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1 Dokumentation der Anhérung

Am 02.07.2012 wurde der vorldaufige Berichtsplan in der Version 1.0 vom 25.06.2012
veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 30.07.2012 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen form- und
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.

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

Eine Wurdigung der in der Anhorung vorgebrachten Aspekte befindet sich in Kapitel 2. Im
uberarbeiteten Berichtsplan sind dartiber hinaus Anderungen, die sich durch die Anhérung
ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der Uberarbeitete Berichtsplan ist auf der
Website des IQWIG unter www.igwig.de verdffentlicht.
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2 Wairdigung der Anhérung

Die im Rahmen der Anhérung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Berichtsplans (berpriift. Die
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert.

2.1 Anmerkungen zum Abschnitt ,,Versorgungsaspekte* des Berichtsplans

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass im Rahmen der Berichterstellung
Experten hinzugezogen und die Anforderungen der EUSOMA an die Zertifizierung von
Brustzentren bei der Berichterstellung berticksichtigt werden sollten.

Bei der Berichterstellung werden entsprechend den gesetzlichen Vorgaben immer externe
Fachexperten hinzugezogen. Die Identifikation der Fachexperten fiir diesen Bericht erfolgte
uber eine offentliche Ausschreibung. Ebenso ist ein externes Review des Vorberichts
vorgesehen. Darlber hinaus bestand bzw. besteht die Mdoglichkeit, zum vorldufigen
Berichtsplan und zum Vorbericht Stellungnahmen abzugeben.

GeméaR Auftrag werden fur die Erstellung des Vorberichts Leitlinien recherchiert, die
spezifisch fir die Diagnose und Behandlung des Brustkrebses erstellt wurden. Die in den
Bericht eingeschlossenen Leitlinien werden dahin gehend geprift, ob sie Empfehlungen zu
den in der DMP-Richtlinie angegebenen Versorgungsaspekten beinhalten. Diese werden dann
im Originalwortlaut in den Extraktionstabellen dargestellt und in der Synthese
zusammengefasst. Anschlieend wird Uberprift, ob es fur den jeweiligen Gliederungspunkt
einen potenziellen Aktualisierungs- und Erganzungsbedarf gibt. Wird ein solcher festgestellt,
wird dieses Ergebnis ebenfalls in der Synthese festgehalten. Sollten im Rahmen der
systematischen Recherche Leitlinien, die den Einschlusskriterien dieses Berichts entsprechen,
nicht identifiziert worden sein, kann darauf im Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht
hingewiesen werden.

Das Positionspapier der EUSOMA (Anforderungen an ein Brustzentrum) wirde unter
»,Qualitatssichernde MalRnahmen* von Kapitel 2 der DMP-Richtlinie fallen. Dieses Kapitel ist
jedoch nicht Gegenstand unseres DMP-Auftrags.

Es ergeben sich keine Anderungen fiir den Berichtsplan.

2.2 Anmerkungen zum Kapitel ,,Methoden* des Berichtsplans

2.2.1 Einschlusskriterium E4: ,,formale Kennzeichnung der Empfehlungen*

Ein Stellungnehmender bat darum, das Einschlusskriterium E4 ,,Die Empfehlungen sind
aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu identifizieren* zu streichen. Es wird
befurchtet, dass aufgrund dieses Einschlusskriteriums moglicherweise hochwertige relevante
Leitlinien ausgeschlossen und somit die Grundlage fir die Identifikation eines
Aktualisierungs- und Erganzungsbedarfs eingeschrankt wirde.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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Die formale Kennzeichnung von Empfehlungen ist eine international konsentierte
Qualitatsanforderung an Leitlinien, die z. B. auch in Leitlinienbewertungsinstrumenten wie
dem AGREE Il formuliert wird [1]. Auch in einer aktuellen Publikation von Woolf et al. aus
dem Jahr 2012 wird festgestellt, dass Leitlinienempfehlungen nicht nur durch eine
entsprechend eindeutige Formulierung (z. B. ,,Die Leitliniengruppe empfiehlt ...*), sondern
auch durch eine einheitliche Formatierung der Empfehlung und eine eindeutige Platzierung
innerhalb der Leitlinie (z. B. in einer Zusammenfassung und zusétzlich am Anfang der
jeweiligen inhaltlichen Abschnitte) gekennzeichnet werden sollten [2]. Bei nicht eindeutig
gekennzeichneten und im Fliel3text der Leitlinie aufgefiihrten Empfehlungen besteht zudem
die Gefahr, dass es sich um Empfehlungen handelt, die von den Leitlinienautoren nicht
explizit konsentiert wurden. Aus diesem Grund ergeben sich keine Anderungen fiir den
Berichtsplan.
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

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

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen,
Institutionen und Firmen

Organisation / Name Fragel | Frage2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6
Institution / Firma
Deutsche Gesellschaft | Vogt, Peter M. nein nein nein nein nein nein

der Plastischen,
Rekonstruktiven &
Asthetischen Chirurgen

Kassenérztliche Hofmann, Ludwig | ja nein nein nein nein nein
Bundesvereinigung

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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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 fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung®, die Sie vertreten, abseits einer Anstellung
oder Beratungstatigkeit 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 Unterstiitzung fir Forschungs-
aktivitaten, 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. Ausristung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung
einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren 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 Geschaftsanteile 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?

! Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6 -
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Anhang: Dokumentation der Stellungnahmen
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A 1 Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen

A 1.1 Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirurgen

Autoren:
Vogt, Peter M.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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A 12 Kassenarztliche Bundesvereinigung

Autoren:

Hofmann, Ludwig

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Stellungnahme zum vorlidufigen Berichtsplan
Leitlinienrecherche DMP Brustkrebs
Auftragsnummer: V12-02

25. Juli 2012

Sehr geehrter Herr Prof. Windeler,

zum vorlaufigen Berichtsplan Leitlinienrecherche DMP Brustkrebs (Auftrags-Nr. V12-
02) nehmen wir wie folgt Stellung:

Die KBV bittet darum, das Einschlusskriterium E 4 ,Empfehlungskennzeichnung®
zu streichen.

Begriindung:

Entsprechend Ziffer 4.1.4 des vorlaufigen Berichtsplans werden ,in den Bericht [...]
ausschlieBlich Leitlinien eingeschlossen, deren Leitlinienempfehlungen formal eindeu-
tig als Empfehlung gekennzeichnet sind.“

Dies stellt ein unbegriindetes Abweichen vom bisher im Rahmen der Leitlinienrecher-
che und -bewertung im DMP-Bereich gepflegten Vorgehen dar. So fihrt beispielswei-
se der Berichtsplan ,Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extrak-
tion neuer und relevanter Empfehlungen fir das DMP-Modul Herzinsuffizienz“ vom
19.05.2010 aus:

JAls Leitlinienempfehlungen werden diejenigen Aussagen identifiziert, die von den
Autoren der Leitlinie formal als Empfehlungen gekennzeichnet werden, oder, wenn
Empfehlungen nicht formal gekennzeichnet sind, Aussagen, die aufgrund der sprach-
lichen Darstellung eindeutig als Empfehlungen identifiziert werden kénnen.'

! IQWIG: Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen fiir das DMP-
Modul Herzinsuffizienz: Berichtsplan Version 1.0 vom 19.05.2010; S. 13

Seite 1 von 2
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Kassenérztliche Bundesvereinigung KBV

Dezernat 7 — Sektorenubergreifende Qualitatsférderung und -darstellung

Das vorgesehene Einschlusskriterium steht dartber hinaus im Widerspruch zum Me-
thodenpapier des IQWIG, Version 4.0 vom 23.09.2011. Hier ist im Kapitel 4.2.3
»~otrukturierte Aufbereitung und Auswertung von Empfehlungen* ausgefiihrt:

»Als Empfehlungen werden in den Leitlinien grundsétzlich jene Aussagen identifiziert,
die von den Autorinnen und Autoren einer Leitlinie formal als Empfehlung gekenn-
zeichnet sind. Dartber hinaus kénnen Empfehlungen, wenn sie nicht formal gekenn-
zeichnet sind und in Abhéngigkeit von der Fragestellung, aufgrund einer sprachlichen
Kennzeichnung (z. B. ,wird empfohlen, muss, soll, sollte, kann, kénnte, in Emégung
ziehen* inklusive Verneinungen oder Negativempfehlungen) identifiziert werden.*

Die Einfuhrung eines Einschlusskriteriums ,Empfehlungskennzeichnung“ kann gege-
benenfalls zur Nichtberiicksichtigung hochwertiger und relevanter Leitlinien fiihren.
Somit wird die Entscheidungsgrundlage des Gemeinsamen Bundesausschusses, ei-
nen Aktualisierungsbedarf von strukturierten Behandlungsprogrammen festzustellen,
unangemessen eingeschrankt. Wir bitten deshalb, dieses Kriterium zu streichen.

Mit freundlichen GriiRen
i.A.
/o

|

~TH—

Dr. Ludwig Hofmann

2 JQWIG: Aligemeine Methoden Version 4.0 vom 23.09.2011: S. 61
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