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Stellungnahme der GMDS zum Papier Allgemeine Methoden -
Entwurf fiir Version 4.0

Das Methodenpapier 4.0 stellt im vom Vorgangerpapier bekannten
Duktus eine aktualisierte und erweiterte Ubersicht Uiber das fir die
Berichtstatigkeit des IQWIiG erforderliche Methodenspektrum dar.
Dabei stammen die meisten Methoden aus dem Bereich der medizi-
nischen Biometrie und klinischen Epidemiologie, einige zusatzlich
auch aus dem Bereich der empirischen Sozialforschung.

Anlass der Aktualisierung des Methodenpapiers ist primar, dass
durch das Arzneimittel-Neuordnungsgesetz dem G-BA und dem IQ-
WiG neue Aufgaben hinsichtlich der Bewertung des Zusatznutzens
von Arzneimitteln zugewiesen worden sind und folglich eine Erweite-
rung des Methodenspektrums erforderlich wurde. Inwieweit die in der
Verordnung des BMG und in der Verfahrensordnung des G-BA fest-
gelegten Dossiers methodisch akzeptable Bewertungen eines Zu-
satznutzens ermdglichen, wird die praktische Umsetzung zeigen. Das
Methodenpapier fasst hier im Wesentlichen die fur das Dossier erfor-
derlichen Informationen zusammen.

AulRerdem ist der Abschnitt Methoden der Versorgungsqualitat neu
gefasst worden. Im Methodenpapier 3.0 waren nur die Abschnitte
Methoden zu Leitlinienbewertung, Qualitatsprifung und Disease-
Management-Programmen enthalten. Der neu enthaltene Abschnitt
Versorgungsanalyse beschreibt auf 11 Seiten Ziele, Fragestellungen
und Strukturen von Berichten zur Versorgungsanalyse. Hier ist fest-
zustellen, dass dieser Abschnitt dem Anspruch eines Methodenpa-
piers nicht gerecht wird. Es ergeht die Empfehlung, in der aus dem
Methodenpapier 3.0 bewahrten Form sich auf die konkreten Ar-
beitsaufgaben des Instituts zu beschréanken und die darauf bezoge-
nen Methoden so konkret und verstandlich wie moglich darzustellen.

Die Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e. V. hat im Jahr 2010 eine Prasidiumskommission
gebildet, die aus Sicht unserer Fachgesellschaft die Arbeiten des
IQWIG kritisch begleiten wird. Zur Thematik des erweiterten Metho-
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denpapiers wird sich die Kommission im Mai 2011 treffen und nach Diskussion mit Vertretern
des IQWIG eine ausflhrlichere Stellungnahme abgeben. Es wird jedoch jetzt schon darauf
hingewiesen, dass der vom IQWiG vorgegebene Zeitraum zur Kommentierung sehr knapp
bemessen war. Besteht seitens des IQWIG die Erwartung, dass sich die Fachoffentlichkeit
wissenschaftlich mit den vertretenen Positionen zur Nutzenbewertung auseinandersetzt,
dann mussen andere Zeitlinien gefunden werden. Dies sollte im Hinblick auf eine notwendige
Abstimmung mit den entsprechenden Fachgesellschaften in Zukunft von Seiten des IQWiG
berlcksichtigt werden.

Gl

Prof. Dr. J. Haerting
(Prasident der GMDS)
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