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Zusammenfassung 

Hintergrund und Projektziel: Entscheidungen über Aufnahme oder Nicht-
Aufnahme von neuen medizinischen Interventionen/ Technologien in den 
Leistungskatalog werden angesichts eines ständig wachsenden Angebots an 
Technologien und zunehmender finanzieller Engpässe zu einem wichtigen 
Allokationsinstrument. Refundierungsentscheidungen haben aber nicht nur 
monetäre Auswirkungen für Anspruchsberechtigte und Leistungsträger, sie 
sind auch Richtungsentscheidungen für die Weiterentwicklung von Ge-
sundheitstechnologien. Auch in Österreich wird an einem einheitlichen Ka-
talog für ambulante ärztliche Leistungen gearbeitet, für dessen Wartung und 
Weiterentwicklung ein konsistenter Prozess entwickelt werden soll. In die-
sem Kontext interessieren internationale Beispiele von Refundierungs-
prozessen und ihre Qualitätsmerkmale, um daraus Erfolgsfaktoren für ein 
österreichisches Modell ableiten zu können.  

Methode: Bestehende Antragsprozesse für ärztliche Leistungen wurden 
durch Handsuche im Internet/Webseiten recherchiert, Primär- und Sekun-
därliteratur in Datenbanken, ergänzt durch eine systematische Lite-
ratursuche und ExpertInnengespräche. Auswahlkriterien für Länder und 
Antragsprozesse waren die Möglichkeit der externen Beantragung einer ärzt-
lichen Leistung zur Katalogaufnahme und das Vorliegen englischer, deut-
scher oder französischer Unterlagen. Analyse und Kategorisierung erfolgte 
nach Schwerpunkten in Informationsbereichen (entsprechend dem Core-
HTA-Modell von EUnetHTA [1]) sowie nach Prozessphasen [2].  

Ergebnis: Analysen zu Leistungsentscheidungen wurden zu folgenden Ländern 
durchgeführt: Australien (MSAC Application), Dänemark (mini-HTA), Spa-
nien (GANT), England (NICE Single Technology Appraisal), Deutschland 
(G-BA, KBV-Innovationsservice), Frankreich (HAS Antrag für Prozeduren), 
Schweiz (BAG Antrag Medizinische Leistungen) und Österreich (MEL, An-
trag OÖGKK). Aus den identifizierten und beschriebenen 8 Beispiel-
Ländern wurden die mit Österreich am ehesten vergleichbaren Gesundheits-
systeme Deutschland, Frankreich und Schweiz ausgewählt und deren Re-
fundierungsprozesse gemeinsam mit dem österreichischen Arzneimittel-
Refundierungsprozess (HEK) nach Prozessphasen (Assessment, Handlungs-
empfehlung, Entscheidung und Umsetzung) und Aspekten (Strukturen, 
Entscheidungskriterien, Umgang mit Evidenz, Transparenz) analysiert.  

Geltungsbereich und Schwerpunktsetzung bei Refundierungsanträgen: Der Gel-
tungsbereich der analysierten Antragsvorlagen umfasst stationäre und/oder 
ambulante Leistungsbereiche. Da die gesetzlichen Vorgaben solidarischer 
Gesundheitssysteme generell fordern, dass nur Leistungen refundiert wer-
den, deren Wirksamkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nachgewie-
sen ist, zeigen die untersuchten Antragsvorlagen trotz verschiedener Per-
spektive, Schwerpunktsetzung und Detailtiefe gewisse Gemeinsamkeiten: in 
allen nimmt der Nachweis von klinischer Wirksamkeit und Sicherheit den 
breitesten Raum ein, wobei bei Bedarf zusätzliche Information ermittelt 
wird. Gleichzeitig besteht die Tendenz, neben der klinischen Evidenz auch 
ökonomische Daten - meist in Form von Informationen zu Kosten und Ko-
steneffektivität, epidemiologischen Daten und im Vergleich zu Komparator-
Interventionen - einzufordern.  

beispielhafte 
Refundierungsprozesse 
als Allokations-
instrumente  

Handsuche & 
Eigenrecherchen auf 
Websites, Interviews, 
wenig Publiziertes 

zuna¨chst Beschreibung 
der Regulierung von 
Leistungsentscheidun-
gen in 8 La¨ndern  

 

genauere Analyse von 3 
Sozialversicherungs-
la¨ndern nach 
Prozessphasen  
und -aspekten 

 
genereller Schwerpunkt:  
Nachweis von klinischer 
Wirksamkeit und Sicher-
heit, Kosteneffektivita¨t 
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In Bezug auf organisatorische und organisationsbezogene sowie soziale, 
rechtliche und ethische Aspekte unterscheiden sich die Einreichformate: je-
ne, die als Entscheidungshilfen des Krankenhausmanagements dienen, ge-
wichten soziale und organisationsrelevante Aspekte stärker, jene, die natio-
nalen Entscheidungen dienen, fokussieren stärker auf epidemiologische As-
pekte und die Versorgungssituation.  

Prozessphasen und –aspekte: Die Refundierungsprozesse insgesamt unter-
scheiden sich durch den Kreis der beteiligten Akteure, in ihrer Phasen-
strukturierung, im Umgang mit der vorliegenden Evidenz, in der Transpa-
renz der einzelnen Schritte und der Kommunikation der Ergebnisse. Gene-
rell wird eine Trennung von Leistungsevaluierung (assessment), Handlungs-
empfehlung (appraisal) und politischer Entscheidung (decision) angestrebt. 
Dabei ist von besonderer Bedeutung, dass die Durchführung von assessment 
und appraisal vom Leistungsträger unabhängig ist. Außerdem besteht die 
Tendenz zu sektoren- und leistungsbereichübergreifenden Entscheidungen. 

Prioritätensetzung, Re-evaluierung und Veröffentlichung der Ergebnisse: Themen-
auswahl und –priorisierung erfolgen derzeit in wenigen Ländern systema-
tisch und nachvollziehbar, obwohl überall nur ein Teil der (neuen) Techno-
logien evaluiert wird. Das zeigt sich insbesondere bei der Identifikation von 
Themen zur Re-Evaluierung, für die in der Regel wenig Interesse bei Lei-
stungserbringern besteht. Weitere Trends sind eine breite Veröffentlichung 
der Assessment-Ergebnisse, die Kommunikation der Entscheidungskriterien 
und –ergebnisse und die Einbindung von Stakeholdern in allen Phasen des 
Prozesses. Da sich damit nicht nur die Akzeptanz von Entscheidungen, son-
dern auch der erforderliche Aufwand erhöht, ist in den meisten Prozessen 
die Stakeholderbeteiligung auf bestimmte Fristen und auch Gruppen be-
schränkt. Da eine Refundierung oft beantragt wird, bevor ausreichende Evi-
denz für eine abschließende Beurteilung vorliegt, bedienen sich etliche Län-
der der sogenannten Bedingten Erstattung. 

Diskussion: Ökonomischer Druck löst die Notwendigkeit rationaler Mittel-
verwendung aus. Ein wesentlicher Schritt dazu ist die Festlegung von Ent-
scheidungskriterien und ihre Gewichtung unabhängig vom Einzelfall und 
nachvollziehbare Entscheidungsvorgänge, die durch einen transparenten 
Prozess und unabhängige Einrichtungen gewährleistet werden. Die Mög-
lichkeit der Antragstellung als Teil eines strukturierten Prozesses macht 
Entscheidungen nachvollziehbarer und weniger anfechtbar, eine vollständi-
ge Externalisierung der Evidenzaufbereitung erfordert aber einen beträchtli-
chen Ressourcenaufwand und bevorzugt daher industriegetriebene gegen-
über humanressourcen-intensiven Technologien. Allgemein wird bestätigt, 
dass auch in Ländern mit einem bereits implementierten Refundierungspro-
zess die Entwicklung einer neuen Entscheidungskultur einige Kräfte in An-
spruch nimmt. 
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Summary 

Reimbursement processes – an analysis of international practice models 
for maintaining the health benefit baskets of solidly financed health care 
systems 

Background and objectives: In view of increasing health care costs and 
budgetary problems, a systematic reimbursement decision process for medi-
cal technologies becomes an important instrument of allocation. Coverage 
decisions have monetary impact on patients and service providers, and at the 
same time they implicitly decide whether a technology is implemented and 
more evidence can be gained. In Austria, too, a common catalogue of outpa-
tient medical care has been worked on and will need a consistent process for 
maintenance and further development. Within this context, international 
practice models of reimbursement processes and their features are analysed 
so that critical success factors can be derived. 

Methods: Via hand search on websites and in databases, completed by a sys-
tematic literature search, application processes for reimbursement of medical 
interventions and associated literature has been identified. The criterion for 
including a country/process was the availability of English, German, or 
French templates/guidelines for external application. The templates were 
categorized according to the information domains of the EUnetHTA core 
model [1], the funding processes were analysed regarding to phases and char-
acteristics [2].  

Results: Funding decision processes were analysed for the following countries: Aus-
tralia (MSAC), Denmark (mini-HTA), Spain (GANT), Germany (G-BA, 
KBV innovation service), England (NICE Single Technology Appraisal), 
France (HAS application form for medical procedures), Switzerland (BAG 
application guideline) and Austria (MEL, OÖGKK). From the eight identi-
fied and specified country models, Germany, France and Switzerland, which 
are to some degree comparable to the Austrian health care system, and addi-
tionally the Austrian pharmaceutical funding process, have been analysed 
according to the process phases (assessment, appraisal, decision, implementa-
tion) and aspects (structure, decision criteria, dealing with evidence, com-
munication). 

Scope and focus of funding applications: The analysed submission templates 
apply for in-patient and/or out-patient sector. Legal frameworks of solidary 
health care systems generally postulate to fund only technologies for which 
effectiveness, necessity, and appropriateness/cost-effectiveness are proved. 
Thus the submission templates have some in common despite their differ-
ences in perspective, priorities, and degree of detail: In all of them, evidence 
of clinical effectiveness and safety is the most extensive topic, whereas addi-
tional information is searched if necessary. At the same time, there is a gen-
eral tendency to require economic data as well, mostly as a combination of 
cost information and epidemiological data, both compared to an alternative 
technology, if available. Regarding organisational, social, legal and ethical 
aspects, the templates highly differ: the ones serving as a decision support for 
hospital management put more emphasis on social and organisational as-
pects, the ones serving as a basis for national decisions focus more on epide-
miological and care supply aspects.  
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Phases and aspects of the process: The entire reimbursement processes differ in 
the involved stakeholders, in structuring of the process, in dealing with evi-
dence and communicating the results, and in the transparency of each step. 
However, it is common consent to distinguish between assessment, appraisal 
and political decision, whereas it is of specific relevance that assessment and 
appraisal are done independently from the funding agency. At the same time 
there seems to be a tendency toward comprehensive processes across sectors 
and types of technologies. 

Priority setting, Re-evaluation and communication of results: Topic selection and 
prioritizing are currently rarely practiced in a systematic and comprehensi-
ble way – though in all countries only selected (new) technologies are evalu-
ated. This becomes especially obvious in the identification of topics for re-
evaluation, which is usually not a big concern of health care providers. Fur-
ther trends are to broadly disseminate assessment reports, to communicate 
decisions and on-going discussions, and to involve stakeholders at each stage 
of the process. This increases the acceptance for funding decisions as well as 
the necessary resources – therefore most countries limit stakeholder in-
volvement to specific phases or even groups. By reasons that medical proce-
dures are often reimbursed even when convincing evidence is lacking, a 
number of countries implemented so called conditional coverage.  

Conclusions: Economic pressure requires rational allocation of resources. 
One necessary measure toward this aim is to define and rank the decision 
criteria independently from the single case. Another measure is comprehen-
sible decision making which is guaranteed by a defined and traceable work 
flow and independent institutions. If stakeholders are allowed to apply for 
funding, decisions seem to become more stakeholder-oriented and less con-
trovertible, but complete externalizing of preparing assessment information 
requires an enormous effort by the stakeholders and so favours industry-
pushed technologies over human resources-intensive technologies. It has 
been reported that even in countries where a reimbursement process has 
been established still some effort is needed for a reliable decision making 
policy. 
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1 Ausgangslage 

Die Mittel aller solidarischen Gesundheitssysteme sind begrenzt, gleichgül-
tig ob sie über Steuern oder über Sozialversicherungsbeiträge aufgebracht 
werden. Eine Erhöhung der Mittel für Gesundheitsleistungen führt jeden-
falls zur Verringerung von Mitteln für andere solidarisch finanzierte Berei-
che und erfordert eine Werte-Entscheidung der Gesellschaft. Daher ist die 
Überlegung unumgänglich, wie ein sinnvoller Umgang mit den vor-
handenen Ressourcen gewährleistet werden kann. 

Darüber hinaus bewirken die aktuelle Bevölkerungsentwicklung, der tech-
nische Fortschritt in der Medizin und die Marketing-Anstrengungen der 
Industrie laufenden Mehrbedarf in der Finanzierung. Hersteller von medi-
zinischen Produkten, Geräten und Medikamenten zeigen hohe Produktivität 
und bewerben ihre Ware aktiv. Sie üben Einfluss auf ÄrztInnen und Patien-
tInnen aus und erzeugen Nachfrage unabhängig vom tatsächlichen Bedarf. 
Nur ein geringer Teil der neu auf den Markt drängenden Angebote ist wirk-
lich innovativ. Häufig zeigen sie nur marginalen Nutzen oder kaum Mehr-
wert gegenüber bestehenden Technologien.  

Neue Technologien – ob Medikamente, Implantate, Geräte oder neue Ver-
fahren – können, wenn sie wirklich innovativ sind, die Gesundheit der Be-
völkerung verbessern: diese sollen auch Eingang in die sozialen Gesund-
heitssysteme finden. Neue Technologien können aber auch zusätzliche 
Nachfrage schaffen, ohne einen nennenswerten Nutzen zu bieten, und damit 
die Gesundheitskosten inflationär in die Höhe treiben. Es bedarf also einer 
umfassenden Entscheidungssystematik, um die Spreu vom Weizen zu tren-
nen: neue medizinische Interventionen sollen nur dann in den Leistungs-
katalog von solidarischen Gesundheitssystemen gelangen, wenn tatsächlich 
Vorteile gegenüber den bestehenden Alternativen nachgewiesen sind. 

Die Entscheidung, ob und wann neue Technologien in den Leistungskatalog 
aufgenommen werden, ist also eine ständige Herausforderung für alle solida-
rischen Leistungsträger. Häufig bieten neue Technologien kleine Verbesse-
rungen zu enormen Kosten. In diesen Fällen ist das Abwiegen von Für und 
Wider nicht einfach für die Solidargesellschaft und bedarf einer nachvoll-
ziehbaren Systematik. Die aus utilitaristischer Sicht zu treffende Entschei-
dung hängt davon ab, welche zusätzlichen Kosten die Gesellschaft für den 
zusätzlichen Nutzen in Kauf zu nehmen bereit ist. Die anfallenden Zusatz-
kosten müssen letztlich entweder durch Erhöhung der Gesamtmittel – seien 
es mehr Steuermittel oder höhere Beiträge – oder durch Streichung anderer 
Leistungen abgedeckt werden. Der amerikanische Gesundheitssystem-
Experte David Eddy spricht es unverblümt aus: “As a society, sooner or later 
we will have to determine whether there are some benefits that are just too 
small to justify the costs” [3]. 

1.1 Generelle Tendenzen 

In vielen Ländern sind sowohl die Leistungserbringung als auch die Finan-
zierung für den ambulanten und stationären Bereich unterschiedlich organi-
siert. Darüber hinaus ist aber auch die Diffusion von Technologien in die 
beiden Bereiche durchaus unterschiedlich: der stationäre Bereich gilt als der 
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innovative, dort werden neue Technologien sehr schnell eingesetzt, werden 
aber auch oft in den Behandlungsalltag übernommen, bevor noch ihre Si-
cherheit, Effektivität und Wirtschaftlichkeit ausreichend ermittelt worden 
sind.  

Daneben führt die zunehmende Spezialisierung von ÄrztInnen zu einer in-
tensiven Auseinandersetzung mit sehr speziellen Technologien, die nicht 
nur als Instrument zur Verbesserung der PatientInnengesundheit, sondern 
auch als Profilierungsmöglichkeit für die MedizinerInnen gesehen werden. 
Gleichzeitig ist die Entscheidung über die Einführung neuer Technologien 
in Krankenhäusern weitgehend dem medizinischen Personal überlassen [4].  

Das führt immer wieder zur unkontrollierten breiten Einführung von Tech-
nologien, die noch nicht ausgereift sind und sich erst nach einiger Zeit als zu 
unsicher oder ineffektiv erweisen [5]. Vielfach ist die Leistungserbringung 
im stationären Bereich für den Leistungsträger auch schwerer kontrollierbar, 
weil traditionell nicht oder nur zum kleinen Teil nach Einzelleistungen ab-
gerechnet wurde, sondern Kosten pauschal abgegolten wurden. Bei Reform-
bestrebungen zum Leistungsgeschehen ist es daher vielfach ein Anliegen, 
den ambulanten und stationären Bereich gleichermaßen zu erfassen.  

Kaum ein Land hat wirklich einen einheitlichen Leistungskatalog, der also 
für alle Regionen des Landes, alle sozialen Versicherungen und alle Lei-
stungserbringer bzw. -bereiche gleich ist. Es ist auch in vielen Fällen nicht 
transparent – oder zumindest nicht offensichtlich –, wie die Leistungskata-
loge zustande kommen: wer schlägt vor, wer prüft nach welchen Kriterien. 
Vorlagen für Neubeantragung ärztlicher Leistungen sind nur in wenigen 
Fällen öffentlich (z. B. über das Internet) zugänglich, ebenso wie die Ergeb-
nisse ihrer Beurteilung. 

In vielen Ländern gibt es das Bestreben, einen landesweit einheitlichen Lei-
stungskatalog des öffentlichen Gesundheitswesens zu schaffen oder zu ver-
vollständigen und ein System für die laufende Aktualisierung zu installieren. 
Diese nationalen Kataloge sind nur dann miteinander vergleichbar und ma-
chen Freizügigkeit zwischen den Systemen möglich, wenn sie sich einer 
einheitlichen Terminologie bedienen. Derzeit gibt es keinen international 
einheitlichen Prozedurenkatalog, der eine einheitliche Nomenklatur ermög-
lichen würde. Daher setzen die länderspezifischen Leistungskatalog-
Aktivitäten häufig auf der Terminologie der „International Classification of 
Procedures in Medicine (ICPM)“ auf [6].  

Ein Instrument zur Beurteilung von Gesundheitstechnologien, das in den 
letzten Jahren international verstärkt zum Einsatz kommt, sind Health 
Technology Assessments (HTAs) für neue und für bestehende Technologi-
en, insbesondere für besonders teure Verfahren oder besonders breite Indi-
kationsstellungen. Mit diesem Ansatz der Evaluierung der Evidenz von me-
dizinischen Interventionen in Bezug auf bestimmte Indikationen können 
sowohl neue als auch etablierte, hinsichtlich ihres Nutzens in Zweifel gezo-
gene Leistungen objektiver beurteilt werden. Solche Evaluierungen medizi-
nischer Interventionen werden von unabhängigen oder von kostenträger-
nahen Organisationen durchgeführt, und werden in vielen Ländern bereits 
erfolgreich zur Entscheidungsfindung und zur Kosteneindämmung unter 
Wahrung der Versorgungsqualität eingesetzt [7]. 

Einzelne Länder haben allerdings die Verantwortung für die Evaluierung 
(teilweise) den Antragstellern übertragen. Sie geben Leitlinien für die Aufbe-
reitung der vorhandenen Evidenz von medizinischen Interventionen vor, die 

Forschung dient nicht 
nur zur Verbesserung 

der PatientInnen-
gesundheit, sondern 

auch zur Profilierung 

breite Einfu¨hrung 
oftmals ohne 

ausreichend Evidenz 

Leistungskataloge 
kommen vielfach 

intransparent zustande 

kaum Vergleichbarkeit 
von Leistungskatalogen 

HTA als 
Evaluierungsinstrument 

Externalisierung des 
Evidenznachweises 



Ausgangslage 

LBI-HTA | 2008 15 

Aufbereitung selbst ist Sache der Antragsteller. Diese Vorlagen und Leitlini-
en beschreiben also ein Schema, nach dem die Darstellung der Evidenz von 
der Industrie bzw. von Fachärzteverbänden vorbereitet werden muss, um die 
„fourth hurdle“ (vgl. 2.3.3 Begriffsdefinitionen) zu erklimmen – Health 
Technology Assessments werden damit bis zu einem gewissen Grad „exter-
nalisiert“ [8]. Lediglich die kritische Beurteilung dieser Darstellung wird 
durch eine eigene Institution oder durch unabhängige ExpertInnen durchge-
führt. 

1.2 Situation in O¨sterreich 

Auch in Österreich sind die Mittel des Gesundheitswesens begrenzt, wenn-
gleich die duale Finanzierungsstruktur (vgl. Kapitel 5.9.2) es lange Zeit er-
möglicht hat, die Verantwortung für Finanzierungsprobleme hin und her zu 
schieben – damit sind sie lange nicht ins Bewusstsein der Öffentlichkeit ge-
drungen. Die Versicherten erwarten von ihrer Krankenversicherung um-
fassende, moderne medizinische Versorgung und freien Zugang zu Leistun-
gen, was aber von den Krankenversicherungsbeiträgen der erwerbstätigen 
Versicherten längst nicht mehr getragen werden kann.  

Auf Basis des Selbstverwaltungsprinzips verhandelt (fast) jede der österrei-
chischen Krankenkassen1 ihre Preisgestaltung der Katalogleistungen mit 
den Leistungserbringern - je nach politischer Durchsetzungskraft können 
sie unterschiedliche Vereinbarungen treffen. Das führt unter anderem dazu, 
dass einem Versicherten trotz gleicher Beitragsleistung je nach Bundesland 
verschiedene Leistungen zustehen, und die leistungserbringenden ÄrztIn-
nen unterschiedliche Honorare für die gleiche Leistung erhalten. 

Auch in Österreich geht die demographische Entwicklung in Richtung älte-
rer Bevölkerungen, und zudem führt die permanente Marktbedienung durch 
neue Gesundheitstechnologien bei annähernd gleichbleibenden Budgets der 
Leistungsträger zu Reformen bei Struktur und Finanzierung des Gesund-
heits- und Sozialversicherungswesens. Wesentliche Reformbemühungen be-
ziehen sich auf die Koordinierung von stationärem und ambulantem Bereich 
und die Aufhebung der regionalen Unterschiede in der Versorgung.  

Im sozialen Gesundheitssystem Österreichs gibt es derzeit nicht den  
EINEN Leistungskatalog: vor allem zwischen stationärem und ambulantem 
Bereich klaffen beträchtliche Unterschiede in Leistungsangebot und Lei-
stungsregulierung. 

b Krankenhausleistungen sind im sogenannten MEL-Katalog [9] im Rah-
men der Leistungsorientierten Krankenanstaltenfinanzierung erfasst. Der Ka-
talog wird im Auftrag des BMGFJ geführt und ist bundesweit Grundlage 
der Leistungsabrechnung, die Honorierungsmodelle sind aber länderspe-
zifisch verschieden [10]. Darüber hinaus wird in den Spitälern auch eine 
beträchtliche Anzahl von nicht erfassten und nicht überprüften Leistun-
gen im Rahmen des allgemeinen Budgets erbracht. 

                                                               
1 In der Praxis führen die eher kleinen Betriebskrankenkassen keine eigenen Ver-

handlungen, sondern schließen sich den Honorarordnungen der Gebietskranken-
kassen in den jeweiligen Ländern an.  
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b Im ambulanten Bereich wird ein Mindestkatalog von erstattungsfähigen 
Leistungen von den Sozialversicherungen in Verhandlungen mit den 
Standesvertretungen der Gesundheitsberufe definiert [10]. Darüber hin-
aus legt jede Versicherung individuell ihre Leistungen fest – das bedeutet 
14 verschiedene ambulante Leistungskataloge. 

Auch bezüglich der verschiedenen Leistungsarten bestehen unterschiedliche 
Regelungen: 

b Erstattungsfähige Heilmittel und Heilbehelfe/Hilfsmittel werden vom 
Hauptverband der Sozialversicherungen - beraten von der Heilmittel-
Evaluierungs-Kommission (HEK) - zentral festgelegt (vgl. 5.9.5). 

b Erstattungsfähige ärztliche Leistungen vereinbart jeder Krankenversiche-
rungsträger - zumeist auf Landesebene - mit den ÄrztevertreterInnen. 

Solche Vielfalt in einem kleinen Land wie Österreich kostet Ressourcen. Die 
Gesundheitsministerin ortete 2007 ein Einsparungspotential von 2,9 Milli-
arden Euro, das vor allem durch Vermeidung der organisatorischen Rei-
bungsverluste zwischen niedergelassenen ÄrztInnen und Spitälern erreicht 
werden könne. Wenn künftig aus einer Hand finanziert werden soll, braucht 
es dazu einheitliche Qualitätsstandards, ein gemeinsames Budget - und ein-
heitliche, umfassende und aktuelle Leistungskataloge. 

In Teilbereichen gibt es schon seit einiger Zeit Anstrengungen, den Auf-
nahmestandard für neue Technologien zu verbessern und zu standardisieren. 
Die Oberösterreichische Gebietskrankenkasse beispielsweise benützt seit 
1999 für die Beantragung neuer ärztlicher Leistungen eine Vorlage und ein 
standardisiertes Prozedere (vgl. Kapitel 5.9.4). 

Derzeit wird in Österreich an einem umfassenden Leistungskatalog gearbei-
tet: Der seit zehn Jahren bestehende MEL-Katalog soll langfristig mit einem 
neuen „Katalog Ambulanter Leistungen/KAL“ zusammengeführt werden. 
Dieser neue Katalog orientiert sich an der französischen CCAM, ist ebenso 
multiaxial nach anatomischen Kategorien strukturiert und soll den stationä-
ren, tagesklinischen und ambulanten Bereich abdecken. Während dieses 
Vorhaben wegen der möglichen Auswirkungen auf die Finanzierung ein 
eher langfristiges Projekt ist, ist es das Ziel, zum standardisierten Datenaus-
tausch mittelfristig die diversen Honorarordnungen auf diesen neuen Proze-
durenkatalog abzubilden [11].  

Für die Wartung dieses zukünftigen Katalogs muss ein Prozess etabliert 
werden, der es angesichts der hohen Dynamik der medizinischen Entwick-
lung gewährleistet, dass neue Technologien mit Zusatznutzen – und nur die-
se – auf formal unaufwendige, eindeutige, und nachvollziehbare Weise auf-
genommen und obsolete Technologien entfernt werden. 
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2 Problemstellung 

Zwar wirkt sich die Erschöpfung der finanziellen Leistungsfähigkeit einer 
Krankenversicherung in einem solidarischen System nicht so unmittelbar 
dramatisch auf die Situation der Versicherten aus wie im Privatversiche-
rungssystem der USA [12], weil durch Umverteilung von Steuerleistung feh-
lende Mittel eine zeitlang kompensiert werden können – aber letztendlich ist 
auch hier das Budget begrenzt. Gleichzeitig gilt in Sozialversicherungslän-
dern die Finanzierbarkeit der gesetzlichen Krankenversicherung als über-
ragend wichtiges Gemeinschaftsgut [13]. Marktwirtschaftlich orientierte Ge-
sundheitssysteme waren aus betriebswirtschaftlichen Gründen Vorreiter ei-
ner systematischen Leistungspolitik. Dennoch bauen auch in den USA so-
wohl der soziale Gesundheitsdienst Medicare als auch die meisten kommerzi-
ellen Krankenversicherungen ihre expliziten Entscheidungsprinzipien für 
ihre Leistungspolitik in erster Linie auf dem Nachweis der klinischen Effek-
tivität und nicht der Kosteneffektivität der Leistungen auf [12]. 

Entscheidungen über Aufnahme oder Nicht-Aufnahme in den Leistungska-
talog haben allerdings nicht nur monetäre Auswirkungen auf die An-
spruchsberechtigten und den Haushalt der Versicherung, sie sind auch Rich-
tungsentscheidungen für die Weiterentwicklung von Technologien: Refun-
dierte Leistungen werden im Allgemeinen in höherem Maß in die ärztliche 
Praxis Eingang finden und damit Einfluss darauf nehmen, was weiterent-
wickelt wird und was nicht. 

Die Autoren des EU-Projekts HealthBasket kommen in ihrer vergleichenden 
Arbeit zu den Leistungskörben von neun EU-Mitgliedsstaaten zu dem 
Schluss, dass bislang „die Leistungskörbe der EU Mitgliedsstaaten nicht die 
erforderliche Aufmerksamkeit erhalten [haben]. Alle Länder sollten aus-
drücklich angeben, welche Leistungen sie erbringen und welche nicht und 
sollten diese Informationen zur Verfügung stellen“ [14]. Sie führen weiter 
aus, dass die „Kriterien, die zu deren Definition verwendet werden, regel-
mäßig analysiert, verglichen und besprochen werden“ sollten. Das setze al-
lerdings voraus, dass „jeder Mitgliedsstaat regelmäßig öffentliche Dokumen-
te erstellt, die einen transparenten Überblick der Gesundheitskörbe und der 
Kriterien zur Entscheidungsfindung geben“. [15] 

Das Bewusstsein für die Bedeutung dieses Themas ist auch in Österreich 
vorhanden. Wie in vielen Ländern ist auf ExpertInnenebene eine Meta-
Diskussion über Prioritätensetzung im Leistungsgeschehen und die Verein-
heitlichung der Kataloge im Gange. Als Voraussetzung für „die Entwicklung 
eines bundeseinheitlichen Modells zur leistungsorientierten Abgeltung im 
ambulanten Bereich gem. Art. 22 Absatz 7 wird von der Bundes-
gesundheitsagentur ein Katalog ambulanter Leistungen […] entwickelt“ 
[16]. Dieser Katalog für intra- und extramurale ambulante Leistungen 
(KAL) liegt seit 1. Jänner 2008 bereits als „Startkatalog“ der Bundesgesund-
heitskommission zur Beschlussfassung vor. 

Mittlerweile sind die finanziellen Engpässe der österreichischen Sozialversi-
cherungsträger längst Thema der Tagesberichterstattung geworden. Die 
Vorschläge zu einer Gesundheitssystem-Reform vom Mai 2008 haben ur-
sprünglich auch Strukturveränderungen in der Selbstverwaltung enthalten. 
Allokationsentscheidungen und die Etablierung von entsprechenden Prozes-
sen werden allerdings nicht öffentlich diskutiert. Dass aber Willen und An-
strengung zur Entwicklung eines transparenten Werkzeuges zur administra-
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tiv einfachen Wartung eines universellen Leistungskatalogs schon länger 
vorhanden sind, kommt in der Übereinkunft der Beamtenrunde vom 9. Ok-
tober 2007 zum Ausdruck: 

 „Die Vertragsparteien kommen überein, dass der im Jahr 2007 erarbeitete 
Katalog ambulanter Leistungen (Startkatalog) im 1. Halbjahr 2008 in weite-
ren Pilotprojekten getestet und […] inhaltlich ergänzt sowie fachlich verfei-
nert und weiterentwickelt wird. […] Für die Wartung und Weiterentwick-
lung des Leistungskatalogs ist ein leistungsfähiges, administrativ einfach 
handhabbares Wartungssystem zu entwickeln“ (Vereinbarung gemäß Art. 
15a B-VG, 2007, Abschnitt 12, Art. 37, Punkt 5).  

In diesem Kontext interessieren Praxismodelle anderer Länder, die bereits 
einen Prozess zur Leistungskatalogwartung implementiert haben.  

2.1 Forschungsfrage 

Ausgehend von der beschriebenen Situation stellen sich folgende Fragen: 

b Wie werden Leistungskataloge in anderen Ländern gewartet?   
Wie in mit Österreich vergleichbaren Sozialversicherungsländern? 

b Welche systematischen Prozesse bestehen? Wie funktionieren sie? 

b Welcher Grad der Externalisierung wird praktiziert? Welche Informatio-
nen werden eingefordert? 

b Welche Qualitätsmerkmale weisen bestehende Prozesse auf?  

2.2 Zielsetzung 

Das Ziel der Arbeit ist es, ausgewählte Refundierungsprozesse zu beschrei-
ben, ihre Qualitätsmerkmale systematisch zu analysieren und ihre Beson-
derheiten und Unterschiede darzustellen. Parameter dieser Darstellung sol-
len sein: Strategie, Externalisierung der Evidenzbeschaffung, Ablauf, Akteu-
re, Aufgabenverteilung, Stakeholder, Methoden, Transparenz. 

Auf Basis der untersuchten Beispiele und in Bezug auf die Gegebenheiten 
des österreichischen sozialen Gesundheitssystems soll Bedarf und Anwend-
barkeit entsprechender Prozesse für Österreich überprüft werden, damit in 
weiterer Folge Empfehlungen für ein entsprechendes österreichisches Pro-
zedere entwickelt werden können. 

Inhaltlich ist der Bericht wie folgt gegliedert: 

b Erläuterung des methodischen Vorgehens. 

b Theoretische Ansätze zur Qualitätsbeurteilung von Refundierungspro-
zessen. 

b Länder-Kurzporträts mit Darstellung der Leistungsanspruchsregulierung 
und der bestehenden Refundierungsprozesse und Einreichverfahren. 

b Querschnittsbetrachtung der Einreichverfahren, wobei sowohl staatliche 
Gesundheitssysteme als auch Sozialversicherungssysteme, und sowohl der 
ambulante als auch stationäre Bereich einbezogen sind. 
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b Querschnittsbetrachtung über vier Beispiele für Refundierungsentschei-
dungsprozesse in Sozialversicherungsländern. 

b Erfolgsfaktoren und kritische Faktoren, die sich aus den Praxis-Modellen 
und unter Berücksichtigung der Literatur ergeben.  

2.3 Ein- und Abgrenzung 

2.3.1 Gegenstand der Betrachtung 

Refundierungsentscheidungen sind Bestandteil der Makroebene des Ge-
sundheitssystems. 

Abbildung 2-1: Beziehung der Konzepte Evidence based medicine (EbM), HTA und 
Bedingte Erstattung zu Refundierungsentscheidungen (nach Drumond 
et al. [17]) 

Abbildung 2-1 stellt die Beziehung der Bereiche klinische Forschung / klini-
scher Alltag / Gesundheitspolitik dar. Diese drei Ebenen werden durch fol-
gende Fragen verdeutlicht [17]:  

b Kann es funktionieren?   
Die Frage der Wirksamkeit wird in klinischen Studien beantwortet. 
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b Funktioniert es tatsächlich?   
Die Frage der praktischen Wirksamkeit beantwortet die vergleichende 
Wirksamkeitsforschung und ist Gegenstand von evidenzbasierter Medizin 
und klinischen Leitlinien. Darauf setzt auch die individuelle, patientIn-
nenspezifische Entscheidung auf. 

b Was ist es uns wert?  
Die Frage nach der Kosteneffektivität dient der politischen Entschei-
dung, die in Hinblick auf begrenzte Budgets generell und unabhängig von 
der individuellen Ebene getroffen werden muss. 

 

In dieser Arbeit geht es ausschließlich um die für Leistungskatalog-
Entscheidungen bestehenden Strukturen und Prozesse. 

In einem ersten Schritt werden Templates/Formulare zur Einreichung von 
Gesundheitstechnologien und eventuell Guidelines/Anleitungen zur Ver-
wendung derselben untersucht. Vorlagen ausschließlich für Medikamente 
wurden nicht berücksichtigt. 

Der Fokus richtet sich auf Templates und Richtlinien, die von der Seite der 
EntscheidungsträgerInnen (bzw. durch von diesen beauftragte Institutionen) 
für die Leistungsanbieter bzw. potentiellen Leistungserbringer für Refun-
dierungsanträge zur Verfügung gestellt werden. Das Interesse hinter diesem 
Service ist gemeinhin, strukturierte Information zu den Angeboten der po-
tentiellen Leistungserbringer zu erhalten, um schneller und direkter zu ei-
ner Bewertung zu kommen und den Entscheidungsprozess erleichtern, ver-
bessern oder beschleunigen zu können. 

Im zweiten Schritt werden einige ausgewählte Prozesse von der Einreichung 
bis zur Entscheidung auf ihre Merkmale und Besonderheiten untersucht. 

2.3.2 Nicht Gegenstand  

Für Arzneimittel sind Effektivitäts- und Kosteneffektivitätsanalysen schon 
länger üblich als für ärztliche Leistungen [2], und es bestehen in vielen Län-
dern bereits systematische Refundierungsprozesse dazu. Dementsprechend 
gibt es zu Erstattungsprozessen für Arzneimittel relativ breite Erfahrung 
und umfangreiche Literatur [18]. 

Daher werden in dieser Arbeit Refundierungsprozesse, die ausschließlich für 
Arzneimittel gelten, nicht berücksichtigt. Trotzdem spielen in den beschrie-
benen Prozessen Arzneimittel immer wieder eine Rolle, weil für sie in man-
chen Ländern derselbe Prüfungsprozess gilt wie für die ärztlichen Leistun-
gen, weil diese gemeinsamen Prüfprozesse für Arzneimittel häufiger zum 
Einsatz kommen [19], und weil in der Literatur Arzneimittel gerne als Bei-
spiele genannt werden. 

Der österreichische Arzneimittel-Refundierungsprozess wird ausnahmsweise 
– sozusagen „außer Konkurrenz“ - dargestellt, weil sich darin die österrei-
chischen Gegebenheiten widerspiegeln, und weil dieser Bericht zur Diskus-
sion der Entwicklung eines Wartungsprozesses für den österreichischen 
KAL beitragen soll. 
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2.3.3 Begriffsdefinitionen  

„Gesundheitstechnologie“ oder „medizinische Technologie” 

 „Gesundheitstechnologien“ oder „medizinische Technologien“2 sind alle 
Verfahren, Prozesse und Methoden und Produkte, die systematisch zur Her-
stellung, Verbesserung und Aufrechterhaltung der Gesundheit eines Men-
schen angewendet werden. Dazu gehören ärztliche Interventionen, Diagno-
se- und Therapieverfahren, Operationsmethoden, Medizinprodukte und –
geräte, Medikamente und anderes mehr, was in der klinischen Praxis einge-
setzt wird. Der Technologie-Begriff ist dabei eher in der englischen denn in 
der deutschen Verwendung im Sinne von einem „fachlich begründeten Ver-
fahren“ zu verstehen. 

Im Bereich der Technologiebeurteilung und –abschätzung steht der Begriff 
„Gesundheitstechnologie - Health Technology“ für die sehr breite Defini-
tion des US Institute of Medicine: “Health technology is the drugs, devices 
and medical or surgical procedures used in healthcare delivery, as well as the 
organizational and support systems used to deliver healthcare” [20]. 

„Neue Gesundheitstechnologien“ 

 „Neue“ Gesundheitstechnologien sind Diagnose- und Therapieverfahren, 
Methoden, technische Geräte oder Medikamente, die erst seit kurzem in der 
klinischen Anwendung verfügbar und in der frühen Phase der Markteinfüh-
rung oder im frühen „Post Marketing“-Stadium sind. Es können aber auch 
etablierte Interventionen sein, die für neue Indikationen vorgeschlagen sind.  

Von „neuen“ Gesundheitstechnologien zu unterscheiden sind „emerging 
technologies” und „innovative“ Technologien. „Emerging” – also gerade auf-
kommende Technologien - sind noch nicht anerkannte oder zugelassene In-
terventionen, die im Fokus des Horizon Scannings liegen [21]. 

Von „neuen“ Gesundheitstechnologien sind „innovative“ Technologien zu 
unterscheiden: neu ist alles, was auf den Markt drängt, es muss dabei nicht 
innovativ sein. Innovativ wäre eine neue Technologie erst dann, wenn sie 
auch einen Mehrwert für PatientInnen bietet.3 Das KBV-Innovationsservice 
in Deutschland (vgl. 5.6.4) nennt die Technologien, für deren Beantragung 
als Kassenleistung es Unterstützung anbietet, wohl bewusst in diesem Sinne 
„Innovationen“ [22]. 

Im Sinne eines Refundierungsantrages kann „neu“ auch einfach dahin-
gehend verstanden werden, dass die beantragte Technologie im angestrebten 
Katalog „neu“ wäre. Dieser Definition bedient sich die Verfahrensordnung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) in Deutschland (vgl. 5.6.3): „Als 
„neue“ Untersuchungs- und Behandlungsmethoden […] können nur 
Leistungen gelten, a) die nicht als abrechnungsfähige ärztliche oder 
zahnärztliche Leistungen im Einheitlichen Bewertungsmaßstab (EBM) oder 
Bewertungsmaßstab (Bema) enthalten sind oder b) die […] enthalten sind, 
deren Indikation oder deren Art der Erbringung […] aber wesentliche 

                                                               
2 Die Begriffe „Gesundheitstechnologie“ oder „medizinische Technologie“ werden in 

der Fachliteratur weitgehend synonym verwendet, obwohl genaugenommen „Ge-
sundheitstechnologien“ im Gegensatz zu „medizinischen Technologien“ über den 
Bereich der klinischen Praxis hinausgehen. 

3 Vortrag Dr. F. Waechter, 10. April 2008, Wien 
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Änderungen oder Erweiterungen erfahren haben“ (Abschnitt C § 9 Abs 1a 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses). 

In manchen Systemen zur Refundierungsentscheidung werden generell nur 
„neue Methoden“ einer Beurteilung unterzogen. Neue Methoden werden 
dabei in Abgrenzung von denjenigen Massmahmen verstanden, deren Wir-
kung und Qualität durch die tatsächliche Anwendung in der Versorgung be-
reits feststeht oder unterstellt wird. 

„Leistungskatalog“ 

Unter dem Begriff Leistungskatalog versteht man im Allgemeinen den Ge-
samtumfang aller Leistungen, die bei Bedarf erbracht werden. Bezogen auf 
soziale Gesundheitssysteme bilden den Leistungskatalog also alle Gesund-
heitsleistungen, die solidarisch erbracht bzw. refundiert werden. Es handelt 
sich im Allgemeinen nicht um ein reales Auflistungskompendium. 

In Ländern, wo das Gesundheitssystem über Sozialversicherungsbeiträge fi-
nanziert wird, gibt in der Regel ein Rahmengesetz vor, dass die Versicherten 
Anspruch auf Behandlung und Hilfe haben, und dass die aufzuwendenden 
Leistungen einem gewissen Wirtschaftlichkeitsgebot genügen müssen (vgl. 
SGB V für Deutschland [23] oder ASVG für Österreich [24]). Im Glossar des 
Gemeinsamen Bundesausschusses heisst es: „Als Leistungskatalog bezeich-
net man die Summe all jener Vorschriften, die regeln, welche Leistungen 
von der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden. Die Leistungen 
erhält der Patient bei medizinischem Bedarf von KassenärztInnen, ohne dass 
er etwas zuzahlen oder gar die ganze Rechnung begleichen muss“ [25]. 

Man spricht aber auch konkret vom Leistungskatalog einer Versicherung 
oder vom Leistungskatalog der öffentlichen intramuralen Versorgung in ei-
nem Land. Auch dieser kann explizit oder generell formuliert sein. 

Im EU-Projekt HealthBasket wird differenziert zwischen Leistungskorb und 
Leistungskatalog: Dort heisst die Summe der in einem Land vergütbaren 
Leistungen „Leistungskorb“ (health basket), der von Land zu Land ganz un-
terschiedlich strukturiert und verschieden detailliert beschrieben sein kann. 
Die eventuell vorhandenen systemabhängigen Operationalisierungen dieser 
Leistungskörbe werden „Leistungskataloge“ genannt [14]: 

„Das Projekt definierte ‚Leistungskorb’ […] als die Gesamtzahl der explizi-
ten oder impliziten Kataloge/Listen/Leistungsgruppen von Gesundheitslei-
stungen und Gütern, die von öffentlichen/gesetzlichen Programmen abge-
deckt werden. Die Begriffe ‚Leistungskatalog’ oder ‚Listen’ sind den Unter-
komponenten der Körbe vorbehalten, wenn sie sich in der Bestimmung von 
Akteuren, Systematik usw. unterscheiden“ [14]. 

Frans Rutten von der Erasmus Universität Rotterdam definiert den Lei-
stungskorb als Basisleistungspaket der Gesundheitsversorgung, auf den alle 
Bürger Anspruch haben und der ein angemessenes Versorgungsniveau ga-
rantiert. In den meisten europäischen Ländern besteht ein solches Grundpa-
ket, das „den zumeist wenig präzisen gesetzlichen Anspruch auf medizini-
sche Leistungen“ konkretisiert und „das damit verbundene Versorgungsni-
veau in der Solidargemeinschaft“ bestimmt [26]. 

Als Bezugssystem für Leistungskataloge könnte ein umfassender Prozedu-
renkatalog dienen – wie die von der WHO publizierte und nicht mehr ge-
wartete International Classification of Procedures in Medicine (ICPM). Derzeit 
gibt es keinen einheitlichen internationalen Standard für Prozedurenkatalo-
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ge, im Auftrag der WHO wird an einer vereinfachten Leistungsliste Interna-
tional Classification of Healthcare Interventions (ICHI) gearbeitet, um die Ver-
gleichbarkeit der internationalen Gesundheitsberichterstattung zu erhöhen 
[6]. 

„Erstattungseinreichung“ und „Fourth Hurdle“ 

 „Fourth Hurdle“ für die Aufnahme in die Erstattung durch das Solidarsy-
stem ist ein Begriff aus dem Pharmabereich, wo sich ein dreistufiges Verfah-
ren von zu überwindenden Hürden („three hurdles“) zur Erreichung der 
Marktzulassung entwickelt hat. Die „Fourth Hurdle“ kann grundsätzlich 
erst nach der auf den drei „Hürden“ Qualität, Sicherheit und klinischer Ef-
fektivität beruhenden Marktzulassung in Angriff genommen werden – wobei 
diese drei Hürden üblicherweise in einem Schritt „genommen“ werden. Im 
Normalfall bedeutet die Aufnahme in die Erstattung eine sprunghaft breitere 
Marktdurchdringung. Obwohl die Erfordernisse für die Refundierung ärztli-
cher Leistungen andere sind, hat sich der Terminus „Fourth Hurdle“ allge-
mein für die Erstattungsbarriere4 etabliert [2]. 

Die „vierte Hürde“ zu nehmen bedeutet also für eine medizinische Leistung, 
dass sie im Gesundheitssystem explizit anerkannt und in den gültigen Be-
handlungsrichtlinien etabliert bzw. in die Refundierung aufgenommen wird.  

 

                                                               
4 Der Begriff „Fourth Hurdle“ legt nahe, dass die Industrie bzw. Ärzteschaft immer 

Interesse an einer Erstattung durch die solidarischen Gesundheitssysteme hätte, 
aber diese „Hürde“ nur schwer zu überwinden sei. Tatsächlich gibt es auch Tech-
nologien, für die kein Refundierungsantrag gestellt wird, obwohl sie gute Chancen 
auf Aufnahme hätten. Zumeist kann in diesen Fällen ausserhalb des solidarischen 
Leistungskatalogs ein besserer Preis erzielt werden. 
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3 Methodik 

3.1 Recherche 

3.1.1 Literatursuche 

Diese Arbeit wurde in zwei Schritten ausgeführt:  

b Recherche von Antragsvorlagen für ärztliche Leistungen zu solidarischen 
Leistungskatalogen unter Berücksichtigung von externalisiertem Evi-
denznachweis. 

b Auswahl von drei Länderbeispielen mit einer gewissen Vergleichbarkeit 
zu Österreich, und Vergleich der Leistungskatalog-Pflegeprozesse dieser 
Länder (und des österreichischen Erstattungskodex-Prozesses). 

Am Beginn stand eine Internetrecherche auf Webseiten von Ministerien, 
Kostenträgern und nationalen HTA-Instituten nach bestehenden, im Ein-
satz befindlichen Einreichvorlagen für die Refundierung (Primärliteratursu-
che). Die Auswahlkriterien für den ersten Teil (Abschnitt 5 und 6) dieser 
Arbeit waren folgende: 

b Es bestehen Prozesse für Refundierungsentscheidungen, bei denen eine 
aktive Beteiligung von diversen Interessensgruppen möglich ist – nur 
dann sind Einreichvorlagen und Prozessbeschreibungen öffentlich ver-
fügbar. 

b Die Dokumente/Vorlagen sollten in englischer, französischer oder deut-
scher Sprache vorliegen. 

b Die Vorlagen sollten (ausschließlich oder unter anderem) der Beantra-
gung ärztlicher Leistungen dienen. 

Außerdem wurde Sekundärliteratur aus dem Zeitraum 1997 bis 2007 zu fol-
genden Themenbereichen über Handsuche recherchiert: 

b Kriterien für die Beurteilung von medizinischen Interventionen (Kriteri-
en der Darstellung von Wirksamkeit, Sicherheit/Zweckmäßigkeit und 
Wirtschaftlichkeit) 

b Motivation für und Einsatz/Akzeptanz von bestehenden Einreichvorlagen 

b Erfahrungsberichte zu Refundierungsentscheidungsprozessen, insbeson-
dere zur Externalisierung von Evidenznachweisen. 

Danach wurde im Jänner 2008 zusätzlich eine systematische Literatursuche 
in den Datenbanken EMBASE, CCRCT, CDSR, EBM-HTA, DARE, NHS-
EED und PUBMED durchgeführt. Die Suchstrategie ist dem Kapitel 12 
(Anhang: Strategie der systematischen Literatursuche) zu entnehmen.  

Die systematische Literatursuche ergab 573 Treffer, von denen sich 20 als 
Thema-relevant erwiesen. Davon waren 13 Artikel schon durch die Handsu-
che bekannt. Unter den verbleibenden sieben Artikeln befanden sich zwei 
höchst relevante: ein Reviewbericht des australischen MSAC [27] und ein 
Bericht über die Evaluation des andalusischen Guide for the Acquisition of New 
Technologies (GANT) [4]. Die beiden Publikationen wurden berücksichtigt, 
der Guide for the Acquisition of New Technologies wurde in die Praxis-Beispiele 
für Entscheidungsvorlagen aufgenommen. 
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Die Auswahlkriterien für den zweiten Teil (Abschnitt 7) waren: 

b das Vorhandensein eines expliziten Prozesses zur Wartung des solidari-
schen Katalogs ärztlicher Leistungen und 

b ein Sozialversicherungs-/Bismarcksystem, um eine gewisse Vergleichbar-
keit mit Österreich zu gewährleisten. 

Nach Abschluss der systematischen Literatursuche veröffentlichte die Agen-
tur für HTA des Deutschen Instituts für Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DAHTA@DIMDI) einen Bericht mit sehr ähnlichem Fokus, der 
Leistungskatalog-Aufnahmen in Deutschland, Australien, England und 
Schweiz untersucht [28]. Dieser Bericht bestätigt sowohl die Vorgangsweise 
bei der Literatursuche als auch die deskriptive Herangehensweise und die 
Wahl der Analyse-Aspekte. 

3.1.2 Weitere Erhebungen 

Wo die Literaturstudie und Internetrecherche nicht ausreichte, wurden tele-
fonisch und per Email die recherchierten ExpertInnen kontaktiert. Diese 
Kommunikation stellte gemeinsam mit den offiziellen Internetauftritten der 
Organisationen sicherlich die wichtigste Quelle des vorliegenden Berichts 
dar. Die Liste der Kommunikationspartner findet sich im Vorwort. 

Für die Informationsermittlung bei ExpertInnen wurde für den vorliegen-
den Bericht selektiv vorgegangen. Zwar wurde - angelehnt an das Analyse-
modell nach Hutton [2] (vgl. 4.3) - ein Fragenkatalog entwickelt, aber kei-
nem der KommunikationspartnerInnen wurde dieser Katalog vollständig 
vorgelegt. Die Gründe dafür sind folgende:  

b nur die jeweils fehlende Information sollten ermittelt werden, 

b die meisten der in die jeweiligen Prozesse eingebundenen Kommunikati-
onspartnerInnen konnten oder wollten sich gar nicht zu allen Themen 
äussern, 

b die Zeitressourcen dieser ExpertInnen sollten nicht über Gebühr bean-
sprucht werden. 

3.2 Kategorienbildung fu¨r Assessment-
Informationen 

Bei den Einreichformaten im Fokus dieser Arbeit handelt es sich im Grunde 
um strukturierte Vorlagen, in denen die verfügbare Evidenz zu einer Inter-
vention im Bezug auf verschiedene Aspekte darzustellen sind. Eine Einrei-
chung stellt also in den meisten Fällen die Vorarbeit der Datensammlung für 
ein HTA dar. Die Bewertung der gesammelten Information obliegt der Emp-
fänger-Instanz, ebenso, die Schlüsse daraus zu ziehen und eine Entscheidung 
zu treffen.  
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Vom European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) wurde 
ein „HTA Core Model“ entwickelt, das durch Standardisierung einer Struk-
tur ermöglichen soll, HTAs aus verschiedenen Ländern zu vergleichen und 
übertragbar zu machen [1]. 

Das „HTA Core Model for medical and surgical interventions” identifiziert 
folgende neun Bereiche (genannt: Domänen), die Bestandteile eines HTA 
sein sollen [1]: 

1. Current use of technology – Bedarfsanalyse & Implementierungsgrad: 
Das epidemiologische Problem, dem mit der vorgeschlagenen Technolo-
gie begegnet werden soll, die Verfügbarkeit der Technologie und das ak-
tuelle Anwendungsmuster sind Gegenstand dieser Domäne. Dazu gehö-
ren epidemiologische Daten, die individuelle und gesellschaftliche 
Krankheitslast sowie Alternativen zur betrachteten Technologie. 

2. Description & technical characteristics – Beschreibung & Technische Da-
ten  
Ziel dieser Domäne ist, die Technologie von anderen abgrenzen zu kön-
nen und auch Personen ohne ExpertInnenwissen eine grundsätzliche 
Vorstellung von Verwendung und Funktion zu vermitteln: worum han-
delt es sich, wofür wurde die Technologie entwickelt, wer soll sie verwen-
den, auf welchem Versorgungslevel soll sie eingesetzt werden. 

3. Safety – Sicherheit & Zuverlässigkeit  
Die Beurteilung der Nebenwirkungen ist ein wichtiger Parameter und 
muss in Beziehung zur Schwere der Krankheitslast gesetzt werden kön-
nen. Zu beachten ist, dass sich sowohl HTAs allgemein als auch die in 
dieser Arbeit zur Diskussion stehenden Einreichformate mit Technologi-
en beschäftigen, die (wenn erforderlich) bereits Marktzulassung haben. 

4. Clinical Effectiveness – Effektivität   
Für die klinische Wirksamkeit und Sicherheit unter idealen (efficacy) 
und unter realen Bedingungen (effectiveness) - wesentlicher Bestandteil 
jedes HTA -, wird in den Einreichvorlagen gemeinhin die Auflistung der 
relevanten Literatur erwartet. 

5. Costs and economic evaluation – Kosten und ökonomische Einschätzung 
Kosten und Folgekosten von betrachteter Technologie und Alternativen 
werden aufgezeigt, bemessen und verglichen. Das Ziel dieser Domäne ist, 
eine Entscheidungshilfe zu geben in Hinblick auf eine bessere Verteilung 
von Ressourcen zwischen verschiedenen Technologien. 

6. Ethical aspects –Ethische Fragen  
Ethische Aspekte sind für den Anwendungskontext von Technologien 
von Bedeutung, betrachten also die Konsequenzen in kultureller und 
wertorientierter Hinsicht. Große kulturelle, religiöse oder ökonomische 
Unterschiede zwischen Gesellschaftsgruppen erfordern z. B. eine beson-
dere Berücksichtigung des Zugangs verschiedener Bevölkerungsgruppen 
zu bestimmten Leistungen. 

7. Organisational aspects – Organisationsbezogene Aspekte  
Das Ziel dieser Domäne ist zu ermitteln, welche Ressourcen - wie Ausstat-
tung, Arbeitskraft, Fertigkeiten oder Budgets - bei Einführung der neuen 
Technologie auf organisatorischer Ebene bewegt und verändert werden, 
und welche Ressourcen dauerhaft gebunden werden. Organisatorische 
Auswirkungen sind angesichts der Komplexität der Gesundheitssysteme 
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und ihrer Prozesse häufig schwer abschätzbar. Die unterschiedliche 
Reichweite organisatorischer Implikationen erschwert eine allgemeingül-
tige Strukturfestlegung. Außerdem sind organisatorische Aspekte in ho-
hem Maß kontextabhängig und daher schwer zwischen verschiedenen 
Strukturen vergleichbar. 

8. Social aspects – Soziale Aspekte  
Das Ziel dieser Domäne ist zu ermitteln, wie systemische Bereiche wie 
Arbeitsplätze oder Infrastruktur bei Einführung der neuen Technologie 
auf gesellschaftlicher Ebene beeinflusst und welche Ressourcen dauerhaft 
gebunden werden. Soziale Auswirkungen sind also alle Auswirkungen auf 
die verschiedenen Lebensbereiche von PatientInnen und unmittelbar und 
mittelbar Betroffenen. 

9. Legal aspects – Rechtliche Fragen  
Diese Domäne hat sowohl die Anfechtwahrscheinlichkeiten von Ent-
scheidungen durch verschiedene Interessensgruppen, mögliche Rechtsan-
sprüche des Einzelnen an sein Solidarsystem, einklagbare gesetzliche 
Prinzipien wie den Gleichheitsgrundsatz als auch die rechtlichen Konse-
quenzen für die Beziehungen der nationalen Gesundheitssysteme in der 
EU zum Inhalt – um nur einige Überlegungen zu nennen. 

Jede dieser neun Domänen umfasst verschieden viele Themen, die sich wie-
derum in einer Anzahl von Indikatoren niederschlagen können. Diese Punk-
te finden sich in den analysierten Einreichvorlagen als die geforderten In-
formationseinheiten. 

z. B.: Domäne: Organisation / Thema: Personal / Indikator: Ausbildung 

Als erster Schritt der vorliegenden Arbeit wurden die einzelnen Eingabefel-
der der Einreichvorlagen abstrahiert und nach den zuvor festgelegten Core-
HTA-Domänen (siehe oben) geclustert. Die tabellarische Darstellung befin-
det sich im Anhang (vgl. Abschnitt 11). 

Diese neun Core-HTA-Domänen dienen als Ausgangsstruktur der Analyse. 
Der besseren Übersichtlichkeit wegen wurden aber Effektivität und Sicher-
heit unter „Klinische Daten“ und ethische, soziale und rechtliche Aspekte 
unter „Gesellschaftliche Aspekte“ zusammengefasst. 

1. Beschreibung & Technische Daten 

2. Bedarfsanalyse & Implementierungsgrad 

3. Klinische Daten (Effektivität & Sicherheit) 

4. Kosten und ökonomische Einschätzung 

5. Organisatorische und organisationsbezogene Aspekte 

6. Gesellschaftliche Aspekte (ethische & soziale & rechtliche Aspekte) 

Die tabellarische Beschreibung der einzelnen Einreichvorlagen im Anhang 
ist nach diesen Domänen gruppiert. Schwerpunkte fallen in dieser Darstel-
lung durch mehr oder weniger hohe Felder-Dichte optisch ins Auge.  

Der Vergleich der Einreichvorlagen in Abschnitt 6 schliesst von den offiziel-
len Antragsdokumenten und Beschreibungen des Einreichprozesses auf des-
sen Intention. Im Kapitel 6.2 wird beschrieben, wie die HTA-Informations-
domänen in den einzelnen Vorlagen repräsentiert sind. 
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3.3 Formulierung von Leitfragen zu 
Strategien und Umsetzung 

In der Betrachtung von Prozessen zur Pflege von solidarischen Leistungska-
talogen können zwei Ebenen unterschieden werden [2]: 

b Die ideelle Ebene der System-Intention - „Policy-Ebene“. 

b Die operative Ebene der Systemgestaltung – „Umsetzungs-Ebene“. 

Die „Policy-Ebene“ ist – transparente Politik vorausgesetzt - in Dokumenten 
beschrieben und in Leitbildern von Institutionen nachzulesen, und stellt die 
Intention und Ziele dar, die mit dem implementierten Prozess erreicht wer-
den sollen. Auf dieser Ebene bestehen zwischen den Gesundheitssystemen 
Unterschiede in der legistischen Ausgestaltung, in den Rollen, die für ver-
schieden Akteure vorgesehen sind, in der Beteiligung von Interessensgrup-
pen usw. entsprechend ihrer strukturellen Verschiedenheit. 

Auf der Policy-Ebene interessieren Fragen nach der Intention des Prozesses, 
z. B.:  

b Wer verfügt über den Prozess? Wer hat ihn installiert? Wer kann ihn än-
dern?  

b Wer stützt sich auf seine Ergebnisse?  

b Wer stellt das Budget dafür zur Verfügung?  

b Wer ist für die Qualitätssicherung des Prozesses verantwortlich?  

b Welche Organisationen sind am Prozess beteiligt?  

b Welche Interessensgruppen sind involviert?  

b Wie ist die Bekanntmachung von Prozess und Ergebnissen geregelt? 

Auf der Umsetzungs-Ebene geht es um die Frage, wie der Prozess implemen-
tiert ist und wie die zur Verfügung stehenden Möglichkeiten genutzt wer-
den, z. B.: 

b Wird klar getrennt zwischen assessment und appraisal? 

b Wie fallen Entscheidungen? 

b Wieweit üben Interessensgruppen ihre Rechte aus 

b Wieweit werden die intendierten Ziele erfüllt? 

Nach den Indikatoren für Refundierungsprozesse, die aus dem Klassifizie-
rungsrahmen nach Hutton (siehe 4.4) entwickelt wurden, wurden Leitfragen 
formuliert, die die Grundlage für die Untersuchung des verfügbaren Materi-
als und im Weiteren für die ergänzende Befragung von ExpertInnen des Sy-
stems darstellten. 
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4 Ansa¨tze zur Beschreibung von 
Refundierungsentscheidungen 

Solidarische Gesundheitssysteme sind reaktive Systeme. Sie teilen Ressour-
cen nicht a priori, sondern bei Bedarf zu. Begünstig werden also jene, die ei-
nen Bedarf geltend machen (können). Umso bedeutsamer sind  

b Regeln, nach denen das Geltendmachen des Bedarfs erfolgt, und  

b eine Systematik zur Festlegung, welche Leistung bei welchem Bedarf 
notwendig, ausreichend und angemessen ist. 

Sämtlichen betrachteten Gesundheitssystemen ist die Festlegung gemein-
sam, dass der Bedarf eines Patienten/einer Patientin nach einer Leistung 
durch die fachliche Instanz eines Arztes/einer Ärztin festgelegt wird: das 
gibt dem Arztberuf jene respektable Konnotation, die er in den meisten Ge-
sellschaften hat.5 

Die Allokation von Leistungen und Finanzmitteln in einem System von In-
dividuen und Institutionen erfolgt immer nach einem „System“ – wie in-
formell dieses auch sein mag. Im folgenden Kapitel sind exemplarisch gesell-
schaftlich-rechtliche Rahmenvorgaben (Deutschland, Schweiz, Österreich) 
und einige theoretische Modelle (Niederlande, USA, übernational) für Re-
fundierungsentscheidungen vorgestellt. 

4.1 Gesellschaftlicher Konsens und Rahmen-
gesetzgebung 

Der Leistungsumfang der sozialen Gesundheitssysteme in den westlichen 
Ländern ist immer im Kontext der historischen Entwicklung und des damit 
verbundenen gesellschaftlichen Konsenses über eine angemessene Gesund-
heitsversorgung, über die Rolle von Staat und Gesellschaft und über das 
Ausmaß von solidarischer Finanzierung zu sehen. Über alle Unterschiede 
hinweg können für Leistungskatalogentscheidungen drei wesentliche Krite-
rien ausgemacht werden, die in verschieden intensivem Maß Anwendung 
finden: 

b Wirksamkeit  
Das unumstrittene Kriterium für Leistungskatalogentscheidungen ist die 
medizinische Wirksamkeit von Interventionen. Dabei erschweren Phä-
nomene wie der Plazebo-Effekt oder individuell unterschiedliche Reak-
tionen der Menschen die Beurteilungsmöglichkeit. Klinische Studien 
sind die wissenschaftliche Grundlage für die Beurteilung der Wirksam-
keit. 

b Notwendigkeit/Bedarf 
Darin spiegelt sich der Konsens über ein solidarisch garantiertes Versor-
gungsniveau, also letztlich eine gesamtgesellschaftliche Gerechtigkeits- 

                                                               
5 In Österreich ist die Autonomie des Arztes im Ärztegesetz festgeschrieben (§ 2 Ab-

satz 2 Ärztegesetz). 
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oder Angemessenheitsvorstellung. Auch Fairness in der Verteilung und 
gleicher Zugang für alle spielt bei diesem Kriterium eine Rolle [29]. 

b Kosteneffektivität 
Dieses Kriterium wird als Schlüssel zum bestmöglichen Mitteleinsatz be-
trachtet. Meist wird eine umfassende Sichtweise befürwortet, die gesell-
schaftliche Auswirkungen auch außerhalb des Gesundheitssystems be-
rücksichtigt. Kosteneffektivität wird in vielen Ländern als wichtiges Ent-
scheidungskriterium genannt, ist aber in der Realität angesichts fehlender 
Kostendaten und Grenzwerte oft schwer zu beurteilen. 

TeilnehmerInnen an solidarischen Gesundheitssystemen sollen also genau 
jene Leistungen erhalten, die im Einzelfall notwendig, wirkungsvoll und an-
gemessen sind. Nach dem deutschen Sozialgesetzbuch sind (1) diagnosti-
scher und therapeutischer Nutzen, (2) medizinische Notwendigkeit und (3) 
Wirtschaftlichkeit die Bewertungsdimensionen bei Versorgungsentschei-
dungen abzuwägen (§ 35 Absatz 1 SGB V). 

Schweizer Gesundheitssystem-ExpertInnen nennen die im KVG veranker-
ten Voraussetzungen für Erstattung die „WZW-Kriterien“, denn „die von 
der obligatorischen Kranken- und Pflegeleistungsversicherung getragenen 
Leistungen […] müssen wirksam, zweckmässig und wirtschaftlich sein. Die 
Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein“ 
(Abschnitt 2 Artikel 32 Bundesgesetz über die Krankenversicherung KVG, 
1994). 

Im österreichischen Sozialversicherungsgesetz ist in diesem Sinn festgelegt, 
dass die Krankenbehandlung „ausreichend und zweckmäßig sein [muss], je-
doch das Maß des Notwendigen nicht überschreiten“ darf (§ 133 Abs 2 Satz 
1 ASVG). Analog zu den oben beschriebenen international üblichen Kriteri-
en Wirksamkeit, Notwendigkeit und Kosteneffektivität finden wir also im 
ASVG die folgenden Richtlinien: 

b ausreichend  
ist eine Intervention, wenn der Bedarf des/der medizinischer Hilfe Be-
dürftigen ausreichend und ausreichend gut erfüllt wird.  

b zweckmäßig  
ist eine Intervention dann, wenn sie erfolgversprechend ist, also nach den 
Erfahrungen der medizinischen Wissenschaft die Wahrscheinlichkeit ei-
nes Heilungserfolgs besteht. Das ist in der Regel der Fall, wenn Wirk-
samkeit nachgewiesen ist. 

b das Maß des Notwendigen nicht überschreitend   
ist eine Intervention, wenn die Wirtschaftlichkeit bei der Leistungsent-
scheidung beachtet wird, also keine unnötigen oder bekanntermaßen wir-
kungslosen Leistungen erfolgen.  

Ganz ähnlich lautet die Rahmenfestlegung im deutschen Sozialgesetzbuch 
SGB V: Leistungen müssen „ausreichend, zweckmäßig und wirtschaftlich 
sein, sie dürfen das Maß des Notwendigen nicht überschreiten. Leistungen, 
die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, können Versicherte nicht 
beanspruchen, dürfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Kran-
kenkassen nicht bewilligen“ (§ 12 SGB V).  
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Mit dem Kriterium der Wirtschaftlichkeit ist noch kein Nachweis der Ko-
steneffektivität gefordert. Diese würde definitionsgemäß eine explizite Gren-
ze nach einem festgelegten Wirtschaftlichkeitsmaß voraussetzen. Wirtschaft-
lichkeit bedeutet derzeit nur, im Falle der Verfügbarkeit zweier oder mehre-
rer gleichwertiger Technologien für die kostengünstigere zu entscheiden. 

4.2 „Trichtermodell“ von Dunning 

Nahezu jedes Land und jedes System bekennt sich dazu, die begrenzten Res-
sourcen so fair und so kosteneffektiv wie möglich verwenden zu wollen. 
Während für Effizienz verschiedenste Berechnungsmodelle vorliegen, bleibt 
jedenfalls die Frage offen, was unter fair zu verstehen ist. Ein Aspekt von 
Fairness ist die Berechenbarkeit von Ansprüchen und die Transparenz der 
Entscheidungsgrundlagen dafür, also die klare generelle Festlegung, was 
vom Kollektiv finanziert werden kann und was nicht.  

In Fachkreisen besteht Konsens darüber, dass öffentliche Gesundheitsaus-
gaben stets in irgendeiner Form Grenzen haben. Die von jeder Gesellschaft 
zu beantwortende Frage ist, wie diese Grenzen gesetzt werden sollen. Denn 
selbst wenn Einigkeit über die wesentlichen Entscheidungskriterien besteht, 
wirkt sich die Reihenfolge der Anwendung dieser Kriterien fundamental auf 
die Ergebnisse des Entscheidungsprozesses aus.  

Einen bekannten und viel diskutierten Vorschlag zur Priorisierung von Ent-
scheidungskriterien lieferte das niederländische Dunning Committee 1991: 
der Dunning-Report präsentierte einen Vorschlag, wie Gesundheitsversor-
gung gesteuert werden könnte, wenn das Budget ausgereizt ist und mehr Ge-
sundheitstechnologien angeboten werden, als das System tragen kann. Die-
ser Report stellte einen Meilenstein der Fokusverschiebung von Kostenein-
dämmungsbemühungen zum Leistungskorb-Management dar. Er schlägt ein 
„Trichter“-Modell in vier aufeinanderfolgenden Schritten vor („Funnel of 
Dunning“), um über den Verbleib einer Leistung im sozialen Leistungskata-
log zu entscheiden [29]: 

1. Necessity:  
die Leistung ist angesichts der Krankheitslast für den Einzelnen und für 
die Gesellschaft notwendig. Je grösser die Notwendigkeit ist, desto grösser 
sei der Anspruch auf solidarische Finanzierung.  

2. Effectiveness:  
die Leistung ist nachweislich wirksam im Sinne von Evidence Based 
Health Care. 

3. Appropriateness:  
die Leistung ist nachweislich effizient und angemessen. Je grösser der Ef-
fekt bezüglich Gesundheit und Lebensqualität in Verhältnis zu den Ko-
sten, desto grösser der Anspruch auf solidarische Finanzierung.  

4. Self-Responsibility / Justifiability:  
die Kostenlast ist dem Individuum nicht zumutbar, und die Zuteilung ist 
nach allgemeinem Gerechtigkeitsempfinden fair.  
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Diese vier Kriterien sollen in dieser Reihenfolge – wie hintereinander ge-
schaltete Siebe – und in Bezug zueinander angewandt werden, beginnend 
mit den quantifizierbaren Kriterien: ausgehend von der Krankheitslast sind 
die Kriterien Wirksamkeit und Kosten zu prüfen, und die Ergebnisse ab-
hängig von normativen Faktoren der Gerechtfertigtheit zu betrachten. Aus 
dieser Prüfung („Assessment“), die auf sachlichen („technical“) Kriterien 
beruht, resultiert eine provisorische Entscheidung [29]. 

Abbildung 4-1: Trichtermodell nach dem Dunning-Report (eigene Darstellung) 

Diese provisorische Entscheidung soll als Basis für die gesellschaftliche Be-
urteilung („Appraisal“) dienen, in der die nicht quantifizierbaren Aspekte 
aus gesellschaftlicher Sicht eingebracht werden. Beteiligte dieser Phase sind 
unter anderem PolitikerInnen, Regierungen, ExpertInnen, und BürgerIn-
nen. Sollte das Ergebnis dieser Phase dem Ergebnis des Assessments wider-
sprechen, muss das explizit begründet werden.  

Um zu vermeiden, dass die Betonung zu stark auf der Appraisal-Phase liegt, 
wird vom Raad Vor Zorg empfohlen, den Prozess von einem unabhängigen 
Gremium durchführen zu lassen. Eine weitere Voraussetzung ist das Vor-
handensein und der konsequente Einsatz von Leitlinien für Assessments 
und Entscheidungsgrundlagen dafür, wann ein Assessment sinnvoll ist. Die 
Limits für die einzelnen Kriterien müssen im Vorhinein definiert sein, also 
auch das Limit für die schwierige Größe „Krankheitslast“ und die Ober-
grenze für Kosten pro „qualitätsbereinigtem“ Lebensjahr (cost per QALY). 

Das Prinzip, diese vier Voraussetzungen sequentiell zu prüfen, kommt im 
Entscheidungsalgorithmus des niederländischen CVZ (Collage voor zorgver-
zekeringen) zum Tragen [30]. 
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4.3 Vier-Kriterien-Modell fu¨r MCO-
Entscheidungen 

Abhängig von der Struktur des jeweiligen Gesundheitssystems können bzw. 
müssen an die Entscheidungsträger über den Leistungskatalog unterschied-
liche Maßstäbe angelegt werden. 

Für die in den USA weit verbreiteten privaten Managed Care Organisatio-
nen (MCO) haben Norman Daniels und James Sabin ein Vier-Kriterien-
Modell entwickelt, das nach ihrer Auffassung erfüllt sein muss, wenn die 
MCOs neben ihren wirtschaftlichen Interessen auch die Interessen ihrer Pa-
tientInnen erfüllen sollen (zitiert nach [7]):  

1. Transparenz    
Betroffene wissen, welche Entscheidungen warum getroffen wurden. 

2. Relevanz   
Entscheidungen sind nachvollziehbar und entsprechen dem gängigen 
Wertesystem. 

3. Änderungsmöglichkeit  
Entscheidungen sind anfecht- und revidierbar. 

4. Regulativ durch eine öffentliche Kontrollinstanz   
gewährleistet, dass die ersten drei Kriterien erfüllt werden. 

Mit dem entsprechenden Bewusstsein für die Systemunterschiede kann die-
ses Modell auch auf Leistungskatalog-Entscheidungen von öffentlichen, so-
zialen Gesundheitssystemen angewendet werden:  

Die ersten beiden Punkte - Transparenz und Relevanz – sind ohne Zweifel 
auch für Einrichtungen öffentlichen Rechts gültig. Auch die Existenz einer 
Kontrollinstanz oder die Unabhängigkeit des Beurteilungsgremiums von 
Leistungsträgern ist eine legitime Anforderung an einen Refundierungs-
prozess. Bei Punkt 3 - Änderungsmöglichkeit - stellt sich die Frage: Wer soll 
Entscheidungen anfechten können? Jede/r Versicherte, oder die Anbieter der 
Leistung, ob Industrie oder Ärzteschaft? Oder eine eigens dafür eingerichte-
te Instanz? Jedenfalls schließt die Möglichkeit zur Änderung der Erstat-
tungsentscheidung die Frage der Re-Evaluierung ein. 

Natürlich unterscheiden sich die – meist gesetzlich festgelegten - Ziele einer 
Sozialversicherung von jenen einer privaten Krankenversicherung: Nicht 
die Minimierung von Ausgaben und die Unternehmensergebnisse stehen im 
Vordergrund, sondern die Erhaltung der öffentlichen Gesundheit, und in 
diesem Interesse der Zugang zu wirksamen Technologien für all jene, die sie 
brauchen. Darüber hinaus gibt es möglicherweise noch weitere, sekundäre 
Ziele, wie die Erhaltung der bestehenden Infrastruktur, die Einkommens-
sicherung der Leistungsanbieter, oder die Förderung der Entwicklung ko-
stengünstiger Alternativen. An die Qualität des Prozesses für Refundierungs-
entscheidungen können aber durchaus ähnliche Maßstäbe angelegt werden. 
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4.4 Rahmen zur Analyse von „Fourth 
Hurdle“-Prozessen 

Hutten et al. identifizieren in ihrer Studie zur Klassifizierung von Refundie-
rungsentscheidungen drei Phasen, die jeder Prozess enthalten muss, und die 
oft von verschiedenen Akteuren realisiert werden [2]: 

b die Beurteilung der Evidenz (assessment), 

b die Entscheidung selbst (decision), 

b die Umsetzung der Entscheidung (implementation). 

In einem idealtypischen Refundierungsprozess werden von der Beurteilung 
einer Technologie bis zur Erstattungsentscheidung drei Schritte unterschie-
den: assessment – appraisal – decision6 [31], [32]. Diesen folgt die Phase der 
(rechtlichen) Umsetzung. Diesem Schema folgen sinngemäß auch Hutton et 
al., aber sie schließen sich der Terminologie nicht an: das Finden der Emp-
fehlung (sonst appraisal) wird decision genannt, während die Letztentschei-
dung (sonst decision) der Umsetzungsphase zugeschlagen wird mit dem Ar-
gument, dass die Letztentscheidungsinstanz zumeist auch für die Implemen-
tierung in das System verantwortlich ist. 

Oft, aber keineswegs immer, werden die verschiedenen Phasen assessment – 
appraisal – decision von verschiedenen Akteuren realisiert. Um Refundie-
rungsentscheidungssysteme vergleichbar zu machen, empfehlen die Auto-
rInnen, mit Hilfe des von ihnen entwickelten „framework for describing and 
classifying decision-making systems“ bei jeder Phase folgende Aspekte zu 
beachten: 

b Struktur und Steuerung, 

b Methoden und Prozesse, 

b Umgang mit der Evidenz, 

b Transparenz und Verantwortlichkeit. 

Die Matrix aus diesen drei Phasen und vier Aspekten ergibt ein Set von In-
dikatoren (Felder der Matrix), die einen „Fourth Hurdle“-Prozess beschrei-
ben und ein aussagekräftiges, vergleichbares Gesamtbild ergeben.  

                                                               
6 Obwohl dieses Konzept im Kontext von Refundierungsentscheidungen allgemein 

zitiert wird, war nicht in Erfahrung zu bringen, wann und wo es entstanden ist.  
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implementation  
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3 Phasen und 4 Aspekte 
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der Unterschiede in 
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Tabelle 4-1: Phasen, Aspekte und Indikatoren eines „Fourth Hurdle“-Prozesses 

 Phase 

Aspekt  

Assessment Entscheidung 
 (appraisal) 

Umsetzung  
(decision +  

implementation) 

Gestaltung / Struktur / 
Steuerung 

Einbindung von Interes-
senspartnern 

Entscheidungstra¨ger 
Anfechtung /  

Einspruch 

Methoden und Prozesse Methodik /  
Gesichtspunkte 

Entscheidungskriterien/ 
Gewichtung 

Umsetzung und Kommuni-
kation 

Umgang mit der Evidenz Erforderliches  
Evidenz-Niveau 

Evidenz-Orientierung / zu-
sa¨tzliche Aspekte 

Monitoring /  
Re-evaluierung 

Transparenz und Verant-
wortung 

Kommunikation der Assess-
ment-Ergebnisse 

Kommunikation von Ent-
scheidung(sprozess) und 

Gru¨nden 

Evaluierung der Auswir-
kungen 

Quelle: Hutten et al. [2] (eigene Übersetzung, vereinfacht) 
 

In der folgenden Tabelle sind zu allen Indikatoren Leitfragen formuliert, die 
beispielhaft zeigen, wie die Indikatoren konkretisiert werden können. 

Tabelle 4-2: Matrix von Leitfragen zur Analyse eines „Fourth-Hurdle“-Prozesses 

 Assessment Entscheidung  
(appraisal) 

Umsetzung  
(decision + implementation) 

Allgemeine 
Strategie und 
Verantwor-
tungen 

Wer initiiert die Evaluierung? 
Welche Akteure sind beteiligt? 
Welche Interessengruppen ha-

ben Teilnahmerecht?  
Woher kommt die beru¨cksich-

tigte Evidenz? 

Verschiedene Instanzen fu¨r 
Empfehlung und Entschei-

dung?  
Wie sind die Gremien besetzt? 
Qualifikation der Entscheider? 
Ist die Empfehlung bindend? 

Einspruchsmo¨glichkeit? Fu¨r 
wen? Welches Verfahren? 

Wer ist fu¨r Qualita¨tssicherung 
verantwortlich? 

Methoden / 
Prozesse 

Wie genau festgelegt? Einzel-
beurteilungen oder Vergleiche? 
Auslagerung des Assessments 

mo¨glich? 

Festgelegte Entscheidungskri-
terien? O¨ffentliche  Debatte? 
Abstimmung oder Konsens? 

Bewirkt die Entscheidung eine 
Umsetzungsverpflichtung? 
Umsetzungsautomatismus? 

Umgang mit 
der Evidenz 

Welche HTA-Doma¨nen werden 
durch die Vorlage bedient? 

Welches Evidenzniveau wird 
erwartet? Welche Aufberei-

tung fu¨r Entscheider? 

Welche Kriterien beru¨cksich-
tigt? Wie gewichtet? 

Bewertung der Evidenz?  
Stakeholderbeteiliung? 

Monitoring der Ergebnisse? 
Konsequenzen aus diesem Mo-

nitoring?  
Mo¨glichkeit zur Re-

Evaluierung? 

Transparenz Vollsta¨ndige Berichte oder nur 
Ergebnisse vero¨ffentlicht? 

Sichtweisen der verschiedenen 
Akteure vero¨ffentlicht? 

Politisch unabha¨ngig? Wie sind 
Entscheidungen kommuni-

ziert? Werden auch Begru¨n-
dungen kommuniziert? 

Werden die Auswirkungen der 
Entscheidung kommuniziert? 

Quelle: Eigene Darstellung, angelehnt an Hutten et al. [2] 
 
Aus obiger Matrix ergeben sich zur Phase „Assessment“ die Fragen nach der 
Beteiligung von diversen Akteuren, ob diese selbst Evidenz darstellen oder 
lediglich die Analyse anderer kommentieren, und welche Akteure den Pro-
zess initiieren können.  

Leitfragen zu den 
Indikatoren 

Schlu¨sselfragen zur 
Assessment-Phase: 
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Indikatoren für die Art des Assessments sind die berücksichtigten HTA-
Domänen: welche HTA-Themen werden berührt? Wird jede Technologie 
für sich bewertet oder Alternativen für eine Population verglichen? 

Transparenz ist in dieser wie in anderen Phasen essentiell: sie führt zu einer 
gewissen Balance zwischen den einzelnen Interessensgruppen und zu höhe-
rer Akzeptanz bei den Betroffenen. Transparenz kann bedeuten, dass das 
Verfahren im Vorhinein festgelegt und allgemein verständlich beschrieben 
ist, aber auch, dass der Vorgang dokumentiert und die relevanten Stakehol-
der eingebunden werden. Es geht also auch um die Frage, welche Gruppen 
in die Evidenzbeschaffung eingebunden sind: ob nur die Informationen der 
Antragsteller ausgewertet oder unabhängige Stellen mit der Evidenz-
beschaffung beauftragt werden, und ob die Ergebnisse des Assessments und 
die Sichtweisen der verschiedenen Interessensgruppen veröffentlicht wer-
den.  

Zur Phase „Entscheidung“ (die für den sonst in diesem Dokument „apprai-
sal genannten Vorgang steht) ist die Frage nach der Entscheidungsverant-
wortung zu stellen. Gibt es eine eigene Instanz, die die Qualität des Assess-
ments beurteilt und Schlüsse daraus zieht und eine Empfehlung (Appraisal) 
abgibt? Halten sich die Entscheider im Wesentlichen an die Empfehlung 
oder berücksichtigen sie noch weitere Kriterien? Und sind die Entscheider 
von der Politik unabhängig? Auch die Kommunikation der Entscheidungen 
und der maßgeblichen Gründe ist ein wichtiger Indikator für die potentielle 
Akzeptanz der Empfehlung. 

Für die Phase „Umsetzung“ (worunter die Letztentscheidung und ihre Im-
plementierung in das Leistungsangebot verstanden wird) ist von Bedeutung, 
ob und für wen der Prozess eine Möglichkeit der Anfechtung vorsieht (vgl. 
4.3). Abhängig von den Systemcharakteristika liegt die Umsetzung der Ent-
scheidung entweder beim Kostenträger oder muss nach einer zentralen Ent-
scheidung erst dezentral durchgesetzt werden. Ein wesentlicher Indikator 
für die Transparenz der Implementierung ist die Nachbeobachtung (Moni-
toring) und die Möglichkeit zur Wiederaufnahme des Themas.  

Dieses hier kurz dargestellte Klassifizierungsraster kann zur Beschreibung 
und zum strukturierten Vergleich von Refundierungsprozessen dienen, gibt 
aber keine Norm vor. Refundierungsprozesse werden in jedem Land in ei-
nem gewissen Ausmaß von den Systemparametern - den gesetzlichen und 
gesellschaftlichen Rahmenbedingungen, den vorhandenen Strukturen und 
den Zielen des individuellen Gesundheitssystems – abhängen.  

Die Aktualität des Themas „Refundierungsprozesse für ärztliche Leistun-
gen“ und die zahlreichen Veränderungen, die aktuell stattfinden, werden 
darin deutlich, dass zum Zeitpunkt der Publikation von Hutton et al. [2] An-
fang 2006 nur England/Wales, Kanada und Australien als Good-Practice-
Modelle für einen entsprechenden Prozess aufgeführt sind. Inzwischen sind 
jedenfalls einige neue Prozesse dazugekommen. 

Abschnitt 6 dieser Arbeit untersucht die Aspekte „Methoden des Assess-
ments und „Umgang mit der Evidenz beim Assessment“. Basis der vorlie-
genden Analyse sind die zur Verfügung stehenden Einreichvorlagen. Ab-
schnitt 7 beschäftigt sich mit Gestaltung und Struktur aller Phasen und ver-
gleicht dafür drei ausgewählte Gesundheitssysteme (Schweiz, Deutschland, 
Frankreich) und den österreichischen HEK-Prozess. 

 

- Welche Art von 
Assessment? 

- Welcher 
Transparenzgrad? 

 

 

- Welche Akteure? 

Schlu¨sselfragen zur 
Entscheidungsphase: 

- Trennung von 
Appraisal und Decision? 

- Politik-unabha¨ngig? 

- Vero¨ffentlichung? 
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mehr und mehr La¨nder 
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5 La¨nder-Darstellungen 

Der folgende Abschnitt enthält Kurzportraits all jener Länder, die für den 
Vergleich von Einreichvorlagen zum Leistungskatalog herangezogen wur-
den. Gesundheitssysteme in ganz Europa waren in den letzten Jahren von 
einer starken Reformfreudigkeit gekennzeichnet. Deshalb sind Informatio-
nen darüber kurzlebig und müssen regelmäßig auf Noch-Gültigkeit über-
prüft werden. Die folgenden Länderbeispiele beziehen sich auf die Situation 
2007, die Auswahl ist jedenfalls unvollständig. Das nachfolgende Unterkapi-
tel beschreibt, wie es zu dieser Auswahl gekommen ist. 

Die herangezogenen Modelle sind nach Materiallage und im Hinblick auf 
Exemplarität ausgewählt. Ein wichtiges Auswahlkriterium, nämlich Beispie-
le verschieden strukturierter Gesundheitssysteme zu untersuchen, ist durch 
die Auswahl erfüllt: es sind sowohl Sozialversicherungsländer als auch steu-
erfinanzierten Gesundheitssysteme vertreten, die zu beantragende Refundie-
rung betrifft zum Teil den stationären, zum Teil den ambulanten oder beide 
Bereiche. 

Obwohl in vielen Ländern sowohl die Leistungserbringung für den stationä-
ren und den ambulanten Bereich getrennt geregelt als auch die Diffusion 
von Technologien in diese beiden Bereiche durchaus unterschiedlich ist, 
wurden in den Kurzportraits beide Bereiche betrachtet. Das ist in Zusam-
menhang mit der vielfach erkennbaren Tendenz zu sehen, die Leistungs-
kataloge von intra- und extramural in Übereinstimmung zu bringen. 

Die Möglichkeit und Notwendigkeit, ein Aufnahme-Prozedere für Interven-
tionen in den Leistungskatalog zu systematisieren, hängt eng mit der ge-
wachsenen Struktur des jeweiligen Gesundheitssystems zusammen [7]. Da-
her ist es für den Vergleich dieser Verfahren unerlässlich, die zugrundelie-
genden Systeme zu berücksichtigen. Deshalb geht in den folgenden Länder-
kapiteln jedem Einreichverfahren eine Kurzbeschreibung des entsprechen-
den Gesundheitssystems voran. Diese beinhaltet aber keineswegs eine um-
fassende Beschreibung, sondern lediglich einige Informationen, die zum 
Verständnis und der Interpretation der Einreichformate notwendig sind, vor 
allem  

b welche Bevölkerungsgruppen vom solidarischen Gesundheitssystem ver-
sorgt sind, 

b von wem und in welchen Strukturen die gebotenen Leistungen reguliert 
werden, 

b ob und in welcher Form implizite oder explizite Leistungskataloge be-
stehen, 

b welche Einrichtungen die Aktualisierung des Leistungskatalogs verant-
worten und durchführen, 

b welche Rolle die identifizierten Antragsvorlagen dabei spielen. 

5.1 Eingrenzung der Beispiele 

Manche über die Literatur identifizierte Einreichschemata konnten aus 
sprachlichen Gründen nicht berücksichtigt werden:  

Auswahl von 
La¨nderbeispielen fu¨r 
Einreichvorlagen 

sowohl Sozialversiche-
rungs- als auch steuer-
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sowohl stationa¨r als 
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ambulanter Bereich 
beru¨cksichtigt 

jedes Praxis-Beispiel  
wird von einer 
Gesundheitssystem-
Kurzbeschreibung 
eingeleitet 

Einschlusskriterium 
Sprache 
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So bedient sich z. B. Israel eines strukturierten Prozesses für Einreichung, 
Auswahl und Beurteilung von neuen Technologien zur Aufnahme in den 
Nationalen Leistungskatalog [33], Einreichungsformulare und Prozessbe-
schreibung liegen aber nur in hebräischer Sprache vor.  

In den Niederlanden fand im Jahr 2006 eine umfassende Gesundheitssy-
stemreform statt mit dem Ergebnis, dass nun alle EinwohnerInnen ein Ba-
sisversicherungspaket bei einer der konkurrierenden Krankenversicherun-
gen abschließen müssen. Diese neu regulierte Wettbewerbssituation steht in 
Widerspruch zur bisherigen Praxis, in der die Krankenkassen eher Verwal-
ter fester Budgets waren. Die nun privaten Krankenkassen sind einerseits 
bemüht, Gesundheitsleistungen so günstig wie möglich einzukaufen, ande-
rerseits wird zunehmend über die Begrenzung des Grundleistungspaketes an 
einer Leistungseinschränkung gearbeitet [26]. 

Daher lag die Annahme nahe, dass im Zuge der Reform auch ein Verfahren 
mit externalisierten Anträgen für die Aufnahme von ärztlichen Leistung in 
das Basispaket etabliert worden sei - zumal HTA eine lange, wenn auch um-
strittene Geschichte in den Niederlanden hat [34]. Bei Refun-
dierungsanträgen für Medikamente sind HTA und Kosteneffektivitätsstudi-
en längst gängige Praxis und seit 2005 verpflichtend. Seit 1. Jänner 2006 ist 
das Collage voor Zorgverzekeringen (CVZ/Health Insurance Board) verantwort-
lich für die Wartung des niederländischen Leistungskorbes. CVZ legt die zu 
prüfenden Technologien fest, lädt die betroffenen Akteure zur Stellungnah-
me ein und führt das Assessment aus, das ein integrierter Bestandteil dieses 
Prozesses ist [35].  

Für den Krankenhaussektor wurde in den Niederlanden mit der Einführung 
der DBCs (Diagnosis Treatment Combination) ein Paradigmenwechsel von 
einem impliziten Eingang neuer Technologien in den Leistungskatalog zu 
einem expliziten „Fourth Hurdle“-Verfahren vollzogen. Umfang und Preis 
von etwa 80% dieser Leistungspakete werden zentral verhandelt und sind für 
alle Anbieter und Versicherungen gleichermaßen verpflichtend, 20% sind 
dem Wettbewerb überlassen. Allerdings wird mittelfristig ein 70%-Anteil 
frei verhandelbarer Leistungen angestrebt [30]. 

Grundsätzlich wird eine Technologie von CVZ dann geprüft, wenn ein for-
meller Antrag vorliegt, der von FachärztInnen, anderen Anbietern von Ge-
sundheitsleistungen, Versicherungen, PatientInnenvertretern oder der SDO 
(DBC Maintenance Organization / Stiching DBC-onderhoud) gestellt werden 
kann [30]. Eine strukturierte Vorlage für diese Einreichung konnte nicht 
identifiziert werden, möglicherweise weil sie nicht in englischer Sprache ver-
fügbar ist. Der Bericht des Dutch Council for Public Health and Health Care 
(RVZ) beklagt allerdings, dass  

„…decisions regarding payment or non-payment are […] a result of pressure 
by lobby groups like consumer organizations, the media and so on. This 
means that limits are indeed being set at present, but on an ad hoc and 
somewhat random basis“ [29]. 

Das EU-Projekt HealthBasket [14] analysierte und verglich die Kriterien von 
neun europäischen Ländern für Ein- und Ausschluss von Leistungen in die 
Refundierung. Selbst während der Laufzeit dieses Projekts von 2004 bis 2007 
fanden so viele Veränderungen in den einzelnen Gesundheitssystemen statt, 
dass die Aussagen der Länderberichte aus 2005 zum Teil nicht mehr gültig 
sind. Das Projekt untersuchte die Leistungskörbe folgender neun Länder: 
Dänemark, Deutschland, Frankreich, England, Italien, Niederlande, Polen, 
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Spanien und Ungarn. Es war also naheliegend zu recherchieren, ob in diesen 
Ländern auch die Möglichkeit für diverse Interessensgruppen besteht, An-
träge zur Veränderung der Leistungskatalogs zu stellen. Von diesen Ländern 
konnten nur in Dänemark, Deutschland, Frankreich und England/Wales ein 
entsprechender Antragsprozess identifiziert werden. Eine strukturierte Vor-
lage für die Aufbereitung von Evidenz fand sich unter diesen Ländern in 
Dänemark (vgl. 5.3), Frankreich (vgl. 5.6.5) und England/Wales (vgl. 5.5). 

In Zusammenhang mit dem in Belgien neu installierten Prozess zur Auf-
nahme neuer Technologien in die Erstattung konnte kein Hinweis auf eine 
strukturierte Einreichvorlage für diverse Stakeholder gefunden werden [36].  

Auch zu Polens Sozialversicherungssystem, in dem nur eine sehr diffuse 
Abgrenzung eines Leistungskorbes besteht [37], konnte kein Antragsprozess 
für ärztliche Leistungen identifiziert werden.  

Für Italien, ein Land mit einem explizit definierten, national einheitlichen 
und laufend aktualisierten Leistungskorb [38] [39] zeigte sich kein Hinweis 
auf einen externalisierten Einreichungsprozess für ärztliche Leistungen.  

In Ungarn bestehen implizite Leistungskataloge in Form des Diagnose-
basierten Fallgruppen-Katalogs (Diagnoses related Groups (DRG)) für den 
stationären und in Form der Liste der ICPM-Codes (International Classifica-
tion of Procedures in Medicine) für den ambulanten Bereich, aber keine ex-
ternalisierten Einreichprozesse. HTA wird systematisch nur für Erstattungs-
entscheidungen bei Pharmazeutika angewendet [2]. 

In Finnland wird mit dem Programm Managed Uptake of Medical Methods 
(MUMM) an transparenteren Entscheidungsvorgängen für die Sekundär-
Versorgung gearbeitet, es ist aber keine Einreichvorlage für die Industrie- 
oder PatientInnenseite vorgesehen [40]. 

Beispiele aus den USA wurden wegen zu großer Systemdifferenzen zu den 
europäischen Systemen nicht in den Vergleich aufgenommen. Entsprechend 
dem amerikanischen Gesundheitssystem mit Medicare und Medicaid als so-
zialen Einrichtungen und zahlreichen privaten HMOs und anderen Ge-
sundheitsunternehmen gibt es eine Vielzahl von verschiedenen Leistungs-
katalogen, die z.T. weit systematischer als in Europa aktualisiert werden. 

5.2 Australien 

5.2.1 Zum Gesundheitssystem 

Das öffentliche Gesundheitssystem Australiens ist im Wesentlichen steuer-
finanziert und steht allen Einwohnern ohne Zugangsbeschränkung zur Ver-
fügung. Der Staat formuliert Vorgaben, Strategien und Regulierungsmaß-
nahmen in einem weitgehend föderalen System. Die Regionen sind für die 
Gewährleistung und Organisation der Gesundheitsleistungen zuständig und 
erhalten dafür die gesamte 10-prozentige Mehrwertsteuer.  

Spitalsbehandlung in öffentlichen Krankenhäusern ist weitgehend kosten-
los, Leistungen von niedergelassenen Allgemein- und FachärztInnen werden 
bis auf Selbstbehalte erstattet, wichtige Arzneimittel werden preisgestützt. 
Gewährleistet wird diese soziale Krankenversicherung durch Medicare, ein 
steuerfinanziertes Erstattungssystem für geleistete Kosten. Allerdings wer-
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den nur jene Gesundheitsleistungen unterstützt, die in den Leistungs-
verzeichnissen Pharmaceutical Benefits Schedule und Medical Benefits Schedules 
gelistet sind [41]. 

Ambulante Leistungen werden von niedergelassenen ÄrztInnen und Ge-
sundheitsdienstleisterInnen erbracht und mit Medicare abgerechnet – soweit 
sie im Leistungskatalog enthalten sind. Stationäre Leistungen werden für 
die PatientInnen kostenfrei erbracht, und es liegt weitgehend im Ermessen 
des einzelnen Krankenhauses, welche Technologien es im Rahmen seines 
Budgets einsetzt [42]. 

5.2.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 

In Australien, dem ersten Land mit einem HTA-Prozess als Standard für Re-
fundierungsentscheidungen, wurde in den frühen 80er Jahren eine Kosten-
Effektivitätsanalyse nicht nur für Medikamente, sondern auch für andere 
Medizintechnologien wie Verfahren und Geräte, verpflichtend eingeführt. 
Nationale und länderspezifische Beratungsgremien beurteilen neue Techno-
logien bezüglich Sicherheit und Kosteneffektivität, bevor diese in den Lei-
stungskatalog aufgenommen werden [42]. 

Im Jahr 1998 wurde das Medical Services Advisory Committee (MSAC) gegrün-
det zur Beratung der Politik in der Frage, ob neue Verfahren oder Geräte in 
die öffentliche Finanzierung aufgenommen bzw. in Krankenhäusern eta-
bliert werden sollen. MSAC wird tätig auf Anfragen sowohl von Regierun-
gen als auch der Industrie, und hat bis 2004 etwa 70 Evaluierungen durchge-
führt. MSAC berücksichtigt dabei Sicherheit, Effektivität und Kosteneffek-
tivität neuer oder bestehender Medizintechnologien. 

Die zentralen Institutionen des australischen HTA-Prozesses nach der Zu-
lassung sind:  

b das Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) für Medikamente 

b das Medical Services Advisory Committee (MSAC) für therapeutische und 
diagnostische Verfahren 

b das Prostheses and Devices Committee (PDC) für Geräte 

Die erstattungsfähigen Leistungen sind – definiert über die Indikationen / 
Bedürfnisse der PatientInnen– im Medicare Benefits Schedule (MBS) erfasst 
und auf der Webseite des Gesundheitsministeriums abrufbar. Der Katalog 
wird etwa in zweimonatigen Intervallen aktualisiert. Auch die darüber hin-
aus auf Basis einer vorläufigen Einigung („in-principle agreement“) erstatteten 
Leistungen sind auf der Website immer aktuell zu finden [43]. 

Auch für den stationären Bereich bestehen Regulierungsinstrumente, aller-
dings ist ihre Verwendung den einzelnen Krankenhäusern oder Kranken-
hausbetreibern überlassen. Für chirurgische Interventionen etwa hat das 
Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures-Surgical 
(ASERNIP-S) die General Guidelines for Assessing, Approving & Introducing 
New Procedures into a Hospital or Health Service erarbeitet [44]. Diese Richtli-
nie enthält prozessuale Anleitungen und eine Checkliste, die Entscheidungs-
träger bei der Einführung einer neuen chirurgischen Technologie systema-
tisch unterstützen soll.  
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Mit der Einrichtung des PBAC-Prozesses 1992 und des MSAC-Prozesses 
1998 war Australien das erste Land, das eine systematische HTA-Routine für 
Erstattungsentscheidungen im Gesundheitssystem installierte und auch 
gleich eine Anleitung für Einreichungen durch die Anbieter zur Verfügung 
stellte. „The power of an independent body to restrict national public health 
funding from a technology is unique to Australia“ [42]. Es erfüllte damit 
Vorbild- und Vorreiterrolle für andere Länder und war auch Ausgangsbasis 
für das seit 2008 neu überarbeitete Schweizer Modell (vgl. 5.8). 

Der Einreichungsprozess für Medikamente ist länger etabliert als jener für 
ärztliche Prozeduren und war daher in vieler Hinsicht Vorbild, zeigt aber 
auch einige Unterschiede: Der Arzneimittel-Anbieter sucht beim PBAC um 
die Aufnahme in die Heilmittelliste Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) an. 
Das PBAC gibt seine Empfehlung an das Ministerium, wobei Kosten und 
Effektivität in Vergleich zu anderen Therapievarianten gesetzt werden müs-
sen.  

Für Anbieter von Prothesen und Geräten ist das Verfahren ähnlich: auch 
hier ist die Zulassung durch das Australian Safety and Efficacy Register of New 
Interventional Procedures Surgical zum Australian Register of Therapeutic Goods 
(ARTG) Voraussetzung für die Erstattungseinreichung. Das Prostheses and 
Devices Committee (PDC) prüft und bewertet Anträge für Medizinprodukte 
und Prothesen und gibt seine Refundierungsempfehlung an das Ministeri-
um, wo die Entscheidung getroffen wird. 

Das Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) besteht aus acht Mit-
gliedern, wobei mindestens je eine Person aus der Konsumentenvertretung, 
der Gesundheitsökonomie, der Pharmazie, der Allgemeinmedizin, der klini-
schen Pharmakologie und der Fachärzteschaft kommen muss. Für seine Ar-
beit, speziell für ökonomische Analysen, kann das Komitee auf die Unter-
stützung durch Subkomitees und unabhängige Quellen zurückgreifen. Die 
Erstellung seiner Entscheidungsempfehlung beinhaltet mehrere Schritte, 
dazu gehören auch Preisverhandlungen zwischen Regierung und Hersteller. 
Ein PBAC-Assessment darf nicht länger als 145 bis 160 Arbeitstage ab der 
Einreichung dauern und muss verpflichtend in der nächstfolgenden Sitzung 
beurteilt werden, ungeachtet seiner Komplexität oder der Qualität der einge-
reichten Information.  

5.2.3 MSAC-Prozess  

Für die Aufnahme von neuen Leistungen in den Leistungskatalog sind Eva-
luierungsanträge an das Medical Services Advisory Committee MSAC zu stel-
len. Zumeist reicht die Herstellerfirma ein, aber auch Gesundheitseinrich-
tungen oder Gesundheitsdienstleister und Privatpersonen können einen An-
trag stellen. 

Der MSAC-Prozess ist deutlich jünger als der des PBAC und hat ebenfalls 
evidenz-basierte Entscheidungsfindung zum Ziel, unterscheidet sich aber im 
Evaluierungsprozess, den rechtlichen Rahmenbedingungen und dem politi-
schen Einfluss. Während die von der Pharmaindustrie vorgelegte Evidenz zu 
Wirksamkeit und Sicherheit traditionell von sehr hohem Niveau ist, fehlen 
bei Verfahren und Geräten oft weitgehend klinische Daten oder Professiona-
lität und Erfahrung mit der Aufbereitung der Daten.  
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Das Medical Services Advisory Committee MSAC besteht aus 21 Mitgliedern 
aus verschiedenen medizinischen Fächern, einem aus der klinischen Epide-
miologie, zwei aus der Ökonomie und einer Konsumentenvertretung. Es 
priorisiert die gestellten Refundierungsanträge und führt selbst HTAs durch 
bzw. beauftragt und begleitet sie.  

Von MSAC werden temporäre Advisory Panels aus ExpertInnen  gebildet, 
deren Vorsitz ein MSAC-Mitglied führt. Zusätzlich werden aber häufig un-
abhängige HTA-Institute beauftragt. 

Abbildung 5-1: Einreichprozess für therapeutische und diagnostische Verfahren in 
Australien (Eigene Darstellung) 

AHMACC = Australian Health Ministers’ Advisory Council, MBS = Medicare Bene-
fits Scheme, PBAC = Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, PDC = Protheses 
and Devices Committee, PBS = Pharmaceutical Benefits Schem 
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MSAC kann folgende Empfehlungen aussprechen: 

b Refundierung unter MBS empfohlen. 

b Refundierung unter MBS nicht empfohlen. 

b Bedingte Erstattung (Interim Funding, vgl. 7.4.9). 

Ein MSAC-Verfahren strebt einen Zeitrahmen von drei Monaten an, unter-
liegt aber keinem strengen Zeitreglement und kann tatsächlich bis zu meh-
reren Jahren dauern. Die durchschnittliche Dauer von der Einreichung bis 
zur Empfehlung beträgt etwa 14 Monate [42].  

Nach den MSAC-Guidelines wird von den Einreichern neuer ärztlicher Pro-
zeduren explizite Information über Gesundheitseffekte und Kosten/Mengen 
erwartet – ebenso wie im PBAC-Prozess –, wobei akzeptiert ist, dass für Pro-
zeduren nicht dieselbe Datenqualität verfügbar ist wie für Medikamente 
[32]. 

MSAC trägt auch bei zu HTAs über umstrittene Leistungen, die schon im 
MBS enthalten sind und von einem beratenden Komitee in Frage gestellt 
werden [32]. Das Antragsformular „Funding for new medical technologies and 
procedures“ ist aber, wie der Name schon zeigt, nur für neue Technologien 
vorgesehen. 

Die Empfehlungen des MSAC bauen auf vergleichenden Wirksamkeitsana-
lysen auf - was für nicht-medikamentöse Technologien besonders aufwendig 
ist. Wenn ein neues Verfahren die eingeführte klinische Praxis in Frage 
stellt oder einen Einkommensverlust für zu einem großen Teil auf privater 
Basis arbeitenden ärztlichen Leistungserbringer bedeutet, führt das zu einer 
Beweislastumkehr: MSAC muss beweisen, dass ein eingeführtes Verfahren 
nachteilig gegenüber anderen ist und daher aus dem Leistungskatalog gestri-
chen werden soll [42]. 

Der Refundierungsprozess besteht aus folgenden Schritten [32] :7 

b Prüfung, ob die mittels Formular beantragte Leistung im Rahmen der ak-
tuellen Gesundheitspolitik grundsätzlich erstattungswürdig ist. 

b Review der vorgelegten Information und Formulierung der Fragestellung 
für das MSAC-Asessment. Dieses „research protocol“ kann in einem Zeit-
fenster von zwei Wochen von Stakeholdern kommentiert werden. 

b Beauftragung des Assessments (ggf. auch Kosteneffektivitätsanalysen). In-
teressensgruppen haben vier Wochen lang Möglichkeit, die erste Version 
des Reports zu kommentieren. Alle Kommentare werden beantwortet. 

b Empfehlung an das Gesundheitsministerium (Appraisal) 

b Ministerielle Entscheidung (Decision) innerhalb von drei Monaten 

b Aktualisierung des MBS und Erstellung von Implementierungsrichtlini-
en  

b Publikation von Report und Empfehlungen 

MSAC-Empfehlungen sind für den Minister in seiner Entscheidung nicht 
bindend – im Gegensatz zu Entscheidungen des PBAC, die der Minister 
nicht überstimmen kann. Bis 2005 wurden aber alle Empfehlungen des 
MSAC vom Ministerium (Departements of Health and Aging) umgesetzt. Ge-
gen die Regierungsentscheidung kann aus formalen Gründen Berufung ein-
gelegt werden. 

                                                               
7 Vortrag von Brendon Kearny, MSAC, am 14. 11. 2008, Wien. 
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Die vollständige Liste der Medical Benefits Schedules und die Unterlagen (Ap-
plication Guidelines und Assessment Guidelines) für den Einreichprozess sind 
auf der Website des Departements of Health and Aging abrufbar [32] [45].  

Auch private Krankenversicherungen und private Spitäler in Australien be-
nützen vermehrt dieses HTA-Verfahren vor der Einführung neuer Techno-
logien [42] - obwohl die Entscheidung über Medikamente und Technologien 
in Krankenhäusern weitgehend vom individuellen Krankenhaus innerhalb 
seines Budgets getroffen werden kann. 

Zum Unterschied von dem in Manchem vergleichbaren NICE-Prozess ist 
das australische Verfahren in drei parallele Säulen für die Leistungsgruppen 
Prozeduren, Medikamente und Produkte geteilt. Manche Autoren orten da-
her gewisse Überschneidungen und Redundanzen. Außerdem sind kombi-
nierte Technologien zwischen Medikamenten, Produkten und Prozeduren 
nicht eindeutig zuzuordnen und bewirken einen mehrteiligen Prüfungspro-
zess. Diese Zuständigkeitsschwierigkeiten resultieren aus der spezifischen 
Finanzierungsstruktur, möglicherweise trägt das neu gegründete Health Poli-
cy Advisory Committee on Technology (HealthPACT) zu ihrer Entschärfung bei 
[46]. 

Inhaltliche Schwerpunkte der MSAC-Assessments sind Gesundheitseffekte 
und Kostenanalyse. Andere HTA-Aspekte wie eine breitere soziale und öko-
nomische Sicht sind zwar möglich, es ist aber nicht klar, wie weit diese As-
pekte in die Entscheidung einfließen. 

5.3 Da¨nemark 

5.3.1 Zum Gesundheitssystem 

Das dänische Gesundheitssystem ist zu über 80% steuerfinanziert, wobei die 
gesamte Bevölkerung in einer staatlichen Krankenversicherung mit zwei zur 
Auswahl stehenden Kategorien versichert ist. Das Gesundheitsministerium 
ist für die Rahmengesetzgebung und die Steuerung im Sinne der politischen 
Zielsetzung sowie die nationale Gesundheitsförderung zuständig. Umgesetzt 
werden sowohl die primäre und sekundäre Versorgung wie auch die Finan-
zierung auf regionaler Ebene. Die Primärversorgung wird von niederge-
lassenen AllgemeinmedizinerInnen auf Basis eines Vertrages mit der regio-
nalen Behörde geleistet. Niedergelassene AllgemeinmedizinerInnen spielen 
eine wichtige Rolle als Gatekeeper [47]. 

Die Leistungsvergütung für die niedergelassenen ÄrztInnen setzt sich zu ei-
nem Drittel aus einer Kopfpauschale und zu zwei Dritteln aus den erbrach-
ten Einzelleistungen zusammen. 

Die intramurale Versorgung stellt den zentralen und ausgabenmäßig den 
größeren Teil des dänischen Gesundheitssystems dar. Hier basiert die Fi-
nanzierung seit 2000 auf dem DRG-System, gleichzeitig wurden ver-
pflichtend zu erreichende Kennzahlen festgelegt und die Möglichkeit für Pa-
tientInnen eingeführt, andere Bezirkskrankenhäuser zu wählen und die Lei-
stung mit dem eigenen abzurechnen [48].  
Vor Kurzem fand im dänischen Gesundheitssystem eine Strukturreform 
statt, die in Richtung grösserer Einheiten für Organisation und Finanzie-
rung der Krankenhäuser und mehr zentraler Entscheidungsbefugnisse geht. 
5.3.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 
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Entscheidungen, die den Leistungskatalog für die intramurale Versorgung 
betreffen, werden auf zwei Ebenen getroffen: auf einem allgemeinen Niveau 
beschreiben nationale Gesetze die Leistungsansprüche der Einwohner im-
plizit, die konkreten Entscheidungen über die den PatientInnen gebotenen 
Leistungen werden dezentral getroffen. 

Abbildung 5-2: Leistungsentscheidungen im dänischen Krankenhauswesen (Eigene 
Darstellung) 

DACEHTA = Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment 

Der Hospital Act legt für den stationären Bereich die gesetzlichen Rahmen-
bedingungen – den Anspruch aller Bürger auf freie Spitalsversorgung – und 
die generellen Leistungen auf nationaler Ebene fest. Die Umsetzungs- und 
Finanzierungsverantwortung liegt auf Bezirksebene, während jedes einzelne 
Krankenhaus seinen eigenen Leistungskatalog festlegt. Die Abrechnung 
zwischen den Krankenhäusern und Regionen erfolgt auf Basis eines in Ent-
wicklung befindlichen DRG-Systems, wodurch die Vereinheitlichung der 
Leistungsangebote forciert wird. 

Erstattungsfähige ambulante Leistungen sind im Gebührenverzeichnis 
Health Care Reimbursement Scheme (HCRS) verzeichnet, das regelmäßig mit 
den Leistungsanbietern verhandelt wird und somit eine Art expliziten Lei-
stungskatalog darstellt. Obwohl Health Technology Assessments und Ko-
sten-Effektivitätsanalysen bei Ein- und Ausschluss-Entscheidungen eine 
Rolle spielen, sind die Entscheidungen weder systematisch noch transparent. 

nationale Gesetze 
bestimmen generelle 
Leistungsanspru¨che 

Hospital Act reguliert 
stationa¨ren Bereich 

Gebu¨hrenverzeichnis 
HCRS stellt einen 
Leistungskatalog fu¨r 
ambulanten Bereich dar 



Aktualisierung von Leistungskatalogen 

48 LBI-HTA | 2008 

Einzelne Technologien sind im HCRS im Allgemeinen nicht spezifiziert 
[47]. 

Die Medicines Agency regelt die Zulassung und auch die Erstattungsfähigkeit 
von Medikamenten. 

Eine Gesundheitsreform 2005 hat dem Ministerium mehr Einfluss auf Lei-
stungskatalog-Entscheidungen gegeben und die Struktur der 14 Bezirke auf 
fünf Regionen gestrafft. Weiterhin haben aber regionale Entscheidungsträ-
ger relativ große Freiheiten bei ihren Leistungsentscheidungen. 

5.3.3 Entscheidungshilfe mini-HTA 

Um bei den dezentralen Entscheidungen in der intramuralen Versorgung 
ein Entscheidungsinstrument zur Einführung oder Nicht-Einführung neuer 
Technologien zur Hand zu haben, wurde im Auftrag des Gesundheits-
ministeriums (National Board of Health) unter der Leitung von DACEHTA 
(Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment) ein mini-HTA-
Schema entwickelt. Dieses Instrument ist eine Art Checkliste sowohl für 
Entscheidungsträger in medizinischen Einrichtungen und Regionalpolitik 
als auch die Einreicher, folglich ist es über das Internet frei verfügbar [49]. 

Das mini-HTA-Formular fragt nach den Voraussetzungen und Konsequen-
zen der Verwendung der neuen Technologie. Die 26 Fragen sind gruppiert 
nach den vier HTA-Perspektiven Technologie, PatientIn Organisation und 
Finanzierung. Sie betreffen den Einreicher, die Technologie und Indikation, 
die PatientInnen, organisatorische Voraussetzungen und Auswirkungen so-
wie Kosten und Wirtschaftlichkeit [49]. 

Das dänische mini-HTA ist keine Einreichvorlage im eigentlichen Sinn, 
sondern eher eine Art Checkliste für Adoptionsentscheidungen, die eine 
Einrichtung, eine Trägerorganisation oder ein Verwaltungsbezirk routine-
mässig einsetzen kann und soll. Es ist für die Einführung neuer Diagnose- 
und Therapiemethoden geeignet. Das mini-HTA kann sowohl vom Ent-
scheider selbst als Werkzeug verwendet werden, oder aber als Vorlage an die 
an der Leistungsetablierung interessierte Industrie weitergereicht werden. 

Ein weiteres Ziel der Dissemination des mini-HTA ist ein auf lange Sicht 
einheitlicher und holistischer Ansatz bei Adoptionsentscheidungen. Das mi-
ni-HTA kann bei Bedarf auch erweitert und den Bedürfnissen angepasst 
werden – Abwandlungen sind explizit erlaubt. 

Das mini-HTA wird von vielen dänischen Krankenhaus-Leitungen als 
Werkzeug sowohl für Prioritätensetzung beim Einsatz von Technologien als 
auch für Budget-Entscheidungen benützt [50]. Die Fragen des mini-HTA 
stellen nur einen Rahmen dar und können den lokalen Gegebenheiten und 
Bedürfnissen angepasst werden. Einzelne Anwender wie die Copenhagen 
Hospital Corporation oder das County of Funen haben sich auf Basis des mini-
HTA eigene Formulare abgeleitet [49]. Auch in Schweden und Australien 
wird eine Form des mini-HTA in Krankenhäusern eingesetzt, und zwar für 
alle Arten von Technologien, von Diagnosemethoden bis zu organi-
satorischen Prozessen [50]. Auch bei einer Variation des mini-HTA sollten 
aber unbedingt immer die folgenden vier Perspektiven bedacht werden:  
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b die Technologieperspektive mit Frage nach patientInnenrelevanten Out-
comes,  

b die PatientInnenperspektive mit Fokus auf Einflussfaktoren auf soziale 
Situation, Beschäftigungssituation und Lebensqualität von PatientInnen, 
Angehörigen und Umwelt, 

b die Organisationsperspektive mit Fokus auf Ausbildungs-, Infrastruktur- 
und organisatorischen Voraussetzungen und Folgen für Beschäftigte und 
Organisation,  

b die ökonomische Perspektive im Sinne der Investitions- und Folgekosten 
für das Krankenhaus, aber auch der Auswirkungen für andere Einrich-
tungen und Bereiche. 

Wegen dieses breiten Ansatzes, der weit über klinische Faktoren hinaus 
geht, wurde das mini-HTA als Good-Practice-Beispiel aufgenommen. Der 
unmittelbare Zweck des mini-HTA ist durchaus jenem des österreichischen 
MEL-Antragsformular vergleichbar: es soll helfen, den Wert und die Aus-
wirkung der Einführung neuer Diagnose- und Therapiemethoden im Kran-
kenhaus zu beurteilen. Die System-Strukturen, in denen diese Werkzeuge 
angesiedelt sind, sind allerdings grundverschieden, daher unterscheidet sich 
der mittelbare Zweck: Während eine MEL die betreffende Krankenhaus-
leistung beim Leistungsträger abrechenbar macht, dient das mini-HTA wie 
der andalusische GANT (vgl. 5.4.3) der Organisations- und Budgetplanung 
des selbstverantwortlichen Krankenhaus(träger)s. Daher sind auch die Un-
terschiede in den Fragestellungen signifikant. 

Eines der deklarierten Ziele des mini-HTA ist Zeitersparnis: als Ausfüllzeit, 
ausgenommen Literatursuche und Assessment, werden 5 bis 15 Stunden an-
genommen, Entscheider sollen Information „at the time when needed“ zur 
Verfügung haben [49]. Insofern ist das mini-HTA eine ökonomische Variante 
zu aufwendigen HTAs, die nur bei Entscheidungen grösserer Tragweite nö-
tig sind. 

Es ist den AutorInnen des mini-HTA bewusst, dass in vielen Fällen ein Ver-
treter der an der Einreichung interessierten Industrie der Bearbeiter sein 
wird [49]. Die Empfehlung lautet aber, dass Krankenhäuser selbst Personal-
ressourcen für die Bearbeitung und vor allem die Beurteilung von mini-
HTAs bereithalten. Dies ist auf der Basis der weitgehenden Dezentra-
lisierung des intramuralen Sektors in Dänemark zu sehen. Die Autoren nen-
nen dementsprechend auch den Einfluss von Eigeninteressen als Risiko des 
mini-HTA-Verfahrens [49]. 

5.4 Spanien 

5.4.1 Zum Gesundheitssystem 

Das staatliche spanische Gesundheitssystem INSALUD ist steuerfinanziert 
und bietet allen Einwohnern umfassende Gesundheitsversorgung ohne zu-
sätzliche Zahlungen. Nur die Finanzierung und die Festlegung genereller 
Strategien, gesetzlicher Grundlagen und des Leistungsrahmens ist zentrale 
Aufgabe des Ministeriums bzw. des Consejo Interterritorial (CISNS). Das 
CISNS besteht aus jeweils 17 Mitgliedern aus den Regionen und 17 der Zen-
tralregierung und hat beratende und koordinierende Aufgaben. Es ist dafür 
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verantwortlich, dass Grundsätze wie der Zugang für alle Bewohner und glei-
che Leistungskörbe in allen Regionen umgesetzt werden. 

Der Großteil der Gesundheitssystemkompetenzen wie Planung, Budgetver-
wendung, Leistungsbereitstellung, Versorgung und Verwaltung liegt bei den 
17 autonomen Regionen (Comunidades Autónomas ACs). So definieren die 
ACs auch den Leistungskatalog der Region, der mindestens das nationale 
Basisleistungspaket umfassen muss. 

Primärversorgung wird hauptsächlich in sogenannten Gesundheitszentren 
(Equipode Atención Primaria EAP), aber auch durch vertraglich gebundene 
niedergelassene ÄrztInnen gewährleistet. In den Gesundheitszentren arbei-
ten multidisziplinäre Teams aus AllgemeinmedizinerInnen, KinderärztIn-
nen und Pflegekräften, häufig auch anderen FachärztInnen, Hebammen und 
SozialarbeiterInnen. PatientInnen müssen sich in einem Gesundheitszen-
trum oder einer allgemeinmedizinischen Praxis „einschreiben“ und können 
diese in bestimmten Intervallen wechseln [51]. Daneben steht ein umfang-
reicher tagesklinischer Bereich durch Spitalsambulanzen zur Verfügung. 

Sekundärversorgung wird in spezialisierten Gesundheitszentren und Kran-
kenhäusern angeboten. Sie ist für PatientInnen durch Überweisung aus der 
Primärversorgung oder über die Notaufnahme zugänglich und kennt keine 
Zuzahlungen. Diese Versorgungsebene ist von Engpässen und Wartelisten 
für Operationen gekennzeichnet [51]. Öffentliche Spitäler sind selbstverwal-
tete Einheiten, denen die Kosten lange Zeit retrospektiv aus dem globalen 
Budget der INSALUD erstattet wurden. 

Das ärztliche und nichtärztliche Personal in Gesundheitszentren und Kran-
kenhäusern arbeitet im Angestelltenverhältnis. Neben dem öffentlichen na-
tionalen Gesundheitssystem gibt es niedergelassene Arztpraxen und private 
Spitäler für privat Versicherte, auch die optionalen Versicherungssysteme 
für Staatsangestellte und deren Familienmitglieder arbeiten mit privaten 
Leistungserbringern zusammen.  

5.4.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 

Gesundheitsleistungen des nationalen Gesundheitssystems stehen für alle 
Einwohner des Landes ohne Zusatzzahlungen zur Verfügung, nur für Medi-
kamente ausserhalb des stationären Bereichs und für Prothesen muß ein 
Selbstbehalt geleistet werden. Für Arzneimittel besteht eine Negativliste, für 
die Orthoprosthetik eine Positivliste. Nur wenige zahnärztliche Leistungen 
sind im Basisleistungskatalog enthalten, auch dafür besteht eine Positivliste. 

Ein landesweit einheitlicher Leistungskorb ist als Rahmenbeschreibung 
durch das königliche Dekret 63/1995 zum staatlichen Gesundheitssystem 
zentral festgelegt und wird laufend aktualisiert [38] [39], ist aber nicht in 
Einzelleistungen ausformuliert, sodass die Umsetzung je nach Region sehr 
unterschiedlich sein kann. Im Dekret 63/1995 sind auch Kriterien zur Ein-
führung neuer Technologien und Prozeduren genannt. Einzuschließen sind 
demnach Technologien nach Bedarf, Kosten und Effektivität, auszuschlie-
ßen sind veraltete, nicht notwendige (Wellness, Kosmetik) und solche Tech-
nologien, deren Sicherheit und Wirksamkeit nicht ausreichend nachgewie-
sen ist [39]. 
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Obwohl ein Gesundheitssystem, das universelle Leistungsbereitstellung bie-
tet, einen ausdefinierten Leistungskatalog benötigen würde, ist das für den 
Basiskatalog noch nicht der Fall. Neue Leistungen zum Basispaket werden 
aber regelmäßig von der Agencia de Evaluatíon de Tecnologías Sanitarias de 
Andalucia (AETSA) und anderen HTA-Instituten evaluiert. Die Leistungs-
kataloge einzelner ACs werden teilweise als überbordend, unrealistisch und 
noch nicht evidenzbasiert eingestuft [39]. Was tatsächlich angeboten wird, 
ist mangels eines Kontrollmechanismus nicht nachvollziehbar. 

Das königliche Dekret 1030/2006 definiert den Leistungskorb genauer als 
bisherige Dokumente für alle ACs und alle Anbieter. Es schreibt das Recht 
auf eine ärztliche Zweitmeinung fest und regelt Leistungen wie Gesund-
heitsförderung und –vorsorge, Palliativpflege, Hausbesuche und Betreuung 
zu Hause, Physiotherapie, Rehabilitation, zahnärzliche Basisversorgung etc. 
Leistungen werden aber nicht auf Technologie-Ebene beschrieben. Spezifi-
sche Leistungsentscheidungen im Rahmen des Basispakets müssen auf re-
gionaler Ebene durch die Gesundheitsbehörden der ACs oder durch einzelne 
Anbieter getroffen werden [52].  

Die Leistungsentscheidungen der autonomen Regionen bzw. einzelner An-
bieter unterliegen keinem vorgeschriebenen Prozess, sind aber beeinflusst 
von den Empfehlungen diverser HTA-Institute, den gesetzlichen und öko-
nomischen Rahmenbedingungen und verschiedenen Lobbying-Anstrengun-
gen [52]. 

5.4.3 Entscheidungshilfe GANT 

Der Guide for the Aquisition of New Technologies (GANT) [4] ist eine Entschei-
dungshilfe für das Management öffentlicher Krankenhäuser für die Einfüh-
rung neuer Technologien in ihren Häusern. Er ist ein ausführlicher Frage-
bogen zur Erfassung von Informationen, die als Input für ein internes As-
sessment und Appraisal und damit für einen systematischen Entscheidungs-
prozess dienen. Der GANT wurde 1999 von der andalusischen HTA-
Agentur AETSA publiziert und wird seither informell in Krankenhäusern 
verwendet und zunehmend in Managementverträge integriert. 

In der Anleitung zum GANT wird vorgeschlagen, ein Assessment Komitee 
aus qualifizierten Personen zu installieren und diese ggf. auch eigens für die-
se Aufgabe auszubilden. Das Komitee hat die Aufgabe, Anträge zur Adaptie-
rung neuer Technologien zu prüfen, zu beurteilen und für das oberste Kran-
kenhausmanagement eine Empfehlung vorzubereiten. 
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Seit 2006 liegen eine komplette und eine verkürzte GANT-Version vor. Die 
Antragsteller sind angehalten, eine Zusammenfassung ihres Vorschlags an 
das Assessment-Komitee zu übermitteln, das entscheidet, ob die Kurz- oder 
die Langform des GANT verwendet werden soll. Der GANT muß von Fall 
zu Fall adaptiert werden, da seine Grundfassung alle Leistungsbereiche – al-
so Screening Programme, diagnostische Tests, Therapieverfahren, Operati-
onsverfahren, genauso wie Rehabilitationsverfahren und organisatorische 
Änderungen - abdecken soll. 

Abbildung 5-3: Leistungsentscheidungen für Krankenhäuser in Andalusien (Eigene 
Darstellung) 

AC = Comunidades Autónomas, AETSA = Agencia de Evaluatíon de Tecnologias 
Médica, CISNS = Consejo Interterritorial, EAP = Equipode Atención Primaria, 
GANT = Guide for the Aquisition of New Technologies  

GANT ist in seinen Schwerpunkten dem dänischen mini-HTA (vgl. 5.3.3) 
ähnlich, aber mit 36 Fragen umfangreicher und detaillierter. GANT wurde 
2006 durch AETSA aktualisiert, die aktualisierte Auflage bietet zusätzliche 
Führung in Form von Unterpunkten und Auswahlmöglichkeiten sowie zu 
jeder Frage eine Checkliste, die als integrierte Anleitung dient [4]. 

Eine Studie nach sieben Einsatz-Jahren ergab, dass der GANT den Kran-
kenanstalten des andalusischen Gesundheitssystems zu 100% bekannt ist 
und dass ihn etwa ein Viertel der beteiligten Krankenanstalten immer, die 
Hälfte fallweise und etwa ein Viertel gar nicht nützen. Man kann ihn also 
gut etabliert nennen. 
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5.5 England/Wales 

5.5.1 Zum Gesundheitssystem 

Das steuerfinanzierte, staatlich regulierte britische Gesundheitssystem Na-
tional Health System NHS garantiert allen Bewohnern freien Zugang zu „an-
gemessenen“ [53] Leistungen einer medizinischen Grundversorgung. Dazu 
gehören stationäre Versorgung, ambulante ärztliche und zahnärztliche und 
pflegerische Basisversorgung, psychiatrische Hilfe, paramedizinische Lei-
stungen und Pflegeleistungen.  

Die Sicherstellung der Leistungserbringung ist Aufgabe der lokalen Ge-
sundheitsbehörden (Primary Care Trusts PCTs). Die unter der Aufsicht der 
PCTs arbeitenden AllgemeinmedizinerInnen sind in ihrer Rolle als Gate-
keeper Schlüsselstellen des Systems. Die relativ weitgehenden Leistungen, 
die sie zu erbringen haben, sind in den General Medical Service Contracts fest-
gelegt.  

Es gibt kaum Primärversorgung auf privater Basis, Primärversorgung wird 
auf kommunaler Ebene von AllgemeinmedizinerInnen und den mit weitrei-
chenden Befugnissen ausgestatteten Pflegepersonen des NHS erbracht. Über 
99% der Bevölkerung sind bei einer allgemeinmedizinischen Praxis in ihrer 
Wohnumgebung registriert, über die auch die Weiterleitung in Kreis-
Spitäler zur Sekundärversorgung erfolgt. Von diesen erfolgt bei Bedarf der 
Transfer zur Tertiärversorgung. Im Rahmen des NHS arbeiten sowohl priva-
te als auch staatliche Krankenhäuser [54]. 

5.5.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 

Es ist Aufgabe des National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 
zu beurteilen, ob medizinische Technologien im NHS verfügbar gemacht 
werden sollen. Dafür hat NICE folgende Instrumente installiert: Technology 
Appraisals zur klinischen und gesundheitsökonomischen Beurteilung von 
neuen und bestehenden Interventionen des stationären und ambulanten Be-
reichs, Single Technology Appraisals für neue Einzelleistungen, Clinical Guide-
lines für die Behandlung spezieller Krankheiten und Interventional Procedure 
Guidelines für die Prüfung von Wirksamkeit und Sicherheit von Routine-
Interventionen [53]. 

Das NICE wurde gegründet, um Einheitlichkeit und Transparenz in die 
Leistungslandschaft des nationalen Gesundheitssystems NHS zu bringen, 
die vormals ausschließlich von lokalen Entscheidern - Klinikern und Kran-
kenhausmanagern - bestimmt wurde. Tatsächlich ist zwar der Beurteilungs-
prozess des NICE vorbildlich strukturiert, doch die Ressourcen sind be-
schränkt und längst nicht alle Technologien werden begutachtet. 

Im Rahmen des EU-Projekts Health Basket zur Evaluierung der medizini-
schen Leistungskörbe in verschiedenen Mitgliedsstaaten wird festgestellt, 
dass im englischen NHS nicht wirklich von einem generellen Leistungskorb 
zu sprechen ist. Die Evaluierungstätigkeit des NICE wird als notwendige 
Richtungsweisung und Prioritätensetzung gesehen, im Einzelfall ist aber auf 
PatientInnenebene zu prüfen, ob eine Leistung adäquat ist [53]. Andererseits 
werden einzelne Leistungen, deren Wirksamkeit in Frage steht, systematisch 
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von NICE in einem klar definierten und öffentlich zugänglich gemachten 
Verfahren geprüft [55].  

Das National Institute of Health Research (NIHR) ermittelt nicht nur beste-
hende Evidenz, indem es ein systematisches Review mit ökonomischer Eva-
luation und der speziellen Bedeutung der Technologie im NHS syntheti-
siert, sondern hat auch die finanzielle und organisatorische Möglichkeit, 
neue empirische Forschung zu initiieren, wo es an Evidenz fehlt. Diese Ak-
tivitäten werden derzeit erweitert und finanziell aufgestockt. Auf diese Weise 
werden etwa 25 neue Assessments pro Jahr durchgeführt [19], seit 2007 wird 
auch unabhängige Primärforschung unter Alltagsbedingungen in großem 
Stil durch das NIHR betrieben [56]. 

NICE kann bezüglich einer Technologie verschiedene Empfehlungen aus-
sprechen: 

b Uneingeschränkte Empfehlung für alle potentiellen PatientInnen. 

b Bedingte Erstattung (vgl. 7.4.9). 

b Empfehlung für eine eingeschränkte PatientInnengruppe. 

b Aufschiebung, weil weitere klinische Studien erforderlich. 

b Generelle Ablehnung der Technologie für das NHS.  

Letzteres kann zu großem Druck von Seiten der Industrie, im Einzelfall aber 
auch zu Klagen von Individuen führen. Leistungen, die von NICE empfoh-
len werden, müssen von den Gesundheitseinrichtungen innerhalb von drei 
Monaten erbracht werden können [46]. Die Finanzierung muss allerdings 
von der regionalen Gesundheitsbehörde erbracht werden. Damit liegt das 
tatsächliche Angebot im Ermessen bzw. an der finanziellen Ausstattung der 
jeweiligen Region oder Einrichtung. 

„Strictly speaking, this means that patients have no entitlement to specific 
services; this partly explains the existence of variation in local provision 
known as the ‚postcode lottery’” [53]. 

Es gibt also kein explizites Leistungsverzeichnis, weder in Form einer Posi-
tiv- noch einer Negativliste, sondern lediglich Einzel-Entscheidungen von 
NICE (insbesondere bei Ineffektivität von Interventionen) – was internen 
Qualitätssicherungsprozessen einerseits und gerichtlichen Auseinanderset-
zungen andererseits eine besondere Bedeutung gibt. Nicht gesetzlich bin-
dende, aber real wirksame Instrumente der Leistungssteuerung sind aller-
dings klinische Leitlinien, Wartezeit-Garantien, Tarifsysteme (wie das na-
tionale Tarifsystem für Krankenhausleistungen) und Anreizsysteme.  

Die NHS-Tarifsysteme, die zwischen Gesundheitsministerium und Exper-
tInnengruppen ausgehandelt werden, stellen eine Art implizite Leistungska-
taloge dar, in denen nicht nur die Leistungen an sich, sondern auch die Be-
dingungen der Erbringung - wie Alter, Indikation oder Risikogruppe – fest-
gelegt sind [53]. 
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5.5.3 (Single) Technology Appraisal 

Sowohl die Anträge zur Aufnahme in den Leistungskatalog als auch die 
Durchführung und das Ergebnis von Prüfungen medizinischer Leistungen 
sind in England/Wales vorbildlich transparent.  

Abbildung 5-4: Der Single-Technology-Appraisal-Prozess des NICE (Eigene 
Darstellung) 

NHS = National Health System, NCCHTA = National Coordinating Center for Health 
Technology Assessment 

Welche Technologie einem Technology Appraisal unterzogen werden soll, 
kann nicht nur vom National Horizon Scanning Center (NHSC) vorgeschlagen 
werden, sondern auch von Individuen, PatientInnengruppen, klinischen In-
teressensgruppen, Gesundheitsdienstleistern oder der Industrie. Ein Vor-
schlag verursacht allerdings keinen Anspruch auf Prüfung, die Entschei-
dung, ob eine Technologie geprüft wird, liegt ausschließlich beim Gesund-
heitsminister und seinem Beratungsgremium. Sehr wohl aber können so-
wohl zur Themendiskussion als auch in späteren Stadien des Prüfungspro-
zesses Individuen und Interessensgruppen schriftlich und mündlich Kom-
mentare abgeben und Eingaben machen, insbesondere um noch unver-
öffentlichte Evidenz-Daten und Kosteninformationen einzubringen [57] 
[58]. 
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Das von NICE angewandte Prozedere für Technology Appraisals spiegelt die 
strukturellen Besonderheiten des britischen Gesundheitssystems: Durch die 
zentrale Rolle des NICE ist es üblich, regelmäßig nicht nur neue, sondern 
auch etablierte Technologien zu prüfen [46]. Für die Auswahl der Themen 
durch das Gesundheitsministerium sind folgende Leitkriterien ausschlagge-
bend [59]: 

b Hoher klinischer Bedarf 

b Potential für deutlichen Gesundheitsgewinn 

b Potential für starken Kostenzuwachs 

b Potential für signifikante Ressourcen-Einsparung 

(Single) Technology Appraisals können für Medikamente, Medizinische Gerä-
te, Diagnoseverfahren, Operationsverfahren, andere Therapien und auch Ge-
sundheitsförderungsaktivitäten durchgeführt werden [60].  

Der entscheidende Unterschied zu Verfahren in anderen Ländern ist, dass 
die Initiative immer vom Gesundheitssystem (NHS/NICE) kommt. Keine 
Interessensgruppe kann von sich aus durch Vorlegen der Evidenz ein Single 
Technology Appraisal initiieren, sie muss vom NICE dazu aufgefordert wer-
den. 

Nach der Themenentscheidung werden die Parameter des appraisals festge-
legt, etwa die relevanten Endpunkte oder die Schwellenwerte für Effektivität, 
aber auch jene Personen, die bei der Evidenzermittlung als Berater herange-
zogen werden können. PatientInnen und klinisches Personal erhalten finan-
zielle Entschädigung für ihren Aufwand.  

Das Technology Appraisal Committee ist ein beratendes Komitee des NICE, 
das aus 30 ExpertInnen verschiedener Fachgebiete besteht, die jeweils für 
drei Jahre bestellt werden und keine Interessenskonflikte haben dürfen. Die 
Sitzungsprotokolle werden veröffentlicht [61]. 

Beachtenswert ist, dass eine klare Trennung zwischen dem wissenschaftlich 
prüfenden und dabei unabhängigen HTA-Institut NCCHTA, dem Technolo-
gy Appraisal Committee und dem politisch entscheidenden NICE besteht. 
Damit sollen Einflussnahmen verschiedener Interessensgruppen wie von der 
Industrie, der Politik, KlinikerInnen oder Patientenverbänden möglichst 
verhindert werden [46]. Bis 2004 hat das NICE weniger als 10% der geprüf-
ten Technologien abgelehnt, etwa 27% uneingeschränkt empfohlen und 63% 
für bestimmte PatientInnengruppen oder Indikationen empfohlen – und 
damit gezeigt, dass es kein Instrument zur systematischen Rationierung ist 
[19].  

Der Bewertungsprozess des NICE ist in vieler Hinsicht herausragend: so-
wohl wegen der sektorenübergreifenden Relevanz, als auch durch die Voll-
ständigkeit des Prozesses, die Partizipationsmöglichkeiten für alle Betroffe-
nen, und die Transparenz von Bewertungskriterien und Entscheidungspra-
xis [19]. Dementsprechend viel Literatur gibt es dazu – die sich allerdings 
größtenteils auf die Zeit vor Einführung des Single Technology Appraisal 
(STA) bezieht. 

Es wird erwartet, dass die Anzahl der geprüften Themen demnächst steigt, 
da 2006 ein neuer, schlankerer Prozess für die Beurteilung von medizini-
schen Einzelleistungen, der Single Technology Appraisal Process (STA), eta-
bliert wurde. Dieser Prozess überträgt die Beweislast auf die Interessensver-
tretung oder die Industrie, die Einreichung wird vom Appraisal Committee 
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lediglich sorgfältig geprüft [60]. Damit gibt es seit 2006 auch im NICE-
Prozess die Möglichkeit des „externalisierten“ Evidenznachweises. 

Das Single Technology Appraisal – obwohl als vereinfachter Prozess für exter-
ne Stakeholder geschaffen - verlangt eine vorbereitete Evidenzdarstellung 
inklusive Aufschlüsselung und Bewertung der vorhandenen Studien vom 
Hersteller bzw. jener Gruppe, die Interesse an der Leistung hat. Darüber 
hinaus fragt das STA nach ökonomischen Daten inklusive der Modelle und 
Programme, mit denen sie errechnet wurden. Die erwünschten ökonomi-
schen Studien werden in der Realität in erster Linie für Arzneimittel, deut-
lich seltener für ärztliche Leistungen vorliegen.  

Wird das Formular „Submission of Evidence“ vollständig ausgefüllt, kann es 
dem Entscheidungsgremium direkt - ohne Nachbearbeitung - vorgelegt wer-
den. Im Gegensatz zu einem vollen systematischen Review mit ökonomi-
scher Modellrechnung, für das 54 Wochen Laufzeit vorgesehen sind, dauert 
ein Single Technology Appraisal nur 39 Wochen. 

Der STA-Prozess wendet sich in erster Linie an die Industrie – insbesondere 
die Pharmaindustrie, die ihn am häufigsten nützt, aber auch Krankenhäuser 
und Krankenhausorganisationen sind potentielle Interessenten. Bis jetzt 
wurde das Single Technology Appraisal zu etwa 10% für ärztliche Leistungen 
genutzt. 

Auch wenn in der Regel die Industrie eine umfangreiche Evidenzdarstellung 
liefert, sind klinische wie ökonomische ExpertInnen aufgefordert, ihre Stel-
lungnahme zum Antrag und zur Evaluierung schriftlich und mündlich ab-
zugeben.  

5.6 Deutschland 

5.6.1 Zum Gesundheitssystem 

Deutschland hat ein Sozialversicherungssystem mit hohem Grad an Selbst-
verwaltung, wobei die korporalistischen Institutionen von staatlichen Be-
hörden beaufsichtigt werden. Die Kompetenzen der Selbstverwaltung sind 
entgegen dem generellen europäischen Trend in den letzten Jahren eher 
ausgebaut und gleichzeitig zur Bundesebene hin zentralisiert worden [62]. 
Die Aufgaben der Sozialversicherung sind bundesweit im Sozialgesetzbuch 
SGB festgelegt, davon regelt das SGB V die Aufgaben der Gesetzlichen 
Krankenversicherung (GKV). Die GKV deckt die Gesundheitsversorgung 
von etwa 90 % der Bevölkerung ab, da für Besserverdienende die Möglich-
keit des Ausoptierens zu Privatversicherungen besteht. Es besteht Versiche-
rungspflicht, also Wahlfreiheit der Versicherten, bei gleichzeitigem Kontra-
hierungszwang der Versicherungen, und damit eine gewisse Konkurrenz 
zwischen den Krankenversicherungen. Der überwiegende Teil der GKV-
Leistungen ist gesetzlich festgelegt. Eigenbeteiligungen sind in einzelnen 
Leistungsbereichen üblich, allerdings mit einkommensabhängigen Grenzen 
pro Jahr (§§ 61, 62 SGB V). Die meisten Leistungen der GKV sind für die 
Versicherten direkt und ohne vorherige Zustimmung der Kassen zugänglich 
[48]. 
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Die Gesetzliche Krankenversicherung hat also keinen einheitlichen Träger, 
sondern wird von verschiedenen Krankenkassen(arten) gewährleistet, die die 
Versicherungspflichtigen für jeweils mindestens ein Jahr frei wählen kön-
nen. Die Kassen müssen alle Antragsteller akzeptieren, es findet aber ein Ri-
sikostrukturausgleich zwischen den Kassen statt.  

Für Versicherte gibt es keinerlei Zugangsbeschränkung, sie können jede/n 
(Fach)medizinerIn und jedes Krankenhaus nach eigener Wahl aufsuchen. 
Allerdings bieten einzelne Versicherungen Bindungsanreize, z. B. für die 
Bindung an eine/n AllgemeinmedizinerIn als „Gatekeeper“. 

Die Dualität zwischen ambulantem und stationärem Bereich und die starke 
Selbstverwaltung sind in Deutschland - ähnlich wie in Österreich - Charak-
teristika des Gesundheitssystems, wenngleich die Tendenz zur Zentralisie-
rung in Deutschland stärker ausgeprägt ist und Wettbewerb zwischen den 
Kassen, insbesondere seit dem Gesundheitsreformgesetz 2000, gefördert 
wird.  

Die ambulante Versorgung wird traditionell hauptsächlich von privaten, 
profitorientierten Anbietern, Akut- und stationäre Versorgung wird von pri-
vaten und öffentlichen Krankenhäusern erbracht. Der stationäre Sektor wird 
dual finanziert, d.h. die Länder tragen die Kosten für Infrastruktur und In-
vestitionen, während die Krankenkassen für die laufenden Kosten von Per-
sonal und Leistungen aufkommen [62]. Für stationäre Leistungen wurde 
2002 ein diagnosebezogenes Fallpauschalensystem (DRG) eingeführt, dessen 
vollständige Umsetzung bis 2009 die bisherigen Mischformen abgelöst ha-
ben soll. Im niedergelassenen Bereich werden Pauschalzahlungen der Kran-
kenkassen – auf Basis von Kopfpauschalen - an die Kassenärztlichen Verei-
nigungen geleistet, die von diesen nach dem bundesweiten Einheitlichen Be-
wertungsmaßstab (EBM) auf die VertragsärztInnen verteilt werden.  

5.6.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 

Für die Gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland besteht kein ex-
pliziter Leistungskatalog, wohl aber bundesweit gültige Abrechnungssyste-
me, die implizite Leistungskataloge darstellen. Das sind für den ambulanten 
Bereich das Tarifverzeichnis EBM (siehe unten) und für den stationären Be-
reich das G-DRG-Klassifikationssystem. 

Der Gesetzgeber gibt im SGB V die Rahmenbedingungen für die Ausgestal-
tung der medizinischen Versorgung vor, die einzelnen Leistungen und Lei-
stungsinhalte werden in zwei Stufen konkretisiert: auf der ersten Stufe 
durch die Gremien der sogenannten „gemeinsamen Selbstverwaltung“, auf 
der zweiten Stufe durch die Vertragsärzte im Rahmen der Therapiefreiheit. 
Die Leistungskataloge der einzelnen deutschen sozialen Krankenkassen sind 
im Kern identisch und landesweit einheitlich, trotz der angestrebten Kon-
kurrenz zwischen den Kassen [62]. 

Körperschaften des öffentlichen Rechts, v. a. die in Verbänden organisierten 
Krankenkassen, Krankenhäuser und Kassenärztliche Vereinigungen (KVen), 
bestimmen mit ihren Selbstverwaltungsstrukturen wesentlich über Art und 
Umfang der von der GKV getragenen Leistungen. In gemeinsamen Gremien 
aus Ausgabenträgern und Leistungserbringern werden Leistungen, Preise 
und Qualitätsstandards festgelegt und Verträge über die Leistungs-
erbringung für den jeweiligen Leistungssektor geschlossen. PatientInnen-
organisationen haben dabei Vorschlagsrecht. Für den Krankenhaussektor 
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hat der Verband der privaten Krankenversicherungen Mitentscheidungs-
rechte bezüglich des DRG-basierten Fallpauschalensystems [62]. 

Zu den Organen der gemeinsamen Selbstverwaltung aus Leistungser-
bringern und sozialen Krankenversicherungen gehören der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) und der Bewertungsausschuss (BA) sowie der Erweiter-
te Bewertungsausschuss.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat sich eine Verfahrensordnung 
gegeben, in der u. a. die methodischen Anforderungen an die wissenschaftli-
che Bewertung von Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit von me-
dizinischen Leistungen beschrieben sind [63]. Beschlüsse werden mehrheit-
lich gefasst.  

Die Finanzierung der Ausschussarbeit erfolgt über einen dem Bedarf ent-
sprechenden Zuschlag in der ambulanten und stationären Leistungsvergü-
tung, was die finanzielle Unabhängigkeit des G-BA garantiert. Der G-BA ist 
eine rechtsfähige Organisation öffentlichen Rechts und wird vom Bundes-
ministerium für Gesundheit und Soziale Sicherung beaufsichtigt [13]. 

Der G-BA besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden, zwei weiteren 
unparteiischen Mitgliedern sowie aus je fünf Vertretern der Vertrags-
ärzteschaft, der Vertragszahnärzteschaft, der Psychotherapeuten und der 
Krankenhäuser als Leistungserbringer und fünf Vertretern der Kostenträger 
(gesetzlichen Krankenkassen). Der unparteiische Vorsitzende und die un-
parteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter sind von der KBV, der 
Deutschen Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen einvernehmlich zu benennen und werden bei Nichteinigung vom 
Bundesministerium bestellt (§ 91 SGB V).  

Ärztekammern und Hersteller sind von der Mitgliedschaft ausgeschlossen. 
Die Vertreter von PatientInnenverbänden (max. 5) können an den Sitzungen 
zwar teilnehmen, haben jedoch kein Stimmrecht. Anderen Leistungserbrin-
gern ist Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, die in die Entscheidung 
einzubeziehen ist, sie haben aber kein Mitentscheidungsrecht. Kritiker mer-
ken an, dass die Versicherten- bzw. PatientInneninteressen und andere Be-
troffene wie z. B. Heil-, Hilfs- und Arzneimittelhersteller im G-BA nicht 
ausreichend vertreten sind [13].  

Durch seine paritätische Zusammensetzung ist der G-BA ein „Konfliktlö-
sungsorgan“ [13], das gegebenfalls Streitigkeiten kanalisieren und schlichten 
soll, und hat gleichzeitig eine bedeutende Steuerungsfunktion. Seine Aufga-
be ist die Konkretisierung des Leistungskatalogs und damit die Festlegung 
der Anspruchsrechte der Versicherten gegenüber den gesetzlichen Kranken-
versicherungen durch die am System beteiligten Leistungserbringer.  

Das sektorenübergreifend angelegte Plemum des G-BA tagt monatlich und 
entscheidet u. a. über die Aufnahme neuer ambulant und stationär erbrach-
ter Interventionen in die Refundierung auf der Grundlage evidenzbasierter 
wissenschaftlicher Expertisen, die in der Regel vom Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) eingeholt werden.  

Je nach der zu behandelnden Thematik kann der G-BA aber in Unteraus-
schüssen von verschiedener Zusammensetzung agieren: dafür bestimmt er 
die Notwendigkeit, die Aufgabenstellung, die Zusammensetzung und den 
zeitlichen Rahmen für die zu erarbeitenden Beschlussempfehlungen oder –
entwürfe. 
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Der G-BA kann die Erbringung und Verordnung von Leistungen ein-
schränken oder ausschließen, wenn nach dem allgemeinen Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die 
medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen 
sind. Damit geht seine Entscheidungskompetenz über medizinisch-wissen-
schaftliche Fragen hinaus, ist aber nicht klar beschrieben. Dennoch sind laut 
§ 91 Absatz 9 SGB V seine Beschlüsse für die Versicherten, die Krankenkas-
sen und die stationären und ambulanten Leistungserbringer verbindlich 
[13]. 

In Deutschland besteht ein bundesweites „Vereinheitlichungsgebot“ für kas-
senärztliche Leistungen, ein einheitlicher Leistungskatalog muss daher kas-
senunabhängig und länderunabhängig bestehen und permanent aktualisiert 
werden [13]. Im Einheitlichen Bewertungsmaßstab für kassenärztliche Leistungen 
(EBM) sind alle erstattungsfähigen ambulanten Leistungen (und nur diese) 
nach Fachbereichen aufgelistet, beschrieben und bepunktet8.  

Den EBM regelmäßig zu aktualisieren ist die Aufgabe des Bewertungsaus-
schusses (BA) – das bedeutet nicht nur die Aufnahme neuer und die Strei-
chung obsoleter Leistungen, sondern schließt auch die Aktualisierung von 
vorhandenen Leistungsdefinitionen und die Überprüfung der bisherigen 
Werterelationen mit ein. Der Bewertungsausschuss hat also ein Mandat zur 
kontinuierlichen Weiterentwicklung des EBM. 

Der Bewertungsausschuss ist beauftragt, die auf Kosten der sozialen Kranken-
versicherung erbringbaren Leistungen zu beschreiben und zu bewerten (§ 87 
SGB V). Er hat auch festzulegen, von wem diese Leistungen erbracht werden 
dürfen, besondere Regelungen zur Betreuung bestimmter Gruppen von Ver-
sicherten zu treffen, Fallpauschalen unter Beachtung kooperativer Versor-
gungsformen festzulegen und Regelungen zur Begrenzung der Leistungs-
erbringung auf das medizinisch Notwendige zu erlassen [13]. 

Die (nicht explizit geregelte) Zusammenarbeit von G-BA und Bewertungsaus-
schuss kann vereinfacht so beschrieben werden, dass der G-BA bezüglich 
strittiger Methoden oder Leistungen eine grundsätzliche Entscheidung für 
oder wider die Erstattung trifft und entsprechende Richtlinien erstellt bzw. 
überarbeitet, und der Bewertungsausschuss im Anschluss daran den EBM 
ergänzt oder umstrukturiert. Es besteht aber keine unmittelbare Bindung 
des Bewertungsausschusses an die Richtlinien des G-BA. 

 

                                                               
8 Die Punktwerte sind Ergebnis regionaler Verhandlungen der Vertragspartner und 

ergeben so regional verschiedene Honorierungen derselben Leistung. Der EBM ist 
keine Vergütungsordnung, sondern ein in Relation gesetztes Verzeichnis über In-
halt und Abrechnungsfähigkeit ärztlicher Leistungen. 
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Abbildung 5-5: Akteure des Refundierungsprozesses in Deutschland (Eigene Darstel-
lung)  

BA= Bewertungsausschuss, DKG = Deutsche Krankenhausgesellschaft, EBM = Ein-
heitlichen Bewertungsmaßstab für kassenärztliche Leistungen, GKVS = Spitzenver-
band der Gesetzlichen Krankenversicherung, IQWiG = Institut für Qualität und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen, KBV = Kassenärztliche Bundesvereinigung, 
KZBV = Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung 

Der G-BA entscheidet über die Aufnahme oder Ausschluss von Leistungen 
in den oder aus dem Katalog der gesetzlichen Krankenversicherungs-
leistungen nach den im SGB V verankerten Kriterien. Das Verfahren betrifft 
sowohl neue als auch bestehende Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, jene des vertrags(zahn)ärztlichen Bereichs sind in § 135, jene des 
Krankenhausbereichs in § 137c SGB V geregelt. Entscheidungen sind eher 
von Konsens getragen als von expliziten Ausschlusskriterien bestimmt [62]. 

Die in Kraft getretenen und die nicht in Kraft getretenen Beschlüsse und die 
vorliegenden „Anträge zur Prüfung von Nutzen, medizinischer Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit“ sind auf der Website des G-BA einzusehen. 

Die Wirkung von G-BA-Entscheidungen ist bereichsspezifisch verschieden 
stark, was auf den unterschiedlichen Abrechnungsbedingungen beruht. Im 
ambulanten Bereich können von den Erbringern nur Leistungen abgerech-
net werden, die explizit im Einheitlichen Bewertungsmaßstab (EBM) enthalten 
sind. Im stationären Bereich bedarf es keiner expliziten Zulassung einer Lei-
stung, es gilt nur die allgemeine Formulierung des SGB (§ 12 Abs 1 SGB V), 
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dass Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gegeben sein müssen. Die raren 
Assessments des G-BA decken aber längst nicht alle (neuen) medizinischen 
Technologien ab, erst recht nicht bezogen auf Kriterien, nach denen im Ein-
zelfall Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit zu beurteilen wäre.  

Die Einrichtung des G-BA in Deutschland 1997 und die Erweiterung seiner 
Kompetenzen durch das Gesundheitsmodernisierungsgesetz 2004 bedeutet 
einerseits eine Stärkung des Einflusses der Krankenkassen auf das bis dahin 
hauptsächlich von ärztlichen Standesvertretern dominierte Leistungsgesche-
hen, war aber auch ein Schritt in Richtung der Zentralisierung von Ent-
scheidungen [62]. 

Als Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) werden diagnosti-
sche und therapeutische Verfahren verstanden, die zunächst nicht Bestand-
teil des ambulanten Leistungskataloges sind und die bislang kein Anner-
kennungsverfahren durchlaufen haben. Krankenkassen dürfen nach dem 
Wirtschaftlichkeitsgebot des Sozialgesetzbuches nur Leistungen bezahlen, 
die als notwendig, zweckmäßig und wirtschaftlich anerkannt sind, neue Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden dürfen also bei ambulanter 
Erbringung zunächst nicht übernommen werden. Insofern besteht für die 
gesetzlichen Krankenkassen ein abgeschlossener Leistungskatalog, der für 
die Ärzte, die Krankenkassen und die Versicherten gleichermaßen verbind-
lich ist. 

Für NUB im ambulanten Bereich gilt also ein Verbot mit Erlaubnisvorbe-
halt: Versicherte haben erst Anspruch auf diese Methode, wenn  

b der Antrag auf Anerkennung gestellt wurde,  

b wenn der G-BA entschieden hat und  

b wenn diese Entscheidung positiv ausgefallen ist. 

b Für die Erbringung im ambulanten Bereich ist schliesslich noch die Auf-
nahme in den EBM nach Bewertung durch den BA notwendig. 

Im stationären Bereich gilt für die Leistungserbringung grundsätzlich Er-
laubnis mit Verbotsvorbehalt, das heisst, dass alle Technologien eingesetzt 
werden dürfen, solange sie nicht ausdrücklich durch den G-BA ausgeschlos-
sen sind. Von der GKV entsprechend entgolten werden sie aber nur, wenn 
sie auch einen Operationen- und Prozedurenschlüssel (OPS) zugewiesen haben 
und damit im DRG-System abgebildet sind. Der OPS-Katalog wird vom 
DIMDI geführt und gewartet. Jeder stationäre Behandlungsfall wird mittels 
einer entsprechenden DRG-Fallpauschale vergütet. Die Aufgaben im Zu-
sammenhang mit der Einführung, Weiterentwicklung und Pflege des neuen 
Vergütungssystems haben die Selbstverwaltungspartner an die InEK GmbH 
(Deutsches DRG-Institut) übertragen [64]. 

Wie der österreichische MEL-Katalog ist auch der deutsche G-DRG-Katalog 
nicht erbringungs- und nur bedingt erstattungsrelevant: er dient nur der 
treffsichereren Dokumentation und Abrechnung. Die deutschen Sozialversi-
cherungen versuchen vielmehr, dem Wildwuchs an Leistungserbringung 
mit Gutachten zu begegnen, die die Evidenz der Interventionen überprüfen. 
Denn laut deutschem Sozialgesetzbuch sind die Kliniken verpflichtet, nur 
solche Verfahren anzuwenden, die dem anerkannten Stand der Medizin ent-
sprechen.9 

                                                               
9 Korrespondenz Dr. Meeßen, 11. Dezember 2007 
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Für die Bewertung neuer Hilfsmittel ist der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen (SPIK) zuständig, er bedient sich für die Prüfung seines Medizini-
schen Dienstes (MDS). Neue Hilfsmittel werden in das Hilfsmittelverzeichnis 
nur aufgenommen, wenn Funktionstauglichkeit, therapeutischer Nutzen 
und Qualität nachgewiesen sind [65]. 

5.6.3 Pru¨fantra¨ge an den Gemeinsamen 
Bundesausschuss 

In der Verfahrensordnung des G-BA sind die Inhalte, die ein Antrag haben 
muss, festgelegt (§ 11 Verfahrensordnung [63]). Eine strukturierte Einreich-
vorlage gibt es nicht, allerdings gibt es eine Informationsbroschüre, in der 
die Bedingungen, die erforderlichen Informationen und der Ablauf einer 
Einreichung beschrieben sind [66].  

Der schriftliche Antrag an den G-BA muss folgende Informationen enthal-
ten: 

b die zu prüfende Methode, die zu prüfenden Indikationen und indikati-
onsbezogene Zielsetzungen,  

b die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung,  

b indikationsbezogene Angaben zu Nutzen und medizinischer Notwendig-
keit,  

b Angaben zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Methode im Vergleich 
zu bereits erbrachten Methoden,  

b Angaben über die spezielle Zielpopulation, zu Versorgungsaspekten von 
Alter, biologischem und sozialem Geschlecht, und lebenslagenspezifi-
schen Besonderheiten,  

b die erforderlichen organisatorischen Rahmenbedingungen, 

b Relevanz und Dringlichkeit der beantragten Prüfung. 

Refundierungsanträge einbringen können die unparteiischen Mitglieder des 
G-BA, der Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenkassen, die Kassenärzt-
liche Bundesvereinigung KBV, die Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung 
KZBV, die deutsche Krankenhausgesellschaft DKG und die PatientInnenvertre-
ter. Ausserdem können alle kassenärztlichen und kassenzahnärztlichen Ver-
einigungen und die Bundesverbände der Krankenhausträger entsprechende 
Anträge stellen.  

Die Informationsaufbereitung und Antragsbegründung erfolgt individuell 
durch die jeweils berechtigten Antragsteller. Jeder Beratungsantrag muß ei-
ne detaillierte Begründung enthalten, in der Angaben zum Nutzen, zur me-
dizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der beantragten Me-
thode jeweils auch im Vergleich zu bereits erbrachten Methoden gemacht 
werden. Für die antragstellenden ExpertInnen der Selbstverwaltung sind 
laut Expertenaussagen die Bewertungskriterien in der Verfahrensordnung 
ausreichend präzisiert.10 

Ein Antrag kann aus formalen Gründen abgewiesen werden, bei Gefahr einer 
Ablehnung muss der Antragsteller zur Ergänzung oder Präzisierung inner-
halb einer „angemessenen“ Frist aufgefordert werden. Die Eingangsprüfung 

                                                               
10 Korrespondenz Dr. Egger, 11. Dezember 2007 
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muss innerhalb von drei Monaten abgeschlossen sein. Ein angenommener 
Antrag stellt einen Anspruch auf Prüfung dar, dafür besteht aber kein Zeit-
limit. 

Der G-BA priorisiert die angenommenen Anträge. Die Liste der zur Über-
prüfung ausgewählten Themen wird im Bundesanzeiger, in wissenschaftli-
chen Fachzeitschriften und im Internet veröffentlicht. Damit wird sämtli-
chen Interessensgruppen, neben WissenschaftlerInnen z.B. auch Herstellern 
und Selbsthilfegruppen, die Möglichkeit zur Stellungnahme gegeben. Stel-
lungnahmen sind mittels eines vom jeweiligen Unterausschuss bereitgestell-
ten Formulars einzubringen. Sie werden vom Unterausschuss ausgewertet 
und dokumentiert, gegebenenfalls werden noch weitere Informationen ein-
geholt. 

Ebenfalls in der Verfahrensordnung festgelegt sind Bewertungsverfahren 
und Bewertungskriterien (Abschnitt C Verfahrensordnung [63]). Die Ver-
fahrensordnung sieht eine sequentielle Prüfung von Nutzen, Notwendigkeit 
und Wirtschaftlichkeit in dieser Reihenfolge vor. 

Die erste, sektorenunabhängige Stufe des Bewertungsverfahrens ist die Prü-
fung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit. Diese werden von einer 
vom zuständigen Unterausschuss eingerichteten Arbeitsgruppe selbst ge-
prüft oder an eine unabhängige wissenschaftliche Institution vergeben. Häu-
fig wird das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWiG) mit dem Assessment beauftragt. In einer zweiten Stufe des Bewer-
tungsverfahrens prüft der Unterausschuss die Wirtschaftlichkeit der Lei-
stung im Bezug auf den vorgeschlagenen Erbringungssektor. 

Die Unterausschüsse bereiten die Beschlussempfehlungen für das G-BA-
Plenum vor. Die Beratungen und die Beschlussfassung im Plenum waren 
bisher vertraulich, werden jedoch seit Juli 2008 öffentlich geführt.  

Die Beschlussempfehlungen werden dem Plenum des G-BA vorgelegt, der in 
der Regel einmal pro Monat tagt. Von 2004 bis 2007 wurden laut Homepage 
ca. 20 Methoden geprüft, davon etwas mehr als die Hälfte positiv. 

Der G-BA ist in seiner Entscheidung nicht an die Empfehlung des IQWiG 
gebunden, sondern hat darüber hinaus Entscheidungsspielraum. Seine Ver-
fahrensordnung sieht sich ausdrücklich in Einklang mit den sozialrecht-
lichen Kriterien Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit.  

Der G-BA hat drei Entscheidungsvarianten zur Verfügung:  

b Er kann die Leistung als erstattungsfähig anerkennen. Eine eingeschlos-
sene Methode wird in den EBM aufgenommen. 

b Er kann die Leistung ablehnen, wodurch sie aus dem sozialen Leistungs-
korb ausgeschlossen wird und die GKV sie nicht erstatten darf. 

b Er kann die Beschlussfassung mit Fristsetzung bis zur Generierung aus-
sagekräftiger Daten zum Nutzennachweis aussetzen. Das geschieht im 
ambulanten Bereich mittels Modellvorhaben, im stationären Bereich mit-
tels klinischer Studien. 
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Abbildung 5-6: Refundierungsprozess in Deutschland (Eigene, vereinfachende Darstel-
lung)  
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Solange eine Entscheidung des G-BA nicht vorliegt, ist die Anwendung neu-
er ambulanter Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf Kosten der 
GKV grundsätzlich ausgeschlossen. Nur in Ausnahmefällen kann das Ge-
richt eine andere Entscheidung treffen, wenn der G-BA die Entscheidung 
aufgrund eines Systemfehlers (noch) nicht erbracht hat. 

Gemäß § 94 SGB V kann das Bundesministerium für Gesundheit und soziale Si-
cherheit die Beschlüsse des G-BA innerhalb von zwei Monaten beanstanden. 
Bei einem Einwand, der vom G-BA in einer angemessenen Frist nicht be-
achtet wird, kann das Ministerium per Erlass eine Ersatzvornahme anord-
nen. Die Befugnis des Ministeriums besteht aber laut rezenten Gerichturtei-
len zugunsten der Selbstverwaltung eher in einer Rechtsaufsicht zum od-
nungsgemäßen Verfahren als in einer (inhaltlichen) Fachaufsicht. 

5.6.4 Innovationsservice der Kassena¨rztlichen 
Bundesvereinigung  

Da es für Anträge an den G-BA zwar die Verfahrensordnung, aber keine 
strukturierte Vorlage gibt, unterstützen verschiedene Interessensvertretun-
gen ihre Klientel beim Einreichen neuer Technologien gegenüber dem G-
BA: für Vorschläge aus dem ambulanten Bereich tun dies die Kassenärztliche 
Bundesvereinigung sowie der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der 
Krankenkassen. 

Hersteller von Arznei- und Hilfsmitteln sowie von medizinischen Geräten 
sind nicht berechtigt, einen Beratungsantrag für die Aufnahme von diagno-
stischen und therapeutischen Interventionen in den Leistungskatalog an den 
G-BA zu stellen. Daher bleibt ihnen nur der Weg, Antragsberechtigte von 
ihrem Produkt zu überzeugen. Die Kassenärztliche Bundesvereinigung KBV ist 
wie der GKV-Spitzenverband antragsberechtigt, und damit sind deren Mit-
glieder logische Ziele für entsprechendes Lobbying. Das Innovationsservice 
der Kassenärztlichen Bundesvereinigung stellt seinen Vertragspartnern eine 
Checkliste und Beratungs- und Unterstützungsleistung für eine erfolgreiche 
Einreichung zur Verfügung [67].  

Das KBV-Innovationsservice richtet sich an ÄrztInnen, Hersteller und Pati-
entInnenorganisationen. Es beurteilt anhand der Informationen, die Einrei-
chende mit Hilfe der Checkliste bereitstellen, ob die Intervention für die 
Vorlage zur Beratung durch den G-BA in Frage kommt. In diesem Fall wird 
nach Ergänzung und Aufbereitung der Information ein Ergebnisdossier er-
stellt, das dem G-BA vorgelegt wird.  

Mit dieser Professionalisierung soll die Chance der Einreichungen erhöht 
und das Prozedere beschleunigt werden, da die Einreichung unausgereifter 
Anträge (und damit im besten Fall ihre Aussetzung) vermieden wird. Eine 
Evidenz-Evaluierung wird vorweggenommen, mit der andernfalls das IQ-
WIG betraut worden wäre. Auf diese Weise werden etwa 20 Themen im Jahr 
mit einer hohen Erfolgsrate eingereicht.11 

                                                               
11 Korrespondenz Dr. Schiffner, 13. September 2007 
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5.6.5 Wartung des Einheitlichen 
Bewertungsmassstabs 

Der Einheitliche Bewertungsmaßstab (EBM) ist in bestimmten Zeitabständen 
auch daraufhin zu prüfen, ob die Leistungsbeschreibungen und ihre Bewer-
tungen noch dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik sowie 
dem Erfordernis der Rationalisierung im Rahmen wirtschaftlicher Lei-
stungserbringung entsprechen (§ 87 Absatz 2 Satz 2 SGB V). Für diese Pflege 
des EBM ist der Bewertungsausschuss für ärztliche Leistungen zuständig, ein 
Gremium aus Vertretern der Spitzenverbände der Krankenkassen und der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung. Analog dazu obliegt die Pflege des 
EBM-Z dem Bewertungsausschuss für zahnärztliche Leistungen, einem Gremi-
um aus VertreterInnen der Spitzenverbände der Krankenkassen und der 
Kassenzahnärztlichen Bundesvereinigung. Die Aufnahme einer Leistung in 
den EBM kann also nur von den Gremien der Selbstverwaltung ausgehen. 

Die Mitglieder dieser beiden Bewertungsausschüsse sind den entsendenden 
Spitzenorganisationen weisungsgebunden und können jederzeit abberufen 
werden. Die Bewertungsausschüsse sind Körperschaften öffentlichen Rechts 
und durch § 87 Absatz 3 und Absatz 4 SGB V beschrieben. 

Damit ihre Beschlüsse Rechtswirkung erlangen, müssen sie einstimmig ge-
fällt werden. Um Blockierungen zu vermeiden, besteht die Möglichkeit eines 
erweiterten Bewertungsausschusses, der aus derselben Zusammensetzung und 
zusätzlich aus einem unparteiischen Vorsitzenden und vier unparteiischen 
Mitgliedern besteht. Dieser erweiterte Ausschuss trifft im Gegensatz zum 
einfachen Ausschuss Mehrheitsbeschlüsse und erfüllt eine Art Schiedsamt. 

Der Bewertungsausschuss hat die Aufgabe, neue ärztliche Leistungen unter 
Beschreibung und Bewertung in den EBM aufzunehmen und betriebswirt-
schaftlich zu bewerten. Er hat Leistungen bei Bedarf abzuwerten, höher zu 
bewerten oder zu streichen. Dafür wird ein von der KBV entwickeltes Stan-
dardbewertungssystem benützt. Die eingegebenen Faktoren Arbeitszeit, In-
frastruktur und Verbrauchsgüter ergeben eine Bewertungspunkteanzahl – 
die nochmals Gegenstand der konsensualen Diskussion ist.  

Der Bewertungsausschuss muss auch Budgetgegebenheiten berücksichtigen 
und kann somit auch die Aufnahme von empfohlenen Leistungen in den 
EBM zurückstellen, wenn die Finanzierbarkeit nicht gegeben ist [13]. So-
wohl Bewertungsausschuss als auch erweiterter Bewertungsausschuss sind 
nicht verpflichtet, ihre Diskussion und die Gründe ihrer Entscheidungen of-
fenzulegen [13].  

Die Geschäftsordnung des Bewertungsausschuss ist nicht öffentlich, eine 
Verfahrensordnung, in der die Eckdaten der Bewertung beschrieben wären, 
gibt es nicht. Wie beim G-BA werden die notwendigen Vorarbeiten von um 
ExpertInnen erweiterten Arbeitsausschüssen erledigt, die die Entschei-
dungsfindung des Plenums vorbereiten. Über die Menge der anstehenden 
oder jährlich anfallenden Änderungen konnte das Institut des Bewertungsaus-
schusses keine Angaben machen.12 

                                                               
12 Korrespondenz Hanna Tillmanns, 10. September 2008 
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G-BA-Beschlüsse sind für den Bewertungsausschuss bindend und werden von 
diesem innerhalb einer angemessenen Frist im EMB umgesetzt. Bei vielen 
Themen wartet der Bewertungsausschuss auf Ergebnisse des G-BA, um not-
wendige Änderungen durchzuführen. Diese Praxis scheint sich durchgesetzt 
zu haben, obwohl das Zusammenspiel zwischen G-BA und Bewertungsaus-
schuss im SGB V nicht explizit geregelt ist [13].  

Allerdings wurden bisher – trotz der eigentlich eindeutigen Erlaubnisvorbe-
halts-Regelung - auch (neue) Leistungen ohne vorherige Prüfung durch den 
G-BA in den EBM aufgenommen und kamen so ungeprüft in den Lei-
stungskatalog. Das erscheint angesichts der relativ kleinen Zahl der vom G-
BA geprüften Themen logisch [28]. Die Entfernung einer Leistung aus dem 
sozialen Leistungskatalog kann nur durch eine G-BA-Entscheidung herbei-
geführt werden [13].  

Nicht mehr abrechenbare Leistungen werden im Anhang 4 des EBM zu-
sammengefasst. Solche können sich nicht nur aus dem Ausschluss durch den 
G-BA ergeben, sondern auch aus einer Änderung der Tarifstruktur – etwa 
wenn Leistungen in Regelleistungsvolumina eingehen – oder anderen Geset-
zesänderungen. 

5.7 Frankreich 

5.7.1 Zum Gesundheitssystem 

Das französische Gesundheitssystem ist ein durch Steuern und (einkom-
mensbezogene) Beiträge finanziertes Sozialversicherungssystem und gilt seit 
2000 ausnahmslos für die gesamte Bevölkerung. Bis zur Reform 2004 war es 
gekennzeichnet von starkem staatlichen Einfluss durch Budgethoheit und 
Definitionsmacht, die Versicherungen handelten lediglich die Tarife mit 
den Leistungsanbietern aus, Leistungskatalog-Entscheidungen waren Sache 
der Behörde. Das System stellte eine Mischform aus Sozialversicherungs- 
und steuerfinanziertem Gesundheitssystem dar. Die sozialen Krankenversi-
cherungen werden traditionell partnerschaftlich durch Dienstgeber- und 
Dienstnehmervertreter verwaltet. 

Das französische Gesundheitssystem zeichnet sich aus durch hohe Wahlfrei-
heit für PatientInnen und Versicherte, durch einfachen Zugang zu Gesund-
heitsleistungen, keine Wartelisten und vollständige Kostenabdeckung [68]. 
Alle legalen Einwohner - auch die nicht beschäftigten und nicht nur Staats-
bürger - haben Anspruch auf Leistungen und können die Leistungserbringer 
frei wählen. Es gibt sowohl öffentliche als auch private Anbieter, Primärver-
sorgung wird hauptsächlich privat angeboten. ÄrztInnen können öffentlich 
oder privat arbeiten und haben Niederlassungsfreiheit. Stationäre Versor-
gung wird durch öffentliche und private Spitäler erbracht, beiden werden 
Leistungen von der Sozialversicherung entgolten, den öffentlichen Spitälern 
nach einem DRG-System, den privaten auf Basis der Positionen der Classifi-
cation Commune des Actes Médicaux (CCAM).  

Generell werden sowohl private als auch öffentliche Leistungen von der so-
zialen Krankenversicherung refundiert, die oft höheren Tarife für private 
Leistungen werden weitgehend von Zusatzversicherungen abgedeckt. Seit 
2005 wird eine Art Gatekeeping-System forciert, indem der freie Zugang zur 
Fachmedizin mit höheren Selbstbehalten verbunden ist [68]. 
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Eine Besonderheit des französischen Versicherungssystems ist, dass die pri-
vate Versicherung die Leistungen der sozialen nicht ersetzt oder den „Ein-
kauf“ anderer Leistungen ermöglicht, sondern lediglich die Selbstbehalte 
(vgl. 5.7.2) abdeckt [69]. Über 85% der Bevölkerung sind privat zusatzversi-
chert und werden daher durch Selbstbehalte nicht in ihrem Konsumverhal-
ten beeinflusst. 

5.7.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 

Die Erstattungsrichtlinien sind gesetzlich festgelegt, die konkreten Ansprü-
che der Versicherten sind im Code de la Sécurité Sociale (CSS) (Artikel L.321-
1) in Positivlisten festgeschrieben. Abhängig vom Versorgungssektor sind 
diese Positivlisten mehr oder weniger detailliert ausgeführt. Entscheidungen 
zur Ausgestaltung des Leistungskatalogs liegen seit der Gesundheitsreform 
2004 bei der sozialen Krankenversicherung [69]. 

Im Zuge der Reform wurde die Haute Autorité de Santé (HAS) gegründet, die 
seit 2005 als Organisation mit finanzieller und organisatorischer Autonomie 
und Unparteilichkeit die Verbesserung der Qualität im Gesundheitswesen 
vorantreiben soll. Ihre Aufgaben sind [70]: 

b Evaluierungen von Gesundheitstechnologien und Formulieren von Re-
fundierungsempfehlungen, Bündelung von HTA-Expertise, 

b Zurückspielen von gewonnener Evidenz an die Leistungserbringer, etwa 
durch Erstellung und Verbreitung von Leitlinien, 

b Wahrnehmung und Integration von PatientInneninteressen, Public 
Health, 

b Prüfung von Qualität im Gesundheitswesen, Forcierung der Zusammen-
arbeit zwischen Gesundheitssystem-Akteuren und Erarbeitung von Ver-
besserungsvorschlägen. 

Für alle neuen Leistungen - ob ärztliche Interventionen, Arzneimittel oder 
Geräte und Produkte – und in seltenen Fällen auch für bestehende Leistun-
gen bewertet die HAS den Nutzen (aus individueller und gesellschaftlicher 
Sicht) und erstellt eine Empfehlung für oder gegen die Aufnahme in den 
Leistungskatalog [71]. 

Alle evaluierten Themen sind auf der Webseite der HAS veröffentlicht. Die 
HAS-Berichte dienen nicht nur den Refundierungsentscheidungen der Uni-
on Nationale des Caisses d‘ Assurance Maladie (UNCAM), sie treffen auch Aus-
sagen über erforderliche Forschungsaktivitäten und nötige Ressourcen.  

Folgende drei Kommissionen der HAS sind für Evaluationen verantwort-
lich: 

b die Commission d’évaluation des actes professionnels (CEAP) für diagnosti-
sche und therapeutische Prozeduren sowie Operationen. 

b die Commission de la Transparence (CT) für Medikamente.  

b die Commission d'évaluation des produits et prestations (CEPP) für Medizin-
produkte und Geräte.  

> 85% der Bevo¨lkerung 
ist zusatzversichert 

Positivlisten im CSS, 
Leistungskatalogent-
scheidungen seit 2004 
bei Sozialversicherungen 

HAS ist Organisation zur 
Verbesserung der 
Qualita¨t im Gesund-
heitswesen 

HAS bewertet alle 
neuen Leistungen 

HAS erstellt 
Assessments und gibt 
Empfehlungen 



Aktualisierung von Leistungskatalogen 

70 LBI-HTA | 2008 

Diese Kommissionen treten mehrmals im Jahr zusammen und beraten die 
von den Abteilungen erstellten Assessments. Die Evaluierungen ärztlicher 
Interventionen erstellt das Service d’évaluation des actes professionnels (SEAP), 
eine ökonomische Evaluierung wird in der Regel nicht durchgeführt [72]. 

Abbildung 5-7: Leistungskatalog-Pflege in Frankreich (Eigene Darstellung) 

CCAM = Classification Commune des Actes Médicaux, CEAP= Commission 
d‘évaluation des actes professionels, CEPP = Commission d‘évaluation des produit et 
prestation, CT = Commission de la Transperance, HAS = Haute Autorité de Santé 

Mit der Gesundheitsreform 2005 wurde auch die Stellung der Krankenversi-
cherungen aufgewertet: sie wurden zum zentralen Akteur im Gesundheitssy-
stem und Gesundheitsmarkt. Als Vertreter der Krankenkassen wurde die 
Union Nationale des Caisses d‘ Assurance Maladie (UNCAM) – eine Art franzö-
sischer „Hauptverband“ – etabliert, ein Gremium aus den drei großen Kran-
kenversicherungen. Zusätzlich zu den Tarif- und Lohnverhandlungen und 
zur Festlegung der Selbstbehalte ist die UNCAM für den Leistungskorb ver-
antwortlich. Sie wird bei der Wartung des Leistungskatalogs von der HAS 
und UNOC (Union Nationale des Organismes d’Assurance Maladie Complémen-
taire) unterstützt. Die UNCAM handelt die Tarife für Professionistenleistun-
gen (inbesondere die ärztlichen Leistungen), Medikamente und Produkte 
aus und definiert den Leistungskatalog. Der Staat hat lediglich ein Ein-
spruchsrecht, wenn öffentliches Interesse berührt ist [69]. 
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Diese Aufgabenkonzentration bei UNCAM wird zum Teil als Vorteil erach-
tet, weil es damit eine hauptverantwortliche Instanz gibt, die von der unab-
hängigen HAS unterstützt wird. Von manchen Kritikern wird sie aber auch 
als ein Manöver der Verantwortungsverlagerung gesehen. Der Generaldirek-
tor der UNCAM wird von der Regierung ernannt, was zeigt, dass nach wie 
vor ein beträchtlicher staatlicher Einfluss auf Leistungsentscheidungen be-
steht [69]. 

Die Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) ist ein umfassender 
Katalog sowohl der öffentlichen wie der privaten intramuralen und extramu-
ralen Gesundheitsleistungen. Zu den in der Positivliste CCAM erfassten, er-
stattungsfähigen medizinischen Leistungen gehören: die stationäre Versor-
gung generell, ambulante Leistungen von niedergelassenen Allgemein-
medizinerInnen, FachärztInnen, ZahnärztInnen und Hebammen, Diagnose-
leistungen, und verschriebene paramedizinische Leistungen wie Logopädie, 
Osteopathie oder Akupunktur. Die CCAM ist multiaxial nach anatomischen 
Gesichtspunkten strukturiert, enthält etwa 7200 medizinische Prozeduren 
und ist u. a. die Erstattungsgrundlage für ärztliche Leistungen. Für jede Pro-
zedur enthält der Katalog einen eindeutigen Code und Informationen zu 
Preis, Erstattungsfähigkeit und Voraussetzungen, etc. Seit September 2007 
ist CCAM Version 10 im Einsatz. Die CCAM ist eine Positivliste, ein umfas-
sender Katalog aller erstattungsfähigen Leistungen mit angeschlossenen Ta-
riflisten. Daneben bestehen auch Negativlisten, in die die von der Erstattung 
ausgeschlossenen Technologien eingehen. Für Medikamente sowie für me-
dizinische Produkte und Geräte bestehen ebenfalls Positivlisten im Verant-
wortungsbereich der UNCAM. 

Für die stationäre und ambulante Akutversorgung – privat und öffentlich - 
wurde ein umfassendes fallbezogenes Entgeltsystem implementiert. Dieses 
DRG-System stützt sich ebenfalls auf die CCAM als das Verzeichnis der Ba-
sis-Klassifikationen für medizinische Prozeduren. Die öffentlichen Kran-
kenhäuser rechnen seit der Reform des öffentlichen Krankenhausbereichs 
über dieses DRG-System mit den Krankenkassen ab. Im extramuralen Be-
reich und für Privatspitäler gilt leistungsbezogenes Entgelt, das basierend 
auf den detaillierten CCAM-Klassifikationen für jede erstattungsfähige Posi-
tion festgelegt ist [69].  

Dass neue Technologien ungeprüft und ohne im Leistungskatalog zu sein in 
die Routine-Leistungen von Krankenhäusern übernommen werden, kommt 
immer seltener vor, da die Abrechnung der privaten Krankenhäuser eben-
falls über die CCAM-Positionen erfolgt. Neue Technologien werden im sta-
tionären Bereich im Rahmen von Forschungsprogrammen erprobt. 13 

5.7.3 Wartung der CCAM 

Die Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM), in der u. a. die ärztli-
chen Leistungen kodiert sind, erfüllt zwei verschiedene Aufgaben: die Ab-
grenzung des Leistungskorbes und die Tarif-Festlegung für die Gesund-
heitsdienstleisterInnen. Ihr Entstehungsprozess zog sich über Jahre hin und 
war gekennzeichnet von der Auseinandersetzung zwischen dem Ärztestand 
und den Krankenkassen. Durch die Vereinheitlichung der Prozeduren für 
ambulanten und stationären Sektor sollte die Vergleichbarkeit der Lei-

                                                               
13 Gespräch mit Dr. Lee-Robin am 25.08.2008 
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stungsdaten gewährleistet, den dokumentationspflichtigen Leistungserbrin-
gern das Leben erleichtert und die Aktualisierung des Instrumentes verein-
facht werden. 

Ein Eintrag einer Prozedur in den Katalog erfolgt in mehreren Schritten: 

b Zuerst wird die Prozedur in allen Details beschrieben und bekommt ei-
nen eindeutigen Code. 

b Dann wird der zugehörige Erbringungsaufwand ermittelt. Die Kompo-
nenten dafür dafür sind Stressbelastung, Ausbildungsanforderungen, 
Komplexität und erforderlicher Zeitaufwand. 

b Zuletzt erhält der Eintrag auf Basis der vorangegangenen Beurteilung 
Punkte, und der monetäre Wert der Punkte wird ausgehandelt. Der so 
entstandene Tarif ist in der CCAM tarifante, livre II (Buch II) enthalten. 

Aufgrund ihres gesetzlichen Auftrags zur Pflege des Prozedurenkatalogs be-
reitet UNCAM Vorschläge zur Aufnahme und Streichung von Leistungen 
vor. 

Der Antrag auf Evaluierung einer ärztlichen Leistung (Prozedur), die für ei-
ne Aufnahme in die CCAM unbedingt erforderlich ist, muß bei der Commis-
sion d’évaluation des actes professionnels CEAP der HAS eingebracht werden. 
Antragsteller für die Evaluierung medizinischer Leistungen können die 
UNOC, die UNCAM, das Gesundheitsministerium, die Union Nationale des 
Professionels de Santé (UNPS) (Organisation zur Kontrolle von UNCAM und 
HAS), medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften, PatientInnenver-
tretungen und das nationale Krebsinstitut sein.  

Von all diesen Antragstellern wird das Formular Demand d'évaluation d'un ac-
te par la Haute Autorité de santé benützt. Es ist im Internet verfügbar und 
kann auch elektronisch benützt und übermittelt werden. UNCAM als Ver-
tretung der Leistungsträger benützt also dieses Prozedere zur Beantragung 
einer Evaluierung ebenso wie andere Antragsteller. Es ist als Wartungsin-
strument - also sowohl für die Aufnahme als auch die Streichung von Lei-
stungen - konzipiert [73].  
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5.7.4 Katalogaufnahme von Gera¨ten und Produkten 

Die refundierten medizinischen Geräte, Produkte und damit verbundenen 
Leistungen sind in einer Positivliste, der Liste des produits et prestations rem-
boursables (LPPR) erfasst, wie im Artikel L165-1 CSS vorgesehen. 

Zur Beantragung der Refundierung oder der Adaption eines bestehenden 
Eintrags wird der Industrie ein Einreichformular zur Verfügung gestellt, die 
Kosten für das Verfahren muss der Antragsteller tragen. Ein Antrag besteht 
aus einem medizinisch-technischen Teil und einem ökonomischen Teil, in 
dem Informationen über die Aktivitäten des Herstellers, seine Produktpalet-
te, den Ort der Fabrikation etc. erfasst werden. Diesen Antrag prüfen zwei 
Gremien, die Commission d’évaluation des produits et prestation (CEPP) und das 
Comité Economique des Produits de Santé (CEPS), das auch für die ökonomi-
sche Evaluation von Medikamenten zuständig ist. Diese Gremien erstellen 
auf Basis der Hersteller-Anträge die medizinisch-technische und die ökono-
mische Evaluation und leiten ihre Berichte an das Gesundheitsministerium 
weiter. Dieses trifft - wissenschaftlich beraten von der HAS - die Refundie-
rungsentscheidung [74].  

Die Hersteller-Einreichung besteht  

b aus der Identifikation von Produkt, Antrag und Antragsteller,  

b aus einem medizinisch-technischen Teil und  

b aus einem ökonomischen Teil, in dem neben Preiskalkulation, Marktda-
ten und epidemiologischen Daten auch Informationen über die Aktivitä-
ten des Herstellers, seine Produktpalette, den Ort der Fabrikation, Ver-
trieb etc. erfasst werden.  

Bei Einreichungen durch Leistungsanbieter geht das Dossier vom zuständi-
gen Komitee üblicherweise vor der Verabschiedung der Empfehlung an den 
Antragsteller, welcher Kommentare verfassen, offene Fragen beantworten, 
Einspruch erheben und/oder eine Anhörung durch das Komitée verlangen 
kann [71]. 

Die Kosten für das Verfahren für Geräte, Produkte und zugehörige Leistun-
gen werden teilweise vom Antragsteller, also Hersteller oder Anbieter, getra-
gen. Im Jahr 2007 betrug die Gebühr für die Neuaufnahme in die Refundie-
rung � 2300, für die Änderung eines bestehenden Eintrags � 460. 

Preise für Geräte und Medikamente werden von CEPS, dem Preis-Komitee 
des Ministeriums, mit der Industrie ausgehandelt. Im Unterschied zu medi-
zinischen Prozeduren werden Geräte und Produkte auch dann in den Lei-
stungskatalog aufgenommen, wenn sie keine tatsächliche oder zu erwartende 
Verbesserung bringen – sofern damit Behandlungskosten gespart werden 
[71]. 

5.7.5 Refundierungsprozess fu¨r Prozeduren 

Eine zentrale Rolle im französischen Gesundheitssystem im Allgemeinen 
und für Erstattungsentscheidungen im Besonderen spielt die Haute Authorité 
de Santé (HAS). Diese unabhängige Einrichtung setzt sich aus vier Bereichen 
und sieben beratenden und unterstützenden Stabsstellen zusammen. Sieben 
Fachkommissionen beraten und beschliessen das Arbeitsprogramm und ge-
nehmigen die Berichte. Jeder Kommission steht ein Kollegiumsmitglied 
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vor. Im Kollegium, der obersten Instanz, wird bei Interessenskollisionen ein 
Konsens verhandelt. 

Nur Anträge von UNCAM sind für die HAS verpflichtend zu bearbeiten, 
und auch bei diesen kann die Fachabteilung selbst festlegen, nach welchem 
Konzept die Technologie geprüft und mit welchen Komparatoren sie vergli-
chen wird. Vorschläge für die Evaluierungen von Prozeduren werden vom 
service évaluation des actes professionels SEAP gelistet und von der zuständigen 
Kommission CEAP beschlossen.  

Alle Technologien werden - wenn möglich - mit Alternativen verglichen, die 
im Zuge des Assessments mitbeurteilt werden. Wenn sich in der Evaluation 
die neue Technologie als überlegen herausstellt, kann das Einfluss auf die 
Bewertung der Alternative(n) haben.  

Berichte des SEAP über ärztliche und nichtärztliche medizinische Prozedu-
ren werden von der Commission d’évaluation des actes professionnels CEAP frei-
gegeben, die auf dieser Basis eine Empfehlung formuliert. Empfehlungen 
werden aus folgenden zwei zentralen Bewertungskriterien gewonnen: 

b Ist der tatsächliche oder zu erwartende Gesundheitseffekt ausreichend/ 
nicht ausreichend/unklar? 

b Ist die tatsächliche oder zu erwartende Verbesserung in der Gesundheits-
versorgung (added value) hoch/signifikant/mäßig/klein/null? 

Daraus werden fünf Bewertungsniveaus abgeleitet, die in einem internen 
Manual festgelegt sind.14 

Von einer Antragstellung durch die UNCAM bis zur Abgabe einer Empfeh-
lung dürfen maximal sechs Monate vergehen. In begründeten Fällen kann 
das Service eine Frist von weiteren sechs Monaten beantragen. Evaluationen 
auf Antrag von Fachgesellschaften oder selbst initiierte Evaluationen unter-
liegen keiner Frist und sind nicht verpflichtend durchzuführen. 

CEAP spricht eine Empfehlung aus, die vom HAS-Kollegium noch bestätigt 
werden muß. Die Empfehlung orientiert sich hauptsächlich an der Evidenz 
klinischer Effektivität und Sicherheit, nicht an absoluten Werten oder 
Grenzwerten für Kosteneffektivität. Oftmals geht es nicht nur um Wirksam-
keit oder Sicherheit der Technologie, sondern darum, bei welchen Indika-
tionen sie ein Ergebnis bringen kann – um ihre Verwendung auf sinnvolle 
Einsätz zu reduzieren. 

Sehr selten verlangt das zuständige Komité eine Modifikation der vorgeleg-
ten Berichte oder das HAS-Kollegium eine Modifikation der vorgeschlage-
nen Empfehlung. In den meisten Fällen aber wird der Bericht so an UN-
CAM weitergereicht wie von SEAP erstellt. 

Laut Jahresbericht 2006 kennt die HAS vier Empfehlungsvarianten für Pro-
zeduren: 

b generell nicht empfohlen, 

b temporäre Erstattung mit Auflagen empfohlen, da noch klinische Studien 
erforderlich, 

b empfohlen ohne Einschränkung, 

b empfohlen in bestimmten Fällen / unter bestimmten Bedingungen. 

                                                               
14 Gespräch mit Dr. David, HAS, am 25. August 2008 
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Die Tätigkeit der HAS für Prozeduren steht im Gegensatz zu jener für Arz-
neimittel wenig im Kreuzfeuer von öffentlicher Diskussion, da sie die Inter-
essen der Industrie in nicht so hohem Ausmaß berührt.  

Die Aufgabe der HAS ist es, eine wissenschaftlich fundierte Empfehlung ab-
zugeben. Das HAS-Kollegium als oberste Instanz gibt die vom Komitee 
formulierte Empfehlung zumeist unverändert weiter. In den Entscheidungs-
prozess ist die HAS nicht involviert, aber UNCAM hält sich zumeist an die 
HAS-Empfehlung. 

Es gibt keine festgelegten bzw. dokumentierten Kriterien oder Grenzwerte 
für die Entscheidungsfindung der UNCAM. Bei negativer HAS-Empfehlung 
folgt UNCAM der Empfehlung immer, bei positiver fast immer. Abwei-
chende Entscheidungen muss UNCAM nicht rechtfertigen. Neben der HAS-
Empfehlung ist für UNCAM die Erstattung der Leistung in den anderen 
EU-Ländern ein weiterer Orientierungssfaktor.  

Im Zweifel wird eher die Entscheidung hinausgezögert als eine Ablehnung 
ausgesprochen – und damit derselbe Effekt erzielt, da der Leistungskatalog 
ja mit einer Positivliste beschrieben wird. So kann es vorkommen, dass eine 
Erstattungsentscheidung von UNCAM bis zu sechs Jahre dauert.15 

Nach einer positven Empfehlung der HAS und vor der endgültigen positi-
ven Erstattungsentscheidung führt UNCAM die Preisverhandlungen mit 
den Vertretern der Anbieter, das sind im Falle von Prozeduren die medizini-
schen Berufsverbände. Die Preisverhandlungen sind theoretisch von der Er-
stattungsentscheidung getrennt. Tatsächlich greifen Preisverhandlungen 
und Erstattungsentscheidung ineinander, das Ministerium nimmt Einfluss 
und das Ergebnis beruht in einem gewissen Ausmaß auf Lobbying. 

Das Entscheidungsgremium für ärztliche Leistungen ist das Collège des direc-
teurs de l’Uncam. Die Erstattungsentscheidung beinhaltet die grundsätzliche 
Entscheidung zur Erstattung durch die Sozialversicherungen und den zu er-
stattenden Prozentsatz. Das französische Sozialversicherungssystem kennt 
verschiedene Erstattungslevels von 50% bis 100% des festgelegten Tarifs.  

Die Entscheidungen werden mit der Leistungsbeschreibung und den Bedin-
gungen und Einschränkungen der Erstattung im Journal Officiel veröffent-
licht [75]. Diese Bedingungen sind bindend für die Leistungserbringer.  

Die UNCAM ist also Entscheidungsträger und ist auch dem Gesundheits-
ministerium, das die Entscheidung beeinspruchen kann, verantwortlich für 
die Umsetzung. Umgesetzt werden die Entscheidungen durch die regionalen 
Versicherungen in Form von Verträgen mit der Ärzteschaft und den Kran-
kenhäusern.  

 

                                                               
15 Gespräch mit Dr. Lee-Robin, HAS, am 25. August 2008 in Paris 
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Abbildung 5-8: Refundierungsprozess in Frankreich (Eigene, vereinfachende Darstel-
lung)  

 



La¨nder-Darstellungen 

LBI-HTA | 2008 77 

5.8 Schweiz 

5.8.1 Zum Gesundheitssystem 

Das schweizerische soziale Gesundheitssystem ist ein Versicherungssystem 
mit dezentralisierter Leistungserbringung und mit großer Wahlfreiheit der 
Versicherten, dessen Reformbestrebungen aktuell in Richtung Managed Ca-
re und Vereinheitlichung gehen. Für alle in der Schweiz wohnhaften Perso-
nen besteht Versicherungspflicht, für die Versicherungen besteht Kontra-
hierungszwang. Gesundheitsleistungen werden in dezentraler Struktur von 
selbständig tätigen ÄrztInnen und anderen Gesundheitsberufen und von 
privaten und öffentlichen Krankenanstalten erbracht. Krankenhäuser und 
Pflegeheime sind föderal bzw. kantonal geplant, die Leistungsvergütung er-
folgt grundsätzlich über die Krankenversicherungen, aber etwa die Hälfte 
der tatsächlichen Betriebskosten werden  aus den Kantonsbudgets bezahlt. 
Ambulatorien und freiberufliche ÄrztInnen haben Niederlassungsfreiheit 
und arbeiten auf der Basis von Einzelleistungshonorierung.  

Die Versorgungsdichte durch Krankenhäuser und niedergelassene Gesund-
heitsberufe ist extrem hoch, daher orten manche Autoren eine anbieterindu-
zierte Nachfrage. Um diese Tendenz unter Kontrolle zu halten, wurde von 
der Vereinigung der Krankenversicherer Santésuisse, das „Kompetenz-
zentrum für Wirtschaftlichkeitsverfahren“ gegründet16 [76].  

Seit 1994 besteht in der Schweiz eine einheitliche Krankenversicherungsre-
gelung: Jede in der Schweiz wohnhafte Person muss sich bei einer Kranken-
versicherung ihrer Wahl basisversichern und kann nicht zu einer privaten 
Krankenversicherung ausweichen. Die 94 Versicherungen, die die sehr um-
fangreiche obligatorische Basisversicherung anbieten, müssen alle Antrag-
stellerInnen aufnehmen und müssen den gleichen, gesetzlich vorgeschriebe-
nen Leistungsumfang bieten. Sie stehen lediglich über die Prämien mitein-
ander in Wettbewerb [77]. Die Prämien sind alterspezifisch und geschlechts-
spezifisch, aber nicht einkommensabhängig und daher unsolidarisch – und 
sie sind in den letzten Jahre stark gestiegen, da der Kostenanstieg im Ge-
sundheitswesen an die Versicherten weitergegeben werden kann [48]. Au-
ßerdem besteht eine beträchtliche Selbstbeteiligung in Form einer Jahres-
franchise für Erwachsene und eines 10%igen Selbstbehalts auf alle Behand-
lungskosten. Dennoch ist die Schweizer Arztbesuchsrate doppelt so hoch wie 
die des europäischen Durchschnitts [77]. 

                                                               
16 Die Krankenversicherer der Schweiz haben nach Art. 56 KVG und Art. 76 KVV 

den gesetzlichen Auftrag, die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringer zu kontrol-
lieren und allenfalls Massnahmen zu ergreifen. Die Datengrundlage der Wirtschaft-
lichkeitsverfahren bildet der Santésuisse-Datenpool®. Er enthält die Leistungs- und 
Prämienabrechnungen von über 98% aller Versicherten seit 1997. Die Wirtschaft-
lichkeitsverfahren sollen in erster Linie präventiv wirken. Wer hohe Kosten hat, 
wird damit konfrontiert und muss sich mit seinen Kostenstrukturen auseinander-
setzen. Rückzahlungsforderungen sind das äußerste Mittel der Wirtschaftlichkeits-
verfahren. In der Regel werden einvernehmliche Lösungen gesucht, wegen der kur-
zen Verwirkungsfrist von einem Jahr sind die Versicherer häufig gezwungen, den 
Rechtsweg zu beschreiten, bevor alle anderen Verhandlungsoptionen ausgeschöpft 
sind. 
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Die extramurale Gesundheitsversorgung wird auf Basis von Einzelleistungen 
durch die Versicherungen abgegolten, während Krankenhäuser nach Pau-
schalen verrechnen. Die Finanzierung des stationären Bereichs ist dual, sie 
wird zum einen Teil von den Versicherungen, zum anderen – größeren – 
Teil von den Kantonen getragen [78]. Seit 1998 wird ein DRG-System auf-
gebaut, das ab 2009 für alle Krankenhäuser gültig sein soll. 

Wie in Österreich besteht ein Spannungsfeld zwischen einem in bundeswei-
ten Gesetzen geregelten Gesundheitswesen und den starken kantonalen 
Kräften. Ein essentieller Unterschied besteht aber in der Wettbewerbs-
situation der Versicherungen und vor allem den einkommensunabhängigen 
Prämien. Gleichzeitig bewirken die hohe Versorgungsdichte und starkes In-
teresse der Leistungserbringer am Fortbestehen des Status quo, dass das Ge-
sundheitssystem eines der teuersten der Welt ist. Obwohl die Prämien in den 
letzten Jahren über 50% angestiegen sind [79] und daher mittlerweile mehr 
als 40% der Bevölkerung einen staatlichen Prämienzuschuss erhält, wird das 
Managed Care-Modell mit eingeschränkter Wahlfreiheit und einem Gate-
keeper Zugang nur sehr eingeschränkt angenommen.  

Das Bundesamt für Gesundheit (BAG) – ein Amt des Eidgenössischen Departe-
ments des Inneren – hat diverse Unterstrukturen mit vielfältigen Kompeten-
zen, darunter auch die zentrale Festlegung von Versicherungsleistungen 
oder ein Antrags- und Eingabewesen zu umstrittenen Leistungen. 

5.8.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 

Die von der obligatorischen Krankenversicherung abgedeckten Leistungen 
sind von der Verordnung über die Leistung in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung gesetzlich festgelegt und daher bei allen Versicherungen 
gleich. Die Leistungen sind aber nicht im Detail definiert, sondern fußen 
auf der Behandlungsautonomie der ÄrztInnen und dem sogenannten Ver-
trauensprinzip: alles, was sie anwenden und verordnen, gilt als zweckmäßig 
und wird erstattet. Nur für die Leistungen bei Mutterschaft, für Präventiv-
medizin und Zahnbehandlungen bestehen abschließende Listen, darüber 
hinaus besteht ein „offener“ Leistungskatalog. Zu den erstattungsfähigen 
Leistungen gehören ärztliche Leistungen, Spitalsbehandlungen, nicht-
ärztliche Leistungen wie Physiotherapie, Logopädie und Chiropraxis, ärzt-
lich verordnete Produkte und Präventionsmaßnahmen. Alle diese Leistun-
gen müssen nach Art. 32 des Bundesgesetzes über die Krankenversicherung 
(KVG) klinisch effektiv, angemessen und kosteneffektiv17 [80] sein, um er-
stattet zu werden [78]. 

Für Medikamente, Medizinische Geräte (für PatientInnen) und für Labor-
untersuchungen bestehen bundesweit gültige Positivlisten, z. B. die MiGeL 
für Mittel und Gegenstände oder die Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) für Me-
dikamente.  

Für ärztliche Leistungen gibt es seit 1. Jänner 2004 eine explizite, von den 
Tarifpartnern Vereinigung der Schweizer Ärzte (FMH), Spitäler der Schweiz 
(H+) und Schweizer Krankenversicherer (Santésuisse) verabschiedete Liste 
TARMED, in der die als wirksam, zweckmäßig und wirtschaftlich anerkann-

                                                               
17 Von schweizer GesundheitsexpertInnen werden diese Kriterien daher die „WZW-
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ten Leistungen genannt und taxiert sind. Das Werk gilt für die gesamte am-
bulante Versorgung in der Schweiz und enthält rund 4500 Tarifpositionen, 
wobei die intellektuellen ärztlichen Leistungen stärker gewichtet sind als die 
spezialisierten technisch-apparativen Leistungen [81]. TARMED ist gem. 
KVG ein "Gesamtleistungskatalog". Es gibt darin auch Leistungen, die nicht 
Pflichtleistungen sind, zudem kann eine Leistung je nach Diagnose entwe-
der Pflichtleistung oder Nicht-Pflichtleistungen sein. 

Abbildung 5-9: Leistungskatalogentscheidungen in der Schweiz (Eigene Darstellung) 

EAMGK = Eidgenössische Analysen-, Mittel- und Gegenständekommission, EAK = 
Eidgenössische Arzneimittelkommission, KLV = Krankenpflege-Leistungsverordnung, 
PTK = Paritätische Tarifkommission , PIK = Paritätische Interpretationskommission, 
TARMED = Tarifliste für ärztliche Leistungen 

Zur Konkretisierung des nicht-expliziten Leistungskatalogs der obligatori-
schen Krankenversicherung befinden sich im Anhang 1 der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) Auflistungen von medizinischen Leistungen, die 
von der entsprechenden Kommission (siehe unten) überprüft wurden und 

b generell übernommen werden. 
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b nur übernommen werden, wenn sie von bestimmten qualifizierten Lei-
stungserbringern ausgeführt werden. Die Erbringungsberechtigten sind 
ebendort in einer Positivliste erfasst [78]. 

Diese Listen sind nicht abschließend, alle darin nicht explizit angeführten 
Leistungen müssen von der obligatorischen Krankenversicherung über-
nommen werden, sofern sie von berechtigten MedizinerInnen verordnet 
werden. 

Über die Erstattungsfähigkeit von umstrittenen Leistungen befindet die pa-
ritätisch besetzte Eidgenössische Kommission für allgemeine Leistungen ELGK. 
Die ELGK ist eine paritätische Kommission und besteht aus sechs Ärzte-
vertreterInnen, einer Spitalsvertretung, eine Vertretung der Apotheker, fünf 
VersicherungsvertreterInnen, zwei Repräsentanten der Versicherten, einer 
Kantonsvertretung, einer Repräsentanz der Mittel- und Gegenständekom-
mission, einer Vertretung der Laboranalytik und zwei Ethikvertreten. 

Auf Basis der ELGK-Empfehlung entscheidet das Eidgenössische Departement 
des Inneren (EDI) [78]. Die definitiven Beschlüsse des EDI sind im Anhang 1 
der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) zusammengefasst, diese Listen 
werden jährlich aktualisiert. 

In der Schweiz besteht zwar ein „offener“ Leistungskatalog, für die Abre-
chenbarkeit ist es jedoch notwendig, dass die Leistung im TARMED enthal-
ten und tarifiert ist. Der Katalog der von der obligatorischen Krankenversi-
cherung bezahlten ärztlichen Leistungen stimmt also im Wesentlichen mit 
der Tarifordnung TARMED - ausgenommen die in einer Negativliste taxa-
tiv aufgezählten ausgeschlossenen Leistungen - überein. Details der Refun-
dierung, z. B. ob Leistungen bedingt oder befristet aufgenommen sind, wer-
den in einer abschliessenden Liste aufgezählt (Anhang 1 KLV). Wenn man 
von „Katalogwartung“ spricht, ist also zwischen der Wartung des TARMED 
und der Wartung des Leistungskatalogs der obligatorischen Krankenver-
sicherung zu unterscheiden. 

Anträge zur Aufnahme von Leistungen in den TARMED sind an die Paritä-
tische Tarifkommission (PTK) zu richten, und werden jeweils über die entspre-
chende Fachgesellschaft auf einem offiziellen Formular an den Tarifdienst 
der FMH (Verbindung der Schweizer Ärztinnen und Ärzte) weitergereicht, da-
mit die FMH als TARMED-Vertragspartnerin den Antrag vor den anderen 
Tarifpartnern (Spitalsvereinigung, Santésuisse und Versicherer gemäss Bundes-
gesetz über die Unfall-, Militär- und Invalidenversicherung) vertreten kann. Der 
Zweck dieses Antragsweges ist, Doppelgleisigkeiten zu verhindern18 [82]. 
Die Tarifierung einer Leistung bezieht sich hauptsächlich auf die dafür not-
wendige Arbeitszeit.  

 

                                                               
18 Interpretationsänderungen im TARMED, also Änderungen in Text und Struktur 
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5.8.3 Einreichverfahren 

Der Leistungskatalog der obligatorischen Krankenversicherung erfährt Er-
weiterungen grundsätzlich automatisch mit dem Einsatz neuer tarifierter 
Leistungen. Neue Leistungen werden vom Bundesamt für Gesundheit (BAG) 
in einer Vorprüfung durch Vertreter der Ärzteschaft und der Versicherun-
gen als zweifelhaft oder unzweifelhaft eingestuft. Unbestrittene Leistungen, 
die von beiden Tarifpartnern als wirksam, zweckmäßig und wirtschaftlich 
eingestuft werden, werden damit automatisch Bestandteil des Leistungskata-
logs. Für umstrittene Leistungen – das sind etwa 5 bis 10% - muss eine Eva-
luierung stattfinden.  

Seit Beginn des Jahres 2008 gibt es ein vom BAG erarbeitetes „Antragsfor-
mular für Medizinische Leistungen“ zur Einreichung von neuen medizini-
schen Interventionen und Erläuterungen zu diesem Formular. Alle zuge-
hörigen Dokumente [31] [83] [84] [85] sind seit Jänner 2008 in allen schwei-
zer Landessprachen und auch in englischer Sprache auf der Website des 
BAG zu finden. 

Für Arzneimittel und Laboranalysen existieren vergleichbare Einreichungs- 
und Beurteilungsprozesse wie für ärztliche Leistungen. Auch für Hilfsmittel, 
die an die PatientInnen abgegeben werden, stehen Antragsformulare auf der 
Web-Site des BAG zur Verfügung.  

Der Einreichprozess für ärztliche Leistungen erfolgt in zwei Schritten: ba-
sierend auf der ersten Information über das Formular „Meldung einer neuen 
Leistung oder eines neuen Produkts auf Prüfung der Leistungspflicht der 
obligatorischen Krankenpflegeversicherung“ [84] wird entschieden, ob über-
haupt ein Beurteilungsprozess erforderlich ist, erst dann wird die entspre-
chende Fachkommission mit dem Inhalt des eigentlichen Antrags befasst 
[85]. Lediglich sog. umstrittene Leistungen werden evaluiert, die unumstrit-
tenen, die mehr als 90% ausmachen, finden direkt in die Refundierung Ein-
gang und werden oftmals nicht in einer Positivliste erfasst. Evaluierungen 
erfolgen ausschließlich auf Antrag. 

Zu den neu beantragten Leistungen werden die Vertretungen der Ärzte-
schaft und der Krankenversicherungen vom BAG befragt und entscheiden 
bei Einigkeit ohne eine Evaluierung über Aufnahme oder Nicht-Aufnahme 
in den Leistungskatalog. Bei Uneinigkeit über Wirksamkeit, Zweckmäßig-
keit oder Wirtschaftlichkeit wird eine Evaluation in Gang gesetzt.  

Der Antrag [85] kommt in der Regel vom Leistungsanbieter – also vom Her-
steller, Krankenhaus oder einer ärztlichen Fachgesellschaft. Gelegentlich 
wird aber auch von PatientInnenorganisationen, Versicherern oder vom 
BAG selbst eine Evaluation angestoßen, denn der Prozess dient nicht nur 
zur Aufnahme neuer Leistungen, sondern auch zur Prüfung umstrittener be-
stehender Leistungen. In diesen Fällen werden Anbieter bzw. Industrie auf-
gefordert, die erforderlichen Informationen beizubringen [78].  
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Abbildung 5-10: Refundierungsprozess in der Schweiz (eigene, vereinfachende Darstel-
lung) 
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Es gibt allerdings Leistungen, für die das Antragsformular wenig geeignet 
ist. Das sind solche, die sehr breit und unabhängig von spezifischen Indika-
tionen eingesetzt werden, oder auch organisatorische Leistungen. Für diese 
soll das auf derselben Webseite verfügbare „Meldeformular“ Verwendung 
finden [31]. 

BAG-intern wird die Plausibilität des Antrags geprüft und eine standardi-
sierte Beurteilung an den Komponenten Krankheitslast, Studienwirksam-
keit, Alltagswirksamkeit, Sicherheit, rechtliche, ethische gesellschaftliche 
Aspekte, Kosten und Folgekosten, Kosteneffektivität und Umsetzungsmög-
lichkeiten erstellt. Ist die eingereichte Information unvollständig, wird dem 
Antragsteller die Möglichkeit gegeben, den Antrag zu vervollständigen. Bei 
Bedarf kann das BAG weitere Datenquellen und Expertenunterstützung he-
ranziehen. Die Behörden verfügen nicht über die Ressourcen, um selbst 
HTAs auszuführen und erwarten daher von den Einreichenden ausreichend 
qualitätvolle Information [31].  

Das vervollständigte Dossier wird der zuständigen Fachkommission vorge-
legt: für ärztliche Leistungen ist dies die Eidgenössische Kommission für allge-
meine Leistungen (ELGK), für Arzneimittel die Eidgenössische Arzneimittel-
kommission (EAK) und für Labor, Produkte und Geräte die Eidgenössische 
Analysen-, Mittel- und Gegenständekommission (EAMGK). Die ELGK hört ge-
gebenenfalls betroffene Gruppen an und formuliert eine Empfehlung (Ap-
praisal). Evaluierungsgrundlage für das ELGK sind die Kriterien des “Ma-
nuals for Standardisation of Clinical and Economic Evaluation of Medical 
Technology” des SNHTA [86]. 

Die ELGK tagt zwei- bis viermal im Jahr. Wegen der grossen Arbeitslast die-
ser Kommission kann der Einreichungsprozess fallweise bis zu zwei Jahre 
dauern [78]. Die ELGK verabschiedet pro Jahr etwa 20 Empfehlungen. 

Die ELGK hat folgende Empfehlungen zur Verfügung [28]: 

b uneingeschränkte Erstattung, 

b Erstattung für bestimmte Indikationen, 

b bedingte und befristete Erstattung für bestimmte Indikationen unter Eva-
luation, bis die erforderliche Evidenz erbracht ist (oft auf bestimmte, an 
der Studie teilnehmende Zentren eingeschränkt), 

b keine Erstattung. 

Die Stellungnahme der Kommission wird vom BAG zusammengefasst und 
an die letztlich entscheidende Behörde, das Eidgenössische Departement für In-
neres (EDI), in dem auch die Gesundheitsagenden angesiedelt sind, weiterge-
reicht. 
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5.9 O¨sterreich 

5.9.1 Zum Gesundheitssystem 

Das österreichische Gesundheitssystem ist ein Sozialversicherungssystem 
mit starker Selbstverwaltung der nicht konkurrierenden Krankenkassen, 
denen die Versicherten per Pflichtversicherung zugeordnet sind. Das Bun-
desministerium für Gesundheit, Familie und Jugend (BMGFJ) ist nur für die 
Grundgesetzgebung verantwortlich, während die Ausführungsgesetzgebung 
für das Gesundheitswesen bei den Ländern liegt. Dementsprechend sind 
auch die Organisations- und Finanzierungsstrukturen föderalistisch: sowohl 
die öffentlichen Spitäler als auch die Ärztekammern und die neun größten, 
regionalen Krankenversicherungsträger (Gebietskrankenkassen) sind länder-
weise strukturiert.  

Finanziert wird das soziale Gesundheitssystem aus Beitragszahlungen und 
Steuerleistungen, wobei der ambulante Sektor zur Gänze beitragsfinanziert 
ist, während die Finanzierung der Krankenanstalten zum größeren Teil 
Länder- und Gemeindenaufgabe und damit steuerbasiert ist, zum kleineren 
Teil im Bereich der Sozialversicherung liegt. Die Abrechnung von Kran-
kenhausleistungen erfolgt seit 1997 zunehmend LKF-basiert19, Erhaltungs-
kosten gehen als „Abgangsdeckung“ zu Lasten der Träger [10]. 

Der ambulante Sektor wird durch Spitalsambulanzen und in weit größerem 
Ausmaß durch niedergelassene (Fach-)ÄrztInnen abgedeckt, die auf Basis 
von Honorarordnungen die erbrachten Leistungen mit den Sozialversiche-
rungsträgern abrechnen. Versicherte haben freie Arztwahl und freien Zu-
gang zu allen Versorgungsebenen, ein Gatekeeping durch die niedergelasse-
nen praktischen ÄrztInnen funktioniert nur ansatzweise. 

Die soziale Krankenversicherung gewährleistet allen Versicherten nach dem 
Prinzip der „horizontalen Gerechtigkeit“ beitragsunabhängig nach Bedarf 
alle Leistungen, die in ihrem Leistungskatalog definiert bzw. in ihrer Hono-
rarordnung festgelegt sind [10]. 

Von anderen Sozialversicherungsländern in Europa wie Deutschland oder 
der Schweiz unterscheidet sich Österreich vor allem durch den Verzicht auf 
Wettbewerbsstrukturen [87]. Dennoch sind die Leistungskataloge der Kran-
kenversicherungen nicht identisch. 

5.9.2 Regulierung von Leistungsanspru¨chen 

Zur Umsetzung ihres Leistungsauftrags schließen die Sozialversicherungs-
träger Verträge mit den Leistungsanbietern. Die ärztlichen Leistungen sind 
in Gesamtverträgen [88] zwischen Sozialversicherungsträgern und Ärzte-
kammern geregelt. Der Umfang der Leistungen ist ebenso wie die Struktur 
der Honorierung bei den einzelnen Gebietskrankenkassen und den bundes-
weiten Sozialversicherungen unterschiedlich [87]. 

Welche Leistungen von den sozialen Krankenversicherungen verpflichtend 
übernommen werden, wird durch den Obersten Sanitätsrat und die Landes-

                                                               
19 LKF = leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung 
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sanitätsräte vorbereitet, an diese Empfehlungen sind die (politischen) Ent-
scheidungen allerdings nicht gebunden sind. 

Die Aufnahme einer Einzelleistung in den Leistungskatalog und ihre finan-
zielle Bewertung ist eine wesentliche Voraussetzung sowohl für PatientIn-
nen, diese Leistung auf Versicherungskosten zu erhalten, als auch für die 
anbietenden ÄrztInnen, diese Leistung mit der Versicherung abrechnen zu 
können. Dafür ist allerdings entscheidend, dass die Intervention für die be-
gründende Indikation ausreichend und zweckmäßig ist und das Maß des 
Notwendigen nicht überschreitet (§ 133 ASVG [24]). 

Da ärztliche Leistungen aus dem niedergelassenen Bereich nach § 342 (2) 
ASVG im wesentlichen als Einzelleistungen abzurechnen sind, liegt die Auf-
nahme von Interventionen in den Leistungskatalog sowohl im Interesse 
nachfragender PatientInnen als auch der anbietenden VertragsärztInnen. 
Ärztliche Leistungen von niedergelassenen ÄrztInnen sind von jedem Sozi-
alversicherungsträger einzeln geregelt – sie sind dabei nicht an einen bun-
desweiten Katalog gebunden. 

Derzeit existieren in der österreichischen Sozialversicherungslandschaft ver-
schiedene Honorarordnungen auf Einzelleistungsbasis, die einen impliziten 
Leistungskatalog der Sozialversicherung darstellen – der aber aufgrund ver-
schiedener Struktur, Kodierung und Nomenklatur nicht einfach daraus ge-
nerierbar ist [89]. Eine bundesweit einheitliche Abgeltung im ambulanten 
Bereich auf Basis eines Katalogs ambulanter Leistungen (KAL) wird angestrebt 
und wird unter Leitung der Bundesgesundheitsagentur entwickelt [11]. 

Sowohl bei den einzelnen Sozialversicherungsträgern als auch im Hauptver-
band der österreichischen Sozialversicherungsträger (HVB) sind allerdings Gre-
mien installiert, die sich mit Prioritätensetzung beschäftigen. So bereitet et-
wa ein EbM-Team im HVB evidenzbasierte Informationen zu medizini-
schen Leistungen auf [87]. 

Über die Aufnahme von Medikamenten und Heilbehelfen/Hilfsmitteln in 
den Leistungskatalog wird – ihre Zulassung vorausgesetzt – im HVB bun-
desweit entschieden. Die Heilmittel-Evaluierungskommission HEK beurteilt 
nach pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und gesundheitsöko-
nomischen Kriterien die Erstattungsfähigkeit von Medikamenten und emp-
fiehlt die Aufnahme oder Nichtaufnahme in den Erstattungskodex EKO. Das 
elektronische Antrags-Übermittlungsverfahren auf der HVB-Webseite ist 
zwar heftig diskutiert, aber akzeptiert [90].  

Entsprechend der organisatorischen und finanziellen Trennung von statio-
närer und ambulanter Versorgung ist der Krankenhausbereich nicht vom 
EKO oder den genannten Honorarordnungen berührt. Krankenanstalten 
rechnen mit ihrem Träger auf Basis des DRG-basierten Leistungsorientierten 
Krankenhausfinanzierungssystems LKF ab, das wiederum den Katalog Medizi-
nischer Einzelleistungen (MEL) (vgl. 5.9.3) integriert [9].  

Die Finanzierung der Spitäler wird von den jeweiligen Landesgesundheits-
fonds [10] (mit Mitteln von Sozialversicherung, Strukturfonds, Bund, Län-
dern und Gemeinden) und den Spitalsbetreibern bestritten. Die in den offi-
ziellen Leistungskatalog aufgenommenen Krankenhausleistungen sind im 
MEL-Katalog enthalten, der die finanzierungsrelevante Dokumentations-
grundlage für den Großteil der österreichischen Krankenhäuser darstellt.  
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Abbildung 5-11: Leistungsbereiche in Österreich (Eigene Darstellung) 

 MEL = Medizinische Einzelleistung, VO-EKO = Verfahrensordnung zur Herausgabe 
des Erstattungskodex, LKF = Leistungsbezogene Krankenhausfinanzierung, UHK = 
Unabhängige Heilmittelkommission 

Abbildung 5-11 zeigt, dass in Österreich die Kataloge für ärztliche Leistun-
gen und die zugehörigen Antragsverfahren (soweit vorhanden) für den intra- 
und extramuralen Bereich verschieden sind, und dass lediglich für Medika-
mente, die im niedergelassenen Bereich verordnet werden, ein etablierter, 
bundesweit gültiger Refundierungsprozess besteht. 

Für Refundierungsanträge zu Leistungskatalogen in Österreich werden im 
Folgenden drei Beispiele dargestellt: das Antragsverfahren für die Aufnahme 
neuer Technologien in die Liste Medizinischer Einzelleistungen (MEL) in 
Krankenhäusern, das Verfahren einer Gebietskrankenkasse für ihren Tarif-
katalog mit den niedergelassenen ÄrztInnen, und der Heilmittel-Evaluie-
rungsprozess des HVB. 

5.9.3 Einreichverfahren zum MEL-Katalog 

Im Rahmen der leistungsorientierten Krankenanstaltenfinanzierung (LKF) 
[10] werden seit 1997 die Leistungen der Fondskrankenanstalten nach einem 
DRG-basierten System abgegolten. Eine wichtige Kodierungsgrundlage ist 
der dafür erstellte Katalog Medizinischer Einzelleistungen (MEL), der laufend 
weiterentwickelt und gewartet werden muss. Die Weiterentwicklung dieses 

grosse Unterschiede 
zwischen den 

Leistungsbereichen 

Beispiele fu¨r 
Refundierungsantra¨ge 
in allen drei Leistungs-

bereichen 

Krankenhausfinanzie-
rung seit 1997 DRG-

basiert, MELs als 
Kodierungsgrundlage 



La¨nder-Darstellungen 

LBI-HTA | 2008 87 

österreichweit einheitlichen LKF-Kernbereichs20 ist – obwohl die Verant-
wortung für die öffentlichen Krankenhäuser bei den Landesfonds liegt – ei-
ne Aufgabe des Bundes, und wird von der Bundesgesundheitsagentur [10] 
abgewickelt. Für das LKF-Modell und das Bepunktungsprogramm besteht 
eine jährliche Wartungsschleife. Vorschläge dafür können von Krankenan-
stalten bei den jeweiligen Landesfonds eingebracht werden [9]. 

Das Formular „Änderungs- und Ergänzungsvorschlag“ ist vorgesehen für 
die Einreichung „ausgewählter medizinische Einzelleistungen […], die in 
Anzahl und Aufwand von medizinischer Relevanz sind“ [91]. Die in der Ein-
leitung des Antragsformulars genannten Prüfungskriterien sind Relevanz 
zur Beobachtung, Planung, Steuerung, Qualitätssicherung und Finanzie-
rung, am stärksten kommt in den Fragen jedoch die klinische Evidenz zum 
Ausdruck. Eine Leistung wird dann aufgenommen [9], wenn 

b sie neu bzw. zur Abbildung des medizinischen Fortschritts erforderlich 
ist,  

b sie fachlich etabliert ist,  

b adäquate wissenschaftliche Evidenz vorliegt (RCT-Evidenzniveau ange-
strebt),  

b eine medizinische Indikation besteht und  

b sie von ökonomischer Relevanz ist.  

Die adäquate wissenschaftliche Evidenz der als fraglich eingestuften bean-
tragten Technologien wird seit 2008 von einem unabhängigen HTA-
Institut21 geprüft, die Entscheidung wird von einem paritätischen Gremium 
auf Bundesebene getroffen. 

Eine Aufnahme als neue MEL bedeutet allerdings nur eine Änderung in der 
Abrechnungsmöglichkeit – die Leistung wird dann mit Punkten bewertet 
und kann spezifisch tarifiert und dokumentiert werden –, die tatsächliche 
Erbringung ist davon relativ unabhängig. Erfahrungen zeigen, dass Leistun-
gen ohne eigene MEL-Position häufig unter einer anderen Kodierung abge-
rechnet werden.  

5.9.4 Einreichverfahren zur Honorarordnung der 
OO¨GKK 

Die Oberösterreichische Gebietskrankenkasse OÖGKK hat für die Aufnahme 
neuer ärztlicher Leistungen in die Honorarordnung, die de-facto den Lei-
stungskatalog der OÖGKK für Allgemein- und FachärztInnen darstellt, ein 
standardisiertes Prozedere etabliert: seit 1999 können neue ärztliche Lei-
stungen auf Antrag der Fachgruppen der Oberösterreichischen Ärztekammer in 
den Leistungskatalog aufgenommen werden, wenn ihre Evidenz wissen-
schaftlich nachgewiesen werden kann. Dafür wurde gemeinsam ein Formu-
lar entwickelt, und die OÖGKK beschäftigt einen Expertenstab von ÄrztIn-
nen, StatistikerInnen, IT-ExpertInnen und GesundheitsökonomInnen, die 

                                                               
20 Trotz des für ganz Österreich einheitlichen Katalogs Medizinischer Einzelleistun-

gen und des bundesweit verwendeten DRG-Systems sind die Tarife zwischen den 
Bundesländern unterschiedlich, weil die monetäre Bewertung der Punkte unter-
schiedlich ist. 

21 Ludwig Boltzmann-Institut für Health Technology Assessment 
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diese Anträge prüfen [87]. Die mittels dieses Formulars gesammelten Infor-
mationen stellen die Grundlage für die medizinische Beurteilung und auch 
für die Kalkulation des Tarifs der neuen Leistung dar, gegebenenfalls wird 
klinische und ökonomische Evidenz nachrecherchiert. 

Im Antragsformular [92] werden die Voraussetzungen genannt, die erfüllt 
sein müssen, damit die antragstellende Fachgruppe das Verfahren in An-
spruch nehmen kann: Es muss sich um eine neue, nicht im Gesamtvertrag 
enthaltene Leistung handeln, die 

b der Art nach in die Leistungszuständigkeit der Kasse fällt,  

b wissenschaftlich erprobt ist,  

b in freier Praxis zu erbringen ist,  

b nicht mit der Grundvergütung abgegolten wird und  

b einen Zusatznutzen gegenüber bestehenden Leistungen aufweist. 

Jeder gestellte Antrag wird geprüft und beantwortet, die Ergebnisse der Prü-
fung – sofern diese positiv ausfällt – sind Grundlage für die Anpassung der 
Honorarordnung, werden aber nicht veröffentlicht. Die klinische Effektivi-
tät ist jedenfalls das ausschlaggebende Kriterium für die Refundierung. Re-
fundierungsentscheidung und Tariffestlegung sind Aufgabe desselben Gre-
miums. Bei einer Ablehnung kann jederzeit ein neuer Antrag gestellt wer-
den, wenn sich die Evidenzlage geändert hat.  

Mit Hilfe dieses Prozederes werden pro Jahr etwa 15 Leistungen geprüft, et-
wa die Hälfte davon wird in die Honorarordnung aufgenommen. 

5.9.5 Pflege des Arzneimittelkatalogs fu¨r den 
niedergelassenen Bereich 

Für den niedergelassenen Sektor des österreichischen Gesundheitswesens 
besteht ein bundesweit einheitlicher „Erstattungskodex der Sozialversiche-
rung für die Abgabe von Arzneispezialitäten […] auf Rechnung eines Sozial-
versicherungsträgers“ [93], strukturiert nach dem ATC-Code, dem anato-
misch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem der WHO. 

Über Aufnahmen in diesen österreichischen Arzneimittelkatalog entscheidet 
seit 2004 die Heilmittel-Evaluierungskommission HEK, deren Zusammenset-
zung und Arbeitsweise in der Verfahrensordnung VO-EKO festgelegt ist 
[94]. Nach diesem Verfahren wurden von 2004 bis Anfang 2008 etwa 1200 
Anträge bearbeitet. 

Anträge auf Aufnahme in die verschiedenen Bereiche des Erstattungskodex 
(EKO), Änderung oder Streichung einer Eintragung können nach der 
Marktzulassung vom HVB oder vom jeweils vertriebsberechtigten Unter-
nehmen eingebracht werden. Der HVB startet aus Aufwandsgründen selten 
ein Aufnahme-Verfahren, da die erforderlichen Unterlagen vom Hersteller 
angefordert werden müssen und also die Kooperation des Unternehmens er-
fordert. Die häufigsten HVB-Anträge sind Änderungen der Verwendung, 
Änderungen der Verschreibbarkeit oder Streichung, weil es bessere Mittel 
gibt. 
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Das vertriebsberechtigte Unternehmen eines zugelassenen Arzneimittels 
stellt seinen Antrag an den HVB nach den formalen und inhaltlichen Vor-
gaben der Verfahrensordnung [94]. Bei einem Antrag auf Neuaufnahme und 
einem formal korrekten und nach der Verfahrensordnung (VO-EKO) voll-
ständigen Dossier befindet sich die Arzneispezialität während der Assess-
mentphase in der „Roten Box“ des Erstattungskodex. 

Abbildung 5-12: Heilmittel-Evaluierungsprozess in Österreich (eigene Darstellung) 

VO-EKO = Verfahrensordnung Evaluierungskommission, BMGFJ = Bundesministe-
rium für Gesundheit, Familie und Jugend 

Der Antrag wird von der multidisziplinären Abteilung Vertragspartner Medi-
kamente geprüft und sozialversicherungs-intern diskutiert. Der Abteilung 
stehen vier Personen für Grundgutachten und eine größere Anzahl von ex-
ternen ExpertInnen zur Verfügung.  

Die Abteilung Vertragspartner Medikamente nimmt bei Bedarf mit dem Her-
steller Verbindung auf und versucht, strittige Punkte zu klären. Sie prüft vor 
allem, ob die Arzneispezialität von der Erstattung ausgeschlossen ist. In die-
sem Fall wird das antragstellende Unternehmen schriftlich unter Angabe der 
Gründe informiert. Das Unternehmen kann zu den Ausschlussgründen eine 
Stellungnahme abgeben oder ein Gutachten von einem vorgeschlagenen 
Gutachter beauftragen. Sowohl Stellungnahme als auch Gutachten werden 
dann an die Heilmittelevaluierungskommission (HEK) weitergereicht und müs-
sen von dieser berücksichtigt werden. Gleichzeitig laufen Preisverhandlun-
gen zwischen den Anbietern und der Abteilung Vertragspartner Medikamente. 
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Assessment und 
kommuniziert mit dem 
Unternehmen 
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Die Erst-Einreichung einer Arzneispezialität wird stufenweise evaluiert, wo-
bei jede Stufe unabdingbar für die Plausibilität der nächsten ist.  

1. Stufe: Pharmakologische Evaluation 

2. Stufe: medizinisch-therapeutische Evaluation  

3. Stufe: gesundheitsökonomische Evaluation  

Durch den Vergleich mit Komparatoren im Bezug auf die häufigsten Indika-
tionen und betroffenen PatientInnengruppen hat die Prüfung durch die 
HEK eine andere Perspektive als jene der Zulassung. Das erforderliche Ni-
veau für berücksichtigte Evidenz sind peer-reviewed Journals und Assesse-
ments von unabhängigen Instituten und Behörden [94]. 

Alle Anträge bezüglich erstattungsfähiger Heilmittel und die dazugehörige 
Evaluation des Haupverbandes werden der Heilmittel-Evaluierungskommission 
HEK vorgelegt. Die HEK gibt eine Empfehlung für oder gegen Aufnahme in 
die grüne, die gelbe oder die No-Box ab, mit Anträgen für Preiserhöhungen 
wird die HEK nicht befasst. 

Die HEK tagt ein Mal im Monat und fasst ihre Beschlüsse mit Stimmen-
mehrheit. Sie besteht aus zehn Vertreter des HVB, drei unabhängigen Wis-
senschaftsvertreter, zwei Vertretern der Wirtschaftskammer, zwei der Arbei-
terkammer, zwei Vertretern der Ärztekammer und einem der Apotheker-
kammer. Die Mitglieder sind auf fünf Jahre bestellt und für ihre ehrenamtli-
che Tätigkeit in der HEK weisungsfrei. Die Tagesordnung der einzelnen 
Sitzungen der HEK ist im Internet veröffentlicht. 

Auch wenn der HVB selbst eine Änderung im Erstattungskodex beantragt, 
muss die HEK dazu angehört werden und schriftlich eine Empfehlung ab-
geben. 

In 80% der Fälle nimmt die HEK den Vorschlag so an, wie er von der Abtei-
lung Vertragspartner Medikamente kommt. In der Regel wird offen abge-
stimmt, wenn es aber mindestens ein Drittel der anwesenden Mitglieder ver-
langt, wird über Aufnahmen in die Gelbe und Grüne Box (bedingte und un-
bedingte Erstattung) geheim abgestimmt. 

Kontaktaufnahmen zwischen HEK-Mitgliedern und antragstellenden Un-
ternehmen sind untersagt. Bei offenen Fragen kann mindestens ein Drittel 
der anwesenden HEK-Mitglieder eine mündliche Anhörung des Unterneh-
mens beschliessen. 

Aufgrund des automatisierten Workflows gibt es auch bei hohem An-
tragsaufkommen keine Verzögerung im Prozessablauf, höchstens eine weni-
ger gut informierte Abstimmung. 

Die HEK kann prinzipiell nur antragsgemäß entscheiden. Beantragt werden 
können: 

b Aufnahme in den grünen Bereich: generelle Erstattung. 

b Aufnahme in den gelben Bereich: Erstattung in bestimmten Fällen / un-
ter bestimmten Bedingungen (z. B. bei wesentlichem therapeutischen 
Nutzen für eine bestimmte Gruppe von PatientInnen, § 15 Absatz 1 Ge-
schäftsordnung [93]).  

b Änderung der Verwendung. 

b Änderung der Verschreibbarkeit. 

b Streichung aus dem Erstattungskodex. 

Evaluation stufenweise 
pharmakologisch, 

medizinisch-therapeu-
tisch und gesundheits-

o¨konomisch  

Appraisal: 
HEK-Empfehlungen fu¨r  

die Gru¨ne, Gelbe oder 
No-Box  

Zusammensetzung der 
Heilmittel-Evaluierungs-
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Tagesordnungen auf 
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auch HVB-Aantra¨ge 
kommen vor die HEK 

Sitzungsprotokolle nicht 
vero¨ffentlicht, Ver-

schwiegenheitspflicht  

Kontakt zum Unter-
nehmen untersagt, aber 

Anho¨rung mo¨glich 

4 mo¨gliche Empfeh-
lungsvarianten der HEK 



La¨nder-Darstellungen 

LBI-HTA | 2008 91 

Wenn die HEK eine vom Antrag abweichende Empfehlung abgeben will, 
muss sie dies dem Antragsteller mitteilen und begründen, so dass dieser Ge-
legenheit hat, ein weiteres Gutachten durch eine/n von der HEK bestimmten 
ExpertInnen erstellen zu lassen. 

Eine Entscheidungsbegründung muss die HEK nur dann abgeben, wenn sie 
einen Antrag ablehnt. Ein neuerlicher Antrag ist jederzeit möglich, wenn 
neue Erkenntnisse vorliegen. 

Bei einer ablehnenden Empfehlung der HEK hat das antragstellende Unter-
nehmen die Möglichkeit, Beschwerde bei der Unabhängigen Heilmittelevaluie-
rungskommission (UHK) einzulegen. Diese Beschwerde hat keine aufschie-
bende Wirkung. Das Unternehmen muss im Falle einer Beschwerde aber 
gewisse Unterlagen der Mitbewerber bekommen, was juristisch recht heikel 
ist. 

Die UHK ist ein ebenfalls paritätisch besetztes Fachgremium mit juristi-
scher Unterstützung, ihre Entscheidungen haben Präzedenz-Charakter und 
sind zumeist juristisch/formal begründet.  

Die HEK ist formal unabhängig, aber durch ihre sozialpartnerschaftliche 
Besetzung ziemlich berechenbar, da die meisten Mitglieder grundsätzlich im 
Sinne der sie entsendenden Organisation stimmen. Durch die NICHT-
Öffentlichkeit der Entscheidungsfindung ist die Möglichkeit zum unabhän-
gigen Abstimmungsverhalten gewährleistet, auch wenn die sozialpartner-
schaftliche Praxis eine paritätische Besetzung einschließlich Arbeitnehmer- 
und Arbeitgebervertretung vorsieht. Aber eine fundierte Meinungsbildung 
bei den nicht-wissenschaftlichen Mitgliedern ist oft schwierig bis unmög-
lich, da die durch den Antragsteller bzw. von der Abteilung Vertragspartner 
Medikamente vorbereiteten Unterlagen nicht so gestaltet sind, dass man von 
Nicht-Wissenschaftlern voraussetzen könnte, sie zu verstehen. 

Hat die HEK empfohlen, dass die beantragte Arzneispezialität nicht erstat-
tungsfähig sei, lehnt der HVB den Antrag innerhalb von 90 Tagen ab Vor-
liegen der HEK-Empfehlung ab und streicht sie aus dem Erstattungskodex.  
Der Hauptverband muss seine Entscheidung begründen, wenn dem Antrag 
nicht vollinhaltlich stattgegeben wurde. 

Streichungen auf Antrag des Unternehmens und Verwendungsänderungen 
sowie Preiserhöhungen entscheidet der HVB spätestens 180 Tage nach der 
Aufnahme der Arzneispezialität in die Rote Box. 

Die Umsetzung und die Kontrolle dieser Umsetzung werden vom Prozess 
außer Acht gelassen. 
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6 Vergleich der Einreichvorlagen 

Die im vorangegangenen Abschnitt jeweils kurz im Kontext ihrer Gesund-
heitssysteme beschriebenen Antragsvorlagen zeigen sich sehr inhomogen.  
Entsprechend dem Typus des Systems (ob steuerfinanziertes–/Beveridge- 
oder Sozialversicherungs-/Bismarcksystem) und dem Versorgungsbereich 
dienen sie verschiedenen Zielen und sind verschieden augestaltet. Der fol-
gende Abschnitt fasst ihre wesentlichen Merkmale zusammen. 

Tabelle 6-1: Untersuchte Antragsformulare 

Antragsformular Land Organisation Gesundheits-
system 

MSAC Application Form 
Single Technology Appraisal STA 
Guide for the Aquisition of New Technologies GANT 
mini-HTA 
Antragsformular „Medizinische Leistungen“ 
Innovationsservice des KBV 
Demande d’e´valuation d’un acte par la HAS 
Antrag auf Aufnahme einer neuen Leistung 
A¨nderungs- und Erga¨nzungsvorschlag MEL 

Australien 

England/Wales 

Spanien/Andalusien 

Da¨nemark 

Schweiz 

Deutschland 

Frankreich 

O¨sterreich/OO¨ 

O¨sterreich/OO¨ 

MSAC 
NICE 
AETSA 
DACEHTA 
BAG 
KVB 
HAS 
OO¨GKK 
BMGFJ 

Beveridge 

Beveridge 

Beveridge 

Beveridge 

Bismarck 

Bismarck 

Bismarck 

Bismarck 

Bismarck 

 

6.1 Geltungsbereich der Einreichvorlagen 

Die folgende Tabelle zeigt, für welchen Versorgungsbereich und welche Lei-
stungsart jede Einreichvorlage dient. 

Tabelle 6-2: Geltung der Vorlagen für Leistungsart und Versorgungsbereich  

 Prozeduren / a¨rzt-
liche Leistungen 

Arzneimittel Produkte und  
Gera¨te 

STA / England/Wales a + s a + s a + s 

MSAC Application Form / Australien a + s (privat)   

Innovationsservice / Dtld a + s   

Demande d’e´valuation / Frankreich a + s (privat)   

Antrag Medizische Leistung / Schweiz a + s   

MEL / O¨sterreich s   

mini-HTA / Da¨nemark s   

GANT / Andalusien s   

Antrag OO¨GKK / O¨sterreich a   

s = stationär, a = ambulant, s (privat) = relevant für private Krankenanstalten 

die ausgewa¨hlten 
Beispiele sind 
inhomogen  

verschiedene 
Versorgungsbereiche 
und Leistungsarten  
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6.2 Informationsdoma¨nen nach dem Core-
HTA-Modell 

Die Vorlagen für Refundierungsanträge haben recht verschieden breite Per-
spektiven. Sie unterscheiden sich sowohl in Detailtiefe wie auch in den Do-
mänen, die sie abdecken. Die folgende Tabelle zeigt, welche Domänen und 
welche charakteristischen Aspekte zu diesen Domänen in den Antragsfor-
mularen – unabhängig vom Ausmaß - berücksichtigt werden.

Tabelle 6-3: Abdeckung der Core-HTA-Domänen in den Vorlagen 
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Bedarfsanalyse          

Epidemiologie JA JA JA JA JA JA JA JA JA 

Komparator JA JA JA JA JA JA JA JA JA 

Nachbarla¨nder  JA JA  JA  JA JA  

Beschreibung           

Behandlungspfad/Guide JA JA  JA JA JA JA  JA 

Klin. Effektivita¨t           

Literatur JA JA JA JA JA JA JA JA JA 

Evidenzdarstellung  JA   JA  JA   

Sicherheit  JA JA JA JA JA  JA JA  

Effectiveness  JA   JA  JA   

Kosten & o¨kon. Daten          

Wirtschaftlichkeit JA JA   JA  JA   

Kosten-Impact-Analyse       JA JA  

organisatorische Aspekte          

Infrastruktur JA JA JA JA  JA JA JA JA 

Organisationssicht  JA JA  JA  JA JA JA  

Katalogsicht  JA JA  JA     JA 

Gesellschaftliche Aspekte          

Rechtliche Aspekte JA JA        

Ethische Fragen  JA  JA JA   JA  

Soziale Fragen JA JA   JA   JA  

in den Vorlagen 
beru¨cksichtigte 

Doma¨nen 
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Tabelle 6-3 zeigt lediglich eine exemplarische Auswahl von Aspekten, die im 
EUnetHTA core model [1] beschrieben sind und in den Antragsvorlagen ab-
gedeckten werden. Sie soll einen Eindruck von den Schwerpunkten der Vor-
lagen geben. Im Detail wurde das Ergebnis der Analyse der Vorlagen im An-
hang tabellarisch nach der Struktur der HTA-Domänen dargestellt (vgl.  
EUnetHTA core model, 3.2).  

Es kann angenommen werden, dass für die letztlich getroffene Refundie-
rungsentscheidung die mit der Einreichung übermittelte Information nur 
ein Teil der Entscheidungsgrundlage ist. Es scheint allerdings legitim, aus 
den Fragen der Antragsformulare, ihrem Umfang und Detaillierungsgrad – 
in Zusammenschau mit dem weiteren Bearbeitungsweg der Einreichung – 
bis zu einem gewissen Grad auf die Bedeutung der Kriterien für die Refun-
dierungsentscheidung zu schließen.  

Im folgenden Abschnitt werden die Bestandteile der Einreichvorlagen – ge-
nau genommen die in den Vorlagen erwarteten Informationen – nach den in 
Kapitel 3.2 beschriebenen Domänen analysiert und interpretiert.  

6.2.1 Bedarfsanalyse und Implementierungsgrad 

Kernkriterien der Bedarfsanalyse sind die epidemiologische Situation, die 
Schwere der Krankheitslast und die Häufigkeit des Bedarfs – also die Not-
wendigkeit der Technologie. 

Der G-BA definiert „Notwendigkeit“ im Sinne medizinischer Notwendig-
keit mit der Relevanz der medizinischen Problematik, dem Spontanverlauf 
einer Krankheit und dem Fehlen von Alternativen (§ 17 Abs 2 Punkt 2 Ver-
fahrensordnung). Die Notwendigkeit einer Technologie ist im Sinne des 
Versorgungskontexts zu sehen: sie ist dann besonders groß, wenn durch die 
Intervention eine bestehende Versorgungslücke geschlossen werden kann – 
wenn es also keine Alternativen gibt.  

Es ist daher nicht überraschend, dass die Frage nach einer Alternative, dem 
„Komparator“, in jeder Vorlage ihren Platz hat. Die französische Vorlage 
sieht sogar für eine zweite Alternative Raum vor und fordert zum besseren 
Vergleich eine Anzahl von Parametern in paralleler Darstellung für die frag-
liche Technologie und die beiden Alternativen. 

In allen Einreichformaten außer dem englischen Single Technology Appraisal 
(STA) ist ein Komparator und die Vorteile bzw. Unterschiede diesem gegen-
über explizit anzugeben. Im englischen STA ist die alternative Technologie 
integrierter Bestandteil der PICO-Frage und damit Teil der Aufbereitung 
von klinischen und ökonomischen Studien. Darin zeigt sich, dass die STA-
Vorlage eine sehr konkrete Datenaufbereitung für das darauf aufsetzende 
HTA ist, während die meisten anderen Schemata eine Informationssamm-
lung für ein mögliches HTA darstellen. Der Bezug zur Vergleichs-
intervention ist überall dort wichtig, wo es einen expliziten Leistungskatalog 
gibt, der ggf. aktualisiert werden muss. 

Die Frage nach Relevanz und Nutzen der Intervention fällt im GANT be-
sonders deutlich aus: gelingt es dem Antragsteller nicht, plausibel zu ma-
chen, dass die Vorteile der neuen Leistung die Nachteile für PatientInnen, 
Belegschaft und Organisation überwiegen, hat der Antrag keine Chance. 
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Ebenfalls für alle Anträge sind Produkt-, Geräte- und Zulassungsvoraus-
setzungen der Technologie erforderlich. Die Frage nach der Zulassung bzw. 
Implementierung und Finanzierung in den Nachbarländern wird von BAG, 
NICE, KBV, GANT und mini-HTA gestellt und lässt auf eine Art Bench-
marking schließen. Voraussetzung aller Antragsverfahren für Prozeduren ist, 
dass die dafür benötigten Produkte (Medikamente und Medizinprodukte) 
bereits zugelassen sind. 

6.2.2 Beschreibung und Technische Daten 

Selbstverständlich enthält jedes Einreichungsformat einen Beschreibungsteil 
für Bezeichnung, Leistungsart und Anwendungsbereich/ Indikation. Eine 
Funktionsbeschreibung fordern alle Formate außer die HAS-Vorlage, der 
GANT und das mini-HTA. 

Das Formular des deutschen KBV verzichtet ebenso wie das mini-HTA und 
der GANT auf die Darstellung des Behandlungspfades und die Veränderun-
gen, die sich im klinischen Pfad durch die neue Technologie ergeben, was in 
den meisten anderen Vorlagen breiten Raum einnimmt. 

Ob eine Einreichvorlage sich konkret auf den Leistungskatalog bezieht, 
hängt sichtlich vom Vorhandensein eines solchen in Form einer Positivliste 
ab: in England, Spanien und Dänemark gibt es keine Positivliste, daher füh-
ren Entscheidungen auch nicht zu expliziten Katalog-Änderungen. Das 
französische Prozedere dagegen ist – wie der HEK-Prozess - explizit als War-
tungsinstrument des zentralen Leistungskatalogs konzipiert, also sowohl für 
Anträge zur Aufnahme als auch zur Streichung von Leistungen. Als solcher-
art organisatorisches Instrument hat die Vorlage einen besonders starken 
Bezug zum Katalog (CCAM) und erfasst eine Reihe von katalogrelevanten 
Parametern wie Katalognummern und Zulassungskennungen, ebensolche 
Informationen zum Komparator und zur zweiten Alternative, und die Bezü-
ge der beantragten Leistung zum bestehenden Katalog.  

6.2.3 Klinische Evidenz 

Klinische Effektivität und Sicherheit ist die einzige Domäne, die in allen 
Vorlagen detailliert erwartet wird und in fast allen Vorlagen den meisten 
Raum einnimmt. 

Das Kriterium „Klinische Evidenz“ zielt auf die Beantwortung ab, ob eine 
Leistung medizinisch zweckmäßig ist: ob sie wirkt, ob sie sicher ist und wie 
sich Wirkung und Sicherheit im Verhältnis zu Alternativen erweisen. Dieses 
Evidenz-Kriterium enthalten alle Einreichformate, die Vorlagen unterschei-
den sich nur in der Dominanz, die dieses Kriterium hat.  

Die Anforderungen an den Nachweis der klinischen Evidenz sind verschie-
den detailliert: MSAC verlangt die Bereitstellung der Literatur, ihre Klassi-
fikation und die Fragestellung und Suchstrategie für die Literatursuche, und 
beurteilt selbst nach dem GRADE-Schema die Evidenz [32]. BAG und NI-
CE geben Tabellen für die synoptische Darstellung der Literatur vor, aus 
denen bei vollständiger und sachgerechter Benutzung die Datenlage rasch 
ersichtlich wird. Das erfordert allerdings hohe Voraussetzungen an Sach-
kenntnis beim Einreicher. Die HAS-Vorlage sowie die MEL-Vorlage und 
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die Fragebögen der OÖGKK und des KVB und das mini-HTA erwarten le-
diglich ausreichend Literatur. 

Auch die Frage der klinischen Sicherheit, also der Häufigkeit von uner-
wünschten Ereignissen und Nebenwirkungen, sind Teil der klinischen Evi-
denz und sind in fast allen Anträgen anzuführen, nur bei MEL und im Fra-
gebogen der OÖGKK kommen Sicherheit und Nebenwirkungen nicht zur 
Sprache. 

MSAC (Australien), HAS (Frankreich) und BAG (Schweiz) fordern zusätz-
lich auch die Namen von klinischen ExpertInnen, die bei Bedarf befragt 
werden können. Einschlägige Studien [5] bestätigen, was auch aus den Ein-
reichvorlagen ersichtlich ist: Insbesondere bei Interventionen der Sekundär- 
und Tertiärversorgung ist in der Entscheidungspraxis der Einfluss von kli-
nischen MedizinerInnen bestimmend: „This reflects the traditional appro-
ach of Western medicine where clinicans are seen as having specific expertise 
about healthcare provision and being the appropriate people to make decisi-
ons about the health services that patients recieve“ [5]. 

Die detaillierteste Aufbereitung der klinischen Evidenz - entsprechend der 
Tradition der Evidence Based Medicine – erwartet das englische STA-
Format. Es stellt Anforderungen an Studientypen und Studienqualität und 
verlangt die extrahierte Darstellung pro Outcome.22 

In keinem Prüfungsverfahren müssen die Effekte eine bestimmte Stärke er-
reichen, um Berücksichtigung zu finden, auch wenn der klinischen Effekti-
vität eine zentrale Rolle eingeräumt wird: ein bestimmtes Evidenzniveau ist 
in der Regel nicht erforderlich, die Beurteilung fußt auf den jeweils verfüg-
baren Studienergebnissen. 

Zu bemerken ist, dass NICE, BAG und der GANT neben dem Nachweis der 
klinischen Evidenz (efficacy) auch den Nachweis der Wirksamkeit unter All-
tagsbedingungen (effectiveness) fordern, sowie nach möglichen Unterschie-
den zwischen der Versuchspopulation und dem PatientInnengut in der Pra-
xis fragen.  

Die medizinische Wirksamkeit einer Intervention stellt also meist den 
Schwerpunkt des Nutzenbeweises dar. Die Differenzierung von Wirksam-
keit und Nutzen beginnt sich erst langsam durchzusetzen. Der G-BA ver-
langt daher den Beleg für „signifikante Verringerung von Krankheitslast 
und Sterblichkeit innerhalb der relevanten Bevölkerungsgruppe“ als Nut-
zennachweis (zitiert nach [65]). 

 

                                                               
22 Dabei ist zu bedenken, dass das Single Technology Appraisal zu einem hohen Pro-

zentsatz für die Einreichung von Arzneimitteln verwendet wird, bei denen diese 
professionelle Herangehensweise international üblich und die Datenlage oft besser 
als bei ärztlichen Leistungen ist. 
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6.2.4 Kosten und o¨konomische Einscha¨tzung 

In (fast) allen Verfahren kommen jene Basiskriterien Wirksamkeit, Zweck-
mäßigkeit und Wirtschaftlichkeit (oder auch Wirksamkeit, Notwendigkeit 
und Kosteneffektivität) zum Ausdruck, die in der Gesundheitsgesetzgebung 
der Staaten verankert ist. Zwischen den Kriterien Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit besteht naturgemäß ein Konflikt, der sich in der Gewichtung 
dieser Kriterien bei Leistungskatalog-Entscheidung niederschlagen muss. 
Wie stark welche Kriterien bei der Entscheidungsfindung letztlich berück-
sichtigt werden, kann aus den Einreichformaten nicht geschlossen werden. 
Man kann aus der Detailtiefe der geforderten Information nur bedingt ablei-
ten, welche Bedeutung welchem Kriterium zugemessen wird. 

In allen Vorlagen - mit Ausnahme der französischen - werden ökonomische 
Daten in mehr oder weniger großer Detailtiefe erwartet. Das englischen STA 
und der andalusische GANT sehen Kostenberechnungen nach gesundheits-
ökonomischen Standardeinheiten wie QALYs oder Life-years gained (LYG) 
vor, rechnen aber mit dem Vorhandensein ökonomischer Evaluationen nur 
bedingt und nur dann, wenn sie für die entsprechende Technologie ange-
messen sind. Im STA und im GANT sind aber aber in jedem Fall die Kosten 
und Nebenkosten einer Intervention anzugeben. 

In England interessieren weniger die gesamtgesellschaftlichen Kosten als die 
Personalkosten, die dem NHS daraus erwachsen, während es im GANT vor-
rangig um Implementierungs-, Wartungs- und Folgekosten für die einzelne 
Einrichtung geht. Die verschiedenen Perspektiven sind also deutlich ersicht-
lich: beim STA handelt es sich um einen Antrag an das nationale Gesund-
heitssystem, beim GANT um die Entscheidungsvorlage für das lokale Kran-
kenhausmanagement. 

In der Einreichvorlage der französischen HAS gibt es keine einzige Frage 
nach Kosten oder nach einer ökonomischen Einschätzung. Stichproben in 
den Berichten des SEAP zeigen, dass auch dort keine ökonomischen Para-
meter berücksichtigt wurden, sondern die Technologien nur nach Effektivi-
tät und Sicherheit im Bezug auf bestimmte Indikationen untersucht wurden 
[70] – was keineswegs den Schluss zulässt, dass Wirtschaftlichkeit keine Rol-
le bei der Entscheidung spielt. Sie ist aber jedenfalls weder Teil des Assess-
ments noch der Empfehlung.  

Budgetauswirkungen und ökonomische Folgen werden in der Regel ge-
schätzt, selten ist wirklich formale ökonomische Evaluierung mit Kostenef-
fektivitätsmodellen bei der Einreichung erforderlich – zumeist wohl auch 
nicht verfügbar – oder wird im Laufe des Entscheidungsprozesses durchge-
führt. Oft – wie z. B. in der Schweiz – ist eine ökonomische Evaluation nur 
gefordert, wenn es um besonders teure Technologien geht.  

Bei Prozeduren müssen Kosten aus Investitions- und Betriebsaufwand be-
rechnet werden und unterliegen dem Erfahrungskurven-Effekt, ihre Ermitt-
lung ist also relativ komplex. Eine Evaluation der Kosteneffektivität ist um-
so schwieriger. Der geringen Verfügbarkeit von ökonomischen Daten bei 
Prozeduren wird offensichtlich Rechnung getragen: Alle Vorlagen, die aus-
schließlich der Einreichung von ärztlichen Leistungen dienen, verzichten 
weitgehend auf die Erfassung ökonomischer Daten, speziell der Kosten-
effektivität und der Kostenfolgen der Intervention. Eine Ausnahme davon 
bildet der GANT [4]. 

Antagonismus zwischen 
Notwendigkeit und 

Wirtschaftlichkeit 
dru¨ckt sich in Gewich-
tung der Kriterien aus 

o¨konomische Daten 
stark vertreten in STA 

und GANT 

welche Art von Kosten 
interessieren, ha¨ngt von 

der Perspektive ab 

keine Kosten-
informationen in der 

franzo¨sischen Vorlage 

o¨konomische Evaluation 

bei Prozeduren ist die 
Kostenermittlung aus 

Investitions- und 
Betriebskosten komplex 



Vergleich der Einreichvorlagen 

LBI-HTA | 2008 99 

Die ökonomische Perspektive des dänischen mini-HTA fokussiert auf die ei-
gene Organisation und die Möglichkeiten des eigenen Budgets, zielt also auf 
eine Kosten-Impakt-Analyse ab. Das mini-HTA wie auch der GANT fragen 
nach den Budgetauswirkungen, - im einzelnen nach den Erstinvestitionsko-
sten, den zusätzlichen und ersparten Kosten im Zeithorizont von einigen 
Jahren pro Patient und für das Krankenhaus, aber auch für andere Einrich-
tungen und Bereiche, - und nach den Unsicherheiten dieser Kalkulation 
[49]. 

6.2.5 Organisationsbezogene Faktoren 

Kernkriterien zur Beschreibung organisationsbezogener Aspekte sind der 
Einsatz und die Bindung von Ressourcen wie Ausstattung, Arbeitskraft, Fer-
tigkeiten oder Budgets auf Organisationsebene.  

Das dänische mini-HTA und der andalusische GANT sind Entscheidungshil-
fen bei Adoptionsentscheidungen dezentraler Einrichtung, daher ist die Or-
ganisationsperspektive naturgemäß besonders umfangreich – die Vorlagen 
werden ja organisationsspezifisch angewendet: Sie fragen nach notwendigen 
Ausbildungen, Infrastruktur- und organisatorischen Veränderungen, den 
Auswirkungen auf Arbeitsbedingungen und Organisationsentwicklung und 
Interferenzen mit anderen Abteilungen oder Einrichtungen (z. B. durch Än-
derungen in den Versorgungspfaden). Auffallend ist der Blick über die Regi-
on hinaus in der Frage, ob die Intervention in anderen Krankenhäusern an-
geboten wird – vielleicht als Benchmark, vielleicht als Indiz der Planungsab-
stimmung, vielleicht aber auch in Hinblick auf die Möglichkeit für Patien-
tInnen, Leistungen auch anderswo einzuholen, wenn sie in der eigenen Re-
gion nicht angeboten werden.  

Die Frage nach der erforderlichen Infrastruktur taucht erwartungsgemäß in 
allen Vorlagen auf, hat aber z. T. ganz verschiedenen Fokus. Während in den 
meisten Vorlagen das Interesse auf den nötigen Änderungen der Infrastruk-
tur, dem erforderlichen Personal, den Ausbildungsvoraussetzungen, der An-
schaffung von Geräten und personellen und strukturellen Veränderungen 
liegt – was die Perspektive der anbietenden Organisation widerspiegelt – , 
sieht das NICE eher die Perspektive der PatientInnen und fragt nach Zu-
gang und Erreichbarkeit. Es interessiert sich allenfalls für die ökonomischen 
Implikationen des geänderten Ressourcenbedarfs [60]. 

Der verschiedene Blickwinkel zeigt sich auch bei Fragen des Zeithorizonts: 
Das NICE interessiert, ab wann die Technologie verfügbar sein kann, das 
mini-HTA und der GANT fragen, wie lange der Aufbau der nötigen Infra-
struktur dauern wird.  

Ganz allgemein kommt eine starke Organisationssicht in Australien, der 
Schweiz, Frankreich, bei der OÖGKK und vor allem im GANT und im mini-
HTA zum Ausdruck. Voraussichtliche Ressourceneinsparungen sind Thema 
bei BAG, NICE und mini-HTA. 

Die Sicherstellung von Qualität und der Verantwortung für die Qualitätssi-
cherung ist nur in der schweizer Vorlage und im GANT ein Thema. 
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6.2.6 Gesellschaftliche Aspekte 

Die Domäne der gesellschaftlichen Aspekte umfasst soziale, rechtliche und 
ethische Auswirkungen einer Technologie. Dazu gehören Auswirkungen auf 
verschiedene Lebensbereiche, Sozialverträglichkeit, Anwendungskonse-
quenzen in kultureller und ethischer Hinsicht, Zugangsunterschiede zwi-
schen religiös oder ökonomisch definierten Gruppen oder die dauerhafte 
Bindung gesellschaftlicher Ressourcen bei Einführung der neuen Technolo-
gie. Alle diese Aspekte nehmen einen eher bescheidenen Raum in den Ein-
reichvorlagen ein.  

Soziale Aspekte umfassen die Auswirkungen einer Technologie auf die Fa-
miliensituation, die Arbeits- und Beschäftigungssituation, die gesamte Le-
bensqualität von PatientInnen, ihren Familien und den Beschäftigten im 
Gesundheitswesen. Trotz seiner Kürze und geringen Detailtiefe ist das däni-
sche mini-HTA in dieser Hinsicht umfassend: es enthält Fragen nach ethi-
schen und psychologischen Folgen, Einflussfaktoren auf Lebensqualität, so-
ziale Situation und Beschäftigungssituation. Auch die Auswirkungen auf Be-
lastungen und Arbeitssituation der Beschäftigten sind nur im mini-HTA und 
im GANT ein Thema [49] [4]. 

Ein Grundsatz einer sozialen Gesundheitsversorgung sollte Zugangsgleich-
heit zwischen verschiedenen sozialen, regionalen, ethnischen Gruppen sein. 
Im schweizer23 [4.3] und australischen Formular [5.4] und im GANT [14] 
werden dementsprechende Fragen gestellt nach der Zugangsmöglichkeit für 
alle Bevölkerungsgruppen und den nötigen Maßnahmen, um Gleichheit im 
Zugang sicherzustellen. In allen anderen untersuchten Formaten ist dieser 
Aspekt nicht berührt. 

Im französischen Antragsformular werden kaum Informationen zu gesell-
schaftlichen Auswirkungen erfasst. Sowohl die Antragsvorlage als auch die 
von den Kommissionen der HAS erstellten Gutachten konzentrieren sich 
auf Wirksamkeit und Sicherheit. Das ist umso auffallender, als ein erklärtes 
Ziel der jüngst umgesetzten Gesundheitsreform die Harmonisierung und die 
Beseitigung von Ungleichheiten im Gesundheitswesen war [69]. 

Ethische Aspekte werden nur vom schweizer Antragsformular, dem GANT 
und dem dänischen mini-HTA explizit hinterfragt. Darunter fällt, ob die 
Technologie eine Belastung für andere Gruppen darstellt, ob sie Umwelt- 
oder Menschenrechtsfragen berührt, ob Lebensqualität und Selbstbestim-
mung von PatientInnen berührt werden. 

Eine im weitesten Sinn „ethische“ Frage fällt in der Einreichvorlage des 
HAS auf: Wer die Entwicklung der beantragten Technologie finanzierte, 
könnte in Zusammenhang mit Interessenskonflikten gebracht werden – be-
deutet aber jedenfalls einen Transparenzgewinn.  

Rechtliche Aspekte kommen in den betrachteten Antragsformularen kaum 
zum Tragen, wie ein Blick auf die tabellarische Darstellung zeigt (vgl. Ab-
schnitt 11).  

                                                               
23 Generell erscheint das schweizerische Format wie eine Weiterentwicklung des au-

stralischen, eben ergänzt um den Vergleich der Behandlungspfade oder um eine 
spezielle Evidenzdarstellung von Diagnoseverfahren, eine stärkere Betonung der 
Risken und der Setting-Parameter, und einer stärkeren Betonung der gesellschaftli-
chen Aspekte. 
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Eine rechtliche Frage ist, ob die Entscheidung für oder gegen die Refundie-
rung mit den Ansprüchen aus anderen Rechtsgebieten übereinstimmen 
würde. Entscheidungen, die etwa den Gleichheitsgrundsatz oder Diskrimi-
nierungsverbote verletzen würden, sollten antizipiert werden. Wenn z. B. die 
Studienlage keinen Aufschluss über die verschiedene klinische Wirkung bei 
Teilpopulationen bietet, könnte eine selektive Erstattungsentscheidung an-
fechtbar werden.  

Im Hinblick darauf sind in den Einreichvorlagen auch die Angaben zur ziel-
gruppenbezogenen Krankheitslast, zu ethnischen Unterschieden etc. zu se-
hen. Wenn der unterschiedliche Bedarf verschiedener Zielgruppen nicht 
fundiert belegt und eine entsprechende Entscheidung gut begründet ist, 
kann eine zielgruppenbezogene Diversifizierung zu Anfechtungen führen. 

Im GANT kommt der Gleichheitsanspruch des spanischen Gesundheitssy-
stems deutlich zum Ausdruck. Auch NICE bezieht explizit Gerechtigkeits-
überlegungen in seine Leistungsbeurteilung mit ein [19]. In der schweizeri-
schen Einreichvorlage wird danach gefragt, ob regionale oder soziale Unter-
schiede in der Zugänglichkeit und in der Nutzungshäufigkeit der Technolo-
gie unter Berücksichtigung verschiedener Kostenmodelle bestehen. 

Rechtliche Aspekte werden auch angesichts der angestrebten Harmonisie-
rung der Gesetze und der Freizügigkeit von PatientInnenund Leistungserb-
ringern in der EU immer bedeutsamer. Dem stehen die Unterschiede zwi-
schen den nationalen Gesundheitssystemen entgegen – die auch die Über-
tragbarkeit von Entscheidungen erschweren. 

Neben jenen Ländern, zwischen denen bereits ein beträchtlicher „Patient-
Innen-Tourismus“ besteht (davon sind hier Großbritannien, Deutschland, 
Spanien und Dänemark vertreten), fragt lediglich das Nicht-EU-Land 
Schweiz nach der Situation im umgebenden Ausland. Das ist umso erstaun-
licher, als die neue EU-Richtlinie [95], die den PatientInnenin der EU freie 
Wahl des Leistungserbringers zusagt, durchaus rechtliche Probleme hin-
sichtlich Vergleichbarkeit der Leistungen zwischen den EU-Ländern auf-
wirft. Derzeit weisen nicht nur die Leistungskataloge, sondern auch die mo-
netäre Bewertung von Leistungen, die Erbringungsniveaus und die Finan-
zierungsströme in den EU-Staaten beträchtliche Unterschiede auf. 

6.2.7 Guidelines/Handbu¨cher zu den Vorlagen 

In einem gewissen Ausmaß steht für jede dieser Einreichvorlagen eine Be-
nutzungsanleitung zur Verfügung. Die Anleitungen unterscheiden sich be-
trächtlich in Umfang und Detaillierungsgrad, die Bandbreite reicht von ei-
ner reinen Ausfüllhilfe bis zu Erläuterungen, wozu die Information benötigt 
wird und inwiefern sie für die Entscheidung relevant ist bzw. wie daraus 
Schlüsse gezogen werden können. 

Besonders umfangreich sind die Handbücher des MSAC und des NICE, sie 
geben auch ganz genau Aufschluss über die Form, in der eine Information 
übermittelt werden muss, und den Zweck dieser Information.  

Die MSAC-Guidelines stellen auf 70 Seiten den gesamten Prüfungs- und 
Entscheidungsprozess inklusive Glossar und Referenzen dar. Die Application 
Guidelines sind eine Ausfüllhilfe und ermöglichen auch nicht-professionellen 
antragstellenden Parteien, das Minimum der notwendigen Information zu 
übermitteln. Die Assessment Guidelines richten sich sowohl an Assessoren, für 
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die sie eine Arbeitsanleitung bieten, als auch an Antragsteller. Sie enthalten 
Informationen über Wirkungsanalysen und ökonomische Analysen, Flow-
Charts für die Anwendung der Entscheidungskriterien etc. [32]. 

Die Einreichvorlage des NICE mit dem Namen Specification for submission of 
evidence integriert die nötigen Kommentare für die Benutzung, darüber hin-
aus beschreiben Handbücher für jede einreichungsbefugte Gruppe den ge-
samten Prozess und kennzeichnen die Phasen, in denen sich die jeweilige 
Gruppe einbringen kann [58] [57] [61] [60]. 

Das Handbuch zur Antragstellung auf Kostenübernahme bei neuen oder umstritte-
nen Leistungen erläutert den Antragsprozess und verweist auf weitere, von 
derselben Website abrufbare Dokumente, wie etwa das Formular „Antrag 
auf Kostenübernahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung“ 
oder die Erläuterungen dazu, die die Bedeutung und Erfordernisse der ein-
zelnen Module des Formulars kommentieren [31] [83] [84] [85]. 

Die Neuauflage des Schweizer Handbuchs zur Antragstellung auf Kostenüber-
nahme bei neuen oder umstrittenen Leistungen ist vorbildlich an Klarheit und 
Präzision: auf nur 14 Seiten findet man Anleitung zur Aufbereitung und 
Übermittlung des Refundierungsantrags und zahlreiche Verweise auf weiter-
führende Literatur. Beispielsweise wird für die Bewertung des Evidenzni-
veaus auf den GRADE-Ansatz verwiesen [31]. 

Das achtseitige Antragsformular der HAS mit dem Namen Demande 
d’évaluation d’un acte par la Haute Autorité de santé ist nur von wenigen Kom-
mentaren ergänzt. Es wendet sich ganz offensichtlich an routinierte An-
tragsteller, die mit dem Prozedere und der CCAM vertraut sind [73]. 

Das dänische mini-HTA ist ein übersichtliches Kompendium: Dem viersei-
tigen „Fragebogen“ ist eine Einführung, ein Guide mit Erläuterungen zu je-
der Frage ebenso wie eine Kurzanleitung zur Literaturrecherche und Beur-
teilung von klinischen Studien beigefügt [49]. 

Der GANT besteht aus drei Teilen: einer Einführung in die zu implementie-
renden Strukturen und Anleitung zur Vorgehensweise, dem eigentlichen 
Formularteil mit 36 Fragen, die jeweils von hilfreichen Checklisten und 
Ausfüllhilfen ergänzt sind, und einem Leitfaden für das Assessoren  

6.3 Perspektiven der Vorlage  

Einreichvorlagen unterscheiden sich auch je nachdem, welcher Art von Ent-
scheidungsträgern in welchen Strukturen und auf welchem Niveau sie die-
nen: Dieser Unterschied wird u. a. deutlich im Vergleich der drei untersuch-
ten Einreichvorlagen für den stationären Bereich in Spanien, Dänemark und 
Österreich: 

Die MEL-Einreichvorlage dient der Pflege des LKF-Systems für den föderal 
organisierten stationären Bereich. Der MEL-Katalog ist kein Leistungs-
katalog, sondern eine unvollständige Positivliste für die Abrechnung und 
Dokumentation stationärer Leistungen. 

Dagegen sind das mini-HTA [49] und der GANT [4] Werkzeuge für lokale 
und regionale Krankenhausmanager in nationalen Gesundheitssystemen mit 
dezentralisierten Entscheidungskompetenzen. Daher sind die 26 bzw. 36 
Punkte des Formulars auch besonders organisationsbezogen und berücksich-
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tigen die Konsequenzen der Technologie-Implementierung für das Personal, 
die Region, die Organisation und die Umwelt stärker als die klinische Evi-
denz. 

Von entscheidender Bedeutung für die Art des Refundierungsprozesses ist 
weiters, wer den Prozess veranlassen kann. Wenn der Antragsteller den Pro-
zess auslösen kann und ein Recht auf Prüfung seines Antrags hat, zeigt der 
Prozess eine andere Charakteristik als bei Veranlassung durch Horizon-
Scanning oder Themenfestlegung des Leistungsträgers.  

Der australische MSAC-Prozess etwa wird ausschließlich durch die An-
tragsteller initiiert – und garantiert eine Frist, innerhalb der der Antrag be-
arbeitet wird. Die Schweiz folgt diesem Beispiel und führt Prüfungen nur 
auf Antrag durch, garantiert aber nur, dass jeder Antrag, der die Vorausset-
zungen erfüllt, zum nächstmöglichen Termin geprüft wird. Die HAS ist 
überhaupt nicht verpflichtet, einen Antrag auf Prüfung, der nicht von UN-
CAM kommt, anzunehmen. 

In England dagegen entscheidet das Gesundheitsministerium über die Aus-
wahl der zu prüfenden Themen. Das Formular für ein STA ist zwar für Kli-
nikerInnen oder Industrie gedacht, die aber nicht auf Eigeninitiative, son-
dern nur auf Einladung des NICE einreichen können. 

Von Bedeutung für die Gestaltung des Refundierungsprozesses und der zu 
benützenden Einreichvorlage ist ferner, welche Interessensgruppen einrei-
chen dürfen bzw. diese Möglichkeit nutzen, also ob z. B. Patientenvertretun-
gen oder Ärzte(vertretungen) die einreichenden Interessensgruppen sind. 

b Patientenvertretungen bzw. (potentielle) PatientInnen werden interessiert 
daran sein, dass teure und nicht substituierbare Interventionen erstattet 
werden. 

b Freibrufliche Ärzte bzw. ihre Vertreter werden interessiert daran sein, 
dass Interventionen, die von den PatientInnen sonst nicht bezahlt werden 
oder nicht bezahlt werden können, ersetzt werden, während sie Interven-
tionen, die die PatientInnen ohnehin gewillt sind auch privat zu zahlen, 
durchaus lieber privat erbringen. 

b Krankenhausträgern wird Kosteneffektivität der angebotenen Leistung 
ein Anliegen sein – sofern ihr Budget nicht ohnehin aus anderer Quelle, z. 
B. durch Abgangsdeckung der Länder, ergänzt wird. 

b Sozialversicherungen mit einem bestimmten Budget werden eher an der 
Wartung der Leistungskataloge, also auch an der Entfernung ineffektiver 
oder unnötig gewordener Leistungen, aber auch an der Nachvollziehbar-
keit der Erbringung interessiert sein. 

In Australien reicht zumeist die Industrie ein, aber auch Gesundheitsein-
richtungen, GesundheitsdienstleisterInnen und Privatpersonen können ei-
nen Antrag stellen. 

In Deutschland sind nur die Vertretungen der Selbstverwaltung und die an-
erkannten Patientenorganisationen – also ein professioneller Kreis - an-
tragsberechtigt, was sich im Stil der verfügbaren Informationen nieder-
schlägt.  
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Die meisten Vorlagen dienen dem Antrag zur Aufnahme einer neuen Lei-
stung in den Katalog und damit nicht für Re-Evaluierungen. Wenige Prozes-
se sehen explizit vor, dass Aufnahme und Re-Evaluierung mittels desselben 
Formulars initiiert werden können. 

Ein Beispiel für mögliche Re-Evaluierungsbeantragung ist das Formular 
Demande d’évaluation d’un acte professionels der HAS, in dem anzugeben ist, 
ob das Ziel der Evaluierung die Aufnahme, Änderung oder Entfernung der 
Leistung ist. Auch andere Antragsvorlagen, wie etwa die des Schweizer 
BAG, können für Re-Evaluierungen verwendet werden, was aber im Formu-
lar nicht explizit zum Ausdruck kommt.  

6.4 Erfahrungsberichte zu strukturierten 
Antra¨gen 

Die Tendenz, externalisierte Verfahren zur Evidenzaufbereitung zu entwik-
keln und so die Beweislast auszulagern - und zwar nicht nur für Pharmazeu-
tika, wo Prozesse dieser Art schon länger etabliert sind, sondern auch für 
ärztliche Leistungen – ist in vielen Ländern, unabhängig von der Art des Sy-
stems, zu beobachten. Der Grad der Externalisierung ist allerdings sehr un-
terschiedlich.  

Es liegen kaum Erfahrungsberichte zum Einsatz der Einreichvorlagen vor – 
vielleicht auch, weil viele Verfahren erst seit relativ kurzer Zeit installiert 
sind. Nichtsdestoweniger fällt auf, dass sich die Literatur zum Thema auf die 
theoretische Ausgestaltung des Prozesses oder auf die Ergebnisse bezieht. 
Die Erfahrung derer, die die Vorlagen verwenden, und jener, die mit der 
vorgelegten Information umgehen, ist selten Gegenstand der Untersuchun-
gen. 

6.4.1 MSAC Review-Bericht 

Der Review-Bericht über das MSAC aus dem Jahr 2005 beschäftigt sich mit 
der Zusammensetzung, eventuellen Interessenskonflikten, der Arbeitsweise 
und dem Output der MSAC-Tätigkeit. Das Review ergab z. B., dass zu wenig 
Transparenz bezüglich der Umsetzung der Expertenurteile in den Empfeh-
lungen des Advisory Committees besteht. Seither werden die vollständigen 
Protokolle der Quartalsbesprechungen online publiziert, um den Diskus-
sionsprozess nachvollziehbar zu machen. Der Bericht analysiert aber nicht, 
wie weit die in der Einreichung bereitgestellte Information das Assessment 
oder den weiteren Prozess beeinflusst [27]. 

Allerdings wird moniert, dass MSAC für seine Assessments kein konsis-
tentes Studienniveau für den Evidenznachweis, insbesondere nicht für den 
ökonomischen, erwartet und heranzieht. Industrie und Gewerbe würden es 
bei der Vorbereitung von Einreichungen begrüssen, wenn bekannt wäre, 
welches Gewicht die einzelnen Elemente für den Entscheidungsprozess ha-
ben. Gleichzeitig wird dort eine flexiblere Haltung verlangt, wo die Samm-
lung von Evidenz aus ethischen oder praktischen Gründen problematisch 
ist. Als eine Konsequenz wurden Richtlinien zur Beziehung von Evidenz-
erfordernissen zu anderen Faktoren wie Art der Technologie, Verfügbarkeit 
von Alternativen oder Grösse der Zielgruppe entwickelt. 
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theoretischer Ebene 

Australien - MSAC, 
2005: wesentliche 

Stakeholder-Anliegen: 

mehr Transparenz 
bezu¨glich Umsetzung 
des Expertenurteils in 

den Empfehlung des 
Advisory Committees 
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gestellten Information 

sehr verschieden   

 

Industrie kritisiert 
fehlende Klarheit u¨ber 

Gewichtung  
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Kritisiert wurde weiters, dass ExpertInnen und Interessensgruppen zu weni-
ge Mitsprachemöglichkeiten hätten.24 Vor allem andere Gruppen als die 
unmittelbar involvierten – wie z. B. Versicherungen, Patientenvertreter oder 
die Hersteller von medizinischen Geräten - hätten keine systematische Mög-
lichkeit, sich einzubringen [27]. 

Gleichzeitig besteht aber auch der Wunsch nach einer strafferen Evaluierung 
mit festem Zeitrahmen – was in einem gewissen Gegensatz zu Forderungen 
nach mehr Stakeholderbeteiligung steht [27].  

Nicht zuletzt wurde die Zielsetzung des Evaluierungsprozesses in Frage ge-
stellt, ausschließlich neue Technologien zu evaluieren, da der Bedarf an Re-
Evaluierungen zunimmt. 

Die Vorgangsweise des MSAC, Information von Einreichern in einem all-
gemeinen Format zu verlangen und bei Bedarf weitere Informationen zu su-
chen, wurde als fair erkannt, da andernfalls Einreicher mit grösseren Res-
sourcen einen voraussehbaren „Marketing“-Vorteil hätten. 

6.4.2 AETSA-Studie zum Guide for the Aquisition of 
New Technologies 

In einer Studie der andalusischen HTA-Agentur AETSA zum Guide for the 
Aquisition of New Technologies (GANT) wird eine Untersuchung am Universi-
tätskrankenhaus Virgen de las Nieves in Granada zitiert [4], aus der hervor-
geht, dass  

b ÄrztInnen durch die Verwendung der Vorlage besser verstehen, dass ihre 
Vorschläge wissenschaftlich beurteilt werden und nicht Gegenstand ad-
ministrativer Schikanen sind, und 

b die größten Probleme der AnwenderInnen in der Suche nach wissen-
schaftlicher Evidenz, Zusammenfassung und Interpretation dieser Evi-
denz liegen. 

Die Verwendung des GANT schafft also einerseits Akzeptanz, andererseits 
kann die relative Komplexität und wissenschaftliche Ausrichtung des GANT 
im praktischen Einsatz auch ein Hindernis sein. Eine Konsequenz dieser 
Ergebnisse war die Bereitstellung eines vereinfachten GANT (abridged ver-
sion [4]) für weniger komplexe Technologien. 

6.4.3 Evaluierung von Krankenhaus-
Entscheidungshilfen 

Als ein weiterer Erfahrungsbericht liegt die Evaluierung der von lokalen 
Krankenhäusern als Entscheidungshilfe benützten Formulare – konkret des 
dänischen mini-HTA und des andalusischen GANT – vor [50].  

                                                               
24 Im Jahr 2008 stellt MSAC das „research protocol“ zwei Wochen zum öffentlichen 

Review zur Verfügung, entsprechende Literatur kann in einem Zeitraum von drei 
Monaten beigebracht werden. Um den Endbericht zu kommentieren haben Stake-
holder („interested bodies“) vier Wochen Zeit, jeder Kommentar wird von MSAC 
beantwortet. Nach der Verabschiedung der Empfehlung muss das Ministerium in-
nerhalb von drei Monaten die Refundierungsentscheidung treffen. 
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Evaluierung von beste-
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alle sei fair  
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Verwendung  

- stu¨tzt Vertrauen in 
wissenschaftliches 
Verfahren 

- bereitet Probleme mit 
der Literaturbewertung 
 

vereinfachte GANT-
Version war Konsequenz 

Studie zu Entschei-
dungshilfen fu¨r 
Krankenha¨user, 2002 
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Die nach ihrer Erfahrung mit dem mini-HTA befragten Krankenhaus-
manager monierten die unzureichende Evidenz-Evaluation und das Fehlen 
einer Qualitätssicherung – was im Gegensatz zur Kritik an der Komplexität 
des GANT steht. Sie sahen die strukturierte Herangehensweise und den in-
terdisziplinären Ansatz als den wesentlichen Vorteil des mini-HTA. Weiters 
schätzten sie den Checklisten-Charakter und die damit einhergehende Stan-
dardisierung der Informationssammlung, sowie die Flexibilität des Formu-
lars und die Zeitersparnis, die es mit sich bringt.  

Die Umsetzungsrelevanz von Evaluationsergebnissen ist allerdings höher 
und das mini-HTA damit wirkungsvoller, wenn die Betroffenen an der In-
formationsgewinnung mitwirken, als wenn das mini-HTA von externen Ex-
pertInnen durchgeführt wird.25 Der Entscheidungsfindungsprozess hat dann 
einen erleichternden und beschleunigenden Einfluss auf den Implemen-
tierungsprozess [50]. Die generelle Aussage ist jedenfalls nachvollziehbar, 
dass HTA-Prozesse in jenen Ländern wirkungsvoller sind, wo ihre Ergeb-
nisse in zentralen Entscheidungen umgesetzt werden, als in jenen, wo sie le-
diglich Empfehlungen an die Leistungserbringer darstellen und von diesen 
weitgehend ignoriert werden [96].  

6.5 Generelle Bedeutung von 
Einreichvorlagen 

Schon die kleine Menge von identifizierten Beispielen für Einreichvorlagen 
für ärztliche Leistungen zeigt, dass sie sich beträchtlich in Umfang, Form, 
Anwendungsradius, Detailtiefe und inhaltlicher Ausrichtung unterscheiden, 
je nach Zweck, Zielgruppe und Zielbereich. Trotz des Schwerpunktes der 
klinischen Evidenz, die in allen Beispielen eine Rolle spielt, lassen sich die 
Vorlagen danach unterscheiden, ob sie eher auf die Auwirkungen für die be-
troffene Organisation oder eher auf die gesamtgesellschaftliche (Versor-
gungs-) Situation fokussieren. 

Einreichvorlagen dienen der Transparenz und dem Interessensausgleich in 
sozialen Gesundheitssystemen, weil sie als Teil eines strukturierten Prozes-
ses Refundierungsentscheidungen nachvollziehbar machen und ad hoc Ent-
scheidungen und den übermäßigen Einfluss einzelner Interessensgruppen 
eindämmen. 

Einreichvorlagen sind im Interesse der Entscheidungsträger, weil sie struk-
turierte Aufbereitung von Evidenz verlangen. Damit ersparen sie Aufwand 
und Zeit für das Assessment, machen den gesamten Entscheidungsablauf 
planbar und überschaubar und die Aufwände vorhersehbarer. Das bedeutet 
aber nicht zwangsläufig Aufwands- und Zeitersparnis über den gesamten 
Prozess: Oftmals ist der Aufwand für jene Institution, die Informationen 
auswerten und beurteilen umso größer, je umfang- und detailreicher die E-
videnz aufbereitet wurde. 

                                                               
25 Die Beobachtungen aus dem mini-HTA-Einsatz beziehen sich alle auf seine Ver-

wendung als Checkliste für die Entscheidungsfindung und Umsetzung, und sind 
somit nicht relevant für klassische Refundierungsanträge. 
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Einreichvorlagen 
fo¨rdern Transparenz 

und Interessens-
ausgleich 

Ressourcen besser 
planbar, aber in Summe 

nicht weniger no¨tig 



Vergleich der Einreichvorlagen 

LBI-HTA | 2008 107 

Einreichvorlagen sind im Interesse der Versicherten bzw. potentieller Lei-
stungsempfänger, weil sie zu einer seriösen, nachvollziehbaren Entschei-
dungskultur beitragen. Undurchsichtiges Lobbying wird dadurch verringert 
oder ist zumindest leichter erkennbar. Ebenso ist eine Grundlage dafür ge-
geben, Ansprüche durchzusetzen. 

Einreichvorlagen sind im Interesse der Antragsteller, weil sie klar definie-
ren, welche Informationen erwartet werden und zu erbringen sind. Implizit 
können daraus auch die Entscheidungskriterien abgeleitet werden. Die An-
bieter von Leistungen können auf diese Weise ihren Beitrag leisten und 
werden zu Akteuren des Prozesses. Andererseits können sie auch Informati-
on vorfiltern bzw. so darstellen, dass die eigenen Interessen unterstützt wer-
den. Antragsteller, die mehr Ressourcen zur Verfügung haben, können diese 
Möglichkeit besonders intensiv nützen. 

Der Typus des zugrundeliegenden Gesundheitssystems und die Schwer-
punkte der erforderlichen Einreichungsinformation korrelieren auf den er-
sten Blick nicht. Z. B. zeigen die Formulare von MSAC und BAG ähnliche 
Schwerpunkte und Entscheidungskriterien, während die Formulare von 
NICE und AETSA wenige Überschneidungen haben. Eher ist also die Per-
spektive der Eigner bzw. Verwender ausschlaggebend für die Schwerpunkte 
der Vorlage. 

fu¨r potentielle 
Leistungsempfa¨nger 
Nachvollziehbarkeit und 
Anspruchsgrundlage 

klare Erwartungen: 

Interessensgruppen sind 
in den Prozess integriert 
…und ko¨nnen ihn 
beeinflussen 

nicht die Art des 
Gesundheitssystems, 
sondern die Perspektive 
der Verwendung ist 
entscheidend 
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7 Prozesse zur Pflege von Leistungskatalogen 

Unter „Pflege von Leistungskatalogen“ ist die systematische Aktualisierung, 
also die Aufnahme neuer und das Ausscheiden obsoleter Leistungen zu ver-
stehen. 

7.1 Auswahl der Beispiele 

Für die vergleichende Analyse von Wartungsprozessen wurden folgende drei 
Länder augewählt: Frankreich, Deutschland, Schweiz.  

Auswahlkriterium für die Länder war, dass ein dem österreichischen Ge-
sundheitssystem in den Aspekten „Leistungsträger“ und „Dualismus intra-/ 
extramural“ vergleichbares System vorliegt. Es boten sich daher europäische 
Sozialversicherungssysteme an. Ausserdem sollten Leistungskatalogent-
scheidungen gleichermaßen für den intra- und extramuralen Bereich gelten. 

Neben diese drei nicht-österreichischen Praxis-Beispielen wurde der öster-
reichische Wartungsprozess für den Erstattungskodex (EKO) gestellt, der seit 
2004 in dieser Form installiert ist. Auch dieser Prozess kann als Praxis-
Modell betrachtet werden. Punktuell wird auch das englische oder australi-
sche Modell zitiert, um auch andere Varianten zum Vergleich heranzuzie-
hen. 

Als Rahmenmodell für die Untersuchung einzelner Aspekte in diesen drei 
bzw. vier Modellen diente das Framework von Hutton [2] für die Klassifizie-
rung von „Fourth Hurdle“-Prozessen (vgl. 4.3).  

7.2 Geltungsbereich von Refundierungs-
entscheidungen 

7.2.1 Sektoru¨bergreifend 

Ob traditionell sektorübergreifende Leistungsentscheidungen stattfinden – 
also Leistungskatalogentscheidungen für ambulant und stationär gleicher-
maßen gelten – oder eine sektorspezifische Aufspaltung im Prozedere be-
steht, hängt mit der Struktur des jeweiligen Gesundheitssystems zusammen: 
Ein zentral finanziertes System kann eher einen gemeinsamen Prozess eta-
blieren als eines, dessen Sektoren aus verschiedenen Quellen finanziert wer-
den. 

Das STA-Verfahren des NICE ist sektorübergreifend und für alle Arten von 
Interventionen konzipiert – was sicherstellt, dass für die Leistungen aller 
Versorgungslevels die gleichen Bewertungsrichtlinien zur Anwendung 
kommen. Außerdem kommt ein universaler Evaluierungsprozess der Erstel-
lung von Leitlinien und sektorübergreifenden Versorgungsprozessen entge-
gen und hält auch die in Ländern wie Österreich vielzitierte Schnittstellen-
problematik hintan. 
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Leistungsentscheidun-
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Bereich schwerer 
umsetzbar 

einheitliche Finanzie-
rung erleichtert 
einheitlichen 
Leistungskatalog 
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In Deutschland gelten G-BA-Entscheidungen sektorenübergreifend für in-
tra- und extramurale Versorgung, damit sollen auch die Leistungskataloge 
der Krankenhäuser und der niedergelassenen FachärztInnen übereinge-
stimmt werden. Während Facharztleistungen im ambulanten Bereich einem 
Anerkennungsprozedere durch die Selbstverwaltung in Gestalt des Gemein-
samen Bundesausschusses unterworfen sind (Erlaubnisvorbehalt), finden in 
den stationären Bereich immer wieder Methoden ungeprüft Eingang (Ver-
botsvorbehalt). Die Negativ-Entscheide des G-BA gelten nun aber sektoren-
übergreifend auch für Krankenhäuser, wiewohl die Unterausschüsse zuvor 
die Themen sektorspezifisch diskutieren und bewerten. Das Fehlen eines 
Erlaubnisvorbehalts für Krankenhäuser im SGB V hat zur Folge, dass im 
Krankenhaus grundsätzlich auch neuartige Verfahren keiner vorherigen Zu-
lassung bedürfen, sondern zu Lasten der Krankenversicherung angewandt 
werden können, so lange sie vom G-BA nicht ausgeschlossen wurden26 (vgl. 
Urteil des BSG vom 19.02.2003 (B 1 KR 1/02 R) [97]). 

Das Refundierungsprozedere des BAG betrifft den stationären wie den am-
bulanten Bereich. Allerdings besteht auch in der Schweiz das folgende sy-
stemimmanente Problem: Für ambulante Leistungen erlaubt das Gesetz 
Einzelleistungstarife, die in der „gesamtschweizerischen Arzttarifstruktur“ 
TARMED erfasst sind. Leistungen können nicht abgerechnet werden, wenn 
sie im TARMED nicht enthalten sind. Neue Leistungen werden also an den 
TARMED sofort herangetragen, da die Anbieter ein Interesse an der Umset-
zung der neuen Technologie haben und dafür die Einreichung unumgäng-
lich ist. Im stationären Sektor dagegen wurde traditionell nicht oder nur 
zum kleinen Teil nach Einzelleistungen abgerechnet und die restlichen Ko-
sten pauschal abgegolten - somit sind die verwendeten Technologien nicht 
ersichtlich. So werden teilweise neue Technologien in der intramuralen Pra-
xis eingeführt, ohne dass die Frage von deren Nutzen und Wirtschaftlichkeit 
evaluiert worden wäre. Die in Gang befindliche Einführung des DRG-
Systems soll dem aber abhelfen.27 

Die Einführung des TARMED 2004 als gesamtschweizerische Honorarord-
nung für intra- und extramurale ambulante Leistungen, bezahlt durch die 
obligatorische Krankenpflegeversicherung, bedeutet auch eine Vereinheitli-
chung der bis dahin kantonal unterschiedlichen Tarifstruktur.28 

Der französische Refundierungsprozess, der sich in der CCAM nieder-
schlägt, gilt in vollem Umfang für den niedergelassenen Bereich und private 
Krankenhäuser. Öffentliche Krankenhäuser rechnen mit den Krankenkas-
sen auf Basis eines DRG-Systems ab, auf das sich die Refundierungsent-
scheidungen nur indirekt auswirken. 

                                                               
26 Die Krankenkassen geben daher zusätzlich zu den Aktivitäten des G-BA und des 

IQWiG bei ihren medizinischen Diensten (MDK) Gutachten zu umstrittenen 
Themen in Auftrag, bei denen ein einheitliches Vorgehen von ambulantem und 
stationärem Sektor (von den Kassen) angestrebt wird – was aber ohne entsprechen-
de Argumentationsgrundlage nicht möglich ist. 

27 Korrespondez Dr. Gurtner, 30. Oktober 2007 
28 Die Tarife sind dennoch kantonsweise verschieden, da der Wert der Bemessungs-

punkte verschieden ist. 

In den betrachteten Sozialversicherungsländern ist die Versorgungsland-
schaft durch die Dualität von intramuraler Sekundär- und Tertiärversorgung 
und dem niedergelassenen Bereich für Primär- und Sekundärversorgung ge-
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kennzeichnet. Im Krankenhausbereich fallen aufgrund der komplexen Lei-
stungen deutlich mehr Kosten an als im niedergelassenen. 

Vielfach sind Anstrengungen erkennbar, die Leistungskataloge von intra- 
und extramural in Übereinstimmung zu bringen und Refundierungsent-
scheidungen auch im stationären Bereich wirksam zu machen, wie die fol-
genden Beispiele zeigen: 

b Die seit 2004 aufgebaute CCAM in Frankreich ist ein universaler Katalog 
für beide Bereiche. Er begründet Rechtsanspruch für die Versicherten, al-
le beschriebenen Prozeduren sind zum festgelegten Prozentsatz erstat-
tungsfähig. 

b G-BA-Entscheidungen in Deutschland gelten für beide Bereiche, mit 
Ausschluss-Entscheidungen könnte also langfristig die Erstattung statio-
närer Leistungen auf jene eingegrenzt werden, die den Kriterien des SGB 
V entsprechen. 

b Das Antragsformular für medizinische Leistungen des Schweizer BAG ist 
gleichermaßen für neue und umstrittene Leistungen der niedergelassenen 
Ärzteschaft und der Spitäler konzipiert. 

b Auch der in Österreich geplante „Katalog ambulanter Leistungen“ soll - 
seinem Namen zum Trotz - langfristig für beide Bereiche gelten. 

Tabelle 7-1: Geltungsbereich der Refundierungsentscheidungen 

 Deutschland Frankreich Schweiz [O¨sterreich Arzneim.] 

Anbulanter Bereich JA JA JA JA 

Stationa¨rer Bereich JA 
aber aufgrund der 
Finanzierungsmo-
dus weniger stark 

JA 
aber aufgrund der 

Abrechnungsbedin-
gungen fu¨r o¨ffentli-
che Spita¨ler nur in-

direkt 

JA 
aber fu¨r o¨ffentliche 

Spita¨ler wegen Infra-
struktur-Finanzierung 
durch die Kantone ge-

ringer 

NEIN 

7.2.2 Leistungsarten-u¨bergreifend 

Ob Technologien aller Leistungsarten evaluiert werden und auch verschie-
dene Alternativen miteinander verglichen werden, ist ein wesentliches 
Merkmal des jeweiligen Prozesses. 

Mit dem Single Technology Appraisals des NICE kann die Aufnahme von Me-
dikamenten, Medizinischen Geräten, Diagnoseverfahren, Operationsverfah-
ren, anderen Therapien und auch Gesundheitsförderungsaktivitäten in den 
Leistungskatalog beantragt werden. In der Evidenzaufbereitung können alle 
verfügbaren Alternativen aller Leistungsarten einander gegenübergestellt 
werden. Für alle Leistungsarten kommen die gleichen Bewertungsrichtlini-
en zur Anwendung.  

Im Gegensatz dazu ist die Auftrennung in die Leistungsarten Medikamente 
(PBAC) / Verfahren (MSAC) / Produkte & Geräte (PDC) ein Charakteristi-
kum des australischen Refundierungsprozesses. Für jede Leistungsart beste-
hen sowohl Prozesswege als auch eigene Institutionen, was fallweise zu Dop-
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pelgleisigkeiten und Inkompatibilitäten führt und auch in der Literatur kri-
tisiert wird [46].  

Der Vorteil gemeinsamer Prüfungsverfahren auch für verschiedene Lei-
stungsbereiche ist, dass Unklarheiten und Überschneidungen in der Zustän-
digkeit vermieden werden, wie sie z. B. bei medizinprodukt-integrierten 
Arzneimitteln zwangsläufig auftreten. In diesem Aspekt ist der STA-Prozess 
des NICE dem australischen MSAC-Prozess überlegen [46].  

Die HAS ist zwar in verschiedene Abteilungen für Arzneimittel, Produkte 
und Prozeduren gegliedert, bei Bedarf wird aber ressort-übergreifend gear-
beitet, wenn es die Technologie erfordert, z. B. wenn eine ärztliche Leistung 
den Einsatz von Geräten erfordert. Die HAS sieht eine ihrer Stärken darin, 
dass innerhalb der Organisation Evaluierungen aller Leistungsarten durch-
geführt und damit konsistente und koordinierte Assessments gewährleistet 
werden. So wird z.B. die Evaluierung von Implantaten in Koordination mit 
der Evaluierung der entsprechenden Operation durchgeführt [71]. 

Im G-BA werden Themen, die mehrere Leistungsarten betreffen, gemein-
sam unter Federführung eines Unterausschusses beraten, um Doppelbera-
tungen und Zweigleisigkeiten zu vermeiden.29 

In der Schweiz wird die Zusammenschau zwischen verschiedenen Lei-
stungsarten dadurch gewährleistet, dass in den drei Kommissionen (ELGK 
für ärztliche Leistungen, EAK und EAMGK) jeweils auch ein Mitglied die 
jeweils anderen Kommissionen vertritt. 

7.3 Themenauswahl und –priorisierung 

Die Liste der Evaluationsthemen kann auf zwei grundsätzliche Arten zu-
stande kommen: 

b Nur ausgewählte Themen werden evaluiert: diese Auswahl kann entweder 
durch einen erforderlichen Antrag oder durch explizite Auswahl erfolgen. 
In jedem Fall ist der Themenauswahlprozess von größter Bedeutung, dar-
in liegt eine maßgebliche Vorentscheidung. 

b Alle (neuen) Themen werden evaluiert: bei dieser Variante ist aufgrund 
der Menge der anstehenden Evaluierungen in der Regel eine Priorisie-
rung notwendig.  

In den meisten Refundierungssystemen werden keineswegs alle neuen Leis-
tungen einer Evaluierung unterzogen. Das gilt sowohl für jene Länder, in 
denen Evaluierungen nur auf Antrag durchgeführt werden (z. B. Australien, 
Schweiz), als auch für jene, wo der Prozess-Eigner selbst die Evaluierung 
veranlasst (z. B. Dänemark, England).  

                                                               
29 Auch die Kosten-Nutzen-Analysen, mit denen das IQWiG zur Ermittlung von Re-

ferenzpreisen für Medikamente seit 2008 beauftragt ist, vergleichen Alternativen 
verschiedener Leistungsarten miteinander, wenn solche vorhanden sind. Für ärzt-
liche Leistungen werden dabei bezeichnenderweise immer die im EBM für den 
ambulanten Bereich verankerten Kosten herangezogen, weil die Kosten für ärztli-
che Leistungen im stationären Bereich kaum verfügbar sind (Vortrag Dr. Kolo-
minsky-Rabas, IQWiG, 2. Oktober 2008, Wien). 
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Selbst wenn der Anspruch besteht, dass alle neuen Leistungen geprüft 
werden (wie z. B. in Frankreich), bedeutet das tatsächlich, dass keine neue 
Leistung ohne Prüfung in den Leistungskatalog kommen kann. Die 
Entscheidung zur Evaluierung ist also Vorselektion für die potentielle 
Aufnahme in den Leistungskatalog. Daher kann nur ein transparentes 
Vorgehen bei der Auswahl und Priorisierung der Themen gewährleisten, 
dass Verzerrungen in der Ressourcenzuteilung durch die Behandlung oder 
Nichtbehandlung von Themen vermieden werden.30 

Tabelle 7-2: Themenauswahl und Themen-Priorisierung 

 Deutschland 
(G-BA) 

Frankreich 
(HAS) 

Schweiz 
(BAG) 

[O¨sterreich  
(HEK)] 

Themenauswahl 
durch  
Antrag 

JA teilweise 
(nur UNCAM-Antra¨ge 

verpflichtend) 

JA JA 

Themenselektion NEIN JA 
(durch HAS) 

JA 
Pru¨fung auf strittig - 
unstrittig (Interes-

senspartner) 

NEIN 

transparent NEIN NEIN -  

vorgenommen von… G-BA HAS - - 

Priorisierungs- 
kriterien 

medizinische Rele-
vanz, mo¨gliche 

Risken, 
wirtschaftliche Be-

deutung 

Krankheitslast, Ko-
sten-Impact, Gesund-

heitssystemaus-
wirkung, Nutzen in 
praktischer Versor-
gung, Machbarkeit  

- - 

 

Der deutsche G-BA wird nur auf schriftlichen Antrag aktiv. Formal korrekte 
Anträge der Antragsberechtigten an den G-BA müssen vom Beschluss-
gremium angenommen werden. Die Anträge werden laut Verfahrensord-
nung priorisiert nach  

b der medizinischen Relevanz der Methode,  

b den möglichen Risken der Methode und  

b ihrer wirtschaftlichen Bedeutung. 

Die Priorisierung ist aber de facto weitgehend intransparent. Die Beratungs-
themen werden im Bundesanzeiger, in Fachzeitschriften und im Internet 
veröffentlicht (§ 11 Verfahrensordnung [63]), die Reihenfolge der Bearbei-
tung ist nicht ersichtlich. Es besteht auch keine Frist, innerhalb derer die 
Prüfung abgeschlossen sein muß, daher kann ein Thema durch „Hintanrei-
hung“ lange verzögert werden. 

Deutschland ist ein Beispiel dafür, wie stark der Einfluss von Priorisierungs-
entscheidungen sein kann: es gibt Anträge, die seit sieben Jahren auf Ab-
wicklung warten. Obwohl jeder Antrag bearbeitet werden muss, kann er auf-
grund von anderen Prioritäten vom G-BA zurückgestellt werden, und es gibt 

                                                               
30 Natürlich kann eine solche Verzerrung auch gewollt sein und eine intransparente 

Themenpriorisierung im Sinne bestimmter Interessensgruppen zum Vorziehen  
oder Hintanstellen einzelner Themen dienen. 

Transparenz in der 
Themenauswahl 

Deutschland 
korrekte Antra¨ge mu¨s-
sen bearbeitet werden 

G-BA 
Priorisierungskriterien 

Beratungsthemen 
vero¨ffentlicht, 
Reihenfolge ist nicht 
ersichtlich 

Priorisierung 
intransparent 

Auswahl durch 
Verzo¨gerung 
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keine Einflussnahme von außen auf die Reihenfolge der Bearbeitung – außer 
durch politischen Druck und durch Bundesgesetz [98].  

In Frankreich besteht der Anspruch, dass alle Leistungen durch die HAS 
evaluiert werden. De facto erfolgt aber auch hier eine gewisse Auswahl, da 
die HAS ihr Arbeitsprogramm in Umfang und Reihenfolge selbst festlegt. 
Die HAS prüft alle neuen Leistungen, bevor sie in die CCAM aufgenommen 
werden können. Auf Antrag – insbesondere der UNCAM, deren Anträge 
verpflichtend sind - werden aber auch bestehende Leistungen bzw. Katalog-
Einträge evaluiert. Es erfolgt also keine Änderung einer Katalogposition 
ohne eine vorausgegangene Prüfung und Empfehlung durch die HAS.31 

Während Medikamente und Produkte systematisch evaluiert werden, wer-
den ärztliche Leistungen nur auf Antrag von berechtigten Gruppen geprüft - 
aber nicht jeder Antrag bewirkt eine Evaluierung. Zusätzlich kann die HAS 
selbst Themen für das Arbeitsprogramm benennen. Ziel ist, alle von der so-
zialen Krankenversicherung erstatteten ärztlichen Leistungen einer stan-
dardisierten Beurteilung zu unterziehen.  

Die zuständige HAS-Abteilung trifft eine ihrem Personalstand angemessene 
Vorauswahl, priorisiert die Themen und legt ihrer Kommission die Liste 
zum Beschluss vor. Wie die Auswahl zustande kommt, ist nicht transparent. 
HAS ist nur verpflichtet, von UNCAM beantragte Themen zu bearbeiten, 
und auch bei diesen kann HAS selbst festlegen, nach welchem Konzept sie 
prüft und mit welchen Komparatoren sie vergleicht. Die Vorschläge zur Eva-
luierung medizinischer Prozeduren werden von der Fachabteilung SEAP ge-
listet und von der Commission d’évaluation des actes professionels CEAP be-
schlossen. Bei der Reihung der Themen werden folgende Gesichtspunkte in 
Betracht gezogen [71]:  

b Häufigkeit und Schwere der Krankheit (Krankheitslast) sowie Behand-
lungskosten, 

b Auswirkung der Technologie auf Struktur und Organisation des Gesund-
heitssystems, 

b Erwarteter Fortschritt in der Versorgungspraxis und Messbarkeit der 
Verbesserung, 

b Machbarkeit der Evaluierung. 

In der Schweiz ist dem Assessment ein Selektionsschritt vorgeschaltet, in 
dem jene Themen ausgewählt werden, die zwischen den beteiligten Gruppen 
„strittig“ sind. Nur für diese wird eine Evaluierung durchgeführt. Die Ent-
scheidung, ob eine Intervention „strittig“ oder „unstrittig“ ist, trifft das 
BAG nicht selbst, sondern delegiert sie an die Interessenspartner Leistungs-
erbringer und Krankenversicherer. Diese sind sich in vielen Fällen über die 
„Unstrittigkeit“ einig.  

Das BAG wird nur auf Antrag aktiv. Aber es garantiert, dass jeder Antrag in 
der Reihenfolge des Eingangs bearbeitet wird. Das heisst, dass im Wesentli-
chen nur die von der Industrie eingereichten Themen bearbeitet werden.32 

Frankreich, Schweiz und Deutschland handhaben Themenauswahl und -
priorisierung unterschiedlich. Frankreich und Deutschland ist gemeinsam, 
dass verschiedene Antragsteller Themen einbringen, diese aber durch die für 

                                                               
31 Gespräch mit Dr. Lee-Robin, HAS, 25. August 2008, Paris 
32 Korrespondenz Dr. Tilman Slembeck 

Frankreich 
HAS pru¨ft alle 

Leistungen vor 
Aufnahme in CCAM 

a¨rztliche Leistungen 
werden nur auf Antrag 

gepru¨ft 

SEAP schla¨gt vor,  
CEAP formuliert 

Empfehlung  

HAS 
Priorisierungskriterien 

fu¨r Prozeduren 

Schweiz 

Selektion der „umstrit-
tenen“ Technologien  

Evaluierungen nur auf 
Antrag, keine 
Priorisierung  

Frankreich und 
Deutschland: Antra¨ge 

werden priorisiert 
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die Prüfung zuständige Einrichtung nachträglich priorisiert werden. Obwohl 
sowohl die HAS als auch der G-BA Kriterien für die Priorisierung nennen, 
verläuft diese eher intransparent. 

Im Gegensatz dazu wurde in England auch für die Phase Priorisierung ein 
transparenter Prozess etabliert: Themenvorschläge aller Stakeholder – auch 
von PatientInnen – werden vom Gesundheitsministerium gesammelt und 
nach publizierten Leitfragen priorisiert. Von NICE werden längst nicht alle 
Technologien begutachtet. Daher ist die Auswahl der zu prüfenden Techno-
logien entscheidend. 

Obwohl es bei der Priorisierung der zu evaluierenden Themen durch das 
NICE nicht um die von Antragstellern eingebrachten, sondern vom Ge-
sundheitsministerium ausgewählten Themen geht, sind die Priorisierungs-
kriterien auch für andere Systeme interessant, weil sie den bestmöglichen 
Ressourceneinsatz anstreben:33 

b Krankheitslast 

b Bedeutung für Ressourchenverbrauch und -verteilung 

b Klinische und politische Bedeutung der Technologie  

b Unterschiedliche aktuelle Einschätzung und Verwendung 

b Evaluation ist machbar und zeitlich eingrenzbar 

b Veränderungspotential für die klinische Praxis und Public Health 

7.4 Merkmale der Assessmentphase 

7.4.1 Initiierung einer Evaluation 

Die Initiative für eine Evaluierung kann von einer mit dem Themen-
Scanning (Horizon Scanning) beauftragten Einrichtung oder von Anträgen 
durch verschiedene Interessensgruppen ausgehen. Die Evaluierungen in 
Frankreich, Schweiz und Deutschland sind im Wesentlichen antragsgesteu-
ert. 

Zu Anträgen an den G-BA sind antragsberechtigt die unparteiischen Mit-
glieder des G-BA, der GKV-Spitzenverband, die Kassenärztliche Bundesvereini-
gung (KBV), die Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung (KZBV), die Deutsche 
Krankenhausgesellschaft (DKG) und die Patientenvertretungen. Außerdem 
können alle kassenärztlichen und kassenzahnärztlichen Vereinigungen und 
die Bundesverbände der Krankenhausträger Anträge stellen [99]. 

Ein Antrag kann nur aus formalen Gründen abgewiesen werden, ein korrek-
ter Antrag muß bearbeitet werden. Da es aber keine Bearbeitungsfrist gibt 
und die Priorisierung nicht transparent ist, kann die Bearbeitung sehr lange 
dauern. Die schwebenden „Anträge zur Prüfung von Nutzen, medizinischer 
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit“ sind auf der Website des G-BA zu 
finden [99]. 

Einzelne ÄrztInnen oder Hersteller haben kein Antragsrecht, daher hat sich 
ein mehr oder weniger informelles, indirektes Zugangssystem der Umwege 
und des Lobbying herausgebildet. Das Innovationsservice der KBV, das die 

                                                               
33 Vortrag Micheal Drummond, 16. Mai 2008, Wien, Gesellschaft der Ärzte 

England 
Themenpriorisierung 
durch Ministerium nach 
Leitfragen 

Good-Practice von NICE 

NICE 
Priorisierungskriterien 

Frankreich, Schweiz 
Deutschland: 
antragsgesteuert 

Deutschland 
antragsberechtigt: KBV, 
KZBV, SPIK, DKG, 
PatientInnenorganisa-
tionen 

Deutschland:  
Anspruch auf Pru¨fung 

Deutschland: 
Einzelpersonen nicht 
antragsberechtigt 
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Anträge von ÄrztInnen und Fachgesellschaften, aber eben auch von Ent-
wicklern und Herstellern übernimmt, ist ein Beispiel dafür. 

Die Liste der Themen, die das Service Évaluation des actes professionels  der 
HAS evaluiert, kann auf verschiedene Weise zustandekommen:  

b durch einen Evaluierungsantrag der Vereinigung der öffentlichen Kran-
kenkassen UNCAM. Diese Anträge müssen von HAS innerhalb einer 
Frist bearbeitet werden. Anträge zur Prüfung auf Deinvestment kommen 
nahezu immer von der Versicherungsvereinigung UNCAM.  

b durch Antrag wissenschaftlicher Gremien und Berufsorganisationen wie 
z. B. medizinischer Fachgesellschaften, Krebsforschungsinstitut etc. 

b durch Antrag oder Anfrage des Ministeriums für Gesundheit und soziale 
Sicherheit oder anerkannter PatientInnenorganisationen. 

b durch Sondierung von HAS selbst nach aufkommenden kritischen The-
men, bei denen Klärungsbedarf zu erwarten ist. HAS ist EuroScan-
Mitglied, ein eigenes Horizon Scanning System wird etabliert. 

Einen Antrag auf Evaluation bringen in der Regel die oben genannten An-
tragsteller ein, theoretisch aber kann das jede(r) tun. Das erforderliche An-
tragsformular ist auf der HAS-Website allgemein verfügbar. Es ist allerdings 
nicht garantiert, dass der Antrag auch bearbeitet wird. Nur Anträge von 
UNCAM sind für die HAS verpflichtend. 

Tabelle 7-3: Antragsberechtigte 

 Deutschland 
(G-BA) 

Frankreich 
(HAS) 

Schweiz 
(BAG) 

[O¨sterreich  
(HEK)] 

Krankenversicherung 
JA 

(nur SPIK) 
JA JA JA 

Vertreter der 
Leistungserbringer 

JA 
(nur BV d. KH-tra¨ger, 

DKG, KBV, KZBV) 
JA JA - 

Einzelne  
Leistungserbringer 

- - JA  

PatientInnen-
organisationen 

JA JA JA  

Wissenschafts-
vereinigungen, 
Fachgesellsch.  

 JA JA  

Hersteller /  
Industrie 

 - JA JA 

Weitere 
Unparteiische  

Mitglieder des G-BA 
Ministerium Theoretisch jede/r - 

 

In der Schweiz erfolgt die Prüfung, ob eine neue Leistung zu Lasten der ob-
ligatorischen Krankenversicherungen gehen soll, ausschließlich auf Antrag 
meist der Leistungserbringer oder Erzeuger. Theoretisch kann aber auch je-
de andere Person diesen Antrag einbringen. Ein Hemmnis dafür sind in der 
Praxis die beträchtlichen Kosten. Selten bringt auch die Behörde selbst ei-
nen Antrag ein. 

Frankreich: 
Evaluationsthemen von 
UNCAM, wissenschaft-

lichen Fachgesell-
schaften, Ministerium 

und HAS 

antragsberechtigt ist 
theoretisch jeder – mit 
verschiedener Aussicht 

auf Erfolg 

Schweiz 
antragsberechtigt ist 

jeder, in der Praxis sind 
es meist Leistungs-

anbieter  
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Veränderungen im österreichischen Erstattungskodex EKO der Sozialversiche-
rung für die Abgabe von Arzneispezialitäten im ambulanten Bereich werden nur 
auf Antrag durchgeführt. Anträge für die Aufnahme in die verschiedenen 
Bereiche des Erstattungskodex oder Änderung oder Streichung einer Eintra-
gung im EKO können nur vom Hauptverband der österreichischen Sozialversi-
cherungsträger oder vom jeweils vertriebsberechtigten Unternehmen einge-
bracht werden [94].  

Der HVB startet aus Aufwandsgründen selten ein Aufnahme-Verfahren, da 
er bezüglich der Unterlagen auf die Kooperation des Herstellers angewiesen 
ist. Die häufigsten HVB-Anträge sind Änderungen der Verwendung, Ände-
rungen der Verschreibbarkeit oder Streichung. 

Im Gegensatz zu den Prüfanträgen in Deutschland, Frankreich, Schweiz und 
auch bei der HEK bedeutet ein Themenvorschlag an das NICE keinen An-
spruch auf Prüfung. 

7.4.2 Am Prozess beteiligte Institutionen 

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine Organisation öffentlichen Rechts 
zur zentralen und straffen Umsetzung der Selbstverwaltung in Deutschland 
[13]. Ihm obliegen u. a. definitive Entscheidungen über den Leistungskata-
log der Gesetzlichen Krankenversicherung – die allerdings erst nach Nicht-
beanstandung durch das Bundesministerium für Gesundheit rechtswirksam 
werden. Verschiedene G-BA-Unterausschüsse, die sich ebenfalls aus Vertre-
tern der Selbstverwaltung und beratenden PatientInnenvertretern zusam-
mensetzen, dienen der Vorbereitung von Beschlussunterlagen. Ihre Beratun-
gen sind nicht öffentlich und streben Konsensentscheidungen an. Bei Bedarf 
können für einzelne Fragestellungen Arbeitsgruppen als temporäre Ar-
beitsausschüsse eingerichtet werden. Sie haben wie die Unterausschüsse kei-
ne Entscheidungsbefugnis. 

HAS setzt sich zusammen aus Fachbereichen und beratenden und unterstüt-
zenden Stäben. Kommissionen beraten und beschliessen das Arbeitspro-
gramm dieser Bereiche und genehmigen die Berichte. Die oberste Instanz 
bildet das Collegium (Collége), in dem bei Interessenskollisionen ein Konsens 
verhandelt wird. Das Kollegium besteht aus acht auf jeweils sechs Jahre be-
stellten Personen, dem Präsidenten der HAS und den Leitern der sieben 
Fachkommissionen. Jeweils zwei dieser Personen werden vom Präsidenten, 
vom Senat, von der Nationalversammlung und vom Wirtschafts- und Sozial-
rat vorgeschlagen. 

Empfehlungen auf Basis von Evaluationen werden formuliert von:  

b von der Commission d’Évaluation des Actes Professionnels (CEAP) für thera-
peutische und diagnostische Prozeduren sowie Operationen: Die CEAP 
besteht aus MedizinerInnen verschiedener Fachrichtungen und zieht 
fallweise PatientInnenorganisationen bei. 

b von der Commission de la Transparence (CT) für Medikamente: Die CT be-
steht aus MedizinerInnen und PharmakologInnen, beratenden Mitglie-
dern von Regierung, Sozialversicherungen, der Agence Française de Sécurité 
Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) und betroffener Industrie, und 
zieht fallweise PatientInnenorganisationen bei.  

O¨sterreich  
Aufnahme in den EKO 
nur auf Antrag  

antragsberechtigt: 
Hauptverband oder 
vertriebsberechtigte 
Unternehmen 

England 

Deutschland:  

G-BA als zentrales 
Beschlussorgan 

 

Unterausschu¨sse 

 

Arbeitsgruppen  

Frankreich:  

Organisation der HAS 
Fachbereiche, Kommis-
sionen, Kollegium 

HAS-Kommissionen 
geben Empfehlungen 

 

CEAP fu¨r Prozeduren 

 

CT fu¨r Medikamente 

 

CEPP fu¨r Produkte 



Aktualisierung von Leistungskatalogen 

118 LBI-HTA | 2008 

b von der Commission d'Évaluation des Produits et Prestations (CEPP) für Me-
dizinprodukte und Geräte: Die CEPP besteht aus MedizinerInnen, bera-
tenden Mitgliedern von Regierung, Sozialversicherungen, AFFSAPS, be-
troffener Industrie und permanenten PatientInnenvertretern. 

Das SEAP bereitet mit seinen 21 Mitarbeitern die Assessments für ärztliche 
Leistungen vor. Für ein Assessment ist jeweils ein/e MitarbeiterIn der SEAP 
verantwortlich, ein/e MitarbeiterIn erstellt etwa 3,5 Reports pro Jahr.34 

Die Behörde Bundesamt für Gesundheit BAG und die drei unabhängigen, pari-
tätisch besetzten, ausserparlamentarischen Kommissionen ELGK, EAK und 
EAMGK spielen die zentrale Rolle im schweizerischen Refundierungspro-
zess. Das BAG prüft die Vollständigkeit und Qualität der Anträge und re-
cherchiert ggf. nach. Die Eidgenössische Leistungs- und Grundsatzkommission 
ELGK beurteilt den Wert der dargestellten Evidenz und ist für die Empfeh-
lung oder Nicht-Empfehlung ärztlicher Leistungen verantwortlich. Die 
Kommission ist ein Milizorgan, ist paritätisch besetzt und repräsentiert so-
mit Leistungsträger und sämtliche Leistungserbringer sowie Kantone und 
Ethikfachleute. Die Bürogeschäfte der ELGK werden vom BAG geführt. 

An der Aktualisierung des EKO sind der Hauptverband der österreichischen So-
zialversicherungsträger mit der Abteilung Vertragspartner Medikamente, die 
Heilmittel-Evaluierungskommission und eventuell die Unabhängige Heilmittel-
Evaluierungskommission beteiligt. 

Tabelle 7-4: Beteiligte Institutionen und Instanzentrennung  

  
Deutschland 

 
Frankreich 

 
Schweiz 

[O¨sterreich 
Arzneim.] 

Assessment Arbeitsgruppe,  

IQWiG  

HAS-
Fachabteilung 

(SEAP) 

Antragsteller  
+ BAG 

HVB ( Ver-
tragspartner 

Mediamente) 

Appraisal 
Unterausschu¨sse 

des G-BA 

HAS - CEAP / 
HAS Kollegi-

um  

ELGK 

 
HEK 

 

Decision Plenum des G-BA  UNCAM  EDI  HVB 

Besta¨tigung 
/ Einspruch 

Ministerium Ministerium Bundesrat UHK 

                                                               
34 Gespräch mit Dr. Lee-Robin, HAS, am 25. August 2008, Paris 

Schweiz 

BAG und ausserparla-
mentarische 

Kommissionen 

ELGK fu¨r a¨rztliche 
Leistungen parita¨tisch 

besetzt 
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7.4.3 Trennung von Instanzen  

In einem strukturierten Refundierungsprozess können die folgenden Schrit-
te theoretisch unterschieden werden: 

b Assessment: transparente, nachvollziehbare Beurteilung,  

b Appraisal: Bewertung unter Berücksichtigung der regionalen oder natio-
nalen Gegebenheiten und resultierende Empfehlung, 

b Decision: eigentliche Entscheidung.  

In einem idealtypischen Prozess werden diese drei Schritte durch voneinan-
der unabhängige Instanzen ausgeführt. Das bedeutet aber nicht, dass diese 
Schritte auch in der Realität immer klar voneinander getrennt durchgeführt 
werden oder immer in der Verantwortung unterschiedlicher Instanzen lie-
gen. Insbesondere die Empfehlung ist oftmals Teil der Aufgabe der Assesso-
ren, oder stellt de-facto schon die Entscheidung dar, die lediglich formal von 
der Letzt-Instanz abgesegnet wird. 

Dennoch ist die Tendenz zu beobachten, dass mit der Abwicklung des Re-
fundierungsprozesses nicht der Leistungsträger, sondern eine unabhängige, 
oft eigens dafür etablierte Organisation betraut ist. Beispiele dafür sind 
MSAC (Australien), HAS (Frankreich) oder NICE (England), diese Einrich-
tungen handeln weitgehend unabhängig von den Hauptakteuren der Lei-
stungserbringung und Leistungsgewährung.  

Dagegen sind die eidgenössische ELGK oder der deutsche G-BA von Lei-
stungsträgern und Leistungserbringern paritätisch besetzte Gremien. Die 
De-Facto-Abhängigkeit ihrer Miglieder von den Entsendungsorganisationen 
wird durch Geheimhaltung des Abstimmungsverhaltens entschärft. 

In Deutschland bereiten Arbeitsgruppen und Unterausschüsse die Entschei-
dungsgrundlage für das Plenum des G-BA auf, haben aber selbst keine Ent-
scheidungsbefugnis. Beide Ebenen sind paritätisch besetzt und es gibt auch 
personelle Überlappungen. Der G-BA ist zusätzlich durch sogenannte unab-
hängige Mitglieder ergänzt, denen die Aufgabe der Vermittler und Schieds-
richter zufällt. Der gesamte Prozess ist vom Bemühen um konsensuale Ent-
scheidungen geprägt. 

Mit dem neu überarbeiteten Antragsformular des BAG für ärztliche Lei-
stungen ist die Einreichung ein klar strukturierter Prozess im Sinne von ex-
ternalisiertem Assessment durch den Einreicher, von Prüfung, Bewertung 
und Empfehlung durch die ELGK und Entscheidung durch das EDI.  

Das Antragsformular des BAG zeichnet sich durch eine umfassende Erfas-
sung von Evidenzdaten aus – ein Kennzeichen dafür, dass das klassische As-
sessment an den Einreicher delegiert wird. Nicht ausreichende Einreich-
informationen werden an die Antragstellenden zur Vervollständigung zu-
rückgeschickt. Der Antrag und die zusammenfassende standardisierte Beur-
teilung der Sektion Medizinische Leistungen des BAG entsprechen dem As-
sessment. Dieses Dossier wird von der zuständigen Fachkommission ELGK 
geprüft. Auch die Kommission hat die Möglichkeit, ExpertInnenunterstüt-
zung heranzuziehen. Aufgrund eines relativ kleinen Pools von schweizer 
ExpertInnen sind das vielfach dieselben, die schon das BAG beraten haben 
und womöglich auch die Einreichung unterstützt haben. Es wird daher kriti-
siert, dass Assessment und Appraisal zwar vom theoretischen Ansatz her 
zwei getrennte Phasen sind, in der Praxis aber ineinander fließen und nicht 
unabhängig voneinander sind. Somit können mit der Unschärfe zwischen 

Assessment, 
Empfehlung und 
Entscheidung … 

… idealtypisch getrennt 

eigens etablierte, unab-
ha¨ngige Organisation 
fu¨r Evaluierung und 
Empfehlung… 

… oder parita¨tisch 
besetzte Gremien 

Deutschland 
G-BA und 
Unterausschu¨sse 

Schweiz 
vom Antragsteller zu 
BAG, ELGK und EDI 

Einschra¨nkungen der 
Unabha¨ngigkeit 
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Assessment und Appraisal auch persönliche Interessenskonflikte der betei-
ligten Personen einhergehen. Dass der Vorsitzende der ELGK gleichzeitig 
Vizedirektor des BAG ist, konterkariert zusätzlich die Unabhängigkeit der 
Kommission. 

Die Expertenkomitees der HAS treten mehrmals im Jahr zusammen und be-
raten auf Basis der von Arbeitsgruppen (services) erstellten Assessments. Die 
Evaluierungen selbst führen die Expertendienste der HAS durch, die As-
sessments für ärztliche Interventionen etwa erstellt das Service d’évaluation 
des actes professionnels (SEAP) und legt es der CEAP zur Auswertung und 
Formulierung der Empfehlung vor. 

Die HAS ist wie das NICE personell gut ausgestattet, ein wesentlicher Un-
terschied zu NICE ist aber, dass die HAS in der Regel selbst Evaluationen 
durchführt und damit Assessments und Appraisal von einer Institution 
kommen. 

Im STA-Prozess des NICE sind Bewertung und Empfehlung klar getrennt 
in verschiedenen Verantwortungen: die Evidenzdarstellung ist an den Ein-
reicher delegiert, das NIHR oder beauftragte HTA-Institute arbeiten das As-
sessment aus und bereiten die Ergebnisse auf. Das NICE formuliert die 
Empfehlung, die mit der Entscheidung identisch ist, sobald sie vom Ge-
sundheitsministerium bestätigt ist. 

Ein Gegenbeispiel dazu ist Australien, wo sowohl Bewertung als auch Emp-
fehlung in der Verantwortung des MSAC liegt. Harris & Bulfone orten im 
MSAC-Prozess außerdem potentielle Interessenskonflikte, da das jeweilige 
Advisory Panel, das die Expertenmeinung und fachliche Beratung zum As-
sessment beiträgt, aus KlinikerInnen mit aktuellen Interessen an den in Fra-
ge stehenden Interventionen besteht [42]. 

So bedeutsam die Unabhängigkeit der Beurteilungsinstanzen vom entschei-
denden und zahlenden Leistungsträger dafür ist, die Ergebnisse für alle In-
teressensgruppen akzeptierbar zu machen, so schwer ist sie zu erreichen: Das 
unabhängige NICE wird vielfach als Rationierungsinstrument der Regie-
rung35, die unabhängige HAS als Support für UNCAM gesehen [69]. In der 
österreichischen HEK stellt der Hauptverband der Sozialversicherungsträger so-
gar 50% der Mitglieder, sodass kein Urteil gegen die Haltung des HVB ge-
fällt werden kann. Bei paritätischen Gremien wie dem G-BA spielen solche 
Diskussionen eine geringere Rolle. 

Eine andere Schwierigkeit zeigt sich bei den Instrumenten der partizipativen 
Demokratie in der Schweiz. Die Zusammensetzung der ausserparlamentari-
schen Kommission wirft die Frage auf, ob Personal- und Zeitressourcen aus-
reichen, damit informierte Entscheidungen getroffen werden können. 

7.4.4 Zeitrahmen und Fristen 

Eine generelle Herausforderung für Refundierungsentscheidungen ist der 
Zeitfaktor: die Prüfung von Interventionen sollte möglichst wenig Zeit in 
Anspruch nehmen, aber gleichzeitig allen Interessensgruppen Mitsprache 
einräumen. 

                                                               
35 Vortrag Drummond, NICE, am 16. Mai 2008, Wien 
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Einer der Kritikpunkte am MSAC-Prozess betrifft die Dauer von Assess-
ments, die nicht beschränkt ist und (bis zum Untersuchungszeitpunkt 2005) 
durchschnittlich 13 Monate betrug. Beträchtliche Verzögerung treten fall-
weise ein, wenn Antragsteller zum MSAC-Vorbericht Stellung nehmen und 
weitere zu berücksichtigende Literatur vorschlagen, oder wenn MSAC einen 
Bericht wegen mangelnder Qualität zurückweist und eine Verbesserung ver-
langt. Obwohl das MSAC zu Bedenken gibt, dass eine zu rigorose Handha-
bung von Fristen auf Kosten der Stellungnahmemöglichkeiten und der Qua-
lität gehen kann, wurden daraufhin Fristen für einzelne Vorgänge wie z. B. 
die Auswahl von Mitgliedern des Advisory Panels oder die Reviewphasen 
festgelegt [27]. 

Zeiteinsparung war eine wesentliche Motivation für die Entwicklung des 
Single Technology Assessment des NICE. Der STA-Prozess, bei dem der Evi-
denznachweis von den Interessensgruppen/Leistungserbringern vorbereitet 
wird, dauert insgesamt maximal 39 Wochen. Davon sind für das Assessment 
drei Monate vorgesehen. Die zeitaufwendigste Phase ist die Berücksichti-
gung der Stakeholder-Stellungnahmen, die auch zu beträchtlichen Modifika-
tionen der Assessments führen.36 Im Vergleich dazu dauert das schon länger 
etablierte komplexe Assessment (Multiple Technology Assessment) ohne Ein-
spruch in der Regel zwölf Monate, mit Einspruch bis zu 14 Monate [19].  

Tabelle 7-5: Fristen 

 
Deutschland 

G-BA 
Frankreich 

HAS/UNCAM 
Schweiz 

BAG/ELGK/EDI 
[O¨sterreich  
HVB/HEK] 

Eingangspru¨fung Max. 3 Monate    

Erga¨nzungen  
des Antrags 

Innerhalb  
„angemessener“ Frist 

  
14 Tage 

Bei HVB-Antra¨gen 
30 T 

Stellungnahme  
von Stakeholdern 

Nach Anku¨ndigung 
mind. 1 Monat 

  
Nur auf Anfrage  
mit Fristsetzung 

Assessment     
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rechtigte 

  14 Tage 

Von Antrag bis  
Empfehlung 

Kein Limit 
UNCAM-Antrag: 6 
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Monate 
 

Negativ:  
max 90 Tage nach  
Antragsannahme 

Empfehlung bis  
Entscheidung 

   Max 90 Tage 

gesamt Kein Limit Kein Limit Kein Limit 24 Monate  

Einspruch gegen  
die Entscheidung 

2 Monate durch  
Gesundheits-
ministerium 

  

14 Tage fu¨r  
Stellungnahme 
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Von der Antragstellung durch die UNCAM bis zur Abgabe einer Empfeh-
lung durch die HAS dürfen maximal sechs Monate vergehen. In begründe-
ten Fällen kann das SEAP eine Frist von weiteren sechs Monaten beantra-
gen. Der maximale Zeitraum, der bei einem solchen Antrag bis zum appraisel 
vergehen darf, ist also ein Jahr. Evaluationen auf Antrag von Fachgesell-
schaften oder selbst initiierte Evaluationen unterliegen keiner Frist. 

Bei einer Prüfung durch den G-BA sind einzelne Phasen befristet, es gibt 
aber keine garantierte maximale Durchlaufzeit. Nach Eingang eines Antrags 
an den G-BA hat dieser drei Monate Zeit zur Eingangsprüfung. Nach An-
kündigung einer Bewertung durch den G-BA haben alle Interessensgruppen 
mindestens einen Monat Zeit, ihre Stellungnahmen einzubringen. Der weit-
gehend fertige Entwurf des Beschlusses geht vom zuständigen Unteraus-
schuss mit einer Mindest-Stellungnahmefrist von 4 Wochen an alle Stel-
lungnahmeberechtigten. Ein Beschluss des G-BA wird nach zwei Monaten 
Einspruchsfrist des Ministeriums wirksam.  

Im Handbuch und in der Prozessbeschreibung des BAG sind keinerlei Fri-
sten festgelegt.  
 
Die VO-EKO setzt verschiedene Fristen für den beschriebenen Prozess:  

b Anträge auf Aufnahme einer Arzneispezialität in einen der Bereiche des 
Erstattungskodex werden vom HVB einer Eingangsprüfung unterzogen. 
Bei Unvollständigkeit hat das vertriebsberechtigte Unternehmen 14 Tage 
Zeit, die fehlenden Informationen nachzureichen.  

b Wenn der HVB selbst ein Verfahren startet, hat das Unternehmen 30 Ta-
ge für eine Stellungnahme bzw. 60 Tage Zeit für die Erbringung eines 
Evidenznachweises. 

b Unterlagen und Stellungnahmen können auf Anforderung noch bis 16 
Tage vor der ersten Behandlung des Antrags durch die HEK eingebracht 
werden. Bei negativer Begutachtung ist das Unternehmen über die Grün-
de zu benachrichtigen und hat 14 Tage Zeit für eine Stellungnahme oder 
drei Monate für ein Gutachten. 

b Wenn die HEK befindet, dass sie weitere Unterlagen zu bestimmten Fra-
gen braucht, kann sie das Unternehmen auffordern, diese binnen 30 Ta-
gen zu erbringen. Eine Ablehnung durch die HEK muss dem Unterneh-
men schriftlich begründet mitgeteilt werden, es hat dann für eine Stel-
lungnahme 14 Tage oder für die Erbringung eines Gutachtens 3 Monate 
Zeit. 

b Vom HVB abgelehnt werden kann ein Antrag spätestens 90 Tage nach 
Übermittlung der Empfehlung der HEK und spätestens 24 Monate nach 
der Aufnahme der Arzneispezialität in die Rote Box.  

b Streichungen auf Antrag des Unternehmens und Verwendungsänderun-
gen sowie Preiserhöhungen entscheidet der HVB spätestens 180 Tage 
nach der Aufnahme der Arzneispezialität in die Rote Box. 

Alle Nachreichungen sind fristhemmend. Eine Beschwerde beim UHK hat 
keine aufschiebende Wirkung. 
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7.4.5 Beteiligung von externem Sachverstand 

Die für das Assessment zuständige Institution übernimmt je nach Personal-
verfügbarkeit, Thema, Komplexität und Zeitrahmen selbst die Durchfüh-
rung des Assessements oder vergibt die Aufgabe weiter.  

Vom G-BA wird in den meisten Fällen das Institut für Qualität und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung des Assessments be-
auftragt. Das IQWiG wurde gegründet, um medizinischen Nutzen, Qualität 
und Kosteneffektivität von Leistungen zu bewerten, und kann sich dazu 
auch wiederum „externen Sachverstands“ bedienen [65]. Die Bewertungen 
des IQWiG stützen sich im Wesentlichen auf die Nutzen- und Schaden-
Evaluierung im Sinne patientInnenrelevanter Effekte, die durch klinische 
Studien und Studien unter Alltagsbedingungen nachgewiesen sind. Seit dem 
Jahr 2008 hat das IQWiG auch den Auftrag, systematisch Wirtschaftlich-
keitsanalysen durchzuführen. Der G-BA reicht eine Vielzahl der beauftrag-
ten Themen zur Nutzenbewertung an das IQWiG weiter, das seinerseits ex-
terne Sachverständige in seine Arbeit einbeziehen kann. 

Die HAS dagegen beauftragt keine externen Institute mit der Erstellung von 
Assessments, sie bedient sich aber externen Sachverstands in Form von Ex-
pertInnenmeinungen und –gutachten. In der Regel werden zusätzlich zur 
Literaturrecherche ExpertInnenmeinungen eingeholt. Teilgutachten werden 
häufig an unabhängige ExpertInnengruppen vergeben. Die im Antragsfor-
mular übermittelten Informationen stellen nur einen ersten Input dar und 
sind keineswegs die Ausgangsinformation für das Assessement. Eine stärkere 
Externalisierung der Assessments in dem Sinn, dass der Einreicher die In-
formationen aufbereitet, ist von der HAS nicht vorgesehen, die Auslagerung 
von HTAs an unabhängige, vorzugsweise universitäre Gruppen hingegen 
schon.37 

Auch der in der Schweiz installierte Prozess sieht keine systematische Beauf-
tragung von HTA-Instituten zur Beurteilung der eingereichten Informatio-
nen vor. In der Regel stehen dem BAG keine personellen Ressourcen zur 
Verfügung, um eigene umfangreiche Recherchen im Sinne eines Assess-
ments durchzuführen. Eingereichte Unterlagen werden lediglich auf Schlüs-
sigkeit geprüft und eventuell zur Vervollständigung an die einreichende Per-
son oder Gruppe zurückgereicht. Die Prozessbeschreibung des BAG bekennt 
ganz offen, dass das Assessment an den Einreicher delegiert werden soll. Das 
bedeutet aber, dass das eingereichte Dossier umso „perfekter“ sein wird, je 
finanzstärker der Einreicher und je höher die Gewinnerwartung ist.  

7.4.6 Einbindung von Stakeholdern 

Die Beteiligung von Interessensgruppen wird verschieden gehandhabt: in 
England oder Australien bilden Projektgruppen (Scientific Advisory) ein Kor-
rektiv zu den Assessoren, in Frankreich werden klinische ExpertInnen für 
Beiträge zu Assessments herangezogen. In Deutschland sind im G-BA bei al-
len Beratungen Patientenvertreter zugegen, und die Berichte des IQWiG 
werden in Vorversionen einer breiten Öffentlichkeit zur Diskussion gestellt. 

                                                               
37 Gespräch mit Dr. David am 25. August 2008,Paris 
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Volle Externalisierung des Evidenznachweises ist nur in der Schweiz und 
teilweise im englischen STA-Prozess realisiert, während in Deutschland, 
Australien oder Frankreich die eingereichte Information nur als Input für 
die eigene Recherche verwendet wird. 

In das Single Technology Appraisal STA des NICE sind Interessensgruppen 
auf vielfältige Weise eingebunden: Im „scoping-workshop“ zur Festlegung 
der Fragestellung, durch die Hersteller-Einreichung, als Mitglieder des Be-
wertungsausschuss (appraisal committees), durch Möglichkeit zur Stellung-
nahme in jeder Prozessphase und durch das Anfechtungsrecht der Entschei-
dung. 

Von NICE wird der fertige HTA-Report allen Betroffenen wie Herstellern, 
ÄrztInnenverbänden, PatientInnen-Organisationen etc. zur Konsultation 
zur Verfügung gestellt. Ihre Stellungnahmen werden in den Evaluationsbe-
richt aufgenommen und vom appraisal committee berücksichtigt. Diese vor-
läufige Bewertung wird allen Beteiligten noch einmal zur Stellungnahme zu-
gesandt und auf der Website des NICE veröffentlicht [19]. Derzeit wird 
überlegt, ob die Anhörungen durch das appraisal committee öffentlich ab-
gehalten werden soll.38 

Auch der G-BA-Prozess kennt mehrere Stellungnahmephasen, die Stellung-
nahmeberechtigten werden in der Regel vom G-BA festgelegt. Gegebenen-
falls finden auf Einladung des G-BA Anhörungen von ExpertInnen und be-
troffenen Gruppen statt. Die Initiative kann allerdings nicht von den Stake-
holdern ausgehen. Durch Bekanntgabe der Themen im Bundesanzeiger und 
im Internet zu Beginn der Beratungen werden alle interessierten Parteien 
zur Stellungnahme aufgefordert. Ebenso können ggf. Sachverständige vom 
G-BA zur Stellungnahme eingeladen werden (§ 32 Verfahrensordnung [63]). 

Laut § 92 Absatz 8 SGB V ist vor der Entscheidung des G-BA den Organisa-
tionen der jeweiligen Leistungserbringer, wie etwa den Spitzenorganisatio-
nen der Apotheker, der Pharmazeutischen Unternehmer oder den Kammern 
für Heilberufe bzw. weiteren vom Beschlussgremium ermittelten Stellung-
nahmeberechtigten „Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben“ und die Stel-
lungnahme dann in die Entscheidung „einzubeziehen“. Aus der Entschei-
dung muss erkennbar sein, dass der G-BA sich mit den Argumenten ausein-
andergesetzt hat, und warum er ihnen ggf. nicht gefolgt ist. Zur Einholung 
dieser Stellungnahmen lässt der zuständige Unterausschuss den weitgehend 
fertigen Entwurf des Beschlusses den Stellungnahmeberechtigten zukom-
men. Die schriftlich eingehenden Stellungnahmen sind zu protokollieren, 
auszuwerten und die Ergebnisse der Beratungen umfassend zu dokumentie-
ren. Stellungnahmen derselben Stellungnahmeberechtigten können auf Ein-
ladung durch den G-BA auch mündlich in Form einer Anhörung eingeholt 
werden.39 

                                                               
38 Vortrag Drummond, NICE, 16. Mai 2008, Wien 
39 Dieses Anhörungsrecht bedeutet aber keine Repräsentanz der verschiedenen Inter-

essensgruppen bei den Beschlussfassungen. Da auch Sachverständigengutachten 
nur auf Anforderung des (Unter-)Ausschusses herangezogen werden und nicht ge-
sichert ist, dass dem Ausschuss ein Ärztevertreter des entsprechenden Fachgebiets 
angehört, bedeuten zahlreiche Beschlüsse für die betroffenen Leistungserbringer 
„eher Fremd- als Selbstverwaltung“  [13].  
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Das Einbringen von Stellungnahmen durch verschiedene Interessensgrup-
pen in die Assessments der HAS ist nicht formalisiert. Die wissenschaftli-
chen MitarbeiterInnen der HAS dürfen und sollen mit den Antragstellern 
kommunizieren, um möglichst viel Ausgangsinformation zu erhalten. Die 
Beiträge und Auskünfte gehen nach Maßgabe der BearbeiterInnen in den 
Bericht ein. Die Strategie für jedes Assessment legt das Departement im 
Einzelfall fest. Ein Peer-Review der Berichte wird meist durchgeführt, ist 
aber nicht verpflichtend.40  

Im Meinungsfindungsprozess der HAS haben Stakeholder kein systemati-
sches Kommentierungs- oder Begutachtungsrecht, sondern werden nach 
Maßgabe von HAS angesprochen und um Input gebeten. Während der Re-
cherche werden Stakeholder – das können MedizinerInnen, Fachgesellschaf-
ten, andere Heilberufe, PatientInnenvertreter, Krankenhäuser, Versicherun-
gen oder das Ministerium sein - kontaktiert bzw. gehört, und ihre Meinung 
findet in die „Opinions“ Eingang. Die fertigen Berichte werden den Stake-
holdern nicht mehr zum Kommentar vorgelegt. 

Nur bei Anträgen für Geräte und Produkte durch Leistungsanbieter geht das 
Dossier von der zuständigen Kommission üblicherweise vor der Verabschie-
dung der Empfehlung an den Antragsteller, welcher Kommentare verfassen, 
offene Fragen beantworten, Einspruch erheben und/oder eine Anhörung 
durch die Kommission verlangen kann [71]. 

Die Strategie der „Arbeitsauslagerung“ an Interessensgruppen durch Exter-
nalisierung des Evidenznachweises wird am kompromisslosesten in der 
Schweiz verfolgt, wenngleich auch in anderen Ländern ein Antrag umso 
mehr Chancen hat, je professioneller die für ein HTA erforderlichen Unter-
lagen bereits vorbereitet sind. Auf diese Weise wird für die Pflege des Lei-
stungskatalogs externer Sachverstand genützt, der andernfalls teuer einge-
kauft oder durch Personalaufstockung in der Verwaltung erreicht werden 
müsste [100]. Antragsteller tragen zu den Refundierungsentscheidungen 
zwangsläufig viel bei, da ihnen eine Bringschuld bezüglich des Evidenz-
nachweises zukommt. Damit haben sie aber auch starke Einflussmöglich-
keit. Wenn der ursprüngliche Inhalt des Antrags nicht ausreichend war für 
ein standardisiertes Assessment, verlangt das BAG Nachreichung von In-
formation. 

Das standardisierte Assessment durch das BAG wird den betroffenen Inter-
essensgruppen für schriftliche Stellungnahmen zugesandt, die in das Dossier 
eingehen, bevor es der ELGK vorgelegt wird. Die Empfehlung der Kommis-
sion kann nicht mehr kommentiert werden. 

Auch ein Antrag an den Hauptverband der österreichischen Sozialversicherungs-
träger erfordert umfangreiche Aufbereitung. Da ein Antrag von der HEK nur 
so wie gestellt angenommen oder abgelehnt, aber nicht modifiziert werden 
kann, werden den Antragstellern in der Antragsprüfungsphase häufig Modi-
fikationen vorgeschlagen. Tatsächlich finden im Vorfeld oft umfangreiche 
informelle Verhandlungen statt, bei denen es vor allem um die Preisgestal-
tung geht. Innerhalb der ersten zwei Wochen kann das vertriebsberechtigte 
Unternehmen fehlende Informationen nachreichen. Während des Verfah-
rens können Unterlagen und Stellungnahmen nur auf Anforderung des 
HVBs eingebracht werden. Bei negativer Begutachtung durch den HVB 
kann das Unternehmen zu den angeführten Gründen Stellung nehmen oder 

                                                               
40 Gespräch mit Dr. David am 25. August 2008, Paris 
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ein Gutachten von einem vorgeschlagenen Gutachter beauftragen. Bei Ab-
lehnung durch die HEK kann das Unternehmen zur schriftlichen Begrün-
dung Stellung nehmen oder ein Gutachten beibringen. 

Bevor das MSAC zusammentritt, bekommen Einreicher – und nur diese - 
einen Monat Gelegenheit, den vorläufigen Bericht zu kommentieren. Andere 
interessierte Gruppen können die Unterlagen auf Anfrage einsehen, dabei 
werden die vom Einreicher gekennzeichneten Teile vertraulich behandelt. 

7.4.7 Evidenzniveau und beru¨cksichtigte HTA-
Doma¨nen 

Für ihre Assessments medizischer Prozeduren fordert die HAS nicht grund-
sätzlich ein bestimmtes Evidenzniveau (etwa eine bestimmte Studiencharak-
teristik), da die Forschungslage abhängig vom Thema sehr unterschiedlich 
sein kann. Wenn die HAS die Evidenz im einzelnen Fall als zu gering erach-
tet, wirkt sich das auf die ausgesprochene Empfehlung aus.  

Das service évaluation des actes professionels (SEAP) berücksichtigt grundsätz-
lich sämtliche HTA-Domänen, im Einzelfall wird aber nach Verfügbarkeit 
der Evidenz vorgegangen und je nach Fragestellung verschieden fokussiert. 
Es wird nicht versucht, systematisch jede HTA-Domäne zu bearbeiten.41 

Für die Assessments von SEAP sind die HTA-Domänen (vgl. 3.2) Imple-
mentierungsgrad, Effektivität & Sicherheit, ökonomische Einschätzung, or-
ganisatorische, gesellschaftliche und ethische Aspekte relevant [71]. Welche 
Indikatoren zu diesen Domänen jeweils untersucht werden, hängt von der 
Technologie ab. Budgetauswirkungen (budget impact) werden nicht be-
leuchtet, da das Gesundheitsbudget nicht vorab fixiert ist.  

Die Bedeutung ökonomischer Effekte ist für das Assessement durch SEAP 
meist gering, weil ihre Evidenz gemeinhin niedrig ist – was durchaus als 
Mangel empfunden wird. Wenn gesundheitsökonomische Studien beauftragt 
sind bzw. dem Kommitee sinnvoll erscheinen, wird diese Aufgabe an die Ab-
teilung für ökonomische Evaluation weitergegeben. Diese ermittelt die Basis 
ihrer Berechnungen selbst, sie erwartet keine Information über die einge-
reichten Unterlagen. Sehr wohl aber werden Antragsteller und andere Sta-
keholder nach verfügbaren Daten gefragt. 

Wie intensiv und mit welchen Schwerpunkten die Assessments durchge-
führt werde, spiegelt sich im Antragsformular: Da die HAS definitiv zum 
Ziel hat, alle Technologien der CCAM systematisch zu prüfen, müssen die 
Evaluierungen zwangsläufig rationell und rascher durchgeführt werden als 
etwa die umfassenden englischen. 

Die vom SEAP erstellten Assessments berücksichtigen [71]: 

b den tatsächlichen oder erwarteten Nutzen und den therapeutischen 
Einsatz, 

b den tatsächlichen oder erwarteten zusätzlichen Nutzen, 

b Größe und Charakteristik der Zielpopulation, 

b weitere Daten zur Absicherung des Wertes der Technologie. 
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Schwerpunkte eines BAG-Assessments sind die zugrundliegende Krank-
heitslast, rechtliche, ethische und gesellschaftliche Aspekte, Wirksamkeit 
(efficacy und effectiveness), Zweckmässigkeit, Umsetzbarkeit und Wirt-
schaftlichkeit. Neue Leistungen werden grundsätzlich mit bestehenden Al-
ternativen verglichen. 

BAG-intern wird die Plausibilität des Antrags geprüft und eine standardi-
sierte Beurteilung auf die Komponenten Krankheitslast, Studienwirksam-
keit, Alltagswirksamkeit, Sicherheit, rechtliche, ethische gesellschaftliche 
Aspekte, Kosten und Folgekosten, Kosteneffektivität und Umsetzungsmög-
lichkeiten erstellt. Dabei kann das BAG bei Bedarf weitere Datenquellen 
und ExpertInnenunterstützung heranziehen, eine ausführliche kritische 
Überprüfung scheitert aber zumeist an der fehlenden Personal-Kapazität. 

Die Prüfungen des Nutzens durch die Unterausschüsse des G-BA beziehen 
klinische Studien, systematische Übersichtsarbeiten und (auch von Herstel-
lern beauftragte) HTA-Berichte mit ein [28]. Die verfügbaren Unterlagen 
werden nach § 18 Absatz 1-4 der Verfahrensordnung fünf Evidenz-Stufen 
zugeordnet und nach § 18 Absatz 5-7 auf ihre Qualität untersucht. Entschei-
dend für die Qualitätseinschätzung sind die Studienqualität und die Über-
tragbarkeit auf der Versorgungsrealität. Für die Bewertung wird die Ver-
wendung von patientInnenrelevanten Zielgrößen wie Mortalität, Morbidität 
und Lebensqualität, Versorgungsaspekte von Alter, biologischem und sozia-
lem Geschlecht, lebenslagenspezifischen Besonderheiten und der besonde-
ren Belange behinderter und chronisch kranker Menschen hervorgehoben. 

Auch wenn Evidenzstufe I bevorzugt als Entscheidungsgrundlage herange-
zogen wird, ist kein bestimmtes Evidenzniveau verbindlich gefordert. Aller-
dings bedarf es umso mehr einer triftigen Begründung, je niedriger die Evi-
denzstufe ist (§ 20 Absatz 2 Verfahrensordnung [63]).  

Die Prüfung der Notwendigkeit bezieht sich auf den Vergleich mit verfügba-
ren Alternativen. Maßstab ist die Verbesserung der gesetzlichen Versorgung 
im Bezug auf Lebensqualität und die Versorgung spezieller PatientInnen-
gruppen. Wenn das medizinische Ziel nur durch die kostspieligere Methode 
erreicht werden kann, gilt die Höhe der Kosten bislang in der Regel als irre-
levant. 

Die Evaluation durch die Hauptverbandsabteilung Vertragspartner Medika-
mente ist ein dreistufiger Vorgang und vergleicht, wenn vorhanden, mit den 
Komparatoren im Bezug auf die häufigsten Indikationen und betroffenen 
PatientInnengruppen:  

b Die pharmakologische Evaluation zielt auf den Innovationsgrad ab. 

b Die medizinisch-therapeutische Evaluation zielt auf den PatientInnen-
nutzen und hat dabei eine klare Präferenz für systematische Übersichtsar-
beiten und Meta-Analysen. 

b Die gesundheitsökonomische Evaluation.  

Die Verfahrensordnung der HEK verlangt für die nach ihr durchgeführten 
Verfahren ausdrücklich, dass „für alle Arzneispezialitäten, die in Österreich 
in den Verkehr gebracht worden sind, die selben Prüfmaßstäbe anzulegen“ 
[94]  sind. Diese Prüfmaßstäbe sind allerdings nicht beschrieben. 
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Der Nutzenzugewinn bzw. Zugewinn an Gesundheit – auch im Vergleich 
zur Alternative - ist ein essentielles Kriterium, wenn auch ein schwer zu 
messendes. Noch schwieriger sind, darauf aufbauend, die inkrementellen 
Kosten für den Nutzenzugewinn zu bewerten. NICE hat sich für die Mes-
sung des Zugewinns an Gesundheit für QALYs (Qualitätsbereinigte Lebens-
jahre) entschieden und setzt seine Kosteneffektivitätsanalysen darauf auf, 
aber im Bewusstsein, dass jede Maßeinheit für Gesundheit und Lebensquali-
tät anfechtbar ist.42 

7.4.8 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit 

Solange es in Erstattungsentscheidungen darum geht, bei gleichen Effekten 
die (für den Leistungsträger) günstigere Intervention der teureren oder sogar 
die günstigere sichere der teureren Alternative mit schwereren Nebenwir-
kungen vorzuziehen, wird kein Entscheidungsträger ein Problem darin se-
hen, die Verantwortung für die Ablehnung der teureren Intervention zu 
übernehmen. Schwierig wird die Entscheidung, wenn eine neue Technologie 
einen minimalen Fortschritt zu großen Mehrkosten bietet.  

Die Frage nach der Wirtschaftlichkeit einer Intervention setzt die medizini-
sche Wirkung in Bezug zu den Kosten für die Gesellschaft. Die Angemes-
senheit dieser Relation wird zwar in allen Systemen moniert, hat aber tat-
sächlich nur selten Entscheidungsrelevanz. Ökonomische Studien werden in 
die Evaluierungen einbezogen, falls sie verfügbar sind, bei ärztlichen Lei-
stungen liegen aber selten ökonomische Studien vor. Diese Einschränkung 
wird zumeist pragmatisch durch ExpertInnenmeinungen und Einbeziehung 
von Stakeholdern kompensiert. 

In der derzeitigen Praxis der Länder fußt die Refundierungsentscheidung 
überwiegend auf den Kriterien des therapeutischen Nutzens und der medi-
zinischen Notwendigkeit, die Wirtschaftlichkeit wird in der Argumentation 
so gut wie nicht benützt, wenn es keine alternative Leistung gibt [65]. Es ist 
also allgemeiner Konsens, dass die Wirtschaftlichkeit der Notwendigkeit 
nachgereiht ist. 

Um nach dem Kosten-Kriterium handeln zu können sind Kosteneffektivi-
tätsanalysen Voraussetzung. Aus diesen sind aber nur dann einfache Schlüs-
se zu ziehen, wenn es Vergleichsinterventionen gibt, zwischen denen es eine 
Entscheidung zu treffen gilt. Andernfalls stellt sich die Frage, bis zu welcher 
Kosteneffektivitätsrate eine Intervention erstattet werden soll. Eine rigider 
Grenzwert (threshold) gilt in den meisten Ländern als inakzeptabel, schon 
allein deshalb, weil die PatientInnen-individuelle Effektivität so unter-
schiedlich ist [12]. 

Die französische HAS sieht Wirtschaftlichkeitsprüfungen nicht als stan-
dardmäßigen Bestandteil der Technologie-Evaluierung. Sie behält sich vor, 
die verfügbaren Daten mit Hilfe von ökonomischen Modellen zu prüfen, 
wenn sie das für notwendig hält. Aber keineswegs jeder bisher erstellte Re-
port enthält einen ökonomischen Teil [70]. 

                                                               
42 Vortrag M. Drummond, NICE, 16. Mai 2008, Wien 
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Der deutsche G-BA nennt zwar das Kriterium der „Kosten-Nutzen-
Abwägung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten“ und „im Vergleich 
zu anderen Maßnahmen“ (§ 17 Abs 2 Punkt 5 Verfahrensordnung [63]), 
nennt aber keine Maßeinheit, ab der die Grenze der Erstattungswürdigkeit 
erreicht wäre. Die Kriterien für die ökonomische und die medizinische Be-
trachtung sind grundsätzlich getrennt und werden nicht in Bezug gesetzt: 
Wenn eine Intervention medizinisch geboten erscheint, war die Höhe der 
Kosten oder ein konkurrierender Bedarf bislang nicht relevant [65]. Die 
Entscheidungspraxis scheint sich aber derzeit zu wandeln, die Wirtschaft-
lichkeit wird bei deutlich günstigeren Alternativen zunehmend mitentschei-
dend [28]. 

Es wird allerdings die Vermutung geäußert, dass in der Beurteilungsrealität 
eine Vorstellung von einem ökonomischen Rahmen in die Konstatierung 
von medizinischer Notwendigkeit eingeht. Das wäre eine implizite Kosten-
effektivitätsbewertung, die in der Veröffentlichung der Entscheidungsargu-
mente gar nicht zum Ausdruck kommt [65]. 

Als Unterlagen für die Prüfung der Wirtschaftlichkeit einer diagnostischen 
oder therapeutischen Leistung verlangt der G-BA laut § 17 Absatz 1 Verfah-
rensordnung: 

b Kostenschätzung der Anwendung beim Einzelnen, 

b Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf den einzelnen PatientInnen oder 
Versicherten, 

b Kosten-Nutzen-Abwägung und Folgekostenabschätzung in Bezug auf die 
Gesamtheit der Versicherten, 

b Kosten-Nutzen-Abwägung im Vergleich zu anderen Maßnahmen oder 
Methoden. 

Darüber hinaus sind für die Wirtschaftlichkeitsprüfung einer Früherken-
nungsleistung erforderlich: 

b Kosten pro entdecktem Fall, 

b Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung oder ei-
nes Todes, 

b Kosten/Einsparungen der aus Früherkennung resultierenden Therapie. 

Das IQWiG betrachtet in seinen Assessments nur bei einem expliziten Auf-
trag auch indirekte Kosten. Üblicherweise wird die Perspektive der Selbst-
verwaltung eingenommen und daher werden nur jene Kosten berücksichtigt, 
die eine Krankheit bzw. eine Methode der GKV kostet. Kosten werden auch 
nicht in Bezug zum Budget gesetzt. 

Budgetauswirkungen sind in allen drei Beispielländern aus verschiedenen 
Gründen kein Beurteilungsfaktor. 

NICE beurteilt laut seinen Statuten [101] auf Basis der folgenden zwei 
Hauptkriterien: 

b Verbesserung der klinischen Qualität 

b effektiver Einsatz der verfügbaren Ressourcen 

Die Berichte des Bewertungsausschusses des NICE bis 2004 ergaben, dass 
für 75% der bewerteten Leistungen auch Kosteneffektivitätsdaten vorlagen 
[19]. Die von NICE in Betracht gezogene Kosteneffektivität bezieht sich auf 
das gesamte System: das bedeutet, dass nicht nur die Kosten dieser einen 
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Technologie, sondern auch die Auswirkungen betrachtet werden, die eine 
Aufnahme dieser Technologie in den Leistungskatalog auf andere Patien-
tInnengruppen hätte. Gleichzeitig besteht ein Richtwert für Kosten pro 
QALY, bis zu dem eine Technologie für das NICE akzeptabel ist.  

NICE benützt einen Richtwert von 20.000 Pfund/QALY, unter dem die 
Wahrscheinlichkeit der Erstattung hoch ist, über 30000 Pfund pro QALY ist 
sie sehr niedrig. Diese – immer nur geschätzten – gesundheitsökonomischen 
Werte sind aber nicht die allein ausschlaggebenden Kriterien, sie werden in 
Beziehung gesetzt mit weiteren Faktoren, wie umfassenderen gesellschaftli-
chen Kosten oder dem innovativen Status der Technologie [59]. 

Neue Leistungen mit geringerem Nutzen als die Alternative, aber mit erheb-
lich geringeren Kosten, werden von NICE – im Gegensatz zu anderen Län-
dern wie etwa Deutschland – empfohlen. Aber auch Leistungen mit gerin-
gem höheren Nutzen werden trotz hoher Mehrkosten aufgenommen – aller-
dings in der Regel mit Einschränkung auf bestimmte PatientInnengruppen. 
Generell werden Interventionen mit niedriger Kosteneffektivität viel selte-
ner empfohlen als solche mit hoher Kosteneffektivität [19]. Dass aber auch 
das NICE die Kosteneffektivität nicht systematisch berücksichtigt, hängt 
möglicherweise mit der unterschiedlichen Qualität der verfügbaren ökono-
mischen Daten zusammen [19]. 

Die gesundheitsökonomische Evaluation des österreichischen HVB bzw. der 
HEK ist eine rein betriebswirtschaftliche Betrachtung: berücksichtigt wer-
den nur die direkten Kosten für die Sozialversicherungsträger inklusive An-
stalts- und Rehabilitationskosten. Kosten für PatientInnen und erst recht 
indirekte Kosten sind ausdrücklich außer Acht zu lassen (§ 25 Absatz 1 VO-
EKO). Wenn ein Arzneimittel offensichtlich besser und günstiger ist, kann 
der HVB auf pharmaökonomische Studien auch verzichten (§ 25 Absatz 2 Zi 
5 VO-EKO) [94]. 

Wirtschaftlichkeit ist bei dieser Betrachtung gleichzusetzen mit dem Preis. 
Neuaufnahmen in die Grüne Box müssen bei gleichem therapeutischen Nut-
zen einfach billiger sein als die vorhandenen, unabhängig von Folgekosten, 
die nicht die Sozialversicherungsträger betreffen. In der Praxis liegen wenige 
pharmaökonomische Studien für Österreich vor. Diese würden die einzige 
Möglichkeit darstellen, mehr als nur den Faktor Preis in die Entscheidung 
einzubringen. Für die Aufnahme in die Rote Box wird von Wirtschaftlich-
keit dann ausgegangen, wenn es noch nichts Vergleichbares gibt. 

Wenn neue Technologien kosteneffektiver sind als bisher übliche, ist es 
durchaus möglich, dass durch die Aufnahme in den Leistungskatalog die 
Kosten für den Leistungsträger steigen, aber die volkswirtschaftlichen Ko-
sten insgesamt durch eine Verbesserung des allgemeinen Gesund-
heitszustands sinken. Ein solcher Effekt kommt in einem Bismarcksystem 
dem Budget der Sozialversicherungen nicht (unmittelbar) zugute, daher 
wird er bei rein betriebswirtschaftlichen Entscheidungskriterien nicht aus-
schlaggebend sein. 

Kosteneffektivitätsdaten - wie für Pharmazeutika z. T. verfügbar – fehlen für 
ärztliche Leistungen meist. Für ärztliche Leistungen sind selbst die Kosten 
pro Einheit schwierig zu benennen, da - neben vielen anderen Faktoren - ei-
ne Lernkurve zu berücksichtigen ist. Es kommt also ganz wesentlich darauf 
an, wo, von wem und in welchem Ausmaß eine Intervention ausgeführt 
wird. Die Praxis sämtlicher Assessments für ärztliche Leistungen dürfte in 
der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ohnehin durch ein gemeinsames Pro-
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blem geprägt sein: Zum Zeitpunkt des Assessments liegt der Preis der Lei-
stung noch nicht fest. Gerechnet wird mit Kostenschätzungen, die sich aus 
den Zeit- und Infrastruktur-Aufwandsangaben der Antragsteller und Exper-
tInnen ergeben.43 

Jost kommt in seiner vergleichenden Studie44 zu dem Schluss, dass selbst in 
Ländern, wo Kosteneffektivität explizit ein Kriterium im Beurteilungspro-
zess ist wie in England oder Australien, diese sehr großzügig ausgelegt wird. 
Der Fokus der letztlichen Entscheidung liegt in den meisten Ländern weit-
gehend auf der indikationsspezifischen klinischen Effektivität, die Kosten 
der Technologie sind im Allgemeinen nicht der entscheidende Faktor. Den-
noch haben nach Jost die Prozesse per se kostenbremsende Wirkung, die auf 
folgenden Effekten beruht [7]:  

b Ineffektive Technologien können identifiziert und ausgesondert werden. 

b Einschränkungen auf bestimmte PatientInnengruppen oder bestimmte 
Leistungserbringer ermöglichen, unnötigen Einsatz zu vermeiden. 

b Der unmittelbare Vergleich neuer und bestehender Technologien ermög-
licht es, die kostengünstigere bzw. wirksamere Variante zu wählen. 

Das würde bedeuten, dass die vorhandenen Ressourcen eines Gesundheits-
systems bei Vorhandensein eines transparenten Beurteilungsprozesses gene-
rell besser eingesetzt werden können.  

7.4.9 Re-Evaluierung und De-Investition 

Eine wesentliche Frage, die sich mit der Etablierung von expliziten Lei-
stungskatalogen und den entsprechenden Aufnahmeprozessen stellt, ist jene, 
wie bestehende obsolete Leistungen identifiziert und aus den Katalogen ent-
fernt werden. Obwohl in vielen Ländern medizinische Interventionen häufig 
ohne ausreichende Evidenz für Effektivität, Sicherheit und Kosteneffektivi-
tät etabliert wurden, gibt es kaum vorgesehene Prozesse zur Entfernung die-
ser Interventionen aus den Leistungskatalogen. Aber selbst wenn ein Ver-
fahren vorhanden ist, besteht eine Diskrepanz zwischen den Interessen der 
Evidenz-Lieferanten und der Verantwortlichen für die Leistungskataloge. 

Obwohl z. B. NICE eine „disinvestment agenda“ herausgegeben hat, wird 
kritisiert, dass für De-Investition ein methodologisches Defizit bestünde (A 
review of UK health research funding, zitiert nach [102]). Für NICE ist es 
schon länger ein Teil des Auftrags, umstrittene bestehende Technologien zu 
prüfen. Fast die Hälfte der Assessments seit 2000 betraf etablierte Technolo-
gien, allerdings mit einer deutlichen Überrepräsentation von Medikamenten 
(75%) gegenüber Geräten (14%) und Prozeduren (9%) [103]. 

Die bestehenden Vorlagen zur externalisierten Evidenzaufbereitung dienen 
größtenteils der Beantragung neuer Leistungen bez. der Erweiterung der In-
dikation – jedenfalls einem MEHR an zukünftiger Leistungserbringung. Um 
veraltete, als unwirksam erkannte oder zu teure Leistungen wieder aus dem 
Katalog zu bekommen, gibt es unterschiedliche Denkansätze, von "Selbst-

                                                               
43 Gespräch mit Dr. Lee-Robin am 25. August 2008, Paris, und Vortrag Dr. Rabas-

Kolominsky am 2. Oktober 2008, Wien 
44 Der Ländervergleich zwischen Australien, Schweiz, UK, Deutschland und Spanien 
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reinigung" (Slembeck) des Systems bis zu aktiver Pflege des Katalogs. Nur 
wenige Prozesse sehen derzeit vor, dass neben der Erweiterung des Katalogs 
auch die Änderung eines Eintrags und Streichung eines Eintrags beantragt 
werden kann. 

Dass die Entfernung obsoleter Leistungen aus Sicht der Leistungserbringer 
wenig Bedeutung hat, hängt damit zusammen, dass in den meisten Gesund-
heitssystemen die Leistungskataloge keine Verpflichtung zur Implementie-
rung darstellen. Welche Leistungen tatsächlich zu einem Zeitpunkt erbracht 
werden, ist eher abhängig von den jeweiligen Anreiz- und Entgeltsystemen. 
Man geht vielfach davon aus, dass unterlegene Leistungen allmählich aus 
der tatsächlichen Praxis hinauswachsen.45 

In Australien, wo eine besonders lange HTA-Tradition für Leistungs-
katalog-Entscheidungen besteht, wurde die Praxis der De-Investition  mit-
tels Befragung von Entscheidungsträgern aus Akademia, Klinik und Politik 
untersucht [104] [102]. Im Gegensatz zur Erfolgsgeschichte des australischen 
Beurteilungsverfahrens für neue und innovative Leistungen gibt es für die 
Prüfung bestehender, möglicherweise inadäquater Leistungen weder die nö-
tigen Mittel noch den politischen Willen. Alte Technologien werden kaum 
je aus dem Leistungskatalog wegen Ineffektivität oder Vorhandensein einer 
besseren Alternative ausgeschieden, sondern höchstens aus Gründen der Si-
cherheit. Der Leistungskatalog wächst also stetig an. 

Folgende Schwierigkeiten, mit denen die Identifizierung und Eliminierung 
obsoleter Leistungen verbunden ist, zeichnen sich in den genannten Studien 
[104] [102] ab: 

b Es bestehen politische, klinische und soziale Widerstände gegen die Eli-
minierung von etablierten Technologien. 

b Zuverlässige Mechanismen für das Auffinden und Priorisieren von Lei-
stungen, deren klinische Effektivität bzw. Kosten-Effektivität fraglich ist, 
fehlen. 

b Für ein Forschungsprogramm zu besseren De-Investitionsmethoden feh-
len Ressourcen. Die finanzielle und organisatorische Beteiligung aller In-
teressensgruppen wäre notwendig.  

b Evidenz für De-Investition ist kaum verfügbar, da sie nicht von der Indu-
strie generiert wird. Studien zu etablierten Technologien, die deren unbe-
friedigende Effekte belegen, müssten von unabhängigen Einrichtungen 
initiiert werden. 

Nicht zuletzt aufgrund dieser Faktoren bestehen in den untersuchten Län-
dern relativ geringe systematische Re-Evaluierungs- und De-Investitions-
aktivitäten. 

In Deutschland sollen die Unterausschüsse des G-BA unaufgefordert ein Be-
ratungsthema wieder aufgreifen, wenn aufgrund des Monitorings ein Ände-
rungsbedarf erkannt wird (§ 5 Absatz 1 Verfahrensordnung [63]). Dennoch 
gibt es keinen systematischen Mechanismus für die Prüfung aktuell aner-
kannter Leistungen. Natürlich kann eine aktuell erstattete Leistung formell 
von einem zugelassenen Einreicher mit einer substantiellen Begründung zur 
Prüfung vorgeschlagen werden.  

                                                               
45 Gespräch mit Dr. Slembeck am 4. April, Wien 
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Der Evaluierungsprozess der HAS dient nicht nur zur Einbringung neuer 
Leistungen in den Katalog, sondern auch zur Prüfung umstrittener beste-
hender Leistungen. Das Antragsformular dient Anträgen zur Aufnahme, 
Änderung oder Entfernung aus dem Katalog und ist daher auch als Instru-
ment zur Katalog-Wartung zu sehen.  

Aus der Struktur des Antragsformulars geht dieser Wartungsauftrag hervor 
[73]. Derzeit liegt das Hauptaugenmerk auf der Prüfung aller neuen Proze-
duren, Re-Evaluierungen werden hauptsächlich bei Komparatoren im Ver-
gleich zu den neuen Technologien unternommen.  

Wenn sich in einer Evaluation die neue Technologie als überlegen heraus-
stellt, kann das Einfluss auf die Bewertung der Alternative(n) haben, die 
HAS kann ihre Streichung aus dem Katalog empfehlen [71]. Das Appraisal 
schliesst Empfehlungen für die Einschränkung, Streichung oder Neubewer-
tung der Alternative(n) mit ein46. Es gibt aber kein systematisches Re-
Assessment von Themen. Explizite Anträge zur Prüfung auf Deinvestment 
kommen auch nahezu immer von der Versicherungsvereinigung  
UNCAM.47 

Auch in der Schweiz können theoretisch die Versicherungen (oder jeder, der 
die Sinnhaftigkeit des Verbleibens einer Leistung im Katalog anzweifelt), 
einen Evaluierungsantrag „gegen“ eine etablierte Leistung stellen, allerdings 
ist die Hürde der qualifizierten Informationserbringung so hoch, dass sie im 
Allgemeinen nur von Industrie oder Ärzteschaft bewältigt werden kann, 
welche beide wenig Interesse an der Streichung bestehender Leistungsmög-
lichkeiten haben. 48 

Nach Artikel 32/2 der KLV sind auch bestehende Leistungen der obligatori-
schen Krankenversicherung im Bezug auf Wirksamkeit, Zweckmässigkeit 
und Wirtschaftlichkeit periodisch zu evaluieren, wodurch veraltete Leistun-
gen im Rahmen der Qualitätssicherung erkannt werden müssten. Dies wird 
aber in der Praxis äußerst selten umgesetzt49. Man setzt vielmehr auf eine 
Art „Selbstreinigung" (Slembeck) in der Annahme, dass obsolete Leistungen 
nach und nach durch neue Leistungen ersetzt und schlicht nicht mehr an-
gewendet werden.  

Da neue Leistungen grundsätzlich mit bestehenden Alternativen verglichen 
werden, kommt es vor, dass bestehende Leistungen als Komparatoren neuer 
Leistungen mitevaluiert werden, was allerdings noch nie zu einer Neubeur-
teilung oder dem Ausschluss einer bestehenden Leistung geführt hat. Der 
TARMED wächst damit stetig an und sagt wenig darüber aus, welche Lei-
stungen aktuell tatsächlich erbracht werden.50 

An der Entfernung von obsoleten Leistungen aus dem Tarifkatalog TAR-
MED besteht wenig Interesse, naturgemäß nicht von Seiten der Ärzteschaft, 
aber auch nicht von Seiten der Versicherungen, da steigende Versicherungs-

                                                               
46 Ein Beispiel für eine solche Alternativen-Mitbewertung ist die Evaluation des  An-

tikörper-Tests für Zöliakie (http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_493810) 
47 Gespräch mit Dr. David, HAS, am 25. August 2008, Paris 
48 Korrespondenz Dr. Slembeck, 6. August 2008 
49 Eine Ausnahme bildet das Programm Evaluation Komplementärmedizin PEK (vgl. 

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/ 
04102/index.html) 

50 Korrespondenz Dr. Slembeck, 6. August 2008 
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Schweiz 
Externalisierung  contra 
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formal Auftrag, auch 
bestehende Leistungen 
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Mit-Evaluierung von 
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kosten eins zu eins auf die Versicherungsprämien übergewälzt werden kön-
nen und somit Budgetgrenzen keine Rolle spielen.  

Tabelle 7-6: Re-Evaluierung 

Deutschland 
(G-BA) 

Frankreich 
(HAS) 

Schweiz 
(BAG) 

[O¨sterreich  
(HEK)] 

Nicht  
systematisch, 

auf Antrag 
mo¨glich; 

 in VO  
vorgesehen 

Auf Antrag der 
UNCAM oder als 

Nebeneffekt 
(Komparatoren), 

im Antragsformu-
lar vorgesehen 

Nicht systematisch, 
auf Antrag  
theoretisch  

mo¨glich  
(Diskrepanz Inter-
esse - Aufwand) 

Antrag  
vorgesehen 

 

7.4.10 Kommunikation der Evaluationsergebnisse 

Allgemein besteht ein deutlicher Trend zur Veröffentlichung der Assess-
ments im Internet, aber auch die Kommentare der Stakeholder und der Pro-
zess der Urteilsfindung wird vereinzelt dokumentiert und veröffentlicht. 

Die Liste der in Prüfung befindlichen Themen ist auf der G-BA-Website 
einzusehen, die Berichtspläne, Vorberichte und Endberichte des IQWiG an 
den G-BA sind ohne Einschränkungen auf der Webseite des IQWiG verfüg-
bar.  

Die Beratungen der G-BA-Unterausschüsse sind nicht öffentlich. Bera-
tungsunterlagen und eingeholte Gutachten werden nicht veröffentlicht und 
sind vertraulich zu behandeln (§ 5 Absatz 4 Verfahrensordnung des G-BA 
sowie § 27 Absatz 2 Geschäftsordnung des G-BA). Der gefasste Beschluss 
und beschlussbegründende Unterlagen („tragende Gründe“) werden aller-
dings nach Beschlussfassung im Internet veröffentlicht. 

Alle von der HAS bearbeiteten Themen sind auf der Homepage der Haute 
Authorité de Santé veröffentlicht, und zwar sowohl die Evaluationsmethode 
als auch die Argumentation und die daraus resultierenden Empfehlungen. 
Eine Zusammenfassung der Berichte wird ausgesendet [71]. HAS-Reports 
folgen einer festgelegten Struktur, die dem Antragsformular verwandt ist.51 
Die Berichte werden im Volltext auf der Web-Site der HAS veröffentlicht 
und als Kurzfassungen in einschlägigen französischen Fachzeitschriften pu-
bliziert. Englische Kurzfassungen werden an INAHTA gesandt und in in-
ternationalen Fachzeitschriften veröffentlicht, englische Zusammenfassun-
gen sind auf der Web-Site zu finden. 

Die bei BAG zur Refundierung beantragten Leistungen werden gesammelt 
und den Vertretungen der Tarifpartner zur Erstbeurteilung vorgelegt. Wenn 
diese die Leistung für unbestritten halten, gelangt sie ohne weitere Evaluie-
rung in den Leistungskatalog. Weder die zur Diskussion stehenden Themen 
noch die Erstbeurteilungen werden veröffentlicht. 

                                                               
51 Gespräch mit Dr. David, HAS, am 25. August 2008, Paris 
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Im nächsten Schritt, der Evaluierung der umstrittenen Leistungen, wird von 
Antragstellern und BAG ein Dossier für die Entscheidungskommission 
ELGK vorbereitet. Eine Veröffentlichung dieser Unterlagen ist nicht vorge-
sehen, wie aus der Vorlage zu erkennen ist [31].52 

Die Gutachten, die die HVB-Abteilung Vertragspartner Medikamente zu den 
Anträgen der Unternehmen erstellt, werden nicht veröffentlicht. Sie werden 
im Hinblick auf die Vertraulichkeit der Unternehmensdaten ausschließlich 
der HEK als Entscheidungsgrundlage vorgelegt. 

Auch bei NICE, wo die Politik besteht, Evaluationsergebnisse uneinge-
schränkt zu veröffentlichen, wird ein Problem mit den vertraulichen Unter-
nehmensdaten gesehen. 

7.5 Merkmale der Entscheidung 

7.5.1 Entscheidungsinstanzen 

Refundierungsentscheidungen werden in Sozialversicherungsländern im 
Allgemeinen vom Leistungsträger getroffen, in Ländern mit staatlichem Ge-
sundheitssystem ist zumeist die Regierung verantwortlich für die Entschei-
dung, die von einer unabhängigen Instanz vorbereitet wurde. Eine Aus-
nahme von diesem Schema bildet das Sozialversicherungsland Schweiz, wo 
die Entscheidung beim Innenministerium liegt.53 

In Bismarcksystemen (z. B. in Deutschland oder der Schweiz) besteht der 
Entscheidungsfindungsprozess in der Regel in Verhandlungen zwischen 
Leistungsträgern und Leistungserbringern, das Assessment stellt lediglich 
den Input dafür dar. In Beveridge-Ländern, wo meist eine transparente 
Schnittstelle zwischen Assessment und Entscheidung und auch zwischen 
den dafür zuständigen Gremien besteht, ist der Prozess vom Assessment zur 
Entscheidung stärker strukturiert und besser nachvollziehbar. 

Der G-BA ist das zentrale Beschlussorgan für alle Prüfanträge zum Lei-
stungskatalog. Er ist ein Sachverständigengremium der Selbstverwaltung, 
seine Beschlüsse wirken normsetzend. Das G-BA-Plenum ist beschlussfähig, 
wenn mindestens 13 Stimmberechtigte und je drei des SVKK und der Lei-
stungserbringervertreter anwesend sind. Beschlüsse werden mehrheitlich ge-
fasst, können aber gehemmt werden, wenn alle unparteiischen Mitglieder 
mit einer „Bank“ dagegen votieren. Der G-BA wird laut § 94 SGB V vom 
Bundesgesundheitsministerium kontrolliert, das die Beschlüsse beanstanden 
kann. Die Arbeitsweise des G-BA ist in seiner Verfahrensordnung festgelegt, 
seine Besetzung und die Aufgaben der Mitglieder werden in der Geschäfts-
ordnung beschrieben.  

                                                               
52 Darin ist zu bestätigen, dass die Informationen auf Anfrage an verwaltungsexterne 

Stellen weitergeleitet werden dürfen, ausser sie werden vom Antragsteller explizit 
ausgenommen. 

53 Ein interessantes Beispiel für eine unabhängige Entscheidungsinstanz bildet auch 
das Komitee im israelischen Prozess, in dem auch Repräsentanten der Allgemein-
heit ohne medizinischen Hintergrund vertreten sind [33]. 

Dossiers der 
Antragsteller nicht 
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O¨sterreich HVB - HEK 
Gutachten nicht 
vero¨ffentlicht  

generelles Problem: 
vertrauliche 
Firmendaten 

Entscheidungsinstanz je 
nach Gesundheitssystem 
verschieden 

in Bismarcksystemen 
Assessment als Input fu¨r 
Verhandlung  

Deutschland 

G-BA-Plenum ist 
Beschlussorgan… 

…kontrolliert durch das 
Gesundheitsministerium 
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Die Legitimation und Normsetzungskompetenz des G-BA wird in der Lite-
ratur sehr kontroversiell behandelt: die Auffassungen gehen von „Anstalt öf-
fentlichen Rechts mit Normsetzungslegitimation“ bis nicht demokratisch 
legitimierte „Regelungen ohne erhebliches Gewicht“ [13]. Trotz vieler Kri-
tikansätze halten die meisten AutorInnen ein solches Sachverständigengre-
mium für die einzige Lösung, um zeitnah und sachnah den Rahmen für eine 
ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicher-
ten gestalten und anpassen zu können. - Erst wenn das Rechtsaufsicht füh-
rende Bundesministerium für Gesundheit (BMG) die Entscheidung nicht bean-
standet, werden Beschlüsse rechtswirksam. 

Nach einer positiven Empfehlung von HAS verhandelt UNCAM mit den 
entsprechenden Berufsverbänden den zu erstattenden Tarif der Leistung. 
Preise für Geräte und Medikamente werden von CEPS, dem Preis-
Kommittee des Ministeriums, mit der Industrie ausgehandelt. Das Ent-
scheidungsgremium für ärztliche Leistungen ist das Collège des directeurs de 
l’Uncam, beraten vom Departement DAct. Die tatsächliche Erstattungsent-
scheidung beinhaltet die grundsätzliche Entscheidung zur Erstattung durch 
die Sozialversicherungen und den zu erstattenden Prozentsatz. Das französi-
sche Sozialversicherungssystem kennt verschiedene Erstattungslevels zwi-
schen 50% und 100% des festgelegten Tarifs.  

UNCAM spielt zwar eine wesentliche Rolle durch das Ausarbeiten von Vor-
schlägen und das Aushandeln von Preisen und Bedingungen, ein Letzt-
Entscheidungsrecht bleibt aber beim Ministerium. Das unterscheidet den 
durch die Reform entstandenen Leistungskatalog-Wartungsprozess in 
Frankreich von jenem in Deutschland, wo ein selbstverwalteter Leistungs-
katalog entstanden ist [69]. 

In der Schweiz befindet die Eidgenössische Kommission für allgemeine Leistun-
gen ELGK über Technologien, die durch ein Assessment gegangen sind. Die 
ELGK ist eine auf vier Jahre bestellte Kommission mit 20 Mitgliedern aus 
allen betroffenen Interessensgruppen. Sie tagt zwei- bis viermal im Jahr und 
fasst Mehrheitsbeschlüsse. Die Letzt-Entscheidung liegt beim Eidgenössi-
schen Departement für Inneres EDI, aufbauend auf, aber nicht gebunden an die 
Empfehlungen der ELGK. Über all jene Refundierungen, die „unstrittig“ 
sind, entscheiden die Versicherer im Einvernehmen mit den Ärztevertretun-
gen. 

Über Veränderungen im Erstattungskodex EKO beschließt der Haupverband 
der österreichischen Sozialversicherungsträger auf Empfehlung der Heilmittel-
Evaluierungskommission HEK. Der HVB hält sich in der Regel an die Emp-
fehlung der HEK, in der er ohnehin zu 50% vertreten ist. 

Die Entscheidungen der UHK nach Berufung haben Präzedenz-Charakter 
und sind zumeist juristisch/formal begründet.  

7.5.2 Besetzung der Beratungs- und 
Beschlussgremien 

Die G-BA-Mitglieder und ihre StellvertreterInnen werden für vier Jahre be-
stellt. Sie sind (zum Unterschied von den weisungsgebunden Mitgliedern 
des Bewertungsausschusses) an keine Weisungen gebunden, obwohl sie von 
den Partnern der Selbstverwaltung entsendet werden. Ziermann stellt fest, 
dass eine demokratische Legitimation der G-BA-Mitglieder und insbesonde-

Legitimation des G-BA  
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re der unparteiischen Mitglieder nicht gegeben ist, und schlägt eine Bestel-
lung des Vorsitzenden durch das Bundesministerium vor [13].  

Ein G-BA-Unterausschuss besteht aus einer/m unparteiischen Vorsitzenden 
und aus je sechs VertreterInnen der Leistungsträger und der SVKK sowie 
bis zu sechs PatientenvertreterInnen (mit beratender Stimme). Mindestens 
ein Mitglied jeder Seite soll zugleich Mitglied des Plenums oder dessen 
Stellvertretung sein. Den Vorsitz führt ein unparteiisches Mitglied. Auch 
VertreterInnen von privaten Krankenkassen, der Bundesärztekammer oder 
des Deutschen Pflegerates können beratend teilnehmen. Die Beratungen der 
Unterausschüsse sind nicht öffentlich und streben Konsensentscheidungen 
an. In den Protokollen sind abweichende Meinungen festzuhalten und dem 
Plenum vorzulegen. 

Die Kommission der HAS für therapeutische und diagnostische Prozeduren 
sowie Operationen, CEAP, die die Berichte des SEAP abnimmt und an das 
Kollegium zur Verabschiedung weiterreicht, besteht aus 15 MedizinerInnen 
verschiedener Fächer. 

Das Kollegium der HAS besteht aus acht Mitgliedern: je zwei werden vom 
Präsidenten, von der Nationalversammlung, vom Senat und vom Comité éco-
nomique et social ernannt. Sie sind verpflichtet, nicht als Verteter von Körper-
schaften, sondern nach bestem Wissen und Gewissen zu entscheiden. 

Die ELGK setzt sich aus 20 ehrenamtlich arbeitenden Mitgliedern zusam-
men. Diese sind je zur Hälfte VertreterInnen von Leistungserbringern und 
anderen betroffenen Interessensgruppen. Die ELGK besteht aus sechs Ärzte-
vertreterInnen, einer Spitalsvertretung, einer Vertretung der Apotheker, die 
gleichzeitig die Arzneimittelkommission repräsentiert, fünf Versicherungs-
vertreterInnen, zwei Repräsentanten der Versicherten, einer Kantonsvertre-
tung, einer Repräsentanz der Mittel- und Gegenständekommission, einer 
Vertretung der Laboranalytik und weiteren zwei Personen, die die medizini-
sche Ethik vertreten. Mit dieser ausgewogenen Besetzung und der Bestellung 
durch den Bundesrat gilt die Kommission als demokratisch legitimiert.  

Bei Industrie-unterstützten Einreichungen – und das ist die Mehrzahl - ist 
das Dossier häufig so umfangreich und spezialisiert, dass die Kommissions-
mitglieder nicht in der Lage sind, die Fülle der Daten fundiert zu bearbei-
ten. Der Grund dafür ist schlicht Zeitmangel: das 20-köpfige Gremium der 
ELGK aus Mitgliedern mit verschiedenen Hauptbeschäftigungen trifft sich 
zwei- bis viermal im Jahr für einen Tag, um über alle in der Zwischenzeit 
eingelangten Anträge zu entscheiden. 

Besetzung eines 
Unterausschusses 

 

Unterausschuss-
Beratungen sind nicht 
o¨ffentlich  

Frankreich - HAS 
Zusammensetzung der 
CEAP  

Zusammensetzung des 
HAS-Kollegiums 

Schweiz: 
ELGK besteht aus 20 
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Mitgliedern, 50% davon 
Leistungserbringer 

umfangreiche Dossiers  
fu¨r wenige Sitzungstage 
der ELGK   
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Tabelle 7-7: Interessensgruppen im Beschlussgremium für die Empfehlung 

  Deutschland 
G-BA-Plenum 

Frankreich 
HAS 

Schweiz 
ELGK 

[O¨sterreich  
HEK] 

Krankenkassen-
vertreter 

5   5 10 

A¨rzte vertreter 3 
(1KZBV/2KBV) 

 6 2 

Krankenanstal-
tenvertreter 

2  1  

PatientInnen- /  
Versicherten-

vertreter 

[5 
nicht stimm-
berechtigt] 

- 2 4  
(Sozial-
partner) 

Unparteiische  
Fachleute 

3  
(incl. Vorsitz) 

15 - Kommission 
8 - Kollegium 

- 3 
(wechselnder 

Vorsitz) 

Ethikvertreter     2   

Andere  
Leistungsbereiche 

    3 1 

Hersteller - - -   

Regionenvertreter     1   

Beho¨rde [Ministerium 
beobachtend] 

  1  
(BAG= Vor-

sitz) 

  

 

Die Heilmittel-Evaluierungskommission HEK ist ein paritätisch zusammenge-
setztes 20-köpfiges Gremium zur Beratung des Hauptverbandes der Sozial-
versicherungsträger, und fasst ihre Beschlüsse mit Stimmenmehrheit. Die 
Mitglieder sind zehn HVB-Vertreter inklusive dessen beratende/r 
Arzt/Ärztin, drei unabhängige WissenschaftsvertreterInnen (Pharmakolo-
gInnen und MedizinerInnen, die abwechselnd den Vorsitz führen), zwei 
VertreterInnen der Wirtschaftskammer, zwei VertreterInnen der Arbeiter-
kammer, zwei VertreterInnen der Ärztekammer und ein/e VertreterIn der 
Apothekerkammer. Die Perspektive der Gesellschaft, etwa durch PatientIn-
nenvertreter oder Patientenanwalt, ist nicht vertreten. 

Die Mitglieder sind vom Hauptverband nach Nominierung durch die jewei-
lige Institution auf fünf Jahre bestellt und sind für ihre – ehrenamtliche - 
Tätigkeit in der HEK weisungsfrei. Sie können aber auf Verlangen des 
Hauptverbandes oder der entsendenden Institution jederzeit abberufen wer-
den. In der Regel stimmt die HEK offen ab, aber auf Verlangen von minde-
stens einem Drittel der anwesenden Mitglieder wird über Aufnahmen in die 
Gelbe und Grüne Box (bedingte und unbedingte Erstattung) geheim abge-
stimmt. 

Die Unabhängige Heilmittel-Evaluierungskommission UHK ist ebenfalls ein pa-
ritätisch besetztes Fachgremium mit einer stärker juristischen Orientierung.  

 

O¨sterreich - HEK  
Zusammensetzung der 

Heilmittel-Evaluierungs-
kommission 

HEK-Mitglieder 
ehrenamtlich und 
weisungsfrei, aber 
jederzeit abrufbar 

Besetzung der UHK 
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7.5.3 Empfehlungsvarianten 

Neben Erstattung oder Ausschluss einer Leistung stehen verschiedentlich 
auch differenziertere Empfehlungsvarianten (siehe 7.5.4) zur Verfügung: 

In der Schweiz wird das Instrument der „befristeten Kostenübernahme“ 
zum Zweck der Verbesserung der Evidenzlage genützt [83]. Es kann aber 
nicht explizit beantragt werden. 

Wie Evaluationsberichten des SEAP zu entnehmen ist, kennt auch Frank-
reich das Instrument der vorbehaltlichen Aufnahme in den Leistungskata-
log. Allerdings ist auch hier diese Empfehlung dem CEAP vorbehalten und 
kann nicht von Interessensgruppen explizit beantragt werden. 

Die Verfahrensordnung des G-BA in Deutschland erlaubt dagegen lediglich, 
bei vielversprechenden oder fragwürdigen Technologien die Beschlussfas-
sung auszusetzen mit dem Auftrag, innerhalb einer bestimmten Frist den 
Nachweis mittels geeigneter Studien zu erbringen. Der G-BA kann die An-
forderungen an diesen Nachweis auch genauer spezifizieren (§ 21 Abs. 4 Ver-
fahrensordnung [63]). Während dieser Frist ist aber – im Gegensatz zum In-
strument der Bedingten Erstattung – keine Refundierung durch die GKV 
gestattet, ausser im Rahmen von Modellvorhaben. 

Tabelle 7-8: Empfehlungsvarianten 

 Deutsch-
land 

(G-BA) 

Frankreich
(HAS) 

Schweiz 
(ELGK) 

[O¨sterreich 
(HEK)] 

nur im Sin-
ne des An-

trags 

Uneingeschra¨nkte Erstat-
tung 

JA JA JA JA 

Ausschluss der Leistung JA JA JA JA 

Entscheidung befristet aus-
setzen 

JA  
(max. 3 Jah-

re) 

   

Erstattung fu¨r bestimmte 
Indikationen und Personen-
gruppen 

JA JA JA JA 

Bedingte Erstattung (condi-
tional funding) mit Auflagen 
und Fristsetzung 

 JA JA  

A¨nderung der Verwendung, 
A¨nd. der Verschreibbarkeit 

   JA 

Schweiz: befristete 
Kostenu¨bernahme 

Frankreich: CEAP kann 
Conditional Funding 
empfehlen 

Deutschland:  
bei „Beschlussfassung 
ausgesetzt“ keine 
vorla¨ufige Erstattung 
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7.5.4 Empfehlung von Bedingter Erstattung  

Für Refundierungsentscheidungen ist es einerseits von Bedeutung, ausrei-
chende Evidenz zur Verfügung zu haben, andererseits rechtzeitig zu han-
deln, um Fehlentwicklungen und ev. Schaden zu vermeiden. 

Zu jenem Zeitpunkt, an dem Erstattungsentscheidungen getroffen werden 
sollen, gibt es ausreichende Evidenz häufig noch nicht. Eine Entscheidung 
gegen die Refundierung aus diesem Grund bedeutet für die betroffene Tech-
nologie – unabhängig von ihrem tatsächlichen Potential – einen Rückschlag 
in der Entwicklung wegen mangelnder finanzieller Ressourcen. Das gilt in 
hohem Maß auch für Public Health-Maßnahmen, alternativmedizinische In-
terventionen, hinter denen keine finanzkräftigen Interessensgruppen stehen, 
aber auch für alle Technologien, deren Wirkung nur in komplexen Settings 
oder erst über einen langen Zeitraum nachgewiesen werden kann (wie etwa 
Gesundheitsförderungsmaßnahmen).  

Die zum Zeitpunkt eines Refundierungsantrags vorliegenden Studien zu 
medizinischen Leistungen erfüllen häufig nicht die Qualitätserfordernisse: 
sie beziehen sich auf kleine Populationen, und ihre Ergebnisse sind an Sur-
rogatparametern anstatt an aussagekräftigen langfristigen Ergebnisparame-
tern orientiert. In Fällen, wo der Bedarf nach einer Intervention groß ist und 
eine vielversprechende Technologie zur Verfügung steht, die Evidenzlage für 
diese aber unsicher ist, ist die aktive Unterstützung der Forschungsakti-
vitäten oft die einzige Chance zur Generierung brauchbarer Evidenz [105].  

Auch die Kosteneffektivität einer Intervention ist ein Faktor, der sich oft-
mals durch die Aufnahme in den Leistungskatalog anders entwickelt als in 
den Berechnungsmodellen vorauszusehen ist. Daher brechen Hutton et al. 
eine Lanze für das Instrument der vorläufigen Erstattung mit gleichzeitiger 
Evidenzgewinnung aus pragmatischen Studien.  

Dieses Instrument wird „Bedingte Erstattung“  oder „Conditional Covera-
ge“, aber auch „Interim Funding“ (MSAC), „Erstattung unter Vorbehalt“ 
oder „Coverage with Evidence Development“  genannt. Bei “Coverage with 
Evidence Development CED” [105] werden an die befristete Erstattung einer 
Intervention Bedingungen gestellt, deren Ziel neuer Erkenntnisgewinn und 
die Verbesserung der Evidenz ist, damit nach der Frist eine informierte Ent-
scheidung getroffen werden kann. Mit CED können einerseits Evidenzmän-
gel wie Surrogatparameter oder kurze Nachbeobachtungsphasen kompen-
siert werden, andererseits können auch Informationen gewonnen werden, 
die aus klinischen Studien gar nicht hervorgehen: z.B. Nutzen, Schaden und 
Kosten im realen Setting. CED wird daher auch „EbM in real-world-setting“ 
genannt [106]. Bedingte Erstattung erfordert also genaue Festlegung von 
Kriterien und Fristen, die nachzuweisen sind, um die Erfüllung oder Nicht-
erfüllung der gestellten Bedingungen messbar und für die finale Entschei-
dung nutzbar zu machen.  

Der in Belgien neu installierte HTA-Prozess für die Aufnahme neuer Tech-
nologien in die Refundierung, der ebenfalls die Möglichkeit zur Bedingten 
Erstattung vorsieht, legt daher folgende Bedingungen fest: die Bedingte Er-
stattung gilt nur für den stationären Sektor und wird auf einen Zeitraum 
zwischen einem und fünf Jahren festgelegt. In diesem Zeitraum müssen un-
ter Ausschluss von Interessenskonflikten klinische Studien mit einem be-
stimmten Design durchgeführt werden, die ethisch einwandfrei und regi-
striert sind [36]. 
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NICE z. B. kann die systematische Evaluierung einer Technologie selbst an-
stossen. Das Verfahren ist ein „conditional reimbursement with risk sha-
ring“ – ein Teil der Kosten wird also von NICE getragen, ein Teil von den 
Anbietern der Intervention.54 

Das australische MSAC bietet einen eigenen Prozess für das Ansuchen um 
vorläufige Erstattung („Interim funding“). Dieser ermöglicht es, vielverspre-
chende Technologien, für die noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, für 
eine beschränkte Zeitspanne als refundierte Leistung anzuerkennen. Das be-
trifft Technologien, an denen Bedarf besteht und die aufgrund erster Ermitt-
lungen sicher, wirksam und kosteneffektiv erscheinen. In diesen Fällen wird 
nicht nur die vorläufige Refundierung bestätigt, sondern gleichzeitig auch 
die systematische Evaluierung unterstützt.  

7.5.5 Entscheidungskriterien 

Refundierungsentscheidungen finden vor einem extrem komplexen Hinter-
grund statt. Die Vielfalt der Entscheidungskriterien spiegelt sich – bei unter-
schiedlichen Schwerpunkten – in den meisten Einreichvorlagen. Studien be-
stätigen, was auch aus der Mehrzahl der Einreichvorlagen (vgl. Abschnitt 6) 
ersichtlich ist: Insbesondere bei Interventionen der Sekundär- und Tertiär-
versorgung ist der Einfluss von klinischen MedizinerInnen bestimmend [5]. 
Wie stark weitere Faktoren wie Lobbying, Budgetlimits oder Konsumenten-
erwartungen darüber hinaus Refundierungsentscheidungen beeinflussen, 
muss offen bleiben. Diese Faktoren sind allerdings umso besser zu erkennen, 
je klarer generell festgelegte Entscheidungskriterien für die Refundierung 
von Leistungen kommuniziert sind. 

Nur in wenigen Ländern sind die Kriterien für Refundierungsentscheidun-
gen im Vorhinein und generell festgelegt und bekannt. Für detailliert defi-
nierte Leistungskataloge – so auch die Autoren des Health Basket-
Abschlussberichts -  sind jedoch klare und transparente Entscheidungskrite-
rien für den Ein- oder Ausschluss von Leistungen erforderlich [14]. 

Die Entscheidungskriterien des NICE bei einem Single Technology Appraisal 
können als Beispiel für transparente und gleichzeitig pragmatische Kriteri-
enfestlegung dienen: Eine Intervention mit hoher gesellschaftlicher Bedeu-
tung und geringen inkrementellen Kosten hat besonders gute Chancen auf 
Refundierung, eine Intervention mit geringer gesellschaftlicher Bedeutung 
und hohen inkrementellen Kosten (ab 20.000-30.000) hat besonders wenig 
Chance. Es besteht aber kein expliziter Schwellenwert für die Kosten eines 
QALYs. Der Kritikpunkt an einem festgelegten Schwellenwert für die in-
krementellen Kosten von QALYs ist, dass diese Betrachtung die Opportuni-
tätskosten völlig ausser Acht lässt. 55 

Darüber hinaus sind immer folgende Faktoren von Bedeutung: 

b Keine (akzeptable) Alternative 
b Schwere der Krankheit 
b Unzumutbarkeit der Kosten für die PatientInnen 
b Gesamtkosten für die Gesellschaft 
b Gleichheitsgrundsatz 

                                                               
54 Vortrag M. Drummond, NICE, 16. Mai 2008, Wien 
55 ebenda 
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Der G-BA ist beauftragt, den Inhalt des Leistungsanspruchs der Versicher-
ten zu präzisieren. Die Kriterien hierfür sind im SGB V gesetzlich festgelegt 
und umfassen diagnostischen und therapeutischen Nutzen, die medizinische 
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit (§ 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V). 
Auch in der Verfahrensordnung sind diese Bewertungskriterien auf demsel-
ben Abstraktionsniveau angeführt (Abschnitt C Verfahrensordnung [63]). 
Im SGB V ist lediglich die medizinische Notwendigkeit einer Intervention 
näher spezifiziert: sie besteht, wenn die Intervention eine Krankheit erken-
nen, heilen, ihre Verschlimmerung verhindern oder Beschwerden lindern 
kann (§ 27 SGB V). 

Die Verfahrensordnung des G-BA sieht eine sequentielle Prüfung von Nut-
zen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit in dieser Reihenfolge vor, eine 
Kategorie „Zumutbarkeit“ („Self-Responsibility“ [29], vgl. 4.2) ist nicht vor-
gesehen. Auch der Status der neuen Technologie in anderen Sozialversiche-
rungsländern kann neben der Evidenz eine Rolle spielen. 

Die Commission d’évaluation des actes professionnels (CEAP) formuliert die 
Empfehlungen für ärztliche und nichtärztliche medizinische Prozeduren 
und berücksichtigt dabei folgende Bewertungskriterien (Decree 16. 10. 2004 
R. 162-52-1 Code de la Sécurité Sociale): 

b Tatsächlicher (bei Re-Evaluierung) oder zu erwartender56 (bei Erst-Evalu-
ierung) Nutzen der Technologie im Bezug auf die Reduktion der Krank-
heitslast, die Wirksamkeit und die Sicherheit unter realen Bedingungen, 
und der Public Health-Effekt.   
Der Nutzen wird in 3 Stufen bemessen:   
ausreichend / nicht ausreichend / nicht belegt.   
Eine Technologie ohne belegten Nutzen wird nicht erstattet.  

b Der tatsächliche (bei Re-Evaluierung) oder zu erwartende (bei Erst-Evalu-
ierung) Nutzenzugewinn (added value) im Vergleich zu den aktuellen 
Versorgungsformen (Vergleichstechnologien, Komparatoren).57 Die Be-
urteilung muss den Nutzen der Technologie für den Routine-Einsatz in 
Betracht ziehen und ggf. weitere Studien unter real-life-Bedingungen an-
fordern (vgl. 7.5.4).  
Der Nutzenzugewinn wird in 5 Stufen bemessen:   
hoch / signifikant / mäßig / klein / null. 

Als Entscheidungskriterien der UNCAM für die Aufnahme von medizini-
schen Interventionen in die CCAM wird folgendes genannt [69]: 

b Sicherheit 

b Effektivität  

b „in gewissem Sinne“ ein Kostenbezug im Zusammenhang mit Kosten-
eindämmungsbestrebungen.  

Das zeigt einen deutlichen Schwerpunkt auf der klinischen Beurteilung von 
medizinischen Leistungen in den Refundierungsentscheidungen der UN-

                                                               
56 Im Unterschied zu Medikamenten, wo es diesen Terminus „erwarteter Nutzen“ 

nicht gibt, muss bei ärztlichen Leistungen offensichtlich ein weniger hohes Evi-
denzniveau vorliegen. 

57 Im Gegensatz zu Prozeduren werden Produkte für die Refundierung auch dann in 
Betracht gezogen, wenn sie zwar nicht besser, aber billiger sind. 
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CAM, wie sie auch durch die medizinisch orientierte Beurteilung und Emp-
fehlung der HAS begründet ist. 

Die Empfehlungen der HEK müssen nach Geschäftsordnung § 15 Absatz 1 
„den Kriterien der Wissenschaft, der Transparenz und der gesundheitsöko-
nomischen Bewertung“ entsprechen. An welchen Indikatoren diese Kriteri-
en zu messen sind, wird nicht ausgeführt [94]. In der Praxis fehlen für die 
pharmaökonomische Beurteilung zumeist die Daten für Österreich und oft 
auch analoge Daten aus anderen Ländern. Die Einreichungen müssen mit 
dem EU-Durchschnittspreis erfolgen, verglichen wird aus betriebswirt-
schaftlicher Sicht der Sozialversicherungsträger. Die volkswirtschaftliche 
Perspektive wird nicht berücksichtigt. 

7.5.6 Kommunikation von Entscheidungen 

In der Zusammenfassung der Ergebnisse des Health Basket-Projekts wird 
festgestellt, dass in den meisten untersuchten Ländern die Aspekte, die ei-
nem Entscheidungsfindungsprozess zugrunde liegen, sowie die Gründe für 
diese Entscheidungen über den Leistungskorb nicht transparent und syste-
matisch dokumentiert werden [14]. 

Bei einem (Single) Technology Appraisal stehen die Entscheidungskriterien 
vor dem Assessment fest, und der Entscheidungsfindungsprozess wird ver-
öffentlicht. Damit ist transparent, wie weit die in der Einreichung erbrach-
ten Daten, die Stellungnahmen von Interessensgruppen und die zusammen-
fassende Beurteilung in die Entscheidung eingehen. Die endgültigen Ent-
scheidungen durch das Gesundheitsministerium werden in einer ÄrztInnen-
version und einer PatientInnenversion auf der NICE-Website veröffentlicht 
– womit NICE auch die Aufgabe der Verbreitung der Ergebnisse übernimmt 
[19]. 

In den meisten Sozialversicherungsländern besteht der Entscheidungspro-
zess in einer Verhandlung zwischen Leistungsträgern und Leistungserbrin-
gern - das Assessment stellt die dafür notwendigen Informationsvoraus-
setzungen zur Verfügung. In diesen Fällen ist meist nicht ersichtlich, wie 
weit das Assessment die Entscheidung geprägt hat, und welche weiteren 
Faktoren eine Rolle spielten. In der Regel beeinflussen zusätzlich zum Er-
gebnis des Assessments auch noch Fragen der Verteilungsgerechtigkeit, 
Budgetfolgen und spezielle Prioritäten der Gesundheitspolitik die Entschei-
dung. Wenn diese zusätzlichen Kriterien nicht transparent und der Ent-
scheidungsprozess nicht nachvollziehbar ist, können die Anstrengungen des 
Assessments durch Konsensentscheidungen oder Abstimmungsprozesse 
konterkariert werden. 

Der Trend geht zur Veröffentlichung nicht nur der Entscheidungen, son-
dern auch der Entscheidungsfindung und Argumente. Das trägt der europäi-
schen Transparenzrichtlinie (89/106/EWG) Rechnung, die zwar keine be-
stimmte Ausgestaltung der nationalen Gesundheitssysteme verlangt, aber 
fordert, dass Ausschlüsse bestimmter Leistungen auf objektiven und über-
prüfbaren Kriterien beruhen und entsprechend bekanntgemacht werden. 
Daraus ergibt sich, dass nicht nur Beschlüsse zu Ein- und Ausschluss von 
Leistungen, sondern auch die zugrundeliegenden Kriterien und die entspre-
chende Argumentation offengelegt werden.  
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Dieselbe Tendenz besteht auch in Australien: Als Konsequenz aus einem 
Reviewbericht über den MSAC-Prozess, der mehr Entscheidungstrans-
parenz einmahnt, werden in Zukunft auch die Sitzungsprotokolle des MSAC 
veröffentlicht [27]. 

Die Beratungen des G-BA-Plenums werden protokolliert, das Abstimmungs-
verhalten der Mitglieder darf aus der Niederschrift nicht hervorgehen. 

Die in Kraft getretenen und (noch) nicht in Kraft getretenen Beschlüsse des 
G-BA werden nach § 20 der Geschäftsordnung im Bundesanzeiger und im 
Internet veröffentlicht. Zusätzlich werden sie in Zeitschriften der betroffe-
nen Berufsgruppen publiziert (§ 7 Absatz 2 Verfahrensordnung). Die Be-
schlüsse sind also schon vor Bekanntgabe unter Hinweis auf das Beanstan-
dungsrecht des Gesundheitsministeriums im Internet verfügbar (Abschnitt 
A § 7 Absatz 3 Verfahrensordnung). Nach der Nicht-Beanstandung durch 
das Ministerium werden auch die „tragenden Gründe“ zur Entscheidung im 
Internet veröffentlicht. Die Praxis des G-BA entspricht insofern dem Trans-
parenzgebot. 

Die Beschlüsse des G-BA werden als Anlagen der "Richtlinie Methoden ver-
tragsärztliche Versorgung" veröffentlicht: 

b Anlage I: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden.
  
Wer mit welchen Voraussetzungen und Qualifikationen diese Methoden 
tatsächlich durchführen und mit der GKV abrechnen kann, wird nachfol-
gend vom Bewertungsausschuss festgelegt und im EBM festgehalten. 

b Anlage II: Methoden, die nicht als vertragsärztliche Leistungen zu Lasten 
der Krankenkassen erbracht werden dürfen. 

b Anlage III: Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist. 

Die Beratungen und Beschlussfassungen des G-BA waren bis 2008 grund-
sätzlich nicht öffentlich, der Hergang der Beratungen, das Zustandekommen 
der Beschlüsse und das Abstimmungsverhalten war im Gegenteil vertraulich 
zu behandeln (§18 Absatz 1 Geschäftsordnung [107]). Das Argument dafür 
ist, dass die Beschlüsse das Ergebnis eines intensiven Meinungsaustauschs 
unter Fachleuten sind, und die Vertraulichkeit ein Mittel darstellt, die freie 
Meinungsäusserung zu gewährleisten. Nach Beurteilung von ExpertInnen 
entspricht dieses Verfahren aber nicht den Erfordernissen der Transparenz-
richtlinie [13]. Daher sind die Beratungen des Plenums seit Juli 2008 in der 
Regel öffentlich [16]. 

Die definitiven Beschlüsse des Eidgenössischen Departements für Inneres EDI 
sind im Anhang 1 der Krankenpflege-Leistungsverordnung zusammen-
gefasst und werden periodisch als „Verordnung des EDI über Leistungen in 
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung KLV)“ auch im Internet publiziert. Bedingt und befristet erstat-
tungsfähige Leistungen werden ebenfalls in einer abschliessenden Liste im 
Anhang der KLV aufgezählt.  
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Im Internet werden die einzelnen Entscheidungen des EDI auf Basis der 
ELGK-Empfehlung als knappe Pressemitteilungen veröffentlicht. Es ist vor-
gesehen, dass sowohl die Entscheidung und ihre Begründung als auch eine 
Zusammenfassung des Antrags58 im Internet publiziert werden. Eine Veröf-
fentlichung aller Unterlagen ist offensichtlich nicht vorgesehen [31]. 

Die Empfehlungen der ELGK werden nicht veröffentlicht. Sitzungsproto-
kolle und Entscheidungsvorgänge des ELGK waren und sind nicht öffent-
lich zugänglich [78]. Die Kommissionsmitglieder unterliegen zudem der 
Verschwiegenheitspflicht. Das soll gewährleisten, dass die einzelnen Mit-
glieder nach bestem Wissen und Gewissen abstimmen können und nicht 
unbedingt – eventuell wider besseres Wissen - die Haltung ihrer Interessens-
gruppe vertreten müssen.  

Die Gewichtungskriterien, die die ELGK seiner Empfehlung zugrunde legt, 
sind ebenfalls nicht bekannt. Damit kann das Zustandekommen der Ent-
scheidungen schwer nachvollzogen werden, obwohl die Antragsteller eine 
schriftliche Zusammenfassung der Entscheidungsüberlegungen erhalten 
[31].  

Alle von der Haute Authorité de Santé bearbeiteten Themen sind auf der Ho-
mepage der HAS veröffentlicht, und zwar sowohl die Argumentation als 
auch die daraus resultierende Empfehlung [70]. 

Refundierungsentscheidungen der UNCAM sind nicht dokumentiert, es 
gibt keine Verfahrensbeschreibung und keinen Kriterienkatalog – die Ent-
scheidung muss sich lediglich im Rahmen des Gesetzes bewegen. Die Re-
fundierungsentscheidungen werden inklusive der Leistungsbeschreibung 
und den Bedingungen der Erstattung im Journal Officiel veröffentlicht [75]. 
Die Entscheidungsbegründung und der in den Protokollen festgehaltene 
Diskussionsprozess werden nicht veröffentlicht.  

Die Tagesordnungen für die monatlichen Sitzungen der HEK sind auf der 
Website des Hauptverbandes veröffentlicht, aber der Entscheidungsprozess 
und die Abstimmungsergebnisse und deren Begründung sind vertraulich. 
Jede Empfehlung der HEK wird protokolliert, die Protokolle werden nicht 
veröffentlicht. Es besteht im Gegenteil eine Verschwiegenheitspflicht aller 
Mitglieder über Standpunkte und Abstimmungsverhalten (wie selbstver-
ständlich auch über Unternehmensdaten). Eine Entscheidungsbegründung 
muss die HEK nur dann abgeben, wenn sie einen Antrag ablehnt.  

Tatsächlich finden in der Assessmentphase ausgedehnte Verhandlungen mit 
dem einreichenden Unternehmen statt, die zum Ziel haben, möglichst gün-
stige Preise auszuhandeln. Durch die Intransparenz dieser Verhandlungen 
können verschiedene Anträge miteinander verknüpft werden, klare Alloka-
tionsentscheidungen werden damit nicht ersichtlich. 

 

                                                               
58 Dafür muss der Antragsteller eine inhaltliche Zusammenfassung seines Antrags in 

englischer Sprache zur Verfügung stellen. Im Handbuch zur Antragstellung heisst 
es: „Anschließend an den Entscheid über den Antrag haben laut dem Bundesgesetz 
über das Öffentlichkeitsprinzip der Verwaltung (Öffentlichkeitsgesetz) im Prinzip 
alle Interessierten Anspruch auf Einsicht in die Unterlagen, es sei denn, schützen-
werte Interessen würden verletzt (Personendaten, Geschäftsgeheimnisse, etc.)“. 
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Tabelle 7-9: Kommunikation der Ergebnisse 

 Deutschland 
(G-BA) 

Frankreich 
(HAS) 

Schweiz 
(BAG) 

[O¨sterreich  
(HEK)] 

Assessment-
Ergebnisse 

Berichte des IQWiG auf 
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7.5.7 Bindungswirkung 

Die Auswirkungen von Fourth-Hurdle-Entscheidungen sind in Sozialversi-
cherungs- und Beveridge-Ländern grundsätzlich unterschiedlich: Während 
sie in Sozialversicherungsländer einen Erstattungsanspruch für Versicherte 
und damit häufig einen Erbringungsanreiz für Leistungserbringer darstel-
len, sind sie in Beveridge-Ländern mit staatlichem Gesundheitssystem zu-
meist eine Empfehlung an die Anbieter zum Einsatz der Technologie [2]. 

In England – wie in anderen Beveridge-Ländern, wo der Leistungskorb 
durch Entscheidungen von den regionalen Gesundheitsbehörden gestaltet 
wird – dienen die Entscheidungen vorrangig der Vereinheitlichung des Lei-
stungsangebots in verschiedenen Regionen und bei verschiedenen Anbie-
tern. Die Ergebnisse der Assessments münden meist auch in entsprechenden 
Leitlinien, die eine zufriedenstellende Versorgung sicherstellen sollen, oder 
in der Verpflichtung der Anbieter, die nötigen Strukturen für die Umset-
zung zu schaffen. 

In den drei untersuchten Sozialversicherungsländern Deutschland, Frank-
reich, Schweiz sind Refundierungsentscheidungen grundsätzlich sowohl für 
den ambulanten als auch für den stationären Bereich bindend, die Umset-
zung ist allerdings verschieden. 

Die leistungsrechtlichen Entscheidungen des G-BA etwa wirken umgekehrt 
wie die des NICE: Sie bewirken einen Leistungsausschluss, eine Erlaubnis 
oder ein Verbot der Leistungserbringung, aber keine Verpflichtung zur 
Erbringung. Sie haben rechtlich verbindliche Wirkung für die Leistungs-
erbringung. Wenn eine Technologie vom G-BA ausgeschlossen wurde, dür-
fen die sozialen Krankenkassen sie nicht erstatten. Klagen gegen solche Ent-
scheide waren bisher immer erfolglos. Wenn der G-BA eine Technologie 
einschließt, muss sie reguliert, also vom Bewertungsausschuss in den EBM 
aufgenommen und als Technologie „qualitätsgesichert“ werden. Sie muss 
aber nicht verpflichtend angeboten werden.  

grundsa¨tzlicher 
Unterschied zwischen 

Sozialversicherungs- 
und staatlichen 

Gesundheitssystemen 

England - NICE 
Vereinheitlichung: 

Positiventscheidung 
bewirkt Verpflichtung  

grundsa¨tzlich sowohl  
fu¨r ambulanten als auch 

stationa¨ren Bereich 

Deutschland - G-BA 
Leistungsausschluss 

erzeugt Negativliste, 
Anerkennung aber keine 

Verpflichtung 
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Die Aufnahme einer Leistung in die CCAM, die an die UNCAM-Entschei-
dung geknüpft ist, bedeutet für die Versicherten einen Rechtsanspruch auf 
Erstattung der Kosten. 

Tabelle 7-10: Geltungsbereich der Refundierungsentscheidungsprozesse 

 Deutschland Frankreich Schweiz [O¨sterreich Arz-
neim.] 

Ambulanter Bereich Unbedingt, weil nur 
in EBM erbringungs-

relevant 

Fu¨r Erstattung un-
bedingt 

Nur ausschliessend JA 

Stationa¨rer Bereich Nur ausschliessend Fu¨r private Spita¨ler 
direkt, fu¨r o¨ffentli-

che indirekt 

fu¨r o¨ffentliche Spita¨-
ler geringer 

NEIN 

Betroffene  
Kataloge  

Anlagen der “Richtli-
nie Methoden Ver-
tragsa¨rztliche Ver-

sorgung” , “Richtlinie 
Methoden Kranken-

hausbehandlung” 

CCAM  
(Pflichtleistungs-
katalog, abschlie-

ssende Positivliste fu¨r 
medizinische Proze-

duren)  

Anhang 1 der Kran-
ken- und Pflegelei-
stungsversicherung 

KLV 

EKO 
(abschliessende Posi-
tivliste in 4 Teilen) 

Betroffene  
Tarifordnungen 

Indirekt: 
EBM (abschliessende 

Positivliste fu¨r  
ambulante a¨rztliche 

Leistungen) 

Buch II des CCAM 
(CCAM tarifante) 

Indirekt: 
TARMED (Gesamt-
leistungskatalog, 

auch Nicht-Pflicht-
leistungen) 

Erstattungskodex 
EKO der Sozialversi-

cherung 

Tarifierungs-
automatismus 

JA 
“innerhalb angemes-
sener Frist” (budget-
abha¨ngig) vom BA 

umzusetzen  

JA 
UNCAM-Entschei-
dung wird automa-
tisch in CCAM tarif-

ante realisiert 

NEIN 
aber de-facto, weil 
TARMED Abrech-

nungsvoraussetzung 

JA 
Entscheidung wird 
automatisch reali-

siert 

 

7.6 Merkmale der Umsetzung 

7.6.1 Anfechtungsmo¨glichkeit 

Die Möglichkeit der Anfechtung einer Entscheidung hat umso mehr Bedeu-
tung, je geringer die Partizipation der Betroffenen am Zustandekommen 
war. Folgerichtig räumen Daniels & Sabin [7] diesem Punkt große Wichtig-
keit ein, während er in Sozialversicherungsländern wenig ausgeprägt ist. 
Hier besteht eher die Tendenz, die Interessen von betroffenen Gruppen 
durch paritätische Entscheidungen vorweg zu nehmen.59 

Gegen die abschließende Bewertung in einem STA-Prozess kann innerhalb 
von 15 Tagen Berufung eingelegt werden, die dann von einem unabhängigen 
Beschwerdeausschuss geprüft wird.  

                                                               
59 Unabhängig davon besteht natürlich das Erfordernis, im Einzelfall einen Klageweg 

gehen zu können. 

Frankreich: 
Rechtsanspruch auf 
Erstattung  

ha¨ufige Anfechtung 
versus parita¨tische 
Entscheidungen 

England - STA 
vorla¨ufige Entscheidung 
kommentierbar 
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Entscheidungen des EDI können nicht angefochten werden und werden 
umgehend veröffentlicht und begründet. Sobald neue Erkenntnisse vorlie-
gen, kann eine abgelehnte Intervention jederzeit wieder beantragt werden 
[31]. 

Das französische Gesundheitsministerium hat innerhalb eines Monats das 
Recht, UNCAM-Entscheidungen im Interesse der öffentlichen Sicherheit 
auszusetzen. Von anderen Stakeholdern kann gegen die Entscheidungen von 
UNCAM kein Einspruch erhoben werden. 

Gegen Beschlüsse des G-BA, die vom Ministerium nicht beeinsprucht wur-
den, ist kein unmittelbares Rechtmittel vorgesehen. Versicherte können im 
individuellen Fall den Weg der Selbstbeschaffung beschreiten und anschlie-
ssend eine Leistungsklage auf Erstattung der Kosten einbringen. Leistungs-
erbringer können über das Bundessozialgesetz BSG die Aufhebung oder Än-
derung einer Richtlinie einklagen, insgesamt seien aber die Anfechtungs-
möglichkeiten der Richtlinien unzureichend ausgestaltet [13]. 

Beschlüsse und Beratungsunterlagen des Bewertungsausschusses sind dem 
Ministerium als Aufsichtsorgan vorzulegen, das ein unmittelbares Beanstan-
dungs- und Fristsetzungsrecht hat, aber nicht selbst Ersatzentscheidungen 
treffen kann wie im Fall des G-BA. Die Vereinbarungen des Bewertungsaus-
schusses gelten als Beschlüsse einer verselbständigten Stelle und können da-
her auch von den entsendenden Körperschaften angefochten werden. 
Der/die einzelne Arzt/Ärztin hat aber kein Klagerecht gegen die Kassenärzt-
liche Bundesvereinigung, damit diese eine Änderung des EBM herbeiführt 
[13]. 

Bei einer ablehnenden Empfehlung der HEK hat das antragstellende Unter-
nehmen die Möglichkeit, Beschwerde bei der Unabhängigen Heilmittelevaluie-
rungskommission UHK einzulegen. Diese Beschwerde hat keine aufschieben-
de Wirkung. Die Entscheidungen der UHK haben Präzedenz-Charakter.  

7.6.2 Monitoring 

Eine systematische Beobachung der Auswirkungen der Entscheidungen fin-
det nicht statt. Das BAG re-evaluiert getroffene Entscheidungen auch nicht 
systematisch, es bestünde aber die Möglichkeit, verabschiedete Themen er-
neut zu bearbeiten.  

Frankreich: Neu eingeführte Leistungen sollten laut HAS genau beobachtet 
und erneut evaluiert werden, sobald neue Daten vorliegen [71]. Wie weit das 
tatsächlich umgesetzt wird, ist nicht bekannt. 

Laut Verfahrensordnung soll der G-BA überprüfen, welche Auswirkungen 
seine Entscheidungen haben, und bei Bedarf erneut evaluieren (§ 7 Absatz 4 
Verfahrensordnung [63]). Dennoch ist aus keiner Quelle ersichtlich, dass es 
eine systematische Beobachtung der Auswirkungen der G-BA-Entscheidun-
gen auf die Versorgungsituation gibt. Der G-BA re-evaluiert auch seine Ent-
scheidungen nicht, es besteht aber immer die Möglichkeit, bearbeitete The-
men bei Vorliegen neuer Erkenntnisse erneut einzureichen.  
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7.7 Tra¨ger der Verfahrenskosten 

Systematische Beurteilungs- und Entscheidungsverfahren erzeugen Auf-
wand, der finanziert werden muss. Bei Arzneimitteln, medizinischen Gerä-
ten und Produkten ist der Ansatz verbreitet, dass die anbietende Industrie 
als die Interessensgruppe mit den ökonomischen Gewinnaussichten diesen 
Aufwand abzudecken hat. Auf ärztliche Interventionen lässt sich dieses 
Prinzip nicht einfach anwenden, da eine Übertragung der Kosten auf den 
Antragsteller impliziert, dass dieser jedenfalls davon wirtschaftlich profitiert. 

Wie der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses zu entnehmen ist, fi-
nanzieren sich der G-BA wie auch das IQWiG durch jährlich festgelegte Sy-
stemzuschläge. Diese setzen sich zusammen aus einem Zuschlag für jeden 
abzurechnenden Krankenhausfall sowie durch einen Zuschlag auf die Ver-
gütung für die ambulante vertragsärztliche und vertragszahnärztliche Ver-
sorgung [108]. 

Die Haute Autorité de Santé HAS finanziert sich zu etwa einem Drittel aus 
Beiträgen der Krankenversicherungen, zu einem Drittel aus 10% jener Steu-
ern, die die pharmazeutische Industrie für Werbung zahlt, und zu einem 
weiteren Drittel aus staatlichen Zuschüssen, Abgaben von HMOs und Ge-
bühren von Herstellern. 

Die Kosten für Prüfverfahren für Geräte, Produkte und zugehörige Leistun-
gen durch CEPP und CEPS werden nämlich teilweise von den Antragstel-
lern, also den Hersteller bzw. Anbieter, getragen. Im Jahr 2007 betrug die 
Gebühr für eine Neuaufnahme in die Refundierung � 2.300, für die Ände-
rung eines bestehenden Eintrags � 460. 

Das Bundesamt für Gesundheit BAG ist Teil des Eidgenössischen Departements 
für Inneres und als solcher eine Behörde. Die ELGK ist eine der zahlreichen 
ausserparlamentarischen Kommissionen, die als Milizorgane die Schweizer 
Gesellschaft prägen. Über eine spezielle Finanzierung der Prüftätigkeit für 
Refundierungsanträge ist der Homepage nichts zu entnehmen, ebenso wenig 
wie über die Finanzierung der ELGK. 

Für die österreichische Arzneimittelerstattungsprüfung zahlen die vertriebs-
berechtigten Unternehmen an den Hauptverband der österreichischen Sozialver-
sicherungsträger pauschale Bearbeitungsentgelte für die Prozessabwicklung, 
die jährlich neu ausgehandelt werden. 

 

Finanzierung des 
Aufwands nicht einfach 
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8 Erfolgsfaktoren und kritische Faktoren 

8.1 Struktur des Refundierungsprozesses 

8.1.1 Zielfestlegung 

Im Zusammenhang mit der Etablierung eines Leistungskatalog-Wartungs-
prozesses muß auf politischer Ebene festgelegt werden, welchem Ziel der 
Prozess dienen soll [2].  

Was mit einem Refundierungsprozess erreicht werden soll, ob 

b Kostenkontrolle,  

b Kosteneindämmung,  

b Verbesserung der Lebensarbeitsfähigkeit der Bevölkerung, 

b soziale Ausgewogenheit,  

b Technologieförderung, 

b Sicherstellung von Gleichheit in der Versorgung,  

b oder anderes,  

ist notwendige Grundlage für weiterführende Entscheidungen.  

Aufbauend auf Ziel und Fokus des Prozesses kann darüber entschieden wer-
den, welche Institutionen beteiligt sind, welche Kontrollinstanz eingesetzt 
wird, und ob der Prozess in bestehende Strukturen eingebettet wird oder ob 
eigene Strukturen aufgebaut werden. 

Danach kann  die Ausrichtung des HTA-Prozesses und die Ausgestaltung 
der einzelnen Schritte diskutiert werden. 

In Zusammenhang mit Ziel und Fokus steht die Entscheidung, wo der Pro-
zess angesiedelt ist, welche Nähe er zu Kostenträgern, Leistungsträgern und 
Gesetzgeber hat, und woraus er finanziert wird. Der legistische Status des 
Prozess-Eigners ist relevant für Akzeptanz und Verbindlichkeit der Ergeb-
nisse. 

Grundsätzlich sollte bei Refundierungsentscheidungen nicht nur an die 
Aufnahme neuer, sondern auch an die Eliminierung obsoleter Leistungen 
aus dem Katalog gedacht werden. Es liegt aber noch wenig Erfahrung mit 
der Gestaltung eines solchen universellen Prozesses vor, es fehlt ganz im Ge-
genteil an der Methodik für De-Investitionsprozesse (vgl. 8.1.5).  

8.1.2 Unabha¨ngigkeit der Instanzen 

Bei Refundierungsentscheidungen geht es um durchaus kontroversielle 
Themen, die anfällig für Lobbying und Einflussnahme sein können. Daher 
sollten die beteiligten Einrichtungen unbeeinflusst und nachvollziehbar ar-
beiten können. Da verschiedenste Stakeholder Interesse an den Ergebnissen 
haben und diese für alle akzeptabel sein sollen, ist die Unabhängigkeit der 
für die Prüfung und Beurteilung zuständigen Institution eine wichtige Vor-
aussetzung [17]. 

politische Intention… 
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In einem idealtypischen Refundierungsprozess werden die Schritte Beurtei-
lung, Bewertung und Entscheidung durch voneinander unabhängige Instan-
zen ausgeführt. Auf jeden Fall erweist es sich von Vorteil, wenn mit der Ab-
wicklung des Refundierungsprozesses nicht der Leistungsträger, sondern ei-
ne unabhängige, dafür etablierte Organisation betraut ist. 

Der Einsatz von HTA im Entscheidungsprozess reflektiert grundsätzlich das 
Bestreben, den Prozess transparent zu machen und Ressourcen möglichst ef-
fektiv einzusetzen. Dabei ist es von Bedeutung, diese Expertenarbeit strikt 
von der politischen Entscheidung zu trennen, also die Unabhängigkeit der 
für die Assessments zuständigen Institution(en) zu gewährleisten.  

Die Assessment-Phase sollte auch unabhängig von Preisverhandlungen ver-
laufen, eine Verknüpfung führt Bewertungskriterien ad absurdum. 

8.1.3 Geltungsbereich des Prozesses 

Während die systematische Evaluation von Arzneimitteln schon seit vielen 
Jahren in vielen Ländern gut etabliert ist, setzt sich zunehmend die Er-
kenntnis durch, dass auch Technologien wie Geräte, Prozeduren, Diagnose- 
und Therapiementhoden evaluiert werden sollten. Nur dann können Lei-
stungsarten-übergreifende Allokationsentscheidungen getroffen werden.  

Idealerweise wird ein Refundierungsprozess sektorübergreifend für intra- 
und extramural und für alle Arten von Interventionen konzipiert:  damit 
wird sichergestellt, dass für die Leistungen aller Versorgungsbereiche die 
gleichen Bewertungsrichtlinien zur Anwendung kommen. Zudem können 
auch Alternativen aus verschiedenen Leistungsbereichen miteinander ver-
glichen werden, um wirklich aussagekräftige Erkenntnisse für Allokations-
entscheidungen zu erhalten. 

Die Ergebnisse eines universalen Evaluierungsprozesses kommen außerdem 
der Erstellung von Leitlinien und der Entwicklung integrierter Versor-
gungskonzepte entgegen und helfen, die vielzitierte Schnittstellenproblema-
tik zu mildern. 

8.1.4 Themenauswahl und -Priorisierung  

Nur eine transparente Auswahl und Priorisierung der Themen vermeidet, 
dass Verzerrungen in der Ressourcenzuteilung entstehen, andernfalls haben 
starke Interessensgruppen trotz objektiver Assessements eine wirksame 
Möglichkeit zur Einflussnahme. Ein systematisches Vorgehen, das die 
Schritte Themenidentifikation, Auswahl und Priorisierung nach vorher fest-
stehenden und bekannten Kriterien beinhaltet, gewährleistet Fairness und 
Nachvollziehbarkeit [17].  

Aufgrund der grossen Anzahl von Neuerungen auf dem Feld der medizini-
schen Leistungen ist die grundsätzliche Entscheidung zu treffen, ob alle 
(neuen) Interventionen evaluiert werden sollen, oder ob eine wie immer ge-
artete Auswahl stattfinden soll. Das beinhaltet auch die Entscheidung, ob bei 
der Durchführung von Assessments der Menge oder dem Aufwand der Vor-
zug gegeben wird.  
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Eine intransparente Themenselektion ist angreifbar und kommt leicht unter 
Rechtfertigungsdruck bzw. wird Ziel von Lobbying-Aktivitäten. Bei der Be-
schränkung auf (durch welches Verfahren auch immer) ausgewählte Lei-
stungen ist zu entscheiden, ob nach Bewertungskriterien oder chronologisch 
gereiht werden soll. Die in den Praxis-Modellen gelebten Ansätze sind fol-
gende: 

b Nur beantragte Leistungen werden evaluiert: Dieser Ansatz ist z. B. in der 
Schweiz, in Australien und in Deutschland realisiert, wobei in Deutsch-
land die antragsberechtigte Gruppe besonders restriktiv auf die Selbst-
verwaltungspartner beschränkt war und erst kürzlich um die PatientIn-
nenvertreter erweitert wurde. 

b Anders geht die französische HAS vor, die einerseits auf Auftrag handelt, 
sich aber vorbehält, Anträge abzulehnen, selbst Themen einzubringen 
und vor allem diese zu reihen. 

b Eine pragmatische Auswahlmethode wie die Vorgangsweise des schweizer 
BAG, nur die zwischen den Interessenspartnern „strittigen“ Themen zu 
prüfen, ist zwar gut geeignet, den Widerstand von beteiligten Interessens-
gruppen zu vermeiden. Sie ist aber wenig geeignet, die im Bezug auf ethi-
sche, soziale, ökonomische Aspekte oder Public Health relevanten The-
men herauszufiltern. 

Besonders wenn man nicht nur neue, sondern auch potentiell obsolete 
Technologien evaluieren will, sollte ein systematisches Scanning durch un-
abhängige Einrichtungen erfolgen.  

8.1.5 De-Investition  

Eine besondere Herausforderungen für Katalogwartungsprozesse sind die 
Identifikation und Eliminierung obsoleter Leistungen. Zwei australische 
Studien [104], [102]) identifizieren politische, klinische und soziale Wider-
stände gegen die Eliminierung von etablierten Technologien. 

Ein De-Investitionsprogramm stösst auf Widerstand der Politik, sofern der 
Fokus nicht explizit auf Kostenersparnis- und Qualitätszugewinn liegt. Zu-
verlässige Mechanismen für das Auffinden und Priorisieren von Leistungen, 
deren klinische Effektivität bzw. Kosten-Effektivität fraglich ist, fehlen aber. 

Leistungserbringer haben in aller Regel wenig Interesse an der Entfernung 
von bestehenden Leistungen aus dem Katalog. Will man Überversorgung 
mit überholten Leistungen auf Kosten solidarischer Gesundheitssysteme 
vermeiden, müssten unabhängige Einrichtungen etablierte Technologien sy-
stematisch auf unsichere Effektivität überprüfen. 

Die besondere Herausforderung für De-Investitionsprogramme besteht dar-
in, De-Investition nicht zu einem Instrument der Rationierung werden zu 
lassen, sondern aufzuspüren, wo obsolete Technologien durch die Einfluss-
nahmen auf klinische Autonomie und PatientInnenwünsche protektioniert 
werden. Dazu gehört, dass die Katalogwartung nicht nur in einer simplen 
Entfernung eines Eintrags bestehen kann, sondern auch die bedingte oder 
temporäre Einschränkung – analog zur Bedingten Erstattung (vgl. 7.5.4)  – 
möglich sein sollte. 
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Die Entwicklung adäquater De-Investitionsmethoden benötigt Ressourcen, 
die nach Meinung von ExpertInnen nur in internationaler Zusammenarbeit 
aufgebracht werden können [104]. Sowohl die Entwicklung von HTA-
Methoden für etablierte Technologien als auch die Entwicklung von De-
Investitionsprozessen braucht finanzielle und organisatorische Beteiligung 
aller Interessensgruppen.  

HTAs zu etablierten Technologien, die eingebettet sind in die Praxis der 
„Systeme“, zeichnen sich durch besondere Komplexität aus und sind durch 
den Widerstand gegen Änderungen, konkurrierende Interessen und Werte, 
bestehende Anreizsysteme, bestehende Investitionen uvm. gekennzeichnet. 
Auch diese sozialen, wirtschaftlichen und ethischen Faktoren müssen bei 
der Beurteilung von etablierten Technologien berücksichtigt werden, um in-
effektive Technologien wirklich aufspüren und eliminieren zu können.  

Evidenz für De-Investition ist kaum verfügbar, da sie nicht von der Indu-
strie generiert wird. Studien zu etablierten Technologien, die deren unbe-
friedigende Effekte belegen, fehlen. Die Aufgabe, bestehende Leistungen zu 
prüfen, würden am besten unabhängige Einrichtungen erfüllen. Das das An-
liegen, obsolete Leistungen zu identifizieren, besteht in vielen Ländern – 
sowohl aus Kostenersparnis- als auch aus Qualitätsgründen [104]. Es könnte 
in internationalen Kooperationen betrieben werden. 

8.1.6 Einbindung der Stakeholder  

In allen Phasen eines Refundierungsprozesses können Stakeholder mitein-
bezogen werden. Ihre Einbindung erleichtert den verschiedenen Interes-
sensgruppen, den Prozess zu verstehen und die Ergebnisse zu akzepieren 
[17]. 

Allerdings ist die transparente Einbeziehung von Stakeholdern, bei der 
sämtliche ihrer Beiträge sowohl berücksichtigt als auch veröffentlicht wer-
den, kostspielig und zeitaufwendig. Umgesetzt wird also in vielen Fällen ei-
ne selektive Einbeziehung von Interessensgruppen, wie etwa durch den G-
BA in einer Stellungnahmefrist für alle Interessensgruppen vor Beginn der 
Antragsbearbeitung und für ausgewählte ExpertInnen in der Begutach-
tungsphase. 

Grundsätzliches Recht jeder Interessensgruppe sollte es sein, eine Interven-
tion zur Prüfung vorzuschlagen. Das ist allerdings nur möglich, wenn die 
Antragstellung ihrere Form und Zugänglichkeit nach dazu geeignet ist und 
die Voraussetzungen nicht zu hoch angesetzt sind. In einigen Ländern, z. B. 
in England, Frankreich, der Schweiz oder Australien, kann theoretisch jede 
(Privat-)Person die Prüfung einer Technologie beantragen. Tatsächlich sind 
die Hürden durch die Komplexität des Antrags sehr verschieden. 

Eine zweite wichtige Phase für die Einbeziehung von Interessensgruppen ist 
nach der Fertigstellung des Assessments. Es erhöht das Vertrauen in den 
Prozess und die Akzeptanz der Entscheidungsphase, wenn der Bericht um-
fassend kommentiert werden kann. 

Stakeholder miteinbeziehen kann auch heissen: Erzeuger und Anbieter um 
alle verfügbaren Informationen - auch vertrauliche und unveröffentlichte - 
zu fragen und diese so weit wie möglich - zu berücksichtigen [17]. Auch da-
mit können spätere Einsprüche vermieden werden. 
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8.1.7 Externalisierung 

Systematische Beurteilungsverfahren bedeuten großen Aufwand an Ressour-
cen. Dafür muß kompetentes Personal zur Verfügung stehen, das valides Ma-
terial als Entscheidungsbasis erarbeitet. 

Der Ansatz der „Aufwandsauslagerung“ an Interessensgruppen durch Exter-
nalisierung des Evidenznachweises, wie er in der Schweiz verfolgt wird, be-
deutet zwar auf der Assessmentseite eine Aufwandsersparnis. Dafür muss auf 
Seiten der Prüfinstanz ausreichend qualifiziertes Personal vorhanden sein, 
um die vorbereiteten Informationen nicht nur formal, sondern auch inhalt-
lich zu prüfen. Außerdem müssen die Beschlussgremien aus entsprechend 
qualifizierten Personen bestehen, um das vorhandene Material zu interpre-
tieren. 

Zudem liegt in der Externalisierung von HTA an die Antragsteller die Ge-
fahr der Informationsselektion: Die antragstellende Partei ist zwar angehal-
ten, nur valide Information in ihre Darstellung aufzunehmen, hat aber na-
türlich die Möglichkeit, Information in ihrem Sinn zu gewichten, ihren In-
teressen hinderliche Information wegzulassen und ihre Argumente entspre-
chend zu platzieren [7]. Das spricht gegen die vollständige Externalisierung 
des Assessments und für die Evaluierung von Technologien durch eine un-
abhängige Instanz mit HTA-Knowhow. 

8.1.8 Fristen und Durchlaufzeiten  

Assessments und Refundierungsentscheidungen sollen rasch und zeitnah er-
folgen, damit Technologien so bald wie möglich nutzbar gemacht werden 
können bzw. nicht durch Diffundieren in die klinische Praxis unkontrol-
lierbar werden.  

Um diese Zeitnähe zu erreichen, sind Fristen für die Durchführung aller 
Prozessphasen und vor allem eine maximale Durchlaufzeit bis zur Entschei-
dung hilfreich: Wenn ein maximaler Zeitrahmen für ein Prüfverfahren fest-
steht, ist die Chance auf eine „rechtzeitige“ Entscheidung größer.  

Aus dem MSAC-Reviewbericht von 2005 geht hervor, dass eine kürzere Ge-
samtdauer der Assessments und verlässliche Termine ein wichtiges Anliegen 
der befragten Stakeholder waren und von MSAC auch als Handlungsbedarf 
erkannt wurden [27]. 

Aus den Praxismodellen können keine Aussagen abgeleitet werde, da sie 
zwar Fristen für verschiedene Vorgänge (z. B. für Stellungnahmen) kennen, 
jedoch keine Gesamtdurchlaufzeit für den gesamten Entscheidungsprozess. 
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8.2 Aspekte der Assessments 

8.2.1 Generell geltende Bewertungskriterien 

Das Bedürfnis nach Fairness oder Gerechtigkeit in Refundierungsentschei-
dungen kann am besten dadurch erfüllt werden, dass nicht Einzelentschei-
dungen mehr oder weniger zufällig oder auf Druck von Interessensgruppen 
getroffen werden, sondern schon vorher generell festgelegt und akzeptiert 
ist, auf Basis welcher Kriterien und mit welcher Kriterienpriorisierung Ent-
scheidungen getroffen werden. 

Das setzt voraus, dass auch die Bewertungsmethoden der HTAs, die als 
Grundlagen für Refundierungsentscheidungen dienen sollen, festgelegt sind. 
Festgelegte Analysemethoden stärken zudem das Vertrauen von Interessens-
gruppen und Öffentlichkeit in die Ergebnisse. 

Jedenfalls sollte die Assessment-Policy auch Methoden zur Beurteilung von 
Kosteneffektivität einschließen [17] – die jeweils mit den bestverfügbaren 
Daten ausgeführt werden. 

8.2.2 Gesamtgesellschaftliche Perspektive  

Die Balance zwischen klinisch-medizinischer Evidenz und sozialen Implika-
tionen ist eine der heikelsten und umstrittensten Fragen in Bewertungsver-
fahren. Angesichts der Komplexität der Informationen sind eine unter-
schiedliche Gewichtung und damit eine gewisse Subjektivität nahezu un-
vermeidlich – umso bedeutsamer ist die Offenlegung von Perspektive und 
Gewichtung von Kriterien. HTA ist die Interpretation der vorhandenen Da-
ten vor dem Hintergrund der gesellschaftlichen Situation [109], während die 
Refundierungsentscheidung diese Interpretation in ihrem politischen Kon-
text bewertet. 

In das Bewertungsverfahren sollten klinische, aber auch soziologische, ethi-
sche, organisatorische, rechtliche und ökonomische Kriterien eingehen. 
Darüber hinaus ist es erforderlich, den Bewertungs- und Interpretations-
prozess transparent zu machen. Das Ziel solcher Vorgangsweise ist, dass die 
auf dieser Bewertung fußende Entscheidung „evidenzbasiert, nicht aber evi-
denzdominiert“ [109] ist. Ein Blick auf die Besetzung der Entscheidungs-
gremien und die zur Einreichung zugelassenen Gruppen zeigt allerdings in 
allen Ländern ein deutliches Übergewicht der klinischen Fraktion. 

Nur eine gesamtgesellschaftliche Perspektive ergibt Kostenträger-unabhän-
gige Aussagen, während die meisten bestehenden Bewertungskonzepte auf 
eine ganz bestimmte Trägerperspektive – z. B. die der Sozialversicherungs-
ausgaben, die Personalkosten des nationalen Gesundheitsdienstes oder die 
Aufwände eines Krankenhauses – fokussieren [17].  

Insbesondere für die Ermittlung der Kosteneffektivität, die von Drummond 
et al. (vgl. Drummond et al., 2008) als einer der wesentlichen Faktor für 
HTA als Entscheidungshilfe eingefordert wird, ist eine klare und kommuni-
zierte Festlegung erforderlich. Geht es um die Kosten des Leistungsträgers, 
um alle mit der Intervention verbundenen Kosten des Solidarsystems, um 
alle direkten und indirekten Kosten einer Intervention? Um die Frage nach 
der Wirtschaftlichkeit einer Technologie beantworten zu können, muss auf 
der Ebene eines gesundheitsökonomischen Modells geklärt sein, was unter 
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Wirtschaftlichkeit verstanden wird. Ein Solidarsystem sollte die Wirtschaft-
lichkeit aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive sehen. 

8.2.3 Beru¨cksichtigung von Beobachtungsstudien 

Für ärztliche Leistungen und Prozesse ist häufig nicht dieselbe Studienqua-
lität verfügbar wie für patentierbare Produkte, weil einerseits die Aussicht 
auf Rentabilität der investierten Mittel nicht vergleichbar ist, andererseits 
die beteiligten Interessensgruppen vielfältiger und schwerer koordinierbar 
sind. Die Entwicklung eines neuen Versorgungsprozesses oder eines besse-
ren medizinischen Prozederes hat außerdem geringere Aussicht darauf, ein 
Monopol zu erlangen [12]. Entsprechend geringer ist das Budget, das für 
Studien zur Effektivität von Prozessen aufgebracht wird.  

Hier bevorzugt die hohe Bewertung der klassischen – durch RCTs nachge-
wiesenen - Evidenz jene Technologien, hinter denen Aussicht auf große 
kommerzielle Gewinne stecken. Die Berücksichtigung auch von sorgfältig 
durchgeführten Beobachtungsstudien und pragmatisch gewonnener Evidenz 
kann dem gegensteuern. 

Aber auch vom HTA-Standpunkt aus sind RCTs allein nicht befriedigend, 
da sie zu enge Fragestellungen verfolgen. Klinischer Nutzen, Sicherheit und 
Kosten müssen breit definiert werden, um alle relevanten Auswirkungen ab-
zudecken, insbesondere Funktionsstatus, Lebensqualität und ökonomische 
Auswirkungen auf PatientInnen und alle Betroffenen. Die Beurteilung unter 
Studienbedingungen ist ein wichtiger Bestandteil eines Assessments, aber 
erst die Berücksichtigung von Wirksamkeit und Sicherheit unter realen Be-
dingungen, von Wirksamkeit im Vergleich zu Alternativen und bei ver-
schiedenen Populationen ergibt eine realistische Einschätzung der medizini-
schen Intervention. 

8.2.4 Aufbereitung von Information  

Assessment-Ergebnisse sollen den Entscheidungsträgern und den verschie-
denen Zielgruppen angemessen kommuniziert werden. Die Zielgruppen sind 
abhängig von der Struktur des Gesundheitssystems, aber immer sollen Pati-
entInnen und die generelle Öffentlichkeit berücksichtigt werden. 

Eine besonders wichtige Zielgruppe ist jenes Gremium, das mit Hilfe der 
wissenschaftlichen Beurteilung eine Empfehlung für die Politik gewinnen 
soll. Häufig ist das ein paritätisch besetztes bzw. in entsprechender Weise 
politisch legitimiertes Gremium mit Mitgliedern verschiedener Expertisen, 
die ein gemeinsames und tragfähiges Ergebnis finden sollen. Ihnen müssen 
Unterlagen vorliegen, die sprachlich und formal für eine komfortable Ver-
wendung aufgearbeitet sind.  

Allgemein ist zu empfehlen, dass die den Beschlussgremien vorgelegten 
Dossiers verpflichtend schlanke, komprimierte, verständlich ausgearbeitete 
Dokumente sind, die die Qualität haben, auch von Nicht-EbM-ExpertInnen 
verstanden zu werden. Das kann die Entscheidungsqualität verbessern und 
gleichzeitig Ausgangsmaterial für veröffentlichbare Information sein. 
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8.3 Aspekte der Entscheidung 

8.3.1 Umsetzung von Katalog-Entscheidungen 

Erst wenn Ergebnisse von Evaluierungen auch verpflichtend berücksichtigt 
und die nachfolgenden Implementierungen im Leistungsgeschehen kontrol-
liert werden, rechtfertigt sich der beträchtliche Aufwand [17]. Das ist insbe-
sondere dann von Bedeutung, wenn aufgrund der Struktur des Gesund-
heitswesens die Gefahr besteht, dass zwar negative Entscheidungen berück-
sichtigt werden, aber positive nicht implementiert werden.  

Umsetzung von Leistungskatalogentscheidungen erfordert eine entspre-
chende Operationalisierung der Entscheidungen in Leistungs- und Tarifka-
talogen, die nach Maßgabe von Anreizmechanismen gestaltet sein sollten. 
Die intentionsgerechte Umsetzung von Refundierungsentscheidungen kann 
generell durch Guidelines und Anreizsysteme verbessert werden und benö-
tigt eine wirksame Kontrolle. 

8.3.2 Auswirkung auf Versorgungsqualita¨t 

Für die Steuerungswirkung von Refundierungsentscheidungen ist eine ein-
fache JA/NEIN-Entscheidung wirksamer als differenzierte Refundierungs-
bedingungen für bestimmte Zielgruppen/Indikationen. Diese können ver-
schieden interpretiert oder leichter umgangen werden und erfordern daher 
mehr Information und Kooperationsbereitschaft der Leistungserbringer. 

Der Leistungskatalog und seine transparente Wartung sind unbestritten eine 
der vielen notwendigen Voraussetzungen für Einheitlichkeit, Effizienz und 
Transparenz im Leistungsgeschehen. Es besteht aber die Gefahr von überzo-
genen Erwartungen an die kostensenkende Wirkung von Modifikationen des 
Leistungskorbs, denn „nicht dessen Umfang ist das zentrale Problem der 
Kostenentwicklung, sondern die Qualität und die Summe der erbrachten 
Leistungen“ [76].  

Tatsächlich sind die treffsichere Anwendung einer Leistung im Einzelfall 
und die seriöse Dokumentation der Erbringung die notwendige Voraus-
setzung dafür, dass die Steuerungswirkung der Leistungskatalog-Ent-
scheidungen auch greift. 

In Systemen, wo die Umsetzung von Refundierungsentscheidungen inner-
halb eines zuvor festgelegten Budgetrahmens erfolgen soll und die Budget-
verantwortlichen auch für die Umsetzung verantwortlich sind, liegt die Her-
ausforderung in der Implementierung und Umsetzung der durch den Lei-
stungskatalog gegebenen Möglichkeiten. Das heisst, dass Refundierungsent-
scheidungen in Sozialversicherungsländern tendenziell eher eine bremsende 
Wirkung haben, in Beveridge-Ländern mit festen Budgetvorgaben eher eine 
Verpflichtung zur Erbringung bedeuten. 

In Systemen, wo Budgetverantwortung und Umsetzung getrennt sind - wie 
das in Sozialversicherungssystemen der Fall ist - und die Leistungserbringer 
an einem großen Leistungsaufkommen interessiert sind, bleibt trotz opti-
miertem Leistungskatalog die Frage offen, wie reale Über- und Fehl-
versorgung in den Griff zu bekommen sind. Es ist also eine Frage der Akzep-
tanz für die getroffenen Refundierungsentscheidungen, ob sie in der klini-
schen Praxis von den handelnden Personen des Gesundheitssystems im Sin-
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ne der Entscheidung umgesetzt werden. Ein Hauptaugenmerk muss auf der 
Schaffung eines Bindeglieds zwischen den Refundierungsentscheidungen 
und der klinischen Praxis liegen. 

8.3.3 Steuerungswirkung fu¨r die Technologie 

Auf die Verbreitung einer neuen Technologie wirkt eine Erstattungsent-
scheidung wie Motor oder Bremse. So wie die Überzeugung der KlinikerIn-
nen die Einführung einer Technologie vorantreibt, so verstärkt die Refun-
dierung durch ein Solidarsystem den breiten Einsatz einer Technologie. 
Durch den breiten Einsatz wiederum gewinnt die Technologie an Populari-
tät bei KlinikerInnen, Medien, InteressensvertreterInnen und der Öffent-
lichkeit. 

Ebenso wie die Kostenübernahme den breiten Einsatz einer Technologie 
auslösen oder verstärken kann, kann die Nicht-Übernahme der Kosten be-
wirken, dass eine Intervention seltener zum Einsatz kommt – mit allen ge-
sundheitspolitischen, gesellschaftlichen und finanziellen Folgen. 

8.3.4 Bedingte Erstattung (Conditional Coverage) 

Refundierungsentscheidungen sollen rechtzeitig fallen, bevor die Technolo-
gien ungeprüft diffundieren oder aus ökonomischen Gründen nicht weiter-
entwickelt werden, brauchen aber dennoch ein gewisses Maß an wissen-
schaftlicher Absicherung. In solchen Fällen kann das Instrument der Beding-
ten Erstattung das Mittel der Wahl zur Generierung weiterer Evidenz sein.  

Mit einer Entscheidung für Bedingte Erstattung kann der Konflikt zwischen 
einer Refundierungsentscheidung zu einem zu frühen Zeitpunkt ohne aus-
reichende Evidenz und der Gefahr, den PatientInnen eine vorteilhafte Tech-
nologie vorzuenthalten oder gar die Etablierung einer Innovation zu behin-
dern, umgangen werden.  

Bedingte Erstattung benötigt die genaue Festlegung von Kriterien, die nach 
Ablauf der Frist nachzuweisen sind, da es sonst schwierig und anfechtbar bis 
unmöglich ist, die Leistung wegen Nichterfüllung der gestellten Bedingun-
gen abzulehnen [105]. Jede Vorläufigkeit ohne klare Kriterien, zeitliche Be-
schränkung und systematische Überprüfung birgt die Gefahr eines Dauer-
provisoriums in sich. 

Um ihren Zweck zu erfüllen, muß die vorläufige Erstattung an die Generie-
rung der fehlenden Evidenz geknüpft sein. In manchen Fällen ist das durch-
aus auch über längere Zeiträume sinnvoll, wenn die Evidenzgewinnung län-
gere Frequenzen erfordert. Allerdings wird Bedingte Erstattung konterkariert, 
wenn die Entscheidungsfindung und/oder die Implementierung der entspre-
chenden Studien zu lange dauern. Die Leistungserbringung kann auch auf 
bestimmte Zentren eingeschränkt werden. Jedenfalls müssen unter Aus-
schluss von Interessenskonflikten ethisch einwandfreie und registrierte kli-
nische Studien mit festgelegtem Design durchgeführt werden. Nach Ablauf 
der Befristung müssen systematische Re-Evaluationen stattfinden, die die im 
Studiendesign festgelegten Parameter analysieren. 
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Bedingte Erstattung eignet sich nicht nur für neue, in Entwicklung befindli-
che Technologien, sondern auch für bestehende, insbesondere für zwei 
Gruppen [106]: 

b Interventionen, die etabliert wurden, weil sie gute Wirkung versprachen, 
und die im Laufe des Einsatzes Risiken zeigen. 

b Interventionen, die zwar anerkannt sind, aber aufgrund fehlender Markt-
anreize zu wenig eingesetzt werden. Das ist insbesondere bei Präventions-
, Gesundheitsförderungs- und Public Health-Interventionen der Fall, aber 
auch bei komplementärmedizinischen Technologien [106].  

Für den Zugang zu diesem Instrument im Entscheidungsprozess sind ver-
schiedene Wege vorstellbar, z. B.:  

b Leistungsträger können etablierte Leistungen, die im Laufe des Einsatzes 
Risken zeigten oder deren Potential besser genützt werden könnte, zur 
Bedingten Erstattung mit Evidenzermittlung inklusive Studiendesign 
vorschlagen und tragen einen Teil der Kosten („conditional reimburse-
ment with risk sharing“). 

b Leistungsanbieter können vielversprechende Leistungen mit unzurei-
chender Evidenz zur Bedingten Erstattung mit Evidenzermittlung vor-
schlagen und werden bei der Evaluierung unterstützt. 

b Bedingte Erstattung ist eine der potentiellen Entscheidungsoptionen für 
jeden Erstattungsantrag. 

EUnetHTA führt eine eigene Programmlinie zur Erforschung von Condi-
tional Funding with Evidence Development mit französischen Partnern 
durch [106]. 

8.3.5 Transparenz der Entscheidung  

Die europäische Transparenzrichtlinie (89/106/EWG) fordert zwar keine be-
stimmte Ausgestaltung der nationalen Gesundheitssysteme, wohl aber, dass 
Ausschlüsse bestimmter Leistungen auf objektiven und überprüfbaren Kri-
terien beruhen und entsprechend bekanntgemacht werden. Daraus ergibt 
sich, dass nicht nur Beschlüsse zu Ein- und Ausschluss von Leistungen, 
sondern auch die zugrundeliegenden Kriterien und die entsprechende Ar-
gumentation offengelegt werden müssen. Es ist für eine seriöse, nachvoll-
ziehbare Entscheidungskultur von Bedeutung, dass Entscheidungskriterien 
sowohl themenunabhängig festgelegt und bekanntgemacht sind, als auch ih-
re Anwendung in der Prozessdokumentation offen gelegt wird. 

Transparenz in einem Entscheidungsprozess ist nicht nur wegen der besse-
ren Nachvollziehbarkeit und geringeren Angreifbarkeit erstrebenswert, sie 
hilft auch, den Einfluss einzelner Interessensgruppen auszugleichen und die 
Akzeptanz bei den Betroffenen zu erhöhen.  

Während Evaluationsergebnisse nach weitgehend objektiven Richtlinien 
gewonnen werden können, liegt in Refundierungsentscheidungen immer ei-
ne gewisse Subjektivität. Zwischen Assessment und Refundierungsentschei-
dungen muss also klar unterschieden werden. Das wird am besten durch ei-
ne breite Veröffentlichung der Assessment-Ergebnisse einerseits und der 
Kommunikation der Entscheidungskriterien andererseits erreicht. 
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Refundierungsentscheidung sind politische Entscheidungen. Sie sind ab-
hängig von der Perspektive der Entscheidungsträger und berücksichtigen 
deren Interessen sowie eine subjektive Gewichtung der Bewertungskriterien. 
Ausserdem müssen gesetzliche Vorgaben und Verpflichtungen berücksich-
tigt werden.  

Die Entscheidung, ob eine Technologie angeboten bzw. erstattet werden soll, 
beinhaltet immer auch gesellschaftliche Werte. Wenn dies allgemein aner-
kannte Werte und nicht die individuellen Werte der Entscheider sein sollen, 
muss durch das Festlegen von nachvollziehbaren, vergleichbaren Kriterien 
dafür gesorgt werden. Auch die Festlegung dieser Kriterien ist eine politi-
sche Entscheidung.  

„The ‚technocratic wish’ that we can use science to solve what are essentially 
social, ethical, or, most often, political judgements, is often only a dream. 
Decisions for or against coverage must be made by humans through the pro-
cedures of institutions created for this purpose“[7]. 

Werturteile fließen in Leistungskatalog-Entscheidungen immer ein. Da-
durch kommt zu den Kategorien des Assessments noch eine wesentliche 
„politische“ Ebene hinzu, die transparent gemacht werden sollte. Konsens-
entscheidungen oder paritätischen Entscheidungsfindungen sind in der Pra-
xis häufig besonders undurchsichtig, was die vorangegangene transparente 
Evidenzevaluierung konterkarieren kann. 
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9 Resu¨mee 

Die Etablierung und Verbesserung von Wartungsprozessen für den Lei-
stungskatalog ist ein aktuelles Anliegen in vielen Ländern – schließlich geht 
es darum, hochwertige und gleichzeitig leistbare Gesundheitsversorgung zu 
gewährleisten. Die parallelen Anstrengungen zeigen ähnliche Tendenzen:  

Überall wird versucht, über die klinische Evidenz hinaus eine breitere Nut-
zenbewertung anzulegen. Das bedeutet eine systematische Bewertung, wenn 
möglich im Vergleich zu einem Komparator, bei der neben den klinischen 
auch soziale, ethische, rechtliche und ökonomische Kriterien eine Rolle 
spielen. 

Eine Tendenz zur Vereinheitlichung der Leistungskataloge und zur Etablie-
rung von strukturierten Entscheidungsprozessen mit unabhängigen Akteu-
ren zeichnet sich ab. Häufig sind diese Ziele noch nicht fertig implementiert, 
sondern zeigen sich in Willensäußerungen oder der Festlegung von Struktu-
ren und Rahmenbedingungen. 

Transparenz in den Entscheidungsprozessen wird nicht nur wegen der bes-
seren Nachvollziehbarkeit und geringeren Angreifbarkeit angestrebt, son-
dern auch um den Einfluss einzelner Interessensgruppen zu reduzieren und 
die Akzeptanz bei den beteiligten Interessensgruppen zu erhöhen. Daher be-
steht als erster Schritt ein Trend zur Veröffentlichung der HTA-Berichte 
und der Entscheidungsbegründungen. Der Beurteilungsprozess und die 
Auseinandersetzung mit den Stakeholderkommentaren werden nur verein-
zelt veröffentlicht. 

Unterschiede in den bestehenden Refundierungsprozessen reflektieren teil-
weise die politische Kultur des Landes und die Struktur des Gesundheitssy-
stems, in die sie eingebettet sind und deren Ziele sie unterstützen sollen. Re-
fundierungsprozesse werden also in jedem Land von den Systemparametern 
- den gesetzlichen und gesellschaftlichen Rahmenbedingungen, den vorhan-
denen Strukturen und den Zielen des individuellen Gesundheitssystems – in 
einem gewissen Ausmaß geprägt sein [2]. Dennoch könnten sich die Prozes-
se in ihrer Systematik durchaus angleichen, während natürlich die im Ein-
zelnen getroffenen Entscheidungen (aufgrund verschiedener epidemiologi-
scher, ethnischer, budgetärer, etc.) Besonderheiten und Erfordernisse regio-
nal- oder länderspezifisch sein werden. 

Die Systematisierung und Objektivierung von Leistungskatalog-Entschei-
dungen ist eine der vielen notwendigen Voraussetzungen für Einheitlichkeit, 
Effizienz und Transparenz im Gesundheitswesen, benötigt aber auch ent-
sprechende Ressourcen – was den Aktivitäten Grenzen setzt.  

Die teilweise implementierte Externalisierung von Evidenzaufbereitung ist 
kritisch zu hinterfragen: es ist zu bedenken, dass ein Prüfungsprozess, der 
auf (externalisierter) Antragstellung basiert, einen nicht zu unterschätzenden 
Ressourcenaufwand erfordert und damit jedenfalls Technologien mit großen 
Gewinnmargen bevorzugt. Nicht-industrielle bzw. humanressourcenintensi-
ve Technologien werden deutlich weniger Chancen auf Durchsetzung haben, 
wenn die aufwändige Antragstellung durch die Anbieter eine Voraussetzung 
ist. Ein vorstrukturiertes Antragsformat und zusätzliche unabhängige In-
formationsermittlung können dem gegensteuern. 

Refundierungsentschei-
dungen sind ein ho¨chst 
aktuelles Thema 

breite 
Nutzenbewertung 

Tendenz zur 
Vereinheitlichung und 
Systematik 

Tendenz zur 
Transparenz 

Systematik reflektiert 
die politische Kultur 

Prozess beno¨tigt 
Ressourcen 
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Auch in Ländern, wo schon ein Refundierungsprozess implementiert und 
Transparenz in Absichtserklärungen betont wird, beschreiben Insider nicht 
nachvollziehbare Entscheidungsvorgänge und unzugängliche Entschei-
dungsgrundlagen. Die Entwicklung einer neuen Entscheidungskultur wird 
also noch eine gewisse Zeit in Anspruch nehmen. 

Dagegen ist es schon längst Realität, dass soziale Gesundheitssysteme aus 
Budgetgründen (zum Teil etablierte) Leistungen aus ihren Katalogen strei-
chen oder neue nicht aufnehmen - auch wenn noch so oft das Gegenteil be-
schworen wird. Abwägende Überlegungen sind also aus gesamtgesellschaft-
licher Sicht durchaus berechtigt, für diese wiederum sind transparente Pro-
zesse unabdingbare Voraussetzung. 

 

theoretische 
Transparenz garantiert 

noch keine transparente 
Praxis 

begrenzte Mittel er-
fordern Abwa¨gung 
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10 Abku¨rzungen 

ACs Comunidades Auto´nomas (Spanien) 
AETSA Andalusian Agency for Health Technoloy Assessment (Spanien) 
AFSSAPS Agence Franc¸aise de Se´curite´ Sanitaire des Produits de Sante´ (F) 
AHMACC  Australien Health Ministers’ Advisory Counsil (Australien (AUS))  
AOK Allgemeine Ortskrankenkasse (Deutschland (D)) 
ARTG  Register of Therapeutic Goods (AUS)  
ASERNIP Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures-Surgical 

(AUS) 
ASVG Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (O¨sterreich (O¨)) 
ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemisches Klassifikationssystem 
BAG Bundesamt fu¨r Gesundheit (Schweiz) 
BMGF Bundesministerium fu¨r Gesundheit und Frauen (O¨, bis 2007) 
BMGFJ Bundesministerium fu¨r Gesundheit, Familie und Jugend (O¨, seit 2007) 
BVMed Bundesverband Medizintechnologie (D) 
CCAM Classification Commune des Actes Me´dicaux (Frankreich (F)) 
CEAP Commission d’e´valuation des actes professionnels (F) 
CEPP Commission d’e´valuation des produits et prestations (F) 
CEPS Commission e´conomique des produits de sante´ (F) 
CISNS Consejo Interterritorial (Spanien) 
CSS Code de la Se´curite´ Sociale (F) 
CT Commission de la Transparence (F) 
DACEHTA Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment (Da¨nemark) 
DAHTA@ DIMDI Deutsche Agentur fu¨r Health Technology Assessment des Deutschen Instituts fu¨r 

Medizinische Dokumentation und Information (D) 
DBC Diagnosis Treatment Combination (Niederlande) 
DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft (D) 
DRG Diagnosis-Related Groups 
EAK Eidgeno¨ssische Arzneimittelkommission (Schweiz) 
EAMGK Eidgeno¨ssische Analysen-, Mittel- und Gegensta¨ndekommission (Schweiz) 
EAP Equipode Atencio´n Primaria (Spanien) 
EbM Evidenzbasierte Medizin - evidence based medicine 
EBM Einheitlicher Bewertungsmassstab fu¨r a¨rztliche Leistungen (D) 
EBM-Z Einheitlicher Bewertungsmassstab fu¨r zahna¨rztliche Leistungen (D) 
EDI Eidgeno¨ssisches Departement des Inneren (Schweiz) 
EHMA European Health Management Association 
EKO Erstattungskodex (O¨) 
ELGK Eidgeno¨ssische Leistungs- und Grundsatzkommission (Schweiz) 
EUnetHTA European Network for Health Technology Assessment 
FMH  Fe´de´ration des me´decins suisse - Verbindung der Schweizer A¨rztinnen und A¨rzte  
GANT Guide for the Acquisition of New Technologies – Guia de Adquisicio´n de Nuevas 

Tecnologias (Spanien) 
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss (D) 
GKV  Gesetzliche Krankenversicherung (D) 
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GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation 
HAS Haute Autorite´ de Sante´ (F) 
HCRS Health Care Reimbursement Scheme (Da¨nemark) 
HEK Heilmittel-Evaluierungskommission (O¨) 
HMO Health Management Organisation 
HTA Health Technology Assessment 
HVB Hauptverband der o¨sterreichischen Sozialversicherungstra¨ger (O¨) 
ICD/OPS International Classification of Diseases / Operationen- und Prozedurenschlu¨ssel 
ICHI  International Classification of Healthcare Interventions 
ICPM International Classification of Procedures in Medicine 
IKK Innungskrankenkassen (D) 
INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment 
InEK Institut fu¨r das Entgeltsystem im Krankenhaus (D) 
IQWiG Institut fu¨r Qualita¨t und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (D) 
KAL Katalog ambulanter Leistungen (O¨) 
KLV Krankenpflege-Leistungsverordnung (Schweiz) 
KVG Krankenversicherungsgesetz (Schweiz) 
LKF leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung 
LPPR Liste des produits et prestations remboursables (F) 
LYG Life years gained 
MBS Medicare Benefits Scheme (AUS) 
MCO Managed Care Organisation 
MDK Medizinischer Dienst der Spitzenverba¨nde der Krankenkassen (D) 
MEL Medizinische Einzelleistung (O¨) 
MSAC Medical Services Advisory Committee (AUS) 
MUMM Managed Uptake of Medical Methods (Finnland) 
NBH National Board of Health (Da¨nemark) 
NCCHTA  National Coordinating Centre for Health Technology Assessment (UK) 
NICE National Institute for Clinical Excellence (UK) 
NIHR National Institute (UK) 
NHS National Health System (UK) 
NHSC National Horizon Scanning Center (UK) 
NUB Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (D) 
OO¨GKK Obero¨sterreichische Gebietskrankenkasse (O¨) 
PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (AUS) 
PBS Pharmaceutical Benefits Scheme (AUS) 
PCT  Primary Care Trust (UK) 
PDC Prostheses and Devices Committee (AUS) 
PICO  Population / Intervention / Comparator(s) / Output  
QALY Quality adjusted life years 
RCT Randomized Controlled Trial 
RVZ Raad voor Zorg (Niederlande) 
SDO Stiching DBC-onderhoud (DBC Maintenance Organization) (NL) 
SEAP Service d’e´valuation des actes professionnels (F) 
SGB Sozialgesetzbuch (D) 
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SNHTA Swiss Network of Health Technology Assessment 
SPIK Spitzenverba¨nde der gesetzlichen Krankenkassen (D) 
STA Single Technology Appraisal (UK) 
SV  Sozialversicherung (O¨) 
SVKK  Spitzenverba¨nde der Krankenkassen (D) 
TARMED Tarifwerk fu¨r Medizinische Leistungen (eigene Definition) (Schweiz) 
UHK Unabha¨ngige Heilmittel-Evaluierungskommission (O¨) 
UNCAM Union Nationale des Caisses d‘ Assurance Maladie (F) 
UNOC Union Nationale des Organismes d’Assurance Maladie Comple´mentaire (F) 
UNPS Union Nationale des Professionels de Sante´ (F) 
VdAK Verband der Angestellten-Krankenkassen (D) 
WHO World Health Organisation 
 





 

LBI-HTA | 2008  169 

11 Anhang: Extrahierte Einreichvorlagen 

Tabelle 11-1 stellt die Information, die in den Einreichungsschemata zu erfassen ist, strukturiert dar. Die in Klammern gesetzten Zahlen bezeichnen die Nummern 
der Fragen/Sektoren in den einzelnen Formularen und ermöglichen so ein Wieder-Auffinden der Information im Original. Die französische, die dänische sowie die 
österreichische Vorlage haben im Original keine Nummerierung und wurden für diesen Zweck durchnumeriert. 

Tabelle 11-1: Informationsbereiche der Einreichvorlagen 

 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Problembeschreibung / Bedarfsanalyse 

Antragsteller Antragsteller, 
Organisation, 
Ko¨rperschaft, 
Kontaktperso-
nen, 
 Kontaktdaten 
[1] 

Name [1] 
Organisation 
[2] 
Verantwortlich 
[3] 

Antragsteller, 
Verfasser, klini-
sche + o¨kono-
mische Exper-
tInnen (Organi-
sation, Kontakt) 
[1.1] 

  Antragstellende 
Fachgruppe 

Antragsteller [1] 

beteiligte Par-
teien [3] 

Antragsteller, 
Position, Klinik, 
Abteilung,  
Grad der Unter-
stu¨tzung durch 
andere Perso-
nen/ Instanzen  
[Vorspann] 
Woher kommt 
die Kenntnis 
u¨ber die Tech-
nologie? [19] 

erbringende 
Krankenanstalt, 
Kontakt [1] 

Zulassungs/ Im-
plementie-
rungsstatus 

registriert im 
TGA?  
Laufende Ver-
fahren?  
Nummer, Indi-
kation [2.5] 

Zulassung +  
CT-Bescheid 
[16], 
 CE-Zeichen + 
CEPP-Bescheid 
[17] 

Zulassungs-
status im Inland 
mit Belegen 
[1.4] 

Zulassungs-
status in UK fu¨r 
diese Indikatio-
nen [1.2] 
CE-Zeichen fu¨r 
Gera¨te [1.3] 

Zulassungs-
status fu¨r Pro-
dukte [2] 

 - Bieten andere 
Einrichtungen 
die Technologie 
an? [6] 

 

Ha¨ufigkeit / 
Frequenz 

Ja¨hrliche Pati-
entInnenzahl 
[7.1] 
 Auswirkungen 
auf andere Lei-
stungen [7.2] 

Anzahl der in 
Frankreich 
durchgefu¨hrten 
Anwendungen 
[29] 

Anwendungen 
pro Jahr,  
regionale Be-
sonderheiten, 
Auswirkung auf 
Komparator, 
(aktuelle Situa-
tion + Progno-
se) [2.3] 

Ausmass der ak-
tuellen An-
wendung [1.4] 

Verbreitung in 
In- oder Aus-
land [3] 

Frequenz: 
Durchschnitt in 
% der Fa¨lle,  
maximal mo¨g-
lich [7.1] 

 Rechtfertigt die 
PatientInnen-
anzahl die Ein-
fu¨hrung? [6] 

Wie oft er-
bracht bei An-
tragsteller/ bei 
anderen [6] 

Zu erwartende 
Frequenz [6] 



Aktualisierung von Leistungskatalogen 

170 LBI-HTA | 2008 

 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Problembeschreibung / Bedarfsanalyse 

Bedarf / Epide-
miologie / 
Schwere des 
Problems 

Epidemiologie, 
Inzidenz + Pra¨-
valenz, Morbi-
dita¨t und Mor-
talita¨t Krank-
heitslast [5.1] 

Literatur [5.2] 

Morbidita¨t und 
Mortalita¨t, Be-
hinderung, Le-
bensqualita¨t 
[22] 

Natu¨rlicher Ver-
lauf Inzidenz + 
Pra¨valenz, 
Krankheitslast 
(Morbidita¨t, 
Mortalita¨t, Be-
hinderung, Ar-
beitsunfa¨hig-
keit] [2.1] 
Belege [2.4] 

 Inzidenz und 
Pra¨valenz [5] 

Ha¨ufigkeit der 
Erkrankung in 
O¨ und Mitteleu-
ropa [7.2] 

Auswirkung be-
zu¨glich Diagno-
se, Behandlung, 
Rehab und Pra¨-
vention [8] 

Rechtfertigt die 
Krankheitslast 
die Einfu¨hrung? 
[6] 

 

Komparator 

(und weitere 
Alternative) 

Bestehende In-
tervention [8.1], 
wird die Alter-
native vo¨llig/ 
teilweise er-
setzt, oder zu-
sa¨tzlich [8.2] 
Unterschiede 
[8.3] 

Ja/nein 
(Arztleistung-
Indikation / Arz-
nei-Indikation / 
Gera¨t-Indikat) 
[34] [42] 
wo im Verzeich-
nis? [39-41] 
[47-49] 
Vorteile gegen-
u¨ber Alternati-
ven 
[37] [46] 

Komparator 
(Bezug auf 
KLV) [1.2] 

Aktuelle Dia-
gnostik/ Be-
handlung [2.1] 

Aktueller Be-
handlungspfad, 
Optionen [4.1] 

Derzeitiger 
Standard [6] 

Alternativen 
[6.3], Zusatz-
nutzen im Vgl. 
zu Komparator 
[6.4] 

Unterschiede zu 
aktueller Inter-
vention [5] 

Aktuelle Alter-
nativen [10]  
wird die Alter-
native vo¨llig er-
setzt / teilweise 
ersetzt / zusa¨tz-
liche Leistung / 
keine Alternati-
ve vorhanden? 
[11] neuer Be-
darf? [11] 
Vorteile zu der 
Alternative [12] 

Was wird er-
setzt, U¨ber-
schneidungen 
[2] 

Fru¨here Einrei-
chungen 

      Fru¨here Einrei-
chungen [12] 

  

Nutzen / Rele-
vanz 

Fu¨r Diagnose-
verfahren: fu¨r 
welchen Zu-
stand [12.1.2] 
Effektivita¨t 
[12.1.3] 

Auswirkung auf 
Gesamtgesund-
heit + auf klini-
sche Entschei-
dungen [12.1.4] 

Wirkung auf 
Mortalita¨t/ 
Morbidita¨t, Le-
bensqualita¨t, 
Vorteile gegen-
u¨ber Kompera-
tor [37] + Al-
ternative [45] 

 Grund fu¨r die 
Neu-Entwick-
lung [4.2] 

Aktuelle klini-
sche Varianten / 
Unsicherheiten 
[4.5] 

Klinischer Nut-
zen, fehlende 
Alternativen [9] 

Klinischer Nut-
zen [6.1] 
Zusatznutzen 
im Vergleich zu 
Komparator 
[6.4] 
 

 Was wird damit 
verbessert? 
 wie ist die Ver-
besserung zu er-
fassen [4] 

Begru¨ndung fu¨r 
Aufnahme [2]  



Anhang: Extrahierte Einreichvorlagen 

LBI-HTA | 2008  171 

 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Beschreibung und Technische Daten 

Bezeichnung / 
Leistungsart 

Bezeichnung 
[2.2]  
Leistungsart 
[2.1] 

Diagnose-
verfahren: Fu¨r 
Screening od. 
bekannte Fa¨lle 
[12.1.1] 

Art des Ein-
trags: Neue In-
dikation fu¨r be-
stehenden Ein-
trag [7], 
Technik [8], Ve-
rabreichungs-
weise [9], [10], 
Entfernung [12] 

Kurzbeschrei-
bung (Leistung 
+ Komparator) 
[1.2] 

 

Bezeichnung, 
Marke, thera-
peutische Kate-
gorie,  
Gera¨teversion 
[1.1] 
Manuale [9.1] 
Darreichungs-
formen,  
Packungsgro¨sse 
[1.7] 

Bezeichnung, 
[1] 

Bezeichnung, 
[1] 
Bei Gera¨ten: 
Typ, Hersteller, 
Nutzungsdauer 
[7.3] 

Bezeichnung 
[2]  

Bezeichnung [1]
Komponenten 
[2] 
Anwendung [3] 
Art der Leistung 
(Screening/ 
Diagnostik/ 
Therapie/ Orga-
nisation,…) [9] 

Diagnostisch/ 
therapeutisch? 
Bezeichnung, 
Leistungs-
einheit, Ver-
weildauer, Ab-
grenzung 
/Kombination 
mit MELs [2] 

Versorgungs-
level 

first- oder  
second-line 
[6.1] 

 first- oder  
second-line 
[2.2] 

      

Vertraulich-
keitsregelung 

Zum Schutz 
kommerzieller 
Interessen [3] 

 Weitergabe-
Einschra¨nkun-
gen [7.2] 

      

Beschreibung / 
klinischer Nut-
zen 

Klinisch/thera-
peutischer Be-
darf, [4.1] 

Bei Diagnose-
verfahren: Test-
ziel, Testergeb-
nisse [12.1.2] 

  Funktionsme-
chanismus [4.3] 

 

Beschreibung 
[1] 

Beschreibung 
[1] 
lo¨st welche 
Probleme [6.1] 
Wenn keine 
Therapiekonse-
quenz, warum 
dann ? [6.2] 

 Zu erreichende 
Verbesserun-
gen, Nutzen-
Indikatoren [4] 

Messgro¨ssen fu¨r 
die Indikatoren 
[5] 

Beschreibung 
(diagnostisch/ 
therapeutisch) 

Indikation Empfohlene In-
dikationen [4.1]  

Kontraindi-
kationen,  
Ko-
Morbidita¨ten 
[5.3] 

Indikation [7]  

Betroffene Po-
pulation [20] 

Indikationen fu¨r 
neue Leistung + 
Komparator,  
Ko-Morbidita¨t 
[2.2] 

voraussichtliche 
Indikationen 
[1.3] 

Beschreibung 
des Zustands 
[4.1] 

Empfohlene  
Indikation [4] 

Indikationen 
(Therapie)] [1] 
Symptombe-
schreibung (Di-
agnosever-
fahren) [1] 

Indikation [4] Pathologie oder 
Hauptdiagnose 
[7a] 

weitere Patien-
tInnencharakte-
ristik [7c] 

Kontraindika-
tionen [8] 

Gesicherte / 
mo¨gliche  
Indikationen [3] 



Aktualisierung von Leistungskatalogen 

172 LBI-HTA | 2008 

 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Beschreibung und Technische Daten 

Voraus-
setzungen / Set-
ting 

weitere Produk-
te/ Gera¨te/ 
Medikamente 
erforderlich? 
Anbieter [2.4] 

Setting [6.1] 

Anzahl der 
durchfu¨hrend. 
Einrichtungen 
[30]  
Adressen [31] 

Erforderliche 
Medikamente / 
Gera¨te [15] 

 Setting des Ein-
satzes [1.10] 

Ort der Anwen-
dung in Hinblick 
auf Zielgruppe 
[4.4] 

 Derzeitige An-
bieter der Lei-
stung [5] 

warum in freier 
Praxis erbringen 
[6]  

Gera¨tevoraus-
setzungen [4] 

 Operationale 
Voraussetzun-
gen [3] 

Zertifizierungen 
no¨tig? [18] 

Nachbeobach-
tung einzupla-
nen? [36] 

Alternativen zu 
stationa¨r [2] 

 

Infrastruktur weitere Produk-
te/ Gera¨te/ 
Medikamente 
erforderlich? 
Anbieter [2.4] 

Anzahl der 
durchfu¨hrend. 
Einrichtungen 
[30]  

Adressen [31] 
Erforderliche 
Medikamente / 
Gera¨te [15] 

   Derzeitige An-
bieter der Lei-
stung [5] 

Gera¨tevoraus-
setzungen [7.3] 

 Ausru¨stungs-
voraussetzun-
gen [13b] 

 

Zeithorizont    ab wann ver-
fu¨gbar [1.4] 

  Wann einsatz-
bereit [19] 

Dauer der Ein-
fu¨hrung [15] 

 

Behandlungs-
pfad 

Unterschiede, 
A¨nderungen im 
Clinical 
Pathway, Be-
schreibung 
[8.4] 

bei Diagnose-
verfahren:  
Position in der 
Testabfolge 
[12.1.1] 

 

 

Position im dia-
gnostischen 
oder therapeuti-
schen Pfad [23] 

bei Diagnose-
verfahren:   
Folgen fu¨r the-
rapeutisches 
Handeln [27] 

Behandlungs-
pfad Kompara-
tor [3.1] 

Behandlungs-
pfad der neuen 
Leistung [3.2] 
Beleg [3.3] 

Neuer Behand-
lungspfad / Do-
sis / Dauer + 
Frequenz [1.8] 

Aktueller Be-
handlungspfad, 
Optionen [4.1] 

 NUR bei Dia-
gnoseverfahren: 
Therapeut. Kon-
sequenz der di-
agnost Leistung 
[6.2] 

 

 In welchem Be-
handlungssta-
dium? [7b] 

Frequenz, Kom-
bination mit 
anderen Lei-
stungen [2] 
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 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Klinische Daten [Effektivita¨t und Sicherheit] 

Klinische Evi-
denz 

Klassifikation 
nach klinischer 
Effektivita¨t, Ge-
samt-Evidenz, 
Beurteilung im 
Vergleich zum 
Operator [10.2-
10.4] 

bei Diagnose-
verfahren:   
Evidenz fu¨r Be-
handlung der 
diagnostizierten 
Krankheit 
[12.1.3]  
Evidenz fu¨r 
Testverfahren 
[12.2] 

Angaben zur 
Bewertung [19] 

bei Diagnose-
verfahren:  
Sensitivita¨t und 
Spezifita¨t, Test-
resultate [24] 

Bewertung der 
Studien pro 
Outcome in Ta-
bellen [5.3] 
Nutzen / Scha-
den je Interven-
tion [5.4] 

Bewertung der 
Studien bei Dia-
gnoseverfahren 
[5.7] 
Sens itivita¨t und 
Spezifita¨t, 
pos/neg pra¨d-
iktive Werte, 
Outcomes, Re-
produzierbar-
keit [5.8] 

Methode, Teil-
nehmerInnen , 
Outcomes, Be-
wert. [5.3] 
Bewertung pro 
Outcome [5.4] 
Abstraktions-
methode [9.2.7] 

Sicherheit [5.7] 

U¨bertragbark. 
der Evidenz in 
Praxis [5.9.1] 
Unterschiede 
zw. Studienbe-
dingungen und 
Praxis [5.9.2] 

PatientInnen-
relevante End-
punkte in der 
Literatur [7] 

Nachweise der 
Wirksamkeit bei 
Indikation, Vor-
liegende HTAs, 
RCTs etc  
ggf. Leitlinie [2] 

Wichtigste Re-
ferenzen, Beur-
teilung der Evi-
denz [7] 

Wichtigste Er-
gebnisse der 
Studien (Tabelle 
Design/ Patien-
tInnen-
charakteristik/ 
Komparator/ 
Ergebnisse) [22] 

U¨bertragbark. 
der Evidenz in 
Praxis, Validita¨t, 
Relevanz [23] 

Meta-Analyse 
(j/n),  
systematisch. 
Review (j/n), 
HTA (j/n), 
RCT (j/n), 
andere Studien 
[5] 

wichtigste Stu-
dien im Volltext 
[5] 

Leitlinien? [4] 

Risiken und Ne-
benwirkungen 

Kontraindika-
tion [5] 

Frequenz und 
Schwere der 
Nebenwirkun-
gen [25] 

mo¨gliche Scha¨-
den  
[5.4], [5.8] 

Mo¨gliche adver-
se events [7.6] 

Sicherheit, Nut-
zen/ Risiko [8] 

 Risiken, uner-
wu¨nschte Ef-
fekte [9] 

Risiken fu¨r Pati-
entInnen [13a] 

 

Literatur Liste der rele-
vanten Litera-
tur [10.1]  

Mind 2-3 Refe-
renzen (Re-
views, Meta-
analysen, Stu-
den] [14] 

Mindestens 2-3 
aktuelle Litera-
tur zu Kompara-
tor [36] 

Mind 2-3 aktuel-
le Literatur zur 
Alternative [44] 

Liste der Publi-
kationen [5.1]  
zu Diagnose-
verfahren [5.5] 

Alle Studien in 
synoptischer 
Darstellung 
nach Schema 
[5.2]/[5.6] 

Systematisches 
Review [5] 
Liste aller/ rele-
vanter RCTs 
[5.2] 

 
Liste anderer 
Studien [5.2.4] 
Meta-Analyse 
[5.5]  

Indirekt zu ver-
gleichende Stu-
dien [5.6] 
NonRCT [5.8] 

Vorliegende 
HTAs, system. 
Reviews, RCTs 
[7] 

5 „wichtigste“ 
Studien [7] 

Nachweise der 
Wirksamkeit bei 
Indikation, Vor-
liegende HTAs, 
RCTs etc  
ggf. Leitlinie [2] 

Vorliegende 
HTAs [6], 
Wichtigste Re-
ferenzen [7] 

Wichtigste Stu-
dien zur Evi-
denz [20] 

Design der Stu-
dien, passt das 
Design zur Lei-
stungsart? [21] 

Meta-Analyse 
(j/n),  
system Review 
(j/n), 
HTA (j/n), 
RCT (j/n), 
andere Studien 
[5] 

wichtigste Stu-
dien im Volltext 
[5] 
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 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Klinische Daten [Effektivita¨t und Sicherheit] 

Literatur-
recherche  

Fragestellung, 
Suchstrategie 
Publikations-
liste, graue Lit. 
[9.1] 

Diagnoseverf. 
[12.2] 
Andere Quellen 
[9.2] 

 Fragestellung, 
Suchstrategie, 
Auswahl-
kriterien [5.1]  

zu Diagnose-
verfahren [5.5] 

 

PICOES-Frage 
[2] 
Suchstrategie, 
Methoden [5.1] 
Ein-/Ausschluss-
kriterien [5.2.2] 

Flussdiagramm 
[5.2.3] 
Datenbanken, 
Datum, Query 
[9.2] [9.3] 

Dt. und engl 
Suchbegriffe 
[12] 

    

Experten 3 Experten, die 
bei speziellen 
Fragen kontak-
tiert werden 
ko¨nnen, (conf-
lict of interest) 
[13] 

Name + Daten 
einer/s ExpertIn 
zur Intervention 
[13] 
zu Komparator 
[35] 
zu 2. Alternati-
ve [43] 

Klinischer Ex-
perte, o¨konomi-
scher Experte, 
ihre Interes-
senskonflikte 
[1.1] 

   -   

Laufende Studi-
en 

Laufende Studi-
en [9] 

  Laufende Studi-
en [1.4] [5.2.5] 

laufende HTAs 
[1.6] 

  Laufende Studi-
en im In- oder 
Ausland [10] 

Welche laufen-
den Studien? 
Gibt es laufende 
Studien mit A¨n-
derungspoten-
tial fu¨r aktuelles 
Wissen? [27] 

Laufende Studi-
en (j/n) [5] 

Referenzen Kliniken, Fach-
gruppen oder 
Expertenorgani-
sationen [14] 

Leitlinien? [32] Absehbare  
A¨nderung [2.3] 

Guidelines [4.6] Fachgesell-
schaften, vor-
handene Leitli-
nien [7] 

 Gesundheits-
ministerium, 
A¨rztevereini-
gungen, etc. 
[11] 

Guidelines von 
Wissenschafts-
instituten [24] 

Guidelines von 
ExpertInnen 
[25] 

Benchmarks 
anderer Zentren 
[26] 

Gibt es Leitlini-
en? [4] 
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 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Organisatorische Aspekte 

Ausbildungs-
voraus-
setzungen 

no¨tige Fertig-
keiten [6.3] 

Bestimmte 
Ausbildung no¨-
tig [10] 

Qualifikationen 
[4.1] 

  Ausbildung – 
von wie vielen 
A¨rzten erfu¨llt 
[3] 

Bescha¨ftigte, 
Trainings-
anforderun-
gen[15] 

Auswirkungen 
auf die Bescha¨f-
tigten, anforde-
rungen [13c] 

Qualifikation, 
personelle Vor-
aussetzungen 
[4] 

Setting / Infra-
struktur-
auswirkungen 

Erbringer [6.2] 
Ausru¨stung und 
Personal [6.3] 

Spezielle Vor-
aussetzungen 
(Ausru¨stung, 
Ausbildung, 
Personal) [26] 

Anbieter, Aufla-
gen, Infrastruk-
tur [4.1] 
no¨tige Auflagen 
[4.2] 

 Betroffene 
Fachgebiete 
[21] 

Gera¨tevoraus-
setzungen [7.3] 
Personal [7.4], 
Raumbedarf 
[7.6] 

Ausru¨stung [16] 

 

Passt die Tech-
nologie in das 
Portfolio der 
Einrichtung [6] 
Wartung ver-
fu¨gbar? [16] 
Neue Umwelt-
risiken? Um-
weltmanage-
ment no¨tig?[17] 

Strukturelle + 
personelle 
(Team) Voraus-
setzungen [4] 

Auswirkungen 
auf Gesamt-
organisation 

Ersatz von Be-
stehendem [6.1] 

 Pra¨ventivmedi-
zinische Lei-
stung:  
Programm,  
Verantwortung 
[4.5] 

   Auswirkung auf 
andere Bereiche 
[17]  

Arbeitsumge-
bung [15] 

In diesem Rah-
men realisier-
bar? [6] 
Auswirkungen 
auf die Organi-
sation, mehr 
Personal no¨tig? 
Neue Arbeitsab-
la¨ufe? [13b + b]
Passt in die Un-
ternehmenskul-
tur? [13c] 

 

Ressourcen-
Einsparungen 

  Einsparungen 
nachgelagerter 
Leistungen 
[6.8] 

Scha¨tzungen 
[7.7] 
weitere Mo¨g-
lichkeiten [7.8] 

  Pro Patient [23] 
pro Kranken-
haus [24] 
im Sektor [25] 

Fu¨r das Kran-
kenhaus [12] 

 

Qualita¨ts-
sicherung 

  Sicherstellung 
der Qualita¨t, 
Verantwortung 
[4.2] 
Pra¨ventivmedi-
zinische Lei-
stung:   
Zielgruppe, Eva-
luation, Quali-
ta¨t [4.5] 

    Qualita¨tsstan-
dards erreich-
bar? [6] 

Qualita¨tssiche-
rung zu imple-
mentieren? [14] 
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Organisatorische Aspekte 

Katalog-Bezug neu oder A¨nde-
rung im MBS 
[2.3] 

Nummer im 
MBS, Differenz 
[2.4] 

betrifft welchen 
Katalog: CCAM, 
NABM oder 
NGAP [4] 
neuer Eintrag / 
A¨nderung [5],  
Wortlauta¨nde-
rung [6],  
Indikation [7] 
Technik [8]  
Verabreichung 
[9], Ausbildung 
[10], sonstige 
A¨nderung [11], 
Entfernung aus 
Katalog [12] 

Beantragter 
Eintrag / Anpas-
sung im KLV 
[1.2] 

KLV-Eintrag in 
allen Landes-
sprachen [1.3] 

     ICD-10-Code [3] 

Gesellschaftliche Aspekte 

PatientInnen-
interessen 

Auswirkungen 
auf Individuum 
und Gesell-
schaft (Litera-
tur) [5] 

 Indirekte Ko-
sten [6.9] 

Bevo¨lkerungs-
gruppen, Ko-
Morbidita¨t [2.2] 

Zusa¨tzliche Un-
tersuchungen, 
Monitoring, 
Begleit-
therapien [1.11] 

  Psycholog. Aus-
wirkungen [13], 
auf Lebens-
qualita¨t,  
auf Arbeits-
situation [14] 

Auswirkungen 
auf die Patien-
tInnen, Voraus-
setzungen [13a]
Einfluss auf Le-
bensqualita¨t? 
[13a] 

 

Zugang Zugang 
(schutzbedu¨rf-
tige Bevo¨lke-
rungsgruppen) 
[5.4] 

 Zuga¨nglichkeit 
[2.2] 
Zugang fu¨r alle, 
Sicherstellung 
[4.3] 

    Ist die Prima¨r-
versorgung 
vorbereitet? 
[13b] 
Besteht gleicher 
Zugang fu¨r alle 
Gruppen? [18] 

 

Auswirkungen 
auf andere Be-
reiche  

 Andere betrof-
fene Bereiche 
[28] 

    Auswirkung auf 
Kooperationen 
[18] 

Wichtig fu¨r 
Forschung und 
Akademia? 
Auswirkungen 
auf andere Ein-
richtungen? 
[13b] 
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 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Gesellschaftliche Aspekte 

Soziale Effekte soziale Aspekte 
[5] 

 regionale Un-
terschiede in 
Ha¨ufigkeit (ak-
tuell + bei Ko-
stenu¨bernahme 
[2.3] 

Ressourcen-
Einsparungen + 
Ressourcen-
Umverteilung 
[7.7] [7.8] 

  Soziale Aspekte 
[13]  

Auswirkung auf 
Kooperationen 
[18] 

Umweltrisiken  
(Wasser, Ener-
gie, Sonder-
mu¨ll…)? [17] 
Mo¨gliche Dis-
kriminierungen 
nach Diagnose? 
[18] 

 

Internationaler 
Vergleich 

  Zulassungen im 
Ausland [1.4] 
Finanzierung in 
Nachbarla¨ndern 
[1.5] 

Zulassungen im 
Ausland [1.5] 

Verbreitung in 
In- oder Aus-
land [3] 

 Implementie-
rung in In- oder 
Ausland [20] 

  

Ethische Fragen  Wer finanzierte 
die Entwicklung 
[33] 

Ethische Fra-
gen? [4.4] 

   ethische Aspek-
te [13] 

Autonomie des 
PatientInnen? 
Umgang mit 
Vertraulichkeit? 
Abwa¨gung Ris-
ken-Nutzen f. 
Patient + Ange-
ho¨rige [18] 

 

Kosten und O¨konomische Einscha¨tzung 

Kosten Leistungs-
komponenten + 
deren Kosten, 
vorgeschlag 
Preis + Begru¨n-
dung [11.4] 

Preis des Kom-
parators [11.4] 

 Komponenten 
Komparator 
[6.3] 
Komponenten 
neue Leistung 
[6.4],  
Kostenprognose 
[6.5] 
Menge + Preis f. 
Komparator 
[6.6]  
Menge + Preis f. 
neue Leistung 
[6.7] 

Anschaffungs-
kosten [1.9] 

Kosten pro Ein-
heit / Kalkulati-
on [7.5] 

Kosten der In-
novation, Ko-
sten der erstat-
teten Alternati-
ven 

Gera¨tekosten, 
Wartungs-
kosten, Nut-
zungsdauer 
[7.3],  
Personalkosten 
aller betroffe-
nen Berufs-
gruppen [7.4], 
Materialkosten, 
[7.5]  
Raumkosten 
[7.6] 

Start-Up-Kosten 
[21] 
Kosten /Ein-
sparungen pro 
Patient [23], 
Kosten / Ein-
sparungen total 
[24] 
Unsicher- 
heiten der Kal-
kulation [16] 

Kosten fu¨r In-
stallation und 
Implementie-
rung [30] 

Betriebskosten 
[31] 

No¨tige Anschaf-
fungen und 
Ausru¨stung [32] 

Musterkalkula-
tion nach excel-
sheet [6] 
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 Aus/MSAC [45] F/HAS [73] H/BAG [31] UK/NICE [60] Dtld/KBV [67] OO¨/GKK  [92] D/miniHTA [49] Sp/GANT [4] O¨/MEL [91] 

Kosten und O¨konomische Einscha¨tzung 

Kostenfolgen   Folgekosten fu¨r 
Krankenversi-
cherer / Tra¨ger 
[6.9] 

Budgetauswir-
kungen [7.1] 
Betroff. Markt-
anteile [7.4] 

  Zusa¨tzliche Ko-
sten / Ein-
sparungen [25] 

  

O¨konom. Lite-
ratur / Belege 

Liste o¨konomi-
scher Studien 
[11.1]  
Beurteilung, Re-
levanz fu¨r AU 
[11.2]  
Quellen zur Ko-
stenableitung 
[11.3] 

 sozio-o¨konom. 
Studien zum 
status quo [2.4] 

Publikationen 
zu Wirtschaft-
lichkeit, Such-
strategie, Be-
wertung [6.2] 

Kostenbelege 
[6.10] 

Kosteneffekti-
vita¨tsstudien 
(Suchstrategie, 
Kurzbeschrei-
bung) [6.1.1] 
Eigene O¨ko-
nom. Evaluie-
rung (Techno-
logie-Eingren-
zung, Populati-
on, Vergleichs-
technologie, 
Perspektive, 
Zeithorizont, 
Modell, Randbe-
dingungen, Be-
wertung der 
Ges-effekte, 
Ressourcen, Dis-
kontierungs-
raten etc.) [6.2] 

  sozio-o¨konom. 
Studien zur bis-
herigen Techno-
logie [2.4] 

 

o¨konomische 
Studien verfu¨g-
bar? [28] 

Signifikante Er-
gebnisse [29] 

 

Wirtschaftlich-
keit 

Liste o¨konomi-
scher Studien 
[11.1]  
Relevanz fu¨r AU 
[11.2],  
Preise der Kom-
ponenten [11.2], 
Beurteilung, 
(formale o¨ko-
nomische Eva-
luation) [11.6] 

 Kosten/Wir-
kungstabelle im 
Vergleich zu 
Komparator 
[6.1] 
Publikationen 
zur Wirtschaft-
lichkeit inc. 
Suchstrategie, 
Bewertung 
[6.2] 

Ergebnisse eig. 
o¨konom. Evalu-
ierung (Kosten , 
QALYs, increm. 
cost per QALY, 
LYG, etc. ) zu 
Basisfall, Sub-
gruppen, Sensi-
tivita¨tanalyse 
[6.3] 
Interpretation 
[6.3.4] 

[10]   Kostenvergleich 
pro Outcome? 
(cost-effectiv-
eness) [33] 
Moneta¨rer Ver-
gleich zur 
Nicht-Imple-
ment. (cost-
benefit) [34] 
QALYs im Ver-
gleich zur Al-
ternative? 
(cost-useful-
ness) [35] 
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12 Anhang: Strategie der systematischen 
Literatursuche 

Suchstrategie fu¨r Medline 

Datum: 15. 1. 2008 
Datenbank: Medline <1950 to present > 
Datenbankanbieter: Ovid 

1 health care basket.ti,ab. 
2 health basket.ti,ab. 
3 health benefit basket.ti,ab. 
4 benefit schedule.ti,ab. 
5 or/1-4 
6 decision making.ti,ab. 
7 decision makers.ti,ab. 
8 coverage decision.ti,ab. 
9 uptake.ti,ab. 
10 reimbursement.ti,ab. 
11 adoption.ti,ab. 
12 or/6-11  
13 new medical technolog$.ti,ab. 
14 innovative medical technolog$.ti,ab. 
15 innovative health technolog$.ti,ab. 
16 new health technolog$.ti,ab. 
17 new health services.ti,ab. 
18 health benefits.ti,ab. 
19 or/13-18 
20 guidanc$.ti,ab. 
21 manual$.ti,ab. 
22 procedure$.ti,ab.  
23 application form$.ti,ab. 
24 formulary.ti,ab. 
25 proposal$.ti,ab. 
26 submission.ti,ab. 
27 or/20-26 
28 industr$.ti,ab. 
29 manufacturer$.ti,ab. 
30 supplier$.ti,ab. 
31 or/28-30 
32 fund$.ti,ab. 
33 apply$.ti,ab. 
34 submit$.ti,ab. 
35 or/32-34 
36 12 and 13 and 27  
37 19 and 27 and 31 and 35  
38 19 and 27  
39 5  
40 or/36-39  
41 limit 40 to yr="1997 - 2008" 
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Suchstrategie fu¨r Embase 

Datum: 15. 1. 2008 
Datenbank: Embase <1988 to 2008 week2 > 
Datenbankanbieter: Ovid 

1 health care basket.ti,ab. 
2 health basket.ti,ab. 
3 health benefit basket.ti,ab. 
4 benefit schedule.ti,ab. 
5 or/1-4 
6 decision making.ti,ab. 
7 decision makers.ti,ab. 
8 coverage decision.ti,ab. 
9 uptake.ti,ab. 
10 reimbursement.ti,ab. 
11 adoption.ti,ab. 
12 or/6-11  
13 new medical technolog$.ti,ab. 
14 innovative medical technolog$.ti,ab. 
15 innovative health technolog$.ti,ab. 
16 new health technolog$.ti,ab. 
17 new health services.ti,ab. 
18 health benefits.ti,ab. 
19 or/13-18 
20 guidanc$.ti,ab. 
21 manual$.ti,ab. 
22 procedure$.ti,ab.  
23 application form$.ti,ab. 
24 formulary.ti,ab. 
25 proposal$.ti,ab. 
26 submission.ti,ab. 
27 or/20-26 
28 industr$.ti,ab. 
29 manufacturer$.ti,ab. 
30 supplier$.ti,ab. 
31 or/28-30 
32 fund$.ti,ab. 
33 apply$.ti,ab. 
34 submit$.ti,ab. 
35 or/32-34 
36 12 and 13 and 27  
37 19 and 27 and 31 and 35  
38 19 and 27  
39 5  
40 or/36-39  
41 limit 40 to yr="1997 - 2008" 

 

Suchstrategie fu¨r CCRCT 

Datum: 15. 1. 2008 
Datenbank: CCRCT –EMB Rev. Chochran <-2007 4th Q> 
Datenbankanbieter: Ovid 

1 health care basket.ti,ab. 
2 health basket.ti,ab. 
3 health benefit basket.ti,ab. 
4 benefit schedule.ti,ab. 
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5 or/1-4 
6 decision making.ti,ab. 
7 decision makers.ti,ab. 
8 coverage decision.ti,ab. 
9 uptake.ti,ab. 
10 reimbursement.ti,ab. 
11 adoption.ti,ab. 
12 or/6-11  
13 new medical technolog$.ti,ab. 
14 innovative medical technolog$.ti,ab. 
15 innovative health technolog$.ti,ab. 
16 new health technolog$.ti,ab. 
17 new health services.ti,ab. 
18 health benefits.ti,ab. 
19 or/13-18 
20 guidanc$.ti,ab. 
21 manual$.ti,ab. 
22 procedure$.ti,ab.  
23 application form$.ti,ab. 
24 formulary.ti,ab. 
25 proposal$.ti,ab. 
26 submission.ti,ab. 
27 or/20-26 
28 industr$.ti,ab. 
29 manufacturer$.ti,ab. 
30 supplier$.ti,ab. 
31 or/28-30 
32 fund$.ti,ab. 
33 apply$.ti,ab. 
34 submit$.ti,ab. 
35 or/32-34 
36 12 and 13 and 27  
37 19 and 27 and 31 and 35  
38 19 and 27  
39 5  
40 or/36-39  
41 limit 40 to yr="1997 - 2008" 

 

Suchstrategie fu¨r CDSR 

Datum: 15. 1. 2008 
Datenbank: CDSR – EMB Rev. Chochran <1995 - 2007 4th Q> 
Datenbankanbieter: Ovid 

1 health care basket.ti,ab. 
2 health basket.ti,ab. 
3 health benefit basket.ti,ab. 
4 benefit schedule.ti,ab. 
5 or/1-4 
6 decision making.ti,ab. 
7 decision makers.ti,ab. 
8 coverage decision.ti,ab. 
9 uptake.ti,ab. 
10 reimbursement.ti,ab. 
11 adoption.ti,ab. 
12 or/6-11  
13 new medical technolog$.ti,ab. 
14 innovative medical technolog$.ti,ab. 
15 innovative health technolog$.ti,ab. 
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16 new health technolog$.ti,ab. 
17 new health services.ti,ab. 
18 health benefits.ti,ab. 
19 or/13-18 
20 guidanc$.ti,ab. 
21 manual$.ti,ab. 
22 procedure$.ti,ab.  
23 application form$.ti,ab. 
24 formulary.ti,ab. 
25 proposal$.ti,ab. 
26 submission.ti,ab. 
27 or/20-26 
28 industr$.ti,ab. 
29 manufacturer$.ti,ab. 
30 supplier$.ti,ab. 
31 or/28-30 
32 fund$.ti,ab. 
33 apply$.ti,ab. 
34 submit$.ti,ab. 
35 or/32-34 
36 12 and 13 and 27  
37 19 and 27 and 31 and 35  
38 19 and 27  
39 5  
40 or/36-39  
41 limit 40 to yr="1997 - 2008" 

 

Suchstrategie fu¨r EBM-HTA 

Datum: 15. 1. 2008 
Datenbank: HTA-DB <1998-2007 4th Q> 
Datenbankanbieter: CRD-York 

1. "health care basket" 
2. "health basket" 
3. "health benefit basket" 
4. "benefit schedule" 
5. "decision making" 
6. "decision makers" 
7. "coverage decision" 
8. "uptake" 
9. "reimbursement" 
10. "adoption" 
11. "new medical technolog$" 
12. "new medical technolog*" 
13. "innovative health technolog*" 
14. "health servic*" 
15. "health benefits" 
16. "guidance" 
17. "manual" 
18. "procedure" 
19. "application form" 
20. "formulary" 
21. "proposals" 
22. "submission" 
23. "industry" 
24. "manufacturers" 
25. "supplier*" 
26. "fund" 
27. "apply" 
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28. "submit" 
29. #1 or #2 or #3 or #4 
30. #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 
31. #11 or #12 or #13 or #14 or #15 
32. #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 
33. #23 or #24 or #25 
34. #26 or #27 or #28 
35. #30 and #31 and #32 
36. #32 and #33 and #34 
37. #19 or # 29 or #35 or #36 

 

Suchstrategie fu¨r DARE 

Datum: 15. 1. 2008 
Datenbank: DARE <1994 - 2007 4th Q> 
Datenbankanbieter: CRD-York 

1. "health care basket" 
2. "health basket" 
3. "health benefit basket" 
4. "benefit schedule" 
5. "decision making" 
6. "decision makers" 
7. "coverage decision" 
8. "uptake" 
9. "reimbursement" 
10. "adoption" 
11. "new medical technolog$" 
12. "new medical technolog*" 
13. "innovative health technolog*" 
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