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1 Dokumentation der Anhörung 

Am 21.09.2011 wurde der vorläufige Berichtsplan in der Version 1.0 vom 12.09.2011 
veröffentlicht und zur Anhörung gestellt. Bis zum 19.10.2011 konnten schriftliche 
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 3 Stellungnahmen form- und 
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.  

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die 
Durchführung einer Erörterung der Stellungnahmen nicht erforderlich. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich in Kapitel 2. Im 
überarbeiteten Berichtsplan sind darüber hinaus Änderungen, die sich durch die Anhörung 
ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der überarbeitete Berichtsplan ist auf der 
Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Würdigung der Anhörung 

Die im Rahmen der Anhörung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider 
wissenschaftlicher Argumente für eine Änderung des Berichtsplans überprüft. Die 
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert. Neben projektspezifischen 
wissenschaftlichen Aspekten wurden auch übergeordnete Punkte, z. B. zu rechtlichen 
Vorgaben für das Institut, angesprochen. Auf solche Punkte wird im Rahmen dieser 
projektspezifischen Würdigung der Anhörung nicht weiter eingegangen.  

2.1 Anmerkungen zum Kapitel Hintergrund des Berichtsplans 

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die prächirurgische Epilepsie-
diagnostik ein in Phasen unterteilter Prozess ist, der im entsprechenden Abschnitt 1.7 des 
Berichtsplans nicht berücksichtigt wurde.  

Im Berichtsplan werden die empfohlenen Standards der Internationalen Liga gegen Epilepsie 
(ILAE) und der European Federation of Neurological Societies (EFNS) dargestellt [1,2]. Die 
Nummerierung bezieht sich auf Aspekte, die im Vorfeld einer Operation mittels 
verschiedener diagnostischer Prozeduren abgeklärt werden sollten.  

Im endgültigen Berichtsplan wurde ergänzend dargestellt, dass für die Darstellung der 
prächirurgischen Epilepsiediagnostik mancherorts ein Phasenmodell herangezogen wird.  

In derselben Stellungnahme wurde des Weiteren zur Darstellung der prächirurgischen 
Epilepsiediagnostik (Abschnitt 1.7) angemerkt, dass die invasiven diagnostischen Verfahren 
nicht genannt sind.  

Diese Verfahren sind inkludiert in Punkt 5 „…Nutzung von intrakranieller Elektro-
enzephalographie (EEG)“.  

Um den Stellenwert der invasiven diagnostischen Verfahren zu verdeutlichen, wurde der 
endgültige Berichtsplan geringfügig ergänzt.  

Eine Stellungnahme machte darauf aufmerksam, dass Empfehlungen der Europäischen 
Gesellschaft für Nuklearmedizin (EANM) und der US-amerikanischen National Association of 
Epilepsy Centers (NAEC) Erwähnung finden sollten.  

Die Anmerkung wurde geprüft und im endgültigen Berichtsplan berücksichtigt.  

2.2 Anmerkungen zur Fragestellung des Berichts 

In einer Stellungnahme wurde die im vorläufigen Berichtsplan beschriebene Methodik als 
nicht zielführend erachtet, da der Vergleich einer Behandlungsstrategie ohne PET mit einer 
Behandlungsstrategie mit PET nicht sinnvoll erscheint. Als Begründung wurde angeführt, 
dass „die PET erst dann zum Einsatz kommt, wenn die in der Phase I der prächirurgischen 
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Diagnostik eingesetzten Methoden nicht zu einem klaren Ergebnis führen. Würde die PET 
dann nicht eingesetzt, würde entweder die Möglichkeit eines epilepsiechirurgischen Eingriffs 
verworfen oder es müsste direkt zur Phase II der Diagnostik [invasives EEG] übergegangen 
werden.“ Beides wurde als nicht wünschenswert für Epilepsiepatienten angesehen, die sich 
für eine prächirurgische Epilepsiediagnostik entschieden haben. 

Um den Nutzen der PET in der prächirurgischen Epilepsiediagnostik evaluieren zu können, 
müssen qualitativ hochwertige vergleichende Studien durchgeführt werden, in denen die PET 
in einer Gruppe Bestandteil der prächirurgischen Abklärung / des „Phasenmodells“ ist und in 
der anderen Gruppe nicht. In der anderen Gruppe könnte beispielsweise anstelle der PET zum 
Vergleich die SPECT eingesetzt werden. Aber auch der Vergleich von prächirurgischer 
Epilepsiediagnostik mit PET versus prächirurgische Epilepsiediagnostik ohne funktionelle 
Bildgebung wäre denkbar.   

In der Gruppe ohne PET könnte tatsächlich das Ergebnis sein, dass die Möglichkeit eines 
epilepsiechirurgischen Eingriffs häufiger verworfen werden müsste oder häufiger das invasive 
EEG zum Einsatz käme. Ebenso könnte aber auch der Fall auftreten, dass diesbezüglich keine 
Unterschiede zwischen der PET-Gruppe und der Gruppe ohne PET zu verzeichnen wären. 
Denkbar wäre darüber hinaus sogar, dass in der PET-Gruppe zwar seltener eine Operation 
verworfen würde, d. h. die Patienten häufiger operiert würden, die Operationen aber vielfach 
erfolglos verliefen. Welches der drei Szenarien am ehesten der Wahrheit entspricht, kann nur 
durch qualitativ hochwertige vergleichende Studien geklärt werden.  

Darüber hinaus muss die zentrale Fragestellung lauten: Treten zwischen der PET-Gruppe und 
der Gruppe, die keine PET erhalten hat, Unterschiede hinsichtlich der patientenrelevanten 
Endpunkte Mortalität, Morbidität und Lebensqualität auf? D. h. werden Patienten 
beispielsweise häufiger anfallsfrei, bei denen in der prächirurgischen Epilepsiediagnostik die 
PET Bestandteil war, als Patienten, bei denen eine prächirurgische Epilepsiediagnostik ohne 
PET durchgeführt wurde? Fragen nach Vermeidung von unnötiger invasiver Diagnostik oder 
von wenig Erfolg versprechenden Eingriffen sind von nachgeordneter Bedeutung (siehe 
ausführlich Kapitel 2.4.2 dieses Dokuments).  

Nur durch einen direkten Vergleich von prächirurgischer Epilepsiediagnostik mit versus ohne 
PET kann ihr Nutzen für die Patienten evaluiert werden. Es ergab sich keine Änderung des 
Berichtsplans. 

Vonseiten einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass eine Subsumierung 
des invasiven EEG unter „konventioneller“ Diagnostik nicht angemessen erscheint.  

Die im Berichtsplan dargestellte konventionelle Diagnostik umfasst eine Kombination 
verschiedener Prozeduren wie Anamnese, (Video-)EEG und MRT. Das invasive EEG wird an 
dieser Stelle explizit nicht angeführt. Sie stellt somit keine Vergleichsdiagnostik dar. 
Vielmehr wird sie als zweiter Referenzstandard herangezogen (siehe Abschnitt 4.2.1.2).  
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Es ergab sich keine Änderung des Berichtsplans. 

2.3 Anmerkungen zur Projektbearbeitung 

Es wurde darauf hingewiesen, dass externe Sachverständige bereits ab Erstellung des 
Berichtsplans in die Bearbeitung des Projekts eingebunden werden sollten.  

Klinische Experten sind seit Projektbeginn involviert und haben bereits an der Erstellung des 
vorläufigen Berichtsplans mitgewirkt.  

2.4 Anmerkungen zur Ermittlung des patientenrelevanten Nutzens und Schadens der 
PET bzw. PET/CT 

2.4.1 Anmerkungen zum Studiendesign 

In einer Stellungnahme wurde geäußert, dass es hilfreich wäre, die in Abschnitt 4.1 
erwähnten „anderen Studiendesigns“ näher zu spezifizieren.  

Unter den „anderen Studiendesigns“ werden z. B. das Interaktionsdesign oder das 
Anreicherungsdesign verstanden. Diese und weitere Studiendesigns können anhand des im 
Berichtsplan angeführten Literaturzitats ausführlich im Original nachgelesen werden [3]. Es 
ergab sich für den Berichtsplan keine Änderung. 

2.4.2 Anmerkungen zu den patientenrelevanten Endpunkten 

Die Stellungnehmenden haben angemerkt, dass als patientenrelevante Endpunkte die 
Vermeidung wenig Erfolg versprechender Therapien und die Vermeidung unnötiger invasiver 
Diagnostik berücksichtigt werden sollten. In einer Stellungnahme wurde in diesem 
Zusammenhang auf die Methodik des Berichts verwiesen, die lediglich die Stufen 2 und 5 des 
Schemas von Fryback und Thornbury [4] einbeziehen würde. Es wurde vorgeschlagen, dass 
insbesondere auch die Stufen 3 und 4 (Auswirkungen im Hinblick auf das 
differenzialdiagnostische und therapeutische Denken des Behandelnden) im Rahmen der 
Studienbewertung berücksichtigt werden sollten. 

Die Stufen 3 und 4 nach Fryback & Thornbury beschreiben die Bewertung einer 
diagnostischen Maßnahme anhand der Surrogatzielgröße Managementänderung. Im 
vorläufigen Berichtsplan wurde lediglich geschrieben, dass eine Änderung im Patienten-
management allein (ohne Verknüpfung zu den genannten patientenrelevanten Endpunkten) 
keine Zielgröße im Sinne des Berichts darstellt und daher nur ergänzend betrachtet wird. 
Dieser Satz wurde im endgültigen Berichtsplan ergänzt um folgende Ausführungen: 
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In Ausnahmefällen kann eine Managementänderung alleine Patientenrelevanz entfalten, wenn 
folgende Bedingungen erfüllt sind: 

 Sie wirkt sich unmittelbar auf patientenrelevante Endpunkte aus. Beispiele für solche 
Managementänderungen können die Vermeidung von unwirksamen chirurgischen 
Eingriffen und die Vermeidung von unnötiger invasiver Diagnostik sein.  

 Mit der Managementänderung dürfen bezüglich der oben genannten patientenrelevanten 
Endpunkte keine inakzeptablen Verschlechterungen einhergehen. 

Für den Einschluss in den Bericht wird lediglich gefordert, dass Änderungen im Management 
gleichzeitig mit den patientenrelevanten Endpunkten Mortalität, Morbidität und Lebens-
qualität erfasst werden. 

Bezüglich der ausschließlich ergänzenden Betrachtung von „Änderungen im 
Patientenmanagement allein (ohne Verknüpfung zu den genannten patientenrelevanten 
Endpunkten)“ wurde in einer Stellungnahme kritisiert, dass klinische Management-
änderungen wie Klärung der Operabilität oder Erhöhung kurativ behandelbarer Epilepsien 
nicht nur „ergänzend“ betrachtet, sondern den Hauptzielgrößen zugeordnet werden sollten.  

Surrogatzielgrößen wie die oben angeführten Managementänderungen mit unmittelbarer 
Patientenrelevanz können unter gewissen Voraussetzungen als Endpunkte in die Betrachtung 
des Nutzens einfließen. Dies ist bestenfalls möglich, in dem sie den anderen Endpunkten 
nachgeordnet werden und ihre Effekte ausschließlich in Abhängigkeit von den Effekten auf 
patientenrelevante Endpunkte interpretiert werden. Nur wenn sichergestellt ist, dass eine 
Intervention, das Auslassen einer Intervention oder der Verzicht auf weiterführende (invasive) 
Diagnostik keine relevante Verschlechterung patientenrelevanter Endpunkte bewirkt, kann der 
Effekt auf das Management überhaupt sinnvoll interpretiert werden. Dazu ist eine simultane 
Erfassung der patientenrelevanten Endpunkte und der Managementänderungen erforderlich 
(siehe ausführlich auch [5]). Bezüglich der Zielgröße „Änderung im Patientenmanagement 
allein (ohne Verknüpfung zu den genannten patientenrelevanten Endpunkten)“ ergibt sich aus 
diesem Grund keine Konsequenz für den Bericht. Zudem ist zu diesem Aspekt der 
Stellungnahme zu ergänzen, dass die „Erhöhung kurativ behandelbarer Epilepsien“ keine 
Managementänderung ist, sondern – anders ausgedrückt – als Anfallsfreiheit einen zentralen 
Endpunkt des Berichts darstellt.  

2.5 Anmerkungen zur Bewertung der diagnostischen und prognostischen Güte der 
PET bzw. PET/CT 

2.5.1 Anmerkungen zu den Vergleichstechnologien 

Eine stellungnehmende Organisation bemängelte, dass im Rahmen der Bewertung der 
diagnostischen Güte die Treffsicherheit der Vergleichstechnologien ausschließlich innerhalb 
von Studien zusammengetragen wird, in denen die Prüftechnologien PET bzw. PET/CT 
ebenfalls evaluiert werden. Sie forderte, dass „die diagnostische Treffsicherheit der 
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Konkurrenzverfahren unabhängig von PET bzw. PET/CT auf Basis der gleichen 
methodischen Anforderungen dargestellt wird wie für die nuklearmedizinischen Verfahren“.  

Dieser Kritikpunkt impliziert, dass das Institut eine reine Darstellung der diagnostischen Güte 
einzelner Verfahren verfolgt. Entgegen dieser Auslegung zielt der Berichtsabschnitt zur 
Bewertung der diagnostischen und prognostischen Güte der Technologien darauf ab, die 
diagnostische Güte der PET bzw. PET/CT alleinstehend oder im Vergleich zu anderen 
diagnostischen Verfahren zu evaluieren. Für eine vergleichende Evaluation eignen sich 
ausschließlich direkte Vergleiche. Demzufolge ist eine systematische, umfassende Suche nach 
Vergleichstechnologien und deren Darstellung nicht zielführend.  

Indirekte Vergleiche bergen ein erhebliches Verzerrungspotenzial. Einerseits finden diese 
Vergleiche kaum zeitlich parallel statt. Zeitliche Verschiebungen können aber in 
Veränderungen in der Durchführung der Indextests oder Referenztests oder der verabreichten 
Medikamente, durchgeführten Operation etc. resultieren, was zu Verzerrungen in den 
Ergebnissen zur diagnostischen Güte führen kann. Noch wesentlicher ist andererseits aber die 
Tatsache, dass indirekte Vergleiche immer auf unterschiedlichen Patientenkollektiven 
basieren, was insbesondere bei den kleinen Stichproben in diesem Bereich ein erhebliches 
Verzerrungspotenzial birgt. Das Problem der nicht vorhandenen Strukturgleichheit in 
indirekten Vergleichen diagnostischer Studien führt zu einem unkontrollierbaren Einfluss 
mannigfaltiger Störgrößen. Für einen Vergleich der PET bzw. PET/CT mit anderen 
diagnostischen Verfahren werden in diesem Bericht daher nur direkte Vergleiche dargestellt.  

Es ergab sich keine Änderung des Berichtsplans. 

2.5.2 Anmerkungen zum Referenzstandard 

In einer Stellungnahme wurde empfohlen, als Referenztest zur diagnostischen Güte nicht nur 
die postoperative Anfallsfreiheit heranzuziehen, sondern auch den „Vergleich zu strukturellen 
bildgebenden Verfahren, wenn diese negativ sind, die PET jedoch konkordante Befunde mit 
dem Oberflächen-EEG zeigt“.  

Bei dem in der Stellungnahme vorgeschlagenen diagnostischen Prozedere handelt es sich 
nicht um einen Referenzstandard. Vielmehr stellt es eine spezielle – in der Versorgungs-
landschaft häufig vorkommende – Konstellation des Indextests dar. Beispielsweise wird die 
PET bei Patienten mit negativen MRT-Befunden als sogenanntes Add-on eingesetzt, um die 
Befunde des Oberflächen-EEG zu untermauern. Studien, die dieses diagnostische Prozedere 
evaluieren, werden ausdrücklich in diesen Bericht eingeschlossen. Voraussetzung bleibt, dass 
zur Ermittlung der diagnostischen Güte solcher Kombinationen von Verfahren als 
Referenzstandard die postoperative Anfallsfreiheit oder das intrakranielle EEG zur Verfügung 
steht.  

Es ergab sich keine Änderung des Berichtsplans.  
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Ferner wurde in derselben Stellungnahme zu den invasiven diagnostischen Verfahren 
angemerkt, dass „selbst [diese] Verfahren … keine ausnahmslos exakte Lokalisation der 
epileptogenen Zonen“ leisten. 

Wie bereits im vorläufigen Berichtsplan dargestellt, wird das intrakranielle EEG lediglich als 
Referenztest akzeptiert, wenn die postoperative Anfallsfreiheit z. B. wegen fehlender oder 
unvollständiger Operation nicht erfassbar ist. Die mit dem invasiven EEG einhergehenden 
systematischen Verzerrungen (z. B. differenzielle Verifikation, selektiver Einsatz aufgrund 
ethischer Aspekte) wurden im vorläufigen Berichtsplan ebenfalls angeführt. Mangels 
Goldstandard und exakterer Alternativen wird das intrakranielle EEG in diesem Bericht als 
zweiter Referenzstandard herangezogen.  

Es ergab sich keine Änderung des Berichtsplans. 

2.5.3 Anmerkungen zu den Zielgrößen 

Eine Stellungnahme regte an, prognostische Aussagen hinsichtlich zukünftiger klinischer 
Ereignisse nicht nur anhand der postoperativen Anfallsfreiheit zur ermitteln, sondern auch 
die Lebensqualität zu berücksichtigen. 

Im vorläufigen Berichtsplan wurde die postoperative Anfallsfreiheit in Klammern 
exemplarisch aufgeführt („z. B. postoperative Anfallsfreiheit“). Andere Faktoren waren somit 
nicht ausgeschlossen. Zudem korrelieren postoperative Anfallsfreiheit und 
gesundheitsbezogene Lebensqualität hoch miteinander [6]. Um dennoch zu verdeutlichen, 
dass auch patientenrelevante Endpunkte wie gesundheitsbezogene Lebensqualität 
Berücksichtigung finden, wurde der endgültige Berichtsplan um diesen Aspekt ergänzt.  

2.5.4 Anmerkungen zu den Studientypen 

Von einer stellungnehmenden Organisation wurden die im vorläufigen Berichtsplan zur 
Bewertung der diagnostischen und prognostischen Güte dargestellten Einschlusskriterien für 
Studientypen kritisiert. Die Organisation ging davon aus, dass alle systematischen 
Übersichten berücksichtigt werden, die sowohl prospektive als auch retrospektive 
Primärstudien enthalten, und nahm ferner an, dass entsprechend auch die retrospektiven 
Primärstudien aus den systematischen Übersichten in diesem Bericht Berücksichtigung finden 
würden. Folglich forderte sie, dass auch innerhalb der Ergänzungsrecherche retrospektive 
Primärstudien eingeschlossen werden sollten. 

Bei diesen von der stellungnehmenden Organisation getätigten Annahmen handelt es sich um 
eine Fehlinterpretation des vorläufigen Berichtsplans. Systematische Übersichten, die sowohl 
prospektive als auch retrospektive Primärstudien enthalten, werden nur dann berücksichtigt, 
wenn eine separate Auswertung der in ihnen enthaltenen prospektiv geplanten Studien 
möglich ist. Die prospektive Planung der Studien ist essenzielles Einschlusskriterium des 
Berichts, da die Qualität retrospektiver Studien insbesondere im diagnostischen Bereich 
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wegen verschiedener methodischer Probleme stark eingeschränkt ist (Spectrum-bias, 
Attrition-bias, unklare Verblindung, häufig keine standardisierte Durchführung von Index- 
und Referenztests, insbesondere keine prospektive Festlegung von Grenzwerten, keine vorab 
festgelegten Behandlungsalgorithmen in Abhängigkeit vom Ergebnis des Indextests etc.; 
siehe speziell zur Indikation Epilepsie auch [7]). Da es sich bei der diagnostischen Güte 
ohnehin nur um eine Surrogatzielgröße handelt, erscheint ein Rückgriff auf diese stark 
verzerrten Daten nicht mehr sinnvoll. Aus den genannten Gründen werden weder bei der 
Ergänzungsrecherche retrospektive Studien berücksichtigt, noch werden retrospektive Studien 
aus systematischen Übersichten in diesem Bericht ausgewertet.  

Es ergab sich keine Änderung des Berichtsplans. 

2.6 Anmerkungen zur Informationsbeschaffung 

In einer Stellungnahme wurde darum gebeten, explizite Angaben zum Umgang mit Leitlinien 
zu machen. 

In vorangegangenen PET-Projekten durchgeführte umfangreiche Suchen in Leitlinien-
Datenbanken konnten keine auf Basis systematischer Übersichten erstellten Leitlinien 
identifizieren. Aus diesem Grund ist die Suche in Leitlinien-Datenbanken nicht Teil der 
systematischen Informationsbeschaffung dieses Berichts (siehe Abschnitt 4.3). Gleichwohl 
wurde bereits für den vorläufigen Berichtsplan eine orientierende Suche in Datenbanken 
durchgeführt wie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF), dem Guidelines International Network (G-I-N) und der National Guideline 
Clearinghouse (NGC), um umfangreiche Kenntnisse über den aktuellen Stand der 
Gesundheitsversorgung auf nationaler und internationaler Ebene zu erlangen.  

Sofern sich aus den genannten Leitlinien-Datenbanken interessante Aspekte für den 
Vorbericht ergeben, werden diese dort angeführt. Für den Berichtsplan und den Abschnitt 4.3 
zur Informationsbeschaffung ergab sich keine Änderung. 
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden sowie weiterer Teilnehmer an der wissenschaftlichen 
Erörterung zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des „Formblatts zur 
Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten 
Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen 

Organisation / Institution / Firma Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 
Deutsche Gesellschaft für 
Nuklearmedizin e. V.  

Hellwig, Dirk nein ja nein nein nein nein 
Kotzerke, Jörg nein nein nein nein nein nein 
Schreckenberger, Mathias nein nein ja ja nein nein 

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.  Acikgöz, Özlem ja nein nein nein nein nein 
Dippmann, Anja ja nein nein nein nein nein 
Rüther, Klaus ja  nein nein nein nein nein 
Schlottmann, Nicole ja nein nein nein nein nein 

Deutsche Epilepsievereinigung e. V.  van Kampen, Norbert nein nein nein nein nein nein 
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Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 6 Fragen 
gestellt (Version 06/2011): 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder 
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung1, die Sie vertreten, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von 
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung für Forschungs-
aktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie 
vertreten, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle 
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung 
einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne 
wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder 
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines 
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem 
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie 
Anteile eines „Branchenfonds“, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von 
Medizinprodukten ausgerichtet ist?  

                                                 
1 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel 
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc. 
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