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Bitte beachten Sie die Erläuterungen zum Ausfüllen des Antragsformulars im Dokument «Erläuterungen zum Antragsformular Medizinische Leistungen» .


	Das ausgefüllte und unterzeichnete Formular ist mit Beilagen in elektronischer Form (Antrag in einem PDF und restliche Beilagen in je einem separaten PDF) einzusenden an: elgk-sekretariat@bag.admin.ch.

Bei Datenmengen über 20 MB bitten wir Sie, mit dem Sekretariat Kontakt aufzunehmen, damit die Unterlagen mittels Filetransfer-Service des Bundesamtes für Informatik und Telekommunikation (BIT) eingereicht werden können.
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	Bitte beantworten Sie die folgenden Fragenblöcke der Module 1 bis 6.
Beachten Sie bitte die Erläuterungen, insbesondere bei Beantragung von präventiven Leistungen.



	Jede Feststellung ist zu begründen und mit einer Literaturquelle zu belegen, die zu referenzieren ist. Relevante Studien (bevorzugt randomisiert kontrollierte Studien, systematische Literaturreview, Metaanalysen) werden im Volltext als PDF benötigt, die mit entsprechender Dateibenennung und aufgeführt im Beilagenverzeichnis beizulegen sind.



	Text in kursiver Schrift und eckigen Klammern dient als Erläuterung und ist durch ihre Angaben zu überschreiben.




[bookmark: Leistung]Modul 1: Beschreibung der Leistung 






 

	1.1. Medizinische Ausgangslage



	Bei welchen Gesundheitsproblemen und/ oder welcher Zielgruppe (Erkrankungsrisiken, Krankheitssubtyp/-stadium, Therapielinie) soll die Leistung eingesetzt werden (Indikationen)? 



	






	Was ist die derzeitige Standardtherapie (bei diagnostischen Leistungen die Standarddiagnostik; bei präventiven Leistungen die bisherige Praxis i. R. der OKP-Leistungspflicht) in der Schweiz für diese Zielgruppe?
Falls es ihrer Ansicht nach keinen Standard gibt oder ein Standard etabliert ist, aber (noch) nicht von der OKP übernommen wird, welche Behandlungs- oder Diagnostikoptionen sind aktuell OKP-leistungspflichtig? 



	






	Wie sind der Krankheitsverlauf und die Krankheitslast (z.B. Schmerz, Lebensqualität) unter der Standardtherapie in der Schweiz? Wie gross ist der Verbesserungsbedarf in der Behandlung, Diagnostik oder Prävention (unmet medical need)?


	





	Welche sind die Inzidenz- und/oder Prävalenzraten des betreffenden Gesundheitsproblems in der Schweiz?



	





	Welche anderen Alternativ- oder Konkurrenzleistungen in Entwicklung gibt es?



	







	1.2. Beschreibung der Leistung



	Bezeichnung (Name) der Leistung?



	





	Wie funktioniert die Leistung und wie wird sie angewandt/umgesetzt? 



	





	Welche sind die Kontraindikationen?



	






	Was sind die wichtigen patientenrelevanten Outcomes bei der Behandlung des Gesundheitsproblems der Zielgruppe?



	[Outcomes: Hier geht es noch nicht um die konkret erzielten Vorteile, sondern um die Darstellung, mit welchen Outcomes die Wirksamkeit gemessen werden soll. Das hängt von der Erkrankung, der Zielgruppe und weiteren Faktoren ab. Bitte ordnen Sie diese nach der Reihenfolge ihrer Relevanz für die Beurteilung der Wirksamkeit ein. 
Zu den typischerweise kritischen und wichtigen gesundheitsbezogenen Outcomes gehören Outcomes betreffend Nutzen und Schaden. Das heisst z.B. Mortalität, klinische Ereignisse (z. B. Schlaganfälle oder Myokardinfarkte), vom Patienten angegebene Outcomes (z. B. Symptome, Lebensqualität) und unerwünschte Ereignisse.

Auch die Beurteilung von diagnostischen Leistungen zielt darauf ab, den Nutzen und Schaden in Bezug auf gesundheitsrelevante Endpunkte zu ermitteln. Die verfügbare Evidenz zielt aber nicht immer auf solche Wirksamkeits-Outcomes ab. Es werden daher folgende Wirksamkeitsebenen unterschieden: 1: Diagnostische Genauigkeit, 2: Konsequenzen für das klinische Management, 3: Klinischer Nutzen)]






	Zu welchen Zeitpunkten müssen diese Outcomes gemessen werden, um die Wirksamkeit (Nutzen und Schaden) der Leistung beurteilen zu können?



	[angemessene Nachbeobachtungszeit für aussagekräftige Studienergebnisse]






	1.3. Zusatzangaben für präventive Leistungen 
(nur auszufüllen bei Antrag auf Massnahmen der Prävention gemäss Artikel 12 KLV)



	Wie werden die folgenden Aufgaben in Zusammenhang mit der neuen präventiven Leistung sichergestellt?
· Information der Zielgruppe(n)
· Qualität der präventivmedizinischen Intervention
· Evaluation 
Gibt es ein Programm, das diese Aufgaben übernimmt oder koordiniert?
· Wenn Ja: Wer ist dafür verantwortlich?
· Wenn nein: Warum wird ein solches Programm nicht als notwendig erachtet?



	







	1.4. Zusammenfassung: PICOT



	Patient/Problem: Welche ist die Zielgruppe? Was ist das Gesundheitsproblem? (siehe Punkt 1.1.)



	






	Intervention: Was ist die beantragte Leistung? (siehe Punkt 1.2.)



	






	Komparator: Was ist die aktuelle Standardtherapie oder -diagnostik in der Schweiz? (siehe Punkt 1.1.) Für präventive Leistungen: aktuelles Angebot i. R. der OKP-Leistungspflicht



	








	Outcomes: Woran misst sich die Wirksamkeit der Leistung? Wichtigste patientenrelevante Outcomes für dieses Gesundheitsproblem? (siehe 1.2) 



	[ Outcomes zu Nutzen und zu Schaden]   






	Time: Was ist ein angemessener Zeitrahmen (Zeitpunkte/Gesamtdauer), um die Outcomes zu messen und auszuwerten? (siehe Punkt 1.2.)



	






	1.5. Beschreibung der Behandlungspfade



	Bitte stellen Sie den Behandlungspfad so dar, dass Unterschiede zwischen dem bisherigen Standard (Komparator) und der neuen Leistung deutlich werden.



	
	Komparator
	Leistung

	Voruntersuchung:
	[Schritt 1, 2, 3, ….]
[Wo / Wer]


	[Schritt 1, 2, 3, ….]
[Wo / Wer]

	Behandlung:
	[Schritt 1, 2, 3, ….]
[Wo / Wer / ggf. Anzahl Konsultationen bzw. Dauer stationärer Aufenthalt]



	[Schritt 1, 2, 3, ….]
[Wo / Wer / ggf. Anzahl Konsultationen bzw. Dauer stationärer Aufenthalt]

	Nachbehandlung:
	[Schritt 1, 2, 3, ….]
[Wo / Wer]



	[Schritt 1, 2, 3, ….]
[Wo / Wer]





	1.6. Regulatorischer Status



	Bedarf die Leistung einer behördlichen Bewilligung oder Marktzulassung? Wenn ja, verfügt die Leistung über eine Bewilligung/Zulassung in der Schweiz und/oder in anderen Ländern? 



	






	Wurden die Kosten der Leistung in der Schweiz im Rahmen der OKP oder einer anderen Sozialversicherung bereits übernommen?



	






	Ist die Leistung in anderen Ländern* (insbesondere EU/EFTA) durch die gesetzliche Krankenversicherung bzw. eine andere Sozialversicherung gedeckt? Wenn ja, zu welchem Deckungsgrad?



	[*mit vergleichbarem Gesundheitssystem (z.B. Deutschland, Österreich, Frankreich, Benelux)]






	1.7. Leistungserbringer / derzeitiger Einsatz



	Welche Berufsgruppen/Fachgebiete sollen die Leistung anwenden?



	






	Wird die Leistung ambulant und/oder stationär angeboten? 



	[allenfalls Details, z.B. warum stationäre Behandlung notwendig.]








	Wo (Kanton und/oder Art der Leistungserbringer) und wie oft wird die Leistung zurzeit in der Schweiz eingesetzt?



	






	1.8. Zukunftspotential



	Welche Erwartungen bestehen für die Zukunft der Leistung in Bezug auf Weiterentwicklungen, Indikationserweiterungen, Anwender, Auswirkungen auf künftigen Bedarf und Mengen vor- oder nachgelagerter Leistungen?



	








Modul 2: Wirksamkeit der Leistung

	Die Bewertung der «Wirksamkeit» umfasst die Teilbereiche efficacy, effectiveness und safety. 
Die folgenden Fragenblöcke beziehen sich auf das unter 1.4. definierte PICOT.  



	2.1. Identifikation der relevanten Literatur

	· Nach Rücksprache mit dem BAG kann auf eine eigene Literaturrecherche verzichtet werden, sofern eine aktuelle, publizierte systematische Literaturreview zur Wirksamkeit / Sicherheit oder eine Literaturreview zur Wirksamkeit / Sicherheit aus einem aktuellen HTA-Bericht vorgelegt werden kann.
· Literaturrecherche: Identifizieren Sie bitte die für die unter 1.4 definierte Fragestellung (PICOT) relevante Literatur (publizierte wissenschaftliche Studien (bevorzugt randomisiert kontrollierte Studien (RCT), systematische Literaturreview, Metaanalysen), Publikationen/Berichte von Zulassungsstellen, Publikationen/Berichte von Expertengruppen)
· RCTs bieten in der Regel eine höhere Qualität der Evidenz als Beobachtungsstudien. Die folgenden Tabellen sollten sich daher, wenn möglich, auf die Ergebnisse von RCTs beschränken. 
· Die folgenden Angaben sind auch dann auszufüllen, wenn als Grundlage eine publizierte Evidenzsynthese (systematischer Review / Metaanalyse / HTA / Evidenzbericht einer klinischen Leitlinie etc.) verwendet wurde.



	Methodik der Literaturrecherche?



	[Durchsuchte Datenbanken]






	[Suchbegriffe]







	[Ein-/Ausschlusskriterien]









	Ergebnis der Literaturrecherche gemäss PRISMA?



	Anzahl Publikationen in Datenbanken (Treffer)
(n =     )








	Studien ausgeschlossen
(n =      )
Ursachen:
-
-
-
-
-





	Anzahl Publikationen nach Ausschluss von Duplikaten
(n =      )







	Anzahl Publikationen nach Screening der Abstracts
(n =      )





	Anzahl eingeschlossene Studien/Publikationen nach Screening im Volltext
(n =      )










	2.1.1. Charakteristika der Studien



	Nr, Autor/in, Jahr
	Studiendesign
	Studienteilnehmer pro Versuchsarm 
	Untersuchte Outcomes (siehe PICOT)
	Beilagen Nr.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	





	2.1.2. Bewertung der Evidenzqualität 



	[Bitte gehen sie hier darauf ein, in wieweit die einzelnen Studien geeignet sind, eine valide Einschätzung der Wirksamkeit der neuen Leistung (im Vergleich zum Komparator) zu liefern. Dabei soll auf das grundsätzliche Studien-Design (RCT, kontrollierte Studie, einarmige Studie), aber auch auf die jeweilige Studiendurchführung eingegangen werden. Gibt es Aspekte, die das Ergebnis systematisch verfälscht haben können (Verzerrungspotenzial, Risk of Bias)? 
Ihre Einschätzung zum Verzerrungspotential (risk of bias) der einzelnen Studien sollte ggf. differenziert nach Outcomes erfolgen, da ggf. nicht alle Outcomes gleich sensibel für potenziell verzerrende Faktoren sind.
Ausserdem soll die Evidenzbasis in ihrer Gesamtheit (Gesamtschau aller relevanten Studien) eingeschätzt werden: Sind die Ergebnisse konsistent, sind die Ergebnisse direkt auf die vorliegende Fragestellung anwendbar?]






	2.1.3. Übertragbarkeit



	Inwieweit könnte die Übertragbarkeit der Ergebnisse auf die klinische Praxis in der Schweiz eingeschränkt sein?



	[Ggf. müssen hier die verschiedenen Endpunkte zu Nutzen und Schaden differenziert betrachtet werden. Hierfür stellen sich folgende Fragen: wie unterscheiden sich Patientengruppen, Versorgungsstrukturen, Qualifikation der Leistungserbringer, Stellung der Leistung im Behandlungspfad etc.]
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	2.2. Nutzen und Schaden von therapeutischen Leistungen



Hier sind Ergebnisse der Studien aus Tabelle 2.1.1 zeilenweise unter den jeweiligen Outcomes zu dokumentieren. Die Tabelle differenziert nach Outcomes betreffend Nutzen (z.B. Mortalität) und Schaden (z.B. Komplikationen). 
Sofern Ergebnisse aus einer Metaanalyse vorliegen, müssen keine Einzelstudien aufgeführt werden, die bereits in der Metaanalyse enthalten sind.
	Outcomes (gemäss PICOT)
	Ergebnisse zum Komparator (mit Konfidenzintervall)
	Ergebnisse zur neuen Leistung (mit Konfidenzintervall)

	[Nutzen-Outcome1]
	
	

	[Metaanalyse oder Studie A]
	
	

	[Metaanalyse oder Studie B
Weitere Zeilen und Einzelstudien können angefügt werden.]
	
	

	[Nutzen-Outcome X]
	
	

	
	
	

	Weitere Zeilen und Outcomes können angefügt werden. Beschränken Sie sich jedoch bitte auf die relevanten Outcomes.
	
	

	
	
	

	[Schaden-Outcome1] 
	
	

	[Metaanalyse oder Studie A]
	
	

	[Metaanalyse oder Studie B
Weitere Zeilen und Einzelstudien können angefügt werden.]
	
	

	[Schaden-Outcome Y ]  
	
	

	
	
	



	2.3. Nutzen und Schaden von diagnostischen Leistungen



	Stellung der neuen diagnostischen Leistung im bestehenden diagnostischen Pfad:
☐Triage vor der bisher etablierten Diagnostik
☐ Ersatz einer diagnostischen Leistung
☐ Zusatzdiagnostik (Add-On)



	3 Ebenen der Wirksamkeit: klinische Wirksamkeit, klinisches Management, diagnostische Genauigkeit
Die für die Beurteilung relevanteste Wirksamkeitsebene (klinische Wirksamkeit, d. h. Nutzen und Schaden in Bezug auf patientenrelevante Outcomes) ist hier in erster Linie darzustellen. 
Falls keine Studien verfügbar sind, die die diagnostische Leistung anhand solcher Endpunkte untersucht haben, soll hier anhand von Daten aus den anderen Wirksamkeitsebenen eine Evidenzkette (linked evidence) dargelegt werden, mit der indirekt ein klinischer Nutzen hergeleitet werden kann. 



	Wirksamkeitsebene 3: Klinische Wirksamkeit (patientenrelevante Outcomes zu Nutzen und Schaden)

	Outcomes (gemäss PICOT) 

	Ergebnisse zum Komparator (diagnostische Kette ohne die neue Leistung) (mit Konfidenzintervall)
	Ergebnisse zur neuen diagnostischen Leistung (diagnostische Kette inklusive neuer Leistung) (mit Konfidenzintervall)

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	Wirksamkeitsebene 2: Konsequenzen für das klinische Management 

	Outcomes (gemäss PICOT) 
	Ergebnisse zum Komparator (diagnostische Kette ohne die neue Leistung) (mit Konfidenzintervall)
	Ergebnisse zur neuen diagnostischen Leistung (diagnostische Kette inklusive neuer Leistung) (mit Konfidenzintervall)

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	Wirksamkeitsebene 1: Diagnostische Genauigkeit (i. d. R. Sensitivität, Spezifität, ROC, positiver / negativer Vorhersagewert)

	Outcomes (gemäss PICOT) 
	Ergebnisse zum Komparator (diagnostische Kette ohne die neue Leistung) (mit Konfidenzintervall)
	Ergebnisse zur neuen diagnostischen Leistung (diagnostische Kette inklusive neuer Leistung) (mit Konfidenzintervall)

	
	
	

	
	
	

	
	
	






	2.4. Zusammenfassung der Wirksamkeit gemäss PICOT



	Wie wirksam ist die Leistung im Vergleich zur Standardtherapie/ Standarddiagnostik?



	[Liegen keine Studien vor, in denen die neue Leistung mit dem Komparator direkt (head to head) verglichen wird, können indirekte Vergleiche anhand von Einzelstudien gemacht werden. Die begrenzte Aussagekraft dieser Vergleiche ist zu diskutieren]






	Welche Qualität weist die verfügbare Evidenz auf?



	[Zusammenfassung aus Abschnitt 2.1.2] 







	Wie ist das Sicherheitsprofil der Leistung im Vergleich zur Standardtherapie?



	









	2.5. Evidenzlücken (laufende Studien)



	Laufen zurzeit Studien, die einen künftigen Beitrag zur Evidenz liefern oder sind solche geplant? 



	[Studienregister: z.B. www.clinicaltrial.gov; www.trialsearch.who.int; www.clinicaltrialsregister.eu; www.drks.de/drks_web]






	Studien-ID
	Studien-Design
	Studienteilnehmer pro Versuchsarm 
	Untersuchte Outcomes (definiert unter 1.4 PICOT)
	Voraussichtliches Studienende / Publikation von Ergebnissen

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	






Modul 3: Zweckmässigkeit der Leistung

	3.1. Stellenwert der Leistung in der Patientenversorgung



	Was ist der aktuelle Stellenwert (präzise Indikationskriterien, Grad der Empfehlung) der Leistung im Diagnose-/Behandlungspfad gemäss (inter-) nationalen Leitlinien, Grundsatzerklärungen, Expertenstatements?



	






	
Welche Veränderungen im Diagnose-/Behandlungspfad und der Versorgungssituation (Leistungserbringer, alternative Leistungen, vor- und nachgelagerte Leistungen) werden durch eine Neuaufnahme oder Änderung der Leistungspflicht erwartet?



	






	3.2. Qualitätssicherung



	Bestehen spezifische leistungsbezogene Anforderungen für die Qualitätssicherung; wenn ja, welche?



	





	Werden für die Durchführung der Leistung spezifische Qualifikationen, interdisziplinäre Fähigkeiten, Anerkennungen/Zertifikate benötigt; wenn ja, welche?



	





	Sind Qualitätssicherungsprozesse/-programme (z.B. periodische Zertifizierungsverfahren, Überwachung von Qualitätsindikatoren, Peer Reviews, Boards für Therapieentscheidungen) vorhanden; wenn ja, welche?



	







	3.3. Angemessene Versorgung 



	Welche Risikofaktoren bestehen hinsichtlich der Adhärenz (Therapietreue) der Patienten gegenüber der Leistung? Wie wird die Therapietreue sichergestellt?



	





	Welche Risikofaktoren oder Anreize bestehen für einen übermässigen, unzureichenden oder missbräuchlichen Einsatz der Leistung?



	





	3.4. Rechtliche Aspekte



	Welche relevanten rechtlichen Aspekte (z. B. in Bezug auf Patientenrechte, Datenschutz, Patente, Lizenzierung, genetische Untersuchungen beim Menschen) sind im Zusammenhang mit der Einführung, der Nichteinführung oder der Beschränkung zu berücksichtigen oder noch zu lösen?



	




	3.5. Ethische Aspekte



	Welche relevanten ethischen Probleme in Bezug auf Selbstbestimmung der Patienten, Fürsorge/Patientenwohl, Schadensvermeidung und soziale Gerechtigkeit bestehen im Zusammenhang mit der Einführung, der Nichteinführung oder der Beschränkung der Leistung, die die Patienten, die Gesundheitsfachpersonen oder die Gesellschaft betreffen? 



	[Siehe Erläuterungen]






	3.6. Gesellschaftliche Aspekte



	Welche leistungsassoziierten Schaden- oder Sicherheitsrisiken bestehen für Gesundheitsfachpersonen, die Öffentlichkeit und/oder die Umwelt?



	





	Besteht innerhalb der Schweiz ein gleichberechtigter Zugang zur Leistung und deren Alternativen? Sind regionale oder sozio-ökonomische Unterschiede in der Inanspruchnahme der Leistung und deren Alternativen vorhanden oder absehbar? 
Bitte kurze Erläuterung und Diskussion, auch betreffend absehbarer Veränderungen durch eine mögliche Kostenübernahme.



	





	Gibt es Berichte zur Akzeptanz oder Präferenzen seitens der Patienten im Zusammenhang mit der Leistung oder deren Alternativen?



	





	Hat die Leistung Auswirkungen auf die volkswirtschaftlichen / indirekten Kosten? Wenn ja, wie unterscheiden sich diese zu denjenigen der Standardtherapie?



	








Modul 4: Wirtschaftlichkeit

	Zur Nachvollziehbarkeit bitten wir Sie für alle Angaben dieses Moduls, jeden Rechenschritt zu erläutern und allenfalls Ihre Exceltabelle beizulegen.



	4.1. Kosten der Leistung 



	Welches sind die Preise oder Tarife der Leistung? Bestehen vertraglich vereinbarte Preise/Tarife?

	






	Auf welchen Berechnungsgrundlagen beruhen die Preise oder Tarife der Leistung (z.B. Erbringungs- oder Produktionskosten, Forschungs- und Entwicklungskosten)?

	






	Falls die Leistung eine handelbare Ware (z. B. Arzneimittel, Transplantatprodukt, Medizinprodukt) betrifft: Wie ist der Preis in der Schweiz und im Ausland*?

	 [*Länder mit vergleichbarem Versorgungssystem (z.B. Deutschland, Österreich, Frankreich)]







	Welche Tarif-/Preisentwicklungen der Leistung sind in der Zukunft zu erwarten? Aus welchen Gründen?



	








	4.2. Kosten des Komparators



	Welches sind die Preise oder Tarife des Komparators? Bestehen vertraglich vereinbarte Preise/Tarife?



	






	Falls der Komparator eine handelbare Ware (z. B. Arzneimittel, Transplantatprodukt, Medizinprodukt) betrifft: Wie ist der Preis in der Schweiz und im Ausland*?



	 [*Länder mit vergleichbarem Versorgungssystem (z.B. Deutschland, Österreich, Frankreich)]







	Welche Tarif-/Preisentwicklungen des Komparators sind in der Zukunft zu erwarten? Aus welchen Gründen?



	







	4.3. Kosten pro Behandlungsfall



	Was sind die Gesamtkosten der Behandlung einer Person mit der neuen Leistung gemäss Behandlungspfad (gemäss Punkt 1.5.)? 

	[Schritt 1]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	[Schritt 2]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	[Schritt 3]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	[Schritt …. Zusätzliche Zeilen können ergänzt werden]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	Kosten der Leistung (total):
	
	
	

	Bemerkungen:




	Was sind die Kosten der Behandlung einer Person mit dem Komparator gemäss Behandlungspfad (gemäss Punkt 1.5.)?

	[Schritt 1]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	[Schritt 2]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	[Schritt 3]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	[Schritt ….]
	Anzahl
	
	Kosten pro Einheit
	
	Kosten total
	

	Kosten der Standardtherapie (total):
	
	
	

	Bemerkungen:






	4.4. Anzahl Anwendungen



	Alle folgenden Angaben für die Schweiz, jeweils zum aktuellen Zeitpunkt und prognostiziert; jeweils im 1., 3. und 5. Jahr nach allfälligem Kostenübernahme-Entscheid; 
Angaben entweder absolut (CH-Bevölkerung) oder Anzahl / 1 Mio.
Zur Nachvollziehbarkeit bitten wir Sie, die Rechenschritte zur Herleitung der Angaben zu erläutern resp. das entsprechende Excel mit den Rechnungen beizulegen.



	Gibt es weitere Faktoren neben einer möglichen Leistungspflicht, die die Menge der Leistung und/oder des Komparators beeinflussen können (z.B. Zu- / Abnahme der Häufigkeit der Erkrankung; absehbare Änderung von Guidelines; weitere Behandlungsoption in fortgeschrittenem Entwicklungsstadium, etc.)? Falls ja, bitten wir um eine kurze Erläuterung und Diskussion.



	





	
	Geschätzte Anzahl Anwendungen der neuen Leistung pro Jahr 

	Anzahl mit neuer Leistung behandelte Patienten/innen pro Jahr (falls nicht mit der Anzahl Anwendungen übereinstimmend)

	aktuell

	
	

	Jahr 1 nach Kostenübernahme
	
	

	Jahr 3 nach Kostenübernahme
	
	

	Ab Jahr 5 nach Kostenübernahme
	
	



	Wie verändert sich nach einem allfälligen Kostenübernahme-Entscheid die Menge des Komparators?

	
	Geschätzte Anzahl Anwendungen des Komparators pro Jahr 

	Anzahl mit Komparator behandelte Patienten/innen pro Jahr (falls nicht mit der Anzahl Anwendungen übereinstimmend)

	aktuell

	
	

	Jahr 1 nach Kostenübernahme
	
	

	Jahr 3 nach Kostenübernahme
	
	

	Ab Jahr 5 nach Kostenübernahme
	
	





	4.5. Kostenwirkung



	Zur Nachvollzierbarkeit bitten wir Sie, jeden Rechenschritt zu erläutern und allenfalls Ihre Exceltabelle beizulegen.



	Wie ist die Menge x Kosten-Aufstellung bezüglich neue Leistung? 

	Jahr 0
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Jahr 1
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Jahr 3
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Jahr 5
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Bemerkungen:




	Wie ist die Menge x Kosten-Aufstellung bezüglich Komparator?

	Jahr 0
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Jahr 1
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Jahr 3
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Jahr 5
	Anzahl Leistungen
	
	Kosten einzelne Leistung
	
	Kosten total
	

	Bemerkungen:




	Einsparungen bei nachgelagerten Leistungen

	Art der eingesparten Leistungen (gestützt auf die Angaben zu Wirksamkeit und Sicherheit)
	

	Menge der eingesparten Leistungen, Jahre 0, 1, 3 und 5 nach Kostenübernahme-Entscheid
	

	Kosten der eingesparten Leistungen, Jahre 0, 1, 3 und 5 nach Kostenübernahme-Entscheid 
	

	Bemerkungen:




	Welche finanziellen Auswirkungen hat die Kostenübernahme der Leistung auf die Kosten der OKP auf Ebene der Versicherer und/oder auf Ebene der Kantone? (nur bezüglich direkter Kosten)



	[Angaben pro Jahr, jeweils 1, 3 und 5 Jahre nach Kostenübernahmeentscheid, Differenz mögliche Mehrkosten und Einsparungen]







	4.6. Gesundheitsökonomische Literatur

	
Die Suche nach gesundheitsökonomischen Studien in der Literatur kann die eigene Kosten-Nutzen-Betrachtung ergänzen oder, falls eigene Berechnungen aufgrund der Komplexität unverhältnismässig aufwendig wären, auch ersetzen. Für letzteres muss eine Übertragbarkeit der zitierten Analysen gegeben sein (z. B. im Hinblick auf verschiedene Gesundheitssysteme). 




	4.6.1. Identifikation der relevanten Literatur



	Methodik der Literaturrecherche



	[Datenbanken]






	[Suchbegriffe]






	[Ein-/Ausschlusskriterien]








	Ergebnis der Literaturrecherche gemäss PRISMA



	Anzahl Publikationen in Datenbanken (Treffer)
(n =     )








	Studien ausgeschlossen
(n =      )
Ursachen:
-
-
-
-
-





	Anzahl Publikationen nach Ausschluss von Duplikaten
(n =      )







	Anzahl Publikationen nach Screening Abstracts
(n =      )





	Anzahl eingeschlossene Studien/Publikationen nach Screening im Volltext
(n =      )









	4.6.2. Charakteristika der Studien



	Nr, Autor/in, Jahr
	Nähere Angaben zu den Studien
	Beilagen Nr.

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	4.6.3. Bewertung der Evidenzqualität



	[Methodik, Verzerrungspotential (risk of bias), Reporting]






	4.6.3. Verhältnis Kosten-Wirksamkeit



	Wie ist das Verhältnis der Kosten zu dem gesundheitsbezogenen Nutzen-Schaden der Leistung im Vergleich zu der Standardtherapie? 



	[Ergebnisse der identifizierten oder eigenen gesundheits-ökonomischen Studien]  









	
Wie verlässlich sind die Angaben und welche Unsicherheiten bestehen? Inwiefern sind die Angaben auf die schweizerischen Alltagsbedingungen übertragbar? 



	[(Zur Wirtschaftlichkeitsabschätzung existieren verschiedene Analysenmethoden: die Kosten-Wirksamkeits-Analyse (cost-effectivenes analysis, CEA), die Kosten-Nutzen-Analyse (cost-benefit analysis, CBA) oder die Kosten-Nutzwert-Analyse (cost-utility analysis, CUA). All diese Methoden stellen die Differenzkosten (inkrementelle Kosten) den Differenzeffekten (inkrementelle Outcomes, Nutzen) gegenüber)]









	4.7. Globale Beurteilung der Wirtschaftlichkeit



	Bitte lokalisieren Sie die Leistung im Vergleich zum Komparator in der untenstehenden Matrix: In welchem Feld ist die Leistung bei Anwendung in den von Ihnen vorgeschlagenen Indikationen und Zielgruppen, bei den gegenwärtigen Tarifen und Preisen und unter den von Ihnen vorgeschlagenen Einführungsmodalitäten anzusiedeln? 



	
	Wirkung
	
	

	
	     geringer
	       gleich
	       grösser
	

	
	höher
	
	
	
	

	Kosten
	gleich
	
	
	
	

	
	tiefer
	
	
	
	

	
	

	Bemerkungen 


	Zusammenfassende Begründung für die Beurteilung

	








Modul 5: Eintrag Anhang 1 KLV

	Vorschlag für Eintrag / Anpassung im Anhang 1 KLV (inkl. Nennung möglicher Limitationen)



	[Auf Deutsch:] 





	[En français:]






	[In italiano:] 






[bookmark: OLE_LINK5]

Modul 6: Verzeichnis Referenzen und Beilagen, Vertraulichkeit, Datum, Unterschrift

	6.1. Verzeichnis der Referenzen



	[Referenz 1, 2, 3…]









	6.2. Verzeichnis der Beilagen



	[Beilage 1, 2, 3…]











	6.3. Vertraulichkeit der Angaben 



	Die Informationen auf diesem Formular werden im Verlauf der Antragsbearbeitung den Mitarbeitenden des BAG, den Mitgliedern der zuständigen Kommission und gegebenenfalls BAG-externen Fachleuten, welche das BAG zur Vorbereitung der Beratung in der Kommission beizieht, zugänglich gemacht[footnoteRef:1].  [1:  Diese Personen sind selbstverständlich verpflichtet, Informationen, die sie im Rahmen ihrer Tätigkeit erhalten, vertraulich zu behandeln. Vor einer Weitergabe der Unterlagen an BAG-externe Fachleute klärt das BAG allfällige Interessenskonflikte ab.
Da es theoretisch denkbar ist, dass schützenswerte Interessen (insbesondere Geschäftsgeheimnisse) eines/r Antragstellenden verletzt würden, wenn ein bestimmtes Kommissionsmitglied vom Antrag oder einzelnen Elementen daraus Kenntnis erhält, können Antragstellende beantragen, dass der Antrag einem bestimmten Kommissionsmitglied nicht vorgelegt wird und das betreffende Kommissionsmitglied für die Beratung dieses Antrags in den Ausstand tritt. Dieses Begehren ist zu begründen.
Anschliessend an den Entscheid über den Antrag haben laut dem Bundesgesetz über das Öffentlichkeitsprinzip der Verwaltung (Öffentlichkeitsgesetz) im Prinzip alle Interessierten Anspruch auf Einsicht in die Unterlagen, es sei denn, schützenswerte Interessen würden verletzt (Personendaten, Geschäftsgeheimnisse, etc.). Das BAG wird zudem regelmässig von Kantonsbehörden, Sozialversicherungsgerichten oder Regierungsstellen bzw. regierungsnahen Organisationen im Ausland um Informationen in Zusammenhang mit der Beurteilung von neuen medizinischen Leistungen gebeten.] 

Der/die Antragstellende beantragt, dass das Kommissionsmitglied ......................................................... keine Einsicht in diese Antragsunterlagen erhält und bei der Beratung in den Ausstand tritt.
Begründung: 





	6.4. Unterschrift des/r Antragstellenden



	Der/die Antragstellende bestätigt, dass das Antragsformular wahrheitsgemäss ausgefüllt worden ist und die Referenzen und Beilagen vollständig und unverändert vorliegen.

	Ort, Datum




	Unterschrift (auch digital möglich)
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