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Anhdrung zur Totalrevision der Analysenliste (Anhang 3 der Verordnung des EDI Uber Leis-
tungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung)

Stellungnahme der Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Sehr geehrter Herr Direktor
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf das vom BAG am 11. Juni 2008 ertffnete Anhdrungsverfahren zur Totalrevision
der Analysenliste und danken fur die Gelegenheit, Stellung zu nehmen.

Die Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMEK) ist besorgt um ein
qualitativ und quantitativ gutes Angebot in allen Bereichen rund um die genetischen Untersuchungen,
von der Indikationsstellung Uiber die Laboranalyse bis zur Betreuung der betroffenen Personen. Weil
auch das Tarifsystem den Zugang zu den Leistungen und deren Qualitat mitbestimmt, nimmt die GU-
MEK zur Revisionsvorlage, insbesondere zum 2. Kapitel Genetik, wie folgt Stellung:

1. Vorgehen

Die GUMEK begrusst die Initiative des eidgendssischen Departements des Innern zu einer Totalrevi-
sion der Analysenliste, die weit Uiber die Anpassung der Taxpunktzahl hinausreicht. Die geltende Ana-
lysenliste (AL) weist in der Tat zahlreiche Unklarheiten, schlecht nachvollziehbare Tarifpunktwerte und
Uberholte Bezeichnungen auf, die dem heutigen Stand der Labordiagnostik nicht mehr gerecht wer-
den.
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Weil die angestrebte Totalrevision erhebliche Konsequenzen fiir die Laborlandschaft haben wird, ist
deren Vorbereitung und Begleitung besondere Beachtung zu schenken.

Die GUMEK erachtet das Revisionsverfahren als tberstiirzt und nicht mit der erforderlichen Sorgfalt
und Seriositat vorbereitet. Die Anhdrungsfrist ist zu kurz angesetzt und entspricht nicht den gesetzli-
chen Vorgaben. Neben durchaus begriindeten neuen Tarifvorschlagen gibt es leider viele, die sich
nicht nachvollziehen lassen und einer fachkompetenten Analyse der Methoden und Arbeitsablaufe
entbehren. Dasselbe gilt fur die erhobenen Eckwerte, die mehrheitlich fir Laboratorien im medizini-
schen Dienstleistungsbereich unrealistisch sind.

Damit die Sicherheit und die Qualitéat der medizinisch-genetischen Diagnostik nicht gefahrdet wird
(siehe Punkte unten) fordert die GUMEK eine sorgfaltige Uberarbeitung von Kapitel 2. Genetik unter
Einbezug der betroffenen Laboratorien und der entsprechenden Spezialisten. Gegebenenfalls ist die
Verschiebung der Inkraftsetzung der Revision in Kauf zu nehmen.

2. Orphanregelung

Trotz einer recht tiefgreifenden Revision der Analysenliste findet sich keine Anderung in Bezug auf die
Kostenlbernahme der Analysen von seltenen genetischen Krankheiten (die sogenannte Orphanrege-
lung). Diese Tatsache beunruhigt die GUMEK besonders, weil mit dem Fortschritt der medizinischen
Erkenntnisse und der diagnostischen Mdglichkeiten der Bedarf nach einer entsprechenden Regelung
immer dringlicher wird. Die Tatsache, dass aufgrund der geforderten Positivliste die genetischen Un-
tersuchungen vieler seltener Erbkrankheiten von den Versicherungen nicht ibernommen werden,
fuhrt zu einer Diskriminierung der betroffenen Patienten und ihrer Familien, welche die GUMEK unter
Berilicksichtigung des GUMG als untragbar erachtet. Weil es sich dabei um sehr seltene Krankheiten
mit einer Pravalenz von weniger als 1:2000 handelt, ist ein Antragsverfahren nach den iblichen Moda-
litaten nicht praktikabel. Der Aufwand fiir den Antragsteller wirde in keinem Verhaltnis zur Anzahl
Analysen stehen.

Aus obgenannten Griinden fordert die GUMEK, dass mit der Totalrevision der AL neu eine Orphanre-
gelung eingefilhrt wird, die fir seltene Krankheiten ein vereinfachtes Verfahren vorsieht und somit die
Vergitung der Diagnostik von seltenen Krankheiten ermdéglicht.

Die GUMEK steht dem BAG mit ihnrem Fachwissen jederzeit zur Verfiigung, um an einer entsprechen-
den, fur alle Parteien befriedigenden Lésung mitzuarbeiten.

3. Anpassung des Tarifs

Die hohen und kostenintensiven Qualitatsanforderungen der medizinisch-genetische Laboratorien
missen durch eine kostendeckende Tarifstruktur abgedeckt sein. Die GUMEK begrisst die Bewilli-
gungspflicht fir medizinisch-genetische Laboratorien, die am 1.4.2007 mit der Inkraftsetzung des Ge-
setzes Uber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) eingefiihrt worden ist. Diese stellt
sicher, dass die angestrebten Qualitatsstandards von allen Laboratorien der Schweiz eingehalten
werden. Gleichzeitig ist sich die Kommission bewusst, dass die Laboratorien nur mit einem fairen Tarif
ihre Leistungen in der erwiinschten Qualitat erbringen kdnnen. Die geltende Regelung (Verordnung
Uber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMV)) verlangt von den Laboratorien eine Akk-
reditierung oder ein vergleichbares Qualititsmanagementsystem. Aufbau und Unterhalt eines solchen
Systems erfordern einen grossen zeitlichen und finanziellen Aufwand, welcher durch eine adaquate
Vergitung abgedeckt werden muss, da ohne eine solche die erforderlichen Leistungen nicht mehr
erbracht werden kdnnen.

Die medizinisch-genetische Labordiagnostik war nicht Anlass der gegenwartigen Analysenlistenrevisi-
on. Trotzdem wird sie mitverantwortlich gemacht fur Fehlentwicklungen in anderen Bereichen der

Labordiagnostik. Die angekundigte objektive Ermittlung von Prozesskosten im Labor hat unseres Wis-
sens fur die medizinische Genetik in Wahrheit nur fir einige wenige Prozesse in einem einzigen Labor
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stattgefunden. Die anschliessende freihdndige Tarifierung samtlicher medizinisch-genetischer Labor-
untersuchungen bei einer ausserst limitierten Datenbasis und unter offensichtlich enormem Zeitdruck
ist so nicht akzeptierbar.

Damit die Qualitat der medizinisch-genetischen Untersuchungen nicht geféhrdet wird, fordert die GU-
MEK eine Uberpriifung der Tarifinderungen mit Fachpersonen aus verschiedenen Laboratorien (6f-
fentliche und private, sowie grossere und kleinere Laboratorien), deren Erfahrung das ganze Spekt-
rum der genetischen Untersuchungen abdeckt.

4. Versorgungssicherheit

Die AL sieht neu je nach eingesetzter Methode eine unterschiedliche Taxpunktzahl vor. Weil der vor-
gesehene Tarif die Kosten gewisser Untersuchungen und Methoden nicht deckt, beflirchtet die GU-
MEK eine Kirzung des Angebots. Viele Laboratorien kdnnten sich gezwungen sehen, nur Verfahren
und Untersuchungen im Angebot zu behalten, die kostendeckend sind. Die Versorgung der Bevolke-
rung mit diesen Leistungen ware nicht mehr gewahrleistet, was gravierende Konsequenzen fir die
Betroffenen haben kdnnte.

Damit das Angebot an genetischen Untersuchungen in der Schweiz nicht gefdhrdet wird, fordert die
GUMEK eine Uberpriifung der Tarifanderungen mit Fachpersonen aus verschiedenen Laboratorien
(6ffentliche und private, sowie gréssere und kleinere Laboratorien), deren Erfahrung das ganze Spekit-
rum der genetischen Untersuchungen abdeckt.

Zusammenfassend erachtet die GUMEK eine Uberarbeitung der Revisionsvorlage als unumgénglich,
um den Zugang zu einem qualitativ und quantitativ guten Angebot in der genetischen Diagnostik nicht
weiter zu gefahrden.

Auf lThren Wunsch hin Gibermitteln wir die elektronische Version der vorliegenden Stellungnahme an
die E-Mail Adresse eamgk-al-sekretariat@bag.admin.ch.

Wir danken Ihnen fur die Beriicksichtigung unserer Anliegen und stehen lhnen fir Fragen gerne zur
Verfligung.

Mit freundlichen Griissen

Die Prasidentin

Prof. Dr. phil. nat. Sabina Gallati
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