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Entscheidungen in der Medizin
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Entscheidungsträger im Gesundheitswesen 

Beispiel:  Deutschland

 Gemeinsamer Bundesausschuss

 Leistungserstattung (reimbursement)

 GKV

 Anwenderebene

 Niedergelassene Medizin

 Krankenhausmanagement

 Pharmazie (Apotheke)

 Patienten; „Konsumenten“

 Landes- und Bundespolitik, Behörden 

 Industrie

Anforderungen und 

Bedürfnisse 

unterschiedlich

Dringender Bedarf an objektiver Grundlage
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Die Idee der Evidenzbasierten Medizin

Nachvollziehbare aktuelle Entscheidungsgrundlage

objektiv individuell

Gleiche Wertigkeit

?

+
HTA-

Organisation
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Grundlagen für Erstattung eines Verfahrens?

Nutzen: Bewertung, ob die Methode zur Erreichung der 

Behandlungsziele für eine bestimmte Krankheit eingesetzt 

werden kann (darf)

Notwendigkeit: Bewertung, ob die Methode zur Erreichung 

der Behandlungsziele für eine bestimmte Krankheit eingesetzt 

werden muss

Wirtschaftlichkeit: 

 bezogen auf die Behandlung des einzelnen Patienten

 bezogen auf die Kosten einer Behandlung für die 

Versichertengemeinschaft

keine Nutzen-Kosten-Bewertung, solange Nutzen nicht 

professionell festgelegt und normativ festgestellt wurde

Werkzeugbox

HTA-Institution?
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Der Technologiebegriff

Technologie (HTA) = Gesamtheit der

technischen, materiellen, organisatorischen, 

informationellen, wissensmäßigen und handwerklichen

Prozesse und Produkte

z.B.: Arzneimittel, Medizinprodukte, Therapieverfahren, 

aber auch Maßnahmen des Gesundheitsschutzes

Health Technology Assessment
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HTA:

Dimensionen der Information

I. Generelle medizinische Wirksamkeit („efficacy“-
Idealbedingungen)

II. Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen 
(„effectiveness“)

III. Effizienz eines Verfahrens („efficiency“)

IV. Angemessenheit für ein Kollektiv („appropriatness“)

V. Akzeptanz eines Verfahrens durch ein Kollektiv 
(„acceptability“)

VI. Zugangsmöglichkeit zu einem Verfahren 
(„accessibility“)

VII. Kontinuität der Gesundheitsversorgung („continuity“)

Modifiziert nach: The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations: 

Quality assurance in ambulatory care. 2.Aufl. Chicago 1990; 17-19
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Geographic Position 
European ‘HTA Map’
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Ministry of Health

Nach Ruth Schwarzer, UMIT

HTA Institutionen in Europa
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§139a SGB V

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 
gründet ein fachlich unabhängiges, 
rechtsfähiges, wissenschaftliches Institut für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen und ist dessen Träger. 
Hierzu kann eine Stiftung des privaten Rechts 
errichtet werden.

(2) […]

Das IQWiG



10



11

Aufgaben des IQWiG nach §139a SGB V

 Gutachten zu Fragen der Qualität und Wirtschaftlichkeit 

der durch die GKV erbrachten Leistungen 

 Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen 

Wissensstandes zu ausgewählten Krankheiten

 Bewertung von Nutzen und Kosten von Arzneimitteln

 Herausgabe von allgemeinverständlichen 

Patienteninformationen

 Empfehlungen zu strukturierten Behandlungspro-

grammen (DMP)

 Bewertung evidenzbasierter Leitlinien
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Auftragsvergabe durch:

 Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

 Bundesministerium für Gesundheit (BMG)

 Selbsthilfegruppen, Patienteninitiativen oder einzelne 
Organisationen der Selbstverwaltung können über den G-BA 
eine Beauftragung beantragen

 keine Firmen

 keine Privatpersonen

 keine Fachgesellschaften direkt

Das IQWiG wird bei aktuellen, versorgungsrelevanten medizinischen   Inhalten 

auch selbstständig tätig!
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Auftragserteilung 
durch G-BA / BMG

Formulierung der 

wissenschaftlichen 

Fragestellung(en) in Abstimmung 

mit dem Auftraggeber

Berichtsplan 

(vorläufige Version)

Bildung der 

Projektgruppe

Vorlage Auftraggeber / 

Kuratorium / 

Stiftungsvorstand

Vorbericht

Abschlussbericht

Festlegung der Zielkriterien 

(insbesondere Definition 

patientenrelevanter Endpunkte)

Externes 

Review 

(Qualitätssicherung)

Informationsbeschaffung 

und 

wissenschaftliche 

Bewertung

Zusammenführung und Bewertung der 

Ergebnisse der Anhörung und des 

externen Reviews

Anhörung*

Berichtsplan
Ggf. Amendment 

zum Berichtsplan

Anhörung*
Vorlage Auftraggeber / 

Kuratorium / 

Stiftungsvorstand

*  Die Anhörung erfolgt mittels   

Einholung schriftlicher 

Stellungnahmen. Optional wird eine 

mündliche wissenschaftliche 

Erörterung zur Diskussion unklarer 

Aspekte in den schriftlichen 

Stellungnahmen durchgeführt.

Ablauf der Berichtserstellung

• Definierte Methodik basierend auf  

internationalen Standards

• Integration der Öffentlichkeit
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Literaturrecherche

N= 4005

Potentiell relevant 

n= 145

Memantin bei Alzheimer Demenz

Studienpool
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Memantin bei Alzheimer Demenz

Studiencharakteristika Bsp.
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Memantin bei Alzheimer Demenz

Analyse Bsp..
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Fazit:

• Hinweise auf  Nutzen 

aber auch Schaden nur 

einzelner 

Behandlungsstrategien

• Langfristiger Nutzen 

insgesamt nicht belegt
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Definierte patienten-relevante Endpunkte z. B.:

 Lebenserwartung

 Anzahl der Komplikationen

 Responderraten

 Institutionalisierung

 Verweildauer

Kosten-Nutzen-Bewertung: Arzneimittel
Neue Methodik des IQWiG

Basis: Ergebnis der Nutzenbewertung!
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Darstellung der aktuellen Therapieoptionen
innerhalb der gegebenen Indikation

…erweitert durch die Kosten

Kein therapeutisches Panoptikum:

Schweineinsulin, Aderlaß

sondern

aktuelle Therapiealternativen zu

aktuellen Kosten
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Effizienzgrenze
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Warum kein QALY?  

"Das QALY-Konzept... weist eine Reihe methodischer Schwächen auf... 

Dazu gehört, daß die QALY-Gewinne unabhängig vom Ausgangsniveau 

immer gleich gewertet werden. ... Weitere Kritikpunkte betreffen die 

Berechnung der Lebensqualitätseffekte, die je nach verwendetem 

Instrumentarium sehr unterschiedlich ausfallen können.

Somit sind dann auch die Ergebnisse der QALY-Berechnungen kaum 

vergleichbar. "

Prof. Wolfgang Greiner, Universität Bielfeld

In: Hurrelmann, Klaus; Laaser, Ulrich; Razum, Oliver:

"Handbuch Gesundheitswissenschaften“, Juventa-Verlag,

4. Auflage, 2006, dort S. 356f.
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Warum kein Schwellenwert Konzept?

 Nicht in Übereinstimmung mit normativen Wünschen der 

Versicherten

 Was ist der maximale Betrag, den wir für einen 

zusätzlichen QALY  zu zahlen bereit sind?

 Keine „Diskurskultur der Wirtschaftlichkeit“ in 

Deutschland

 Keine wissenschaftlich fundierte & belastbare Methode 

für Festlegung des Schwellenwerts
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Stellungnahme des Bundesministeriums für Gesundheit vom 

12.06.2008

Warum kein Schwellenwert Konzept?



27

Versorgungsqualität?

Retrospektive Sicht der HTA-Organisation:

 Grundlagen für einen Ist-Soll-Vergleich

 IST ?

 Identifikation von Versorgungsstandards 

 Versorgungsparameter retrospektiv

 Mortalität, Inzidenz, …

 Grundlage für Qualitätsindikatoren 

 Soll ?

 Wissenschaftliche Basis: HTA-Konzept 

Prospektiv: z.B. Qualitätsinstitute

 Aufbau und Messung von Qualitätsindikatoren
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Identifikation von 

Versorgungsstandards

Gesamte Krankheitsentität

Konsentierter Standard

Evidenzbasiert (S3)

Warum Leitlinien?
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Leitliniensynopse: Methodik

 Identifikation evidenzbasierter Leitlinien

Extraktion der Kernempfehlungen

Evidenzlevel

Empfehlungsgrade

Zusammenstellung von Kernaussagen

Darstellung über die Versorgungskette
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Kernaussagen
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Kernaussagen
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Versorgungsqualität aus der Sicht einer HTA-

Organisation

 Retrospektive Instrumente zur Darstellung von 

Entscheidungsgrundlagen im Gesundheitswesen

 Identifikation von Versorgungsstandards

 HTA-Konzept für punktuelle Information

 HTA-Dimensionen

 Wunsch

 Verlässliche Daten

 Konstruktive Kritik

 Methodische Zusammenarbeit
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Es necesario alternar la reflexión y la acción, 

que se completan y corrigen la una con la otra.

Aktion und Reflexion müssen sich abwechseln, 

weil sich eins mit dem anderen korrigiert und 

vervollkommnet

Antonio Gaudi
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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen (IQWiG)

Dillenburger Straße 27

D-51105 Köln

Telefon +49-221/3 56 85-0

Telefax +49-221/3 56 85-1

Info@iqwig.de

www.iqwig.de


