Verantwortungsbewusste
Entscheidungsfindung im
Gesundheitssystem und HTA

Einleitung

Die HTA-unterstutzte Entscheidungsfindung in einem
Gesundheitssystem unterscheidet sich nicht von anderen
Entscheidungsfindungen, die die Patienten unmittelbar
betreffen. Gesundheitssysteme innerhalb einer liberalen
Demokratie sind im Allgemeinen bestrebt, sicherzustellen, dass
die Menschen die Fahigkeit besitzen, ihre gesundheitlichen
Ziele zu erreichen. Zu den Zielen eines Gesundheitssystems
gehoren normalerweise:

= Angemessenheit und Gerechtigkeit beim Zugang,

»Schutz der Burger vor nachteiligen finanziellen
Auswirkungen, die mit der Bezahlung von medizinischen
Dienstleistungen verbunden sind,

= Wahlfreiheit fur die Patienten,

-entsprechende Autonomie (Unabhangigkeit) fur die
Anbieter und

 finanzpolitische Verantwortung.

Ethische Prinzipien der
Entscheidungsfindung im
Gesundheitssystem

Die oben skizzierten Ziele widerspiegeln die zugrunde
liegenden ethischen Prinzipien, die vielen Gesundheitssystemen
gemein sind. In der Regel werden in der Entscheidungsfindung
im Gesundheitssystem insbesondere vier ethische Prinzipien
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festgelegt:

- Die Achtung der Autonomie: bedeutet die Anerkennung der
Rechte des Einzelnen, um fundierte, wunabhangige
Entscheidungen uUber Gesundheitsversorgung,
Gesundheitsforderung und Gesundheitsschutz zu treffen.
Daraus ergibt sich der Begriff der
,Patientenentscheidung”. Der ethische Grundsatz der
Achtung der Autonomie kann jedoch nicht universell oder
unabhangig von anderen sozialen Werten angewandt werden.

= Schadensvermeidung (,keinen Schaden verursachen‘): Die
Verpflichtung, keinen Schaden (weder physischen noch
psychischen) zuzufliugen. Nachdem jede Behandlung oder
Intervention potenziell schadliche Folgen haben kann,
ist die Abwagung von Nutzen und Schaden (Risiken) bei
der Beurteilung, ob eine Intervention geeignet ist,
moglicherweise notwendig.

- Patientenwohl (,Gutes tun‘): Die Verpflichtung, dem
Einzelnen Gutes zu tun, ist eng mit der
Schadensvermeidung verbunden. Da keine klinische oder
gesundheitspolitische Intervention immer fur alle von
Vorteil ist, ist es die Abwagung der Nutzen und Schaden,
die in der Regel mehr relevant ist.

- Gerechtigkeit: Die Erbringung von Dienstleistungen auf
faire und angemessene Weise. Dies ist aufgrund der
unvermeidlichen Diskrepanz zwischen Anforderungen und
Ressourcen ein besonderes Problem im Gesundheitswesen.
Es gibt zwei Modelle von Gerechtigkeit, die sich auf die
eine gerechte und angemessene Verteilung der Ressourcen
(so genannte Verteilungsgerechtigkeit) beziehen, obwohl
kein aktueller Konsens daruber existiert, welche dieser
beiden Modelle fur die Entscheidungsfindung am besten
ist.

= Utilitarismus (das Niutzlichkeitsprinzip) strebt
danach, das Mall des Nutzens zu maximieren, der von
der Gemeinschaft als Ganzes genossen werden kann.
Utilitarismus ist eine moralische Lehre, die davon



ausgeht, dass das hochste Gluck der grofSten Anzahl
von Menschen die Richtschnur des Verhaltens sein
sollte. Bei diesem System ist es moglich, dass die
Minderheitsinteressen von der Mehrheit
uberschrieben werden. Es ist auch moéglich, dass
Faktoren wie Alter, personliche Verantwortung, und
die Dringlichkeit der Bedurfnisse ubersehen
werden.

« Egalitarismus ist eine moralische Lehre, die die
Gleichheit aller verlangt. Demnach soll jedem Einzelnen
sein fairer Anteil an Gesundheitsressourcen gewahrt
werden. Da die meisten Arzneimittel von Anbietern
verschrieben werden, die nach Regeln und Vorschriften
handeln, befassen sich HTA-Empfehlungen oft mehr mit
Fragen der Gerechtigkeit und der Autonomie (wobei
Patientenwohl und Schadensvermeidung Kkeineswegs
ignoriert werden). Insbesondere mussen diejenigen, die
im Gesundheitswesen Empfehlungen abgeben und
Entscheidungen treffen, das ,faire und angemessene”
Gleichgewicht der Verwendung von Gesundheitstechnologien
angesichts der Beschrankungen der Ressourcen
bertucksichtigen.

Entscheidungen treffen: Wer, wie,
und warum?

Das Verstandnis von der Entscheidungsfindung zugrunde
liegenden ethischen Grundsatzen und Empfehlungen verrat uns
noch nicht, wie wir diese Prinzipien 1in den
Entscheidungsprozess integrieren konnen.

Bei der Beurteilung einer Technologie, wo gesellschaftliche
Werte und ethische Prinzipien 1in einer Empfehlung
berucksichtigt werden, sind die besten Gesundheitssysteme
bestrebt, einen Ansatz zu verwenden, der diese so weit wie
moglich umfasst. Regeln, die fur Verfahren mit weitreichenden



Folgen fur die Gesellschaft gelten, sind daher notwendig, wenn
nicht eine absolute Voraussetzung. Sie umfassen
Verfahrensrechte, darunter:

» das Recht auf Teilnahme,

»das Recht auf ein faires und verantwortungsvolles
Verfahren und

» das Recht auf Information.

Diese Rechte werden nachstehend detailliert beschrieben.

Das Recht auf Teilnahme: Die Einbeziehung
von Interessengruppen

In der Fuhrung von Gesundheitssystemen erfullt die
Einbeziehung von Interessengruppen vier Hauptfunktionen:

»die Qualitat der Informationen Uber die Werte,
Bedlirfnisse und Vorlieben der Bevolkerung zu verbessern;
»die oOffentliche Debatte uUber die grundlegende

Ausrichtung des Gesundheitssystems zu fordern,
» 0ffentliche Verantwortung fur die Prozesse innerhalb und
Ergebnisse des Systems zu gewahrleisten; und

- das offentliche Interesse zu schiitzen.'

Bei Prozessen, die Entscheidungen zu unterstutzen versuchen,
muss gepruft werden, wie die verschiedenen Akteure in den
Prozess einbezogen werden koOonnen, um die Legitimitat der
Entscheidung zu gewahrleisten. Entscheidungsprozesse werden
haufig von einem Entscheidungsgremium, zu dem auch Personen
mit unterschiedlichen Fachbereichen geh6ren, beaufsichtigt.
Die Zusammensetzung der Mitgliedschaft eines
Entscheidungsgremiums kann durch die moglichen Auswirkungen
von Entscheidungen, die dem Ausschuss zur Verfugung stehenden
Ressourcen, oder die Art der durchgeflihrten
Technologiebewertung eingeschrankt werden. Wer in das
Entscheidungsgremium einbezogen werden soll, und die
potenziellen Interessenkonflikte der Beteiligen wird oftmals



diskutiert. Nachdem innerhalb eines gegebenen
Gesundheitssystems jeder von Entscheidungen Uber die Zahlung

fur und Nutzung von Technologien beeinflusst wird,
fairer Ansatz fur Empfehlungen erforderlich,

Ansichten wie moglich

ist ein
der so viele
berucksichtigt.

Tabelle 1: Vor- und Nachteile der Einbeziehung verschiedener
Akteure in den Entscheidungsprozess.

Interessengruppe

Vor-/Nachteile

Patient

Patienten konnen Aufschluss daruber
geben, wie es ist, die Krankheit zu
haben, ein individueller Patient stellt
jedoch die Bedurfnisse seiner
Patientengemeinschaft im Verhaltnis zur
Gesellschaft als Ganzes moglicherweise
uberproportional dar.

Biirger

Ein Blrger hat moglicherweise einen
unvoreingenommenen Blick, es fehlt ihm
jedoch das Wissen in Bezug auf
spezifische technische oder
medizinische Fragen und Themen.

Medizinischer Experte

Ein medizinischer Experte liefert
klinische Erkenntnisse, bevorzugt
jedoch womoglich unverhaltnismalig die
Behandlung von Patienten, ungeachtet
der Kosten.

Technologie-Analysten

Analysten konnen einen Einblick in die
Komplexitat der Beurteilung geben, aber
sie tun sich vielleicht schwer, die
Gultigkeit der Ergebnisse in Frage zu
stellen, insbesondere wenn sie die
Analyse selbst durchgefuhrt haben.




Interessengruppe Vor-/Nachteile

Eine Technologieproduzent (zum Beispiel
ein Pharmaunternehmen) kann besondere
Einblicke in die Starken und Schwachen
der neuen Technologien zur Verfugung
Technologiehersteller stellen, wird aber ein starkes

konkurrierendes Interesse haben, wenn
die betreffende Technologie nicht von
seinem Unternehmen oder einem direkten

Mitbewerber stammt.

In anderen Fallen konnen die vorlaufigen Empfehlungen eines
Ausschusses fir eine gréBere o6ffentliche Uberprifung
vorgelegt, oder es konnen formelle schriftliche Stellungnahmen
von Beteiligten angefordert werden. Dies ist eine weitere
Moglichkeit, die Beteiligung zu erhohen. Einige haben
Burgerjurys — Gremien, die bestimmte gesellschaftliche
Gesichtspunkte widerspiegeln sollten — eingesetzt, um Beitrage

zu den Technologiebewertungsprozessen zu erhalten.’

Alle diese Ansatze mussen vorsichtig verwaltet werden, um
unzulassige Beeinflussung von einer bestimmten Gruppe zu
verhindern. Wie bei jeder Form politischer Steuerung, wird es
eine erhohte Wahrnehmung von Fairness geben, wenn
Einschrankungen dahingehend eingefuhrt werden, wer an der
Entscheidungsfindung teilhaben kann, wie die Teilnehmer
ausgewahlt werden, und wie lange sie dienen.

Recht auf ein faires und
verantwortungsvolles Verfahren
Der Prozess, der zu einer Empfehlung fuhrt, muss auch die

zugrunde liegenden Prinzipien der Gerechtigkeit widerspiegeln
— in diesem Fall die Verfahrensgerechtigkeit.

Es gibt drei wichtige Prinzipien einer ,Verantwortung fur die
Angemessenheit” (faires Verfahren):



1. Transparenz iiber die Griinde der Entscheidungen — fir HTA

bedeutet dies u.a. die Aufbereitung eines
zusammenfassenden Dokuments uber die Grunde fur eine
Empfehlung

2. Berufungen gegen Begriindungen, die alle als relevant fiir
die faire Erfillung gesundheitlicher Bediirfnisse
akzeptieren - fir HTA bedeutet dies, dass ein
vertraulicher Entwurf fur Stellungnahme zur Verfigung
stehen muss, oder dass eine Berufung eingelegt werden
kann, sobald eine Empfehlung abgegeben wurde

3. Verfahren fiir die Uberpriifung von Entscheidungen im
Lichte der Herausforderungen — fiir HTA kénnte dies die
Anderung von Empfehlungen bedeuten, nachdem die Bedenken
von Interessenvertretern gehdrt und bericksichtigt
wurden.

Recht auf Information.

Eine weitere bewahrte Praxis (,Best Practice’) in Bezug auf
die Erstellung von Empfehlungen ist, den Menschen Einsicht in
die Informationen zu bieten, selbst wenn sie sich gegen eine
Teilnahme am Verfahren entscheiden. Viele HTA-Institutionen
stellen jetzt die Berichte, die zu ihren Empfehlungen gefihrt
haben, der breiten Offentlichkeit im Internet zur Verfiigung
und bemihen sich immer mehr, zu erklaren, warum sie die
jeweiligen Empfehlungen abgegeben haben. Dies ist jedoch nicht
immer der Fall, und in einigen Landern wird HTA immer noch
shinter verschlossenen Turen”, mit wenig Transparenz oder
Moglichkeit flur eine breite Einbeziehung von Interessengruppen
verwendet.

[glossary exclude]Schlussfolgerung

Sobald ein HTA-Gremium aufgestellt ist, wird es Teil eines
grolBeren politischen Prozesses, der im Idealfall mit Fairness
und Verantwortlichkeit berucksichtigt werden sollte. Dies
bedeutet, dass die abgegebenen Empfehlungen, und wie sie



gemacht werden, jedem klar sein sollten, und es sollte ein
Berufungsrecht gegeben sein.

Neben dem WHO-Bericht =zum Ranking der Leistung von
Gesundheitssystemen gibt es viele anderen wichtigen
Informationsressourcen, die uns helfen, Gesundheitssysteme zu
untersuchen und Kennzahlen zu vergleichen:

»Die International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR) hat eine ,Global Health Care
Systems Road Map” erstellt, die Prozesse der Annahme von
Arzneimitteln wund Medizintechnik 1in verschiedenen
Landern beschreibt
(http://www.ispor.org/HTARoadMaps/Default.asp)

= Das WHO-Regionalburo fur Europa (WHO/Europa) beherbergt
eine Europaische Beobachtungsstelle fur
Gesundheitssysteme und Richtlinien, die fiur das
Betrachten von Indikatoren und fur Vergleiche nutzlich

sein kann
(http://www.euro.who.int/en/about-us/partners/observator
y)

»Die Website der Organisation fiur wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD), obwohl die
Informationen hier erst gesucht werden mussen und sind
moglicherweise nicht frei verfugbar
(http://www.o0ecd.org/els/health-
systems/)[/glossary exclude]
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