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Mdglichkeiten der Betelligung
der Fachgesellschaften an der
Berichterstellung des IQWIG

H.K. Selbmann, Stand 11.3.2007

Im GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-
WSG) ist die Einbeziehung des wissenschaft-
lichen medizinischen Sachver sstandesan zwei
Stellen besonders hervorgehoben: bel der Be-
stimmung der Inhalte fir die Umsetzung der
Qualitétssicherung und der Darstellung der
Qualitét (8 137 aAbs. 3 SGB V) und bel den
Vorgaben fur die Bewertungsverfahren des
IQWIG (8 139aAbs. 5 SGB V).

In 8 137 aAbs. 5 hat der Gesetzgeber festgelegt,
dass bei der Entwicklung der Inhalte der Qualitéts-
sicherung neben der KBV, der DK G, dem Spitzen-
verband der GKV, den Bundesérztekammern, den
Patientenvertreter auch die wissenschaftlichen me-
dizinischen Fachgesell schaften zu beteiligen sind.

Nach dem § 139aAbs. 5 SGB V hat dasIQWiG "in
alen wichtigen Abschnitten der Bewertung Sach-
verstéandigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis, den Arzneimittel-
herstellern” sowie den Patientenvertretern " Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben. Die Stellungnah-
men sind in die Entscheidung des IQWIG einzube-
Ziehen." Darauslasst sich ableiten, dassdas IQWIG
seinerseits zu den vorgelegten Stellungnahmen der
Fachgesellschaften Stellung beziehen und sie ggf.
bei der Entscheidung berticksichtigen muss. Diese
Berticksichtigung ist anderen gegenuber insbeson-
dere den Auftraggebern der Bewertungsauftrage (G-
BA oder BMG) darzustellen.

Den Ablaufplan zur Erstellung von Berichten hat
dasIQWiG in seinem Methoden-Papier Version 2.0
(vom 19.12.06) Seite 101 bzw. auf seiner Webseite
(www.iqwig.de/auftraege.52.html) beschrieben (Abb.
1). DasGKV-WSG, dassseit dem 1. 4. 2007 in Kraft
ist, wird wahrscheinlich erst in der Version 3, die
zum Herbst 2007 erwartet wird, berticksichtigt.

1. Moglichkeit der Stellungnahme: zu den
Zielkriterien (nicht regelhaft)

Ein erstes Anzeichen dafur, welche Berichte vom
IQWIiG angegangen werden, findet sich auf der
Webseite des IQWIG unter dem Button "Aktuell
ausgeschriebene Auftrége und Projekte”. Nach der
Auftragserteilung durch G-BA oder BMG bildet das
IQWIG eine interne Projektgruppe (Punkt 1 der
Abb. 1), deren Zidl die Formulierung der wissen-
schaftlichen Fragestellungen in Abstimmung mit
den zustandigen Gremien des Auftraggebers und
die Festlegung der Zielkriterien ist. Regel haft sol-
len dabei Patientenvertretungs- oder Verbraucher-
schutzorgani sationen beteiligt werden. Das M etho-
denpapier des IQWiIG vermerkt, dass die Ziel-
kriterien "ggf. unter Einbeziehung externer Exper-
tiseund/oder Meinung" verfeinert werden konnen.
Da in der Vergangenheit die Intransparenz der
Vorab-Festlegung der Zielkriterien Anlassefir Dis-
kussionen gab, sollte auch hier der wissenschaft-
lich-medizinische Sachverstand "regel haft" beige-
zogen werden.

2. Mdoglichkeit der Stellungnahme: zum
Berichtsplan

Nach Fertigstellung des Berichtsplanes, der u.U.
mit Hilfe von vom IQWiG ausgewéahlten und ho-
norierten Experten erstelIt wurde, geht der Berichts-
plan dem Auftraggeber und dem Kuratorium zu. Da
dieAWMFim Kuratorium des I QWiG vertretenist,
erhdlt die AWMF zu diesem Zeitpunkt Nachricht
von der Bereitstellung des Berichtsplanes. Die
AWMF wird diese Information an die relevanten
Fachgesell schaften weitergeben. Gleichzeitig soll
die Fertigstellung des Berichtsplans auf der Web-
seite des IQWIG der Allgemeinheit mit dem Ziel
der Anregung von Stellungnahmen zur Kenntnis
gegeben werden, die innerhalb von 4 Wochen ab-
zugeben sind (Punkt 2 Abb. 1). Fir diese Stellung-
nahmen steht auf der | QWi G-Webseite ein umfang-
reicher Leitfaden - eher eine Richtlinie - zur Verfu-
gung. Er/Sie fordert u.a., dass die Stellungnahme
nicht Uber 5 Seiten gehen darf und von einem Form-
blatt mit den Unterschriften und der Darlegung der
potenziellen Interessenkonflikte aller Verantwort-
lichen begleitet wird. Immerhin sagt das IQWiGin
seinem Methodenpapier zu, dass die Stellungnah-
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men, die den formalen Bedingungen gentigen, ver-
oOffentlicht werden.

3. Moglichkeit der Stellungnahme: zum Vor -
bericht

Der Vorbericht wird von der Projektgruppe des
IQWIG erstellt. Nach seiner Fertigstellung geht der
Vorbericht dem Auftraggeber und dem Kuratorium
- mit AWMF-Beteiligung - zu und wird auf der
| QWi G-Webseite verdffentlicht. Zudemwerden von
externen Gutachtern -Gutachter sind hoffentlich
immer kompetent - Reviews angefordert. Das Vor-
gehen des IQWIG bel der Auswahl der externen
Reviewer ist nicht bekannt. Mit der Frist von 4
Wochen konnen nun Stellungnahmen abgegeben
werden, fir die das1QWiG wiederumin einemLeit-
faden/einer Richtlinie konkrete Vorgaben fir die
Erstellung macht (Punkt 3 der Abb. 1). Optiona
kann vom IQWiG eine mindliche Erérterung der
schriftlichen Stellungnahmen nachgeschoben wer-
den.

4. M oglichkeit zur Sellungnahme: zum Ab-
schlussbericht.

Unter Berticksichtigung der Anhdrungsergebnisse
zum Vorbericht wird der Abschlussbericht von der
Projektgruppe des IQWiG fertiggestellt und noch
vor der Publikation dem Auftraggeber, dem QWi G-
Vorstand und dem Kuratorium - wieder unter Be-
teiligung der AWMF - zugeleitet (Punkt 4 der Abb.
1). Stellungnahmen zu dem vorgel egten Abschluss-
bericht kdnnen erstellt werden und dem IQWIG,
wohl aber besser gleich dem Auftraggeber, Uberge-
ben werden.

Fazit

An vier Stellen des Bewertungsverfahrens des
| QWi G konnen die medizini sch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften ihr Wissen undihre Meinungen
einbringen. Fast immer existiert jedoch fur diese
Stellungnahmen eine stringente Richtlinie, fir die
man Erfahrungen braucht. Zeitlich am ehesten kann
die AWMF durch ihre Vertretung im Kuratorium
reagieren und dierelevanten FachgeselIschaften in-
formieren. Etwas bedauerlichist in diesem Zusam-
menhang, dass das Kuratorium bis heute noch kei-
ne Geschéftsordnung und keinen Vorsitzenden hat.
Etwas spéter stellt auch die Webseite des IQWIG
die Informationen Uber die Fertigstellung des
Berichtsplanes, desVorberichts oder desAbschluss-
berichts zur Verfigung.

Neben dem Button fur "Aktuell ausgeschriebene
Auftrége und Projekte” auf der IQWiG-Webseite
gibt esdort auch einen Button " Auftrage", dem man
Informationen zu allen erteilten Auftrégen, entwe-
der sortiert nach dem Vergabedatum oder nach dem
Bearbeitungsstand entnehmen kann. So erfahrt man
z.B., dassmit Stand vom 11. Mé&rz 2007 37 Auftré

ge zuriickgestellt wurden, bei 16 die Auftrags-
bearbeitung begonnen hat, fir 19 der Berichtsplan
fertig ist, bel 8 der Vorbericht existiert und 15 Ab-
schlussberichte erstellt wurden. Dies sind zwar be-
eindruckende Zahlen, sie vermitteln jedoch nicht -
mit Ausnahmen bei den fertigen Abschlussberichten,
wann welches Berichtsverfahren in welche Phase
gekommen ist und wann welcher Termin - auch fr
die Stellungnahmen - ablauft. Hier existiert noch
einkleinesVerbesserungspotenzial, demsicher bald
abgeholfen wird.

Die Fachgesdllschaften haben eine Reihe von Ge-
legenheiten, sich in das Berichtsverfahren des
IQWIG einzubringen und sollten dies auch tun.
Allerdingsist fUr sie eine frihzeitige Informierung
wichtig, dasiein der Regel nicht Uber die notwen-
digen Kapazitéten verfugen, um kurzfristige und
kompetente Stellungnahmen zu verfassen.

Die AWMF wird sich bemihen, den Fachgesell-
schaften bei der Beschaffung der notwendigen In-
formationen und der Erstellung der Stellungnahmen
zu helfen.
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0 zuriickgestelle Antrage

1 Auftragserteilung durch G-BA / BMGS
2 Berichtsplan erstellt und veréffentlicht
3 Vorbericht erstellt und veréffentlicht

4 Auftrag abgeschlossen / Abschlusshbericht verdffentlicht

Abb. 1: Ablaufplan zur Erstellung von Berichten

IQWiG-Methoden Version 2.0 Seite 101, vom

19.12.06 oder Webseite des IQWIiG unter
http://www.igwig.de/auftraege.52.html

Dort: Button Bearbeitungsstatus.
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