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Diese Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht „V06-03: 
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter 
Empfehlungen für das DMP Koronare Herzkrankheit“ wird gleichzeitig mit dem 
Abschlussbericht veröffentlicht. Der Abschlussbericht (IQWiG-Berichte – Jahr 2008 Nr. 30) 
„V06-03: Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und 
relevanter Empfehlungen für das DMP Koronare Herzkrankheit“ ist publiziert unter 
www.iqwig.de. 

 

Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die männliche 
Form angewandt. Dies erfolgte ausschließlich zur Verbesserung der Lesbarkeit.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Das vorliegende Dokument: Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum 
Vorbericht V06-03 soll wie folgt zitiert werden: 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Systematische 
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen für 
das DMP Koronare Herzkrankheit. Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum 
Vorbericht V06-03. Köln: IQWiG; 2008. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

28.02.2008
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 01.10.2007 wurde der Vorbericht „V06-03: Systematische Leitlinienrecherche und  
-bewertung sowie Extraktion neuer und relevanter Empfehlungen für das DMP Koronare 
Herzkrankheit“ in der Version vom 21.09.2007 veröffentlicht. Zu diesem Vorbericht konnten 
bis zum 30.10.2007 Stellungnahmen eingereicht werden. 

Insgesamt wurden 5 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Es wurde keine 
mündliche Erörterung durchgeführt. Änderungen, die sich aus den Stellungnahmen ergeben 
haben, sind im Abschlussbericht dargestellt. Der Abschlussbericht wurde unter www.iqwig.de 
veröffentlicht. 

 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

Die Würdigung der Stellungnahmen findet sich im Kapitel „Diskussion“ des 
Abschlussberichts V06-03 (unter www.iqwig.de). 

28.02.2008
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3 Dokumentation der Stellungnahmen 

3.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Im Folgenden sind die 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 Organisationen 

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

Deutsche Gesellschaft zur 
Bekämpfung von Fettstoff-
wechselstörungen und ihren 
Folgeerkrankungen (DGFF)  
(Lipid-Liga e. V.) 

Prof. Dr. med. Achim 
Weizel 

Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor 

Dr. med. Manfred Gogol Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Ja Deutsche Gesellschaft für 
Gerontologie und Geriatrie 
(DGGG) 

         

Ulrike Del Castillo Ja Ja Nein Nein Nein Nein Nein Nein Trommsdorff GmbH & Co 
KG Dr. med. Bettina 

Freischütz 
Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor 

Dr. med. Steffen Wahler Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Nein Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller (VFA) Henning Thole Ja Ja Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

28.02.2008
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Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Prof. Dr. med. Martina Dören Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Ja 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  

Version 1.0 Dokum
Leitlinienrecherche und -bewertung für das DMP KHK 
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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, die 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 hat 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 hat 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? 

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? 

                                                 
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. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 5 -
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Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. zu 
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?  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 6 -
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3.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 

3.2.1 Deutsche Gesellschaft zur Bekämpfung von Fettstoffwechselstörungen und ihren 
Folgeerkrankungen (DGFF, Lipid-Liga e. V.) 

 
Autor: 
Achim Weizel 
 
 

Adresse: 
DGFF Lipid-Liga e. V. 
Waldklausenweg 20 
81377 München 
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3.2.2 Deutsche Gesellschaft für Gerontologie und Geriatrie (DGGG) 

 
Autor: 
Manfred Gogol 
 
 

Adresse: 
Klinik für Geriatrie 
Krankenhaus Lindenbrunn 
Lindenbrunn 1 
31863 Coppenbrügge 
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3.2.3 Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel 

 
Autoren: 
Bettina Freischütz 
Ulrike Del Castillo 
 
 

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

 
Autoren: 
Steffen Wahler 
Henning Thole 
 
 

Adresse: 
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. 
Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 
 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 20 -
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Stellungnahme zum Vorbericht „Systematische 
Leitlinienrecherche und –bewertung sowie Extraktion neuer 
und relevanter Empfehlungen für das DMP Koronare 
Herzkrankheit“ (Auftrag V06-03) 

Einleitung und Hintergrund 
 
Am 01.10.2007 wurde der Vorbericht für den Auftrag V06-03 vom 
IQWiG veröffentlicht. Der G-BA hatte das IQWiG am 19.12.2006 
beauftragt, eine entsprechende Leitlinienrecherche durchzuführen. 
Die im Auftrag V06-03 ausgeschriebene Arbeit soll nationale wie 
internationale Leitlinien zur Indikation „Koronare Herzkrankheit“ 
analysieren, um daraus Empfehlungen für die DMPs zu syn-
optieren. Die Ergebnisse aus diesem Auftrag sollen dem G-BA zur 
Verfügung gestellt werden.  

Seite 1/3 

Vorangegangene Stellungnahmen 
 
Der VFA hatte im Vorfeld zu diesem Auftrag bereits Stellung-
nahmen abgegeben, die entsprechend mitgelten. Insbesondere der 
Punkt „Zeitvorgaben“ soll hier noch einmal adressiert werden. Da 
die internationalen Literaturdatenbanken die Literatur immer erst 
nach der Veröffentlichung mit einem Zeitversatz einpflegen, sind 
durch die in diesem Projekt gewählten Recherchedaten vor Ende 
Juni 2007 alle die Quellen potenziell nicht eingeschlossen worden, 
die zwar innerhalb des vom G-BA gesetzten Zeitraumes fertig-
gestellt und veröffentlicht, aber letztlich noch nicht suchbar waren.  

Recherche nach Leitlinien 
 
Ein wesentlicher Teil der Recherche stützt sich auf die Leitlinien-
datenbank des „Guidelines International Network (G-I-N)“. Diese 
Datenbank ist aber nicht vollständig öffentlich (Information von G-
I-N, http://www.g-i-n.net/index.cfm?fuseaction=membersarea, 
Zugriff: 29.10.2007, 13:30 Uhr). Hierdurch wird möglicherweise 
der Zugriff auf - zumindest einen Teil der dort recherchierten 
Quellen - für die Allgemeinheit erschwert oder unmöglich gemacht.  
Ferner ist so eine Überprüfung der dementsprechenden Quellen 
nicht möglich.  
 
Falls Quellen vorliegen, die unter diese Bedingungen fallen, muss 
seitens des IQWiG sichergestellt werden, dass diese Dokumente 
für jeden potenziell Interessierten innerhalb des sehr kurzen Zeit-
fensters für eine Stellungnahme zugreifbar sind. Eine Auflistung 
entsprechender Dokumente bzw. die Veröffentlichung über die 
Homepage des IQWiG erfolgte jedoch nicht.  
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Die Auswahl der Publikationssprachen unter Einschlusskriterium E3 
läst keine Systematik erkennen und wird nicht weitergehend be-
gründet.  
 
Die eingeschlossenen Sprachen hätten erweitert werden sollen, 
und ergänzend die Gründe für die Auswahl der Suchsprachen an-
gegeben werden. Obwohl in der Recherche auch weitere Sprachen 
mitdurchsucht wurden (siehe Vorbericht, Anhang A), haben die 
entsprechenden Quellen keinen Eingang gefunden, was erklärt 
werden muss.  

Methodische Bewertung der Leitlinien, 
Nichtberücksichtigung der DELBI-Domäne 7 Seite 2/3 

 
Zur Bewertung der methodischen Qualität der Leitlinien wird DELBI 
herangezogen. DELBI enthält einen gesonderten Teil (Domäne 7), 
der für die Prüfung der Adaptierbarkeit ausländischer Leitlinien 
vorgesehen ist.  
 
Der vorliegende Vorbericht nutzt diese Domäne 7 jedoch nicht und 
führt hierzu die sehr unklare Erklärung an, dass nur die 
Domänen 1 bis 6 von DELBI, die dem internationalen AGREE-
Instrument entsprechen, genutzt werden.  
 
Nachfolgend werden aber im Kapitel 4.3.2 insgesamt 3 Fragen zur 
Prüfung der Adaptierbarkeit präsentiert, die vom IQWiG selber 
definiert wurden und außerhalb jeglicher Validierung stehen. 
Ferner wird auf das ADAPTE-Instrument hingewiesen, dass eine 
Grundlage der 3 formulierten Fragen sein soll, aber bislang nicht 
veröffentlicht ist (http://www.adapte.org/rubrique/manual-and-
tools.php, Zugriff: 29.10.2007, 13:53 Uhr).  
 
Die Gründe für das Vorgehen zum Stichwort „adaptierte Leitlinien“ 
erschließen sich nicht und müssen vollständig dargelegt werden. 
Teilweise sind Quellen, die Grundlage der Arbeit waren, nicht 
öffentlich zugänglich. Der Vorbericht ist insofern als unvollständig 
zu werten.  

Ein- /Ausschlussgründe 
 
Das Ausschlusskriterium A7 ist weiterhin methodisch nicht nach-
vollziehbar. Gerade Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch 
können Adaptierungen oder Implementierungsansätze enthalten, 
die für den Aufgabenbereich der DMPs wichtige Hinweise geben / 
enthalten können.  
 
Ein regelhafter Ausschluss gerade der deutschsprachigen 
regionalen Leitlinien, die hier Informationen liefern können, muss 
korrigiert werden. Hiervon abhängig muss dann die Suchstrategie 
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Seite 3/3 

angepasst werden, um entsprechende Leitlinien sicher identi-
fizieren zu können.  

Zusammenfassende Wertung 
 
Bereits zum Berichtsplan vorgenommene Kommentierungen haben 
keinen Eingang in das Projekt gefunden. Mindestens in Bezug auf 
die Anwendung von Informationen aus ADAPTE weicht der hier 
vorgelegte Vorbericht inhaltlich vom Berichtsplan (sowohl V 1 als 
auch V 2) ab, was zwar grundlegend erläutert wird (Abschnitt 4.5 
des Vorberichtes), aber im Ergebnis nicht nachvollziehbar ist, da 
ADAPTE bislang nicht veröffentlicht wurde.  
 
Die im Projekt vorgenommenen Entscheidungen z. B. zur Nicht-
Anwendung der DELBI-Domäne 7 und zum Umgang mit ADAPTE 
sind nicht nachvollziehbar erklärt, der Vorbericht ist insofern nicht 
abschließend beurteilbar.  
 
Dadurch, dass relevante Informationen – z. B. zur Suchstrategie – 
erst mit dem Vorbericht veröffentlicht werden, wird die Möglichkeit 
einer grundsätzlichen Kommentierung des Berichtes in die End-
strecke des Verfahrens geschoben, wo das Risiko besteht, 
eventuelle Korrekturen mit viel Doppelarbeit zu erzeugen.  
 
Insgesamt sollten alle getroffenen Entscheidungen so klar dar-
gelegt sein, dass sie nachvollziehbar und damit auch kommentier-
bar sind.  
 
Eine Kommentierung zu Beginn der Arbeitsphase, d. h. die Dar-
legung der entsprechenden Informationen zusammen mit dem Be-
richtsplan, stellt sich aus Sicht des VFA als die ökonomischere 
Lösung dar, die zugleich den Forderungen des GKV-WSG nach 
Transparenz und Beteiligung nachkommt.  
 
 
Berlin, 29.10.2007 
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3.3 Stellungnahmen von Einzelpersonen 

3.3.1 Prof. Dr. med. Martina Dören 

 

Adresse: 
Charité-Universitätsmedizin Berlin 
Hindenburgdamm 30 
12200 Berlin 
 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 24 -

28.02.2008



- 25 -



- 26 -



- 27 -


	1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses
	2  Würdigung der Stellungnahmen
	3 Dokumentation der Stellungnahmen
	3.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden
	3.2  Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen
	3.2.1 Deutsche Gesellschaft zur Bekämpfung von Fettstoffwechselstörungen und ihren Folgeerkrankungen (DGFF, Lipid-Liga e. V.)
	3.2.2  Deutsche Gesellschaft für Gerontologie und Geriatrie (DGGG)
	1.1.1  
	3.2.3 Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel
	3.2.4  Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

	3.3  Stellungnahmen von Einzelpersonen
	3.3.1 Prof. Dr. med. Martina Dören





