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Agenda 

• HTA-Ethik bezogen auf 

• Prioritätensetzung im G-BA 

• Bewertungsprozesse 

• Standards 

• praktisches Vorgehen 

• Entscheidungsprozesse 

• Herausforderungen 
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Quelle: https://www.iqwig.de/download/12-11-24_Strech_Im_Korridor_zwischen_Defensivmedizin_und_Unterversorgung.pdf 



Prioritätensetzung 

• nur relevant bei Antragsstellung durch beteiligte 
Organisationen und Patientenvertretung sowie 
Unparteiische 

• Beratungsanträge 
oft interessen- 
gesteuert 

• kein systematisches 
Verfahren 

• keine Priorisierung bei Dossiereinreichungen, 
Beratungs- und Erprobungsverfahren 

Matthias Perleth 5 



Bewertungsprozesse I 

• Werturteile in Bewertungsstandards und in der 
Bewertungspraxis 

• Bewertungsstandards 

• z.B. Methodik sǇsteŵatisĐher Reǀieǁs, ďioŵetrisĐhe „Cut-off-
RegelŶ“ ;ďspǁ. 80%-Follow-up usw.) 

• Transparenz bzgl. Herkunft der Standards heterogen 

• hoher Standard beim GRADE-Ansatz erreicht 

• kritische Bereiche sind oft: Komparatoren, Endpunkte, 
Anforderungen an Aussagesicherheit (Studiendesign), 
Beratungsdauer (!) 
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Quelle: IQWiG 

Allgemeine 

Methoden 5.0, 2017 



Bewertungsprozesse II 

• praktisches Vorgehen 

• subjektive Bewertung / Beurteilung lässt sich praktisch 
nie vermeiden 

• subjektive Bewertungen bzw. Werturteile spielen im gesamten 
HTA-Ablauf eine Rolle, die sich mehr oder weniger auf das 
Resultat auswirken kann, z.B. 

• Ein- und Ausschlusskriterien für Studien 

• Einschätzung des Verzerrungspotentials 

• Nutzen-/Schaden-Abwägung 

• spezielle Situationen: 

• Qualitätsbewertung von Leitlinien (u.a. relevant für DMP, 
Ermittlung des Versorgungsstandards) 

• Auswahl von patientenrelevanten Endpunkten (z.B. Orphan-Drug-
Bewertungen) 
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Entscheidungsprozesse 

• gekennzeichnet durch Eigeninteressen der 
beteiligten Stakeholder 

• jeweils nachvollziehbar: 
vertreten Interessen 
und damit auch 
den Wertekanon 
der entsendenden 
Institution 

• resultiert in oft 
komplexen und 
schwierigen Beratungen 

• sozialreĐhtliĐher RegeluŶgskoŶteǆt, AufsiĐht ;„Politik“Ϳ 
und Rechtsprechung als weitere interagierende Faktoren 
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Herausforderungen (Bsp.) 

• Einzelfall vs. Gruppenbezug 

• EiŶzelfälle geŵäß „Nikolausurteil“ ;2005Ϳ: ǁaŶŶ ǁerdeŶ 
Einzelfälle zur Gruppe 

• regelmäßig tödlich verlaufende Erkrankung ohne etablierte 
Behandlungsmöglichkeit: Kostenübernahme für experimentelle 
MethodeŶ, ǁeŶŶ „eiŶe ŶiĐht gaŶz eŶtferŶt liegeŶde AussiĐht 
auf Heilung oder spürbare positive Einwirkung auf den 
KraŶkheitsǀerlauf ďesteht“ 

• Individualisierte / personalisierte Medizin 

• zukünftige Rolle der Genomanalyse / 
Genomsequenzierung 

• in welchen Fällen machen individualisierte 
Behandlungsstrategien Sinn 
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