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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 17.04.2007 wurde der Berichtsplan „V06-03: Systematische Leitlinienrecherche und –
bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen für das DMP Koronare 
Herzkrankheit“ in der Version 1.0 vom 04.04.2007 veröffentlicht. Zu diesem Berichtsplan 
konnten bis zum 15.05.2007 Stellungnahmen eingereicht werden.  

Insgesamt wurden zu diesem Berichtsplan 5 Stellungnahmen veschiedener 
Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen (siehe Tabelle 1) abgegeben. Nach 
Überprüfung der für das Stellungnahmeverfahren geltenden formalen Kriterien wurden 
substanzielle Aspekte der Stellungnahmen im Berichtsplan in der Version 2.0 vom 
02.07.2007 berücksichtigt. Der Berichtplan in der aktuellen Version wurde unter 
www.iqwig.de veröffentlicht. Die Stellungnahmen sind im Folgenden dokumentiert. Die 
Würdigung der Stellungnahmen findet sich in Abschnitt 4 dieses Dokumentes. 

Im Rahmen der Stellungnahmen wurde auf Leitlinien hingewiesen, die bei der Erstellung des 
Vorberichtes einzubeziehen seien. Eine Prüfung dieser Leitlinien wird im Rahmen der 
Vorberichtserstellung unter Berücksichtigung der im Berichtsplan beschriebenen Ein- und 
Ausschlusskriterien erfolgen.  

 

Tabelle 1: Stellungnehmende Personen und die von ihnen repräsentierten Fachgesellschaften, 
Firmen und Vereinigungen 

Fachgesellschaft, Firma, Vereinigung Stellungnehmende Person/Personen 

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) 

PD Dr. med. Ina Kopp, Prof. Dr. Hans-
Konrad Selbmann 

Novartis Pharma GmbH Dr. Renate Handrock, Dorejd Kastrati,    
Hanns J. Schultes 

Pfizer Consumer Healthcare GmbH Dr. Karlheinz Mulzer, Wolfgang Henkel 

Trommsdorff GmbH & Co KG Ulrike Del Castillo, Ernst Mohler  

Verband Forschender Arzneimittelhersteller 
e.V. (VfA) 

Dr. med. Steffen Wahler, Henning Thole 
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2 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

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

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 

Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Ina Kopp         Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein NeinAWMF 

Hans-Konrad Selbmann Nein Nein Nein      Nein Nein Nein Nein Nein

Renate Handrock Ja Nein Nein Nein     Nein Nein Nein Nein

Dorejd Kastrati         Ja Nein Nein Nein Nein Nein Ja Nein

Novartis Pharma GmbH 

Hanns J. Schultes Ja Nein Nein Nein     Nein Nein Nein Nein

Karlheinz Mulzer Ja Nein Nein      Nein Nein Ja Nein NeinPfizer Consumer Healthcare 
GmbH Wolfgang Henkel Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor 

Ulrike Del Castillo  Ja  Ja Nein      Nein Nein Nein Nein NeinTrommsdorff GmbH & Co KG 

Ernst Mohler Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor 

Steffen Wahler          Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja NeinVfA 

Henning Thole          Ja Ja Ja Nein Nein Nein Nein Ja
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Im „Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma1 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut2 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt3 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, die von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und/oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren, auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen oder für (populär-) wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel, erhalten?4 

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren 
könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche 
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind 
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. 
Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von 
einer Person, Institution oder Firma erhalten, die von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

- 6 - 

                                                 
1 Mit solchen „Personen, Institutionen oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
2 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint. 
3 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine 
entsprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 
4 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  
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3 Dokumentation der Stellungnahmen 

3.1 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 
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3.1.1 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
(AWMF)  

 
Autoren: 
Ina Kopp 
Hans-Konrad Selbmann 
 

Adresse: 
AWMF Geschäftstelle 
Ubierstraße 20  
40223 Düsseldorf 
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3.1.2 Novartis Pharma GmbH 

 
Autoren: 
Hanns J. Schultes 
Dr. Renate Handrock 
Dorejd Kastrati 
 

Adresse: 
Novartis Pharma GmbH 
Roonstr. 25 
90429 Nürnberg 
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3.1.3 Pfizer Consumer Healthcare GmbH 

 
Autoren: 
Dr. Karlheinz Mulzer 
Wolfgang Henkel 
 

Adresse: 
Pfizer Consumer Healtcare GmbH 
Postfach 4949 
76032 Karlsruhe 
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3.1.4 Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel 

 
Autoren: 
Ernst Mohler 
Ulrike Del Castillo 
 

Adresse: 
Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel 
Trommsdorffstr. 2-6 
52477 Alsdorf 
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3.1.5 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) 

 
Autoren: 
Dr. Steffen Wahler 
Henning Thole 
 
Adresse: 
Verband Forschender Arzeimittelhersteller e.V. (VFA) 
Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 
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4 Würdigung der Stellungnahmen 

Folgende Aspekte waren Gegenstand der Stellungnahmen und werden erörtert.  

4.1 Darstellung des Ausschreibungsverfahrens  

Das Ausschreibungsverfahren und die Kriterien zur Auswahl externer Sachverständiger 
werden auf den Internetseiten des IQWiG dargestellt. Das Ausschreibungsverfahren ist 
grundsätzlich nicht Gegenstand der im Berichtsplan geschilderten projektspezifischen 
Methodik. Gleichsam ist die im Berichtsplan geschilderte Methodik unabhängig vom 
Auswahlprozess externer Bewerber.  

4.2 Einschlußkriterium „Publikationssprachen“ 

Im überarbeiteten Berichtsplan (Version 2.0) in Abschnitt 4.1.3.1 (Einschlusskriterien) 
werden die Publikationssprachen auf Deutsch, Englisch und Französisch eingegrenzt, da über 
diese drei Sprachen der größte Ertrag an relevanten Leitlinien zu erwarten ist. Eine 
Verzerrung, die sich aus der Sprachkompetenz der Projektgruppe ergeben hätte, wird somit 
vermieden. 

4.3 Auschluß von Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch 

Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch sind über eine systematische Leitlinienrecherche 
nicht umfassend identifizierbar. Darüber hinaus sind regionale Leitlinien häufig auf einen 
lokalen Kontext angepasste Adaptierungen gesamtdeutscher oder internationaler Leitlinien, 
die über die systematische Leitlinienrecherche bereits identifiziert wurden. Im Gegensatz zu 
überregionalen Leitlinien sind regionale Leitlinien jedoch meist auf einen eng begrenzten 
lokalen Kontext abgestimmt. Sie entbehren darüber hinaus häufig einer dokumentierten 
Evidenzbasierung.  

4.4 Ausschluss von Leitlinien zur Behandlung von ACS und einzelnen Risikofaktoren 
bzw. Begleiterkrankungen 

Eingeschlossen werden nur Leitlinien, die Empfehlungen zu den im Berichtsplan unter 4.1.2 
genannten Versorgungsaspekten der (chronischen) KHK (Diagnostik, Therapie, 
Rehabilitation) enthalten, jedoch keine Leitlinien, die sich ausschließlich mit der 
Akutbehandlung des ACS (Akuten Koronarsyndroms) oder einzelnen Aspekten des 
Risikofaktormanagements oder der Begleiterkrankungen der KHK beschäftigen (z.B. 
Hypertoniemanagement, Lipidmanagement, Raucherentwöhnung, Ernährungs- und 
Bewegungsleitlinien oder Leitlinien zu einzelnen Wirkstoffklassen). Leitlinien werden 
darüber hinaus nur dann eingeschlossen, wenn die definierte Zielgruppe der Leitlinien 
Patienten mit KHK (oder den im Berichtsplan genannten Krankheitssynonymen) sind. Zwar 
wird im DMP als Kriterium für die Sicherung der Diagnose KHK und die weitere 
Vorgehensweise bei der KHK-Behandlung und -Rehabilitation das Vorliegen oder Entstehen 
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eines ACS genannt, jedoch ist die Akutbehandlung von ACS nicht Gegenstand des DMP 
KHK. Es soll an dieser Stelle noch einmal darauf hingewiesen werden, dass sich gemäß 
Auftrag die Recherche und Extraktion der Empfehlungen an Rahmen und Struktur des 
bestehenden DMP KHK orientieren. Entsprechende Erläuterungen werden im überarbeiteten 
Berichtsplan (Abschnitt 4.1.3, Leitlinienscreening) eingefügt.  

4.5 Übertragbarkeit der Leitlinien auf Deutschland 

Gemäß dem Auftrag sollen Leitlinien recherchiert und ausgewählt werden, deren 
Empfehlungen grundsätzlich im deutschen Gesundheitswesen anwendbar sind. Entscheidend 
für den Einschluss der Publikationen ist hierbei die Nachvollziehbarkeit der Formulierung der 
Empfehlungen. Ausländische Leitlinien werden in den Berichten klar gekennzeichnet werden, 
um zu verdeutlichen, dass einige ihrer Empfehlungen nicht unkritisch auf den deutschen 
Kontext übertragbar sind. Eine Prüfung der Übertragbarkeit jeder der extrahierten 
Empfehlungen auf das deutsche Gesundheitssytem würde eine umfassende Analyse der 
landesspezifischen Bedürfnisse, Wertesysteme, Kosten-Nutzen-Verhältnisse, Zulassungs-
bedingungen sowie der Verfügbarkeit von Ressourcen voraussetzen [1-5]. Eine solche 
Übertragbarkeitsanalyse ist jedoch nicht Auftragsgegenstand.  

Eine Begutachtung der „Relevanz, Angemessenheit und Anwendbarkeit“ der Empfehlungen 
für das deutsche Gesundheitssystem sollte, sofern erwünscht, erst nach Fertigstellung des 
Abschlussberichtes erfolgen, da andernfalls eine unabhängige Erstellung des Berichtes nicht 
mehr gewährleistet wäre. Es wird noch einmal betont, dass die im Rahmen dieses Auftrags 
aus den Leitlinien extrahierten Empfehlungen als Zitate zu verstehen sind und somit keiner 
Wertung oder Einflussnahme unterliegen. Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum 
Vorbericht besteht jedoch für Fachgesellschaften, Firmen, Vereinigungen etc. die 
Möglichkeit, die extrahierten Kernempfehlungen zu kommentieren. Diese Stellungnahmen 
werden als Anlage zum Abschlussbericht publiziert werden und könnten dann als Grundlage 
für weitere Konsensprozesse (G-BA) dienen. Es wird keine Veränderung im Berichtplan 
vorgenommen. 

4.6 Dokumentation der Recherche  

Die Recherche erfolgt in mehreren Schritten. Zunächst wird über die Leitliniendatenbank des 
Guideline International Networks (G-I-N) nach potenziell relevanten Leitlinien gesucht. Im 
zweiten Schritt werden Leitlinien sowohl über die thematische Suche als auch über die 
Linksammlung von Leitlinien.de identifiziert. Hierbei werden systematisch die Webseiten der 
auf Leitlinien.de gelisteten Leitlinienanbieter bzw. -datenbanken (Arbeitsgemeinschaft der 
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften [AWMF], National Guideline 
Clearinghouse [NGC] etc.) durchsucht. Im letzten Schritt erfolgt eine Recherche nach 
Leitlinien in den bibliographischen Datenbanken MEDLINE und EMBASE. Eine zusätzliche 
Recherche nach Leitlinien über Suchmaschinen wie Google (Scholar), SumSearch oder 
ähnliche wird nicht durchgeführt werden, da sie zu unspezifisch ist und nicht davon 
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auszugehen ist, hier relevante zusätzliche Leitlinien zu identifizieren. Sofern die genannten 
Datenbanken auf tote Links verweisen, werden die jeweiligen Leitlinienanbieter bzw. 
Institutionen direkt aufgerufen. Der gesamte Rechercheablauf und die Rechercheergebnisse 
werden im Vorbericht dokumentiert und erläutert. 

Im überarbeiteten Berichtsplan wird das NGC in Abschnitt 4.2 unter „Leitliniendatenbanken“ 
nicht mehr separat gelistet, da dieses wie auch die Leitliniendatenbank der AWMF über die 
Linksammlung von Leitlinien.de erfasst ist. Außerdem wird ein erläuternder Abschnitt zum 
Ablauf der Recherche ergänzt.  

4.7 Notwendigkeit einer ergänzenden Recherche nach Primärstudien 

Auftragsgegenstand sind eine systematische Recherche nach aktuellen evidenzbasierten 
Leitlinien und eine Synopse der Kernempfehlungen dieser Leitlinien. Wie im Berichtsplan 
dargestellt, ist es nicht Ziel dieser Untersuchung, Empfehlungen im Sinne einer 
Nutzenbewertung des IQWiG abzugeben. Die Empfehlungen aus den Leitlinien sind als Zitate zu 
verstehen, deren zugrunde liegende Evidenz als solche nicht erneut geprüft wird. Diese 
Empfehlungen bzw. Zitate werden dem G-BA für seine weiteren Beratungen zur Verfügung 
gestellt. Ergänzende Recherchen nach Primärstudien sind nicht Gegenstand des vorliegenden 
Auftrags. Ob und inwieweit ergänzende Recherchen durchgeführt werden wird von den 
zuständigen Gremien des G-BA entschieden.  

4.8 Definition des Begriffes „Kernempfehlungen“ 

Als Kernempfehlungen werden in dieser Untersuchung Empfehlungen identifiziert, die als 
solche von den Autoren der Leitlinie gekennzeichnet sind. Dies ist im überarbeiteten 
Berichtsplan entsprechend dargestellt. 

4.9 Zeitraum der Recherche 

Die Recherche wird auftragsgemäß bis zum Juni 2007 durchgeführt. Die Veröffentlichung des 
Vorberichtes wird im III. Quartal erfolgen. Die aktuellen Zeitpläne werden auf den 
Internetseiten des IQWiG veröffentlicht werden.  
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