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Kurzfassung

Hintergrund

HTA wird im 6sterreichischen Gesundheitswesen derzeit punktuell eingesetzt. Ziel der vorliegen-
den Arbeit ist es, zielorientierte und umsetzbare Handlungsempfehlungen zu formulieren, um
HTA im Osterreichischen Gesundheitswesen systematisch zu etablieren.

Methode

Der Projektauftrag wurde im Janner 2019 von der Fachgruppe Versorgungsprozesse erteilt. Die
eingerichtete Projektgruppe tagte insgesamt sechsmal, um die von der GOG aufbereiteten Unter-
lagen zu diskutieren, Handlungsempfehlungen zu formulieren und sie zu lberarbeiten. Als
Grundlage dienten in der Vergangenheit fiir Osterreich ausgesprochene Empfehlungen. Ein Erst-
entwurf wurde mit osterreichischen HTA-Expertinnen und -Experten im Mai 2019 diskutiert. Das
Dokument wurde im Janner 2020 von der Projektgruppe finalisiert, wobei ein Konsens in der For-
mulierung der Empfehlungen und der begleitenden Informationen angestrebt wurde. Bei Dissens
wurde die Mehrheitsentscheidung tibernommen und Griinde des Dissenses schriftlich festgehal-
ten. Die finale Freigabe und Uberarbeitung erfolgte im Rahmen der vorgesehenen Prozesse der
Zielsteuerung-Gesundheit.

Ergebnisse
Es wurden insgesamt 12 Empfehlungen formuliert (siehe Ubersicht auf Seite IV f.). Jede Empfeh-

lung ist von einer Begriindung, der kurzen Beschreibung des Status quo und der Angabe von Zu-
standigkeiten begleitet.

Schliisselworter

Health Technology Assessment, HTA
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Empfehlungsiibersicht

Empfehlung 1:

Definition von Bereichen, in welchen HTA
als Entscheidungsunterstiitzung eingesetzt
werden soll

Empfehlung 5:
Erstellung eines HTA-Berichts - Methoden-
standards

Es ist zu prifen, fir welche Entscheidungen
im offentlichen Gesundheitswesen (Erstat-
tung, Investment, Disinvestment, ...) syste-
matische Prozesse unter Anwendung von
HTA einzurichten sind, sofern diese nicht
bereits bestehen.

Empfehlung 2:
HTA im Kontext der Zielsteuerung-
Gesundheit

Insbesondere fiir Entscheidungen, die meh-
rere Systempartner betreffen kénnen (z. B.
Leistungsverschiebungen, Verortung der
Leistungserbringung von Innovationen), ist
jedenfalls zu priifen, ob ein systematischer
Prozess unter Anwendung von HTA zur in-
formierten Entscheidungsfindung eingesetzt
werden soll.

Empfehlung 3:
Definition von Prozessen und Festlegung
von Zustdndigkeiten

Fiir die Erstellung von HTA-Berichten sind
grundsatzlich die jeweils aktuellen europdi-
schen HTA-Standards anzuwenden und die
verwendeten Methoden jedenfalls transpa-
rent darzustellen. Bei Abweichungen von
Methodenstandards sind nachvollziehbare
Begriindungen vorzulegen.

Empfehlung 6:

Bewertung der aufbereiteten Informationen
und Ableitung von Empfehlungen
(Appraisal)

Fir die oben ausgewdhlten Entscheidungen,
die zukiinftig durch HTA unterstiitzt werden
sollen, sind Prozesse zu definieren und Zu-
standigkeiten festzulegen, sofern diese nicht
bereits definiert wurden.

Empfehlung 4:
Identifikation, Vorauswahl, Priorisierung
und Selektion von Themen

Die Mitglieder des jeweiligen ,Appraisal-
Komitees“, welches die aufbereiteten Infor-
mationen bewerten und Empfehlungen for-
mulieren soll, bilden die Expertise flir samt-
liche Bereiche der Versorgungsprozesse ab.
Die Zusammensetzung ist transparent dar-
gestellt, potenzielle Interessen sind offenge-
legt. Die jeweils fiir den Bereich geltende
Methodik (inkl. Kriterienkatalog) fur das Ap-
praisal ist jedenfalls zu veroffentlichen.

Empfehlung 7:
Entscheidung und einheitliche Umsetzung
im Gesundheitssystem

Zur ldentifikation, Vorauswahl, Priorisierung
und Selektion von Themen sind klare Krite-
rien zu erarbeiten (sofern diese nicht bereits
bestehen) und zu veroffentlichen.

IV

Entscheidungen werden unter Berlicksichti-
gung des Assessments, des Appraisals und
ggf. weiterer potenzieller Entscheidungskri-
terien begriindet getroffen und einheitlich
umgesetzt. Entscheidung und Begriindung
werden verdffentlicht. Bedingte, befristete
oder vorlaufige Entscheidungen sind moég-
lich.
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Empfehlung 8:
Kommunikation und Dissemination
der Ergebnisse

Empfehlung 11:
Capacity Building

Die Ergebnisse von HTA-Berichten werden
nicht nur fir die primaren Adressaten, son-
dern auch fir eine erweiterte Zielgruppe
(z. B. Leistungserbringer/-innen, Patientin-
nen/Patienten) adaquat aufbereitet. Eine
zielgruppenspezifische Disseminationsstra-
tegie wird erarbeitet.

Empfehlung 9:
Verbindlichkeit

Zur Sicherstellung von ausreichenden bzw.
zusdtzlichen Personalressourcen fir die
qualitatsvolle HTA-Erstellung sind MaRnah-
men im Bereich der Aus-, Fort- und Weiter-
bildung zu institutionalisieren.

Empfehlung 12:
Informationsaustausch

Fur jene Entscheidungsprozesse, die zu-
kinftig systematisch durch HTA unterstitzt
werden, ist die entsprechende rechtliche
bzw. vertragliche Verankerung zu prifen
und ggf. umzusetzen.

Empfehlung 10:
Starkung der institutionellen Verankerung
von HTA

Neben den bereits bestehenden Institutionen
wird ein nationales HTA-Institut von Bund,
Landern und SV gemeinschaftlich betrieben.

Kurzfassung

Der Informationsaustausch zu  HTA-
Tatigkeiten, der Wissenstransfer und die
Vernetzung auf nationaler und internationa-
ler Ebene zwischen den einzelnen HTA-
Organisationen werden institutionalisiert.
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1 Einleitung

1.1 Was ist Health Technology Assessment (HTA)?

Health Technology Assessment (HTA) ist eine anerkannte Methode zur Unterstiitzung informierter
Entscheidungen im Gesundheitswesen. Dabei handelt es sich bei HTA (auch: ,Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien®) ,um einen multidisziplindren Prozess, bei dem die Informationen iiber die
medizinischen, gesellschaftlichen, wirtschaftlichen und ethischen Aspekte der Nutzung einer Ge-
sundheitstechnologie auf systematische, transparente, unvoreingenommene und aussagekréftige
Weise zusammengefasst werden. Sie dient der Untermauerung der Ausarbeitung sicherer und ef-
fektiver gesundheitspolitischer MaBBnahmen, die patientenorientiert sind und auf einen maximalen
Nutzwert abzielen (ec.europa.eu 2018). (Definition und Beschreibung von HTA durch EUnetHTA,
das Europdische HTA-Netzwerk, siehe nachfolgende Box)

EUnetHTA: Definition HTA (EUnetHTA 201 8a)

HTA is a multidisciplinary process that summarises information about the medical, social, eco-
nomic and ethical issues related to the use of a health technology in a systematic, transparent,
unbiased, robust manner. A health technology is defined by the WHO as “the application of orga-
nized knowledge and skills in the form of medicines, medical devices, vaccines, procedures and
systems developed to solve a health problem and improve quality of life”. HTA answers clinical
guestions of new, potential innovative, healthcare technologies such as: How well does a new
technology work compared with existing alternative health technologies? For which population
group does it work best? HTA can also answer economic questions like: What costs are entailed
for the health system? It is therefore considered a key tool for decision makers to ensure the
accessibility, quality and sustainability of healthcare.

1.2 Warum HTA?

Die Erstellung eines HTA-Berichts (Assessment) ermdglicht eine evidenzbasierte Entscheidungs-
findung, um den effizienten Ressourceneinsatz bei groRtmoglichem Patientennutzen zu gewahr-
leisten (,value for money“). Die Einbindung in einen systematischen (Entscheidungsfindungs-)Pro-
zess ist unumganglich (siehe Abbildung 1.1 bzw. Tabelle 3.1). Der Prozess besteht aus einer
transparenten Themenselektion, der Erstellung eines HTA-Berichts (Assessment), der Ableitung
von Empfehlungen (Appraisal), der Entscheidung, der Kommunikation und Dissemination sowie
der einheitlichen Umsetzung. Definierte Entscheidungspfade und Verantwortlichkeiten sind fur die
Umsetzung unerlasslich.
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Abbildung 1.1:
Allgemeine Darstellung des systematischen Prozesses zur Unterstiitzung informierter
Entscheidungen im Gesundheitswesen unter Anwendung von HTA

1. Start des Prozesses

Zu Beginn des
systematischen Prozesses
unter Anwendung von HTA
miissen
Gesundheitstechnologien fir
die Bewertung identifiziert,
eine Vorauswahl| getroffen,
Themen priorisiert und
schlieBlich ausgewahlt
werden. Der Begriff
JGesundheitstechnologie” ist
dabei in einem umfassenden
sinne zu verstehen und
umfasst Arzneimittel,
Medizinprodukte,
medizinische und
chirurgische Verfahren sowie
MaRnahmen zur Prévention
von Krankheiten oder in der
Gesundheitsversorgung
angewandte Diagnose- und
Behandlungsverfahren.

3. Empfehlung auf Basis des
Assessments

Um Empfehlungen abzuleiten,
muss der HTA-Bericht in
einen gesundheitspolitischen
Kontext gestellt werden. Dazu
werden u.a.
gesundheitsékonomische,
ethische, organisatorische,
soziale und rechtliche
Aspekte beleuchtet.

5.Kommunikation

Um die Information von
Entscheidungstrager/-innen,
Fachgesellschaften,
Berufsverbanden sowie von
Birgerinnen/Birgern und
Patientinnen /Patienten zu
fardern, mussen die
Ergebnisse des HTA-
Prozesses kommuniziert und
werbreitet werden,

1

Erstellung
Themenselektion des HTA-
bzw. Antrag ~ Berichts
o (-Assessment”)

2. Systematische Analyse
Kernstiick des
systematischen Prozesses
unter Anwendung von HTA
ist das Vorliegen eines
qualitativ hochwertigen
HTA-Berichts (Assessments)
auf Basis einer

nachvellziehbaren Methodik.

In HTA-Berichten werden
jedenfalls Informationen
zum Gesundheitsproblem,
der derzeitigen Anwendung
und der Charakteristika der
Gesundheitstechnologie
sowie zur klinischen
Effektivitit (Wirksamkeit)
und Sicherheit der
Gesundheitstechnologie im
Vergleich zu anderen
Therapieoptionen
systematisch aufbereitet.

Empfehlung B

4

!

4. Entscheidung auf Basis der
Empfehlung

Unter Beriicksichtigung des
Assessments, des Appraisals
und ggf. weiterer potenzieller
Entscheidungskriterien erfolgt
nun die Entscheidung. Diese
kann beispielsweise die
Uberprifung des
angemessenen Einsatzes von
(mitunter kostspieligen)
Arzneimitteln oder die
Bewertung neuer
medizinischer Leistungen vor
deren Aufnahme in
Leistungskataloge betreffen.

6. Bnheitliche Umsetzung
Durch eine einheitliche
Umsetzung soll gewidhrleistet
werden, dass Patient/innen
mit gleichem Bedarf den
gleichen Zugang zu
Leistungen haben.

Quelle: Darstellung in Anlehnung zum EKO-Prozess
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1.3 Bisherige Empfehlungen zu HTA in Osterreich

Im Jahr 2010 wurde die von nationalen und internationalen Expertinnen und Experten erstellte
nationale Strategie zu Health Technology Assessment veroffentlicht.! 2015 erfolgte eine Evaluie-
rung der Nationalen HTA-Strategie durch das European Observatory on Health Systems and Poli-
cies und dem Fachgebiet Management im Gesundheitswesen der Technischen Universitat Berlin
(Busse 2015), in welcher Empfehlungen zum weiteren Vorgehen ausgesprochen wurden. SchlieR-
lich wurden 2017 in der ,LSE-Studie“ (London School of Economics and Political Science (LSE
Health) 2017) Empfehlungen zu HTA in Osterreich formuliert. Die Zusammenfassung der Empfeh-
lungen ist in Tabelle 1.1 dargestellt:

Tabelle 1.1:
Ubersicht der Empfehlungen zu HTA in Osterreich

Evaluierung der HTA-Strategie, European Observatory on Review of Austria’s Social Insurance and Healthcare
Health Systems and Policies System, LSE
Empfehlungen auf legistischer Ebene
» Klare Definition von Prozessen auf allen Ebenen (z. B. Ge- Die LSE Health gibt keine klaren legistischen Empfeh-
staltung wie fiir EKO und Positivliste) lungen ab, jedoch benétigen einige ihrer u. g. Empfeh-

» Verpflichtender Einsatz von HTA als Entscheidungsgrund- lungen gesetzliche Rahmenbedingungen.

lage
» Verbindlichkeit von HTAs legistisch verankern und
festlegen wie, warum und wann HTA erstellt wird;
» klare Veroffentlichung der Grinde fiir abwei-
chende Erstattungsentscheidungen
» Politische Einbindung starken (weitere legistische Veran-
kerung von HTA), unter anderem indem z. B. BMG und
BGA formalisierter eingebunden werden
» Bessere Umsetzung der vorhandenen Verankerung im
Bundes-Zielsteuerungsvertrag
» Definition und Verankerung klarer Bearbeitungs- und Ent-
scheidungskriterien (Patientennutzen, 6konomische As-
pekte usw.)

Fortsetzung Tabelle ndchste Seite

1

Beteiligt waren HTA-Expertinnen und -Experten von Bund und Landern, vom Department fiir Evidenzbasierte Medizin und
Evaluation der Donau-Universitat Krems, vom Ludwig Boltzmann Institut fiir HTA, der UMIT, des Grazer EBM-Centers und
der Gruppe Evidence based Medicine (EBM) / Health Technology Assessment (HTA) des Hauptverbands der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager.
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Fortsetzung Tabelle 1.1

Empfehlungen auf organisatorischer Ebene

»

Schaffung einer zentralen Institution, die Finanzierung,
Budgetdefinition, Priorisierung, und Auftragsvergabe
Ubernimmt

Koordination und Zusammenarbeit der Akteure verbessern
(Planer, Mitplaner, Mitentscheider) -> Kompetenzen-
biindelung

Diskussion unter Gesundheitsakteuren anregen, z. B. zur
klareren Definition von (gemeinsamen) Zielen in Sachen
evidenzbasierte Entscheidungsfindung

Transparenz schaffen, indem Informationen zu Auftragen,
Prozessen, Methoden und Ergebnissen, aber auch Ent-
scheidungen und deren tragenden Griinden der Offent-
lichkeit in angemessen Formaten bereitgestellt sind
Finanzierung aus einem (festen bzw. stabilen) Topf, der
HTA zugeordnet ist; GroRe des Topfes der HTA-Arbeit an-
passen

Klares Themenfindungssystem (Priorisierung)

Mitwirkung von unterschiedlichen Gesundheitsakteuren
Biirger bzw. Patienten einbinden

Relevanz und Problemorientierung der Themen

beachten

Pflegen einer 6ffentlich zugdnglichen Datenbank mit lau-
fenden und abgeschlossenen Projekten

Einigung, wie bei schlechter/unzureichender Evidenz bei
Erstattungen umzugehen ist.

» Establishment of an independent, arm’s length HTA
body: transition into an independent, arm’s length
HTA body that undertakes HTA for different types of
technology and provides advice to relevant decision-
makers in order to increase transparency.

» Promote a full HTA for a subset of technologies, par-
ticularly those that have important resource implica-
tions (high cost/high volume). Formal evaluations
should be introduced across costly technologies and a
threshold for this purpose should be established.

» Establish clear parameters regarding the conduct of
HTA, such as type of evidence requirements and the
types of evidence that can be admitted into assess—
ment and appraisal.

» Provide guidance on methods of assessment and cri-
teria (beyond costs and effects); the role of stake-
holder involvement; the appeals process and associ-
ated timelines; timelines for assessment and re-as-
sessment for rapid reviews, full HTAs and multiple
HTAs; and, the monitoring and implementation of de-
cisions.

» Provide information on the structure and composition
of the relevant committee (technology Appraisal Com-
mittee - TAC), which needs to reflect the stakeholder
complexity in the context of each technology type and
the national-regional-local trade-offs that exist in
different circumstances.

Empfehlungen sonstiger MaRnahmen

»

Vereinfachung der Berichte: kurze, pragnante, klare Aus-
sagen uber Verfugbarkeit von Evidenz (ja/nein)
Uberzeugungsarbeit im politischen Bereich ist notwendig;
es existieren gute Einzelinitiativen, verstarken
Networking weiter unterstitzen; Diskussionen tber Inno-
vation einschlieRlich Medien und Politik standardisiert,
wissenschaftlich und rational gestalten

Forderung des Bildungssystems, inkl. Der Gesundheitsbil-
dung uber HTA hinaus

Begleitinfos fuir Laienanwender vorbereiten, ggf. Verglei-
che zu Ergebnissen/Entscheidungen aus an-deren Lan-
dern mitfuhren

Einigung, wie bei schlechter/unzureichender Evidenz bei
Erstattungen umzugehen ist.

Die LSE Health gibt keine weiteren Empfehlungen ab.

Quelle: European Observatory on Health Systems and Policies und London School of Economics
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1.4 Ziel der vorliegenden Arbeit

Auf europdischer Ebene wird bereits unter aktiver osterreichischer Beteiligung im Europaischen
Netzwerk fir HTA (European Network for Health Technology Assessment - EUnetHTA) im Rahmen
einer Joint Action erfolgreich zusammengearbeitet. Der aktuell in Verhandlungen befindliche Ver-
ordnungsvorschlag der Europdischen Kommission kdnnte diese Zusammenarbeit zukiinftig weiter
formalisieren. In der aktuellen Vereinbarung gem. Art. 15a B-VG Zielsteuerung-Gesundheit
(15a B-VG Zielsteuerung-Gesundheit 2020) bekennen sich die Systempartner zum Einsatz von
HTA, evidenzbasierter Medizin (EbM) sowie Evidence-based Public Health (EbPH), da diese Metho-
den evidenzbasierten, transparenten und am Patientennutzen orientierten Entscheidungen im Ge-
sundheitswesen zutraglich sind und insbesondere fiir therapeutische, diagnostische, organisato-
rische und Public-Health-Interventionen angewandt werden sollen.

HTA wird im 6sterreichischen Gesundheitswesen derzeit punktuell eingesetzt. Ziel der vorliegen-
den Arbeit ist es, unter Aufgriff der Empfehlungen aus der Strategie-Evaluierung und der LSE-
Studie (siehe Tabelle 1.1) zielorientierte und umsetzbare Handlungsempfehlungen abzuleiten, um
HTA im Osterreichischen Gesundheitswesen systematisch zu etablieren.
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2 Methode

Die Fachgruppe Versorgungsprozesse erteilte im Janner 2019 den Projektauftrag, einen Entwurf
fir Handlungsempfehlungen zur weiteren Etablierung von HTA in Osterreich in einer temporiren
Projektgruppe zu erarbeiten. Die Projektgruppe tagte insgesamt sechsmal, um die von der GOG
aufbereiteten Unterlagen zu diskutieren, Handlungsempfehlungen zu formulieren und diese zu
Uberarbeiten.

Bei den Ausformulierungen wurde darauf Bedacht genommen, die in der Vergangenheit ausge-
sprochenen Empfehlungen sinnvoll mit den bereits vorliegenden Gegebenheiten zu verbinden, da
es in Osterreich bereits einige HTA-erstellende Institutionen sowie (teils rechtlich normierte) Pro-
zesse fiir Einkaufsentscheidungen (z. B. EKO-Prozess, VAEV-Prozess) gibt (siehe Tabelle 3.1).

Jedes Empfehlungskapitel besteht aus der Empfehlung selbst sowie einer Begriindung, dem Status
quo und Hinweisen auf mogliche Zustandigkeiten zur Umsetzung der Empfehlung.

Der Erstentwurf der Empfehlungen wurde im Mai 2019 im Rahmen des HTA-Vernetzungstreffens
einem ,Sounding Board“ aus Osterreichischen HTA-Expertinnen und -Experten und im Anschluss
der Fachgruppe Versorgungsprozesse erstmals vorgelegt. Nach weiterer Uberarbeitung der Emp-
fehlungen wurde das Dokument im Janner 2020 von der Projektgruppe finalisiert, wobei ein Kon-
sens in der Formulierung der Empfehlungen und der begleitenden Informationen angestrebt
wurde. Bei Dissens wurde die Mehrheitsentscheidung tibernommen.

Die Handlungsempfehlungen wurden am 18. 2. 2020 in der 17. Sitzung der Fachgruppe Versor-
gungsprozesse zur Vorlage an den StKA freigegeben. Der StKA wies am 12. 3. 2020 noch auf die
Beriicksichtigung der Vorgaben durch die EUnetHTA hin und gab das Dokument am 12. 3. 2020
zur Vorlage und Freigabe zur Publikation an die B-ZK frei.
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3 Handlungsempfehlungen fiir Osterreich

3.1 Definition von Bereichen, in welchen HTA als Entschei-
dungsunterstitzung eingesetzt werden soll

Handlungsempfehlung 1: Es ist zu prifen, fiir welche Entscheidungen im 6ffentlichen Gesund-
heitswesen (Erstattung, Investment, Disinvestment, ...) systematische Prozesse unter Anwendung
von HTA einzurichten sind, sofern diese nicht bereits bestehen.

Zur Umsetzung dieser Handlungsempfehlung sollten im Bereich 6ffentlich finanzierter Versor-
gungsleistungen systematische Prozesse unter Anwendung von HTA geschaffen werden, wo es
aktuell noch keine gibt. Dies trifft beispielsweise auf folgende Bereiche zu:

1. Bewertung ausgewdhlter intramuraler Arzneispezialititen wie u. a. vom Rechnungshof emp-
fohlen (inkl. Onkologika im VAEV-Prozess) (Rechnungshof Osterreich 2019)

2. Bewertung und Implementierung von PraventionsmaRnahmen und Screening-sowie Disease-
Management-Programmen

3. Bewertung des Einsatzes von Heilbehelfen und Hilfsmitteln (inkl. Neuer Technologien wie te-
lemedizinische Anwendungen, E-Health-Anwendungen, Apps etc.)

4. weitere nicht-medikamentdse Gesundheitsleistungen

Begriindung: Aktuell wird HTA in manchen Entscheidungsprozessen zur Entscheidungsunterstiit-
zung eingesetzt, in anderen Bereichen nicht. Ziele und MaBnahmen zu HTA waren bereits im Bun-
des-Zielsteuerungsvertrag 2013-2016 (Bundesministerium fiir Gesundheit 2012) formuliert wor-
den (z. B. unter Operatives Ziel 8.1.3.: Evidenzbasierung (HTA, EBM) von Diagnose- und Behand-
lungsmethoden und Gesundheitsforderungsmafnahmen sektoreniibergreifend und anwendungs-
orientiert schrittweise etablieren). Auch im aktuellen Zielsteuerungsvertrag auf Bundesebene
2017-2021 (Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen 2016) ist HTA im operativen Ziel 7 (Mak-
nahme 6: Systematische Bewertung von medizinischem (Zusatz-)Nutzen von neuen Medikamenten
bzw. bei Indikationsausweitung durch Health Technology Assessment/HTA unter Berlicksichti-
gung bereits existierender internationaler Vorgaben der EUnetHTA und in Absprache mit interna-
tionalen Partnern) und unter Artikel 10.6 zur Umsetzung der Qualitatsstrategie ((9): GemaR Art.
12 Abs. 1 Z 4 der Vereinbarung gemaR Art. 15a B-VG Zielsteuerung-Gesundheit wird der Einsatz
von Health Technology Assessments (HTA), evidenzbasierter Medizin (EbM) sowie Evidence-based
Public Health (EbPH) weiter forciert.) erwahnt.

Status quo: Fiir manche Erstattungsentscheidungen im 6sterreichischen Gesundheitswesen exis-
tieren bereits heute gut funktionierende systematische Prozesse unter Anwendung von HTA (tlw.
im VAEV-Prozess fiir medizinische Einzelleistungen im LKF-System, Erstattungskodex(EKO)-
Prozess flir Medikamente im extramuralen Bereich; siehe Tabelle 3.1).
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In anderen Bereichen werden Prozesse unter Anwendung von HTA Osterreichweit pilotiert (Bewer-
tungsboard fiir Medikamente in Krankenanstalten) bzw. auf regionaler Ebene selektiv eingesetzt
(Medical Innovation Board auf der Ebene einiger KA-Trager).

Fir andere Erstattungsentscheidungen bestehen aktuell keine Vorgaben, inwieweit diese durch
HTA unterstitzt werden sollten (z. B. Onkologika im VAEV-Prozess, Einsatz von Medizinproduk-
ten, Heilbehelfen und Hilfsmitteln, Implementierung von PraventionsmaRnahmen und Screening-
programmen, Einsatz nicht medikamentdser diagnostischer und therapeutischer Leistungen wie
zum Beispiel von Ergo- oder Physiotherapie).

Zustandigkeiten: Die Prifung erfolgt durch die Zielsteuerungspartner bzw. den primaren Kosten-
trager.

3.2 HTA im Kontext der Zielsteuerung-Gesundheit

Handlungsempfehlung 2: Insbesondere fiir Entscheidungen, die mehrere Systempartner betreffen
kdnnen (z. B. Leistungsverschiebungen, Verortung der Leistungserbringung von Innovationen), ist
jedenfalls zu priifen, ob ein systematischer Prozess unter Anwendung von HTA zur informierten
Entscheidungsfindung eingesetzt werden soll.

Zur Umsetzung dieser Handlungsempfehlung sollten sich die Verantwortlichen zu einer gemein-
samen Vorgehensweise bekennen/bereit erklaren. Bestehende Prozesse zur Aufnahme in Erstat-
tungskodizes sind dabei jedenfalls zu beachten.

Begriindung: Im Sinne einer liberregionalen Versorgungsplanung und zur Entscheidungsfindung
Uber die Verortung von Leistungen im Gesundheitsbereich soll HTA als Instrument zur informier-
ten Entscheidungsfindung fiir die Systempartner eingesetzt werden.

Status quo: Derzeit erfolgen Entscheidungen oft anlassbezogen ohne den Einsatz von HTA als
Instrument zur informierten Entscheidungsfindung.

Zustandigkeiten: Entscheidungen, die mehrere Systempartner betreffen, werden durch die Ziel-
steuerungspartner getroffen.

3.3 Definition von Prozessen und Festlegung von Zustandig-
keiten

Handlungsempfehlung 3: Fiir die oben ausgewdhlten Entscheidungen, die zukiinftig durch HTA
unterstitzt werden sollen, sind Prozesse zu definieren und Zustdndigkeiten festzulegen, sofern
diese nicht bereits definiert wurden.
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Zur Umsetzung dieser Handlungsempfehlung sollten allgemein folgende Prozessschritte be-
schrieben/definiert werden:

1. die Identifikation, Vorauswahl, Priorisierung und Selektion von Themen (siehe 3.4),

2. die Erstellung (und ggf. Update) eines HTA-Berichts (Assessment) (siehe 3.5),

3. die Bewertung der aufbereiteten Informationen und Ableitung von Empfehlungen
(Appraisal) (siehe 3.6),

die Entscheidung (siehe 3.7),

deren Kommunikation/Dissemination (siehe 3.8.) sowie

das Sicherstellen der einheitlichen Umsetzung im Gesundheitssystem (siehe 3.7. und 3.9).

o v

Begriindung: Die Definition der Auswahlkriterien, des Prozesses und der Zustiandigkeiten macht
Ablaufe durchfiihrbar und nachvollziehbar (Transparenz). Gerade wenn unterschiedliche Regelun-
gen fiir unterschiedliche Erstattungsentscheidungen bestehen, bietet sie dariiber hinaus allen Be-
teiligten eine Orientierungshilfe im System.

Status quo: In der nachfolgenden Tabelle werden bestehende/etablierte Prozesse und Zustandig-
keiten zusammengefasst.

Tabelle 3.1:
Ubersicht EKO- und VAEV-Prozess
Prozess- Themeneinbringung und Erstellung ei- Bewertung der Entscheidung und
beispiel -auswahl nes HTA- aufbereiteten In- Abbildung im
Berichts formationen und Gesundheitssystem
(Assessment) Ableitung von
Empfehlungen
(Appraisal)
EKO- Antragstellung durch pharmazeuti- durch die Heilmittel-Evaluie- Entscheidung durch
Prozess sches Unternehmen; Prifung der Abteilung rungskommission DVSV (auf Basis der
Vollstandigkeit des Antrags durch Vertrags- (HEK) Empfehlung der
Dachverband der Sozialversiche- partner Medi- HEK) durch Aus-
rungstrager (DVSV), alle vollstandig kamente im stellung eines
eingereichten Antrdge missen be- DVSV (phar- Bescheids?; phar-
arbeitet makologisch, mazeutische Unter-
werden medizinisch- nehmen haben die
therapeutisch, Moglichkeit einer
gesundheits- Beschwerde
okonomisch)
VAEV- Einmeldung durch durch AIHTA AG LKF-Wartung B-ZK
Prozess Leistungserbringer/-innen und medizinische
(exkl. On- (unverbindliche Dokumentation
kologika) Anderungs- und
Ergdnzungsvorschlage fur den sta-
tiondren Teil des Leistungskatalogs
fur das betroffene
Modelljahr); Auswahl: Erfiillung be-
stimmter Kriterien (VAEV o.).-b;
VAEV o0.).-a)

2

basierend auf den rechtlichen Grundlagen: TRL, ASVG, VO-EKO, GO-HEK
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Quelle und Darstellung: GOG

Zustandigkeiten: Die Prozessdefinition erfolgt durch den jeweiligen Kostentrager. Eine Abstim-
mung zwischen den Zielsteuerungspartnern erscheint sinnvoll, um die Effizienz der Prozesse zu
erhohen, indem beispielsweise potenzielle Unklarheiten in der Zustandigkeit geklart und Redun-
danzen vermieden werden.

3.4 Identifikation, Vorauswabhl, Priorisierung und Selektion
von Themen

Handlungsempfehlung 4: Zur Identifikation, Vorauswabhl, Priorisierung und Selektion von Themen
sind klare Kriterien zu erarbeiten (sofern diese nicht bereits bestehen) und zu veréffentlichen.

Zur Umsetzung dieser Handlungsempfehlung hinsichtlich Identifikation und Vorauswahl von The-
men konnten beispielsweise folgende Mechanismen herangezogen werden:

»  Horizon-Scanning-Systeme (z. B. International Horizon Scanning Initiative/IHSI)

»  Anwendungsbeobachtungen im Gesundheitssystem (Uber-, Unter-, Fehlversorgung)
»  Antragstellung(en)

»  Aktualisierungsvorgaben/-notwendigkeit bereits erstellter HTA-Berichte

Zur Umsetzung dieser Handlungsempfehlung hinsichtlich Priorisierung und Selektion von The-
men konnten beispielsweise folgende Kriterien herangezogen werden:

» neue/innovative Produkte, die ein hohes finanzielles Risiko mit sich bringen und eine Mono-
polstellung innehaben

»  Technologien, die das Risiko eines hohen Budget Impacts mit sich bringen bzw. nicht kos-
teneffizient sind

»  weitere Kriterien, z. B. AusmaR der Krankheitslast, Verfligbarkeit von Therapiealternativen,
unklare Anwendungsspezifika (Qualifikationen, Standorte/Zentrenldsungen), bedingte Zu-
lassung3

Begriindung: In Osterreich kénnen nicht alle neuen Gesundheitstechnologien einem HTA-
Prozess unterzogen werden (Kapazitatsgrenzen), daher ist eine Priorisierung erforderlich.

»  Status quo: bereits etablierte HTA-Prozesse sind in Tabelle 3.1
zusammengefasst

Zustandigkeiten: Prozessverantwortlicher Systempartner

3

Arzneispezialititen, die eine bedingte/befristete Zulassung bei niedriger Qualitdt der Evidenz (z. B. nur Phase I/II-Studien)
erhalten haben, kénnten bei der Themenauswabhl priorisiert werden.
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3.5 Erstellung eines HTA-Berichts - Methodenstandards

Handlungsempfehlung 5: Fiir die Erstellung von HTA-Berichten sind grundsatzlich die jeweils ak-
tuellen europaischen HTA-Standards (EUnetHTA 2018c) anzuwenden und die verwendeten Me-
thoden jedenfalls transparent darzustellen. Bei Abweichungen von Methodenstandards sind nach-
vollziehbare Begriindungen vorzulegen.

Zur Umsetzung dieser Handlungsempfehlung miissen die Ersteller/-innen von HTA-Berichten
entsprechendes Methodenwissen aufweisen und die Institutionen tGber entsprechende Personal-
ressourcen verfligen. Potenzielle Interessenkonflikte miissen offengelegt werden und das Proze-
dere zum Umgang mit Interessenkonflikten definiert sein.

Begriindung: Kernstiick des systematischen Bewertungsprozesses ist das Vorliegen eines qualita-
tiv hochwertigen Assessments auf Basis einer nachvollziehbaren Methodik.

Status quo: Als Best Practice gelten die EUnetHTA-Methoden, die in Zusammenarbeit europdischer
HTA-Expertinnen und -Experten erstellt wurden. Das EUnetHTA Core Model® (siehe Abbildung
3.1) stellt die Kernstruktur eines HTA dar, eine detaillierte Beschreibung der Methodik findet sich
unter https://eunethta.eu/methodology-guidelines/.

Abbildung 3.1:
EUnetHTA HTA Core Model®
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Quelle: EUnetHTA (2018b)

Zustdndigkeiten: jeweilige HTA-Berichtsersteller/-innen miissen Methoden offenlegen / im As-
sessment beschreiben
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3.6 Bewertung der aufbereiteten Informationen und Ableitung
von Empfehlungen (Appraisal)

Handlungsempfehlung 6: Die Mitglieder des jeweiligen ,Appraisal-Komitees", welches die aufbe-
reiteten Informationen bewerten und Empfehlungen formulieren soll, bilden die Expertise fiir
samtliche Bereiche der Versorgungsprozesse ab. Die Zusammensetzung ist transparent darge-
stellt, potenzielle Interessen sind offengelegt. Die jeweils fur den Bereich geltende Methodik (inkl.
Kriterienkatalog) fur das Appraisal ist jedenfalls zu veréffentlichen.

Als Kriterien fiir das Appraisal kdnnen (im Sinne einer multi-criteria decision analysis (MCDA))
beispielsweise folgende Aspekte herangezogen werden:

»  Haufigkeit und Schweregrad der Erkrankung

»  Verfugbarkeit therapeutischer Alternativen

» gesundheitsokonomische Bewertung (inkl. Preisbildung)
»  ethische Aspekte

» organisatorische Aspekte

»  soziale Aspekte

»  rechtliche Aspekte

Begriindung: Ein moéglichst heterogenes, den gesamten Versorgungsprozess reprdasentierendes
Appraisal-Komitee erméglicht die Beleuchtung der Fragestellung bzw. der verfligbaren Evidenz-
grundlagen und weiterer Informationen aus verschiedenen Perspektiven. Dadurch wird erméglicht,
dass das ,technische Kernstiick® des systematischen Prozesses (der HTA-Bericht) in einen gesund-
heitspolitischen Kontext gestellt werden kann (was in weiterer Folge zum Akzeptanzmanagement
beitragen kann). Die Appraisal-Kriterien bieten der Gruppe im Sinne eines ,Gesprachsleitfadens”
eine Hilfestellung zur Abwagung (z. B. Nutzen vs. Kosten, Akzeptanz, Umsetzbarkeit etc.).

Status quo: fiir EKO- und VAEV-Prozess siehe Tabelle 3.1

Zustandigkeiten: Die jeweiligen Entscheidungstrager/-innen haben fir eine dem Ziel entspre-
chende Zusammensetzung zu sorgen, sofern keine normativen Vorgaben bestehen.

3.7 Entscheidung und einheitliche Umsetzung im Gesund-
heitssystem

Handlungsempfehlung 7: Entscheidungen werden unter Beriicksichtigung des Assessments, des
Appraisals und ggf. weiterer potenzieller Entscheidungskriterien begriindet getroffen und einheit-
lich umgesetzt. Entscheidung und Begriindung werden veroffentlicht. Bedingte, befristete oder
vorlaufige Entscheidungen sind moglich.
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Weitere potenzielle Entscheidungskriterien sind beispielsweise

»  Standortfragen/Zentrenbildung
»  Schwerpunktsetzungen
»  Budget Impact/Preis

Im Fall von niedriger Qualitat der Evidenz bei bedingten, befristeten oder vorlaufigen Erstattungen
im offentlichen Versorgungssystem soll in einem zu definierenden Zeitraum eine Neubewertung
erfolgen. Die Modalitaten der Neubewertung sollen bereits zum Zeitpunkt der Erstattungsent-
scheidung definiert sein.

Begriindung: Willkirliche Entscheidungen miissen vermieden und ein verantwortungsvoller, nach-
haltiger Umgang mit 6ffentlichen Mitteln muss sichergestellt werden. Patientinnen und Patienten
mit gleichem Bedarf miissen den gleichen Zugang zu Leistungen haben.

Status quo: fiir EKO- und VAEV-Prozess siehe Tabelle 3.1

Zustandigkeiten: die jeweiligen Kostentrdger

3.8 Kommunikation und Dissemination der Ergebnisse

Handlungsempfehlung 8: Die Ergebnisse von HTA-Berichten werden nicht nur fiir die primédren
Adressaten, sondern auch fiir eine erweiterte Zielgruppe (z. B. Leistungserbringer/-innen, Patien-
tinnen/Patienten) adaquat aufbereitet. Eine zielgruppenspezifische Disseminationsstrategie wird
erarbeitet.

Zur Umsetzung dieser Empfehlung sollen die HTA-Assessments online veroffentlich werden, um
die Information von Biirgerinnen/Biirgern und Patientinnen/Patienten zu fordern. Entscheidungs-
tragern/Entscheidungstragerinnen, Fachgesellschaften und Berufsverbanden sollen die Berichte
aktiv zugetragen werden.

Begriindung: Entscheidungstrager/-innen sollen sich bei Entscheidungen auf die verfligbaren In-
formationen stiitzen konnen. Durch den Zugang zu Entscheidungsgrundlagen soll bei Leistungs-
erbringern/-erbringerinnen, Patientinnen/Patienten und anderen betroffenen Personen das Ver-
standnis fir die Entscheidungen gefoérdert werden.

Status quo: EUnetHTA-Berichte enthalten beispielsweise eine Zusammenfassung (und z. T. struk-
turierte summary of evidence tables), jedoch keine Zusammenfassung in verstiandlicher Sprache

(Laieninformation).

Zustdndigkeiten: prozessverantwortliche Systempartner (einzeln oder gemeinsam)
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3.9 Verbindlichkeit

Handlungsempfehlung 9: Fiir jene Entscheidungsprozesse, die zukiinftig systematisch durch HTA
unterstiitzt werden, ist die entsprechende rechtliche bzw. vertragliche Verankerung zu priifen und
ggf. umzusetzen.

Begriindung: Die rechtliche bzw. vertragliche Verankerung soll die Verbindlichkeit der festgelegten
Prozesse und der darauf basierenden Entscheidungen und damit auch deren Umsetzung - auch
auf Leistungserbringerseite - sicherstellen.

Status quo: z. B. Transparenzrichtlinie (TRL), Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG), Ver-
fahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex (VO-EKO), GO-HEK (Geschaftsordnung der
HEK) als rechtliche Grundlagen fiir die Bewertung der Arzneimittel fiir den niedergelassenen Be-
reich, Art. 15a B-VG Zielsteuerung-Gesundheit etc.

Zustandigkeiten: Die rechtliche bzw. vertragliche Verankerung erfolgt durch die Zielsteuerungs-
partner bzw. den primadren Kostentrdger.

3.10 Starkung der institutionellen Verankerung von HTA

Handlungsempfehlung 10: Neben den bereits bestehenden Institutionen wird ein nationales
HTA-Institut von Bund, Landern und SV gemeinschaftlich betrieben.

Mit Marz 2020 wird das Ludwig Boltzmann Institut fur Health Technology Assessment (LBI-HTA)
in das Austrian Institute for Health Technology Assessment (AIHTA) lbergefiihrt, welches in der
Rechtsform einer GmbH von Bund, Landern und SV gemeinschaftlich betrieben wird.

Begriindung: Sicherstellung der HTA-Expertise als Entscheidungsunterstitzung der Zielsteue-
rungspartner

Status quo: Das Osterreichische HTA-Netzwerk setzt sich aus mehreren unabhangigen erstellen-
den Institutionen zusammen, dazu gehéren unter anderem LBI-HTA, GOG4, DVSV sowie UMITS,
DUK®é und IAMEV7. Mit Marz 2020 Gbernimmt das AIHTA (ehem. LBI-HTA) die Rolle des LBI-HTA.

4

Abteilung Evidenz und Qualititsstandards an der Gesundheit Osterreich GmbH
5

Department Public Health, Versorgungsforschung und Health Technology Assessment an der Private Universitat fur Gesund-

heitswissenschaften, Medizinische Informatik und Technik GmbH
6

Department fiir Evidenzbasierte Medizin und Evaluation an der Donau-Universitat Krems
7

Institut fir Allgemeinmedizin und evidenzbasierte Versorgungsforschung an der Medizinischen Universitat Graz
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Zustdndigkeiten: Die gemeinschaftliche Griindung und der gemeinschaftliche Betrieb eines natio-
nalen HTA-Instituts erfolgt durch die Zielsteuerungspartner.

3.11 Capacity Building

Handlungsempfehlung 11: Zur Sicherstellung von ausreichenden bzw. zusatzlichen Personalres-
sourcen fir die qualititsvolle HTA-Erstellung sind MaRnahmen im Bereich der Aus-, Fort- und
Weiterbildung zu institutionalisieren.

Zur Umsetzung dieser Handlungsempfehlung sollen Aus-, Fort- und Weiterbildung durch 6ffent-
lich (teil-)finanzierte Institutionen bzw. Universititen oder auReruniversitdare Bildungseinrichtun-
gen erfolgen. Darliber hinaus sollten Basiskenntnisse zu HTA in relevante Ausbildungscurricula
integriert werden.

Begriindung: Durch die Integration von HTA in die Entscheidungsprozesse im Gesundheitssystem
wird der Bedarf an qualifizierten HTA-Expertinnen und -Experten zunehmen. Die Integration von
HTA in relevante Ausbildungscurricula kann fiir eine breitere Akzeptanz in der Medical Community
sorgen und helfen, das Rekrutierungspotenzial in den relevanten Berufsgruppen auszuschépfen.

Status quo: In Osterreich werden nur vereinzelt HTA-spezifische oder -verwandte Inhalte in Aus-
und Weiterbildungsangeboten gelehrt, z. B. Introduction to Health Technology Assessment / Mo-
deling Approaches for HTA an der UMIT (o.).), diverse Workshops und Webinare im Bereich EbM
an der DUK (o.).), Evidence-based healthcare evaluation am Zentrum fur Public Health der Medi-
zinischen Universitdat Wien (0.).), einzelne Unterrichtseinheiten/-tage in postgraduellen Master-
lehrgdngen (z. B. ULG PH an der Medizinischen Universitdt in Graz), Regelstudien (z. B. Evidence
Based Medicine und Evidence Based Health Care im Block Public Health des Diplomstudiums Hu-
manmedizin an der Medizinischen Universitat Wien) oder in diversen Fachhochschullehrgangen.

Zustiandigkeiten: Die Schaffung adaquater Aus-, Fort- und Weiterbildungsmoglichkeiten erfolgt
durch offentlich finanzierte Institutionen und Ersteller/-innen der Ausbildungscurricula.

3.12 Informationsaustausch

Handlungsempfehlung 12: Der Informationsaustausch zu HTA-Tatigkeiten, der Wissenstransfer
und die Vernetzung auf nationaler und internationaler Ebene zwischen den einzelnen HTA-
Organisationen werden institutionalisiert.

Begriindung: Aufgrund der Fragmentierung des osterreichischen Gesundheitssystems ist ein re-
gelmaRiger Austausch aller HTA-Akteure und -Akteurinnen notig. Durch systematischen und
strukturierten Informationsaustausch zu aktuellen Themen kdnnen potenzielle Redundanzen ver-
mieden werden.
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Status quo: In Osterreich gibt es mehrere Institutionen, welche HTA-Berichte erstellen (z. B.
AIHTA/LBI-HTA, GOG, UMIT, DUK, IAMEV, DVSV, etc.), mit unterschiedlichen Arbeitsschwerpunk-
ten. Diese sind national und international in zahlreichen, teilweise Gberschneidenden Projekten
und Netzwerken aktiv involviert. Auf dsterreichischer Ebene besteht eine lose Struktur der Vernet-
zung und Zusammenarbeit, die sowohl auf regelmaRiger Basis mit gleichbleibenden Akteurinnen
und Akteuren stattfinden (z. B. jahrliche Vernetzungstreffen) als auch unterschiedliche themen-
spezifische Zusammensetzungen aufweisen kénnen.

Zustandigkeiten: Selbstorganisation der HTA-Institutionen
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Um Empfehlungen abzuleiten, muss der HTA-Bericht in einen gesundheitspoliti-
schen Kontext gestellt werden. Dazu werden u. a. gesundheitsokonomische, ethi-
sche, organisatorische, soziale und rechtliche Aspekte beleuchtet. Diese Aspekte
werden von EUnetHTA im aktuellen Core Model® als ,National Appraisal Domains*
bezeichnet. Im Rahmen des HTA-Verordnungsvorschlags der Europdischen Kom-
mission werden als Synonyme ,nationale bzw. nicht-klinische Bewertung“ verwen-
det.

Unter ,Assessment” wird im HTA-Kontext i. A. die Erstellung eines HTA-Berichts
und damit die systematische Analyse wissenschaftlicher und anderweitiger Evidenz
zu einer definierten Fragestellung sowie die Beurteilung dieser Evidenz anhand
nachvollziehbarer Kriterien verstanden. Im EUnetHTA Core Model® werden die Be-
reiche 1. Gesundheitsproblem und aktuelle Verwendung der Gesundheitstechnolo-
gie, 2. Beschreibung der Gesundheitstechnologie, 3. Sicherheit und 4. Klinische
Wirksamkeit unter dem Begriff ,Rapid Relative Effectiveness Assessment (REA)" zu-
sammengefasst. Im HTA-Verordnungsvorschlag wird im Zusammenhang mit dem
Begriff Assessment synonym von ,klinischen Bewertungen® gesprochen, die sich in
der Regel auf eine globale Evidenzbasis stiitzen (z. B. weltweit durchgefiihrte klini-
sche Studien bei Arzneimitteln und multinationale klinische Studien zu Medizinpro-
dukten).

Um die finanziellen Konsequenzen der Einfihrung einer bestimmten MaRnahme ab-
schdtzen zu konnen, sind Informationen lber die Gesamtkosten noétig, die dabei auf
das Gesundheitssystem zukommen. Bei der Budget-Impact-Analyse wird die auf
einzelne Patienten/Patientinnen bezogene Kosten-Nutzen-Bewertung daher auf die
Gesamtzahl der Patientinnen und Patienten mit derselben Erkrankung hochgerech-
net.

Substanzen, Verfahren, Gerdte oder Software, die zur Erkennung und Unterschei-
dung von Erkrankungen dienen

Ricknahme oder Reduktion von Investitionen in bestimmte Gesundheitstechnolo-
gien, die im Rahmen von HTA-Bewertungen als ineffektiv, ineffizient oder schadlich
identifiziert wurden (und in Folge Verlagerung dieser Investitionen zu effizienteren
Gesundheitstechnologien)

Ubernahme der Kosten fiir medizinische Leistungen durch den jeweiligen Kosten-
trager

Europdisches Netzwerk fiur HTA, Kooperative von HTA-Institutionen der EU-
Mitgliedsstaaten, Norwegen und der Schweiz fir Harmonisierung, Methodenent-
wicklung und Wissensaustausch im Bereich HTA

In Analogie zur EbM-Definition Beriicksichtigung der besten verfiigbaren Evidenz
und des Wissens, der Erfahrungen und Einschatzungen von Stakeholdern und Ex-
perten/Expertinnen in Entscheidungen zum (Gesundheits-)Nutzen der Bevolkerung

Der Begriff ,Evidenz" im Kontext der Evidenzbasierten Medizin leitet sich vom engli-
schen Wort ,evidence” (= Nach- oder Beweis) ab und bezieht sich auf die Informati-
onen aus klinischen Studien, die einen Sachverhalt erharten oder widerlegen.
Evidenzbasierte Medizin (EbM) ist der gewissenhafte, ausdriickliche und verniinftige
Gebrauch der gegenwartig besten externen wissenschaftlichen Evidenz fiir Ent-
scheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Patienten/Patientinnen.
Die Praxis der EbM bedeutet die Integration individueller klinischer Expertise mit
der bestverfiigbaren externen Evidenz aus systematischer Forschung.

Der Begriff ,Gesundheitstechnologie* umfasst Arzneimittel, Medizinprodukte, medi-
zinische und chirurgische Verfahren sowie MaBnahmen zur Pravention von Krank-
heiten oder in der Gesundheitsversorgung angewandte Diagnose- und Behand-
lungsverfahren.
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Bei der Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment - HTA)
handelt es sich um einen multidisziplindren Prozess, bei dem die Informationen tber die
medizinischen, gesellschaftlichen, wirtschaftlichen und ethischen Aspekte der Nutzung
einer Gesundheitstechnologie auf systematische, transparente, unvoreingenommene
und aussagekréftige Weise zusammengefasst werden. HTA dient der Untermauerung
der Ausarbeitung sicherer und effektiver gesundheitspolitischer MaRnahmen, die pati-
entenorientiert sind und auf einen maximalen Nutzwert abzielen.

Einsatz einer Gesundheitstechnologie

Kooperativen von EU-Mitgliedsstaaten zur Steuerung von Innovation, Wissensaustausch
und Methodenentwicklung im Gesundheitsbereich mit Kofinanzierung durch die
Europdische Kommission

AusmaR, in dem eine Gesundheitstechnologie den gewiinschten klinischen Effekt auf
den Verlauf einer Erkrankung erzielt

Form der vergleichenden gesundheitsokonomischen Analyse, bei der die Effekte in Form
von klinischen Endpunkten erhoben werden (z. B. Kosten pro vermiedenem Herzinfarkt
einer Behandlungsstrategie A im Vergleich zu B). Die Kosten-Effektivitdts-Analyse eignet
sich fur den Vergleich von konkurrierenden MaBnahmen bei einer Indikation.

Personen bzw. Personengruppen, die vom jeweiligen Kostentrager erstattbare medizini-
sche Leistungen an Patientinnen und Patienten erbringen (allgemein: Gesundheits-
diensteanbieter/-innen (GDA), z. B. Arztinnen/Arzte, Therapeutinnen/Therapeuten etc.)

Der Leistungskatalog des BMSGPK bildet die verbindliche Grundlage fir die bundesweit
einheitliche Leistungsdokumentation in Osterreich. Er umfasst stationdre und ambulante
Prozeduren, ist in seinem Inhalt grundsatzlich auf ausgewdhlte medizinische Leistungen
beschrankt und wird jahrlich gewartet. Die Leistungsdokumentation ist neben der Dia-
gnosendokumentation als wesentliches Element der leistungsorientierten Krankenan-
staltenfinanzierung von besonderer Bedeutung.

Vorbeugung von Krankheiten und deren Folgen mit dem Ziel der Vermeidung oder zu-
mindest der Verschiebung des Auftretens. Je nach Zeitpunkt im Verlauf einer Krankheit
lassen sich primare, sekundare und tertidare Pravention unterscheiden.

Ein Sounding Board ist bei Organisationsentwicklungen sowie bei Innovationen ein Gre-
mium von Fachleuten, die den Verdanderungs- oder Innovationsprozess beratend beglei-
ten, ohne Weisungsbefugnis zu besitzen. Im Erstellungsprozess des vorliegenden Be-
richts wurden die von der Projektgruppe formulierten Ergebnisse einmal mit HTA-
Expertinnen und -Experten diskutiert, deren Rickmeldungen schriftlich festgehalten
und der Projektgruppe zur weiteren Bearbeitung vorgelegt.

Institutionen, die kooperativ die Steuerung und Organisation des Osterreichischen Ge-
sundheitswesens tibernehmen: Bund, Lander und Sozialversicherung

Abkommen zwischen Bund, Landern und Sozialversicherung zur Steuerung von Struktur,
Organisation und Finanzierung der 6sterreichischen Gesundheitsversorgung

© GOG 2020, HTA im 6sterreichischen Gesundheitswesen



Fiir das Glossar verwendete Quellen
[letzter Zugriff jeweils am 20.01.2020]

BMSGPK (Leistungskatalog): https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Gesund-
heitssystem/Krankenanstalten/Leistungsorientierte-Krankenanstaltenfinanzierung-
(LKF).html bzw. Leitungskatalog 2020 https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesund-
heit/Gesundheitssystem/Krankenanstalten/LKF-Modell-2020/Kataloge-2020.html

Cochrane Deutschland (EbM): https://www.cochrane.de/de/ebm

EbM-Glossar (Evidenz, Kosteneffektivitisanalyse, Pravention): https://www.ebm-netz-
werk.de/de/service-ressourcen/ebm-glossar

EUnetHTA Core Model®: https://eunethta.eu/hta-core-model/

ECDC (EbPH): https://www.ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publica-
tions/1109_TER_evidence_based_methods_for_public_health.pdf

IQWIG, Gesundheits6konomische Methoden (Budget Impact): https://www.iqwig.de/de/metho-
den/methodenpapier/kosten-und-nutzen-in-der-medizin.3024.html#Budget-Impact-Ana-

lyse

Projektmagazin (soundingboard): https://www.projektmagazin.de/glossarterm/soundingboard

Verordnungsvorschlag der Europdischen Kommission (Assessment, Appraisal, Gesundheitstech-
nologien, HTA): https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology_assess-
ment/docs/com2018_51final_de.pdf

Zielsteuerung-Gesundheit: https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Gesund-
heitssystem/Gesundheitsreform/Zielsteuerungsvertrag-2017-bis-2021.html
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