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I. Kontext: Stellenwert und Nutzung von HTA in Deutschland

Die Krankenversicherung wird in Deutschland von zwei unterschiedlichen Systemen getra-
gen: der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) und der privaten Krankenversicherung
(PKV). In der gesetzlichen Krankenversicherung sind fast 90 Prozent der Bevolkerung abge-
sichert. Die gesetzliche Krankenversicherung funktioniert nach dem Solidarprinzip. Durch
einkommensabhingige, von Arbeitgebern und Arbeitnehmern getragene Beitrige, erginzt
durch einen Bundeszuschuss aus Steuermitteln sowie krankenkassenindividuelle Zusatz-
beitriage wird gewihrleistet, dass das System solide finanziert ist. Unabhingig von der Hohe
der gezahlten Beitrige erhalten alle Versicherten die medizinisch notwendigen Leistungen
und haben die gleichen Leistungsanspriiche. In der GKV gilt das Prinzip der Selbstverwal-
tung: Der Staat gibt die gesetzlichen Rahmenbedingungen und Aufgaben vor. Die Organisa-
tionen der Versicherten und Beitragszahler sowie der Leistungserbringer tragen die Verant-
wortung fur die Gesundheitsversorgung. Dazu zihlen die gesetzlichen Krankenkassen (alle
vertreten im GKV-Spitzenverband) und die regionalen Kassenirztlichen bzw. Kassenzahn-
arztlichen Vereinigungen (jeweils vertreten in der Kassenarztlichen bzw. Kassenzahnarztli-
chen Bundesvereinigung (KBV/KZBV). Der GKV-Spitzenverband, die Kassenéarztliche Bun-
desvereinigung, Kassenzahnéirztliche Bundesvereinigung und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft bilden den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Dieser ist das oberste Be-
schlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung im Gesundheitswesen. Der G-BA er-

lasst Richtlinien, die den Charakter untergesetzlicher Normen haben.

Die Richtlinien regeln die Versorgung mit Arzneimitteln, Heil- und Hilfsmitteln sowie die
Versorgung mit drztlichen, diagnostischen und therapeutischen Mafnahmen und Metho-
den. Sie sind fiir alle Versicherten, Krankenkassen und an der Versorgung beteiligten Leis-
tungserbringer verbindlich. Die Verfahren zur Richtlinienerstellung und Entscheidungsfin-
dung, die in der Verfahrensordnung des G-BA festgelegt sind, sind zum Teil sehr unter-
schiedlich. Grund dafur ist, dass sich die verschiedenen Arbeitsbereiche (z. B. Arzneimittel,
Medizinprodukte, medizinische Methoden etc.) nicht nach einheitlichen Verfahren bewer-
ten lassen. In den Verfahren sollen transparente und rechtssichere Entscheidungen getrof-
fen werden, die dem allgemein anerkannten Stand medizinischer Erkenntnisse entspre-

chen.



Die vom G-BA durchgefiihrten medizinisch-fachlichen Bewertungen im Verfahren zur
Richtlinienerstellung und Entscheidungsfindung fallen unter den Begriff der Gesundheits-

technologiefolgenabschiatzung (HTA).

HTA hat damit insgesamt in Deutschland eine hohe Bedeutung und ist sehr gut etabliert.
Die Anforderungen an die Qualitdt von HTA-Berichten sowie an die zugrundeliegende Evi-
denz, die Prozesse ihrer Erstellung und die 6ffentlichen Stellungnahmeverfahren zu den
Berichten sind gesetzlich festgelegt und haben sich bewihrt. [hre zentrale Rolle als Grund-
lage fir Entscheidungen im deutschen Gesundheitssystem ist breit anerkannt. Dabei tiber-
nimmt das Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) pri-
mar im Auftrag des G-BA die wissenschaftliche Bewertung, wihrend der Gemeinsame
Bundesausschuss als normative Institution weitere gesetzlich vorgegebene Stellungnahme-
verfahren durchfiihrt, Versorgungsaspekte berticksichtigt und die normative Beschlussfas-
sung verantwortet. Flir die Bewertung des G-BA sind dabei dieselben rechtlichen und me-
thodischen Standards bindend, die das IQWiG bei der Erstellung der Berichte zu beachten
hat. Beide Institutionen arbeiten dabei innerhalb eines gesetzlich vorgegebenen Rahmens,
der mafdgeblich durch den umfassenden Leistungsanspruch der Versicherten auf ausrei-

chende, notwendige und wirtschaftliche Leistungen gepragt ist.

An diesem Leistungsanspruch orientieren sich die Bewertungsverfahren. Im Folgenden

wird dies fir unterschiedliche Technologien ausgefiihrt.

Bei Technologien, die keine Arzneimittel sind, zielen sie darauf ab, dass grundsitzlich nur
solche Leistungen, deren diagnostischer oder therapeutischer Nutzen hinreichend belegt
ist, durch die solidarisch finanzierte GKV finanziert werden. Die Bewertung ist hier die
Grundlage fiir die Entscheidung tiber die Aufnahme in den Leistungskatalog der GKV. Die
Prifung neuer Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden durch den G-BA erfolgt auf
Antrag einer berechtigten Stelle. Das Bewertungsverfahren ist in der Regel innerhalb von
spatestens drei Jahren abzuschlief3en. In die Entscheidung des G-BA sind auf der Grundlage
der wissenschaftlichen Methodenbewertung im weiteren Verfahren zuséatzlich die Stellung-
nahmen der jeweils einschldgigen medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften so-
wie betroffener Medizinproduktehersteller und ihrer Verbinde einzubeziehen. Kommt der
G-BA zu dem Schluss, dass eine neue Methode zwar das Potential einer erforderlichen Be-

handlungsalternative bietet, die vorliegende Evidenz aber noch nicht ausreicht, um den



Nutzen zu belegen, kann er selbst eine wissenschaftliche Erprobung der neuen Methode
initiieren. Die Krankenkassen tragen die Kosten der Leistungserbringung im Rahmen der
Erprobung, betroffene Medizinproduktehersteller tragen die Kosten der wissenschaftlichen
Begleitung und Auswertung in angemessenem Umfang. Bis zum Vorliegen des Ergebnisses
dieser Erprobung bleibt die Leistung grundsitzlich in der stationdren Versorgung erbring-

bar und finanzierbar.

Fiir neue Methoden, deren technische Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz eines Me-
dizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht und die erstmals in der stationiren Versor-
gung erbracht werden sollen, gilt seit 2016 ein besonderes Verfahren. Dieses obligatorische
Priifverfahren fiihrt der G-BA unter Beteiligung betroffener Krankenhduser und Medizin-
produktehersteller innerhalb eines Zeitraums von insgesamt etwa fiinf Monaten nach Ein-
reichung der ersten Unterlagen durch. Die Finanzierung etwaiger Zusatzkosten von Metho-
den, deren Nutzen bereits als belegt anzusehen ist oder die zumindest das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative bieten, wird dadurch zeitnah gesichert. Fiir Metho-
den mit Potential wird grundsatzlich eine Erprobung durch den G-BA durchgefiihrt. Kran-
kenhiuser, die die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts hoher Risikoklasse zu

Lasten der GKV erbringen wollen, sind zur Teilnahme an der Erprobung verpflichtet.

Bei Medizinprodukten erfordert der Marktzugang, d.h. ihre freie Verkehrsfihigkeit im eu-
ropdischen Wirtschaftsraum, den Nachweis ihrer Konformitit mit den einschlédgigen Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen einschlieRlich der Annehmbarkeit des Nutzen-Ri-

siko-Verhiltnisses auf der Grundlage ausreichender klinischer Daten.

Bei Arzneimitteln ist die Wirksamkeit bereits durch die Zulassung bestétigt. Sie sind auf-
grund der arzneimittelrechtlichen Zulassung grundsétzlich erstattungsfiahig. Bei Arzneimit-
teln bewertet der G-BA den therapierelevanten Zusatznutzen gegeniiber dem in Deutsch-
land geltenden Therapiestandard. Diese Bewertung stellt die Grundlage fir die anschlie-
3enden Preisverhandlungen dar. Dazu wird seit 2011 der Zusatznutzen von neu auf den
Markt kommenden Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gegentiber des in Deutschland
geltenden Therapiestandards bewertet. Im Rahmen der Nutzenbewertung bewertet der
G-BA innerhalb von drei Monaten nach Markteintritt den Zusatznutzen des Arzneimittels.

Der Hersteller hat dem G-BA ein Dossier mit den dafiir erforderlichen Unterlagen vorzule-



gen. In der Regel beauftragt der G-BA das IQWiG mit der Bewertung. Nach Veroffentli-
chung des Ergebnisses der wissenschaftlichen Auswertung haben Hersteller, Verbande und
Sachverstindige Gelegenheit Stellung zu nehmen. Nach drei weiteren Monaten fasst der
G-BA einen Beschluss auf Basis der Nutzenbewertung und der Stellungnahmen. Der Be-
schluss stellt u. a. Ausmafd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens differenziert nach Pa-
tientenpopulationen, Anforderungen an die qualititsgesicherte Anwendung sowie Thera-
piekosten fest. Ist ein Zusatznutzen belegt, verhandeln GKV-Spitzenverband und Hersteller
innerhalb von sechs Monaten einen Erstattungsbetrag. Ist ein Zusatznutzen nicht belegt
und kann das Arzneimittel nicht einer bestehenden Festbetragsgruppe zugeordnet werden,
wird ebenfalls ein Erstattungsbetrag vereinbart. Der Erstattungsbetrag darf in diesem Fall
nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fiihren als der Preis der zweckmaifligen Vergleichs-
therapie. Kommt es zu keiner Einigung, wird eine Schiedsstelle angerufen, die den Betrag

festsetzt.

Einzelheiten zum Ablauf aller Verfahren sowie Berichte und Beschliisse sind auf der Inter-
netseite des G-BA (www.g-ba.de) abrufbar (u. a. auch ausfiihrlicher auf Englisch zur friithen

Nutzenbewertung von Arzneimitteln).

Diese Bewertungsverfahren sind Anreiz fiir echte Innovationen einer evidenzbasierten Pa-

tientenversorgung. Beispielsweise wird durch die Ermittlung des Zusatznutzens bei Arznei-
mitteln die Moglichkeit eroffnet, hohere Preise fiir echte Innovationen zu erzielen. Andere

Technologien werden erst aufgrund einer positiven Bewertung in den Leistungskatalog

aufgenommen.



II. Europiische Zusammenarbeit im Bereich HTA

II.1. »otate of Play*

Zunehmend bedienen sich Mitgliedstaaten HTA-Verfahren als Grundlage fiir die Entschei-
dungen tber die Erstattung und die Preisbildung von Gesundheitstechnologien. Die unter-
schiedliche Ausgestaltung der Verfahren zur Durchfithrung des HTA und die konkreten
Fragen, fiir deren Beantwortung ein HTA zugrunde gelegt wird, spiegeln dabei die Unter-
schiedlichkeit der Ausgestaltung der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten wider. So
wird HTA je nach Mitgliedstaat aber auch je nach Technologie als Grundlage fiir die Vorbe-
reitung von Entscheidungen tber die Erstattung an sich, die konkrete Patientengruppe, fir
die eine Leistung erstattet werden soll, die Festlegung struktureller oder inhaltlicher Vo-

raussetzungen fiir die Erstattung oder fiir die Preisbildung herangezogen.

HTA ist ein Instrument der Politikberatung. Die Politik bedient sich der HTA-Verfahren zur
Vorbereitung von Entscheidungen, z. B. iiber die Erstattung oder Preisbildung von Gesund-
heitstechnologien. Der konkreten Ausgestaltung der HTA-Verfahren in den Mitgliedstaaten

liegen daher notwendigerweise unterschiedliche politische Werthaltungen zugrunde.

Mit anderen Worten: HTA-Verfahren werden genutzt, um die Erstattung neuer Gesund-
heitstechnologien zu ermoglichen, zu verhindern, im Detail zu steuern oder, bei gegebener
Erstattung, einen angemessenen Preis zu finden. Hintergrund fiir die konkrete Ausgestal-
tung sind dabei jeweils grundsatzliche Aspekte des jeweiligen Krankenversicherungssys-
tems. Fiir Deutschland gehort dazu beispielsweise der oben beschriebene umfassende Leis-

tungsanspruch der Versicherten in der GKV.

Diese unterschiedlichen Zielsetzungen und Fragestellungen spiegeln sich sowohl in unter-
schiedlichen Strukturen und Zustdndigkeiten, im Ablauf der Verfahren sowie in der Aus-

wahl der Produkte, fiir die ein HTA durchgefiihrt wird, wider.

Die politischen und strukturellen Rahmenbedingungen haben Auswirkungen auf die An-
wendung der wissenschaftlichen Grundlagen, unabhingig davon, dass diese Grundlagen
der angewandten wissenschaftlichen Methoden iiber die Grenzen hinweg die gleichen sind.

Je nach Zielsetzung und Fragestellung kénnen z.B. im Einzelfall unterschiedliche End-



punkte akzeptiert werden. Auch kann sich beispielsweise der Komparator je nach nationa-
lem Versorgungsstandard unterscheiden. Dieser kann aus historischen oder strukturellen
Grinden unterschiedlich sein, er kann sich an vorhandener Evidenz oder am tatsdchlichen
Versorgungsstandard orientieren. Schliefilich bestimmt das Ausmaf der Verbindlichkeit
der wissenschaftlichen Bewertung (REA) fiir die abschlieffende Entscheidung mit tiber die
Anforderungen an die wissenschaftliche Bewertung. Weitere strukturelle Fragen, die auf die
Ausgestaltung des Verfahrens Einfluss nehmen, sind beispielsweise, ob beide Prozesse ge-
trennt organisiert sind und wie konsequent die Trennung tatsichlich vollzogen ist; wer die
Entscheidung schlieflich trifft (Minister, nachgeordnete Behorde, Korperschaft der Selbst-
verwaltung) und wie grofd deren Ermessensspielraum in politischer und rechtlicher Hin-

sicht tatsichlich ist.

Diese Aufzihlung soll beispielhaft deutlich machen, dass es eine Reihe politischer und

struktureller Rahmenbedingungen gibt, die in den Mitgliedstaaten unterschiedlich ausge-

pragt sind und die bei der Entscheidung eines Mitgliedstaates, ob, wie und wofiir HTA-Ver-

fahren durchgefiihrt werden sollen, implizit oder explizit Einfluss nehmen.

Fir die Bewertung von 6konomischen Aspekten gilt das Gesagte ebenso, wenn nicht noch

mehr.

Gemeinsam ist allen Mitgliedstaaten, dass sie vor der Herausforderung stehen, fiir ihren na-
tionalen Kontext jeweils angemessene Entscheidungen treffen zu miissen, die direkte Aus-
wirkungen auf die Gesundheitsversorgung haben und dabei die nachhaltige Finanzierbar-
keit ihrer Gesundheitssysteme im Blick haben miissen. Viele Mitgliedstaaten haben sich da-

flir entschieden, fiir die Bewéltigung dieser Aufgabe HTAs zu nutzen.

In dieser Situation haben die beiden abgeschlossenen EUnetHTA Joint Actions 1 und 2 den
HTA-Behorden der Mitgliedstaaten eine Plattform fiir den Austausch geboten, die sich als
wertvoll und unterstiitzend erwiesen hat. Dass die Verfahren national in jeweils unter-

schiedlicher Art und Weise erfolgen, war dem Austausch dabei keineswegs hinderlich.

Die Bandbreite von unterschiedlichen Ansitzen, die sich in den Mitgliedstaaten entwickelt
hat, erlaubt es, voneinander zu lernen und wertvolle Anregungen fiir die eigene Arbeit zu

bekommen.



Ein grofier Mehrwert der bisherigen Zusammenarbeit liegt in der Stairkung der Akzeptanz
von HTA auch auflerhalb der mit der Durchfiihrung im engeren Sinne befassten Institutio-
nen im wissenschaftlichen und politischen Umfeld. Die grundsétzliche politische Entschei-
dung, konkrete Entscheidungen im Gesundheitswesen auf eine wissenschaftliche Bewer-
tung der verfiigbaren Evidenz zu stiitzen, kann nur so erfolgreich sein, wie das verwendete
Bewertungsverfahren Akzeptanz findet und Vertrauen besteht, dass es zu einer adidquaten
Bewertung geeignet ist. Die beiden abgeschlossenen Joint Actions EUnetHTA haben einen

nicht zu vernachlissigenden Beitrag dazu geleistet.

Insbesondere die Erarbeitung gemeinsamer Standards in Form von Guidelines fiir unter-
schiedliche Elemente des Bewertungsverfahrens tragen zum Mehrwert der Zusammenar-
beit bei, auch wenn sie von jeder HTA-Behorde entsprechend ihrer nationalen Vorgaben

angewandt werden kénnen.



I1.2. Kiinftige Zusammenarbeit in der EU nach 2020

Neben den oben genannten positiven Ergebnissen der bisherigen Zusammenarbeit, die ihre
Fortsetzung erstrebenswert machen, sind fiir die kiinftige Zusammenarbeit nach 2020 be-
reits jetzt weitere Arbeitsbereiche erkennbar. Einige davon werden bereits in der EUnetHTA
Joint Action 3 adressiert, weshalb die Ergebnisse der betreffenden Arbeitspakete eine wich-
tige Grundlage fiir die Zusammenarbeit nach 2020 darstellen werden. Darauf wird weiter

unten ausfihrlicher eingegangen.

Das von der KOM zur Einleitung einer Folgenabschitzung veroffentlichte Papier zeigt hin-
sichtlich der moglichen kiinftigen Zusammenarbeit sowie des méglichen rechtlichen Rah-
mens, der Verbindlichkeit, der Breite und der Tiefe einer moglichen Ausgestaltung ein sehr
breites Spektrum auf. Die dort diskutierten Optionen umfassen die Bandbreite der Moglich-
keiten erschopfend. Fiir die weitere Diskussion wére es jedoch ausgesprochen hilfreich, sich
von dort geschniirten Paketen zu l6sen. Es wire im Interesse der Klarheit und Transparenz
der Diskussion wiinschenswert, die unterschiedlichen Dimensionen jeweils fiir sich zu erér-
tern. So muss beispielsweise mit der Zunahme der méglichen Kooperationsfelder die Ver-

bindlichkeit nicht zwingend ebenfalls zunehmen.

Auch die Notwendigkeit eines Rechtsetzungsverfahrens ist nicht zwingend an einzelne Op-
tionen gekniipft, wie sie in dem o.g. Papier abgegrenzt sind. Es wire ausgesprochen hilf-
reich, zunichst unabhingig von der Frage der Notwendigkeit eines Rechtsetzungsverfah-
rens zu erortern, wie die kiinftige Zusammenarbeit aussehen soll, damit fiir alle Mitglied-
staaten auch kiinftig ein Mehrwert besteht. In einem néichsten Schritt wiare dann zu priifen,

ob und gegebenenfalls welche rechtlichen Anderungen dafiir erforderlich sind.

Gleiches gilt in entsprechender Weise fiir die Struktur und die Finanzierung.

I1.2.1. Rechtliche Rahmenbedingungen

Die Verantwortung fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitiken sowie fiir die Organisa-

tion des Gesundheitswesens und fiir die medizinische Versorgung einschliefilich der Finan-
zierung liegt bei den Mitgliedstaaten (Art. 168 Abs. 7 AEUV). Dazu gehoren die Entscheidung
tber die Aufnahme von Leistungen in das nationale Krankenversicherungssystem und tiber
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den Preis, ebenso wie die Verfahren, die zur Entscheidungsfindung angewandt werden so-
wie die den Entscheidungen zugrunde liegenden Werthaltungen, Kriterien und Maf3stibe.
Dementsprechend ist das HTA-Netzwerk gemafd Artikel 15 Patientenmobilitétsrichtlinie als
freiwilliger Zusammenschluss konzipiert. Insofern kann sich auch das Ziel ,,Verminderung
von Doppelarbeit und Verminderung von Unterschieden in den nationalen Vorgehenswei-
sen“ nur darauf beziehen, gemeinsame Standards zu entwickeln, die es ermdglichen, bei der
Erstellung von HTA-Berichten auf bereits geleistete Arbeit zuriickzugreifen (Core Model)
oder Verfahrensschritte auf freiwilliger Basis so aufeinander abzustimmen, dass daraus Sy-
nergieeffekte generiert werden kénnen, ohne jedoch die Mitgliedstaaten bei der Ausgestal-
tung ihrer Gesundheitssysteme in ihren Handlungs- und Entscheidungsspielraumen einzu-

schrinken.

Die Unterschiedlichkeit der Gesundheitssysteme ist auch ein Grund dafiir, warum Arti-
kel 168 AEUV der Gemeinschaft nur in eng umgrenzten Fillen im Gesundheitswesen Ge-
setzgebungskompetenzen einrdiumt und damit die origindre Gesetzgebungskompetenz fiir

die Gesundheitssysteme bei den Mitgliedstaaten verbleibt.

Eine Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten im HTA-Bereich kann sich daher nach hiesiger

europarechtlicher Bewertung nur in Bereichen freiwilliger Zusammenarbeit bewegen.

I1.2.2. Ziele und Potentiale der Zusammenarbeit nach 2020

Die Zusammenarbeit auf européischer Ebene muss dem Ziel dienen, die Mitgliedstaaten bei
der Bewiltigung der oben beschriebenen Herausforderung zu unterstiitzen und in diesem
Sinne einen Mehrwert zu generieren. Sie wird in Zukunft am ehesten dann erfolgreich sein,
wenn es gelingt, ein moglichst hohes Maf an Akzeptanz zu erreichen. Die Akzeptanz des
Verfahrens hingt dabei mafgeblich davon ab, welchen Mehrwert die Mitgliedstaaten von
den konkreten Ergebnissen der Zusammenarbeit haben. Dabei ist zu beachten, dass Mit-
gliedstaaten unterschiedliche Interessen an einer Zusammenarbeit haben kénnen, je nach-
dem welchen Stellenwert HTA-Verfahren in den nationalen Entscheidungsprozessen be-
reits haben. Wichtig ist zudem eine flexible Ausgestaltung der Struktur, die es erlaubt, sich

an sich dndernde Bedarfe anzupassen.
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Vor dem Hintergrund der obigen Ausfiihrungen ertibrigt es sich zu sagen, dass es bei der
kiinftigen Zusammenarbeit nicht um eine moglichst weitgehende Vereinheitlichung der
nationalen bzw. regionalen HTA-Verfahren gehen kann. Dies wire ohnehin gianzlich unrea-
listisch. Es geht um die Schaffung einer dauerhaften Struktur fiir den Austausch und die Zu-
sammenarbeit auf wissenschaftlich-technischer Ebene. Dafiir werden auch die Ergebnisse

der derzeit laufenden EUnetHTA Joint Action 3 relevant sein.

Die Freiwilligkeit der Zusammenarbeit ist dabei eine wichtige Voraussetzung fiir die Akzep-
tanz und damit fur den kiinftigen Erfolg. Dabei reicht es nicht, wenn das Ausmaf? der Frei-
willigkeit darauf beschréankt ist, sich freiwillig einer weiteren Verpflichtung unterwerfen zu
kénnen oder eben nicht. Letztlich wird alleine die Qualitédt der Ergebnisse der gemeinsamen
Arbeit entscheidend dafiir sein, ob und in welchem Ausmaf sie in den mitgliedstaatlichen

Entscheidungsprozessen Verwendung finden werden.

Eine moglichst weitgehende Wiederverwendung kann daher kein Ziel an sich sein. Ziel
muss es sein, dass das Ergebnis der Zusammenarbeit aus sich heraus so gut ist, dass es Mit-
gliedstaaten bzw. ihre HTA-Behorden in ihren eigenen HTA-Verfahren unterstitzt und
diese dadurch ein Interesse haben, darauf zurtickzugreifen. Dies kann zum Beispiel dadurch
geschehen, dass die eigene Arbeit durch die gemeinsame Weiterentwicklung von methodi-
schen Fragen unterstiitzt wird. Es kann auch dadurch geschehen, dass Berichte oder Teile
davon, die in einem Mitgliedstaat erstellt werden, anderen in transparenter und wiederver-
wertbarer Weise zur Verfiigung gestellt werden. Ebenso kdnnen einzelne Elemente des
HTA-Verfahrens von der frithen Beratung bis zur Erstellung von Berichtsteilen gemeinsam
erarbeitet und von den Mitgliedstaaten in ihre jeweiligen Verfahren integriert werden. Am
Ende wird jede Behorde diejenige Vorarbeit gerne iibernehmen, die geeignet ist, ihre eigene

Arbeit zu unterstiitzen und zu erleichtern.

Wie oben beschrieben besteht ein grofier Mehrwert der bisherigen Zusammenarbeit in der
Verbreitung und Stiarkung der Akzeptanz von HTA auch aufderhalb mit der Durchfiihrung
im engeren Sinne befassten Institutionen im wissenschaftlichen und politischen Umfeld.

Eine Verbindlichkeit, etwa fiir die Anwendung gemeinsam erarbeiteter Qualitatsstandards,

war dafur nicht erforderlich.

Die Zusammenarbeit im Bereich HTA in der EU muss auch kiinftig auf freiwilliger Basis er-

folgen. Dies erfordert nicht nur die den Mitgliedstaaten vertraglich zugesicherte Kompetenz
11



flr die Ausgestaltung ihres Gesundheitswesens, sondern ist vor dem Hintergrund der Un-
terschiedlichkeit der Gesundheitssysteme auch zwingend. Unabhingig davon sehen wir die
Freiwilligkeit und Flexibilitit der Ubernahme von HTA-Ergebnissen als eine wesentliche

Voraussetzung an, um die Zusammenarbeit weiterhin erfolgreich zu gestalten.

Unabhidngig von der oben ausgefiihrten rechtlichen Einschédtzung ist eine weitergehende
Verbindlichkeit der Zusammenarbeit im Bereich des HTA auch angesichts der bestehenden
Heterogenitit der MS-Gesundheitssysteme nicht zielfiihrend. Es ist zu beflirchten, dass eine
Verbindlichkeit die tatsichlichen Handlungs- und Entscheidungsspielriume der Mitglied-
staaten ohne Riicksicht auf tatsdchliche Bediirfnisse, Anforderungen und Besonderheiten
der Systeme unangemessen beschneiden wiirde. Auch daher wird eine Verbindlichkeit der

Zusammenarbeit abgelehnt.

Der Annahme, die im Papier zur Einleitung der Folgenabschitzung vorgeschlagenen Rege-
lungen bertihrten grundsitzlich die Preisbildung in den Mitgliedstaaten nicht, wird ent-
schieden widersprochen. So dient in Deutschland HTA beispielsweise im Bereich der Arz-
neimittel primér der Preisbildung. Der rechtliche und politische Kontext ist in den Mit-
gliedstaaten teilweise sehr unterschiedlich, so dass zurecht auch bei identischen Technolo-
gien eine nicht unbetrichtliche Variabilitit zwischen HTA-Bewertungen zu beobachten ist,

sowohl in Bezug auf die Verfahren als auch auf die Ergebnisse.

Eine verbindliche Regelung tiber die Erstellung und Verwendung von HTA-Berichten auf
EU-Ebene wird daher von Deutschland abgelehnt. Von deutscher Seite besteht ein grofes
Interesse, die Wissensgenerierung und den Austausch tiiber bereits vorhandenes Wissen zu
intensivieren, da die Evidenzlage in der Regel international iber Studien generiert und re-
cherchiert wird. Es ist allerdings zu berticksichtigen, dass der methodischen Ausgestaltung
des HTA-Erstellungsprozesses und der Evidenzbewertung gesellschaftliche, kulturelle und
politische Norm- und Wertentscheidungen zu Grunde liegen und Unterschiede in der Orga-
nisation der Gesundheitssysteme aus sachlichen und rechtlichen Griinden die uniforme An-
wendung von HTA-Informationen nicht erlauben. Die Erstellung von HTA-Berichten und
die anschlieffende Nutzung im Rahmen von Bewertungsentscheidungen determiniert in ho-

hem Mafie die Entscheidung tiber die Erstattungsfahigkeit und die Preisbildung.
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11.2.3. Bereiche mit einem potentiellen Mehrwert der Zusammenarbeit

Im Folgenden werden einige Bereiche skizziert werden, in denen wir uns einen Mehrwert
durch die kiinftige Zusammenarbeit erwarten. Dabei haben wir uns jedoch nicht auf die
Zeit nach 2020 begrenzt. Denn die Zusammenarbeit nach 2020 hingt wesentlich von den
Ergebnissen dessen ab, was bis dahin in EUnetHTA erarbeitet wird. Fiir viele der Bereiche

ergibt sich der Nutzen der Zusammenarbeit also auch schon vor 2020.

¢ Gemeinsame Methodendiskussion/Erarbeitung von Guidelines

Eine wesentliche Grundlage fiir die wissenschaftlich-technische Zusammenarbeit sind die
gemeinsamen Diskussionen tiber Methoden und Anforderungen. Dies schligt sich in der
Erarbeitung und Konsentierung gemeinsamer Guidelines nieder. Diese Arbeit triagt ganz
entscheidend dazu bei, die Akzeptanz fiir HTA als solches und die erarbeiteten Ergebnisse
zu erhohen. Daher muss dieser grundlegende Teil der Zusammenarbeit weitergefiihrt wer-

den.

e Evidenzgenerierung

a) Weiterentwicklung der und der gemeinsamen Beratung ("joint scientific advice®)
durch Zulassungs- und HTA-Behorden im Rahmen des frithen Dialogs (,,early dia-
logues®).

Durch die Etablierung einer gemeinsamen frithen Beratung durch Zulassungs- und HTA-
Behorden wird es moglich, divergierende Anforderungen im 3-seitigen Gespréach soweit
wie moglich auf einander abzustimmen, zumindest jedoch vollstindige Transparenz iber
die jeweiligen Anforderungen herzustellen, s. a. das Modellprojekt ,,SEED“, welches auf-
grund der guten Erfahrungen in der Joint Action 2 von EUnetHTA geférdert wurde. Dies
gilt sowohl im Hinblick auf unterschiedliche Anforderungen zwischen Zulassung und HTA,
aber auch zwischen unterschiedlichen HTA-Behorden, je nach nationalen Vorgaben. In
Deutschland haben die Arzneimittel-Zulassungsbehérden sowie der G-BA bereits eine Ver-

einbarung zur strukturierten Zusammenarbeit getroffen, um maglichst frithzeitig eng und
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strukturiert bei gemeinsamen Fragestellungen zusammenzuarbeiten. Fiir die Unternehmen

erhoht dies die Planungssicherheit und vermindert gleichzeitig den Aufwand.

Der G-BA hat in EUnetHTA JA3 zusammen mit der franzésischen HTA-Behorde HAS die
Federfihrung fir die Schaffung entsprechender Strukturen tibernommen. Perspektivisch
konnten gemeinsame Beratungen zu HTA auf EU-Ebene unter bestimmten Voraussetzun-

gen die nationalen Beratungen ersetzen.

b) Evidenzgenerierung nach der Zulassung

Das Verfahren ist auch fiir die spitere Evidenzgewinnung anwendbar (Nach-Zulassungsstu-
dien; ,observatory-data®). Eine abgestimmte Formulierung von Evidenzanforderungen
durch die verschiedenen HTA-Institutionen sowie durch HTA- und Arzneimittel-Zulas-
sungsbehorden erhoht die Motivation fiir Unternehmen, ggf. EU-weite Studien (nach der
Zulassung) zu erbringen. Eine hohe Qualitit dieser Evidenz wird fiir die HTA-Behorden
auch durch die Bestrebungen der EMA zu schnelleren Zulassungen kiinftig an Bedeutung

gewinnen.

e Weiterentwicklung von,,Core Model“ und ,,POP-Datenbank“
In die Weiterentwicklung dieser beiden im Rahmen von EUnetHTA entwickelten In-

strumente zu investieren ist aus unserer Sicht erfolgversprechend.

a) Weiterentwicklung des ,,Core Models*

Das ,Core Model“ als methodischer Rahmen fiir die Erstellung und den Austausch
von HTA-Berichten oder Teilen davon ist die technische Grundlage fiir eine frucht-
bare Zusammenarbeit, je nach den Bediirfnissen der einzelnen Mitgliedstaaten. Ein
Anreizsystem zur konstruktiven und aktiven Mitarbeit an dem Core Model sowie der
Nutzung der einzelnen Teile wird derzeit im Rahmen von EUnetHTA erarbeitet.
Diese Ergebnisse sollten abgewartet und fiir die weitere Zusammenarbeit fruchtbar

gemacht werden.

b) ,,POP-Datenbank” als Alternative zur gemeinsamen Berichterstellung:

14



Es ist anzustreben, in einer nichsten Ausbaustufe neben den Informationen zu Ver-
fahrensstinden von Bewertungen der beteiligten HTA-Organisationen auch Ergeb-
nisse der HTA schrittweise aufzunehmen. Dabei konnte z.B. mit einer Zusammenfas-
sung der Ergebnisse begonnen werden. Spater konnten die nach dem Core Model er-
stellten Arbeiten hinzukommen. So wiren alle in den Mitgliedsstaaten erstellten Be-
richte fiir alle beteiligten HTA-Organisationen einfach zuganglich und verwertbar.
Damit stiinde eine grofiere Anzahl und Bandbreite der Themen zur Verfiigung als
bei gemeinsam erstellten HTA-Berichten. Es ergibe sich ein deutlicher Nutzen fir
Mitgliedstaaten, die nicht tiber erfahrene und gut ausgestattete HTA-Behorden ver-
figen. Eine hohere Nachnutzung (,re-use“) und geringere Doppelung (,duplication®)
erscheint hier greifbarer als tiber den Weg der Nutzung verbindlicher gemeinsamer
HTA-Berichte, da aus den Erfahrungen in EUnetHTA absehbar ist, dass die Eini-
gungsprozesse auf dem Weg bis zu einem gemeinsamen HTA-Bericht sehr zeitinten-

siv sind und die Ergebnisse nicht unbedingt den Bedarf der Mitgliedstaaten treffen.

¢ Gemeinsame Standards fiir die Aufbereitung der Evidenz

Die Aufbereitung und Zusammenstellung der Evidenz fiir die HTA-Berichte (sog.
Dossiers) wird in den Mitgliedstaaten unterschiedlich gehandhabt. Perspektivisch
konnte hier Doppelarbeit vermieden werden, indem gemeinsame Standards fiir die

Anforderungen an Dossiers entwickelt werden.

Die Evidenzbasis, welche fiir die Erstellung von HTA-Berichten genutzt wird, findet
sich in der Regel in der wissenschaftlichen Literatur in englischer Sprache. Auf dem

Weg zur Vereinheitlichung der Dossiervorgaben sollten Moglichkeiten erdrtert wer-
den, wie der Aufwand reduziert werden kann, der durch die Ubersetzung in unter-

schiedliche europédische Sprachen entsteht.

11.2.4. Strukturelle und finanzielle Aspekte der zukiinftigen Zusammenarbeit

e Administrative Struktur der Zusammenarbeit

Die Entscheidung tiber die administrative Struktur der kiinftigen Zusammenarbeit, insbe-

sondere ob ein eigenes Sekretariat eingerichtet werden soll und wie dieses gegebenenfalls
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ausgestattet sein sollte, ist nachrangig zu den Inhalten der Zusammenarbeit zu diskutieren.
In jedem Fall kann einem solchen Sekretariat ausschliefilich eine administrativ koordinie-

rende Funktion zukommen.

Vorstellbar ist eine neu zu schaffende Einrichtung in einem der erfahrenen Mitgliedstaa-
ten, die bereits heute ein hohes Engagement im Bereich EUnetHTA leben. Entsprechend
dem Fahrplan wachsender Zusammenarbeit kann auch eine entsprechende Sekretariats-
oder Koordinierungsstelle schrittweise auf- und ausgebaut werden. Denkbar ist auch ein ro-
tierendes Verfahren zwischen verschiedenen HTA-Behorden oder die Aufteilung der Auf-

gaben auf mehrere HTA-Behorden.

Eine koordinierende Stelle darf keinem Technologiebereich zugeordnet sein. Anderenfalls
besteht die Gefahr, dass ggf. unterschiedliche Anforderungen an Methoden oder Verfahren,
insbesondere zwischen Arzneimitteln und anderen Technologien, nicht ausreichend Gel-
tung behalten. Sie muss zudem unabhingig von den vorgelagerten Verfahren des Marktzu-
gangs (Zulassung bei Arzneimitteln bzw. Zertifizierung bei Medizinprodukten) sein. Damit
scheidet die EMA ebenso aus wie die fiir den Marktzugang benannten zustidndigen Stellen

im Medizinproduktebereich.

Die Ansiedlung bei der KOM wird nicht beflirwortet, weil es sich um eine gemeinsame Ein-

richtung der Mitgliedstaaten handelt, nicht um einen der KOM zugeordneten Bereich.

Eine Ansiedlung des Sekretariats bei einer existierenden EU-Einrichtung wird ebenfalls
nicht befiirwortet. Aus deutscher Sicht ist eine Abgrenzung der HTA-Bewertung gegeniiber
der Zulassung von entscheidender Bedeutung. Zwar ist z. B. die EMA im Bereich der Arznei-
mittel eine ausgewiesene Einrichtung fiir die Zulassung, eine Ansiedlung des Sekretariats
fir HTA-Zusammenarbeit bei der EMA setzt jedoch falsche Signale. Gerade gegeniiber Un-
ternehmen ist es wichtig, zwischen den Bedingungen fiir eine Zulassung zum nationa-
len/europdischen Markt und denen fiir eine Erstattung und/oder Preisbildung in nationa-
len Gesundheitssystemen zu unterscheiden. Zudem wére zu befiirchten, dass die Koordinie-
rung der HTA-Zusammenarbeit sehr durch den Bereich der Arzneimittel dominiert wird
und die Besonderheiten der anderen wichtigen Gesundheitsleistungen wie bspw. Medizin-

produkte, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, nicht ausreichend sichtbar sind.
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¢ Finanzielle Grundlagen der Zusammenarbeit

Die Initiative einer stirkeren HTA-Zusammenarbeit wird auch wesentlich davon bestimmt,
dass die Forderung der notwendigen wissenschaftlich-technischen Zusammenarbeit, die
derzeit im Rahmen von EUnetHTA liuft, nach dem Jahr 2020 geklart werden muss. Auch
wenn die Finanzierungsfragen zu den erforderlichen Strukturen noch zu diskutieren sind,

sollen im Folgenden die derzeitigen Uberlegungen aus deutscher Sicht dargelegt werden.

Wie in den Joint Actions wire es grundsitzlich zu kldren, wie kiinftig die Finanzierung zwi-
schen der Kommission und den Mitgliedstaaten aufzuteilen ist. Insbesondere kénnten die
HTA-Behorden durch die Einbringung von Personal- und Sachleistungen in Form der Frei-
stellung der Mitarbeitenden zur Finanzierung beitragen. Zudem kénnten in einigen Berei-

chen auch Beitrdge der Industrie zur Finanzierung herangezogen werden.
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