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Vorwort des Herrn Bundesministers
zur nationalen HTA-Strategie

Die Versicherten in Osterreich erwarten von ihrem Gesundheitssystem umfassende,
moderne medizinische Versorgung und freien Zugang zu Leistungen. Es herrscht
Konsens dariiber, dass an der Gesundheit der Bevolkerung nicht gespart werden soll.
Um mit den verfigbaren Ressourcen mehr an Gesundheit zu erreichen, miissen
Verbesserungspotenziale geniitzt und fragwiirdige Ausgaben erkannt werden. Health
Technology Assessment ist ein Werkzeug, um sowohl neue als auch etablierte Gesund-
heitstechnologien einer systematischen evidenzbasierten Analyse zu unterziehen und
objektiv zu beurteilen.

Neue Gesundheitstechnologien - ob Medikamente, Gerdte oder neue Diaghose- und
Therapieverfahren - kénnen, wenn sie wirklich innovativ sind, die Gesundheit der
Bevolkerung verbessern und sollten daher Eingang in die Praxis unseres solidarischen
Gesundheitssystems finden. Es bedarf dabei einer umfassenden Entscheidungssyste-
matik, um die Spreu vom Weizen zu trennen: Neue medizinische Leistungen sollen nur
dann angeboten werden, wenn tatsdchlich Vorteile gegeniiber den bestehenden
Alternativen nachgewiesen sind. Zahlreiche etablierte Technologien sind auch ohne
Nutzennachweis in die medizinische Praxis gelangt. Aus den vielen alten und neuen
Technologien missen also jene mit erwiesenem Nutzen auf nachvollziehbare Weise
identifiziert werden. Ein geeignetes Instrument dafiir, das in den letzten Jahren auch
international verstarkt zum Einsatz kommt, ist Health Technology Assessment (HTA).

Ohne strukturelle Einbindung in Entscheidungsfindungsprozesse ist HTA allerdings
zahnlos. Daher hat das Bundesministerium fiir Gesundheit unter Einbeziehung von Bund,
Liandern und Sozialversicherungen die Gesundheit Osterreich GmbH / Geschiftsbereich
BIQG mit der Erarbeitung einer nationalen HTA-Strategie beauftragt. Ein organisatori-
scher Rahmen auf Bundesebene soll die strukturelle Verankerung von HTA in Osterreich
gewdhrleisten und die Transparenz von Entscheidungen im Gesundheitswesen erhdhen.

Bund, Lander und Sozialversicherungen tragen die nun vorliegende nationale HTA-
Strategie mit und bekennen sich zu ihrer Umsetzung. Die Ziele der nationalen HTA-
Strategie sind allerdings nur in Zusammenarbeit aller Verantwortlichen im Gesund-
heitswesen und aller in Osterreich aktiven HTA-Anbieter zu erreichen.

Alois Stoger diplomé
Bundesminister fiir Gesundheit






Kurzfassung

Health Technology Assessment (HTA), ein Instrument zur systematischen Evaluierung
und Bewertung medizinischer Technologien, wird in Osterreich nur vereinzelt einge-
setzt, es besteht kein bundesweiter formaler Rahmen fiur HTA und dessen Nutzung.
Das Gesundheitsqualitatsgesetz (GQG) legt fest, dass HTA, evidenzgestiitzte Medizin
(EbM) und gesundheitsékonomische Evaluationsverfahren als Instrumente zur Sicher-
stellung einer effektiven und effizienten Gesundheitsversorgung heranzuziehen sind.

Vor diesem Hintergrund wurde die Gesundheit Osterreich GmbH / Geschéftsbereich
BIQG (GOG/BIQG) vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) mit der Erarbeitung
einer nationalen HTA-Strategie beauftragt. Dies erfolgt gemeinsam mit Vertreterinnen
und Vertretern von Bund, Landern und Sozialversicherung (HTA-Arbeitsgruppe).

Die nationale HTA-Strategie schreibt gemeinsame Ziele der maRgeblichen Entscheidungs-
trager im Gesundheitswesen fest und schafft einen Rahmen fiir eine verbesserte Veranke-
rung und den verstarkten Einsatz von HTA im 6sterreichischen Gesundheitswesen.

Als wissenschaftlich unabhdngige Koordinationsstelle fiir HTA wird auf Bundesebene
die GOG/BIQG eingesetzt. Die HTA-Arbeitsgruppe (s. 0.) wirkt bei der Entwicklung und
Implementierung der HTA-Strategie sowie bei Themenfindung und -priorisierung,
Dissemination und generell bei Bekanntmachung und Anbahnung von Akzeptanz der
HTA-Konzepte mit. Der HTA-Arbeitsgruppe wird ein Pool nationaler und internationa-
ler Expertinnen und Experten beigestellt.

Die Finanzierung der nationalen HTA-Strategie, der Projekte zu deren Umsetzung
sowie einzelner HTA-Auftrage erfolgt derzeit durch das BMG. Mittel- bis langerfristig
erscheint es sinnvoll, dass sich auch andere offentliche Finanzierungstrager (wie
beispielsweise die Bundesgesundheitsagentur) an der Umsetzung der nationalen HTA-
Strategie sowie an einem nationalen HTA-Arbeitsprogramm beteiligen.

In der nationalen HTA-Strategie findet sich ein gemeinsames Bekenntnis zu transpa-
renten, qualitatsgesicherten Prozessen fiir HTA. Inhaltliche (Rahmen-)Festlegungen
erfolgen fir einzelne Schritte im HTA-Prozess: Themenfindung und -priorisierung,
Berichterstellung, Reviewverfahren, Veroffentlichung und Verbreitung der Ergebnisse
von HTA und Umsetzung der Ergebnisse in die Praxis. Die nationale HTA-Strategie
verweist zum Teil auf weitere Prazisierungen (z. B. im Prozess- oder Methodenhand-
buch) der GOG/BIQG; diese kénnen Orientierung fiir Organisationen bieten, die HTA
durchfihren.

Die Umsetzung der nationalen HTA-Strategie ist ein Prozess, der von den relevanten

Akteuren des Gesundheitswesens auf allen Ebenen unterstiitzt und mitgetragen
werden muss.

Kurzfassung V
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1 Einleitung

Beauftragung der GOG/BIQG

Die Gesundheit Osterreich GmbH / Geschiftsbereich BIQG (GOG/BIQG) wurde vom
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG, vormals Bundesministerium fiir Gesundheit,
Familie und Jugend) mit der Erarbeitung einer nationalen HTA-Strategie beauftragt.
Hierzu wurden 2007 sowie in einem weiteren Projekt im Jahr 2008 Vorarbeiten geleis-
tet (GOG/BIQG 2007, GOG/BIQG 2008a). Durchgefiihrt wurde eine internationale
Analyse der Organisationsstrukturen im Bereich HTA in ausgewdhlten Ldndern samt
einer Bestandserhebung zu HTA-Aktivititen in Osterreich. Des Weiteren wurden
potenziell HTA-relevante Entscheidungsstrukturen im 0Osterreichischen Gesundheits-
wesen (Erstattung von Gesundheitsleistungen durch die offentliche Hand) dargestellt
sowie der Einsatz von und der Bedarf nach HTA bei ausgewadhlten Entscheidungstra-
gern im Gesundheitswesen erhoben.

Die Erstellung der nationalen HTA-Strategie im Auftrag des BMG erfolgte durch eine
Arbeitsgruppe mit Expertinnen und Experten von Bund, Lidndern und Sozialversiche-
rung (HTA-Arbeitsgruppe; mitwirkende Personen siehe Anhang) auf Basis eines von
der GOG/BIQG verfassten Vorschlags. In den nichsten Jahren ist die Umsetzung
(erster) ausgewadhlter Bereiche in Pilotphasen geplant. Zur Prazisierung der einzelnen
Schritte der Umsetzung und Fortentwicklung der HTA-Strategie sollen bei Bedarf
zusatzliche externe Expertinnen und Experten beigezogen werden. Hierzu wird der
HTA-Arbeitsgruppe ein Pool nationaler und internationaler Expertinnen und Experten
im Bereich HTA und evidenzbasierter Medizin zur Konsultation beigestellt (Experten-
pool; vgl. dazu Abschnitt 4.2).

Allgemeine rechtliche Grundlagen

Mit 1. Janner 2005 wurde das Bundesgesetz zur Qualitdt von Gesundheitsleistungen
verabschiedet (Gesundheitsqualitatsgesetz - GQG). Ziel dieses Gesetzes ist die fla-
chendeckende Sicherung und Verbesserung der Qualitdat im Osterreichischen Gesund-
heitswesen. Dazu ist ein gesamtosterreichisches Qualitatssystem nachhaltig zu entwi-
ckeln, umzusetzen und regelmaRig zu evaluieren, das auf den Prinzipien Patientinnen-
und Patientenorientierung, Transparenz, Effektivitat und Effizienz basiert. Eine wichtige
Unterstiitzungsleistung zur Sicherstellung einer effektiven und effizienten Gesund-
heitsversorgung sind laut Qualitatsgesetz wissenschaftliche Instrumente wie Health
Technology Assessment (HTA) und evidenzgestiitzte Medizin (EbM) sowie der verstark-
te Einsatz gesundheitsokonomischer Evaluationsverfahren (u.a. Kosten-Nutzen-
Analysen, Kosten-Effektivitats-Analysen). Bei der Erfiillung der gesetzlichen Aufgaben
nach dem GQG wird das BMG durch die GOG/BIQG unterstiitzt.
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Eine weitere Grundlage ist die Vereinbarung vom 1. 1. 2008 gemaR Artikel 15a Bun-
desverfassungsgesetz liber die Organisation und Finanzierung des Gesundheitswe-
sens. In Artikel 6 kommen Bund und Lander Uberein, dass ein flichendeckendes
System zur Sicherung und Verbesserung der Qualitat im Osterreichischen Gesund-
heitswesen zu etablieren ist. Nach Abs 2 erfolgen die Arbeiten zum 6sterreichischen
Qualitatssystem bundeseinheitlich, bundeslander-, sektoren- und berufsibergreifend,
insbesondere auch einschlieRlich des niedergelassenen Bereichs. Dabei sind die
Ebenen der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdat zu beriicksichtigen. Abs 3 sieht
vor, dass diese Arbeiten von der GOG/BIQG durchgefiihrt werden; methodologische
und gesundheitsokonomische Grundsatze zur wissenschaftlichen Entwicklung von
Standards, Richtlinien und Leitlinien fiir Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt im
Gesundheitsbereich sollen im Einvernehmen zwischen Bund, Landern und Sozialversi-
cherung festgelegt werden.

2 © GOG/BIQG, Nationale HTA-Strategie



2 Hintergrund

2.1 HTA - Zielsetzung und Definition

Von vielen Leistungen, die heute in der Medizin angeboten werden, weiR man nicht
sicher, ob sie den Patientinnen und Patienten wirklich nutzen. Des Weiteren bringen
manche Leistungen zwar einen bisweilen nur geringfligigen Zusatznutzen, jedoch zu
einem sehr hohen Preis. Entscheidungstrdger brauchen daher evidenzbasierte Informa-
tionen uber die Effektivitat und Wirtschaftlichkeit der verfligbaren Optionen.

Angesichts der oft uniberschaubaren Menge von Literatur gehen die relevanten
wissenschaftlichen Grundlagen fiir die alltaglichen Entscheidungen im Gesundheitswe-
sen haufig unter. MaRgebliche und methodisch gute Informationen zu identifizieren
und als Basis der Entscheidungsfindung aufzuarbeiten ist Ziel von Health Technology
Assessment. HTA ist ein international anerkanntes Instrument zur systematischen
Evaluierung und Bewertung neuer oder auch bereits etablierter medizinischer Techno-
logien. Dabei miissen neben Objektivitdt und Transparenz auch hohe Anspriiche an die
inhaltliche und methodische Qualitat der Bewertung gewdhrleistet sein.

HTA steht den Entscheidungs- und Finanzierungstragern als ein unterstiitzendes
Werkzeug neben anderen Grundlagen zur Verfligung. Ein gesundheitspolitisches Ziel
ist es, mit Hilfe von HTA den Patientinnen und Patienten im Rahmen des verfligbaren
offentlichen Budgets ein optimales Leistungsangebot zugdnglich zu machen. Die
relevanten Entscheidungs- und Finanzierungstrager mit einzubeziehen ist wichtig
nicht nur, damit es tUberhaupt zu einem systematischen Einsatz von HTA im Gesund-
heitswesen kommt, sondern auch im HTA-Erstellungsprozess (z. B. Themenfindung,
Prazisierung der Fragestellung) selbst.

Es gibt keine international standardisierte Definition von HTA. HTA wird in den einzel-
nen Institutionen einmal enger, einmal weiter definiert. Fir die nationale HTA-Strategie
wird HTA definiert als Prozess zur systematischen Evaluierung und Bewertung bereits
eingefuihrter und neuer medizinischer Technologien inklusive Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (d. h. Verfahren, Leistungen, Prozeduren etc.), aber auch Organisations-
strukturen, in denen medizinische Leistungen erbracht werden. Untersucht werden die
Kriterien Wirksamkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit. Beriicksichtigt werden dabei
auch soziale, ethische und rechtliche bzw. organisatorische Aspekte.

Kapitel 2 / Hintergrund 3



2.2 Bedeutung von HTA im Gesundheitswesen

2.2.1 Internationale Entwicklung

Seit den 1990er Jahren wird in Europa das Instrument HTA verstarkt eingesetzt.
Wichtige Projekte auf EU-Ebene zur Etablierung von HTA sind bzw. waren: EUR-ASSESS
(1994-1996), HTA Europe (1997-1999), das ECHTA/ECAHI-Projekt (The European
Collaboration for Health Technology Assessment / The European Collaboration for
Health Interventions, 1999-2001) und EUnetHTA (European network for Health Tech-
nology Assessment, 2006-2008). Eine Fortsetzung des Projekts EUnetHTA (EunetHTA
Collaboration) auf europdischer Ebene ist aktuell in Diskussion.

Die GOG/BIQG hat die Organisation von HTA in fiinf ausgewihlten Landern untersucht,
in denen HTA bereits institutionalisiert ist (GOG/BIQG 2007). Die Einbettung von HTA
im Gesundheitswesen der Lander wird wesentlich durch die Ausgestaltung des jeweili-
gen Gesundheitssystems bestimmt. Als wichtige Eckpunkte fiir die Integration von HTA
in Entscheidungsstrukturen zeigten sich eine verbindliche Definition der Aufgaben der
HTA-Organisationen eines Landes sowie ein mit den Entscheidungstragern im Gesund-
heitswesen vereinbarter Modus der Berilicksichtigung von HTA-Ergebnissen. Die
Organisationsformen der untersuchten Einrichtungen sind unterschiedlich, gemeinsam
ist allen jedoch, dass die wissenschaftliche Unabhangigkeit durch die Rechtsform oder
durch explizite Vereinbarungen sichergestellt ist. Je mehr Organisationen im Bereich
HTA Aktivititen setzen, desto wichtiger ist eine offiziell benannte Koordinierungsstelle,
um den nationalen Ressourceneinsatz zu optimieren und Qualitatsvorgaben zu erstel-
len. Die untersuchten Organisationen werden in der Erfillung ihrer Aufgaben im HTA-
Bereich von unterschiedlichen Gremien unterstiitzt, vor allem bei der Themenpriorisie-
rung und in wissenschaftlichen Fragen. Uber diese Strukturen erfolgt hiufig die
Einbindung von Stakeholdern im Gesundheitswesen. Die Finanzierung der untersuch-
ten Institutionen erfolgt (iberwiegend aus 6ffentlichen Mitteln. Die in Summe fir die
befragten Organisationen pro Land bereitgestellten finanziellen Mittel bewegen sich
groBteils zwischen zehn und zwanzig Millionen Euro pro Jahr.

2.2.2 Situation in Osterreich

In Osterreich sind die Ressourcen im Bereich HTA vergleichsweise gering. Bei einer
Fragebogenerhebung der GOG/BIQG (GOG/BIQG 2007) gaben 38 Institutionen an,
Aktivititen im Bereich HTA - im Sinne einer weit gefassten Definition - zu setzen,
wobei personelle Ressourcen fiir HTA-Aktivititen nur in geringem AusmaR zur Verfu-
gung standen. Acht dieser Institutionen erstellen HTA im engeren Sinne, d. h., sie
fiihren Bewertungen von medizinischen Verfahren und Technologien zumindest aus
medizinischer und o©6konomischer Perspektive durch. Aktivititen im Bereich HTA
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durften stark von der Eigeninitiative einzelner Personen abhangen. Zielgruppe von HTA
sind zumeist Krankenversicherungen und politische Entscheidungstrager. Der Einfluss
aus den Berichten und Empfehlungen im Bereich HTA wird von der Halfte der Antwor-
tenden als hoch eingeschatzt. Eine Ausweitung der gesetzten Aktivitdten ist von etwa
einem Drittel der Institutionen in Aussicht genommen. Probleme fiir die weitere
Etablierung von HTA in Osterreich werden vor allem gesehen in der Schwierigkeit,
qualifiziertes Personal zu finden, bei der Finanzierung der Forschungsarbeit und im
Fehlen von Datengrundlagen.

Die Erhebungen tber den aktuellen Einsatz und Bedarf von HTA unter ausgewahlten
Stakeholdern bestitigen, dass HTA in Osterreich erst einen geringen Grad der Instituti-
onalisierung erreicht hat (GOG/BIQG 2008a). Der Bedarf der Entscheidungstriger an
Informationen zur Wirksamkeit von medizinischen Technologien ist gegeben, aktuell
wird dieser grofteils vor allem liber Expertenmeinungen und -gutachten sowie Uber
Stellungnahmen von Fachabteilungen gedeckt. Wirtschaftliche Uberlegungen sind von
aktuellen Preisen und einzelwirtschaftlichen Interessen gepragt. Gesamtwirtschaftliche
bzw. Finanzierungstrageribergreifende Bewertungen im Sinne eines Preis-Leistungs-
Verhdltnisses (z. B. eingesetzte Euro pro gewonnenen oder qualitdatsbereinigten
Lebensjahr) werden aktuell nicht angestellt. Betrachtungen gesamter Themengruppen
(z. B. onkologische Arzneimittel fur eine bestimmte Indikation) oder die Verfolgung
einer Technologie liber den gesamten Lebenszyklus stehen zurzeit nicht im Blickfeld
der Entscheidungsgremien. Aber auch Leistungen, die fir die offentlichen Finanzie-
rungstrdger von geringer Finanzierungsrelevanz sind, werden wenig untersucht; aus
Patientensicht kénnen diese Themen jedoch von Interesse sein (z. B. Dentalversor-
gung). Hier ist die offentliche Hand gefordert, die sektoreniibergreifende Betrachtung
auch unter Beriicksichtigung der Patientenperspektive zu unterstiitzen.

Die Recherchen der Entscheidungsprozesse zeigen, dass nur teilweise transparente,
formalisierte und kriteriengestitzte Verfahren etabliert sind. Es mangelt an organisa-
torischen und rechtlichen Regelungen fiir die gezielte Einbindung von HTA in Entschei-
dungsprozesse. Ein Grund fur den geringen Einsatz von HTA im 0sterreichischen
Gesundheitswesen konnte darin liegen, dass HTA und deren Moglichkeiten und
Grenzen nur einem engen Expertenkreis bekannt sind. Es ist daher auch nicht verwun-
derlich, dass bei vielen Entscheidungstrdgern eine mangelnde Akzeptanz des Instru-
mentes zu beobachten ist.

Eine Rollenzuschreibung der in Osterreich im Bereich HTA involvierten Institutionen
fehlt. Hinsichtlich eines methodischen Rahmens fiir HTA besteht in Osterreich Abstim-
mungsbedarf, ebenso bei Themenauswahl und -bearbeitung. Bedarf besteht auch an
genereller Informationsarbeit zum Instrument HTA sowie an einer Initiierung und
Betreuung von Plattformen fiir den Austausch innerhalb der Gruppen der Entschei-
dungstriager und der Anbieter von HTA. Aktuell basieren Veranstaltungen in diesem
Bereich auf Einzelinitiativen.
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3 Ziele einer nationalen HTA-Strategie

Ubergeordnetes Ziel ist die Sicherstellung und Verbesserung der Qualitit der gesund-
heitlichen Versorgung fir die Patientinnen und Patienten. Weitere Ziele sind die
Verbesserung von Effektivitat, Effizienz und Transparenz im osterreichischen Gesund-
heitswesen.

Mit der nationalen HTA-Strategie sollen in einer gemeinsamen Anstrengung der
wesentlichen Stakeholder (Bund, Lander, Sozialversicherung) die Grundlagen fir die
strukturelle Verankerung und den verstdrkten Einsatz von Health Technology Assess-
ment im Osterreichischen Gesundheitswesen geschaffen werden. Dabei stehen die
Interessen der Patientinnen und Patienten im Vordergrund. Zur Erhaltung der Finan-
zierbarkeit des Gesundheitswesens sind diese Interessen mit denen der Finanzierungs-
und Entscheidungstrdger sowie Leistungserbringer abzustimmen.

Da bislang kein bundesweiter formaler Rahmen fir HTA in Osterreich besteht, werden
organisatorische und regulatorische Rahmenbedingungen sowie inhaltliche Schwer-
punkte des HTA-Prozesses in der Nationalen HTA-Strategie angesprochen.

Ziele

»  Verbesserte strukturelle (rechtliche und organisatorische) Verankerung
von HTA im Osterreichischen Gesundheitswesen

» Organisatorischer Rahmen auf Bundesebene

»  Effiziente und zielgruppenorientierte Bereitstellung von nationalen
und internationalen HTA-Informationen fiir alle Stakeholder

»  Netzwerke von HTA-Anwendern und Anbietern (Synergien,
Kooperationen, Best-Practice-Modelle)

»  Transparenz von HTA-Anwendung, -Erstellung und -Ergebnissen

» Qualitatssicherung der HTA-Arbeit

Erwarteter Nutzen

»  Erhdhte Transparenz von Entscheidungsprozessen

» Forderung evidenzbasierter Entscheidungen

»  Verbreitung evidenzbasierter Informationen zu Nutzen (und Kosten)
verschiedener Interventionen/Behandlungsmaoglichkeiten

»  Effizientere Ressourcennutzung im Gesundheitswesen

»  Erhohter Bekanntheitsgrad von HTA und Schaffung von Akzeptanz

»  Synergieeffekte und Vermeiden von Doppelgleisigkeiten

6 © GOG/BIQG, Nationale HTA-Strategie



Erfolgsfaktoren

Neben der Erstellung von qualitativ hochwertigen und relevanten Assessments sind fir
eine erfolgreiche Etablierung von HTA folgende externe Schliisselfaktoren wichtig:

» Ausreichende und langerfristig gesicherte Finanzierung der HTA-Arbeit
» Ausreichende personelle Kapazitaten
»  Ausreichende Ausbildungskapazitdten
» Interdisziplinaritat bei der HTA-Erstellung mit Riickgriffmoglichkeit
auf HTA-trainierte Expertinnen und Experten verschiedener Fachbereiche
» Unabhangigkeit durch ,neutrale” Geldgeber zur Sicherung der Glaubwirdigkeit
»  Bereitschaft zur Umsetzung von HTA-Ergebnissen in die Praxis
durch die Entscheidungs- und Finanzierungstrager
»  Effektive Verbreitung der Ergebnisse von HTA durch alle Beteiligten
» Transparenz nach aulen

Relevante Stakeholder in Osterreich

»  Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

» Bundesgesundheitsagentur (BGA)

»  Gesundheitsplattformen/Gesundheitsfonds der Lander

» Krankenanstaltentrdager

» Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager (HVB)

»  Krankenversicherungstrager

» Interessenvertretungen, z. B. Arztekammer (OAK), Apothekerkammer,
Patientenvertretung

» Diverse Gremien, z. B. Oberster Sanitatsrat (OSR) und Unterkommissionen,
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK)
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4 Entwicklung einer
nationalen HTA-Strategie

4.1 Prozess

Basierend auf den im Rahmen der Vorarbeiten (GOG/BIQG 2007) gesammelten Infor-
mationen zu HTA-Organisationsstrukturen in ausgewadhlten Ldndern und der Be-
stands- und Bedarfserhebung fiir Osterreich, hat das BMG die Initiierung eines Prozes-
ses zur Entwicklung einer nationalen HTA-Strategie beschlossen. Zu diesem Zweck
wurde eine HTA-Arbeitsgruppe mit Vertreterinnen und Vertretern von Bund, Lindern
und Sozialversicherung (s. 4.2) eingerichtet, die die Strategie entwickeln und laufend
verfeinern sowie deren Implementierung mittragen soll. Die GOG/BIQG betreut diesen
Prozess organisatorisch und liefert inhaltliche Vorschlage fiir ein Strategiepapier auf
Basis der bisherigen Erkenntnisse.

4.2 Organisation

Zur Erhohung der Wirksamkeit von HTA ist es zweckmalRig, eine wissenschaftlich
unabhingige Koordinationsstelle einzurichten. Als solche wird die GOG/BIQG-HTA
eingesetzt (vgl. dazu Aufgabenbeschreibung weiter unten).

Die sachliche Steuerung libernimmt die HTA-Arbeitsgruppe. Der HTA-Arbeitsgruppe
wird ein national und international besetzter Expertenpool beigestellt (Zusammenset-
zung und Aufgabenbeschreibung s. unten).

Als Orientierungshilfe fiir den Aufbau neuer HTA-Organisationsstrukturen konnen die
Empfehlungen des europdischen Netzwerks fir HTA (EUnetHTA) dienen, einem Projekt
der Europdischen Kommission mit dem Ziel des Aufbaues eines effektiven und zu-
kunftsfahigen Netzwerks fiir HTA in Europa. Dieses empfiehlt eine zentrale HTA-
Einrichtung mit verschiedenen Schliisselfunktionen wie

»  Ansiedelung auf nationaler Ebene,

» internationale Vernetzung,

» legales Mandat fiir die Koordinierung von HTA-Aktivitdten,

»  Prioritdtensetzung fir die Erstellung von HTA-Berichten,

» nationale Plattform fiir den Informationsaustausch liber HTA,

»  Ruckgriff auf dezentrale HTA-Forschungsstrukturen,

»  Erstellung von HTA-Berichten in multidisziplindrer Zusammensetzung,
» formale Verbindungen zur Gesundheitspolitik.
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HTA-Arbeitsgruppe

Zusammensetzung

»  Expertinnen und Experten aus Bund, Landern und Sozialversicherung

Aufgaben

»  Mitwirkung bei der Entwicklung und Implementierung der nationalen
HTA-Strategie

»  Schaffung von Akzeptanz und Bekanntmachung von HTA-Konzepten

»  Mitwirkung bei Themenfindung und Prioritatensetzung

»  Mitwirkung bei der Planung von Disseminationsstrategien

Expertenpool

Zusammensetzung

» Nationale und internationale Expertinnen und Experten im Bereich HTA
(bzw. verschiedener fiir HTA relevanter Fachrichtungen)

Aufgaben

» Berat die HTA-Arbeitsgruppe in fachlicher Hinsicht bei spezifischen Frage-
stellungen

»  Austausch, Abstimmung und Kooperation in methodischen und fachlichen Fragen
und bei einzelnen aus der nationalen HTA-Strategie resultierenden Aufgaben
(Nutzung von Synergien, Vermeidung von Doppelgleisigkeiten)

Die HTA-Arbeitsgruppe und der Expertenpool werden vom BMG eingerichtet und von
der GOG/BIQG-HTA als Geschiftsstelle koordiniert.

GOG/BIQG-HTA

Aufgaben im Rahmen der nationalen HTA-Strategie

»  Erstellung inhaltlicher Diskussionsvorlagen fir die Entwicklung
der nationalen HTA-Strategie als Input fur die HTA-Arbeitsgruppe

»  Forderung der Akzeptanz und des Bekanntheitsgrades von HTA.
Zur Durchsetzung des HTA-Konzeptes bedarf es auch der Aus- und Weiterbildung.
Neben Kursen, Vortragen, Newsletter konnen auch Workshops und ein jahrlich
stattfindendes Symposium dazu beitragen.

»  Nationale Plattform fiir den Informationsaustausch zu HTA-Aktivitdten
(Clearinghousefunktion). Um Doppelgleisigkeiten zu vermeiden und Synergien
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»

»

»

»

»

zu nutzen, sollen alle Informationen zu HTA-Auftragen und -Aktivitaten im Auf-
trag der 6ffentlichen Hand in Osterreich bei der GOG/BIQG-HTA zusammenlaufen.
Die GOG/BIQG-HTA wird selbst aktiv als Informationsplattform titig:

z. B. Erstellung eines Internetfiihrers, Organisation von Workshops und HTA-
Symposien, Sicherstellung des Informationstransfers zur Unterarbeitsgruppe Qua-
litdt der Arbeitsgruppe Strukturveranderung (UAG-Qualitat der AGSV) und andere
relevanten Akteure im dsterreichischen Gesundheitswesen.

Zur Vermeidung von Doppelgleisigkeiten, zur Nutzung von Synergien und vorhande-
ner Ressourcen ist der Auf- und Ausbau von Kooperationen auf nationaler Ebene mit
HTA-Anbietern und —~Anwendern sowie auf internationaler Ebene wie beispielsweise
mit EUnetHTA, INAHTA, HTAi und HTA-Einrichtungen anderer Lander sinnvoll.
Beobachtung und Evaluierung des Einflusses von HTA (Impact)

Koordination der Erstellung des HTA-Arbeitsprogrammes fiir das GOG/BIQG:
Organisation der Themenfindung und Prioritatensetzung fiir HTA-Berichte im Rah-
men einer Pilotphase. Die Themenfindung und -priorisierung selbst erfolgt dabei
nicht durch die GOG/BIQG-HTA, sondern iiber einen Abstimmungsprozess. Das ge-
naue Prozedere sowie Kriterien werden in einem gesonderten Projekt ausgearbeitet
und abgestimmt.

Zur Schaffung eines bundeseinheitlichen Rahmens soll fir Prozesse und Methoden
in der HTA-Berichterstellung langerfristig eine dsterreichweite Abstimmung zwi-
schen den relevanten HTA-Institutionen herbeigefiihrt werden.

Aufgaben GOG/BIQG-HTA allgemein

»

»

»

»

»

Erstellung von Standard Operating Procedures fiir HTA-Berichte

im Auftrag des BMG (Prozesshandbuch, Methodenhandbuch)

Erstellung von HTA-Berichten oder Vergabe von HTA-Berichten

an andere qualifizierte HTA-Einrichtungen

Erstellung oder Vergabe von 6konomischen Evaluierungen und/oder
Modellrechnungen, bei Bedarf auch Budgetauswirkungs-Analysen

Interne Unterstitzungsleistungen bei der evidenzbasierten Informationsbeschaf-
fung und Aufbereitung fiir andere BIQG-Arbeitsbereiche (z. B. fur Leitlinien,
offentliches Gesundheitsportal)

Weiters ist vorgesehen, dass zur Unterstitzung der HTA-Erstellung an der
GOG/BIQG im Arbeitsbereich Qualitit und Wirtschaftlichkeit der Auf- und Ausbau
relevanter Datengrundlagen vorangetrieben wird, insbesondere 6konomische, aber
auch epidemiologische Daten (in Abstimmung mit der GOG/OBIG). Hilfestellungen
hinsichtlich heranzuziehender bzw. HTA-relevanter Datenquellen kénnen auch in
ein (publiziertes) Methodenhandbuch mit aufgenommen werden.

Aufgrund der Fiille und Vielfdltigkeit der Aufgaben ist eine Zusammenarbeit und
Aufgabenteilung mit relevanten HTA-Anbietern vorgesehen. Eine klare Rollendefini-
tion, ein Rahmen fiur Kooperationen und die Aufgabenteilung zwischen den HTA-
Anbietern ist entscheidend fiir die optimale Ressourcennutzung, Vermeidung von
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Doppelgleisigkeiten und Nutzung von Synergien. Die jeweils aus der Aufgabenteilung
folgende Zusammenarbeit wird von der GOG/BIQG-HTA koordiniert.

Dariiber hinaus muss ausnahmslos sichergestellt sein, dass HTA-Berichte (inkl. Quick
Assessments etc.), welche aus offentlichen Mitteln finanziert oder gefordert werden,
von wissenschaftlich unabhdngigen Einrichtungen und nach einem transparenten
Prozedere erstellt werden.

Finanzierung

Die Finanzierung der Entwicklung der nationalen HTA-Strategie, der Projekte zur
Umsetzung dieser sowie einzelner HTA-Auftrage erfolgt derzeit durch das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit (BMG). Mittel- bis langerfristig erscheint es sinnvoll, dass sich
auch andere o6ffentliche Finanzierungstrdger wie beispielsweise die Bundesgesund-
heitsagentur an der Umsetzung der nationalen HTA-Strategie sowie einem nationalen
HTA-Arbeitsprogramm beteiligen.

4.3 Inhaltliche Schwerpunkte

Fir den verstarkten Einsatz von HTA auf entscheidungs- und finanzierungstrageriiber-
greifender Ebene sind einzelne Prozessschritte zu klaren: die Themenauswahl und
Festlegung eines Arbeitsprogramms, Methoden fiir die Berichterstellung und Qualitats-
sicherung (Reviewverfahren), Veroffentlichung und Verbreitung von HTA-Ergebnissen
sowie Schritte zur Umsetzung dieser in die Praxis (Implementierung, Entwicklungsbeo-
bachtung, Forschungsbedarf). Bei allen Schritten ist auf Transparenz zu achten, um die
Akzeptanz von HTA zu erhdhen.

HTA kann auf verschiedenen Ebenen des Gesundheitswesens genutzt werden: fir
Entscheidungen einzelner Organisationen (Mikroebene, z. B. Investitionsentscheidung
eines Krankenhauses), auf regionaler Ebene (Mesoebene, z. B. Arzneimittellisten der
Krankenanstaltentriager oder Bewertung regionaler Versorgungsformen) und auf
entscheidungs- und finanzierungstrageriibergreifender, d. h. auf nationaler Ebene
(Makroebene), um die Auswirkungen einzelner Gesundheitstechnologien auf das
gesamte Gesundheitswesen darzustellen. Die verbesserte strukturelle Verankerung auf
allen Ebenen ist zu beférdern.

Die folgenden Ausfiihrungen entwerfen einen Rahmen fiir HTA auf nationaler Ebene.
Eine Prazisierung einzelner Schritte bzw. Inhalte des HTA-Prozesses (z. B. Themen-
auswahl und -priorisierung, Methodik) erfolgt in eigenen Projekten. Der so auf natio-
naler Ebene geschaffene Rahmen soll Orientierung fir HTA auf anderen Ebenen des
Gesundheitswesens bieten.
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4.3.1 Themenauswahl und Arbeitsprogramm

Ein transparentes Verfahren der Themenfindung, -priorisierung und Festlegung des
Arbeitsprogrammes erhoht die Effizienz und Akzeptanz von HTA.

Die Themenauswahl und Festlegung eines HTA-Arbeitsprogramms bezieht sich auf
mittel- bis langerfristig relevante Fragestellungen bzw. Themengebiete und erfolgt
Uber einen Prozess der Themenfindung und anschlieRender Priorisierung dieser
Themen.

Unter Themenfindung wird die Sammlung von HTA-Forschungsliicken verstanden,
d. h. Fragestellungen, die aktuell oder in ndaherer Zukunft moglicherweise durch einen
HTA zu bearbeiten sind. Diese Sammlung sollte

» auf breiter Basis durchgefiihrt werden, um méglichst alle relevanten Frage-
stellungen aufzufinden,

» nach strukturierten Vorgaben erfolgen, um Missverstiandnisse auszuschlieRen
und eine hohere Spezifitat zu erlangen,

»  mit addquatem Aufwand bewdltigbar sein.

Unter Prioritatensetzung wird die vorrangige Behandlung ausgewahlter Fragestellungen
nach einheitlichen und transparent dargelegten Kriterien verstanden, um

» die besonders relevanten Fragestellungen herauszufiltern,

»  fir jede (priorisierte) Fragestellung eine sinnvolle methodische Vorgehensweise
zu bestimmen (HTA-Bericht, Quick Assessment ...),

» den Umfang der Themensammlung auf ein mit den vorhandenen Ressourcen
bearbeitbares MaR einzuschranken.

Dringliche Einzelfragestellungen, die aufgrund einer aktuell anstehenden Erstattungs-/
Finanzierungsentscheidung oder eines anderen Bedarfs kurzfristig bearbeitet werden
missen, sind im HTA-Arbeitsprogramm als Notwendigkeit zu bericksichtigen. Der
Umgang mit diesen Themen ist in einem eigenen, abzustimmenden Prozedere festzu-
legen.

International kommen fiir Themenfindung und Priorisierungsprozess je nach Auftrag
der Organisation unterschiedliche Vorgehensweisen in Betracht (vgl. GOG/BIQG 2007).
Der adaquate Aufwand ist dabei auch in Relation zum Finanzierungsvolumen zu sehen,
das fur mittel- bis langerfristig relevante HTA-Fragestellungen bzw. -Themengebiete
insgesamt zur Verfligung steht.
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Fir das HTA-Programm auf nationaler Ebene der GOG/BIQG wird ein gesteuerter
Prozess vorgeschlagen, bei dem die Mdglichkeit der Themeneingabe allen Stakehol-
dern und der interessierten Offentlichkeit offensteht. Die GOG/BIQG-HTA iibernimmt
die Organisation des Prozesses.

Neben der Erstellung eines HTA-Arbeitsprogramms kann der Prozess der Themenfin-
dung und -priorisierung auch der Identifizierung von klinischem oder 6konomischem
Forschungsbedarf dienen und Orientierung fiir wissenschaftliche Einrichtungen bieten.

4.3.2 Berichterstellung

Zu den relevanten methodischen Grundlagen und Vorgaben wird von der GOG/BIQG
eine Sammlung national und international bereits bestehender Methodenhandbiicher
erstellt (GOG/BIQG 2008b), die zu einem Methodenhandbuch weiterentwickelt wird.
Dies soll in Abstimmung mit den relevanten nationalen und internationalen Expertin-
nen und Experten erfolgen und lingerfristig zu einer Vereinheitlichung der in Oster-
reich angewendeten Methodik fuhren.

Fir die Berichte der GOG/BIQG wurde im Auftrag des BMG ein Prozesshandbuch fiir
HTA entwickelt; dieses kann als Orientierung fiir andere Organisationen dienen.

4.3.3 Reviewverfahren

Bei HTA-Berichten ist zur Sicherung der Qualitit sowohl eine interne als auch eine
externe Begutachtung durchzufiihren. Das im Auftrag des BMG entwickelte Prozess-
handbuch fiir HTA der GOG/BIQG sieht interne und externe Gutachten unterschiedli-
chen Umfangs fiir umfassende HTA-Berichte und Quick Assessments gemaR einheitli-
chen Checklisten vor. Diese Checklisten kénnen Orientierung fir andere Organisatio-
nen bieten.

4.3.4 Veroffentlichung und Verbreitung
der Ergebnisse von HTA

Die elektronische Veroffentlichung aller HTA (HTA-Berichte, Quick Assessments etc.),
deren Erstellung aus 6ffentlichen Mitteln finanziert oder geférdert wurde, ist vorzuse-
hen. Berichte der GOG/BIQG werden elektronisch verdffentlicht und als Website-
Download zur Verfligung gestellt.
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Zu ausgewadhlten Themen konnen Patientenversionen erstellt werden. Diese sollen auf
dem derzeit in Vorbereitung befindlichen 6ffentlichen Gesundheitsportal publiziert
werden.

Die GOG/BIQG iibernimmt im Rahmen der nationalen HTA-Strategie u. a. die Aufgabe
einer Informationsplattform (s. 4.2). Die Wahrnehmung dieser Aufgabe ist zu ermogli-
chen durch Sicherstellung der Kooperation von HTA-Auftraggebern und -Anbietern
und Informationsbereitstellung hinsichtlich HTA-Ergebnissen und HTA-relevanter
Aktivitaten, die aus offentlichen Mitteln geférdert werden.

HTA-Newsletter dienen dazu, Neuerscheinungen von HTA sowie allgemeine Informati-
onen zur HTA-Arbeit regelmaRig in libersichtlicher und pragnanter Form zu kommuni-
zieren. Die GOG/BIQG iUbernimmt die Aufgabe der Erstellung eines HTA-Newsletters.

Die (gesammelten) Ergebnisse der iiber die GOG/BIQG erstellten HTA-Bewertungen
werden in geeigneten Zeitabstinden der HTA-AG und der UAG Qualitat prasentiert.
Diese Informationsveranstaltungen sollen bei Bedarf auch anderen Vertreterinnen und
Vertretern der Entscheidungs- und Finanzierungstrager offenstehen.

Ein weiteres Forum fiir die Prdasentation von HTA-Ergebnissen bildet das kiinftig
jahrlich veranstaltete Symposium der GOG/BIQG. Je nach geortetem Bedarf konnen
zusatzlich zielgerichtete Prasentationen bei relevanten Anwendern erfolgen. Die
Publikation von HTA-Ergebnisse in internationalen Journals bzw. die Platzierung in
internationalen Datenbanken dient der Verbreitung der Ergebnisse.

4.3.5 Umsetzung von HTA-Ergebnissen in der Praxis

Die Akzeptanz und Relevanz von HTA-Ergebnissen kann bereits am Anfang des HTA-
Prozesses durch Einbindung der relevanten Entscheidungstrdger in die Themenfindung
und -auswahl sowie durch Festsetzung transparenter Priorisierungskriterien gefordert
werden. Die Transparenz des gesamten HTA-Prozesses und aller erzielten Ergebnisse
ist in diesem Zusammenhang wichtig.

Wesentlich fir die Ergebnisumsetzung ist die Gestaltung der Entscheidungsprozesse
bei der Erweiterung und Wartung von Erstattungskatalogen. Zur Sicherstellung der
Umsetzung von HTA-Ergebnissen in der Praxis ist anzustreben, dass diese moglichst
verbindlich in Entscheidungsprozessen zu beriicksichtigen sind. Zumindest bei davon
unabhdngigen Investitionsentscheidungen einzelner Leistungserbringer oder z.B.
arztlichen Behandlungsentscheidungen sind i. d. R. aktive MaBRnahmen zur Erh6hung
des Impacts zu setzen.
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Mdglichkeiten zur Forderung des Impacts sind zum Beispiel regelmaRiger Kontakt zu
den umsetzenden Akteuren und Einholung von Feedback zur Praxistauglichkeit der
HTA-Empfehlungen. Die laufende Beobachtung der tatsachlichen Implementierung von
HTA-Empfehlungen dient als Richtwert zur MaRnahmensetzung. Wichtige Faktoren
sind auRerdem Commitment, Know-how und Ressourcenverfligbarkeit bei den umset-
zenden Akteuren sowie die uUbergreifende (bundesweite) Koordination des HTA-
Prozesses.

Projekte und MaRnahmen zur Férderung der Umsetzung von HTA-Ergebnissen sollen
in den Folgejahren entwickelt werden.

4.4 Transparenz

Zentraler Bestandteil des HTA-Prozesses sind Transparenz und Nachvollziehbarkeit.

Folgende MaRnahmen zur Férderung der Transparenz sind zu setzen bzw. von Bund,
Landern und Sozialversicherung zu unterstitzen:

» Ergebnisse von HTA, die aus offentlichen Mitteln finanziert bzw. gefordert
wurden, sind zu veroffentlichen.

» Das HTA-Prozesshandbuch der GOG/BIQG, das sowohl Produktarten (wie HTA-
Bericht, Quick Assessment) als auch das jeweils vorgesehene Prozedere festlegt,
wird auf der Website der GOG/BIQG zum Download bereitgestellt.

»  Gleiches gilt fur die H-TA-Methodensammlung bzw. das Methodenhandbuch
der GOG/BIQG.
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5 Implementierung der nationalen HTA-
Strategie und weitere Vorgehensweise

Die Entwicklung einer nationalen HTA-Strategie ist als Prozess zu sehen. Einzelne
Punkte kénnen nach einer Pilotphase {iberarbeitet werden. Einige Punkte und Bereiche
werden erst in den ndchsten Jahren detailliert(er) entwickelt und die Ergebnisse
gesondert publiziert werden.

Die Umsetzung der Strategieziele betrifft verschiedene Ebenen im Gesundheitswesen
und muss von den relevanten Akteuren unterstiitzt und mitgetragen werden.

Vorgeschlagen wird eine externe Evaluierung der Umsetzung der nationalen HTA-
Strategie nach einem festzulegenden Zeitraum.
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republik. Schriftenreihe Health Technology Assessment 1, hg. v. Schwartz, F. W.;
Kobberling, J.; Raspe, H.; Graf von der Schulenburg, J. M. Baden-Baden

EUnetHTA. Handbook on HTA Capacity. Draft WP8: Systems to support Health Tech-
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GOG/BIQG (2007): Health Technology Assessment.Organisationsstrukturen
in ausgewdhlten Lindern und HTA-Aktivititen in Osterreich. Wien

GOG/BIQG (2008a): Health Technology Assessment.Einsatz, Bedarf und Verankerung
in Osterreich. Wien

GOG/BIQG (2008b): Vorarbeiten zum Methodenhandbuch fiir HTA-Berichte.
Ubersicht zu nationalen und internationalen HTA-Methodenhandbiichern.

Wien (noch nicht publiziert)

GOG/BIQG (2008c): Prozesshandbuch fiir HTA-Berichte. Wien

6.1 Mitwirkende an der der nationalen HTA-Strategie

Die nationale HTA-Strategie in der vorliegenden Fassung wurde im Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit erstellt.

Gesundheit Osterreich GmbH /
Geschaftsbereich BIQG

Die Koordination der Arbeiten, die Konzeption, Erstellung von Entwiirfen und Diskussi-
onsvorlagen erfolgte durch die Gesundheit Osterreich GmbH / Geschiftsbereich BIQG.

Projektkoordination und Kontakt: Mag. Ingrid Rosian-Schikuta (ingrid.rosian@goeg.at)
Projektteam: Mag. Heidi Stiirzlinger; Mag. Katja Antony; Mag. Barbara Froschl
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HTA-Arbeitsgruppe

Die Erarbeitung und Akkordierung der Inhalte erfolgte durch die vom BMG eingerichte-
te HTA-Arbeitsgruppe. Mitglieder dieser Arbeitsgruppe sind:

fur das Bundesministerium fiir Gesundheit:
Dr. Wolfgang Ecker
Stellvertretung: Hon.-Prof. SC Dr. Robert Schlégel

fur die Bundeslander:
Primar Dr. Manfred Freimuller
Stellvertretung: OA Dr. Alexandra Kofler

fir den Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrager:
Dr. Gottfried Endel
Stellvertretung: Dr. Irmgard Schiller-Frithwirth

Expertenpool

Der Expertenpool hat eine fachlich beratende Funktion. Weiters dient er dem Aus-
tausch, Abstimmung und Kooperation in methodischen und fachlichen Fragen sowie
bei einzelnen aus der nationalen HTA-Strategie resultierenden Aufgaben (fachliche
qualitative Sicherung der Arbeiten, aktive Mitarbeit bei der Erstellung wichtiger Bau-
steine, internationaler Austausch). Im Expertenpool sind derzeit folgende Einrichtun-
gen vertreten:

LBI-HTA - Ludwig Boltzmann Institut fiir Health Technology Assessment, Osterreich
EBM Review Center der Medizinischen Universitiat Graz, Osterreich

Department fiir Evidenzbasierte Medizin und Klinische Epidemiologie der Donau-
Universitiat Krems, Osterreich

Department of Public Health, Medical Decision Making & HTA, UMIT - University for
Health Sciences, Medical Informatics and Technology, Hall in Tirol, Osterreich

IQWIG - Institut fir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Deutschland

DIMDI - Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information, Deutsch-
land
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