Inspektion «Bestimmung und Uberpriifung drztlicher
Leistungen in der obligatorischen Krankenversicherung;
Schreiben der GPK-N vom 26. Januar 2009

Stellungnahme des Bundesrates

vom 24. Juni 2009

Sehr geehrter Herr Kommissionsprésident
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat den Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle (PVK)
vom 21. August 2008 sowie die Empfehlungen der Geschiftspriifungskommission
des Nationalrates (GPK-N) vom 26. Januar 2009 zur Kenntnis genommen. Er nimmt
zu den 19 Empfehlungen nachfolgend wie folgt Stellung:

1 Einleitung
1.1 Rechtliche Grundlagen

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) bezweckt den solidarisch
finanzierten Zugang zu einer qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung
fiir die ganze Bevolkerung. Damit die Vorgaben der Kontrolle der Kostenentwick-
lung einerseits und des Zugangs zu den Mdglichkeiten der modernen Medizin ande-
rerseits miteinander vereinbar sind, sind im Bundesgesetz iiber die Krankenversiche-
rung (KVG; SR 832.10) die Voraussetzungen fiir Leistungen zulasten der OKP
vorgegeben: Leistungen miissen wirksam, zweckmadssig und wirtschaftlich sein
(WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nach-
gewiesen sein (Art. 32 Abs. 1 KVG).

Der Bundesrat kann die von Arzten und Arztinnen oder von Chiropraktoren und
Chiropraktorinnen erbrachten Leistungen bezeichnen, deren Kosten von der OKP nicht
oder nur unter bestimmten Bedingungen {ibernommen werden (Art. 33 Abs. 1 KVG).
Zudem bestimmt er, in welchem Umfang die OKP neue oder umstrittene Leistungen
zu vergiiten hat, deren Wirksamkeit, Zweckmadssigkeit und Wirtschaftlichkeit sich
noch in Abklarung befinden (Art. 33 Abs. 3 KVG). Weiter bezeichnet er die von der
OKP zu iibernehmenden Analysen, Mittel und Gegenstinde, die der Untersuchung und
Behandlung dienen, sowie die fiir die Rezeptur verwendeten Préaparate, Wirk- und
Hilfsstoffe (Art. 52 Abs. 1 KVG). Der Bundesrat lésst sich dabei von Kommissionen
beraten (Art. 33 Abs. 4 KVG). Er hat diese Aufgaben gestiitzt auf Artikel 33 Absatz 5
KVG an das Eidgenossische Departement des Innern (EDI) delegiert (Art. 33 der
Verordnung iiber die Krankenversicherung [KVV; SR 832.102]).

Der fiir die Kranken-, Unfall- und Militdrversicherung zustdndige Direktionsbereich
des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) bzw. dessen Abteilung Leistungen betreut
den Entscheidungsprozess fachlich und administrativ und fiihrt die Sekretariate der
beratenden Kommissionen. Diese Kommissionen sind die Eidgenossische Leistungs-
und Grundsatzkommission (ELGK; zusténdig fiir allgemeine medizinische Leistun-
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gen und Grundsatzfragen), die Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und
Gegenstinde (EAMGK; zustindig fiir die Bezeichnung der Analysen sowie der
Mittel und Gegenstinde, die der Untersuchung und Behandlung dienen) sowie die
Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK; zustindig fiir die fiir die Rezeptur
verwendeten Préparate, Wirk- und Hilfsstoffe sowie die konfektionierten Arzneimit-
tel, welche gemdss Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG vom BAG in der Spezialititenliste
aufgefiihrt werden).

Gegenstand der Empfehlungen der GPK-N sind die von Arzten und Arztinnen oder
von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen erbrachten Leistungen. Diese fallen in
die Zustindigkeit der ELGK und der Sektion Medizinische Leistungen des BAG.
Die Sektion verfiigt aktuell iiber 1020 Stellenprozente, wovon rund 400 Stellenpro-
zente fiir die ELGK zur Verfligung stehen.

Das Konzept der Umschreibung der Leistungspflicht nach Artikel 33 Absatz 1 KVG
bedeutet, dass grundsitzlich alle &drztlichen Leistungen vergiitet werden, wenn nicht
etwas anderes bestimmt wird. Der Pflichtleistungscharakter von diagnostischen und
therapeutischen Arztleistungen wird damit implizit vermutet (Vertrauensprinzip).
Der Verordnungsgeber kann neue oder umstrittene Behandlungen von den Pflicht-
leistungen ausschliessen, bis sie einer methodischen Uberpriifung auf Wirksamkeit,
Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit standhalten (Art. 33 Abs. 3 KVG). Er hat
auch die Moglichkeit, die neue Technik oder Methode lediglich fiir bestimmte
Indikationen zuzulassen, wenn nur in diesem Bereich Artikel 32 Absatz 1 KVG
erfiillt ist, oder deren Zulassung von einer bestimmten fachlichen Kompetenz des
Leistungserbringers abhingig zu machen (Art. 58 Abs. 3 Bst. b KVG). Er kann
schliesslich die sich noch in Abklirung befindliche Leistung auf Zusehen hin und
unter der Auflage des definitiven Nachweises der Voraussetzungen von Artikel 32
KVG zulassen. Neue oder umstrittene Leistungen konnen durchaus wirksam,
zweckmissig und wirtschaftlich sein, obwohl es ihnen lediglich noch an einem
ausreichenden Beweis dieser Eigenschaft fehlt.

Die érztlichen Leistungen der Krankheitsbehandlungen werden in einer offenen
Liste bzw. einem offenen und beschrinkten «Ausschluss- oder Voraussetzungskata-
log» gefiihrt!. Diese offene Liste ist in der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV; SR 832.112.31) in Anhang 1 integriert. Sie nennt bei vielen Leistungen die
Voraussetzungen fiir die Kosteniibernahme wie Limitationen auf bestimmte Indika-
tionen, Vorgaben, die die Leistungserbringer erfiillen miissen oder (fiir Leistungen
gemiss Art. 33 Abs. 3 KVG) zeitliche Befristungen der Leistungspflicht mit Auflage
der Evaluation durch die Leistungserbringer. Im Gegensatz dazu werden flir Arz-
neimittel, Analysen, Mittel und Gegenstinde, praventivmedizinische Leistungen,
Leistungen bei Mutterschaft sowie fiir Leistungen von nichtérztlichen Leistungs-
erbringern abschliessende Listen gefiihrt (sog. Positivlisten, Art. 33 Abs. 2 KVG)2.

1 Botschaft iiber die Revision der Krankenversicherung, BB1 1992 193 159.

2 Leistungen der nichtirztlichen Therapeuten und der Pflege (Art. 5 ff. der Krankenpflege-
Leistungsverordnung [KLV]), Leistungen der Pravention (Art. 12 KLV), bei Mutterschaft
(Art. 13 ff. KLV), den zahnérztlichen Leistungen (Art. 17 ff. KLV), Leistungen der
Chiropraktoren und Chiropraktorinnen zur Untersuchung und Behandlung (Art. 4 KLV),
Leistungen der Arzteschaft zur Untersuchung, Behandlung, Rehabilitation und Palliation
(Anhang 1 KLV), den Mittel und Gegenstinden, die der Untersuchung oder Behandlung
dienen (Art. 20 ff. KLV, Anhang 2 KLV), Laboranalysen (Art. 28 KLV, Anhang 3 KLV),
Wirkstoffen (Art. 29 ff. KLV, Anhang 4 KLV) sowie konfektionierten Arzneimittel
(Spezialititenliste).
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2 Wiirdigung der Schlussfolgerungen
der Geschiftspriifungskommission

2.1 Vorbemerkungen

Die GPK-N beauftragte die PVK mit der Evaluation der Leistungsbestimmung und
-liberpriifung in der OKP. Die Untersuchungen der PVK fanden im Jahre 2008 statt,
wobei als Untersuchungszeitraum die Jahre 2006 und 2007 gewihlt wurden. Vor-
auszuschicken ist, dass der Untersuchungszeitraum in eine Ubergangszeit fillt,
wiahrend der nach langeren Vakanzen ein Fithrungswechsel sowohl auf Sektions- als
auch auf Direktionsebene des zustidndigen Bereiches vollzogen wurde. Weiter fan-
den seit 2007 aufgrund einer umfassenden Situationsanalyse konzeptionelle und
prozedurale Weiterentwicklungen statt:

—  neues Antragsformular? und zusétzliches Meldeformular per Anfang 2008
—  deutliche Zunahme der Umstrittenheitsabklarungen

—  systematische Unterscheidung von Assessment* und Appraisal® (es werden
von Seiten des BAG keine Empfehlungen mehr an die ELGK abgegeben)

—  Klarung offener rechtlicher Fragen im Prozess (rechtlicher Status von als
umstritten befundenen Leistungen, rechtlicher Rahmen fiir die Einschrin-
kung der Leistungspflicht auf bestimmte Anbieter)

—  formale Triagekriterien in Erarbeitung
—  Reviewervertrag in Ausschreibung

—  Aufstockung der Personalressourcen: Die Sektion Medizinische Leistungen
des BAG verfiigt aktuell iiber insgesamt 200 Stellenprozente mehr als im
Untersuchungszeitraum, davon 100 Stellenprozente fiir die ELGK.

Die Empfehlungen der GPK stiitzen sich auf eine Analyse der Bezeichnung der von
Arzten und Arztinnen oder von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen erbrachten
Leistungen und konzentrieren sich auf den entsprechenden Verwaltungsprozess und
die dafiir zustdndige Kommission. Fiir die Bezeichnung der Analysen, Mittel und
Gegensténde, die der Untersuchung und Behandlung dienen, sowie der Arzneimittel
sind dhnliche Prozesse etabliert worden. Auch diese Bezeichnungen stiitzen sich auf
beratende Kommissionen (EAMGK, EAK). Offene Fragen zu allgemeinen Aspekten
der Leistungsbeurteilung und -bezeichnung und zur Organisation der Kommission
sind noch nicht abschliessend beantwortbar. Die nachfolgenden Stellungnahmen zu
solchen allgemeinen Aspekten sind deshalb erst vorldufiger Natur.

Die Leistungen, die schliesslich in Anhang 1 der KLV ndher geregelt werden,
betreffen einen vergleichsweise kleinen Teil der Leistungen der OKP. In den letzten
10 Jahren bewegten sich die Kosten der Leistungen, die neu in Anhang 1 als leis-
tungspflichtig aufgefiihrt wurden, jeweils lediglich im Promille-Bereich der gesam-
ten Aufwendungen der OKP. Nicht zu unterschédtzen ist aber die praventive Wirkung
der Existenz eines Prozesses, welcher Leistungen identifiziert, die die WZW-
Kriterien nicht erfiillen und diese von der Vergiitung durch die OKP ausschliesst.

3 Abzurufen unter: http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/
04853/index.html?lang=de

4 Transparente, nachvollzichbare Beurteilung.

5 Bewertung unter Beriicksichtigung der regionalen und nationalen Rahmenbedingungen.
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2.2 Stellungnahme zu den einzelnen Empfehlungen

Empfehlung 1: Fritherkennung fraglicher Leistungen und Auslésung
von Evaluationen

Der Bundesrat stirkt die Voraussetzungen des Vertrauensprinzips nach Arti-
kel 33 Absatz 1 KVG, indem er dafiir sorgt, dass fragliche neue Leistungen oder
Indikationenerweiterungen im ambulanten wie im stationdren Bereich systema-
tisch und friihzeitig erkannt und priorititengerecht einer Evaluation zugefiihrt
werden.

Das EDI lasst sich bei der Bezeichnung der Leistungen nach Artikel 374 KVV von
der ELGK® beraten. Der Beurteilungsprozess fiihrt zu regelméissigen Anpassungen
der KLV.

Das Vertrauensprinzip impliziert einen Mechanismus zur Identifizierung von Leis-
tungen, die umstritten und damit zu priifen sind. Im Interesse von schlanken und
effizienten Verwaltungsstrukturen erfolgt die Beurteilung von neuen Leistungen auf
Antrag und die fiir die Beurteilung notwendige Antragsdokumentation ist von den
Antragstellenden zu erstellen (Bringschuld). Grundsitzlich sind alle interessierten
Personen und Organisationen berechtigt, Antrag auf Kosteniibernahme fiir eine neue
Leistung zu erstellen. Im Durchschnitt werden jéhrlich 15-20 Antrdge in der ELGK
behandelt.

Der offene Leistungskatalog hat zur Folge, dass Versicherern neue Leistungen und
Methoden im Rahmen bestehender Tarife verrechnet werden. Dieser Umstand
erschwert es, die fraglichen neuen Leistungen zu erkennen. Dieses Problem stellt
sich insbesondere im stationdren Bereich, wo neue Leistungen unter bestehenden
Tages- oder Fallpauschalen verrechnet werden. Fiir die Kostentrdger sind die neuen
Leistungen oft nicht als solche erkennbar (insbesondere wenn Implantate und
besonders kostspielige Einzelpositionen nicht separat verrechnet werden, was nur in
Vertrdgen mit einzelnen Grossspitélern der Fall ist). Allgemein geht man davon aus,
dass die Einfiihrung der leistungsbezogenen Vergiitung im Spitalbereich (DRG-
System im akutstationdren Bereich) im Rahmen der Neuordnung der Spitalfinanzie-
rung mehr Transparenz iiber den Einsatz neuer Methoden schaffen sollte. In wel-
chem Masse und wie rasch sich der Systemwechsel auswirken wird, bleibt allerdings
abzuwarten. Das Vertrauensprinzip bewirkt zusdtzlich, dass in der Praxis lediglich
ein kleiner Teil medizinischer Innovationen evaluiert wird.

Der Bundesrat anerkennt den Handlungsbedarf zur Stirkung der frithzeitigen Erken-
nung und Evaluation von neuen Technologien, die sich in Entwicklung befinden
oder bereits am Beginn der Implementierung stehen. Er will deshalb ein Konzept zur
Starkung der Fritherkennung erarbeiten lassen. Auf Seiten des BAG ist die systema-
tische Fritherkennung und Auslésung von Evaluationen bis zum heutigen Zeitpunkt
ressourcenbedingt nur rudimentér erfolgt, obwohl vorgesehen ist, dass der Bund

6 Die ELGK resultiert aus einer Zusammenlegung der Eidgendssischen Kommission fiir
Grundsatzfragen der Krankenversicherung (EGK) mit der Eidgenossischen Kommission
fiir allgemeine Leistungen (ELK) per 1. Januar 2008 im Rahmen des Projektes Bundes-
verwaltungsreform 2005-2007. Im Untersuchungszeitraum 2006-2007 war die ELK be-
ratende Kommission fiir die Bezeichnung der Leistungen.
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subsididr einspringen kann, wenn wertvolle Innovationen nicht von den Akteuren
selbst beantragt werden konnen. Zwar wurde per Anfang 2008 ein Meldeformular
eingefiihrt, welches bei Hinweisen aktiv an mdgliche Leistungserbringer, Fachge-
sellschaften, Hersteller usw. versandt wird. Auch die Vernetzung mit nationalen
Organisationen (Vertrauensérztinnen und -drzten, Fachgesellschaften, Universitéts-
und Kantonsspitélern, Patientenorganisationen, Industrie) und internationalen Netz-
werken (Euroscan) ist grundsétzlich vorhanden. Jedoch fehlen zurzeit personelle
Ressourcen, um einen systematischen, institutionalisierten Prozess zur frithzeitigen
Identifizierung und Evaluation neuer Technologien aufbauen zu kénnen.

In Rahmen der DRG-Einfithrung miissen die Prozesse der Leistungsbezeichnung im
KVG-Kontext und die Pflege des DRG-Systems (Integration neuer Leistungen in
das Tarifwerk) durch die Tarifpartner aufeinander abgestimmt werden. Die fiir die
Leistungsbezeichnung zustéindige Sektion Medizinische Leistungen ist in der Pro-
jektorganisation, die die DRG-Einfiihrung seitens des BAG begleitet, vertreten.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Voraussetzungen fiir
eine Friiherkennung von umstrittenen Leistungen beim BAG in Ansétzen
vorhanden sind. Mit dem im Auftrag des Bundesrates zu erarbeitenden Kon-
zept zur Stirkung der Friiherkennung inklusive Abstimmung auf die DRG-
Prozesse bis 2010 wird der Empfehlung 1 Rechnung getragen.

Empfehlung 2: Kriterien und Grundlagen der Umstrittenheitsabklarung

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass die Grundlagen und Kriterien, die im Rahmen
der Umstrittenheitsabklarung zur Anwendung kommen, angemessen dokumen-
tiert sind und der entsprechende Vorselektionsprozess im BAG transparent
abléuft.

Leistungen miissen nach Artikel 32 KVG wirksam, zweckmadssig und wirtschaftlich
sein, damit deren Kosten von der OKP iibernommen werden. Das BAG hat tber die
Jahre einen Beurteilungsprozess fiir Leistungen etabliert und verfeinert, der sicher-
stellen soll, dass die letztlich begrenzten personellen und finanziellen Ressourcen
nur fiir Leistungen eingesetzt werden, die einen ausgewiesenen Nutzen fiir die
Versicherten bzw. Patientinnen und Patienten haben. Das seinerzeit zustindige
Bundesamt fiir Sozialversicherungen hat bereits Ende der 90er-Jahre die Grundsétze
in einem Handbuch fiir Antragstellende festgehalten. Dieses Handbuch? ist Anfang
2008 vollstindig tiberarbeitet und zu kommentierten Antragsformularen umgearbei-
tet worden.

Der Beurteilungsprozess ist Teil eines klar definierten Entscheidungsprozesses, der
zu regelméssigen Anpassungen der KLV und von deren Anhéngen fiihrt. Er basiert
auf dem wissenschaftlichen Nachweis der Wirksamkeit und auf der Transparenz
iiber Risiken, Nebenwirkungen und Kostenfolgen, die mit der potenziellen Einfiih-
rung der neuen Leistung verbunden sind. Die Informationen werden durch die

7 Bundesamt fiir Gesundheit: Handbuch zur Antragstellung auf Kosteniibernahme bei
neuen oder umstrittenen Leistungen, Mai 2008.
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ELGK bewertet. Solche Beurteilungen werden international als «Health Technology
Assessments»y (HTA) bezeichnet.

Angesichts der Breite der medizinischen Mdglichkeiten muss sich der Beurteilungs-
prozess auf Leistungen konzentrieren, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit in Frage gestellt und deshalb (re-)evaluiert werden miissen. Der
Prozess triagt diesen Einschrinkungen in einem zweistufigen Verfahren Rechnung.
Zunichst wird die Leistung dem richtigen Beurteilungsprozess zugeteilt. Erst
anschliessend folgt der eigentliche Antragsprozess. Das Meldeformular dient der
Klérung, ob das Anliegen iiberhaupt einen Antrag auf Anpassung der KLV oder
eines der Anhinge erfordert (Umstrittenheitsabkldrung). Nach Eingang des Melde-
formulares erfolgt durch die beim BAG zustdndige Sektion Medizinische Leistungen
eine Triage:

—  Werden die WZW-Kriterien als umstritten beurteilt, wird den Antragsstel-
lenden das Antragsformular zugestellt.

—  In umstrittenen Fillen wird bei der Verbindung der Schweizer Arztinnen
und Arzte (FMH) bzw. beim Branchenverband der schweizerischen Kran-
kenversicherer im Bereich der sozialen Krankenversicherung (santésuisse)
eine Stellungnahme eingeholt (Umstrittenheitsabkldrung):

—  Sofern aufgrund der Angaben auf dem Meldeformular bzw. der Stel-
lungnahmen von santésuisse und der FMH die WZW-Kriterien erfiillt
sind, bildet das Meldeformular (inklusiv eventuell ergénzende Informa-
tionen) die Basis fiir den (fakultativen) Eintrag in Anhang 1 KLV. Dies-
falls wird die ELGK informiert und gibt bei anvisiertem Eintrag in
Anhang 1 eine Empfehlung ab.

—  Sofern aufgrund der Angaben auf dem Meldeformular bzw. der Stel-
lungnahmen von santésuisse und der FMH die WZW-Kriterien nicht
erfiillt sind, eroffnet das BAG ein Evaluationsverfahren.

Die Priifung, ob bei einer Leistung die Umstrittenheitsabkldrung zur Anwendung
gelangt, ist bisher, auch aufgrund fehlender personeller Ressourcen, pragmatisch
gehandhabt worden. Eine Anpassung des Prozesses mit entsprechender Dokumenta-
tion erachtet der Bundesrat deshalb als sinnvoll. Entsprechende Arbeiten sind bereits
im Gange. So sind zur Zeit formale Triagekriterien zur Ermittlung, welche Félle
einer Umstrittenheitsabklarung zugefiihrt und welche direkt der ELGK unterbreitet
werden sollen, in Erarbeitung. Andererseits hat die ELGK diesbeziiglich an der
ausserordentlichen Sitzung vom 30. Mérz 2009 den Einsatz eines Ausschusses
thematisiert, welcher eine Priorisierung vornehmen und die komplexen Sachverhalte
zuhanden der Kommission aufbereiten wiirde.

In diese Richtung geht auch das vom BAG in Auftrag gegebene Gutachten von
Markus Moser8 vom 20. Februar 2009. Der Gutachter empfiehlt die Einfiihrung
eines summarischen Verfahrens, in welchem beim Auftauchen von Zweifeln rasch
entschieden werden kdnne, ob eine bestimmte Untersuchung oder Behandlung die
Kriterien von Artikel 32 Absatz 1 KVG erfiillt. Wiirden die Zweifel nicht ausge-
raumt, sei dem EDI der Antrag zu einer Ergéinzung von Anhang 1 der KLV zu
unterbreiten und ein Evaluationsverfahren einzuleiten.

8 Markus Moser: Die Feststellung der Leistungspflicht der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung bei drztlichen Leistungen.
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Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Anpassung des Prozesses
sowie die Erarbeitung von Triagekriterien in Zusammenarbeit mit der ELGK
bereits in Erarbeitung sind. Die Entwicklungsarbeiten (inklusive Konsultation
der ELGK und der Stakeholder) und die anschliessende Umsetzung und Ein-
fithrung sind bis 2010 moéglich. Der Bundesrat hélt fest, dass mit den eingeleite-
ten Massnahmen der Empfehlung 2 Rechnung getragen wird.

Empfehlung 3: Beantragung von Leistungen ohne klaren Indikationenbezug

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass auch Evaluationsantrige fiir Behandlungs-
methoden ohne klaren Indikationenbezug innerhalb klarer, berechenbarer Rah-
menbedingungen gestellt werden kénnen.

Das Problem der Beantragung von Leistungen ohne klaren Indikationenbezug stellt
sich vor allem fiir den Bereich der Komplementdrmedizin. Bundesrat und Parlament
haben sich anlésslich der Abstimmung iiber das Krankenversicherungsgesetz im
Jahre 1994 dahingehend gedussert, dass der bis dahin einzig massgebende (natur-)
wissenschaftliche Nachweis der Wirksamkeit ersetzt werden sollte durch die kumu-
lativ zu erfiillenden Leistungsvoraussetzungen «Wirksamkeit, Zweckmadssigkeit und
Wirtschaftlichkeit». In der Folge wurden nicht nur die Beurteilungskriterien fiir
standardisierte medizinische Leistungen konkretisiert, sondern auch spezifische
Kriterien fiir die Beurteilung von individualisierten Behandlungsmethoden entwi-
ckelt, die den Eigenheiten komplementidrmedizinischer Verfahren und Wirkprinzi-
pien besser Rechnung tragen. Im revidierten Beurteilungs- und Bewertungsprozess,
welcher Anfang 2008 implementiert wurde, sind speziell auf komplementarmedizi-
nische Leistungen zugeschnittene Prozessschritte vorgesehen. Das Antragsformular
enthdlt spezifische Fragen zu Leistungen ohne klaren Indikationsbezug. Fiinf kom-
plementirmedizinische Arzteorganisationen haben gemiss diesem neuen Prozess
Vor-Antrige eingereicht.

Volk und Stidnde haben am 17. Mai 2009 mit 67 Prozent Ja-Stimmen den Verfas-
sungsartikel zur «Komplementdrmedizin» angenommen. Nach dem neuen Verfas-
sungsartikel sollen Bund und Kantone im Rahmen ihrer Zustindigkeiten bei der
Wahrnehmung der Aufgaben im Gesundheitswesen die Komplementdrmedizin
beriicksichtigen. Es ist Aufgabe der zustdndigen Behorden auf Bundes- und Kan-
tonsebene zu bestimmen, wie die Komplementidrmedizin zu beriicksichtigen ist. Das
BAG und die ELGK, welche einschlidgige Erfahrungen mit der Beurteilung und
Bewertung von komplementidrmedizinischen Leistungen aufweisen, kénnen hiezu
allenfalls Hilfestellung leisten.

Bei den anderen Bereichen von Leistungen ohne klaren Indikationsbezug, die im
Bericht der PVK genannt werden, handelt es sich um die Rehabilitation und die
Psychiatrie. In der Rehabilitation gilt es die WZW-Kriterien von ganzen Program-
men zu beurteilen, deren Einzelkomponenten nicht indikationsspezifisch sein kon-
nen, wihrend die Programme selber ausdriicklich auf bestimmte Indikationen, z.B.
auf die Rehabilitation nach einem Schlaganfall, zugeschnitten sind (siche auch
Stellungnahme zu Empfehlung 4). In der Psychiatrie betrifft der indikationsunab-
héngige Anteil der Leistungen die interpersonalen Fahigkeiten der Therapeuten und
Therapeutinnen und ist somit Gegenstand der Aus- und Weiterbildung und der
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Qualitdtssicherung; daneben wird sehr wohl auch indikationsbezogene Forschung
und Entwicklung betrieben.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass sich die Frage der Antrag-
stellung fiir nicht indikationsbezogene Leistungen praktisch nur im Bereich der
Komplementirmedizin stellt und die Antragstellung in den Anfang 2008 etab-
lierten Prozessen maoglich ist. Allfillige Konsequenzen des neuen Verfassungs-
artikels werden in der nichsten Zeit durch die Bundes- und Kantonsbehérden
anzugehen sein.

Empfehlung 4: Beantragung komplexer Behandlungssysteme

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass neben Einzelleistungen auch komplexe Leistun-
gen, die den kombinierten Einsatz von érztlichen Leistungen, Analysen, Mitteln,
Gegenstdnden und Arzneimitteln umfassen kdnnen, addquat beantragt und eva-
luiert werden konnen.

Fiir komplexe Leistungen (Behandlungsprogramme, kombinierte Leistungen, die
mehr als eine Kommission bzw. eine Liste betreffen) sehen die heutigen Prozesse
eine Koordination des Beurteilungsprozesses durch das BAG vor. Die Antragsstel-
lenden reichen in diesen Féllen nur das ausgefiillte Meldeformular, eventuell erginzt
mit weiteren Informationen, ein. Die Sektion Medizinische Leistungen stellt in
einem ersten Schritt fest, welche Leistungskategorie (Medizinische Leistung, Ana-
lyse, Mittel und Gegenstand, Arzneimittel) im Vordergrund steht und welche Kom-
mission (ELGK oder EAMGK) den Antrag bewerten soll. Bei Leistungen, bei
welchen Arzneimittel eine zentrale, aber nicht ausschliessliche Rolle spielen, gestal-
tet sich die Koordination aufwendiger, da sie in zwei Kommissionen beraten werden
miissen®. Das Sekretariat der ELGK teilt den Antragsstellenden nach Eingang und
Priifung des Meldeformulars mit, welche weiteren Unterlagen fiir die Beratung in
der ELGK eingereicht werden miissen.

Eine spezielle Herausforderung stellt die Beurteilung und Bewertung von Behand-
lungsprozessen mit einem hohen Anteil an «patientenfernen» Leistungen (z.B.
telemedizinisch unterstiitzte Behandlungsprogramme oder Disease Management
Programme fiir Menschen mit bestimmten chronischen Krankheiten) dar. Bei diesen
Leistungen gestaltet sich insbesondere die Beurteilung des Kriteriums der Wirt-
schaftlichkeit als sehr anspruchsvoll. Jedoch hat die ELGK im Jahre 2008 ein
Zusatzformular fiir solche Behandlungsprogramme vorerst abgelehnt. Die ELGK ist
der Meinung, das neue Antragsformular geniige den Anforderungen und hat eine
zweijahrige Evaluation des vorliegenden Formulars vorgeschlagen. Ein erster sol-
cher Antrag ist bereits beraten worden, zwei weitere sind in Vorbereitung, so dass
bald auswertbare Erfahrungen vorliegen werden. Die ELGK ist der Ansicht, dass
dieser Bereich in Zukunft an Bedeutung zunehmen wird. Kldrungsbedarf besteht
allenfalls beziiglich der Abgrenzung solcher Behandlungsprogramme von der Pati-
entensteuerung im Rahmen von alternativen Versorgungsmodellen (Managed Care).

9 Arzneimittel werden produktebezogen mittels einer Verfiigung des BAG zugelassen (im
Gegensatz zu den genannten tibrigen Leistungen, die aufgrund einer produkteunabhéngi-
gen Verordnungsanderung zugelassen werden).
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Eigentliche Innovationen in der Versorgung sollen im Rahmen des bestehenden
gesetzlichen Rahmens (u.a. mit den besonderen Versicherungsformen nach Art. 62
KVG) oder der kiinftigen gesetzlichen Bestimmungen zu Managed Care gefordert
und umgesetzt werden.

Der Bundesrat ist der Ansicht, dass die etablierten Prozesse die Bewertung von
komplexen Leistungen und Behandlungsprogrammen erlauben, weshalb kein
Handlungsbedarf gegeben ist.

Empfehlung 5: Institutionelle Trennung von Assessment und Appraisal

Der Bundesrat sorgt fiir eine klar definierte Rolle des BAG bei der Bestimmung
und Uberpriifung arztlicher Leistungen zulasten der OKP. Er legt insbesondere
dar, wie das Assessment und das Appraisal von Antrdgen auf Kassenpflicht
medizinischer Leistungen kiinftig institutionell klar getrennt werden kdnnen.

Mit den im Jahr 2008 eingefiihrten standardisierten Beurteilungs-, Bewertungs- und
Entscheidungsprozessen auf der Grundlage der neuen Antragsformulare sind die
Rollen des Assessments und Appraisals klar zugewiesen.

Im Kontext des «Health Technology Assessments» wird die Beurteilung von medi-
zinischen Technologien im Hinblick auf Implementierungs- oder Finanzierungsent-
scheide in drei Phasen unterteilt, ndmlich:

—  Assessment (transparente, nachvollziehbare Beurteilung)

—  Appraisal (Bewertung unter Beriicksichtigung der regionalen und nationalen
Rahmenbedingungen)

—  Decision (eigentlicher Entscheid).
Den Phasen Assessment und Appraisal entsprechen folgende Schritte im Prozess:

Die Sektion Medizinische Leistungen sorgt fiir die Vollstdndigkeit der eingereichten
Antrige, indem sie unvollstindige Antrige zur Ergidnzung oder Uberarbeitung
zurlickweist. Anschliessend verfasst sie gestiitzt auf den eingereichten Antrag (wel-
cher eine Literaturreview enthalten muss) eine Zusammenfassung und standardi-
sierte Beurteilung der Qualitdt der Information im Antrag, allenfalls ergénzt durch
Stellungnahmen von externen Experten und Expertinnen (Reviewern) zu einzelnen
Elementen des Antrags. Der Antrag und die zusammenfassende Beurteilung umfas-
sen die nachfolgenden Punkte:

—  quantitative Darstellung des Gesundheitsproblems («Burden of disease»)
—  rechtliche, ethische und gesellschaftliche Aspekte

—  Wirksamkeit: Studien-Wirksamkeit (Efficacy), Alltagswirksamkeit (Effec-
tiveness)

—  Zweckmissigkeit: Sicherheit, Risiken, Fragen der Umsetzung

—  Wirtschaftlichkeit: Kosten der einzelnen Leistung, Mengengeriist, Kosten-
folgen, Cost-Effectiveness anhand der Literatur; in Ausnahmeféllen anhand

von Cost-Effectiveness-Studien, die das BAG von den Antragstellenden
eigens verlangt.
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Der Antrag und die zusammenfassende Beurteilung, welche in einem weiteren
Schritt der ELGK zugestellt werden, entsprechen dem Assessment.

Ziel und Zweck der Beratung der ELGK ist es, eine Empfehlung an das EDI
abzugeben. Die ELGK gewichtet dazu die einzelnen Fakten und bewertet auf der
Grundlage der ausgewiesenen wissenschaftlichen Evidenz die Leistung im Hinblick
auf eine Empfehlung an das EDI. Dabei werden auch die gesellschaftlichen und
gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen in der Schweiz beriicksichtigt. Dies
stellt das Appraisal dar.

Mit der Einfiihrung des neuen Antragsformulars per Anfang 2008 ist Empfehlung 5
somit bereits umgesetzt worden. Das Handbuch weist dem BAG und der ELGK ihre
jeweilige Rolle klar zu: Das BAG beschrinkt sich auf das Assessment (vollstdndiger
Antrag und Deckblatt!0) und die Prozessfithrung, die ELGK gibt eine Empfehlung
zu den Antrdgen ab (Appraisal). Appraisal und Assessment sind damit institutionell
klar voneinander getrennt.

Die ELGK hat an der ausserordentlichen Sitzung vom 30. Mirz 2009 festgehalten,
dass sie ihre Rolle im Appraisal sieht und die zwei Phasen, Appraisal und Assess-
ment, aus ihrer Sicht institutionell klar getrennt sind. Diesbeziiglich ergibt sich kein
Handlungsbedarf.

Einzurdumen ist, dass die zustindige Sektion Medizinische Leistungen des BAG im
Beurteilungs-, Bewertungs- und Entscheidungsprozess tatséchlich eine Doppelrolle
erfiillt: Einerseits hat sie die Prozessverantwortung inne (vom ersten Kontakt der
Antragstellenden mit dem BAG bis zur Kommunikation und der Umsetzung des
Entscheids des Departements), anderseits nimmt sie im Rahmen dieses Prozesses
das Assessment vor. Diese Doppelrolle betrifft aber nicht das Assessment und das
Appraisal. Trotzdem ist der Bundesrat bereit, eine Entflechtung der verschiedenen
Rollen fiir alle drei beratenden Kommissionen zu priifen (siche dazu die Stellung-
nahme zu Empfehlung 6).

Zusammenfassend stellt der Bundesrat fest, dass die Zuteilung der Funktionen
des Assessment und des Appraisal klar getrennt und die Rollen eindeutig
bestimmten Akteuren zugeteilt sind. Vorbehiltlich der Stellungnahme zu Emp-
fehlung 6 sieht er keinen Handlungsbedarf in der Rollenverteilung und
-kldrung zwischen BAG und Kommissionen.

Empfehlung 6: Aufwertung und angemessene Ressourcenausstattung
der ELGK

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass die Stellung und die Unabhéngigkeit der ELGK
im Beurteilungsprozess stéirker gestérkt werden und die Kommission mit den fiir
die Erfiillung ihres Auftrags erforderlichen Ressourcen ausgestattet wird.

Der Bundesrat ist bereit, die Vor- und Nachteile anderer Organisationsmodelle fiir
die ELGK und die anderen beratenden Kommissionen zu priifen. Im Vordergrund
stehen ein externes Priasidium und die Schaffung eines eigenstdndigen Kommis-

10 Das Deckblatt dient der Beurteilung der Qualitéit der Information und gegebenenfalls der
Ergidnzung; Beurteilung und Ergdnzung evtl. unter Beizug externer Reviewer.
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sionssekretariats. Voraussetzung fiir die Schaffung eines externen Prisidiums ist,
dass eine fachkundige, unabhéngige und allseits anerkannte Personlichkeit gefunden
werden kann, die diese Funktion iibernechmen kann. Denn anders als beispielsweise
die Eidgendssische Kommissionen fiir Impffragen (EKIF) oder die Eidgenossische
Kommission fiir Aidsfragen (EKAF), die ein externes Prisidium haben, ist die
ELGK (und die beiden anderen beratenden Krankenversicherungskommissionen)
aus Personlichkeiten zusammengesetzt, die sowohl die Funktion von Expertinnen
und Experten als auch von Vertreterinnen und Vertretern der verschiedenen
Anspruchsgruppen erfiillen.

Der Vorteil dieser Losung (externes Préasidium und eigenes Sekretariat) wiirde in der
grosseren Unabhéngigkeit und Glaubwiirdigkeit der Kommission gegen aussen
bestehen. Der hauptséchliche Nachteil dieser Losung besteht darin, dass mehr Res-
sourcen erforderlich sind, da die Synergien der Integration des Sekretariats in die
prozessverantwortliche Sektion wegfallen und der externe Prasident oder die externe
Prasidentin durch die prozessverantwortliche Sektion sehr gut und mit einigem
Zeitaufwand fiir die Sitzungen vorbereitet werden muss. Insbesondere in der Einfiih-
rungsphase dieses Modells ist mit einer insgesamt lingeren Bearbeitungszeit der
Antrége zu rechnen.

Die ELGK selber sicht keinen Bedarf nach einem eigenen Sekretariat oder einer
Aufstockung der eigenen Ressourcen. Hingegen hat sie an der ausserordentlichen
Sitzung vom 30. Mérz 2009 in Erwédgung gezogen, ein Co-Présidium (Vertretung
BAG und Vertretung ELGK) oder die Funktion eines «Sprechers» oder einer «Spre-
cherin» zu schaffen.

Der Bundesrat ist bereit, mogliche alternative Organisationsformen der Kom-
missionen inklusive Schaffung eines von der Prozessverantwortung unabhingi-
gen Sekretariats innerhalb des BAG (siche Empfehlung S) zu priifen. Eine
entsprechende Analyse ist friithestens auf 2010 zu erwarten. Gestiitzt darauf
wird das EDI geeignete Massnahmen einleiten und — sofern die rechtlichen
Grundlagen angepasst werden miissen — dem Bundesrat die entsprechenden
Anderungen vorschlagen.

Empfehlung 7: Ressourcenausstattung der zustidndigen Sektion im BAG

In Abhéngigkeit der zukiinftigen Rolle der verantwortlichen Sektion Medizini-
sche Leistungen des BAG im untersuchten Prozess stellen das Amt bzw. das
Departement sicher, dass die Aufgaben und Ressourcen der Sektion in einem
ausgewogenen Verhéltnis stehen.

Die ELGK hat den Wunsch gedussert, dass das BAG die Antrdge im Rahmen des
Assessments systematischer kommentiert und auch die juristische Seite besser
aufarbeitet. Weiter fordert sie gezielte Reviews von Expertinnen und Experten. Die
Umsetzung der Forderung wird von Seiten des BAG gepriift. Der Bundesrat rechnet
fiir Reviews der Antrage, Expertenauftrige zur Klarung spezifischer Fragestellungen
oder zur Initiierung von ausgedehnten Evaluationen mit betrdchtlichen Mehrkosten.
Es gilt allerdings zu beriicksichtigen, dass systematische Reviews und Expertenauf-
trage den Beurteilungsprozess in die Lange ziehen konnen. Der personelle Ressour-
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cenbedarf fiir die Ausschreibung und Vergabe von Expertenvertrdgen ist ausgewie-
sen und wird im Rahmen eines laufenden Reorganisationsprozesses als Zusatzbedarf
beantragt.

Nicht beriicksichtigt ist ein eigentliches kleines HTA-Programm. Dies wiirde bedeu-
ten, dass jéhrlich 1-3 Fragestellungen, welche im Rahmen des antragsgesteuerten
Prozesses nicht evaluiert wurden, jedoch fiir die Bezeichnung von Leistungen von
Bedeutung sind, extern durch eine neutrale Stelle aufgearbeitet wiirden.

Der Bundesrat anerkennt einen erhéhten Ressourcenbedarf der zustindigen
Sektion des BAG und ist bereit, entsprechende Antrige fiir Projektmittel und
fiir die Aufstockung von personellen Ressourcen zu priifen.

Empfehlungen 8 und 9:  Konkretisierung und Operationalisierung
der WZW-Kiriterien / Stirkere Gewichtung
des Kriteriums der Wirtschaftlichkeit

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass die dem Zulassungs- und Uberpriifungsverfah-
ren zugrunde liegenden WZW-Kriterien angemessen konkretisiert und optionali-
siert werden.

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass das Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der
Beurteilung des Pflichtleistungscharakters arztlicher Leistungen das erforder-
liche und im Gesetz verankerte Gewicht erhilt.

Der Bundesrat teilt die Ansicht, dass die WZW-Kriterien zu konkretisieren und
operationalisieren sind. Die Kriterien der Wirksamkeit und der Wirtschaftlichkeit
sind in den Antragsdokumenten ansatzweise definiert und in Unterkriterien unter-
teilt. Der Begriff der Zweckmaissigkeit ist dagegen derzeit nicht im gewiinschten
Ausmass definiert. Konkretisierungs- und Operationalisierungsbedarf besteht somit
insbesondere in Bezug auf die Zweckmissigkeit (vergleichende Bewertung der
Wirksamkeit mit Alternativen unter Beriicksichtigung der Sicherheit und der Ange-
messenheit), der Wirtschaftlichkeit (siche unten: Stellungnahme zu Empfehlung 10)
und in der kombinierten Bewertung der drei Kriterien im Sinne eines Entscheidungs-
algorhythmus. Entsprechende Modelle kommen im Ausland bereits zur Anwendung
(z.B. im Rahmen der Entscheide iiber eine Aufnahme von neuen Impfungen in das
offentlich finanzierte Impfprogramm in den Niederlanden) und konnen diese Ent-
wicklungsarbeiten inspirieren.

Beziiglich einer héheren Gewichtung der Wirtschaftlichkeit und der systematischen
Anwendung der Kosten-Nutzen-Relation in Form der maximal zuldssigen Kosten
pro gewonnenes qualitdtskorrigiertes Lebensjahr hat der Bundesrat jedoch grosse
Vorbehalte. Die Diskussion auf gesellschaftlicher und politischer Ebene iiber eine
Priorititensetzung aufgrund von Kosten-Nutzen-Uberlegungen ist bisher in der
Schweiz nicht gefiihrt worden. Die ELGK hat sich ausser Stande erklért, auf diese
Diskussion einzutreten, solange von parlamentarischer Seite keine Budgetvorgaben
im Sinne einer Ausgabenobergrenze gemacht werden. Im Rahmen des geltenden
Gesetzes sind Budgetvorgaben jedoch systemfremd. Zudem stellen sich vielfdltige
methodische Probleme bei der Anwendung von Kosten-Nutzen-Werten, so die oft
grosse statistische Streubreite entsprechender Schitzungen und die Nicht-Verfiig-
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barkeit von Kosten- und Wirksamkeitsangaben fiir die Schweiz, die mit entspre-
chend unsicheren Modellrechnungen kompensiert werden miissen.!! Angaben iiber
die Kostenfolgen von Zulassungsentscheiden sind unbestritten und werden seit
Jahren von der ELGK bei der Erarbeitung ihrer Empfehlungen beigezogen («cost
impact»). Die Kommission empfiehlt oft die Einschrénkung der Leistungspflicht auf
Indikationen, fiir welche keine Alternativen existieren, oder auf Leistungserbringer,
welche Gewihr fiir die erforderliche Qualitét bieten. Im Rahmen des oben erwéahn-
ten Entscheidungsalgorhythmus soll das Kriterium der Wirtschaftlichkeit aber
selbstverstdndlich einen angemessen Stellenwert erhalten.

Die Umsetzung der Empfehlungen 8 und 9 erfordert eine Analyse auslédndischer
Modelle und eine Abstimmung auf alle anderen Massnahmen zur Einddmmung des
Kostenwachstums. Erste Empfehlungen gestiitzt auf eine Analyse liegen bis 2010
vor.

Der Bundesrat anerkennt den Bedarf nach einer Operationalisierung der
WZW-Kriterien, insbesondere auch des Kriteriums der Wirtschaftlichkeit. Er
erachtet es jedoch nicht als angezeigt, die Wirtschaftlichkeit in Form von
Kosten-Nutzen-Grenzwerten isoliert von allen iibrigen méglichen Massnahmen
zur Kostenkontrolle und ohne vorgéingige politische und gesellschaftliche Dis-
kussion als prioritires Kriterium zu bezeichnen.

Empfehlung 10: Massstiabe und Kriterien fiir das Appraisal

Der Bundesrat sorgt fiir die Formulierung gesundheitspolitischer und budgetérer
Kriterien und Massstébe, die als Bezugsrahmen fiir das Appraisal fungieren.

Fiir die ELGK wiren Leitlinien, welche sich zu gesundheitspolitischen Priorititen
(z.B. Privention, Kuration, Palliation), zum Umgang mit sehr neuen Leistungen
(Innovation) oder zum Umgang mit hochspezialisierten Interventionen &ussern
wiirden, als Rahmen fiir das Appraisal hilfreich. In diesem Sinne ist der Bedarf nach
gesundheitspolitischen Vorgaben fiir das Appraisal anzuerkennen.

Soweit es sich um Versorgungsaspekte handelt, miissen solche Vorgaben von Seiten
der Kantone (z.B. Planung der hochspezialisierten Medizin) kommen. Im Ubrigen
ist der allgemeine Grundsatz des haushélterischen Umgangs mit den Mitteln der
Sozialversicherung massgebend, wihrend zu einzelnen Bereichen Bundesgesetze
den Bezugsrahmen abgeben (z.B. geplantes Bundesgesetz iiber die medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzung).

Anders sieht es in Zukunft moéglicherweise fiir den Bereich der Préavention aus: Der
Vorentwurf des Praventionsgesetzes!2? sieht als strategisches Steuerungsinstrument
eine bundesritliche Strategie fiir Pravention und Gesundheitsforderung basierend
auf nationalen Zielen vor. In der bundesrdtlichen Strategie werden insbesondere die
strategischen Vorgaben fiir die nationalen Programme, die strategischen Ziele fiir

11 Cleemput I, Neyt M, Thiry N, De Laet C, Leys: Threshold values for cost-effectiveness in
health care Health Technology Assessment (HTA). Brussels: Belgian Health Care Know-
ledge Centre (KCE); 2008. KCE reports 100C (D/2008/10.273/96).

12 Informationen unter http://www.bag.admin.ch/themen/gesundheitspolitik/00388/01811/
05047/index.html?lang=de
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das zu schaffende Schweizerische Institut fiir Pravention und Gesundheitsférderung
sowie die strategischen Vorgaben fiir die Verwendung der Einnahmen aus den
Priaventionsabgaben festgelegt. Dies bedeutet, dass im Bereich der Pravention und
Gesundheitsforderung kiinftig Vorgaben vorgesehen sind, an welchen sich die
ELGK beim Appraisal orientieren kann.

Der Bundesrat nimmt zur Kenntnis, dass ein Bediirfnis nach gesundheits-
politischen Vorgaben fiir das Appraisal besteht. Er weist darauf hin, dass fiir
einzelne Bereiche solche Vorgaben bereits existieren und in anderen Bereichen
der Erlass von strategischen Vorgaben nicht in seinem Kompetenzbereich liegt.

Empfehlung 11: Beizug externer Experten

Der Bundesrat sorgt im untersuchten Prozess dafiir, dass die Rolle der externen
Experten klarer von jener des BAG abgegrenzt ist. Er sorgt ausserdem dafiir,
dass die Rekrutierungsbasis der externen Experten iiber die Landesgrenzen hin-
aus verbreitert, die Pflichtenhefte spezifiziert und die Vertragsmodalititen opti-
miert werden.

Der Bundesrat sieht die Notwendigkeit, vermehrt externe Expertinnen und Experten
im Rahmen des Assessments beizuziehen. Im Rahmen der bereits eingeleiteten und
noch laufenden Standardisierung des Beurteilungs- und Bewertungsprozesses ist der
Ausbau des Beizugs von externen Fachleuten aus dem In- und Ausland als Reviewer
bereits eingeleitet (siche auch Antwort auf Empfehlung 7). Der Bundesrat weist
allerdings auf die Moglichkeit hin, dass der Beurteilungsprozess durch den Einbezug
von externen Expertinnen und Experten erschwert bzw. verlangsamt werden konnte.
Auch ist festzuhalten, dass es teilweise sehr schwierig ist, Fachkrifte zu finden,
welche innerhalb der angefragten Zeitspannen iiber freie Kapazititen verfiigen.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass mit der sich im Gang befindlichen
Standardisierung des Beurteilungs- und Bewertungsprozesses der Ausbau des
Expertennetzwerkes eingeleitet ist. Der Bundesrat sieht daher keinen Hand-
lungsbedarf gegeben.

Empfehlung 12: Internationale Zusammenarbeit

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass Potenziale der internationalen Zusammenarbeit
insbesondere bei der Fritherkennung und Identifikation fraglicher Leistungen
sowie beim Assessment und der Re-Evaluation von neuen bzw. bestehenden
Leistungen konsequenter ausgeschopft werden. Er identifiziert allfallige rechtli-
che Hindernisse gegen eine verstirkte internationale Kooperation und entwickelt
konkrete Vorschldge, wie diese iiberwunden werden kénnen.
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Der Bundesrat weist darauf hin, dass das international vorhandene Fachwissen im
Rahmen von Projekten und Netzwerken bereits genutzt wird. So ist das BAG im
EU-Projekt EuNetHTA!3 vertreten und Mitglied des internationalen Netzwerkes
EUROSCAN!4 zur Fritherkennung neuer Technologien. Weiter ist das BAG Mit-
glied von HTAI!5, des weltweiten Netzwerkes der Regierungsstellen INAHTA!6,
des Health Evidence Netzwerkes der WHO!7 und pflegt regelméssige Kontakte mit
der Europdischen Public Health Association / EUPHA!8. Die Nutzung des internati-
onalen Wissens hat allerdings da seine Grenzen, wo wissenschaftliche Evidenz
namentlich aus klinischen Studien (im internationalen Rahmen in systematischen
Literaturreviews und HTAs vorhanden) im schweizerischen Kontext bewertet wer-
den muss. Es ist darauf hinzuweisen, dass die verschiedenen Gesundheitssysteme
mit unterschiedlichen Organisations- und Kostenstrukturen, die unterschiedliche
Epidemiologie sowie Patientenpréaferenzen und kulturelle Aspekte die Vergleichbar-
keit mit der Schweiz erschweren!®.

Die schlanken Strukturen und die Moglichkeit der provisorischen Leistungspflicht
ermoglichen einen im Vergleich zum internationalen Umfeld raschen Zugang fiir
Versicherte zu neuen vielversprechenden Leistungen. Artikel 33 Absatz 3 KVG
(Art. 33 Bst. ¢ KVV) zeigt die Offenheit des KVG fiir den medizinischen Fortschritt
und diesbeziigliche Erwartungen. Auf der anderen Seite zeigt die Erfahrung, dass
aufgrund des frithen medizintechnologischen Entwicklungsstadiums anldsslich des
Horizon-Scannings in der Schweiz noch gar keine Assessments aus dem Ausland
vorliegen. Es wére mit dem Leitbild einer medizinischen Versorgung auf hohem
medizinischen Niveau aber nicht vereinbar, vielversprechende neue Behandlungs-
methoden in jedem Fall erst zuzulassen, wenn ein abschliessender Nachweis der
Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit anhand von Langzeitresultaten vorliegt. Das
Leistungsangebot des KVG ist deshalb mindestens teilweise auch fiir den noch nicht
sicheren medizinischen Fortschritt offen. Die aktive Beteiligung in Netzwerken
erfordert im Allgemeinen, dass den Netzwerkpartnern eigene Beurteilungen und
Bewertungen ebenfalls zur Verfiigung gestellt werden. Konkret bedeutet dies, dass
das BAG die Antrige, seine Kommentare sowie die Bewertungen der Kommission
in Kurzform und in englischer Sprache zuginglich machen sollte. Dies erfordert
einerseits entsprechende Ressourcen fiir die Ubersetzung und anderseits Regeln fiir
den Umgang mit vertraulichen Informationen im Rahmen der Antragstellung
(Geschéftsgeheimnisse), allenfalls bereits vor dem Entscheid des Departements
(siche auch Stellungnahme zu Empfehlung 17).

13 EU-Projekt mit dem Ziel einer europdischen Harmonisierung der evidenzbasierten
Bewertung von Medizinaltechnologien; Informationen unter: http://www.eunethta.net/

14 Weltweites Netzwerk zur Friiherkennung neuer Technologien; Informationen unter:
http://www.euroscan.bham.ac.uk

15 Health Technology Assessment International, eine internationale Gesellschaft, die die
Forderung und Weiterentwicklung von HTA zum Ziel hat; Informationen unter:
http://www .htai.org/

16 Weltweites Netzwerk der Regierungsstellen, die sich mit der evidenzbasierten Bewertung
von Medizinaltechnologien befassen; Informationen unter: http://www.inahta.org/

17" WHO-Netzwerk mit dem Ziel, der Politik verldssliche Aussagen zu verschiedensten
Interventionen und strategischen Fragen der Gesundheitsversorgung zu liefern; Informa-
tionen unter: http://www.euro.who.int/hen

18 Europiischer Zusammenschluss der nationalen Public Health Organisationen, die in
zahlreichen Foren den Dialog zwischen Wissenschaft, Entscheidungstridgern und Politik
pflegt. Informationen unter: http://www.eupha.org/

19 Eisenberg JM: Globalize the evidence, localize the decision: evidence-based medicine
and international diversity. Health Aff (Millwood). 2002 May-Jun;21(3):166-8.
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Das international vorhandene Fachwissen wird im heutigen Zeitpunkt bereits
genutzt. Der Bundesrat sieht deshalb in Bezug auf Empfehlung 12 keinen
Handlungsbedarf gegeben. Die Kooperation mit internationalen Netzwerken
kann allerdings eine iiber den Anwendungsbereich des Offentlichkeitsgesetzes
(BGO) hinausgehende Transparenz beziiglich Assessment und Appraisal
erfordern (siche Stellungnahme zu Empfehlung 17).

Empfehlung 13: Geschiftsordnung der ELGK

Die GPK-N verlangt, dass sich die ELGK umgehend eine Geschiftsordnung
gemiss Artikel 37h Absatz 2 KVV gibt, welche die Organisation und die
Arbeitsweise der Kommission und insbesondere die Richtlinien und Verfahren
zur Leistungsbezeichnung und den Beizug externer Experten niher regelt.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass eine aktuell giiltige Geschiftsordnung der
ELGK nun vorliegt. Diese wurde Ende 2008 von der ELGK beschlossen und
Anfang 2009 vom Vorsteher des EDI genehmigt. Sie ist riickwirkend per 1. Januar
2009 in Kraft gesetzt worden und wird — sofern notwendig — nach Massgabe der
Umsetzung der vorliegenden Empfehlungen der GPK-N angepasst werden.

Der Bundesrat sieht aus den dargelegten Griinden keinen Handlungsbedarf
gegeben.

Empfehlung 14: Geschiftskontrolle

Das Departement bzw. das Amt sorgen dafiir, dass die Bestimmung und Uber-
priifung é&rztlicher Leistungen zulasten der OKP mit einer zeitgemidssen
Geschiftskontrolle unterstiitzt werden. Diese gewihrleistet eine effiziente Steue-
rung des Arbeitsflusses, ein angemessenes Controlling auf Stufe Amt und
Departement und ermoglicht statistische Auswertungen zur Geschiftsentwick-
lung tiber ldngere Zeitrdume.

In Bezug auf Empfehlung 14 sieht der Bundesrat nur bedingt Handlungsbedarf
gegeben. Der Prozess der Antragstellung auf Kosteniibernahme bei neuen oder
umstrittenen Leistungen ist in iGEKO29, iiberfiihrt worden. Mit iGEKO wer-
den die Arbeitsabliufe ganzheitlich vom Posteingang, dem Dokumenten-
Scanning, der Geschéftsfalleroffnung und -steuerung iiber die Geschifts- und
Dokumentenverwaltung bis hin zur Archivierung der relevanten Informatio-
nen unterstiitzt. Optimierungsarbeiten finden laufend statt.

20 Programm zur Unterstiitzung der Arbeitsabldufe, welches u.a. im EDI eingesetzt wird.
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Empfehlung 15: Transparenz hinsichtlich befristet aufgenommener Leistungen

Der Bundesrat sorgt dafiir, dass befristet aufgenommene Leistungen, die die
gesetzlichen WZW-Kriterien nicht erfiillen, nach erfolgter Evaluation konse-
quent aus der Kassenpflicht ausgeschlossen werden. Er sorgt fiir eine Geschéfts-
statistik, die iiber befristet aufgenommene Leistungen Aufschluss gibt.

Die Evaluationen und Re-Evaluationen laufen nach dem gleichen Prozess auf der
Grundlage der WZW-Kriterien ab. Diesbeziiglich kann auf die Stellungnahmen zu
Empfehlungen 2 und 8 verwiesen werden. Es besteht somit Gewéhr, dass befristet
aufgenommene, vielversprechende Leistungen, die nach Ablauf der Evaluationsfrist
die WZW-KTriterien nicht erfiillen, von der Kassenpflicht ausgeschlossen werden.

Mit der Integration des Beurteilungsprozesses in iGEKO sind die Voraussetzungen
gegeben, mit geringem zusitzlichen Aufwand Transparenz iiber die befristet aufge-
nommenen Leistungen (sowie sinnvollerweise auch iiber alle anderen sich im Beur-
teilungsprozess befindlichen Leistungen) zu schaffen.

Der Bundesrat nimmt die Empfehlung 15 auf und veranlasst deren Umsetzung
bis Ende 2009.

Empfehlung 16: Departementale Fithrung und Kontrolle

Das EDI nimmt seine Fiihrungs- und AufSichtsfunktion gegeniiber den nachge-
ordneten Behorden bei der Bestimmung und Uberpriifung medizinischer Leis-
tungen verstarkt wahr.

Der Bundesrat nimmt zur Kenntnis, dass ein Bediirfnis nach vermehrter Fiih-
rung und Aufsicht bei der Bestimmung und Uberpriifung medizinischer Leis-
tungen formuliert wird. Er ist indessen der Ansicht, dass das EDI seine Fiih-
rungs- und Aufsichtsfunktion gegeniiber dem BAG angemessen wahrnimmt.
Zudem macht das EDI in der Koordination der verschiedenen Ansitze zur
Kostenkontrolle klare Vorgaben und legt sein Schwergewicht auf die politisch
und finanziell bedeutsamen Geschifte. Dabei konzentriert es sich auf die stra-
tegische Ebene. Der Bundesrat ist daher der Ansicht, dass in Bezug auf Emp-
fehlung 16 kein Handlungsbedarf gegeben ist.

Empfehlung 17: Offenlegung der Zwischenergebnisse des Verfahrens

Der Bundesrat priift, inwiefern den Antragsstellern und der interessierten Offent-
lichkeit die Zwischenresultate des Verfahrens, namentlich die materiellen Stel-
lungnahmen des BAG und der externen Experten sowie die Empfehlung der
ELGK zuhanden des EDI; besser zugénglich gemacht werden kénnen. Er identi-
fiziert allfillige rechtliche Hindernisse gegen eine verstirkte Transparenz des
Verfahrens und skizziert entsprechende Losungen.
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Der Zugang zu amtlichen Dokumenten richtet sich nach dem am 1. Juli 2006 in
Kraft getretenen Offentlichkeitsgesetz (BGO, SR 152.3). Grundsitzlich gewihrt das
BGO jeder Person ein generelles Recht auf Zugang zu amtlichen Dokumenten.
Dieses Recht kann eingeschrinkt, aufgeschoben oder verweigert werden, sofern
iberwiegende offentliche oder private Interessen entgegenstehen. Das Gesetz sieht
dafiir Ausnahmebestimmungen vor. Entsprechende Gesuche werden gemiss den
heute geltenden Bestimmungen gepriift und behandelt.

Die Informationen, die die Antragsstellenden auf dem Meldeformular liefern, wer-
den im Verlauf des Antragsverfahrens lediglich Mitarbeitenden des BAG und der
ELGK zugénglich gemacht. Die Antragstellenden haben die Moglichkeit, Informati-
onen, welche Berufs-, Geschéfts- oder Fabrikationsgeheimnisse betreffen, auf dem
Meldeformular als «vertraulich» zu bezeichnen. In diesem Falle bestitigt das BAG
nach Eingang des Meldeformulars, dass diese Informationen nach dem Entscheid
nicht an verwaltungsexterne Interessierte weitergegeben werden.

Eine andere Frage ist, ob iiber den Anwendungsbereich des BGO hinaus systema-
tisch Zwischenergebnisse des Verfahrens offentlich gemacht werden sollen. Anzu-
merken ist dazu, dass Reviewer und ELGK-Mitglieder von Druckversuchen von
Seiten der Antragstellenden und weiterer interessierter Kreise so weit wie mdglich
geschiitzt werden sollen. Bereits heute finden entsprechende Kontaktaufnahmen
statt. Bei einer systematischen Offenlegung ist mit vermehrter Einflussnahme auf die
Mitglieder der ELGK von Seiten der Antragstellenden zu rechnen. Diesbeziiglich
weist eine internationale Studie darauf hin, dass in Systemen mit hdherer Transpa-
renz von Entscheidungsprozessen zur Finanzierung von Gesundheitsleistungen die
Anbieter von Technologien einen grosseren Einfluss ausiiben als in Systemen mit
geringerer Transparenz.2! Auf der anderen Seite hitte eine Weitergabe der Zwi-
schenergebnisse des Verfahrens eine positive Wirkung auf die Foérderung der inter-
nationalen Zusammenarbeit (vgl. Stellungnahme zu Empfehlung 12) und auf die
Glaubwiirdigkeit des Verfahrens. Vor diesem Hintergrund priift das BAG zurzeit,
wie eine allféllige systematische Offenlegung gehandhabt werden kdnnte.

Der Bundesrat hilt fest, dass gestiitzt auf das BGO grundsitzlich jede Person
ein generelles Recht auf Zugang zu amtlichen Dokumenten erhilt, sobald ein
Verfahren abgeschlossen ist. Wihrend eines laufenden Verfahrens kann
Transparenz jedoch einen Entscheidungsprozess verhindern oder wesentlich
beeintrichtigen. Reviewer und ELGK-Mitglieder sollen unter allen Umstiinden
von Druckversuchen von Seiten der Antragstellenden und weiterer interessier-
ter Kreise geschiitzt werden. Der Bundesrat ist bereit, Vor- und Nachteile einer
Transparenz, die iiber den vom BGO gegebenen Rahmen hinausgeht, bis 2010
zu priifen.

21 «it would [ ...] seem that less transparent and participatory processes afford
fewer openings for technology sponsors to exert pressure towards coverage,
and thus are less driven by supporters of technology coveragey,; Jost Timothy
S: Health Care Coverage eterminants: An International Study. Open Universi-
ty Press: New York, 2005, p. 260.
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Empfehlung 18: Offenlegung zusétzlicher Entscheidungsgrundlagen
auf Stufe EDI

Wenn das EDI seinen Verordnungsentscheid zu medizinischen Leistungen
ergidnzend zu den Grundlagen der vorberatenden Stufen auf zusdtzliche Experti-
sen abstiitzt, legt es offen, worum es sich dabei handelt.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass gestiitzt auf das geltende BGO jedermann das
Recht hat, amtliche Dokumente einzusehen, sofern nicht eine Ausnahme greift, die
eine Beschriankung, einen Aufschub oder eine Verweigerung der Einsichtnahme
ermdglichen. Das EDI ist in den letzten zwei Jahren immer den Empfehlungen der
ELGK gefolgt, ohne dass es zusétzliche Expertisen beigezogen hitte. Sollte es in
einem konkreten Fall beschliessen, ergdnzend zu den Empfehlungen der ELGK
eigene Erhebungen bzw. Studien durchfithren zu lassen, wiirde das Einsichtsrecht
gemiss BGO auch diese Unterlagen umfassen.

Der Bundesrat sieht daher keinen Handlungsbedarf gegeben.

Empfehlung 19: Uberpriifung bestehender Leistungen

Die GPK-N fordert den Bundesrat auf, darzulegen, wie dem Auftrag der Uber-
priifung medizinischer Leistungen nach Art. 32 II KVG im Bereich der medizi-
nischen Leistungen kiinftig systematisch und konsequent nachgelebt werden
kann.

Der Bundesrat ist bereit, mehr Ressourcen in die Uberpriifung der bestehenden
Leistungen zu investieren. In einem Vorprojekt sind zunichst die Kriterien fiir
die Priorisierung zu erarbeiten und die Schnittstellen zu verwandten Bemii-
hungen (z.B. Qualititssicherung und Forderung der angemessenen Anwendung
von medizinischen Leistungen, Aufwertung der Grundversorgung im Sinne
eines Gatekeeping zu aufwindigen Behandlungen) zu kliren. Entsprechende
Arbeiten sind in Planung. Eine systematische Uberpriifung medizinischer
Leistungen erfordert indessen betrichtliche Ressourcen, deren Umfang im
erwihnten Vorprojekt zu beziffern sind.

3 Zusammenfassung

Der Bundesrat wiirdigt die methodisch korrekte und seridse Analyse des Beurtei-
lungs- und Entscheidungsprozesses zur Kosteniibernahme neuer medizinischer
Leistungen durch die OKP und die daraus abgeleiteten Empfehlungen der GPK.

—  Der Bundesrat verweist darauf, dass etliche der Empfehlungen im Rahmen
der kontinuierlichen Weiterentwicklung der Prozesse durch das BAG bereits
umgesetzt oder in Umsetzung sind. Dabei handelt es sich um die Empfeh-
lungen 1,2, 11, 12, 14 und 15.
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—  Der Bundesrat ist bereit, die Empfehlungen 3, 6-9, 17 sowie 19 ndher zu
analysieren und eine Umsetzung zu priifen.

—  Der Bundesrat sieht jedoch in Bezug auf die Empfehlungen 4, 5, 10, 13, 16
und 18 keinen Handlungsbedarf gegeben.

Die GPK-N macht auf die gegenwirtige ungeniigende Ressourcenausstattung des
BAG aufmerksam. Fiir die teils bereits eingeleitete Entwicklung und Umsetzung der
GPK-Empfehlungen werden zusétzliche Ressourcen erforderlich werden. Das EDI
priift, wie hoch der Gesamtressourcenbedarf ist, wie die Mittel zur Verfiigung
gestellt werden konnen und wird dem Bundesrat einen entsprechenden Antrag
unterbreiten.

24. Juni 2009 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Hans-Rudolf Merz
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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