsnachweise) befal3t sich die Effektivitats-
forschung daher auch mit der Methodologie der Ergebnismessung (Long et al.,
1992).

Die Entwicklung der Effektivitatsforschung vollzog bzw. vollzieht sich vor dem
gleichen Hintergrund wie HTA (Kostensteigerung, "unangemessene" Leistungen;
fehlende Wirksamkeitsnachweise flir die Mehrzahl bestehender gesundheitlicher
Technologien). Allerdings ist Effektivitdtsforschung kein Synonym fir HTA, sie
stellt vielmehr ein eigenstandiges Forschungsgebiet dar, in dem wesentliche Vor-
aussetzungen fur ein HTA erarbeitet werden, denn ohne ein fundiertes Wissen
dariiber, an welchen (patientenzentrierten) Ergebnissen sich eine Beurteilung der
Wirksamkeit gesundheitlicher Technologien orientieren soll, erfolgt eine Effektivi-



tatsmessung haufig nur aus einer vorwiegend klinisch-zentrierten Perspektive
(Dixon & Long, 1995; Gotzsche et al., 1996). Damit kann Effektivitatsforschung
als zentraler Bestandteil einer umfassenden Technologiebewertung gelten (vgl.
1.5).

Gesundheitsokonomie

Ein wesentliches Ziel der gesundheitsbkonomischen Bewertung ist die Ermittlung
des als Kosten operationalisierten Ressourceneinsatzes (Schwartz, 1992). Infor-
mationen Uber das Verhaltnis zwischen Kosten und (in der Effektivitatsforschung
ermittelten) Nutzen gesundheitlicher Technologien gewinnen (wiederum vor dem
gleichen Hintergrund wie HTA oder Effektivitatsforschung) dabei zunehmend an
Bedeutung (insbesondere in der Industrie, bei Kostentradgern und politischen Ent-
scheidungstragern).

Die Gesundheitsokonomie stellt fir diesen Zweck eine Reihe verschiedener In-
strumente zur Verfigung (z.B. Kosten-Nutzen-Analyse; Kosten-Wirksamkeits-
Analyse), mit denen sich potentiell fir eine Entscheidungsfindung im Gesund-
heitswesen relevante Informationen gewinnen lassen.

Allerdings ist die Gute gesundheitsékonomischer Analysen wesentlich vom Vor-
liegen verlaf3licher Daten zum Nutzen einer Technologie (Wirksamkeit) und zum
Ressourceneinsatz (Kosten) abhangig, die jedoch fur eine Vielzahl gesundheitli-
cher Technologien nicht (oder nur unzureichend) vorliegen. Dariiber hinaus zei-
gen Analysen bisheriger gesundheitsékonomischer Studien, daf3 die Qualitat der
Studien sehr heterogen ist (Brown & Finter, 1993; U.S. Congress, 1994, S. 107ff.;
Sheldon, 1995) und die der Wert der so gewonnenen Informationen schwer ein-
zuschatzen ist.

Die gesundheits6konomische Bewertung bildet ebenfalls ein Element des HTA
(vgl. 1.5), sie wird aber je nach Zielsetzung, mit der sie durchgefuhrt wird, auch
zu anderen Entscheidungsprozessen herangezogen.

Guidelines

Unter Guidelines bzw. Richtlinien oder Standards im Gesundheitswesen werden
verschiedenste Produkte subsumiert. Eine der gebréauchlichsten Definitionen wur-
de vom Institute of Medicine der National Academy of Sciences vorgelegt. Da-
nach sind Guidelines "... systematisch entwickelte Statements, die klinisch tatige
Praktiker und Patienten bei Entscheidungen tber eine angemessene, auf ein



spezifisches Problem bezogene gesundheitliche Versorgung unterstiitzen”
(Goodman, 1990, U.d.A)).

Diese Definition unterstreicht die klassische Bedeutung von Guidelines als Instru-
ment der Unterstitzung individueller klinischer Entscheidungsfindung. Unter Ein-
beziehung von Ergebnissen der Effektivitatsforschung, Gesundheitsékonomie und
des HTA konnen sie (z.B. im Rahmen von Aktivitdten des Qualitatsmanagements)
genutzt werden, um dieses Wissen in die klinische Praxis zu transferieren und zu
einer angemesseneren, effektiveren Versorgung beizutragen (top-down appro-
ach). Allerdings werden viele existierende Guidelines wenig systematisch erstellt
und basieren haufig allein auf der Meinung und Erfahrung (weniger) Experten
(Hurwitz,1994; Stocking et al. 1991), so dal sie nur bedingt als Disseminations-
produkte von HTA-Informationen bezeichnet werden kdnnen.

Da die Definition von Inhalten gesundheitlicher Versorgung und damit auch die
Beurteilung dartiber, was als angemessene Versorgung zu bezeichnen ist, in der
Regel den (medizinischen) Professionen obliegt, sind diese auch am haufigsten
an der Entwicklung von Guidelines beteiligt (vielfach mit finanzieller Unterstiitzung
der biomedizinischen Industrie).

Evidenzbasierte Medizin (evidence-based medicine)

Unter evidenzbasierter Medizin wird im wesentlichen die Anwendung wissen-
schaftlicher Erkenntnisse in der klinischen Routineversorgung verstanden. Dazu
gehoren der kritische Umgang mit wissenschaftlicher Literatur, die Verwendung
wissenschatftlich gesicherten Wissens (Evidenz) in der klinischen Praxis und die
Evaluation des eigenen (i. d. R. arztlichen) Handelns (Sackett, 1995). Die evi-
denzbasierte Medizin strebt eine Beeinflussung der klinischen Praxis an, die von
den Arzten selbst geleistet werden soll (bottom-up approach).

Allerdings wird der Begriff von Sackett selbst in jingster Zeit ausgedehnt: Unter
dem Terminus evidence-based health care werden die drei Bereiche evidence-
based practice, evidence-based purchasing und evidence-based management
and policy subsumiert (Sackett, 1996). Insbesondere im letzten Bereich erschei-
nen Uberschneidungen zu HTA denkbar.

Qualitatsmanagement

Technology Assessment sollte von Qualitatsmanagement unterschieden werden,
da die laufende Beurteilung und Kontrolle medizinischer Leistungen im Alltag die



Verfugbarkeit evaluierter Mal3nahmen und qualitatsbestimmender Parameter, al-
so die Ergebnisse der Effektivitatsforschung bzw. des HTA voraussetzt
(Schwartz, 1992). Dabei steht aul3er Zweifel, dald Informationen, die durch HTA
gewonnen werden, an verschiedenen Stellen (z.B. in Form von Guidelines) sinn-
voll in Qualitditsmanagementaktivitaten einflieRen konnen (Klazinga, 1990).

2.7 Neuere Entwicklungstendenzen im Bereich HTA

Inwieweit HTA bislang tatsachlich zu rationaleren Entscheidungen im Gesund-
heitswesen beitragt, also wie der “Erfolg von HTA" einzuschétzen ist (beispiels-
weise gemessen an dem Mal3e, in dem HTA-Informationen in wirksame Steue-
rungs- und Regelungsmechanismen einflieRen und zu einer verbesserten Nut-
zung von Ressourcen fihren) mufl3 eher zurlickhaltend bewertet werden.

Neben strukturellen systembedingten Problemen, z.B. der Rolle des professionel-
len medizinischen Systems und der medizinisch-technischen Industrie in bezug
auf eine mit hohen Anforderungen verbundene, rechtlich bindende Evaluation ge-
sundheitlicher Technologien, die an dieser Stelle nicht breit dargestellt werden
kénnen (vgl. dazu ausfiihrlich Banta & Luce, 1993; U.S. Congress, 1994), werden
von verschiedenen Autoren und Gesprachspartnern in den bisher besuchten Ein-
richtungen folgende HTA-inharente Kritikpunkte thematisiert (Menan & Marshall,
1996; Sheldon, 1995; Banta & Luce, 1993; Werko, 1996; Oortwjin et al., 1996):

e Die Auswahl der Themen beruht vielfach auf ad hoc getroffenen Entscheidungen.
Eine (gemessen an der Vielzahl potentiell evaluationsbedurftiger Technologien im
Gesundheitswesen erforderliche) Konzentration auf unter soziobkonomischen Ge-
sichtspunkten relevante Themen wird dadurch erschwert. Zudem werden (knappe)
HTA-Ressourcen in den verschiedenen Landern bislang wenig synergistisch ein-
gesetzt (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme, EUR-ASSESS").

e Themen, die im Rahmen von HTA bearbeitet werden, beziehen sich haufig nur auf
neue und mitunter sehr spezielle high tech-Verfahren, die jedoch insgesamt gese-
hen nur einen geringen Teil des Versorgungsgeschehens ausmachen. HTA-
Informationen werden daher - selbst funktionierende Steuerungsmechanismen
vorausgesetzt - nur einen begrenzten Einflu3 haben kdnnen.

e Primarstudien zu HTA sind in der Regel finanziell und zeitlich mit (sehr) groRem
Aufwand verbunden; ihre Ergebnisse sind haufig erst nach mehreren Jahren ver-
fugbar (vgl. 1. Zwischenbericht Kap. 3.8 "Inhaltliche Bestandsaufnahme KEZ des



ZFR") und (zumindest in der Form, wie sie bislang durchgefiihrt wurden®) zudem
nur begrenzt Ubertragbar.

Eine bislang Uberwiegend passive Disseminationspolitik, die als Adressaten von
HTA-Ergebnissen nahezu ausschliel3lich die (kleine) Gruppe der Entscheidungs-
trager auf hochster Ebene fokussiert, erschwert einen groReren impact von HTA
auf das gesundheitliche Versorgungsgeschehen insgesamt.

Vor dem Hintergrund dieser Kritikpunkte und als Reaktion auf die skizzierten
Problematiken zeichnen sich in den letzten Jahren einige neuere Entwicklungs-
tendenzen ab, die sich auch in den im Rahmen des vorliegenden Projektes be-
suchten Einrichtungen und Landern beobachten lassen (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche
Bestandsaufnahme™) und zusammenfassend wie folgt beschrieben werden kon-
nen:

Die Auswahl von HTA-Themen wird starker formalisiert, geschieht zunehmend un-
ter Hinzuziehung von Daten zur soziokonomischen Bedeutung von Technologien
sowie anhand der Bedurfnisse spaterer Nutzer und des vermuteten Einflusses,
den das HTA eines spezifischen Themas auf die Versorgung haben kann. Beispie-
le finden sich in den Niederlanden, GroR3britannien und auch die Arbeiten auf eu-
ropéaischer Ebene thematisieren diesen Aspekt (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Be-
standsaufnahme™).

Ein Trend, nicht nur neue, sondern auch etablierte Technologien zum Gegenstand
von HTA zu machen, lafdt sich vor allem in den eher auf Initiative des politisch-
administrativen Systems entstandenen Einrichtungen (z.B. CRD, KEZ des ZFR,
SBU) erkennen.

In dem Mal3e, in dem verstarkt etablierte bzw. zur Routineversorgung zugelassene
Technologien im Rahmen von HTA evaluiert werden, wachst die Bedeutung von
systematischen Reviews auf der Basis bestehenden Wissens als Vorgehensweise
von HTA (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsaufnahme"), da sie nicht nur im Ver-
gleich zu Primarstudien kostengunstiger sind, sondern in der Regel auch schneller
zu Ergebnissen fuhren .

Dissemination wird als zentraler Bestandteil von HTA-Aktivitaten angesehen (vgl.
Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme", Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme
und Dissemination”). In diesem Zusammenhang suchen HTA-Institutionen auch

vgl. Kap. 1.4 , Abschnitt "Priméarstudien”



starker als bisher den Kontakt zur klinischen Praxis, beispielsweise im Bereich der
Entwicklung von Guidelines oder der Qualitatssicherung (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche
Bestandsaufnahme™).

HTA, wie es bis Ende der 80er Jahre international verstanden und durchgefihrt
wurde, tritt damit zunehmend zugunsten eines umfassenderen Verstandnisses
von HTA in den Hintergrund, das unter Berlcksichtigung der sozio6konomischen
Relevanz von Themen, der Verwendung bestehenden Wissens und der Bedurf-
nisse zentraler Nutzergruppen gefordert und durchgefihrt wird.
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3

3.1

HTA in den besuchten Landern

E. Bitzer, L. Duda, S. Roseler (ISEG); R. Busse (Med. Hochschule Hannover)

Bevor in Kap. 3 ("Organisatorische Bestandsaufnahme") auf die internen Organi-
sationscharakteristika der besuchten Einrichtungen und Netzwerkorganisationen
im einzelnen eingegangen wird, erfolgt zunachst eine Beschreibung der bisheri-
gen und aktuellen HTA-Aktivitaten in Grof3britannien, den Niederlanden, Schwe-
den, Frankreich, Kanada und den USA mit besonderer Fokussierung des Verwer-
tungszusammenhanges und des legislativen Rahmens der besuchten Zentren in
diesen Landern. Eine Einordnung der beiden untersuchten Netzwerke (EUR-
ASSESS, INAHTA) schliel3t die Darstellung ab.

HTA in GrofRRbritannien

Im Unterschied zum deutschen sozialen Krankenversicherungssystem wird der
1948 etablierte britische Nationale Gesundheitsdienst ("National Health Service" -
NHS) bei Uberwiegend o6ffentlicher Leistungserbringung fast ausschlieflich tber
offentliche Abgaben finanziert. Die politische Gesamtverantwortlichkeit fir den
NHS liegt in den Handen der Gesundheitsminister fir England, Schottland, Wales
und Nordirland bzw. den ihnen unterstellten Departments of Health, von denen
das englische eine Fuhrungsrolle einnimmt. Gleichzeitig wurde seit den 70er Jah-
ren im Rahmen mehrerer Strukturreformen versucht, den regionalen und lokalen
Behorden und Einrichtungen des Gesundheitswesens mehr selbstandiges und
eigenverantwortliches Handeln zu erméglichen (Spiby & Stocking, 1993).

Als Leitungsgremien des NHS fungierten bis 1996 acht regionale Gesundheitsbe-
horden ("Regional Health Authorities” - RHAS), wahrend die eigentliche Verwal-
tung bei den 108 Gesundheitsbehdrden auf Bezirksebene ("District Health Autho-
rities" - DHAS) liegt.

Seit Mitte der 80er Jahre wird die Diskussion zu Aufbau, Struktur und Leistungs-
fahigkeit des NHS verstarkt gefiihrt. Den DHAs wurde sowohl die Zustandigkeit

1 Z.B. Studien des "Dept. of Health and Social Security" zur performance des Gesundheitssystems

und seiner Einrichtungen, zu "Gesundheitsgewinn" (health gain); Einfihrung des Projektes "Health



zur Ermittlung des lokalen Bedarfs an Gesundheitsleistungen als auch zur Fuh-
rung der Verhandlungen tber die Bereitstellung und Finanzierung mit den Anbie-
tern entsprechender Gesundheitsleistungen tbertragen. Das mittlere und héhere
Management des NHS erhielt mit dieser Einfilhrung eines "internen Marktes" in-
nerhalb des NHS 1991 (purchaser-provider split) erweiterte Kompetenzen und ist
seitdem fur den Einkauf von Versorgungsleistungen verantwortlich (Freemantle,
1995; U.S. Congress, 1995).

Um den (neuen) Kosten- und Entscheidungstragern relevante Informationen tber
die Wirksamkeit und Kosten von Mal3hahmen der gesundheitlichen Versorgung
sowie Uber eine adaquate Messung, Interpretation und Bewertung von Health
Outcomes zur Verfuigung zu stellen, wurden auf mehreren Ebenen Aktivitaten ge-
startet, aus denen u.a. die drei im Rahmen dieses Projektes besuchten Einrich-
tungen "NHS-Centre for Reviews and Dissemination” (CRD), "UK Cochrane Cent-
re" (UKCC) sowie das "UK Clearing House for Information on the Assessment of
Health Services Outcomes" (UKCHO) hervorgegangen sind.

Hier ist insbesondere das seit 1992 laufende "National Health Service Research &
Development Program” (NHS R&D Programm) zu nennen: Es zielt im Kern darauf
ab, zentrale, leistungsfahige Strukturen fur ein umfassendes Technology Assess-
ment in England zu etablieren und Forschungsaktivitdten im Bereich der medizini-
schen und gesundheitlichen Versorgung starker am Informationsbedarf des NHS
zu orientieren. Wesentlicher Bestandteil des NHS R&D Programms ist die Ent-
wicklung einer systematischen Informationsstrategie ("Information Systems Stra-
tegy") innerhalb des NHS, um die im Rahmen von solchen Aktivitaten gewonne-
nen Informationen gezielt auf verschiedenen Ebenen des NHS (und der Leis-
tungsanbieter) zurtickzukoppeln.

Innerhalb des R&D Programmes gibt es dabei Aktivitdten auf nationaler und regi-
onaler Ebene. Die nationalen Aktivitaten werden vom NHS und vom Department
of Health koordiniert und umfassen neben dem Aufbau dreier Einrichtungen mit
unterschiedlichem inhaltlichen Aufgabenspektrum (CRD, UKCC, "National Re-
search Register”) auch ein HTA-Programm, in dem Primarstudien durchgefuhrt
werden sollen (Sheldon & Chalmers, 1994).

of the Nation", in dem der Bedarfsermittlung (health needs assessment) eine zentrale Rolle zu-
kommt.



Dieses HTA-Programm ist ein Teilbereich des NHS R&D-Programms, das seit
1993 zwei- bis dreimal jahrlich Gber eine Projektausschreibung Fordermittel fur
HTA-Projekte vergibt. Die Projekte werden entsprechend einer jahrlich ermittelten
Prioritatenliste der "Standing Group on Health Technology" (SGHT) vergeben.
Bisher (Stand Juni 1996) wurden 74 Projekte vergeben, davon 12 an das CRD.
Im Juni 1996 wurde an der Universitat Southampton ein "National Co-Ordinating
Centre for Health Technology Assessment” (NCCHTA) etabliert, das in Zusam-
menarbeit mit dem CRD und dem "York Centre for Health Economics" das HTA-
Programm unterstitzen soll.

Durch die Etablierung des NCCHTA wurde die Stellung des CRD im NHS R&D-
Programm dahingehend konkretisiert, daf3 es als eine von drei Tragerinstitutionen
des HTA-Programms benannt wurde. Der Leiter des CRD ist auch Mitglied in der
Standing Group on Health Technology, die das wichtigste Beratungsgremium des
HTA-Programms darstellt und in deren Zustandigkeitsbereich auch die Beratung
hinsichtlich der Prioridtensetzung bei der Aufnahme neuer Technologien in den
NHS fallt.

Dartber hinaus soll durch die Einrichtung von R&D-Units (angebunden an die
NHS-Health Authorities) auch auf regionaler Ebene mehr Kompetenz zur Verfu-
gung gestellt werden und die Integration von Forschungswissen in Routinepraxis
(z.B. bei Kaufentscheidungen) gefordert werden.

Allerdings bestehen auch hier zum Teil erhebliche Informationsdefizite zwischen

o R&D-Aktivitdten und anderen Programmen innerhalb des NHS (z.B. "Health Indi-
cator Project");

e nationalen und regionalen R&D Aktivitaten;

¢ innerhalb nationaler R&D Aktivitaten.

NHS-Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Das Centre for Reviews & Dissemination (CRD) in York wurde im Januar 1994
gegriundet und ist im Rahmen des zentral organisierten NHS R&D Programms als
Einrichtung zu verstehen, die Entscheidungs- und Kostentrager und die klinische
Praxis mit Reviews und Zusammenfassungen zur (Kosten-)Wirksamkeit gesund-
heitlicher Versorgungsleistungen unterstiitzen soll (Baker & Kirk, 1996).

Zu den Hauptaufgaben des CRD gehéren



¢ die Erstellung systematischer Reviews;

e der Aufbau von Datenbanken ("Database of Abstracts of Reviews of Effective-
ness" (DARE) und "NHS Economic Database");

¢ die breite Dissemination der Erkenntnisse mit Hilfe gezielter Informationsstrategien
und speziell auf die jeweiligen Adressaten abgestimmten Publikationen ("Effective
Health Care Bulletins", "Effectiveness Matters", "Informed Choice").

Das CRD gibt systematische Reviews in Auftrag oder fuhrt sie selbst durch, wobei
es die Einzelthemen nicht selbst auswahlt, sondern beauftragt wird, spezifische
Themen im Hinblick auf Wirksamkeit und Kostenwirksamkeit zu bearbeiten. Hier-
bei arbeitet es eng mit dem UKCC (s.u.) zusammen.

Die erarbeiteten Informationen sollen auf mehreren Wegen direkt in Entschei-
dungsprozesse des NHS einflieBen. Primére Adressaten des CRD sind daher
auch Entscheidungs- und Kostentrager des NHS. Weitere Adressaten sind nie-
dergelassene Allgemeinmediziner und/oder Krankenhausarzte sowie Patienten
und Konsumenten.

UK-Clearing House for Information on the Assessment of Health Services Outcomes
(UKCHO)

Das UKCHO wurde im August 1992 in Leeds mit dem tbergeordneten Ziel einer
Bewertung von MelRverfahren und Methoden der Outcome-Erhebung auf Initiative
der Exekutive des NHS gegriindet.

Zu den Hauptaufgaben des UKCHO gehéren die

e Etablierung eines Zentrums fur die Sammlung von Materialien zur Erhebung (as-
sessment) und zum Monitoring von Health Outcomes (gesundheitsbezogenen Re-
sultaten);

e kritische und konstruktive Bewertung bestehender Outcome-Instrumente, For-
schungsdesigns und Anwendungsgebiete von Health Outcomes;

e Einrichtung eines Beratungs- und Informationsservice fur Health Services Outco-
mes.

Das UKCHO hat keine Auftraggeber im eigentlichen Sinne, d.h. das Clearing
House erhalt keine dezidierten Auftrage zu einzelnen Themen. Das UKCHO wird
von der NHS Management Exekutive, vertreten durch die vier britischen Health



Departments (England, Schottland, Wales, Nordirland) gefordert.

Die Adressaten des UKCHO sind, &hnlich denen des CRD, das hohere und mitt-
lere Management des NHS, also vor allem Kosten- und Entscheidungstrager, so-
wie zunehmend - je nach Themenstellung - auch niedergelassene Allgemeinme-
diziner und/oder Krankenhausérzte, aber auch andere medizinische Professionen
und Patienten als Konsumenten/Klienten.

Das UK-Clearing House wurde offiziell am 31.12.96 geschlossen.

Cochrane Collaboration (CC) und Cochrane Zentren

Die Cochrane Collaboration (CC) ist ein seit Mitte der 80er Jahre bestehendes in-
ternationales wissenschaftliches Netzwerk. Ziel der Arbeit der Cochrane Collabo-
ration ist es, die Wirksamkeit medizinischer MaRnahmen auf der Basis des aktuell
verfugbaren Wissens zu bewerten.

Mitglieder der Cochrane Collaboration sind interessierte Personen, die zumeist in
der klinisch-medizinischen Forschung aktiv sind. Sie erstellen auf der Basis ran-
domisierter kontrollierter Studien sog. systematische Reviews zur Wirksamkeit
spezifischer medizinischer Versorgungsleistungen. Werden innerhalb eines Uber-
geordneten Themengebietes zu verschiedenen Einzelthemen Reviews erarbeitet,
bilden die beteiligten Personen oder Einrichtungen sog. Reviewgruppen. Die Re-
viewer sind die Basis des Netzwerks.

Die Cochrane Zentren nehmen dagegen vor allem supportive Funktionen wabhr, in
dem sie Reviewer infrastrukturell und methodisch bei der Erstellung von Reviews
unterstitzen. Dartber hinaus bearbeitet jedes Cochrane Centre innerhalb der
Cochrane Collaboration ein (oder mehrere) spezifische Aufgabenbereiche (vgl.
Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme" und Kap. 4 "Inhaltliche Bestands-
aufnahme").

Gegenwartig gibt es ca. 600 Reviewer, 28 Reviewgruppen (teilweise mit Unter-
gruppen) und 12 Cochrane Zentren.

UK Cochrane Centre (UKCC)

Das UKCC wurde im Zuge des NHS R&D Programmes als erstes Centre der CC
Ende 1992 in Oxford gegriindet. Das UKCC besitzt eine Doppelfunktion, indem es
zum einen Bestandteil der CC ist und zum anderen spezifische Aufgaben inner-



halb des englischen Gesundheitswesens, speziell der Informationsstrategie des
NHS, wahrnimmt und bei diesen Aufgaben eng mit dem CRD zusammenarbeitet.

Zu den Hauptaufgaben des UKCC innerhalb der CC gehoren die:

e Betreuung der Reviewgruppen;

e Entwicklung von Software zur Unterstiitzung von Reviewern;

e Entwicklung von Mdglichkeiten zur Involvierung von Laien in medizinische Ent-
scheidungsprozesse.

Zu den Hauptaufgaben des UKCC innerhalb des NHS gehdren:

¢ die Etablierung nationaler Reviewgruppen,;
¢ die ldentifikation von Primarstudien zur Integration in systematische Reviews;

e der Aufbau, die Aktualisierung sowie die Weiterentwicklung der "Cochrane Data-
base of Systematic Reviews" (CDSR).

Die Ergebnisse der Reviews sollen in enger Zusammenarbeit mit dem CRD Ent-
scheidungstragern auf allen Ebenen des englischen Gesundheitswesens zugang-
lich gemacht werden. Die priméare Zielgruppe sind im Krankenhaus tatige Arzte,
aber auch Patienten und gesundheitspolitische Entscheidungstrager werden zu-
nehmend als Adressaten genannt.

3.2 HTA in den Niederlanden

Kennzeichnend fiir das niederlandische Gesundheitssystem ist seine pluralistische
Struktur: Regierungsorgane und andere staatliche Einrichtungen sehen - neben der
Bereitstellung bestimmter Versorgungsangebote - ihre Hauptaufgabe darin, durch die
Vorgabe genereller Richtlinien und adéaquater Rahmenbedingungen die Entfaltung
privatwirtschaftlicher Anbieter zu férdern und zu kontrollieren.

Dabei konzentrierten sich in bezug auf HTA die staatlichen Kontroll- und Regulati-
onsmaglichkeiten anfangs auf die Evaluation und Genehmigung neu eingefiihrter
(Hoch-)Technologien in der stationaren Versorgung; in den letzten Jahren werden
zunehmend auch bereits eingefiihrte bzw. small ticket-Technologien einer Bewertung
unterzogen.



Die wichtigste gesetzliche Grundlage fir die Eingriffs- und Steuerungsmaoglichkeiten
des niederlandischen Gesundheitsministeriums ("Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport") bildet das 1971 verabschiedete "Gesetz Uiber Krankenhausleistun-
gen". Danach mussen Krankenh&duser, die besondere Leistungen Uberregional an-
bieten wollen, eine Genehmigung des Gesundheitsministeriums einholen.

Im einzelnen wird der Einsatz neuer, hochentwickelter und kostentrachtiger Techno-
logien auf Antrag nach § 18 des Gesetzes zunéachst fur vier Jahre geregelt; nach Ab-
lauf dieser Frist wird die Regulierung entweder aufgehoben oder auf unbegrenzte
Zeit verlangert (eine Liste der bisher betroffenen Technologien findet sich in Anhang
A IV "Leistungen nach 8 18 des Gesetzes ulber Krankenhausleistungen in den Nie-
derlanden™). Zwar machen die zur Zeit betroffenen ca. 15 Technologien nur einen
relativ geringen Anteil an den im Gesundheitssystem angebotenen Leistungen aus;
dennoch werden die Auswirkungen des § 18 (Vermeidung von Uberkapazitaten, ef-
fektiver Einsatz der betroffenen Technologien) von niederlandischen Experten als
durchaus positiv eingeschéatzt, da sie ein wesentlicher Impetus fur die Weiterentwick-
lung von HTA in den Niederlanden waren (Rigter, 1993; Banta et al., 1995).

Im Laufe der letzten Jahre sind die im Rahmen von § 18 getroffenen Entscheidungen
uber die Vorhaltung spezifischer Krankenhausleistungen in wachsendem MalRe an
Evaluationsergebnisse gekoppelt worden, die in Projekten unter der Schirmherrschaft
der "Kommission Entwicklungsmedizin des Ziekenfondsraad" (KEZ; s.u.) erarbeitet
wurden. Gleichzeitig folgen die Krankenversicherungen zunehmend den Regulierun-
gen unter § 18, d.h. fir genehmigte Technologien erfolgt in der Regel auch eine Kos-
tenerstattung.

Unter den Einrichtungen, die das Gesundheitsministerium bei seinen Entscheidun-
gen unterstutzen, sind in Hinblick auf ihren Stellenwert fur die Entwicklung von HTA
in den Niederlanden folgende hervorzuheben (Rigter, 1993; Schneider et al., 1995):

e der nationale Gesundheitsrat ("Gezondheidsraad"), gesetzlich dazu bevollméach-
tigt, die Regierung in Hinblick auf aktuelle wissenschaftliche Entwicklungen im Be-
reich der Gesundheitsversorgung zu beraten. Der seit mehr als 90 Jahren beste-
hende Gesundheitsrat besteht aus ca. 170 Mitgliedern (Wissenschaftler aus Uni-
versitaten und anderen Forschungseinrichtungen); weitere 500 Forscher sind an
den etwa 60 Komitees beteiligt, die dem Gesundheitsrat zuarbeiten;

o der Krankenversicherungsrat ("Ziekenfondsraad"), der die Finanzierung und Lei-
stungsgewahrung der einzelnen Krankenversicherungen kontrolliert und den Fi-



nanzausgleich durchfuhrt. Als Dachverband der vorwiegend regional organisierten
Krankenkassen berat der Krankenversicherungsrat das Gesundheitsministerium
hinsichtlich Beitragssatz und Leistungsspektrum der Krankenkassen. Seine ca. 35
Mitglieder reprasentieren die am Gesundheitswesen beteiligten gesellschaftlichen
Gruppen (Krankenkassen, Arbeitgeber, Gewerkschaften, Arzte, Patientenverban-
de, Regierung).

Bereits seit drei Jahrzehnten hat zu den Aktivitdten des Gesundheitsrats auch die sy-
stematische Aufarbeitung wissenschaftlicher Literatur und die Synthese von Exper-
tenmeinungen gehdrt. Mit Hilfe von Literaturrecherchen, Meta-Analysen oder Work-
shop-Tagungen haben die zahlreichen Komitees des Rats state-of-the-art-Expertisen
und Empfehlungen tiber medizinische Technologien verfal3t.

Eine weitere starke Eingriffsmdglichkeit hat das Gesundheitsministerium bei der Ge-
nehmigung von nationalen Screening-Programmen. Entsprechende Vorschlage wer-
den zur Begutachtung an den Gesundheitsrat weitergeleitet, der durch ein Subkomi-
tee die Notwendigkeit und wissenschaftliche Gite des intendierten Screening-Ver-
fahrens bewerten lai3t; die endgultige Entscheidung obliegt allerdings dem Minister.
Aufgrund dieses Mechanismus kann in den Niederlanden kein offentliches Scree-
ning-Programm ohne vorheriges Technology Assessment implementiert werden. So
bildeten z.B. die positiven Evaluationsresultate von Pilotprojekten in Nijmegen und
Utrecht die Grundlage fur die Entscheidung, ein nationales Mammographie-Scree-
ning zu etablieren (vgl. Kap. 9 "Beispielthema Mammographie").

Empirische HTA-Projekte werden in den Niederlanden seit Mitte der 80er Jahre ge-
fordert und durchgefiuihrt. Nachdem in politischen Richtlinienpapieren vermehrt auf
den potentiellen Stellenwert von HTA fir die Entscheidungsfindung innerhalb der na-
tionalen Gesundheitspolitik hingewiesen wurde, entschied der Krankenversiche-
rungsrat 1985, als Grundlage fur die Aufnahme in den Leistungskatalog der Kran-
kenkassen prospektive Kosten-Effektivitats-Studien fir drei Technologien (Herz- bzw.
Lebertransplantationen, in-vitro-Fertilisation) in Auftrag zu geben.

Nach der erfolgreichen Durchfihrung dieser und anderer Evaluationsprojekte be-
schlossen Krankenversicherungsrat, Gesundheits- und Wissenschaftsministerium
1988 die Einrichtung einer Kommission "Entwicklungsmedizin" ("Commissie Ont-
wikkelingsgeneeskunde™) zur regelhaften Selektion und Finanzierung von HTA-Pro-
jekten.



Kommission "Entwicklungsmedizin" des Ziekenfondsraad (KEZ)

Mit einem gesetzlich geregelten Jahresetat von ca. 36 Mio. DM ist die KEZ mit Ab-
stand der finanzstarkste Geldgeber fir HTA-Projekte in den Niederlanden. Der Kom-
mission, zu deren Mitgliedern Experten aus den Bereichen Medizin, Gesund-
heitsbkonomie, medizinische Ethik, Gesundheitsgesetzgebung und Verwaltung ge-
hoéren, wurde die Verantwortung tbertragen, aus den von Krankenhausern und me-
dizinischen Fakultaten eingereichten Forschungsantrdgen eine Auswahl zu treffen
(vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme"). Offiziell ist die KEZ ein Komitee des
Ziekenfondsraad mit dem Status, direkte Empfehlungen an das Gesundheitsministe-
rium aussprechen zu konnen. Unterstutzt wird die KEZ durch ein beim Zieken-
fondsraad eingerichtetes Sekretariat. Zusatzliche Expertise erhalt die Kommission
durch die Niederlandische Organisation flr wissenschaftliche Forschung ("Neder-
landse Organisatie voor Wetenschappelijk" - NWO), die zu jedem Projektantrag eine
wissenschaftliche Stellungnahme abgibt. Die Veranwortung fir die Annahme bzw.
Ablehnung von Projekten tragt allerdings die KEZ; sowohl der Gesundheitsrat als
auch die Ministerien haben keine direkten Mitspracherechte (Banta et al., 1995).

Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

Die CBO wurde 1979 als unabhéngige Stiftung von der Nationalen Facharzte Orga-
nisation ("Landelijke Specialisten Vereniging") und dem Niederlandischen Verband
der medizinischen Krankenhausdirektoren in Utrecht gegriindet.

Die CBO befal3t sich im Rahmen ihrer Qualitatssicherungsaktivitaten in erster Linie
mit etablierten oder weit verbreiteten Technologien, wobei den Aspekten Sicherheit,
Effektivitat, angemessene Nutzung und Akzeptanz durch die Arzte primare Aufmerk-
samkeit gewidmet wird. Im Bereich der Qualitatssicherung gilt die CBO als eine der
fuhrenden Einrichtungen in Europa.

Technology Assessment ist in erster Linie Aufgabe der von der KEZ beauftragten In-
stitute und nicht der CBO. Es besteht in der Regel jedoch ein informeller Austausch
zwischen den im Bereich HTA aktiven niederlandischen Instituten und der CBO.

Die priméaren Adressaten von HTA in den Niederlanden sind Kosten- und Entschei-
dungstrager im Gesundheitswesen, die HTA-Informationen als Entscheidungshilfe
heranziehen, wahrend die zentralen Adressaten der CBO die (arztlichen) Professio-
nen und in der stationaren Versorgung tatige Personen sind (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche
Bestandsaufnahme").



Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek (TNO)

Die Niederlandische Organisation flr angewandte naturwissenschaftliche For-
schung (TNO) wurde nach dem 2. Weltkrieg auf Initiative der niederlandischen
Regierung gegrindet und wird Uberwiegend staatlich finanziert. Die TNO ist die
wichtigste niederlandische Organisation fur angewandte Forschung und in etwa
vergleichbar mit der deutschen Fraunhofer-Gesellschaft. Durch gesetzliche Rege-
lung ist sie eine regierungsunabhangige Organisation 6ffentlichen Rechts. Alle
wesentlichen Forschungs- und Technologiebereiche sind in der TNO représen-
tiert. Das Ubergeordnete Ziel ist die Starkung der technologischen Innovationsféa-
higkeit von Handel, Industrie und Regierung. Obwohl die TNO tberwiegend staat-
lich gefordert wird, orientiert sie sich bei der Festlegung der Forschungsaktivitaten
an nationalen und internationalen Markterfordernissen.

Die Aktivitdten der TNO umfassen die folgenden Bereiche:

Grundlagenforschung;

angewandte Forschung und Entwicklung;
Beratung;

Kontraktforschung.

Innerhalb der TNO ist das Institut "Vorsorge und Gesundheit" (TNO-VG) aus einer
Umstrukturierung des vormaligen Sektors "TNO-Gesundheitsforschung” im Jahre
1994 hervorgegangen. Gleichzeitig wurden die ehemaligen Institute fir Praventi-
on, Alters- und Gefal3forschung sowie ein Teil des medizinisch-biologischen La-
bors in das neue Institut integriert.

Das TNO-VG besteht insgesamt aus sieben Sektoren und Zentren, darunter auch
der Sektor "Technologie im Gesundheitswesen", der wiederum in die unter 3.2.6
aufgefuhrten Abteilungen untergliedert ist (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Be-
standsaufnahme"). Die bedeutendste Abteilung "Technology Assessment” (TNO-
VG-TA) tberpriift und zertifiziert (dhnlich dem TUV) die Qualitat und Sicherheit
medizinischer Technik. Derzeit findet eine Ausweitung der Zertifizierungstatigkei-
ten auf Krankenh&user statt.

Die flr HTA relevante Abteilung "Technology Assessment” (TNO-VG-TA) ist vor
allem in den Arbeitsbereichen "Home Care" und "Medical Technology Assess-
ment" tatig und berat das niederlandische Gesundheitsministerium und den Zie-



kenfondsraad (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme").

Dutch Cochrane Centre (NLCC)

Das NLCC wurde 1994 in Amsterdam gegrindet. Im Gegensatz zum UKCC in
GrofRbritannien hat das NLCC keine explizit verankerte Position im niederlandi-
schen Gesundheitssystem.

Das NLCC bt eine supportive Funktion fir Reviewer in den Benelux-Landern,
Deutschland, Osterreich und der Schweiz aus.

Zu den Hauptaufgaben des NLCC innerhalb der CC gehoren die:

e Unterstiitzung von Reviewern;

e Bearbeitung des thematischen Schwerpunkts "Plazebo-Effekte".

Adressaten sind wie auch in den anderen Cochrane Zentren vor allem klinisch ta-
tige Arzte.

3.3 HTA in Schweden

Im Rahmen des schwedischen Modells eines sozialen Wohlfahrtstaates sind so-
wohl die Gesundheitspolitik als auch das System gesundheitlicher Versorgung
gepragt durch staatliche Finanzierung, Steuerung und Kontrolle einerseits und ei-
nen hohen Grad an Regionalisierung andererseits.

Wahrend die Zentralregierung in erster Linie Aufsichtsfunktionen erfullt, sind fur
die Organisation und Verwaltung des Gesundheitswesens in den vergangenen
130 Jahren in zunehmendem Mal3e die Provinziallandtage (landsting) zustandig
geworden. Ebenfalls eine wichtige Rolle spielt die 6ffentliche Hand bei der Finan-
zierung von Gesundheitleistungen: mehr als 75 % der Kosten im Gesundheitswe-
sen werden uber 6ffentliche Abgaben finanziert (Schneider et al., 1995).

Im Verlauf der letzten Jahrzehnte hat die Zentralregierung sukzessive die Ver-
antwortung fur verschiedene Sektoren der Gesundheitsversorgung in den Aufga-
benbereich der 26 Regierungsbezirke (23 Provinziallandtage sowie die drei auto-
nomen Gemeinden Goteborg, Malmd und Gotland) Ubertragen, bis schlief3lich mit
dem Gesundheitsgesetz von 1988 den Provinziallandtagen die volle Planungs-



verantwortung fur die Gesundheitsheitsversorgung der Bevolkerung (inkl. Praven-
tion und Rehabilitation) zufiel.

Wahrend den Provinziallandtagen weitgehende Gestaltungsmdglichkeiten einge-
raumt worden sind, konzentriert sich die Zentralregierung auf die Kontrolle der ra-
tionellen und zweckmaéalfigen Gestaltung des Gesundheitswesens und tberpruft,
ob diese den gesellschaftspolitischen Zielsetzungen entspricht.* Als wichtigste
EinfluBmaoglichkeit auf die Gesundheitspolitik der Provinzen gelten dabei die jahr-
lichen Verhandlungen zwischen der Regierung und dem Verband der Provinzial-
landtage Uber die Hohe der Pauschalsumme, die aus dem Staatsetat an die Re-
gierungsbezirke fliel3t und die etwa 20 % der gesamten schwedischen Gesund-
heitsausgaben ausmacht (Werk6, 1993).

Das Spannungsfeld zwischen zentralstaatlichen Einrichtungen und den Organen
auf Provinzebene hat innerhalb des Gesundheitswesens auch auf den Bereich
Forschung und Entwicklung Auswirkungen gezeigt. In diesem Zusammenhang
bertihren die divergierenden Interessen der verschiedenen politisch-
administrativen Ebenen auch die Strukturen und Aktivitdten der mit HTA beschaf-
tigten Einrichtungen. Einerseits vertrat der Provinziallandtagsverband - als mach-
tiger Reprasentant der Provinziallandtage - die Politik, daf? "Forschung und Ent-
wicklung" (und damit indirekt auch HTA) in die Verantwortung der Zentralregie-
rung und hier des dem Gesundheitsministerium nachgeordneten "Medical Re-
search Council "(MRC) gehéren und sich die Provinzialregierungen keineswegs in
diesen Bereichen engagieren sollten. Andererseits haben einige der Provinzen
zumindest inoffiziell Gelder und Personal fir Forschungsaktivitaten zur Verfigung
gestellt.

Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut (SPRI)

Das Schwedische Institut fur die Planung und Rationalisierung des Gesundheits-
wesens (SPRI) wurde 1968 als eine gemeinschaftliche Einrichtung der Provinzial-
regierungen und des MRC mit dem Ziel gegrindet, Grundlagen zu einer verbes-
serten Planung und effektiveren Nutzung der Ressourcen im Gesundheitswesen
zu erarbeiten. Seit 1995 ist SPRI satzungsgemal eine unabhéngige Stiftung.

1 Dabei obliegt die Aufstellung allgemeiner Richtlinien dem Gesundheitsministerium, wahrend das
Zentralamt fur Gesundheits- und Sozialwesen als Verwaltungsbehodrde die Planungsunterlagen fur
Zentralregierung und Provinziallandtage erstellt.



Obwohl beide Einrichtungen zu jeweils 50 % an der Grundfinanzierung beteiligt
sind, bilden die Provinzialregierungen traditionell die zentralen Einflunehmer,
Auftraggeber und Adressaten des SPRI, deren Einflu® jedoch in den letzten Jah-
ren zugunsten der Zentralregierung leicht abgenommen hat.

Die beiden an der Finanzierung beteiligten Institutionen verfolgen unterschiedliche
Interessen, beispielsweise in Hinblick auf die inhaltliche Schwerpunktsetzung
SPRIs. So ist die Zentralregierung an Themen von sozio6konomischer Relevanz
(z.B. Qualitat der Versorgung, Ausgabenentwicklung im stationaren Sektor) inte-
ressiert, wahrend die Provinzialregierungen das SPRI eher als Instrument zur
Durchsetzung ihrer politischen Interessen betrachten. Die unterschiedliche Inte-
ressenlage der beiden Hauptfinanziers verhinderte bis in jingere Zeit eine klare
Aufgabenbeschreibung bzw. ein eindeutiges Arbeitsprofil.

Weiterhin bestand (und besteht) Unklarheit dartber, inwiefern tber die Entwick-
lungsarbeit hinaus auch die Implementation und ggf. Evaluation der Implementa-
tion Gegenstand der Arbeit des SPRI ist oder sein sollte. Das SPRI hat keine
Vollmacht, selbst Entscheidungen z.B. hinsichtlich Planungsfragen zu treffen und
wird daher vor allem beratend auf der Basis von Entwicklungs bzw. Pilotprojekten
bei Planungsfragen in Zusammenarbeit mit dem Sozialministerium und dem Pro-
vinziallandtagsverband tatig.

Auch die Rolle von SPRI in Hinblick auf kommunale Aufgaben ist nicht eindeutig:
Die Kommunen sind seit den 90er Jahren verstarkt fir Teilbereiche der gesund-
heitlichen Versorgung (Altenpflege, psychiatrische Grundversorgung) verantwort-
lich. Ihre Interessen liegen vornehmlich darin, Unterstlitzung bei der praktischen
Umsetzung von QualitatssicherungsmalRnahmen in den Bereichen Altenpflege
und psychiatrische Grundversorgung zu erhalten. Die Zusammenarbeit zwischen
dem SPRI und den Kommunen wird jedoch erschwert, da die Kommunen, obwohl
sie eine relevante potentielle Adressatengruppe bilden, bislang nicht organisato-
risch in das SPRI eingebunden sind (keine Finanzierung, keine Funktion in Bera-
tungsgremien 0.4.).

Zwar hat sich das SPRI in den 80er Jahren mit Arbeiten auf dem Gebiet Techno-
logy Assessment beschéftigt, doch wurde im weiteren Verlauf kein explizites
Mandat fur die Durchflihrung von HTA an das SPRI vergeben; diese Arbeiten sind
vielmehr Gegenstand des im Jahre 1987 gegriindeten SBU (s.u.) geworden.



Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

Der Schwedische Rat fur Technologiebewertung in der Medizin (SBU) wurde
1987 mit der Zielsetzung gegriindet, die rationelle Nutzung der Ressourcen im
Gesundheitswesen durch die Evaluation der klinischen, 6konomischen, sozialen
und ethischen Implikationen neuer und etablierter medizinischer Technologien in
Schweden zu unterstitzen. Entscheidend fir die Griindung des SBU war die
Empfehlung eines von der Zentralregierung eingesetzten und am MRC angesie-
delten Komitees. Dieser Empfehlung zufolge wiesen bereits bestehende Instituti-
onen keine geeigneten Strukturen zur Durchfihrung von HTA auf. Daher wurde
fur die Etablierung einer eigenstandigen Einrichtung pladiert, deren Aufbau u.a.
auch vom SPRI unterstitzt wurde.

Die Finanzierung des SBU wurde zunachst auf funf Jahre befristet. Nach einer
dreijahrigen Testphase wurde 1990 eine externe Evaluation der bisher geleisteten
Arbeit durchgefihrt, die zu der Entscheidung fuhrte, SBU ab 1. Juli 1992 als eine
dem Gesundheitsministerium nachgeordnete Institution (public authority) dauer-
haft zu implementieren.

Im schwedischen dezentralisierten Gesundheitswesen nimmt der SBU die Rolle
einer beratenden Einrichtung der Regierung und der Provinziallandtage ein. Seine
Empfehlungen haben keinen bindenden Charakter. Anders als z.B. der niederlan-
dische Krankenversicherungsrat, dessen HTA-Aktivitaten auf eine bestimmte
Nutzergruppe (Kostentrager) ausgerichtet sind (vgl. 2.2), ist der SBU gehalten,
seine Bewertungsergebnisse inhaltlich und sprachlich so zu gestalten, dal3 eine
breite Dissemination mdglich ist (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme”;
Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und Dissemination").

34 HTA in Frankreich

Das Gesundheitswesen in Frankreich vereint weitgehende Freiheiten flr die prak-
tizierenden Arzte mit einem die gesamte Bevélkerung umfassenden Schutz durch
soziale Pflichtversicherungen. Gleichzeitig werden die aus hohen Versorgungs-
standards - bei steigenden Kosten und sinkenden Einkommen - resultierenden
Finanzierungsdefizite als chronisches Problem der franzésischen Sozialpolitik be-
trachtet (U.S. Congress, 1995). Ein weiteres Charakteristikum des franzésischen
Gesundheitssystems sind die technologiebezogenen, komplexen Regulations-
strukturen, deren auffalligster Bestandteil der seit 1970 existierende "Gesund-



heitsatlas" ("Carte Sanitaire") ist, mit dessen Hilfe die regionale Planung von
Krankenhaus- und anderen Dienstleistungen des Gesundheitswesens geregelt
wird. Investionen in Krankenhausbauten oder medizinische Grol3gerate sind seit-
her nur erlaubt, wenn sie mit den Vorgaben der "Carte Sanitaire” konform gehen
(Schneider et al., 1995).

Vor diesem Hintergrund wurde in den 70er und 80er Jahren im gesundheitspoliti-
schen Diskurs vermehrt ein Bedarf an Informationen zur Evaluation medizinischer
Leistungen artikuliert. Das 1982 gegrindete "Komitee zur Evaluation und Verbrei-
tung medizinischer Technologien" ("Comité d”Evaluation et de Diffusion des Inno-
vations Technologiques" - CEDIT) konnte diese Forderung nur teilweise erftllen.
Urspringlich war CEDIT als Beratungsgremium fur den Generaldirektor der Pari-
ser Krankenh&user gedacht, das Entscheidungen tber die Anschaffung, Finanzie-
rung und Verbreitung (neuer) medizinischer Technologien erleichtern sollte. Vor-
getragene Fragestellungen werden von einem Stab von zehn Wissenschatftlern
aus verschiedensten Disziplinen bearbeitet, die ihre Ergebnisse an einen 18-
kopfigen Wissenschaftlichen Rat weiterleiten, der wiederum die abschlie3enden
Empfehlungen formuliert.

Wenngleich CEDIT uber einen Zeitraum von zehn Jahren mehr als 50 Technolo-
giebewertungen vornahm, nahm der Druck, eine landesweit wirksame Verbesse-
rung entsprechender Forschungsprojekte zu initiileren, zu. Zur Férderung von
Evaluations- und HTA-Aktivitdten beschlo3 die Regierung daher Ende der 80er
Jahre die Grindung eines Nationalinstituts zur Férderung der medizinischen Eva-
luation ("I"’Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale" -
ANDEM, s.u.), das Anfang 1990 seine Arbeit aufnahm.

Das bei ANDEMs Grundung federfihrende franzésische Gesundheitsministerium
ist in drei Bereiche unterteilt: die "Direction Générale de la Santé" (Abteilung fur
Allgemeine Gesundheit), die "Direction Hospitalier" (Abteilung fir Krankenh&user)
sowie die "Direction de la Sécurité Sociale" (Abteilung fir Sozialversicherung).
Die Allgemeine Gesundheitsabteilung beschaftigt sich mit Public Health-
relevanten Problemstellungen, d.h. in erster Linie mit Fragen der Sicherheit medi-
zinischer Leistungen, mit pradiktiver Medizin und mit der Qualitat der Versorgung.
Die Krankenhausabteilung ist zustandig fur alle offentlichen und privaten Kran-
kenhauser, ihr obliegt das Management der Krankenhausfinanzierung. Die Abtei-
lung fur Sozialversicherung ist eingebunden in das Sozialversicherungssystem
(Sécurité Sociale) insgesamt.



Die verschiedenen Abteilungen ANDEMSs (bzw. zuklnftig ANAES, s.u.) sind in
mehrfacher Hinsicht fir das Gesundheitsministerium tétig. So kann z.B. die Kran-
kenhausabteilung mit der entsprechenden Abteilung des Gesundheitsministeri-
ums kooperieren und beim Management der Krankenhausfinanzierung Unterstit-
zung leisten. Die Abteilung "Klinische Evaluation und Technology Assessment"”
bzw. die unter ihrer Federfihrung erarbeiteten Clinical Practice Guidelines und
Kriterien fur Medizinische Reviews haben direkten Einflul3 auf die ambulante me-
dizinische Versorgung (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme"). Es gibt aller-
dings keine formale Beziehung zwischen ANDEM und den medizinischen Abtei-
lungen der Universitaten, die ihrerseits oft mit den 6ffentlichen Krankenhausern
zusammenarbeiten.

L"Agence Nationale pour le Développement de |'Evaluation Médicale (ANDEM)

ANDEM wurde im Februar 1990 vom franzdsischen Gesundheitsministerium als
eine non-profit-Organisation gegrindet. Mit der Griindungsinitiative wurde das
Leitmotiv verfolgt, mit Hilfe einer wissenschatftlich-technischen Einrichtung den
Stellenwert medizinischer Evaluation im gesamten Gesundheitswesen auszubau-
en. Diesen Auftrag soll ANDEM anhand folgender Aktivitaten umsetzen:

e Validierung von Methodologien in den Bereichen Technology Assessment und
Quialitatssicherung;

e Kooperation mit privaten und 6ffentlichen Krankenhaustragern zur Entwicklung ei-
nes Evaluationsprogramms;

e Bereitstellung von kontinuierlichen Aus- und Weiterbildungsprogrammen fir die
Berufsgruppen und Institutionen des oOffentlichen Gesundheitswesens;

e Etablierung eines nationalen Netzwerks niedergelassener Arzte als Kooperations-
und Schnittstelle zwischen Wissenschaft und Praxis;

e Ausweitung des Lehrthemas "Medizinische Evaluation” innerhalb der universitéaren
Curricula;

e Dissemination der ANDEM-AKktivitdten und -Produkte sowie die Erhebung des er-
Zielten Impacts;

e Dokumentation von Qualitatssicherungs- und HTA-Aktivitaten auf nationaler und
internationaler Ebene.

Zu betonen ist in diesem Zusammenhang, dal3 ANDEM kein Forschungsinstitut
ist, d.h. es werden weder RCTs durchgefiihrt noch Primardaten erhoben. Dieser



Forschungsbereich wird durch die Universitaten sowie das "Institut National de la
Santé de la Recherche Médicale" (INSERM, das franzosische Aquivalent der
"U.S. National Institutes of Health") abgedeckt. ANDEMs Aufgaben innerhalb des
Evaluationsgeschehens betreffen vielmehr die Synthese von bereits vorhande-
nem Datenmaterial (Literaturrecherche, kritische Bewertung, Verfassung von
Empfehlungen).

Insbesondere ANDEMs HTA-Abteilung leistet in mehrfacher Hinsicht Beitrage zu
Entscheidungen innerhalb des Gesundheitswesens:

1. Uberpriifung von Sicherheitsfragen bei der Marktzulassung neuer Technologie
(&hnlich dem deutschen TUV).

2. Vorbereitung von Entscheidungen Uber die Finanzierung medizinischer Leistun-
gen: Dabei wird zunachst versucht, die Frage der klinischen Nutzlichkeit zu beant-
worten, bevor im zweiten Schritt auch Aspekte der 6konomischen Nutzlichkeit be-
ricksichtigt werden. Schlief3lich werden Empfehlungen formuliert, ob eine Finan-
zierung prinzipiell angemessen erscheint oder nicht.

3. Anregung von Forschungsprioritaten: Falls die vorhandene wissenschaftliche Evi-
denz nicht ausreicht, leitet ANDEM eine entsprechende Forschungsfrage an die
Universitaten bzw. das INSERM weiter. ANDEM selbst kann solche Forschungs-
unternehmungen nicht finanzieren, sondern gibt lediglich Anregungen, die nicht in
jedem Fall Beriicksichtigung finden.

Darlber hinaus ist ANDEM durch die Erstellung von Gutachten beteiligt an der
Ausarbeitung der sogenannten "Références Médicales Opposables” (RMOSs).
Diese jedes Jahr von der Sécurité Sociale in Form einer Liste herausgegebene
medizinische Vereinbarung legt fest, welche Praktiken und Techniken in der Me-
dizin nicht mehr angemessen sind und von den niedergelassenen Arzten nicht
langer eingesetzt werden dirfen (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme™).

Seit Anfang 1997 obliegt ANDEMs Krankenhausabteilung zusatzlich fir eine
Dauer von zunéachst funf Jahren die Akkreditierung aller 6ffentlichen und privaten
Krankenh&user in Frankreich. Damit werden die Erarbeitung von Qualitatsstan-
dards, Krankenhausbegehungen und das Verfassen von Akkreditierungsberichten
einhergehen. Dieser neue Zustandigkeitsbereich - unter Beibehaltung aller sons-
tigen bisherigen Aufgaben - fuhrt dazu, dal? ANDEM seit April 1997 den Namen
ANAES ("I'Agence Nationale pour I’Accréditation et I'Evaluation en Santé") tragt.



3.5

HTA in Kanada

Das kanadische Gesundheitswesen ist Giberwiegend steuerfinanziert, wobei die
Finanzierung zwischen dem Bund und den Provinzen etwa im Verhaltnis 30:70
aufgeteilt ist. Die Provinzen sind autonom in der Gestaltung ihrer Gesundheitssy-
steme, missen jedoch die zuletzt 1984 gesetzlich verankerten Forderungen (un-
gehinderter Zugang zum Gesundheitswesen, keine private Parallelfinanzierung,
umfassende Absicherung und Versicherung der gesamten Bevdlkerung) erfillen,
um die Bundeszuschuisse zu erhalten. Diese Struktur laf3t sich in etwa mit dem
MEDICAID-Baustein des US-Systems vergleichen. Derzeit sind praktisch 100 %
der Bevolkerung kranken- und sozialversichert. Im internationalen Vergleich ist
das kanadische Gesundheitswesen mit einem Anteil von rund 10 % am Bruttoso-
zialprodukt eines der teuersten.

Der "Medical Research Council" spielt bei der Férderung biomedizinischer For-
schung die bedeutendste Rolle. Eine staatliche Forderung im Bereich HTA und
Gesundheitspolitik erfolgt durch das "National Health Research and Development
Program” (NHRDP). Auf der Provinzebene existieren entsprechende Forderein-
richtungen in Alberta, British Columbia, Manitoba, Ontario, Quebec und Saskat-
chewan.

Die Marktzulassung von Medikamenten unterliegt - genau wie in den tbrigen be-
suchten Landern - den am starksten formalisierten Kriterien. Die Zulassung ob-
liegt nach dem Nachweis von Sicherheit und Effektivitat dem "Health Protection
Branch" des kanadischen Gesundheitsministeriums. Ein Uberwachungssystem
beziglich nicht-erwarteter Nebenwirkungen nach der Markteinfihrung (post mar-
keting) existiert derzeit nicht. In den meisten Provinzen werden Positivlisten er-
stellt, die neben der Wirksamkeit auch die Kosten-Wirksamkeit als Kriterium be-
ricksichtigen.

Ebenfalls in staatlicher Hand liegt die Marktzulassung medizinischer Geréte. Bis
auf wenige Ausnahmen mussen neue Produkte beim "Bureau of Radiation and
Medical Devices" des Health Protection Branch lediglich angemeldet werden, wo-
bei gewisse Auflagen z.B. hinsichtlich der Beschriftung der Produkte zu erfillen
sind (u.a. mul3 ersichtlich sein, wer fir das Produkt verantwortlich ist). Von den
Nutzern der medizinischen Gerate wird erwartet, dal3 sie alle Probleme, die im
Zusammenhang mit dem Gebrauch von diesen Geraten auftreten, an dieses Bu-
reau melden. Nach Kontoversen Uber dieses relativ einfache Zulassungsverfah-
ren sind in jungster Zeit fur einige potentiell riskante Technologien explizitere Vor-



gaben fur die Zulassung erarbeitet worden.

Der zentralstaatliche Einfluf3 auf die Diffusion und Nutzung von Technologien ist
insgesamt als gering einzustufen. Versuche in den 80er Jahren, eine staatliche

HTA-Einrichtung zu etablieren, wurden von den Provinzen mit dem Hinweis auf

ihre Autonomie im Bereich der Gesundheitsversorgung zurtickgewiesen.

Dagegen gilt die "Canadian Task Force on the Periodic Health Examination", die
1976 etabliert wurde, als Beispiel fur einen koordinierten Versuch der Technolo-
giebewertung im Bereich Praventivmedizin. Die von der kanadischen Gesund-
heitsministerkonferenz initiierte Task Force fal3t wissenschaftliche Informationen
zusammen und spricht Empfehlungen flr die Praxis aus. Als wegweisend wird
dabei die Methode betrachtet, die Empfehlungen entsprechend der Qualitat der
wissenschatftlichen Evidenz abzustufen (levels of evidence).

Die Beeinflussung der Diffusion durch die Provinzen geschah in der Vergangen-
heit ausschlie3lich auf finanziellem Weg: Von den Provinzen erhielten die Kran-
kenhauser im Rahmen einer zentralisierten Ressourcenallokation in der Regel ein
prospektives Budget sowie Extrabudgets fir die Anschaffung von Geraten sowie
fur Baumalinahmen. Dadurch haben die Provinzen eine (finanzielle) Kontrolle G-
ber die Diffusion von Technologien, was dazu gefihrt hat, dal Kanada eine we-
sentlich geringere Dichte von Grol3geraten im Vergleich zu den USA, aber auch
zu Deutschland, aufweist.

Die erste Provinz, die dariber hinaus eine explizite HTA-Einrichtung griindete,
war Quebec, das 1988 das "Conseil d' Evaluation des Technologies de la Santé
du Quebéc" (CETS), grindete. Diese Entwicklung stimulierte erneut die Diskussi-
on in Kanada, und eine Gesundheitsministerkonferenz im darauf folgenden Jahr
beschlof? die Grindung einer gemeinsam von der Bundesregierung und den Pro-
vinzen getragenen Einrichtung, dem "Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment” (CCOHTA). Dabei wurde durch ein vergleichsweise ge-
ringes Jahres-Budget von 500.000 Can $ den Bedenken auf Provinzebene Rech-
nung getragen, die neue Einrichtung konnte durch die Setzung von nationalen
Standards den Einflu3 der Zentralregierung auf die Provinzen starken.

Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

Die Aufgaben von CCOHTA umfassen die Etablierung eines Clearinghouse fir
HTA-Informationen, die Erstellung von HTA-Reports, die Wahrnehmung einer



"Frihwarnfunktion” flr neue, noch zu evaluierende Technologien, die Koordinati-
on der staatlich geférderten HTA-Institute mit dem Ziel, doppelte Arbeit und damit
doppelte Geldausgaben zu vermeiden, die Identifikation von prioritaren HTA-
Bereichen sowie die Stimulation der Forschung in diesen Bereichen.

CCOHTA verzichtet in seinen Reports darauf, Empfehlungen hinsichtlich der Nut-
zung einer Technologie auszusprechen. Es beschrankt sich stattdessen auf die
Darstellung der Faktenlage. Das Arbeitsfeld der gesundheitsbkonomischen Eva-
luation bei CCOHTA hat in den vergangenen Jahren durch die Tatigkeit im phar-
makotkonomischen Bereich eine starke Ausweitung erfahren. CCOHTA als ge-
meinsame Einrichtung der Zentralregierung und der Provinzen scheint, anders als
SPRI in Schweden, durch den vergleichsweise spezifischen Koordinierungsauf-
trag, eine breitere Wirkung im Bereich HTA zu entfalten.

Seit 1990 wurden weitere HTA-Behorden in den Provinzen etabliert. Hierzu geho-
ren das "British Columbia Office of Health Technology Assessment" (BCOHTA)
und das "Institute for Clinical and Evaluative Studies" (ICES) in Ontario, letzteres
ein joint venture zwischen der Provinzregierung und der "Ontario Medical Associ-
ation".

In einigen Provinzen wurde HTA im Rahmen universitatsbasierter Zentren etab-
liert: Centre for Health Services and Policy Research (Saskatchewan), Manitoba
Centre for Health Policy and Evaluation und das Centre for Health Economics and
Policy Analysis (Ontario).

Aufgrund des allméhlichen zentralstaatlichen Riickzugs aus der gemeinsamen Fi-
nanzierung des Gesundheitswesens, der Regionalisierungsbestrebungen und der
verstarkten Bemuhungen um Kostenkontrolle haben sich in den letzten Jahren
Initiativen um ein effizienteres Gesundheitswesen entwickelt. Insbesondere die
Verbesserung der Qualitat der Gesundheitsversorgung wird durch eine Reihe von
Programmen, die auf staatlicher und provinzialer Ebene durchgefiihrt werden, vo-
rangetrieben. Hierzu gehdrt vor allem die Entwicklung von Guidelines. Die Quali-
tatsinitiative hat sich, auch aufgrund der fiihrenden Rolle Kanadas bei der Ent-
wicklung der anwendungsorientierten klinischen Epidemiologie bisher parallel
(und unkoordiniert) zu den HTA-Aktivitaten entwickelt. Bei der Dissemination und
der Implementation von Resultaten ergibt sich jedoch zunehmend eine Notwen-
digkeit zur Koordination. Dies fuhrt u.a. dazu, dal} HTA-Reports mehr und mehr
auch auf Arzte refokussiert werden und nicht mehr nur fir Entscheidungstrager
erstellt werden.



3.6

HTA in den USA

Das US-amerikanische Gesundheitswesen ist als marktorientiertes System tber-
wiegend privat organisiert, obwohl der Staat im Rahmen der Programme MEDI-
CARE (fur die Bevolkerung tber 65 Jahre, bestimmte Behindertengruppen und
Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz), MEDICAID (fur arme Familien) und
weiterer Systeme wie der "Veterans Administration” mehr als ein Drittel der Ge-
sundheitsausgaben finanziert. Mit einem Anteil von derzeit etwa 14 % am Brutto-
sozialprodukt ist das Gesundheitswesen der USA weltweit das teuerste, gleichzei-
tig ist aber Uber ein Viertel der Amerikaner unterversichert oder Giberhaupt nicht
krankenversichert.

Aulerhalb der staatlichen Programme werden weder das Leistungsspektrum
noch die regionale Verteilung der gesundheitlichen Versorgung staatlich gesteu-
ert, sondern unterliegen dem freien Markt bzw. den Praferenzen der Leistungsan-
bieter, wobei deren Leistungen traditionell Gber (nicht budgetierte) Einzelleis-
tungsvergitungen honoriert wurden. Allerdings ist die Ausweitung des "Managed
Care"-Systems ("Health Maintenance Organizations" und andere Formen) mit ei-
ner weitgehenden Abkehr von der traditionellen Einzelleistungsvergitung verbun-
den. Vielmehr fuhren pauschale Vergitungssysteme und Budgets zu einer starke-
ren Regulation und Standardisierung der arztlichen Praxis bei gleichzeitiger Ein-
schrankung der freien Arztwahl. Derzeit sind bereits rund 50 % aller US-
Amerikaner nach einem "Managed Care Plan" versichert.

Aufgrund der fehlenden zentralstaatlichen (aber weitgehend auch einzelstaatli-
chen) Gesundheitsplanung ist auch die Regulierung der Zulassung, Diffusion und
Nutzung von Technologien mit grof3en Problemen verbunden. Hierbei mul3 zwi-
schen der Zulassung einerseits und der Nutzung im System durch eine Finanzie-
rungsibernahme andererseits unterschieden werden.

Die Zulassung neuer Technologien gehért in den Aufgabenbereich der "Federal
Drug Administration" (FDA). Die Regulation der Marktzulassung von Medikamen-
ten unter dem Sicherheitsaspekt durch die FDA existiert bereits seit 1906. Seit
1962 mussen zur Marktzulassung der FDA auch Studien zur Wirksamkeit ("con-
sisting of adequate and well-controlled investigations, including clinical investiga-
tions") vorgelegt werden. Die FDA flhrt dabei selbst keine Studien durch, sondern
pruft die im Zusammenhang mit Zulassungsantragen vorgelegten Studien. Der
von ihr angelegte Standard zahlt zu den strengsten der Welt (U.S. Congress,
1995). Kosten, Kosten-Wirksamkeit und Wirksamkeit im Vergleich zu anderen



Produkten werden von der FDA nicht bewertet. Die Marktzulassung bedeutet le-
diglich, daR3 ein Produkt fir eine bestimmte Indikation wirksam und sicher ist.
Wahrend das Produkt fir andere Indikationen grundsatzlich eingesetzt werden
darf, ist Werbung und Beschriftung nur fir die geprufte Indikation zulassig.

Seit 1976 ist die FDA auch fur die Marktzulassung neuer medizinischer Techno-
logien (devices) zustandig. Diese werden in drei Risikoklassen unterteilt: Klasse |
mit minimalem Risiko (z.B. Stethoskope oder elastische Binden), Klasse Il mit
mittlerem Risiko (z.B. Horgerate oder Katheter) und Klasse Il mit hohem poten-
tiellem Risiko (z.B. Herzschrittmacher, Beatmungsgerate oder Kernspintomo-
graphie). Wahrend in Klasse | nur generelle Kontrollen vorgenommen werden,
missen in Klasse Ill Unterlagen zur Sicherheit und Wirksamkeit vorgelegt wer-
den, deren Standard allerdings unter dem fur Medikamente liegen darf ("including
clinical investigations where appropriate™). Die Werbung ist genau wie diejenige
fur Medikamente auf die Indikation beschrankt, fir die die Zulassung ausgespro-
chen wird.

Dal3 die Zulassung von medizinischen Technologien in die Diskussion geraten ist,
hangt vor allem mit der Ausnahmeregelung fiir Klasse llI-Technologien im Zulas-
sungsprozel3 der FDA zusammen (die sogenannte 510k-Zulassung), wonach
Technologien ohne erneute Prifung fast automatisch zugelassen werden, wenn
der Hersteller behauptet, dal’ das neue Produkt "substantially equivalent” zu ei-
nem vor 1976 zugelassenen Produkt ist. Diese Regelung wurde zum Beispiel bei
neuartigen Herzkathetern angewandt, was zu einer erhdohten Komplikationsrate
durch die neue Technologie aufgrund unvorhergesehener Risiken fihrte. Seit
1990 sind fur die Gleichheitsbehauptung Daten vorzulegen, so dal3 dieser Weg
nicht mehr ganz so einfach beschritten werden kann.

Technologien, die unverandert seit vor 1976 eingesetzt werden, galten zunachst
als automatisch zugelassen. Inzwischen hat die FDA jedoch fir bestimmte Tech-
nologien, wo Zweifel an der Sicherheit aufgekommen sind (z.B. Silikonimplanta-
te), diese Zulassung widerrufen und die Vorlage von Daten fur eine (Neu-
)Zulassung verlangt.

Nachdem Hersteller in den vergangenen Jahren verstarkt die Ergebnisse pharma-
kookonomischer Studien zu Werbezwecken fur ihnre Medikamente oder Technolo-
gien einsetzen, hat die FDA 1995 Leitlinien vorgelegt, nachdem sie in Zukunft
solche Studien evaluieren will, bevor Ergebnisse zu Werbezwecken verwendet
werden durfen. Dieses Ansinnen wird von anderen abgelehnt und fiir diese Zwe-



cke eine private Organisation mit dffentlichem Auftrag wie die "Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organizations" vorgeschlagen (Neumann et al.,
1996).

Die Regulierung der FDA-Aktivitaten ist eine zentralstaatliche Aufgabe, die dem
U.S. Congress obliegt. Dieser hatte 1972 das "Office of Technology Assessment”
(OTA) als Beratungseinrichtung fur politische Entscheidungen hinsichtlich ver-
schiedener, nicht nur gesundheitsbezogener Technologien eingerichtet. Seit 1976
wurden vom OTA zahlreiche HTA-Reports (meist in Form von sogenannten case
studies) im erstellt. Die auch als think tank der Regierung bezeichnete Institution
wurde im Rahmen der Haushaltskirzungen durch die republikanische Mehrheit
Ende 1995 geschlossen (Iglehart, 1996).

Ist eine Technologie prinzipiell fur den Markt zugelassen, hangt ihre Diffusion und
Nutzung innerhalb der staatlichen Programme davon ab, ob diese Leistungen
auch finanziert werden. Dies betrifft vor allem MEDICARE und zu einem geringe-
ren Grad MEDICAID (bei dem den Einzelstaaten groRere Bedeutung bei den Ent-
scheidungen zufallt). Die Finanzierungsentscheidungen fir diese Programme
werden von der "Health Care Financing Administration" (HCFA) getroffen, und
zwar uber die

o prinzipielle Abrechenbarkeit einer Technologie;

o Beschrankung der Finanzierung auf bestimmte Indikationen oder Arzt-
gruppen,

J Hohe der Vergitung.

Nach dem "Social Security Act" ist die Finanzierung "nicht verninftiger und not-
wendiger" Leistungen nicht erlaubt. Wenn die HCFA diese Begriffe auch niemals
operationalisiert hat, hat sie doch festgelegt, daf Leistungen "sicher, wirksam und
angemessen” sein mussen und nicht "experimentell" sein dirfen.

Die HCFA wird beztglich der erwadhnten Aufgaben von weiteren Einrichtungen
unterstitzt. Dies betrifft bei der Festlegung des Gesamtbudgets die "Prospective
Payment Assessment Commission” (ProPAC) und bei der Evaluation von Tech-
nologien zunachst das "National Center for Health Care Technology" und spéater
das "Office of Health Technology Assessment".

Der ProPAC kommt fur die Diffusion von Technologien im Krankenhaussektor ei-
ne wichtige Rolle zu, da es ihre Aufgabe ist, Vorschlage fur die jahrliche Anpas-
sung des MEDICARE-Budgets - etwa aufgrund der technologischen Entwicklung -



zu unterbreiten und die Fallpauschalen fir MEDICARE-Patienten ("Diagnosis-
related Groups" - DRGs) auf der Basis von Schatzungen und Krankenhauskos-
tenanalysen an die Kostensteigerungen anzupassen. Die auf ihren Vorschlag hin
zusatzlich bewilligten Finanzmittel (1995: 300 Mio. $ fur DRGs) werden als An-
reizsignale fur die medizinische Industrie gewertet (U.S. Congress, 1995).

Mit dem Ziel, Empfehlungen zu Finanzierungsentscheidungen tber (neue) Tech-
nologien fur die staatlichen Programme MEDICARE und MEDICAID abzugeben,
wurde 1978 das "National Center for Health Care Technology" (NCHCT) gegrin-
det. Weitere Aufgaben waren die Informationsweitergabe Uber Gesundheitstech-
nologie an Planungseinrichtungen, eine Prioritdtensetzung fur HTA und die allge-
meine Forderung von HTA-Aktivitdten. Aufgrund der Opposition von Seiten der
Industrie und der "American Medical Association" wurde diese Institution jedoch
nach nur drei Jahren 1981 zu Anfang der Reagan-Ara wieder geschlossen (Perry,
1982). Viele Funktionen wurden vom "Office fur Health Technology Assessment"
(OHTA) tbernommen, zunéchst unter dem Dach des "National Center for Health
Services Research” und spéater innerhalb der "Agency for Health Care Policy and
Research" (AHCPR).

Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Die AHCPR wurde 1989 vom amerikanischen Kongrel} als eine von acht eigen-
standigen Behdrden des U.S. Department of Health and Human Services, Public
Health Services, gegriindet und ersetzte das seit rund 25 Jahren bestehende Na-
tional Center for Health Services Research. Die entscheidende Umorientierung im
Vergleich zur Vorgangerorganisation bestand in der Fokussierung auf Effektivi-
tatsforschung und Patientenoutcomes. Vor dem Hintergrund eines marktorientier-
ten Gesundheitssystems sollte eine Institution geschaffen werden, die durch die
Bereitstellung von fundierten, wissenschatftlich abgesicherten und objektiven In-
formationen die Notwendigkeit von staatlich-dirigistischen MaRnahmen zur Quali-
tatssicherung und Kostenbegrenzung im Gesundheitswesen begrenzt oder gar
Uberflissig macht.

AHCPR fiihrt sowohl extramurale Programme wie auch intramurale Forschung
durch. Das umfangreichste extramurale Programm ist das "Medical Treatment
and Effectiveness Program" (MEDTEP). Zu den Arbeitsschwerpunkten gehoren
aber auch Themen aus den Bereichen Organisation und Qualitat der Gesund-
heitsversorgung, Informationssysteme und Gesundheitsforderung.



Das OHTA als beratende Einrichtung der HCFA ist primar mit der intramuralen
Erstellung von HTA-Reports befaldt. Formal wird die Einrichtung nur eingeschal-
tet, wenn innerhalb der HCFA keine Finanzierungsentscheidung erreicht werden
kann. Das OHTA gibt aufgrund eigener Analysen oder aufgrund externer Bera-
tung dann eine Empfehlung ab. Von 1981 bis 1991 wurden vom OHTA 160 Fi-
nanzierungsempfehlungen ausgesprochen, die auch nahezu alle umgesetzt wur-
den. Dabei ist gesetzlich festgelegt, dald Kostenaspekte keine Rolle bei Finanzie-
rungsentscheidungen spielen dirfen. Dementsprechend gering ist die Bedeutung
von Kosten-Wirksamkeitsstudien bei OHTA. Die HTA-Reports von OHTA werden
auch im privaten Sektor genutzt, die tatsachliche Bedeutung auf3erhalb von ME-
DICARE ist aber unklar.

Genau wie in den staatlichen Programmen mussen auch von privaten Versiche-
rungen bzw. "Managed-Care"-Organisationen Finanzierungsentscheidungen ge-
troffen werden. Teilweise folgen diese den HCFA-Beschlissen. Andere haben ei-
gene Programme zur Evaluation und Empfehlungserstellung - so z.B. das "Medi-
cal Necessity Program” der "Blue Cross and Blue Shield Association", das "Clini-
cal Efficacy Assessment Program” des "American College of Physicians”, das
"Diagnostic and Therapeutic Technology Assessment Program™ der "American
Medical Association” und die "Hospital Technology Series" der "American Hospi-
tal Association". Diese Programme sowie zahllose weitere Komitees von HMOs,
Krankenh&user und Versicherungen, die mehr oder weniger formalisiert HTA
durchfuhren, beschéaftigen sich oft nur mit Technologien oberhalb einer bestimm-
ten Finanzierungsschwelle.

AulRer diesen eigenen Einrichtungen existieren zahlreiche for-profit-Einrichtungen,
die HTA-Studien durchflihren, sowie einige non-profit-Institutionen. Hierzu geho-
ren das ECRI sowie das 1989 gegriindete "University Hospital Consortium"
(UHC), ein Zusammenschlu® von 60 akademischen Krankenhausern. Das UHC
koordiniert die Evaluation spezifischer Technologien mit dem Ziel, Investitions-
entscheidungen auf der Krankenhausebene zu unterstiitzen.

ECRI

Das ECRI (vormals "Emergency Care Research Institute") ist eine grol3e non-
profit-Einrichtung, die vor allem durch ihre Sicherheitsprifungen medizinischer
Gerate Bedeutung erlangt hat. Sie fuhrt zunehmend auch HTA-Studien vornehm-
lich fur Krankenh&user und Versicherer durch. Das Institut wurde 1966 als Ein-
richtung zur Durchfihrung von Tests an medizinischen Geraten im Bereich der



Notfallmedizin gegrindet. Seit 1971 fuhrt das Institut Evaluationsprogramme
durch, darin sind seit 1972 auch Aktivitaten im Bereich Technology Assessment
enthalten. Die prinzipiellen Aktivitaten liegen auf den Gebieten HTA, Testung me-
dizinischer Gerate und Analyse gerateassoziierter Unfélle sowie internationales
Consulting im Bereich Krankenhausplanung und -management. Im HTA-Bereich
werden eigene Studien durchgefiuhrt, ein umfangreicher Informationsservice be-
reitgestellt sowie Beratungen angeboten.

Insgesamt muf3 der Einflul3 von HTA auf Allokationsentscheidungen im Gesund-
heitswesen in den USA nach Einschatzung des OTA im internationalen Vergleich
als minimal eingeschéatzt werden (U.S. Congress, 1995).

3.7 HTA-Netzwerke

Neben den genannten Einrichtungen wurden auch die HTA-Netzwerke EUR-AS-
SESS und INAHTA besucht. Bei beiden handelt es sich um internationale Zusam-
menschlisse, die nicht in den legislativen Rahmen und Verwertungszusammen-
hang eines einzelnen Landes eingeordnet werden kdnnen; vielmehr nutzen die
beteiligten Institutionen die innerhalb der Netzwerke ausgetauschten Informatio-
nen wiederum im Sinne ihrer landesspezifischen Rollen und Aufgaben.

Das im BIOMED 1 geforderte methodenorientierte Projekt EUR-ASSESS mit
Laufzeit von 1994 bis 1997 stellte einen Versuch dar, Aktivitdten im Bereich
Technology Assessment auf europaischer Ebene zu koordinieren und deren Ent-
wicklung zu fordern, nachdem 1991 die EU-Gesundheitsminister auf einem Tref-
fen HTA als Schlusselelement bei der Optimierung des Managements begrenzter
Ressourcen im Gesundheitswesen identifiziert hatten. Die Leitung des Gesamt-
projekts lag bei Prof. Banta, TNO-VG.

Daneben wurde Anfang der 90er Jahre die Etablierung einer Einrichtung zur in-
ternationalen Zusammenarbeit im Bereich HTA von Leitern verschiedener natio-
naler HTA-Institutionen auf zwei Treffen beschlossen (1992 unter Federflihrung
des "Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment" (CCOH-
TA) und 1993 im Rahmen der Jahrestagung der "International Society of Techno-
logy Assessment in Health Care" (ISTAHC)). Am 27. September 1993 wurde in
Paris das Netzwerk INAHTA ("International Network of Agencies for Health Tech-
nology Assessment”) von Vertretern aus 12 offentlich geférderten Einrichtungen
gegrindet, die sich mit der Thematik "Technologiefolgenabschatzung im Gesund-



heitssektor" beschaftigen (vgl. Anhang A Ill "INAHTA - Mitgliedsorganisationen
und Kontaktpersonen).
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4

4.1

Organisatorische Bestandsaufnahme

L. Duda, S. Roéseler (ISEG)

Neben der inhaltlichen und methodischen Bestandsaufnahme wurden die besuch-
ten Zentren auch nach ihrer Organisationsstruktur befragt. Dabei wurde die exter-
ne Einbettung der Institution (vgl. 3.1), die interne Organisationsform (vgl. 3.2),
die personelle Infrastruktur (vgl. 3.3) sowie die Frage der Finanzierung (vgl. 3.4)
in den Interviews angesprochen. Dartber hinaus wurde erfal3t, welche Kooperati-
onsbeziehungen die Einrichtungen pflegen (vgl. 3.5) und ob die Arbeit der Einrich-
tungen evaluiert wird (vgl. 3.6).

Im Rahmen der organisatorischen Bestandsaufnahme ergaben sich zwischen den
einzelnen Zentren bzw. Einrichtungen groRRe Differenzen. Unterschiede zeigen
sich vor allem hinsichtlich der externen Einbettung der Institutionen, der internen
Organisation sowie der Grof3e (und damit auch des Finanzetats) der Einrichtun-
gen. Diese Unterschiedlichkeit in der Organisation kann nur vor dem Hintergrund
der ebenso unterschiedlichen Zielsetzungen und Aufgaben der Zentren bzw. Ein-
richtungen betrachtet (und bewertet) werden (vgl. Kap. 2 "HTA in den besuchten
Landern” und Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme").

Externe Einbettung der Zentren

Die Variationsmoglichkeiten bei den besuchten Institutionen reichen von einer
kompletten, d.h. sowohl formalen als auch lokalen Ansiedlung an einer Universitat
(z.B. CRD, ARUM) Uber eine zwar formale, aber nicht lokale Anbindung an die
Universitat (z.B. UKCHO,) bis hin zu eigenstandigen Einrichtungen ohne direkte
universitare Anbindung (z.B. UKCC, NLCC, CBO) und Regierungsinstitutionen
(z.B. SBU, AHCPR) bzw. direkt in die Strukturen der Kostentrager eingebundene
Institutionen (KEZ) (vgl. Tabelle 1).

Tabelle 1: Externe Einbettung der Institutionen

Instituti- externe Einbettung
on
CRD formale und 6rtliche Ansiedlung an der University of York, Bereich Gesundheits-

okonomie



Instituti- externe Einbettung

on
UKCHO Einrichtung der School of Public Health der Universitat Leeds und der For-
schungsabteilung des Royal College of Physicians, értlich angesiedelt im Nuf-
field Institute for Health Services Studies
UKCC eingebunden in internationales Netzwerk von Wissenschaftlern, értlich angesie-
delt als eigenstéandiges Centre in Oxford
NLCC eingebunden in internationales Netzwerk von Wissenschaftlern, értlich angesie-
delt in der Abt. Klinische Epidemiologie des Akadem. Med. Zentrums Amsterdam
CBO eigenstandige Institution mit starker Anbindung an die Fachgesellschaften
KEZ Einbettung in den Ziekenfondsraad
TNO Zusammenschlul3 selbstandiger Institute
ARUM Abteilung eine Universitatsklinikums
SPRI unabhéangige Stiftung
SBU Regierungseinrichtung
ANDEM von der Regierung gegriindete non-profit Organisation
CCOHTA offentlich-rechtliche, unabhangige, nicht-kommerzielle Einrichtung
AHCPR Bundesbehdrde
ECRI private non-profit Organisation
4.2 Interne Organisationsstruktur

4.2.1 NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Das CRD besteht seit Januar 1994. Zu Beginn erfolgte zunachst keine spezifizier-
te Aufgabenteilung im Rahmen der internen Organisation, allerdings ergab sich
bald aufgrund des schnell gewachsenen Mitarbeiterstabes die Notwendigkeit ei-
ner klaren organisatorischen Aufteilung. Im Jahre 1995 wurden daher drei Ar-
beitsteams gebildet, die sich schwerpunktmalig mit den Aufgaben "Erstellung von
Reviews" (review team), "Dissemination der Reviewergebnisse" (dissemination
team) und "Informationsmanagement” wie z.B. Literatur- und Datenbankverwal-
tung (information team) befassen.

Die Erstellung von Reviews im review team erfolgt nach im CRD in Zusammenar-
beit mit dem UKCC erarbeiteten Vorgaben, dabei arbeiten zwei Reviewer ge-
meinsam an einem Thema. Der Zeitraum der Erstellung eines Reviews betragt
von der Protokoll-Erstellung bis zum fertigen Review insgesamt ca. ein Jahr.
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Weitere Aufgaben sind die Erstellung der Publikationen, z.B. des "Effective Health
Care Bulletin" (EFHCB), die Weiterentwicklung der Methodologie der Revie-
werstellung und Meta-Analysen. Nicht das gesamte Spektrum dieser Aufgaben
wird von allen Reviewern gleichzeitig wahrgenommen.

Zu den Aufgaben der Disseminatoren gehort z.B. das Disseminationsmanage-
ment, die Identifikation von Zielgruppen und Zielpersonen, der Transfer von Wis-
sen in die Praxis, die Entwicklung von konsumenten/patientengerechten Informa-
tionen sowie die Beteiligung an Workshops, Konferenzen, Seminaren etc.

Das information team ist fur Aufbau und Pflege der Datenbank, externe Verbin-
dungen (z.B. Internet), Erstellung der strukturierten Abstracts, Entwicklung von
Suchstrategien sowie fur den Informationsservice zur Durchfuhrung von Literatur-
suchen und Durchfiihrung von Reviews verantwortlich.

Jedem Team steht ein Teamleiter vor, die Arbeit der Teams untereinander wird
vom Direktor des CRD (Trevor Sheldon) koordiniert. Innerhalb des CRD finden
vierzehntagig Reviewertreffen und monatlich Informations- und Disseminati-
onstreffen statt, die Teamleiter zusammen mit dem Direktor treffen sich zweimo-
natlich.

Das CRD soll bei seiner Arbeit durch eine steering group, die auch Entschei-



dungsfunktionen hat (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme™), unterstitzt und
beraten werden. Die Aufgabe der steering group liegt vor allem darin, eine Koor-
dinierung der Aktivitaten des CRD im Zuge der tUbergeordneten "Information Sys-
tems Strategy” des NHS-R&D Programms sowie eine Beratung bei der Auswabhl
der Themen und kiinftigen Aktivitaten zu gewéhrleisten.

Die steering group umfal3t 17 Personen; ihre Mitglieder stammen vorwiegend aus
dem Management des NHS und des NHS-R&D Programmes. Das Reglement der
steering group sieht vor, dal’ der chair nicht dem NHS angehdort, um eine gewisse
Unabhangigkeit der Gruppe zu gewahrleisten. Sie hat zwischen 1994 und 1995
dreimal getagt. Danach fand bislang keine Sitzung mehr statt.

Die relativ geringe Tagungsfrequenz deutet darauf hin, dal? die steering group ih-
rem Auftrag nicht in vollem Umfang nachgekommen ist. Von unseren Gesprachs-
partnern wurde in diesem Zusammenhang sowohl auf inhaltliche als auch auf or-
ganisatorische Probleme hingewiesen. Angesichts der Grol3e der Gruppe erwies
sich die Arbeit als relativ schwierig. Dariiber hinaus ergab sich aus satzungsrecht-
lichen Grinden bereits zweimal die Notwendigkeit, den Vorsitzenden der steering
group abzul6sen. Dies hat eine kontinuierliche Arbeit behindert.

Vor allem aufgrund inhaltlicher Differenzen konnten sich NHS und CRD bislang
nicht auf einen neuen Vorsitzenden einigen. Trotz dieser Probleme wird die stee-
ring group als beratendes Gremium von unseren Gesprachspartnern sehr be-
gruft, insbesondere wird sie in Hinblick auf die Auswahl von Review-Themen und
die spezifischen Aufgaben des CRD bei der Dissemination als relevant erachtet.

4.2.2 UK Clearing House for Information on the Assessment of Health
Services Outcomes (UKCHO)

Das UKCHO? besteht aus einem Projektmanagement-Team, das in die Bereiche
"Kritische Bewertung und Forschung" und "Informations- und Beratungsservice"
untergliedert ist und dem ein Projektleiter vorsteht.

Die Aufgaben der Abteilung "Kritische Bewertung und Forschung" liegen in der
Erstellung von "Outcomes Monitoring Reviews" (OMR), der inhaltlichen Organisa-

1 Das UKCHO wurde zum 31.12.1996 geschlossen und befindet sich z.Zt. in einer Umbruchsituati-
on, die hier beschriebenen Informationen betreffen daher den Zeitraum bis Ende 1996.



tion von Workshops und anderen Veranstaltungen, der Herausgabe der "Outco-
mes Briefings", der kritischen Bewertung von MefRinstrumenten, der Teilnahme an
Konferenzen sowie in der gezielten Beratung im Rahmen des Informationsservi-
ces.

Die Aufgaben der Abteilung "Informations- und Beratungsservice" sind: Aufbau
und Pflege der Projektdatenbank (inkl. Thesaurus, Suchstrategien, Auswertung),
Nutzerbefragungen, Recherchen fiur die OMR und andere Publikationen (inkl.
Vorauswahl und Kommentierung geeigneter Studien), Aufbau und Koordination
der Online EDV-links (Internet, WWW-Seiten), Organisation und Koordination des
Informations- und Beratungsservices, Entwicklung und Testung anderer Dissemi-
nationswege fur die Projektdatenbank.

Abbildung 2: Organigramm UK-
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Als Beratungsgremium steht dem UKCHO eine halbjahrlich tagende advisory
group, die auch Entscheidungsfunktionen hat (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Be-
standsaufnahme™), zur Verfiigung. Sie besteht aus 6-8 Personen und setzt sich
aus Experten fur Public Health sowie Vertretern der Férderer zusammen.



Nach den Aussagen unserer Gesprachspartner hat die advisory group nicht we-
sentlich zur Unterstitzung des UKCHO beigetragen, was u.a. an der personellen
Zusammensetzung und einer daraus resultierenden unterschiedlichen Interessen-
lage gelegen habe.

In der advisory group waren vor allem Vertreter des hoheren NHS-Managements
und der Forschung vertreten und weniger praktisch in der klinischen Routinever-
sorgung tatige Personen. Dies habe zu Interessenskonflikten bzw. Mil3verstand-
nissen bzgl. der vom UKCHO intendierten Arbeitsschwerpunkte gefihrt.

Zudem bildeten die in der advisory group vertretenen Public-Health-
Forschungseinrichtungen potentielle Konkurrenten fur das Nuffield Institute. So
wurde die advisory group praktisch nicht an den Uberlegungen zu einer Weiter-
fuhrung des UKCHO beteiligt (z.B. Formulierung des Projektantrages fur das R&D
Programm), um den potentiellen Konkurrenten keine Informationen flr mégliche
eigene Antrage zukommen zu lassen.

4.2.3 Cochrane Collaboration (CC) / UK Cochrane Centre (UKCC)

Bei der Darstellung dieser Organisation ist zwischen Cochrane Zentren und der
Cochrane Collaboration zu unterscheiden. Der Begriff Cochrane Collaboration be-
zeichnet die internationale Netzwerkstruktur von Wissenschaftlern in ihrer Ge-
samtheit.

Review groups

Review groups bilden die Basis der Arbeit der Cochrane Collaboration. Dabei
handelt es sich um international besetzte Gruppen von Spezialisten mit einem
gemeinsamen Interessensgebiet (z.B. Schlaganfall), die Datenbanken, Fachzeit-
schriften und Forschungsgruppen auf relevante Studien hin untersuchen, die die
Einschlul3kriterien fur die projektierten systematischen Reviews erfiillen (vgl. Kap.
5 "Methodische Bestandsaufnahme"). Die review groups sind untereinander nur
bedingt vergleichbar, da aus den unterschiedlichen Problembereichen und Inte-
ressenschwerpunkten der Teilnehmer unterschiedliche Strukturen resultieren
konnen.

Zu den organisatorischen Aufgaben der review groups gehoren:

e Erstellung einer Liste mit Reviewern;



e Vermeidung moglicher Uberlappung mit der Arbeit anderer review groups;

¢ Organisation explorativer Treffen, um die Interessen und die Teilnahmebereit-
schaft der Beteiligten zu klaren sowie eine Agenda und einen Zeitplan zu erstellen;

e Klarung der Finanzierung der review group bzw. des editorial teams.

Editorial Teams

Die review groups werden von Redaktionsteams (editorial teams) koordiniert. Ein
editorial team hat folgende Aufgaben:

¢ Anlegen und Aufrechterhalten eines Registers mit relevanten Studien;

e Koordination der Verteilung von Kopien potentiell relevanter Studien an die Re-
viewer;

e Lieferung der Module fir die Cochrane Library mit den Reviews und Protokollen
der vom Team betreuten Reviewgruppen;

e Etablierung von fur die review group spezifischen Standards und Prozeduren;
¢ Anbieten von methodischer Unterstitzung fir die Reviewer;
o Editieren und Aktualisieren der Reviews;

o Kontaktstelle zwischen der review group und der Cochrane Collaboration, beson-
ders mit den Cochrane Zentren und Bereichskoordinatoren (field coordination);

e Gewahrleistung einer hohen Qualitat der Reviews fur die Cochrane Collaboration;

e Anlegen einer oder mehrerer spezialisierter Datenbanken mit Cochrane-Reviews.

Fur die Zusammensetzung der editorial teams gibt es keine einheitlichen formalen
Vorgaben, vielmehr wird die Auswahl der Editoren von den Reviewgruppen ge-
troffen. Es wird als Mindestvoraussetzung lediglich erwartet, dal3 die Editoren die
Ziele der CC verfolgen und dal? sie selbst auch Reviews erstellen. Die Teams
setzen sich in der Regel aus administrativen bzw. Sekretariatskraften und Wis-
senschaftlern (den eigentlichen Editoren, die aus dem jeweils entsprechenden
Fachgebiet kommen) zusammen. Die Editoren sind mindestens einen Tag pro
Woche fiur die Reviewgruppe tétig. Falls sie im editorial office tatig sind, fallt auch
die Aufsicht Gber die Administration in ihren Aufgabenbereich.

Fields

Wahrend review groups zu Gesundheitsproblemen arbeiten, umfassen die soge-



nannten fields weitere Dimensionen der Gesundheitsversorgung, wie etwa Kon-
sumenten, Versorgungssettings oder Kategorien der Intervention. Damit tragt die
Cochrane Collaboration dem Problem Rechnung, daf} diese Dimensionen nicht
einfach als Gesundheitsprobleme kategorisiert werden kénnen. Dabei kommt den
fields innerhalb der CC zunehmend auch die Funktion zu, Kommentare zu Impli-
kationen von Reviews aus der Perspektive von jeweils Betroffenen (z.B. der Pati-
enten) abzufassen. Da die fields wie die Reviewgruppen organisiert sind, konnte
man sie auch als eine Sonderform der Reviewgruppen mit erweitertem Spektrum
auffassen.

Den fields ist jeweils ein Koordinator zugeordnet. Er tragt die Verantwortung fur
die Koordination des hand searching und die Etablierung eines speziellen RCT-
Registers. Dartber hinaus gehort neben der Organisation eines explorativen Tref-
fens Interessierter vor der Registrierung auch die Organisation eines Beratergre-
miums (advisory group) zu seinen Aufgaben. Dieses Gremium sollte international
sein und die Ziele der CC verfolgen. AuRerdem sollten regionale/nationale Repra-
sentanten die Arbeit des field-Koordinators unterstitzen, indem sie in ihrem jewei-
ligen Arbeitsbereich Kontakt mit relevanten Organisationen (auch auf3erhalb der
CC) halten.

Der Koordinator ist zudem verantwortlich fir die Reprasentation des fields in Re-
view-Gruppen' sowie fiir die Kompilierung einer Datenbank mit Cochrane-
Reviews fir das jeweilige field.

1 So sind die fields "Primary Health Care" und "Nursing" in der "Pregnancy and Childbirth"-Re-
viewgruppe vertreten und Repréasentanten des fields "Physical Therapy" sind in der "Stroke Group"
vertreten.



Fur die Registrierung eines fields gibt es ein formalisiertes Antragsverfahren. Da-
zu mussen folgende Bedingungen erfullt sein:

der Antrag muf3 im Einklang mit den Zielen der CC stehen;

das inhaltliche Spektrum sollte umfassender als das einer Reviewgruppe sein;

es mul3 eine begrindete Notwendigkeit fir die Etablierung eines neuen fields vor-
liegen;

dem Antrag muf3 ein Bericht tber mindestens ein durchgefiihrtes exploratives
Treffen beiliegen;

alternativ dazu reicht eine Unterstlitzung von relevanten Reviewgruppen, die zu-
sammen die Einrichtung eines fields beschlossen haben, aus;

im Antrag mul3 ein Aktionsplan fir ein bis drei Jahre sowie eine Benennung eines
Koordinators enthalten sein;

die erforderlichen Ressourcen fur die Wahrnehmung der Aufgaben eines fields
muissen nachgewiesen werden;

die im Antrag zu benennende advisory group muf3 ein akzeptables Spektrum von

Abbildung 3: Organigramm
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internationalen Experten enthalten.

Methods Working Groups

Um die Arbeit der Cochrane Collaboration auch methodisch weiterzuentwickeln,
haben sich darliber hinaus eine Reihe von methodischen Arbeitsgruppen (z.B. zu
empirisch-methodologischen Fragestellungen oder zur Einbindung von individuel-
len Daten in systematische Reviews) etabliert bzw. sind in Planung (vgl. Kap. 4
"Inhaltliche Bestandsaufnahme™).

Consumer Network

1995 hat sich ein consumer network etabliert, das vom australischen Cochrane
Centre koordiniert wird. Das consumer network ist in der steering group der Coch-
rane Collaboration vertreten. Ziel des Netzwerks ist die Partizipation an der For-
mulierung von Forschungsprioritaten, der Formulierung von Forschungsfragen
und der Interpretation und Umsetzung der Ergebnisse.

Steering Group

Die steering group der Cochrane Collaboration ist das Organ, in dem die gesam-
ten die Cochrane Collaboration betreffenden Entscheidungen gefallt werden. Sie
wird von einem Vorsitzenden geleitet. Dabei ist insbesondere die Entscheidung
Uber die Registrierung neuer review groups von Bedeutung. Die steering group
der Cochrane Collaboration trifft sich zweimal pro Jahr. Die Mitglieder der steering
group werden gewahlt, Ende 1995 fanden zum ersten Mal Wahlen zur steering
group statt. Jede review group kann bis zu zwei Personen (je ein Reviewer und
ein Administrator) delegieren, die dann wahlberechtigt sind. Das gleiche gilt fur
fields, Cochrane Zentren und das consumer network.

Zum intrainstitutionellen Austausch wurden bislang vier "Internationale Cochrane
Colloquien" durchgefiihrt.

Cochrane Zentren

In Cochrane Zentren wird die Arbeit von fields und review groups koordiniert und
unterstitzt. Je nach Schwerpunkt und Ressourcen des Zentrums ergeben sich
unterschiedliche Aktivitatsprofile (vgl. Anhang A V). Zu den allgemeinen organisa-
torischen Aufgaben der Zentren gehdren:

¢ die Registratur Interessierter und Beteiligter mit ihren jeweiligen Interessensgebie-



ten;
e Beitrage zur Etablierung von review groups;
e Organisation von Workshops und Diskussionen;

e Beteiligung an der Erstellung des "International Register of Randomised Control-
led Trials";

e Ermittlung von Mdglichkeiten zur optimalen Nutzung der Cochrane-Reviews fir die
Offentlichkeit, Leistungsanbieter und -trager, Politiker und die Presse.

Als besonders wichtig fur die Cochrane Zentren hat sich eine leistungsfahige Ad-
ministration erwiesen, die organisatorische Funktionen und Routineaufgaben U-
bernimmt. Darlber hinaus sind gute externe und interne Kommunikationsstruktu-
ren und -moglichkeiten essentiell fir eine effektive Arbeit.

Die Cochrane Zentren in England (UKCC) und den Niederlanden (NLCC) sind
nicht in spezifizierte Abteilungen untergliedert, stattdessen hat in England’ jeder
Mitarbeiter klar abgegrenzte Zustandigkeiten, die bislang eine tUbergeordnete
Struktur nicht notwendig machten. Sowohl dem englischen als auch dem nieder-
landischen Zentrum steht jeweils ein Direktor vor.

4.2.4 Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing
(CBO)

Bei der CBO waren zu Beginn aufgrund der GroR3e der Institution keine differen-
zierten Strukturen erforderlich, dies hat sich im Laufe der Zeit durch das Anwach-
sen des Personalstamms jedoch geandert. Die CBO ist heute aufgeteilt in die Ab-
teilungen "Pflege", "Medizin" und "Paramedizin”. Diese drei Abteilungen arbeiten
in der Regel in voneinander getrennten Bereichen, gelegentlich aber auch ge-
meinsam, und konstituieren zusammen den Bereich "Forschung und Entwicklung"
in der CBO.

Fur den Bereich Health Technology Assessment gibt es keine spezielle Abteilung
bzw. feste Mitarbeiter, es gibt jedoch inhaltliche Uberschneidungen insbesondere
bei der Erstellung der Clinical Practice Guidelines, so dal fur die damit beauftrag-

1 In den Niederlanden ist aufgrund der geringen Zahl der Beschéftigten im NLCC die Aufteilung in
Ressorts ohnehin noch nicht erforderlich.



ten Mitarbeiter HTA durchaus von Relevanz ist. Innerhalb der CBO finden regel-
mafige Teambesprechungen statt, die aber keinem formalisierten Schema unter-
liegen.

Als Ubergeordnete Gremien existieren seit 1979 ein medical scientific council, in
dessen Bereich das Guideline-Programm, die interkollegiale Prifung und external
audits gehoren. Als zur altesten Abteilung zugehdrig hat der medical scientific
council auch den (informell) starksten Status. Seit 1987 gibt es daneben ein nur-
sing scientific council; die Einrichtung eines paramedical scientific council ist fur
die nahe Zukunft geplant. In diesen Beiraten sind Reprasentanten aller niederlan-
dischen Fachgesellschaften vertreten.

Abbildung 4. Organigramm
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4.2.5 Kommission"Entwicklungsmedizin" (KEZ) des Ziekenfondsraad (ZFR)

Die KEZ ist eine von insgesamt siebzehn Kommissionen des Ziekenfondsraads.
Sie ist dem ZFR nicht direkt untergeordnet, sondern fungiert vielmehr als hinsicht-
lich ihrer personellen Besetzung und gesundheitspolitischen Funktion unabhangi-
ges Gremium. Die Kommission versteht sich als reine HTA-Institution, das HTA-
Programm ist zwischen bzw. in beiden Gremien (KEZ und ZFR) angesiedelt. An-
ders als die Mitglieder des ZFR fungieren die Mitglieder der KEZ nicht als Repré-
sentanten der verschiedenen gesellschaftlichen Gruppen, sondern als unabhan-
gige wissenschaftliche und gesundheitspolitische Experten.



Die Kommission hat z.Zt. elf Mitglieder (Experten aus den Bereichen Medizin, Po-
litik sowie Gesundheitsokonomie und Evaluation, darunter z.B. Krankenversiche-
rer und Klinikdirektoren), den Vorsitz hat aktuell ein Professor fur Innere Medizin
der Universitat Leiden. Der Vorsitzende leitet die organisatorischen Prozesse in-
nerhalb der KEZ, hat dartber hinaus aber keine herausragende Stellung oder zu-
satzliche Entscheidungs- oder Weisungsfunktionen inne. Vorschlage zur Aufnah-
me eines neuen Mitglieds in die KEZ werden von der Kommission selbst oder
vom Gesundheitsministerium gemacht. Fur jede Neuaufnahme ist eine Begutach-
tung seitens des Gesundheitsministeriums notwendig. Eine weitere Aufteilung der
Kommission in verschiedene Ressorts gibt es nicht.

4.2.5 Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk
Onderzoek (TNO)

Die Niederlandische Organisation flr angewandte naturwissenschaftliche For-
schung (TNO) besteht aus 15 selbstandigen Instituten mit insgesamt ca. 4.500
Mitarbeitern (darunter ca. 3.000 Akademiker), die sich auf Standorte tberall in
den Niederlanden verteilen. Hierzu gehdren zum Beispiel Institute fur Baufor-
schung, Erndhrungsforschung und Angewandte Physik und das im Rahmen die-
ses Projektes besuchte Institut Vorsorge und Gesundheit (TNO-VG).

Das TNO-VG gliedert sich in die folgenden Sektoren und Zentren:

Arbeit und Gesundheit, dazu gehdren die Bereiche "Arbeitsorganisation”, "Arbeits-
medizin", "Arbeitsergonomie” sowie die "Aus- und Weiterbildung";

Volksgesundheit und Pravention mit den Bereichen "Allgemeine und internationale
Anliegen der Volksgesundheit”, "Chronisch Kranke, Behinderte und Alte", "Um-
welt, Verhalten und Gesundheit", "Gesundheit von Kindern", "Bildung/Erziehung";

Immunologische und infektiése Erkrankungen mit den Bereichen "Pravention von
Infektionskrankheiten" und "Pravention und Therapie von Immunkrankheiten";

Gefal3- und Bindegewebsforschung mit den Bereichen "Pathophysiologie des En-
dotheliums”, "Gefal3reparatur, Fibrinolyse und Proteolyse", "Lipide und Athe-
rosklerose”, "Klinische und epidemiologische Forschung", "Entwicklung von in-
vitro-Diagnostik" und "Funktionelle Genetik";

Technologie im Gesundheitswesen, dazu gehdren die Abteilungen "Entwicklung



und Uberprifung medizinischer Technik”, "Technology Assessment", "Medizini-
sche Informatik" und "Qualitatssicherung und Verfahrensforschung™;

e Zentrum fur Altersforschung mit den Bereichen "Forschung zu allen Aspekten des
Alterns”, "Koordination relevanter Expertise im TNO-Netzwerk" sowie "Forderung
nationaler und internationaler Kooperation™;

e Zentrum fur Arbeitssicherheit und -gesundheit mit den Bereichen "Forschung und
Beratung in allen Bereichen der Arbeitsumgebung" und "Koordination relevanter
Expertise im TNO-Netzwerk".

Abbildung 5: Organigramm TNO-
VG

Die Abteilung "Technology Assessment” (TNO-VG-TA) des Sektors "Technologie
im Gesundheitswesen" wurde wesentlich von Prof. David Banta aufgebaut. In den
letzten Jahren sind als unabhangige Entwicklungen in diesem Sektor die Abtei-
lungen "Medizinische Informatik" und "Qualitatssicherung und Verfahrensfor-
schung" hinzugekommen.



Die Abteilung "Technology Assessment” ist weiter aufgeteilt in die Arbeitsbereiche
"Medical Technology Assessment” und "Home Care".

4.2.6 Abteilung Rheumatologie der Universitatsklinik Maastricht (ARUM)

Dieser Einrichtung liegt als regulare Abteilung einer Universitatsklinik eine klinik-
typische Organisationsstruktur zugrunde. Neben dem Direktor arbeiten dort weite-
re Wissenschatftler mit arztlichem Hintergrund sowie arztliche Assistenten.

4.2.7 Sjukvardens och socialvardens planerings- och
rationalisieringsinstitut (SPRI)

Das Schwedische Institut fur die Planung und Rationalisierung des Gesundheits-
wesens (SPRI) verfligt Gber funf Abteilungen, von denen drei sich den inhaltlichen
Aufgaben des Instituts widmen.

Abbildung 6: Organigramm
SPRI




Neben der Abteilung fur Instrumente und Methoden der Qualitatssicherung und
der Abteilung fur Gesundheitsékonomie gibt es eine Abteilung, die sich mit Infor-
matik beschaftigt. Dartber hinaus unterhalt das SPRI eine umfangreiche Biblio-
thek zum Themenbereich "Gesundheitssystemforschung" (vgl. Kap. 6 "Techni-
sche Bestandsaufnahme und Dissemination™) und eine Abteilung, die nur fur die
Publikation und Verbreitung der in den drei "inhaltlichen” Abteilungen erarbeiteten
Ergebnisse zustandig ist.

Jeder dieser insgesamt funf Abteilungen steht ein Leiter bzw. eine Leiterin vor.
Die Abteilungen sind in etwa gleich grol3 und umfassen 20-30 Personen, wobei
die Zusammensetzung der Mitarbeiter hinsichtlich ihrer Qualifikation in Abhangig-
keit von der Aufgabenstellung variiert. Die Abteilungen ebenso wie die Abteilungs-
leiter treffen sich wdchentlich.

Der Posten des Exekutivdirektors wurde im Zuge der Stiftungsgrindung mit einer
hochrangigen Gesundheitspolitikerin besetzt. Nachgeordnet gibt es eine Person,
die hauptséchlich fir externe Projekte! verantwortlich ist. Eine weitere Person ist
nur fir Verwaltungsangelegenheiten zustandig.

4.2.8 Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

Der Schwedische Rat fur Technologiebewertung in der Medizin (SBU) verfuigt U-
ber ein board of directors mit zehn Mitgliedern und ein scientific advisory commit-
tee mit insgesamt 15 Mitgliedern. Das board of directors, das Entscheidungsgre-
mium des SBU, wird fir jeweils drei Jahre vom Gesundheitsminister ernannt. Es
legt (zusammen mit dem scientific advisory committee) die jeweiligen zu bearbei-
tenden Themen fest bzw. entscheidet tGiber entsprechende Vorschlage. Das board
of directors ernennt auf3erdem das scientific advisory committee fur jeweils ein
Jahr. Es setzt sich zusammen aus Wissenschatftlern verschiedener schwedischer
Universitatskliniken, aber auch aus Vertretern aus Verwaltung, Wirtschaft und
dem Pflegebereich. Zu den Aufgaben des scientific advisory committee gehort die
Beratung des SBU in wissenschaftlichen Fragen. Es erstellt aber auch (ausgear-
beitete) Vorschlage fir zukinftig zu bearbeitende Themen.

1 Externe Projekte sind solche, deren Auftraggeber nicht die Provinzialregierungen sind, auch inter-
nationale (v.a. EU-)Projekte.



4.2.9 Agence Nationale pour le Développement de |"Evaluation Médicale
(ANDEM)

ANDEM wurde im Februar 1990 vom franzésischen Gesundheitsministerium als
eine non-profit Organisation gegrtindet. Die Einrichtung wird von einem Direktor
und einem Generalsekretéar geleitet. Daneben gehdren zur internen Struktur ein
Verwaltungsrat und ein wissenschaftlicher Beirat. Dem Verwaltungsrat gehéren
19 Personen an, die von verschiedenen nationalen Institutionen und Gremien
nominiert werden (Gesundheitsministerium, Nationale Sozialversicherung der An-
gestellten, Nationales Komitee fur Medizinische Evaluation u.a.). Der wissen-
schaftliche Beirat besteht aus 18 franzdsischen und ausléndischen Mitgliedern,
von denen funf auf Vorschlag von exponierten Wissenschatftlern (Verwaltungsdi-
rektoren des Nationalen Zentrums fir wissenschaftliche Forschung bzw. des Na-
tionalen Instituts fir Gesundheit und medizinische Forschung sowie die Vorsit-
zenden der Universitatsrektorenkonferenz sowie der Konferenz der Medizinische
Dekane) berufen werden; die anderen 13 Mitglieder werden vom Gesundheitsmi-
nister nominiert. Aufgabe des wissenschaftlichen Beirats ist das Monitoring und
die Validierung der von ANDEM erarbeiteten Empfehlungen.
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Den verschiedenen Aufgabenbereichen entsprechend ist ANDEM in die folgen-
den Abteilungen untergliedert:

¢ Die "Abteilung fur Klinische Evaluation und Technology Assessment"
Die "Abteilung fur Klinische Evaluation und Technology Assessment” beschéaftigt
sich mit HTA, der Entwicklung von klinischen Standards und Richtlinien sowie der
Entwicklung von Kriterien fir medizinische Reviews und den sogenannten medical
references (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme").

¢ Die "Krankenhausabteilung"



Die Krankenhausabteilung war ebenfalls von Beginn an eine der Hauptsaulen
ANDEMs. Bei der Grindung 1990 war sie zunachst in zwei weitere Abteilungen
untergliedert. Die eine beschéftigt sich mit Evaluationsstudien unter Einsatz der
clinical-audit-Methode; die zweite Abteilung ist fir die Entwicklung von Program-
men zur Qualitatssicherung in Krankenh&usern zustandig.

Wie bereits in Kap. 2 ("HTA in den besuchten Landern") erlautert, fallt es seit An-
fang 1997 fur eine Dauer von zunéchst funf Jahren in den Zustéandigkeitsbereich
der Krankenhausabteilung, alle 6ffentlichen und privaten Krankenhauser in Frank-
reich zu akkreditieren. Mit Einfihrung dieser zuséatzlichen neuen Aufgabe hat sich
auch der Name der gesamten Einrichtung gedndert: im April 1997 wurde sie in
ANAES ("I'Agence Nationale pour I’ Accréditation et I'Evaluation en Santé") umbe-
nannt. ANDEM wurde dabei mit der bis dahin fur die Akkreditierung von Kranken-
h&ausern zustandigen Einrichtung fusioniert. Die Finanzierung erfolgt zu einem Drit-
tel vom Staat und zu zwei Dritteln durch die "Caisse nationale d'assurance mala-
die" (CNAM), die nationale franzdsische Krankenkasse. Im Unterschied zur priva-
ten non-profit Organisation ANDEM ist ANAES eine 6ffentliche Einrichtung.

e Die Abteilung "Kommunikation und Dissemination”
Diese Abteilung ist fur die Verbreitung der ANDEM-Aktivitaten und -Produkte zu-
standig (vgl. Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und Dissemination™).

¢ Die "Dokumentations- und Informationsabteilung”
Die zentrale Aufgabe der Dokumentationsabteilung, die allen anderen Abteilungen
zuarbeitet, ist die Bereitstellung von umfassenden, nach strengen Such- und Aus-
wabhlkriterien zusammengestellten Literaturlisten (vgl. Kap. 6 "Technische Be-
standsaufnahme und Dissemination").

e Die Abteilung "Evaluationsprogramme fiur Arztpraxen"
Aufgabe dieser Abteilung ist es, die medizinische Evaluation in der ambulanten
Versorgung zu fordern und zu verbreiten. Zu diesem Zweck wurde ein nationales
Netzwerk von 140 niedergelassenen Arzten (davon 30 Facharzte), aufgeteilt in 15
Regionalgruppen, aufgebaut. Diese Arzte wurden von ANDEM in Trainingssemi-
naren speziell in Evaluationsmethoden und -fragestellungen geschult. Das Netz-
werk stellt - zusammen mit der betreuenden ANDEM-Abteilung - eine wichtige
Schnittstelle und Austauschmdglichkeit zwischen den Projekten der anderen AN-
DEM-Abteilungen und der medizinischen Praxis dar (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Be-
standsaufnahme").

¢ Die "Ausbildungsabteilung”



ANDEMs Abteilung fur Aus- und Weiterbildung unterstitzt, initiiert und organisiert
Trainingsangebote, die das Evaluations-Know-how der im Gesundheitswesen tati-
gen Berufsgruppen verbessern und sie in die Lage versetzen sollen, die Ergebnis-
se von Evaluationsstudien selbstandig bewerten und in der taglichen Praxis be-
ricksichtigen zu kénnen.

Dartber hinaus sind zwei weitere Abteilungen ("Public Relations" und "Internatio-
nale Beziehungen") sowie das "Generalsekretariat" zustandig fur administrative
Aufgaben.

4.2.10 Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment
(CCOHTA)

Das CCOHTA verfugt tber ein Direktorium (board of directors), das aus 13 Mit-
gliedern (Vertreter der Provinzen und Territorien, so wie einem Vertreter der Bun-
desregierung) besteht. Das Direktorium nimmt hauptsachlich Entscheidungsfunk-
tionen wahr und dient als Mittler zwischen regionalen und nationalen Gesund-
heitsbehdrden und CCOHTA. So werden z.B. die endgultigen Entscheidungen zur
Durchfiihrung von Projekten vom Direktorium getroffen. Fir die Zukunft ist vorge-
sehen, das Aufgabenspektrum des Direktoriums auszuweiten:

Unterstitzung von CCOHTA bei der Vergabe von extramuralen Forschungspro-
jekten;

Gewabhrleistung des Zugangs fur CCOHTA-Mitarbeiter zu regierungseigenen Da-
ten(-quellen) und Informationen, so weit sie die gesundheitliche Versorgung be-
treffen;

Aktive Mitarbeit am "Fruhwarnsystem", d.h. insbesondere Identifikation von neuen
Themen und Technologien;

Unterstitzung der Bemihungen des CCOHTA um nationale Kooperationen auf
dem Gebiet HTA;

Mitarbeit bei der Planung und Koordination von Forschungsstrategien im Bereich
Technology Assessment;

Aktive Mitarbeit bei der Weitergabe von Forschungsergebnissen an Entschei-
dungstrager bzw. Férderung von Kontakten zwischen Entscheidungstragern und
CCOHTA-Mitarbeitern zu diesem Zweck;

Ruckmeldung an das CCOHTA bezuglich der Qualitat und des Nutzens von Pro-



dukten und Informationsdiensten;

e Unterstitzung der von CCOHTA initiierten Symposien, Workshops etc.;

e Reprasentationsaufgaben.

Dem Direktorium stehen zwei wissenschaftliche Beratungsgremien zur Seite: das
scientific advisory panel beréat das Direktorium in wissenschatftlichen (insbesonde-
re methodologischen), klinischen und technischen Fragen und Gberwacht den
Review-Prozel? der CCOHTA-Berichte; das pharmaceutical advisory committee
berat das Direktorium im Hinblick auf Prioritisierung im Bereich der Evaluation von
Pharmakotherapien.

Abbildung 8: Organigramm CCOH-
TA

4.2.11 Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Die AHCPR ist eine dem "Department of Health and Human Services, Public
Health Service" (PHS) zugehorige Bundesbehérde, die auf gleicher organisatori-
scher Ebene mit acht weiteren Behorden steht.

Die Fuhrung der AHCPR obliegt dem Administrationsbiro mit dem Administrator
und dessen Stellvertreter. Es ist mit weitgehender Entscheidungsbefugnis sowohl
in bezug auf inhaltliche als auch strukturelle Fragen ausgestattet. Dem Administ-
rationsbiro obliegen dartber hinaus auch Koordinations- und Reprasentations-
aufgaben. Der Administrator berichtet sowohl an den Kongrel3 als auch an den



"National Advisory Council” (s.u.).

Der Administrator erhalt Empfehlungen von einem "National Advisory Council for
Health Care Policy, Research, and Evaluation”, die sich insbesondere auf Priorita-
tensetzung in der Gesundheitssystemforschung beziehen. Das 24-kopfige Gremi-
um setzt sich zusammen aus sieben Vertretern von Bundesbehorden, die mit
Fragen der Gesundheitsversorgung befal3t sind ("National Institutes of Health"
(NIH); "Department of Defense, Health Affairs” (DoD); "Centers for Disease
Control and Prevention" (CDC); "Department of Veterans Affairs" (VA); "Substan-
ce Abuse and Mental Health Services Administration” (SAMSHA); "Food and
Drug Administration" (FDA); "Health Care Financing Administration" (HCFA)), so-
wie 17 Experten fir Public Health aus dem privaten Sektor (Uberwiegend aus
dem universitdren Bereich, aber auch Vertreter der health care plans, Leistungs-
erbringer und -einkaufer sowie Konsumenten). Die privaten Experten werden vom
DHHS ausgewahlt und gehdren dem Council fur drei Jahre an. Sitzungen finden
dreimal jahrlich (im Januar, Mai und September) statt und sind 6ffentlich. Die
AHCPR steht auch dem DHHS fur Empfehlungen und Beratungen zur Verfigung.

Abbildung 9: Organigramm
AHCPR

In ihren Aufgaben unterstitzt wird die Administration durch sechs Biros, deren
Aufgaben Uberwiegend administrativen Charakter haben:



e "Management";

e "Planning & Evaluation®;

e "Policy Analysis";

e "Scientific Affairs";

e "Office of the Forum for Quality and Effectiveness Research ("The Forum")";

e "Health Information Dissemination".

Die eigentliche Bearbeitung von Projekten erfolgt in sieben Abteilungen:

e "Information Technology";

e "Outcome & Effectiveness Research”;
e "Health Care Technology™;

e "Quality Measurement & Improvement”;
e "Primary Care Research";

e "Cost & Financing Studies";

e "Organization & Delivery Studies".

Bilros und Abteilungen haben jeweils einen Direktor mit Stellvertreter, die direkt
dem Administrator unterstellt sind.

Trotz der differenzierten Struktur der AHCPR mit sieben Unterabteilungen fur die
Projektarbeit wird ein integratives Konzept angestrebt. Alle Einzelprojekte sind ei-
nem Programm zuzuordnen, wobei an einem Programm mehrere Abteilungen mit
unterschiedlicher Gewichtung beteiligt sind. Uberschneidungen in den verschie-
denen Programmen sind unvermeidlich.

4.2.11 Emergency Care Research Institute (ECRI)

ECRI wurde 1966 als privates Institut zur Durchfiihrung von Tests an medizini-
schen Geréaten im Bereich der Notfallmedizin gegrindet. Der Einrichtung steht ein

1 Derzeit werden HTA-Projekte noch in einer eigenen Unterabteilung der AHCPR bearbeitet. Die
Abteilung war friher eine eigenstandige Behdrde ("Office of Health Technology Assessment” -
OHTA), bevor sie in die AHCPR eingegliedert wurde.



Prasident vor. Seit 1971 fuhrt das Institut Evaluationsprogramme durch, dazu ge-
horen seit 1972 auch Aktivitaten im Bereich Technology Assessment. ECRI ist
eine Organisation, die national und international tatig ist. Neben dem Hauptsitz in
Pennsylvania bestehen noch Niederlassungen in London und Bahrein.

ECRI ist nicht wie die anderen besuchten Einrichtungen in voneinander getrenn-
ten Abteilungen mit hierarchischer Struktur gegliedert. Es existiert ein board of di-
rectors als Beratungsgremium und es gibt jeweils Verantwortliche (Vizepréasi-
denten) fur die "Gruppen” Technology Assessment, Medizingerate, Kranken-
hausplanung, Finanzen, Produktion und Vermarktung sowie Biblio-
thek/Informationen. Mitarbeiter auf der Senior-Ebene arbeiten dabei in mehreren
Gruppen und nehmen mehrere Funktionen wahr. Daneben werden je nach Auf-
gabenspektrum ad hoc task forces gebildet.

4.2.12 EUR-ASSESS

EUR-ASSESS war als Netzwerkprojekt vor allem durch die gemeinsame Arbeit
unterschiedlicher Institute und Einrichtungen aus verschiedenen Landern charak-
terisiert. Die projektierten Einzelbereiche wurden in vier Subgruppen bearbeitet.
Es bestand jeweils eine Subgruppe fir die Bereiche "Prioritisierung”, "Methoden",
"Leistungsumfang” (coverage) und "Dissemination”. Den Kern der Subgruppen
bildeten jeweils die vier formalen Projektpartner* (England (E), Frankreich (F),
Schweden (S), Katalonien (K)), vertreten durch im HTA-Bereich aktive Institutio-
nen. Damit sollte die direkte Dissemination der Arbeitsergebnisse in den jeweili-
gen Institutionen gefoérdert werden. Die Subgruppen wurden von eingeladenen
Experten unterstitzt. Darliber hinaus sollte aus jedem anderen beteiligten Land
mindestens eine interessierte Person mitwirken. Die Beteiligten an den einzelnen
Subgruppen sind im Anhang aufgelistet (vgl. Anhang A 1l "EUR-ASSESS - Mit-
glieder").

1 Daruber hinaus waren die Niederlande durch den EUR-ASSESS-Leiter Prof. Banta sowie die
Schweiz durch Dr. Cranovsky, der mafl3gebliche Arbeit fir die Coverage-Gruppe leistete, vertreten.



Neben den kooperierenden Instituten und Einrichtungen verfligte EUR-ASSESS
Uber ein Organisationskomitee (steering committee), dem die Projektleitung ob-
lag. Das Komitee legte unter der Leitung eines Vorsitzenden die Vorgehensweise
fest, war Uber alle Projektaktivitaten informiert und autorisierte die Berichte der
Subgruppen.

Da sich das Organisationskomitee nur in jahrlichen Abstanden getroffen hat, wur-
de zusatzlich ein Exekutivausschul3 (executive committee) einberufen, der sich
zwischen den Sitzungen des Organisationskomitees traf. Inm gehérten Mitarbeiter
des SBU, der TNO, des ISH (Schweiz), des Dept. de Sanitat i Seguretat Social
(Katalonien), des R&DArms des Dept. of Health (GroRbritannien), des Instituts
Mario Negri (Italien), des CRD sowie ANDEMSs an.

4.2.13 International Network of Agencies for Health Technology Assess-
ment (INAHTA)

Abbildung 10: Organigramm EUR-
AS-
SESS




Das International Network of Agencies for Health Technology Assessment (I-
NAHTA) ist ein Netzwerk von Instituten und Einrichtungen, die Health Technology
Assessment betreiben, und hat derzeit 16 Mitgliedsorganisationen aus zehn Lan-
dern. Deutschland ist nicht vertreten. Eine Liste der Mitgliedsorganisationen findet
sich im Anhang (vgl. Anhang A Ill "INAHTA - Mitgliedsorganisationen und Kon-
taktpersonen”).

Voraussetzungen fur eine Mitgliedschaft sind:

Die Institution muf verantwortlich betraut sein mit der Koordination, der Entwick-
lung und/oder der Durchfiihrung sowie der Berichterstattung tber HTA-Projekte;

Sie mul3 eine offiziell anerkannte Position in Verbindung mit regionalen oder tber-
regionalen Regierungsstrukturen einnehmen;

Sie muR nicht-kommerziell arbeiten und in der Lage sein, eine vollstandige Uber-
sicht Gber ihre Einnahmequellen zu geben, die mindestens zu 50 % aus 6ffentli-
chen Mitteln bestehen sollen.

AulRerdem verpflichten sich die Mitgliedsorganisationen,

einen jahrlichen Mitgliedsbeitrag zu zahlen, dessen Hohe auf der Mitgliederver-
sammlung festgelegt wird;

sich um eine Teilnahme an der Mitgliederversammlung zu bemihen,;

allen anderen Mitgliedern auf Nachfrage Abschluf3berichte ihrer Projekte kostenfrei
zur Verfigung zu stellen;

Beitrage zur INAHTA-Berichts- und Projektdatenbank unverziglich einzureichen;

sich an die Mitgliedsvereinbarungen zu halten.

In Verbindung mit der Jahrestagung der "International Society of Technology As-
sessment in Health Care" (ISTAHC) findet auch die Hauptversammlung der I-
NAHTA statt. Die Versammlung, an der alle Mitglieder teilzunehmen gehalten
sind, beschliel3t Arbeitsplédne und den Finanzplan fur das kommende Jahr, wahlt
den Vorstand und entscheidet Uber Aufnahmeantrage.

Die INAHTA wird von einem Vorstand geleitet, der sich aus dem Préasidenten,



dem Vizeprasidenten sowie einem Schriftfihrer bzw. Kassenfuhrer zusammen-
setzt.

Die Aufgaben des Vorstandes bestehen in der Festlegung der Tagesordnung fir
die Hauptversammlung und in der Versorgung der Mitglieder mit Informationsma-
terialien zu Themen, die zur Abstimmung anstehen. Darlber hinaus Uberwacht er
die Einhaltung des Finanz- und Arbeitsplans und die Arbeit des Sekretariats. Er
richtet Arbeitsgruppen ein und Uberwacht deren Tatigkeit.

Um die Netzwerkfunktionen wahrnehmen zu kdnnen, verfugt die INAHTA Uber ein
Koordinierungsburo bzw. Netzwerksekretariat, Uber das samtliche Kontakte ab-
gewickelt werden. Dieses ist jeweils bei der Organisation angesiedelt, die den
Schriftfihrer stellt. Vom Schriftfiihrer wird auch der/die Netzwerkkoordinator/in er-
nannt. AufRerdem verwaltet das Sekretariat die Finanzen, publiziert das interne
Nachrichtenmagazin und fuhrt die Datenbanken. Seit Juli 1996 ist das Netzwerk-
sekretariat am SBU in Schweden angesiedelt.

4.3 Personelle Ressourcen

Ebenso wie die bereits beschriebenen Zielsetzungen und Organisationsstrukturen
unterscheidet sich auch die personelle Ausstattung der besuchten Einrichtungen.
So weist die Gesamtstarke des Personals eine erhebliche Varianz auf: von eini-
gen wenigen Beschéftigten (NLCC, UKCHO) bis zu mehr als 300 Mitarbeitern
(TNO). Ebenso unterschiedlich fallen die Personalanteile der verschiedenen Ar-
beitsbereiche (Wissenschaftliche Mitarbeiter, Verwaltung/Sekretariat, Informa-
tik/Dokumentation) in den einzelnen Einrichtungen aus (vgl. Tabelle 2).

Tabelle 2: Personelle Ressourcen der Institutionen

Instituti- personelle Ressourcen®
on
wissen- Leitung Verwaltung / Informatik / Gesamt-
schaftliche Sekretariat Dokumentati- zahl der
Mitarbeiter on Mitarbeiter
CRD 10-12 1 3 6 ca. 30

Die Vorstandsmitglieder werden auf der jahrlich stattfindenden Mitgliederversammlung aufgrund
personlicher Verdienste und Qualifikationen gewahlt und reprasentieren in ihrer Position nicht die
Organisation, der sie angehoren.

nicht eingerechnet sind Forschungsassistenten




Instituti- personelle Ressourcen®

on

UKCHO 0,25 0,5 0,5 2 3,25
UKCC 1,3 15 3 4,5 10,3
NLCC a 0,5 0,6 0,2 -
CBO ca. 35 2 10 3 ca. 50
KEZ 7-8 1 6 0 14-15
TNO-VG a 50 a ca. 350
TNO-VG- 1 1 - 8
TA

ARUM 7 1 15 2-3 ca. 12
SPRI 15-18 2 1 - ca. 20
SBU 5 2 6 1 14
ANDEM a 2 a 8 30
CCOHTA 6 1 7 2 16
AHCPR a a a a ca. 250
ECRI ca. 150 a a a ca. 200
EUR- a a a a a
ASSESS

INAHTA a 3 0,5 a a

a Anzahl der Mitarbeiter nicht bezifferbar

NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Beim CRD ist die Anzahl der Mitarbeiter innerhalb des Jahres 1996 von ca. 22 auf
mittlerweile ca. 30 Personen angewachsen, wobei vor allem die Zahl der Revie-
wer deutlich verstarkt wurde (vgl. Tabelle 3). Dabei hat es sich als ebenso zentral
wie schwierig erwiesen, geeignet qualifiziertes Personal zu finden.

Tabelle 3: Personelle Ressourcen des CRD im zeitlichen Verlauf

Re- Dissemi- Lei- Verwalt Informatik Gesamtzahl
viewer na- tung ung / / der Mitarbei-
toren Sekr. Doku- ter
mentation
1994 (ge- 3,5 2,5 1 3 2 12
plant)
Dez. 1995 5 5 1 6 22
Dez. 1996 | 10-12 5-6 1 6 28-30




UK Clearing House for Information on the Assessment of Health Services Outcomes
(UKCHO)

Initial gehorten acht Mitarbeiter zum Projekt-Team, seit der Griindung waren aller-
dings personelle Umbesetzungen zu verzeichnen, die insgesamt eine starke Ver-
ringerung des Personalstabes auf 3,25 Stellen zur Folge hatten.

UK Cochrane Centre (UKCC)

Das UKCC beschaftigt in Dauerpositionen neben dem Leitungspersonal (1,5 Mit-
arbeiter) ca. acht Mitarbeiter im Bereich Verwaltung/Dissemination. Daneben gibt
es 1,3 wissenschaftliche Mitarbeiterstellen.

Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

Bei der CBO wird im Rahmen einer integrativen Qualitatssicherung haufig eine
multidisziplindre Zusammenarbeit angestrebt. Daraus ergeben sich z.T. Koordina-
tionsprobleme durch die Anzahl und unterschiedliche Qualifikation der Beteiligten.
Bei neuen Projekten werden die entsprechend qualifizierten Mitarbeiter ange-
sprochen. Der Prozel3 verlauft allerdings nicht sehr birokratisch und es wird auf
hinreichende Flexibilitat geachtet (man arbeitet nicht organigramm- sondern pro-
jektangepaldt). Es gibt ca. 10 Mitarbeiter auf Projektstellen und ca. 40 festange-
stellte Mitarbeiter.

Kommission "Entwicklungsmedizin" (KEZ) des Ziekenfondsraad (ZFR)

In der Kommission sind zur Zeit elf Mitarbeiter beschatftigt.

Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek (TNO)

Beim TNO-VG hat die eingangs erwahnte Marktorientierung, die nicht nur fir die
TNO insgesamt, sondern auch fur das TNO-VG gilt, zu einer Reduktion der
Grundlagenforschung zugunsten von angewandter Forschung und Serviceleis-
tungen gefihrt. Diese Umstrukturierung ging mit einer Kiirzung der Zahl der Mit-
arbeiter um etwa 100 auf ca. 350 Mitarbeiter einher. Davon sind etwa 50 % Aka-
demiker. Im Sektor "Technologie im Gesundheitswesen" sind etwa 40 Personen
beschaftigt, davon acht in der Abteilung "Technology Assessment” (TNO-VG-TA).

Abteilung Rheumatologie der Universitatsklinik Maastricht (ARUM)

Personell besteht die Abteilung aus insgesamt ca. 15 Mitarbeitern, davon 5 Wissen-
schaftlern (einschl. Direktor) mit arztlichem Hintergrund sowie Zusatzqualifikation in



klinischer Epidemiologie (2 Personen), 3 arztlichen Assistenten (in der Weiterbil-
dung), 2-4 (je nach Projektbestand) Forschungsassistenten, 2-3 Dokumentarkraften
und 1 1/2 Sekretariatskraften.

Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut (SPRI)

Zur Qualifikation der Mitarbeiter des Schwedischen Instituts fiir die Planung und
Rationalisierung des Gesundheitswesens (SPRI) liegen uns derzeit keine detail-
lierten Informationen vor, neben einer Vielzahl von Verwaltungs- und Administra-
tionskréften sind in jeder der drei inhaltlichen Abteilungen ca. 5-6 Personen mit
einem akademischen Abschlul? beschéftigt. Da es sich bei einem Grol3teil der
Projekte des SPRI nicht um Forschungsprojekte handelt, sondern eher um Ent-
wicklungs- und Umsetzungsprojekte sowie Politikberatung, sind diese Personen
jedoch nicht unbedingt in wissenschaftlichen Bereichen tétig. In den vergangenen
Jahren wurde auf die veranderten Aufgaben (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Be-
standsaufnahme™) nur bedingt mit personellen Veranderungen reagiert. Inzwi-
schen wurden allerdings einige Stellen (vor allem in der Abteilung "Gesundheits-
Okonomie") neu besetzt.

Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

Der Schwedische Rat fur Technologiebewertung in der Medizin (SBU) hat derzeit
14 Mitarbeiter. Davon haben zwei Leitungsfunktionen inne, funf sind im wissen-
schaftlichen Bereich tatig (lberwiegend Mediziner), und sieben Personen sind der
Verwaltung bzw. dem Marketing zugeordnet.

Agence Nationale pour le Développement de |'Evaluation Médicale (ANDEM)

Bei ANDEM arbeiten insgesamt 30 Personen. Der multidisziplindre Mitarbeiter-
stamm setzt sich aus Medizinern, Pharmazeuten, Okonomen, Krankenhausver-
waltungspersonal, Pflegewissenschatftler, Dokumentaristen und Padagogen zu-
sammen. In der HTA-Abteilung sind vier Vollzeitmitarbeiter tatig, zwei Mediziner
und zwei Okonomen. Diese werden bei ihrer Arbeit zum einen durch die von der
Dokumentations- und Informationsabteilung durchgefiihrten kritischen Literaturre-
cherchen unterstitzt, zum anderen durch externe Expertengruppen, die jeweils
fur die verschiedenen Forschungsfragen einberufen werden. Nach aktuellen
Schatzungen wird ANAES Ende 1997 uber einen Personalstamm von ca. 90 Per-
sonen verflgen (darunter: Verwaltungsrat: 32 fir vier Jahre berufene Mitglieder;
Wissenschatftlicher Beirat: 30 Mitglieder; Akkreditierungsgremium: 11 Mitglieder).



Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

Der Personalstamm von CCOHTA besteht aus 16 Mitarbeitern; dazu zahlen u.a.
Mediziner, Bioethiker, Okonomen und Pharmakologen.

Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Die AHCPR hat ca. 250 Mitarbeiter in 14 Abteilungen. Nahere Angaben zur Quali-
fikation der Mitarbeiter wurden von den Gesprachspartnern bei der AHCPR nicht
gemacht.

Emergency Care Research Institute (ECRI)

ECRI beschaftigt etwa 200 Mitarbeiter, von denen etwa 75 % einen akademi-
schen Abschlu3 haben (darunter etwa 15 mit PhD). Hierzu gehdren Ingenieure,
Arzte, Statistiker, Informatiker, Molekularbiologen, Physiker, Politologen, Pflege-
personal und Okonomen.

EUR-ASSESS und International Network of Agencies for Health Technology Assess-
ment (INAHTA)

Die Anzahl der Mitarbeiter in den Netzwerken (EUR-ASSESS und INAHTA) lalt
sich nicht angeben, da es sich hierbei jeweils um inhaltsbezogene Kooperationen
zwischen verschiedenen Einrichtungen und Instituten handelt. Fir INAHTA laf3t
sich lediglich die Besetzung des Vorstandes bzw. des Netzwerksekretariats naher
beschreiben. Z. Zt. sind dies drei Vorstandsmitglieder und eine halbe Sekretari-
atsstelle.

4.4 Finanzielle Ausstattung

Um einen Uberblick tiber die finanziellen Rahmenbedingungen der Einrichtungen
zu gewinnen, wurden jeweils - soweit moglich - Angaben zu Geldgebern sowie
Dauer und Hohe der zur Zeit gesicherten finanziellen Zuwendungen erhoben. Im
Vergleich zeigen sich auch hier erhebliche Differenzen zwischen den Institutio-
nen.

An der Finanzierung der besuchten Einrichtungen sind in unterschiedlichem Ma-
3e die verschiedenen "Akteure" des Gesundheitswesens (staatliche bzw. offentli-
che Einrichtungen, Kostentrager, Forschungs- und Versorgungseinrichtungen)
beteiligt, wobei nahezu alle Institutionen aus mehreren Quellen Zuwendungen er-



halten (vgl. Tabelle 4).

Tabelle 4: Geldgeber der Institutionen

Institution Geldgeber

CRD NHS R&D Programme; Auftraggeber von Reviews (6ffentliche Einrichtungen des
Gesundheitswesens)

UKCHO NHS Management Executive, Dept. of Health; Health Departments 3

UKCC NHS R&D Programme; Health Departments 2, Anglia and Oxford Regional
Health Authority; Nuffield Provincial Hospital Trust; Medical Insurance Agency;
EG-BIOMED1-Programm

NLCC Gaststatus bei der Abt. Klinische Epidemiologie des Akad. Med. Zentrums, Nie-
derlandisches Gesundheitsministerium

CBO Grundfinanzierung durch Krankenhauser (60 %) und Projekt-/Drittmittel (40 %)

KEZ Krankenversicherung (75 %) und Forschungsministerium (25 %)

TNO-VG- Gesundheitsministerium / ZFR / Auftragsforschung

TA

ARUM Einnahmen aus der Krankenversorgung, Universitats- und Drittmittel

SPRI Provinzialregierung und Medical Research Council

SBU das Schwedische Parlament

ANDEM Staatliche Finanzierung und Verkauf der Produkte

CCOHTA Mittel des Bundes (30 %) und der Territorien und Provinzen (70 %)

AHCPR Bundesmittel

ECRI Projektmittel und Verkauf der Produkte

EUR- EU-Mittel

ASSESS

INAHTA Mitgliedsbeitrage

3 Scottish Office Home & Health Dept.; Welsh Office; Northern Ireland Dept. of Health & Social
Ser- vices

Anhand der Kriterien "Finanzierungsdauer" und "Jahresetat” kdnnen zwei Grup-
pen von Einrichtungen unterschieden werden: Zum einen die in den letzten Jah-
ren gegrundeten Institutionen, deren Finanzierungsdauer zunéchst auf eine An-
laufphase von vier bis sieben Jahre begrenzt worden ist (CRD, UKCHO, UKCC,
NLCC). Zum anderen die dauerhaft etablierten Einrichtungen wie CBO und die
KEZ, deren strukturelle Finanzierungen zeitlich unbefristet geregelt sind und die
mit ihren Etats von 8 Mio. bzw. 36 Mio. DM auch deutlich hdher liegen als die an-
deren Zentren (vgl. Tabelle 5). Zudem verdeutlicht das Spektrum der Finanzvo-
lumina (von 0,33 Mio. DM bis 58 Mio. DM p.a.) wiederum die unterschiedlichen
Aufgaben und Zielsetzungen der besuchten Einrichtungen und die damit einher-



gehenden Ausstattungsdifferenzen.

Die Tabelle 5 gibt einen Uberblick tiber die Dauer der Finanzierung und das jewei-
lige jahrliche Finanzvolumen der besuchten Einrichtungen bzw. Netzwerke.

Tabelle 5: Finanzielle Rahmenbedingungen der Institutionen

Institution Finanzierungsdauer Finanzvolumen p.a.
CRD 6 Jahre bis Dezember 1999 2,6 Mio. DM
UKCHO 4 Jahre bis Méarz 1997 ca. 0,33 Mio. DM
UKCC bis Dezember 1999 1,2 Mio. DM
NLCC bis Dezember 1998 -3

CBO gesetzlich unbegrenzt geregelt 8 Mio. DM

KEZ gesetzlich unbegrenzt geregelt 36 Mio. DM
ARUM - -

TNO-VG Staatliche Jahresfinanzierung ca. 58 Mio. DM
SPRI jeweils fur 4 Jahre ca. 20 Mio. DM
SBU Staatliche Dauereinrichtung ca. 7 Mio. DM
ANDEM Staatliche Jahresfinanzierung ca. 9 Mio. DM/ abD}\;a97 ca. 18-30 Mio.
CCOHTA jeweils fur 3 Jahre 2,4 Mio. DM
AHCPR Staatliche Jahresfinanzierung ca. 200 Mio. DM
ECRI Kommerzielle Finanzierung ca. 56 Mio. DM
EUR- 1994-1997 ca. 253.000 DM
ASSESS

INAHTA wird von Jahr zu Jahr finanziert ca. 96.000 DM

a)

keine genauen Angaben maéglich

keine genauen Angaben maoglich, da Mischfinanzierung aus Einnahmen der Krankenversor-
gung, Universitats- und Drittmitteln

NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Die Grundfinanzierung des CRD wird im Rahmen des bereits erwahnten NHS
R&D Programmes bereitgestellt; zusatzlich finanziert der NHS teilweise weiteres,
projekt-gebundenes Personal. Die Grundfinanzierung des CRD sieht nicht die Er-
stellung von Reviews vor. Sie dient ausschlief3lich zur Finanzierung der Infrastruk-
tur. Reviews werden Uber zusatzliche Mittel finanziert. Auftraggeber sind in der
Regel offentliche Einrichtungen oder Institutionen des Gesundheitswesens (vgl.
Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme").



UK Clearing House for Information on the Assessment of Health Services Outcomes
(UKCHO)

Das UKCHO wird ausschlieZlich durch die vier britischen Health Departments fi-
nanziert (NHS Management Executive, Department of Health; Scottish Office
Home & Health Department, Welsh Office, Northern Ireland Department of Health
& Social Services).

Cochrane Centre (UKCC/NLCC)

An der Forderung des UKCC sind neben den vier britischen Health Departments
weitere staatliche bzw. offentliche Einrichtungen beteiligt'. Eine Férderung erfolgt
durch die "Anglia and Oxford Regional Health Authority”, den "Nuffield Provincial
Hospitals Trust", das EG-BIOMED1-Programm sowie die "Medical Insurance A-
gency". Die FOrderung lauft insgesamt zunéchst bis 1999.

Das NLCC wird seit 1994 vom niederlandischen Gesundheitsministerium unter-
stlitzt und geniel3t dartiber hinaus Gaststatus an der Abt. Klinische Epidemiologie
des Akademischen Medizinischen Zentrums in Amsterdam. In welchem Ausmalf}
die Foérderung durch das Ministerium erfolgt, ist zur Zeit allerdings nicht bekannt.
Die Forderung lauft zunachst bis 1998.

Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

Auch der Etat der CBO ist durch eine Mischfinanzierung, allerdings unter Beteili-
gung der Krankenhauser, abgesichert. Es ist langfristig gesetzlich festgelegt, dal3
die Krankenh&user Finanzierungsleistungen an die CBO abfiihren, diese machen
60 % des CBO-Etats aus. Die anderen 40 % werden durch Mittel abgedeckt, die
aus staatlichen Forschungsprogrammen, aber auch von Krankenh&ausern und
Fachgesellschaften stammen. Bislang erfolgt die Finanzierung der Guidelines aus
Mitteln der allgemeinen Finanzierung der CBO, es gibt aber auch zusatzliche
Gelder fur die Konsensuskonferenzen, z.B. von den beteiligten wissenschaftli-
chen Vereinigungen.

1 Zusatzlich ist zur Cochrane Collaboration anzumerken, dal3 eine review group im Extremfall auch
ohne finanzielle Férderung auskommt, wenn hinreichend Unterstiitzung durch die die Reviewer
tragenden Institutionen vorhanden ist, wahrend ein editorial team nicht ohne Drittmittel auskommt.
Der Umfang der bendtigten Mittel héngt dabei von der Grof3e und dem Spektrum der bearbeiteten
Themen ab.



Kommission "Entwicklungsmedizin" (KEZ) des Ziekenfondsraad (ZFR)

Die Finanzierung der Einrichtung erfolgt zu drei Vierteln durch die Krankenversi-
cherungen und zu einem Viertel durch das Forschungsministerium. Die Finanzie-
rung ist jeweils auf ein Jahr angelegt.

Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek (TNO)

Der Jahresumsatz der TNO betragt insgesamt etwa 700 Mio. hfl (ca. 630 Mio.
DM) pro Jahr. In den letzten 15 Jahren stieg der Umsatz der TNO um etwa das
Dreifache, vor allem durch die Auftragsforschung bedingt, die derzeit zu etwa 60
% der Gesamteinnahmen beitragt (vgl. Tabelle 6). Dieser Anstieg beruht tber-
wiegend auf Aktivitaten in den Bereichen Transport und Logistik, Agrarwissen-
schaft, Umwelt- und Energietechnologie. Die wichtigsten Einkommensquellen sind
staatliche Forderung, Serviceleistungen und der Verkauf von Produkten.

Die staatliche Finanzierung der TNO findet Uber zwei Wege statt: Zum einen tber
eine Basisfinanzierung der Grundlagenforschung durch das Ministerium fur Erzie-
hung und Wissenschaft. Zum anderen wird eine programmgebundene Finanzie-
rung von den jeweiligen TNO-Instituten auf der Basis von Projektantragen mit den
entsprechenden Ministerien ausgehandelt.

Der Sektor "Technologie im Gesundheitswesen" des TNO-VG erhélt ein jahrliches
Budget vom Gesundheitsministerium zugeteilt. Der Jahresetat betrug 1994 64
Mio. hfl (ca. 58 Mio. DM; vgl. Tabelle 6). Der grof3te Teil der Projektmittel kommt
vom Ziekenfondsraad, wobei zunehmend auch Gelder aus anderen Programmen
beantragt werden. Die Expansionsmoglichkeiten sind jedoch derzeit durch einen
Mangel an qualifiziertem Nachwuchs limitiert.

Tabelle 6: Ubersicht tiber die TNO-Einnahmen fiir 1994 (in Mio. hfl)

Industr. Technolo- Militarische For- Gesundheitsfor-
gien schung schung
1994 1993 1994 1993 1994 1993
Auftrage 292 279 25 24 26 37
im In- (59,2 (58,2 %) (15,5 %) (15,4 %) (40,6 %) (36,7 %)
und Aus- %)
land*

ostliche Asien.

1 Die internationalen Aktivititen konzentrieren sich derzeit auf Mittel-

und Osteuropa und auf das




Industr. Technolo- Militarische For- Gesundheitsfor-
gien schung schung

Vertrage 68 71 30 24 3 8
mit Minis- (13,7 (14,9 %) (18,5 %) (14,8 %) (4,7 %) (7,4 %)
terien %)
Staatliche 134 129 107 111 35 56
Fi- (27,1 (26,9 %) (66 %) (69,8 %) (54,7 %) (55,9 %)
nanzie- %)
rung
Gesamt 494 479 162 159 64 101

Abteilung Rheumatologie der Universitatsklinik Maastricht (ARUM)

Die Finanzierung der ARUM erfolgt zu Teilen aus Einnahmen durch die Kranken-
versorgung, aus Mitteln der Universitat sowie aus Drittmitteln (von Forschungs-
gemeinschaften, Rheumaliga etc.).

Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut (SPRI)

Wie bereits erwahnt erhalt das SPRI eine Grundfinanzierung, die zu jeweils 50 %
vom Staat und von den Provinzialregierungen getragen wird. Dartiber hinaus
kann das SPRI Beratungsvertrage mit Dritten abschlie3en und sich an nationalen
und internationalen Projekten beteiligen (vornehmlich EU-Projekte).

SPRIs Gesamtfinanzvolumen betrug im Jahr 1995 rund 90 Mio. sKr (ca. 20 Mio.
DM). Davon sind zwei Drittel (60 Mio. sKr) durch die Mittel der Provinzialregierun-
gen und des Medical Research Councils (MRC) abgedeckt. Ein Drittel wird Uber
die erwdhnten Beratungsvertrage eingeworben. Die Budgets der Zentralregierung
(vertreten durch das MRC) und auch der Provinzialregierungen sehen jedoch U-
ber die Grundfinanzierung hinaus fur das SPRI auch feste Budgets fur "Drittmittel-
Auftrage” vor. Ein weiterer Teil dieser Drittmittel stammt aus staatlichen For-
schungsférderprogrammen (ca. 6 Mio. sKr), weitere ca. 10 Mio. sKr stammen aus
Vertragen fur Beratungstatigkeiten mit Krankenhausern.

Die Finanzierung des SPRI ist (und war immer) befristet. Bisher wurden dazu alle
drei Jahre (basierend auf einem 6-Jahres-Arbeitsplan) neue Verhandlungen ge-
fuhrt, in denen Arbeitsaufgaben und Finanzvolumen festgelegt wurden. Die jlings-
ten organisatorischen Veranderungen haben allerdings auch einen veranderten
Zeitplan bezuglich der Finanzierungsdauer nach sich gezogen: Die Finanzierung
wird (ebenso wie die inhaltlichen Schwerpunkte) seit 1996 jeweils fur vier Jahre




festgelegt.

Zusatzlich zu den 90 Mio. sKr Jahresbudget stehen dem SPRI fur drei Jahre
(1994-1996) insgesamt 15 Mio. sKr aus staatlichen Mitteln zur Verwendung im
Bereich Telematics bzw. Health Informatics zur Verfigung. Derzeit verhandelt das
SPRI mit dem Ministerium Uber ein Telematics-GroRR3projekt, dafd mit 150 Mio. sKr
fur vier Jahre geférdert werden soll.

Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

Dem SBU wird jahrlich ein Budget vom schwedischen Parlament zugewiesen,
das von Jahr zu Jahr neu festgelegt wird und 1995 bei 16 Mio. sKr (entspricht ca.
3,5 Mio. DM) lag. Fir 1996 wurde eine Erhdhung des Budgets um ein Drittel be-
willigt.

Agence Nationale pour le Développement de |'Evaluation Médicale (ANDEM)

Der bisherige Jahresetat von ANDEM, der von Jahr zu Jahr festgelegt wird, be-
tragt 30 Mio. FF (ca. 9 Mio. DM). Ab 1997 wird ANAES uber ein jahrliches Budget
von 60 bis 100 Mio. FF (ca. 18 bis 30 Mio. DM) verfligen. Eine zusatzliche Ein-
nahmequelle bildet der Verkauf eines Teils der von ANDEM erstellten Produkte
(andere Produkte werden kostenfrei abgegeben).

Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

Die Finanzierung des CCOHTA wird zu 30 % aus Bundesmitteln, zu 70 % aus
Beitrdgen der Provinzen und Territorien bestritten, wobei die anteilige Hohe der
Beitrage der einzelnen Provinzen und Territorien nach der Einwohnerzahl bemes-
sen wird. Ein Finanzplan wird jeweils fur drei Jahre festgelegt. Nach Ablauf der
drei Jahre erfolgt eine externe Evaluation der Institution, an deren Ergebnis sich
die Festlegung des Budgets fir die ndchsten drei Jahre orientiert. Die ersten drei
Jahre (1990-93) verfugte CCOHTA uber ein jahrliches Budget von 500.000 kana-
dischen Dollar, von 1993-96 standen dem Institut jAhrlich 2 Mio. kanadische Dol-
lar zur Verfigung.

Derzeit werden Uberlegungen angestellt, ob andere Finanzierungsmodelle, zu-
mindest unterstitzend, hinzugezogen werden kénnten, z.B. aus Stiftungen oder
dem privaten Sektor; konkrete Vorstellungen gibt es allerdings noch nicht.



Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Das finanzielle Budget der AHCPR wird aus Bundesmitteln gestellt und jeweils
vom amerikanischen Kongrel3 fur ein Jahr festgelegt. Fur das Finanzjahr 1995 be-
trug das Budget 159 Mio. US $ (dies entspricht ca. 0,05 % der amerikanischen
Staatsausgaben im Gesundheitssektor), im laufenden Jahr 125 Mio. US $ und fur
1997 schlieRlich wurden 144 Mio. US $ bewilligt.

Emergency Care Research Institute (ECRI)

ECRI finanziert sich ausschlie3lich selbst, ohne eine (z.B. staatliche) Grundfinan-
zierung zu beziehen. Das Gesamtbudget von ECRI betragt zwischen 30 und 40
Mio. US $ pro Jahr. Der gréR3te Teil des Budgets wird durch den Verkauf von EC-
RIs Produkten erwirtschaftet (vgl. Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und
Dissemination”), ein kleinerer Teil durch Projekteinnahmen.

Zu den Kunden bzw. Auftraggebern von ECRI gehdren private Organisationen
(z.B. Krankenhausversicherungen, Krankenhaustrager) und Hersteller von medi-
zinischen Geraten/Produkten. Dartber hinaus erteilen auch staatliche Organisati-
onen (z.B. "Health Care Financing Administration") und auslandische Regierun-
gen Auftrage.

EUR-ASSESS

Das Budget fur das EUR-ASSESS-Projekt betrug fir die Laufzeit von Mai 1994
bis Mai 1997 400.000 ECU (ca. 760.000 DM). Davon standen u.a. Reisekosten
fur die Treffen der Subgruppen und Komitees zur Verfugung. Aul3erdem wendete
Prof. Banta etwa einen Arbeitstag pro Woche flr das Projekt auf. Die Arbeit der
beteiligten Institutionen muf3te von diesen grol3tenteils ohne externe Zuschiisse
aus eigenen Mitteln finanziert werden.

International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)

INAHTA finanziert sich Uber die Mitgliedsbeitrage der am Netzwerk beteiligten
Organisationen, derzeit betragt der Beitrag, laut Auskunft des Koordinationsbiiros,
4.000 US $ (ca. 6.000 DM) jahrlich. Die Hohe der Beitrage wird von Jahr zu Jahr
auf der Mitgliederversammlung festgelegt.



4.5 Kooperationsbeziehungen

Ein weiterer Bestandteil der organisatorischen Bestandsaufnahme war die Frage,
welche Kooperationen zwischen den besuchten Institutionen und anderen Zent-
ren auf nationaler / internationaler Ebene bestehen.

NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Eine enge Kooperation besteht zwischen dem CRD und dem UK Cochrane Cent-
re. Die innerhalb der "Information Systems Strategy" des NHS-R&D Programms
vorgesehene (vorgeschriebene) Zusammenarbeit zwischen CRD und UK Coch-
rane Centre wird durch eine (Ubergeordnete) steering group des NHS-R&D Pro-
gramms koordiniert, in der die jeweiligen Vorsitzenden der steering groups der
beiden Einrichtungen (CRD und UKCC) auch vertreten sind*.

Eine Kooperation auf nationaler Ebene besteht auch mit der "National Association
of Health Authorities & Trusts" (NAHAT).

International arbeitet das CRD mit EUR-ASSESS und dem "International Network
of Agencies for Health Technology Assessment” (INAHTA) zusammen.

Interinstitutionell finden regelméaRige Treffen mit verschiedenen Abteilungen des
NHS R&D Programmes statt, unregelméiige Zusammenkinfte mit dem UKCC,
ebenso wie mit regionalen Direktoren des R&D Programmes.

UK Clearing House for Information on the Assessment of Health Services Outcomes
(UKCHO)

Das UKCHO pflegt internationale Kooperationsbeziehungen zum "Australian Cle-
aring House on Health Outcomes" und zu den "European Clearing Houses on
Health Outcomes" ebenso wie zum "National Clinical Audit Information and Dis-
semination Centre"® und zum Netzwerk des "Kings Funds".

Mit den European Clearing Houses on Health Outcomes finden viertel- bis halb-

1 Sheldon T, Chalmers I, The UK Cochrane Centre and the Centre for Reviews and Dissemination:
Respective Roles within the Informations Systems Strategy of the NHS R&D Programme, Coordi-
nation and Principles of Underlying Collaboration. Health Economics 1994; 3: 201-203

2 "National Clinical Audit Information and Dissemination Centre" (NCAIDC): Fir drei Jahre seit
Herbst 1995 vom Dept. of Health geférdertes Projekt der "British Medical Association" und des
"Royal College of Nursing", das die gezielte Sammlung und Verbreitung von Informationen im
Rahmen von Qualitatssicherung und Qualitditsmanagement zum Ziel hat.



jahrlich Zusammenkuinfte statt.

UK Cochrane Centre (UKCC)

Das UKCC arbeitet - wie bereits erwahnt - im Rahmen des NHS R&D Programms
eng mit dem CRD zusammen. Auf internationaler Ebene bestehen Kontakte vor
allem mit der INAHTA (siehe auch CRD).

Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

Die Kooperationsbeziehungen der CBO sind meist - neben informellen personli-
chen Kontakten - projektbezogen. International fungiert die CBO als ein "WHO
Collaborating Centre" fur Europa und kooperiert u.a. mit dem "Council of Europe”,
ANDEM sowie der "Avis-Donabedian-Foundation”. Zwischen der CBO und der
CC besteht ein Ausbildungsaustausch zur methodischen Weiterbildung der CBO-
Mitarbeiter. Darliber hinaus beteiligt sich die CBO an europaischen Forschungs-
programmen wie z.B. Biomed. Die CBO ist nicht Mitglied bei den Netzwerkorgani-
sationen EUR-ASSESS und INAHTA.

Kommission "Entwicklungsmedizin" (KEZ) des Ziekenfondsraad (ZFR)

Die Kommission "Entwicklungsmedizin" kooperiert mit der CBO, der Cochrane
Collaboration und ist Mitglied der Netzwerkorganisationen INAHTA und EUR-
ASSESS.

Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek (TNO)

Das Institut "Vorsorge und Gesundheit" der TNO kooperiert auf nationaler Ebene
u.a. mit der niederlandischen Regierung, dem Gesundheitsministerium, dem Zie-
kenfondsraad und der Niederlandischen Organisation fur Wissenschaft (NWO).

Zu den Kooperationspartnern auf internationaler Ebene gehdren unter anderem
die WHO, ECRI, die Fraunhofer-Gesellschaft, INAHTA, die amerikanischen "Nati-
onal Institutes of Health", der englische "National Research Council" sowie der
deutsche TUV.

Abteilung Rheumatologie der Universitatsklinik Maastricht (ARUM)

Die Abteilung fuhrt Forschungsarbeiten zur Formulierung von Empfehlun-

gen/Guidelines im Rahmen des OMERACT-Netzwerks durch. OMERACT ("Out-
come Measures in Randomized Clinical Trials") ist ein Zusammenschluf} interna-
tionaler Fachleute auf dem Gebiet der Definition von Standards zur Messung von



Outcomes in der Rheumatologie. Er wurde vom M. Boers, einem ARUM-
Mitarbeiter initiiert. OMERACT-Tagungen fanden 1992 und 1994 in Maastricht
und Ottawa statt. Es besteht eine enge Kooperation von OMERACT mit
WHO/ILAR ("International League against Rheumatism"), EULAR ("European
League against Rheumatism") und dem ACR ("American College of Rheumatolo-

ay").

Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut (SPRI)

Das SPRI hat aufgrund seiner externen Einbettung und seines wenig prazisen
Aufgabenprofils bislang nur in geringem Umfang mit anderen nationalen Einrich-
tungen zusammengearbeitet. Ende der 80er Jahre wurden Einrichtungen wie der
SBU und das Nationale Institut fir Public Health gegriindet, die auf Bundesebene
angesiedelt sind und deren Tatigkeitsfelder sich teilweise mit denen des SPRI de-
cken®. Der SBU, die Universititen und Hochschulen sowie die Forschungseinrich-
tungen der Provinzen selbst haben mit Erfolg auf gleichen oder ahnlichen Gebie-
ten wie das SPRI gearbeitet und sind in diesem Feld starker vertreten, als es das
SPRI zur Zeit ist. Diese Situation fuhrt derzeit zu einer ungeklarten strukturellen,
organisatorischen und inhaltlichen Abgrenzung des SPRI zu anderen Einrichtun-
gen.

Auf internationaler Ebene wird eine Zusammenarbeit mit der CBO angestrebt.
Tabelle 7 gibt einen Uberblick iber Institutionen, mit denen das SPRI bereits jetzt
international zusammenarbeitet.

Tabelle 7: Internationale Kooperationspartner des SPRI

EU-Projekte (z.B. ECCHO, SURPRISE) NIVEL, Utrecht

Skandinavische Forschungseinrichtungen Deutsches Krankenhaus Institut, Dusseldorf

Kings Fund, London NIS, Trondheim

NZi, Utrecht Korea Institute of Health Services Manage-
ment

Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

Zu den wichtigsten Kooperationspartnern auf nationaler Ebene gehdéren die Uni-
versitatskliniken, weitere Institutionen fur Health Technology Assessment in Lund

1 Bei der Durchfiihrung von Evaluationsprojekten tritt das SPRI zu anderen Forschungseinrichtun-
gen (z.B. Hochschulen, Abt. fur Public Health) in Konkurrenz, ohne jedoch einen klaren Auftrag
hierfiir zu besitzen.



und Linkoping sowie - mit den o.g. Einschrankungen - auch das SPRI. Dem SBU
kommt dabei eine koordinierende Funktion zu.

Auf internationaler Ebene ist der SBU Mitglied in der INAHTA und ISTAHC. Wei-
terhin besteht eine enge Zusammen- und Mitarbeit bei der Cochrane Collaborati-
on. So veranstaltet der SBU zusammen mit der Cochrane Collaboration Revie-
wertrainings fur Mitarbeiter in den Projektgruppen und beteiligt sich an der Erstel-
lung systematischer Reviews der Cochrane Collaboration.

Agence Nationale pour le Développement de |'Evaluation Médicale (ANDEM)

ANDEM verfugt Uber eine eigene Abteilung flr internationale Beziehungen, deren
Aufgabe es ist, gute Kooperationsbeziehungen mit auslandischen Institutionen zu
pflegen.

Im Oktober 1991 wurde zwischen ANDEM und der AHCPR eine Vereinbarung
bezuglich des regelhaften Informationsaustauschs in den Bereichen Methoden
und Ausbildung getroffen. Speziell mit der AHCPR und dem "Canadian Council
for the Evaluation of Health Care Technologies" kooperiert ANDEM hinsichtlich
HTA und der Entwicklung von Guidelines.

Fur den Krankenhausssektor bestehen Kooperationsbeziehungen zur "Joint Com-
mission on Accreditation for Health Care Organisations” in den USA und zur CBO
in den Niederlanden.

ANDEM hat bei der Griindung von INAHTA im September 1993 eine flihrende
Rolle gespielt und war dartiber hinaus am Forschungsprojekt EUR-ASSESS be-
teiligt.

Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

Neben CCOHTA gibt es in Kanada noch vier weitere 6ffentliche Institutionen, die
mit Health Technology Assessment befal3t sind und zusammen mit CCOHTA das
sogenannte "Canadian HTA-Network" bilden:

Quebec Conseil d'évaluation des technologies de la santé;

British Columbia Office for Health Technology Assessment;
Alberta Heritage Foundation for Medical Research;

Health Services Utilization and Research Commission (Saskatchewan).



Wahrend es sich bei den Instituten in Alberta, Quebec und Saskatchewan um
staatliche Behérden handelt, ist die Einrichtung in British Columbia universitats-
assoziiert.

Zu den Hauptaufgaben von CCOHTA gehort die Koordination der Aktivitaten der
staatlich geforderten HTA-Institute mit dem Hauptziel, doppelte Arbeit und damit
unnotige Geldausgaben zu vermeiden. Zur Erreichung dieses Zieles wurde das
nationales Netzwerk etabliert, welches die folgenden Arbeitsschwerpunkte hat:

Erstellung und Abgleich von Arbeitsplanen;

Durchfiihrung von nationalen Workshops, vor allem mit dem Ziel, einen methodo-
logischen Abgleich zu erreichen, um die Produkte der unterschiedlichen Institutio-
nen besser vergleichbar zu machen;

Setzung von unterschiedlichen Schwerpunkten, wobei den drei Provinzinstituten
eher lokale und auf spezifische Teilgruppen der Bevoélkerung bezogene Themen
zugeordnet werden, wohingegen CCOHTA eher Themen von gesamtnationalem
Interesse behandelt;

Planung von gemeinsamer Dissemination von Arbeitsplanen und Produkten, z.B.
durch Verbindung der einzelnen Internet-Seiten.

Weitere Kooperationen auf nationaler Ebene werden mit dem "Canadian Coch-
rane Centre" (CCC), dem "Patented Medicine Prices Review Board" (PMPRB),
dem "Canadian Institute for Health Information” (CIHI) und dem "Medical Re-
search Council of Canada" gepflegt. Bei den Kooperationen steht neben dem ge-
genseitigen Informationsaustausch auch die Identifikation von weiterem For-
schungsbedarf im Vordergrund.

Auf dem privaten Sektor bestehen Kontakte zur Pharma- und gelegentlich auch
zur Medizingerateindustrie; vornehmlich geht es hier um den Austausch von In-
formationen, die fur das "Frihwarnsystem"” (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Bestandsauf-
nahme") genutzt werden sollen. Das gleiche gilt fir Kontakte zu privaten Evaluati-
onsfirmen.

In der Definition von CCOHTAs Aufgaben ist eindeutig festgelegt, dafl? das Institut
sich nicht nur um eine Fuhrungsrolle im Bereich HTA innerhalb Kanadas bemu-



hen, sondern auch international eine Fihrungsrolle einnehmen soll. CCOHTA ge-
hort zu den Grindungsmitgliedern der ISTAHC und des Netzwerkes INAHTA.

Desweiteren bestehen Kontakte zur "National Library of Medicine" (USA), zur
Cochrane Collaboration und zu EUR-ASSESS. Ahnlich wie auf nationaler Ebene
sieht CCOHTA seine Aufgaben auch international sowohl im Bereich von Informa-
tionsaustausch und Koordination zur Vermeidung doppelter Arbeiten, als auch in
der Bestrebung, eine einheitliche Methodik zur Durchfiihrung von HTA-Projekten
zu entwickeln, um eine internationale Vergleichbarkeit der Produkte zu ermdgli-
chen.

Daruber hinaus sieht CCOHTA auch eine Aufgabe in der Unterstiitzung und Bera-
tung von auslandischen Institutionen und Arbeitsgruppen bei der Einrichtung von
HTA-Abteilungen.

Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Im nationalen Bereich arbeitet die AHCPR - schon durch die Projektvergabepraxis
bedingt - mit einer Vielzahl von universitaren und nicht-universitaren Kooperati-
onspartnern zusammen. Durch die externe Einbettung in das DHHS wird auch die
Kooperation mit den anderen Abteilungen des DHHS vorgegeben.

Beispielhaft fir vielfache internationale Kooperationen sei erwahnt, dal3 die
AHCPR mit ANDEM z.B. bei der Erstellung von Methodologien von Konsensus-
konferenzen zusammenarbeitet. Dartber hinaus wurde von der Abteilung fur In-
formationstechnologie Uber Kooperationen mit auslandischen, auch européi-
schen, Partnern vor allem im Bereich der Schaffung von Standards fur die compu-
terisierte Verarbeitung von Gesundheitsdaten berichtet.

Emergency Care Research Institute (ECRI)

ECRI ist seit 1987 ein "WHO Collaborating Centre" und pflegt durch seine natio-
nale und internationale Tatigkeit vielfaltige Kooperationsbeziehungen, tber die
uns jedoch keine naheren Angaben vorliegen.



EUR-ASSESS und International Network of Agencies for Health Technology Assess-
ment (INAHTA)

4.6

NH

Die beiden Netzwerkeinrichtungen sind als Kooperationsgeflecht per
definitionem darauf angelegt, HTA-Einrichtungen aus verschiedenen
Landern zusammenzufihren und internationale HTA-Aktivitaten zu ko-
ordinieren. Die Mitgliedseinrichtungen sind den Anhangen A Il bzw. A
[l zu entnehmen.Evaluation der Einrichtungen

S Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Eine Evaluation des CRD erfolgt alle zwei Jahre. Die erste Evaluation fand Ende

1995 statt. Hierbei wird tberprft, inwieweit die bei Grindung des CRD festgeleg-
ten Ziele erreicht werden. Die Evaluation erfolgt Uber ein externes Expertenpanel
und anonyme Reviewer. Aul3erdem hat die Einrichtung die Méglichkeit, sich in ei-
ner Prasentation zu demonstrieren. Inwieweit eine inhaltliche Bewertung stattfin-

det, ist nicht bekannt.

Hinsichtlich der Auswirkungen der Arbeit des CRD in der Praxis findet bisher kei-
ne systematische Evaluation statt. Es gibt Beobachtungen, daf systematische
Reviews als wissenschaftliche Arbeiten zunehmend akzeptiert werden. Aul3erdem
wurde auf der Basis der CRD-Reviews ein hoheres Niveau der Diskussion regist-
riert. In einigen Fallen wurden CRD-Ergebnisse in RHA-Vertragen beriicksichtigt.

Inzwischen liegt eine Reihe sog. "Evidence-Based-Consumer Choices" vor, die
zur Zeit auch in einem separat vom NHS finanzierten Projekt gezielt eingesetzt
und evaluiert werden.

UK Clearing House for the Information on the Assessment of Health Services Outco-
mes (UKCHO)

Das UKCHO wird weder hinsichtlich der Angemessenheit der Auswahl der The-
men noch hinsichtlich der Auswirkungen seiner Arbeit in der Praxis evaluiert. Es
gibt jedoch ein Feedback der Einrichtung an die Forschung.

Im Februar 1996 hat das UKCHO eine systematische Nutzerbefragung durchge-

1 Vertrdge zwischen regional health authorities und Leistungserbringern.



fuhrt, die v.a. das Beratungsangebot und die Dissemination der vom UKCHO er-
stellten Produkte zum Gegenstand hatte.

UK Cochrane Centre (UKCC)

Das UKCC wurde wahrend der ersten Forderphase (1992 - 1995) nach 18 Mona-
ten hinsichtlich der Einhaltung des Zeitplans evaluiert. Dabei handelte es sich um
ein externes Verfahren, bei dem Gesundheitsexperten vom NHS Management
Executive beauftragt wurden. Die bisherigen Arbeitsergebnisse des UKCC wur-
den von anonymen Reviewern und einem Expertenpanel bewertet. Aul3erdem
hatte das Zentrum Gelegenheit, seine Arbeit bei einer Veranstaltung zu prasentie-
ren. Die nachste Evaluation ist fir 1997 vorgesehen.

Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

Die CBO wurde 1986 durch ein internationales Evaluations-Komitee extern begut-
achtet. Daneben gibt es einen internen Begleitungsrat, der die Arbeit der CBO
evaluiert. Dazu werden keine formalisierten Kriterien eingesetzt.

Es gibt keine systematische Evaluation der CBO im Hinblick auf ihnre Wirksamkeit
gemessen an den Zielen der CBO, sondern lediglich einen jahrlichen Bericht fur
das board of trustees (anfangs waren nur die Griinder der CBO Mitglied dieses
boards, inzwischen sind auch Reprasentanten aus der Industrie- und Finanzwelt
beteiligt).

Teilweise wird die Implementierung der Guidelines systematisch evaluiert, tbli-
cher ist allerdings die Riuickkopplung Uber die in den Krankenh&ausern eingesetz-
ten "Committees". Diese melden auch Schwierigkeiten bei der Nutzung der Gui-
delines zuriick. Die Nutzungs- bzw. Abfragehaufigkeit der Produkte der CBO kann
Uber die Verlaufsquoten des Archivs erfal3t werden, dartiber hinaus erreicht man
ein inhaltliches Feedback tber Diskussionen der Guidelines in den entsprechen-
den Fachzeitschriften.

Zur Zeit gibt es viele Versuche, neue Aktivitaten zur Erfassung von mehr Informa-
tionen Uber die Implementation der Guidelines in Gang zu bringen. Hierzu werden
unterschiedliche Strategien ausprobiert. So gibt es z.B. eine Studie, in der Haus-
arzte ihr eigenes arztliches Handeln protokollieren. Auch eine Computerkontrolle
beim Hausarzt wurde experimentell eingesetzt.



Kommission "Entwicklungsmedizin" (KEZ) des Ziekenfondsraad (ZFR)

Eine Evaluation der Kommission "Entwicklungsmedizin" hinsichtlich der Angemes-
senheit der Auswahl der Themengebiete erfolgt in unregelmaiigen Abstanden durch
das Gesundheitsministerium. Eine Evaluation hinsichtlich der Dissemination und Nut-
zungshaufigkeit der Daten wird nicht durchgefuhrt.

Ebenso wird die Einrichtung nicht hinsichtlich der Auswirkungen der Arbeit in der
Praxis evaluiert. Es erfolgen aber nicht-strukturierte Riickmeldungen von praktischen
Arzten. Diese Riickmeldungen werden von der Einrichtung an die beauftragten Insti-
tute weitergeleitet.

Zwar ist der Impact der Arbeit der KEZ bislang nicht systematisch untersucht worden;
allerdings hat ein Mitglied der KEZ selbst damit begonnen, eine wissenschaftliche
Untersuchung zu dieser Frage durchzufihren.

Abteilung Rheumatologie der Universitatsklinik Maastricht (ARUM)

Eine Evaluation der Institution im Hinblick auf ihre Tatigkeit im Rahmen von Techno-
logy Assessment findet nicht statt; (wohl aber eine Evaluation der wissenschaftlichen
Leistung im Rahmen der Universitat, von der 10 % der Personalmittel abhangen).

Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut (SPRI)

SPRI unterzieht sich in unregelmafigen Abstanden einer umfassenden externen
Evaluation, die sowohl inhaltliche als auch organisatorische Analysen umfal3t.
Auch die Dissemination ist Bestandteil der Bewertung. Die letzte externe Evalua-
tion fand 1994 statt.

Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

1990 wurde eine Evaluation des SBU durchgefihrt, die zur Entscheidung fuhrte, die
Einrichtung ab 1. Juli 1992 als staatliche Dauereinrichtung (public authority) zu fih-
ren.

Es werden mehrere Strategien verfolgt, um Hinweise zum Effekt der Arbeit des
SBU zu erhalten. Die wichtigsten sind:

e Der schwedischen Regierung mufd der SBU jahrlich einen Ergebnisbericht vorle-
gen, der eine Umfrage zur Bekanntheit und zum Einflul3 des SBU beinhaltet. Hier-
bei wird eine Stichprobe von 1000 zufallig ausgewahlten Personen aus den Ziel-
gruppen der Arbeit des SBU mit einem etwa 30 multiple choice- und 5 offene Fra-
gen umfassenden Fragebogen befragt. Die Fragen zielen auf den Umfang der



Nutzung der SBU-Reports und darauf, ob eine Anderung des Verhaltens aufgrund
der Arbeit des SBU zu verzeichnen ist.

e Verkaufszahlen fur Technologien und Medikamente, die Gegenstand von SBU-
Empfehlungen waren, werden dokumentiert.

e Nach der Veroffentlichung von SBU-Reports wird das Presseecho verzeichnet, um
einen groben Hinweis auf die Publizitat der Reports zu erhalten. Parallel dazu
werden Arzte in Sentinel-Praxen hinsichtlich ihrer Verhaltensanderung aufgrund
von SBU-Empfehlungen befragt.

Bisher liegen jedoch kaum Angaben zu den Auswirkungen der Téatigkeit des SBU
auf nationaler Ebene vor.

Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

Im Verlaufe von intramural durchzufihrenden Evaluationen nehmen CCOHTA-
Mitarbeiter die fachliche Beratung von Spezialisten auf dem jeweiligen Gebiet in
Anspruch. Diese fachlichen Berater werden entweder vom Direktorium vorge-
schlagen oder selbst ausgewabhilt.

Bei der Grindung von CCOHTA wurde festgelegt, dal? alle drei Jahre eine exter-
ne Evaluation der Institution durchgefiihrt werden soll, deren Bericht den Ge-
sundheitsbehdrden der Provinzen und Territorien sowie der Bundesgesundheits-
behorde vorgelegt wird.

Zwischen 1990 und 1993 wurde bereits eine unsystematische schriftliche Befra-
gung zur Akzeptanz der HTA-Produkte durchgefihrt.

Jahrlich wird Vertretern der Provinzial-, Territorial- und Bundesgesundheitsbehdor-
den von CCOHTA ein Tatigkeitsbericht vorgelegt, aus dem auch detailliert die
Verwendung der finanziellen Mittel ablesbar ist.

Folgende Punkte sollten bei der Evaluation Beachtung finden:

e Bewertung von CCOHTAs Funktion als nationales und internationales Ressour-
cenzentrum fur den Bereich HTA,

e Bewertung der von CCOHTA verwendeten Methodik und Systematik zur Analyse,
Synthese und Dissemination von HTA-Informationen;

e Bewertung der Effektivitat des "Frihwarnsystems";



e Bewertung der Kooperationen mit anderen nationalen und internationalen HTA-
Instituten;

e Bewertung der Zusammenarbeit mit Anbietern, Berufsorganisationen sowie den
provinzialen und territorialen Gesundheitsbehdrden;

e Bewertung von CCOHTAs Effektivitat im Hinblick auf die Identifikation von weite-
rem Forschungsbedarf auf dem Gebiet HTA und auf die Stimulation von solchen

Forschungsaufgaben.

Der Impact der von CCOHTA erarbeiteten Informationen auf Entscheidungspro-
zesse war ausdrucklich nicht Gegenstand der Evaluation.

Im Rahmen der Evaluation wurden neben semistandardisierten Interviews mit den
Mitgliedern des Direktoriums und den CCOHTA-Mitarbeitern auch postalische
Nutzeranalysen durchgefiihrt. Dartber hinaus wurden CCOHTASs Publikationen
einem Reviewverfahren unterzogen.

Im laufenden Jahr (1996) steht die zweite externe Evaluation von CCOHTA an,
die den Bereich der pharmakologischen Evaluationen umfalf3t.

Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Eine externe Evaluation der AHCPR wurde bisher nicht unternommen. Die
AHCPR legt dem Congress jahrlich einen Tatigkeitsbericht vor, anhand dessen
auch tiber die weitere Finanzierung entschieden wird. Uber interne Evaluationen
zur Implementation von klinischen Praxisrichtlinien und Qualitatssicherungspro-
grammen wurde von der Leiterin des Buros fur "Planning & Evaluation" berichtet.
Daruber hinaus existiert eine Reihe von Berichten zu Erfolg und Nutzen der
AHCPR-Informationen, insbesondere der Praxisrichtlinien.

Emergency Care Research Institute (ECRI)

Die Einrichtung unterliegt keiner regularen externen Evaluation. Derzeit befindet
sich ECRI im Prozel3 der Zertifizierung nach DIN ISO 9000.

Das HTA-Programm unterliegt zweimal im Jahr der Begutachtung durch ein ex-
ternes audit committee. Ziel dieser Prozedur ist die Verbesserung des Qualitats-
sicherungsprozesses von HTA-Studien.



4.7 Resimee

Als Abschlul? der organisatorischen Bestandsaufnahme werden im folgenden die
wichtigsten Erfahrungen und Ergebnisse fur alle Einrichtungen zusammengefal3t.

4.7.1 Externe Einbettung - Verwertungszusammenhang und legislativer
Rahmen der Einrichtungen

e Auftrag der Einrichtungen im nationalen Kontext:
Zielsetzung und Aufgaben einer Einrichtung sollten moglichst von Beginn an ein-
deutig definiert sein, insbesondere in Abgrenzung und Relation zu anderen Ein-
richtungen des Gesundheitswesens, die ahnliche oder verwandte Aufgaben ver-
folgen.
Ist dies nicht der Fall, drohen in Folge Schwierigkeiten beim Aufbau adaquater in-
terner und externer Organisationsstrukturen. Als Beispiel hierfir wurde von den
Vertretern des CRD angefuhrt, dal? bisher nicht die gewtinschten Routinebezie-
hungen bei der Dissemination von Reviews aufgebaut wurden, obwohl ausge-
dehnte Kontakte zu den verschiedensten nationalen und internationalen Institutio-
nen und Organisationen bestehen. Hauptgrund hierfur sei - neben Personalman-
gel -, dal3 die Rolle des CRD bei der Dissemination in Relation zu den Ubrigen im
NHS tatigen Akteuren bisher unzureichend prazisiert war. Als Konsequenz hat das
CRD einen Vorschlag fur eine zentral koordinierte Disseminationsstrategie im R&D
Programm erarbeitet.
SPRIs Probleme, die mit der externen Einbettung durch Zentralregierung und Pro-
vinziallandtagsverband bzw. deren unterschiedlichen Interessenlagen zusammen-
hangen, wurden bereits in Kap. 2 angesprochen. Im Rahmen einer Evaluation der
Arbeit SPRIs kommen die Evaluatoren zu dem Ergebnis, dafl3 SPRI erhebliche An-
strengungen unternehmen sollte, um im Spannungsfeld regionaler und zentral-
staatlicher Interessen und der inzwischen bestehenden Konkurrenz ein eigenes
Profil zu entwickeln. Dieser Aufgabe kann SPRI jedoch nur dann nachkommen,
wenn ein entsprechendes Mandat in den Vertragen zwischen SPRI, dem Provinzi-
allandtagsverband und dem MRC festgelegt wird.
Eine moglichst eindeutige Definition und Zuschreibung der Arbeitsaufgaben wird
denn auch sowohl fir eine Einrichtung als Ganzes und ihren Stellenwert im Ge-
sundheitswesen als auch fir die jeweiligen Elemente ihrer Organisationsstruktur
als wesentlicher Vorteil erachtet. So wertete der Vertreter der CBO die "Beschran-
kung" auf den Bereich Qualitatssicherung als Starke seiner Einrichtung, zumal es
landesweit in diesem Sektor nur wenig Konkurrenz gibt.



e Verbindlichkeit der Arbeit der Einrichtungen fur die gesundheitliche Versorgung:
Auch die Frage, wie verbindlich die Produkte der Einrichtungen (z.B. Guidelines)
fur die gesundheitliche Versorgung sind, spielt fir den externen Verwertungszu-
sammenhang in den Landern eine wesentliche Rolle, die jedoch von den besuch-
ten Institutionen unterschiedlich bewertet wird. Ein Vorbehalt in den Gesprachen
war die Beflrchtung, daf3 eine Einrichtung als Kontrollinstanz abgelehnt werden
kann, wenn mit inren Empfehlungen weitreichende Konsequenzen verbunden sein
konnen.

So haben die von CCOHTA weitergegebenen Informationen keinen rechtlich bin-
denden Charakter. Durch den Verzicht auf die Erstellung von Guidelines (bzw. auf
die Aussprache von Empfehlungen) soll erreicht werden, daf3 die Adressaten unter
Abwagung der Informationen frei entscheiden kénnen.

Auch von der AHCPR wird gerade die Unverbindlichkeit als unabdingbare Voraus-
setzung zur Gewahrleistung objektiver und unbeeinflul3ter Generierung von Infor-
mationen gesehen.*

Andererseits wird z.B. bei standesrechtlicher Verbindlichkeit der Impact der Arbeit
der Einrichtungen vergréf3ert. In Frankreich hat ANDEM durch die RMOs eine sol-
che EinflulBmadglichkeit, in den Niederlanden ist dies durch die Guidelines der CBO
gewahrleistet, deren Nichteinhaltung auch in standesrechtlichen Verfahren als Be-
leg fur einen arztlichen Behandlungsfehler geahndet werden kann.

e Externe organisatorische Anbindung:
Die externe Anbindung einer Einrichtung an andere Institutionen erweist sich im-
mer dann als gunstig, wenn die Gegebenheiten der "Gastgeber"-Institution die Or-
ganisationsstruktur bzw. die Aufgabenbereiche einer Einrichtung hinreichend un-
terstitzen. So wurde vom Vertreter des CRD betont, dal? die formale Einbettung in
grofRere Einrichtungen wie z.B. Universitaten (wie dies beim CRD, aber auch bei
der Cochrane Collaboration als Wissenschaftler-Netzwerk der Fall ist) sich bei der
Nutzung der Infrastruktur (z.B. Computer-Netzwerke oder Bibliotheken) oder dem
Kontakt zu anderen Arbeitsgruppen als vorteilhaft erweisen kann.
Die Einbettung der Kommission "Entwicklungsmedizin" in den Ziekenfondsraad,
wurde einerseits als vorteilhaft angesehen, da diese Einbettung eine grol3ere Na-
he zur Gesundheitspolitik mit sich bringt, durch die eine Umsetzung der For-
schungsergebnisse leichter zu gewahrleisten ist. Andererseits gilt es als Nachteil,
daf3 durch die direkte N&he zu den Kostentragern der Kontakt zu medizinisch-pro-

Allerdings wurde von Vertretern anderer Institutionen auch darauf hingewiesen, dal3 selbst nicht-
verbindliche Empfehlungen erhebliche Reaktionen auf Seiten der betroffenen Instanzen und Be-
rufsgruppen hervorrufen kénnen.



fessionellen Organisationen oder Fachverb&nden erschwert ist.

Aber auch die Anbindung an Institutionen von Kosten- bzw. Entscheidungstragern
kann problematisch sein:

Das Betreiben einer Einrichtung fiur Health Technology Assessment als Regie-
rungsbehorde wurde von Vertretern des CCOHTA als eher problematisch bewer-
tet, da sie die Erfahrung gemacht haben, dal3 Arbeitsablaufe in staatlichen Behor-
den durch ein erhebliches Maf3 an birokratischem Aufwand zeitlich verzdgert wer-
den und sie damit ihrem Auftrag nicht mehr gerecht werden kénnen.

Die enge Anbindung von SPRI an die Provinzialregierungen wird auch dadurch
deutlich, dal3 SPRI im gleichen Gebaude wie der Provinziallandtagsverband unter-
gebracht ist. Dieser Umstand fuhrt hinsichtlich der Akzeptanz der Arbeit SPRIs
immer wieder zu Kiritik.

Ein weiterer wesentlicher Aspekt der externen Einbettung betrifft die Frage der
Neutralitat der Einrichtung: Sie wurde von den meisten Interviewpartnern als wich-
tige Voraussetzung fur die Akzeptanz der Arbeit nach aul3en beschrieben (s.u.).
Der Umstand, dal3 die Universitat York keine medizinische Fakultét besitzt, tragt,
so der Vertreter des CRD, zusammen mit der Unabh&angigkeit von medizinischen
Fachgesellschaften zur Neutralitéat und Glaubwirdigkeit der Einrichtung bei. Eine
starke unabhangige Position gegenuber professionellen, aber auch politischen In-
teressen (z.B. des Department of Health) sei eine entscheidende Voraussetzung
fur eine breite Akzeptanz der vom CRD verfal3ten Reviews und Empfehlungen und
somit fur den Erfolg der Einrichtung insgesamt.

4.7.2 Interne Organisationsstruktur

Funktion von Beratungs- und Aufsichtsgremien:

Die meisten der besuchten Einrichtungen werden in ihrer Arbeit durch ein externes
bzw. Ubergeordnetes Gremium (council, steering group, board of directors etc.)
unterstitzt, und prinzipiell wird die Einrichtung solcher beratender Instanzen auch
begruf3t. Allerdings kénnen hier ebenfalls Probleme auftreten, wenn Aufgabe und
Funktion solcher Komitees nicht hinreichend prézise definiert werden. Bspw. be-
stand beim UKCHO zu Beginn Unklarheit dartber, inwiefern der advisory group
(der auch Vertreter der Forderer angehoren) neben inhaltlichen und strategischen
Aspekten auch Verwaltungsaufgaben zufallen. In der advisory group waren vor al-
lem Vertreter des héheren NHS-Managements und der Forschung vertreten und
weniger praktisch in der klinischen Routineversorgung tatige Personen. Deswegen
waren die vom UKCHO intendierten Arbeitsschwerpunkte nicht richtig verstanden
worden und es ware so zu Interessenkonflikten bzw. zu MiRverstandnissen ge-



kommen.

Abteilungen mit spezifischen Kompetenzen:

Als genereller Trend konnte nahezu Uberall die Einrichtung von Abteilungen mit
spezifischen Kompetenzen beobachtet werden. Viele Einrichtungen haben im
Laufe ihres Bestehens angesichts der wachsenden Anzahl von Mitarbeitern durch
die Aufteilung des Mitarbeiterstamms in Teams auf Managementprobleme rea-
giert. Die Zustandigkeiten und Kompetenzen sollten allerdings mdéglichst eindeutig
definiert sein.

Dabei unterscheiden sich die besuchten Institutionen hinsichtlich des Ausmal3es
der Verzahnung zwischen den einzelnen Abteilungen. Der Vorteil einer strikten
Trennung liegt in der Konzentration auf bestimmte Bereiche ebenso wie in der
Maglichkeit zur gezielten Qualifizierung. Dartber hinaus laf3t sich durch getrennte
Verantwortungsbereiche die Qualitat der Arbeit steigern.

Allerdings bedeutet die Einrichtung getrennter Abteilungen auch einen administra-
tiven Mehraufwand und setzt vor allem eine gezieltere entwicklungsstrategische
Planung zu Beginn voraus.

So hat SPRI als Reaktion auf eine externe Evaluation, in der die Bildung von kla-
ren Arbeitseinheiten und designierten Projektleitern vorgeschlagen wurde, ent-
sprechende Abteilungen eingerichtet.

Von seiten des UKCC z.B. wird die derzeitige Organisationsform der Cochrane
Collaboration mit ihrer netzwerkartigen Aufgabenverteilung als sehr effizient ange-
sehen, sowohl in Hinblick auf die Aufgabenteilung zwischen den verschiedenen
Cochrane Zentren als auch beziglich der Arbeitsteilung zwischen Editorenteams
und Review-Gruppen.

Zu beachten ist jedoch, dal3 man auch innerhalb einer durchstrukturierten Organi-
sationsform noch gentigend Flexibilitat aufweist, um auf vielfaltige Aufgaben ad-
aquat - z.B. multidisziplinar - reagieren zu kénnen. Der Vertreter der CBO bspw.
wies darauf hin, dal3 bei integrativer Qualitatssicherung haufig eine multidisziplina-
re Zusammenarbeit erforderlich sei, dabei ergédben sich allerdings z.T. Koordinati-
onsprobleme durch die Anzahl und unterschiedliche Qualifikation der beteiligten
Mitarbeiter.

Ahnliches gilt fur die AHCPR: Obwohl die Struktur der Agency (sieben Unterabtei-
lungen fur Projektarbeit) den Eindruck hervorruft, daf3 jede Abteilung an spezifi-
schen Themen arbeitet, wird doch ein integratives Gesamtkonzept angestrebt. Je-
des Einzelprojekt ist einem Programm zugeordnet, und jeweils mehrere Abteilun-
gen sind an einem Programm beteiligt. Allerdings fuihrt diese Organisationsform
unter den Mitarbeitern manchmal zu erheblichen Interessenkonflikten (Abteilung
vs. Programm).



Hervorzuheben ist schlie3lich der besondere Stellenwert, der in vielen der besuch-
ten Einrichtungen (bspw. CRD, AHCPR, ANDEM, SPRI) den Abteilungen zu-
kommt, die speziell mit der Dissemination der erarbeiteten Ergebnisse und Pro-
dukte beschaftigt sind.

4.7.3 Personelle Ressourcen

Adaquate Personalstarke:

Wie zu erwarten wurde grundsétzlich die Einschatzung vertreten, dafl? die zu be-
waltigenden Aufgaben einen adaquaten, d.h. in der Regel mdglichst grof3en Mitar-
beiterstamm erforderlich machen. Ein wesentlicher Vorteil einer hoheren Mit-
arbeiterzahl ist darin zu sehen, daf3 der Einrichtung die gleichzeitige Bearbeitung
vielfaltiger Aufgabengebiete ermdglicht wird und eine Spezialisierung einzelner
Abteilungen erfolgen kann. Dartiber hinaus sollte gentigend Personal fur Verwal-
tungs- und Sekretariatsaufgaben zur Verfiigung stehen, so daf} das wissenschaft-
liche Personal solche Tatigkeiten nicht zusatzlich austiben muf3.

Gerade angesichts des haufig vorhandenen Geld- und Personalmangels in Ein-
richtungen und Zentren dieser Art wird es fiir besonders wichtig gehalten, Aufga-
benvielfalt und vorhandene Personalressourcen maglichst effektiv aufeinander ab-
zustimmen.

Von mehreren Gespréchspartnern wurde in diesem Zusammenhang die Warnung
ausgesprochen, daf eine Uberfrachtung der einzelnen Mitarbeiter - z.B. durch
Zuweisung sowohl administrativer als auch wissenschaftlicher Aufgaben - bei
gleichzeitigem Mangel an Weiterbildungsmaoglichkeiten zu Arbeitsunzufriedenheit
und erhOhter Mitarbeiterfluktuation fihren kann.

Wahrend in einigen der besuchten Einrichtungen die Personalknappheit Schwie-
rigkeiten bereitet, fuhrt in anderen umgekehrt die inzwischen erreichte Grofe des
Mitarbeiterstamms - neben der damit einhergehenden Zunahme des finanziellen
Risikos - zu organisatorischen Problemen. So wird z.B. auf seiten des CRD das
Management der wachsenden Zahl von Mitarbeitern als zunehmend problema-
tisch angesehen und eine weitere Zunahme der Personalstarke unter den gege-
benen Umsténden nicht fur winschenswert erachtet.

Kombination aus internen und externen Mitarbeitern:

Wahrend in den meisten der besuchten Einrichtungen ein interner Personalstamm
von in der Regel festangestellten Mitarbeitern die notwendige Arbeitskontinuitat si-
cherstellt, nutzen einige Institutionen wie z.B. ANDEM und die CC dartber hinaus
die zusatzliche, themenangepalite Expertise externer ("freier") Mitarbeiter. Diese



ermoglichen einen erhdhten Spezialisierungsgrad, verursachen andererseits aber
auch einen groRReren organisatorischen Aufwand.

Als problematisch wurde in diesem Zusammenhang angesehen, daf3 die (in die-
sem Sinne externen) CC-Reviewer diese Arbeit in der Regel neben ihrer norma-
len, zumeist arztlichen Tatigkeit austiben und daher relativ viel Zeit fur die Erstel-
lung der Reviews bendétigen.

Qualifikation der Mitarbeiter / Weiterbildungsmdéglichkeiten:

Uber die grundsatzliche Forderung nach einer adaquaten und aufgabenspezifi-
schen Qualifikation der Mitarbeiter hinaus wurde immer wieder betont, dal eine
effektive Aufgabenbewaéltigung auf Dauer von den Mitarbeitern nur geleistet wer-
den kann, wenn entsprechende Weiterbildungsmaoglichkeiten angeboten bzw. fi-
nanziert werden.

Dabei wurde auch auf die Gefahr hingewiesen, dal3 insbesondere in der Anlauf-
phase einer Einrichtung viel Energie und Arbeitszeit fur Prasentationen, Besuche,
networking und andere Formen der Au3endarstellung aufzuwenden ist und dies zu
Lasten des gleichzeitig gegebenen Weiterbildungsbedarfs der Mitarbeiter geht
(z.B. beim CRD).

4.7.4  Finanzielle Ausstattung

Neutrale Geldgeber / Unabhangigkeit der Einrichtung:

Um die Unabh&ngigkeit einer Einrichtung und die Glaubwiuirdigkeit des dort durch-
gefuhrten Technology Assessment nicht zu beeintrachtigen, wird eine Finanzie-
rung durch "neutrale” Geldgeber fir besonders wichtig erachtet. Eher zurtickhal-
tend steht man daher z.B. beim CCOHTA HTA-Berichten aus kommerziellen Insti-
tutionen gegenuber, da dort die "akademische Freiheit" nicht unbedingt gewéhrlei-
stet sei.

Bei ECRI ist es aus diesem Grund den Mitarbeitern verboten, Anteile in bestimm-
ten Industriezweigen (Medizingerate, Pharmazie) oder an privaten Krankenversi-
cherungen zu erwerben.

Auftraggeber aus der (Pharma-)Industrie werden von den meisten Interviewpart-
nern abgelehnt oder zumindest mit grol3er Skepsis betrachtet. So wurde bspw. bei
ANDEM betont, daR? die im Rahmen von Konsensuskonferenzen eingesetzte je-
weilige Jury unabhéngig von Industrie- und Fachgesellschaften sei und auch sein
musse; prinzipiell beteiligt sich ANDEM an keiner Konsensuskonferenz, die nur
durch ein einzelnes Industrieunternehmen finanziert bzw. gesponsort wird.

Von Seiten des CRD wurde berichtet, daf3 bereits mehrfach die Ergebnisse eines



Reviews nicht der Meinung des Auftraggebers entsprachen und dann - zum Tell
unter Androhung von Mittelklirzungen - Versuche unternommen wurden, die Ver-
offentlichung bestimmter Ergebnisse zu verhindern bzw. Aufforderungen zur Ma-
nipulation der Ergebnisse ausgesprochen wurden. In keinem der Falle, in denen
es zu solchen Auseinandersetzungen kam, hat das CRD sich in seiner Haltung
beeinflussen lassen. Um aber in einer solchen Lage zu sein, bedarf es einer Fih-
rung der jeweiligen Einrichtung, die sich gegenuber solchen Einflunahmen
durchsetzen kann (und will'), sowie einer strukturellen, organisatorischen und auch
zumindest mittelfristigen finanziellen Unabhangigkeit der Einrichtung.
Zusammenfassend ist zu betonen, dal3 nur durch eine auf Dauer sichergestellte
Finanzierung von neutraler Seite verhindert werden kann, daf3 bei der Produktion
und Veroffentlichung "kritischer" Ergebnisse Mittelkiirzungen oder gar die Schlie-
Rung der Einrichtung angedroht werden.

Ausreichende finanzielle Ausstattung:

Jenseits des (verstandlichen) Wunsches nach einer moglichst umfangreichen fi-
nanziellen Ausstattung wurde von den Gesprachspartnern betont, daf3 es gerade
angesichts in der Regel knapper Mittel wichtig ist, die zur Verfiigung stehenden
Ressourcen maglichst gezielt einzusetzen, z.B. fur die Qualifikation der Mitarbeiter
und die Dissemination der erarbeiteten Produkte, um so ein Maximum an Effektivi-
tat und Impact zu erzielen.

Von den Vertretern des UKCHO bspw. wurde selbstkritisch angemerkt, daf3 auf-
grund fehlender finanzieller Mittel das Marketing der eigenen Einrichtung und ihrer
Produkte vernachlassigt wurde, was wiederum die Chancen auf Akquisition zu-
kunftiger Finanzmittel verringert hat.

Gewarnt wurde in diesem Zusammenhang auch vor den Gefahren einer zeitlich zu
kurz gefal3ten Finanzierung: Nur mit Hilfe einer mdglichst dauerhaften Sicher-
stellung der Geldmittel lassen sich langerfristige Aufgabenstellungen bewaéltigen
und kann eine allzu starke Mitarbeiterfluktuation vermieden werden.

Um eine effiziente Nutzung der finanziellen Ressourcen zu sichern und Fehlalloka-
tionen zu vermeiden, sollten dariiber hinaus von Beginn an Malinahmen zur Eva-
luation der Einrichtung bzw. ihrer Teilbereiche und Produkte eingeplant und
durchgeftihrt werden.

4.7.5 Nationale und internationale Kooperationsbeziehungen

Nationale Kooperationsbeziehungen:
Damit Einrichtungen und Zentren dieser Art ihrem Auftrag gerecht werden und den



angestrebten Stellenwert innerhalb eines nationalen Gesundheitssystems tat-
sachlich einnehmen kdnnen, sollte der Aufbau kontinuierlicher Kommunikati-
onsstrukturen mit den anderen Institutionen des Gesundheitswesens von Beginn
an hinreichend Bertcksichtigung finden (wie z.B. bei ANDEM, CCOHTA, CRD und
- mit Einschrankungen - auch AHCPR).

Zu welchen Schwierigkeiten es sonst kommen kann, verdeutlicht ein Negativbei-
spiel aus Schweden: SPRIs externe Einbettung sowie das unklare Aufgabenprofil
und die hieraus resultierenden Probleme flihren dazu, daf3 SPRI bislang nur in ge-
ringem Umfang mit anderen nationalen Einrichtungen zusammengearbeitet hat.
Eine Zusammenarbeit mit SPRI scheint bislang fir externe Institutionen auch nicht
sonderlich erstrebenswert, da unklar ist, welche Gegenleistungen von SPRI zu er-
warten sind.

Einbindung in internationale Netzwerke:

Die als "zunehmend wichtiger werdend" beurteilte Mitarbeit in Netzwerken wie z.B.
EUR-ASSESS und INAHTA bietet den beteiligten Einrichtungen sowohl einen in-
ternationalen (und auch -disziplindren) Erfahrungs- und Informationsaustausch als
auch die Moglichkeit zur Koordinierung laufender und zukinftiger Projekte. Die
Tatsache, dal3 z.B. ANDEM eine eigene Abteilung fur internationale Beziehungen
unterhalt, verdeutlicht dariiber hinaus den Stellenwert, der der Kooperation mit
auslandischen Institutionen beigemessen wird.

Kooperation mit Klinikern / Praktikern:

Als ein weiterer forderlicher Faktor zur Impact-Maximierung wurde - z.B. von den
Vertretern des CRD - eine engere Zusammenarbeit mit Vertretern der klinischen
Praxis genannt.

Ein Beispiel fur die erfolgreiche Kooperation mit Praktikern der gesundheitlichen
Versorgung ist das von ANDEM aufgebaute nationale Netzwerk von 140 niederge-
lassenen Arzten (davon 30 Fachérzte). Das Netzwerk stellt - zusammen mit der
betreuenden ANDEM-Abteilung - eine wichtige Schnittstelle und Austauschmag-
lichkeit zwischen den Projekten der anderen ANDEM-Abteilungen und der medizi-
nischen Praxis dar.
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Inhaltliche Bestandsaufnahme

E. Bitzer, H. Dorning (ISEG), M. Perleth (Med. Hochschule Hannover)

In der inhaltlichen Bestandsaufnahme werden die besuchten Einrichtungen zu-
nachst nach Landern geordnet einzeln dargestellt. Im Anschluf daran erfolgt eine
Beschreibung der Netzwerke. Die inhaltliche Bestandsaufnahme gliedert sich da-
bei in die Bereiche "Mission der Einrichtung”, "Auswahl der Themen", "Inhaltliche
Schwerpunkte/ Bearbeitete Themen" sowie "Technology Assessment”. Zu einigen
Einrichtungen liegen dartber hinaus Informationen zur kinftigen Entwicklung vor,
die in einem separaten Abschnitt "Zuktnftige Entwicklung" dargestellt sind.

Die Darstellung der Institutionen wird erganzt durch eine einrichtungsubergreifen-
de Diskussion und resimierende Bewertung der in den besuchten Einrichtungen
durchgefuhrten inhaltlichen Arbeiten.

Die inhaltliche Bestandsaufnahme erfolgte u.a. mit dem Ziel, quantifizierbare Aus-
sagen zu inhaltlichen Schwerpunkten zu machen und Liicken im Themenspekt-
rum der besuchten Einrichtungen zu identifizieren. Daher wurden die in den Ein-
richtungen bearbeiteten Einzelthemen jeweils einem der in Tabelle 8 be-
schriebenen Themenfelder der gesundheitlichen Versorgung zugeordnet. Das Er-
gebnis dieser Zuordnung ist fur jede besuchte Institution im entsprechenden Ab-
schnitt "Inhaltliche Schwerpunkte/Bearbeitete Themen" tabellarisch zusammen-
gestellt'. Eine zusammenfassende Darstellung dieser Ergebnisse bildet den Aus-
gangspunkt fir das Restimee der inhaltlichen Bestandsaufnahme (vgl. Abschnitt
4.19).

Im einleitenden Kapitel zu Health Technology Assessment wurde u.a. aufgezeigt,
wie sich die Anforderungen an zu bearbeitende Fragestellungen in den letzten
Jahren verandert haben. So wird von fihrenden Vertretern kritisch angemerkt,
daR sich die im Rahmen von HTA bearbeiteten Themen haufig nur auf neue und
mitunter sehr spezielle High Tech-Verfahren beziehen und der Impact von HTA-
Informationen aus diesem Grund in der Regel nur gering ist.

1

Eine ausfuhrliche Zusammenstellung der Einzelthemen findet sich im Anhang A V "In den Einrich-
tungen bearbeitete Themen".



Ein weiteres Ziel der inhaltlichen Bestandsaufnahme war daher die Identifikation
solcher Einrichtungen, die Themen von (grof3er) soziobkonomischer Relevanz
aus verschiedenen Bereichen der gesundheitlichen Versorgung bearbeiten und
einem umfassenden Technologieverstandnis verpflichtet sind.

Zur Charakterisierung des HTA-Verstandnisses wurden die in Tabelle 9 zusam-
mengestellten Kriterien herangezogen. Sie umfassen beispielsweise den Grad, in
dem die Einrichtungen sich nicht nur der Evaluation neuer Verfahren widmen,
sondern auch etablierte gesundheitliche Technologien einer Bewertung unterzie-
hen. Dartiber hinaus wurden die Einrichtungen dahingehend bewertet, ob sie ne-
ben (teilweise sehr) eingegrenzten Themenstellungen auch umfassende Frage-
stellungen bearbeiten und welche Ergebnisparameter zur Wirksamkeitsbewertung
herangezogen werden.

Tabelle 8: Themenfelder gesundheitlicher Versorgung

Themenfeld Inhalt

Primarpravention Themen aus dem Bereich der Gesundheitsférderung und der
Vermeidung des Auftretens von Erkrankungen;

Sekundérprévention / Friherkennung von Erkrankungen sowie Evaluation diagno-

Screening stischer Verfahren zur Friiherkennung (diese Themen werden

nicht mehr im Bereich "Diagnostik" genannt);

Tertiérpravention Arbeiten, die sich mit der Vermeidung des Wiederauftretens von
Erkrankungen oder mit RehabilitationsmalRnahmen befassen;

Krankheits-/Stérungsbilder Themen, die
- sich allgemein mit verschiedenen Aspekten eines Krankheits-
bildes befassen;

- mehr als zwei Behandlungsmethoden einer
Erkrankung
untersuchen;

- diagnostische und therapeutische Verfahren
zum Gegenstand
haben;

Diagnostik Themen, die sich mit einzelnen diagnostischen Verfahren oder
mit dem Vergleich diagnostischer Verfahren befassen (nicht ent-
halten sind diagnostische Verfahren zur Friherkennung oder
Sekundéarpravention);

Therapie Themen, die sich mit einzelnen therapeutischen Verfahren oder
mit dem Vergleich zweier therapeutischer Verfahren befassen;

Versorgungs-Settings / Analyse spezifischer Aspekte des Versorgungssystems;
Gesundheitssystem

Zielgruppen von Dienst- Arbeiten, die spezifische Zielgruppen gesundheitlicher Versor-
leistungen im medizini- gung untersuchen (z.B. ethnische Minoritaten);




Themenfeld Inhalt

schen Sektor

Berufsgruppen Arbeiten, die sich auf einzelne Berufsgruppen innerhalb der ge-

sundheitlichen Versorgung beziehen (z.B. Hausarzte, Pflegekraf-
te);

Epidemiologie von Bedarf, Arbeiten, die sich die mit Aspekten der Bedarfsermittlung befas-
Nachfrage und Versor- sen;

gung; Prioritisierung

Okonomische Evaluation rein gesundheitsbkonomische Themen,;

Sonstige Themen z.B. methodische Themen; Evaluation von Disseminations- und

Implementationsaktivitaten.

Ausgehend von der Uberlegung, daR das inhaltliche Spektrum und auch die so-
ziobkonomische Relevanz der bearbeiteten Themen wesentlich durch die initiale
Zielsetzung, unter der die Einrichtungen gegriindet wurden sowie durch das Pro-
cedere der Auswahl von Einzelthemen mitbestimmt wird, sind auch diese Aspekte
Gegenstand der inhaltlichen Bestandsaufnahme (vgl. Tabelle 10).

Tabelle 9: Kriterien zur Bewertung der inhaltlichen Schwerpunkte und bearbeiteten Themen in bezug
auf umfassendes Health Technology Assessment

1.

(Grof3e) soziobkonomische Relevanz der Themen;

2.

Bearbeitung etablierter Verfahren, d.h. in der Regel bereits breit ange-
wendete und bislang nur selten evaluierte Technologien und nicht nur
Bearbeitung neuer Verfahren;

. Bearbeitung nicht nur einzelner im Bereich der kurativen Medizin an-

zuwendender Verfahren und Technologien, sondern auch Bearbeitung
von Themen aus anderen Themenfeldern medizinischer Versorgung;

. Bearbeitung komplexer Themenstellungen (die unter Alltagsbedingun-

gen von grof3erer Relevanz sind als Einzelentscheidungen) und nicht
nur Bearbeitung eingegrenzter Themenstellungen;

. Verwendung geeigneter Ergebnismal3e, die insbesondere auch die

Perspektive der Patienten bzw. patientenseitige Health Outcomes be-
ricksichtigen und nicht nur Verwendung klinischer Endpunkte;

. Beachtung 6konomischer Folgen.




Tabelle 10: Kriterien zur Auswahl von (HTA-)Themen*

1. Sind Organisationsstrukturen speziell zur Auswahl von Themen vor-
handen?

2. Wer ist an der Auswabhl beteiligt?

3. Ist der Auswahlprozel3 systematisch und formalisiert?

6. Werden Kriterien zur Auswahl von Themen herangezogen, welche Kri-
terien sind das?

7. Werden die Kriterien operationalisiert?

8. Gibt es es so etwas wie einen kontinuierlichen "Monitoring"-Prozel3,
mit dessen Hilfe man neue, bisher unbekannte, aber potentiell relevan-
te Themen identifizieren kann?

5.1 NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

51.1 Mission

Der inhaltliche Schwerpunkt der Arbeit des CRD liegt auf der Erstellung (und Ver-
gabe von Auftragen zur Durchfiihrung) von "glaubwuirdigen”, nach strengen me-
thodischen Kriterien erarbeiteten, zeitlich aktuellen Reviews von Forschungser-
gebnissen zur (Kosten-)Wirksamkeit medizinischer und gesundheitlicher Versor-
gungsleistungen sowie auf der breiten zielgerichteten Dissemination der Ergeb-
nisse dieser Zusammenfassungen. Bislang stehen insbesondere praventive und
kurative Mal3nahmen sowie die Beurteilung der Effektivitat und Effizienz von Ver-
sorgungsstrukturen im Vordergrund der Arbeiten des CRD.

Diese Schwerpunktsetzung mufd vor dem Hintergrund der Zielsetzung bei Grin-
dung des CRD gesehen werden: Entscheidungs- und Kostentragern sowie kli-
nisch tatigen Arzten sollen Informationen zur Effektivitat von MaRnahmen zur Ver-

1 Der Kriterienkatalog wurde auf der Basis relativ umfangreich vorliegender Literatur zusammenge-
stellt, die grof3tenteils von den besuchten Institutionen erarbeitet wurde. Eine ausfiihrliche Zusam-
menstellung von Auswahlkriterien findet sich im Anhang A VI "Kriterien zur Auswahl von HTA-
Themen".



fligung gestellt werden, die aus der Perspektive des NHS von soziobkonomischer
und/oder bevélkerungsmedizinischer Relevanz sind (Baker & Kirk, 1996).

5.1.2 Auswahl der Themen

Im Rahmen des NHS R&D Programmes obliegt die Auswahl der Einzelthemen
nicht dem CRD. Es wird vielmehr vom NHS oder anderen Einrichtungen des so-
zialen Systems (z.B. den health education authorities) mit der Bearbeitung spezi-
fischer Themenstellungen in bezug auf Wirksamkeit und Kostenwirksamkeit be-
auftragt.

Ein Teil der Themen wird in Abstimmung mit dem HTA-Programm innerhalb des
R&D Programms bearbeitet. D.h. im HTA-Programm werden beispielsweise zur
Vorbereitung von Primarstudien Themen ausgewahlt und prioritisiert. Dann wird
beim CRD angefragt, ob das CRD die Themen bearbeiten kann. Derzeit steht et-
wa ein Viertel der vom CRD bearbeiteten oder in Bearbeitung befindlichen The-
men in Zusammenhang mit dem nationalen HTA-Programm.

Ein anderer Teil der Themen wird direkt vom NHS zur Bearbeitung vorgeschla-
gen. Diese Vorschlage sind meistens sogenannte ad hoc-Entscheidungen und
unterliegen keinem systematischen Auswahlprozel3. Es handelt sich dabei zu-
meist um Themen, die im Rahmen einzelner politischer Entscheidungsprozesse
von Relevanz sind oder zur Identifikation von weiterem Forschungsbedarf dienen.

Nach Aussagen unserer Gesprachspartner gestaltet sich die Zusammenarbeit mit
dem HTA-Programm wesentlich einfacher, da hier von seiten der Auftraggeber
nach einem strukturierten Vorgehen klare Vorgaben gemacht werden. Im Gegen-
satz dazu ist bei den sonstigen Themen in der Regel erst eine (umfangreiche)
Abstimmung mit dem Auftraggeber notwendig, um eine (oder mehrere) prazise
Forschungsfrage(n) zu formulieren.

Potentielle Auftraggeber sind vertraglich nicht definiert. Das CRD kénnte bei-
spielsweise auch Auftrage von Industrieunternehmen annehmen. Trotz verschie-
dentlicher Interessensbekundungen einzelner Unternehmen liegt bislang aller-
dings noch kein konkretes Angebot vor. Eine Zusammenarbeit mit der (Pharma-
)Industrie wird auch von seiten des CRD nicht angestrebt.



Das CRD kann prinzipiell Themen selbst bearbeiten oder die Bearbeitung an aus-
gewiesene externe Einrichtungen vergeben. Bevor das CRD jedoch selbst Re-
views zu einem Thema erstellt oder Auftrdge zur Bearbeitung erteilt, mul3 es zu-
nachst prufen, inwiefern andere Einrichtungen oder die Cochrane Collaboration
bereits zu diesem Thema arbeiten bzw. gearbeitet haben (Sheldon & Chalmers,
1994).

In diesem Zusammenhang wird die Cochrane Collaboration um Auskunft dariber
gebeten, inwieweit die Fragestellung bereits Gegenstand eines Reviews war bzw.
ist. Falls das Thema bisher nicht bearbeitet wurde, wird vom UKCC der Versuch
unternommen, eine CC-Reviewgruppe zu diesem Thema zu etablieren. Liegen
von der CC oder anderen Einrichtungen erstellte oder in Arbeit befindliche Re-
views vor, die den in der methodischen Bestandsaufnahme (vgl. Kap. 5) genann-
ten Qualitatskriterien entsprechen, konzentriert sich die Arbeit des CRD auf die
breite und zielgerichtete Dissemination dieser Reviews.

Erst wenn es der Cochrane Collaboration nicht mdglich ist, eine Themenstellung
zu bearbeiten, darf das CRD selbst systematische Reviews erstellen oder in Auf-
trag geben. In Einzelféllen wurde allerdings von dieser generellen Vorgehenswei-
se Abstand genommen: beispielsweise wurde die finanzielle Unterstiitzung eines
CC-Reviews durch das CRD (zu einem Thema, dal3 vom CRD bearbeitet bzw.
zur Bearbeitung in Auftrag gegeben werden sollte) vom NHS abgelehnt.

Insgesamt l&l3t sich feststellen, dal3 noch immer die meisten CRD-Reviews vom
CRD selbst verfalRt werden. Ausschlaggebend ist dabei zum einen, daf3 es durch
die Art der Themenauswahl innerhalb der CC (bottom-up-Prozel3) und die bislang
in der CC vorherrschende Fokussierung auf klinisch-therapeutische Fragestellun-
gen nur selten moglich ist, zu einem dem CRD vorgegebenen Thema kurzfristig
einen CC-Reviewer zu finden. Zum anderen werden die CRD-Reviews in der Re-
gel schneller fertiggestellt (CRD: ca. ein Jahr, CC: zwei bis drei Jahre und langer).

Reviews, die nicht vom CRD selbst bearbeitet werden kénnen (z.B. weil die per-
sonellen Kapazitaten nicht ausreichen), werden extern vergeben. Die Vergabe
von Reviews erfolgte zu Beginn der Arbeit des CRD an andere Institutionen (z.B.
Universitatseinrichtungen). Aufgrund der teilweise schlechten Erfahrungen (man-
gelnde Qualitat der Reviews) ist man inzwischen jedoch dazu tbergegangen, das
jeweilige Thema (inkl. Aufgabenbeschreibung etc.) 6ffentlich z.B. in Tages- und
Fachzeitschriften auszuschreiben und Auftrage personen- und nicht institutions-
bezogen zu vergeben.



5.1.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Bislang wurden vom CRD bzw. im Auftrag des CRD 25 Reviews u.a. zu primar-
praventiven MalRnahmen, Sekundarpravention/Screening, Krankheits-
/Stoérungsbildern, Therapiemalinahmen und methodologischen Themen verfal3t,
weitere 24 Reviews sind bislang noch nicht abgeschlossen bzw. geplant (vgl. Ta-
belle 11).

Tabelle 11: Anzahl der vom CRD durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen Reviews nach
Themenfeldern

Themenfeld abge- noch nicht
schlos- ab-
sen geschlos-
sen
Primarpravention 7 5
Sekundéarpravention 1 5
Tertiarpravention - -
Krankheits-/Stérungsbilder 5 3
Diagnostik - -
Therapie 4 7
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 4 -
Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor 1 1
Berufsgruppen - 1
Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; - -
Prioritisierung
Okonomische Evaluation*
Methodische Themen 3 2
Summe 25 24

* Bestandteil der meisten Arbeiten

Aus den bisher bearbeiteten Themen (vgl. Anhang A V "In den Einrichtungen be-
arbeitete Themen") geht hervor, dafl3 es sich bei den untersuchten Technologien
in der Regel um etablierte Verfahren von (grof3er) soziobkonomischer Relevanz
(innerhalb des NHS) handelt.

Die Ergebnisse der fertiggestellten Reviews werden u.a. in Kurzfassungen zum
Aufbau einer Datenbank verwendet ("Database of Abstracts of Reviews of Effecti-
veness", DARE). DARE enthéalt dariiber hinaus auch Zusammenfassungen von
Arbeiten zur (Kosten-)Wirksamkeit anderer Autoren, die bestimmten methodi-
schen Kriterien genigen (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsaufnahme"). Inhalt-



lich beziehen sich die Zusammenfassungen anderer Autoren vor allem auf die
Gebiete, zu denen das CRD Reviews erstellt bzw. in Auftrag gegeben hat.

Um zu vermeiden, dal’ von verschiedenen Institutionen Reviews zu gleichen Fra-
gestellungen bearbeitet werden, ist das CRD seit 1996 mit dem Aufbau eines Re-
gisters zu laufenden bzw. noch nicht abgeschlossenen Reviews beschaftigt. Ob-
wohl das Register primar die Arbeiten nationaler Einrichtungen beinhaltet, sollen
auch Reviews von internationalen HTA-Einrichtungen bericksichtigt werden.

Zur Unterstutzung der Arbeiten im Bereich der 6konomischen Bewertung gesund-
heitlicher Versorgung wird zudem eine Datenbank mit gesundheitsékonomischen
Studien ("NHS Economic Database") durch das CRD aufgebaut.

Das CRD strebt bei der Bearbeitung der Themen und der Formulierung von Emp-
fehlungen auf der Basis von Reviewergebnissen einen hohen methodischen
Standard an und arbeitet auch auf diesem Gebiet eng mit dem UKCC zusammen.
Ergebnisse dieser methodischen Arbeiten sind unter anderem Guidelines zur
Durchfiihrung systematischer Reviews, Reviews zu publication biases und zur
Aussagekraft von Studiendesigns.

Neben der Erstellung eigener Reviews bildet die zielgruppenspezifische Dissemi-
nation von Ergebnissen systematischer Reviews® zur (Kosten-) Wirksamkeit in
verschiedenen technischen Formaten einen weiteren (vom Prinzip her den zent-
ralen) Inhalt der Aufgaben des CRD.

Auch eine Bestandsaufnahme der Disseminationsforschung (Forschung-Praxis-
Transfer) und Identifikation von Forschungsprioritaten in diesem Gebiet gehoren
zu den Aufgaben des CRD im Bereich "Dissemination” (Einzelheiten vgl. Kap. 6
"Technische Bestandsaufnahme und Dissemination").

Nach Ansicht des CRD ist eine starke unabhangige Position gegentber professi-
onellen, aber auch politischen Interessen (z.B. des Department of Health), eine
entscheidende Voraussetzung fir eine breite Akzeptanz der vom CRD auf der
Basis der Reviewergebnisse formulierten Empfehlungen. Aus diesem Grund wer-
den ausdrticklich keine Therapie- oder @hnliche Richtlinien ("verpflichtende Gui-

1 Disseminiert werden Reviews, die den in der methodischen Bestandsaufnahme genannten Quali-
tatskriterien gentigen. Im einzelnen: CRD-Reviews, Reviews der CC, Reviews, die in DARE oder
die "NHS Economic Database" aufgenommen werden.



delines") erstellt, da sich die dazu in der Regel notwendigen, mehr oder weniger
umfangreichen Konsensprozesse nach Ansicht des CRD nachteilig auf die Gite
der Empfehlungen auswirken.

5.1.4 Technology Assessment

Das CRD ubernimmt im Rahmen des NHS R&D Programmes u.a. die Aufgabe,
auf der Basis bestehenden Wissens systematische reviews of evidence zu The-
men zu erstellen, die spezifische NHS-relevante Probleme und Fragestellungen
beantworten und als Entscheidungshilfe dienen sollen (Sheldon & Chalmers,
1994). Die erstellten Reviews umfassen in der Regel neben der klinischen Per-
spektive auch die Perspektive der Patienten und die der Kostentrager. Bestandtell
der Reviews ist in der Regel auch eine 6konomische Bewertung. Sie kdnnen da-
her als umfassendes HTA bezeichnet werden.

Das CRD arbeitet dartiber hinaus auch an der methodischen Verfeinerung von
HTA. Beispielsweise wurde der im Rahmen von EUR-ASSESS entwickelte me-
thodische Fuhrer zur Durchfihrung von HTA unter Federfuhrung des Leiters des
CRD (zusammen mit dem Leiter des italienischen Cochrane Centre) zusammen-
gestellt.

5.1.5 Zukunftige Entwicklung

In der Zusammenarbeit zwischen CRD und UKCC kristallisiert sich verstarkt her-
aus, daf3 die urspringlich vorgesehene Trennung von Erstellung und Dissemina-
tion von Reviews in der Praxis nicht aufrechterhalten werden kann und muf3. Das
Know-how und die Ressourcen (z.B. Literaturverwaltung, Informationsmanage-
ment, Vollzeitreviewer), die dem CRD (mittlerweile) zur Verfigung stehen, erlau-
ben es, qualitativ hochwertige Reviews in relativ kurzer Zeit zu erstellen, wahrend
die CC-Reviewer diese Tatigkeit in der Regel neben ihrer normalen, zumeist arzt-
lichen Tatigkeit austben.

Die Zusammenarbeit mit dem UKCC konnte sich daher aus der Sicht beider Insti-
tutionen eher darauf konzentrieren, bestehende CRD-Reviews bei Vorliegen neu-
er Informationen durch Reviewer der Cochrane Collaboration aktualisieren bzw.
kontinuierlich weiterbearbeiten zu lassen.



Dissemination und Information werden auch kinftig Schwerpunkte der Arbeit des
CRD bleiben, beispielsweise in Form einer Koordination von Disseminationsaktivi-
taten anderer Einrichtungen und Netzwerke, der Entwicklung von gezielten Dis-
seminationsstrategien oder der Beratung bei der Erstellung zielgruppenspezifi-
scher Informationsmaterialien sowie eines Monitoring von Disseminationseffek-
ten.

5.2 UK Clearing House for Information on the Assessment of Health Ser-
vices Outcomes (UKCHO)

Das UKCHO wurde mit dem Ubergeordneten Ziel einer Bewertung von Mel3ver-
fahren und Methoden der Outcome-Erhebung gegriindet, um die Implementation
von Health Outcomes in die Routineversorgung zu férdern und Kliniker und Ma-
nagement beim Aufbau einer ergebnis- bzw. outcomeorientierten gesundheitli-
chen Versorgung zu unterstitzen. Die Beeinflussung der klinischen Praxis und
der Transfer von Wissenschatft in die Praxis bildet somit das zentrale Anliegen
des UKCHO.

Dabei umfassen die inhaltlichen Schwerpunkte die Aspekte

e Entwicklung und Unterstiitzung der Anwendung von Health Outcomes Assess-
ment und Monitoring in der medizinischen, gesundheitlichen und sozialen Routi-
neversorgung;

e Unterstitzung der Entwicklung, weniger prozef3orientierte als vielmehr am Outco-
me oder Ergebnis orientierte Mal3e zur Bewertung gesundheitlicher Leistungen he-
ranzuziehen, sowie Unterstitzung bei einer vermehrten Beriicksichtigung pati-
entenzentrierter Ergebnismalie;

e Unterstitzung bei der Verwendung von ProzelRdaten und anderer Routinedaten,
wenn Health Outcomes nicht direkt gemessen werden kénnen;

e Erh6hung der Aufmerksamkeit in bezug auf die Messung von Health Outcomes,

insbesondere im Hinblick auf den Aspekt der "Zurechenbarkeit";

e Forderung der Beriicksichtigung von Health Outcomes bei Entscheidungsprozes-

1 Zurechenbarkeit (attributability): inwiefern kénnen bestimmte Ergebnisse auch spezifischen Pro-
zessen zugeordnet werden, bzw. inwiefern sind spezifische Prozesse tatsachlich fir bestimmte
Ergebnisse verantwortlich.



sen im Gesundheitswesen.

5.2.1 Auswahl der Themen

Die Auswahl der Einzelthemen erfolgt ohne formalisierte Vorgaben durch ein dem
UKCHO zur Verfigung stehendes externes Entscheidungsgremium (advisory
board, vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme"), in dem neben dem
Leiter des UKCHO Experten aus dem Gebiet Public Health vertreten sind. Zur
Auswahl der Themen wird als Kriterium die bevolkerungsmedizinische Relevanz
(z.B. haufige Erkrankungen, grol3e 6konomische Bedeutung, grol3e Anzahl betrof-
fener Patienten) zugrunde gelegt. Unter Berlicksichtigung dieses Kriteriums wer-
den teilweise solche Krankheitsbilder zur Bearbeitung ausgewahlt, die bereits
Gegenstand anderer nationaler Projekte sind, aber unter der spezifischen Frage-
stellung des UKCHO, also in bezug auf Aspekte der Ergebnismessung sowie der
Ergebnisbewertung, untersucht werden sollen.

5.2.2 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Insgesamt wurden neun Reviews zu Krankheits-/Stérungsbildern, Therapiemal3-
nahmen und Versorgungsstrukturen verfal3t (vgl. Tabelle 12).

Tabelle 12: Anzahl der vom UKCHO durchgefiihrten Studien nach Themenfeldern

Themenfeld abgeschlossen

Primarpravention -

Sekundéarpravention -

Tertiarpravention -

Krankheits-/Stérungsbilder 7

Diagnostik -

Therapie -

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 1

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor -

Berufsgruppen -

Okonomische Evaluation -

Methodische Themen -

Sonstige Themen 1

Summe 9




Am Beispiel des Themas "Schlaganfall”, zu dem eine Reviewgruppe der Cochra-
ne Collaboration (CC) besteht (zur Arbeit der CC vgl. Abschnitt 4.3), sollen die in-
haltlichen Schwerpunkte der Arbeit des UKCHO verdeutlicht werden. Wahrend in
der Reviewgruppe der CC u.a. die Wirksamkeit verschiedener therapeutischer
MalRnahmen bei Patienten mit akutem Schlaganfall auf der Basis bestehender
randomisierter Studien bestimmt wird, befal3t sich das UKCHO mit der Frage, aus
wessen Perspektive (z.B. Patient, klinisch tatiger Arzt, Kostentrager) und zu wel-
chem Zweck (z.B. zur Bestimmung der Wirksamkeit, zur Qualitatssicherung, zum
Routinemonitoring von Behandlungsverlaufen) Ergebnisse von Schlaganfallthera-
pien erhoben werden kdnnen, welche Mdglichkeiten der Ergebnismessung beste-
hen bzw. welche Parameter zur Ergebnismessung unter Berucksichtigung me-
thodischer Kriterien (z.B. Validitat, Reliabilitat) herangezogen werden kénnen.
Dabei kommt insbesondere dem Grad, in dem Mel3instrumente patientenzentriert
sind, sowie dem Aspekt der Praktikabilitdt von MelRinstrumenten unter Alltags-
und Routinebedingungen in der gesundheitlichen Versorgung eine zentrale Be-
deutung zu.

Im Zuge der eingangs genannten Aufgaben nimmt das UKCHO Uuber die inhaltli-

che Bearbeitung von Problemen der Outcome-Messung hinaus auch Funktionen

einer Informationszentrale wahr, indem es einen Beratungs- und Informationsser-
vice zur "angemessenen" Verwendung von Health Outcomes in der gesundheitli-
chen Versorgung bereitstellt.

AulRerdem wird eine Datenbank aufgebaut, die geplante, laufende und kurzlich
abgeschlossene Projekte in Grof3britannien dokumentiert, in denen Health Out-
comes thematisiert werden ("Outcomes Activities Database"). Die Kriterien fur die
Aufnahme von Projekten in die Datenbank sind vorwiegend formaler Natur (z.B.
Vollstandigkeit der Angaben). Ziel ist es vor allem, einen Uberblick tiber die natio-
nalen Aktivitaten im Bereich Health Outcomes zu erhalten, redundante Arbeiten
zu vermeiden und Kontakte zwischen Personen und/oder Einrichtungen fir einen
Erfahrungsaustausch zu ermdglichen.

Eine weitere vom UKCHO aufgebaute Datenbank enthélt Literatur zu Health Out-
comes, wobei vorwiegend die im Rahmen der Bearbeitung der Einzelthemen i-
dentifizierten Arbeiten anderer Autoren in diese Datenbank einflie3en.



5.2.3 Technology Assessment

Die Evaluation gesundheitlicher Technologien ist kein Arbeitsschwerpunkt des
UKCHO. Das UKCHO konzentriert sich mit seinen Arbeiten vielmehr auf die Be-
wertung von Outcome- und Ergebnisparametern.

Die Problematik der Wahl angemessener Outcome- und Ergebnisparameter zur
Bewertung der Wirksamkeit gesundheitlicher Technologien, die zunehmend dis-
kutiert wird (U.S. Congress, 1994; EUR-ASSESS, 1996; Gotzsche et al., 1996;
Long & Fairfield, 1996), wurde einleitend erwahnt (vgl. Kap. 1 "Health Technology
Assessment") und am Beispiel "Schlaganfall" dargestellt.

Da diese Problematik fur viele Bereiche nicht abschlie3end geklart ist, konnen die
Arbeiten des UKCHO jedoch als wesentliche Vorarbeiten bzw. Voraussetzungen
fur HTA gelten. Insgesamt kénnen die Arbeiten des UKCHO eher der Effektivitats-
forschung zugerechnet werden, wobei der Transfer von wissenschatftlichen Er-
kenntnissen in die Praxis eine weitere zentrale Aufgabe darstellt (vgl. Kap. 6
"Technische Bestandsaufnahme und Dissemination").

5.2.4  Zukunftige Entwicklung
Das UK-Clearing House wurde am 31.12.96 offiziell geschlossen.

Die nicht erfolgte Weiterfinanzierung durch die vier Health Departments oder im
Rahmen des R&D Programmes ist nach Ansicht unserer Gesprachspartner Aus-
druck der bestehenden Differenzen zwischen den Finanziers (v.a. dem engli-
schen Dept. of Health) und dem UKCHO in bezug auf die inhaltliche Schwer-
punktsetzung.

Vom UKCHO wird dem Beratungsangebot (Inquiry-Service, Aufbau eines Netz-
werks im Bereich Health Outcomes aktiver Personen z.B. durch die Pro-
jektdatenbank) und auch der Veranstaltung von Seminaren und Workshops der
wichtigste Stellenwert beigemessen. Die Akzeptanz des Beratungsangebotes ist
gemessen an der wahrend der gesamten Projektlaufzeit kontinuierlich gestiege-
nen Zahl der Anfragen hoch (vgl. Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und
Dissemination”). Vor dem Hintergrund des offenbar grof3en bestehenden Bera-
tungsbedarfs ist die Erstellung von "Produkten”, beispielsweise in Form der "Out-
come Monitoring Reviews" aus der Perspektive des UKCHO von nachgeordneter



Bedeutung.

Die Health Departments sind dagegen eher an konkreten, z.B. papiergebundenen
Informationen interessiert. Darliber hinaus haben sie ein gréfl3eres Interesse an
Informationen zur Wirksamkeit medizinischer Versorgung als an Informationen
zur Wirksamkeitsmessung an sich. Unterstrichen wird diese Einschatzung u.a.
dadurch, daf3 die vier Health Departments einige CRD-Reviews in Auftrag gege-
ben haben.

5.3 Cochrane Collaboration (CC)

5.3.1 Mission

Der Schwerpunkt der Aktivitaten der Cochrane Collaboration (CC) liegt in der Er-
stellung und periodischen Aktualisierung systematischer Reviews von randomi-
sierten kontrollierten Studien (RCTs) zur Wirksamkeit von Mallnahmen gesund-
heitlicher Versorgung. Die Ergebnisse der Reviews sollen Entscheidungstragern
auf allen Ebenen des Gesundheitswesens zuganglich gemacht werden. Die pri-
mére Zielgruppe sind allerdings im Krankenhaus tatige Arzte.

Die internationale Zusammenarbeit von Individuen und Einrichtungen in Arbeits-
gruppen bildet die Basis der Arbeit der CC. Um einen hohen methodischen Stan-
dard der Reviews sowie eine moglichst hohe Validitat der Ergebnisse zu gewahr-
leisten, sind u.a. Auswahl (und Training) der Reviewer, Korrektur von Fehlern so-
wie die rasche Berucksichtigung berechtigter Kritik integraler Bestandteil der Ar-
beit der CC (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsaufnahme™). Durch ein ausfihrli-
ches Meldesystem soll vermieden werden, dal3 eine Themenstellung innerhalb
der CC oder durch andere Institutionen mehrfach bearbeitet wird. Die Reviews
sollen auf der Basis der verfuigbaren Forschungsergebnisse entwickelt und re-
gelmaliig auf der Basis neuer Erkenntnisse aktualisiert werden.

5.3.2 Auswahl der Themen
Reviewgruppen tbernehmen die Verantwortung fur die Erstellung einer Reihe von

systematischen Reviews, die jeweils zu einem Themengebiet gehoren, z.B. ver-
schiedene Therapieverfahren fur eine spezifische Erkrankung. Die Auswahl der



Einzelthemen, die eine Reviewgruppe bearbeitet, liegt inhaltlich vollstandig im
Ermessen der an der Reviewgruppe beteiligten Personen.

Eine Reviewgruppe erstellt ein Konzept zur inhaltlichen und methodischen Vorge-
hensweise und legt dieses der steering group der CC vor, um den Status einer
anerkannten, d.h. durch die steering group registrierten Reviewgruppe der Coch-
rane Collaboration zu erlangen. Dem Anerkennungsprozel3 durch die steering
group der CC liegen primar formale Kriterien (z.B. die Qualitat des geplanten me-
thodischen Vorgehens) zugrunde sowie die Uberpriifung, ob bereits eine Re-
viewgruppe zu dem Themengebiet besteht.

5.3.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Im Rahmen der Téatigkeit der Reviewgruppen werden jeweils eigene Datenbanken
mit allen relevanten Studien (v.a. randomisierten kontrollierten Studien) zu dem
spezifischen Themengebiet aufgebaut.

Zur Zeit bestehen insgesamt 39 Reviewgruppen (inkl. Subgruppen), weitere 14
Reviewgruppen sind im Aufbau begriffen. Die inhaltlichen Schwerpunkte der Re-
viewgruppen beziehen sich Uberwiegend auf den Bereich der Krankheits-
/Stérungsbilder (vgl. Anhang A V "In den Einrichtungen bearbeitete Themen").

Innerhalb der Reviewgruppen sind designierte Reviewer fur die Bearbeitung von
spezifischen Einzelthemen und gegebenenfalls erforderliche Aktualisierungen ver-
antwortlich. Die in den Reviewgruppen bearbeiteten Einzelthemen befassen sich
in der Regel mit Fragen, zu denen eine ausreichende Zahl randomisierter kontrol-
lierter Studien vorliegen und beziehen sich Uberwiegend auf (teilweise sehr) spe-
zielle therapeutische Verfahren (vgl. Tabelle 13).

Tabelle 13: Anzahl der von der CC bearbeiteten Reviews nach Themenfeldern

Themenfeld abge- noch nicht
schlossen ab-
geschlos-
sen
Primarpravention 7
Sekundéarpravention 9 3
Tertiarpravention - -
Krankheits-/Stérungsbilder - 5
Diagnostik 3 1




Therapie 81 109
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 2 -
Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor 11

Berufsgruppen 1 7
Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; Prio- - -
ritisierung

Okonomische Evaluation - -
Methodologische Themen - -
Summe 114 131

Insgesamt wurden mittlerweile 114 Reviews durchgefihrt, die mehrheitlich (ca.
68 %) aus den Gebieten Schwangerschaft, Geburt und Perinatologie stammen
und in nahezu 75 % therapeutische Fragestellungen umfassen.

Weitere 131 Reviews sind noch nicht abgeschlossen bzw. geplant. Auch bei den
geplanten Reviews liegt der inhaltliche Schwerpunkt auf der Bearbeitung thera-
peutischer Verfahren (ca. 80 %; vgl. Anhang A V "In den Einrichtungen bearbeite-
te Themen"). Das Themenspektrum ist jedoch zunehmend ausgewogener, so ent-
fallen auf Themen aus den Bereichen "Gyné&kologie und Perinatologie” nur noch
etwa 15 % der noch nicht abgeschlossenen Themen, wahrend Fragestellungen
aus den Bereichen "Atemwegserkrankungen" und "Gastrointestinale Erkrankun-
gen" zunehmen.

Mit dem Ziel, die Arbeit der CC auch methodisch weiterzuentwickeln, haben sich
eine Reihe von Arbeitsgruppen etabliert bzw. sind im Aufbau begriffen (methods
working groups; vgl. Tabelle 14).

Tabelle 14: Arbeitsbereiche der methods working groups der Cochrane Collaboration

Etabliert

Im Aufbau

Coding and Classification Methods Group

Empirical Methodological Studies Methods
Group

Informatics Methods Group

Reporting and Quality Assessment of
RCTs Methods Group

Reviews using Individual Patient Data Me-

Complex Interventions Methods Group
Economic Analyses Methods Group

Establishing Levels of Evidence Methods
Group

Generalizability of Trials Methods Group

Peer Review & Quality Assurance Methods
Group




Etabliert Im Aufbau

thods Group - Placebo Effects Methods Group

— Screening and Diagnostic Tests Methods
Group

— Reviews using Observational Data Meth-
ods Group

— Statistical Methods Group - Training Cochrane Reviewers Methods

Group

5.3.4  Zukunftige Entwicklung

Zukunftig wird sich die Arbeit der CC vermehrt auch auf Themengebiete erstre-
cken, zu denen aus methodischen Grinden auch andere als randomisierte kon-
trollierte Studien herangezogen werden missen (Guyatt et al., 1995). Ein Beispiel
fur diese Entwicklung ist die "Cochrane Collaboration on Effective Professional
Practice” (CCEPP), die sich mit der systematischen Zusammenstellung von Stu-
dien zur Evaluation von Disseminations- und Transfermethoden zur Verbesse-
rung der professionellen Praxis (arztliches und anderes medizinisches Personal)
beschaftigt und hier neben randomisierten Studien auch andere Studiendesigns,
wie z.B. Beobachtungsstudien, einbezieht (Freemantle et al., 1995).

AulRerdem kann zukunftig eine verstarkte Einbeziehung der Patientenperspektive
durch das consumer network oder das cancer network (vgl. Kap. 3 "Organisatori-
sche Bestandsaufnahme") in die Reviewaktivitaten hinsichtlich der Auswabhl der
zu bearbeitenden Themen erwartet werden. Gleichfalls im Aufbau befinden sich
die fields innerhalb der Cochrane Collaboration. Wahrend sich Reviewgruppen mit
Gesundheitsproblemen befassen, sollen in den fields weitere Dimensionen der
Gesundheitsversorgung bearbeitet werden, die nicht nur als Gesundheitsproble-
me kategorisiert werden kdnnen, wie etwa Konsumenten, Versorgungs-Settings
oder Kategorien von Interventionen (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsauf-
nahme").

5.3.5 Technology Assessment

In der Cochrane Collaboration werden bislang systematische Reviews zu spezifi-
schen, eher klinisch-zentrierten Themenstellungen auf der Basis abgeschlossener
randomisierter, kontrollierter Studien erstellt. Neben den Interessen der Reviewer
ist es auch die innerhalb der CC bislang geforderte ausschlief3liche Berucksichti-



gung von RCTs bei der Erstellung der Reviews, die zur Bearbeitung sehr speziel-
ler, Uberwiegend medikamentds-therapeutischer Technologien fiihrt, da die meis-
ten RCTs (u.a. bedingt durch die in den meisten Landern bestehenden Zulas-
sungskriterien fur Medikamente) zu medikamentdsen Therapien durchgefiuhrt
werden. Problematisch erscheint dabei auch der Umstand, dal viele der RCTs
nur begrenzt Aufschlufd Gber die Wirksamkeit von Technologien unter Alltagsbe-
dingungen (vgl. Kap. 1 "Health Technology Assessment”) geben und so eher die
experimentelle Wirksamkeit (efficacy) Uberprifen.

Die Arbeiten der CC kénnen sinnvoll in die HTA-Aktivitaten einbezogen werden,
einzelne CC-Reviews ermdglichen aber u.U. keine umfassende Technologiebe-
wertung.

54 Cochrane-Zentren

Die Anstrengungen, verschiedene verfigbare Forschungsergebnisse aus experi-
mentellen oder quasi-experimentellen Studien systematisch zusammenzufassen,
sind in Grol3britannien eng mit der Person lain Chalmers verbunden. Die von ihm
geleitete Reviewgruppe! erfuhr eine Férderung durch das englische Gesund-
heitsministerium und fihrte im Zuge des NHS R&D Programmes 1992 zur Griun-
dung des ersten Cochrane Centres (Lancet, 1991; Chalmers et al., 1992).

Zu den prinzipiellen Aufgaben aller Cochrane Zentren gehdrt die Unterstiitzung
der Reviewer, beispielsweise durch die Identifizierung von Studien zur Effektivitat
von MalRnahmen sowie die methodische Unterstiitzung bei der Erstellung syste-
matischer Reviews und Meta-Analysen. Jedes Cochrane Centre soll sich am Auf-
bau des internationalen Registers randomisierter kontrollierter Studien sowie am
Aufbau spezialisierter Register zu den Themen der Reviewgruppen beteiligen.
Dartber hinaus nehmen die Zentren innerhalb der CC jeweils zusatzlich spezifi-
sche Aufgaben wabhr, die ohne einen formalisierten Prozel3 unter den Cochrane
Zentren abgestimmt werden (vgl. Anhang A V "In den Einrichtungen bearbeitete
Themen").

1 Thema der Reviews: Schwangerschaft, Geburt und Perinatologie



5.5

UK-Cochrane Centre (UKCC)

55.1 Mission

Das UKCC besitzt eine Doppelfunktion, indem es zum einen Bestandteil der CC
ist, und zum anderen spezifische Aufgaben innerhalb des englischen Gesund-
heitswesens, speziell der Informationsstrategie des NHS R&D Programmes,
wahrnimmt und bei diesen Aufgaben eng mit dem CRD zusammenarbeitet.

5.5.2 Auswahl der Themen

Das UKCC nimmt, wie alle Cochrane Zentren, zentrale Kommunikations- und Ko-
ordinierungsaufgaben zur Unterstitzung der CC-Reviewer und Reviewgruppen
wabhr. Daruber hinausgehende inhaltliche Schwerpunkte wurden in Abstimmung
mit den anderen Cochrane Zentren sowie der steering group der Cochrane Colla-
boration ausgewabhilt.

Die wichtigste Aufgabe, die das UKCC innerhalb des NHS R&D Programmes
wahrnehmen soll, besteht in der Etablierung nationaler Reviewgruppen.

Hinsichtlich der Auswahl der in den nationalen Reviewgruppen zu bearbeitenden
Themen kann davon ausgegangen werden, daf3 durch die Betreuung des grof3ten
Anteils der Reviewgruppen durch das UKCC innerhalb der CC zahlreiche NHS-
relevante Fragen bearbeitet werden.

Unklar ist aber, ob der NHS Uber die Forderung des UKCC und damit der in Eng-
land befindlichen Reviewgruppen einen weitergehenden Einflul3 auf die inhaltliche
Schwerpunktsetzung der Arbeit der Reviewgruppen hat. Aufgrund personeller
Verflechtungen zwischen den Reviewgruppen bzw. einzelnen Reviewern und den
Beratungsgremien des R&D Programms kann jedoch eine gegenseitige Abstim-
mung vermutet werden.

5.5.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die Hauptaufgabe des UKCC innerhalb des NHS-R&D Programmes ist die Koor-
dinierung der Erstellung von Reviews und die Etablierung nationaler Reviewgrup-
pen. Das UKCC hat bei diesen Aufgaben Prioritat gegentber dem CRD (vgl. Ab-



schnitt 4.1.2 "CRD-Auswahl der Themen").

Bezogen auf die Aufgaben innerhalb der CC betreut das UKCC 15 der bislang 39
Reviewgruppen allein; eine weitere Gruppe wird in Zusammenarbeit mit dem
Australisch-asiatischen Cochrane Centre unterstitzt (vgl. Abb. 4 in Kap. 3 "Orga-
nisatorische Bestandsaufnahme™). Aul3erdem sind von den sechs inzwischen e-
tablierten fields drei in Grol3britannien angesiedelt.

Dartber hinaus ist das UKCC fir die Entwicklung von Software zur Unterstlitzung
von Reviewern verantwortlich und bearbeitet als weiteren zentrumsspezifischen
Schwerpunkt die Mdéglichkeiten zur Involvierung von Laien in Entscheidungen U-
ber Forschungsprioritaten.

Weiterhin zahlen die Identifikation von Primarstudien zur Integration in systemati-
sche Reviews und der Aufbau, die Aktualisierung sowie die Weiterentwicklung der
"Cochrane Library" (CL) zu den Aufgaben des UKCC innerhalb des NHS.

Die CL enthalt neben den bislang abgeschlossenen sowie den in Arbeit befindli-
chen Reviews der CC ("Cochrane Database of Systematic Reviews", CDSR)
auch die Datenbank DARE des CRD, die "Cochrane Review Methodology Data-
base" und die Projekt-Datenbank des "International Network of Agencies for
Health Technology Assessment” (INAHTA). AuRerdem beinhaltet die Cochrane
Library ein Register mit derzeit etwa 100.000 identifizierten RCTs, Informationen
zu allen Cochrane Reviewgruppen und fields sowie das "Cochrane Handbook™
(vgl. Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und Dissemination").

5.5.4 Technology Assessment

Die Cochrane Zentren nehmen innerhalb der CC zentrale Kommunikations- und
Koordinierungsaufgaben war. Sie sind jedoch nicht selbst an der Erstellung von
Reviews beteiligt, sondern arbeiten eher zur Methodik der Reviewerstellung. Ihre
Arbeiten kdnnen daher nicht dem HTA zugerechnet werden. Allerdings zeigt sich,
dal3 die am Aufbau der verschiedenen Cochrane Zentren beteiligten Personen
vielfach dem Forschungsbereich HTA bzw. der Effektivitatsforschung zuzuordnen
sind und von daher eine enge (informelle und personelle) Verzahnung zwischen
Arbeiten der Cochrane Zentren und der Entwicklung von HTA besteht.

Daruber hinaus lassen sich auch strukturelle Verzahnungen zwischen Cochrane



Zentren und HTA konstatieren, wie die Stellung des UKCC deutlich macht, das im
Rahmen des eingangs erwéhnten NHS R&D Programmes zu Technology As-
sessment innerhalb des NHS eine zentrale Position einnimmt.

Da die Hauptaufgabe des UKCC innerhalb des NHS-R&D Programmes in der
Koordinierung der Erstellung von Reviews und der Etablierung nationaler Re-
viewgruppen besteht, wird zumindest ein Teil der erstellten oder in Erstellung be-
findlichen Reviews der CC aus der Sicht des NHS R&D Programms als HTA ver-
standen. Allerdings unterstreicht die starke Auslastung des CRD, das Themen
selbstandig erst dann bearbeiten darf, wenn noch kein CC-Review zu dieser
Thematik erstellt wurde oder wird, daf3 insbesondere NHS-relevante und damit
soziobkonomisch bedeutsame Fragestellungen noch zu selten unter den Themen
der CC vertreten sind.

5.6 Dutch Cochrane Centre (NLCC)

Das NLCC ubt eine supportive Funktion fir Reviewer in den deutschsprachigen
und Benelux-Landern aus.

Das NLCC bearbeitet innerhalb der CC den Schwerpunkt "Plazebo-Effekte". Ad-
ressaten sind, wie auch in den anderen Cochrane Zentren, vor allem klinisch tati-
ge Arzte. Bislang wird das field "Physikalische Therapie und Rehabilitation" durch
das NLCC betreut. Das Aufgabenspektrum umfafl3t die Unterstiitzung von Revie-
wern, die Organisation von Workshops, die Beantwortung von Anfragen und die
Beteiligung des NLCC an zwei BIOMED-Projekten.

Anders als das UKCC in GroRRbritannien hat das NLCC keine definierte Position

im niederlandischen Gesundheitssystem. Die zukunftige Entwicklung des NLCC
in bezug auf inhaltliche Aktivitaten ist derzeit unklar.

5.7 Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

57.1 Mission

Der inhaltliche Schwerpunkt der Aktivitaten der CBO liegt auf Malinahmen der
medizinischen Qualitatssicherung in der klinischen (Krankenhaus-)Praxis, der



Pflege und in geringerem Mal3e auch im Bereich der paramedizinischen Versor-
gung (z.B. Physiotherapeuten). Seit 1982 werden fur diesen Adressatenkreis
auch Konsensus-Leitlinien zu verschiedenen Themenbereichen erstellt. Im Rah-
men dieses Berichtes konzentriert sich die inhaltliche Bestandsaufnahme auf den
Bereich der Guidelines und ihre Erstellung.

5.7.2 Auswahl der Themen

Die Entwicklung von Guidelines zu einzelnen Themengebieten erfolgt in der Re-
gel auf Anregung und in Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften. Als Kriterien fur
die Auswahl von Themengebieten gelten die Kontroversitat des Themas, die
GroRRe des absehbaren Einflusses von Richtlinien auf die Versorgung sowie das
Vorhandensein ausreichender Literatur. Eine weitergehende Operationalisierung
dieser Kriterien wird nach unseren Informationen nicht vorgenommen.

In Abh&ngigkeit von der Komplexitat des Themas sind im Rahmen der Erstellung
der Richtlinien u.U. mehrere Fachgesellschaften an der Bearbeitung einer The-
menstellung beteiligt, gegebenenfalls (z.B. beim Thema "Dekubitus™) werden
auch Vertreter anderer Berufsgruppen (z.B. Krankenpflege) hinzugezogen.

5.7.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die CBO verfolgt eine auf Konsens beruhende Strategie der Leitlinienentwicklung,
die wenig formalisiert ist und bei der systematische Zusammenstellungen von
HTA-Informationen nur vereinzelt einbezogen werden. Im Vordergrund stehen
(niederlandische) Expertenmeinungen, d.h. die Guidelines reprasentieren einen
auf die nationalen Gegebenheiten ausgerichteten Konsens dartber, wie bei den
behandelten Fragestellungen und Themen in der Praxis verfahren werden sollte.

Inhaltliche Schwerpunkte der bislang 47 von der CBO entwickelten Guidelines bil-
den Krankheits-/Stoérungsbilder sowie diagnostische und therapeutische Mal3-
nahmen der kurativen Medizin (vgl. Tabelle 15 und Anhang A V "In den Einrich-
tungen bearbeitete Themen"). Uber derzeit geplante oder noch nicht abgeschlos-
sene Guidelines wurden von der CBO keine Angaben gemacht.



Tabelle 15: Anzahl der von der CBO erstellten Guidelines nach Themenfeldern

Themenfeld Entwickelte Guidelines
Priméarpravention 4
Sekundarpravention 3
Tertiarpravention -
Krankheits-/Stoérungsbilder 24
Diagnostik 10
Therapie 5

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor -

Berufsgruppen -

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; Prioriti- -
sierung

Okonomische Evaluation -

Summe 47

5.7.4 Technology Assessment

Die von der CBO in Zusammenarbeit mit wissenschaftlichen Fachgesellschaften
entwickelten Guidelines konnen nicht als HTA im definierten Sinne betrachtet
werden, da sie bislang nur selten unter systematischer Einbeziehung vorhande-
ner HTA-Informationen erstellt werden. Wenn bei ihrer Erstellung die Ergebnisse
von HTA (wie z.B. bei den Guidelines zu den Themen NMR-, bzw. CT-Einsatz)
bertcksichtigt werden, bilden die Guidelines eine mégliche Schnittstelle zwischen
HTA und Klinischer Praxis.

Die CBO sieht sich in diesem Zusammenhang als potentieller neuer Adressat von
Informationen zu HTA, der Uber die Dissemination von HTA-bezogenen Informa-
tionen in den Bereichen "Qualitatssicherung" und "Guidelines" den Impact von
HTA auf die klinische Praxis steigern konnte.

5.8 Kommission "Entwicklungsmedizin" des Ziekenfondsraad (KEZ)

5.8.1 Mission

Die Kommission "Entwicklungsmedizin” férdert wissenschaftliche Studien zur



Evaluation neuer medizinischer Interventionen, tber deren Aufnahme in den Leis-
tungskatalog der Krankenkassen noch nicht entschieden wurde. Einen zukunfti-
gen inhaltlichen Schwerpunkt wird die Bewertung bereits etablierter Verfahren
einnehmen.

Die inhaltliche Bestandsaufnahme beginnt mit dem erstgenannten Arbeitsbereich
(Evaluation neuer Verfahren) und befal3t sich anschliel3end mit dem geplanten
neuen Arbeitsgebiet (Evaluation etablierter Verfahren).

5.8.2 Evaluation neuer Verfahren

Auswahl der Themen

Studien zur Evaluation neuer medizinischer Technologien werden aus Projektvor-
schlagen von Universitaten und anderen medizinischen Forschungseinrichtungen
in einem formalisierten Entscheidungsprozel ausgewahlt. So schlagen Universi-
tatskliniken oder andere Forschungsinstitute Projekte vor, die von der KEZ nach
der Relevanz fur den Ziekenfondsraad und der wissenschaftlichen Qualitat der
Antrage beurteilt werden. Bei der Auswahl der zu férdernden Studien wird u.a.
darauf geachtet, dal3 die Evaluation unter Bertcksichtigung von 6konomischen
Aspekten und (zunehmend) unter Einbezug patientenzentrierter Ergebnismalie
(z.B. Lebensqualitéat) erfolgt.

Eine von der KEZ selbst durchgefihrte Untersuchung, in der positiv begutachtete
Forschungsantrage hinsichtlich der soziobkonomischen Relevanz der bearbeite-
ten Themen und der Qualitat der Antrage analysiert wurden, kommt zu einem aus
der Sicht der KEZ enttduschenden Ergebnis: die Gberwiegende Zahl der in den
Uberpriften Projektantragen bearbeiteten Themen ist von geringer (bis keiner)
soziobkonomischen Relevanz fur die Entscheidungstrager im niederlandischen
Gesundheitssystem, sondern spiegelt vielmehr die individuellen Interessen aka-
demischer Wissenschaftler wider.

Zudem enthielten die meisten Antrage nur unvollstandige oder keine Angaben zu
Aspekten wie Krankheitslast, Indikationsgebiet der Technologie, Methoden und
Verfahren, die durch die neue Technologie ersetzt werden kdnnen, oder sozialen,
ethischen oder rechtlichen Konsequenzen, obzwar diese Aspekte Gegenstand
des Antrages hatten sein missen (Banta et al. 1995; Oortwijn et al., 1996).

Die KEZ hat aus den Ergebnissen ihrer Untersuchung zunéchst folgende Konse-



guenzen gezogen: die Anforderungen an die Formulierung von Forschungsantra-
gen wurden dahingehend modifiziert, dald nun eine verstarkte Einbeziehung der
oben genannten Aspekte vorgesehen ist.

Weiterhin orientiert sich die Themenauswahl nicht mehr ausschliel3lich an den
Themen der eingereichten Forschungsprojekte (bottom-up-approach), sondern an
einer von der KEZ in Zusammenarbeit mit Vertretern aller Bereiche der gesund-
heitlichen Versorgung erarbeiteten Prioritatenliste (top-down-approach; zum Ver-
fahren bei der Prioritdtensetzung vgl. Abschnitt 4.8.3 "KEZ - Evaluation etablierter
Verfahren").

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Von den pro Jahr ca. 60-70 vorgeschlagenen Projekten werden etwa 12 - 14 Pro-
jekte fur eine Foérderung durch die KEZ vorgesehen, wobei die Laufzeit der ein-
zelnen Studien im Durchschnitt drei Jahre betragt.

Gegenwartig sind 34 der von der KEZ gefdrderten Studien beendet. Auf der Basis
der Ergebnisse von 25 der abgeschlossenen Studien wurden bislang Empfehlun-
gen fur die Krankenversicherung formuliert und an Entscheidungstrager im Ge-
sundheitswesen weitergeleitet. Die Zahl der zur Zeit laufenden Projekte betragt
60 (vgl. Tabelle 16).

Tabelle 16: Anzahl der von der Kommission "Entwicklungsmedizin" des Ziekenfondsraads geférder-
ten Projekte zur Evaluation neuer Verfahren nach Themenfeldern

Themenfeld abgeschlos- noch nicht
sen abge-
schlossen
Primarpravention -
Sekundarpravention 1
2
Tertiarpravention -
4
Krankheits-/Stoérungsbilder -
4
Diagnostik 6
4
Therapie 25
43

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 1




Themenfeld abgeschlos- noch nicht
sen abge-
schlossen
Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sek- 1
tor
Berufsgruppen -
Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; -
Prioritisierung -
Okonomische Evaluation*
3
Summe 34
60

* Bestandteil der meisten Studien

Die weitaus meisten der bisher in Auftrag gegebenen Studien befassen sich mit
der Evaluation neuer therapeutischer Verfahren bei - teilweise seltenen - neurolo-
gischen, zahnmedizinischen, chirurgisch-onkologischen oder rheumatologischen
Krankheitsbildern. Ein zweiter inhaltlicher Schwerpunkt liegt auf der Bewertung
apparativer Diagnose- und Screeningverfahren (vgl. Anhang A V "In den Einrich-
tungen bearbeitete Themen"). Den Auswabhlkriterien entsprechend umfassen die
meisten Studien auch eine 6konomische Evaluation.

Technology Assessment

Die von der KEZ bislang geforderten Studien zur Evaluation neuer Verfahren
kénnen als Technology Assessment im "traditionellen Sinn" verstanden werden,
da sich die Studien bisher Gberwiegend auf eine Bewertung einzelner Untersu-
chungs- oder Behandlungsinstrumente konzentrieren und seltener auf komplexe
Versorgungsprozesse oder -programme fokussiert sind. Zudem sind die Themen
haufig von relativ geringer soziobkonomischer Relevanz (vgl. Ausfiihrungen zur
"Auswahl der Themen" in diesem Abschnitt); zudem werden zur Bewertung der
Wirksamkeit eher klinische als patientenzentrierte Ergebnisparameter herangezo-
gen.

5.8.3 Evaluation etablierter Verfahren

Auswahl der Themen

Neben der Evaluation neuer Verfahren widmet sich die KEZ seit 1993 auch ver-



starkt der Bestandsaufnahme und (6konomischen) Bewertung bereits etablierter
Verfahren. In Vorbereitung dieses neuen inhaltlichen Schwerpunktes fihrte die
Kommission 1993 eine konsensorientierte Expertenbefragung zu prioritéaren For-
schungszielen durch.

Auf der Basis einer Literaturanalyse wurden von der KEZ zunéchst 126 diagnosti-
sche und therapeutische Verfahren ausgewéhlt, die zum Leistungsspektrum der
niederlandischen Krankenkassen gehéren und deren Wirksamkeit umstritten ist
(vgl. Anhang A V "In den Einrichtungen bearbeitete Themen"). In einem zweiten
Schritt wurde einem aus 32 Personen bestehenden Gremium, in dem Représen-
tanten der Forschung, der Kostentrager und Leistungserbringer sowie der klini-
schen Praxis vertreten waren, die zuvor identifizierten Verfahren mit der Bitte um
Prioritisierung vorgelegt.

Folgende Kriterien sollten der Prioritatensetzung zugrunde gelegt werden:

¢ fehlende Information zur Wirksamkeit und zur angemessenen Indikationsstellung;
e Haufigkeit in der Routineversorgung;
¢ im Gesundheitssystem anfallende Kosten;

e Beitrag zur Verminderung der bevoélkerungsbezogenen Krankheitslast (Mortalitat,
Morbiditat, Lebensqualitat).

Nach einem weiteren Auswahlverfahren durch das "Standing Committee on Me-
dicine des Health Council* wurden bislang zehn Themen ausgewahlt und als For-
schungsprojekte zur Férderung durch die KEZ ausgeschrieben.

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die 126 identifizierten und mdglicherweise zu evaluierenden Themen entfallen zu
jeweils ca. einem Drittel auf die Themenfelder "Krankheits-/Stérungsbilder”, "Dia-
gnostik" und "Therapie", beinhalten aber auch Fragestellungen, die den Themen-
feldern "Versorgungs-Setttings" oder "Sekundarpréavention” zugeordnet werden
kénnen (vgl. Tabelle 17).

Tabelle 17: Anzahl der von der KEZ im Prioritisierungsprozel3 ausgewahlten Themen zur Evaluation
etablierter Verfahren sowie zur Férderung vorgesehene Projekte nach Themenfeldern

Themenfeld Ergebnis der Zur Forde-
Prioritatenset- rung vorge-
zung sehen




Themenfeld Ergebnis der Zur Forde-
Prioritatenset- rung vorge-
zung sehen
Primérpravention - -
Sekundéarpravention 1 1
Tertiarpravention - -
Krankheits-/Stdrungsbilder 34 2
Diagnostik 29 1
Therapie 54 2
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 8 4
Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sek- - -
tor
Berufsgruppen - -
Epidgm_iologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; - -
Prioritisierung
Okonomische Evaluation*
Summe 126 10

* Soll Bestandteil der Studien sein

Interessant ist, daf unter den zehn zur Foérderung vorgesehenen Projekten 40 %

von der Thematik her dem Themenfeld "Versorgungs-Setting" zugeordnet werden
kénnen (z.B. "Ambulante Versorgung psychiatrischer Notféalle"), obwohl nur etwa

6 % der 126 identifizierten MalRnahmen auf dieses Themenfeld entfallen (vgl. Ta-

belle 17).

Technology Assessment

Das Programm zur Evaluation etablierter Verfahren laf3t von der Auswahl der bis-
lang zur Foérderung vorgesehenen Einzelthemen eine verstarkte Bericksichtigung
von haufigen Krankheitsbildern sowie breit angewandten und damit auch in der
Routineversorgung relevanten diagnostischen und therapeutischen Verfahren er-
warten. Demnach liegt diesem Programm ein weites Technologieverstandnis
zugrunde.

Nachdem die KEZ die inhaltlichen Anforderungen an die Projektantrage verandert
hat und nunmehr verstarkt auch die Berticksichtigung patientenzentrierter Ergeb-
nismafe sowie ethischer, sozialer und rechtlicher Konsequenzen fordert, ist an-
zunehmen, dal3 diese Aspekte auch in den bislang zur Férderung vorgesehenen
Studien zur Evaluation etablierter Verfahren bertcksichtigt werden. Sie kdnnten



damit als "modernes” HTA im eingangs explizierten Sinn bezeichnet werden.

5.8.4 Technology Assessment

Die Kommission "Entwicklungsmedizin" des Ziekenfondsraad (KEZ) ist die zentra-
le niederlandische Einrichtung fur die finanzielle Férderung von HTA, wobei die
KEZ der eingangs explizierten Definition von "gesundheitlichen Technologien”
und HTA verpflichtet ist. D.h. von der initialen Zielsetzung der KEZ her wird die
Forderung von umfassenden HTA-Studien angestrebt, und sowohl die Evaluation
neuer als auch etablierter gesundheitlicher Technologien kann geférdert werden.

Entgegen der Zielrichtung, mit der die KEZ gegrindet wurde, missen die von ihr
geforderten Studien zur Evaluation neuer Verfahren jedoch bisher tiberwiegend
als "traditionelles HTA" bezeichnet werden.

Mit dem beschriebenen Programm zur Evaluation etablierter Verfahren, dem
Beschlul3, das kinftig 20 % des Budgets der KEZ zur Evaluation etablierter Ver-
fahren verwendet werden sollen sowie durch veranderte Antragsmodalitaten hat
die KEZ deutliche Anstrengungen unternommen, um ihrem eigentlichen Auftrag,
"modernes HTA" zu férdern, nachzukommen.

Dal3 diese Anstrengungen erfolgreich sind, kann u.a. am steigenden Anteil etab-
lierter Verfahren unter den evaluierten Technologien gemessen werden (1993: 16
%, 1994: 36 %; nach Banta et al., 1995).

Maglicherweise wird die KEZ zukiinftig neben Primarstudien auch die Erstellung
von (im Vergleich zu Primarstudien kostengiinstigeren) systematischen Reviews
zu einzelnen, hinreichend erforschten Themen férdern (Banta et al., 1995).

5.9 Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk On-
derzoek (TNO)

Der Sektor "Technologie im Gesundheitswesen" des Instituts "Vorsorge und Ge-
sundheit" der TNO gliedert sich in vier Abteilungen (vgl. Kap. 3 "Organisatorische
Bestandsaufnahme" und Kap. 2 "HTA in den besuchten Landern"), wobei HTA im
eingangs explizierten Sinn vor allem in der Abteilung "Technology Assessment"
(TNO-VG-TA) durchgefuhrt wird. Im folgenden wird daher nur die Abteilung Tech-



nology Assessment mit den beiden Arbeitsbereichen "Home Care" und "Medical
Technology Assessment"” beschrieben.

59.1 Mission

Die Abteilung "Technology Assessment" ist als Teil der TNO auch deren Uberge-
ordneter Zielsetzung, die eine Starkung der technologischen Innovationsfahigkeit
der Niederlande vorsieht, verpflichtet (vgl. Kap. 2 "HTA in den besuchten Lan-
dern").

Das Aktivitatsspektrum der Abteilung "Technology Assessment"” liegt dabei vor-
wiegend auf der Durchfihrung von Priméarstudien zu HTA.

5.9.2 Auswahl der Themen

Im Arbeitsbereich "Medical Technology Assessment" werden Prioritaten tber in-
haltliche Schwerpunkte oder zu bearbeitende Themen ohne ein formalisiertes
Vorgehen gesetzt. Die Vorschlage der Mitarbeiter werden in Projektantrdgen aus-
formuliert und dem Forderer (z.B. ZFR; Gesundheitsministerium) unterbreitet.
Letztlich werden die Themen endgiiltig in einem Prozef der gegenseitigen Uber-
einkunft zwischen der TNO-VG-TA und dem jeweiligen Forderer ausgestaltet.

Der Arbeitsbereich "Home Care" wurde von der TNO-VG-TA zu einer Zeit vorge-
schlagen, als die Regierung einen wachsenden Informationsbedarf zu diesem
Forschungsbereich sah. Nach einer Eingrenzung auf zehn Patientengruppen (z.B.
Schwangere) wurden verschiedene Projekte dann von der KEZ gefordert.

5.9.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die Abteilung "Technology Assessment” (TNO-VG-TA) konzentriert sich auf die
"Marktliicke" Home Care. Untersucht werden in diesem Arbeitsbereich z.B. The-
men wie "Hausliche intravendse Antibiotikatherapie" oder "Hausliche parenterale
Schmerztherapie bei Krebspatienten”.

Im Arbeitsbereich "Medical Technology Assessment” werden dagegen vornehm-
lich internationale HTA-Aspekte und solche, die von Relevanz fur die Gesund-
heitspolitik und die Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen sind, themati-



siert. Die Aktivitaten beziehen sich dabei vor allem auf die Bewertungen einzel-
ner, vorwiegend neuer Technologien, z.B. "Laser in der gesundheitlichen Versor-
gung" (vgl. Anhang A V "In den Einrichtungen bearbeitete Themen"). Dartber
hinaus wurde von der Abteilung "Technology Assessment" im Auftrag des nieder-
landischen Rathenau-Instituts eine Erhebung zum Stand der HTA-Aktivitdten und
des Koordinierungsbedarfs in den Niederlanden seit 1980 durchgefiihrt (Banta et
al., 1995). Eine Ubersicht tiber derzeit in Arbeit befindliche bzw. abgeschlossene
Projekte nach Themenfeldern findet sich in Tabelle 18.

Tabelle 18: Anzahl der von TNO-VG-TA bearbeiteten Themen nach Themenfeldern

Themenfeld abgeschlos- noch nicht
sen ab-
geschlos-
sen
Primarpravention - -
Sekundarpravention 1 -
Terti&rpravention - 2

Krankheits-/Stérungsbilder

Diagnostik

Therapie

N |01
1

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sek-
tor

Berufsgruppen - 1

Okonomische Evaluation* - _

Methodologische Themen 2 -

Summe 11 5
* Bestandteil der meisten Arbeiten

5.9.4 Technology Assessment

Die beiden Arbeitsbereiche sind prinzipiell einem weiten Technologieverstandnis
verpflichtet, weisen jedoch aufgrund ihrer inhaltlichen Schwerpunkte ein unter me-
thodischen und inhaltlichen Gesichtspunkten eingeschréanktes Aktivitatsspektrum
auf.

Die TNO-VG-TA leistet dennoch einen wichtigen Beitrag zu einer umfassenden
Technologiebewertung innerhalb des niederlandischen Gesundheitssystems, da
die von der TNO-VG-TA bearbeiteten Themen nicht oder nur in geringem Malf3



von anderen niederlandischen, im Bereich HTA aktiven Instituten (z.B. "Institute
for Medical Technology Assessment” - IMTA, Universitat Rotterdam) bearbeitet
werden.

5.10 Abteilung Rheumatologie des Universitatsklinikums Maastricht (ARUM)

5.10.1 Mission

Bei dieser Einrichtung handelt es sich um eine rheumatologische Abteilung im U-
niversitatsklinikum Maastricht, deren inhaltlicher Schwerpunkt nicht auf dem Ge-
biet experimentell rheumatologisch-immunologisch orientierter Fragestellungen
liegt. Der Arbeitsschwerpunkt konzentriert sich vielmehr auf die "angewandte
rheumatologische Forschung" in den Bereichen Outcome Assessment und Quali-
tatssicherung.

5.10.2 Auswahl der Themen

Das Themenspektrum entspricht vorwiegend den Forschungsinteressen der wis-
senschaftlichen Mitarbeiter.

5.10.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die inhaltliche Ausrichtung umfal3t im wesentlichen zwei Schwerpunkte: Metho-
den zur adaquaten Erfassung von Endpunkten rheumatologischer Studien (Out-
come Assessment) sowie Diagnose und Therapie unklassifizierter und anderer

Arthritiden.

Daruber hinaus beschéftigt sich die ARUM mit methodischen Fragen der Meta-
Analyse. Ein weiterer Arbeitsschwerpunkt ist die Definition von Standards zur
Messung von Outcomes in der Rheumatologie im Rahmen der "International Lea-
gue against Rheumatism” (ILAR) und der Gruppe "Outcome Measures in Rheu-
matoid Arthritis Clinical Trials" (OMERACT). In geringem Umfang werden auch
gesundheitsbkonomische Studien durchgefiihrt, wobei dieser Bereich kinftig gro-
Rere Bedeutung erhalten soll, ebenso wie Untersuchungen der rheumatologi-
schen Versorgung in verschiedenen Versorgungs-Settings.



5.10.4 Technology Assessment

Obwohl auch eine der bei ARUM durchgefuhrten Studien eine Férderung durch
die KEZ erfuhr, betreffen die Arbeiten der Abteilung Rheumatologie eher den Be-
reich der anwendungsbezogenen klinisch-rheumatologischen Forschung. lhre Er-
gebnisse, die u.a. als Primarstudien zur efficacy und teilweise effectiveness in Ar-
beiten der Cochrane Collaboration einflie3en, kdnnen jedoch nicht als HTA be-
zeichnet werden.

5.11 Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut

(SPRI)

5.11.1 Mission

Mit der Zielsetzung, Planung und Ressourcenallokation in der gesundheitlichen
Versorgung zu optimieren, wurde das Schwedische Institut fir die Planung und
Rationalisierung des Gesundheitswesens (SPRI) 1968 gegrundet.

Die inhaltlichen Schwerpunkte haben sich in den nahezu 30 Jahren des Beste-
hens infolge sich verdndernder Interessen der an der Finanzierung beteiligten Or-
ganisationen mehrfach geandert (vgl. auch Kap. 3 "Organisatorische Be-
standsaufnahme"). Initial umfafdten die Aufgaben vor allem die Planung und Ges-
taltung der bestehenden (und neuen) Krankenh&auser (z.B. Bauplane, Hygiene-
vorschriften). Zuletzt veranderte sich SPRIs inhaltliche Ausrichtung zu Beginn der
90er Jahre: eine verstarkte Bearbeitung von Themen sozio6konomischer Rele-
vanz sollte Gegenstand der Arbeiten werden, wobei die vier Hauptziele seit 1995
wie folgt definiert sind:

Unterstitzung der Provinzialregierungen bei der Aufgabe, die Qualitat, Effizienz
und Produktivitat der gesundheitlichen Versorgung zu verbessern;
Starkung der Patienten im Gesundheitssystem;

Arbeit an Projekten, die von sozialem und offentlichem Interesse sind;

Mitarbeit an EU-Projekten.

Dabei fokussiert das SPRI vor allem drei Bereiche:



Instrumente und Methoden der Qualitatssicherung;

e Gesundheitsokonomie;

Informatik.

Da die rund 90 schwedischen Krankenhauser weitreichende Funktionen im
schwedischen Gesundheitssystem haben und die Provinzialregierungen maf3geb-
lich an der Finanzierung der Krankenh&user beteiligt sind, liegt der Fokus der Ar-
beiten Uberwiegend auf dem stationaren Sektor. Zuséatzlich soll sich das SPRI seit
1996 auch verstarkt mit den Sektoren "Psychiatrische Versorgung”, "Priméararztli-
che Versorgung" und "Betreuung alterer Menschen" befassen.

Technologiebewertung ist gegenwartig nur in geringem Umfang Gegenstand der
Arbeiten SPRIs. Die am ehesten einem Health Technology Assessment zure-
chenbaren Arbeiten werden in der Abteilung "Gesundheits6konomie" geleistet, die
im folgenden ausfihrlicher dargestellt wird.

5.11.2 Abteilung "Gesundheits6konomie”

In der Abteilung "Gesundheitskonomie" von SPRI werden Evaluationsstudien
und Konsensuskonferenzen zu verschiedenen medizinischen und organisatori-
schen Fragestellungen durchgefihrt.

Auswahl der Themen

Die Projektthemen werden in Zusammenarbeit mit einem wissenschaftlichen Be-
ratungskomitee, anhand von Umfragen bei Experten sowie unter Bertcksichti-
gung folgender Kriterien ausgewabhilt:

Public Health-Relevanz;
Okonomische Bedeutung;

Vorhandensein hinreichender wissenschaftlicher Evidenz;
(vermutete) zukunftige Entwicklung.
Daruber hinaus fuhrt die Abteilung "Gesundheitsékonomie” des SPRI seit 1985

ca. ein bis zwei Konsensuskonferenzen pro Jahr durch mit dem Ziel, die klinische
Praxis zu beeinflussen.



Derzeit sind keine Informationen daruber erhéltlich, auf wessen Initiative das
SPRI beauftragt wurde, Konsensuskonferenzen durchzufihren, nach welchen Kri-
terien Einzelthemen ausgewahlt werden und ob, bzw. wenn ja, wie professionelle
Organisationen/medizinische Fachgesellschaften an den Konsensprozessen be-
teiligt sind.

Inhaltliche Schwerpunkte/Bearbeitete Themen

Die inhaltlichen Schwerpunkte der Abteilung "Gesundheits6konomie” liegen in
den folgenden Bereichen:

¢ "Diagnosis-related groups" (DRGS);

e Evaluation von Finanzierungs-, Organisations- und Managementsystemen in der
ambulanten Versorgung, Geriatrie, Psychiatrie und Rehabilitation;

e Evaluation medizinischer Technologien (Technology Assessment);
e Untersuchungen zur Effizienz medizinischer Verfahren;

e Okonomische Evaluation von Telemedizin und Verfahren der klinischen Chemie.

Eine Zusammenstellung aller bisher bearbeiteten Projekte war beim SPRI nicht
verfugbar. Um aber dennoch einen Eindruck von den Einzelthemen zu vermitteln,
die in der Abteilung "Gesundheitsékonomie" bearbeitet werden, sind im Anhang A
V "In den Einrichtungen bearbeitete Themen" die Titel der Projekte zusammenge-
stellt, die 1995 abgeschlossen wurden oder tGber den 31.12.1995 hinaus liefen.
Eine Zuordnung dieser Projekte sowie der bislang 13 durchgefiihrten Konsensus-
konferenzen zu den Themenfeldern findet sich in Tabelle 19.

Tabelle 19: Anzahl der von SPRI (Abteilung "Gesundheitsékonomie™) 1995 durchgeflihrten Projekte
sowie der veranstalteten Konsensuskonferenzen nach Themenfeldern

Themenfeld Projekte 1995 Konsen-
sus-
konfe-
renzen

Primarpravention - 1
Sekundéarpravention 1 1

Tertiarpravention

Krankheits-/Stdrungsbilder

Diagnostik

R S
NN

Therapie




Themenfeld Projekte 1995 Konsen-
sus-

konfe-
renzen

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 6 1

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen 2

Sektor

Berufsgruppen

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; 1

Prioritisierung

Okonomische Evaluation

Andere Themen

Summe 28 13

Technology Assessment

Am ehesten kénnen die Arbeiten der Abteilung "Gesundheitsékonomie” der Ge-
sundheitssystemforschung zugerechnet werden. Eine Einordnung dieser Arbeiten
in den Bereich HTA kann dagegen derzeit nicht vorgenommen werden, da sich
zwar einige inhaltliche Schwerpunkte mit HTA zu befassen scheinen und auch
unsere Gesprachspartner erwdhnten, daf3 sich das SPRI und die Abteilung "Ge-
sundheitsékonomie™ zukinftig (wieder) verstarkt auf HTA ausrichten will, aller-
dings weder die inhaltliche noch die strukturelle Abgrenzung zum SBU derzeit ge-
klart ist.

Die Einzelthemen, die in den Konsensuskonferenzen bearbeitet wurden, bezie-
hen sich auf therapeutische und diagnostische MaRnahmen, insbesondere der
stationaren Versorgung. Sie betreffen aber auch Versorgungs-Settings und Pré-
vention (vgl. Tabelle 19). Die von SPRI durchgefiihrten Konsensuskonferenzen
kénnen jedoch nur bedingt als HTA bezeichnet werden, da sie zwar einem ein-
heitlichen Procedere folgen, bei dem jedoch wissenschaftliche Evidenz nur be-
dingt systematisch bertcksichtigt wird (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsauf-
nahme").

5.12 Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

5.12.1 Mission

Der SBU wurde mit dem expliziten Auftrag gegrindet, HTA durchzufiihren (vgl.



Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme"). Gemal seiner Zielsetzung hat
der SBU folgende Aufgaben:

Review und Synthese von Daten zu ausgewahlten medizinischen Technologien;

Dissemination der Ergebnisse auf verschiedenen Ebenen des Gesundheitssy-
stems;

Evaluation und Dokumentation der Anwendung und des Einflusses dieser Ergeb-
nisse auf das Gesundheitswesen;

Monitoring von nationalen und internationalen Studien zum Technology Assess-
ment;

Internationaler Kontaktpunkt Schwedens fir Technology Assessment.

Gegenstand der Assessments sind sowohl neue als auch etablierte gesundheitli-
che Technologien. Das wesentliche Produkt des SBU sind systematische Re-
views auf der Basis gesicherten Wissens. Primére Zielgruppen sind Entschei-
dungstrager und Arzte.

5.12.2 Auswahl der Themen

Die Auswahl von Themen wurde zu Beginn der Tatigkeit des SBU durch eine Ex-
pertenumfrage gesteuert. Dieser Ansatz ist - aufgrund der Vielzahl der so erwo-
genen Vorschlage - bereits Ende der 80er Jahre durch die Themenauswabhl in
Form von Diskussionen im board of directors und dem scientific advisory commit-
tee (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme") abgeltést worden.

Ausgewahlte Themen mussen folgende Kriterien erfullen:

Relevanz fur die Volksgesundheit;
Vorhandensein von Literatur;
Okonomische Bedeutung;

Vorhandensein einer ausreichenden Anzahl von Projektpartnern.



5.12.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die HTA-Projekte werden in Form von Reviews durchgefuihrt. Die Reviews wer-
den in sogenannten Projektgruppen erstellt, die sich aus jeweils einem SBU-
Wissenschatftler und externen Experten zusammensetzen. Die Projektlaufzeit be-
tragt durchschnittlich ca. zwei bis drei Jahre, wobei relativ viel Zeit auf das Editie-
ren (d.h. auf die Abfassung in verstandlicher Form und Sprache und z.T. auch auf
die Ubersetzung) entfallt. Eine besondere Bedeutung wird auch der Disseminati-
on der Ergebnisse beigemessen, wobei mehrere Strategien parallel verfolgt wer-
den (vgl. Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und Dissemination™).

Neben der Erstellung von HTA-Reviews fuhrt der SBU auch Fragebogen-Surveys
durch, um Primardaten zur Diffusion und Nutzung medizinischer Technologien in
Schweden zu gewinnen und die Wirkung der eigenen Empfehlungen auf die pro-
fessionelle Praxis einschatzen zu kénnen. In Ausnahmefallen werden auch pro-
spektive Studien zur Bewertung der (Kosten-)Wirksamkeit medizinischer Verfah-
ren durchgefihrt.

Insgesamt wurden bislang 30 Reviews abgeschlossen, 13 weitere Themen befin-
den sich derzeit in der Bearbeitung oder sind geplant (vgl. Tabelle 20).

Tabelle 20: Anzahl der vom SBU durchgefiihrten Projekte nach Themenfeldern

Themenfeld abge- noch nicht ab-
schlos- ge-
sen schlos-

sen/geplant

Priméarpravention -

Sekundarpravention 1
Tertiarpravention -
Krankheits-/Stoérungsbilder 5
Diagnostik -
Therapie 5

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen -
Sektor

Berufsgruppen -

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; -
Prioritisierung

Okonomische Evaluation 1

Andere Themen -




Themenfeld abge- noch nicht ab-
schlos- ge-

sen schlos-
sen/geplant

Summe 13

Mit Ausnahme einiger weniger spezieller Themen (z.B. Epilepsiechirurgie) werden
Themen von grof3em allgemeinen (schwedischem) Interesse bearbeitet (vgl. An-
hang A V "In den Einrichtungen bearbeitete Themen"). Bemerkenswert erscheint
eine verstarkte Ausrichtung auch auf nicht priméar klinische Verfahren: wahrend
sich die bisher bearbeiteten Einzelthemen zu ca. 70 % auf diagnostische und the-
rapeutische Verfahren beziehen, bilden Projekte zu diesen Themengebieten nur
noch ca. 54 % der geplanten Studien. Verstarkt wurde dagegen die Bearbeitung
von Einzelthemen aus dem Gebiet Primarpravention: ca. 14 % der geplanten Pro-
jekte kobnnen diesem Themengebiet zugerechnet werden (vgl. Tabelle 34 "Anzahl
der bearbeiteten Themen nach Themenfeldern").

5.12.4 Technology Assessment

Die Arbeiten des SBU sind auf ein umfassendes HTA ausgerichtet, wobei hinrei-
chend gut erforschte Technologien von soziobkonomischer Relevanz fiir das
schwedische Gesundheitssystem bearbeitet werden.

Ein weiteres Charakteristikum der Arbeiten des SBU stellt der explizite Einbezug
von Aspekten der HTA-Dissemination und HTA-Evaluation dar. Beide Bereiche
werden damit vom SBU als zunehmend bedeutsam erkannt, um den Impact von
HTA-Informationen zu optimieren. Der SBU kann damit als wichtiger Vertreter ei-
nes "modernen” HTA bezeichnet werden.

5.13 L’Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale
(ANDEM)
5.13.1 Mission

Mit der Grindung ANDEMSs wurde das Ziel verfolgt, den Stellenwert medizini-
scher Evaluation im gesamten franzésischen Gesundheitswesen auszubauen.



ANDEM soll als wissenschaftliche Organisation gesundheitliche Technologien auf
der Basis bestehenden Wissens umfassend evaluieren. Die so erarbeiteten In-
formationen sollen die politische Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen un-
terstiitzen, die klinische Praxis beeinflussen und dartber hinaus zur Prioritaten-
setzung in der medizinischen bzw. gesundheitlichen Forschung herangezogen
werden.

Wie aus dem einleitend (vgl. Kap. 2 "HTA in den besuchten Landern™) dargestell-
ten Aktivitatsspektrum hervorgeht, besitzt ANDEM ein umfassendes Aufgaben-
profil, zu dem Uber die Informationserstellung und Dissemination hinaus auch die
Aus-, Fort- und Weiterbildung im Bereich "Evaluation im Gesundheitswesen", die
Qualitatssicherung sowie der Aufbau eines nationalen "Evaluationsnetzwerkes"
zahlen.

Die Wahrnehmung dieser umfangreichen Aufgaben erfolgt in insgesamt sechs mit
inhaltlichen Aufgaben betrauten Abteilungen (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Be-
standsaufnahme"). Die aus der Perspektive dieses Projektes wichtigste Abteilung
ist dabei die sog. "Forschungsabteilung”, deren Téatigkeitsbereich sich auf die Zu-
lassung von medizinischen Geraten ("TUV"), die Erstellung von HTA-
Informationen, die Entwicklung von Klinischen Richtlinien und sog. "Medizinischen
Referenzen" sowie die Durchflihrung von Konsensuskonferenzen erstreckt.

Im folgenden werden diese Tatigkeitsbereiche mit Ausnahme der "TUV-
Aufgaben” eingehend unter den Aspekten "Auswahl der Themen", "Inhaltliche
Schwerpunkte/Bearbeitete Themen" sowie "Technology Assessment” dargestellt.

5.13.2 HTA-Informationen

Auswahl der Themen

Die von ANDEM in der "Forschungsabteilung" erarbeiteten Informationen zu ein-
zelnen gesundheitlichen Technologien dienen der Vorbereitung von Entscheidun-
gen Uber die Kostenerstattung und Finanzierung medizinischer Leistungen. Die
Themen werden ANDEM vom Gesundheitsministerium oder den Kostentragern
zur Bearbeitung vorgeschlagen.

ANDEM Uberprift, inwieweit die bestehende wissenschaftliche Evidenz fur eine
umfassende Wirksamkeitsbewertung der vorgeschlagenen Themen ausreicht.
Kommt ANDEM zu der Auffassung, dafd ein Thema in der vorgeschlagenen Form



nicht zu bearbeiten ist, wird eine Empfehlung zu "zukinftigem Forschungsbedarf"
formuliert und z.B. an INSERM ("Institut National de la Santé de la Recherche
Médicale") oder CEDIT ("Comité d Evaluation et de Diffusion des Innovations
Technologiques") weitergeleitet.

Uber Verfahren und Auswabhlkriterien des Gesundheitsministeriums bzw. der Kos-
tentradger wurden von ANDEM keine Angaben gemacht.

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte
Seit 1991 wurden bislang zu insgesamt 23 Themen HTA-Reports erstellt, zwei

weitere Einzelthemen befinden sich gerade in der Bearbeitung (vgl. Tabelle 21).

Die inhaltlichen Schwerpunkte bei der Erarbeitung von HTA-Informationen liegen
auf neuen, noch nicht in die Regelversorgung tibernommenen diagnostischen und
therapeutischen Technologien (vgl. Anhang A V "In den Einrichtungen bearbeitete
Themen").

Tabelle 21: Anzahl der von ANDEM durchgefiihrten Technology Assessments nach Themenfeldern

Themenfeld abge- noch nicht abge-
schlossen schlos-
sen/geplant

Primarpravention 2 -
Sekundérpravention 1 1
Tertiarpravention - -
Krankheits-/Stdérungsbilder 1 -
Diagnostik 3 -
Therapie 14 -
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem - 1
Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen - -
Sektor

Berufsgruppen 1 -

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; - -
Prioritisierung

Okonomische Evaluation 1 -

Methodologische Themen - -

Summe 23 2

Technology Assessment

Im Rahmen der Erstellung von HTA-Informationen strebt ANDEM eine umfassen-



de Technologiebewertung unter Bertcksichtigung sozialer, 6konomischer und e-
thischer Implikationen der Technologie sowie unter Umsetzungs- und Implemen-
tationsaspekten an. Damit ist die "Forschungsabteilung” ANDEMs prinzipiell ei-
nem "modernen” HTA im eingangs explizierten Sinn (vgl. Kap. 1 "Health Techno-
logy Assessment") verpflichtet.

Deutlich wird jedoch, dal? dieser Anspruch nicht bei allen bisher bearbeiteten The-
men verwirklicht werden konnte. Ein Grund liegt mdglicherweise darin, dal3 sich
diese Themen Uberwiegend auf neue Verfahren vor der Einfuhrung in die Routi-
neversorgung beziehen, bei denen (noch) wenig abgesicherte Informationen zu
den Uber die rein klinische Bewertung hinausgehenden Aspekten der Technologie
vorliegen.

In diesem Zusammenhang wurde von unseren Gesprachspartnern die Notwen-
digkeit betont, auch verstarkt bereits etablierte Verfahren einem Technology As-
sessment zu unterziehen.

5.13.3 Konsensuskonferenzen - Klinische Richtlinien

Die Durchfihrung von Konsensuskonferenzen war eine der ersten Aufgaben von
ANDEM. 1993 kam die Entwicklung von klinischen Richtlinien als weitere Aufgabe
hinzu.

Die Darstellung der Konsensuskonferenzen sowie der Entwicklung der Richtlinien
erfolgt gemeinsam, da sich diese beiden Aktivitdten von ihrer Vorgehensweise
nicht explizit voneinander abgrenzen lassen.

Auswahl der Themen

Die Themenauswahl bei Konsensuskonferenzen und klinischen Richtlinien obliegt
in der Regel den medizinischen Fachgesellschaften, die ANDEM mit der Durch-

fuhrung bzw. Erstellung beauftragen. Zu den Kriterien der Fachgesellschaften bei
der Festlegung von Prioritaten wurden uns von ANDEM keine Angaben gemacht.

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Insgesamt wurden bislang zw6lf Konsensuskonferenzen von ANDEM selbst und
weitere elf Konferenzen nach dem von ANDEM entwickelten Procedere von arzt-
lichen Fachgesellschaften durchgefiihrt. Dartuber hinaus wurden von ANDEM 13



klinische und methodische Richtlinien entwickelt (vgl. Tabelle 22).

Die in den Konsensuskonferenzen bearbeiteten Themen konzentrieren sich mehr-
heitlich auf bereits etablierte therapeutische Verfahren (vgl. auch Anhang AV "In
den Einrichtungen bearbeitete Themen").

Unter den Richtlinien fallt ein relativ hoher Anteil methodischer Themen auf. Hier
wurden von ANDEM u.a. Vorgehensweisen zur Durchfiihrung von Konsensuskon-
ferenzen und zur Erstellung von HTA-Reports erarbeitet.

Tabelle 22: Anzahl der von ANDEM durchgefiihrten Konsensuskonferenzen und entwickelten
Richtlinien nach Themenfeldern

Themenfeld Konsen- Richtlinien
sus-
konferen-

zen
Primarpravention 1 -
Sekundérpravention - -
Tertiarpravention - -
Krankheits-/Stdérungsbilder 4
Diagnostik 1
Therapie 11 1
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 1 -
Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen - -
Sektor
Berufsgruppen - -
Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; - -
Prioritisierung
Okonomische Evaluation - -
Methodologische Themen - 7
Summe 23 13

Technology Assessment

Das methodische Vorgehen bei der Durchfiihrung von Konsensuskonferenzen
bzw. Entwicklung von klinischen Richtlinien wurde von ANDEM in enger Zu-
sammenarbeit mit der AHCPR entwickelt und sieht jeweils ein strukturiertes Pro-
cedere, die Berucksichtigung von Expertenmeinungen und den systematischen
Einbezug wissenschaftlicher Evidenz vor (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsauf-
nahme"). Unterschiede bestehen am ehesten im Umfang, in dem ein Thema be-
arbeitet wird, und in der Form der abschliel3enden Stellungnahme.



Im Unterschied zu den Konsensuskonferenzen wird bei der Entwicklung von
Richtlinien eine groRere Zahl von Forschungsfragen beantwortet, und die Synthe-
se bereits existierender Literatur steht starker im Vordergrund.

Ein wesentlicher Unterschied scheint zu sein, dal3 bei der Entwicklung von Richt-
linien in Abhangigkeit von der bestehenden Datengrundlage auch abgestufte
Empfehlungen gegeben werden kénnen, wahrend bei den Konsensuskonferen-
zen auf jeden Fall eine Entscheidung getroffen werden soll, d.h. die Jury muf3
auch dann ein Votum abgeben, wenn noch keine hinreichende Datenbasis vor-
liegt.

Zusammenfassend kénnen die Konsensuskonferenzen und Richtlinien aufgrund
der angestrebten methodischen Qualitat als eine Form der strukturierten Analyse
und Bewertung gesundheitlicher Technologien bzw. als HTA bezeichnet werden.

5.13.4 "Medizinische Referenzen"

Auswahl der Themen

Im Rahmen des Programms "Références Médicales Opposables (RMO)" (vgl.
Kap. 2 "HTA in den besuchten Landern") sind die Spitzenverbande der Kostentra-
ger und Leistungserbringer (Convention Medicale) aufgrund gesetzlicher Bestim-
mungen gehalten, in jahrlichen Abstanden eine Liste zu evaluierender, potentiell
nicht mehr angemessener Leistungen zu erstellen und diese als Themen zur Be-
arbeitung zu vergeben. Das Ergebnis der Bearbeitung muf3 dabei eine konkrete
Aussage zur (Un)Angemessenheit der jeweiligen Technologie enthalten.

Uber die Auswabhlkriterien innerhalb der Convention Medicale wurden von AN-
DEM keine Angaben gemacht.

Die Bearbeitung der Themen erfolgt durch ausgewiesene universitare und andere
Forschungseinrichtungen, wobei ANDEM Mitte 1994 zur Teilnahme an dem Pro-
gramm aufgefordert wurde.

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Seit 1993 wurden bislang 147 Medizinische Referenzen zu 48 Themen heraus-
gegeben. Davon wurde ANDEM mit der Erarbeitung von 30 Themen beauftragt,
von denen 28 als "Medizinische Referenzen" veroffentlicht wurden (vgl. Tabelle



23).

Deutlich wird, dal3 sich die Themen der von ANDEM bearbeiteten "Medizinischen
Referenzen" auf Krankheits- und Stérungsbilder sowie einzelne diagnostische
und therapeutische Verfahren beziehen. Das Ziel der "Referenzen" besteht in der
eindeutigen Identifikation von obsoleten, unangemessenen und damit Uberfllissi-
gen medizinischen Leistungen, wobei die Beurteilung auf der Basis wissenschaft-
licher Literatur und Expertenmeinungen erfolgt.

Zur Beurteilung der "Angemessenheit” werden in Abhéngigkeit von der Thematik klinische Parameter,
aber auch Aspekte wie z.B. Lebensqualitat, herangezogen. Die klinische Perspektive -
berwiegt bei eher diagnostischen Fragestellungen, wahrend die Beurteilung therapeuti-
scher Verfahren oder die vergleichende Bewertung unterschiedlicher Therapien bei einem
Krankheitsbild eher unter Einbeziehung patientenzentrierter Ergebnismalie erfolgt.Tabelle
23: Anzahl der von ANDEM erstellten "Medizinischen Referenzen" nach Themenfeldern

Themenfeld abgeschlossen

Primarpravention -

Sekundarpravention 1

Tertiarpravention -

Krankheits-/Storungsbilder

Diagnostik

Therapie 13

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem -

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor 1

Berufsgruppen -

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; Prioritisierung -

Okonomische Evaluation -

Methodologische Themen -

Summe 28

Technology Assessment

Die "Medizinischen Referenzen" kdnnen als eine in sehr konkretem Verwertungs-
zusammenhang stehende Form von Technology Assessment bezeichnet werden.
ANDEM ist dabei in der Regel einem relativ breiten Technologiebegriff und einer
eher umfassenden Evaluation verpflichtet. Die "Referenzen" werden dariiber hin-
aus nicht nur breit disseminiert, sondern auch in die Routineversorgung imple-
mentiert, da sie nach der Verabschiedung durch die Convention Medicale recht-
lich verbindliche Behandlungsrichtlinien darstellen.



5.13.5 Technology Assessment

Zusammenfassend konnen die Aktivitaten von ANDEM bzw. der "Forschungsab-
teilung" Uberwiegend als Health Technology Assessment bezeichnet werden.
ANDEM strebt bei der Erstellung von HTA-Informationen und der Erarbeitung der
"Medizinischen Referenzen" eine umfassende Evaluation auch unter Bertcksich-
tigung patientenzentrierter Ergebnismal3e an, wobei inhaltlich unterschiedliche
Schwerpunkte gesetzt werden.

5.14 Der Anspruch einer umfassenden Evaluation kann jedoch (in der Regel
aufgrund mangelnder wissenschaftlicher Evidenz) nicht immer erfullt
werden. In diesem Zusammenhang ist auf die Kooperation ANDEMs
mit den zentralen franzésischen Forschungseinrichtungen hinzuwei-
sen (Vgl. Kap. 2 "HTA in den besuchten Landern"). So kénnen die von
ANDEM identifizierten Informationsdefizite im Rahmen kinftiger For-
schungsprojekte gezielt bearbeitet (und moglicherweise verringert)
werden.Canadian Coordinating Office for Health Technology Assess-
ment (CCOHTA)

5.14.1 Mission

Durch seine Aktivitditen mochte CCOHTA zum Aufbau einer outcome- und eva-
luationsorientierten gesundheitlichen Versorgung ("Evaluationskultur") beitragen,
die durch einen auf wissenschaftlich begriindbaren und damit auf rationalen Ent-
scheidungen beruhenden Umgang mit Technologien die gesundheitliche Situation
der kanadischen Bevdlkerung verbessert.

Die Aktivitdten von CCOHTA sollen vornehmlich die Willensbildung und Entschei-
dungsfindung auf der Ebene von Regierungen, Institutionen und Fachgesellschaf-
ten bzw. Berufsgruppen unterstitzen. Zunehmend wird jedoch auch explizit die
Ebene individueller (z.B. klinischer) Entscheidungsfindung adressiert.

Um diese Ziele zu erreichen, nimmt das CCOHTA eine Reihe z.T. unterschied-
licher Aufgaben wahr:

1. Nationale Informationsstelle fur inhaltliche und methodische Aspekte von HTA
(Clearing House-Funktion; Vgl. Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und Dis-



semination”)

2. Erstellung von Berichten zu einzelnen Technologien fir Entscheidungstrager im
Gesundheitswesen (HTA im engeren Sinne).

3. Aufbau eines Informationssystems tber Technologien, die sich noch in der klini-
schen Erprobung befinden oder erst am Anfang ihrer Verbreitung stehen und bei
denen zukunftiger Entscheidungsbedarf erwartet werden kann (Frihwarnsystem).

Die inhaltliche Bestandsaufnahme wird sich auf den Bereich "Erstellung von HTA-
Berichten" konzentrieren.

5.14.2 Auswahl der Themen

Die inhaltlichen Schwerpunkte CCOHTAs liegen auf "allgemeinen™ HTA-Themen
von soziobkonomischer Relevanz sowie methodischen Arbeiten. Dabei bildet die
Bearbeitung von pharmakotkonomischen Themen seit 1993 einen relativ grof3en
Schwerpunkt innerhalb der "allgemeinen” HTA-Aktivitaten von CCOHTA.

Unterstrichen wird diese Schwerpunktsetzung u.a. auch durch unterschiedliche
Verfahren der Themenauswabhl.

Themenvorschlage zum Bereich Pharmakotkonomie kommen in der Regel aus
dem pharmaceutical advisory committee (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Be-
standsaufnahme"), Uber dessen Prioritisierungskriterien jedoch nach Auskunft der
Gesprachspartner keine Informationen vorliegen.

Themenvorschlage zu nicht-pharmakodkonomischen Themen wurden zu Beginn
Uberwiegend direkt vom Direktorium vorgeschlagen. Inzwischen werden Themen-
vorschlage jedoch Gberwiegend von unterschiedlichen Interessengruppen (z.B.
Gesundheitsbehoérden, Krankenhauser), zum Teil auch von eigenen Mitarbeitern
unterbreitet. Diese Vorschlage werden von CCOHTA auf der Basis eines umfang-
reichen Prioritdtenkataloges (vgl. Tab. 24) einer Bewertung unterzogen, die ne-
ben der soziobkonomischen Relevanz des Themas auch den Stand des verfig-
baren Wissens und die Mdglichkeiten einer Bearbeitung durch andere Institutio-
nen umfalRt. Kommt CCOHTA zu der Auffassung, dafd ein Thema in der vorge-
schlagenen Form nicht zu bearbeiten ist, erfolgt ein Abstimmungsprozel3 mit dem
jeweiligen Interessenten bzw. Auftraggeber. In seltenen Féllen konnte keine Eini-
gung erzielt werden, so dald CCOHTA die Bearbeitung abgelehnt hat.



Zu den Themen, deren Bearbeitung sinnvoll und mdglich erscheint, werden von
CCOHTA prazise Projektvorschlage ausgearbeitet und zunachst dem scientific
advisory board zur Beratung vorgelegt. Nach der Verabschiedung durch dieses
Komitee erfolgt die letztendliche Entscheidung Uber die Bearbeitung durch das Di-
rektorium.

Tabelle 24: Kriterien zur Themenauswahl bei CCOHTA

ogrwONE

~

Kosten (hohe Kosten bzw. geringe Kosten, aber haufige Anwendung der Technologie)

Anzahl der betroffenen Patienten

Verdacht der Uber- oder Unterversorgung mit einer Technologie

Vorhandensein regionaler oder interdisziplinarer Praxisvariationen

Maoglicher Einfluf3 der Technologie auf die Qualitat der Versorgung

Sind andere Einflusse der Technologie (als auf Kosten und Qualitat) auf die gesundheitliche Ver-
sorgung denkbar?

Kann das Ergebnis der Evaluation zum Zeitpunkt der Fertigstellung Einfluf3 auf die Anwendung
der Technologie nehmen; z.B. aufgrund sich &ndernder Rahmenbedingungen?

Gibt es andere geeignete Einrichtungen, die die Evaluation Ubernehmen kénnten, bzw. wird oder
wurde die Evaluation eventuell schon in einer anderen Institution vorgenommen?

Verfligbarkeit von ausreichend Information

5.14.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die ausgewahlten Themen konnen prinzipiell von CCOHTA selbst bearbeitet oder
zur Bearbeitung an extramurale Kooperationspartner vergeben werden. Vor allem
die pharmakodkonomischen Themen werden zunehmend extern vergeben.

Die Vergabe erfolgt im Rahmen einer von CCOHTA durchgefiihrten Ausschrei-
bung, bei der Interessenten Antrage zur Bearbeitung eines bestimmten Themas
einreichen kdnnen. Die Bewerbungen werden nach einer internen Prifung mit
Empfehlung dem Direktorium Gibergeben, das auch hier die eigentliche Entschei-
dungsinstanz ist.

Die Finanzierung extern bearbeiteter Themen erfolgt aus dem CCOHTA-Budget,
wobei CCOHTA bis zu einer Hohe von 30.000 Kan $ allein entscheiden kann.
Projekte mit héherem Finanzvolumen mussen dartber hinaus mit den an der Fi-
nanzierung von CCOHTA beteiligten Gesundheitsbehoérden abgestimmt werden.
Generell gilt jedoch, daf3 durch CCOHTA finanzierte HTA-Reports eine finanzielle
Obergrenze von 75.000 Kan $ nicht Uberschreiten dirfen.

Bislang wurden 24 HTA-Projekte durchgefuhrt, 19 weitere befinden sich zur Zeit
in Bearbeitung. Die bisher erstellten Evaluationen wurden tberwiegend intern be-
arbeitet und kénnen zu tber 50 % dem Themenfeld "Therapie" zugeordnet wer-




den. Bewertungen von diagnostischen Verfahren, Screening-Verfahren, Versor-
gungs-Settings und berufsgruppenbezogenen Themen werden zwar auch durch-
gefihrt, bilden jedoch zur Zeit eher die Ausnahme (vgl. Tabelle 25 und Anhang A
V "In den Einrichtungen bearbeitete Themen").

Tabelle 25: Anzahl der von CCOHTA durchgefiihrten Projekte nach Themenfeldern

Themenfeld abgeschlos- |noch nicht ab-
sen geschlossen
Primarpravention - -
Sekundarpravention 1 2

Tertiarpravention - -

Krankheits-/Stérungsbilder - -

Diagnostik 2 -
Therapie 12 1
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 2 -

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor - -

Berufsgruppen 1 -
Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; - 2
Prioritisierung

(Pharmako-)Okonomische Evaluation* 5 10

Methodologische Themen 1 4

Summe 24 19

* Bei drei der finf abgeschlossenen Themen und 100 % der geplanten Themen handelt es sich um
pharmakotkonomische Fragestellungen.

Ein Ausdruck der verstéarkten inhaltlichen Ausrichtung CCOHTAs auf den Bereich
"Pharmakodkonomie” ist der Umstand, daR im Themenfeld "Okonomische Evalu-
ation" nahezu ausschlie3lich pharmakotkonomische Aspekte bearbeitet werden.

Etwa die Halfte der bislang bearbeiteten Themen befal3t sich mit etablierten Ver-
fahren (z.B. "Therapie von Gallensteinleiden”, "Stand der thrombolytischen The-
rapie”, "Management von Magengeschwiren”), wahrend die andere Halfte neue,
noch wenig verbreitete Technologien fokussiert (z.B. "Transkutane elektrische
Nervenstimulation zur Schmerztherapie”). Bei den geplanten Themen Uberwiegen
neue, noch nicht breit etablierte pharmakotkonomische Fragestellungen.

Einen weiteren Schwerpunkt der Arbeiten CCOHTAs bilden neben inhaltlichen
Themen Arbeiten zur Weiterentwicklung und Standardisierung der Methodologie
von HTA, z.B. Richtlinien zur Durchfiihrung einer 6konomischen Bewertung von
Pharmazeutika oder zur Effektivitatsbewertung.



5.14.4 Zukunftige Entwicklung

Das Fruhwarnsystem ist erst im Aufbau begriffen. Ziel des Informationssystems
ist es, Technologien schon vor ihrer breiten Implementation anhand vorhandener
Daten zu evaluieren, um ihre zukinftige soziobkonomische Bedeutung abzu-
schatzen. Diese Informationen sollen in Form von Kurzberichten ("Technology
Briefs") veroffentlicht werden und vor allem Kostentragern als Entscheidungshilfe
bei Fragen der Finanzierung dieser Technologien dienen.

Allerdings gestaltet sich die Identifikation solcher Technologien gegenwartig noch
recht problematisch. Zukunftig wird daher eine konstruktive, vom Direktorium
CCOHTASs aktiv unterstitzte Kooperation mit universitaren Forschungseinrichtun-
gen, der pharmazeutischen und der Medizingerateindustrie angestrebt.

5.14.5 Technology Assessment

CCOHTA wurde als nationale Institution fir Health Technology Assessment ge-
griandet und kommt diesem Auftrag durch umfangreiche Aktivitdten nach. So ist
CCOHTA einem umfassenden Technologiebegriff verpflichtet und Gbernimmt ne-
ben der Erstellung von HTA-Reports auch Aufgaben einer breiteren Disseminati-
on und verbesserten Implementation von HTA, zur Identifikation von Forschungs-
prioritdten in der gesundheitlichen Versorgung und zur Weiterentwicklung der Me-
thodologie von HTA.

Der aufwendige Prozel3 der Themenauswabhl, in dem neben den Interessen po-
tentieller Nutzer vor allem Kriterien soziobkonomischer Relevanz berucksichtigt
werden, die den HTA-Reports zugrunde liegende, methodisch anspruchsvolle
Vorgehensweise (vgl. Kap. 5 "Methodische Bestandsaufnahme™) sowie die struk-
turelle Unabhangigkeit von CCOHTA und die vielfaltigen Bemiihungen um natio-
nale und internationale Kooperationen (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Be-
standsaufnahme”) sollen eine breite Akzeptanz der von CCOHTA erarbeiteten
HTA-Informationen gewahrleisten und zu einer breiten Nutzung und Verwertung
dieser Informationen bei Entscheidungsprozessen beitragen.

Problematisch scheint allerdings, dal} sich die bislang geplanten bzw. noch nicht
abgeschlossenen Arbeiten nahezu ausschlief3lich auf pharmakotkonomische
Themen beziehen. Inwiefern dem initialen Anspruch CCOHTASs, ein breites The-
menspektrum zu bearbeiten, auch zukinftig entsprochen wird, bleibt abzuwarten.



Die im einleitenden Kapitel "Health Technology Assessment” skizzierten neueren
Entwicklungstendenzen im Bereich HTA wurden und werden maf3geblich von
CCOHTA und seinen Mitarbeitern beeinflu3t. Damit kann CCOHTA bislang, trotz
seines moglicherweise kinftig eingeschrankten Themenspektrums, als ein wichti-
ger Vertreter des "modernen” HTA bezeichnet werden, das HTA unter Beruck-
sichtigung soziobkonomischer Relevanz von Themen, Verwendung bestehenden
Wissens und im Hinblick auf die Bedirfnisse zentraler Nutzergruppen fordert und
durchfihrt.

5.15 Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Bei der AHCPR handelt es sich nicht nur unter organisatorischen Aspekten (z.B.
Anzahl der Mitarbeiter, Finanzvolumen) um die gré3te der besuchten Einrichtun-
gen (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme™), sondern auch im Hin-
blick auf die Breite und Vielfalt der inhaltlichen Aktivitaten. Um dieser Vielfalt ge-
recht zu werden, werden in der inhaltlichen Bestandsaufnahme neben einer
AHCPR-Ubergreifenden Darstellung die - aus der Sicht des Sondierungsprojektes
- wichtigsten Programme und Abteilungen der AHCPR expliziert. Die Ausfuhrun-
gen beziehen sich dabei jeweils auf die Aspekte "Auswahl der Themen", "Inhaltli-
che Schwerpunkte/Bearbeitete Themen" und "Technology Assessment".

5.15.1 Mission

Die AHCPR wurde mit dem Ziel gegrindet, zu einer Verbesserung der Qualitat
und einer Reduktion von Kosten der gesundheitlichen Versorgung durch Gesund-
heitssystem- und Effektivitatsforschung beizutragen, die breite Dissemination der
gewonnenen Informationen zu tbernehmen und wissenschatftlich begriindete
Richtlinien fir die klinische Praxis zu entwickeln. Als Gibergeordnete Aufgaben
sind formuliert:

e Ermittlung der bestmdéglichen klinischen Praxis;

e Bereitstellung von Informationen als Entscheidungsgrundlage fur Gesundheitspoli-
tik, Leistungsangebote und Versicherungsfragen;

e Messung und Verbesserung von Qualitat im Gesundheitswesen;



Unterstitzung einer moglichst kosten-effektiven Nutzung von Ressourcen,;
Uberwachung und Evaluation der Inanspruchnahme von Leistungen;

Ausweitung der Kapazitaten im Bereich Gesundheitssystemforschung.

Diese Aufgaben sollen insbesondere unter Berlcksichtigung der folgenden As-
pekte erfillt werden:

Evaluation etablierter und weitverbreiteter Verfahren im Gegensatz zur Evaluation
neuer Technologien;

Analyse und Bewertung der Wirksamkeit medizinischer Malinahmen unter Alltags-
bedingungen, insbesondere unter Beachtung von Populationen, die in klinischen
Studien haufig unterreprasentiert sind (z.B. Frauen, altere Menschen, ethnische
Minderheiten; aul3eruniversitéare Einrichtungen der gesundheitlichen Versorgung);

Verwendung von patientenzentrierten Ergebnismaf3en im Gegensatz zu klinischen
(Surrogat)Endpunkten;

Verwendung anderer Datenquellen (insbesondere Routinedaten der Versorgung)
Im Gegensatz zu klinischen, randomisierten kontrollierten Studien.

Primare Adressaten der von der AHCPR erarbeiteten Informationen sind

staatliche Kostentrager, insbesondere MEDICARE und MEDICAID;

private Entscheidungs- und Kostentrager des Gesundheitswesens (z.B. Kranken-
versicherungen, health maintenance organisations) und Leistungserbringer (Arzte
und andere in der gesundheitlichen Versorgung tatige Berufsgruppen);

Politische Entscheidungstrager;

Patienten und Verbraucher.

5.15.2 Auswahl der Themen

Die inhaltlichen Arbeiten der AHCPR kénnen orientierend einzelnen Programmen
bzw. Gbergeordneten Arbeitsschwerpunkten zugeordnet werden, wobei innerhalb
der Programme verschiedene Einzelthemen und Aspekte bearbeitet werden.

Die Festlegung der Ubergeordneten Arbeits- bzw. Programmschwerpunkte erfolgt
auf Empfehlung des "National Advisory Council for Health Care Policy, Research



and Evaluation"” (NACHCPRE). Die Empfehlungen des NACHCPRE bestimmen
damit die generelle inhaltliche Ausrichtung der AHCPR und ihrer Abteilungen.

Um die innerhalb der Programme zu bearbeitenden Themen zu spezifizieren,
werden in der Regel Konferenzen mit Experten aus den jeweiligen Fachgebieten
veranstaltet, in denen der aktuelle Stand der Forschung zusammengestellt und
Forschungsbedarfe identifiziert werden.

Die identifizierten Einzelthemen innerhalb der Programme kénnen von der
AHCPR bzw. ihren Abteilungen selbst bearbeitet oder an externe Institutionen
vergeben werden. Je nach Abteilung wird ein unterschiedlicher Anteil von The-
men zur Bearbeitung vergeben. Insgesamt ist die AHCPR jedoch bestrebt, einen
maoglichst groRen Themenanteil extern bearbeiten zu lassen.

Prinzipiell stehen der AHCPR zur Vergabe von Themen und Fordermitteln drei
Vorgehensweisen zur Verfiigung, wobei auch auf3erhalb der Forschungspro-
gramme einzelne Projekte bearbeitet bzw. geférdert werden kdnnen:

e Ausschreibung von programmbezogenen Forschungsprojekten (program announ-
cement);Ausschreibung von konkreten Einzelthemen* (request for application);

e Vergabe von prazise formulierten Werkvertragen (request for proposal).

Im Rahmen der Forschungsférderung vergibt die AHCPR dartber hinaus sog.
dissertation grants, die zur Finanzierung thematisch dem jeweiligen Programm
angepaldter Promotionen gedacht sind, und sog. conference grants zur Unterstit-
zung von Konferenzen.

Die Ausschreibungsbedingungen werden breit disseminiert, z.B. in AHCPR-
eigenen Publikationsorganen und richten sich an 6ffentliche und private nicht-
kommerzielle Organisationen und Einzelpersonen.

Nach Ablauf der jeweiligen Bewerbungsfrist werden die Antrage einem internen
Peer-Review-Verfahren unterzogen und auf ihre wissenschatftliche und techni-
sche Qualitat hin beurteilt. Die Entscheidung tber eine Bewilligung von Férdermit-
teln erfolgt unter Berlcksichtigung der Qualitat des Antrags und der Verfugbarkeit

1 Bei den auf diese Weise vergebenen Themen handelt es sich zum Teil um Einzelthemen innerhalb
eines Programmes, aber auch um isolierte, nicht in ein Programm integrierte Fragestellungen.



von Fordermitteln. Zur Zeit werden ca. 10 % aller eingehenden Antrage berick-
sichtigt.

5.15.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

In insgesamt sieben eigenen Abteilungen sowie in Kooperationen mit einer gro-
Ben Zahl von Institutionen des Gesundheitswesens werden gegenwartig zwolf
thematisch und inhaltlich verschiedene Programme durchgefihrt (vgl. Tabelle 26).

Unter den gegenwartig laufenden Programmen ist das "Medical Treatment and

Effectiveness Program" (MEDTEP) als das zentrale Programm im Zusammen-

hang mit der urspringlichen Zielsetzung der AHCPR zu bezeichnen. Fur dieses
Programm steht auch der gréf3te Anteil des Budgets der AHCPR (ca. 57 %) zur
Verfigung.

Die Programme und Aktivitaten der AHCPR im Zusammenhang mit Fragen der
Gesundheitssystemforschung (z.B. "Managed Care") sind als Fortfihrung der Ak-
tivitaten der Vorgangerinstitution ("National Institute for Health Services Re-
search™) zu verstehen und bilden den zweitgro3ten inhaltlichen Schwerpunkt der
AHCPR.

Die Programme werden in der Regel von mehreren Abteilungen der AHCPR ge-
meinsam durchgefuhrt (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme"). Dar-
Uber hinaus bearbeiten die Abteilungen auch solche Themen, die nicht im direk-
ten Zusammenhang mit einem der Programme stehen.

Tabelle 26: AHCPR - gegenwartig laufende Programme (Stand: Dezember 1996)



[ Medical Treatment Effectiveness Program (MEDTEP)

1 Praventionsangebote

[1 Gesundheitliche Versorgung von Frauen

L1 Gesundheitliche Versorgung von Minderheiten

1 Gesundheitliche Versorgung der landlichen Bevdlkerung

O (Okonomische) Auswirkungen von Managed Care-Programmen
L1 Versorgung von HIV-Infizierten

[ Hausliche Krankenpflege, unter besonderer Beriicksichtigung von Se-

nioren und chronisch Kranken

[ Arztliche Kunstfehler und Haftungsfragen

[0 Okonomische Studien zu Krebspravention, -screening und -

behandlung

[ Grunde fur und Auswirkungen einer nach oben verschobenen Alters-

struktur der Bevolkerung

[ Effektive Dissemination von Gesundheitsinformationen und For-

schungsergebnissen

Im folgenden wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit nur das wichtigste Pro-
gramm der AHCPR (MEDTEP) und die Arbeit der Abteilungen "Health Care
Technology" und "The Forum" (verantwortlich fur die Entwicklung von klinischen
Richtlinien) eingehend dargestellt.



5.15.4 Medical Treatment and Effectiveness Program (MEDTEP)

Auswahl der Themen

Im Rahmen des MEDTEP-Programmes werden Forschungsprojekte gefordert,
die die (Kosten-)Wirksamkeit von derzeit verfligbaren, etablierten medizinischen
Verfahren auf den Gebieten Pravention, Diagnostik und Therapie von weit ver-
breiteten gesundheitlichen Stérungen untersuchen.

Prioritisierungskriterien zur Themenauswabhl sind in diesem Bereich:

hohes, mit dem Verfahren assoziiertes Risiko;

hohe Kosten;
hohe Pravalenz der Erkrankung;

ausgepragte Praxisvariationen.

Die Themen werden in der Regel als programme announcement oder request for
application ausgeschrieben und an ausgewiesene externe Forschungseinrichtun-
gen vergeben.

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die "Patient Outcome Research Teams" (PORTS) stellen mit einer Laufzeit von
finf Jahren und einem Finanzierungsvolumen von ca. 1 Mio. US $ pro Jahr und
Arbeitsgruppe die gréf3ten von der AHCPR geférderten extramuralen For-
schungsgruppen dar und bilden damit das Kernstiick des MEDTEP-Programms.

Das Ziel der PORTSs ist die Identifikation und Analyse von Outcomes und Kosten
unterschiedlicher Behandlungsstrategien, um die "bestmdgliche klinische Praxis"
zu definieren, sowie Methoden zur Reduktion unangemessener Variationen der
gesundheitlichen Versorgung zu entwickeln und zu erproben.

Jedes PORT arbeitet zu einer spezifischen Thematik, wobei die Struktur und Vor-
gehensweise fur alle PORTSs einheitlich von der AHCPR vorgegeben wird. Die
Strukturvorgaben schreiben eine multidisziplindre Zusammensetzung des For-
schungsteams und die Etablierung von vier Arbeitsgruppen zu den folgenden As-
pekten vor:



e Umfassende Literaturanalysen, Meta-Analysen;

e Auswertung von Sekundardaten (Krankenhaus-, Ambulanz-, MEDICARE-Daten);

¢ Planung und Durchfuhrung prospektiver Erhebungen und Auswertungen von Pri-
mardaten (Outcome-Messung);

e Dissemination der Ergebnisse und Evaluation von Disseminationsstrategien.

Um einen kontinuierlichen Erfahrungsaustausch unter den PORTs zu gewabhrleis-
ten und die Fortentwicklung der Methodologie der Effektivitatsforschung und Dis-
semination zu ermdglichen, wurden dartber hinaus sechs sog. "Inter-PORT-
Arbeitsgruppen” gegriindet, in denen Reprasentanten aller PORTSs vertreten sind,
die fur die Bearbeitung ahnlicher Aspekte (z.B. Sekundardaten) verantwortlich
sind (zu den Themen der Inter-PORT-Arbeitsgruppen vgl. Tabelle 27).

Tabelle 27: Themen der Inter-PORT-Arbeitsgruppen

. Literaturanalysen, Meta-Analysen

. Gebrauch von Sekundardaten

. Entscheidungsmodellierung (decision modelling)

. Kosten gesundheitlicher Versorgung

1
2
3
4. Outcomes Assessment (z.B. Lebensqualitat)
5
6

. Dissemination

In einer ersten Phase (PORT-I) wurden insgesamt 14 PORTs gefordert, von de-
nen inzwischen zwdalf ihre Arbeit beendet haben (vgl. Tabelle 28). Die Projekte
der PORTSs reichen von eng umschriebenen Fragestellungen zur Effektivitat /
Kostenwirksamkeit verschiedener Behandlungsmethoden bei genau definierten
klinischen Storungsbildern Gber mehr generalisierte Themen wie Praxisvariation
oder Patientenpraferenzen bis hin zur Entwicklung von Methoden und Instrumen-
ten.

Tabelle 28: PORT I - Themen und Laufzeit ( AHCPR- Angaben, Stand Juli 1996)

PORT-I Projektname
Projektlauf-
zeit
7/90 -6/95 Outcomes Assessment bei ischamischen Herzerkrankungen
8/89-2/95 Rickenschmerzen
4/90-3/95 Evaluation und Verbesserung der Outcomes der totalen Knieendoprothese




PORT-I Projektname
Projektlauf-
zeit

9/92-9/97 Niedriges Geburtsgewicht bei weiblichen Angehdrigen von Minderheiten und
Hochrisikopatientinnen

9/90-9/95 Variationen in der Behandlung und Outcomes bei Diabetes mellitus Typ Il

9/90-9/95 Analyse verschiedener Strategien zur Behandlung von Huftfrakturen und Osteoar-
thritis

9/90-9/95 Variationen und Outcomes verschiedener Behandlungsstrategien bei Lungenent-
zundung

9/90-9/95 Variationen im "Geburtsmanagement" und patientenzentrierte Outcomes

9/92-9/97 Schizophrenie

9/91-9/96 Sekundar- und Tertidrpravention des Schlaganfalls

9/89-2/95 Konsequenzen verschiedener Strategien zur Behandlung des akuten Herzinfark-
tes

8/90-7/95 Outcomes bei Patienten mit Gallenwegserkrankungen

9/89-2/95 Variationen im Management des Katarakts - patientenzentrierte und ékonomische
Outcomes

9/89-8/94 Management der benignen Prostatahyperplasie und des lokalisierten Prostatakar-
zinoms

Eine zweite Generation von PORT-Gruppen (PORT-II) schlief3t teilweise thema-
tisch an die PORT-I-Arbeitsgebiete an. Es werden aber auch neue Themenkom-
plexe bearbeitet, wobei 6konomische Aspekte insgesamt eine starkere Beachtung
erfahren sollen (vgl. Tabelle 29).

Basierend auf den Erfahrungen von PORT-I wurden in der Ausschreibung zu
PORT-II folgende Schwerpunkte gesetzt:

Nicht nur Krankheitsbilder, die in der (alteren) MEDICAID-Population haufig sind,
sondern auch solche, die bei Kindern und Jugendlichen auftreten, sollen unter-
sucht werden;

Minderheiten sollen verstarkt berlcksichtigt werden;

Innovative Forschungsansétze zur vergleichenden Wirksamkeitsbewertung sollen
entwickelt und geprift werden;

Die Auswertung von Sekundardaten steht nicht mehr im Mittelpunkt;

Die Dissemination der Ergebnisse ist nicht mehr Pflichtbestandteil der PORTSs.




Ausgehend von der Pramisse, dafl3 patientenzentrierte Health Outcomes die Er-
gebnisse der Evaluation erheblich beeinflussen, erfolgte bei der Ausschreibung
der zweiten PORT-II-Phase eine noch starkere Fokussierung auf Patientenpréafe-
renzen und patientenzentrierte Ergebnismal3e.

Tabelle 29: PORT II-Themen und Laufzeit ( AHCPR- Angaben, Stand Juli 1996)

PORT-II Projektname
Projek_tlauf—
zeit
9/94-8/99 Prostataerkrankungen
9/94-9/99 Versorgung, Kosten und Outcomes des lokalisierten Mammakarzinoms
8/94-7/99 Herzrhythmusstérungen: gesundheitsbezogene und ékonomische Outcomes
8/94-9/96 Selbstzubereitete Lésung zur oralen Rehydratationstherapie
9/95-9/00 Effektivitdt ambulanter Therapie von Unterleibsentziindungen
7/94-6/99 Dialyse: Optionen, Outcomes und trade offs
9/94-8/98 Wertigkeit praoperativer Laboruntersuchungen in der Kataraktchirurgie
7/94-6/99 Erhéhung der Kosteneffektivitat der Versorgung von depressiven Patienten

Im Rahmen von MEDTEP werden auch einzelne klinische Studien, Studien zur
Implementation und Evaluation von Richtlinien sowie methodologische Untersu-
chungen gefordert. Eine nach Themenfeldern geordnete Ubersicht iiber diese
sog. "MEDTEP Research Projects”, die aul3erhalb der PORTs gefdrdert werden,
sowie die PORTSs findet sich in Tabelle 30 (eine detaillierte Zusammenstellung
findet sich im Anhang A V "In den Einrichtungen bearbeitete Themen").

Studien, die eine Evaluation von Behandlungs- und/oder diagnostischen Strate-
gien in bezug auf eine Erkrankung evaluieren, wurden dem Themenfeld "Krank-
heits-/Storungsbilder" zugeordnet. Bei dieser Zuordnung wurden die PORT-
Studien, obwohl sie eine Vielzahl von Fragestellungen bearbeiten und in der Re-
gel eine umfassende Evaluation der Diagnostik und Therapie anstreben, nur ein-
fach gezahlt, da keine vollstandigen Angaben zu allen bearbeiteten Einzelfragen
erhaltlich sind.

Tabelle 30 verdeutlicht, dal3 die 200 bislang unter MEDTEP geférderten PORTs
und Studien nahezu das ganze Spektrum der Themenfelder umfassen. Im Ge-
gensatz zu den meisten anderen besuchten Einrichtungen liegt der Schwerpunkt
nicht auf ausgewahlten Therapiestudien, vielmehr werden (vor allem in den



PORT-Studien) komplexe Fragestellungen effektiver gesundheitlicher Versor-
gung, Aspekte verschiedener Versorgungs-Settings oder der Bedarfsermittlung
untersucht.

Tabelle 30: Anzahl der insgesamt im MEDTEP-Programm durchgefiihrten Projekte nach
Themenfeldern*

Themenfeld abge- noch nicht
schlossen ab-
geschlos-
sen**
Primarpravention 4 -
Sekundarpravention 6 -
Tertiarpravention - -
Krankheits-/Stérungsbilder 34 15
Diagnostik 1
Therapie 9 5
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 10 5
Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor 6 9
Berufsgruppen 10 -
Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; 12 -
Prioritisierung
Okonomische Evaluation 4 1
Methodologische Themen; Instrumententwicklung;
Implementation von Guidelines 51 16
Summe 148 52

* Die PORT-Studien wurden jeweils als ein Projekt gez&hlt, obzwar innerhalb der PORTS eine Viel-
zahl von Fragen bearbeitet wird; d.h. die Anzahl der unter MEDTEP geférderten Studien wird in
dieser Darstellung unterschatzt.

** Auch die Anzahl der noch nicht abgeschlossenen Projekte wird unterschéatzt, da sich eine Reihe
von geplanten Projekten noch in der Phase des Review-Prozesses befinden und derzeit keine voll-
standigen Listen zu geplanten bzw. laufenden Projekten erhaltlich sind.

Technology Assessment

Die unter MEDTEP geférderten Studien, insbesondere die PORTSs, wurden und
werden nicht ausdrticklich als "Health Technology Assessment” bezeichnet. Be-
trachtet man jedoch die initiale Zielsetzung von MEDTEP, das dem Programm
zugrunde liegende umfassende Technologieverstandnis, die angewendeten Me-
thoden und Vorgehensweisen sowie den externen Verwertungszusammenhang,
in dem die in MEDTEP erarbeiteten Informationen stehen, so wird deutlich, dai3
es sich bei diesen Aktivitaten um HTA im eingangs explizierten Sinn handelt (vgl.
Kap. 1 "Health Technology Assessment").




Die vielfaltigen Aktivitaten haben jedoch auch gezeigt, dal? die methodischen Vor-
aussetzungen fir ein solches umfassendes HTA vielfach erst geschaffen werden
mussen. Indem sich MEDTEP bzw. die gefdrderten Studien in erheblichem Male
auch der Fortentwicklung der Methodologie der Ergebnismessung widmen (bzw.
gewidmet haben), wurden (und werden) zentrale Voraussetzungen fur ein um-
fassendes HTA geschaffen.

Diese Aktivitaten haben zudem wesentlich dazu beigetragen, die "Effektivitatsfor-
schung", d.h. die Wirksamkeitsbewertung gesundheitlicher Technologien unter
Alltagsbedingungen und expliziter Einbeziehung patientenzentrierter Ergebnis-
malde (z.B. Lebensqualitéat) zu etablieren und von der bislang in der gesundheitli-
chen Forschung tberwiegenden Untersuchung der Wirksamkeit unter Idealbedin-
gungen (efficacy) abzugrenzen.

5.15.5 Abteilung "Health Care Technology”

Auswahl der Themen

Die Abteilung "Health Care Technology" bestand bereits in der Vorgangerorgani-
sation der AHCPR und wurde in die neue Institution eingegliedert. Aufgabe der
Abteilung war (und ist) es, HTA-Reports zur Unterstlitzung von Finanzierungsent-
scheidungen innerhalb von "Medicare" bzw. vom "Civilian Health and Medical
Program of the Uniformed Services "(CHAMPUS) zu erstellen.

Zu bearbeitende Themen werden von diesen beiden Organisationen in Auftrag
gegeben. Die Abteilung "Health Care Technology" hat jedoch bei der Prioritaten-
setzung, insbesondere bei limitierten personellen und finanziellen Ressourcen,
ein Mitspracherecht. Theoretisch kdnnten auch durch die Abteilung Themenvor-
schlage erarbeitet werden, was aber angesichts der Personalknappheit und der
grof3en Anzahl externer Anfragen realiter nicht erfolgt.

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Die von der Abteilung erstellten Produkte sind "Health Technology Reports™" mit
klaren Handlungsempfehlungen fir die Auftraggeber. Ohne diese Empfehlungen
sind sie als AHCPR-Publikationen erhaltlich. Falls die medizinische oder wissen-
schaftliche Fragestellung kein komplettes Technology Assessment rechtfertigt,
die wissenschaftliche Evidenz nicht ausreicht oder der zeitliche Rahmen keine
grundliche Evaluation zula3t, werden weniger umfangreiche Berichte ("Health



Technology Reviews") erstellt.

Die Abteilung bearbeitet derzeit durchschnittlich sechs bis sieben Themen pro
Jahr. Zwischen 1990 und 1995 wurden insgesamt 21 Health Technology Reports
und zwolf Health Technology Reviews verfaldt, wobei Assessments neuer und
teilweise sehr spezieller therapeutischer Verfahren (z.B. "Elektrische Bioimpedanz
zur Messung der kardialen Auswurfleistung”, "Elektrische Speichelstimulation
beim Sjogren-Syndrom") dominieren (vgl. Tabelle 31 und Anhang A V "In den Ein-
richtungen bearbeitete Themen").

Tabelle 31:Anzahl der HTA-Projekte nach Themenfeldern von 1990 bis 1995

Themenfeld abgeschlossen
Primarpravention -
Sekundérpravention 1
Tertiarpravention -
Krankheits-/Stdérungsbilder 1
Diagnostik 6
Therapie 22
Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem 3

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor -

Berufsgruppen -

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; Prioritisierung -

Okonomische Evaluation -

Sonstige Themen -

Summe 33

Technology Assessment

Die Arbeiten der Abteilung "Health Care Technology" kénnen Uberwiegend als
Technology Assessment im traditionellen Sinn bezeichnet werden, das auf die
Bewertung einzelner, in der Regel neuer und noch wenig verbreiteter Technolo-
gien beschrankt ist.

5.15.6 Abteilung "The Forum"

Bei Griindung der AHCPR 1989 wurde die Entwicklung von Richtlinien fur die Kli-
nische Praxis sowie deren regelmaRige Uberpriifung und Aktualisierung als eine
zentrale Aufgabe festgeschrieben.



Die Verantwortung fur die Erstellung von klinischen Praxisrichtlinien liegt beim
"Office of the Forum of Quality and Effectiveness Research”, dessen Tatigkeit
sich auf die Koordination der Richtlinienerstellung erstreckt. Die eigentliche Erstel-
lung der Richtlinien wird dagegen von Expertenpanels tbernommen (vgl. Kap. 5
"Methodische Bestandsaufnahme"). Seit dem Frihjahr 1996 ist dem "Forum”
auch die "US Preventive Services Task Force" angegliedert, die Richtlinien zu
Praventivmal3nahmen erarbeitet.

Auswahl der Themen

Bei der Themenwahl fiir die Richtlinienerstellung sind insbesondere folgende
Punkte relevant:

e Potential zur Reduktion von nicht begrindbarer Praxisvariation bei Pravention,
Diagnostik, Therapie, Versorgung oder Outcomes eines klinischen Zustandsbildes;

e Anzahl der betroffenen Personen;

e Verfugbarkeit von ausreichend wissenschaftlich abgesicherter Information zur Er-
stellung von Richtlinien;

e Eignung fir PraventivmalRnahmen;

e besonderer Bedarf im Versorgungsbereich von MEDICAID und MEDICARE;

¢ Kostenbelastung fur alle Beteiligten (einschlief3lich Patienten).
Themen fur Richtlinien werden von einer Reihe von Experten und Organisationen
auf verschiedenen Ebenen des Gesundheitswesens vorgeschlagen. Das Aus-
wabhlverfahren entspricht dem unter Abschnitt 4.15.2 beschriebenen Procedere
zur Auswahl von Themen in der AHCPR. Insgesamt wurden bislang vor allem
solche Themen fur die Erstellung von Richtlinien ausgewahlt, die parallel in den

von MEDTEP geférderten Studien, insbesondere in den PORT-I-Studien, bearbel-
tet wurden.

Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte
Jede der bisher 18 erstellten Richtlinien (vgl. Tabelle 32) besteht aus

1. dem vollen Dokument mit Angaben zu Methodik und Quellen (gerichtet vor allem
an Entscheidungstrager);

2. der handlungsorientiert abgefal3ten Kurzversion fur klinisch tatiges Personal,



3. dem Patientenratgeber.

Fur einige der Richtlinien sind auch interaktive Videoversionen fur Patienten ent-
wickelt worden, die eine informierte und gleichzeitig individualisierte Entscheidung
fur das weitere Vorgehen bei einem bestimmten Krankheitsbild ermdglichen sol-
len.

Neben Entscheidungshilfen in der klinischen Praxis sollen die Richtlinien aber
auch die Entwicklung von Kriterien zur Beurteilung von Qualitat in der medizini-
schen Versorgung ermoglichen. Hierzu wurde vom "Forum" eine multidisziplinare
Arbeitsgruppe eingerichtet, deren Aufgabe darin bestand, Vorgehensweisen zur
Implementation von Praxisrichtlinien in externen und internen Qualitatssiche-
rungsprogrammen zu entwickeln.

Tabelle 32: Anzahl der von der Abteilung "The Forum" herausgegebenen "Klinischen Richtlinien" nach
Themenfeldern

Themenfeld abgeschlossen

Primarpravention 1

Sekundérpravention

Tertiarpravention

Krankheits-/Stdrungsbilder

Diagnostik

Therapie

R INIFP|OIN|IDN

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor

Berufsgruppen -

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; Prioritisierung -

Okonomische Evaluation -

Sonstige Themen -

Summe 18

Technology Assessment

Da die Richtlinien, die von der Abteilung "The Forum" in einem methodisch an-
spruchsvollen Procedere unter Einbeziehung von Ergebnissen der PORTs und
anderer wissenschaftlicher Evidenz entwickelt werden, kdnnen sie als eine Form
der strukturierten Analyse und Bewertung gesundheitlicher Technologien bzw. als
HTA verstanden werden. Ihnen kommt vor allem im Zusammenhang mit dem




Transfer von Forschungsergebnissen in die klinische Praxis eine grof3e Bedeu-
tung zu.

5.15.7 Technology Assessment

Insgesamt umfassen die Aktivitaten der AHCPR bzw. der beschriebenen drei Ab-
teilungen wesentliche Aspekte von Health Technology Assessment, obwohl sie
nur teilweise explizit als HTA bezeichnet werden.

Zentrales Element bildet dabei das MEDTEP-Programm, dessen Zielsetzung eine
umfassende Evaluation etablierter gesundheitlicher Technologien unter Bertick-
sichtigung der Alltagsbedingungen, patientenzentrierter Ergebnismalie, verglei-
chender Bewertung alternativer Versorgungsformen und von Kosten anstrebt und
daher als "modernes” HTA bezeichnet werden kann.

Auch die umfangreichen Disseminationsaktivitaten der AHCPR (vgl. Kap. 6
"Technische Bestandsaufnahme und Dissemination") sowie die Entwicklung der
klinischen Richtlinien kénnen als umfassendes HTA interpretiert werden. Durch
eine breite, auf unterschiedliche Zielgruppen der gesundheitlichen Versorgung
ausgerichtete Dissemination, die starker als die meisten anderen besuchten Ein-
richtungen auch die Patienten fokussiert, soll der Impact der in MEDTEP und an-
deren Studien und Programmen gewonnenen Informationen gesteigert und das
Ubergeordnete Ziel einer effektiveren gesundheitlichen Versorgung erreicht wer-
den.

Die ausdricklich als HTA bezeichneten Aktivitaten der Abteilung "Health Care
Technology" bilden dagegen einen relativ kleinen Anteil der Arbeiten der AHCPR.
Sie sind gegenwartig (noch) einem eher traditionellen, eingeschrankten Techno-
logieverstandnis verpflichtet. Inwieweit sich das Aufgabenspektrum dieser Abtei-
lung zukunftig verandert, kann jedoch zur Zeit nicht abgeschatzt werden.

Zusammenfassend laRt sich feststellen, daf3 die Arbeiten der AHCPR in hohem
Mal3 die Entwicklung einer umfassenden outcomeorientierten Evaluationskultur in
der gesundheitlichen Versorgung unterstiitzen und zudem wesentliche Impulse
fur die Weiter- und Fortentwicklung der Effektivitatsforschung geben.

Dal? die vielfaltigen Arbeiten der AHCPR von erheblicher Relevanz fir die ge-
sundheitliche Versorgung in den Vereinigten Staaten sind, kann unter anderem



an den im folgenden Abschnitt "AHCPR - Zukinftige Entwicklung" dargestellten
jungsten Entwicklungen abgelesen werden.

5.15.8 Zukunftige Entwicklung

Die Aktivitdten und Ergebnisse der AHCPR insgesamt und dabei insbesondere
die unter MEDTEP geforderten PORT-I-Studien sowie die Erstellung von Richtli-
nien durch die AHCPR haben (teilweise erhebliche) Widerstande seitens der pro-
fessionellen Arzteorganisationen und Fachgesellschaften hervorgerufen. Auf-
grund der nach Publikation der AHCPR-Guideline zur Diagnostik und Behandlung
von Ruckenschmerzen im Dezember 1994 erfolgten heftigen Proteste und Inter-
ventionen auf hochster politischer Ebene durch die entsprechenden Fachorgani-
sationen wurden deutliche Mittelklirzungen bis hin zur Aufldésung der AHCPR dis-
kutiert.

Zwar wurden letztlich keine derart weitreichenden Konsequenzen gezogen, den-
noch haben diese Kontroversen die inhaltliche Ausrichtung und das zukinftige
Aktivitatsspektrum der AHCPR wesentlich beeinfluf3t.

So wird die AHCPR zukuinftig keine Guidelines mehr selbst entwickeln bzw. in
Auftrag geben, sondern sich auf die Bereitstellung von wissenschatftlich abgesi-
cherten Informationen (sog. "Evidence Reports") zur Erstellung von Guidelines
durch Leistungserbringer, -einkaufer, Versicherer und andere private Einrichtun-
gen beschranken®. In diesem Zusammenhang beteiligt sich die AHCPR an der
Finanzierung eines sog. "Guideline Clearing House" und einer Online-Datenbank
fur Praxisrichtlinien.

Auch die inhaltliche Ausrichtung der PORT-II-Studien wurde modifiziert. So wird
u.a. eine verstarkte Berticksichtigung 6konomischer Aspekte und die Bearbeitung
weniger umfassender Fragestellungen gefordert.

Die AHCPR soll sich zudem verstéarkt der Dissemination und Implementation wis-
senschaftlich abgesicherter Informationen in die klinische Praxis widmen sowie

1 1997 wurde das sog. "Evidence Based Practice Program" gestartet. Von der AHCPR geftrdert soll
ein nationales Netzwerk von "Evidence Based Centres" aufgebaut werden, die in enger Koopera-
tion mit Kostentragern und Leistungserbringern Themen auswahlen und Reviews des bestehenden
Wissens erstellen. Die Dissemination und Implementation der Ergebnisse wird im Rahmen des
Programms von den jeweiligen Kooperationspartnern ibernommen.



mit der Evaluation solcher Aktivitaten befassen.

Die Arbeiten im Bereich Gesundheitssystemforschung bleiben dagegen unveran-
dert bzw. werden teilweise ausgedehnt.

Zusammenfassend laf3t sich feststellen, dal3 die vornehmlich von Partikularinte-
ressen einzelner Vertreter gesundheitlicher Versorgung getragenen Interventio-
nen zu einer Schwachung des Mandates der AHCPR gefihrt haben.

5.16 Emergency Care Research Institute (ECRI)

5.16.1 Mission

Die inhaltlichen Schwerpunkte der Aktivitaten ECRIs liegen in den Bereichen "Ge-
ratesicherheit”, "Krankenhausplanung", "Risikomanagement in der stationaren
Versorgung" und "Health Technology Assessment”. In diesen Bereichen bietet
ECRI ein vielfaltiges Dienstleistungsangebot an, das, neben der Bearbeitung kon-
kreter Auftrage und Projekte, einen umfangreichen Informationsservice sowie
Fortbildungsangebote umfal3t (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme™
und Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und Dissemination™).

In dem Bestreben, auch Auftrage von aulRerhalb des privaten Sektors zu erhalten,
wurde das Aktivitatsspektrum von der Giberwiegenden Testung medizinischer Ge-
rate zusatzlich auf andere Bereiche ausgedehnt und in diesem Zusammenhang
auch das HTA-Programm ausgebaut.

ECRI sieht seine Aufgabe im Bereich HTA insbesondere darin, verschiedenen
Adressaten im Gesundheitswesen einen breiten Zugang zu Informationen und
Forschungsergebnissen aus den oben genannten Bereichen zu erméglichen. Das
von ECRI aufgebaute und stéandig erweiterte umfangreiche Informationsangebot
soll rationale Entscheidungen im Gesundheitswesen erleichtern und dartber hin-
aus die ldentifikation von Forschungsprioritdten unterstitzen. In diesem Zusam-
menhang nimmt ECRI auch die Funktion eines WHO-Clearinghouse fur Techno-



logy Assessment wahr.

Die inhaltliche Bestandsaufnahme konzentriert sich auf die Arbeiten im Bereich
HTA, die seit 1972 als systematische Reviews bestehenden Wissens von hoher
methodischer Qualitat durchgefthrt werden.

5.16.2 Auswahl der Themen

HTA-Reports werden von ECRI Gberwiegend im Auftrag privater Kunden (z.B.
Krankenversicherungen, Krankenhaustrager) durchgefiihrt. Vor der Annahme ei-
nes HTA-Auftrages pruft ECRI zunéchst, ob sich das Thema in absehbarer Zeit
und auf der Basis bestehenden Wissens bearbeiten 143t. Gegebenenfalls wird die
Fragestellung dann in Absprache mit dem Auftraggeber modifiziert bzw. prazi-
siert.

Ein geringer Teil der HTA-Reports wird ohne externen Auftrag erstellt. Dabei han-
delt es sich in der Regel um solche Themen und Technologien, zu denen nach
Einschéatzung von ECRI in (naher) Zukunft Entscheidungs- und damit Informati-
onsbedarf im Gesundheitswesen bestehen wird.

5.16.3 Bearbeitete Themen/Inhaltliche Schwerpunkte

Bislang wurden 41 HTA-Reports abgeschlossen, 26 weitere befinden sich zur Zeit
in Bearbeitung (vgl. Tabelle 33). Inhaltlich dominieren bei den von ECRI bislang
bearbeiteten HTA-Themen neue therapeutische Technologien und Prozeduren,
z.B. "Hochdosierte Chemotherapie und Autologe Knochenmarkstransplantation
und/oder Blutzelltransplantation in der Therapie des Ovarialkarzinoms", ein von
ECRI ohne externen Auftrag gegenwartig bearbeitetes Thema (vgl. Anhang A V
"In den Einrichtungen bearbeitete Themen").

Okonomische Bewertungen sind zwar Bestandteil einiger Projekte, jedoch nicht
regelmaRig in Studien von ECRI enthalten.



Tabelle 33: Anzahl der von ECRI durchgefihrten Projekte im HTA-Programm nach Themenfeldern

Themenfeld abge- noch nicht
schlos- ab-
sen geschlos-
sen
Primérpravention - -
Sekundéarpravention 2 3
Tertiarpravention - -
Krankheits-/Stoérungsbilder - 1
Diagnostik 6 2
Therapie 34 10

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem - -

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor - -

Berufsgruppen - -

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Versorgung; - -
Prioritisierung

Okonomische Evaluation*

Methodologische Themen - -

Summe 42 16

* Bestandteil einiger Studien

5.16.4 Technology Assessment

ECRI ist eine Uber die Vereinigten Staaten hinaus auch international angesehene
Institution im Bereich der (technischen) Uberpriifung medizinischer Geréate und
Anlagen. Daher ist die gegenwartige Ausrichtung des HTA-Programmes auf
neue, noch nicht etablierte Verfahren nachvollziehbar.

Daruber hinaus ist jedoch auch anzunehmen, dal3 diese inhaltliche Schwerpunkt-
setzung wesentlich die Interessen der vorwiegend privaten Kunden und Auftrag-
geber widerspiegelt. Erst eine Studie wurde von einer 6ffentlichen Einrichtung
(der "Health Care Financing Administration™) in Auftrag gegeben.

Zwar wird von ECRI eine breite Dissemination der erarbeiteten Informationen als
zentrale, Ubergeordnete Aufgabe bezeichnet, ob diesem Anspruch jedoch tat-
sachlich entsprochen wird, muf bezweifelt werden.

So findet eine Dissemination beispielsweise in Fachzeitschriften derzeit nicht statt
und wird auch nicht angestrebt. Auch die HTA-Reports stehen prinzipiell aus-



schlie3lich dem Auftraggeber zur Verfugung bzw. kénnen nur gegen ein erhebli-
ches Entgelt erworben werden. Ebenso ist die Nutzung der von ECRI bereitge-
stellten Informationen (Publikationen, Datenbanken) mit, im Vergleich zu anderen
Informationsangeboten im Bereich HTA, relativ hohen Kosten verbunden (vgl.
Kap. 6 "Technische Bestandsaufnahme und Dissemination").

Die Disseminationspolitik ECRIs ist nachvollziehbar, da sich ECRI als private Ein-
richtung ohne (staatliche) Grundfinanzierung allein aus dem Verkauf der erarbei-
teten Informationen bzw. durch private Auftrage finanziert.

Zusammenfassend kénnen die Arbeiten ECRIs im Bereich Technology Assess-
ment eher als HTA im traditionellen Sinn verstanden werden, das jedoch mit gro-
Ber fachlicher Expertise und methodischer Qualitat durchgefuhrt wird (vgl. Kap. 5
"Methodische Bestandsaufnahme”).

517 EUR-ASSESS!

In den letzten zehn Jahren haben sich in verschiedenen europaischen Landern
Institutionen oder (regionale) HTA-Programme etabliert. Diese Entwicklung flihrte
zum Teil zu parallelen Evaluationen gleicher Technologien (z.B. Organtrans-
plantationen, Hormonsubstitutionstherapie) in verschiedenen Landern. Umgekehrt
gibt es eine Reihe relevanter Themen, die von keinem dieser Programme unter-
sucht wurden.

EUR-ASSESS stellte den Versuch dar, Aktivitaten im Bereich HTA auf européi-
scher Ebene vor allem in methodischer Hinsicht zu koordinieren, indem zunachst
ein gemeinsames Vorgehen bei der Durchfiihrung von HTA-Studien in Europa er-
arbeitet wurde. Die zentrale Zielsetzung von EUR-ASSESS bestand in der Ent-
wicklung und Etablierung von Prinzipien bzw. Guidelines fir die Arbeit européi-
scher HTA-Organisationen, die von allen Projektpartnern akzeptiert werden und
zur Vorbereitung eines permanenten EU-weiten Programmes dienen konnten.

Das Projekt wurde in vier Subgruppen durchgefihrt, in denen folgende Einzel-
aspekte bearbeitet wurden:

1 EUR-ASSESS wurde formal am 14.07.1997 beendet. Alle Arbeitsergebnisse sind in der Zeitschrift
"International Journal of Technology Assessment in Health Care" Band 2, 13. Jahrgang (1997)
veroffentlicht.



1. Vorgehensweisen zur Prioritisierung von HTA-Aktivitaten;
2. Methodik von HTA;
3. HTA und Leistungsumfang;

4. Dissemination von HTA-Ergebnissen.

Im folgenden werden die Inhalte der einzelnen Arbeitsgruppen kurz beschrieben.

5.17.1 Arbeitsgruppe "Vorgehensweisen zur Prioritisierung von
HTA-Aktivitaten (priority setting)"

Aufgrund der auch im Bereich HTA begrenzten Ressourcen sollten Prioritaten
hinsichtlich der Auswahl der zu evaluierenden Technologien definiert werden. Al-
lerdings sind die Verfahren der Prioritisierung bzw. der Auswahl von Themen, die
Gegenstand eines HTA sein sollen, bislang vielfach wenig formalisiert und damit
kaum nachvollziehbar. Als Ergebnis der Arbeitsgruppe wurde daher die Zusam-
menstellung eines tool kit angestrebt, das geeignete Verfahren zur Auswahl von
Themen bzw. zur Prioritatensetzung innerhalb von HTA enthélt und in den ver-
schiedensten Bereichen, in denen Entscheidungen tber kinftige HTA-Aktivitaten
getroffen werden, eingesetzt werden soll.

Das tool kit wurde auf der Basis einer Literaturtibersicht und einer Umfrage bei
europaischen HTA-Institutionen zur Praxis der Prioritdtensetzung entwickelt und
entzhalt Informationen Uber geeignete Verfahren zu folgenden Aspekten des Prio-
ritisierungsprozesses enthalten (Henshall et al., 1997):

¢ Identifikation von Technologien, die in Zukunft bedeutsam werden kdnnen
(candidate technologies);

e Festlegung expliziter und impliziter Auswabhlkriterien;

e Gewichtung einzelner Prioritaten.

5.17.2 Arbeitsgruppe "Methodik von HTA"

Ziel dieser Arbeitsgruppe war es, einen konzeptionellen Rahmen zur Methodolo-
gie von HTA zu erarbeiten, zentrale Elemente von HTA zu identifizieren und eine
Vorgehensweise vorzuschlagen, die bei kiinftigen (europaischen) HTA-



Untersuchungen zugrunde gelegt werden soll.

Auf der Basis dieser Richtlinien sollen in Zukunft erstellte HTA-Studien einfacher
verstandlich und interpretierbar sein, einen Vergleich der Ergebnisse verschiede-
ner HTA-Untersuchungen zu gleichen (oder ahnlichen) Themen ermdglichen und
Bedingungen fir den Austausch von HTA-Ergebnissen zwischen verschiedenen
Landern schaffen.

Folgende drei Ebenen, auf denen eine Harmonisierung von Vorgehensweisen im
Bereich HTA relevant erscheint, wurden bearbeitet:

e Darstellung von HTA-Ergebnissen / Aufbau und Gliederung von Studienberichten;

e Elemente, die eine umfassende HTA-Studie enthalten sollte;

e Methoden zur Durchfiihrung der einzelnen Elemente von HTA-Studien.

Dariiber hinaus sollten Bereiche identifiziert werden, die eine Ubertragbarkeit zwi-
schen einzelnen Landern nur bedingt erlauben.

Die Arbeitsgruppe hat inzwischen einen Bericht in Form eines Leitfadens vorge-
legt, in dem die Elemente von HTA dargestellt werden (vgl. Kap. 1 "Health Tech-
nology Assessment”, Liberati et al., 1997) und Hinweise zur Evaluation der Aus-
wirkungen einer Technologie auf den Gesundheitszustand (z.B. klinische Wirk-
samkeit) sowie zur Evaluation weiterer, z.B. sozialer und ethischer Auswirkungen
gesundheitlicher Technologien gegeben werden.

Im Zusammenhang mit der Identifikation von Bereichen, die nur eine bedingte
Ubertragbarkeit zwischen einzelnen Landern erlauben, ist die Arbeitsgruppe zu
dem Ergebnis gekommen, daf3 Informationen zu Effektivitat und Effizienz gesund-
heitlicher Technologien als weitgehend unabhangig von nationalen und kulturellen
Differenzen betrachtet werden kénnen. Informationen zu sozialen, politischen und
rechtlichen Konsequenzen sowie zu konkreten, aus den Ergebnissen der HTA-
Untersuchung ableitbaren Empfehlungen (z.B. Uber die Finanzierung von Techno-
logien), sollten dagegen nicht ohne vorherige Adaptation an den jeweils (lander-
)spezifischen Verwertungszusammenhang tbernommen werden.



5.17.3 Arbeitsgruppe "HTA und Leistungsumfang (coverage)"

Die Arbeitsgruppe befal3te sich mit der Frage, welche legislativen Rahmenbedin-
gungen und Verwertungszusammenhange zur Verwendung von HTA-
Informationen gegenwartig in Europa bestehen. Besonderes Augenmerk richtete
die Arbeitsgruppe dabei auf den Aspekt, inwieweit Kosten- und Entscheidungs-
trager im Gesundheitswesen HTA-Informationen bei Entscheidungen Uber die Zu-
lassung von Technologien und die Anwendung bereits zugelassener Verfahren in
der Routineversorgung heranziehen (kdnnen). Folgende Fragen determinierten
das Arbeitsprogramm:

e Wie und in welcher Form kdnnen HTA-Informationen von Kostentragern genutzt
werden?

e Welche Methoden werden von Kostentragern angewendet, um die Einhaltung ein-
mal getroffener Entscheidungen zum Leistungsumfang zu gewahrleisten?

In der Arbeitsgruppe wurde dabei zunachst fur jedes beteiligte Land eine Be-
schreibung des Gesundheitssystems erstellt und der externe Verwertungszu-
sammenhang von HTA erlautert. In einem zweiten Schritt wurden die Kostentra-
ger der Gesundheitswesen der beteiligten Lander (z.B. Krankenkassen) dahinge-
hend befragt, wie Entscheidungen zum Leistungsspektrum (Aspekt "Zulassung")
und zur (angemessenen) An- und Verwendung in der Routineversorgung getrof-
fen werden und inwieweit HTA-Informationen bei diesen Entscheidungen heran-
gezogen werden (Cranovsky et al. 1997).

5.17.4 Arbeitsgruppe "Dissemination von HTA-Informationen”

Die Arbeitsgruppe trug dem Umstand Rechnung, dal3 die Implementation von Er-
gebnissen aus HTA-Studien u.a. aufgrund einer tberwiegend passiven Dissemi-
nationspolitik bislang in den meisten Landern wenig erfolgreich war. Disseminati-
on wird von EUR-ASSESS daher als integraler Bestandteil von HTA betrachtet.

Den Schwerpunkt der Arbeit dieser Arbeitsgruppe bildete die Entwicklung eines
Modells zur gezielten Dissemination von HTA-Informationen. In das Modell gehen
die Ergebnisse einer umfassenden Literaturibersicht zu diesem Thema sowie ei-
ner Befragung europdaischer HTA-Institutionen zu verschiedenen Aspekten der
Dissemination ein (Granados et al., 1997).



5.18 International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA)

INAHTA wurde 1993 mit dem Ziel gegriindet, eine engere internationale Zusam-
menarbeit zwischen Institutionen, die im Bereich HTA auf nationaler Ebene tatig
sind, zu ermoglichen. Priméares Ziel der Netzwerkpartner war zunachst der Aus-
tausch von Informationen zu laufenden und geplanten Projekten, um zukilnftig zu
vermeiden, dal} einzelne Themen mehrfach (z.T. gleichzeitig) in verschiedenen
Landern bearbeitet werden.

Informationen Uber laufende und abgeschlossene Projekte werden an das Netz-
werksekretariat weitergegeben und fur die anderen Mitglieder verfiigbar gemacht.
Daruber hinaus haben sich die Mitglieder geeinigt, Zusammenfassungen ihrer
bisher bearbeiteten (und geplanten) Studien als systematische Abstracts in die
Projektdatenbank der INAHTA einzuspeisen. Die Projektdatenbank ist Gber die
DARE-Datenbank des CRD in York bzw. als Bestandteil der Cochrane Library
verfugbar.

Da die an der INAHTA beteiligten HTA-Institutionen in der Regel nicht selbstandig
Uber die von ihnen zu bearbeitenden Themen bestimmen kénnen (vgl. Auswabhl
der Themen z.B. bei CRD; SBU; CCOHTA), findet eine Abstimmung zwischen
den Netzwerkpartnern Uber zukinftig zu bearbeitende Themen (bislang) nicht
statt; allerdings hat man eine engere Zusammenarbeit in bezug auf Vorgehens-
weisen bei HTA vereinbart, die sich auf die Aspekte "Prioritisierung”, "Methodik",
"Dissemination” sowie "Evaluation von HTA (Auswirkungen von HTA-Ergebnissen
in den einzelnen Landern)" bezieht.

Zusatzlich zu den angestrebten Arbeitsschwerpunkten werden derzeit zwei Ko-
operationsprojekte zu den Themen "Osteodensitometrie” und "Hormonsubstitution
bei Osteoporose" durchgefuhrt, in denen auf der Basis der in den einzelnen Lan-
dern zu diesem Thema durchgefiihrten Studien vor allem ein Vergleich (und Ver-
such einer Anpassung) der verwendeten Methoden angestrebt wird. Diese Aktivi-
taten sollen in Zukunft weiter ausgebaut werden.

5.19 Resimee

Das Ziel der inhaltlichen Bestandsaufnahme war die Identifikation von Einrichtun-
gen, die Themen von (grol3er) soziobkonomischer Relevanz aus verschiedenen



Bereichen der gesundheitlichen Versorgung im Rahmen eines umfassenden
Health Technology Assessments bearbeiten. Bewertet wurde dabei das Ausmal,
in dem (neben neuen Technologien) auch etablierte Technologien evaluiert wer-
den, inwiefern (neben eingegrenzten) auch komplexe Themenstellungen bearbei-
tet werden, und ob (neben klinischen) auch patientenzentrierte Ergebnisparame-
ter verwendet werden (vgl. Tabellen 8 und 9 dieses Kapitels).

Nicht in die Bewertung einbezogen wurden die Netzwerke EUR-ASSESS und I-
NAHTA, da sich ihre Arbeiten weniger mit einzelnen Technologien, sondern eher
mit Ubergeordneten bzw. methodischen Problemen von HTA befassen. Aussa-
gen, die Arbeitsgruppen der INAHTA oder EUR-ASSESS zu allgemeinen Aspek-
ten von HTA treffen, kbénnen jedoch als "Gradmesser" der gegenwartigen Situati-
on im Bereich HTA angesehen werden, da nahezu alle wichtigen HTA-
Institutionen in den Netzwerken vertreten sind.

Durchgangig bei allen Institutionen zeigt sich zunachst, dal3 sie sich primar auf
die Optimierung der Versorgungspraxis konzentrieren oder unter Effektivitats- und
Effizienzgesichtspunkten den Nutzen medizinischer Interventionen auf der Ebene
des Gesundheitssystems vorrangig aus der Perspektive der Kosten- und Ent-
scheidungstrager ermitteln. Unter dem tbergeordneten Ziel "Verbesserung der
gesundheitlichen Versorgung" haben die besuchten Einrichtungen zum Teil un-
terschiedliche primare Zielgruppen, die sich, vereinfachend, in die Gruppe der
Kosten- und Entscheidungstrager im Gesundheitswesen und in die Gruppe der
wissenschatftlich bzw. klinisch tatigen Berufsgruppen einteilen lassen.

Das Spektrum der Aktivitaten reicht dabei von der Durchfihrung bzw. gezielten
Forderung wissenschatftlicher Studien und Reviews bis zu Aufgaben im Bereich
"Transfer von Forschungsergebnissen in die Praxis", z.B. durch die Entwicklung
von Guidelines oder durch die Optimierung von Aktivitdten im Bereich Dissemina-
tion und Implementation.

Analysiert man die inhaltlichen Arbeiten der besuchten Einrichtungen, so lassen
sich aus Tabelle 34, in der die Einzelthemen jeweils einem von zwolf Themenfel-
dern gesundheitlicher Versorgung zugeordnet und zusammenfassend dargestellt
wurden, folgende Schluf3folgerungen ziehen:

Die Zahl der Einzelthemen, die bislang in den Einrichtungen bearbeitet wurden,
variiert sehr stark und ist unter anderem abhangig davon, wie lange die Einrich-
tungen bestehen, sowie von der finanziellen und personellen Ausstattung.



Zwar ist keine der besuchten Institutionen definitiv auf spezielle zu evaluierende
Malnahmen im Gesundheitssystem festgelegt, auch sind in keiner der Einrich-
tungen bestimmte Versorgungsleistungen oder Versorgungsbereiche explizit von
einer Bearbeitung ausgeschlossen, dennoch liegt der Schwerpunkt der bislang
bearbeiteten Themenfelder mit Ausnahme von SPRI bei allen besuchten Einrich-
tungen auf der Kklinisch-kurativen Medizin einschl. diagnostischer und therapeuti-
scher Verfahren (z.B. Themenfeld "Therapie": 46 %).

Bei allen anderen Themenfeldern werden dagegen mehr oder weniger grof3e Lu-
cken evident. So bearbeiten zehn der zwolf Einrichtungen zumindest vereinzelt
Themen aus dem Bereich "Sekundarpravention" bzw. neun Einrichtungen The-
men aus dem Bereich "Versorgungs-Settings”, wahrend die Themenfelder "Ter-
tiarpravention" oder auch "Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Prioritisie-
rung” von vergleichsweise wenigen Einrichtungen bearbeitet werden.

Obwohl 6konomische Evaluationen bei einigen Einrichtungen regelhaft durchge-
fuhrt werden® (z.B. KEZ, CRD; seit 1996 verstarkt auch AHCPR), hat insgesamt
gesehen auch die 6konomische Bewertung einen relativ geringen Stellenwert.

Betrachtet man die bearbeiteten Themenfelder, so féallt auf, daf} die Bearbeitung
klinisch-kurativer Fragestellungen schwerpunktméafig insbesondere in den Ein-
richtungen erfolgt, deren Entstehung primar aus professionell-arztlicher Initiative
resultiert (CC, CBO, ECRI).

Der zusatzliche Einbezug anderer Versorgungsbereiche oder eine Konzentration
auf bevdlkerungsmedizinisch und sozio6konomisch relevante Aspekte gesund-
heitlicher Versorgung l&aR3t sich dagegen eher in den Einrichtungen feststellen, die
auf Initiative des politisch-administrativen Systems und mit dem expliziten (6ffent-
lichen) Auftrag, Health Technology Assessment durchzufuhren, gegriindet wur-
den (CRD, KEZ, TNO-VG-TA, SBU, ANDEM, CCOHTA, AHCPR).

1 Um bei der Zuordnung der Einzelthemen zu den Themenfeldern Doppelzahlungen zu vermeiden,
wurden die einzelnen Themenstellungen bei diesen Einrichtungen nicht dem Themenfeld "Okono-
mische Evaluation" zugeordnet, sondern den entsprechenden anderen Themenfeldern.



Tabelle 34: Anzahl der bearbeiteten Einzelthemen in den besuchten Einrichtungen nach Themenfeldern™

GB N S F CA USA SUMME
L
Themenfeld CRD UK cC cBOO K TNO-VG- SP SB AN- CCOH AHCP E ( (%)
CH E TA RI* U DEM TA R** C n)
O VA R
++ |
Primérpravention 12 12 4 - 3 - 4 - 4 4%
- 4
Sekundarpraventi- 6 12 3 1 3 3 7 5 4] 5%
on / Screening - 2
Tertiarpravention - - - 2 - - - - 1%
1
Krankheits- 8 5 24 - 1 - 50 1 134 14%
/Stérungsbilder 7 9 7
Diagnostik - 4 10 1 1 1 2 9 8 64 7%
- 5 5
Therapie 11 190 5 7 5 3 13 36 44 43] 46%
- 18 9
Versorgungs- 4 2 1 4 2 2 18 - 4] 4%
Settings / 1 1
Gesundheitssys-
tem
Zielgruppen von 2 12 - - - 1 - 15 - 3] 3%
Dienstleistungen -
im medizinischen
Sektor
Berufsgruppen 1 8 - 1 - 1 1 10 - 2] 2%
Epidemiologie von - - - - - 2 12 - 11 2%
Bedarf, Nachfrage - 1
etc.
Okonomische # - - # 1 15 5 # 24 3%




GB N S F CA USA SUMME
L
Evaluation - 1
Sonstige Themen 5 - - 2 7 5 67 - 8¢ 9%
1 1
SUMME 49 245 47 10 16 8 43 23 58 94 100%
9 43 9 3

* " In der Tabelle wird nicht zwischen abgeschlossenen und noch nicht abgeschlossenen Projekten unterschieden

O CBO: von der CBO entwickelte Guidelines

++ KEZ: Projekte zur Evaluation neuer Verfahren (n=94) und zur Férderung vorgesehene Studien zur Evaluation etablierter Verfahren (n=10)

*  SPRI: Konsensuskonferenzen, die von der Abteilung "Gesundheitsokonomie" durchgefiihrt wurden
**  AHCPR: HTA und MEDTEP-Projekte, ohne Guidelines, da sich die Themen der Guidelines vor allem an den Themen der MEDTEP-Projekte orientieren

# Bestandteil der meisten Arbeiten
Tabelle 35: Bewertung der inhaltlichen Schwerpunkte und bearbeiteten Themen in bezug auf umfassendes Health Technology Assessment

GB N S F CA USA
L
Themenfeld CRD UK- CcC C K TNO- SPR SB AN- CCOH- AHCP E
CH B E VG-TA * u DEM TA R** C
¢} o" z' R
* |
Ubergeordnete Zielsetzung: HTA X X X X X
X
Verwendung von Kriterien zur (X) (x) X x) (
Themenauswahl X
Mitsprache bei der Auswahl der X X X (x) X X
Themen X
Sozio6konomische Relevanz der X X ( X X X X
bearbeiteten Themen X
Bearbeitung neuer Verfahren X X X
Bearbeitung etablierter Verfahren X X X X X X




GB N S F CA USA
L

X X
Bearbeitung von Technologien der X X X X X X
kurativen Medizin X X
Bearbeitung von Themen aus ande- X ( X X (x) X (
ren Themenfeldern X
Verwendung klinischer Endpunkte X X X X X

X

Verwendung patientenzentrierter X X ( ( X X X X (
Endpunkte X
Okonomische Bewertung (X) (%) X X (
Bearbeitung (sehr) eingegrenzter x) X X X
Themenstellungen
Bearbeitung umfassender Themen- X X X X X
stellungen X

+ CBO: Guidelines

++ KEZ: Programme zur Evaluation neuer und etablierter Verfahren

*  Spri: Konsensuskonferenzen, die von der Abteilung "Gesundheitsékonomie" durchgefiihrt wurden
**  AHCPR: HTA und MEDTEP-Projekte, ohne Guidelines, da sich die Themen der Guidelines vor allem an den Themen der MEDTEP-Projekten orientieren



Diese ein relativ breites Spektrum an Themenfeldern bearbeitenden Einrichtun-
gen, sind zudem in besonderem Mal3e einem umfassenden HTA-Verstandnis,
u.a. charakterisiert durch Kriterien wie "soziobkonomische Relevanz der Themen"
oder "Bearbeitung etablierter Verfahren", verpflichtet (vgl. Tabelle 35).

Daruber hinaus verdeutlicht diese Tabelle, dal3 die inhaltliche Ausrichtung der In-
stitutionen wesentlich durch die initiale Zielsetzung bei der Einrichtungsgrindung
sowie durch das Verfahren bei der Auswahl von Einzelthemen mitbestimmt wird.

So wurden samtliche Einrichtungen, die ein breit gefachertes Themenspektrum

bearbeiten und durch ein umfassendes Technologieverstandnis gekennzeichnet
sind, von Ubergeordneten Institutionen des jeweiligen Gesundheitssystems (z.B.
Gesundheitsministerium bei ANDEM, NHS bei CRD) mit dem expliziten Auftrag

gegrindet, Health Technology Assessment durchzufiihren bzw. gesundheitliche
Technologien zu evaluieren.

AulRerdem werden die zu bearbeitenden Themen in diesen Einrichtungen haufi-
ger kriteriengestutzt ausgewahlt, wobei der Grad der Formalisierung des Aus-
wahlprocederes sowie der Operationalisierung einzelner Kriterien, mit Ausnahme
von KEZ und CCOHTA, allerdings als relativ gering bezeichnet werden muf3.

Zumindest implizit sind diese Einrichtungen in der Regel auch an der Auswahl der
zu bearbeitenden Themen beteiligt, indem sie beispielsweise die "Bearbeitbarkeit"
eines Themas (z.B. CRD, SBU, ANDEM) oder seine soziokonomische Relevanz
(CCOHTA) Uberprufen.

Zusammenfassend laf3t sich feststellen, dald vor allem dann ein breiteres inhaltli-
ches Themenspektrum in bezug auf die eingangs definierten Themenfelder ge-
sundheitlicher Versorgung bearbeitet wird und ein umfassendes Verstandnis von
HTA konstatierbar ist, wenn die Einrichtungen mit der Ubergeordneten Zielset-
zung gegrundet wurden, Health Technology Assessment durchzufihren oder zu
fordern, wenn sie ein Mitspracherecht bei der Auswahl von Themen wahrnehmen
und wenn die Auswahl der Themen nach (mehr oder weniger) systematischen
Kriterien erfolgt.
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Methodische Bestandsaufnahme

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

Das Kapitel methodische Bestandsaufnahme gliedert sich in drei Teile. Der erste
Teil beschreibt die in den besuchten Institutionen angewendeten Verfahren zur In-
formationsgewinnung und -auswabhl, im zweiten Teil sind die Methoden der Aufbe-
reitung und Analyse dargestellt, und im dritten, abschlie3enden Teil erfolgt eine
institutionstbergreifende Bewertung der methodischen Bestandsaufnahme. In ei-
nem Anhang (Anhang A VII "Methodische Verfahrensweisen") sind dariber hin-
aus die wichtigsten angewendeten Verfahren und Vorgehensweisen ausfihrlich
beschrieben.

Um unnotige Wiederholungen zu vermeiden, wird die Bestandsaufnahme im fol-
genden nicht fur jede Institution einzeln vorgenommen. Die Gliederung orientiert
sich vielmehr an den methodischen Arbeitsschritten des HTA.

Die grundlegenden Vorgehensweisen der im Rahmen des Projektes besuchten
Institutionen bestanden gemal ihrer Zielsetzung in der Sammlung, Bewertung
und Synthese von Informationen zu medizinischen Verfahren und Technologien,
mit der anschlie3enden Formulierung von Empfehlungen bzw. richtungsweisen-
den SchlulZfolgerungen. Dies gemeinsame Grundkonzept bedingt, dal? das in den
unterschiedlichen Einrichtungen gebrauchliche methodische Vorgehen in Teilbe-
reichen ein bemerkenswert hohes MaR an Ubereinstimmung aufweist. Ahnlichkei-
ten fanden sich u.a. bei den genutzten Datenquellen, dem haufigen Fehlen einer
systematischen Einbeziehung administrativer Daten auf regionaler/nationaler E-
bene oder bei der Auswahl der bertcksichtigten Outcome-Parameter.

Demgegenuber ergaben sich in anderen Bereichen wesentliche Unterschiede in
der Arbeitsmethodik. Hier sind insbesondere die Art und der Formalisierungsgrad
der Informationsverarbeitung sowie das Ausmal3 der quantifizierenden Verdich-
tung der Information zu nennen. Die unterschiedlichen Vorgehensweisen lassen
sich in Grenzen durch den Typus der erzeugten Produkte (z.B. Praxisrichtlinien,
HTA-Berichte vs. Reviews, Meta-Analysen), durch die jeweils spezifischen Auf-
gabendefinitionen (z.B. Erstellung von Therapieempfehlungen vs. Evaluation von
MeRinstrumenten) und durch Besonderheiten der Organisationsform (z.B. Institu-
tion als Teil eines nationalen Gesundheitswesens vs. internationales Netzwerk)
erklaren. Insgesamt scheint es hinsichtlich der Arbeitsmethodik in Einzelberei-
chen eine nicht unerhebliche Variationsbreite zu geben, die sich nicht allein aus



Zielvorgaben und Kontextbedingungen ableiten laft.

Bevor in den folgenden Abschnitten die wichtigsten Elemente der in den besuch-
ten Institutionen genutzten Arbeitsmethoden vergleichend dargestellt werden, ist
noch auf einige Besonderheiten hinzuweisen.

Zunachst ist die besondere Rolle der beiden im Rahmen des Projektes besuchten
Netzwerkorganisationen EUR-ASSESS und INAHTA zu betonen. Sie bearbeiten
keine eigenstandigen Projekte, sondern dienen dem internationalen Informations-
austausch uber Arbeiten der einzelnen Mitgliederorganisationen. Die Mitglieder
arbeiten jeweils nach ihren eigenen methodischen Konzepten. Ein erklartes Ziel
beider Organisationen ist allerdings die Entwicklung einer einheitlichen Methodik
zur Durchfuihrung von HTA-Projekten, um eine internationale Vergleichbarkeit zu
schaffen bzw. deren Grenzen aufzuzeigen (vgl. Paone, 1996):

e Derzeit erarbeiten Vertreter von funf Mitgliederorganisationen von INAHTA metho-
dische Richtlinien am Beispiel "Osteodensitometrie zum Osteoporose-Screening".
Die Richtlinien werden voraussichtlich im Frihjahr 1997 fertiggestellt sein und pub-
liziert werden.

¢ Innerhalb von EUR-ASSESS ist eine der vier Subgruppen mit der Erarbeitung ei-
nes methodischen Standard-Sets zur Erstellung von HTA-Reports beschaftigt.
Derzeit liegt ein Entwurf fir Richtlinien zur Durchfiihrung von HTA-Projekten vor.
Die endgultige Publikation der Richtlinien wird im Laufe des Jahres 1997 erwartet.
Unseres Wissens sind noch keine konkreten Projekte nach diesen Standards be-
arbeitet worden.

Die beiden Institutionen KEZ und ARUM nehmen ebenfalls Sonderstellungen un-
ter den besuchten Institutionen ein. Die Sammlung und Aufbereitung von Informa-
tionen durch die KEZ findet im wesentlichen tber die Vergabe von Forschungs-
auftragen an Dritte statt. Die KEZ strukturiert zwar die in Auftrag gegebenen Pro-
jekte durch entsprechende Vorgaben, die konkrete Arbeitsmethodik wird jedoch
durch die Auftragnehmer selbst mitbestimmt. Deshalb sind projektibergreifende
Angaben zur Methodik fiir die KEZ nur sehr begrenzt moglich. Ahnliches gilt fir
die ARUM, da es sich hierbei um eine "regulare" Abteilung der Universitatsklinik
mit Aufgaben in der Krankenversorgung, Forschung und Lehre handelt. Daten-
und Informationssammlungen werden sehr themenspezifisch erstellt und bearbei-
tet, eine einheitliche, die verschiedenen Forschungsvorhaben Ubergreifende Me-
thodik kommt nicht zur Anwendung.



Als letzte voranzustellende Ausnahme seien die Cochrane-Zentren NLCC und
UKCC genannt. In beiden Zentren orientiert sich die Arbeitsweise an den Vorga-
ben der Cochrane Collaboration (CC), weshalb sich eine getrennte Darstellung
erubrigt. Wenn im folgenden Vorgehensweisen des UKCC beschrieben werden,
gelten diese in Analogie fur das NLCC.

Fur die Institutionen mit mehreren Unterabteilungen bezieht sich die methodische
Bestandsaufnahme jeweils auf die in Tabelle 36 angefiihrten Unterabteilungen.

Tabelle 36: Institutionen mit Unterabteilungen

Institution Unterabteilung
TNO Sektor Technologie im Gesundheitswesen,
Abteilung fiir Technology Assessment
SPRI Abteilung Gesundheits6konomie
AHCPR Center for Health Technology Assessment und

Office of the Forum of Quality
and Effectiveness Rsearch

ECRI Abteilung fir Health Technology Assessment

6.1 Datenquellen und Auswahlverfahren

Informationen zu medizinischen Technologien lassen sich aus den unterschiedli-
chen Quellen beziehen. In den besuchten Einrichtungen werden immer mehrere
Informationsquellen gleichzeitig genutzt, allerdings mit unterschiedlicher Schwer-
punktsetzung. In diesem Kapitel werden daher die folgenden Informationsquellen
in der Reihenfolge ihrer Bedeutung fir die HTA-Institutionen dargestellt: wissen-
schaftliche Publikationen und deren qualitative Beurteilungskriterien, Experten-
und Arbeitsgruppen, "graue” Literatur und administrative Datenbestande. Tabelle
37 zeigt eine Gegenuberstellung der in den besuchten Institutionen genutzten In-
formationsquellen.



6.1.1 Wissenschaftliche Publikationen und deren Beurteilungskriterien

In allen Abteilungen bildet eine computergestitzte Recherche der einschlagigen
Literaturdatenbanken den ersten Schritt der Informationsgewinnung, erganzt
durch das Sichten der Referenzlisten von Ubersichtsartikeln und durch manuelles
Durchsuchen von einschlagigen Fachzeitschriften (handsearching). Fast tberall
wird Wert auf eine moglichst vollstandige Erfassung der wissenschatftlichen Publi-
kationen zum Thema gelegt. Hauptgefahr bei dieser Art der Literaturrecherche ist
die Generierung von unvollstandigen bzw. systematisch beeinfluf3ten Informati-
onssammlungen. Die Institutionen versuchen dieser Gefahr auf unterschiedliche
Weise entgegenzuwirken. Organisatorisch verankerte Verfahrensweisen zur Si-
cherstellung dieser Vollstandigkeit sind jedoch nur fir die Arbeiten der Cochrane
Collaboration und fur die DARE-Datenbank des CRD berichtet worden: Neben
formalisierten Suchstrategien (fur das Datenbank-Retrieval), die von den Cochra-
ne-Gruppen angewendet werden, existiert am Baltimore Cochrane Center ein
Register, in dem randomisierte klinische Studien systematisch dokumentiert wer-
den. Dieses Zentrum arbeitet auch eng mit der US National Library of Medicine
zusammen, die vom Zentrum identifizierte klinische Studien (auch retrospektiv) in
MEDLINE indexiert. In die DARE-Datenbank gehen neben Reviews der Cochrane
Collaboration die Ergebnisse systematischer Recherchen u.a. in MEDLINE, Cur-
rent Contents und verschiedene Printmedien ein. In den tbrigen Institutionen
werden die Literaturrecherchen weniger formalisiert von Fall zu Fall neu zusam-
mengestellt. Im UKCHO, bei SPRI und ECRI werden die Rechercheergebnisse
ebenfalls in Datenbanken dokumentiert (UKCHO-Literaturdatenbank, SPRI-line,
ECRInet). Als einzige der besuchten Institutionen wird von CCOHTA betont, dal3
die Literaturrecherche auch auf nicht-englischsprachige Literatur ausgedehnt
wird, sofern die Publikationen einen englischen Abstract haben.

Fur die Durchfihrung der Literaturrecherchen und deren Dokumentation verfliigen
ANDEM, ECRI und CCOHTA uber eigene Dokumentationsabteilungen mit spe-
ziell ausgebildetem Personal.

6.1.2 Auswahlverfahren und Beurteilungskriterien von wiss. Literatur

Der Grad der Formalisierung der Auswahl von zu bertcksichtigender Priméarlitera-
tur unterscheidet sich in den Institutionen grundlegend. Am starksten standardi-
siert erscheinen die Verfahren zum Einschluf® oder Ausschluf3 von Informationen
im CRD und bei den Reviews der Cochrane Collaboration.



Das Handbuch der Cochrane Collaboration definiert methodische Voraussetzun-
gen, die von Studien erfillt sein missen (z.B. Randomisierung), um im Review-
Verfahren berucksichtigt werden zu konnen (Sackett & Oxman, 1994). Zu beach-
ten ist, daf3 in einen CC -Review nahezu ausschlie3lich randomisierte klinische
Studien einzubeziehen sind.

Enge Auswahlkriterien, wie sie in der CC zugrundegelegt werden (bzw. die Kon-
zentration auf RCTSs), erleichtern zwar das Festlegen von Richtlinien zur Bertck-
sichtigung von Studien in einem Review. Allerdings schréankt der hohe Kontroll-
grad von RCTs in der Regel ihre Ubertragbarkeit auf die Routineversorgung ein
(Untersuchung der efficacy vs. effectiveness). Zudem verbietet sich aus ethi-
schen, moralischen, aber auch praktischen Griinden fir viele Technologien die
Durchfiihrung von RCTs, so dal3 solche Themen nicht evaluierbar sind, wenn die
Auswahlkriterien fur wissenschaftliche Studien derart rigide gestaltet sind.

Betrachtet man das Procedere bei der Auswahl bzw. dem Einschluf3 von wissen-
schatftlicher Literatur in den Institutionen CRD, TNO, SBU, ANDEM und CCOHTA,
so wird deutlich, daf3 diese Institutionen zwar auch formalisierte Vorgehensweisen
entwickelt haben (z.B. CRD: Richtlinien zur Erstellung von Reviews und zur
Durchfihrung von Meta-Analysen) und prinzipiell RCTs einen héheren Stellenwert
beimessen als anderen Studiendesigns.

Allerdings besteht in Abhangigkeit von der Fragestellung die Mdglichkeit, auch
andere als randomisierte kontrollierte Studien in einen Review einzubeziehen. Die
Bewertung der Qualitat dieser Studien orientiert sich dann in der Regel an Krite-
rien, wie sie beispielsweise die "Canadian Task Force on the Periodic Health Ex-
amination” mit der hierarchy of evidence formuliert hat (vgl. Anhang VIl "Methodi-
sche Verfahrensweisen").

Von ECRI und der AHCPR - Abteilung flr Technology Assessment werden eher
wenig formalisierte Vorgehensweisen favorisiert. Die beiden letztgenannten Abtei-
lungen halten es flr ginstiger, bei der Definition von EinschluRkriterien von Lite-
ratur Flexibilitat unter Berticksichtigung der zu bearbeitenden Thematik und der
Menge der verfugbaren Literaturstellen zu bewahren (Definition der erforderlichen
Studienqualitat je nach Fragestellung).

Die in den ubrigen Institutionen (CBO, KEZ, ARUM, SPRI) angewendeten Verfah-
ren zur Akquisition, Auswahl und Bearbeitung von wissenschaftlichen Publikatio-
nen lassen sich kaum in einem einheitlichen Schema beschreiben. Sie bilden ein



breites Spektrum, das sich auf dem Boden der "traditionellen” wissenschatftlichen
Literatursuche beweqgt.

Das UKCHO nimmt in bezug auf die Beurteilung von Studienqualitaten eine Son-
derstellung unter den besuchten Einrichtungen ein. Die in die Datensammlungen
des UKCHO aufgenommen Informationen werden nicht nur nach inhaltlichen oder
methodischen Kriterien der untersuchten Studien selbst ausgewéhlt, sondern die
methodische Qualitat der beurteilten Instrumente und Verfahren zur Outcome-
Messung sind bei der Auswahl ebenso von Bedeutung.

6.1.3 Experten-und Arbeitsgruppen

Die Rolle von Experten- und Arbeitsgruppen als wichtige Informationsquelle wird
von allen besuchten Institutionen betont und organisatorisch durch die Einbindung
von Expertengremien schon frith in den Prozel3 der Verfahrensbewertung umge-
setzt. Die so gewonnenen Informationen werden jedoch in unterschiedlicher Wei-
se weiterverarbeitet.

Eine besondere Bedeutung wird Informationen aus Expertenkreisen in denjenigen
Abteilungen beigemessen, die ihre Schluf3folgerungen per Konsensuskonferenz
erzielen (CBO, SPRI, ANDEM). Wenn auch eine Forderung an Fragen fur Kon-
sensuskonferenzen lautet, dafl3 sie nicht durch Expertenmeinung allein beant-
wortbar sein durfen (vgl. Anhang VII "Methodische Verfahrensweisen”), ist doch
manchmal nur schwer nachzuvollziehen, wie grol3 der Einflu3 der Expertenmei-
nung auf den Konsensusbeschlul3 gewesen ist. Das Gewicht dieser Meinungen
wiegt um so schwerer, je weniger publizierte wissenschatftliche Literatur zu einem
Thema zur Verfligung steht.

In diesem Zusammenhang sind auch HTA-Institutionen auf Expertenkreise ange-
wiesen. Insbesondere dann, wenn sie beauftragt werden, eine Evaluation von
Technologien, die sich noch in der Erprobungs- bzw. frihen Implementationspha-
se befinden und zu denen daher zumeist noch wenig wissenschaftliche Literatur
vorliegt, und diese Institutionen wenig oder keine Mdglichkeit haben, Themenstel-
lungen zu modifizieren oder abzulehnen.

In diesem Zusammenhang wird besonders von der Health Technology Abteilung
der AHCPR auf die Bedeutung von Expertenauskinften hingewiesen. Die Ab-
sicht, zu einem bestimmten Thema ein Technology Assessment durchzufihren,



wird im Bundesanzeiger (federal register) publiziert. Nach dem Erscheinen haben
andere Bundesbehdrden, Fachgesellschaften, Versicherer, Industrie und andere
an der Thematik interessierte Personen und Institutionen 60 Tage lang Zeit, In-
formationen und Kommentare einzubringen. Wéahrend dieser Frist wird in der Ab-
teilung selber eine Literatursuche zum Thema durchgefuhrt und gezielt Kontakt zu
Experten auf dem entsprechenden Gebiet aufgenommen. Ziel ist hierbei der
Ausschluf3 des publication bias, der durch Nichtveréffentlichung von Studien mit
z.B. negativen Ergebnissen entsteht. In dieser Abteilung wird auch grofRer Wert
auf Informationen aus Interviews mit Anwendern der Technologie und auf Ortsbe-
gehungen gelegt, um das aus der Literatur gewonnene Bild abzurunden.

6.1.4 "Graue" Literatur

"Graue" Literatur wird von (fast) allen Institutionen als Informationsquelle angege-
ben, allerdings auch mit unterschiedlicher Gewichtung. Ihr Einbezug als Informa-
tionsquelle dient, wie die Berlcksichtigung der Expertenmeinung, hauptsachlich
zur Vermeidung von Verzerrungen durch den publication bias, aber auch zur Ein-
grenzung der Fragestellung und Interpretation der Syntheseergebnisse. Das CRD
und die Cochrane Collaboration geben in ihren methodischen Anleitungen explizit
Anweisung zur Berlcksichtigung von derartigen Informationen. Allerdings miissen
auch diese Materialien den qualitativen Anforderungen standhalten, die fur wis-
senschaftliche Publikationen gelten. Die Mehrzahl der besuchten Institutionen er-
wahnt zwar graue Literatur als Informationsquelle, der Stellenwert bleibt jedoch
unklar. Auch hier gilt, je weniger publizierte Materialien verfligbar sind, desto
wichtiger werden die "grauen” Informationen.

Eine Sonderstellung in diesem Zusammenhang nimmt das CCOHTA ein. Die Ein-
richtung greift, gemal ihrer Mission als zentrale und koordinierende kanadische
HTA-Institution, vor allem auf Berichte und Veroéffentlichungen anderer kanadi-
scher HTA-Organisationen zurtick. CCOHTA zieht dartber hinaus in Erwagung,
Informationen aus auslandischen HTA-Institutionen auf kanadische Verhaltnisse
zu Ubertragen, solange eine methodisch akzeptable Bearbeitung der Thematik im
auslandischen Institut gewahrleistet ist (z.B. durch Mitgliederorganisationen des
INAHTA-Netzwerkes). Die Anwendbarkeit von Informationen aus privaten, kom-
merziell arbeitenden Instituten wird von CCOHTA eher mit Zuriickhaltung beur-
teilt.



6.1.5 Administrative Datenbestande

Die Verwertung von administrativen Datenbestédnden wird von allen Institutionen,
die ihre Informationen an gesundheitspolitische Entscheidungstrager weiterge-
ben, als wichtig erachtet. Abh&ngig von der externen organisatorischen Einbet-
tung besteht allerdings nur in den wenigsten Abteilungen die Mdglichkeit zur Nut-
zung derartiger Datenbestande. Zu den Einrichtungen, die gezielt derartige Infor-
mationen einbeziehen (kbnnen), gehdren die CBO, ARUM, SPRI, die AHCPR und
mit Einschrankungen auch CCOHTA und ECRI. Die Qualitat und die Zuganglich-
keit von administrativen Daten wird allerdings eher kritisch beurteilt. Im "Center for
Health Technology Assessment" der AHCPR besteht die Mdglichkeit, zur Darstel-
lung des Status Quo der nationalen Nutzung einer Technologie auf die Datenbe-
stande z.B. der MEPS-Erhebung zurtickzugreifen.

Die nur begrenzte Verfugbarkeit von administrativen Daten und deren oft einge-

schrankte Qualitat veranlal3t einige der besuchten Institutionen, eigene Erhebun-
gen durchzufuhren bzw. in Auftrag zu geben. Diese Méglichkeit der Informations-
gewinnung wird bei der KEZ, ARUM, SPRI, SBU und CCOHTA wahrgenommen.

Daten von privaten Informationsanbietern, insbesondere der Pharmaindustrie und
der medizintechnischen Industrie, werden vom CRD, den Cochrane-
Arbeitsgruppen und, zur Beurteilung von Sicherheitsfragen, auch von ECRI ge-
nutzt.

6.2 Aufbereitung und Analyse

Wie einleitend bereits angemerkt, bestehen die markantesten methodischen Un-
terschiede auf dem Gebiet der Aufbereitung, Analyse und Verdichtung der ge-
sammelten Information. Nach den vorliegenden Angaben existieren in personel-
ler, organisatorischer und quantitativ-methodischer Hinsicht sehr heterogene An-
satze zur Losung der gestellten Aufgaben. Die Unterschiede bestehen dabei nicht
nur zwischen den besuchten Institutionen, auch innerhalb der Institutionen kom-
men fur durchaus &hnliche Projekt- und Produktbereiche verschiedene Verfah-
rensweisen zur Anwendung.

In Tabelle 38 sind verschiedene Aspekte der den Entscheidungs- und Bewer-
tungsprozessen zugrunde liegenden Kriterien sowie Angaben zur zeitlichen Aktu-
alisierung der HTA-Berichte, Guidelines usw. zusammengestellt. Da sich im all-



gemeinen Mdglichkeiten und Grenzen der Anwendung von Bewertungskriterien
bereits aus der Art der erzeugten Produkte ergeben, sind entsprechende Anga-
ben in die Ubersicht mit aufgenommen worden.

Die in den Institutionen erstellten Produkte lassen sich anhand der Breite der Fra-
gestellung und der dadurch bedingten Methodik grob in zwei Gruppen einteilen.
Relativ eng umschriebene Fragestellungen lassen sich, bei ausreichender Ver-
fugbarkeit von Primé&rmaterial, durch methodisch straff durchstrukturierte Verfah-
ren bearbeiten. Breitere Fragestellungen, wie sie Technologiebewertungen oder
klinischen Praxisrichtlinien zugrunde liegen, erfordern schon wegen der nétigen
Integration von Informationen aus geringer standardisierbaren Primarmaterialien
ein flexibleres methodisches Vorgehen. Ubersichten im Sinne von systematischen
Reviews mit oder ohne quantitative Auswertung (Meta-Analyse) sind allerdings
haufig Bestandteil derartiger Produkte.

Im folgenden Kapitel sind die Charakteristika der Informationssynthese durch sys-
tematische Reviews und Meta-Analyse, Health Technology Assessment, Konsen-
suskonferenzen und klinische Praxisrichtlinien jeweils anhand der Vorgehenswei-
se in einer der besuchten Einrichtungen dargestellt. Soweit in anderen Institutio-
nen Abweichungen von der Methodik berichtet wurden, sind diese im Anschluf3
dargestellt.

6.2.1 Systematische Reviews / Meta-Analyse®

Systematische Reviews und Meta-Analysen sind die Hauptprodukte von CRD und
Cochrane-Collaboration und werden anhand der dort entwickelten methodischen
Vorgaben dargestellt. Die Vorbereitung der Informationssynthese in systemati-
schen Reviews und Meta-Analysen erfordert die qualitative Bewertung der Pri-
marmaterialien. Im CRD erfolgt die methodische Bewertung von Studien, die in
einem Review berucksichtigt werden, nach einem vorher festgelegten Protokoll.
Die Bewertungskriterien sind auf die Ermittlung einer "validitdtsbezogenen Hierar-

1 (vgl. auch Anhang VIl "Methodische Verfahrensweisen")



chie der Evidenz" ausgerichtet, sie schliel3en Aspekte der Qualitat des Studien-
designs (Randomisierung, Verblindung), der Messung (z.B. von Outcomes) und
der statistischen Analyse sowie der Fehlereinflisse (Drop-out, Selektionseffekte,
Reprasentativitat bei Kohortenstudien) ein. Bei entsprechender Datenlage werden
Reviews durch Meta-Analysen nach dem fixed- oder random-effects-Modell er-
ganzt. Diese beiden statistischen Ansatze unterscheiden sich im wesentlichen
durch ihre Annahmen tber die Homogenitat bzw. Heterogenitat der in klinischen
Studien beobachteten Effekte. Das random-effects-Modell ist insofern vorausset-
zungsreicher, als in ihm zuséatzliche Annahmen z.B. Gber die Verteilung von Ef-
fektparametern und Uber die hinreichende Repréasentativitat der verfigbaren Da-
ten (Studienergebnisse) gemacht werden (vgl. auch Anhang VIl "Methodische
Verfahrensweisen").

Wahrend fir die Ergebnisdarstellung von Reviews / Meta-Analysen durch Coch-
rane-Gruppen feste Vorgaben existieren, bleibt die methodische Bewertung der
erfal3ten Studien den Review-Gruppen selbst Uberlassen (unterstiitzt und angelei-
tet durch editorial teams). Da es sich bei den bearbeiteten Informationen in der
Regel um Ergebnisse klassischer randomisierter Studien handelt, werden als Be-
wertungskriterien vor allem Aspekte von Storeinflissen bei experimentellen Un-
tersuchungen verwendet. In Meta-Analysen werden unterschiedliche statistische
Methoden zur Aggregierung der Befunde, zu ihrer Prifung auf Heterogenitat, zur
Gewichtung einzelner Studien und zur Sensitivitats- und Subgruppenanalyse he-
rangezogen.

Von denjenigen Institutionen, die Health Technology Assessment als ihre Haupt-
aufgabe sehen, erstellen das TNO und der SBU ihre Produkte nach dem Prinzip
von systematischen Reviews.

Aufgrund der besonderen Aufgabenstellung werden im UKCHO spezielle anwen-
dungspraktische und methodische Qualitatsmerkmale zur Beurteilung der Mel3-
verfahren herangezogen. Diese Merkmale sind in einem Katalog zusammenge-
fal3t, der neben klassischen psychometrischen Gutekriterien auch Aspekte der
Praktikabilitat, Akzeptanz und Kosten beim Einsatz der Erhebungsinstrumente be-
rucksichtigt. Die Bewertung selbst erfolgt nicht anhand eines formalisierten Beur-
teilungsschemas.



6.2.2 HTA-Berichte

Die Erstellung von HTA-Berichten soll am Beispiel des Center for Health Techno-
logy Assessment der AHCPR dargestellt werden, da diese Abteilung ihre Arbeits-
schritte im Bereich Technologiebewertung am transparentesten dargestellt hat.
Das methodologische Vorgehen in den HTA-Institutionen ANDEM, CCOHTA und
ECRI unterscheidet sich in Details, aber nicht grundlegend, von dieser Vorge-
hensweise.

1. Die Phase der Themenauswahl

Das Center for Health Technology Assessment der AHCPR flihrt die Health
Technology Assessments im Auftrag von MEDICARE und dem "Civilian Health
and Medical Program of the Uniformed Services" (CHAMPUS) durch. Die Ein-
grenzung der Thematik sowie die Prioritdtensetzung unter den eingegangenen
Anfragen wird innerhalb der Abteilung vorgenommen.

2. Phase der Informationsgewinnung

Da die in dieser Abteilung zu bearbeiteten Anfragen haufig neue und sich gerade
in der friihen Implementationsphase befindende Technologien betreffen, wird
grol3er Wert auf fachliche Kompetenz des Autors, die Einholung von Experten-
meinungen und der Einbezug von nicht (oder bisher nicht) publizierten Daten ge-
legt, um das aus der Literatur gewonnene Bild von einer Technologie abzurun-
den. Aus diesen Grinden muf3 auch auf eine stark formalisierte Vorgehensweise
bei der Informationsgewinnung und -verdichtung, wie sie z.B. in der Cochrane
Collaboration angewendet wird, verzichtet werden, da die publizierte Literatur fur
die Anwendung solcher Kriterien nicht ausreicht.

3. Reviewphase

In dieser Phase wird die gewonnene Information ausgewertet und zusammenge-
fa3t. Steht genligend qualitativ brauchbare Literatur zur Verfigung (die angeleg-
ten Qualitatskriterien variieren je nach Themenstellung) werden auch quantitative
Informationssynthesen (Meta-Analysen) durchgefihrt. In der Regel erfolgt die In-
formationsaufarbeitung allerdings nach eher lockeren methodischen Kriterien
(narrative Informationszusammenfassung). Nach 12 - 18 Monaten wird ein erster
Entwurf fir den Assessment-Bericht vorgelegt, der dann innerhalb der Abteilung
einem Review unterzogen wird. Nach Einarbeitung der Anderungsvorschlage wird



ein vorlaufiger Bericht erstellt, der den anderen Behtérden des DHHS, insbeson-
dere der FDA, und verschiedenen betroffenen Fachgesellschaften mit der Bitte
um Stellungnahme vorgelegt wird. Nachdem auch diese Kritikpunkte berticksich-
tigt wurden, wird der AbschluRbericht verfal3t und den Auftraggebern mit konkre-
ten Handlungsempfehlungen zur Verfigung gestellt. Ohne Handlungsempfehlun-
gen erscheint der Endbericht als AHCPR-Publikation und kann als solche kosten-
los angefordert werden. Eine Kurzfassung (Abstract) geht an INAHTA.

Aktualisierungen der HTA-Berichte werden nur auf Anfrage der Auftraggeber vor-
genommen.

Auch bei ANDEM, CCOHTA und ECRI werden die HTA-Berichte in den Schritten
Themeneingrenzung, Informationsgewinnung, Analyse und Synthese und Re-
viewphase (intern und extern) erstellt. Als Syntheseverfahren werden in allen Ab-
teilungen quantitative Verfahren (Meta-Analysen) vorgenommen, wenn ausrei-
chendes Primarmaterial vorliegt. Ansonsten greift man auf qualitativ beschreiben-
de Verfahren wie systematische und unsystematische Reviews bzw. auf tabellari-
sche Darstellung der Evidenz zurlick. Fur die Reviewphase wird eine multidiszi-
plinare Zusammensetzung der Arbeitsgruppe bzw. des Reviewteams fiir beson-
ders wichtig erachtet. Nur so sei gewahrleistet, dal? 6konomische, soziale sowie
ethisch / moralische Aspekte, die neben der Uberpriifung der Effektivitat integraler
Bestandteil des Health Technology Assessment sind, ausreichend Beachtung fin-
den.

Unterschiede bestehen bei der Interpretation der Ergebnisse. Wahrend die HTA-
Berichte der AHCPR-Abteilung mit expliziten Empfehlungen beztiglich Kosten-
Ubernahme flr die Technologie an die Auftraggeber abgegeben werden, erschei-
nen in den Publikationen fiir die interessierte Offentlichkeit diese Empfehlungen
nicht.

CCOHTA verzichtet bewul3t auf die Aussprache von Empfehlungen, sondern lie-
fert zusammenfassend nur den derzeitigen Kenntnisstand. Hiermit soll erreicht
werden, dal3 den Entscheidungstragern zwar wissenschatftlich abgesicherte In-
formation zur Verfigung gestellt wird, der eigentlichen Entscheidung jedoch durch
die HTA-Institution nicht vorgegriffen wird.

Die HTA-Reports von ECRI und ANDEM enthalten wiederum explizite Hand-
lungsempfehlungen beztglich der Nutzung von Technologien.



Zusammenfassend |3t sich sagen, dal3 die Methodik zur Erstellung von HTA-
Berichten in den besuchten Abteilungen in wesentlichen Zigen Ubereinstimmit.
Unterschiede bestehen vor allem im Hinblick auf den Einbezug von Primardaten
und der Nutzung von eigenen Erhebungen als Informationsquelle. Es ist zu erwar-
ten, dafl3 sich die Methodik in den Institutionen aufgrund internationaler Kooperati-
onen und Netzwerkmitgliedschaften weiter vereinheitlicht.

6.2.3 Konsensuskonferenzen

Zwischen Konsensuskonferenzen und klinischen Richtlinien bestehen aus metho-
discher Sicht enge Beziehungen. So haben die auf Konsensuskonferenzen aus-
gesprochenen "Empfehlungen” und nicht selten den Charakter von "Richtlinien”
(z.B. CBO), wahrend zur Entwicklung von Richtlinien in der Regel mehr oder we-
niger ausgepragte Konsensusprozesse durchlaufen werden. Die Gite von Kon-
sensusstatements ebenso wie die Qualitat von Richtlinien ist wesentlich vom
Grad, in dem das Vorgehen strukturiert ist und in dem der systematische Einbe-
zug von wissenschaftlichen gesicherten Informationen stattfindet, abhangig.

Konsensuskonferenzen bzw. Richtlinien zur Bewertung und Zusammenfassung
von Informationen zu medizinischen Verfahren werden von der CBO, SPRI, AN-
DEM und der AHCPR durchgefiihrt bzw. erstellt.

Wahrend man bei der CBO nicht immer festen methodologischen Anweisungen
fur die Informationsaufarbeitung und die anschlielende Entwicklung von Richtli-
nien aus den Konferenzstatements folgt, werden die von ANDEM und SPRI orga-
nisierten Konsensuskonferenzen nach dem von den amerikanischen "National In-
stitutes of Health" entwickelten und in hohem Mal3e strukturiertem Vorgehen (vgl.
Anhang VII "Methodische Verfahrensweisen") durchgefiuhrt, das im folgenden am
Beispiels SPRIs ndher beschrieben wird.

Konsensuskonferenzen bei SPRI

SPRI fuhrt die Konferenzen zusammen mit dem "Swedish Medical Research
Council" (MRC) durch und finanziert diese auch. Ein gemeinsames Komitee aus
Mitgliedern des SPRI und des MRC stellt einerseits eine Gruppe aus ca. 20 Ex-
perten zu einem Thema zusammen und ernennt andererseits ein Panel, das aus
ca. 15 Personen aus verschiedenen Bereichen (Medizin, Politik, Verwaltung, Pa-



tienten) sowie funf thematischen Experten besteht.

Die Experten erstellen Reviews zu Einzelaspekten, die dem Panel etwa vier Wo-
chen vor der Konferenz zugehen. Das methodische Vorgehen bei der Erstellung
dieser Reviews bleibt den einzelnen Experten vorbehalten. Bei unsicherer Daten-
lage stellen Experten des jeweiligen Fachgebietes den Stand der gegenwaértig
bestmdglichen Praxis dar. Die eigentliche Konsensuskonferenz dauert in der Re-
gel drei Tage und hat zwei Abschnitte:

Zunachst formuliert das Panel Fragen (z.B. zu Haufigkeit, Verlauf, Prognose, ef-
fektiven Behandlungsmdoglichkeiten und Forschungsbedarf), die in Einzelsitzun-
gen wahrend der Konsensuskonferenz bearbeitet werden. Aus diesen Sitzungen
resultieren mehrere (kleine) Konsensuspapiere. Die in den Einzelsitzungen erar-
beiteten Statements werden im Plenum (Expertengruppe und Panel) diskutiert, so
daR abschliel3end ein Ubergreifendes Konsensusstatement verabschiedet werden
kann.

Wie von unseren Gesprachpartnern betont wird, besteht eine Schwierigkeit darin,
gute und unabhangige Experten und Jurymitglieder fur eine Konsensuskonferenz
zu finden, zumal solche Konferenzen bzw. die Experten vielfach von der pharma-
zeutischen Industrie finanziert werden.

In den genannten Einrichtungen, vor allem bei ANDEM, wurde jedoch betont, daf3
Konsensuskonferenzen insbesondere dann als geeignete Methode erachtet wer-
den, wenn es nicht genug Evidenz in der wissenschaftlichen Literatur gibt.

Klinische Praxisrichtlinien

Klinische Praxisrichtlinien werden in der CBO (s.0.) bei ANDEM und bis 1996 in
der AHCPR erstellt. ANDEM und AHCPR gehen dabei nach einem vergleichba-
ren Vorgehen vor, das im folgenden beschrieben wird.

In der AHCPR werden die Richtlinien von Expertengremien, deren Mitglieder G-
berwiegend aus dem universitaren Bereich kommen, nach genauen methodi-
schen Vorgaben der AHCPR-Abteilung "The Forum" (vgl. Kap. 4 "Inhaltliche Be-
standsaufnahme”) entwickelt. Der Vorsitzende des Panels und die Mitglieder wer-
den nach feststehenden Kriterien, insbesondere nach Expertise auf dem entspre-
chenden Fachgebiet, ausgewahlt. Das Panel hat in der Regel ca. 15 Mitglieder,
die einen moglichst weiten Bereich der fir das Thema relevanten Fachgebiete,



aber auch die geographischen und ethnischen Variationen abdecken sollen. Zu
jedem Panel gehoren auch Vertreter der Verbraucher bzw. Patientenvertreter.

Der eigentliche Prozel3 der Richtlinienentwicklung umfaf3t die folgenden Schritte:

Abgrenzung des Rahmens der Richtlinie;

Definition von Leitfragen, die die Richtlinie beantworten soll;

Ubersicht und Analyse der zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen For-
schungsergebnisse;

Ab- und Einschatzung der wichtigsten Patienten-Outcomes, die durch die Inter-
ventionen beeinfluBbar sind;

Risiko- / Nutzenanalyse fir jede Intervention;

Bewertung der derzeitigen und der potentiellen Kosten, die im Zusammenhang mit
der Richtlinie entstehen. Wenn verlaRliche Informationen Uber Kosten zur Verfu-
gung stehen, sollten Kostenanalysen fur alternative Praventions-, Diagnose-, The-
rapie- und Managementstrategien bereitgestellt werden;

Einholen von Informationen und Meinungen zum Richtlinienthema u.a. von Berufs-
und Verbraucherorganisationen auf einer 6ffentlichen Sitzung;

Erstellung des Richtlinienentwurfes auf der Basis wissenschaftlich fundierter In-
formation, bzw. nur wenn solche nicht verfugbar ist, aufgrund von Expertenmei-
nung;

Freigabe des Entwurfes zum unabhangigen Reviewverfahren;

Revision des Entwurfes anhand der empfangenen Informationen und Kommenta-
re;

Abfassung der Richtlinien in verschiedenen Versionen fur die unterschiedlichen
Zielgruppen (Entscheidungstrager, Praktiker, Verbraucher);

Erstellung von regelmaRigen Ubersichten tiber neue wissenschaftliche Erkennt-
nisse im Hinblick auf die Zielkondition; wenn nétig, Aktualisierung der Richtlinien.

In den Praxisrichtlinien wurden graduierte Empfehlungen fur oder gegen einzelne
Malinahmen ausgesprochen. Angewandt wurde eine vierstufige Rangskala A-D
(bzw. dreistufig A-C), wobei A die Stufe mit der besten wissenschaftlich abgesi-
cherten Evidenz fur eine Empfehlung beschreibt und D aussagt, daf3 keine wis-
senschaftliche Evidenz fur die Wirksamkeit eines Verfahrens unter der entspre-



chenden Fragestellung zu ermitteln war. Die Abstufungen der Empfehlungen be-
zogen sich auf die Menge und Qualitat der zugrunde liegenden Priméarmaterialien.

Die der AHCPR angegliederte "U.S. Preventive Services Task Force" verwendet
eine funfstufige Skala A-E, auf der die Empfehlungen A und B eine positive Ent-
scheidung unterstitzen, D und E sich gegen die Durchfiihrung einer MaRnahme
aussprechen und Stufe C besagt, dal3 wissensbasierte Empfehlungen mangels
Primarmaterial weder flr noch gegen die Malinahme ausgesprochen werden
kénnen.

Die abgestuften Empfehlungen sollen vor allem klinisch tatigen Personen Ent-
scheidungshilfe geben und sie bei der Prioritisierung medizinischer Malinahmen
unterstutzen.

Fur die Zukunft ist allerdings vorgesehen, daf3 von der AHCPR keine weiteren
Praxisrichtlinien erstellt werden, sondern nur noch sogenannte "Evidenz-Berichte"
abgegeben werden.

Das franzosische Institut ANDEM erarbeitet ebenfalls klinische Praxisrichtlinien
und sogenannte references medicales, welche Praxisrichtlinien in Kurzform dar-
stellen. Die Methodik der Richtlinienerstellung wurde bei ANDEM in Zusammen-
arbeit mit der AHCPR erarbeitet, so daR sich weitgehende Ubereinstimmungen in
der Methodik ergeben und sich eine gesonderte Darstellung ertbrigt.

6.3 Resimee

Wahrend die Bestandsaufnahme in den besuchten Institutionen einerseits in ver-
schiedenen Bereichen eine erhebliche Variabilitat der Arbeitsmethodik erkennbar
werden liel3, zeigte sich in anderen Bereichen eine gute Vergleichbarkeit im me-
thodischen Vorgehen. Die Homogenitét der angewandten Methoden dirfte im
wesentlichen auf die Gleichartigkeit der grundlegenden Arbeitsschritte zurtick-
fuhrbar sein (Sammlung, Bewertung, Synthese von Informationen, Formulierung
von Schlul3folgerungen). Ausschlaggebend fir die beobachteten Unterschiede
sind wahrscheinlich neben den spezifischen Aufgabenstellungen auch die Beson-
derheiten der "Produktpalette”. Eine Beschreibung und zusammenfassende Be-
wertung der praktizierten Verfahren kann somit nur unter Berlcksichtigung des
vorliegenden Bewertungszusammenhanges und der erzeugten Produkte vorge-
nommen werden. Methoden, die sich in einem Kontext als sinnvoll bewéhrt haben



(z.B. die alleinige Bericksichtigung von RCTs als Informationsquelle fur die sys-
tematischen Reviews der Cochrane Collaboration), stellen sich in anderem Zu-
sammenhang als unzureichend (z.B. als Informationsgrundlage fir Praxisrichtli-
nien) heraus.

6.3.1 Informationsgewinnung: Datenquellen und Verfahren der Datenge-
winnung

Grundlage jeglicher Informationsgewinnung bildet in allen besuchten Institutionen
die Suche nach relevanten wissenschaftlichen Publikationen in elektronischen Li-
teraturdatenbanken, wobei die Institutionen unterschiedliche Strategien verwen-
den, um die Vollstandigkeit und Unabhangigkeit ihrer Informationssammlungen
sicherzustellen. So sind verschiedene ,Literatursuchstrategien“ zur Sicherstellung
einer ausreichenden Auffindungsquote und Prazision organisatorisch und metho-
disch verankert. Das Spektrum reicht hierbei von &ufRerst formalisierten und pra-
zisen Vorgaben (z.B. CRD, CC) uber flexiblere, der jeweiligen Fragestellung an-
gepaldte Suchstrategien (z.B. AHCPR, ECRI) bis hin zur aus verfahrenstechni-
schen Griunden nicht nachvollziehbaren Recherche (CBO, SPRI). Eine ausge-
pragte Homogenitat der Endprodukte mit eng umschriebener Fragestellung nach
der Wirksamkeit (systematische Reviews und Meta-Analysen) erlaubt die Umset-
zung einer beinahe universell einsetzbaren Suchstrategie, wahrend in Einrichtun-
gen mit einer breiteren Produktpalette - bzw. in solchen Institutionen, die Themen
aus einer breiter gefal3ten Fragestellung heraus bearbeiten ("modernes HTA") -
derart streng strukturierte Suchstrategien in der Regel nicht verwendet werden
kénnen. Schlecht nachvollziehbar bleibt die Informationsgewinnung im Rahmen
von Konsensusprozessen, da hier bereits synthetisierte und kommentierte Infor-
mationen vorgetragen werden.

Als essentielle infrastrukturelle Voraussetzung fur die Arbeit einer Einrichtung fur
HTA mul3 damit der Zugang zu einschlagigen medizinischen, aber je nach Frage-
stellung auch pharmazeutischen, technischen oder sozialwissenschaftlichen Lite-
raturdatenbanken gewabhrleistet sein (vgl. auch Anhang VIl "Methodische Verfah-
rensweisen"). Positiv auf Qualitat und zeitliche Effizienz der Literaturrecherche
wirkt sich auch das Vorhandensein einer eigenen Informationsabteilung mit aus-
gebildeten Informationsspezialisten aus.

Kontakte zu Experten(gruppen) werden ebenfalls von allen Einrichtungen als eine
wichtige Informationsquelle angesehen; Unterschiede zeigen sich allerdings in der



Gewichtung der Expertenmeinung. Die Giberwiegende Zahl der besuchten Institu-
tionen halt den Einbezug sowohl von Experten aus dem(n) Fachgebiet(en) der
Fragestellung als auch von methodologischen Experten fir unabdingbar notwen-
dig. Die Expertise wird bendtigt zur Ausformulierung der genauen Fragestellun-
gen, zur Sicherstellung der Vollstéandigkeit, zur Einordnung in den bestehenden
medizinischen bzw. Versorgungsrahmen und zur Auswabhl einer adaquaten Me-
thodik bei Informationsgewinnung, qualitativer Beurteilung und Synthese. Exper-
tengremien sind an den unterschiedlichsten Stellen in den Prozel3 der Verfah-
rensbewertung eingebunden, und auch der organisatorische Anschluf3 an die ver-
schiedenen Institutionen variiert (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnah-
me"). Allerdings werden Informationen, die eine sogenannte Expertenmeinung
darstellen, ohne dartber hinaus in der wissenschaftlichen Literatur belegt zu sein,
nur in Ausnahmeféllen (z.B. Konsensuskonferenzen) als Evidenz akzeptiert. Ge-
nerell 1aRt sich sagen, dalR Expertenmeinung - und auch grauer Literatur- ein um
so groRReres Gewicht beigemessen wird, je weniger publizierte Arbeiten zu einem
Thema vorliegen.

Die Notwendigkeit zur Nutzung administrativer Daten wird primar von den Organi-
sationen betont, deren Produkte in relativ kurzer Zeit eine Entscheidungsgrundla-
ge bilden sollen. Anhand von administrativen Datenbestanden laf3t sich der Stel-
lenwert einer Technologie im zeitlichen, ortlichen und indikationsbezogenen Zu-
sammenhang ermitteln und somit das Ergebnis eines HTA in seinen moglichen
Auswirkungen abschatzen. Allerdings beklagen die Nutzer eine Vielzahl von Prob-
lemen, die vor allem die Reprasentativitat der administrativen Daten anzweifeln
lassen. Zum Ausgleich dieses Defizits nutzen einige Einrichtungen die Mdglich-
keit, zur notwendigen Dokumentation des Status Quo einer Technologie (z.B.
Entwicklungsstand, Akzeptanz, Praxisvariation, Patientenpréferenzen) eigene Er-
hebungen durchzufihren bzw. in Auftrag zu geben (SBU, SPRI, CCOHTA). Die
Maoglichkeiten hierzu sind allerdings meist durch finanzielle und personelle Res-
sourcen und durch rigide Zeitvorgaben eingeschrankt.

An weiteren Informationsquellen wurden noch die pharmazeutische Industrie und
andere private, kommerziell arbeitende Informationsanbieter, z.B. Auftragsfor-
schungsinstitute, genannt, wobei hier allerdings die Mdglichkeit einer nichtobjekti-
ven Berichterstattung schwer auszuschliel3en ist.

Ein zunehmend wichtiger Aspekt der Informationsgewinnung ergibt sich aus der
Mitgliedschaft in Netzwerkorganisationen (EUR-ASSESS, INAHTA, ISTAHC) und
bilateralen Zusammenarbeiten. Der Austausch umfaf3t sowohl Informationen in-



haltlicher Art, als auch methodisches Know-how. Bisher gibt es allerdings noch
kein Protokoll, nach welchem HTA-Berichte international ausgetauscht werden,
bzw. an spezifische nationale Gegebenheiten adaptiert werden kdnnen.

6.3.2 Bewertung und Selektion der Informationen, Dokumentation

Nach der Phase der Informationsgewinnung schlief3t sich eine Phase der Selekti-
on, d.h. Definition von Ein- und Ausschluf3kriterien fur die vorhandenen Primarma-
terialien, an. Die Relevanz im Hinblick auf die Fragestellung wird in der Regel
schon bei der Planung der Literaturrecherche abgedeckt, so dal’ in diesem Schritt
die Auswahl nach qualitativen methodischen Aspekten erfolgen kann. Einflisse,
die an dieser Stelle Verzerrungen der gewonnenen Information bewirken kénnen,
sind der sogenannte selection bias bzw. reviewer bias, d.h. eine einseitig
beeinfluBte Auswahl der in die Auswertung einbezogenen Primarmaterialien. Zum
Ausschlul? dieser Faktoren werden in den verschiedenen Institutionen unter-
schiedlich stark formalisierte Auswahlkriterien angelegt.

Formalisierte Beurteilungskriterien kbnnen nur an wissenschaftliche Publikationen
und eventuell "graue Literatur" angelegt werden. Informationen aus Expertenrun-
den und administrative Daten hingegen entziehen sich in der Regel einer formali-
sierten Qualitatsbeurteilung und missen bei Einbezug in die Verfahrensbewer-
tung gesondert diskutiert werden.

In Analogie zur Strukturierung der Informationsgewinnung kann festgestellt wer-
den, dal3 Institutionen mit homogener Produktpalette am ehesten in der Lage
sind, vordefinierte Qualitatskriterien bei der Infomationsselektion anzulegen. Die
klarsten Strukturen zur Auswahl nach dem Studiendesign finden sich in den Vor-
gaben der Cochrane Collaboration, die als Grundlage ihrer Reviews fast aus-
schlie3lich RCTs verwendet. Hieraus ergibt sich zwar die Méglichkeit, zu einer
zumindest methodisch einheitlichen Sammlung von Informationsmaterialien zu
kommen, allerdings lassen sich auf dem Boden von randomisierten klinischen
Studienergebnissen nur solche Fragestellungen eindeutig beantworten, die im
Bereich von efficacy / effectiveness angesiedelt sind. In der Regel erfordert die
Breite der Fragestellung auch die Berucksichtigung von "schwacheren" Studien-
designs, die in der anschliel3enden Informationssynthese unterschiedlich gewich-
tet werden. Die Beurteilung orientiert sich z.B. an der sog. hierarchy of evidence,
die davon ausgeht, dal’ das Studienergebnis gegeniber systematischen Fehlern
um so robuster ist, je strenger das Studiendesign konzipiert wurde (vgl. Anhang



VII "Methodische Verfahrensweisen™). Neben vordefinierten Kriterien zur Studien-
auswahl sollen verzerrende Einflisse von subjektiven Meinungen der Reviewer
durch doppelte Beurteilungen oder Verblindung des Verfahrens ausgeschaltet
werden.

Im Rahmen von HTA mussen allerdings aufgrund der breiteren Fragestellung
auch Materialien zu finanziellen, sozialen, gesundheitspolitischen und ethischen
Implikationen bewertet werden. Wahrend es fur die Qualitatsbeurteilung von Kos-
ten-Wirksamkeitsanalysen klare Kriterien gibt (Department of Clinical Epidemiolo-
gy and Biostatistics, 1984), kann bei der Bearbeitung der anderen Aspekte selten
auf quantitative wissenschaftliche Publikationen zurtickgegriffen werden, so daf3
sowohl die qualitative Beurteilung als auch die Synthese (s.u.) einer freien Dis-
kussion unterzogen werden muf3.

Im Rahmen von Konsensusprozessen sind, wie schon fir die Informationsgewin-
nung angefuhrt, auch die Beurteilungskriterien der Prim&rmaterialien schlecht
nachvollziehbar. Insbesondere trifft dies zu, wenn die ausrichtende Institution kei-
ne methodischen Vorgaben macht, sondern das methodische Vorgehen bei der
Erstellung der Einzelbeitrage den Experten vorbehalten bleibt.

Die den Produkten zugrunde liegenden Informationen werden in den Institutionen
sehr unterschiedlich dokumentiert. Das Spektrum reicht von einem "Literaturver-
zeichnis", ohne Hinweise auf dessen Vollstandigkeit, bis hin zur von aul3en zu-
ganglichen Datenbank, in der Literaturrecherche und Auswahl der Publikationen
fur das betreffende Thema nachvollziehbar abgerufen werden konnen. In den
meisten der im Rahmen des Projektes besuchten Institutionen wird allerdings ei-
ne Dokumentationsstrategie verfolgt, die den Anspriichen nach Uberprifbarkeit
der Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit gerecht wird.

6.3.3 Informationssynthese

Unterschiede bei den Verfahren der Informationssynthese lassen sich aus den
Perspektiven angestrebte Produktpalette, struktureller Formalisierungsgrad, abzu-
leitende Empfehlungen und integrierte Kontrollinstanzen darstellen.

Unter den angestrebten Produkten kann unterschieden werden zwischen:

o "Primarprodukten”, die eine qualitative oder quantitative Synthese von



Primarstudien darstellen. Die solchen Produkten zugrunde liegende Fragestellung
ist aus verfahrensbedingten Grinden meist relativ eng gehalten (efficacy / effecti-
veness). Hier sind die systematischen Reviews und Meta-Analysen des CRD und

der Cochrane Collaboration einzuordnen.

o "Sekundarprodukten”, die weitergefalte Fragestellungen beantworten, wie
zum Beispiel HTA-Berichte und klinische Praxisrichtlinien. Diese Produkte beinhal-
ten in der Regel Informationssynthesen, zuséatzlich erfolgt aber eine Einordnung in
einen groéfReren Zusammenhang (policy question).

Die Produkte aus Konsensuskonferenzen kdnnen je nach Breite der Fragestel-
lung der einen oder der anderen Gruppe zugeordnet werden, in der Regel werden
jedoch auch eher breite Fragestellungen bearbeitet und Informationen aus bereits
existierenden Reviews und Meta-Analysen integriert.

Fur alle oben aufgefuhrten Produkte kommen sowohl stark durchstrukturierte Ver-
fahren der Informationssynthese als auch flexiblere Vorgehensweisen zur An-
wendung.

Am starksten durchstrukturiert sind die Verfahren der Erstellung von systemati-
schen Reviews und, als deren quantitative Variante, die Meta-Analysen (vgl. An-
hang VII "Methodische Verfahrensweisen"). Zu den relativ stark durchstrukturier-
ten Verfahren gehoéren auch die Konsensuskonferenzen nach dem NIH-Modell,
wie sie mit geringen Abwandlungen auf den Konsensuskonferenzen bei ANDEM
und SPRI zur Anwendung kommen. Auch die Methodologie der Erstellung von
klinischen Praxisrichtlinien, wie sie bei der AHCPR in Zusammenarbeit mit den
"Institutes of Medicine" erarbeitet wurde (vgl. Abschnitt 5.2.3) und auch bei AN-
DEM angewendet wird, mul3 zu den stark durchstrukturierten Verfahren der In-
formationssynthese gerechnet werden.

Zur Zeit werden in den Institutionen, in denen HTA-Produkte erstellt werden, die
Informationssynthesen noch relativ variabel gehandhabt. Dies begrtindet sich vor
allem in der Tatsache, dal3 neben Informationen zu Effektivitat (efficacy und effec-
tiveness) und 6konomischen Aspekten (cost-benefit, cost-effectiveness und cost-
utility), fur die systematische Vorgehensweisen beschrieben sind, auch Informati-
onen berlcksichtigt werden missen, fur die dies nicht zutrifft.

In den beiden Netzwerkorganisationen EUR-ASSESS und INAHTA werden zur



Zeit von methodologischen Arbeitsgruppen Richtlinien zur Durchfihrung von
HTA-Projekten erarbeitet. Die jeweiligen Publikationen sind nach Auskunft unse-
rer Gesprachspartner im Frihjahr (INAHTA) bzw. im Laufe des Jahre 1997 (EUR-
ASSESS) zu erwarten.

Auch die aus der vorliegenden Evidenz abgeleiteten Schlu3folgerungen weisen
erhebliche Unterschiede auf. Die Art der Empfehlungen und ihre Verbindlichkeit
hangt vor allem von der angesprochenen Zielgruppe, aber auch von der organisa-
torischen Einbettung der Institution in das jeweilige Gesundheitssystem ab (vgl.
Kap. 2 "HTA in den besuchten Landern").

Ganz offen gehalten sind Empfehlungen in Form von sogenannten "Evidence-
Reports”. In derartigen SchluR3folgerungen werden die vorab gestellten Fragen zur
Technologie anhand der synthetisierten Informationen beantwortet, ohne dafl3
konkrete Handlungsempfehlungen gegeben werden. Somit bleibt auch die Ausei-
nandersetzung mit Personenkreisen, deren Interessen moglicherweise durch eine
konkrete Handlungsempfehlung und deren Konsequenzen beeintrachtigt werden,
Aufgabe des Entscheidungstragers. Auch eventuell durch die Umsetzung von
Empfehlungen eintretende juristische Komplikationen sind so in den Verantwor-
tungsbereich des Entscheidungstragers verlagert.

Von den meisten der im Rahmen des Projektes besuchten Institutionen werden
einfache Empfehlungen, d.h. fir oder gegen die Durchfihrung (bzw. Finanzie-
rung) eines Verfahrens ausgesprochen. Ist fir keine der beiden Aussagen ausrei-
chend belegende Evidenz vorhanden, wird von einer Empfehlung abgesehen.
Dieses Procedere wird entweder von der Philosophie der Einrichtung determiniert
(z.B. Cochrane Collaboration) bzw. von Auftraggebern verlangt (CRD, SBU, ECRI
u.a.).

Auch die aus Konsensuskonferenzen resultierenden Konsensusbeschlisse
(CBO, SPRI, ANDEM) sind dieser Kategorie von Empfehlungen zuzuordnen, wo-
bei von manchen Konferenzen auf jeden Fall eine positive oder negative Ent-
scheidung verlangt wird, andere hingegen die Mdglichkeit haben, bei nicht ausrei-
chender Evidenz zu einer neutralen Aussage zu kommen.

Die differenziertesten Wertungen finden sich in den graduierten Empfehlungen
(Praxisrichtlinien der AHCPR). Diese Art abgestufte Empfehlungen (vgl. 5.2.3) soll
den Entscheidungstragern, und hier vor allem klinisch tatigen Personen, Unter-
stlitzung bei der Prioritisierung medizinischer Ma3nahmen geben.



Als letzter methodischer Schritt vor der Dissemination der Endprodukte steht die
Einbindung eines Qualitatskontrollschrittes flr das Produkt selber. Unter diesem
Aspekt weisen die unterschiedlichen Institutionen wiederum grof3e Gemeinsam-
keiten auf. Eine kritische Uberpriifung durch fachliche und methodologische Ex-
perten ist in allen Institutionen vorgesehen. Dieses sog. "Peer Review Verfahren"
ist in den meisten Féllen auch von den organisatorischen Strukturen bertcksich-
tigt (vgl. Kap. 3 "Organisatorische Bestandsaufnahme").

Regelmaliige Aktualisierungen der Produkte und Anpassung an den aktuellen
Wissensstand sind nur bei den wenigsten Institutionen vorgesehen. Hier sind si-
cherlich beschrénkte finanzielle und personelle Ressourcen sowie ungewisse Fi-
nanzierungs- und Existenzperspektiven der einzelnen Institutionen entscheidende
limitierende Faktoren.

Literatur:

Canadian Task Force on the Periodic Health Examination: The Periodic Health
Examination. Canadian Medical Association Journal 1979; 121:1193-1254

Department of Clinical Epidemiology and Biostatistics, McMaster University,
Health Sciences Centre. How to read clinical journals, VII: To understand an eco-
nomic evaluation (part A). Canadian Medical Association Journal 1984; 130:1428-
1433

Department of Clinical Epidemiology and Biostatistics, McMaster University,
Health Sciences Centre. How to read clinical journals, VII: To understand an eco-
nomic evaluation (part B). Canadian Medical Association Journal 1984; 130:1542-
1549

Paone, L: The Formation of the International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA). CCOHTA Update 1996; 24:4

Sacket, D.L., Oxman, A.D. (eds): Cochrane Collaboration Handbook. Oxford: The
Cochrane Collaboration, 1995 (updated 14 July 1995)

Tabelle 37: Datenquellen der Institutionen %



X O

OITIOXC

OO0 XC

OQwOn

N MmMX

ocozdH

I CxO>

—0TW

cCowm

ImMoz>»

>HITO000

TUTOI>»

Datenquel-
len:

(in-
ter)nationale
Publikationen

Experten /
Arbeitsgrup-
pen

"graue Litera-
tur" ®

andere Or-
qanisationen
C,

+ |~ +

+ ~ 4+ ~

administrati-
ve Daten

weitere Quel-
len (z.B. In-
dustrie)

eigene Erhe-
bungen

Vollstandig-
keit ange-
strebt?

S5 — ®d® S

5 — ®d® S

ja

Formalisie-
rung der Da-
tensammm-
lung

A 4+ trifft besonders zu; + trifft zu; - trifft nicht zu; (+) mit Einschrankung; ? keine Angabe verflugbar

b)

unveroffentlichte Forschungsberichte, Informationen zu laufenden Studien

 nur formalisierte Kooperationsbeziehungen zu anderen HTA-Organisationen

Tabelle 38: Produkte und Bewertungskriterien der Institutionen 2

)




C UK U C K T A S S A C A E
R CH K B E N R P B N C H C
D 0] C o] Z (0] U R U D 0] C R
C M I E H P I
M T R
A
Produkte
- Reviews + + + - + + + - + + + + +
+ +
- Meta- + - + ( + + + - + + + + +
Analysen + +
)
- HTA- - - - - + + - - + + ++ + +
Reports +
- - - - + - + - + - + - - -
Konsensus-
reports
-klinische - - - + - - + ( - + - + -
Praxisricht- +
linien )
- + + + - - - - + - - - + +
Datenban- +
ken
Bewer-
tungskrite-
rien
- Studien- + +) + ( + + + ? + + + + +
design, + + +
Randomi- )
sierung
- Fehlerein- + + + ( + + + 2 + + + + +
flisse + + +
)
- Stichpro- + - ( + + - ? + + + + +
benuber- + +
tragbarkeit )
- statist. + €] + ( + + + ? + + + + +
Analyseme- + + +
thoden )
- Erhe- + ( + + + ? + + + + +
bungsver- + +
fahren )
Formalisie- h ge- h g ge h g g h h va v h
rungsgrad 0 ring 0 e rin o] e e o] 0 ri- a o
c c ri g c r ri c c ab ri c
h h n h i n h h el a h
g n g b
g e
I
statistische ] - ja - ? + + - + v va % +




C UK U C K T A S S A C A E
R CH K B E N R P B N C H C
D 0] C o] Z (0] U R U D 0] C R
C M I E H P I

M T R

A

Aggregie- a a ri- a

rung ri ab ri

a el a

b b

el e

I
regelmani- n nein ja i ne n n n n n ne n n
ge Aktuali- e a in ei e ei e ei in e e
sierungen i n i n i n i i
n n n n n

a) ++ trifft besonders zu; + trifft zu; - trifft nicht zu; (+) mit Einschréankung; ? keine Angabe verfligbar






