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Zusammenfassung

Hintergrund und Fragestellung

Unter ExpertInnen herrscht weitgehend Einigkeit, dass die Einbeziehung der
Perspektiven von PatientInnen und BiirgerInnen eine wertvolle Ergidnzung
in Health Technology Assessment (HTA)-Prozessen darstellen kann. Seit den
1990er Jahren wurden wissenschaftliche Arbeiten tiber unterschiedliche For-
men und Modelle von Beteiligung publiziert. Bis heute fehlen allerdings aus-
sagekriftige Kosten-Nutzen-Bewertungen. In Osterreich gibt es bislang erst
wenig Erfahrung mit BiirgerInnen- und PatientInnenbeteiligung.

Das vorliegende Projekt verfolgt die Intention, international publizierte Mo-
delle, Methoden, Erfahrungen in einer systematischen Ubersicht zusammen-
zufassen und anhand von einigen ausgewihlten Linderbeispielen und Mo-
dellen guter Praxis, Hiirden, fordernde Faktoren und Learnings fiir HTA in
Osterreich zu identifizieren und zu beschreiben.

Methode

Nach einer ersten orientierenden Handsuche wurde eine systematische Lite-
ratursuche durchgefiihrt. Berticksichtigt wurden vor allem nach 2011 publi-
zierte Beitrage zum Thema Offentlichkeitsbeteiligung mit einem konkreten
Bezug zu HTA und evidenzbasierter Medizin (EbM) im Titel bzw. Abstract.
Die systematische Suche wurde ergidnzt durch eine Handsuche nach Publika-
tionen zur Partizipation im 6sterreichischen Gesundheitswesen. Diese Pub-
likationen wurden nach Modellen ,,guter Praxis“ zur Beteiligung von Biirge-
rInnen und PatientInnen in HTA-Prozessen gescannt.

Ergebnisse

Der Stand des publizierten Wissens zum Thema Beteiligung von BiirgerInnen
und PatientInnen in HTA Prozessen ist nach wie vor sehr niedrig. Vor allem
zur Frage der Kosten-Nutzen-Bewertung von Partizipationsprozessen sind
nur vereinzelte Fallbeschreibungen zu finden.

% Obwohl es wenig Evidenz beziiglich des Impacts von Patienten- und
Biirgerbeteiligung gibt, scheint es einen generellen Konsens zu geben,
dass die Einbeziehung der Offentlichkeit in HTA Prozesse und ge-
sundheitspolitische Entscheidungen wertvoll ist.

# Es gibt methodische Herausforderungen, wenn es darum geht Infor-
mationen iber »Patientenerfahrungen“ zu sammeln und zusammen-
zufassen.

# In Osterreich wurden BiirgerInnen und PatientInnen bisher nur sehr
sporadisch und unsystematisch in gesundheits- und versorgungspoli-
tische Entscheidungen miteinbezogen. Im Rahmen der Gesundheits-
reform 2013 wurde eine Forcierung der Offentlichkeitsbeteiligung in
Aussicht gestellt. Die Umsetzung ist noch abzuwarten.

Schlussfolgerungen

Die Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen in HTA Prozessen ist nur
dann sinnvoll, wenn auch die Politik und Entscheidungstriger bereit sind,
bei ihren Entscheidungen auf diese Expertise zuriickzugreifen.
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Executive Summary

Background and research question

There is consensus among experts that the involvement of patient and citizen
perspectives can valuably complement health technology assessment (HTA)
processes. Since the 1990s, scientific papers about different forms and mod-
els of participation have been published. Until now sound cost benefit assess-
ments are missing. Austria is short on experience with patient and citizen
participation.

The present project aims to summarize internationally published models,
methods and experiences in a systematic overview. Furthermore it intends to
identify and describe obstacles, facilitating factors and learnings for HTA in
Austria by using examples of selected countries and models of good practice.

Method

After an initial hand search a systematic literature review was performed. In
particular, articles on the topic of public participation including a concrete
reference to HTA and evidence based medicine (EbM) in the title or abstract,
published after 2011, were considered. The systematic review was comple-
mented by a hand search for publications on participation in the Austrian
health care system. These publications were scanned for models of good prac-
tice with regard to participation of patients and citizens in HTA processes.

Results

The current status of published knowledge on the topic of participation of
patients and citizens in HTA processes is still low. Especially with regard to
cost benefit assessments of participation processes only occasional descrip-
tion of cases are available.

% Although there exists few evidence with regard to the impact of patient
and citizen participation, it seems to be general consensus that the in-
volvement of the public in HTA processes and health policy decisions
is valuable.

#% There are methodological challenges when collecting and summarizing

information about patient experiences.

In Austria patients and citizens were very infrequently and unsystem-

atically involved in decisions regarding health and supply policy. With-

in the scope of the health care reform 2013, a promotion of public par-
ticipation was held out in prospect. Its implementation is still awaited.

Conclusions

The participation of patients and citizens in HTA processes is only useful
when politicians and decision makers are prepared to come back to this ex-
pertise when making decisions.
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1 Einleitung

Die Forderung nach direkter Einbeziehung von BiirgerInnen und PatientIn-
nen in die Planung und Implementierung von gesundheitspolitischen Maf-
nahmen reicht zuriick bis in die spiaten 1970er Jahre, als die Weltgesundheits-
organisation (WHO) 1978 die Alma Ata Deklaration (1) veroffentlichte. Die-
se Forderung wurde von vielen Staaten aufgenommen. Allen voran Grofibri-
tannien, wo im staatlichen National Health System (NHS) zahlreiche Initia-
tiven gesetzt wurden, um die Bevolkerung in die Entscheidungsfindung ein-
zubeziehen (2). Auch andere européische Linder, wie Ddnemark, Finnland
und Schweden setzten vergleichbare Initiativen. Die Vereinigten Staaten und
Kanada folgten erst im neuen Jahrtausend.

Manche Autorlnnen (2) sehen darin Versuche der Regierungen, 6ffentliche
Legitimierung fiir Priorisierungs- und Rationierungsmaffnahmen zu schaffen:

» The need for public involvement is closely linked to the need to legitimize ration-
ing decisions. This cannot be done by arguing that these decisions are correct, since
there can be no right answer to questions about health care priorities (...) Legit-
imacy, therefore, is derived from the decision-making process. This process is more
likely to be seen as legitimate if it is open, if it enables different interests to con-
tribute. (2)

Andere AutorInnen (3) gehen davon aus, dass das Ziel von Beteiligung darin
liegt, dass

% sonst nicht wahrgenommene Wissensbestinde in Entscheidungen
einfliefen,

% die Gesundheitskompetenz der Bevolkerung und der PatientInnen
steigt und diese ermutigt werden, sich fiir Gesundheit individuell
und kollektiv zu engagieren,

# die Akzeptanz von Entscheidungen verbessert wird und das Vertrauen
und die Zufriedenheit der NutzerInnen des Gesundheitssystems steigt,

% die Effektivitat und Qualitét der professionellen Versorgung
verbessert wird,

# die gesundheitliche Chancengerechtigkeit erhoht wird.

Seit gut 20 Jahren beschiftigt die Frage der Beteiligung von PatientIlnnen
auch die Health Technology Assessment (HTA) Community (4-6). In der Ver-
gangenheit lag der Schwerpunkt von ,stakeholder involvement® in HTA pri-
mir auf Kostentrdgern wie Sozialversicherungen, der Gesundheitsadminis-
tration, den Gesundheitsberufen und der Industrie. Weitgehend aufier Acht
gelassen wurde dabei der Umstand, dass auch PatientInnen und ihre (pfle-
genden) Angehorigen ebenfalls ein groBes Interesse an Gesundheitstechno-
logien haben. Kritisiert wird (7), dass die meisten HTAs Einschitzungen/
Abschitzungen klinischer Effektivitit und Kosten-Effektivitit sind, die nur
selten soziale, ethische, und organisatorische Aspekte der Technologien be-
riicksichtigen.

Aktuell werden Stimmen immer lauter, die insgesamt ein Umdenken im Be-
reich evidenzbasierter Medizin (EbM) und HTA fordern. So plidieren etwa
Greenhalgh et al. (8) fiir eine Neuorientierung der EbM. Sie vertreten dabei
die Ansicht, dass die friihzeitige Einbeziehung der PatientInnensicht und —
priferenzen zu einer besseren Medizin fithre. PatientInnen sollten daher stér-
ker in die Forschung involviert werden, WissenschafterInnen sollten mehr
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und systematischeren Gebrauch der »individuellen Evidenz®“ machen, der
niedere Status der Erfahrung in der Hierarchie der Evidenz sollte relativiert
und die PatientInnen-Communities unterstiitzt werden (8).

BefirworterInnen der Offentlichkeitsbeteiligung argumentieren, dass Pati-
entInnen unmittelbare NutzniefBerInnen von Gesundheitstechnologien seien
und damit auch in der Lage ,,Erfahrungs-Evidenz® in den HTA Prozess ein-
zubringen. Durch ihre unmittelbare Erfahrung der Erkrankung oder Behin-
derung konnen sie wichtigen Input zur Bewertung von ,patientenrelevanten
Endpunkten® geben. Dariiber hinaus konnen PatientInnen Erfahrungen — vor
allem auch beziiglich unterschiedlicher Darreichungsformen und Nebenwir-
kungen von Medikamenten — einbringen.

Gauvin et al. (9) stellten im Jahr 2011 fest, dass sich die HTA Community
langsam und vorsichtig dem Thema Offentlichkeitsbeteiligung nahere. Jin-
gere Publikationen weisen darauf hin, dass die Beteiligung der Offentlich-
keit in HTA Programmen zunimmt (10): Im Jahr 2005 erfolgte eine erste Be-
fragung des International Network of Agencies for Health Technology Assess-
ment INHATA)(11), inwieweit die HTA Agenturen KonsumentInnen in ihre
Programme involvieren. Im Jahr 2010 wurde diese Befragung wiederholt (10).
Von den 33 Institutionen, die an der Befragung teilnahmen, gaben 67 Prozent
an, dass sie KonsumentInnen ,in some aspects“ in ihre HTA-Programme in-
volvieren (im Jahr 2005 hatten das 57 Prozent bejaht).

Eine grofe Mehrheit der befragten Institutionen stellte in Aussicht, in Zu-
kunft die Offentlichkeit stirker einbeziehen zu wollen. Die Einbeziehung er-
folgt auf unterschiedlichen Stufen, zum Beispiel bei der Datenanalyse oder
beim ,drafting sections of HTA reports“. In einigen wenigen Fillen wurden
PatientInnen eingeladen, Protokolle oder Berichte zu reviewen. Nur selten
wird die PatientInnen-Perspektive in den ,,Assessment Reports“ inkludiert.
Eine zunehmende Zahl von Agenturen erstellt Zusammenfassungen von HTA
Berichten fiir PatientInnen und involviert sie in die Verbreitung der Ergeb-
nisse (»Dissemination®).

Auch auf internationaler wie auf europiischer Ebene wurde dem Thema im
Laufe der Jahre mehr Aufmerksamkeit geschenkt. So gibt es seit dem Jahr
2005 eine Interest Sub-Group on Patient and Citizen Involvement in HTA
(12) im Rahmen der Health Technology Assessment International (HTAIi)
und das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA
Joint Action (JA) 1 und JA 2) raumte dem Thema im ,HTA Core Model“ ei-
nen hoheren Stellenwert ein (13) und involviert Patientengruppen im Stake-
holder Forum. In der EUnetHTA JA 3 ist geplant, PatientenvertreterInnen
auch auf Projektebene einzubinden.

International herrscht weitgehend Einigkeit, dass die Einbeziehung der Per-
spektiven von PatientInnen und BiirgerInnen eine wertvolle Ergdnzung in
HTA-Prozessen darstellen kann. Allerdings gibt es bis dato nur wenig Evidenz
iiber den Nutzen der Offentlichkeitsbeteiligung in HTA Prozessen. In einem
systematischen Review stellten Gagnon et al. (7) im Jahr 2011 fest, dass es nur
wenige publizierte Erfahrungsberichte tiber die Beteiligung von BiirgerInnen
und PatientInnen in HTA Prozessen gibt. Die AutorInnen (7) sahen einen
Bedarf nach einer systematischeren Evaluation der Einbindung von Perspek-
tive der BirgerInnen und PatientInnen.
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Einleitung

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, einen Uberblick iiber den Stand der Dis-
kussion zur PatientInnenbeteiligung in HTA-Prozesse zu geben. Einige HTA
Institutionen haben dazu in den vergangenen Jahren Erfahrungen mit unter-
schiedlichen Beteiligungsmethoden und -modellen gemacht. Es sollen einige
konkrete Methoden, Vorgangsweisen und Werkzeuge zur Einbeziehung von
BiirgerInnen und PatientInnen vorgestellt und internationale Modelle guter
Praxis beschrieben werden. In Osterreich gibt es bislang noch keine Erfah-
rung mit BiirgerInnen- und PatientInnenbeteiligung in HTA-Prozessen/Pro-
grammen. Eine systematische Aufarbeitung der Erfahrungen soll Optionen
fiir Osterreich erarbeiten.

Im letzten Kapitel wird der Einsatz von Beteiligungsmodellen fiir HTA Pro-
zesse unter den politischen und gesellschaftlichen Rahmenbedingungen in
Osterreich diskutiert.
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2

2.1

Methodik

Forschungsfragen

Folgende Forschungsfragen sollen beantwortet werden

1.

2.2

aa
w

AN
v

AN
v

Welche Modelle und Methoden zum Einbezug von BiirgerInnen und
PatientInnen kommen in HTA-Prozessen international zum Einsatz?

Welche Kriterien (Erfolgsfaktoren) sind fiir good practice Modelle
wesentlich, was sind Hindernisse und Barrieren?

Welche Erfahrungen zu unterschiedlichen Methoden und Modellen
liegen vor?

Methoden

Literatursuche: Ziel der Recherche war es, Publikationen tiber die Be-
teiligung von BiirgerInnen und PatientInnen in HTA Prozessen und
Programmen zu identifizieren, um diese auf die Art der Beteiligung,
Barrieren und forderliche Faktoren sowie die Auswirkungen auf die
Ergebnisse von HTAs analysieren zu konnen.

Nach einer ersten orientierenden Handsuche wurde eine systematische
Literatursuche in Medline via Ovid, Embase und Cochrane Library
durchgefiihrt. Die dabei verwendeten Suchbegriffe waren (technology
assessment) AND (patient* or public) AND (participation* or involve-
ment). Dabei wurden 469 Quellen identifiziert.

Literaturauswahl: Zur Auswahl der Literatur wurden Ein-/Ausschluss-
kriterien definiert. Es wurden in erster Linie Publikation nach 2011
berticksichtigt, da die bis dahin erschienenen relevanten Studien zur
Fragestellung bereits in einem systematischen Review von Gagon et al
2011 (14) beriicksichtigt waren. Weiters wurden die Treffer auf jene
eingeschrinkt, die einen konkreten Bezug zu HTA und EbM im Titel
bzw. Abstract enthielten, in deutscher oder englischer Sprache erschie-
nen sind und einen Hinweis auf einen ,Impact“ bzw. Erfahrungsbe-
richten von Beteiligungsprozessen versprachen.

Erneute Handsuche: Erginzende Literatursuche nach Publikationen
zu Partizipation im Gesundheitswesen und speziell zur Partizipation
im osterreichischen Gesundheitswesen.

Analyse von Gemeinsamkeiten/Ahnlichkeiten und Unterschieden in
den Modellen/Methoden und Identifikation von Kriterien (Erfolgsfak-
toren) fiir good practice Modelle der BiirgerInnen- und PatientInnen-
Beteiligung in HTA-Prozessen.
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3 Ergebnisse

3.1 Grundfragen der Beteiligung
von Biirgerinnen und Patientinnen

3.1.1  Rahmen- und Stufenmodelle

Partizipation definiert Forster (3) als ,die mehr oder weniger formalisierte Einflussmoglichkeit
und gesicherte, unmittelbare Einflussmoglichkeit auf Prozesse der Meinungs- auf Prozesse der
bildung, Entscheidungsfindung, -umsetzung und -bewertung durch jene Per- Meinungsbildung,
sonen oder Gruppierungen, die nicht durch professionellen Expertenstatuts, Entscheidungsfindung
formale politische oder biirokratische Legitimation oder informelle Macht- durch betroffene
positionen ohnedies eingebunden sind, und die von diesen Entscheidungen Personen

direkt oder indirekt, faktisch oder potentiell betroffen sind.*

Der Begriff Partizipation bedarf einer genaueren Betrachtung. Im engeren Sin- Stufen der Partizipation:
ne bedeutet Partizipation Teilhabe oder Beteiligung, womit zunachst nichts JArnstein’s Ladder®

iiber die Wirkungen ausgesagt wird. Zur Beurteilung, ob und in welchem Aus-

maf Partizipation stattfindet, kann das Stufenmodell von Wright (15) dienen. und

Es geht auf Sherry Arnstein (16) zuriick, der eine Kategorisierung der Biirger-
beteiligung im Rahmen von Stadterneuerungsprojekten in den USA in Form
einer achtstufigen Leiter (,Arnstein’s Ladder®) entwickelt hat. Diese repra-
sentiert einen steigenden Grad des Einflusses von BiirgerInnen auf Entschei-
dungen.

Im Stufenmodell von Wright (sieche Abbildung 3.1-1) gibt es neun Stufen. Da- Stufennmodell
bei ist zu beriicksichtigen, dass in diesem Modell die ersten beiden Stufen — von Wright
ndmlich Instrumentalisierung und Anweisung — explizit nicht als Partizipa-

tion gelten. Die nichsten Stufen — Information, Anhérung und Einbeziehung

— werden als Vorstufen der Partizipation gesehen. Erst wenn durch Mitbe-

stimmung, teilweise Entscheidungskompetenz oder Entscheidungsmacht Ver-

anderungen bewirkt werden konnen, handelt es sich laut Wright um Partizi-

pation. Wohingegen die Selbstorganisation auf der neunten Stufe bereits iiber

Partizipation im engeren Sinn hinausgeht.

Entscheidungsmacht

‘ tw. Entscheidungskompetenz Partizipation

‘ Mitbestimmung

’ Einbeziehung

’ Anhoérung Vorstufen der Partizipation

’ Information

’ Anweisung

Keine Partizipation

’ Instrumentalisierung

Abbildung 3.1-1: Stufenmodell der Partizipation (15)
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Verschiedene AutorInnen haben Modelle entwickelt, wie BiirgerInnen und
PatientInnen in HTA Prozesse oder andere gesundheitspolitische Entschei-
dungen involviert werden konnen (17) (18). Eine Differenzierung findet tiber
die Stufe der Partizipation — in Anlehnung an die Arnstein’sche Leiter — statt.
Gagnon et al. (7) unterscheiden dabei die Stufen ,information“ ,,consultation
und ,participation“: Diese Kategorien sind mit unterschiedlichen Fragestel-
lungen, Ausrichtungen und Methoden der Beteiligung assoziiert.

Ein grundlegendes und viel zitiertes Modell (,,Conceptual Framework®) wur-
de von Gauvin et al. (19) entwickelt. Sie unterscheiden grundsétzlich drei
Hauptdimensionen:

1.

2.

Wirkungsbereich (,Domains of consumer involvement”)

Dabei geht es um die Frage, in welchem Wirkungsbereich die Beteili-
gung stattfindet. Unterschieden werden dabei drei folgende Bereiche:
Politik, Organisationen, Forschung.

Art der Offentlichkeit (,,Type of public)

Diese Dimension betrifft die Frage, ob es sich um die Beteiligung von
BiirgerInnen oder von einer bestimmten Erkrankung Betroffener (Pa-
tientInnen, pflegende Angehorige oder deren Reprisentanten) handelt.

Ebene der Beteiligung (,,Level of involvement®)

Bei dieser Dimension wird unterschieden, ob es sich um Information,
Konsultation oder echte Partizipation handelt.

»Information®: PatientInnen werden tiber die Ergebnisse eines HTA
Berichts informiert (z. B. in Form von laienverstiandlichen Informa-
tionsmaterialien).

»Consultation“: PatientInnen (selten RepriasentantInnen) werden
konsultiert, um Evidenz iiber ihre Perspektiven, Erfahrungen, Pri-
ferenzen in Bezug auf bestimmte Technologien, medizinische Ver-
fahren, oder Gesundheitsleistungen zu sammeln.

»Participation“: RepréasentantInnen (von BiirgerInnen und Patien-
tInnen) werden in verschiedenen Stufen des HTA Prozesses (Prio-
risierung, Scoping, Evidence Assessment, Appraisal, Disseminati-
on) beteiligt. Sie wirken direkt an der Entscheidungsfindung mit.

Gagnon et al (7) ergidnzen in ihrem Rahmenmodell (sieche Abbildung 3.1-2)
diese Hauptdimensionen durch weitere Aspekte:

v
w

ava
>

v
w

ava
>

v
w

Zweck und Kontext der Beteiligung,

Art der Technologie, die bewertet wird,

Methode der Einbeziehung von Patientenperspektive,
Impact,

Hindernisse und fordernde Faktoren.
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Ergebnisse

Levels of Domains/
involvement Phases
Types of Types of
technologies public
Patient/Public
perspektive
in HTA
Methods Impacts
Barriers/
Context facilitators

Dimensions from Gauvin‘s conceptual framework (2010).

Abbildung 3.1-2: Rahmenmodell mit den Dimensionen der Beteiligung in HTA
nach Gagnon et al. (7)

3.1.2 Beteiligung in unterschiedlichen Phasen

des HTA Prozesses

Ein wichtiger Aspekt betrifft die Frage, in welcher Phase des HTA Prozesses
BiirgerInnen und PatientInnen beteiligt werden. In der Folge sollen zwei Mo-
delle — das INVOLVE Modell des britischen National Institutes for Health
Research (NIHR) und das Beteiligungsmodell der Finnish Medicines Agen-
cy (Fimea).

Das INVOLVE-Modell

Im Jahr 1996 griindete das NIHR in Grofibritannien das Programm INVOLVE
(http://www.invo.org.uk/) mit dem Ziel, die aktive Einbeziehung der Offent-
lichkeit in die Public Health Forschung des NHS zu integrieren. Zur Unter-
stiitzung der WissenschafterInnen haben sie unter anderem eine Reihe von
»Briefing notes“ herausgegeben.

Die ,,Briefing notes for researchers: public involvement in NHS, public health
and social care research” (20) geben praxisnahe Hinweise und Anleitungen
zur Einbeziehung der Offentlichkeit in unterschiedlichen Stadien des For-
schungszyklus bzw. HTA-Prozesses (siche auch Tabelle 3.1-1).

% ,Identification of topics®: Hier zeigten sich vor allem zwei Moglichkei-
ten fiir Offentlichkeitsbeteiligung: Erstens iiber die Website des Pro-
gramms, bei der jeder Vorschlige fiir wissenschaftliche Fragestellun-
gen einbringen konnte. Die zweite Strategie war es, proaktiv Netzwerke
und Foren mit anderen wissenschaftlichen Organisationen (wie etwa
die James Lind Alliance — www.lindalliance.org) oder PatientInnen-
gruppen aufzubauen. So wurden etwa Mitglieder dieser Gruppen ein-
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geladen Vorschlige fiir Forschungsthemen einzubringen, die auf ihrer
personlichen Erfahrung mit einem bestimmten Gesundheitsthema be-
ruhten.

% ,Prioritization of these topics as researchable questions“: Das HTA
Programm verfiigte grundsétzlich tiber zwei Kanile fiir 6ffentliche Bei-
triage: Erstens tiber ,Reviews” von Kurzfassungen und zweitens iiber
Abstimmungen von Mitgliedern in Komitees. Bei der Priorisierung von
Themen wurden beide Kanile miteinander verkniipft, d. h. Reviewer
kommentierten Kurzfassungen, die in der Folge in Komitees einer Dis-
kussion und Bewertung unterzogen wurden. In beiden Kanilen waren
VertreterInnen der Offentlichkeit involviert. Ein besonderes Augen-
merk wurde auf die Unterstiitzung dieser Personen im Prozess gelegt.

% ,Commissioning of research®: In dieser Phase erfolgt die Auswahl der
konkreten Projekte, die umgesetzt werden. Das ,commissioning board*
fokussiert dabei vor allem auf die Methode der eingereichten Vorschla-
ge. In diesem Auswahlprozess ist keine 6ffentliche Beteiligung vorge-
sehen. Das Board bewertet allerdings, ob die Offentlichkeitsbeteili-
gung im Projektvorschlag addquat vorgesehen ist und beriicksichtigt
dabei auch die Meinung 6ffentlicher Reviewer.

% ,Monitoring of projects throughout their implementation®: Das HTA
Programm sieht in dieser Phase eine Offentlichkeitsbeteiligung vor,
die in der Verantwortung des Wissenschafts-Team liegt. In Abstinden
von 6 Monaten werden die diesbeziiglichen Aktivitdten analysiert.

% ,Publication and dissemination of findings“: In dieser Phase geht es
um die Zusammenfassung der Ergebnisse und die Verbreitung in der
Offentlichkeit.

Moran und Davidson untersuchten in einer Studie (21) wie diese Strategien
der Offentlichkeitsbeteiligung im HTA Programmen des NHS in GroBbritan-
nien im Zeitraum von 10 Jahren umgesetzt wurden. Sie kamen zu dem Er-
gebnis, das im Laufe der Zeit und mit zunehmender Grofe die Offentlich-
keitsbeteiligung im HTA Programm des NHS zugenommen hat, diese aber
sehr ungleich iiber die fiinf Stufen verteilt war. Partizipation fand vor allem
im Bereich der Identifikation, aber vor allem auch bei der Priorisierung von
Themen statt. Minimal war sie im Bereich des Monitorings und so gut wie
nicht vorhanden im Bereich der Publikationen und Dissemination.

Tabelle 3.1-2: The Five Stages of Research Management in the UK HTA Programme

Research cycle

Activity

Identification

Suggestions drawn from different sources to identify gaps in evidence;
e.g. NHS stakeholders, researchers, systematic reviews, HTA Web site

Prioritization

2) If shortlisted topic returned to panel as briefing paper (vignette) which clarifies

Two stage process:
1) One of six panels considers topic;

research question, summarises existing research, gleans expert advice.

Commissioning

If brief is considered important by panel it goes lastly to overarching group which

agrees final list of topics to be advertised to potential grant applicants selected.

Monitoring

While research projects are implemented they are actively monitored throughout.

Publication and
dissemination

Dissemination through communication activity and open access evidence portals.

Publication in the HTA monograph Health Technology Assessment.

Quelle: Moran et al. (21)
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Das Beteiligungsmodell der Finnish Medicines Agency (FIMEA)

Kleme et al. (22) haben das Modell der Offentlichkeitsbeteiligung der Fin-
nish Medicines Agency (FIMEA) beschrieben und abgebildet. Dabei werden
folgende fiinf Phasen des HTA Prozesses unterschieden:

% ,Collection of topics®
% ,Selection of topics®
# ,Assessment”

% ,Appraisal“

# ,Dissemination®

Thre Schlussfolgerungen lauteten: Jede Phase erfordert einen anderen Zugang
und andere Methoden. Diese sind auch vom allgemeinen Standardprozess
und -ablauf der jeweiligen HTA Agentur abhingig.

So ist es beispielsweise sinnvoll zu Beginn des Assessments qualitative Inter-
views durchzufithren, um Informationen — vor allem zu den Préiferenzen und
Werten der PatientInnen — zu erhalten. Ziel dieser Interviews ist es, sicherzu-
stellen, dass alle fiir die NutzerInnen einer Technologie relevanten Aspekte im
Assessment Beriicksichtigung finden. Die Information, die von den PatientIn-
nen erhalten wird, kann die Planung und Durchfiihrung des Assessments be-
einflussen — vor allem im Hinblick auf ethische, soziale und organisatorische
Aspekte sowie die Dissemination der Ergebnisse. Zusitzlich zu den qualita-
tiven Interviews erhalten PatienInnen oder ihre Reprisentanten die Moglich-
keit, sich im Rahmen des HTA-Prozesses in Gremien oder durch die Einbrin-
gung von Stellungnahmen aktiv zu beteiligen (siecheAbbildung 3.1-3). So kon-
nen sie etwa Themen vorschlagen, Entwiirfe kommentieren, oder erhalten In-
formationen tiber die Ergebnisse des Assessments liber die Website der FIMEA.

In Abbildung 3.1-3 werden die Moglichkeiten der Beteiligung von PatientInnen
im Rahmen eines HTA Prozesses fiir Medikamente systematisch dargestellt.

[ INDIVIDUAL PATIENT ] [ACCOUNTOFPATIENTPERSPECTIVE

BY PATIENT INTERVIEW

N

FIMEA:
Beteiligungsmodell

qualitative Interviews
zu Préferenzen und
Werten der
Patientlnnen

| |

COLLECTION SELECTION ASSESSMENT APPRAISAL DISSEMINATION
OFTOPICS Ll ToHE:
PLAN PUBLIC CONSULTATICON CARRYING OUT
- Aim of timetable: medicine-specific assessment: 5-10 months, full assessment: 10-18 months
Vg i N s . R
Anyone can The advisory N\ Fimea Interest groups Fimea publishes the Advisory Fimea publ\s,.hes
suggest board publishes the are asked to draft of the :w::ises ;::ezlézdriipes
topics for prioritizes the draft of the comment on the assessment report for 155 atients on
assessment suggested assessment draft of the pubh.c comments on therapeutic S.rebse'\te
topics and plan for public assessment plan website and P ossibl al\so
Fimea selects comments on andsupply mconomic Elher i
the assessment website relevant material Interest groups are -
topics ifapplicable. asked to comment on value. educational
p the draft of th material.
e draft of the
assessment report ~ -/

INDIVIDUAL
PATIENT ]

[ PATIENT ORGANISATION J

[REPRESENTATIVE OF THE PATIENT PERSPECTIVE ]l

Abbildung 3.1-3: Zeitpunkte der Beteiligung von PatientInnen nach Kleme 2014 (22)
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Beteiligung auf der Mikro-, Meso- und
Makroebene

3.1.3

Andere AutorInnen (23) treffen die Unterscheidung, ob Partizipation auf der
Mikro-, Meso- oder Makro-Ebene stattfindet.

# Auf der Mikro-Ebene stehen beispielsweise jene Entscheidungen, die
PatientInnen gemeinsam mit ihren BehandlerInnen (,shared decision
making®) treffen.

% Auf der Meso-Ebene spielen HTA Institutionen eine Rolle, die Emp-
fehlungen tiber Technologien/Interventionen abgeben, die in politische
Entscheidungen (Makro- Ebene) einflieBen konnen.

# Auf der Makro-Ebene geht es vor allem um die politischen, gesell-
schaftlichen und kulturellen Rahmenbedingungen, die Partizipation
fordern oder behindern konnen. Eine zentrale Frage dabei ist, wie
hoch die Bereitschaft etablierter Entscheidungstriager ist, Kontrolle
und Macht abzugeben. Vor allem bei Fragen der Priorititensetzung
und Ressourcenallokation stellen sich dabei ethische Fragen und Fra-
gen der Legitimation.

In der vorliegenden Arbeit werden ausschlieBlich Beteiligungsprozesse auf
der Meso- und Makroebene betrachtet.

3.1.4 Beteiligung von
Birgerinnen oder Patientlnnen

Eine zentrale Differenzierung bezieht sich auf die Frage, WER beteiligt wer-
den soll. Menon und Stafinski (24) unterscheiden hier sehr deutlich zwischen
der Einbeziehung von ,Citizens“ (BiirgerInnen) und ,,Patients (PatientIn-
nen). Unter ,BirgerInnen®“ werden Individuen subsummiert, die ausgewéhlt
wurden, um die Interessen einer grofieren Community zu repriasentieren.
Unter ,,PatientInnen® verstehen die AutorInnen hingegen NutzerInnen/Kon-
sumentInnen von konkreten medizinischen Leistungen.

Die AutorInnen weisen darauf hin (24), dass diese Gruppierungen unter-
schiedliche, ja sogar widerspriichliche Interessen haben konnen. So haben
PatientInnen in der Regel ein legitimes, personliches Interesse an einer Tech-
nologie oder Intervention, die sie bevorzugt erhalten mochten, wihrend (von
dieser Krankheit nicht betroffene) BiirgerInnen ein weiteres, lingerfristiges
Interesse sowohl am Gesundheitssystem in seiner Gesamtheit (als Wahle-
rInnen, SteuerzahlerInnen, Sozialversicherte und Mitglied der Gesellschaft)
als auch am Wohlergehen ihrer MitbiirgerInnen haben.

Laut Menon und Stafinski (24) geht es bei HTA gestiitzten, politischen Ent-
scheidungen héufig um ,, Trade-off-decisions“, eine spezielle Forschungsini-
tiative oder medizinische Technologie zu finanzieren und eine oder mehrere
andere nicht. Bei solchen Entscheidungen wiirden individuelle Patientenin-
teressen zwangsldaufig in Konflikt mit dem Wunsch nach einer gerechten Res-
sourcenverteilung treten.
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3.1.5 Auswirkung (Impact) von Beteiligung

Wie schon erwidhnt, wird Partizipation hidufig als Wert an sich betrachtet. Es
findet sich in der Literatur allerdings wenig Evidenz zum Nutzen von Beteili-
gung in HTA-Programmen/Prozessen. Eine der wenigen systematischen Uber-
sichtsarbeiten stammt von Gagnon et al. (7). Dabei wurden 24 Studien ana-
lysiert. 13 Studien stammten aus Grof3britannien, 3 aus den USA und je eine
aus Kanada, Dianemark, Deutschland, Neuseeland und Australien.

Es gibt einige Hinweise, dass die Beteiligung von BiirgerInnen und Patien-
tInnen wichtige Aspekte bei der Bewertung von Gesundheitstechnologien und
klinischen Interventionen zusitzlich einbringen kdnnen. Die AutorInnen wei-
sen jedoch darauf hin, dass fiir eine systematische Bewertung das Feld zum
Publikationszeitpunkt noch zu wenig erforscht gewesen sei.

In der Folge sollen einige ausgewihlte Ergebnisse der systematischen Uber-
sichtsarbeit kurz dargestellt werden:

% Oliver et al (2006) (25) zeigten anhand des britischen NHS, dass Laien
in allen Phasen von HTA Prozessen die 6ffentliche Perspektive ein-
bringen konnen, dass aber dieser 6ffentliche Input durch organisato-
rische und prozedurale Barrieren begrenzt werde.

< Johanson et al (2002) (26) zeigten anhand eines Beispiels aus Grof-
britannien, dass Konsumentengruppen und Professionals zu iiberein-
stimmenden Ergebnissen kamen. Sie merken jedoch kritisch an, dass
nur sehr wenige KonsumentInnen bereit waren, sich am Prozess zu
beteiligen.

< Entwistle et al. (27) untersuchten lokale Initiativen bei der PatientIn-
nen und/oder Konsumentengruppen in die Erarbeitung von wissen-
schaftsbasierten Informationsmaterialien involviert waren. Ziel war es,
die Verbreitung der Materialien zu erhohen und lokale Besonderhei-
ten zu inkludieren. Diese Studie zeigte auch die Empfindlichkeit von
lokalen Initiativen in Bezug auf ihre Beeinflussbarkeit durch externen
Druck.

< Eine kanadische Studie von Menon und Stafinski (2008) (28) zeigt ein
erfolgreiches Beispiel, wie ,Citizens juries® Kriterien fiir Priorisie-
rungsverfahren entwickeln.

< Die Studie von Kinter et al. (2009) (29) beschreibt, wie die Einbezie-
hung von patientenrelevanten Endpunkten bei der Evaluation einer
Behandlung von Schizophrenie elementare Aspekte erginzte, die bei
der traditionellen Bewertung nicht beachtet wurde.

& Street at al. (2008) (6) zeigten, wie Perspektiven der Bevolkerung, die
durch ,graue Literatur®, informelle Websites (Blogs und Diskussions-
foren) in Erfahrung gebracht wurden, wertvollere Erklirungen und
Einsichten boten als publizierte Studien.

< Die Studie von Goven (2008) (30) unterstiitzt die Auffassung, dass
Technologien nur dann angemessen evaluiert werden kénnen, wenn
diese im Zusammenhang mit dem soziopolitischen Kontext in dem sie
Anwendung finden, zu sehen sind.

LBI-HTA | 2016

Nutzen von Beteiligung
wenig untersucht

Hinweise, dass
Beteiligung weitere
Aspekte hinzufiigt

ausgewdhlte Ergebnisse:

organisatorische und
prozedurale Barrieren

durchaus auch
iibereinstimmende
Ergebnisse zwischen
Konsumentinnen und
Vertretern der
Gesundheitsberufe

Beriicksichtigung lokaler
Besonderheiten

Entwicklung
von Kriterien fiir
Priorisierungsverfahren

patientenrelevante
Endpunkte

Erfahrungswissen

soziopolitscher
Kontext

19


http://hta.lbg.ac.at/

Hindernisse:

Auswahl und
Vorbereitung der
Teilnehmerlnnen ist
sensibel und zeitintensiv

Rollenverstdndnis
Kenntnis von
Fachbegriffen
kulturelle Unterschiede

Erfolgsfaktoren:

offener und
innovativer Arbeitsstil
sowie Unterstiitzung
der Laien wichtig

passender Ort und Zeit

Offenlegung von
Interessenskonflikten
und Trainings

Unbehagen, in
der Offentlichkeit
aufzutreten

Bedarf an Trainings-/
Bildungsangeboten

Ressourcenknappheit:
nur Industrie-
gesponserte
Vertreterinnen

20

3.1.6

Beteiligung von Biirgerinnen und Patientinnen in HTA Prozessen

Hindernisse und unterstiitzende Faktoren
in Beteiligungsprozessen

In dem systematischen Review (7) wurde auch analysiert, welche Faktoren
fir die Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen hinderlich bzw. hilf-
reich sind.

Zu den Hindernissen zédhlten:

ava
>

v
w

ava
>

v
w

ava
>

aa
>

ava
>

Die Auswahl geeigneter TeilnehmerInnen ist sensibel und zeitintensiv.

Ein grundlegendes Verstindnis liber wissenschaftliches Arbeiten
und HTA Prozesse fehlte.

Verstiandnis fiir die Rolle und das Thema waren nicht einfach zu
erzielen.

Die Verwendung von Fachausdriicken erschwerte das Verstédndnis.

PatientInnengruppen mit starken Uberzeugungen konnten oft nur
schwer in Einklang mit der wissenschaftlichen Evidenz gebracht
werden.

Die Arbeit in multidisziplindren Teams erfordert einige besondere
Fihigkeiten.

Kulturelle Unterschiede zwischen Experten und Laien galt es zu
iiberwinden.

Folgende Faktoren wurden als unterstiitzend identifiziert:

aa
>

ava
>

v
>

v
>

ava
>

Einladung von Personen, die bereits iber Vorwissen zum Thema
verfiigen.

Mentoring, Training, Unterstiitzung und die Abhaltung eines
»Einfiilhrungstages®.

Prizise und ergebnisorientierte Priasentationen.

Passender Ort und passendes Zeitgertist.

Ein offener und innovativer Arbeitsstil in der HTA Einrichtung.

Menon und Stafinski (24) setzen sich in einem Review kritisch mit der Rolle
von PatientInnen und BiirgerInnen in HTA- und ,,Coverage®- Entscheidun-
gen auseinander. Sie hoben dabei folgende Aspekte hervor:

ava
A

v
v

ava
A

BiirgerInnen und PatientInnen brachten ihr Unbehagen zum Ausdruck,
ihre Ansichten bei ,open (public) committee meetings® in der Offent-
lichkeit vertreten zu miissen. Sie befiirchteten, dass ihre Ansichten
nicht immer mit der Ansicht der Offentlichkeit in ihrer Gesamtheit
iibereinstimmen.

Um sich an der Diskussion beteiligen zu konnen, dufierten die Ver-
treterInnen der Offentlichkeit einen Bedarf an Trainings-/Bildungs-
angeboten, die eine Einfiihrung tiber Grundbegriffe, Konzepte und po-
litische Optionen bietet.

PatientInnenorganisationen verfiigen oft nicht iiber die notwendigen
Ressourcen, um ihre Vertretungsaufgaben — die oft komplex und mehr-
dimensional sind — erfiillen zu konnen. Das hat zur Konsequenz, dass
nur grofie und entsprechend finanziell ausgestattete (zumeist von der
Industrie gesponsert) Gruppierungen diese Aufgaben tibernehmen kon-
nen.
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# Moglicher Bias: Industriesponsoring kann die Unabhingigkeit von Pa-
tientInnenorganisationen bei der Beurteilung von prisentierten Infor-
mation beeinflussen.

Faktum ist, dass nicht alle PatientInnengruppen zu einem Thema die glei-
chen Ansichten teilen. Es ist daher von groBler Wichtigkeit, so viele Meinun-
gen wie moglich von unterschiedlichen Organisationen einzuholen.

Die AutorInnen (24) schlussfolgern daraus, dass in folgenden Bereichen
Unterstiitzung fiir PatientInnen und BiirgerInnen erforderlich ist:
% Erarbeitung von schriftlichen Schulungsunterlagen.
# Veranstaltung von (Einfiihrungs-)Workshops.
% Bestellung eines ,Liaison-Officer” zur Unterstiitzung der
Gruppen/VertreterInnen.
# Bereitstellung von finanzieller Unterstiitzung.
% PatientInnen miissen eine geeignete Organisation im Hintergrund
nachweisen, um sich zu beteiligen.
#+ PatientInnen miissen Interessenskonflikte (Col) offenlegen.

< PatientenvertreterInnen miissen tber ihre Beteiligungsmoglichkeiten
realistisch aufgekldrt werden. Ihre Rolle muss explizit gemacht
werden.

#+ PatientenvertreterInnen sollten auch iiber ihre Erfahrungen mit
konkreten Produkten und Technologien berichten diirfen.

% Zur Steigerung der aktiven Beteiligung in Gremien, sollten
PatientenvertreterInnen spezielle Aufgaben iibertragen werden
(z. B. Zusammenfassung der Inputs aller PatientInnenorganisationen).

3.2 Methoden und Werkzeuge der Beteiligung

Uberblick:
qualitative und quantitative Methoden

3.2.1

Neben den Fragen, welche Personen bzw. Gruppen zu welchen Fragstellun-
gen beteiligt werden, ist auch die Frage nach der geeigneten Methode der Be-
teiligung von zentraler Bedeutung. In einem systematischen Review unter-
suchten Ryan et al. (31) Techniken und Methoden, die es erméglichen, die
Sichtweisen der Offentlichkeit in gesundheitspolitische Entscheidungen ein-
zubeziehen. Grundsitzlich stehen quantitative und qualitative Techniken zur
Verfiigung. Diese werden in diesem Kapitel kurz dargestellt.

Quantitative Methoden

Ryan et al (31) klassifizierten die quantitativen Techniken in ,Rankings”,
»Ratings” und ,,Choice-based approaches”. In der Folge evaluierten sie ihren
Einsatz bei der Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen anhand von
acht Kriterien. Sie kamen dabei zu dem Ergebnis, dass einfache ,,Rankings”
zwar sehr hidufig angewendet werden, aber die damit gewonnenen Ergebnisse
nur beschriankt brauchbar sind. Im Gegensatz dazu schnitten ,Conjoint Ana-
lysis Rankings” im Hinblick auf die oben genannten Kriterien gut ab.
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Auch in der Gruppe der ,Ratings” schnitten die ,Conjoint Analysis Rating
Scales” gut ab. Methoden, wie ,,Likert Scales”, ,Semantic differential tech-
nique” oder ,Guttman scale” liefern niitzliche Informationen, beriicksichtigen
aber nicht die Stirke bestimmter Empfehlungen und die Bedeutung einzel-
ner Komponenten. ,,Service Quality“ (Servqual) erschien als eine erfolgsver-
sprechende Methode, deren Anwendungsmoglichkeiten nidher erforscht wer-
den sollte. Weitere quantitative Methoden mit guter Bewertung waren ,Stan-
dard Gamble®, ,Time Trade-Off*, ,,Discrete Choice”, ,,Conjoint Analysis*“ und
»Willingness to pay*.

Qualitative Methoden

Die qualitativen Techniken Kklassifizierten Ryan et al (31) in ,individual or
group-based approaches” und evaluierten sie nach sechs Kriterien. Im Hin-
blick auf die Bewertung zeigte sich auch hier eine hohe Ambiguitit. Die Fra-
ge, ob Einzelpersonen oder Gruppen befragt werden sollen, hingt entschei-
dend vom Thema und der konkreten Fragestellung ab. Die am héiufigsten an-
gewendeten qualitativen Methoden waren laut Review Einzelinterviews und
Fokusgruppen. Beide Methoden zeigten jedoch grofie Schwichen in Punkto
Validitat und Verlasslichkeit.

Als sehr geeignet zeigte sich vor allem bei komplexeren Fragestellungen der
Einsatz von ,,Citiziens‘Juries“ (vgl. Abschnitt 3.2.3), da es ausreichend Mog-
lichkeiten zur Diskussion gibt. Die Methode ist allerdings sehr zeit- und da-
mit kostenintensiv. Da sie nur eine beschrinkte Anzahl von Personen invol-
viert, ist die Generalisierbarkeit der Ergebnisse eingeschrankt.

»Consensus Panels“ sind zwar ressourcenschonender, es fehlt ihnen jedoch
wichtige Zeit fiir Beratungen und Entscheidungsfindung. Andere Methoden
der Offentlichkeitsbeteiligung, wie ,Public Meetings“ oder ,Complaints Pro-
cedures“ erwiesen sich als wenig geeignet.

Zusammenfassung Uberblick: Abwégungen

Ryan et al (31) kamen in ihrem Review zu dem Schluss, dass es keine ein-
zelne ,beste“ Methode gibt, um die 6ffentliche Meinung einzubeziehen. Die
anzuwendende Methode sollte sorgfiltig im Hinblick auf das Anliegen und
die konkrete Fragestellung sowie den Zeitpunkt der Beteiligung ausgewihlt
werden. So sind quantitative Methoden in etwa geeignet, Patientenpréferen-
zen zu messen (z. B. basiert der quality-adjusted life years — QUALY — An-
satz auf einer direkten Erhebung von Patientenpriferenzen durch ,,Standard
Gamble, ,Time Trade-Off* und ,,Visual Analogue Scales“ oder indirekt durch
Instrumente wie EQ-5D).

Bestimmte qualitative Methoden (individuelle Tiefeninterviews, Fokusgrup-
pen, Consensus-Panels) hingegen konnen es WissenschafterInnen und Ent-
scheidungstriagerInnen in HTA Institutionen und in politischen Gremien er-
moglichen, die Sichtweise der PatientInnen in einer systematischen und struk-
turierten Art zu erfassen. PatientInnen und ihre ReprisentantInnen konnen
als Mitglieder in Komitees und Gremien der HTA Agentur involviert werden
und so aktiv zum Prozess beitragen. Alternativ oder zusitzlich werden in vie-
len Lindern PatientInnen oder Patientengruppen eingeladen, ausgewihlte
Aspekte und Fragestellungen zu kommentieren und zur Dissemination der
Ergebnisse beizutragen.

Viele Fragen bleiben offen, wie etwa ob PatientInnen iiberhaupt beteiligt wer-
den wollen und welche ethischen Fragen dabei zu berticksichtigen sind.
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Wichtig ist auch zu beriicksichtigen, welche Stufe der Beteiligung angestrebt
wird. In einer Fallstudie haben Gagnon et al. (32) die Methoden zur Beteili-
gung von PatientInnen in ,,Konsultation“ und/oder ,,Partizipation® anhand ei-
nes konkreten HTAs miteinander verglichen. Sie kamen dabei zu der Schluss-
folgerung, dass jede der beiden methodischen Vorgehensweisen grundsitzlich
geeignet ist, die PatientInnensicht in das Assessment zu integrieren:

 Die ,Konsultation“ von PatientInnen eroffnete Alternativen, die von
den Healthcare Professionals nicht vorgeschlagen wurden. Sie war au-
Berdem hilfreich, einige Meinungen, die von anderen Stakeholdern im
Rahmen des HTA eingebracht wurden, zu validieren.

< Die ,Partizipation® von PatientenvertreterInnen machte es moglich,
dass ihre Anmerkungen und Meinungen unmittelbar von den anderen
Stakeholdern gehort werden konnten. Das fiihrte in einigen Fillen zu
Umformulierungen ihrer Statements.

3.2.2

Abwagung zwischen
~Konsultation® vs
«Partizipation®

Konsultation:
zusatzliche Sichtweise,
unabhéngige
Validierung von
Meinungsspektrum

Drei ausgewdhlte Methoden: ,Citizens’ Jury®, ,Analytic

Hierarchy Process (AHP)”, ,Virtual Community Consultation”

Im folgenden Abschnitt werden einige Methoden und Werkzeuge vorgestellt,
die die Beteiligung von PatientInnen und BiirgerInnen erméglichen. Es zeigt
sich dabei, wie breit und vielfiltig die Palette ist und wie gut ihr Einsatz in
Abhéngigkeit vom erzielbaren Nutzen zu iiberlegen ist. Es werden dazu eine
qualitative Methode (,Citizens’ Jury®), eine quantitative Methode (,Analy-
tic Hierarchy Process“ (AHP) und eine ressourcenschonende, eher unsyste-
matische Methode (,,Virtual Community Consultation®) ndher beleuchtet.

Die Auswahl der Methoden erfolgte anhand der in der systematischen Lite-
ratursuche gefundenen Evidenz (vorhandene Publikationen zur Bewertung
der Ergebnisse). Die Wahl der geeigneten Methode wird nicht zuletzt von den
vorhandenen zeitlichen, personellen und finanziellen Ressourcen abhéngen.

Methode der ,Citizens’ Jury"

Die Methode der ,Citizens’ Jury” wurde in den 1970er Jahren von Ned Cos-
by in Minneapolis, Minnesota entwickelt. Er griindete das Jefferson Center
(http://jefferson-center.org/what-we-do/citizen-juries/), das viele Jahre lang
das Copyright fiir die Methode hielt. Das erste Mal wurde die Methode 1974
fiir ein Thema im Gesundheitsbereich eingesetzt. Etwa zur gleichen Zeit ent-
wickelte in Deutschland Peter Dienel eine dhnliche Methode, die er ,Pla-
nungszelle“ nannte. Die Methoden verbreiteten sich und wurden von Orga-
nisationen in der ganzen Welt iibernommen, hiufig in stark abgewandelter
Form (vgl. Exkurs zu ,Citizens® Councils“ in GroBbritannien und zu Biirger-
konferenz in Deutschland).

Eine ,,Citizens’ Jury“ besteht im Ursprungsmodell aus einer Gruppe von 18-
24 zufillig ausgewihlten BiirgerInnen, die représentativ fiir die demografische
Verteilung in der Region sind. In einem Zeitraum von 4 bis 7 Tagen kommen
sie zusammen, um von ExpertInnen Informationen, Wissen und personliche
Erfahrungen vermittelt zu bekommen, damit sie in der Folge in Bezug auf
eine konkrete Fragestellung eine Losung oder Empfehlung fiir die Offent-
lichkeit und politischen Entscheidungstriger zur Verfiigung stellen konnen.
Im Rahmen dieses »dialogorientierten Beteiligungsprozesses“ (»process of de-
liberation®) (3) haben alle Mitglieder der Jury das Recht, dass ihre Stimme
und Meinung gehort wird. Nachdem die Jury zu einer Entscheidung gekom-
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men ist, wird diese offentlich priasentiert und eine schriftliche Empfehlung
publiziert. Ziel ist es, Entscheidungstrigern die Meinung informierter Biir-
gerInnen direkt zugéinglich zu machen, um bestmogliche Entscheidungen fiir
eine konkrete Fragestellung zu treffen.

Street et al. (33) haben in einem systematischen Review den Einsatz von
»Citizens’ Juries“ in der gesundheitspolitischen Entscheidungsfindung un-
tersucht. Thre Arbeit schloss 37 Publikationen ein, in denen 66 ,,Citizens’ Ju-
ries“ beschrieben wurden. Sie stellen fest, dass die Methode der ,Citizens’
Juries®“ einem Entwicklungs- und Anpassungsprozess unterlaufen ist und in
den untersuchten Fillen nicht mehr den strikten Vorgaben des Jefferson Cen-
ters entsprachen.

Einige Ergebnisse ihres Reviews im Uberblick (33):

# Mehr als die Hilfte aller untersuchten ,,Citizens’ Juries® (38/66) wur-

den in Kanada abgehalten, gefolgt von Grofibritannien (16), Australien
und Neuseeland (7), USA (3), Brasilien (1) und Italien (1).

% Ein grofer Teil der untersuchten ,Citizens’ Juries“ bezog sich auf be-
volkerungsbezogene ethische Fragestellungen.

# Insgesamt wurden 20 verschiedene Rekrutierungs-Strategien fiir die
Auswahl der Jury-Mitglieder identifiziert. Zu den hiufigsten zéihlten
»stratified random sampling through the electoral roll“, ,random dig-
it dialling®, ,commercial database of registered telephone numbers®“.
In sechs Fillen erfolgte die Rekrutierung durch ein Marktforschungs-
institut.

# Nur bei einer einzigen ,Citizens’ Jury“ wurden gezielt PatientInnen
rekrutiert. In allen anderen Fillen wurde eine reprisentative Auswahl
an BiirgerInnen eingeladen.

# In 28 Féllen wurden den Jury-Mitgliedern Honorare gezahlt.

% Generell war ein gewisser Bias zugunsten von Frauen und Schichten
mit hoherer Bildung sowie hoherem Einkommen zu bemerken.

% Die ,Citizens’ Juries“ mit dem geringsten sichtbaren Bias benutzen
eine ystratified sampling“-Methode der Rekrutierung, hatten ein brei-
tes Band an Kriterien zur Auswahl der Jury-Mitglieder, liefen die Re-
krutierung professionell durchfiihren und zahlten den TeilnehmerIn-
nen ein ausreichend hohes Honorar.

# Beinahe zwei Drittel der ,,Citizens’ Juries“ tagten iiber einen Zeitraum
von 1-2 Tagen (zumeist Wochenenden), was doch erheblich unter den
vom Jefferson Center empfohlenen 4-5 Tagen lag.

# In kiirzer dauernden Jury-Prozessen klagten die TeilnehmerInnen iiber
Zeitmangel, um sich intensiv mit dem Thema zu beschiftigen. In l4n-
geren Jurys berichteten die TeilnehmerInnen, dass sie mehr Kontrolle
iiber und Einfluss auf die publizierten Berichte hatten.

% In sechs Studien wurden Mitglieder wegen Interessenskonflikten aus-
geschlossen. In einer Studie wurde den Mitgliedern das Thema erst am
Tag der Sitzung mitgeteilt, um die Gefahr inhaltlicher Voreingenom-
menheit zu minimieren.

Exkurs: ,Citizens’ Council”, GroBbritannien

Eine besondere Form der ,,Citizens’ Jury“ ist das ,Citizens® Council“ in Grof3-
britannien (34) (35) (36). Das ,National Institute for Health and Care Ex-
cellence“ (NICE), das Empfehlungen fiir das Leistungsangebot des NHS in
England und Wales, erarbeitet, etablierte im Jahr 2002 ein ,Citizens‘ Coun-
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cil“ (,BiirgerInnen-Konferenz®), um Werthaltungen von BiirgerInnen und Pa-
tientInnen in ihre Empfehlungen einzubeziehen. 35.000 BiirgerInnen erklér-
ten damals ihr Interesse am Citizens‘ Council“ mitzuarbeiten, 4.000 gaben
ihre Bewerbungen ab.

Das ,,Citizens® Council“ verfiigt iiber 30 stindige Mitglieder, die einen re- 30 standige Mitglieder
prasentativen Durchschnitt der Bevolkerung (Alter, Geschlecht, soziodemo- auf 3 Jahre bestellt,
grafische Profile) abbilden. Sie diirfen keine Funktion im Gesundheitsbereich Meetings: 2 x p.a.
innehaben oder Mitglied einer Patientenorganisation sein. Die Mitglieder 2,5 Tage

werden fiir die Dauer von 3 Jahren bestellt und kommen zweimal pro Jahr
zu einem zweieinhalb-tdgigen Beratungsmeeting zusammen. In den Sitzun-
gen prisentieren relevante ExpertInnen Informationen, die unter Anleitung
externer ModeratorInnen diskutiert werden.

Ein professioneller Schriftfiihrer verfasst einen Report, der die Meinung der Prasentation vor
BiirgerInnen-Konferenz zusammenfasst. Mitglieder begutachten die Zusam- dem NICE Board
menfassung und prisentieren die finale Version dem NICE Board: Mehrheits-

und Minderheiten-Meinungen werden explizit ausgewiesen.

Exkurs: Biirgerkonferenz Liibeck

2010 wurde vom Institut fiir Sozialmedizin der Universitit zu Liibeck erst- deliberatives Verfahren
mals in Deutschland in Liibeck eine Biirgerkonferenz zur Priorisierung von zur Frage der Prioritaten
Gesundheitsleistungen eingesetzt. Es handelt sich dabei um ein deliberati- im Gesundheitswesen

ves Verfahren, bei dem sich die TeilnehmerInnen intensiv in eine Thematik
einarbeiten und nach dem Austausch von Argumenten zu einer begriindeten
Bewertung kommen.

Nach einer postalischen Befragung von 3.000 zufillig ausgewéhlten Biirge-
rInnen wurden 19 Frauen und Minner, die ihr Interessen an einer aktiven
Teilnahem an einer Biirgerkonferenz bekundeten — stratifiziert nach Alter,
Geschlecht und Schulabschluss — per Zufall ausgewihlt. An insgesamt vier
Konferenzwochenenden fiihrten die TeilnehmerInnen eine breite, transparen-
te und offentliche Debatte iiber Priorititen in der medizinischen Versorgung.
Sie wurden dabei von einem professionellen Moderator unterstiitzt, neun aus-
gewiesene ExpertInnen unterschiedlicher Fachrichtungen wurden zur Kla-
rung von Fragen eingeladen. Zum Abschluss der Konferenz prisentierten die
TeilnehmerInnen ihr gemeinsam verfasstes BiirgerInnenvotum (37).

I\\

Zusammenfassung ,Citizens’ Jury", ,Citizens’ Council®, Blirgerkonferenz

Street et al. (33) kommen in ihrem systematischen Review zu folgenden ,Citizens’ Juries* an
Schlussfolgerungen: Rahmenbedingungen
& ,,Citizens’ Juries“ kénnen ein sinnvolles Werkzeug darstellen, um Biir- anpassen

gerInnen in politische Entscheidungsprozesse einzubeziehen. Sie sind
klein genug, um effektive Beratungen zu ermoglichen, relativ kosten-
giinstig im Vergleich zu aufwindigeren Methoden wie etwa ,,Planungs-
zellen“ oder ,, Konsensus-Konferenzen®. Sie sind divers genug, um die
BiigerInnen mit einer breiten Palette an Erfahrungen und Experten-
meinungen zu konfrontieren.

< Wichtig sei es, die Methode den realen Herausforderung, denen sich
ein Beteiligungskonzept zu stellen hat, anzupassen. Konkret sind da-
mit die administrativen, finanziellen und politischen Rahmenbedin-
gungen und Einschrinkungen gemeint.
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# In jedem Fall miisse auf methodische Sauberkeit geachtet werden, vor
allem in Bezug auf die Reprisentativitit der Jury-Mitglieder und die
Zeitdauer, die fiir eine ausreichende Information und Beratung erfor-
derlich ist. Ein besonderes Augenmerk sollte auf die Evaluierung des
Prozesses und der Ergebnisse, sowie der Einbindung in den politischen
Entscheidungsprozess gelegt werden.

Methode: Analytic Hierarchy Process (AHP)

Als Beispiel fiir eine Methode, die in der Literatur ausfiihrlich und fundiert
beschrieben ist, wird hier der AHP vorgestellt. Der AHP bzw. Analytische
Hierarchieprozess ist eine von dem Mathematiker Thomas L. Saaty entwi-
ckelte Methode, um Entscheidungsprozesse zu unterstiitzen. Der AHP ist eine
Methode aus der priaskriptiven Entscheidungstheorie zur Entscheidungshilfe
ahnlich der Nutzwertanalyse, um komplexe Entscheidungen zu vereinfachen
und rationaler zu treffen. Der AHP bildet ein systematisches Verfahren, um
Entscheidungsprozesse zu strukturieren und zu lésen (38). In einer Studie
hat das Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
IQWiG) (39) die Methode erprobt.

Fiir die IQWiG Studie (39) wurden einerseits PatientInnen mit einer friihe-
ren Diagnose von ,Major Depression® rekrutiert, die sich zum aktuellen Zeit-
punkt der Studie in einer Remissionsphase befanden. Sie wurden iiber die
Websites der einschliagigen Selbsthilfegruppen und Patientenorganisationen
eingeladen. Ein bundesweiter Selbsthilfe-Dachverband half bei der Identifi-
zierung der relevanten Gruppen. Andererseits wurden VertreterInnen von Ge-
sundheitsberufen (FachirztInnen und PsychotherapeutInnen), die mit der
Betreuung von PatientInnen mit Depression beauftragt waren, tiber die je-
weiligen Fachgesellschaften und iiber Internet-Suchmaschinen identifiziert
und rekrutiert.

In zwei moderierten Workshops — einer mit 12 PatientInnen und einer mit 7
ProfessionistInnen — wurden die TeilnehmerInnen aufgefordert, Behandlungs-
endpunkte paarweise zu vergleichen und sie in der Folge zu bewerten. Da-
bei mussten sie die Wichtigkeit eines Endpunkts im Vergleich zu einem an-
deren Endpunkt auf einer Skala von 1 (beide Endpunkte gleich wichtig) bis
9 (ein Endpunkt hat weit groffere Wichtigkeit als der andere) bewerten (sie-
he auch Abbildung 3.2-1).

Equal importance Reduction of pain

- equally important

- slightly more important
more important

- much more important

- extremely more important

O©~NO1TWw—=
'

Figure 1. Example of a pairwise comparison of two quality-of-life-related treatment endpoints rated on a 9-point scale.

Abbildung 3.2-1: Beispiel fiir paarweisen Vergleich von 2 Quality-of-Life Endpunkten (23)
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Die Studie fokussierte auf Endpunkte bei der Behandlung mit Antidepressi-
va, die kurz davor in zwei Nutzenbewertungen des IQWiG untersucht wor-
den waren. Die Auswahl der Endpunkte basierte auf vordefinierten Entschei-
dungskriterien, allen voran der Stirke der verfiigbaren klinischen Evidenz so-
wie methodischen Vorgaben von AHP, insbesondere die Verstindlichkeit und
Unabhingigkeit der Kriterien betreffend. Wissenschaftlich abgesicherte De-
finitionen zu den einzelnen Endpunkten lagen vor.

Zur Vorbereitung auf die AHP-Workshops erhielten die TeilnehmerInnen
schriftliche Informationen tiber die Behandlungsendpunkte (Definitionen),
die zur Bewertung standen. Die Informationen waren in laienverstindlicher
Sprache verfasst. Da ein gemeinsames Grundverstidndnis iiber die Definition
der Endpunkte eine elementare Voraussetzung war, wurden vor der paarwei-
sen Bewertung einige Fragen zu den Definitionen an die TeilnehmerInnen ge-
richtet. In der Folge wurden die individuellen Gewichtungen mit der ,,Saaty-
Methode” kalkuliert und ein Mittelwert fiir jede der beiden Gruppen ermit-
telt. Als Beispiel: Der Endpunkt ,Response” war definiert als eine »,50-pro-
zentige Reduktion der Symptome in einer akuten Episode der Depression®.

In den Workshops wurden die Gruppenbewertungen der einzelnen Endpunk-
te vorgestellt und dabei auch die individuellen Bewertungen in der Gruppe
diskutiert. Diese Gruppendiskussionen forderten das Verstandnis fiir die Mo-
tivation der PatientInnen und ProfessionistInnen, den einen oder anderen
Endpunkt als relevanter einzuschitzen. So fokussierten zum Beispiel Patien-
tInnen in einer akuten Phase einer schweren Depression auf ,fast response
and relief*, wihrend ProfessionistInnen ,full remission and prevention of re-
lapse®“ priferierten. Auch in Bezug auf die Bewertung der Nebenwirkungen
ergaben die Gruppendiskussionen aufschlussreiche Hinweise.

Dariiber hinaus folgte jedem Vergleich ein ,Consistency Check®. In beiden
Workshops gab es eine hohe Konsistenz der Ergebnisse. Die sechs von den Pa-
tientInnen als wichtigste eingestuften Endpunkte bzw. ,,Outcome Measures“
wurden auch von den ProfessionistInnen am hochsten bewertet.

Zusammenfassung der Methode AHP

Die Studie deutet darauf hin, dass die AHP Methode von PatientInnen und
ProfessionistInnen einfach angewendet werden kann und konsistente Ergeb-
nisse bei der Generierung von Préiferenz-basierten Gewichtungen bringt (39).
Dariiber hinaus liefert sie wertvolle Einblicke betreffend Motive und Argu-
mente fiir bestimmte Préferenzen. Die Einbeziehung der Professionistinnen
neben jener der PatientInnen wird als wichtig erachtet, um die Ergebnisse
der beiden Gruppen gegeniiberzustellen.

Als wichtige Erfolgsfaktoren nennen die AutorIlnnen das Faktum (39), dass
die Workshops in kleinen Gruppen (maximal 20 TeilnehmerInnen) abgehal-
ten wurden, um eine effektive Gruppendiskussion zu ermoglichen. Um die
Ergebnisse reprisentativer zu machen, miisste eine prizise Definition von
Subgruppen (z. B. nach Alter, Geschlecht, Region) erfolgen. Erginzend zu den
Workshops konnten internetbasierte Befragungen zusitzliche Informationen
bringen.

Als grofie Herausforderung wird die Auswahl von Endpunkten, die fiir einen
paarweisen Vergleich geeignet sind, beschrieben. Diese miissten leicht ver-
stindlich und sollten wenige Uberschneidungen aufweisen. Im Vergleich zu
anderen quantitativen Methoden zur Erhebung von PatientInnenpréferenzen,
wie etwa Nutzenbewertungen (z. B. QALY) oder CVM/,,contingent valuation
method“ zur 6konomischen Bewertung im Rahmen von HTA Prozessen, die
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von den PatientInnen eine Bewertung ihres aggregierten Gesamtzustandes
erfordern, ermoglicht AHP eine Bewertung einzelner Aspekte. Die Dekom-
position und der paarweise Vergleich reduzieren die Komplexitit und erleich-
tern damit die kognitiven Herausforderungen fiir die PatientInnen bei der
Bewertung. Ein weiterer Vorteil liege darin, dass das mathematische Modell
sehr ausgereift sei und der ,,Consistency Check® die Stabilitit der Methode
absichere (39).

AHP eignet sich als Methode besonders dort, wo es eine Quantifizierung von
PatientInnenpriferenzen direkt in das HTA und seine Ergebnisse integriert
werden kann, wie z. B. bei der Auswahl, der Priorisierung oder Bewertung von
patientenrelevanten Behandlungsendpunkten. Die AHP Methode kann auch
die Entscheidung unterstiitzen, welche Endpunkte als relevant bewertet wer-
den, bevor ein HTA in Auftrag gegeben wird bzw. welche Wertigkeit sie im
Rahmen einer 6konomischen Bewertung erhalten. Das spiele nach Ansicht
der AutorInnen vor allem bei Fragen der Preisgestaltung im Rahmen der
Nutzenbewertungen eine relevante Rolle. Obwohl AHP in erster Linie ent-
wickelt wurde, um Entscheidungsfindung zu unterstiitzen, kann es unter Um-
stinden auch eine Rolle bei der Identifikation bzw. Priorisierung patienten-
relevanter Outcomes bei klinischen Studien, oder bei der Analyse des ,,Netto-
nutzens® von Interventionen spielen (39).

Methode: Virtual Community Consultation

Eine ressourcenschonende Methode, um die ,Community Views® fiir HTA
Prozesse nutzbar zu machen, ist es ,graue Literatur® und ganz besonders in-
formelle Websites zu identifizieren und zu analysieren. Diese Methode unter-
liegt erheblichen Limitationen, bietet aber unter Einhaltung bestimmter Vor-
kehrungen, wichtige Einsichten und Erkenntnisse, die in traditionellen For-
schungsdesigns moglicherweise unberiicksichtigt geblieben wiren. In der Fol-
ge soll die Methode, ihre Hiirden und foérderlichen Faktoren, sowie Chancen
und Risiken anhand eines gut dokumentierten Beispiels dargestellt werden.

Eine Forschergruppe an der ,,University of Adelaide“ (6) untersuchte publi-
zierte Studien, »graue Literatur® und informelle Websites, um herauszufin-
den, welches Wissen und welche Einstellungen zur ,retinal photography for
detection of diabetic retionopathy® in landlichen, abgelegenen Gegenden so-
wie in der ,Aboriginal Community® existieren. Sie kamen zu dem Ergebnis,
dass Zeitungsartikel, ,graue Literatur® und informelle Websites, Blogs und
Diskussionsforen wertvolle Einsichten in die ,Community Views“ bringen
konnen.

Zusammenfassung der Methode ,Virtual Community Consultation®

Der traditionelle HTA Forschungsfokus auf Studien in peer-reviewten Jour-
nalen lieferte im Rahmen eines Rapid Assessments ein gutes Bild iiber die
quantitativen Aspekte des Screenings fiir diabetische Retinopathie, wie ,fai-
lure to access screening® und »failure of the referral process“. Die Diskussion
dieser Aspekte kam im Rahmen des Rapid Assessments aber zu kurz.

Eine Verbreiterung des Fokus auf ,,Community Aspekte“ in der Literatursu-
che sowie die Ergidnzung von qualitativen Studien und ,grauer Literatur® er-
laubten eine Diskussion der zugrundeliegenden Ursachen fiir diese ,,Failures®.
Ein besonderer Fokus lag dabei auf der Fragestellung, welchen Stellenwert
das Screening fiir diabetische Retinopathie bei Betroffenen in lindlichen und
abgelegenen Gebieten besitzt.

LBI-HTA | 2016


http://hta.lbg.ac.at/

Ergebnisse

Das Fehlen von Beschrinkungen der Textlingen in der ,grauen Literatur® Textanalysen von
hat zur Folge, dass eine tiefergehende Analyse der Erfahrungen der befrag- Web-Diskussionen
ten Personen — besonders bei qualitativen Untersuchungen — moglich ist. Die- und Blogs

se Tiefe ist noch deutlicher bei Diskussionen in Blogs sichtbar, wo Betroffene
sehr detailliert die Belastungen beschreiben, die das Management von Dia-
betes mit sich bringt. Die AutorInnen kommen zu dem Schluss, dass es be-
deutsame Belege dafiir gibt, dass Menschen in einer online Umgebung mehr
Informationen preisgeben als in qualitativen Off-line-Befragungen.

In Blogs werden auch Aspekte herausgehoben, die in Forschungsprojekten unerwartete Aspekte
oft nicht auf der Fragenliste stehen, wie die Alltagsbewéltigung chronischer werden sichtbar
Erkrankungen und die Belastungen der Untersuchungen und Therapien. In

manchen Fillen war es auch aufschlussreich, welche Themen in den Blogs andere Gewichtungen
ausgespart wurden, wie etwa das Fehlen von Diskussionen iiber Augenkom- von Komplikationen
plikationen bei Diabetes, wihrend gleichzeitig andere Komplikationen hau- chronischer

figer thematisiert wurden. Solche Liicken werden bei qualitativen Befragun- Erkrankungen

gen, bei denen die Befragungen von Forschern angeleitet werden, weniger
leicht sichtbar.

Trotz der Tatsache, dass in Blogs tendenziell mehr urbane, nichtindigene aufschlussreiche
Gruppen vertreten sind, gab es aufschlussreiche Hinweise beziiglich der Ak- Hinweise auf Akzeptanz
zeptanz und des Verhaltens der Zielgruppe (Aborigines mit Diabetes in lind- von Technologien in
lichen Gebieten) in Bezug auf bestimmte Technologien und Praventionsmaf3- der Zielgruppe

nahmen. Es war offensichtlich, dass Perspektiven die in ,grauer Literatur®
und Weblogs gefunden wurden, wichtige Einsichten liefern kann, ob die ge-
plante Einfithrung einer neuen Technologie auf Akzeptanz bei der Zielgruppe
stofen wird und welche Barrieren zu tiberwinden sind. Damit konnen nega-
tive Auswirkungen und potenzielle Fehlinvestitionen verhindert werden. ,Any
technolgy that is not accepted by the people, who will use ist, will not be ef-
fectice® (6).

Die AutorInnen (6) weisen allerdings auch darauf hin, dass es erhebliche Li- unsystematische
mitationen bei der Verwendung von ,grauer Literatur® und Weblogs im Rah- Auswertungen kdnnen
men von HTA gibt. Dies betrifft vor allem die beschriankte Représentativitét eine gezielte Befragung
der Aussagen und Informationen, die in Weblogs und anderen Publikationen der Zielgruppe nicht
getitigt werden. Sie konnen somit eine gezielte Befragung der Zielgruppe ersetzen

nicht ersetzen.

Qualitdtskriterien fiir Foren und Weblogs gibt es bisher noch nicht. Sie sind
zwar Quelle fiir Patientenerfahrungen, bergen jedoch auch ein Missbrauchs-
potenzial. So ist es etwa nicht {iberpriifbar, ob hinter einem Eintrag ein wirk-
liches PatientInnenschicksal oder ein anderes Interesse steht.

Es ergeben sich auch einige ethische Fragen im Zusammenhang mit der Nut- ethische Fragen des
zung von Daten aus Internetforen und Blogs fiir wissenschaftliche Zwecke, Voyeurismus" der
wie zum Beispiel der Umgang mit personlichen und intimen Details, die auf Wissenschafterinnen

offentlich zugénglichen Seiten publiziert werden — etwa wie die Frage, welche
Rolle hier WissenschafterInnen spielen, die ,voyeuristisch® in Onlineforen,
die zur Unterstiitzung von Betroffenen eingerichtet wurden, vordringen.
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Exkurs: Plattformen virtueller Communities

Es gibt zahllose Moglichkeiten zur virtuellen Einbindung von Erfahrungen
und Meinungen von PatientInnen. Neben zahllosen Patientenforen und -blogs
gibt es eine wachsende Zahl von strukturierten und themeniibergreifenden
Plattformen, die einen Zugang zur virtuellen Community bieten. Hier eine
kleine Auswahl, der bekanntesten Plattformen:

James Lind Alliance (http://www.jla.nihr.ac.uk/)

Die James Lind Alliance (JLA) ist eine nicht gewinnorientierte Initiative. Sie
wurde im Jahr 2004 gegriindet und bringt PatientInnen, pflegende Angeho-
rige und KlinikerInnen in so genannte ,,Priority Setting Partnerships (PSPs)”
zusammen. Ziel ist es, die wichtigsten zehn offenen Fragen tiber die Wirkung
konkreter Behandlungen und Therapien zu identifizieren um denjenigen, die
iiber die Finanzierung der medizinischen Forschung entscheiden, jene Fra-
gen zu prasentieren, die sowohl PatientInnen als auch KlinikerInnen am vor-
dringlichsten erscheinen. Die Infrastruktur der James Lind Alliance wird vom
NIHR gefordert.

Healthtalk.org (http://www.healthtalk.org/)

Die Web-Plattform healthtalk.org wurde 2001 gegriindet und bietet kosten-
lose und verléssliche Informationen tiber Gesundheitsthemen, in dem sie die
Erfahrungen von Menschen mit unterschiedlichen Erkrankungen teilt.

healthtalk.org ist nicht gewinnorientiert und wird von der Stiftung ,DIPEx”
und der ,Health Experiences Research Group (HERG)” an der Universitit
Oxford betrieben und finanziert.

Krankheitserfahrungen.de (https://www.krankheitserfahrungen.de/)

Krankheitserfahrungen.de ist ein Projekt der Universititen Freiburg und Got-
tingen in Kooperation mit dem Institut fiir Public Health, Charité, das de
facto ein deutscher Ableger des britischen Modells healthtalk.org ist. Krank-
heitserfahrungen.de nimmt keine Finanzierungen von Sponsoren mit eige-
nen wirtschaftlichen Interessen im medizinischen Bereich an. Die Website
enthilt keine Werbung und veré6ffentlicht keine Anzeigen.

Patients like me (https://www.patientslikeme.com/)

Bei ,,Patients like me” handelt es sich um eine gewinnorientierte Plattform.
Sie verkauft die Information, die PatientInnen tiber ihre Erfahrungen teilen
—unter Wahrung der Personlichkeitsrechte und des Datenschutzes — an Un-
ternechmen. Ihr deklariertes Ziel ist die Forderung patientengerechter For-
schung.

Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen (http://www.achse.info/)

Auf ,achse.info“ veroffentlicht die Allianz Chronischer Seltener Erkrankun-
gen (ACHSE) fachlich gepriifte und von Nutzern bewertete Verweise zu pa-
tientenorientierten Krankheitsbeschreibungen. Fiir jede Empfehlung tiber-
nimmt eine der iiber 100 ACHSE Mitgliedsorganisationen und Kooperati-
onspartner mit ihren Fachexperten die Verantwortung.

LBI-HTA | 2016


http://hta.lbg.ac.at/
http://www.jla.nihr.ac.uk/
http://www.healthtalk.org/
https://www.krankheitserfahrungen.de/
https://www.patientslikeme.com/
http://www.achse.info/

Ergebnisse

3.2.3 Zusammenfassung Methoden

Die Palette der moglichen Methoden zur Erfassung und Einbeziehung von
Erfahrungen, Meinungen und Préiferenzen von BiirgerInnen und PatientIn-
nen in HTA Prozessen (und auch anderen gesundheitspolitischen Entschei-
dungen) ist sehr breit. Wertvolle Hinweise finden sich dazu auch im Toolkit
zu »Patient and public involvement in guidelines“ der Arbeitsgruppe ,»G-I-N
Public* des Guidelines International Network (40) sowie im KCE Report (41).

Die Wahl der geeigneten Methode hingt von vielen Faktoren ab.
Dazu zdhlen unter anderem:
# die Intention der Beteiligung,

# Grad der erwilinschten Partizipation
(Information, Konsultation, Partizipation),

% die Art und Komplexitit der Fragestellung,

% die zeitlichen, personellen und finanziellen Ressourcen,

% der erwilinschte Grad der Reprisentativitit, bis hin zu

% den politischen und gesellschaftlichen Rahmenbedingungen.
Die Methoden reichen von sehr ressourcenintensiven und ,deliberativen® Ver-
fahren wie ,,Citizens’ Councils“ iiber quantitative und qualitative Befragungs-
methoden, Fokusgruppen bis hin zur systematischen Erforschung von Web-
foren, Themen-Blogs und anderen informellen Quellen. Um eine qualitativ
hochwertige Beteiligung von PatientInnen zu erméglichen erscheinen einige

Faktoren von besonderer Wichtigkeit. Diese sollen im folgenden Kapitel als
Modelle guter Praxis beleuchtet werden.

Internationale Modelle
Jinstitutionalisierter” Praxis

3-3

Die Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen ben6tigt Rahmenbedin-
gungen, die Partizipation ermdglichen. Eine wesentliche Voraussetzung ist
der politisch-systemische sowie der politisch-kulturelle Kontext (3). Kreis und
Schmidt (34) untersuchten Ansitze der Offentlichkeitsbeteiligung in HTA-
Organisationen in Frankreich, Deutschland und Grofibritannien. Sie kamen
zu dem Schluss, dass die Vorgangsweisen sehr unterschiedlich sind, was nicht
zuletzt als eine Konsequenz der unterschiedlichen politischen Vorgaben und
Rahmenbedingungen gesehen wird.

GroRbritannien: National Institute
for Health and Care Excellence (NICE)

3.3.1

Grofibritannien hat eine im Vergleich zu anderen (europiischen) Lindern
lange Tradition der Offentlichkeitsbeteiligung in HTA. Das im Jahr 1999
gegriindete ,National Institute for Health and Clinical Excellence® — im Jahr
2013 in ,National Institute for Health and Care Excellence” — NICE - um-
benannt — erarbeitet Vorgaben fiir das staatliche NHS in Bezug auf Public
Health, HTA und klinische Praxis. Die gesetzlichen Grundlagen des NHS
sehen vor, dass die Nutzniefer des 6ffentlichen Gesundheitssystems gesetz-
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lichen Anspruch auf jene Leistungen haben, die vom NICE empfohlen wur-
den. Traditionell sind in dem Prozess zahlreiche Méglichkeiten der Offent-
lichkeitsbeteiligung auf unterschiedlichen Stufen vorgesehen (42).

Kreis und Schmidt bezogen sich in Threr Analyse auf den Stand vor 2013 (34).
Im Jahr 2013 wurden im NICE einige strategische Weichen neu gestellt. Un-
ter anderem fiel im April 2013 die Entscheidung, kiinftig auch Empfehlun-
gen und Qualitdtsstandards fiir den Sozialbereich abzugeben. Dazu wurde
auch der Kreis der Personen und Organisationen fiir die Offentlichkeitsbe-
teiligung ausgeweitet. Im vorliegenden Kapitel wird auf Basis der Publikation
von Kreis und Schmidt (34) noch auf die Situation vor 2013 Bezug genommen
und soweit wie moglich aktualisiert.

Formen und Stufen der Beteiligung

Jeder Arbeitsbereich des NICE offeriert unterschiedliche Moglichkeiten zur
Offentlichkeitsbeteiligung. Die sechs jihrlichen Sitzungen des Vorstandes
sind offentlich und finden an unterschiedlichen Orten statt. Zwei Personen
im Vorstand sollen die Patientenperspektive als Individuen und nicht als Re-
priasentanten bestimmter Gruppierungen bzw. Organisationen einbringen. Ih-
re Verantwortlichkeiten, Stimmrechte und Rollen entsprechen jenen der an-
deren Vorstandsmitglieder.

Im Bereich der »technology appraisals in the clinical context® (43) werden
zu Beginn jedes Auftrages die relevanten Fragen sowie Organisationen und
Stakeholder, die zur Stellungnahme zum ,Scoping Document“ eingeladen
werden, definiert. In einem gemeinsamen Workshop werden die Hintergrund-
informationen diskutiert und Inputs zur Operationalisierung der Fragestel-
lungen eingeholt. Patientenorganisationen, die daran teilnehmen wollen, miis-
sen Erfahrung mit der gegenstindlichen Erkrankung oder Betroffenheit nach-
weisen und sind in der Folge auch eingeladen, Personen zu nominieren, die
im weiteren HTA Prozess die Moglichkeit erhalten, ihre personlichen Erfah-
rungen einzubringen.

Das ,Appraisal Committee“ des NICE (43) umfasst 30 Mitglieder, davon
sind 3 Laien. Bei ihnen kann es sich um individuelle PatientInnen, pflegende
Angehorige oder LeistungsbezieherInnen handeln oder auch um Mitglieder
einer bestimmten Gruppierung, die eine iibergeordnete Perspektive zum The-
ma beitragen sollen. Diese LaienvertreterInnen haben die gleichen Rechte wie
alle anderen Mitglieder des »,Appraisal Committees“. Die Sitzungen sind 6f-
fentlich, mit einigen Ausnahmen (vertrauliche und wirtschaftlich sensible
Fragen). Die Entscheidungen werden konsensual getroffen.

Der Letztentwurf der Empfehlung des NICE wird fiir einen Zeitraum von 3
Monaten veroffentlicht, in dem jeder Biirgerin/jedem Biirger die Moglichkeit
hat, eine Stellungnahme abzugeben. Diese werden vom ,Committee® gepriift
und gegebenenfalls eingearbeitet. Alle Berichte werden in zwei Fassungen
publiziert — eine richtet sich an Gesundheitsberufe und eine an Laien (43).

NICE hat die explizite Aufgabe, neben den klinischen Daten die Kostenef-
fektivitit einer Technologie oder Intervention zu beurteilen. Diese Frage um-
fasst auch Bewertungen beziiglich ethischer und sozialer Fragen. Zentral ist
dabei die Frage nach dem ,Value for Money“. Im Jahr 2002 etablierte das
NICE ein »,Citizens‘ Council® (,BiirgerInnen-Rat®), um die Wertehaltungen
der Bevolkerung »einzufangen®.
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Rekrutierung, Interessenskonflikt, Zeitaufwand und Entschadigung,
Training und Support

Alle Personen, die in Vertretung der Offentlichkeit an den Prozessen im NICE
teilnehmen, werden in einem 6ffentlichen Bewerbungsverfahren rekrutiert. Je
nach Aufgabe sind unterschiedliche Fihigkeiten und Kenntnisse gefordert.
Alle Personen miissen ihre Interessenskonflikte (personliche, familidre, peku-
nidre und nicht-pekuniire) offenlegen, die auch auf der Website publiziert
werden. Interessenskonflikte sind kein grundsitzlicher Ausschlussgrund fiir
Partizipation, kann aber einen Ausschluss bei bestimmten Fragestellungen
bedeuten (44).

Der Aufwand variiert stark — von einer einmaligen schriftlichen Stellungnah-
me bis hin zu einer langfristigen Verantwortung, wie etwa 1,5 Tage-Meetings
pro Halbjahr fiir das ,,Citizens‘ Council“ oder monatliche Sitzungen mit Vor-
bereitungsarbeiten fiir Komitees. Alle Laienmitglieder erhalten eine Aufwands-
entschiddigung von 150 Britische Pfund (rund 190 EUR) fiir jeden ganzen
Sitzungstag sowie Ersatz fiir Reisekosten und Ubernachtungen (45).

Das NICE verfiigt mit dem ,,Public Involvement Programme* (PIP) iiber eine
interne Trainings- und Unterstiitzungseinheit fiir PatientenverterterInnen.
Diese berit das NICE bei der Auswahl der VertreterInnen und bietet diesen
Schulungen sowie fachliche und organisatorische Unterstiitzung.

Deutschland:
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

3.3.2

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) wurde im Jahr 2004 von den ge-
setzlichen Krankenversicherungen eingerichtet und beschlieBt unter anderem
die offentliche Bereitstellung und Erstattung von Medikamenten, diagnosti-
schen und therapeutischen Leistungen, Medizinprodukten und nichtmedizi-
nischen Behandlungen. Der G-BA steht unter der Aufsicht des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit (BMG), ist in seinen Entscheidungen — die verbind-
lich sind — weisungsfrei (46).

Formen und Stufen der Beteiligung

Das Plenum ist das Entscheidungsorgan des G-BA. Es hat 13 stimmberech-
tigte Mitglieder und tagt ein- bis zweimal monatlich in 6ffentlicher Sitzung.
Die Zusammensetzung des Plenums ist im Fiinften Sozialgesetzbuch (SGB V)
vorgegeben. Neben der/dem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern ist eine paritétische Besetzung mit fiinf Vertre-
terInnen des Spitzenverbandes der gesetzlichen Krankenkassen (GKV-Spit-
zenverband) und insgesamt fiinf VertreterInnen der Spitzenorganisationen
der Leistungserbringer (DKG, KBV, KZBV) vorgesehen. Jedes der 13 Mit-
glieder des Plenums hat in der Regel (mit wenigen Ausnahmen) eine Stim-
me. An den Sitzungen des Plenums nehmen entsprechend den Vorgaben des
SGB V weitere — nicht stimmberechtigte — VertreterInnen von Verbanden und
Organisationen aus dem deutschen Gesundheitswesen teil. Organisationen,
die auf Bundesebene mafigeblich die Interessen von PatientInnen und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen in Deutschland ver-
treten, haben im G-BA entsprechend den Vorgaben des SGB V ein Mitbera-
tungs- und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht.
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In der Patientenbeteiligungsverordnung (47) ist festgelegt, welche Kriterien
Organisationen erfiillen missen, um vom BMG als mafBgebliche Interessen-
vertretung anerkannt zu werden. Folgende Patienten- und Selbsthilfeorgani-
sationen sind derzeit berechtigt, PatientenvertreterInnen zur Mitwirkung im
G-BA zu benennen. Diese mafigeblichen Organisationen treffen die Entschei-
dung iiber die Benennung einvernehmlich im Koordinierungsausschuss der
Patientenvertretung:

s der Deutsche Behindertenrat (DBR),
# die BundesArbeitsGemeinschaft der PatientInnenstellen (BAGP),
% die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. und

% der Verbraucherzentrale Bundesverband e. V..

Diese Organisationen bilden mit den in ihnen vertretenen Mitgliedern die
Vielschichtigkeit der Patienten- und Selbsthilfeorganisationen ab. Auf Antrag
kann das BMG weitere Organisationen, die nicht Mitglied der benannten
Verbinde sind, als mafgebliche Organisationen auf Bundesebene anerken-
nen.

Sobald ein Appraisal Prozess vom Plenum beschlossen wurde, wird er verof-
fentlicht und ExpertInnen, Dachorganisationen von ArztInnen, Patienten-
gruppen und die Industrie werden zu Stellungnahmen eingeladen (48). Die-
se konne innerhalb eines Monats relevante Evidenz einbringen. Individuelle
Riickmeldungen werden in Untergruppen bearbeitet. Der G-BA kann das
IQWiG mit der Bereitstellung von Evidenz beauftragen. Auch das IQWiG ladt
in der Regel PatientenvertreterInnen an unterschiedlichen Stellen im Prozess
zu Stellungnahmen ein. Sobald der G-BA zu einem Ergebnis gekommen ist,
wird es vom Plenum in einer 6ffentlichen Sitzung verkiindet. Widerspricht
das Ergebnis der Position der PatientenverterterInnen, wird dies protokolliert.
Die PatientenvertreterInnen haben die Moglichkeit, ihre Position im Rahmen
einer Pressekonferenz darzulegen.

Der G-BA hat keinen eigenen Prozess, um die Wertehaltungen und Prife-
renzen der breiten Offentlichkeit zu erheben. Laut Kreis und Schmidt (34)
konnte die systematische Erfassung von Priaferenzen dann an Relevanz ge-
winnen, sobald es darum ginge, Priorisierungen tiber Interventionen und Pa-
tientengruppen hinweg vorzunehmen.

Rekrutierung, Interessenskonflikt, Zeitaufwand und Entschadigung,
Training und Support

PatientInnen werden als Repriasentanten eingebunden und miissen durch bun-
desweite Dachorganisationen von Selbsthilfegruppen, Patienten- oder Kon-
sumentenorganisationen, die vom Gesundheitsministerium auf Basis der Pa-
tientenbeteiligungsverordnung anerkannt sind, nominiert werden. Eine zen-
trale Koordinationsgruppe organisiert die Vertretung in den Gremien und Ar-
beitsgruppen. Mehr als die Hilfte der Sitze der Patientenvertreter sind fiir
Personen reserviert, die selbst von der konkreten Erkrankung oder Behinde-
rung betroffen sind. In der Regel sind mehr als 100 Patientenvertreter zur
gleichen Zeit im Einsatz. Patientenvertreter miissen unabhingig sein und ihre
relevanten Interessenskonflikte — wie alle anderen TeilnehmerInnen auch —
offenlegen. Die Erklarungen werden nicht offentlich gemacht. Auf Nachfra-
ge miissen sie gegeniiber der Koordinierungsgruppe offenlegen, wie viel Geld
sie von Anbietern, der Industrie oder Krankenversicherungen erhalten.
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Ergebnisse

Nicht selten ist ein/e einzelne/r PatientenvertreterIn in mehreren Arbeits-
gruppen titig, was bis zu zwei bis drei Arbeitstage pro Monate ohne Vorbe-
reitungszeiten in Anspruch nehmen kann. Sie erhalten dafiir eine Entschi-
digung von rund 70 US-Dollar (60 EUR) pro Tag sowie eine proportionale
Kompensation ihres Einkommenentgangs, die bis zu 430 US-Dollar pro Tag
(377 EUR) betragen kann (34).

Der G-BA verfiigt tiber ein eigenes Team von drei MitarbeiterInnen, die die
PatientenvertreterInnen in den Grundlagen der EbMschulen und iiber die
Aufgaben, Funktionen und Abldufe im G-BA informieren. Dariiber hinaus
organisieren sie Fortbildungen und unterstiitzen die PatientenvertreterInnen
in rechtlichen, organisatorischen und methodischen Angelegenheiten.

Exkurs:
Patientenbeteiligung im Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien.

Erginzend fiir Deutschland soll beispielhaft auch die Patientenbeteiligung
im Rahmen des Programms fiir Nationale Versorgungsleitlinien angefiihrt
werden, in dem seit dem Jahr 2000 eine Patientenbeteiligung nach einer fest-
gelegten Methode erfolgt. (http://www.leitlinien.de). Das Vorgehen zur Ein-
beziehung von PatientInnen ist in einem Handbuch beschrieben (49).

3.3.3 Frankreich: Haute Autorité de Santé (HAS)

Die Haute Autorité de Santé (HAS) ist ein unabhéngiges, wissenschaftliches
Institut, das an das Gesundheitsministerium und Parlament berichtet. Es
wurde 2004 gegriindet und hat ein sehr breites Aufgabenspektrum, das von
der Akkreditierung von Gesundheitseinrichtungen bis hin zur Erstellung von
Leitlinien reicht. Die HAS erstellt auch HTAs, die fiir das Ministerium Emp-
fehlungscharakter haben (50).

Formen und Stufen der Beteiligung

Die HAS wird von einem achtkopfigen Vorstand gefithrt. Unter ihnen sind
keine VertreterInnen der Offentlichkeit. Im Rahmen von HTA wird in einem
ersten Schritt die Evidenz von den WissenschafterInnen aufbereitet und dann
zur Bewertung speziellen Komitees zugefiihrt. Art und AusmaB der Offent-
lichkeitsbeteiligung unterscheiden sich hier. Kreis und Schmidt (34) fithren
in ihrem Bericht vier Beispiele an:

% Das ,,Transparenz Komitee®, in dem die Antrage der Pharmafirmen
fiir Erstattung behandelt werden, sieht keine VertreterInnen der Of-
fentlichkeit vor.

# Im Komitee zur ,Evaluierung von Medizinprodukten und -technolo-
gien® sind ebenfalls keine VertreterInnen der Offentlichkeit vorgese-
hen, sie konnen allerdings bei Bedarf angehort werden.

< Im ,Komitee fiir 6konomische und Public Health Evaluierungen® sind
2 von 25 Sitzen mit Stimmrecht fiir Patienten- und BiirgervertreterIn-
nen reserviert.

# Auch im ,, Komitee fiir chronische Erkrankungen® sind 2 der 16 Stimm-
berechtigten VertreterInnen der Offentlichkeit.
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Alle Komitees werden von Arbeitsgruppen mit 12 bis 14 Mitgliedern unter-
stiitzt, von denen jeweils zwei bis drei PatientenvertreterInnen sind. Sie kon-
nen auch Themen vorschlagen oder an der Uberarbeitung von Berichten mit-
wirken, um diese verstiandlicher zu machen bzw. Fehler zu korrigieren und
Liicken zu schliefen. Vor allem bei Fragen, die {iber die »technische“ Bewer-
tung von Interventionen hinausgehen und eine starke soziale oder ethische
Komponente haben, werden Fokusgruppen oder Methoden der 6ffentlichen
Konsultation eingesetzt. Themen, Fragestellungen und Ergebnisse werden auf
der Website publiziert.

Rekrutierung, Interessenskonflikt, Zeitaufwand und Entschadigung,
Training und Support

PatientInnen- und KonsumentInnenorganisationen, die an einer Beteiligung
interessiert sind, konnen sich beim Gesundheitsministerium akkreditieren
lassen (HAS — Framework for Cooperation with Associations of Patients and
Users. Zitiert in Kreis J, Schmidt H. (34)) Relevante Faktoren sind dabei Kri-
terien, wie etwa die Zahl der vertretenen Mitglieder (in Relation zur Gesamt-
zahl der Betroffenen), regionale Verbreitung, Unabhéngigkeit, Finanzierungs-
quellen und Konformitéit mit den Statuten. In Arbeitsgruppen zu speziellen
Themen konnen im Ausnahmefall auch nichtakkreditierte Gruppen partizi-
pieren.

In den meisten Komitees und Arbeitsgruppen ist eine Offenlegung von poten-
tiellen Interessenskonflikten erforderlich. Diese werden nach ihrer Gewich-
tung kategorisiert und veroffentlicht und konnen bei einzelnen Fragestellun-
gen einen Ausschluss von der Diskussion bedeuten. Der zeitliche Aufwand
unterscheidet sich nach Komitee und Arbeitsgruppe. Im Durchschnitt finden
die Sitzungen alle 2 bis 4 Wochen statt. PatientenvertreterInnen erhalten ne-
ben dem Ersatz fiir Reise und Unterbringungskosten rund 200 US-Dollar pro
Tag (175 EUR) Sitzungsgeld. Die HAS bietet keine Trainings und Schulun-
gen an (HAS - Framework for Cooperation with Associations of Patients and
Users. Zitiert in Kreis J, Schmidt H. (34)).
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4 Zusammenfassung und Diskussion

4.1

Zusammenfassung:
Beantwortung der Forschungsfragen

Folgende Forschungsfragen wurden im Rahmen der vorliegenden Arbeit
untersucht:

1.

Welche Modelle und Methoden zum Einbezug von BiirgerInnen und
PatientInnen kommen in HTA-Prozessen international zum Einsatz?

In der systematischen Literaturanalyse wurden einige Fallbeschreibungen
von Methoden zur Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen, die in-
ternational zum Einsatz kommen, gefunden. Dazu zédhlen vor allem:

# Quantitative und qualitative Befragungsmethoden
% Fokusgruppen
% Sitz (mit/ohne) Stimme in Komitees und Gremien
# Einholung schriftlicher Stellungnahmen
% Recherche in virtuellen ,Communities®

(Internetforen und Partizipations-Plattformen)
% ,Citizens’ Juries“ und BiirgerInnenkonferenzen
Zu einigen wenigen Methoden (,,Citizegls’ Juries“ und einigen Befragungs-
techniken) waren auch systematische Ubersichtarbeiten zu finden. Es er-
scheint allerdings wichtig, die einzelnen Techniken nicht isoliert, sondern
im Rahmen eines Gesamtmodells der gesundheitspolitischen Entschei-
dungsfindung auf der Meso- und Makroebene zu betrachten. Dazu wur-

den im Rahmen dieser Arbeit drei institutionalisierte Modelle aus drei
Léndern (UK, D, F) nédher betrachtet.

Welche Kriterien (Erfolgsfaktoren) sind fiir good practice Modelle

wesentlich, was sind Hindernisse und Barrieren?

Als wesentliche Erfolgsfaktoren konnten identifiziert werden:

< Politische, gesellschaftliche und kulturelle Rahmenbedingungen, die
die Bereitschaft zur Offentlichkeitsbeteiligung sowohl auf Seiten der
politischen EntscheidungstragerInnen als auch auf der Seite der Biir-
gerInnen fordern.

# Finanzielle, personelle und zeitliche Ressourcen auf der Seite der
prozessverantwortlichen HTA Institute.

% Unterstiitzung von BiirgerInnen und PatientInnen, die zur Beteiligung
bereit sind, durch Schulungen, laienverstindliche Inhalte und Mode-
rationen sowie Aufwandsentschidigungen.

% Offenlegung von moglichen Interessenskonflikten.

Zu den Hindernissen zéhlten:

% Die Auswahl geeigneter TeilnehmerInnen ist sensibel und zeitintensiv.

% Ein grundlegendes Verstindnis tiber wissenschaftliches Arbeiten und
HTA Prozesse fehlte; kulturelle Unterschiede zwischen ExpertInnen
und Laien galt es zu liberwinden.

% Verstdndnis fiir die Rolle und das Thema waren nicht einfach zu er-
zielen; die Arbeit in multidisziplindren Teams erfordert einige beson-
dere Fahigkeiten.
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& PatientInnengruppen mit starken Uberzeugungen konnten oft nur
schwer in Einklang mit der wissenschaftlichen Evidenz gebracht wer-
den.

% Bei der Einbindung von Patientenvertretern sollet neben den indivi-
duellen Erfahrungen auch gebiindelte Organisationserfahrung einge-
bracht werden. Diese werden derzeit in der Selbsthilfe nur in wenigen
Fillen systematisch erhoben (51).

3. Welche Erfahrungen zu unterschiedlichen Methoden und Modellen
liegen vor?
Insgesamt kann festgehalten werden, dass aufgrund der bisher publizier-
ten Studien, keine Empfehlungen fiir einzelne Methoden zur systemati-
schen Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen in HTA Prozessen
abgegeben werden konnen. Die Wahl der optimalen Methode héingt von
vielen Faktoren ab, wie vor allem von der konkreten Fragestellung, von den
finanziellen und personellen Rahmenbedingungen sowie vom gewiinsch-
ten Grad der Beteiligung (Information, Konsultation, Partizipation).

Die anzuwendende Methode sollte sorgfiltig im Hinblick auf das Anlie-
gen, die konkrete Fragestellung sowie den Zeitpunkt der Beteiligung aus-
gewidhlt werden. So zeigten sich etwa quantitative Methoden als geeignet,
Patientenpriferenzen zu messen, bestimmte qualitative Methoden (indivi-
duelle Tiefeninterviews, Fokusgruppen, Consensus-Panels) hingegen kon-
nen es WissenschafterInnen und EntscheidungstridgerInnen in HTA Ins-
titutionen und in politischen Gremien ermoéglichen, die Sichtweise der
PatientInnen in einer systematischen und strukturierten Art zu erfassen.
PatientInnen und ihre Repriasentantlnnen kénnen als Mitglieder in Ko-
mitees und Gremien der HTA Agentur involviert werden und so aktiv zum
Prozess beitragen. Alternativ oder zusitzlich werden in vielen Lidndern Pa-
tientInnen oder Patientengruppen eingeladen, ausgewihlte Aspekte und
Fragestellungen zu kommentieren und zur Dissemination der Ergebnisse
beizutragen.

Viele Fragen bleiben offen, wie etwa ob PatientInnen tiberhaupt beteiligt
werden wollen und welche ethischen Fragen dabei zu beriicksichtigen sind.

4.2 Biirgerlnnen- und
Patientinnenbeteiligung in Osterreich

Aus den internationalen Erfahrungen lassen sich folgende Voraussetzungen
fiir erfolgreiche Partizipationsinitiativen ableiten (3):

# Der politische Wille, Partizipation als neues Element in die Entschei-
dungskulturen von Politik, Verwaltung und relevanten Organisationen
einzubauen, verbunden mit gesetzlicher Verankerung,

% die Einbindung der wesentlichen Stakeholder,

# die Riicksichtnahme auf vorliegende Erfahrungen und gegebene
Voraussetzungen,

s die Bereitschaft, ausreichende 6ffentliche Mittel bereit zu stellen,

% eine Strategie, in der die inhaltliche Ausrichtung, Umsetzungs-
mafBnahmen und begleitende MaBnahmen erkennbar formuliert sind,
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Zusammenfassung und Diskussion

-,
o

" eine lingerfristige Perspektive (Geduld), um eine Kultur der
Partizipation entwickeln zu konnen,

% Lernen aus Erfahrung und darauf aufbauende Weiterentwicklung.

Die politische Kultur in Osterreich ist traditionell durch die Prinzipien der
Kompromissfindung und des Machtausgleichs der Sozialpartnerschaft gepriagt
(3). Doch die Einbeziehung von PatientInnen gilt zunehmend als Instrument
von »good governance®. Allerdings erfolgte diese Einbeziehung bisher unver-
bindlich, unsystematisch und zufillig. Den Patientenanwaltschaften wurde in
der Patientencharta, die auch in den Landesgesetzen verankert wurden, eine
Legitimation zur Vertretung von allgemeinen Patienteninteressen zugespro-
chen. Sie wurden auch dazu verpflichtet, bei der Vertretung von kollektiven
PatientInneninteressen mit den Selbsthilfegruppen zusammenarbeiten. Diese
haben in Osterreich seit dem Jahr 2000 einen Dachverband (,ARGE Selbst-
hilfe Osterreich®), der die Anliegen unterschiedlicher Gruppierungen ausglei-
chen und biindeln und somit ,repriasentative“ Formen der Beteiligung ermog-
lichen sollte. Mangels geeigneter formaler Strukturen und einer nachhaltigen
Finanzierung ist dieser Interessensausgleich aktuell nicht moglich.

Im Jahr 2008 wurden von der Osterreichischen Bundesregierung ,,Standards
der Offentlichkeitsbeteiligung® (http://www.partizipation.at/standards_oeb.
html) beschlossen und damit der osterreichischen Bundesverwaltung zur An-
wendung empfohlen. Ihre Anwendung wurde jedoch nicht verbindlich ge-
macht. Auch eine parlamentarische Enquete-Kommission zur Stirkung der
Demokratie, die im Jahr 2015 stattgefunden hat, (https://www.parlament.
gv.at/PERK/NRBRBV/NR/PARLENQU/PEKDEMO)) ergab keine nennenswer-
ten Weiterentwicklungen.

Im 6sterreichischen Gesundheitswesen sind derzeit keine verbindlichen Struk-
turen fiir eine Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen vorgesehen. In
den Rahmengesundheitszielen (http://www.gesundheitsziele-oesterreich.at/)
sowie der letzten Gesundheitsreform 2013 und der gesetzlich verankerten
»Zielsteuerung Gesundheit® wurde dieses Ziel zwar priorisiert, bis dato wur-
den jedoch keine konkreten Umsetzungsschritte sichtbar.

Die in diesem Bericht dargestellten internationalen Beispiele zeigen deutlich,
dass die Beteiligung von BiirgerInnen und PatientInnen in einem engen Zu-
sammenhang mit den nationalen, politischen und gesellschaftlichen Rahmen-
bedingungen stehen. Das staatliche Gesundheitssystem in GroBbritannien
hat eine lange Tradition im Bereich Partizipation und ,Deliberation®. Dies
ist nicht zuletzt der Intention zuzuschreiben, demokratische Legitimation
fiir Versorgungsentscheidungen herzustellen. ExpertInnen (34) (7) sehen vor
allem Bedarf an Legitimation, sobald es um Allokation knapper Ressourcen
— sprich Priorisierungsentscheidungen — geht.

In Deutschland ist im Vergleich zu Osterreich eindeutig mehr Bemithen um
klare und nachvollziehbare Formen der Partizipation sichtbar. Dies zeigt sich
unter anderem auch in einer bedarfsgerechten Finanzierung von PatientIn-
nenorganisationen und Aufwandsentschidigungen fiir die Teilnahme an Be-
teiligungsprozessen. Im franzosischen Gesundheitssystem wird die Beteiligung
von BiirgerInnen und PatientInnen weniger konsequent gelebt.

Eine PatientInnen- und/oder BiirgerInnenbeteiligung in HTA-Prozessen fin-
det derzeit nicht statt.

LBI-HTA | 2016

Situation in Osterreich
gepragt durch
Sozialpartnerschaft

Patientenanwaltschaften
zur Wahrung der
Patienteninteressen

Standards der
Offentlichkeits-
beteiligung 2008
beschlossen ...

... aber nicht umgesetzt

zusatzliche Legitimation
fiir Priorisierungs-
entscheidungen

Osterreich:
Sozialpartnerschaft als
Entscheidungshoheit

Grof3britannien:

lange Tradition
Deutschland: Bemiihen
Frankreich: wenig
konsequent

39


http://hta.lbg.ac.at/
http://www.partizipation.at/standards_oeb.html
http://www.partizipation.at/standards_oeb.html
https://www.parlament.gv.at/PERK/NRBRBV/NR/PARLENQU/PEKDEMO/
https://www.parlament.gv.at/PERK/NRBRBV/NR/PARLENQU/PEKDEMO/
http://www.gesundheitsziele-oesterreich.at/

wenig Publikationen

wenig Praxisbeispiele,

40

Limitation hier:
nur Literaturanalyse
ohne Interviews

Beteiligung von Biirgerinnen und Patientinnen in HTA Prozessen

4.3 Limitationen

Obwohl es ein allgemeines Commitment zu einer stirkeren und systemati-
scheren Einbeziehung von BiirgerInnen und PatientInnen in HTA Prozesse
zu geben scheint, gibt es nach wie vor nur wenige Publikationen, die eine sys-
tematische Beschreibung Modelle guter Praxis beinhalten.

Aufgrund der Methodenwahl (Literaturbericht) konnten im Rahmen der vor-
liegenden Arbeit nur institutionalisierte Beispiele aus wenigen Lindern dar-
gestellt werden. Praxisbeispiele, die nicht publiziert sind, konnten nicht ein-
gebracht werden. Durch eine Ausweitung des Methodenspektrums (z. B. durch
Interviews mit HTA Institutionen) wire es moglich gewesen, auch weniger
institutionalisierte und kreativere Methoden zu untersuchen. Die vorliegen-
de Arbeit bleibt auf wenige Beispiele auf der Meso-Ebene und die erforder-
lichen Rahmenbedingungen im politischen System fokussiert.
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5 Empfehlungen
und Handlungsoptionen

PatientInnenbeteiligung hat in Osterreich keine Tradition, was aber kein Hin- Beteiligung von

dernis sein sollte, erste Schritte zu gehen. Auch die Beteiligung von Patien- Patientinnen in HTA
tInnen in HTA-Prozessen ist noch unausgereift. Der vorliegende Bericht dient unausgereift

dazu, Moglichkeiten zu identifizieren, um das Wissen, die Erfahrungen und

Priaferenzen von BiirgerInnen und PatientInnen im Sinne einer Ko-Kreation Bericht dient zur

von Wissen in den HTA Prozess einzubeziehen. Strategieentwicklung
Obwohl auf Basis der Literaturarbeit — mit Ausnahme der ,Citizens‘ Juries“ zur Wahl einer

— im Rahmen dieser Arbeit keine Modelle guter Praxis identifiziert werden geeigneten Methode im

konnten, wurden doch zahlreiche Anhaltspunkte fiir mogliche Strategien zur Vorfeld Fragen kléren
Offentlichkeitsbeteiligung gefunden. Zur Wahl einer geeigneten Methode sind
im Vorfeld folgende Fragen zu kldren (7, 14):

# Mit welchem Ziel erfolgt die Beteiligung der Offentlichkeit?

% Wie lautet die konkrete wissenschaftliche Fragestellung bzw. Aufgabe,
die durch die Offentlichkeitsbeteiligung erklirt bzw. bereichert werden
soll?

% Wer soll beteiligt werden (PatientInnen, Angehdrige, BiirgerInnen,
Konsumentlnnen)?

& In welchem Stadium des HTA Prozesses soll die Offentlichkeit
eingebunden werden?

% Welche Methoden sind geeignet, um die Perspektive der BiirgerInnen
einzubeziehen?

< In welcher Relation stehen Aufwand und Nutzen zueinander?
Folgende Faktoren wurden im Rahmen dieser Arbeit als unterstiitzend Erfolgsfaktoren
identifiziert: beriicksichtigen

% Einladung von Personen, die bereits tiber Vorwissen zum Thema
verfiigen.

% Mentoring, Training, Unterstiitzung und die Abhaltung eines
»Einfiihrungstages®.

< Prézise und ergebnisorientierte Prisentationen.
#+ Passender Ort und passendes Zeitgeriist.

% Ein offener und innovativer Arbeitsstil in der HTA Einrichtung.

Im Rahmen der vorliegenden Literaturarbeit konnte auch ein breites Spekt- Methoden erproben,
rum moglicher Methoden dargestellt werden. Es gab auch vereinzelte, empi- Reflexion,
rische Hinweise, inwieweit sich einzelne Methoden im Hinblick auf unter- Weiterentwicklung

schiedliche Fragestellungen zur Einbeziehung der Sicht von PatientInnen
oder BiirgerInnen eignen.

Die vorliegende Arbeit kann daher als Basis fiir die Erarbeitung einer pra-
xistauglichen Strategie und eines Methodenkoffers fiir HTA Institutionen
dienen.
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