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Vorwort:

Seit 1.1.1996 ist das Bundesgesetz uber die Krankenversicherung (Krankenversicherungsgesetz,
KVG) in Kraft. Die Zielsetzung fiir die Neuregelung der Krankenversicherung wurde damals wie folgt
umschrieben: Licken im Leistungskatalog sollten geschlossen werden, die Solidaritat zwischen Ge-
sunden und Kranken sowie zwischen jung und alt sollte hergestellt und die Kostenentwicklung unter
Kontrolle gebracht werden. Die ganze Bevdlkerung soll Zugang zu einer qualitativ hochstehenden
Versorgung haben, und die Kosteniibernahme soll den Zugang zu den im Einzelfall notwendigen Leis-
tungen sicherstellen. Wichtige Neuerungen im KVG waren u.a. das Versicherungsobligatorium und die
Vorgabe eines fir alle Versicherer verbindlichen Leistungskatalogs.

Damit die Vorgaben der Kontrolle der Kostenentwicklung einerseits und des Zugangs zu den Mdglich-
keiten der modernen Medizin anderseits miteinander vereinbar sind, wurden im Gesetz die Vorausset-
zungen flr Leistungen, zu Lasten der Krankenversicherung vorgegeben: Leistungen missen wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein; die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nach-
gewiesen sein. Ein Beurteilungsprozess fur die Leistungen wurde etabliert, der sicherstellen soll, dass
die letztlich begrenzten personellen und finanziellen Ressourcen nur fiir Leistungen eingesetzt werden,
die einen ausgewiesenen Nutzen fir die Versicherten bzw. Patientinnen und Patienten haben.

Der Beurteilungsprozess ist Teil eines klar definierten Entscheidungsprozesses, der zu regelmassigen
Anpassungen der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) und deren Anhangen fiihrt. Er basiert
auf dem wissenschaftlichen Nachweis der Wirksamkeit und auf der Transparenz Uber Risiken und
Nebenwirkungen und Uber die Kostenfolgen, die mit der potentiellen Einflihrung der neuen Leistung
verbunden sind. Die Informationen werden durch Fachkommissionen bewertet. Solche umfassenden
Beurteilungen werden international als "Health Technology Assessments" (HTA) bezeichnet.

Angesichts der Breite der medizinischen Mdglichkeiten ist es allerdings illusorisch, samtliche Leistun-
gen in dieser Art beurteilen zu wollen. Der Beurteilungsprozess muss sich also auf neue Leistungen
konzentrieren sowie auf Leistungen, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit in
Frage gestellt und deshalb (re-)evaluiert werden missen. Zudem verfigen die Behdrden nicht tiber
die Mittel, um ein eigentliches HTA-Programm zu betreiben. Der Beurteilungsprozess tragt diesen
Einschrénkungen wie folgt Rechnung. Einerseits wird in zwei Schritten vorgegangen, indem, basie-
rend auf ersten Informationen, zunachst entschieden wird, ob tberhaupt eine vertiefte Beurteilung und
Bewertung erforderlich ist und wenn ja durch welche Fachkommission. Anderseits stellen nicht die
Behorden die fir die Beurteilung und Bewertung erforderlichen Informationen zusammen, sondern die
interessierten Anbieter selber.

Dieser Beurteilungsprozess ist Uber die Jahre entwickelt und laufend verfeinert worden. Das seinerzeit
zustandige Bundesamt fur Sozialversicherungen hat bereits Ende der 90er Jahre international beach-
tete Pionierarbeit geleistet und die Grundséatze in einem Handbuch fiir Antragsteller festgehalten. Die-
ses Handbuch ist nun vollstandig Giberarbeitet und zu kommentierten Antragsformularen umgearbeitet
worden. Diese sind zugeschnitten auf medizinisch-technische Leistungen, die den Grossteil der An-
trdge ausmachen. Es ist vorgesehen, bei Bedarf zusatzlich spezifische Antragsformulare zu verfassen
fur Leistungen, denen die bestehenden Formulare zu wenig gerecht werden.

Es ist mir ein grosses Anliegen, dass die Verordnung, die die Leistungen der Krankenversicherung
definiert, mit der medizinischen Entwicklung Schritt hélt, und dass der Beurteilungsprozess dazu dient,
trotz begrenzter Ressourcen allen Versicherten den Zugang zu vielversprechenden und erwiesener-
massen nitzlichen Innovationen zu erméglichen.

Wk Widrer

Dr. med. Peter Indra MPH
Vizedirektor

Leiter Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung BAG
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Einleitung

Das Krankenversicherungsgesetz (KVG) nennt als Voraussetzung fur die Leistungspflicht der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung (OKP) die drei Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit. Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
(Art. 32 Abs. 1 KVG). Fir die Bezeichnung der eigentlichen Leistungen ist das Eidg. Departement des
Innern (EDI) zustandig. Einzige Ausnahme ist die Bezeichnung der leistungspflichtigen konfektionier-
ten Arzneimittel, die in die Zustandigkeit des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG) fallt. Die Leistungen
selber sind in der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) und in deren Anhangen aufgefihrt (Ta-
belle 1).

Fur diagnostische oder therapeutische Leistungen der Arzteschaft kennt das KVG eine offene Liste. In
Anhang 1 der KLV werden nur diejenigen Leistungen aufgefiihrt, die erst nach Prifung durch die Eid-
gendssische Kommission fir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK) als leistungspflich-
tig gelten, sowie Leistungen, die aufgrund dieser Prifung nicht oder nur unter bestimmten Vorausset-
zungen von der OKP tbernommen werden (Negativliste, Art. 33 Abs. 1 KVG). Leistungen, die in die-
ser Liste nicht oder noch nicht aufgefihrt sind, werden prinzipiell ibernommen, es sei denn, der Kran-
kenversicherer verweigere die Kostenlibernahme gestiitzt auf die Einzelfallbeurteilung durch den zu-
standigen Vertrauensarzt oder die zustandige Vertrauensarztin.

Tabelle 1: Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP), Ubersicht

Leistungsart

Leistungen aufgefihrt
in

Bemerkung

Leistungen der nichtarztlichen Leistungserbringer
zur Untersuchung oder Behandlung auf Anordnung
eines Arztes oder einer Arztin

Artikel 5, 6, 7, 9b, 9c, 10
KLV

Leistungen sind abschliessend aufgefuhrt
("Positivliste™)

Kostenlibernahme eingeschrankt auf Leis-
tungen der in Artikel 46 KVV aufgefuihrten
Berufsgruppen

Pflegemassnahmen zu Hause, ambulant, im Pfle-
geheim oder im Spital

Artikel 7 KLV

Leistungen sind abschliessend aufgefihrt
("Positivliste™)

Leistungen der medizinischen Pravention

Artikel 12 KLV

Leistungen sind abschliessend aufgefuhrt
("Positivliste™)

Leistungen bei Mutterschaft

Artikel 13 - 16 KLV

Leistungen sind abschliessend aufgefiihrt
("Positivliste")

Zahnéarztliche Leistungen

Artikel 17 - 19 KLV

Leistungen sind abschliessend aufgefuhrt
("Positivliste")

Leistungen der Chiropraktoren und Chiropraktorin-
nen zur Untersuchung und Behandlung

Anhang 1 KLV / Artikel 4
KLV

Leistungen werden grundsatzlich Gbernom-
men; Ausnahmen sind in Anhang 1 aufge-
fuhrt ("Negativliste*)

Leistungen, die verordnet werden kénnen,
sind abschliessend aufgefiihrt ("Positivliste")

Leistungen der Arzte und Arztinnen zur Untersu-
chung, Behandlung, Rehabilitation und Palliation,
ambulant und im Spital

Anhang 1 KLV

Leistungen werden grundsétzlich tbernom-
men; Ausnahmen sind in Anhang 1 aufge-
fuhrt ("Negativliste*)

Mittel und Gegenstande, die der Untersuchung und
Behandlung dienen

Anhang 2 KLV (Mittel-
und Gegenstandeliste)

Produktgruppen mit Héchstvergitungsbe-
trag abschliessend aufgefuhrt ("Positivliste™)

Analysen Anhang 3 KLV (Analy- Analysen mit Taxpunktwert abschliessend
senliste) aufgefuhrt ("Positivliste")
Wirkstoffe Anhang 4 KLV (Arznei- Wirkstoffe mit Tarif abschliessend aufgefuhrt

mittelliste mit Tarif)

("Positivliste™)

Konfektionierte Arzneimittel

Spezialitatenliste (Liste
von Einzelverfligungen)

Konfektionierte Arzneimittel mit Publikums-
preis abschliessend aufgefuhrt ("Positivlis-
te")
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Im Gegensatz dazu werden fiir Analysen, Mittel und Gegenstande, praventivmedizinische Leistungen,
Leistungen von nichtéarztlichen Leistungserbringern sowie flir Arzneimittel abschliessende Listen ge-
fuhrt (Positivlisten, Art. 33, Abs. 2 KVG).

Das Departement lasst sich bei der Bezeichnung der Leistungen von drei Fachkommissionen beraten
(Art. 33 KVG und Art. 33 - 35 Krankenversicherungsverordnung KVV); die Fachkommissionen setzen
sich paritatisch aus Vertretungen der Leistungserbringer (Arzteschaft, Apothekerschaft, Spitaler), der
Versicherer und der Versicherten zusammen. In der ELGK sind zusatzlich die Kantone und die medi-
zinische Ethik vertreten, in der Eidgendssische Kommission fir Analysen, Mittel und Gegenstande
(EAMGK) sowie der Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK) zusatzlich wissenschaftliche Ex-
perten und Expertinnen, das Schweizerische Heilmittelinstitut sowie die Industrie und in der EAMGK
Uberdies die Laboratorien sowie die Abgabestellen fur Mittel und Gegenstande(Art. 37d, e, f KVV).
Sind weitere Kreise vom anstehenden Entscheid betroffen, werden diese angehort (Art. 37a KVV). Da
die EAMGK fiir zwei unterschiedliche Leistungskategorien zustandig ist, arbeitet sie in zwei Aus-
schissen.

Das BAG bzw. dessen Sektion Medizinische Leistungen fiihrt die Sekretariate der ELGK und der
EAMGK. Die Sektion Medizinische Leistungen unterstiitzt zudem den Entscheidungsprozess in fachli-
cher Hinsicht. Die Sekretariate sind primare Ansprechpartner der (potentiellen) Antragstellenden wéh-
rend des ganzen Entscheidungsprozesses und stellen ihnen die nétigen Antragsunterlagen zur Verfi-
gung. Die Antrags- und Entscheidungsprozesse fiir Leistungen, Analysen, Mittel und Gegenstande
sind im Dokument "Antragsprozess neue Leistungen, Produkte, Analysen" dargestellt.

Die Beurteilung von neuen Leistungen erfolgt auf Antrag, die fiir die Beurteilung notwendige Antrags-
dokumentation ist von den Antragstellenden zu erstellen (Bringschuld).

Antragsprozess

Grundsatzlich sind alle interessierten Personen und Organisationen berechtigt, Antrag auf Kosten-
Ubernahme fiir eine neue Leistung zu stellen. In der Regel erfolgt der Antrag von Seite eines Anbie-
tenden (Hersteller, Spital oder Spitalgruppe, arztliche Fachgesellschaft), gelegentlich von Seite einer
Patientenorganisation, eines Versicherers oder des BAG selber. Da die Zuteilung zu einer bestimmten
Kommission nicht immer klar ist, und da zunehmend haufig Leistungen beantragt werden, die eine
kommissionsibergreifende Beurteilung erfordern, wurde ein zweistufiges Antragsverfahren etabliert
(siehe Dokument "Antragsprozess neue Leistungen, Produkte, Analysen™). In einem ersten Schritt
werden erste Informationen Gber die Leistung erhoben, die eine Zuteilung zum richtigen Beurteilungs-
prozess erlauben. Daflr ist das Meldeformular zu verwenden. Erst anschliessend ist das eigentliche
Antragsformular auszufullen. Konkret reichen Antragsteller das ausgefillte Meldeformular ein und
erhalten anschliessen von der Sektion Medizinische Leistungen mitgeteilt, welche zuséatzlichen Infor-
mationen einzureichen sind:

e |Ist Uberhaupt ein Antragsformular einzureichen? Bei diagnostischen oder therapeutischen
Leistungen der Arzteschaft sowie der Chiropraktoren und Chiropraktorinnen reichen die In-
formationen auf dem Meldeformular zur weiteren Bearbeitung der Anfrage aus (siehe unten).

e Welches Antragsformular ist einzureichen? Bei kombinierten Antrdgen, welche mehr als eine
Kategorie von Leistungen betreffen, ist i.d.R. nur ein Antragsformular auszufillen, ev. unter
Beantwortung einiger spezieller Fragen. Im Hinblick auf Antrage, welche Mittel und Gegens-
téande betreffen, erhalten die Antragsteller mitgeteilt, ob die Kurz- oder die Langversion zu
verwenden ist.

e Welche Fragen im Antragsformular sind zu beantworten? Im Falle von Antrégen, die Analysen
betreffen, sind je nach Antragsinhalt alle oder nur ein Teil der Fragen zu beantworten (siehe
Erlauterungen zum Antragsformular Analysen). Bei den tbrigen Antrdgen mussen in der Re-
gel alle Fragen des Meldeformulars beantwortet werden. Sofern es sich um einfache Frage-
stellungen handelt und mit den auf dem Meldeformular gelieferten Angaben die meisten ent-
scheidungs relevanten Informationen bereits vorliegen, teilt die Sektion Medizinische Leistun-
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gen den Antragstellenden mit, welche Fragen anstelle des ganzen Antragsformulars zu be-
antworten sind.

Bei diagnostischen oder therapeutischen Leistungen der Arzteschaft sowie der Chiropraktoren und
Chiropraktorinnen ist vor dem eigentlichen Antrag die Frage zu beantworten, ob die Leistung als neu
oder umstritten einzustufen und demzufolge Uberhaupt durch die ELGK zu priifen sei. Dazu stiitzt sich
das BAG erstens auf das ausgefullte Meldeformular, zweitens auf die Stellungnahmen der Spitzen-
verbande santésuisse und FMH und drittens auf eigene Recherchen. Wird die beantragte Leistung als
unbestritten beurteilt, gilt sie weiterhin als leistungspflichtig. Unter Umstanden bedarf das BAG weite-
rer Informationen der Antragstellenden im Hinblick auf einen Eintrag in Anhang 1 KLV (z.B. zur Be-
zeichnung leistungspflichtiger Indikationen). Wird die Leistung dagegen als umstritten beurteilt, emp-
fiehlt das BAG nach Konsultation der ELGK dem EDI, die Leistung zum n&chst méglichen Zeitpunkt
als nicht leistungspflichtig in Anhang 1 KLV aufzufihren. Zur Wiedererlangung der Leistungspflicht ist
ein Antrag anhand des "Antragsformulars Medizinische Leistungen", eine Priifung und positive Emp-
fehlung durch die ELGK und eine dementsprechende Anpassung von Anhang 1 KLV durch das EDI
erforderlich.

Das Antragsformular selber ist konzipiert worden im Hinblick auf Antrage, die neue Einzelleistungen
der Arzte und Arztinnen sowie der Chiropraktoren und Chiropraktorinnen im praventiven, diagnosti-
schen, therapeutischen, rehabilitativen und palliativen Bereich betreffen. Diese machen den Grossteil
der Antrage aus. Daneben gibt es Antragsgegenstande, fur die das Antragsformular weniger oder gar
nicht geeignet ist, wie beispielsweise:

e Diagnose- und Behandlungsmethoden oder Therapiesysteme, welche sehr breit und unab-
hangig von spezifischen Indikationen eingesetzt werden,

e Organisatorische Leistungen, die sehr breit und unabhé&ngig von spezifischen Indikationen
eingesetzt werden, und/oder die nicht einer einzelnen Person verrechnet werden kénnen,

e Anerkennung von Leistungen einer spezifischen Berufsgruppe, deren Leistungen durch die
OKP bisher nicht finanziert worden sind.

Antragstellende reichen in diesen speziellen Féllen nur das ausgefillte Meldeformular (ev. zusammen
mit weiteren Informationen) ein. Das Sekretariat der ELGK teilt ihnen nach Eingang und Priifung des
Meldeformulars mit, welche weiteren Unterlagen fir die Beratung in der ELGK eingereicht werden
mussen.

Sollte es sich zeigen, dass solche speziellen Antragsgegenstande haufiger werden, wird die Sektion
Medizinische Leistungen des BAG dafiir ebenfalls ausformulierte Antragsformulare vorbereiten und
durch die ELGK genehmigen lassen. Bis dahin kénnen dafir friihere Anleitungen fir Antragstellende
wie das Handbuch zur Standardisierung der medizinischen und wirtschaftlichen Bewertung neuer
medizinischer Leistungen, 2000, oder das Supplementum "Rehabilitation”, 2003, beigezogen werden.

Beurteilungs- und Entscheidungsprozess

Im Kontext des "Health Technology Assessment" wird die Beurteilung von medizinischen Technolo-
gien im Hinblick auf Implementierungs- oder Finanzierungsentscheide in drei Phasen unterteilt, ndm-
lich Assessment (=transparente, nachvollziehbare Beurteilung), Appraisal (=Bewertung unter Be-
riicksichtigung der regionalen / nationalen Rahmenbedingungen) und Decision (eigentlicher Ent-
scheid).

Die vollstandig ausgefiillten und dokumentierten Antragsformulare erlauben in aller Regel eine umfas-
sende Beurteilung der Leistungen im Hinblick auf die beantragte Leistungspflicht der OKP. Unvoll-
stéandig ausgefullte oder dokumentierte Antragsformulare werden zwecks Vervollstandigung an die
Antragstellenden zurlickgeschickt, vollstdndige Antragsdokumentationen der ELGK anlésslich der
nachstmaoglichen Sitzung vorgelegt. Gestitzt auf den eingereichten Antrag (gegebenenfalls unter Bei-
zug von eigenen Recherchen) verfasst die Sektion Medizinische Leistungen des BAG zusétzlich eine
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Zusammenfassung und standardisierte Beurteilung des Antragsgegenstandes zu Handen der ELGK,
die nachfolgende Punkte umfasst:

e Quantitative Darstellung des Gesundheitsproblems ("Burden of disease"),

e Rechtliche, ethische und gesellschaftliche Aspekte,

e Wirksamkeit: Studien-Wirksamkeit (Efficacy), Alltagswirksamkeit (Effectiveness),
e Zweckmassigkeit: Sicherheit, Risiken, Fragen der Umsetzung,

e Wirtschaftlichkeit: Kosten der einzelnen Leistung, Mengengeriist, Kostenfolgen, Cost-
Effectiveness anhand der Literatur; in Ausnahmeféllen anhand von Cost-Effectiveness-
Studien, die das BAG von den Antragstellenden eigens verlangt.

Antrag und zusammenfassende Beurteilung entsprechen dem Assessment.

Ziel und Zweck der Beratung der ELGK ist es, eine Empfehlung an das EDI abzugeben. Nicht selten
liegen Fakten unterschiedlicher Art und Qualitat (z.B. Wirksamkeitsangaben von relativ tiefem Evi-
denzgrad; rechtliche und politische Rahmenbedingungen, etc.) oder sogar sich widersprechende Fak-
ten vor. Die Aufgabe der ELGK ist es, die einzelnen Fakten zu gewichten und deren Gesamtheit zu
bewerten im Hinblick auf eine Empfehlung an das EDI. Die Formulierung einer Empfehlung basierend
auf den vorhandenen systematisch dargestellten Fakten entspricht dem Appraisal.

Die Verordnungséanderung der KLV oder des Anhangs 1 KLV (leistungspflichtig, mit Auflagen leis-
tungspflichtig, nicht leistungspflichtig) bzw. die Ablehnung der beantragten Verordnungsanderung
durch das EDI entspricht der Decision. Dieser Entscheid ist abschliessend, er wird umgehend mitge-
teilt und begriindet. Der Rechtsweg ist ausgeschlossen.

Bei Vorliegen neuer Erkenntnisse kann jedoch jederzeit ein neuer Antrag eingereicht werden: Bei
Leistungen, fiir welche der Antrag generell abgelehnt wurde, ist die Leistungspflicht anhand eines
vollstandig ausgefiillten Antragsformulars zu beantragen. Antrage auf eine Indikationserweiterung, auf
Anderung oder Aufhebung der Limitationen oder auf eine andere Anderung der Leistungsvorausset-
zungen kénnen anhand des Meldeformulars beantragt werden.
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