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Abstract

Gestiitzt auf Artikel 71a/b KVV konnen die Krankenversicherer Arzneimittel im Einzelfall
unter bestimmten Voraussetzungen ausserhalb der Fachinformation von Swissmedic oder
ausserhalb der Limitierung gemass Spezialititenliste vergiiten (Off-Label-Use). Die Evalua-
tion der Umsetzung dieser Artikel mittels einer schriftlichen Befragung aller Krankenversi-
cherer kommt zum Schluss, dass sich die prozessualen Voraussetzungen fiir einen rechts-
gleichen Zugang zu wirksamen Off-Label-Therapien verbessert haben. Sie kénnen aber
weiter optimiert werden. Die Praxis der einzelnen Versicherer ist der Gewihrleistung einer
wirtschaftlichen Krankenversicherung prinzipiell férderlich, bei den verglteten Preisen
besteht jedoch teilweise noch Sparpotenzial. Die Bearbeitungsdauer der Kostengutsprache-
gesuche und die Praktikabilitit der Umsetzung lassen sich noch optimieren. Entsprechende
Massnahmen kénnen von den Versicherern und vertrauensirztlichen Diensten selbst erar-
beitet und umgesetzt werden. Der Bund kann dies mit Anpassungen auf regulatorischer

Ebene jedoch unterstiitzen.

Résumé

En s’appuyant sur les articles 71a et 71b de TOAMal, les assureurs-maladie peuvent rem-
bourser des médicaments au cas par cas selon des conditions préalables définies en dehors
de I'information professionnelle de Swissmedic ou des limites spécifiées par la liste des spé-
cialités (off-label-use). I.’évaluation de la mise en ceuvre de ces articles, au moyen d’un son-
dage écrit aupres de tous les assureurs-maladie, arrive a la conclusion que les conditions
préalables processuelles pour assurer 'égalité d’acces a une thérapie off-label se sont amé-
liorées. Elles peuvent néanmoins étre encore optimisées. La pratique individuelle des assu-
reurs est en principe favorable a 'économicité, il existe cependant encore un potentiel
d’épargne supplémentaire, concernant le prix des remboursements. La durée de examen
des demandes de garantie de prise en charge de cotts et la praticabilité de la mise en ceuvre
peuvent étre optimisées. Certaines mesures peuvent étre élaborées et réalisées par les assu-
reurs et les services de médecins-conseils. La Confédération peut toutefois les soutenir par

une adaptation de 'environnement réglementaire.






Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV | Biiro Vatter

Inhaltsverzeichnis
Abbildungs- und TabellenverzeiChnis ........coueeeeiivirieiiiiinieiniiieeennieeeeeenee IX
AbKUrzungsverzeiChnis ......oiiiiiiiieiiiiiiiiiiieecctrreeccc e XI
1 EINICIUNG euvrrriiiiiiiiiiitiiiiecccccniniiiee e sassss e e e s s s s sssssss s e s e e ssssssssnns 1
1.1 Ziele und Fragestellungen der Untersuchung.........ccoovevciviiiiiiiciincniicians 2
1.2 Beurteilungskriterien der Evaluation........ccccceviciiiniiciiiniicieiccicceeiscceneeenes 3
1.3 VOIZEREN cociiiii s 4
1.4 Aufbau des BeriChts ..o 4
2 Die Artikel 71a und 71b KVV und die Beurteilung ihrer Umsetzung................... 5
2.1 Die Kostentibernahme durch die OKP nach Artikel 71a und 71b KVV.............. 5
2.2 Der Entscheidungsprozess gemiss Artikel 71 a und 71b KVV....cccviiiinnn 6
2.3 Beurteilungskriterien der UmSEtZUNZSPLAXIS....vucuveieeuerrieeererriieerensieeereeseseseseesesesens 3
3 EfEDNISSE c.uuuurrririeiiiiiiiiitiiieeeeiecniiiree e e s s s aa s s s e e s e s s aes 12
3.1 Hinweise zur Darstellung der Umfrageresultate.........cocoeviviiiiiiniiiiiniiiinicnnne. 12
3.2 Schatzung der Anzahl Gesuche ..., 13
3.2.1 Anzahl Gesuche nach Artikel 71a und 71b KVV ..o, 13
3.2.2  Gesuche nach Artikel 71a und nach Artikel 71b KVV ..., 15
3.2.3  Gesuche aus verschiedenen Fachdisziplinen ..........ccocvviiiiiiiniinincnnnnn. 15
3.3 Einreichung von Gesuchen bei den Krankenversicherern .........ooovvviiiiininnnnne. 16
3.3.1 Erkennung von OLU-Fillen in Rechnungen .........ccccccvviivviiiivinncnnn. 16
3.3.2  Qualitit det GeSUCRE. ..o 17
3.3.3 Fazit zur Gesuchseinreichung.........ccoccciiiiiiiiiiiiininiiicccccces 20
3.4 Zustindigkeiten, Zusammenarbeit ..o 21
3.4.1 Zustindigkeiten fiir die Gesuchsbearbeitung.........ccccovvviiviviiiinnnnnn. 22
3.42  Der Stellenwert des VAD ..o 24
3.43 Kontakte zwischen Versicherungen........ccocceiiiiiniiininnnnniicccccnas 30
3.4.4 Fazit zu den Zustindigkeiten und zur Zusammenarbeit ........cccccuvveeuenee. 30
3.5 Nutzenbewertung, Grundsatzentscheid, angemessene Vergiitung............ccceuueee. 31
3.5.1 Artund Weise der Beurteilung, Verwendung von Nutzenmodellen....... 32



Biiro Vatter | Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV

Vi

3.5.2  Anteil gutgeheissener GesUChe ..., 35
3.5.3 Methode zur Festlegung der angemessenen Vergitung .........ccccevevveeunnc. 38
3.5.4 Zufriedenheit mit der Situation beziiglich Nutzenbeurteilung ................. 39
3.5.5 Verbesserungen der Nutzenbeurteilung durch Artikel 71a und 71b
IV V e 41
3.5.6  Schwierigkeiten bei der Nutzenbeurteilung .........ccoevevvuvivicieiniicirinicnennn. 42
3.5.7 Verbesserungsmoglichkeiten bei der Nutzenbeurteilung .........ccceeveeeeeee. 42
3.5.8  Fazit zur NUtzenbeWertung.......ccoovviuiviiiiiiiniiiecsnceecnnns 43
3.6 Aushandeln und Héhe der effektiven Vergitung .......ooevevevcccccccciccicninnnene, 44
3.6.1 Verfahren zur Bestimmung der effektiven Verglitung.........ccoeeevvvviucunnee. 45
3.6.2 Hohe des vergiiteten PreiSes ..o 47
3.6.3 Finanzierung eines Vertriebsanteils zugunsten Leistungserbringer.......... 49
3.0.4 Nicht-Einigung mit der Herstellerin: Haufigkeit .......ccccovveuvivinicirinccnnen. 49
3.6.5 Nicht-Einigung mit der Herstellerin: Grinde .........cccoevvvviviviiniiininnnnn. 50
3.6.6 Nicht-Einigung mit der Herstellerin: Folgen........cccooevviviiiiiiiiiiininnnnnn. 51
3.6.7 Zufriedenheit mit der Festsetzung der Vergitung .........ccccevvvvecvrinicncnnn. 53
3.6.8 Verbesserung der Festsetzung der Vergtitung durch Artikel 71a und
TID KV V e 54
3.06.9 Schwierigkeiten bei der Festsetzung der Vergltung........ccceevvevervuniecunne. 54
3.6.10 Verbesserungsmoglichkeiten bei der Festsetzung der Verglitung............ 54
3.6.11 Fazit zum Aushandeln und zur Hohe der effektiven Vergiitung.............. 55
3.7 Distribution und VerrechNung......cccoccciiviiiiiiniiiiiicccecceeeenns 57
3.7.1 Zufriedenheit mit der Distribution und Verrechnung .........cccecoeuvivinunnee. 57
3.7.2  Verbesserungen bei der Distribution und Verrechnung durch Artikel
7T1aund 71D KV Vs 59
3.7.3  Schwierigkeiten bei der Distribution und Verrechnung .........cccceuvveeene. 59
3.7.4  Verbesserungsmoglichkeiten bei der Distribution und Verrechnung......59
3.7.5 Fazit zum Distributions- und Verrechnungsprozess..........cccoevvurivinunnnce. 60
3.8 Dauer vom Gesuch bis zur Lieferung........ccccooviiiiniiiiiiicn, 61
3.8.1 Dauer zwischen Antrag und Mitteilung des Entscheids.........ccccvuniunennee. 61
3.8.2 Grunde fir eine tiberdurchschnittliche Dauer .........ccccviiiviviiiiiinnnne. 63



Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV | Biiro Vatter

3.8.3 Zufriedenheit mit Bearbeitungsdauer ........ccoveeueuviicierninecinnieerneenn, 64
3.8.4 Verbesserung der Bearbeitungsdauer durch Artikel 71a und 71b KVV .65
3.8.5 Schwierigkeiten beztiglich der Bearbeitungsdauer ..o, 065
3.8.6 Verbesserungsmoglichkeiten der Bearbeitungsdauer.........ccoccuviienennee. 65
3.8.7  Fazit zur Bearbeitungsdauer..........ccocceuviiiiiiniiciiiniiciriccececeeenne 66
3.9 AUFWAN .ot 67
3.9.1 Aufgewendete Stellenprozente der Versicherer und der VAD................. 67
3.9.2 Kostenfolgen der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV ................. 68
3.9.3  Zeitaufwand pro Gesuch.......cciviiiiiiiiiiiiiiiiicccne 68
3.9.4 Zeitaufwand fir die einzelnen Arbeitsschritte ........cccovvvvivininiiiicccnas 70
3.9.5 Zufriedenheit mit Aufwand ... 70
3.9.6 Verbesserung des Bearbeitungsaufwands durch Artikel 71a und 71b
IV V e 71
3.9.7 Schwierigkeiten beztiglich des Bearbeitungsaufwands ..........cccccovuvivinnnnee. 71
3.9.8 Verbesserungsmoglichkeiten des Bearbeitungsaufwands.........ccccvveeeee. 72
3.9.9  Fazit zum Bearbeitungsaufwand..........ccococceeuricininiciininiccceen, 72
4 SYNUNESE ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e s s s e s e s e s s s s e s s e 73
4.1 Schatzung der Anzahl Gesuche und des Aufwands der Versicherer .................... 73
4.2 Beurteilung der Umsetzung anhand der Beurteilungskriterien .........ccocevivicnnnee. 73
4.2.1 Rechtsgleicher Zugang zu wirksamen Therapien ........cccccccvviiiiriniccnne. 74
4.2.2  Rechtzeitiger Zugang zu Therapien .......ccvvieieivinicicininiciinicceeeenn, 76
4.2.3  Wirtschaftlich tragbare OKP .......cccocoiiiiiiiiiiiinc, 77
4.2.4  Praktikabilitit der UmSEtZUNg.....ccuvviiiiuiiiiiiiiiiiiiiiicininicseccccceeinas 78
4.3 Beurteilung der Verinderungen, Verbesserungen und Schwierigkeiten................ 79
4.3.1 Durch Artikel 71a und 71b KVV ausgeloste Verinderungen................... 79
4.3.2  Durch Artikel 71a und 71b KVV ausgeloste Verbesserungen ................. 80
4.3.3  Praktische Schwierigkeiten bei der Umsetzung von Artikel 71a und
TID KV V e 80
4.4 Diskussion von HandlungsmoglichKeiten .........occuvviiieiiiniccininicciniiccrccenn. 81
Dokumente und Literatur ......uueeieeiiieeiiniiieeeniiieeecieeeeeneeesssraeeessesaeessssaasessenns 87
Anhang 1: Artikel 71a und 71b KVV ...ttt 88

Vil



Biiro Vatter | Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV

Anhang 2: Methodische Hinweise zur Studie......cccoovummiiieiiiiiiinnnniiieiiiiiininnnnneeee. 89
Anhang 3: Schitzung der Anzahl GeSUChe ......coouuiieeiiiiiiiiiiiiiicceecceeceee, 91
Anhang 4: InterviewWfragen .......ouueeiiniiiiiiiniiiieeiieecceeece e 93
Anhang 5: Fragebdgen der schriftlichen Befragung..........ccooeeiiiininininnnnnnnnnnnnnn, 96

Vil



Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV | Biiro Vatter

Abbildungs- und Tabellenverzeichnis

Abbildungen
Abbildung 2-1: Anwendung von Artikel 71a und 71b KVV: Prozessschema........c.cccccceuencee. 7
Abbildung 2-2: Vier Ebenen der Rechtsgleichheit bei der Umsetzung von Artikel 71a
UNA 7ID KV V ettt 10
Abbildung 3-1: Anzahl Gesuche pro 10000 Versicherte ..., 14
Abbildung 3-2: Einschitzung der VAD zum Informationsgehalt von Gesuchen................. 18
Abbildung 3-3: Informationsbasis der Gesuchsbeurteilung durch den VAD. ....................... 19
Abbildung 3-4: Zustindigkeiten fir die Beurteilung von Gesuchen bei den
VersICherUNZEN . ...c.viiiiiii bbbt 23
Abbildung 3-5: Zustindigkeitsregelungen der vertrauensirztlichen Dienste.......ccoovuvvrennee. 24

Abbildung 3-6: Bedeutung des VAD bei der Prifung der Kriterien von Artikel 71a

UNd 71D KKVV L s 25
Abbildung 3-7: Angaben des VAD zuhanden des Versicherers........coveevniccrnniccrnenicnens 27
Abbildung 3-8: Bedeutung des VAD bei der Bemessung der Verglitung.......cccccevvucvvinnnnne 28
Abbildung 3-9: Versicherer, die den VAD nicht immer konsultieren ........ccccocvvecvicciricnnnnee. 29
Abbildung 3-10: Vorgehen der VAD zur Beurteilung von Gesuchen..........ccocvviviciciiinnnee. 32
Abbildung 3-11: Gutheissungsquoten der Kostengutsprachegesuche.........cccoceuviviicirinnnnnee 35
Abbildung 3-12: Vorgehen der Versicherer zur Festlegung der angemessenen

VergitungShohe ... 39
Abbildung 3-13: Zufriedenheit mit der Situation beziiglich der Nutzenbeurteilung............. 40

Abbildung 3-14: Haufigkeit der Verfahren zur Bestimmung der effektiven Vergttung.......46

Abbildung 3-15: Hiufigkeit, mit der die Versicherung den vollen Preis der Herstellerin
RS ¥ 0 L OO 47

Abbildung 3-16: Hiufigkeit, mit der keine Einigung mit der Herstellerin zustande

Abbildung 3-17: Folgen einer Nicht-Einigung zwischen Versicherer und Herstellerin........ 52
Abbildung 3-18: Zufriedenheit der Versicherer mit der Festsetzung der Verglitung............ 53
Abbildung 3-19: Zufriedenheit mit der Umsetzung des Vergutungsentscheids..................... 58
Abbildung 3-20: Durchschnittliche Anzahl Kalendertage bis zum Vergilitungsentscheid ....62
Abbildung 3-21: Griinde fir Verzégerungen bei der Gesuchsbearbeitung.......ccccvcvvenaeeee. 64



Biiro Vatter | Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV

Abbildung 3-22: Zufriedenheit der Versicherer mit der Bearbeitungsdauer der Gesuche ...04

Abbildung 3-23: Stellenaufwand grosser Versicherer fiir den Off-Label-Use..........cccccccucee. 68
Abbildung 3-24: Zeitaufwand grosser Versicherer pro Gesuch (in Stunden ) .......cccevveueeeee. 09
Abbildung 3-25: Aufwand von Arbeitsschritten bei der Bearbeitung von Gesuchen........... 70
Abbildung 3-26: Aufwand der Versicherer bei der Bearbeitung der Gesuche........................ 71
Tabellen

Tabelle 3-1: Schitzung der gesamtschweizerischen Anzahl Gesuche.........ccccevvniiiinnnn. 14
Tabelle 3-2: Organisation der Gesuchsbearbeitung durch die Krankenversicherer ............. 22

Tabelle 4-1: Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV: Rechtsgleicher

Tabelle 4-3: Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV: Wirtschaftlich
tragbare OKP ..o 77

Tabelle 4-4: Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV: Praktikabilitit.... 78



Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV | Biiro Vatter

Abkiirzungsverzeichnis

BAG

BGE

CHF

EBN

EDI

KVG

KVV

OKP

OLU

RVK

SGMO

SGV

SL

SR

UsS

VAD

Bundesamt fir Gesundheit

Bundesgerichtsentscheid

Schweizer Franken

Evidenzbasierte Nutzenbewertung

Eidgendssisches Departemente des Innern

Bundesgesetz vom 18. Mirz 1994 tber die Krankenversicherung (SR 832.10)
Verordnung vom 27. Juni 1995 tiber die Krankenversicherung (SR 832.102)
Obligatorische Krankenpflegeversicherung

Off-Label-Use

Verband der kleinen und mittleren Krankenversicherer

Schweizerische Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie

Schweizerische Gesellschaft der Vertrauensirzte

Spezialititenliste

Systematische Rechtssammlung des Bundes

United States

Vertrauensarztlicher Dienst

Xl






Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV | Biiro Vatter

1 Einleitung

Die Artikel 71a und 71b der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV; SR
832.102, vgl. Anhang 1) bestimmen die Kriterien fur die Vergiitung durch die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung (OKP), wenn Arzneimittel ausserhalb der Zulassung von
Swissmedic oder ausserhalb der Spezialititenliste (SL) verabreicht werden. Solche Ver-

ccl

schreibungen werden vereinfacht als ,,Off-ILabel-Use*" bezeichnet. Sie kommen z.B. bei
seltenen Krankheiten” (Privalenz von bis zu 5 Fillen pro 10000 Personen) und typischer-
weise in der Onkologie zur Anwendung. Dort sind zahlreiche neue Substanzen verfligbar,
aber (noch) nicht zugelassen (Giger et al. 2013a: 9f; Nadig 2012: 552; Sei-

ler/Fries/Honegger 2012: 723; von Stokar et al. 2013).
Die Artikel 71a und 71b KVV sind seit dem 1. Mirz 2011 in Kraft. Eine Vergltung ist

demnach erstens moglich, wenn das Arzneimittel unverzichtbarer Teil eines OKP-
pflichtigen Behandlungskomplexes ist. Zweitens ist sie moglich, wenn vom Medikament
ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwartet wird, die fiir die versi-
cherte Person tédlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrichti-
gungen nach sich ziehen kann; gleichzeitig muss eine wirksame und zugelassene Alternative
fehlen. In beiden Fillen muss der therapeutische Nutzen in einem angemessenen Verhalt-
nis zu den Kosten stehen. Fir die Kosteniibernahme braucht es in jedem Einzelfall eine
Gutsprache des Versicherers, der bei der Priifung der Kriterien seinen Vertrauensarzt zu

konsultieren hat. Der Entscheid des Versicherers ist juristisch anfechtbar.

Die ausnahmsweise Vergiitung von Off-Label-Therapien durch die OKP war bereits vor
Inkrafttreten der Artikel 71a und 71b KVV unter gewissen Umstinden moglich. Das Bun-
desgericht bestitigte und prizisierte diese Praxis auch unter dem KVG (BGE 130 V
532ft.). Mit den Artikeln 71a und 71b KVV hat der Bundesrat die geltende Rechtsprechung
des Bundesgerichts auf Verordnungsstufe festgehalten, um auf dieser Ebene Rechtssicher-
heit zu schaffen und unnétige Gerichtsverfahren zu vermeiden. Es sollte verbindlich fest-
gelegt werden, ,,in welchen Fillen und unter welchen Voraussetzungen bei ambulanten
Behandlungen die Vergttungspflicht der obligatorischen Krankenpflegeversicherung fiir
Arzneimittel Gber den in der SL festgelegten Umfang hinausgeht.” (BAG 2011a: 5). Die
Kriterien gemass Artikel 71a und 71b KVV entsprechen der Rechtsprechung und der gel-

tenden Praxis.

Weiterhin stellt aber die Anwendung der Kriterien im Einzelfall fiir die Versicherer und

ihre Vertrauensirzte eine bedeutende Verantwortung dar, geht es doch um die Sicherstel-

I Vgl. von fiir eine Differenzierung verschiedener Formen des Off-Label-Use das Handbuch betreffend die
Spezialititenliste (BAG 2011: 63-65).

2 Val. Postulat Berberat (10.3261): Ubernahme der Kosten bei der Behandlung seltener Krankheiten durch
den zulassungsiiberschreitenden Einsatz von Medikamenten
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lung des verhiltnismissigen Zugangs zu wirksamen Leistungen bei schweren Krankheiten.
Dabei muss die Einzelfallpriifung durch die verschiedenen Versicherer dem Gebot der
Gleichbehandlung und mithin der Rechtsgleichheit, aber auch dem Gebot der Wirtschaft-
lichkeit, Zweckmassigkeit und Wirksamkeit (Art. 32 KVG) gentigen. Gleichzeitig miissen

in medizinisch dringenden Fillen die Entscheide schnell gefillt werden kénnen.

Branchenseitig sind verschiedene Bestrebungen zur Foérderung der Gleichbehandlung im
Gange. So wurden verschiedene Modelle zur systematischen Ermittlung des Nutzens und
der verhiltnismissigen Kostentibernahme im Finzelfall entwickelt (z.B. Nadig 2012; Seiler
et al. 2011). Die bisherige Praxis hat aber in der Fachwelt und der Offentlichkeit noch nicht
alle Bedenken zerstreut (Caci/Simon/Wasserfallen 2012; von Stokar et al. 2013)”. Bisher
fehlte bisher ein Uberblick tiber die Bedeutung des Off-Label-Use und die Vorgehenswei-

sen der Krankenversicherer in den verschiedenen medizinischen Fachbereichen.

Vor diesem Hintergrund hat das BAG das Biiro Vatter mit der Evaluation der Umsetzung
der beiden neuen Verordnungsbestimmungen beauftragt. Das Biiro Vatter wurde fachlich
unterstiitzt von Prof. Dr. med. Heiner C. Bucher und Dr. med. Heike Raatz vom Institut
fir klinische Epidemiologie und Biostatistik der Universitit Basel. Die Untersuchung wur-
de von einer Begleitgruppe mit Vertreterinnen und Vertretern der Krankenversicherer, der

vertrauensirztlichen Dienste sowie der Leistungserbringer unterstiitzt.*

1.1 Ziele und Fragestellungen der Untersuchung

Die Evaluation verfolgt drei Ziele. Sie soll erstens die Umsetzung der Artikel 71a und 71b
KVV durch die Versicherer beschreiben; sie soll zweitens aufzeigen, welche Schwierigkei-
ten bei der Umsetzung auftreten und welche Verbesserungen eingetreten sind. Schliesslich
soll sie drittens aufzeigen, wo bei den Versicherern und beim BAG Handlungsbedarf be-
steht. Daraus leiten sich drei Hauptfragestellungen des Auftraggebers ab:

Frage 1: Wie ist die Umsetzung der beiden Artikel 71a und 71b KVV im Hinblick auf die vor-
gegebenen Kriterien (und damit der Rechtsgleichheit) zu beurteilen?

Die Beurteilung war auf der Basis einer méglichst umfassenden Erhebung der Praxis der

Krankenversicherer vorzunehmen. Folgende Aspekte waren zu erheben: Zahl der gutge-

3 Vgl. auch Interpellation Bruderer Wyss (12.3634). ,,Ist der Zugang zu Krebsmedikamenten gefihrdetr*
und Motion Steiert (12.3816) ,,Gleichbehandlung der Patientinnen und Patienten beim Zugang zu Medi-
kamenten®.

4 Der Begleitgruppe gehorten folgende Personen an: Sandra Schneider (Leiterin Abteilung Leistungen,
BAG), Andrea Frey (Leiterin Sektion Medikamente, BAG), Christine Heuer (Fachstelle Evaluation und
Forschung, BAG), Dr. med. Juho Peters und Dr. Andreas Schiesser (santésuisse, Abteilung Grundlagen,
Ressort Tatifstrukturen), Martina Weiss (Leistungseinkauf Pharma/Medizinprodukte und Mitglied des
Kaders, Helsana), Dr. med. Jirg Zollikofer (Prisident Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und
Versicherungsirzte SGV), Dr. med. Jurg Nadig (Prisident Schweizerische Gesellschaft fiir Medizinische
Onkologie SGMO).
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heissenen und abgelehnten Antrige um Kostengutsprachen nach medizinischen Fachgebie-
ten und Verordnungsbestimmung, Finigung und Nicht-Einigung beziiglich Vergitung
zwischen Versicherer und Herstellerfirma, zur Anwendung kommende Vorgehensweise
und Modelle zur Bestimmung des therapeutischen Nutzens sowie des Kosten-
Nutzenverhiltnisses. Im Rahmen der Anwendung der Bestimmungen waren prozessuale
Fragen zu beantworten, wie der Zeitaufwand (pro Fall) und Fristen, Zustindigkeiten sowie
Schwierigkeiten bei der Rechnungsstellung. Weiter interessierten Fragen im Zusammen-
hang mit den tatsichlichen Vergiitungen (Hohe, Finanzierung allfilliger Differenzen zwi-
schen zugesprochener Vergtutungshohe und gefordertem Preis, Haufigkeit der Senkung des
Fabrikabgabepreises, Haufigkeit des Behandlungsbeginns vor Vergltungsentscheid), mit
der Hiufigkeit (und dem Erfolg) von Wiedererwigungen und Beschwerden vor Gerichten,
sowie nach den Schwierigkeiten und eingetretenen Verbesserungen bei Versicherern und

Vertrauensirzten bei der Umsetzung.

Frage 2: Wie ist der personelle, finanzielle und administrative Aufwand der Versicherer zu
beurteilen?

Diese Beurteilung sollte sich auf detaillierte Einzelfragen zum Aufwand stiitzen. Es interes-
sierten der personelle und der finanzielle Aufwand der Versicherer und der Vertrauensirzte
bei der Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV und damit verbundene Schwierigkeiten.

Frage 3: Welcher Handlungsbedarf ergibt sich aus der Beantwortung der Forschungsfragen
fiir das BAG? Welcher fiir die Versicherer?

Gestiitzt auf die Befunde zu den ersten beiden Hauptfragen war abschliessend der Hand-
lungsbedarf zu ermitteln und zu beschreiben. Die Ergebnisse der Evaluation sollen es dem
BAG ermoglichen, nétigenfalls Verbesserungen bei der Umsetzung vorzunehmen und

allenfalls Anpassungen der Verordnungsbestimmungen vorzuschlagen.

1.2 Beurteilungskriterien der Evaluation

Die Beurteilung der Umsetzung der neuen Verordnungsbestimmungen orientiert sich ei-
nerseits an vier Kriterien, die sich aus zentralen Prinzipien der OKP (vgl. Art. 32 KVG”)
sowie direkt aus den Fragen im Pflichtenheft ableiten lassen: So soll der Zugang zu Leis-
tungen der OKP im Rahmen der fir alle Versicherten rechtsgleich und rechtzeitig erfolgen.
Die Umsetzung soll zudem wirtschaftlich und fur die beteiligten Akteure praktikabel sein.

Anderseits sollen die Verordnungsbestimmungen im Sinne eines Vorher-Nachher-
Vergleichs auch danach beurteilt werden, welche Verdnderungen und Verbesserungen sie

ausgelost haben und welche Schwierigkeiten bei der Umsetzung weiterhin bestehen.

5> Bundesgesetz tber die Krankenversicherung vom 18. Mirz 1994 (SR 832.10)
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1.3 Vorgehen

Die Erhebung der Umsetzung stitzte sich erstens auf schriftliche Befragungen aller in der
OKP titigen Krankenversicherer und ihrer vertrauensirztlichen Dienste und zweitens auf
teilstrukturierte Leitfadengespriache mit Vertreterinnen und Vertretern weiterer an der Um-
setzung der Artikel 71a und 71b KVV beteiligter Kreise. Die Entwicklung der Fragebogen
(vgl. Anhang 5) stiitzte sich auf die untersuchungsleitenden Fragen gemiss dem Pflichten-
heft zur Untersuchung, auf Literatur und Praxisunterlagen (diverse Fachbtuicher, Fachartikel

und Kongressprasentationen) sowie auf Sondierungsgespriche mit Mitgliedern der Begleit-
gruppe.

Die an den schriftlichen Befragungen teilnehmenden Versicherer und VAD reprisentieren
je 94% der krankenversicherten Personen in der Schweiz. Im Rahmen dieser Befragungen
wurde die Praxis der Versicherer und der vertrauensarztlichen Dienste bei der Nutzenbe-
wertung, der Ermittlung der Vergiitungshéhe mit der Herstellerfirma sowie bei der Liefe-
rung detailliert erhoben. Die Befragten hatten auch Gelegenheit, sich zu Schwierigkeiten
und Verbesserungspotenzialen in Zusammenhang mit der Umsetzung der Artikel 71a und
71b KVV zu dussern.

In der daran anschliessenden Interviewphase wurden zehn Gespriche mit Vertreterinnen
und Vertretern von Leistungserbringern, der Pharmaindustrie, Vertrauensirzten sowie von
Patientenorganisationen zu ihren Einschitzungen tiber die Anwendung der Artikel 71a und
71b KVV durchgefithrt (vgl. Anhang 2 und 4). Diese Gespriche dienten einerseits dazu,
auch die Sichtweise weiterer betroffener Akteurkreise einzuholen und so ein umfassenderes
Bild der Situation zu erhalten. Andererseits wurden darin auch einzelne spezifische, von
den Versicherern vorgebrachte Schwierigkeiten angesprochen und aus der Perspektive ithrer
Umsetzungspartner beleuchtet. Die daraus resultierenden Eindriicke haben primir illustra-
tiven Charakter. Die im Bericht jeweils als ,,Einschitzungen anderer Akteure®, ,,Interview-
aussagen® oder ,,Ergebnisse der qualitativen Befragung® wiedergegebenen Aussagen sind

nicht reprisentativ.

1.4 Aufbau des Berichts

In Kapitel 2 des Berichts werden die inhaltlichen und prozessualen Vorgaben von Artikel
71a und 71b KVV an die Umsetzungsakteure vorgestellt, ein schematischer Entschei-
dungsprozess prisentiert und die Kriterien fur die Beurteilung der Umsetzungspraxis her-
geleitet. In Kapitel 3 werden die Ergebnisse der schriftlichen und mundlichen Befragung
ausfithrlich dargestellt und die einzelnen Aspekte der Umsetzung indikatorengestitzt beur-
teilt. Kapitel 4 bildet die Synthese, in der die Beurteilung der Umsetzungspraxis zusam-
mengefasst und Handlungsmoglichkeiten fur Optimierungen dargestellt werden. Details

zur Methodik der Untersuchung finden sich im Anhang 2.
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2 Die Artikel 71a und 71b KVV und die Beurteilung ihrer Um-
setzung

In diesem Kapitel werden zunichst die im Zentrum stehenden Artikel 71a und 71b KVV
niher vorgestellt.” Danach wird schematisch der Prozess bei der Anwendung der Bestim-
mungen im Finzelfall dargestellt. Im dritten Teil des Kapitels werden im Hinblick auf die

empirische Untersuchung Indikatoren zur Beurteilung der Umsetzungspraxis hergeleitet.

2.1 Die Kosteniibernahme durch die OKP nach Artikel 71a und 71b
KVV

Die Artikel 71a und 71b KVV regeln die Kostenibernahme verschiedener Formen des
Off-Label-Use” (OLU) von Arzneimitteln durch die OKP. Artikel 71a KVV bezieht sich
auf Arzneimittel, die in die Spezialititenliste aufgenommen wurden, jedoch ausserhalb der
Fachinformation der Zulassungsbehérde Swissmedic oder der in der Spezialitatenliste fest-
gelegten Limitierung eingesetzt werden sollen. Artikel 71b KVV betrifft Arzneimittel, die
nicht in der Spezialititenliste aufgenommen sind; eine Kostenibernahme kann in diesen
Fillen dann genauer geprift werden, wenn das verwendungsfertige Arzneimittel von
Swissmedic zugelassen ist, oder wenn es von einem Land mit einem von Swissmedic als

gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fiir die entsprechende Indikation zugelassen ist
(BAG 2011b: 63ff.; von Stokar et al. 2013: 23f.).

Eine Kosteniibernahme durch die OKP ist in zwei Konstellationen moglich:

- Behandlungskomplex: Das Arzneimittel ist eine unerldssliche Voraussetzung fir die
Durchfihrung einer anderen von der OKP tbernommenen Leistung, welche ein-
deutig im Vordergrund steht (Art. 71a Abs. 1 Bst. a KVV).

- Grosser Nutzen: Hier mussen drei Kriterien kumulativ erfillt sein (Art. 71a Abs. 1
Bst. b KVV):

o vom Arzneimittel ist ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten, UND

o die therapierte Krankheit muss todlich verlaufen oder schwere und chroni-
sche gesundheitliche Beeintrichtigungen nach sich ziehen, UND

o wegen fehlender therapeutischer Alternativen ist keine andere wirksame

und zugelassene Behandlungsmethode verfiigbar.

Die Ubernahme der Kosten erfordert eine besondere Gutsprache. Vor dem Entscheid
muss der mit einem Gesuch betroffene Versicherer seinen Vertrauensarzt oder seine Ver-

trauensarztin konsultieren. Die Hohe der Vergilitung ist durch den Versicherer zu bestim-

¢ Die Artikel 71a und 71b KVV sind in Anhang 1 im Wortlaut wiedergegeben.

7 Der Begriff des Off-Label-Use wird in dieser Untersuchung weit verstanden. Er umfasst hier alle Anwen-
dungsfille von Artikel 71a und 71b KVV, d.h. auch den Off-Limitation-Use, die Anwendung Hors-Liste
und den Unlicensed Use (vgl. BAG 2011: 63ff.).
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men, wobei diese in einem angemessenen Verhiltnis zum therapeutischen Nutzen stehen
muss und bei Arzneimitteln auf der Spezialititenliste der dort aufgefithrte Preis als Hochst-
preis gilt.

Die am 1. Mirz 2011 in Kraft getretenen Bestimmungen bedeuten in erster Linie eine Fest-
schreibung der zuvor schon geltenden Rechtsprechung und der gelebten Praxis durch das
Bundesgericht in der KVV. Dies gilt insbesondere fiir die Kriterien beziiglich der Kosten-
tbernahme. Die wesentliche Neuerung besteht hingegen darin, dass die Artikel 71a und
71b KVV den Versicherern explizit die Verantwortung fiir die Festsetzung der Vergiitung
tbertragen, und dass die Kostentibernahme in einem angemessenen Verhaltnis zum thera-

peutischen Nutzen stehen soll.

2.2 Der Entscheidungsprozess gemass Artikel 71 a und 71b KVV

Anhand der bestehenden Rechtsgrundlagen, der gesichteten Literatur bzw. Fachunterlagen
und der Auskiinfte aus den Sondierungsgesprichen wird in diesem Abschnitt der Ent-
scheidungsprozess bei Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV beschrieben. Abbildung
2-1 stellt schematisch dar, wie der Prozess von der Einreichung eines Gesuchs um Kosten-
gutsprache nach Artikel 71a oder 71b KVV bis zur Umsetzung des Vergiitungsentscheids
ablduft.

Der Prozess beginnt mit dem begrindeten Gesuch des Leistungserbringers an den zustin-
digen Krankenversicherer um eine Kostengutsprache gemiss Artikel 71a oder 71b KVV.
Dieses beinhaltet neben den Angaben zur Person, deren Erkrankung und der beantragten
Therapie auch die Angaben, welche den grossen Nutzen dieser Therapie® nach aktuell vor-

liegendem Wissen bestmdglich belegen sollen.

Der Versicherer leitet das Gesuch zur obligatorischen Konsultation an seinen vertrauens-
arztlichen Dienst (VAD) weiter. Der VAD begutachtet die vorgesehene Therapie aus me-
dizinischer Sicht und teilt dem Versicherer mit, ob er die Kriterien der Verordnung fir eine
Vergtitung als erfillt betrachtet. Zur Bewertung des Nutzens kann der VAD dabei auf Mo-
delle oder andere Beurteilungshilfen zuriickgreifen, welche den Bewertungsvorgang syste-
matischer und einheitlicher machen sollen.” Der Versicherer entscheidet schliesslich, ob er

die Therapie vergliten soll, wobei er nicht an die Empfehlung des VAD gebunden ist.

8 Als ,,Therapie” wird in diesem Bericht die Anwendung eines bestimmten Medikaments bei einer ebenfalls
bestimmten Indikation verstanden.

9 Als Modelle zur Nutzenbewertung stechen insbesondere die im Frithjahr 2013 von der SGV anerkannten
Modelle zur Verfiigung: 9-Felder-Modell; MediScore-Modelle fiir die Onkologie und Therapien ausserhalb
der Onkologie (Giger et. al 2013b). Daneben besteht auch das Modell der evidenzbasierten Nutzenbewer-
tung (Nadig 2012). Ebenfalls gibt es gemeinsame ,,Ampel-Empfehlungen® der schweizerischen Gesell-
schaft der Vertrauensirzte mit Fachgesellschaften (Onkologie, Rheumatologie) fiir bestimmte Therapien
und versicherungseigene Listen, in denen die Bewertung hiufig vorkommender Therapien festgehalten ist:
http://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/oluoncology/recommendations.html (28.11.2013)
http://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/rheumatology/recommendations.html (28.11.2013)
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Kommt er zum Schluss, die Therapie sei nicht zu vergtiten, so teilt er diese Ablehnung dem
Leistungserbringer mit. Akzeptiert die versicherte Person den Entscheid nicht, kann sie
bzw. der Leistungserbringer ein Wiedererwigungsgesuch stellen. Wird dieses abgelehnt,
kann die versicherte Person eine anfechtbare Verfiigung verlangen und gegen diese gericht-

lich rekurrieren.

Abbildung 2-1: Anwendung von Artikel 71a und 71b KVV: Prozessschema

versicherte Person / Leistungserbringer:
Gesuch mit Dokumentation des Nutzens

Versicherer:
Weiterleiten des Gesuchs

A4

Vertrauensarztlicher Dienst:
Nutzenbewertung der Therapie; Empfehlung

Versicherer:
Grundsatzentscheid Verglitung (Ja/Nein);
Ermittlung der angemessenen Verglitung

Vergitung

A

Versicherer und Hersteller:
Verhandlung tGber Hohe der Verglitung

/\

Keine Vergiitung |[¢— Keine Einigung Einigung
Versicherer: Dritter: Versicherer, Hersteller,
Mitteilung des Entscheids Deckung Kostendifferenz » Leistungserbringer:

Liefermodalitaten

vP / Leistungserbringer:

vP / Leistungserbringer:
Akzeptieren oder Anfechtung / & &

Therapie durchfiihren

Quelle: Eigene Darstellung

Kommt der Versicherer zum Schluss, die Therapie sei zu vergiiten, legt er die aus seiner
Sicht angemessene Hohe der Verglitung fest. Entscheidet der Versicherer, die Therapie
vollstindig zu vergiiten (d.h. gemiss dem SL.-Preis oder dem Preis gemass Zulassung in der

Schweiz oder einem anderen Land), so durfte der Lieferung und Anwendung nichts mehr
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im Wege stehen. Hilt der Versicherer eine tiefere Vergiitung fiir angemessen, teilt er dies
der Herstellerin mit. Unter Umstinden kommt es zu Verhandlungen tber die Vergiitungs-
hohe. Zwischen einzelnen Krankenversicherern und Herstellerfirmen bestehen zu be-
stimmten Therapien Vereinbarungen tiber die Vergiitung; hier ertibrigen sich Verhandlun-

gen uber Einzelfille.

Ein zentraler Grund fiir eine Vergiitung unterhalb des normalen Fabrikabgabepreises kann

darin liegen, dass gemass der Nutzenbewertung nur eine eingeschrinkte Wirkung erwartet
werden kann (Art. 71a Abs. 3 KVV erster Satz; Art 71b Abs. 4 KVV erster Satz).

Unabhingig vom Nutzen im Einzelfall werden weitere mogliche Griinde fiir eine Vergi-
tung unterhalb des Fabrikabgabepreises bei Therapien im Off-Label-Use (OLU) angefiithrt
(Sondierungsgespriche):

- Der Forschungsprozess ist noch nicht vollstindig abgeschlossen.

- Es sind noch keine Gebthren fiir die Aufnahme in die Spezialititenliste (und evtl.
auch Zulassung entrichtet worden).

- Fur die zur Debatte stehende Indikation sind noch keine Marketingkosten angefal-
len.

- Eine allenfalls spater erfolgende Indikationserweiterung geht normalerweise mit ei-
ner Preissenkung einher.

- Es ist noch nicht sicher, dass eine beabsichtigte spitere Indikationserweiterung tat-
siachlich genehmigt wird.

Kommt es zur Finigung iiber den Preis, so kann die Therapie angewendet werden. Kommt
es nicht zur Einigung, so stellt sich die Frage, ob ein Dritter die Differenz zwischen der
vorgesehenen Vergiitung des Versicherers und der Forderung der Herstellerin finanziert.
Dies kann der Leistungserbringer, ein anderer Dritter oder schlussendlich doch der Versi-
cherer sein). Wenn ja, so kann die Therapie durchgefithrt werden, wenn nein, so ist dies
nicht méglich. Zu kliren sind im Fall einer Einigung tiber den Preis noch die genaueren
Modalititen der Lieferung, und ob dem Zwischenhandel, respektive dem Leistungserbrin-
ger, eine Marge gewihrt wird (analog zum Vertriebsanteil des Hochstpreises gemiss Spe-

zialititenliste'").

2.3 Beurteilungskriterien der Umsetzungspraxis

Die in der OKP geltenden Prinzipien der Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaft-
lichkeit (Art. 32 KVG) gelten auch bei der Anwendung der Artikel 71a und 71b KVV
durch die Versicherer, wie sich insbesondere an der Bestimmung zum angemessenen Ver-
hiltnis von Kosten und Nutzen ablesen ldsst (Art. 71a Abs. 3 KVV; Art. 71b Abs. 4 KVV).

10" Bei Arzneimitteln auf der Spezialititenliste setzt sich der dort festgesetzte Hochstpreis aus dem Fabrikab-
gabepreis, dem Vertriebsanteil und dem reduzierten Mehrwertsteuersatz (2.5%) zusammen (Art. 67 Abs.

1bis KV'V).
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Bei der Beurteilung der Umsetzungspraxis ist somit zu beachten, dass die mit der Vergu-
tung betrauten Versicherer sowohl das Interesse des jeweils betroffenen Versicherten am
Zugang zu wirksamen Therapien berticksichtigen mussen, wie auch das Interesse der Soli-
dargemeinschaft aller Versicherten an einer wirtschaftlich tragbaren Krankenversicherung.
Zur Wirtschaftlichkeit trigt einerseits bei, dass fur die Therapien ein dem therapeutischen
Nutzen angemessener und nicht zu hoher Preis verglitet wird; andererseits sollten die Ent-

scheide der Versicherer und ihrer VAD effizient zustande kommen.

Der Zugang zu den Therapien muss zudem rechtsgleich sein, was angesichts der Vielzahl
an Versicherern nicht von vornherein als gegeben betrachtet werden kann. Schliesslich
sollte der Zugang rechtzeitig erfolgen. Entscheidungsprozesse und Lieferfristen sollten so
kurz sein, dass dem Leiden der versicherten Person moglichst schnell entgegengewirkt wird
und mit dem Leiden verbundene Folgeschiden oder ihr Tod verhindert werden kénnen.
Als weiterer Beurteilungsaspekt, der vor allem fir die in die Umsetzung direkt involvierten

Akteure von Bedeutung ist, ist die Praktikabilitit der neuen Vorschrift zu nennen.

Aufgrund seiner Bedeutung in der Diskussion um die Umsetzung der Artikel 71a und 71b
KVV (vgl. von Stokar et al. 2013, Motion Steiert (12.3816) ,,Gleichbehandlung der Patien-
tinnen und Patienten beim Zugang zu Medikamenten®) verdient das Kriterium der Rechts-

gleichheit eine vertiefte und differenzierte Diskussion.

Gemiss Bundesgericht bedeutet Rechtsgleichheit, dass ,,Gleiches nach Massgabe seiner
Gleichheit gleich oder Ungleiches nach Massgabe seiner Ungleichheit ungleich® zu behan-
deln ist."" Im vorliegenden Bericht wird das Kriterium aus der Perspektive der versicherten
Personen betrachtet und bezieht sich auf die grundsitzliche Frage, ob eine Off-Label-
Therapie verglitet wird und damit durchgefiihrt werden kann oder nicht. Rechtsgleichheit
ist dann gegeben, wenn ,,gleiche® Fille in dieser Frage jeweils gleich beurteilt werden. Die
Hohe der Vergiitung ist dabei fiir die versicherten Personen und somit fir die Rechts-
gleichheit nicht relevant, hingegen fiir die Versicherer und fir die Beurteilung des Kriteri-
ums der Wirtschaftlichkeit.

In welchem Ausmass die Rechtsgleichheit im Umgang mit Artikel 71a und 71b KVV ge-
wihtleistet ist, ergibt sich aus der aggregierten Entscheidpraxis aller Versicherer zu allen
Kostengutsprachegesuchen gemaiss diesen Artikeln. Wihrend auf Verordnungsstufe ein-
heitliche Kriterien fiir die Vergiitung von OLU-Therapien Rechtsgleichheit gewihrleisten
sollen, ist die konkrete Anwendung dieser Kriterien von zahlreichen institutionellen und
personellen Faktoren auf verschiedenen Ebenen abhingig (vgl. Die erste Ebene bildet die
KVV, deren Artikel 71a und 71b die Kriterien fur die Vergiitung von Off-Label-Therapien
im Einzelfall festhalten und somit die rechtliche Referenz darstellen. Auf einer zweiten
Ebene finden sich die 61 Krankenversicherer und deren 36 vertrauensirztliche Dienste (zur

Anzahl vgl. Anhang 2). Sie sind fur die Anwendung der beiden Verordnungsartikel zustin-

1" BGE 123 1 7f.
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dig. Dabei kénnen sich je nach betrieblicher Policy und je nach Organisation der Gesuchs-
beurteilung Unterschiede ergeben. Die dritte Ebene umfasst die Personen, die in den VAD
die Beurteilung des therapeutischen Nutzens vornehmen, und deren individuelle Praxis
(Beurteilungsmethode, Auslegung der Kriterien, Interpretation der Situation und der Evi-
denz im Einzelfall). Auf der vierten Ebene schliesslich finden sich die konkreten Einzelfille
der Anwendung von Artikel 71a und 71b KVV, die sich je nach Patientensituation, behan-
delndem Leistungserbringer und Form bzw. Inhalt des Kostengutsprachegesuchs unter-

scheiden.

Abbildung 2-2). Auf jeder Ebene erhoht sich jeweils der Grad potenzieller Heterogenitit
bei der Anwendung der beiden Artikel, was bei der Beurteilung der Rechtsgleichheit jeweils

zu bertcksichtigen ist.

Die erste Ebene bildet die KVV, deren Artikel 71a und 71b die Kriterien fiir die Verglitung
von Off-Label-Therapien im Einzelfall festhalten und somit die rechtliche Referenz dar-
stellen. Auf einer zweiten Ebene finden sich die 61 Krankenversicherer und deren 36 ver-
trauensirztliche Dienste (zur Anzahl vgl. Anhang 2). Sie sind fiir die Anwendung der bei-
den Verordnungsartikel zustindig. Dabei kénnen sich je nach betrieblicher Policy und je
nach Organisation der Gesuchsbeurteilung Unterschiede ergeben. Die dritte Ebene um-
fasst die Personen, die in den VAD die Beurteilung des therapeutischen Nutzens vorneh-
men, und deren individuelle Praxis (Beurteilungsmethode, Auslegung der Kriterien, Inter-
pretation der Situation und der Evidenz im Einzelfall). Auf der vierten Ebene schliesslich
finden sich die konkreten Einzelfille der Anwendung von Artikel 71a und 71b KVV, die
sich je nach Patientensituation, behandelndem Leistungserbringer und Form bzw. Inhalt

des Kostengutsprachegesuchs unterscheiden.

Abbildung 2-2: Vier Ebenen der Rechtsgleichheit bei der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV

61 Versicherer/36 VAD: Personen in VAD:

KVV: Kriterien X
fur Vergutung

- Policy der Gesuchs-
beurteilung (Grundsatze,
Modelle)

- Organisation der
Gesuchsbeurteilung:

- Zustandigkeiten
(zentral/dezentral)
- Anzahl involvierte
Personen pro Einheit
- Grad der Routine bzw.
Standardisierung

Beurteilung des therap.

Nutzens im konkreten

Einzelfall

- Beurteilungsmethode
und -modelle

- Auslegung der
Kriterien

- Interpretation der
Situation und der
Evidenz im Einzelfall

Grad der potenziellen Heterogenitat

Konkrete Einzelfille:

- Patientensituation

- Behandelnde
Leistungserbringer

- Informationsgehaltdes
Gesuchs, Nachweis der
Evidenz

Darstellung Biro Vatter.
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Da zahlreiche verschiedene Betriebe und Personen an der Umsetzung von Artikel 71a und
71b KVV beteiligt sind und der therapeutische Nutzen stets im konkreten Einzelfall beur-
teilt wird, ist nicht automatisch gewihrleistet, dass ,,gleiche® Fille zum gleichen Ergebnis
(Grundsatzentscheid tiber Vergiitung) fihren. Umgekehrt ist festzuhalten, dass ein gewisser
Ermessensspielraum bei der Beurteilung der konkreten Einzelfille anhand der abstrakten
Verordnungskriterien ohnehin gegeben sein diirfte — und somit nicht jede kleine Ungleich-

behandlung automatisch auch eine Verletzung der Rechtsgleichheit bedeutet.

Zusammenfassend ergeben sich fiir die Evaluation der Umsetzung der Artikel 71a und 71b
KVV die folgenden tibergeordneten Beurteilungskriterien:

- Rechtsgleicher Zugang zu wirksamen Therapien
- Rechtzeitiger Zugang zu Therapien

- Wirtschaftlich tragbare OKP

- Praktikabilitit der Umsetzung

Die Beurteilung der verschiedenen Aspekte der Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV
kann einerseits anhand von Indikatoren mit Bezug auf diese Kriterien vorgenommen wet-
den. Es ist festzuhalten, dass insbesondere zum zentralen Kriterium des rechtsgleichen
Zugangs keine abschliessenden Aussagen gemacht werden kénnen. Hierzu wire eine detail-
lierte Analyse der von den Versicherungen beurteilten Gesuche notwendig. Untersucht
werden kann hingegen, ob die Art und Weise, wie die Krankenversicherer den Beurtei-
lungsprozess organisieren, eine einheitliche Beurteilung eher begiinstigt oder nicht. Der
Fokus der Studie liegt somit beztiglich der Rechtsgleichheit auf der organisatorischen Ebe-
ne der Versicherer und der VAD (in Abbildung 2-2 grau schattiert).

Andererseits wurde die Umsetzung aus eher allgemeiner und explorativer Perspektive da-
nach untersucht, welche Verdnderungen die Schaffung der beiden Verordnungsbestimmun-
gen fur die verschiedenen Akteure im Versorgungssystem ausgelost hat, welche Verbesse-
rungen zu beobachten sind und welche Schwierigkeiten und Verbesserungspotenziale weiter

bestehen.
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3 Ergebnisse

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Untersuchung beschrieben. Das Kapitel glie-
dert sich dabei entlang den in Abschnitt 2.2 vorgestellten Etappen des Entscheidungspro-
zesses. Iir jede Etappe wurden dabei Indikatoren hergeleitet, die einen Bezug zu den in
Abschnitt 2.3 vorgestellten Beurteilungskriterien der Umsetzung haben. Diese zumeist
quantitativen Indikatoren werden jeweils eingangs jedes Abschnitts kurz vorgestellt. Sie
stitzen sich primir auf das Erhebungsinstrument der schriftlichen Befragung aller Versi-
cherer. Sie beziehen sich auf die Gesuchseinreichung (Abschnitt 3.3), Zustindigkeitsfragen
(Abschnitt 3.4), die Art und Weise der Nutzenbewertung (Abschnitt 3.5), die Festlegung
der effektiven Vergltungshohe (Abschnitt 3.6), die Distribution und Rechnungsstellung
(Abschnitt 3.7) sowie die Dauer (Abschnitt 3.8) und den Aufwand der Gesuchsbearbeitung
(Abschnitt 3.9).

Ebenfalls wurden die Versicherer und VAD sowie die qualitativ befragten weiteren Stake-
holder nach ihren Einschitzungen zur Zufriedenheit mit der aktuellen Situation, Schwie-
rigkeiten, bisher erfolgten Verbesserungen sowie nach weiteren Verbesserungsmoglichkei-
ten befragt. Diese primir qualitativen Befunde bezichen sich auf die vier Aspekte der Nut-
zenbewertung, der Distribution und Rechnungsstellung, die Dauer und des Aufwands der

Gesuchsbearbeitung und sind in die entsprechenden Abschnitte integtiert.

Diesen Befunden ist einleitend ein Abschnitt tiber die Haufigkeit von Kostengutsprachege-
suchen nach Artikel 71a und 71b KVV vorangestellt (Abschnitt 3.1).

3.1 Hinweise zur Darstellung der Umfrageresultate

Im Rahmen der quantitativen Auswertungen der Antworten von Versicherern und vertrau-
ensirztlichen Diensten (VAD) werden einerseits absolute Haufigkeiten an Versicherern

oder VAD ausgewiesen, andererseits gewichtete Prozentanteile.

- Absolute Héufigkeiten: Ausgewiesen wird die Anzahl Versicherer'> oder VAD. Bis-
weilen wird zwischen grossen und kleinen Versicherern unterschieden. Als grosse
Versicherer werden Versicherungen gezihlt, welche in der OKP einschliesslich ihrer
Tochtergesellschaften gemass den Aufsichtsdaten des BAG mindestens 1009000
Versicherte zihlten (Stand: 2011). Kleine Versicherer umfassen weniger als 100°000
Versicherte. An der Umfrage nahmen 13 grosse und 23 kleine Versicherer sowie 15
VAD teil, wobei nicht alle Teilnehmenden alle Fragen beantwortet haben.

12 Bei der Anzahl Versicherer ist zu beriicksichtigen, dass sich die 61 anerkannten Versicherer zu 46 Einhei-
ten gruppieren (Konzernstruktur von Versicherern mit Tochterfirmen, Zusammenarbeit zwischen Versi-
cherern). Die Antworten der meisten als Konzern organisierten Versicherer mit mehreren Tochterfirmen
bzw. Marken bezichen sich in der Regel auf den gesamten Konzern bzw. das Mutterhaus inkl. Tochterge-
sellschaften.
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- Prozentwerte: Die ausgewiesenen Prozentwerte berticksichtigen den Anteil Versi-
cherte, welche jede Versicherung an der Gesamtzahl aller an der Befragung teilneh-
mender Versicherungen ausmacht. Erfullen z.B. zwei Versicherungen ein bestimm-
tes Kriterium, wovon bei der einen 10% aller Versicherten und bei der anderen 7%
aller Versicherten angeschlossen sind, so wird ein Wert von 17% aller Versicherten
ausgewiesen. Basis dieser Angaben bilden jeweils die OKP-Aufsichtsdaten 2011 des
BAG.”

Zum Schutz der befragten Versicherungen und vertrauensirztlichen Dienste werden die
Resultate in anonymisierter Form dargestellt. Jedem Versicherer wurde als Pseudonym eine
Identifikationsnummer vergeben. In einzelnen Abbildungen ist dieses Pseudonym, nicht
aber die dahinter sich verbergende Versicherung erkennbar. Weitere Angaben zur Vorge-

hensweise der Befragung und zur Ricklaufquote finden sich in Anhang 2.

3.2 Schatzung der Anzahl Gesuche

Nachfolgend wird basierend auf der Umfrage bei den Krankenversicherern die Hiufigkeit
von Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV geschitzt.

3.2.1 Anzahl Gesuche nach Artikel 71a und 71b KvVV

Im Rahmen der Umfrage machten 28 Versicherungen, die 6’970°282 von insgesamt
7862770 Versicherte reprisentieren (entspricht 89%; Stand 2011), Angaben zur Anzahl
eingereichter Gesuche vom 1.3.2011 bis zum 30.6.2013. Basierend auf diesen Angaben
konnte die Gesamtzahl der Gesuche bezogen auf den gesamten Versichertenbestand der
Schweiz hochgerechnet werden. Da nicht alle Versicherer eine Angabe machten und einige
Versicherer Schitzungen mit einem Streubereich abgaben, war eine Schitzung notwendig
(zum Vorgehen der Schitzung vgl. Anhang 3). Dieser Schitzung zufolge betrug die Anzahl
Gesuche nach Artikel 71a und 71b KVV in den 28 Monaten des Untersuchungszeitraums
zwischen rund 14’500 und 19’000 Gesuchen (Tabelle 3-1). Damit kann davon ausgegangen
werden, dass pro Jahr rund 6’000 bis 8000 Gesuche bei den Krankenversicherern einge-
reicht wurden, was vereinfacht gesagt knapp einem Gesuch pro 1°000 Versicherte und Jahr

entspricht.

13 http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00295/07339 /index.htmlrlang=de (18.9.2013).

Die Aufsichtsdaten 2012 wurden nach Beginn der Auswertungen publiziert.
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Tabelle 3-1: Schatzung der gesamtschweizerischen Anzahl Gesuche

Anzahl Gesuche Obergrenze Untergrenze
Art. 71a und 71b Streubereich Streubereich
OLU-Gesuche 1.3.2011 bis 30.6.2013 16'559 18'751 14'667
OLU-Gesuche pro Jahr 7'097 8'036 6'286
Quote OLU-Gesuche pro Jahr 0.09% 0.10% 0.08%

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Biro Vatter. N = 28 Versicherer. Zur Methodik der Schatzung vgl. Anhang 3. Quote: Anzahl Gesuche pro
Jahr dividiert durch Anzahl Versicherte.

Die im Rahmen der Untersuchung von verschiedenen Akteuren beschriebene Tendenz
einer Zunahme solcher Gesuche liess sich nicht umfassend untersuchen. Die Zahlen der
wenigen Versicherer, welche tiber detaillierte Angaben nach Jahr verfigten, stiitzen diese

Aussage jedoch klar.

Abbildung 3-1: Anzahl Gesuche pro 10000 Versicherte

Grosse Versicherer Kleine Versicherer
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® Anzahl OLU-Falle pro Jahr auf 10'000 Versicherte = Obergrenze Streubereich  + Untergrenze Streubereich

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bliro Vatter. N = 10 grosse und 18 kleine Versicherer. Anzahl Gesuche nach Versicherung pro Jahr und
10’000 Versicherte. Die Streubereichsgrenzen entsprechen den von den Versicherungen angegebenen
Werten oder wurden geschatzt. Zur Methodik vgl. Anhang 3. Die Nummern der einzelnen Versicherer
sind nach Zufallsprinzip vergebene Pseudonyme.

Die Hiufigkeit, mit der Versicherer mit Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV kon-
frontiert werden, variiert dabei bedeutend. Fir jene Versicherer, die eine Angabe iiber die

Anzahl Gesuche machten, wurde die grossengewichtete Anzahl Gesuche ermittelt und
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dabei auch der Streubereich ihrer Schitzung ausgewiesen (Abbildung 3-1). Dabei ergaben
sich Werte zwischen 1 und 54 Gesuchen pro 10’000 Versicherte und Jahr; der Medianwert
liegt bei 9 Gesuchen pro Jahr. 3 Versicherer weisen mehr als doppelt so viele Gesuche aus
wie der Medianwert. 7 Versicherer weisen eine Anzahl Gesuche aus, die weniger als die
Hilfte des Medianwerts betrigt. Inwieweit die gemessene Streuung tatsichliche Unter-
schiede in der Haufigkeit von OLU-Gesuchen abbildet, und zu welchem Grad sie den Un-
terschiedlichen Schitz- und Zihlmethoden der Versicherer geschuldet sind, kann hier nicht

festgehalten werden.

3.2.2 Gesuche nach Artikel 71a und nach Artikel 71b KVV

Durchschnittlich rund drei Viertel der eingereichten OLU-Gesuche betreffen Arzneimittel,
die auf der Spezialititenliste aufgefithrt sind und somit unter Artikel 71a KVV fallen. Von 7
grossen Krankenversicherern mit insgesamt 60% aller Versicherten waren diesbeztglich
zuverlassige Angaben verfiigbar. Die Angaben der Versicherer bewegen sich zwischen 72%
und 85%; der ungewichtete Mittelwert fiir den Anteil Gesuche nach Artikel 71a KVV be-
trdgt 75%. Auch in der Mehrheit der kleineren Versicherungen, deren Anteilswerte natur-
gemass stirker streuen, sind Gesuche nach Artikel 71a KVV in der Uberzahl.

Auf Artikel 71b KVV entfallen somit durchschnittlich rund ein Viertel aller Gesuche. Von
den meisten Versicherern liegen hier, wenn tiberhaupt, nur Schitzungen vor. Aufgrund der
gemachten Angaben ist davon auszugehen, dass die deutliche Mehrheit der Gesuche nach
Artikel 71b KVV sich auf Arzneimittel beziehen, die in der Schweiz zugelassen sind (Art.
71b Abs. 1 KVV). Der Anteil Gesuche flur Arzneimittel, die in einem Land mit einem von
Swissmedic als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem zugelassen worden sind (Art.
71b Abs. 2 KVV), bewegt sich etwa im Rahmen von 5 bis 30%."* Zusitzlich wurde gefragt,
wie viele Gesuche Arzneimittel betrifen, die in keinem von Swissmedic anerkannten Zulas-
sungssystem zugelassen sind. Dieser Gruppe von Fillen, fir die die KVV keine Méglich-

keit auf Kostengutsprache vorsieht, war nur ein einzelner Fall zuzuordnen.

3.2.3 Gesuche aus verschiedenen Fachdisziplinen

Gesuche nach Artikel 71a und 71b KVV betreffen am haufigsten Therapien aus dem
Fachgebiet der Onkologie. Bei allen 25 Versicherern, die eine Angabe zur Verteilung der
Gesuche nach Fachgebiet machten, bildet die Onkologie die grosste Gruppe. Gemiss dem
(ungewichteten) arithmetischen Mittelwert der Anteile von 9 grossen Versicherern mit
verwertbaren Angaben stammen durchschnittlich knapp zwei Drittel (63%) aller Gesuche
aus der Onkologie. Die deklarierten Werte reichen jedoch von 25% bis 90%." Auch bei

142 grosse Versicherer weisen Anteilswerte von nahezu 100% auslindischer Gesuche aus. Wir vermuten
indes, dass diese die Frage falsch verstanden haben.

15 Gemiiss einer internen Erhebung der Helsana entfielen 2012 rund 30% aller Gesuche nach Artikel 71a und
71b KVV, die bei diesem Versicherer eingereicht wurden, auf die Onkologie (Seiler et al. 2013).

15



Biiro Vatter | Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV

den kleinen Versicherern, die eine Angabe machten, unterscheiden sich die Anteilswerte

der Onkologie stark.

Das zweithdufigste Fachgebiet, aus dem gemiss den Angaben der Versicherer Gesuche
nach Artikel 71a und 71b KVV stammen, ist die Rheumatologie (einschliesslich der Be-
kimpfung von Autoimmunerkrankungen). Die Versicherer schitzten hier Anteilswerte bis
maximal rund 20%. Gesuche aus der Pidiatrie, Neonatologie und Geburtshilfe wurden mit
maximal 5% eher selten als bedeutende Fachdisziplinen, aus denen OLU-Gesuche stam-
men, aufgefithrt. OLU-Gesuche aus den Bereichen Neurologie, Dermatologie, Psychiatrie,
Endokrinologie, Ophtalmologie und Himatologie machen bei den antwortenden Versiche-
rern gemdss den vorliegenden Angaben meist einen Anteil im einstelligen Prozentbereich

aller Gesuche aus.

3.3 Einreichung von Gesuchen bei den Krankenversicherern

Es kann nicht a priori angenommen werden, dass die Gesuche um Kostengutsprache in
allen Fillen die nétige Qualitdt aufweisen, um den Vergltungsanspruch gemass Artikel 71a
und 71b KVV mit geniigender Sicherheit feststellen zu kénnen. Es muss auch angenom-
men werden, dass in gewissen Fillen fur Therapien, bei denen es sich im Prinzip um einen
Off-Label-Use handelt, gar kein formelles Gesuch eingereicht wird, sondern auf dem ubli-
chen Weg beim Versicherer Rechnung gestellt wird. Diese Aspekte der Gesuchseinrei-
chung haben einen Bezug zu verschiedenen tibergeordneten Beurteilungskriterien der Um-
setzung von Artikel 71a und 71b KVV. Folgenden Indikatoren soll deshalb Beachtung

geschenkt werden:

- Vorkehrungen zur Erkennung von OLU (Rechtsgleichheit, Wirtschaftlichkeit): Im Sinn
eines rechtsgleichen Zugangs zur OKP, aber auch der Wirtschaftlichkeit ist es wiin-
schenswert, dass alle Anwendungen von OLU von den Versicherern auch als sol-
che erkannt werden, um eine Vergltung ohne vorherige Prifung zu verhindern. Es
ist somit zu erheben, ob die Versicherer entsprechende Vorkehrungen getroffen
haben und wie sie Kostengutsprachegesuche erkennen, die einen OLU betreffen.

- Qualitit der Gesuche (Praktikabilitit, Rechtzeitigkeit, Wirtschafilichkeit): Eine tiefe
Qualitit der Gesuche wirkt sich auf die Praktikabilitit aus, durfte die Zeitdauer bis

zur Entscheidung verlingern und den Aufwand erhohen.

3.3.1 Erkennung von OLU-Fdllen in Rechnungen

Systematisches Screening von Gesuchen

Eine Minderheit von 8 Versicherern mit 58% der Versicherten verfiigt iber ein Screening-
System zur Uberpriifung von eingehenden Rechnungen mit dem Ziel, Fille zu identifizie-
ren, die unter Artikel 71a und 71b KVV fallen und die eigentlich eines vorgingigen Kos-
tengutsprachegesuchs bedurft hitten (Befragung Krankenversicherer, Frage 5). 6 dieser 8
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Versicherer kénnen zu den grossen Versicherern gezihlt werden. Die Zahlen zeigen, dass
vor allem grosse Versicherer tiber Screening-Systeme verfiigen, aber bei weitem nicht alle
von ihnen.'” Den Informationen zweier Versicherer zufolge erfolgt die Identifikation von
,» Verdachtsfillen® hauptsichlich iiber das auf der Rechnung ausgewiesene Medikament und
die Kostenh6he. 3 Versicherer gaben eine Schitzung ab, wie viele Fille nach Artikel 71a
und 71b KVV auf diese Weise identifiziert werden kénnen, und bezifferten den Anteil auf
insgesamt um 5% der bei ihnen eingegangenen Gesuche gemiss diesen beiden Artikeln.
Unter dem Vorbehalt, dass die Screening-Systeme die tatsachlichen OLU-Fille zuverlassig
erkennen, kann somit davon ausgegangen werden, dass den Versicherern ohne Screening-
System nur ein geringer Anteil OLU-Falle entgeht. Wird ein solcher Fall identifiziert, leiten
die Versicherer im Regelfall die nachtrigliche Prafung ihrer Vergltungspflicht ein. Ein
grosser Versicherer weist dabei auf das Problem der Finanzierung im Falle einer Ableh-
nung hin, wenn die Rechnung im Tiers-Garant-Verfahren abgewickelt wird (Leistungsemp-

tanger zahlt und fordert den Betrag von der Versicherung zuriick).

Andere Erkennungsarten von Gesuchen, die Artikel 71a und 71b KVV betreffen

Mit Ausnahme von 5 kleinen Versicherern erkennen die Krankenversicherungen auf meh-
rere Arten, ob es sich bei einem Kostengutsprachegesuch um einen Anwendungsfall von
Artikel 71a und 71b KVV geht (Frage 3.1 Versicherer). Die Mehrheit aller Versicherer und
auch die Mehrheit der grossen Versicherer wenden dabei mindestens drei Erkennungsme-
thoden an. Dies lisst vermuten, dass die Leistungserbringer den OLU nicht in allen Fillen
klar deklarieren. Kein Versicherer gab an, Gesuche bestimmter Leistungserbringer auszufil-
tern und spezifisch zu prifen. Versicherer erkennen Off-Label-Therapien in der Regel an-
hand des im Gesuch erwihnten Arzneimittels, seltener durch die Prifung kostspieliger
Gesuche. Bisweilen wird auch der VAD als zustindig fir die Erkennung von Gesuchen

erachtet. 10 Versicherer (mit 35% der Versicherten) verfiigen tiber ein Standardformular.

Trotz dieser Methodenvielfalt kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Versicherer Fal-

le, bei denen es sich eigentlich um einen OLU handelt, nicht als solchen erkennen.

3.3.2 Qualitat der Gesuche

Informationsgehalt der Gesuche

Die VAD sind mit dem Informationsgehalt der von den Leistungserbringern eingereichten
Gesuche nach Artikel 71a und 71b KVV nur begrenzt zufrieden. Kein VAD beurteilt die
Qualitit der Informationen als vollkommen zufriedenstellend (Abbildung 3-2). Eine Min-
derheit von 6 der 15 teilnehmenden VAD mit 39% der Versicherten beurteilt die Qualitit
als eher zufriedenstellend. 9 VAD, die 61% der Versicherten reprisentieren, finden die

167 grosse Versicherer verfigen Uber kein Screening-System.
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Qualitit unbefriedigend oder ganz unbefriedigend. Kein VAD kommt zum Schluss, der
Informationsgehalt sei so schlecht, dass die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ver-

unmoglicht wird.

Abbildung 3-2: Einschatzung der VAD zum Informationsgehalt von Gesuchen

39%

Eher zufriedenstellend
= Eher unbefriedigend

m Unbefriedigend

Quelle: Biro Vatter, Befragung VAD; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen Biiro Vatter. N =
15. Frage 7.1 VAD. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von den
teilnehmenden VAD reprasentierten Versicherten. Kategorien ,vollkommen zufriedenstellend” und
»Nutzenbeurteilung nicht moglich” wurden von keinem VAD gewadhlt.

Die Qualitit bzw. der Informationsgehalt der Gesuche wird allgemein als sehr unterschied-
lich beurteilt. Meistgenanntes Problem (3 Nennungen) ist, dass oft Hinweise auf die Evi-
denz der vorgesehenen Therapie fehlen wiirden. Weitere, je einmal genannte Probleme sind
a) fehlende Angaben zu Dosierung und Behandlungsdauer, b) fehlende Angaben zu vor-
handenen zugelassenen und wirksamen Alternativen und falls solche existieren, fehlende
Begrindung, warum diese nicht eingesetzt werden kénnen, sowie ¢) zu wenig detaillierte

Fallbeschreibungen.

Einfordern zusatzlicher Informationen beim Leistungserbringer

Bei der Beurteilung der eingereichten Gesuche stitzen sich die meisten VAD in allen oder
fast allen Fillen (13 von 15 VAD mit 88% der Versicherten) (auch) auf eigene Abklirungen
der Evidenz zum therapeutischen Nutzen (Abbildung 3-3). Weniger haufig, aber doch ge-
legentlich kommt es dazu, dass der VAD beim Leistungserbringer zusitzliche Informatio-
nen einfordert. Es gibt keinen VAD, der dies nie tut. Eine solche Riickfrage richtet ein
VAD mit 8% der Versicherten sogar in allen Fillen an den Leistungserbringer, 3 VAD mit
10% tun dies in etwa der Halfte der Fille. Rund zwei Drittel der VAD (10, 66%) tun dies
gelegentlich (Kategorie <50%). Diese Zahlen illustrieren, dass die Versicherer den Infor-
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mationsgehalt der Gesuche recht hiufig als ungentigend erachten. Dass in der Folge der

VAD hingegen den Patienten selbst untersucht, kommt nur selten vor.

Abbildung 3-3: Informationsbasis der Gesuchsbeurteilung durch den VAD.
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Quelle: Biro Vatter, Befragung VAD; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen Biiro Vatter. N =
15. Frage 7.2 VAD. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von den
teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

Es ist tberdies eine durchaus gingige Praxis der Versicherer, Gesuche mit ungentigender
Informationsbasis zuriickzuweisen, worauf die Leistungserbringer oft mit einem Wiederer-
wigungsgesuch reagieren. Fast alle grossen (eine Ausnahme, eine ohne Angabe) und auch
mehrere kleine Versicherungen waren schon mit Wiedererwiagungsgesuchen konfrontiert.
Insgesamt reprasentieren diese Versicherungen 93% der Versicherten (Befragung Kran-
kenversicherer, Fragen 17 und 18). Soweit aus der Umfrage Angaben vorliegen (10 Versi-
cherungen) kann geschlossen werden, dass Wiedererwigungen mit bis zu rund 25% der
Fille relativ hdufig und nicht selten von Erfolg gekront sind. Bei allen Versicherungen mit
Angaben (9 Versicherungen) liegt die Erfolgsquote bei rund 50% oder héher. Aufgrund
der Bemerkungen der Versicherten ldsst sich dieser hohe Wert vor allem dadurch erkliren,
dass Versicherungen bei mangelhaften Angaben im Gesuch (und vergeblichem Nachfra-
gen) dieses vorsorglich ablehnen, wonach die Leistungserbringer im Rahmen eines Wieder-
erwigungsgesuchs die notwendigen Angaben nachreichen. Die qualitativ befragten Leis-
tungserbringer gaben an, entsprechende Erfahrungen gemacht zu haben. Gemaiss einzelnen
VAD habe sich die Situation im Laufe der Zeit verbessert.
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Einschdtzung anderer Akteure

3 von 4 qualitativ befragten Leistungserbringern beurteilen die Auflage, den Nutzen der
beantragten Therapie zu belegen und entsprechende Recherchen anzustellen, als administ-
rative Belastung, fiir welche ihnen die Zeit fehle. 2 Personen halten die Leistungserbringer
teilweise als tiberfordert mit dieser Aufgabe. Ebenfalls 2 Personen stellen die Notwendig-
keit, den Nutzen darzulegen, in Frage, da es die Aufgabe der Versicherer ist, den Nutzen zu
Uberpriifen. Um ihren Aufwand in Grenzen zu halten, verwenden einzelne Leistungser-
bringer standardisierte Textbausteine oder holen Unterstitzung der Herstellerfirma ein
(Dokumentation der Studienlage). 2 Leistungserbringer erwihnen, dass eine gewisse Erfah-
rung helfe, die Gesuche so zu schreiben, dass sie erfolgreich seien. Als wichtig wird der

Zugang zu Wissensdatenbanken erachtet, um den Nutzennachweis erbringen zu kénnen.

3.3.3 Fazit zur Gesuchseinreichung

Vorkehrungen zur Erkennung von OLU (Rechtsgleichheit, Wirtschaftlichkeit): Die Versiche-
rungen wenden verschiedene Methoden zur Erkennung von OLU-Gesuchen an, so dass
nicht nur offen deklarierte Gesuche erkannt werden. Zwar verfiigen nur 6 grosse und 2
kleine Versicherer iiber ein spezifisch auf den OLU ausgerichtetes Screening von einge-
henden Rechnungen; gleichwohl kann vermutet werden, dass nur ein geringer Teil von
OLU-Anwendungen unerkannt bleibt. Es kann gefolgert werden, dass diesbeziiglich gute
Voraussetzungen zur Gewihrleistung von Rechtsgleichheit und Wirtschaftlichkeit beste-

hen.

Qualitit der Gesuche (Praktikabilitit, Rechtzeitigkeit, Wirtschaftlichkeit): Der Informations-
gehalt der Gesuche fiir die Finanzierung von OLU-Therapien ist aus Sicht der Versicherer
und der VAD in vielen Fillen noch nicht befriedigend. Davon zeugen auch viele Riickfra-
gen beim Leistungserbringer oder vorsorgliche Rickweisungen von Gesuchen, welche zu
(besser dokumentierten) Wiedererwigungen fihren. Dieser Umstand beeintrichtigt die
Praktikabilitit, Rechtzeitigkeit und Wirtschaftlichkeit, da keine einheitlichen Beurteilungs-

grundlagen vorliegen und der Abklirungsprozess verzégert wird.

Eine Verbesserung der Informationslage bei der Gesuchstellung konnte ein standardisiertes
Antragsformular bringen, welches den Leistungserbringern im Sinne eines Rasters die zu
liefernden Angaben vorgibt und den VAD systematisch alle notwendigen Informationen
zur Beurteilung zur Verfiigung stellt. Ein solches Formular schlugen 6 Versicherer und 2
VAD in der Befragung vor."” 3 der 4 qualitativ befragten Leistungserbringer beurteilen dies

als praktikable Losung, die jedoch nicht unverhiltnismassigen Dokumentationsaufwand

7 Die Leistungserbringer missten dabei auch darlegen, ob fiir die jeweilige klinische Situation eine zugelas-
sene Alternative besteht und falls ja, warum diese nicht einsetzbar ist.
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mit sich bringen und keine tibermassige Standardisierung des einzelnen Falles zur Folge

haben durfte. Ein Leistungserbringer lehnt den Vorschlag aus diesen Grinden ab.

3.4 Zustandigkeiten, Zusammenarbeit

Die Konsultation des VAD ist im OLU Pflicht, seine Beurteilung und Empfehlung sind
jedoch fir die Versicherer nicht bindend. Grundsitzlich ist ein hoher Stellenwert des VAD
und seiner Beurteilung aus Sicht des rechtsgleichen Zugangs zur OKP wiinschenswert: Er
bringt medizinischen Fachverstand in die Gesuchsbeurteilung ein, zudem ist er in seiner
Beurteilung unabhingig und somit prinzipiell auch unabhingig von den wirtschaftlichen
Interessen des Versicherers.”” Der Stellenwert des VAD im Entscheidungsprozess ist des-
halb zu erheben.

Ebenfalls von Interesse sind im Hinblick auf das Kriterium des rechtsgleichen Zugangs
zum OLU weitere organisatorische Aspekte wie die Zusammenarbeit der Versicherer un-
tereinander oder die Frage, wer fiir die Beurteilung von OLU-Gesuchen zustindig ist. In
den Vordergrund wurden in dieser Studie diesbeztglich die Zustindigkeiten beim VAD
geruickt.

- Stellenwert des VAD (rechtsgleicher Zugang): Der Stellenwert bemisst sich an ver-
schiedenen Aspekten, so etwa an der tatsichlichen Haufigkeit der Konsultation, am
Gewicht seiner Stellungnahmen fir den Entscheid der Versicherung, aber auch am
Inhalt seiner Stellungnahme, welcher je nach Prizisionsgrad eine prizise oder un-
prizise Ermittlung der angemessenen Vergiitung erlaubt. Wihrend ein bedeutendes
Gewicht des VAD grundsitzlich als wichtig fir den rechtsgleichen Zugang beurteilt
werden kann, konnen umgekehrt Effizienziiberlegungen (Rechtzeitiger Zugang,
Wirtschaftlichkeit) einer exzessiven Inanspruchnahme des VAD auch entgegenste-
hen.

- Zustindigkeiten (beim VAD) (rechtsgleicher Zugang): Werden die OLU-Gesuche von
dezentralen Organisationseinheiten erledigt, so besteht ein héheres Risiko einer un-
terschiedlichen Handhabe als bei zentraler Bearbeitung. Auch stellt sich die Frage
des Spezialisierungsgrads der Arztinnen und Arzte, welche die Gesuche bearbeiten.

- Zusammenarbeit der Versicherer (rechtsgleicher Zugang): Es ist zu erheben, welche
Formen des Austauschs zum Thema OLU die Versicherer pflegen. Ein Austausch
durfte den rechtsgleichen Zugang férdern.

18 In drei qualitativen Gesprichen wurde von verschiedenen Seiten die Vermutung gedussert, Versicherer
wiirden iber interne Richtlinien zur Vergiitungspraxis verfiigen, an denen sich die VAD bei der Nutzen-
beurteilung orientieren missten. Die beiden qualitativ befragten VAD verneinten die Existenz solcher
Vorgaben. Zum institutionellen Verhiltnis zwischen Versicherer und VAD vgl. BAG/EDOB (2009).
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3.4.1 Zustandigkeiten fiir die Gesuchsbearbeitung

Zentrale vs. dezentrale Zustandigkeiten bei Versicherern

In einer Vorabklirung zur schriftlichen Befragung wurde die Organisationsstruktur der
Versicherer erfragt um zu eruieren, ob die interessierenden OLU-Gesuche durch eine zent-

rale Einheit oder dezentral durch die jeweiligen Regionalstellen bearbeitet werden.

Gemiss den Angaben der Versicherer gruppieren sich die 61 Krankenversicherer zu 46
Einheiten (Konzernstruktur, Zusammenarbeit etc.). In der grossen Mehrheit dieser Einhei-
ten (30) werden Kostengutsprachengesuche von einer zentralen Organisationseinheit bear-
beitet. Bei 4 Versicherern sind die Regionalstellen dafiir zustindig, mit unterschiedlichen
Aufgabenteilungen mit der Zentrale. Von 8 Versicherern liegen keine Angaben tber die

Organisation der Gesuchsbearbeitung vor (Tabelle 3-2).

Tabelle 3-2: Organisation der Gesuchsbearbeitung durch die Krankenversicherer

Versicherer

Grundgesamtheit 61
Anzahl Gruppen (Zusammenarbeit, Konzernstruktur) 42
Gesuchsbearbeitung durch eine zentrale Stelle 30
Regionale Organisationseinheiten, entscheiden tber einfache Fille, komplexere 2

Félle werden von zentraler Organisationseinheit bearbeitet

Regionale Organisationseinheiten entscheiden Uber alle Falle 1
Mischform regional/zentral 1
Keine Antwort 8

Quelle: Biiro Vatter, Vorabklarung bei Versicherern

An der Beurteilung beteiligte Organisationseinheiten der Versicherungen

In den meisten Versicherungen (30, mit 96% aller Versicherten) ist die Abteilung ILeis-
tungseinkauf fir die Beurteilung von Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV zustindig.
In 25 Versicherungen ist sie allein zustindig. Der Rechtsdienst ist in 6 Versicherungen (mit
49% der Versicherten) an der Beurteilung beteiligt, davon in einer kleinen Versicherung
alleine zustindig. Fachirzte der Versicherung (nicht des VAD) sind in 4 Versicherungen
mit 17% der Versicherten beteiligt, davon in einer kleinen Versicherung alleine zustindig. 2
kleine Versicherer gaben an, dass sich nur der VAD mit den Gesuchen nach Artikel 71a
und 71b KVV befasse. Eine kleine Versicherung wird als Einmannbetrieb gefiihrt.
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Abbildung 3-4: Zustandigkeiten fiir die Beurteilung von Gesuchen bei den Versicherungen

100%

80%

60%

40%

20%

Leistungsabteilung (30) Rechtsdienst (6) Facharzt/innen (4)

0%

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bilro Vatter. Frage 3.1. N = 35. Es konnten mehrere Antwortoptionen gewahlt werden. Absolute Zahlen:
Anzahl Versicherer; die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von den
teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

Zentrale vs. dezentrale Zustandigkeiten bei VAD, involvierte Facharztinnen und -arzte

Grossere VAD verfiigen teils tiber regionale Einheiten. Deshalb wurden die VAD danach
gefragt, ob die Gesuche nach Artikel 71a und 71b KVV durch diese allfilligen regionalen
Einheiten oder eine zentrale Finheit beurteilt werden. In der Mehrheit der Fille (12 VAD
mit 59% der Versicherten) liegt die Beurteilung der Gesuche nur in der Hand der zentralen
Einheit (Abbildung 3-5). In einem Viertel der Fille (2 VAD, 25% der Versicherten) liegt
die Beurteilung einfacher Fille in der Hand regionaler Einheiten, komplexe Fille werden
durch eine zentrale Einheit begutachtet. Ein VAD (mit 17% der Versicherten) delegiert die
Beurteilung der Gesuche vollumfinglich an die regionalen Einheiten, wobei eine zentrale
Einheit diesen Richtlinien gibt. Es besteht kein VAD, in dem regionale Einheiten die Ge-

suche vollig autonom beurteilen.

In diesem Zusammenhang ist zu erwihnen, dass gemiss den vorliegenden Angaben 13
Versicherer (12 davon kleine mit unter 100000 Versicherten) tiber keinen eigenen VAD
verfiigen, sondern diese Aufgaben dem MedCasePool des RVK (Verband der kleinen und

mittleren Krankenversicherer) tibertragen.

Beide qualitativ befragte VAD gaben an, die Gesuchsbeurteilung intern stark zu zentralisie-
ren, indem nur ein kleiner Personenkreis oder gar eine einzige Person mit dieser Aufgabe

betraut ist. Damit soll eine gewisse unité de doctrine erreicht werden.
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Abbildung 3-5: Zustandigkeitsregelungen der vertrauensarztlichen Dienste

Regionale Einheiten, zentrale
Steuerung (1)

® Fallabhangig regional oder
zentral (2)

59% 25% m Zentrale Einheit (12)

Quelle: Biro Vatter, Befragung VAD; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen Biiro Vatter. Frage
3.1 und 4.1 VAD. N = 15. Absolutwerte entsprechen der Anzahl VAD. Die Prozentwerte sind grossenge-
wichtet und entsprechen dem Anteil der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versi-
cherten. Kategorie ,,Regionale Einheiten autonom” wurde nicht gewahlt.

Bei 10 VAD mit rund zwei Dritteln der Versicherten (66%) sind Generalistinnen und Ge-
neralisten vollumfinglich fir die Beurteilung der Gesuche zustindig. In 4 VAD mit 34%
der Versicherten wird fiir Gesuche aus bestimmten Fachbereichen sichergestellt, dass diese
von den Spezialistinnen oder Spezialisten des jeweils betroffenen Fachbereichs begutachtet
werden. Ein VAD einer kleinen Versicherung gab an, Gesuche wirden ausschliesslich

durch Spezialistinnen bzw. Spezialisten der entsprechenden Fachdisziplin beurteilt.

Die meisten an der Gesuchspriifung beteiligten Fachspezialistinnen und -spezialisten
stammen aus der Onkologie und der Rheumatologie. Dies sind auch die Fachdisziplinen
mit den meisten Gesuchen (vgl. Abschnitt 3.2.3). Weitere mehr als einmal in den VAD
vertretene Disziplinen sind die Padiatrie, Geburtshilfe oder Neonatologie sowie die Psychi-
atrie. Zum Teil wurde angegeben, dass im Bedarfsfall auf Spezialistinnen und Spezialisten

ausserhalb des eigenen VAD zuritickgegriffen werden konne.

3.4.2 Der Stellenwert des VAD

Stellenwert des VAD bei der Kriterienprifung

Damit eine Versicherung eine Leistung nach Artikel 71a und 71b KVV vergiiten kann,
miussen vier Kriterien erfilllt sein (vgl. Abschnitt 2.1). Dabet stellt sich die Frage nach der
Arbeitsteilung zwischen dem VAD und dem Versicherer selbst. Gemiss der Umfrage do-
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minieren bei der Kiriterienpriifung zwei Typen von Vorgehensweisen, die meist auch fiir

alle vier Kriterien angewendet werden (Abbildung 3-06):

- Nur VAD priift: Je nach Kriterium delegieren 18 bis 20 Versicherer mit 34% bis
39% der Versicherten die Kriterienprifung vollstindig an ithren VAD. 17 Versiche-
rer mit 32% der Versicherten gehen beztglich aller Kriterien so vor.

- VAD und Versicherung priifen: Bei 12 bis 13 Versicherern mit 57% bis 66% der Ver-
sicherten sind der Versicherer und der VAD immer gemeinsam in die Kriterienpri-
fung einbezogen. 11 Versicherer, die genau die Hilfte aller Versicherten reprisen-

tieren, teilen sich bei allen Kriterien die Priifung.”

Abbildung 3-6: Bedeutung des VAD bei der Priifung der Kriterien von Artikel 71a und 71b KVV

Grosser therapeutischer Nutzen 39% 2%

Fehlende th tisch
e ermatuen 2%
Alternativen

® Nur VAD m Immer VAD und Versicherung Fallabhangig keine Angabe

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bliro Vatter. Frage 7.1. N = 34. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der
von den teilnehmenden Versicherungen repradsentierten Versicherten. Die Kategorie ,Fallabhdngig”
wurde von einzelnen Versicherungen mit deutlich weniger als 1% aller Versicherten markiert.

Bei der Anwendung von Artikel 71a oder 71b KVV muss der VAD konsultiert werden.
Deshalb erstaunt es nicht, dass keine Versicherung angegeben hat, die Kriterienpriifung
erfolge durch die Versicherung alleine, zumal es bei der Kriterienprifung im Kern um me-

dizinische Fragen geht. Eine grosse Versicherung hingegen prift je nach Fall selbst, ob es

19 Diese Feststellung witft die Frage auf, ob bei Informationsflissen zwischen Versicherer und VAD in Zu-
sammenhang mit Kostengutsprachegesuchen die einschligigen Bestimmungen des Daten- und Person-
lichkeitsschutzes (Art. 57 Abs. 7 KVG, Art. 42 Abs. 5 KVG; vgl. auch Giger et al. 2013: 152) eingehalten
werden.
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sich um eine Krankheit handelt, die tédlich sein oder schwere chronische Beeintrichtigun-

gen zur Folge haben kann.”

Informationen des VAD zuhanden des Versicherers

Die Befragung der VAD dartiber, welche Informationen sie nach erfolgter Nutzenbeurtei-
lung eines Gesuchs an die Versicherung weiterleiten, férdert Gemeinsamkeiten und Unter-
schiede zutage (Abbildung 3-7). Es kann davon ausgegangen werden, dass alle VAD mittei-
len, ob das Kriterium des ,,grossen therapeutischen Nutzens® aus ihrer Sicht erfullt ist.
Zwar haben nicht alle VAD diesen Aspekt als zutreffend beantwortet, sondern nur 11 (mit
65% der Versicherten). Da aber die 4 anderen VAD allesamt mit einem der bekanntesten
Nutzenmodelle (9-Felder-Modell, MediScore-Modell) arbeiten und dort mindestens das
Hauptergebnis mitteilen, ist die Information iber den grossen Nutzen in der Mitteilung
implizit enthalten. Insgesamt stiitzen sich 10 VAD mit 82% der Versicherten auf ein sol-
ches Nutzenmodell und teilen das Hauptergebnis (Pradikat A, B, C oder D) der Versiche-
rung mit. Bin Versicherer erginzt, dies erlaube die direkte Berechnung der Abgeltung, da
jedes Pridikat mit einem prozentualen Rabatt vom Herstellerpreis hinterlegt sei. Der Ver-
trauensarzt eines grossen Versicherers erlduterte, er sei Mitglied einer Kommission, die

letztlich uber das Gesuch entscheide.

Alle VAD liefern den Versicherern neben dem Hauptergebnis zusitzliche Hinweise zum
betreffenden Gesuch: 3 VAD mit 33% der Versicherten liefern detailliertere Angaben zum
Nutzenmodell wie etwa das genaue erreichte Score. 12 VAD mit 69% der Versicherten
machen gegebenenfalls verbale Hinweise auf etwaige Zweifel oder Abstriche am behaupte-

ten Nutzen der Therapie.

Nur eine Minderheit der zusitzlichen Informationen steht in einem ganz direkten Zusam-
menhang zur Vergiitungshohe. 3 VAD mit 17% der Versicherten quantifizieren ihre Nut-
zenbeurteilung so, dass sich die angemessene Vergttungshohe direkt rechnerisch ermitteln
lisst. 4 VAD mit 16% der Versicherten geben einen Hinweis, wenn sie aufgrund des thera-
peutischen Nutzens einen finanziellen Rabatt als gerechtfertigt erachten. Die VAD von 2
kleinen Versicherern empfehlen direkt die Verglitungshéhe. Somit trifft tendenziell, aber
nicht vollstindig zu, dass sich die VAD vorab auf die medizinischen Aspekte der Gesuche
nach Artikel 71a und 71b KVV konzentrieren und die Beurteilung der finanziellen Aspekte

der Versicherung weitgehend tiberlassen.

Bei unsicherem therapeutischem Nutzen kann der VAD auch einen Therapieversuch emp-
fehlen. In diesem Fall wird dem Leistungserbringer zugesichert, die Therapie riickwirkend

(und/oder weitere Therapiezyklen) zu verglten, wenn sie sich in der Praxis als nutzlich

20 Ein kleiner Versicherer hat angegeben, je nach Fall priife der VAD oder die Versicherung. Allerdings
wurde dieser Versicherung erst ein Gesuch gestellt, bei dessen Prifung auch der VAD einbezogen wurde.
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erweist. 10 VAD mit rund zwei Dritteln aller Versicherten (66%) machen von dieser Mog-
lichkeit Gebrauch.

Abbildung 3-7: Angaben des VAD zuhanden des Versicherers

Kriterium "grosser Nutzen" ja/nein (11)

Bei Nutzenmodell: Hauptergebnis (10)

Bei Nutzenmodell: Details (3)

Hinweise auf Zweifel oder Abstriche (12)

Quantifizierung des Nutzens (3)

Hinweis, ob Rabatt gerechtfertigt (4)

Empfehlung der Verglitungshohe (2)

Empfehlung eines Therapieversuchs (10)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Quelle: Biro Vatter, Befragung VAD; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen Biiro Vatter. N =
15. Frage 8.1 VAD. Es konnten mehrere Antwortoptionen gewahlt werden. Absolutwerte entsprechen
der Anzahl VAD. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von den teil-
nehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

Stellenwert des VAD bei der Bestimmung der angemessenen Vergitung

Wie sich in den Sondierungsgesprichen zeigte, bestehen unterschiedliche Auffassungen zur
Frage, inwieweit sich der VAD zur Hohe der angemessenen Vergiitung dussern soll. In der
Praxis legen die Versicherer in der tberwiegenden Zahl der Fille das angemessene Verhilt-
nis zwischen gemessenem Nutzen und der Hohe der Vergiitung sowie die Vergiitung selbst
alleine fest. Dies gilt tendenziell vor allem bei den grossen Versicherungen. 8 Versicherer,
die 65% der Versicherten reprisentieren, legen das angemessene Verhiltnis zwischen Nut-
zen und Verglitung konsequent ohne Einbezug des VAD fest, 11 Versicherer mit 72% der
Versicherten legen die Vergiitung alleine fest (Abbildung 3-8). Dies bedeutet umgekehrt,
dass die Versicherungen von immerhin rund ein Viertel bis ein Drittel der Versicherten
auch bei der Hohe der Verglitung dem VAD Mitsprachemdglichkeiten gewidhren. Diese
Vorgehensweise wird von mehreren grossen und vor allem kleinen Versicherungen ge-
wihlt. Bei immerhin 12 Versicherungen bestimmt der VAD das angemessene Verhiltnis
des Nutzens zur Hohe der Vergiitung oder die Vergiitungshohe selbst. Es sind allerdings
ausschliesslich kleine Versicherungen, die diese Aufgabe (vermutlich mangels eigener Fach-
kompetenz) vollumfinglich an den VAD delegieren. Sie reprisentieren lediglich 2% der

Versicherten.
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Abbildung 3-8: Bedeutung des VAD bei der Bemessung der Verglitung

2%
| | | 2%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Nur Versicherung m VAD und Versicherung gemeinsam
® Fallweise VAD und/oder Versicherung Nur VAD

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Blro Vatter. Frage 19.1. N = 34. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten. Die beiden Versicherer, wel-
che keine Angabe machten, reprdsentieren weniger als 1% des Versichertenbestands und sind deshalb
in der Grafik nicht bericksichtigt.

Verzicht auf Konsultation des VAD durch die Versicherung

Vor dem Entscheid tiber die Kostengutsprache muss der Versicherer gemiss Artikel 71a
Absatz 2 resp. Artikel 71b Absatz 3 KVV seinen VAD konsultieren. Gleichwohl gaben 8
vorwiegend grosse Versicherer, die insgesamt 60% aller Versicherten reprisentieren an,
dass sie in bestimmten Fallen auf eine Konsultation des VAD verzichten (Abbildung 3-9).
Am hiufigsten kommt dies vor, wenn es sich um Routinefille handelt, bei denen aufgrund
von fritheren dhnlichen Fillen klar ist, ob eine Vergilitung zu erfolgen hat oder nicht. Selte-
ner kommt es vor, dass aufgrund tiefer Kostenfolgen oder bei Zeitdruck auf die Konsulta-
tion verzichtet wird. Bei einem Versicherer kann der VAD bei Routinefillen mit tiefen
Kostenfolgen Grundsatzentscheide fillen, nach denen danach die Versicherung alle analo-
gen Fille ohne weitere Konsultation selbstindig entscheidet. Auf diese Weise kénnen bei
diesem Versicherer 70 bis 80% der Fille bearbeitet werden. Die tibrigen Versicherer ver-
zichten in maximal 5 bis 7% der Fille auf die Konsultation des VAD.
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Abbildung 3-9: Versicherer, die den VAD nicht immer konsultieren

I I I I I
VAD nicht immer konsultiert (8) 60%

Griinde fiir Nicht-Konsultation

Routinefalle (mit Vergltung) (7)

Routinefalle (ohne Vergitung) (6) _
Tiefe Kostenfolge (5) NIIINZERNIIN

Zeitdruck (3) F
0

% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bilro Vatter. Fragen 10.1 und 10.2; N = 35, davon 8, die den VAD nicht immer konsultieren. Es konnten
bei Frage 10.2 mehrere Antwortoptionen gewdhlt werden. Absolute Zahlen: Anzahl Versicherer; die
Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von den teilnehmenden Versiche-
rungen reprasentierten Versicherten.

Verbindlichkeit der VAD-Empfehlungen fir den Versicherer

Die Versicherungen sind vor ihrem Entscheid tber eine Kostengutsprache nach Artikel
71a und 71b KVV verpflichtet, ihren VAD zu konsultieren. Seine Empfehlungen sind zwar
nicht bindend. Gemiss den Befragungsergebnissen folgen jedoch die Versicherer in den
meisten Fillen der Beurteilung ihres VAD. Es sind vor allem grosse Versicherer, bei denen
ein Abweichen von der Empfehlung vorkommt. Gemiss den Antworten dieser Versicherer

erfolgt dies jedoch nur in seltenen Fillen (maximal 5%).

- 5 Versicherer (mit 49% der Versicherten) verzichten bisweilen auf eine Vergiitung,
obwohl der VAD eine solche empfahl. Begriindet wird dies zum einen damit, dass
die Versicherung zu einer anderen Beurteilung kam (z.B. weil der VAD das Vor-
handensein von alternativen Therapien tbersah). Zum anderen geben 2 Versicherer
als moglichen Grund an, dass mit der Herstellerin keine Einigkeit tiber den Preis
erzielt werden konnte.

- 4 Versicherer (mit 33% der Versicherten) haben schon Therapien vergiitet, obwohl
der VAD die Kriterien von Artikel 71a und 71b KVV als nicht erfillt erachtete. Als
Grund wird das Vermeiden von Hirtefillen angegeben. Solche kénnen sich bei-
spielsweise ergeben, wenn die Therapie bereits durchgefiihrt wurde und eine tiers

garant- Rechnung vorliegt, oder wenn das Medikament der bestehenden Alternativ-
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therapie nicht lieferbar ist. Ein Versicherer gab an, auch schon Therapien tber die
Zusatzversicherung tibernommen zu haben. Als weitere Griinde gab ein grosser
Versicherer geringe Kosten der betreffenden Therapie oder die Unmdoglichkeit von

Verhandlungen mit der Herstellerin an.

3.4.3 Kontakte zwischen Versicherungen

16 von 35 Versicherern, darunter 11 von 13 grossen Versicherern, gaben an, dass sie be-
ziglich der Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV in Kontakt mit anderen Versiche-
rungen stehen, z.B. um Erfahrungen auszutauschen oder Praxisfragen zu erértern (Befra-
gung der Versicherer, Frage 6). Sie reprasentieren 92% aller von der Befragung erfassten

versicherten Personen.

Es finden sich 6 Angaben zum Rahmen dieses Austauschs. Je 2 Versicherer pflegen Aus-
tausch innerhalb einer Arbeitsgruppe der santésuisse oder innerhalb der Schweizerischen
Gesellschaft der Vertrauensirzte (SGV), je einmal wurden tarifsuisse und der Verband der
kleinen und mittleren Krankenversicherer (RVK) genannt. Thematisch werden praktisch
alle Aspekte von der Nutzenbewertung bis zur administrativen Abwicklung der Vergitung
behandelt, wobei die Versicherungen unterschiedliche Schwerpunkte legen. Die meisten
Nennungen (6) betreffen die internen Prozesse (Verglitungspraxis, Bestellung, administra-
tive Abwicklung, Umgang mit Pharmafirmen), 4 Nennungen entfallen auf die Nutzenbe-
wertung (Modelle, Bewertungssysteme). Je zweimal wurde der Umgang mit Problemfillen
bzw. dhnlichen Fille sowie Screeningmoglichkeiten zur nachtriglichen Erkennung von

Verdachtsfillen als Thema genannt.

3.4.4 Fazit zu den Zustandigkeiten und zur Zusammenarbeit

Stellenwert des VAD (rechtsgleicher Zugang): Bei allen Versicherern ist der VAD an der
Prifung der Kriterien von Artikel 71a und 71b KVV beteiligt oder alleine dafiir zustindig.
Die Meldungen des VAD an die Versicherer enthalten auch Informationen, die fir die
Bemessung der Vergtitungshohe relevant sind. Auch wenn die Arbeitsteilung und Zusam-
menarbeit zwischen VAD und Versicherer nicht tiberall gleich ist, so scheint sie doch ins-
gesamt nachvollziehbar und sinnvoll. Wenn es sich nicht um Routinefille handelt, bei de-
nen das Ergebnis der Priifung klar ist, konsultieren alle Versicherer ithren VAD in den
meisten Fillen. Ausnahmen koénnen durch hohen Zeitdruck oder tiefe Kosten der bean-
tragten Therapien begriindet sein. Gelegentlich kommt es vor, dass Versicherer von der
Empfehlung des VAD abweichen, was gemiss KVV im Bereich ihres Ermessens liegt. Aus
Sicht des rechtsgleichen Zugangs scheint dies insbesondere dann heikel, wenn der VAD als
unabhingiger medizinischer Fachdienst einen hohen therapeutischen Nutzen ermittelt, die
Versicherung eine Vergiitung jedoch ablehnt. Wenn der Versicherer trotz gegenteiliger
Beurteilung des VAD vergiitet, ist hingegen eher die Wirtschaftlichkeit der OKP tangiert.
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Die erste Konstellation scheint etwas hiufiger vorzukommen als die zweite, beide insge-

samt jedoch nur in seltenen Fillen.

Zustdndigkeiten (rechtsgleicher Zugang): Bei allen VAD sind Bestrebungen einer zentralen
Steuerung der Gesuchsbearbeitung erkennbar, wenn auch nicht iiberall im selben Ausmass.
Auch der Grad der Spezialisierung der VAD-Arzte ist unterschiedlich hoch. Inwieweit die-
se Bestrebungen fiir eine professionelle und einheitliche Beurteilung der Gesuche innerhalb
eines VAD gentigen, kann allein aufgrund dieser Angaben nicht beurteilt werden. Bei den

Versicherern ist die Gesuchsbearbeitung des OLU tendenziell stirker zentralisiert.

Zusammenarbeit der Versicherer (rechtsgleicher Zugang): Fast alle grossen und die Mehrheit
der kleinen Versicherungen pflegen einen fachlichen Austausch im Zusammenhang mit der
Anwendung von Artikel 71a und 71b KVV. Dies ist im Sinne einer Konvergenz der Ver-

fahrens- und Entscheidpraxis positiv zu beurteilen.

3.5 Nutzenbewertung, Grundsatzentscheid, angemessene Vergiitung

Die Art und Weise, wie die Versicherer und ihre VAD die Erfillung der Kriterien nach
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a (Behandlungskomplex) und Buchstabe b (grosser Nut-
zen) bewerten, ist hinsichtlich mehrerer Beurteilungskriterien dieser Evaluation relevant.
Dies gilt auch fiir den Anteil Gesuche, bei denen die Versicherung eine Kostengutsprache
befiirwortet (Gutheissungsquote) und fir die Festlegung der Vergtitungshohe.

Mit den Erhebungsinstrumenten dieser Untersuchung ist eine abschliessende Beurteilung
dariiber, wie die Versicherer die rechtlichen Vorgaben priifen, nicht méglich. Hierzu wire
eine Finzelfallpriifung der Gesuche notwendig. Gewisse Hinweise mit einem Bezug zum

Kriterium des rechtsgleichen Zugangs kbnnen aber gewonnen werden.

- Beurteilungsmethode: Es ist davon auszugehen, dass nicht alle Vorgehensweisen der
Nutzenbewertung und der Ermittlung einer angemessenen Vergiitungshéhe den
rechtsgleichen Zugang im gleichen Ausmass garantieren. Es kann vermutet werden,
dass insbesondere die Anwendung von Nutzenmodellen, die auf eine Standardisie-
rung der Vorgehensweise abzielen, die Rechtsgleichheit innerhalb einer Versiche-
rung besser gewihrleisten als eine unsystematische Einzelfallbeurteilung. Es ist um-
gekehrt festzuhalten, dass die Qualitit dieser Modelle im Rahmen dieser Untersu-
chung nicht beurteilt werden kann.

- Einheitlichkeit der Beurteilungsmethode: Je einheitlicher die Versicherer und ihre
VAD bei der Beurteilung des therapeutischen Nutzens und der Ermittlung einer
angemessenen Vergutungshohe vorgehen, desto eher kann eine rechtsgleiche Be-
wertung vermutet werden. Wenn sich zum Beispiel alle Versicherer auf das gleiche
Modell abstttzen, so kann eine hohere Rechtsgleichheit vermutet werden, als wenn
jeder Versicherer sein eigenes Vorgehen anwendet.

- Ahnlichkeit von Gutheissungsquoten: Stark unterschiedliche Gutheissungsquoten der

Versicherer sowie grosse Unterschiede beztglich der Frage, welche Teilkriterien zu
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Ablehnungen fiihren, diirften bis zu einem gewissen Grad auf eine unterschiedliche
Praxis schliessen lassen. Allerdings ist dabei zu beachten, dass die Gutheissungs-
quote nicht allein von der Praxis der Versicherer abhingt, sondern auch von den

Eigenschaften der Gesuche.

3.5.1 Art und Weise der Beurteilung, Verwendung von Nutzenmodellen*!

Das 9-Felder-Modell ist bei den VAD klar das am haufigsten eingesetzte Verfahren zur
Beurteilung des Nutzens (Abbildung 3-10). Kein VAD verzichtet vollstindig darauf. 8 von
13 VAD, die eine Angabe zum eingesetzten Modell machten, setzen dieses in allen oder
fast allen Fallen ein. Sie reprasentieren 68% der Versicherten. Bei den tibrigen VAD

kommt das Modell gelegentlich oder selten zum Einsatz.

Abbildung 3-10: Vorgehen der VAD zur Beurteilung von Gesuchen

9-Felder-Modell 30%  38% 0% 5% 2% 25% 0% 0%
MediScore-Modell 0% 21%  16% 0% 17% 7% 25% 14%
Modell EBN 0% 0% 0% 0% 0% 16%  61% 23%
Ampel- 0% 0% 0% 0% 16%  54%  14% 15%

Empfehlungen

Anderes Modell 0% 9% 0% 7% 0% 14% 37% 32%
Erfahrungswerte 7% 9% 0% 1% 31%  21% 7% 23%
Anderes Vorgehen 0% 0% 0% 0% 0% 0% 29% 71%
— P - N N x c q_) v
E fE8 R R 2 = 2 o
£ € A < v a Lw
£ < s =

Quelle: Buro Vatter, Befragung VAD; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen Bliro Vatter. Frage
6.1 VAD. N = 13. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von den teil-
nehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

2l Die hier erfragten Modelle zur Nutzenbeurteilung wurden erst nach Inkrafttreten von Artikel 71a und 71b
KVV erarbeitet und im Mirz 2013 verabschiedet (vgl. Abschnitt 2.2).
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Das MediScore-Modell ist ebenfalls verbreitet. Es wird von zwei VAD mit 21% aller Versi-
cherten in fast allen Fallen eingesetzt, von einem weiteren mit 16% aller Versicherten in
mehr als der Hilfte der Fille. 3 VAD mit 24% der Versicherten stitzen sich gelegentlich
oder selten auf das Modell. 3 VAD mit 25% der Versicherten verzichtet ganz darauf. Die
schweizerische Gesellschaft der Vertrauensirzte (SGV) kommt aufgrund von Vergleichen
der beiden Modelle zum Schluss, dass ,,iberwiegend korrespondierende Ergebnisse beztig-

lich Nutzenbewertung resultieren®.”

Auch andere Modelle kommen gelegentlich zum Einsatz. Ein VAD (9% der Versicherten)
stitzt sich meist auf ein anderes (eigenes) Modell. Bei 3 weiteren VAD kommt ein solches
in der Hilfte der Fille (2 VAD, 7% der Versicherten) oder selten zum Einsatz, 5 VAD mit
37% der Versicherten verwenden kein eigenes Modell. Das von der Schweizerische Gesell-
schaft fiir Medizinische Onkologie (SGMO) entwickelte Modell der evidenzbasierten Nut-
zenbewertung (EBN-Modell) kommt nur bei 2 Versicherern mit 16% der Versicherten

zum Einsatz, und auch da nur selten.

Die meisten VAD setzen bisweilen mehr als ein Modell fiir die Nutzenbeurteilung dessel-
ben Falls ein, allerdings ist dies in der Regel nur selten der Fall: 9 VAD mit 73% der Versi-
cherten gaben an, dies selten zu tun, 2 VAD mit 17% der Versicherten wenden rund in der
Hilfte der Fille zwei Modelle an (Frage 6.2 VAD).

Wenn verschiedene Modelle zum selben Fall zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen,
geben 4 VAD an, cine situative Abwigung zwischen der Bewertung der empirischen Stu-
dien und der klinischen Situation im FEinzelfall vorzunehmen, zT. mit Bezugnahme auf
Erfahrungswerte. 2 VAD geben im Zweifelstall eine Empfehlung zugunsten der versicher-
ten Person ab (Frage 6.3 VAD).

Bei der Beurteilung des Nutzens kommen nicht immer nur Nutzenmodelle zum Einsatz: 3
VAD, die 15% aller Versicherten reprasentieren, gaben an, sich immer oder fast immer auf
Erfahrungswerte zu stiitzen, die meisten anderen VAD tun dies zumindest selten, gelegent-
lich oder in rund der Hilfte der Fille. Es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass
eigene Erfahrungswerte hiufig erginzend zu oder in Kombination mit Modellen eingesetzt
werden. So gab ein VAD einer grossen Versicherung explizit an, immer das 9-Felder-
Modell mit eigenen Erfahrungswerten zu kombinieren. Ein VAD gab an, auch internatio-
nale medizinische Guidelines oder online-basierte Wissensmanagement-Systeme heranzu-

ziehen.

Auch die Ampel-Empfehlungen der SGMO werden gelegentlich verwendet: 1 VAD mit
16% der Versicherten zieht sie in weniger als der Hilfte der Falle heran, die anderen hinge-

gen selten oder nie.

22 http://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/71kvv/ (26.11.2013).
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Zusammenfassend wurde untersucht, wie stark die einzelnen VAD auf Modelle oder auf
andere Verfahren setzen. Dabei zeigt sich, dass sich 5 VAD primir auf Modelle abstiitzen
und andere Verfahren (Ampel-Empfehlungen oder eigene Erfahrungswerte) nie oder
hochstens selten einsetzen. Sie reprisentieren mit 46% knapp die Hilfte aller Versicherten.
4 VAD mit etwas mehr als der Hilfte der Versicherten (54%) gaben an, sowohl Modelle als
auch andere Vorgehensweisen anzuwenden. Nur ein VAD einer kleinen Versicherung

stitzt sich seinen Angaben zufolge tiberhaupt nicht auf Modelle ab.

In den qualitativen Expertengesprichen stellten die Methodik der Nutzenbeurteilung
grundsitzlich und die bestehenden Nutzenbewertungsmodelle einen zentralen Diskussi-
onspunkt dar. Einer der beiden befragten VAD bestitigte, dass sich die Nutzenbeurteilung
nicht nur auf die konkreten Modelle stiitzt, sondern auch auf Erfahrungswerte und eine
gewisse fallspezifische Intuition. Ein anderer — spezifisch ausgewihlter — VAD dusserte
grundsatzliche methodische Vorbehalte gegentiber den Modellen. Er hat eine eigene, auf
internationale medizinische Wissensdatenbanken beruhende Beurteilungsmethodik entwi-
ckelt, diese mit Vertretern von Pharmafirmen validiert und mit den bestehenden Modellen
abgeglichen, wobei die Ergebnisse weitgehend vergleichbar seien. Beide VAD gaben an, sie
hitten eigene Datenbanken mit ihren Entscheiden aufgebaut, um ihre Beurteilungspraxis
Uber die Zeit beobachten, ein moglichst einheitliches Vorgehen gewihrleisten und eine

gewisse Routinepraxis entwickeln zu kénnen.

Einschatzung anderer Akteure

2 der 4 befragten Leistungserbringer und einer der beiden Pharmavertreter dusserten sich
in den Expertengesprichen kritisch gegentiber den Nutzenbewertungsmodellen. Sie seien
zu standardisiert und wiirden dem spezifischen Einzelfall zu wenig gerecht, und ihre Er-
gebnisse seien teilweise fragwiirdig und nicht nachvollziehbar. Es wurden auch grundsatzli-
che Vorbehalte gedussert: Der Nutzen einer konkreten Therapie im spezifischen Einzelfall
konne z.B. nicht im Voraus anhand der Datenlage zu einer bestimmten Studienpopulation
beurteilt werden, sondern erst ex post. Ein Vorbehalt bezieht sich darauf, dass unter der
geltenden Regelung von Artikel 71a und 71b KVV keine Einheitlichkeit bei der Nutzenbe-
wertung gewihrleistet sei, da die VAD in der Wahl der Beurteilungsmethode frei seien und
somit jeder VAD seine eigene Praxis entwickeln kénne. Dies beeintrichtige die Gleichbe-

handlung der Versicherten.
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3.5.2 Anteil gutgeheissener Gesuche

Ahnlichkeit der Gutheissungsquote

9 von 13 grossen und 17 von 23 kleinen an der Befragung teilnehmenden Versicherern
konnten eine genaue Angabe oder eine Schitzung tiber die Gutheissungsquote der Gesu-
che nach Artikel 71a und 71b KVV machen (die Versicherer konnten bei ihren Schitzun-

gen auch Streubereiche angeben).

Anhand der gemachten Angaben tiber die Anzahl Gesuche (vgl. Abschnitt 3.2.1) und der
Gutheissungsquoten wurde eine nach der Grosse der Versicherungen gewichtete durch-
schnittliche Gutheissungsquote ermittelt, die rechnerisch zwischen 73% und 92% zu liegen
kommt (Abbildung 3-11). Es kann somit bilanziert werden, dass die Versicherer im Zeit-
raum seit Inkrafttreten von Artikel 71a und 71b KVV durchschnittlich rund 4 von 5 Gesu-
chen gutgeheissen haben. Bei gesamtschweizerisch rund 77000 Gesuchen pro Jahr ent-
spricht dies jahrlich rund 1’300 Ablehnungen; der Streubereich dieser Schitzung kommt
zwischen rund 500 und 2200 Ablehnungen zu liegen. Darunter fallen auch teilweise Vergu-

tungen und gemiss Angaben eines Versicherers auch Therapieversuche.

Abbildung 3-11: Gutheissungsquoten der Kostengutsprachegesuche

grosse Versicherer kleine Versicherer
100% * 100 @@ @ oo
[ ] o b
‘ ‘ ; L] ' ' . .
. . [ J . ) .
80% @ 80% . { 2 o o
. [ ) [ ] e o @ @ ¢ o
60% . 60% ——————————————————————— @@ @
L]
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2.8 " " 8 8 % & 2 RRRTLTRR] " O "F QA
® Gutheissungsquote <+ Obergrenze Schatzung * Untergrenze Schatzung nat. Durchschnitt (Bandbreite)

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Blro Vatter. N = 9 grosse und 17 kleine Versicherer. Prozentualer Anteil gutgeheissener Kostengut-
sprachegesuche am Total der eingegangenen Gesuche (Angaben der Versicherer). Die Streubereichs-
grenzen entsprechen den von den Versicherungen angegebenen Werten. Die Nummern der einzelnen
Versicherer sind nach Zufallsprinzip vergebene Pseudonyme.

Vergleicht man die Gutheissungsquoten der grossen Versicherer, die gut vier Funftel aller
Versicherten reprisentieren, so bewegen sich die teils geschitzten Gutheissungsquoten
zwischen 70 und 90%. Etwas stirker, von 50 bis 100%, streuen die Gutheissungsquoten

bei den kleinen Versicherern. Die grosseren Unterschiede bei den kleineren Versicherern
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liegen vor allem daran, dass diese z.T. nur vereinzelte Gesuche zu bearbeiten hatten und

dort somit eine einzelne Absage oder Zusage statistisch stark ins Gewicht fallt.

Insgesamt sind zwischen den Versicherern durchaus Unterschiede in der Gutheissungsquo-
te sichtbar. Die konkrete Bedeutung dieser Unterschiede kann anhand der vorliegenden
Informationen nicht abschliessend interpretiert werden. Aus den unterschiedlichen Gut-
heissungsquoten lisst sich nicht direkt auf eine unterschiedlich grossziigige Entscheidpraxis
der Versicherer schliessen. Auch Unterschiede bei der Erfassung und Zihlweise der Gesu-

che oder in der Art der Gesuche tragen zu diesen Differenzen bei.

Gutheissungsquote nach Art der Gesuche

Erginzend wurden die Gutheissungsquoten fiir verschiedene Arten von Gesuchen erho-
ben. Soweit die Versicherer dazu Angaben machen konnten, kénnen daraus folgende

Schlussfolgerungen gezogen werden:

- Gesuche nach Verordnungsbestimmung: Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Therapie
vergutet wird, ist bei Gesuchen fir Medikamente, die in der Spezialititenliste aufge-
fiuhrt sind (Art. 71a KVV), tendenziell eher héher als bei Gesuchen fiir Medika-
mente, die nicht in der Spezialititenliste gefiihrt werden (Art. 71b KVV). Allerdings
gibt es auch eine bedeutende Anzahl Versicherer, die diesbeztglich keinen Unter-
schied beobachtet.

- Gesuche nach Fachdisziplin: Bei einem bedeutenden Teil der Versicherungen ist die
Wahrscheinlichkeit, dass ein Gesuch aus der Onkologie oder aus der Rheumatolo-
gie angenommen wird, im Vergleich mit anderen medizinischen Fachgebieten
tiberdurchschnittlich hoch.

Griinde fiir Ablehnungen von Gesuchen

Damit Gesuchen um Kostengutsprache nach Artikel 71a und 71b KVV entsprochen wer-
den kann, muss die betreffende Therapie entweder Teil eines Behandlungskomplexes sein,
der von der OKP vergtitet wird (Art. 71a Abs. 1 Bst. a KVV), oder sie missen kumulativ
drei andere Kriterien erfiillen (Art. 71a Abs. 1 Bst. b KVV; vgl. auch Abschnitt 2.1). Die
Kriterien von Buchstabe b erweisen sich in der Praxis als bedeutendere Grinde fir die

Ablehnung von Kostengutsprachen als jenes des Behandlungskomplexes.

Am hiufigsten scheitern Gesuche daran, dass das Arzneimittel nach Beurteilung der Versi-
cherer im vorliegenden Fall keinen grossen therapeutischen Nutzen bietet. 23 Versicherer
mit 88% der Versicherten bezeichnen dieses Kriterium als sehr oder zumindest eher bedeu-
tend, nur ein kleiner Versicherer bezeichnet es als bedeutungslos. Auch die beiden anderen
Kriterien nach Buchstabe b sind aber durchaus hiufig Grund dafiir, dass eine Therapie
nicht vergutet wird: Entweder kommen die Versicherer dann zum Schluss, es gebe andere
Behandlungsmethoden, oder sie beurteilen die Krankheit als zu wenig gravierend, um eine

OLU-Therapie zu bewilligen. Am Kiriterium des Behandlungskomplexes scheitern ver-
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gleichsweise wenige Gesuche. 14 Versicherer, die aber nur 15% der Versicherten reprisen-
tieren, gaben in der Umfrage an, dieses Kriterium sei ein sehr bedeutender oder eher be-
deutender Grund fiir Ablehnungen von Gesuchen. Immerhin 11 Versicherer mit rund 20%
der Versicherten geben an, dass formale Griinde (fehlende Angaben) ein zumindest eher
bedeutender Ablehnungsgrund seien. Es kann aufgrund anderer Auswertungen dieser Un-
tersuchung davon ausgegangen werden, dass die Gesuchsteller hierauf oft mit Wiedererwi-
gungsgesuchen reagieren, in denen sie ihr Gesuch ausfiihrlicher begriinden (vgl. Abschnitt
3.2.2).

Dieser Befund wird durch Aussagen der qualitativen Expertenbefragung gestiitzt. Alle 4
Leistungserbringer dusserten die Beobachtung, dass Versicherer Kostengutsprachegesuche
zunichst ablehnen wiirden, dass danach jedoch Wiedererwiagungsgesuche mit zusitzlichen
Informationen oft angenommen wiirden. Sie schliessen daraus, dass es sich lohnt, zu insis-
tieren und eine gewisse Hartnickigkeit zu zeigen. Ein Pharmavertreter wies darauf hin, dass
der Zugang zu Off-Label-Therapien deshalb auch vom Verhalten des behandelnden Leis-
tungserbringers bei der Gesuchstellung abhinge, nicht nur von der Beurteilung der Kran-

kenversicherer.

Gerichtsbeschwerden

Gerichtsbeschwerden gegen ablehnende Entscheide waren seit Inkrafttreten von Artikel
71a und 71b KVV selten. 2 grosse Versicherer berichten in der Umfrage von insgesamt 6
Gerichtsverfahren. Davon wurde eines zugunsten der Versicherung entschieden, die tbri-
gen 5 sind noch hingig. Die tiefe Anzahl Verfahren, die hochstens rund 0.5% der Ableh-
nungen entspricht, kann Ausdruck einer hohen Zufriedenheit mit der Entscheidpraxis der
Versicherer sein. Sie konnte aber auch die Folge einer grossen Zuriickhaltung sein, einen
Gerichtsfall tiberhaupt anzustrengen, da Verfahren lange dauern und mit finanziellem
Aufwand verbunden sind. Bei eher giinstigen Therapien scheint der Aufwand kaum ge-
rechtfertigt. Es ist zudem davon auszugehen, dass Patienten in lebensbedrohlichen Situati-

onen eher zurtickhaltend sind.

Die gefithrten Experteninterviews stiitzen eher die zweite Vermutung. Auch den befragten
Personen sind keine konkreten Gerichtsfille bekannt. In der Einschitzung von 3 Leis-
tungserbringern erklirt sich die tiefe Beschwerdequote damit, dass versicherte Personen im
Falle einer Ablehnung den Aufwand eines Gerichtsverfahrens als zu hoch und die Erfolg-
saussichten als zu tief beurteilen, und dass diese Personen meist einen schlechten Gesund-

heitszustand aufweisen.

2 Bei einer Mindestschitzung von 500 Ablehnungen pro Jahr ergeben sich fiir den gesamten Untersu-
chungszeitraum von 28 Monaten rund 1200. 6 Gerichtsbeschwerden entsprechen 0.5%. Geht man zur
Berechnung der Beschwerdequote vom Schitzwert von 1300 Ablehnungen oder dem Maximum von
2200 Ablehnungen aus, so liegt die Quote noch deutlich tiefer
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3.5.3 Methode zur Festlegung der angemessenen Vergiitung

Die Versicherer leiten die aus ihrer Sicht angemessene Hohe der Vergiitung ebenfalls
Uberwiegend aus den Ergebnissen dieser Modelle ab. Dabei kommt das 9-Felder-Modell
bei 11 Versicherern mit 71% der Versicherten zum Einsatz, das MediScore-Modell bei 6
Versicherern mit 57% der Versicherten (es konnten mehrere Antworten angegeben wer-
den). Seltener kommen das EBN-Modell (2 Versicherer, 15% der Versicherten) oder ande-
re Modelle (3 Versicherer, 24% der Versicherten) zum Zug.

10 Versicherer mit 74% der Versicherten stiitzen sich ausschliesslich auf die bekannten
oder eigene Modelle ab, bei den tibrigen kommen auch oder ausschliesslich andere Verfah-
ren zum Zug. Relativ viele, vorab kleine Versicherer (14 mit 8% der Versicherten) gaben
an, dass bisweilen auch kein Modell fir die Ermittlung der Vergiitungshéhe herangezogen
wird, sondern eine vom konkreten Einzelfall abhingige Rabattforderung an die Herstellerin
gerichtet wird. 5 Versicherer mit 17% der Versicherten verwiesen auf andere Verfahren:
Ein grosser Versicherer verweist auf die grosse Erfahrung in der Nutzenbewertung des
Einzelfalls anhand von Studien und setzt auch auf die persoénliche Einschitzung, die ge-
miiss Selbstdeklaration meist mit dem 9-Felder-Modell kongruente Ergebnisse liefere. Ein
weiterer grosser Versicherer ibernimmt bei grossem Nutzen, bei der Therapie chronischer
Krankheiten und bei Betrigen unter 10°000 CHF pro Jahr die vollen Gestehungskosten in
Absprache mit der Herstellerin. Ein kleiner Versicherer verhandelt mit der Herstellerin, ein

anderer spricht sich mit dem VAD ab.

19 Versicherer, die 46% der Versicherten reprisentieren, gaben nur eine Vorgehensweise
zur Ermittlung der angemessenen Vergiitung an. Bei den grossen Versicherern dieser
Gruppe handelt sich dabei mit einer Ausnahme immer um ein Modell, bei den kleinen
Uberwiegend um andere Vorgehensweisen. 9 Versicherer mit 53% der Versicherten stiitzen
sich auf zwei oder mehr Verfahren. Bei 7 davon handelt es sich um grosse Versicherer,

wovon sich 6 ausschliesslich auf Modelle stiitzen.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass eine grosse Mehrheit der Versicherten
bei Versicherungen angeschlossen ist, die sich zur Ermittlung der angemessenen Vergi-
tungshohe ausschliesslich auf Modelle abstitzen. Viele kleine Versicherungen hingegen,
setzen hingegen voll und ganz auf andere Verfahren. Bei diesen sind allerdings nur knapp

2% der Versicherten angeschlossen. Mehrere kleine Versicherer stiitzen sich vollumfing-
lich auf den VAD ab.
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Abbildung 3-12: Vorgehen der Versicherer zur Festlegung der angemessenen Vergiitungshohe

9-Felder-Modell (11)
MediScore-Modell (6)
EBN-Modell (2)
Anderes Modell (3)
Kein Modell (14)
Andere Verfahren (5)

Keine Angabe (8)
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Quelle: Buro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bilro Vatter. Frage 20.1. N = 28. Es konnten mehrere Antwortoptionen gewahlt werden. Absolute Zah-
len: Anzahl Versicherer; die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von
den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

3.5.4 Zufriedenheit mit der Situation beziiglich Nutzenbeurteilung

Mit der Art und Weise, wie aktuell der therapeutische Nutzen einer Therapie nach Artikel
71a und 71b KVV beurteilt wird, sind die Versicherer tiberwiegend zufrieden(Abbildung
3-13). 22 Versicherer mit 78% aller Versicherten bezeichneten diesen Bereich als zufrieden-
stellend gel6st und sehen keinen wesentlichen Verbesserungsbedarf mehr. Weitere 6 Versi-
cherer mit 17% der Versicherten bezeichnen die Nutzenbeurteilung als eher zufriedenstel-
lend. Nur 6 Versicherer mit insgesamt 4% der Versicherten sind mit der Nutzenbeurteilung

unzufrieden und beurteilen sie als eher oder ganz unbefriedigend.

Die VAD bezeichnen die Nutzenbeurteilung insgesamt zwar auch tberwiegend als zumin-
dest eher zufriedenstellend, sind aber doch kritischer als die Versicherer. Nur 3 VAD mit
31% der Versicherten sind vollumfanglich zufrieden, 4 VAD mit 35% sind eher zufrieden.
Immerhin 3 VAD mit 33% der Versicherten finden die Nutzenbeurteilung noch immer

unbefriedigend oder eher unbefriedigend.
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Abbildung 3-13: Zufriedenheit mit der Situation beziiglich der Nutzenbeurteilung

Versicherer
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Quelle: Biiro Vatter, Befragungen Krankenversicherer und VAD; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Be-
rechnungen Blro Vatter. Frage 11.1 (Versicherer), N = 34; Frage 11.1 (VAD), N = 13. Die Prozentwerte
sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil der von den teilnehmenden Versicherungen repra-
sentierten Versicherten. Die Versicherer ohne Angabe reprasentieren weniger als 1% der Versicherten;
die VAD ohne Angabe reprasentieren rund 1% der Versicherten (weisse Restflaichen in den Kreisdia-
grammen).

Verschiedene VAD gaben Bemerkungen zur Nutzenbewertung ab, die Aufschluss auf die
Hintergrinde ihrer Unzufriedenheit geben. 2 VAD bemingeln unklare konzeptionelle
Grundlagen fiir die Nutzenbewertung. Diese sei auch international nicht eindeutig, und es
fehlten verlissliche Richtlinien betreffend die Definition eines ,,hohen Nutzens. Ein VAD
ist der Ansicht, der Ausnahmeartikel werde immer haufiger und auch fir die Behandlung

nicht lebensbedrohlicher oder invalidisierender Leiden beansprucht.

Einschdtzung anderer Akteure

In den qualitativen Expertengesprichen bildete die unterschiedliche Entscheidpraxis der
Krankenversicherer einen Hauptkritikpunkt an der Umsetzung der Artikel 71a und 71b
KVV. Alle befragten Leistungserbringer und Patientenvertretungen sowie ein Vertreter
einer Pharmafirma wiesen darauf hin, dass der therapeutische Nutzen bei Kostengut-
sprachegesuche zu vergleichbaren Fillen je nach Versicherer bzw. VAD teilweise stark
unterschiedlich beurteilt werde. Die entsprechende Praxis wird oft als willkiirlich empfun-
den. Es gebe verschiedene Versicherer, vor allem kleine, die grundsitzlich jedes Gesuch

zunachst ablehnen wurden.
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Ein Leistungserbringer und ein Pharmavertreter kritisieren fehlende Transparenz der Ent-
scheidpraxis: Die Verglitungshohe stitze sich nicht auf konkrete Kriterien und das Ergeb-
nis der Nutzenbeurteilung sei nicht nachvollziehbar, weil es dem Antragsteller nicht kom-
muniziert werde. Ein qualitativ befragter VAD gab hingegen an, jede seiner Nutzenbeurtei-

lungen explizit gegeniiber dem Versicherer zu begriinden.

Dass sich die Nutzenbeurteilung jeweils auf individuell zu betrachtende Einzelfille bezieht,
wird als ein Grund fur eine heterogen erscheinende Entscheidpraxis der Versicherer aner-
kannt. Als anderer Grund werden aber auch unterschiedliche Ansitze und Grundlagen der
Nutzenbeurteilung genannt. Beide befragten VAD wiesen zudem auf das Problem hin, dass
die Datenbasis zu den beantragten Therapien teilweise unsicher sei und Studienergebnisse
gelegentlich unterschiedlich interpretiert werden koénnten. Aus der Kombination dieser
Faktoren ergibt sich, dass die Interpretation der Datenlage im konkreten Fall gelegentlich
zu Diskussionen Anlass gibt und Konfliktpotenzial birgt (vgl. Seiler et al. 2011: 13).

Sowohl 3 Leistungserbringer als auch ein VAD sprachen das Spannungsfeld an, dass es fiir
behandelnde Fachirztinnen und Fachirzte schwierig sein kénne, eine von der eigenen posi-
tiven Einschitzung abweichende negative Beurteilung eines VAD zu akzeptieren, insbe-
sondere wenn es sich dabei seitens des VAD nicht um einen Fachexperten bzw. eine Fach-
expertin handelt. Diesbeztiglich ist ein gewisses Misstrauen in die Fachkompetenz der
VAD festzustellen. Ein befragter VAD bestitigte, dass solche Informationsasymmetrien
vorkommen kénnen, verwies jedoch auf die Erfahrung und Routine, die sich nach der Be-

urteilung einer grossen Anzahl Fille einstelle.

3.5.5 Verbesserungen der Nutzenbeurteilung durch Artikel 71a und 71b KVV

In der Beurteilung von 8 Versicherern hat das Inkrafttreten von Artikel 71a und 71b KVV
eine Verbesserung gebracht, indem Modelle als systematische Grundlage fiir Nutzenbewer-
tung erarbeitet wurden. Dies habe eine Vereinheitlichung bewirkt (2 Nennungen davon)
und ermdgliche eine gewisse Routine (1 davon). 1 weiterer Versicherer ist der Ansicht, dass

die Fille nachvollziehbarer wiirden.

4 Versicherer sechen keine Verbesserung durch Artikel 71a und 71b KVV. Einer davon
kritisiert, dass dadurch eine Verlagerung der Finanzierung von Studien und Forschungsar-
beiten auf die Krankenversicherung erfolgte, einer ist der Ansicht, es wiirden nun Thera-
pien vergtitet, die vor Inkrafttreten der Verordnungsbestimmungen abgelehnt worden wi-

ren, eine Versicherung bemingelt das Fehlen eines Vergiitungsrasters.

2 Versicherer sehen eine Verbesserung darin, dass die Artikel eine gesetzlich abgestiitzte

Entscheidgrundlage bieten.

7 VAD sehen die Vereinheitlichung der Nutzenbewertung durch das 9-Felder- und das
MediScore-Modell als Verbesserung. 1 VAD gibt an, die Nutzenbewertung erfolge nun

individueller und zugunsten des Patienten.
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Demgegentber sind 3 VAD der Ansicht, es sei keine Verbesserung erfolgt. 1 davon ist sehr
kritisch und meint, es sei eine prinzipiell unlésbare Situation geschaffen worden, da eine
Nutzenbeurteilung im Einzelfall anhand von aggregierten Studiendaten nicht méglich sei. 1
VAD fordert ethische Standards fur die Nutzenbeurteilung, ohne diesen Aspekt weiter zu

erlautern.

3.5.6 Schwierigkeiten bei der Nutzenbeurteilung

Auf die Frage nach Schwierigkeiten bei der Nutzenbeurteilung gaben die Versicherer fol-
gende Antworten ab:

- 5 Versicherer erwihnten, dass die Preisfestsetzung problematisch sei. Der Preis ist
nicht automatisch klar, es sind meist Verhandlungen mit den Herstellerfirmen no-
tig, die den Preis bestimmen kénnten.

- 3 Versicherer erwihnten den grossen Aufwand, der auch die Abklirungsqualitit
beeintrichtigen konne.

- 2 Versicherer nannten die Abhingigkeit von medizinischem Fachpersonal bzw.
vom VAD als Schwierigkeit.

- 2 Versicherer stellten fest, z.T. erfolge eine uneinheitliche Nutzenbeurteilung durch
die VAD, einer hilt das Prinzip der Einzelfallbeurteilung fiir schwer vermittelbar.

3.5.7 Verbesserungsmoéglichkeiten bei der Nutzenbeurteilung

9 Versicherer sehen eine Verbesserungsmaoglichkeit in einer Vereinheitlichung der Nutzen-
beurteilung. Es werden klare und fiir alle gleiche Vorgaben (einheitliches Modell) ge-
wunscht, z.B. durch das BAG. Einer dieser 9 Versicherer schligt einen ,einheitlichen
Pool* fiir VAD vor, ein anderer eine 6ffentlich zugingliche gemeinsame Datenbank fir die
Nutzenbewertung. Ein weiterer Versicherer ist der Meinung, das BAG solle die Nutzenbe-

urteilung selber vornehmen.

Je 1 Versicherer sehen eine intensivere Zusammenarbeit mit Arzten bzw. zwischen Versi-

cherung und VAD als Verbesserungsmaoglichkeit.
Die Verbesserungsvorschlige der VAD lassen sich wie folgt gliedern:

- Die meisten Nennungen (4) bezichen sich auf ein einheitliches Nutzenbewer-
tungsmodell. Die SGV-Modelle sollten verbindlich erklirt werden, allenfalls auch in
der KVV. Ein weiterer VAD fordert, dass die politischen Instanzen verbindliche
ethische Standards festlegen sollten.

- 2 VAD regen eine Nutzenbewertung durch die antragstellenden Leistungserbringer
an.

- 1 VAD schligt die Schaffung einer gemeinsamen und fir alle VAD zuginglichen
Datenbank unter der Obhut des SGV unter Mitfinanzierung durch die Hersteller-

firmen, Versicherer und den Bund vor.
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3 VAD schen eine verbindliche Regelung der Vergiitungsmodalititen als Verbesse-
rungsmoglichkeit. Die Vorschlige variieren leicht: Regelung, dass Herstellerfirmen
den von der Versicherung vorgeschlagenen Preis akzeptieren miissen; Einfiihrung
eines pauschalen Riickzahlungssystems (Versicherer bezahlt vollen Preis, Herstel-
lerfirmen beteiligen sich entsprechend einem Verteilschlissel pauschal); Obligatori-
um einer Verhandlungslosung bzw. eines Tarifvertrags zwischen Herstellerfirmen
und Versicherern; ansonsten Festlegung der angemessenen Vergltung durch EDI
oder BAG.

3 VAD machen grundsitzliche Vorschlige, die sich auf die Zulassung von Medi-
kamenten beziehen: Antragsrecht auf SL-Zulassung auch fir BAG und Versicherer
(auch provisorisch bzw. zeitlich limitierte Aufnahme), um einen Ausgangspreis zu
setzen und so die Preisverhandlungen zu vereinfachen; andere Bewertungssicht fiir
sehr teure Medikamente zur Behandlung von orphan diseases ermdglichen; lang-
fristig Giber andere Losungen fir die Implementierung von innovativen Therapien
und Therapien bei orphan diseases, weil z.B. Biologicas und Signalweg-
Medikamente multimodal einsetzbar sind und eine Zulassung fiir wenige Indikatio-

nen uberholt sei.

Fazit zur Nutzenbewertung

Beurteilungsmethode (rechtsgleicher Zugang): Sowohl die VAD als auch die Versi-
cherer stiitzen sich mit Ausnahme einiger kleiner Versicherer bei der Beurteilung
des Nutzens, bzw. bei der Ermittlung der angemessenen Vergiitungshohe ganz
tberwiegend auf Nutzenmodelle. Diese erlauben es bis zu einem gewissen Grad,
den Prozess der Nutzenbeurteilung und auch der Ermittlung der angemessenen
Vergiitung standardisiert zu gestalten, was innerhalb einer Versicherung eine
rechtsgleiche Behandlung verschiedener Gesuche zwar nicht garantiert, aber doch
begiinstigt. Gleichzeitig kommen hiufig erginzend weitere Methoden der Beurtei-
lung zum Einsatz, um dem Einzelfall gerecht werden zu kénnen. Wihrend bei den
Versicherern ein grosses Vertrauen in die Nutzenmodelle zu bestehen scheint, be-
mingeln andere Akteure, sie wiirden den Besonderheiten der zu beurteilenden Ein-
zelfille zu wenig gerecht.

Einheitlichkeit der Beurteilungsmethode (rechtsgleicher Zugang): In der Praxis der
Versicherer und VAD kommen vor allem zwei Modelle zum Einsatz, das 9-Feldet-
Modell sowie das MediScore-Modell, wobei sie teils auch kombiniert werden. Diese
fithren nach der Einschitzung von Vertrauensirzten tiberwiegend zu korrespondie-
renden Ergebnissen. Diese Konvergenz der Art und Weise, wie Versicherungen
den Nutzen beurteilen, dirfte prinzipiell den rechtsgleichen Zugang begiinstigen.
Die Versicherer beurteilen denn auch die Situation beziiglich der Nutzenbeurtei-

lung insgesamt recht positiv, bei den VAD und weiteren Akteuren hingegen ist die
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Skepsis bedeutend grosser. Es ist festzuhalten, dass die Qualitit der Modelle im
Rahmen dieser Studie nicht untersucht wurde.

- Ahnlichkeit von Gutheissungsquoten (rechtsgleicher Zugang): Die Gutheissungsquo-
ten der grossen Versicherungen fiir Gesuche nach Artikel 71a und 71b KVV bewe-
gen sich im Bereich von 70% bis 90%. Es kann nicht gesagt werden, zu welchem
Grad diese Unterschiede auf eine unterschiedliche Strenge der Beurteilung zurtick-
zufthren ist, und inwieweit andere Faktoren wie etwa unterschiedliche Falleigen-
schaften oder Ungenauigkeiten bei der Schitzung diese Streuung bewirken. Die
Unterschiede dieser Gréssenordnung kénnen somit nicht als klare Hinweise auf ei-
ne unterschiedliche Praxis interpretiert werden, auch wenn dies nicht ausgeschlos-
sen werden kann. Fir eine definitive Beurteilung der Praxis wire eine detaillierte
Untersuchung einer bedeutenden Anzahl von Einzelfillen notwendig. Bei kleinen

Versicherern sind die Gutheissungsquoten schwieriger interpretierbar.

Die wesentlichen von den befragten Akteuren vorgebrachten Verbesserungsvorschlige
beziehen sich auf eine weitere Vereinheitlichung der Methodik der Nutzenbeurteilung und
der Festlegung der Verglitungshohe und damit auf eine Reduktion der im System angeleg-
ten Ermessensspielrdume bei hoherer Verbindlichkeit der Vorgaben. Es werden sowohl
von den Akteuren selbst erarbeitete Branchenlésungen als auch der Erlass von Vorgaben
durch das BAG vorgeschlagen; eine klare Priferenz lasst sich aus den Ausserungen nicht

ablesen.

3.6 Aushandeln und Héhe der effektiven Vergiitung

Die Kosten einer Therapie nach Artikel 71a und 71b KVV miissen in einem angemessenen
Verhiltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Der Verordnungsgeber geht somit davon
aus, dass die Hohe der Vergiitung vom ermittelten Nutzen abhingt. Zudem sprechen im
OLU mehrere Griinde fiir einen generellen Preisnachlass durch die Herstellerin verglichen
etwa mit dem Hoéchstpreis oder Fabrikabgabepreis gemiss Spezialititenliste (vgl. Abschnitt
2.2). Der Aspekt der Vergiitungshéhe steht in engem Zusammenhang zum Kriterium der
wirtschaftlich tragbaren OKP.

Im Rahmen der hier vorgesehenen Erhebungsinstrumente ist eine abschliessende Beurtei-
lung der Héhe der Verglitungen in Bezug auf ihre Verhiltnismissigkeit nicht moglich, da
hierfiir eine sorgfiltige Analyse vieler Einzelfille notwendig wire. Gewisse Hinweise fur die

Beurteilung lassen sich jedoch aus einem Indikator ableiten:

- Haufigkeit von Preisnachldssen: Je hiufiger die Versicherung Preisnachlisse erwir-
ken kann, desto eher wird dem Prinzip der wirtschaftlich tragbaren OKP Rechnung
getragen. Dabei ist neben Nachlissen bei der Herstellerin auch auf Nachldsse beim
Vertriebsanteil (Lieferungs-, Lagerhaltungskosten) zu achten. In diesem Zusam-
menhang interessieren auch die Grinde von gewihrten oder nicht gewihrten

Preisnachlassen.
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Da der effektiv zu vergiitende Preis de facto Gegenstand von Verhandlungen sein kann,

ergibt sich weiter die Frage, was geschieht, wenn sich Versicherung und Herstellerin bei

einer eigentlich zu vergiitenden Therapie nicht einigen kénnen. Es ergeben sich verschie-

dene Verhaltensmoglichkeiten, die unterschiedlich zu beurteilen sind und die Beziige zu

verschiedenen iibergeordneten Beurteilungskriterien haben:

3.6.1

Hiiufigkeit der Uneinigkeit (Bezug zu Praktikabilitit): Je haufiger sich Versicherer
und Herstellerin nicht einigen kénnen, desto stirker muss zunichst die Praktikabili-
tit der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV bezweifelt werden. Uneinigkeit
fihrt zu zusitzlichem Aufwand fir Problemlosungen, die eigentlich vom Recht
nicht vorgesehen sind (siche nachfolgende Alternativen).

Haufigkeit des Therapieverzichts (Bezug zu rechtsgleichem Zugang): Der Verzicht auf
die Therapie bei Uneinigkeit bedeutet, dass der Anspruch der versicherten Person
verletzt wird und widerrechtlich eine schwere gesundheitliche Beeintrichtigung
oder ihr Tod in Kauf genommen wird. Diese Situation sollte nicht vorkommen.
Haufigkeit, mit der Versicherer die Liicke deckt (Bezug zu Wirtschaftlichkeit der OKP):
Je haufiger diese Situation eintritt, desto eher wird (vorbehiltlich einer korrekten
Nutzenbewertung durch die Versicherung) das Prinzip einer wirtschaftlichen OKP
beeintrichtigt.

Haufigkeit, mit der Versicherte die Liicke decken (Bezug zu rechtsgleichem Zugang):
Die Therapie findet zwar statt, gleichwohl wird der versicherungsrechtliche An-
spruch der versicherten Person verletzt. Gemass Artikel 44 Absatz 1 KVG (Ta-
rifschutz) ist eine teilweise Ubernahme der Kosten durch die versicherte Person
zudem nicht rechtmissig (interne Notiz des BAG vom 17. September 2012, Ziffer
4.2).

Hdufigkeit, mit der andere Akteure die Liicke decken (Bezug zu rechtsgleichem Zugang
und Wirtschaftlichkeit der OKP): Positiv im Lichte des Zugangs zur OKP zu bewer-
ten ist, dass die Leistung erbracht wird. Aus Sicht der Versicherung ist auch dem
Prinzip der verhiltnismissigen Kosten Rechnung getragen worden. Eine Beteili-
gung des Leistungserbringers oder Dritter kann sich unter Umstinden rechtferti-
gen, wenn diese sich Erkenntnisse tber die Wirksamkeit einer neuen Therapie ver-

sprechen.

Verfahren zur Bestimmung der effektiven Vergiitung

Eine wesentliche Neuerung von Artikel 71a und 71b KVV ist, dass die Kompetenz zur

Festlegung der Vergutungshohe von Arzneimitteln im Off-Label-Use explizit den Versi-

cherern tbertragen wird. Zuvor war dies implizit bereits die geltende Praxis (Interne Notiz
des BAG vom 17. September 2012, Ziffer 3).
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Abbildung 3-14: Haufigkeit der Verfahren zur Bestimmung der effektiven Vergilitung
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Quelle: Buro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Biro Vatter. Frage 22.1. N = 30. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

Die Versicherer haben verschiedene Wege etabliert, um die Hoéhe der Verglitung einer
Therapie nach Artikel 71a und 71b KVV festzulegen (Abbildung 3-14). Es kann aber da-
von ausgegangen werden, dass fast alle Versicherer nicht jedes Gesuch mit der gleichen

Vorgehensweise behandeln, sondern je nach Therapie und je nach involvierter Hersteller-

firma unterschiedliche Vorgehensweisen wihlen:

Verhandlungen mit der Herstellerin: Insgesamt am haufigsten ist die Einzelfallver-
handlung eines Gesuchs. Bei 12 Versicherern mit 52% der Versicherten ist diese
Vorgehensweise am hiufigsten. 9 Versicherer, die insgesamt 40% der Versicherten
reprasentieren, wahlen diese Vorgehensweise in mehr als der Halfte der Fille oder
sogar in fast allen Fillen.

Vereinbarungen mit Herstellerinnen: Insgesamt 19 Versicherer mit 92% der Versi-
cherten haben Vereinbarungen mit Herstellerinnen getroffen, welche die Vergiitung
einzelner Medikamente bei bestimmten Therapien pauschal regeln.” Die Bedeu-
tung der Vereinbarungen variiert allerdings noch stark: Bei 7 Versicherern mit 27%
der Versicherten kommt eine solche Vereinbarung im Vergleich mit den anderen

Methoden am hiufigsten zum Zuge, bei 3 grossen Versicherern, denen 19% aller

2+ Die Anzahl solcher Vertrige ist unterschiedlich und betridgt zwischen 2 und 15 pro Versicherer. Ein gros-
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Versicherten angeschlossen sind, sogar in fast allen Fillen. Zusammengezihlt 14
Versicherer mit 66% der Versicherten stiitzen sich in weniger als der Hilfte der Fal-
le oder selten auf eine zuvor getroffene Vereinbarung, weitere 7 Versicherer mit 6%
der Versicherten gar nie.

- Vergiitung ohne Verhandlung oder Vereinbarung: Noch etwas weniger hiaufig kommt
es dazu, dass der Versicherer eine Therapie direkt verglitet, ohne mit der Herstelle-
rin zu verhandeln. 11 Versicherer mit 20% der Versicherten pflegen diese Praxis in
mehr als der Hilfte oder fast allen Fillen. 9 Versicherer, die 50% der Versicherten
reprisentieren, vergiiten hingegen in weniger als der Halfte der Falle oder selten di-

rekt, 5 Versicherungen mit 25% der Versicherten gar nie.

3.6.2 Hohe des vergiiteten Preises

Hinsichtlich der Frage, wie oft bei Therapien nach Artikel 71a oder 71b KVV der Hochst-
preis gemass Spezialititenliste resp. ein sonst von der Herstellerin geforderter Preis vergi-
tet wird, offenbaren sich zwischen den Versicherungen auffillige Unterschiede. Die Muster
fir Therapien nach Artikel 71a KVV (Medikament auf der Spezialititenliste) und nach Ar-
tikel 71b KVV (Medikament nicht auf Spezialititenliste) gleichen sich dabei (Abbildung
3-15).

Abbildung 3-15: Haufigkeit, mit der die Versicherung den vollen Preis der Herstellerin vergitet

Art. 71a KVV 0% 1% 18% 23% 3% 54% 0% 1%
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Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bilro Vatter. Frage 26.1 (N = 30) und 28.1. (N = 27). Die Prozentwerte sind grossengewichtet und ent-
sprechen dem Anteil der von den teilnehmenden Versicherungen reprdsentierten Versicherten.

Fir etwas mehr als die Hilfte der Versicherten gilt, dass ihr Versicherer nur selten oder gar
nie den Hochstpreis vergitet (Art. 71a KVV: 10 Versicherer mit 54% der Versicherten;
Art. 71b KVV: 11 Versicherer mit 59% der Versicherten). Die meisten tibrigen Versicherer
bezahlen deutlich haufiger den Hochstpreis — in etwa der Halfte der Falle oder noch haufi-
ger. Unter Artikel 71b KVV ist die Tendenz, die Preisforderung der Herstellerin zu akzep-
tieren, etwas ausgepragter als bei Artikel 71a KVV. Ein méglicher Grund dafiir kann sein,
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dass es ohne den Referenzpreis der Spezialititenliste oder — beim Import von im Ausland
hergestellten Arzneimitteln — ohne Ansprechpartner in der Schweiz schwieriger ist, tiber

Rabatte zu verhandeln.

Dass der Versicherer bisweilen der Herstellerin den Hochstpreis gemiss Spezialititenliste
(Art. 71a KVV) oder ansonsten den geltend gemachten Preis (Art. 71b KVV) vergiitet, hat
verschiedene Grinde, wie zusitzliche Auswertungen zeigten (Fragen 27.1 und 29.1 Versi-
cherer). Der bedeutendste Grund ist die Tatsache, dass die Therapie so ginstig ist, dass
sich der Aufwand fiir eine Verhandlung nicht lohnt. Ebenfalls vergleichsweise oft wurde als
Grund genannt, dass sich die Herstellerin durchgesetzt habe, oder dass der Hochstpreis
gerechtfertigt sei. Etwas seltener gibt Zeitdruck den Ausschlag fiir die Verglitung des vollen
Preises oder verzichtet die Versicherung von vornherein auf Verhandlungen, weil sie diese
als aussichtslos erachtet. Zusammenfassend zeigt sich, dass Versicherer oft den Hochst-

preis vergliten, ohne dass sie diesen als gerechtfertigt erachten.

Einschdtzung anderer Akteure

Aus den qualitativen Gesprichen lassen sich verschiedene erginzende Hinweise zur Festle-
gung der Vergltung gewinnen. 3 von 4 Leistungserbringern weisen darauf hin, dass die
Vergiitung meistens so geregelt werde, dass die Herstellerfirma eine gewisse Menge des
fraglichen Arzneimittels gratis zur Verfugung stellt (Abgabe von Gratisware). Das erfolgt
meistens in den Konstellationen, in denen keine Vereinbarung zwischen Versicherer und
Herstellerin besteht. Das Zustandekommen solcher Vereinbarungen ist abhiangig von der
entsprechenden Bereitschaft der beiden Parteien. Diese ist auf beiden Seiten je nach Firma
unterschiedlich ausgeprigt. Wihrend eine der befragten Pharmafirmen kompromissbereit
ist und das Modell der Vereinbarung bevorzugt, weil individuelle Verhandlungen zu auf-
windig und die Abgabe von Gratisware problematisch seien, setzt die andere Firma tber-
wiegend auf Gratisware, weil sie aus prinzipiellen Uberlegungen keine Rabatte oder Riick-
zahlungen gewihrt. Gemiss Aussagen von 6 befragten Personen trifft dies tiberwiegend

auf auslidndische, vor allem amerikanische Herstellerfirmen zu.

Insgesamt ldsst sich somit festhalten, dass die Vergiitungspraxis und —héhe — und damit die
Wirtschaftlichkeit der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV — von der Qualitit der
Bezichung zwischen den einzelnen Versicherer und den einzelnen Herstellerfirmen abhin-
gig ist. 3 der befragten Personen sind dieser Ansicht. Gemiss Interviewaussagen wirden
vor allem kleine Versicherer den Aufwand, mit der Herstellerin Preis- oder Vertragsver-

handlungen zu fihren, scheuen und im Zweifelsfall eine Off-Label-Therapie voll vergiiten.

Alle befragten Leistungserbringer und Patientenvertretungen sowie ein Vertreter einer
Pharmafirma wiesen darauf hin, dass die Hohe bzw. Form der Vergitung (Héhe des Ra-
batts, Abgabe von Gratispackungen fiir eine gewisse Anzahl Therapiezyklen, vergiitete
Therapiedauer bzw. Therapiezyklen etc.) zu vergleichbaren Fallen je nach Versicherer teil-

weise stark unterschiedlich ausfalle. Dies wird oft als willkiitlich empfunden.
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3.6.3 Finanzierung eines Vertriebsanteils zugunsten Leistungserbringer

Da Therapien nach Artikel 71a und 71b KVV in der Regel zu einem reduzierten Preis ver-
glitet werden, stellt sich auch die Frage nach der Finanzierung des Vertriebsanteils zuguns-
ten des Leistungserbringers.”” Aufgrund der Antworten der Versicherer auf die entspre-
chende Frage kann davon ausgegangen werden, dass dieser in den meisten Fillen vergtitet
wird. Nur 7 Versicherer mit rund 20% der Versicherten geben an, der Vertriebsanteil wer-
de in mindestens der Halfte der Fille nicht vergiitet. Ein grosser Versicherer gab an, die
Frage stelle sich nicht, weil fir OLU-Therapien immer auf Gratisware zurtckgegriffen
werde. Fin anderer bemingelt ein mangelhaftes Entgegenkommen der Leistungserbringer.
Nur 2 Versicherer mit 3% der Versicherten kommen dem Leistungserbringer (in weniger

als der Halfte der Fille, resp. selten) bei Wegfall des Vertriebsanteils in anderer Form ent-

gegen.

Einschdtzung anderer Akteure

3 der 4 qualitativ befragte Leistungserbringer kritisieren die Uberlegung, dass bei OLU-
Therapien der Vertriebsanteil gestrichen oder reduziert werden soll, da ihr logistischer
Aufwand nicht kleiner sei, sondern aufgrund besonderer Bestell- und Liefermodalititen
und Problemen bei der Distribution (vgl. Abschnitt 3.7) oft sogar grosser. 2 Leistungset-
bringer kritisieren, dass sie insbesondere bei der Abgabe von Gratisware den Vertriebsan-
teil nicht verrechnen kénnten und dadurch Einkommenseinbussen etleiden wirden. Ge-
miss den Gesprichen bildet die Finanzierung des Vertriebsanteils einen zentralen Kon-
fliktpunkt bei der Umsetzung von Pauschalabkommen, die zwischen Versicherern und
Pharmafirmen abgeschlossen wurden und gemeinsam mit den Leistungserbringern umge-
setzt werden sollen. Ein Pharmavertreter schligt vor, die Vertriebsmarge von Arzneimitteln
im Rahmen von Artikel 71b KVV so zu regeln, dass der Vertriebsanteil gemiss Spezialita-

tenliste als maximale Marge vergtitet werden soll.

3.6.4 Nicht-Einigung mit der Herstellerin: Haufigkeit

Die grosse Mehrheit aller Versicherer, darunter simtliche grossen Versicherer haben es
schon erlebt, dass sie sich mit der Herstellerin eines Arzneimittels in einem konkreten
OLU-Fall nicht tber die Vergitung einigen konnten (Abbildung 3-16). 15 Versicherer,
denen 75% aller Versicherten angeschlossen sind, bezeichnen dieses Ereignis jedoch als
selten. 3 Versicherer (mit 15.8% der Versicherten) erleben etwas haufiger, aber in maximal
der Hilfte der Fille eine Nicht-Einigung. 4 Versicherer (mit 6.7% der Versicherten) geben

2 Der Hochstpreis eines in die Spezialititenliste aufgenommenen Arzneimittels setzt sich aus dem Fabrikab-
gabepreis und dem Vertriebsanteil zusammen (Art. 67 Abs. 1P KVV). Der Vertriebsanteil gilt die logisti-
schen Leistungen ab und setzt sich aus einem preisbezogenen Zuschlag fiir Kapitalkosten, Lagerhaltung
und ausstehende Guthaben sowie einem Zuschlag je Packung fiir Transport-, Infrastruktur und Personal-
kosten zusammen (Art. 67 Abs. 19wer KVV),
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an, dies sei in mehr als der Hilfte oder sogar in allen Fillen der Fall. 5 Versicherer haben
genauere Angaben dariiber gemacht, wie haufig Nicht-Einigungen sind. Die Werte bewe-
gen sich hierbei meist von 2 bis 5%, wobei eine Versicherung den Anteil auf 5 bis 10%

schatzte.

Abbildung 3-16: Haufigkeit, mit der keine Einigung mit der Herstellerin zustande kommt

Versicherte 32% 21% 14% 03% 15.5% | 75.4% 1.0% 14%
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Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bliro Vatter. Frage 23.1. N = 27. Die Prozentwerte sind gréossengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

Insgesamt scheinen somit die Fille, in denen sich Versicherer und Herstellerin nicht tber
die Vergitung einer OLU-Therapie einigen konnen, eher selten vorzukommen. Diesen
Eindruck dusserten auch die meisten der qualitativ befragten Personen. Trotzdem ist der
Befund mit Vorsicht zu interpretieren. Die Anzahl der hier genannten Nicht-Einigungen
konnte auch deshalb so tief ausfallen, weil Versicherungen teils auf Verhandlungen verzich-
ten und/oder auf den aus ihrer Sicht gerechtfertigten Rabatt verzichten, weil sie ihre eigent-
liche Verhandlungsposition als aussichtslos einschitzen, weil sich der Verhandlungsauf-
wand aufgrund der niedrigen Kosten der Therapie aus ihrer Sicht nicht lohnt, oder weil
Zeitdruck besteht (vgl. auch Abschnitt 3.6.2).

3.6.5 Nicht-Einigung mit der Herstellerin: Griinde

Wenn zwischen der Versicherung und der Herstellerin keine Einigung zustande kommt, so
zumeist, weil die Herstellerin nicht bereit ist, den von der Versicherung geforderten Rabatt
auf den Preis zu gewihren (Frage 24.1 Versicherer). Uberwiegend ist die Herstellerin in
diesen Fillen gar nicht zu einem Rabatt bereit, nur in der Minderheit geht es um die Héhe
des Rabatts. Demgegeniiber scheitert die Vergiitung selten an Uneinigkeiten tber die ad-
ministrative  Abwicklung der Therapie und ihre Finanzierung (Liefermodalititen
und -kandle, Rechnungsstellung, Geldfliisse etc.). Ein Versicherer gab beispielsweise als
Grund fiir das Scheitern einer Vergiitung an, dass das Angebot der Herstellerfirma nicht mit

den Zahlungsmodalititen des Versicherers kompatibel sei. Vereinzelt wurde bemerkt, US-
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Firmen machten interne Weisungen und Regelungen gegen Rabatte geltend. Diese Vorbe-

halte wurden in Expertengesprichen bestitigt.

3.6.6 Nicht-Einigung mit der Herstellerin: Folgen

Die Angaben der Versicherer zu den Folgen einer Nicht-Einigung sind lickenhaft

(Abbildung 3-17). Sie kénnen insbesondere oft keine Angaben dazu machen, ob mdglich-

erweise Dritte eine Differenz zwischen der Verglitung des Versicherers und der Preisforde-

rung der Herstellerin bezahlen. Die meisten vorgegebenen Antwortmdglichkeiten wurden

mit ,,nie” oder ,,selten® beantwortet. Deshalb sind zu den Folgen der Nicht-Einigung bei

den meisten Antwortmoglichkeiten nur grobe Tendenzaussagen zu machen. Zuverlissig

sind die Angaben tiber Finanzierungen, in denen die Versicherer selbst involviert sind:

Versicherer zahlt den vollen Preis: 2 grosse Versicherer (mit 21% der Versicherten)
gaben an, in allen Fillen trotz einer Nicht-Einigung schliesslich nachzugeben und
den vollen Preis zu bezahlen, um die Therapie zu erméglichen. Weitere 7 Versiche-
rer (mit 27% der Versicherten) wihlen diese Losung in mindestens der Halfte der
Fille oder haufiger. 8 Versicherer mit 42% der Versicherten kommen selten (davon
einer gelegentlich) fur die Preisdifferenz auf. Nur 3 Versicherer mit 4% der Versi-
cherten gaben an, nie den vollen Preis bezahlt zu haben. Zusammenfassend kann
gesagt werden, dass rund die Hilfte der Versicherten einer Krankenkasse ange-
schlossen sind, die mindestens in der Hilfte der Fille einer Nicht-Einigung gegen
thren Willen der Preisforderung der Herstellerin entgegenkommt.

Finanzierung tiber die Zusatzversicherung der versicherten Person: Bei 9 Versicherern
mit knapp der Hilfte der Versicherten wird dieser Weg nie beschritten. Bei 8 Versi-
cherern mit 37% der Versicherten kommt dies selten vor, bei 2 kleinen Versiche-
rern (2% der Versicherten) und bei einem grossen Versicherer (7% der Versicher-
ten) in mehr als der Hilfte der Fille.

Ubrige Kategorien: Blendet man die grosse Anzahl Versicherer ohne Angabe aus
(24, 48% der Versicherten), so scheint es bei einem bedeutenden Teil der Versiche-
rer — wenn auch selten oder héchstens gelegentlich — Fille zu geben, in denen die
Therapie nicht durchgefiihrt wird, weil sich niemand zur Finanzierung der Preisdif-
ferenz bereit erklirt. Ebenfalls beobachten einige Versicherer in seltenen Fallen,
dass der Leistungserbringer die Preisdifferenz Gbernimmt. Noch etwas seltener

kommt die versicherte Person fiir den Fehlbetrag auf.
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Abbildung 3-17: Folgen einer Nicht-Einigung zwischen Versicherer und Herstellerin

VerSIChe:lI,lng:ah.It 21% 2% 16% 9% 1% 41% 4% 6%
vollen Preis
ZF| natn deru nf Uber 0% 0% & 0% % - 25 .
usatzversicherung
Versicherte Person
zahlt Differenz 0% 0% @ 0% 0% 13% 49% 31%
Leistungserbringer
zahlt Differenz 0% 0% 0% 0% 2% 27%  17% 53%
Andere Dritte
zahlen Differenz 0% 0% 0% 0% 2% 2% 33% 63%
Therapie stationar
angewendet 0% 0% 1% 0% 0% 2% 19% 78%
Therapie nicht
durchgefiihrt 2% 0% 0% 0% 15%  34% 0% 48%
L 1 1 1 1 1 1 1 L L ,
= s ¥ 8 5 5 £ 22
E w E [Te} n n = =2 3 ®
€ S A © v g ~ gn
£ S S £

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Biro Vatter. Frage 25.1. N = 20. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

Einschatzung anderer Akteure

Gemiss den Angaben der qualitativ befragten Leistungserbringer, Pharma- und Patienten-
vertreter kommt es hochstens in wenigen Einzelfillen zu keiner Einigung tber die Vergi-
tungshohe. In aller Regel gelinge es, bei positiver Nutzenbeurteilung eine Losung zu fin-
den. In einem solchen Fall seien beide Seiten grundsitzlich daran interessiert, die Therapie
zu ermdglichen. Es gibe allerdings einzelne Herstellerfirmen®, die aufgrund prinzipieller
Vorbehalte gegeniiber dem Off-Label-Use zu keinem preislichen Entgegenkommen bereit
seien. In diesen Fillen hingt das Zustandekommen der Therapie von der Bereitschaft des

Versicherers ab, den vollen Preis zu vergtten.

Je eine Person gab an, dass bei fehlender Einigung zwischen Versicherer und Herstellerin
das behandelnde Spital die Therapie auf eigenes Risiko vorfinanziere, dass die versicherte
Person die Therapie selbst bezahle, oder dass der Leistungserbringer selbst mit der Herstel-

lerfirma Verhandlungen aufnehme. Gemaiss 3 Leistungserbringern fithre eine solche Situa-

2 Gemiss verschiedenen tbereinstimmenden Interviewaussagen handelt es sich dabei vor allem um US-
amerikanische Firmen.
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tion bei den betroffenen Patientinnen und Patienten zu Verunsicherung und zu negativen

gesundheitlichen Auswirkungen.

3.6.7 Zufriedenheit mit der Festsetzung der Vergiitung

Von allen in der Umfrage angesprochenen Aspekten der Umsetzung von Artikel 71a und
71b KVV sind die Versicherer mit der Festsetzung der Verglitungshohe am wenigsten zu-
frieden (Abbildung 3-18). Nur 5 (kleine) Versicherer, die gemeinsam 1% der Versicherten
reprasentieren, bezeichnen diesen Teil der Gesuchsbearbeitung, in die insbesondere auch
die Hersteller involviert sind, als zufriedenstellend. 9 Versicherer mit 49% der der Versi-
cherten finden die Situation eher zufriedenstellend und orten somit noch Verbesserungspo-
tential. Ziemlich genau die Hilfte der Versicherten ist somit einer von 13 Versicherungen
angeschlossen, welche die Festsetzung der Vergiitungshohe noch als unbefriedigend (11
Versicherer, 39% der Versicherten) oder eher unbefriedigend (3 Versicherer, 10% der Ver-

sicherten) beurteilt.

Abbildung 3-18: Zufriedenheit der Versicherer mit der Festsetzung der Vergltung

1%

Zufriedenstellend
Eher zufriedenstellend
49% = Eher unbefriedigend

m Unbefriedigend

Quelle: Buro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Blro Vatter. Frage 31.1. N = 28. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen représentierten Versicherten. Die Versicherungen ohne
Angabe reprasentieren rund 1% der Versicherten.

Aus den Bemerkungen lassen sich zwei Hauptgrinde fiir die den bedeutenden Anteil unzu-
friedener Versicherer herauslesen. Zum einen bemingeln 5 Versicherer, dass die Preisfest-
setzung uneinheitlich erfolge, jeder Versicherer lege den therapeutischen Nutzen anders auf
die Vergiitungshéhe um. Damit werde das Gleichbehandlungsprinzip verletzt. Zum ande-
ren begriinden 4 Versicherer ihre Unzufriedenheit damit, dass die Versicherer von der Ko-
operationsbereitschaft der Herstellerfirma abhingig seien und die von ihnen anhand des

therapeutischen Nutzens festgelegte Vergiitungshohe oft schwer durchzusetzen sei.
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3.6.8 Verbesserung der Festsetzung der Vergiitung durch Artikel 71a und 71b KvVV

Fur 9 antwortende Versicherer hat das Inkrafttreten von Artikel 712 und 71b KVV keine
oder nur unbedeutende Verbesserungen hinsichtlich der Festsetzung der Verglitung ge-
bracht. Ebenfalls 9 Versicherer sind der Ansicht, die gesetzlichen Rahmenbedingungen
seien klarer, was das Verhandeln mit den Herstellerfirmen vereinfache. Diese seien sensibi-
lisiert worden und liessen sich vermehrt auf Verhandlungen oder auf Vertrige ein. 2 Versi-
cherer geben an, die Kosten hitten gesenkt werden kénnen, dafiir herrsche nun Preiswill-
kir (1 dieser beiden Versicherer) und die Zahl der Gesuche habe stark zugenommen (1

dieser beiden Versicherer).

3.6.9 Schwierigkeiten bei der Festsetzung der Vergiitung

Die meisten der antwortenden Versicherer (8) sehen die grosste Schwierigkeit bei der Fest-
setzung der Vergltung darin, dass keine einheitlichen Kriterien, keine Vorgaben fir Her-
stellerfirmen und Leistungserbringer sowie keine Richtpreise oder Vertrige existieren. Dies
habe eine uneinheitliche Umsetzung durch die Versicherer, fehlende Preistransparenz und

Preiswillkiir zur Folge.”’

6 Versicherer nennen als grosste Schwierigkeit den grossen Aufwand fur die Umsetzung
(Verhandlungen, wenn keine Einigung tiber Preis erzielt wird oder Leistungserbringer nicht
bereit sind, sich an den Kosten zu beteiligen; hoher administrativer Aufwand; Festlegung

der Vergiitung dauert zu lange).

4 Versicherer nennen fehlende Kooperationsbereitschaft der Herstellerfirmen (v.a. auslin-
discher Firmen) als Schwierigkeit. Dies betrifft zumeist die Hohe der Vergiitung, z.T. auch
die von der Herstellerin vorgeschlagene Vergiitungsregelung (z.B. Abgabe jeder 2. Packung

als Gratisware).

2 VAD vermissen eine verbindliche Regelung zur Vergiitung: Zum einen musse geklirt
werden, wer die Kostenliicke zu iibernehmen hat, falls keine einvernehmliche Regelung mit
der Herstellerfirma maoglich ist, zum anderen sei ein Problem, dass zwischen den Herstel-
lerfirmen und den Versicherungen kein verpflichtender Vertrag bzw. keine gesetzliche Re-
gelung besteht, welche die Abgeltungshéhe durch die Versicherung fiir die Pharmafirma als
verpflichtend festschreibt.

3.6.10 Verbesserungsmoglichkeiten bei der Festsetzung der Vergiitung

Die meistgenannten Verbesserungsvorschlige (10 Versicherer) zielen auf eine Vereinheitli-
chung und formale Regelung der Vergiitungsregelung ab: das Vergttungsmodell oder ein

Maximalpreis pro Nutzenkategotie oder pro Medikament/Indikation sollen gesetzlich ge-

27 Diese Einschitzung ist dahingehend zu relativieren, dass es durchaus pauschale Vereinbarungen zwischen
einzelnen Versicherern und Herstellerfirmen tber die Vergiitungshéhe gibt.
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regelt bzw. durch BAG festgelegt werden, damit fiir alle dieselben Rahmenbedingungen
gelten. In eine dhnliche Richtung zielen die Vorschlige je eines weiteren Versicherers, einen

Maximalpreis pro Therapie festzulegen oder vertragliche Regelungen abzuschliessen.

3 Versicherer machen Vorschlige in Richtung einer Vereinheitlichung innerhalb der Bran-
che: vorgeschlagen werden ein Pool fur Versicherer/VAD, ein Zusammenschluss von Ver-

sicherern und méglichst einheitliche Vergiitungsmodalititen.

3 Versicherer wiinschen sich eine Verpflichtung der Herstellerfirmen, sich an den Behand-
lungskosten zu beteiligen bzw. die vom Versicherer festgelegte Verglitungshohe zu akzep-

tieren.

5 weitere Versicherer machen jeweils einzelne Verbesserungsvorschlige.

3.6.11 Fazit zum Aushandeln und zur Hohe der effektiven Vergiitung

- Hdufigkeit von Preisnachlissen (Bezug zu Wirtschaftlichkeit): Etwas mehr als die
Hilfte der Versicherten werden von Versicherungen reprisentiert, die nur selten
den von der Herstellerin geforderten Hochstpreis vergiiten, bei den tibrigen kommt
dies haufiger vor. Aufgrund dieser Unterschiede scheint bei einigen Versicherern
noch ein Potenzial zum Erwirken von Preisnachlissen zu bestehen. Auf genereller
Ebene ist festzuhalten, dass sich die einzelnen Versicherer gemiss eigenen Aussa-
gen gegentiber den Herstellern in einer ungtinstigen Verhandlungsposition befin-
den. Es besteht somit noch ein Potenzial zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit,
das aber unter den gegebenen Rahmenbedingungen zum Teil nur schwer realisier-
bar ist. Auch der Vertriebsanteil wird in der Mehrheit der Fille vergiitet.

- Haufigkeit der Uneinigkeit (Bezug zu Praktikabilitdt): Fast alle Versicherer waren
schon damit konfrontiert, dass sie sich mit der Herstellerin nicht einigen konnten;
sie bezeichnen dies allerdings Uberwiegend als seltenes Ereignis, ebenso wie die
qualitativ befragten Fachpersonen. Infolgedessen sind die Auswirkungen auf die
Praktikabilitit eher geringfligig. Es ist aber festzuhalten, dass die Versicherer mit
der Preisfestsetzung, die gemeinsam mit der Herstellerin erfolgt, vergleichsweise
wenig zufrieden sind.

- Haufigkeit des Therapieverzichts (Bezug zu rechtsgleichem Zugang): Bei verschiede-
nen Versicherern kommt es nach Nicht-Einigungen gelegentlich oder selten zu Fil-
len, in denen auf die Therapie verzichtet wird. In diesen Fillen wird ein eigentlich
anerkannter Anspruch der betroffenen versicherten Person nicht erfillt, was als
ungel6stes Problem zu betrachten ist. Relativiert wird dieses durch die Tatsache,
dass Nicht-Einigungen generell eher selten vorkommen.

- Haufigkeit, mit der Versicherer die Liicke deckt (Bezug zur Wirtschaftlichkeit der
OKP): Rund die Hilfte der Versicherten sind einer Krankenkasse angeschlossen,
die mindestens in der Hilfte der Fille einer Nicht-Einigung gegen ihren Willen der

Preisforderung der Herstellerin entgegenkommt, um die Therapie sicherzustellen.
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Vorausgesetzt, die Rabattforderung des Versicherers ist gerechtfertigt, muss in die-
sen Fillen angenommen werden, dass das Wirtschaftlichkeitsprinzip der OKP ge-
ritzt wird, damit das héhere Ziel des Zugangs zur Therapie gewihtleistet bleibt. Re-
lativiert wird das Problem durch die Tatsache, dass Nicht-Einigungen eher selten
vorzukommen scheinen.

- Haufigkeit, mit der Versicherte die Liicke decken (Bezug zu rechtsgleichem Zugang):
Soweit die Versicherer Angaben machten, kommt dies insgesamt selten vor.

- Haufigkeit, mit der andere Akteure die Liicke decken (Bezug zu rechtsgleichem Zugang
und Wirtschafilichkeit der OKP): Soweit die Versicherer Angaben machten, kommt

dies insgesamt selten vor.

Bilanzierend ldsst sich anhand der vorliegenden Hinweise folgern, dass die Durchsetzbar-
keit der Verglitungsregelung gemiss Artikel 71a Absatz 3 bzw. Artikel 71b Absatz 4 KVV
nicht automatisch gewihtleistet ist, sondern vom Einvernehmen zwischen dem Versicherer
und der Herstellerin abhingt. Die Regelung ist einseitig formuliert (,,Der Versicherer be-
stimmt die Héhe der Vergttung®), die Herstellerfirma wird davon nicht erfasst und kann
nicht dazu verpflichtet werden, den angebotenen Preis zu akzeptieren. Gemiss der Befra-
gung gibt es in der Praxis nur wenige Fille, in denen keine Finigung zustande kam und
danach niemand die Finanzierungsliicke deckte, weshalb sich das Problem hinsichtlich des
Zugangs zu Off-Label-Therapien relativiert. Es zeigt sich hingegen, dass diese Formulie-
rung bei den umsetzenden Akteuren viel Unsicherheit und Verhandlungsaufwand ausgel6st
hat, was letztlich den Kriterien der Wirtschaftlichkeit und der Rechtsgleichheit abtriglich

1st.

Seit Inkrafttreten von Artikel 71a und 71b KVV hat sich die Situation verbessert, indem
mehrere Herstellerfirmen und Versicherer pauschale Vereinbarungen tber die Vergi-
tungsmodalititen bei gegebenem therapeutischem Nutzen abgeschlossen haben. Damit
wurden Routineprozesse eingerichtet, welche den Aufwand und die Unsicherheit fir alle
Beteiligten reduzieren. Mit Blick auf das Kriterium der Rechtsgleichheit ist allerdings zu
fragen, inwiefern Versicherte, deren Versicherer keine solchen Vereinbarungen abgeschlos-

sen hat, gegentiber anderen Versicherten benachteiligt sind.

Die vorgebrachten Verbesserungsvorschlige implizieren eine weitere Vereinheitlichung
und Formalisierung der Vergiitungsregelung, damit alle OLU-Fille unter denselben Vo-
raussetzungen beurteilt und vergiitet werden. Dies konnte iiber Branchenlésungen — nach
dem Vorbild der bestehenden Vereinbarungen — oder auf regulatorischer Ebene verwirk-
licht werden. Letzteres konnte auch beinhalten, dass die Herstellerfirmen in den Artikeln
71a und 71b KVV ebenfalls explizit erwahnt werden. Dies hitte gemiss einzelnen Fachper-
sonen auch den Vorteil, dass die schweizerische Rechtslage verbindlich festgehalten wire,
was es auslindischen Herstellerfirmen moglicherweise etleichtern wiirde, Preisnachlisse

zuzulassen.
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3.7 Distribution und Verrechnung

Die Distribution und Verrechnung der off-label eingesetzten Arzneimittel sind nicht Ge-
genstand von Artikel 71a und 71b KVV. Da sich bei der Umsetzung jedoch verschiedene
Probleme und Unstimmigkeiten in Zusammenhang mit diesen Prozessschritten einstellten,
namentlich zwischen den Herstellerfirmen, den Leistungserbringern (insbesondere Spital-
apotheken) und den Versicherern, wurden diese in der Befragung ebenfalls thematisiert.
Folgende Indikatoren sind in Zusammenhang mit der Distribution und Verrechnung von

Bedeutung:

- Bestehen von Problemen (Bezug zu Praktikabilitit): Probleme und Konflikte betref-
fen primir das Kriterium der Praktikabilitét.

- Verzégerung der Anwendung (Bezug zum rechtzeitigen Zugang): Grundsitzlich ist es
denkbar, dass sich Probleme der Distribution und Verrechnung auf die Dauer vom
Einreichen des Gesuchs bis zur Lieferung und damit auf den rechtzeitigen Zugang
auswirken.

- Verhinderung der Anwendung (Bezug zu rechtsgleichem Zugang): Nicht a priori aus-
geschlossen werden kann zudem, dass die tatsichliche Umsetzung der Therapie

aufgrund eines Konflikts tiber die Distribution und Verrechnung gar nicht erfolgt.

3.7.1 Zufriedenheit mit der Distribution und Verrechnung

Die administrative Abwicklung der Distribution und Verrechnung der Therapie nach er-
folgter Kostengutsprache stellt ebenfalls noch einen bedeutenden Teil der Versicherungen
nicht zufrieden (Abbildung 3-19). 10 kleine und eine grosse Versicherung mit insgesamt
10% aller Versicherten sind vollumfinglich zufrieden. 7 weitere Versicherer mit 47% der
Versicherten sind eher zufrieden, sehen aber somit noch einen Verbesserungsbedarf. 13
Versicherer mit 43% der Versicherten finden die Situation beziiglich der administrativen
Abwicklung unbefriedigend oder eher unbefriedigend.

Die zentralen Diskussionspunkte beztglich der administrativen Abwicklung der Therapie
bilden gemiss den Bemerkungen einzelner Versicherer, dass sich Lieferanten und Leis-
tungserbringer (Spitiler, Arzte) bei der Rechnungsstellung oft nicht an die Konditionen der
Kostengutsprachen halten wiirden (3 Nennungen) sowie der administrative Aufwand bzw.
die Komplexitit bei der Abrechnung (ebenfalls 3 Nennungen). 4 Versicherer nannten je-

weils weitere verschiedene Einzelaspekte.
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Abbildung 3-19: Zufriedenheit mit der Umsetzung des Vergitungsentscheids

10%

Zufriedenstellend
Eher zufriedenstellend
m Eher unbefriedigend

m Unbefriedigend
47%

Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bliro Vatter. Frage 35.1. N = 31. Die Prozentwerte sind gréssengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten. Die Versicherer ohne Angabe
reprasentieren weniger als 1% der Versicherten.

Einschatzung anderer Akteure

Auch fir einen qualitativ befragten Vertreter einer Herstellerfirma stellt der Bestell- und
Distributionsprozess das grosste Problem der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV
dar, da viele Herstellerfirmen und Versicherer diesen Prozess jeweils unterschiedlich orga-
nisierten und dadurch viel Aufwand entstehe. Hinzu kime die Forderung von Leistungser-
bringern, dass ihr Aufwand vergiitet werde (Vertriebsanteil). Auch 3 der 4 befragten Leis-
tungserbringer sehen grosse praktische und finanzielle Probleme in Zusammenhang mit
der Distribution von Arzneimitteln im OLU. Teilweise miissten die betreffenden Arznei-
mittel obligatorisch iiber andere Bestellmechanismen und Vertriebswege (Zwischenhandel)
bezogen werde, was nicht abgegoltenen Mehraufwand, logistische und administrative Un-
klarheiten (ungiinstige Lieferzeitpunkte, Lagerungsprobleme, fehlende Riickgabemdoglich-
keit bei Anderung der Indikation) verursache und letztlich die Medikamentensicherheit
beeintrichtige.

Einzelne Herstellerfirmen und Versicherer haben deswegen miteinander einen Standard-
prozess mit Lieferung iiber den normalen Warenfluss und einer Rickvergiitung an den
Versicherer vereinbart, um diesen Problemen zu begegnen. Ziel dieser Firmen ist es, auf
diese Weise die Distribution tber Zwischenhindler zu vermeiden und vom Vergltungs-
modell mit der Lieferung von Gratispackungen wegzukommen, das auch nicht als ideal

beurteilt wird.
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3.7.2 Verbesserungen bei der Distribution und Verrechnung durch Artikel 71a und
71b KVV

Auf die Frage, inwiefern sich die Situation beziiglich der administrativen Abwicklung von
Therapien seit Inkrafttreten von Artikel 71a und 71b KVV verbessert habe, gaben 19 der
antwortenden Versicherer an, sie sihen keine Verbesserung. 4 davon stellen sogar eher eine
Verschlechterung fest, da die Prozesse komplizierter geworden seien. 2 Versicherer gaben
an, aufgrund der Verordnungsbestimmungen interne Prozesse angepasst und optimiert zu

haben. 4 weitere Versicherer nannten verschiedene Einzelaspekte.

3.7.3 Schwierigkeiten bei der Distribution und Verrechnung

Die von den Versicherern berichteten Schwierigkeiten bei der Umsetzung des Vergiitungs-

entscheids beziehen sich auf die folgenden Teilaspekte:

- Leistungserbringer halten sich bei Rechnungsstellung nicht an die zwischen Versi-
cherer und Herstellerin vereinbarte Modalititen(6 Nennungen)

- Organisatorische Fragen seitens der Herstellerfirmen (4 Nennungen): Uneinheitli-
che Regelung unter den Herstellern, teilweise innerhalb derselben Herstellerfirma
(2); bei Herstellerfirmen ohne Niederlassung in der Schweiz stellen sich administra-
tive Probleme mit Lieferung und Zahlung (2)

- Grosser Aufwand fiir Versicherer (Verhandlungen mit der Herstellerfirma und dem
Leistungserbringer) und Firmen (3 Nennungen)

- Problematik der Gratisware: beim Leistungserbringer nicht 16sbar (1), Uberprii-
fung, wann deren Einsatz abgeschlossen ist, ist schwierig (1)

- Diverse einmal genannte Probleme in Bezug auf Preisfestlegung/Abwicklung der
Verrechnung (5), Vertrieb/Lieferung (2), organisatorische Fragen (2)

3.7.4 Verbesserungsmoglichkeiten bei der Distribution und Verrechnung

Die meisten von den Versicherern genannten Verbesserungsvorschlige (0) zielen auf klare-
re bzw. verbindliche Vorgaben ab. 3 davon sind eher unspezifisch, 3 konkreter: 2 Vor-
schlige bezichen sich auf die Regelung der Vergiitungshéhe, 1 auf die Regelung der Abga-

be von Gratisware.

5 unterschiedliche Vorschlige beziehen sich auf die Rolle der Leistungserbringer: Diese
sollten in den Prozess miteinbezogen werden (2); sie sollten verpflichtet sein, den Bezug
von off-label eingesetzten Medikamenten mit der Herstellerin zu koordinieren (1); sie soll-
ten der Versicherung melden, ob und wo die Therapie durchgefiithrt wird, weil die Rech-
nungsstellung meist sehr viel spiter erfolgt (1); sie sollten als einzige berechtigt sein, Rech-

nung zu stellen (1).

4 Vorschlage beziehen sich auf die Versicherer, wobei einer ausreichend spezifisch ist und

Elemente eines idealen internen Prozesses skizziert (keine Vertriebskanile vorschreiben,
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oder Papierrechnungen von Inkassostellen etc., Gratispackungen und spezifische Bestell-
kanile weglassen, Rabatte einheitlich via Rickforderung bei Pharmafirma einholen, einheit-
licher Kostengutspracheprozess). Die anderen 3 Vorschlige sind eher unspezifisch (einheit-
liche Stelle fir Vertragsabschliisse mit Herstellerfirmen, da grosser Aufwand fiir kleine

Versicherer; bessere Systemunterstiitzung; Automatisierung (elektronisches Tool)).

2 Versicherer machen auf die Herstellerfirmen bezogene Verbesserungsvorschlige: Medi-
kamente sollen zu den vertraglich geregelten Konditionen gestellt werden (1), nur Firmen,

die eine Niederlassung in der Schweiz haben, dirfen Medikamente vertreiben (1).

Ein Versicherer schligt eine bessere administrative Koordination zwischen den Pharma-

firmen, den Leistungserbringern und den Versicherern vor.

3.7.5 Fazit zum Distributions- und Verrechnungsprozess

- Bestehen von Problemen (Bezug zu Praktikabilitdt): Insgesamt sind die verschiedenen
Akteure mit dem Distributions- und Verrechnungsprozess eher unzufrieden. Da
dieser Prozesse aber in erster Linie eine Frage der Selbstorganisation unter diesen
Akteuren (Herstellerfirma, Versicherer und Leistungserbringer) ist und nicht unmit-
telbar in Artikel 71a und 71b KVV geregelt ist, sind die Probleme nicht als Aus-
druck fehlender Praktikabilitit der Regelung zu werten. Dass eine tiefere Vergiitung
oft mit einer Reduktion oder Streichung des Vertriebsanteils einhergeht, wihrend
der logistische Aufwand eher zunimmt, ist fiir viele Leistungserbringer allerdings
stossend.

- Verzégerung der Anwendung (Bezug zum rechtzeitigen Zugang): Antworten auf ande-
re Fragen (vgl. Abschnitt 3.8.2) zeigen, dass Verhandlungen tiber Lieferung und
Verrechnung zu gewissen Verzogerungen im Ablauf fithren und damit die Recht-
zeitigkeit des Zugangs beeintrichtigen konnen.

- Verhinderung der Anwendung (Bezug zu rechtsgleichem Zugang): Es liegen keine
Hinweise darauf vor, dass eine beantragte Off-Label-Therapie wegen Uneinigkeiten
tber Distribution und Verrechnung nicht zustande kommt (vgl. Abschnitt 3.6.5).

Gemiss diversen Interviewaussagen hat sich die Situation nach anfinglichen Unklarheiten
und Schwierigkeiten im Laufe der Zeit verbessert, da einige der involvierten Akteure unter-
einander standardisierte Prozesse vereinbart haben. Dies gilt jedoch nur fir einen Teil, ins-

besondere fiir grosse Versicherer.

Verbesserungspotenzial wird insbesondere hinsichtlich klarer, verbindlicher und einheitli-
cher Regelungen in Zusammenhang mit der Distribution und Verrechnung gesehen. Dies
betrifft primir die involvierten Akteure (Versicherer, Herstellerfirmen, Leistungserbringer);
eine Person regte jedoch an, gewisse Grundsitze entweder in der KVV oder in der Speziali-

tatenliste festzuhalten.
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3.8 Dauer vom Gesuch bis zur Lieferung

In den Verordnungsbestimmungen sind keine Fristen fiir die Verfahrensdauer bei der Pri-
fung von Vergitungen nach Artikel 71a und 71b KVV festgelegt. In der Praxis ist die Dau-
er des Verfahrens aber relevant: Entscheidungsprozesse und Lieferfristen sollten so kurz
dauern, dass das Leiden der versicherten Person méglichst wenig verlingert wird und damit
verbundene Folgeschiden oder der Tod verhindert werden kénnen. Somit besteht ein di-

rekter Bezug zum Beurteilungskriterium der Rechtzeitigkeit.

Um Aussagen dariiber zu machen, wie gut das Beurteilungskriterium der Rechtzeitigkeit

erfullt wird, kénnen mehrere Hinweise erthoben werden:

- Hiufigkeit von langen Dauern: Es ist zu erheben, wie lange die Bearbeitung der Ge-
suche im Durchschnittlich dauert und wie haufig eine bestimmte, als sinnvoll erach-
tete Prist fir den Entscheidungsprozess™ iiberschritten wird. Im Hinblick auf Be-
schleunigungspotenziale interessieren die Griinde fur tberdurchschnittliche Dau-
ern.

- Haufigkeit von Todesfillen: Todesfille wihrend der Wartefrist auf einen Entscheid
sind prinzipiell als sehr kritisch zu bewerten.

- Durchschnittliche Bearbeitungsdauer je Versicherer: Bei Versicherungen, deren
durchschnittliche Fristen deutlich Giber dem Mittelwert aller Versicherungen liegen,
kann ein Beschleunigungspotenzial vermutet werden. Zu berticksichtigen ist, dass
die Dauer auch von der Komplexitit des Falls abhingt.

- Priorisierungsstrategien: Strategien, welche es erlauben, dringende Fille zu erken-

nen und prioritir zu behandeln, sind positiv zu beurteilen.

3.8.1 Dauer zwischen Antrag und Mitteilung des Entscheids

Im Durchschnitt dauert die Erledigung von Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV vom
Eingang des Gesuchs bis zur Mitteilung des Entscheids an die versicherte Person resp.
ihren Leistungserbringer gemiss den erhobenen Angaben der Versicherer knapp eine Ka-
lenderwoche (Abbildung 3-20). Bei den grossen Versicherern gab eine Mehrheit an, dass
die Bearbeitungsdauer durchschnittlich bei rund 5 Tagen liegt. Bei 3 Versicherern kann sie
im Durchschnitt auch 10 oder mehr Tage betragen (gewisse Versicherer gaben eine Band-
breite an). FEin grosser Versicherer gab einen Durchschnitt von 3 Tagen an. Bei den kleinen

Versicherern streut die Dauer etwas stirker, zwischen 2 und 15 Kalendertagen.

Die Versicherer wurden zusitzlich gefragt, wie hiufig es 15 bis 20 Tage dauere, bis ein Ge-
such erledigt sei. 14 Versicherer mit 53% der Versicherten gaben an, dies komme selten

vor, die Ubrigen gaben an, dies komme nie vor. Noch 8 Versicherte mit 26% der Versicher-

28 Gemiss Giger et al. (2013a: 151) soll ein verbindlicher Entscheid des Versicherers innert 10 Arbeitstagen
vorliegen.
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ten gaben an, in seltenen Fillen dauere es sogar mehr als 20 Tage bis zur Mitteilung des
Entscheids (Frage 39.2 Vers, keine Abbildung).

Abbildung 3-20: Durchschnittliche Anzahl Kalendertage bis zum Vergitungsentscheid
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Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bilro Vatter. Frage 39.1. N = 31. Wertpunkte reprasentieren den oberen und den unteren Grenzwert der
von den Versicherern abgegebenen Schatzung lGber die Dauer in Kalendertagen vom Gesuchseingang bis
zum Vergltungsentscheid. * Versicherer gibt Arbeitstage und nicht Kalendertage an. Nummern der
einzelnen Versicherer sind nach Zufallsprinzip vergebene Pseudonyme.

Einschdatzung anderer Akteure

Beziiglich der Dauer der Gesuchsbearbeitung zeigt sich eine Diskrepanz zwischen den An-
gaben der befragten Versicherer und der Wahrnehmung von 3 der 4 der qualitativ befrag-
ten Leistungserbringer. Diese gaben an, zwischen der Gesuchstellung und der Antwort
vergingen jeweils mindestens eine Woche, hiufig jedoch 2 bis 3 Wochen oder gar 30 Tage.
Ein Grund fir diese Diskrepanz kann sein, dass die verschiedenen Befragten méglicher-
weise von unterschiedlichen Zeitpunkten ausgehen (Gesuchsausgang des Leistungserbrin-
gers vs. Gesuchseingang bei der bearbeitenden Stelle in der Versicherung; Ausgang bei der

bearbeitenden Stelle der Versicherung vs. Eingang des Schreibens beim Leistungserbrin-
ger).
Priorisierung nach Dringlichkeit

Alle Versicherer mit Ausnahme einer kleinen Versicherung gaben an, dass sie die Gesuche
nach ihrer Dringlichkeit priorisieren (Frage 41.1 Versicherer). Dies erfolgt zumeist tiber

eine Triage der eingehenden Gesuche: 5 Versicherer nennen dies explizit, 10 implizit. 4
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Versicherer geben an, die Triage erfolge durch den VAD. Die Dringlichkeit ist gemass 6
Versicherern in der Regel aus dem Gesuch ersichtlich, z.T. werden die Gesuche explizit als
dringlich gekennzeichnet (4 Nennungen). Dringliche Fille werden sofort bzw. mit hoher
Prioritit an den VAD weitergeleitet bzw. bearbeitet (7 Nennungen), teilweise unter Umge-
hung interner Standardprozesse (Kommunikationsform, Informationsflisse). Ein VAD
pflegt das Prinzip der Tagfertigkeit. 4 kleine Versicherer geben an, die internen Prozesse
seien so organisiert, dass eine rasche Abwicklung dringender Fille méglich ist. Kleine Ver-
sicherer mit eher wenigen Fillen kénnen zudem prinzipiell rasch reagieren bzw. geben

dringenden OLU-Fillen immer Prioritit.

Todesfélle wahrend Gesuchsbearbeitung

Bei einem einzigen grossen Versicherer kam es bisher zu Todesfillen wihrend der Warte-
zeit auf den Entscheid (5 Fille). Der Versicherer gab an, die Todesursache sei jeweils unbe-
kannt. Ein Versicherer wies darauf hin, es sei schon vorgekommen, dass Gesuche am To-

destag selbst eingereicht worden seien (Frage 42.1, keine Abbildung).

Gemiss den qualitativ befragten Leistungserbringer und Patientenvertreter sei nicht auszu-
schliessen, dass versicherte Personen wihrend der Bearbeitung der sie betreffenden Kos-
tengutsprachegesuche versterben wiirden, konkrete Fille sind ihnen jedoch keine bekannt.
In der Finschitzung dieser Fachpersonen deute ein Todesfall wihrend der Gesuchsbear-
beitung eher darauf hin, dass der Patient bzw. die Patientin bereits in einem so schlechten
Gesundheitszustand gewesen sei, dass die beantragte Therapie ohnehin von beschranktem

Nutzen gewesen wire.

3.8.2 Griinde fiir eine Uberdurchschnittliche Dauer

Wenn die Bearbeitung von Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV tberdurchschnittlich
lange dauert, so liegt dies am hidufigsten daran, dass die Versicherer die Qualitit der betref-
fenden Gesuche als mangelhaft einstufen und zusitzliche Informationen einholen mussen.
27 Versicherer mit 79% der Versicherten gaben an dieser Verzogerungsgrund sei sehr be-
deutend oder (selten) eher bedeutend (Abbildung 3-21). Ebenfalls viele Versicherer fithren
komplizierte Verhandlungen mit der Herstellerin und/oder dem Leistungserbringer tber
die Hohe der Verglitung oder tber die administrative Abwicklung von Therapien und ihrer
Finanzierung als zumindest eher bedeutenden Grund fiir Verzégerungen an (21 Versiche-
rer, 78% der Versicherten). Auch die medizinische Komplexitit des Falls kann zu Verzoge-
rungen fithren (18 Versicherer, 58% der Versicherten). Hingegen empfindet nur eine klei-
nen Minderheit der Versicherer (4 Versicherer, 10% der Versicherten) und der VAD (6
Versicherer, 11% der Versicherten) eine Hiufung von Pendenzen als bedeutenden Grund

fir Verzégerungen.
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Abbildung 3-21: Griinde fiir Verzégerungen bei der Gesuchsbearbeitung
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Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Blro Vatter. Frage 40.1. N = 30. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

3.8.3 Zufriedenheit mit Bearbeitungsdauer

Abbildung 3-22: Zufriedenheit der Versicherer mit der Bearbeitungsdauer der Gesuche

Zufriedenstellend
42%
° = Eher zufriedenstellend
= Eher unbefriedigend
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Quelle: Buro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bilro Vatter. Frage 43.1. N = 33. Die Prozentwerte sind grossengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten. Die Versicherungen ohne
Angabe reprdsentieren weniger als 1% aller Versicherten.
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Die Dauer der Bearbeitung von Gesuchen ist aus Sicht der Versicherer jener Aspekt der
Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV, der nach der Nutzenbeurteilung am wenigsten
beanstandet wird (Abbildung 3-22). 24 Versicherer mit allerdings nur 42% der Versicherten
sind mit der Schnelligkeit zufrieden, weitere 7 Versicherer mit 35% der Versicherten be-
zeichnen sie als eher zufriedenstellend und orten Verbesserungsbedarf. 2 grosse Versiche-
rer mit 23% der Versicherten empfinden die Dauer der Gesuchsbearbeitung noch als unbe-
friedigend.

3.8.4 Verbesserung der Bearbeitungsdauer durch Artikel 71a und 71b KVV

12 antwortende Versicherer sehen keine Verbesserung bzw. Verinderung der Bearbei-
tungsdauer als Folge von Artikel 71a und 71b KVV. Einer von diesen sicht eine Ver-
schlechterung, weil die Anzahl Gesuche zugenommen habe und der Klirungsaufwand ge-

stiegen sei.

Demgegentber sind 11 Versicherer der Ansicht, das Inkrafttreten von Artikel 71a und 71b
KVYV habe Verbesserungen beztglich der Bearbeitungsdauer gebracht. 4 davon nennen die
Vereinheitlichung bzw. Routinisierung der internen Bearbeitungsprozesse und den Einsatz
einer Wissensdatenbank als Griinde. Die tbrigen 7 Versicherer nennen jeweils einzelne
Aspekte.

3.8.5 Schwierigkeiten beziiglich der Bearbeitungsdauer

Als Hauptschwierigkeiten beztiglich der Bearbeitungsdauer nennen die meisten der antwor-
tenden Versicherer (8) unvollstindige bzw. mangelhafte Kostengutsprachegesuche und die

damit verbundene Notwendigkeit, Zusatzinformationen einzuholen (vgl. Abschnitt 3.3.2).

5 Versicherer geben die Zunahme der Anzahl zu bewiltigender Antrige als Hauptproblem
der Bearbeitungsdauer an. Ebenfalls 5 Versicherer verweisen auf Personalengpisse bei der
Gesuchsprifung durch den VAD, z.T. infolge knapper Verfiigbarkeit kompetenter Perso-

nen und wegen komplexer Dossiers.

2 Versicherer sehen die Preisverhandlungen mit den Herstellerfirmen als Hauptschwierig-
keit.

3.8.6 Verbesserungsmoglichkeiten der Bearbeitungsdauer

Die Vorschlage fir Verbesserungsméglichkeiten hinsichtlich der Bearbeitungsdauer bezie-
hen sich auf unterschiedliche Aspekte. Die meisten (7) beziehen sich auf die Antragstel-
lung: 4 Versicherer schlagen einheitliche Kriterien oder ein Standardformular fur Kosten-
gutsprachegesuche vor, 3 eine (unspezifsche) Verbesserung der Qualitit der Gesuche, ein

Versicherer wiinscht sich, Gesuche wiirden ausschliesslich vor Beginn der Therapie gestellt.
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2 Verbesserungsvorschlige betreffen die Nutzenbeurteilung: Angeregt werden eine zentrale
Beurteilung nach einheitlichen Modellen und eine direkte Uberfiihrung des Nutzen-Ratings
in die Vergitungshohe.

3 Vorschlage zielen auf die Festlegung der Vergiitung ab, z.B. in der KVV, indem ein Ma-
ximalpreis pro Indikation bzw. ein fester Preis pro Medikament und Indikation definiert

wurden.

2 Vorschlige richten sich an die Herstellerfirmen: ein Versicherer wiinscht sich raschere
Reaktionen auf Anfragen um Kostenbeteiligung, ein anderer entscheidungsbefugte inlindi-

sche Ansprechpartner bei auslindischen Firmen.

Ein Versicherer sieht die Aufstockung und die Schulung von Personal bei Versicherern
und VAD als Verbesserungsmoglichkeit.

3.8.7 Fazit zur Bearbeitungsdauer

Alle nachfolgenden Kriterien stehen im Bezug zum Kriterium des rechtzeitigen Zugangs.

- Haufigkeit von langen Dauern: Rund drei Viertel der Versicherten sind bei Versiche-
rungen angeschlossen, bei denen (nach deren Angaben) vom Gesuchseingang bis
zum Entscheid in seltenen Fillen meht als zwei Kalenderwochen verstreichen. Als
Hauptgrund fir eine lange Dauer wird vor allem die mangelhafte Gesuchsqualitit
angefiihrt, welche zu Zusatzabklirungen fiihre. In diesen Fillen ist der rechtzeitige
Zugang beeintrichtigt. Andere Akteure kommen zur Einschitzung, dass lange Be-
arbeitungsfristen hiaufiger seien.

- Haufigkeit von Todesfdllen: Eine Versicherung berichten von einzelnen Todesfillen,
macht aber keine Angabe tber die Todesursache. Es kann hier somit nicht ab-
schliessend beurteilt werden, ob ein Zusammenhang mit dem Ausbleiben der The-
rapie besteht. Den Angaben der tibrigen Versicherer und weiteren Akteure zufolge
ist es ansonsten nicht zu Todesfillen gekommen.

- Durchschnittliche Bearbeitungsdauer je Versicherer: Nach Angaben der Versicherer
liegt die durchschnittliche Bearbeitungsdauer im Mittel bei knapp einer Woche,
wobei es bedeutende Unterschiede zwischen den Versicherern gibt. Bei — teils auch
grossen — Versicherern kann ein Beschleunigungspotenzial vermutet werden. Ein
Viertel der Versicherten ist einer Versicherung angeschlossen, die mit den Dauern
noch eher unzufrieden oder unzufrieden ist.

- Priorisierungsstrategien: Praktisch alle Versicherer versuchen, die Gesuche nach ih-

rer Dringlichkeit zu priorisieren, was zu begriissen ist.

Der am hiufigsten vorgebrachte Verbesserungsvorschlag bezieht sich auf die Verbesserung
der Informationsqualitit der Kostengutsprachegesuche und betrifft die Versicherer, ihre
VAD und die Leistungserbringer. Mogliche Ansatzpunkte fiir Verbesserungen auf regula-
torischer Ebene bilden die Vorschlige, die Methodik der Nutzenbeurteilung und der Uber-

fihrung des Nutzens in die Vergiitungshohe zu vereinheitlichen.
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3.9 Aufwand

Die Beurteilung des administrativen, personellen und finanziellen Aufwands bei der An-
wendung von Artikel 71a und 71b KVV durch die VAD und die Versicherer erfolgt mit
Blick auf das Beurteilungskriterium einer wirtschafilich tragbaren OKP. Wahrend der ge-
samte Aufwand der Versicherer kaum sinnvoll bewertet werden kann, kann der Vergleich

des Aufwands zwischen den Versicherern aufschlussreich sein.

- Aufwand je Versicherer: Grosse Unterschiede zwischen Versicherern hinsichtlich
des Aufwands fur die Bearbeitung von Fillen nach Artikel 71a und 71b KVV deu-
ten darauf hin, dass bei einzelnen Versicherern ein Potenzial zur Effizienzsteige-

rung vorliegt.

3.9.1 Aufgewendete Stellenprozente der Versicherer und der VAD

Wie viele Stellenprozente die Versicherer zur Bearbeitung der Gesuche nach Artikel 71a
und 71b KVV aufwenden, hingt prinzipiell stark von ihrer Grosse, der damit verbundenen
Anzahl der Gesuche und dem durchschnittlichen Zeitaufwand pro Gesuch ab (Abbildung
3-23). Wihrend es vielen kleinen Versicherern schwer fiel, iiberhaupt eine Angabe zu ma-
chen oder die notierten Aufwinde sich meist zwischen 0 und 5 Stellenprozent bewegen,
liegen fur 10 der 13 grossen Versicherer Angaben zum Personalaufwand vor. Die Angaben
schwanken von 20 bis 440 Stellenprozenten und hingen stark mit dem Versichertenbe-
stand zusammen. Dies erstaunt nicht, sind doch auch innerhalb der Klasse der grossen

Versicherer die entsprechenden Unterschiede mit Faktor 12 noch sehr gross.

Gewichtet man den Stellenaufwand nach dem Bestand der Versicherung, offenbaren sich
jedoch bedeutende Unterschiede (Abbildung 3-23). Im Durchschnitt aller grossen Versi-
cherer entfillt auf rund 450’000 Versicherte eine Vollstelle zur Bearbeitung der Gesuche
nach Artikel 71a und 71b KVV. 3 Versicherer verzeichnen einen bedeutend geringeren
Aufwand, namlich rund 700’000 Versicherte oder sogar fast eine Million Versicherte pro
,»OLU-Stelle”. Die tibrigen 7 Versicherer bendtigen gemessen an ihrem Versichertenbe-
stand uberdurchschnittlich viele Stellen fir die Bearbeitung der Gesuche nach Artikel 71a
und 71b KVV. Bei 2 Versicherern kommen auf eine Vollzeitstelle weniger als 200’000 Ver-

sicherte.

Der von den VAD angegebene Aufwand ist geringer und bewegt sich zwischen 10 und 150
Stellenprozenten (bei den 3 kleinen VAD mit weniger als 100’000 Versicherten ist der
Aufwand kaum bezifferbar). Setzt man den Stellenetat in Bezug zur Anzahl Versicherten,
so sind auch hier die Unterschiede gross: Sie bewegen sich von rund 600’000 Versicherten
pro Vollzeitstelle bis zu 6.2 Mio.” Versicherten pro Vollzeitstelle (Frage 9.1 VAD).

2 Dieser hohe Wert ergibt sich, weil der VAD eines grossen Versicherers gemiss eigenen Angaben nur
wenige Stellenprozente fiir die Bearbeitung von Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV einsetzt.
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5 grosse Versicherungen gaben an, sie hitten fiir die Bearbeitung der Gesuche nach Artikel
71a und 71b KVV neue Stellen geschaffen, wobei sich die Werte zwischen 40 und 200 Stel-
lenprozent bewegen und teilweise nicht auf die Versicherung selbst, sondern auf den VAD
entfallen. 5 VAD gaben Aufstockungen im Rahmen von 10 bis 80 Stellenprozent an. (Fra-
gen 47.2 Vers und 9.2 VAD)

Abbildung 3-23: Stellenaufwand grosser Versicherer fir den Off-Label-Use
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Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Blro Vatter. Frage 47.1. N = 10 grosse Versicherer. Versicherte pro Vollzeitstelle: Anzahl Versicherte
gemass Bestand 2011 pro 100 Stellenprozent fir die Bearbeitung von Gesuchen nach Artikel 71a und
71b KVV. Nummern der einzelnen Versicherer sind nach Zufallsprinzip vergebene Pseudonyme.

3.9.2 Kostenfolgen der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV

Nur wenige Versicherer sahen sich in der Lage, zuverlissige Angaben tber die Kostenfol-
gen des Inkrafttretens von Artikel 71a und 71b KVV zu machen. Bei den grossen Versi-
cherern schwanken die genannten Betrdge zwischen 150°000 CHF und 750’000 CHF, bei
den kleinen liegen die Angaben (sofern die Kosten nicht als unbedeutend bezeichnet wur-
den) zwischen 1’000 und 10'000 CHF (Frage 48.1 Versicherer).

Angaben, wofir allfillige Mehrkosten anfielen, machen 12 Versicherer (darunter 6 grosse),
die rund 60% aller Versicherten reprisentieren. Fast alle davon fihrten Schulungen durch.
Ebenfalls fielen bedeutende Anteile der Aufwendungen auf Personalkosten sowie auf In-

vestitionen in Infrastruktur und/oder Software (Frage 48.2 Versicherer).

3.9.3 Zeitaufwand pro Gesuch

In der Schitzung des Zeitaufwands fir die Gesuchsbearbeitung wurden nur Gesuche be-
ricksichtigt, die nicht im Rahmen von Pauschalvereinbarungen mit Herstellerfirmen abge-
wickelt werden kénnen. Liegt eine solche Vereinbarung vor, resultieren bei den Versiche-

rern tiefere Aufwande.
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Die meisten Versicherer, die zum Bearbeitungsaufwand der einzelnen Gesuche eine Anga-
be machen konnten (19), benotigten durchschnittlich zwischen einer und zwei Arbeits-
stunden pro Gesuch. Abbildung 3-24 zeigt die Werte und den Durchschnittswert der 9
grossen Versicherungen, die eine Angabe machten. Durchschnittlich liegt der Aufwand bei
1.6 bis 1.8 Stunden. Ein grosser Versicherer gab an, er benétige pro Gesuch 4 Stunden, ein
anderer benotigt nur rund 30 Minuten. Bei den kleinen Versicherern (mit teils sehr wenigen
Gesuchen) schwanken die Angaben stirker, von 10 Minuten bis 8 Stunden, wobei hier der
Mittelwert bei 2.5 Stunden liegt. Die grosse Streuung konnte bei kleinen Versicherern daran
liegen, dass aufgrund der tiefen Zahl der Gesuche besonders aufwindige Gesuche stirker
ins Gewicht fallen. Eine plausible Ursache ist auch, dass sie die Bearbeitung der Gesuche in

unterschiedlichem Ausmass an ihren VAD delegieren.

Abbildung 3-24: Zeitaufwand grosser Versicherer pro Gesuch (in Stunden )
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Quelle: Buro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bliro Vatter. Frage 49.1. N = 10 grosse Versicherer. Werte entsprechen dem angegebenen Durchschnitt-
lichen Zeitaufwand in Stunden pro Gesuch nach Artikel 71a und 71b KVV. Nummern der einzelnen Versi-
cherer sind nach Zufallsprinzip vergebene Pseudonyme.

Der Zeitaufwand bei den VAD bewegt sich in dhnlichem Rahmen wie bei den Versiche-
rern. Sie geben als durchschnittlichen Aufwand Werte von 15 Minuten bis zu 3 Stunden an.
Mehrere VAD weisen darauf hin, dass der Zeitaufwand in Abhingigkeit von den Eigen-
schaften des Falls jeweils stark schwanke (zwischen 5 Minuten und 4 Stunden). Die Beur-
teilung von Therapien mit neuen oder seltenen Medikamenten wird als aufwindig bezeich-
net, wihrend sich Routinefille schnell erledigen liessen. Als Aufwandtreiber wird auch das

Recherchieren von Informationen tiber die Evidenz der beantragten Therapie bezeichnet
(Frage 10.1 VAD).
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3.9.4 Zeitaufwand fiir die einzelnen Arbeitsschritte

Die zeitaufwindigsten Arbeitsschritte bei der Bearbeitung der Gesuche sind aus Sicht der
Versicherer das Fillen des Grundsatzentscheids, ob eine Vergltung gewihrt werden soll
oder nicht, sowie die Verhandlung mit der Herstellerin tiber die Hoéhe der Vergitung
(Abbildung 3-25). 20 Versicherer mit 93% aller Versicherten bezeichneten den Aufwand
fiur die Verhandlung tber die Vergiitung als sehr (30% der Versicherten) oder eher (63%
der Versicherten) hoch. 22 Versicherungen mit 87% der Versicherten gaben an, das Fillen
des Grundsatzentscheids sei mit sehr (17% der Versicherten) oder eher (70% der Versi-
cherten) hohem Aufwand verbunden. 17 Versicherer mit 56% der Versicherten empfinden
das Ermitteln der angemessenen Vergiitung als eher aufwindig, wihrend die Mehrheit das
Erfassen und Weiterleiten des Gesuchs sowie die administrative Abwicklung des Gesuchs

nach der erfolgten Gutsprache als weniger aufwindig bezeichnete.

Abbildung 3-25: Aufwand von Arbeitsschritten bei der Bearbeitung von Gesuchen
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Quelle: Buro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Blro Vatter. Frage 49.1 N = 30. Die Prozentwerte sind gréssengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten.

3.9.5 Zufriedenheit mit Aufwand

Mit dem Aufwand, der die Bearbeitung von Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV mit
sich bringt, sind 14 Versicherer mit fast einem Viertel der Versicherten (24%) zufrieden
und orten keinen Verbesserungsbedarf (Abbildung 3-26). Weitere 7 Versicherer mit 32%
der Versicherten sind eher zufrieden, wihrend die tibrigen 9 antwortenden Versicherer (mit
42% der Versicherten) den Aufwand als unbefriedigend oder eher unbefriedigend bezeich-
neten. Beziiglich des Aufwands ortet somit ein bedeutender Teil der Versicherer, der rund

drei Viertel aller Versicherten reprisentiert, noch Verbesserungsbedarf.
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Abbildung 3-26: Aufwand der Versicherer bei der Bearbeitung der Gesuche
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Quelle: Biro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP 2011); Berechnungen
Bliro Vatter. Frage 50.1. N = 30. Die Prozentwerte sind gréssengewichtet und entsprechen dem Anteil
der von den teilnehmenden Versicherungen reprasentierten Versicherten. Versicherer ohne Angabe
reprasentieren 2% aller Versicherten.

3.9.6 Verbesserung des Bearbeitungsaufwands durch Artikel 71a und 71b KVV

15 Versicherer sehen keine Verbesserung/Verinderung im Bearbeitungsaufwand aufgrund
von Artikel 71a und 71b KVV. Einzelne sind der Ansicht, dieser sei vorher schon vertret-
bar gewesen.

4 Versicherer sehen Verbesserungen aufgrund von Anpassungen bzw. Standardisierung
interner Abldufe (3 Nennungen) und von Vertrigen mit Herstellerfirmen (1 davon); 1 wei-
terer Versicherer ortet klarer geregelte Rahmenbedingungen als Verbesserung.

2 Versicherer sehen mehr Probleme als vorher, da der Aufwand wegen grosserem Kla-

rungsbedarf gestiegen sei.

3.9.7 Schwierigkeiten beziiglich des Bearbeitungsaufwands

Die meisten der antwortenden Versicherer (7) orten die Menge und Komplexitit der Gesu-
che als Hauptproblem hinsichtlich des Bearbeitungsaufwandes: die Bewiltigung der Gesu-
che erfordere Fachwissen, ausreichende Personalressourcen und Prozesse zur Sicherstel-
lung einer unité de doctrine.

2 Versicherer gaben an, die administrative Abwicklung der Therapie bzw. die Riickforde-
rung der Betrige generiere viel Aufwand, 1 nannte die Verhandlung mit Herstellerfirmen
im Ausland.

3 Versicherer geben an, keine spezifischen Probleme mit dem Bearbeitungsaufwand zu
haben.
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3.9.8 Verbesserungsmoglichkeiten des Bearbeitungsaufwands

Bei den Verbesserungsvorschlidgen hinsichtlich der Bearbeitungsdauer finden sich zahlrei-
che verschiedene einzelne Nennungen, die auch in anderem Zusammenhang bereits ange-

sprochen wurden, aber keine klaren Tendenzen.

3.9.9 Fazit zum Bearbeitungsaufwand

Aufwand je Versicherer (Wirtschaftlichkeit): Wihrend sich bei kleinen Versicherern der
Aufwand fiir die Bearbeitung von Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV kaum messbar
im Personalaufwand niederschligt, beziffern grosse Versicherer Aufwand bis zu 440 Stel-
lenprozent plus den Aufwand bei den VAD. Gemessen am gesamten Personal der Versi-
cherer ist das nicht viel. Auffillig sind hingegen die bedeutenden Unterschiede des durch-
schnittlichen Zeitaufwands pro Gesuch. Auch wenn es sich um Schitzungen handelt, so
konnen doch Unterschiede beziiglich der Vorgehensweise, der Zusammenarbeit mit dem

VAD sowie der Effizienz nicht ausgeschlossen werden.
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4 Synthese

In diesem Kapitel geht es in erster Linie darum, auf der Basis der Befragungsergebnisse
eine Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV vorzunehmen und Hand-
lungsmoglichkeiten fiir Optimierungen darzustellen. Damit werden die Untersuchungsfra-
gen 1 und 3 (vgl. Abschnitt 1.1) beantwortet. Zuvor werden zusammenfassend die Anzahl

der Gesuche und der Aufwand der Versicherer fiir deren Bearbeitung wiedergegeben.

Festzuhalten ist, dass die den nachfolgenden Beurteilungen zugrundeliegenden Daten vor-
wiegend aus Befragungen der involvierten Akteure stammen, die sich in vielen Fillen nicht
auf detaillierte Statistiken, sondern auf unterschiedlich genaue Einschitzungen stiitzen. Die
meisten Angaben stammen von Krankenversicherern und ihren VAD. Auch wenn ver-
sucht wurde, durch den Einbezug weiterer involvierter Akteurkreise (Leistungserbringer,
Herstellerfirmen, Patientenorganisationen) weitere Sichtweisen in die Analyse einzubringen,

ist bei der Interpretation der Ergebnisse eine gewisse Vorsicht geboten.

4.1 Schatzung der Anzahl Gesuche und des Aufwands der Versicherer

Basierend auf den Angaben von 28 Krankenversicherern, die rund 89% der in der Schweiz
versicherten Personen reprasentieren, kann die Schitzung abgegeben werden, dass bei den
Versicherern insgesamt jedes Jahr rund 6°000 bis 8000 Gesuche um Kostengutsprachen
nach Artikel 71a und 71b KVV beurteilt werden, was grob vereinfacht knapp einem Ge-
such pro 1000 Versicherten und Jahr entspricht. Rund drei Viertel der Gesuche beziehen
sich auf Arzneimittel, die auf der Spezialititenliste verzeichnet sind (Art. 71a KVV), die
Ubrigen auf nicht gelistete Arzneimittel (Art. 71b KVV). Am haufigsten stammen die Ge-
suche aus dem Fachbereich der Onkologie, am zweithdufigsten aus der Rheumatologie.
Aus den Angaben und Einschatzungen der Versicherer lisst sich eine zunehmende Ten-
denz des Off-Label-Use ablesen. Die einzelnen Versicherer sind unterschiedlich hiufig mit
Gesuchen um Verglitung eines Off-Label-Use betroffen.

Auch hinsichtlich des Aufwands, den die Versicherer mit der Bearbeitung der Gesuche
verzeichnen, bestehen Unterschiede, die sich nicht allein durch die Grosse der Versicherer
erkliren lassen. Im Durchschnitt aller grossen Versicherer, welche eine Angabe zum Per-
sonalaufwand fiir die Gesuchsbearbeitung machten, entfillt auf rund 450°000 Versicherte
eine Vollstelle.

4.2 Beurteilung der Umsetzung anhand der Beurteilungskriterien

Die Beurteilung der Umsetzungspraxis durch die Versicherer erfolgt entlang der vier Krite-
rien rechtsgleicher Zugang, rechtzeitiger Zugang, wirtschafilich tragbare OKP und Praktikabi-
litit, die sich aus zentralen Prinzipien der OKP (vgl. Art. 32 KVG) sowie direkt aus den
Fragen im Pflichtenheft ableiten liessen (vgl. Abschnitt 2.3).
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Die Indikatoren, anhand deren die Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV hinsichtlich
der vier Hauptkriterien beurteilt wird, wurden in den Abschnitten zu den verschiedenen

Aspekten der Umsetzung jeweils einleitend erldutert.

In den Fazitabschnitten zu den einzelnen Aspekten der Umsetzung der Artikel 71a und
71b KVV wurden die einzelnen Indikatoren jeweils mit Blick auf ihre Bedeutung fir die
Beurteilungskriterien diskutiert. Im Folgenden erfolgt gestiitzt auf diese Beurteilungen eine

bilanzierende Diskussion der vier Kriterien.

Dartber hinaus sollen die Verordnungsbestimmungen im Sinne eines Vorher-Nachher-
Vergleichs auch danach beurteilt werden, welche Verdnderungen und Verbesserungen sie

ausgel6st haben und welche Schwierigkeiten bei der Umsetzung weiterhin bestehen.

4.2.1 Rechtsgleicher Zugang zu wirksamen Therapien

In der nachfolgenden Tabelle 4-1 sind die zentralen Befunde zum Kriterium des rechtsglei-

chen Zugangs nochmals zusammenfassend dargestellt.

Tabelle 4-1: Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV: Rechtsgleicher Zugang

Umsetzungsaspekt Indikator und Beurteilung

Einreichung Gesuch  Erkennung von OLU: Die meisten Versicherer bemuhen sich durch die Anwen-
dung mehrerer Methoden, Falle von Off-Label-Use mdglichst vollstandig zu
erkennen. Ein eher geringer Teil von OLU-Féllen diirfte unerkannt bleiben und
damit ungeprift finanziert werden.

Zusténdigkeiten, Stellenwert des VAD: Der VAD spielt als fachkompetente unabhangige Ent-

Zusammenarbeit scheidungsinstanz bei der Beurteilung des therapeutischen Nutzens eine wichti-
ge Rolle. Es gibt jedoch seltene Falle, in denen ein Krankenversicherer entgegen
der Einschatzung des VAD eine Therapie nicht finanziert. Solche Uneinigkeiten
sollten aus Sicht des rechtsgleichen Zugangs vermieden werden.

Zustandigkeiten: In den VAD ist das Ausmass der Zentralisierung und der zentra-
len Steuerung Uber Richtlinien unterschiedlich, ebenfalls die fachmedizinische
Spezialisierung. Es gibt kaum voéllig autonome dezentrale organisierte VAD. Bei
den Versicherern ist die Gesuchsbearbeitung des OLU tendenziell starker zentra-
lisiert.

Zusammenarbeit der Versicherer: Der bestehende fachliche Austausch zwi-
schen den Versicherern ist der Konvergenz der Entscheidpraxis forderlich.

Nutzenbewertung, Beurteilungsmethode: Die weitverbreitete Anwendung von Nutzenmodellen

Grundsatzentscheid  beglnstigt innerhalb der Versicherungen grundsatzlich eine Vereinheitlichung
der Nutzenbeurteilung und auch der Ermittlung der angemessenen Vergiitung.
Mehrere Akteurgruppen beméngeln, die Nutzenmodelle wiirden den Besonder-
heiten der Einzelfélle zu wenig gerecht.

Einheitlichkeit der Beurteilungsmethode: Ein sehr grosser Teil der Gesuche
dirften heute anhand einem oder beiden der von der Gesellschaft der Vertrau-
ensarzte empfohlenen Nutzenmodelle (9-Felder-Modell, MediScore-Modell)
beurteilt werden. Diese Konvergenz der Versicherer dirfte den rechtsgleichen
Zugang prinzipiell begiinstigen. Gleichwohl besteht ausser bei den Versicherern
ein bedeutendes Ausmass an Unzufriedenheit Gber die Art und Weise, wie der
therapeutische Nutzen beurteilt und die Verglitungshéhe ermittelt werden.
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Umsetzungsaspekt Indikator und Beurteilung

Ahnlichkeit von Gutheissungsquoten: Je nach Versicherer werden rund 70 bis
90% der Gesuche gutgeheissen. Es ist aufgrund der vorliegenden Daten nicht zu
beurteilen, ob und in welchem Ausmass diese Unterschiede auf eine unter-
schiedliche Strenge bei der Gesuchsbeurteilung zuriickzufiihren sind. Wenn ja,
wadre eine Verbesserung anzustreben.

Héhe der Uneinigkeit - Haufigkeit von Therapieverzicht: Uneinigkeit Gber die Héhe der

Vergiitung Vergltung ist insgesamt eher selten, in diesen Fallen kann es in der Folge zum
Verzicht auf die Therapie kommen. In diesen seltenen Fallen wird ein eigentlich
bestehender Rechtsanspruch der Versicherten nicht erfullt.

Deckung durch Versicherte: Diese angesichts eines bestehenden Anspruchs der
versicherten Person nicht erwiinschte Praxis kommt — soweit Angaben vorliegen
- selten vor.

Deckung durch andere: Diese Praxis kommt — soweit Angaben vorliegen — selten

vor.

Distribution und Verhinderung der Anwendung: Es bestehen keine Hinweise, dass bisher Off-

Verrechnung Label-Therapien an Uneinigkeiten Gber Distribution und Verrechnung geschei-
tert wéren.

Aufgrund der Feststellungen zu den einzelnen Indikatoren fiir dieses Kriterium kann bilan-
ziert werden, dass seitens der Versicherer gegentiber der Vergangenheit deutlich verbesser-
te prozessuale Voraussetzungen fiir die Gewihrung des rechtsgleichen Zugangs zu Thera-
pien nach Artikel 71a und 71b KVV bestehen. Die Entwicklung von Beurteilungsinstru-
menten und Routineprozessen hat durchaus zu einer gewissen Konvergenz unter den ein-
zelnen Akteuren gefithrt. Eine moglichst einheitliche Vorgehensweise der Beurteilung an-
hand klarer Kriterien ist auch deshalb von besonders grosser Bedeutung fiir den rechtsglei-
chen Zugang zum Off-Label-Use, da aufgrund ihrer normalerweise schwierigen Lebenslage
kaum eine versicherte Person den Rechtsweg beschreiten durfte. Gerichtsurteile, welche
tehlerhafte Rechtsanwendungen korrigieren und fiir die Rechtsanwender prazisierende und
konkretisierende Leitplanken bei der Anwendung von Artikel 71a und 71b KVV aufstellen,
fehlen zumindest bislang weitgehend. Somit ist die vereinheitlichende Wirkung der Recht-
sprechung auf die Anwendungspraxis im Bereich des Off-Label-Use praktisch ausgehebelt.

Wie die Ergebnisse der durchgefithrten Befragung zeigen, gestaltet sich die Praxis beztiglich
Nutzenbeurteilung, Festlegung der Vergiitung und Abwicklung der Lieferung und Ver-
rechnung jedoch nach wie vor unterschiedlich, in Abhingigkeit der einzelnen beteiligten
Akteure. Die erwihnten, auf Verbands- bzw. Branchenebene entwickelten Routineprozesse
sind noch nicht flichendeckend verbreitet. Wihrend somit auf Verordnungsstufe Rechtssi-
cherheit herrscht und seitens der Versicherer die Voraussetzungen fiir einen rechtsgleichen
Zugang zu Therapien nach Artikel 71a und 71b KVV verbessert wurden, kann angesichts
der Heterogenitit der Umsetzungspraxis noch nicht von einer systematischen Gleichbe-
handlung der einzelnen OLU-Fille gesprochen werden. Wie ein Kostengutsprachegesuch
beurteilt und abgewickelt wird und welche Vergiitung letztlich resultiert, hangt nicht nur

von der konkreten Situation des betroffenen Patienten ab, sondern auch vom Verhalten
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und der Erfahrung des behandelnden Leistungserbringers, von der Organisationsstruktur
des involvierten Versicherers und seines VAD, von deren Praxis bei der Nutzenbeurteilung
und Festlegung der Vergitungshohe, vom Verhiltnis des Versicherers zur betroffenen
Herstellerfirma sowie von deren Position gegeniiber dem Off-Label-Use und ihrer Bereit-
schaft, eine Preisreduktion zu akzeptieren. Auf all diesen Ebenen bestehen erstens teilweise
grosse Unterschiede zwischen den einzelnen Organisationen und zweitens Ermessensspiel-
raume im Hinzelfall, die oft auch unterschiedlich genutzt werden. Als kritisch einzustufen
ist in diesem Zusammenhang die Tatsache, dass es — wenn auch nur selten — Fille gibt, in
denen aufgrund einer Uneinigkeit tiber den Preis mit dem Hersteller eine OLU-Therapie,

welche die Voraussetzungen der KVV erfiillt, nicht vergiitet wird.

4.2.2 Rechtzeitiger Zugang zu Therapien

In der nachfolgenden Tabelle 4-2 sind die zentralen Befunde zum Kriterium des rechtzeiti-

gen Zugangs nochmals zusammenfassend dargestellt.

Tabelle 4-2: Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV: Rechtzeitiger Zugang

Umsetzungsaspekt Indikator und Beurteilung

Einreichung Gesuch  Qualitat der Gesuche: Nach Einschatzung der Versicherer ist die Qualitat der
Gesuche haufig noch nicht befriedigend. Notwendige Rickfragen verzégern den
Entscheidungsprozess.

Dauer von Gesuch Haufigkeit langer Dauern: Bei einem Grossteil der Versicherer kann es - nach

bis Lieferung Angaben der Versicherer - in seltenen Féllen langer als zwei Wochen dauern, bis
ein Gesuch entschieden ist. Hier ist der rechtzeitige Zugang beeintrachtigt, wo-
bei die Versicherer als Hauptgrund fur Verzogerungen eine mangelhafte Ge-
suchsqualitat anfihren.

Haufigkeit von Todesfillen: Nur ein Versicherer berichtete von vereinzelten
Todesfallen wahrend der Wartezeit auf die Therapie, wobei er die Todesursache
als unklar bezeichnet.

Dauer je Versicherer: Die je nach Versicherer unterschiedliche durchschnittliche
Bearbeitungsdauer ldasst vermuten, dass bei mehreren auch grosse Versicherer
noch ein Beschleunigungspotenzial besteht.

Priorisierungsstrategien: Praktisch alle Versicherer gaben an, dringliche Gesu-
che prioritdr zu bearbeiten. Dies ist positiv zu beurteilen.

Distribution und Verzogerung der Anwendung: Verhandlungen Uber Distribution und Verrech-
Verrechnung nung kdnnen bisweilen zu Verzégerungen fiihren.

Aus den einzelnen Feststellungen zu den in Tabelle 4-2 aufgefthrten Indikatoren ergibt
sich in einer Gesamtbetrachtung eine ambivalente Beurteilung der Rechtzeitigkeit des Zu-
gangs: Positiv zu erwihnen ist, dass besonders lange Bearbeitungsdauern eher selten vor-
kommen, dass praktisch alle Versicherer als dringend deklarierte Fille prioritir behandeln,
dass die Mehrheit der Versicherer mit der Bearbeitungsdauer noch nicht zufrieden ist und

dass praktisch keine konkreten Hinweise dafiir vorliegen, dass versicherte Personen wegen
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einer cher langen Bearbeitungsdauer gravierende negative Konsequenzen zu tragen hatten
oder gar verstorben sind. Hingegen bestehen Hinweise, dass sich die Umsetzung durchaus
noch optimieren ldsst: Die durchschnittliche Bearbeitungsdauer variiert deutlich unter den
einzelnen Versicherern. Finige Schritte des Entscheidungs- und Umsetzungsprozesses
(Gesuchsprifung bei ungentigender Informationslage, Verhandlung iiber Vergiitungshéhe
zwischen Versicherer und Herstellerin, Kliarung der Distributions- und Verrechnungsmo-
dalititen) weisen bei zahlreichen Versicherern bzw. in zahlreichen Fillen noch Beschleuni-
gungspotenzial auf. Ein wichtiger Grund fiir Verzégerungen liegt nach Darstellung der

Versicherer in einer hidufig ungeniigenden Qualitit der eingereichten Gesuche.

4.2.3 Wirtschaftlich tragbare OKP

In der nachfolgenden Tabelle 4-3 sind die zentralen Befunde zum Kriterium der wirtschaft-

lich tragbaren OKP nochmals zusammenfassend dargestellt.

Tabelle 4-3: Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV: Wirtschaftlich tragbare OKP

Umsetzungsaspekt Indikator und Beurteilung

Einreichung Gesuch  Erkennung OLU: Die meisten Versicherer bemihen sich durch die Anwendung
mehrerer Methoden, Fille von Off-Label-Use méglichst vollstandig zu erkennen.
Ein eher geringer Teil von OLU-Féllen dirfte unerkannt bleiben und deshalb
ungeprift finanziert werden.

Qualitat der Gesuche: Nach Einschdtzung der Versicherer ist die Qualitat der
Gesuche haufig noch nicht befriedigend. Notwendige Riickfragen dirften sich
verteuernd auf den Abklarungsprozess auswirken.

Zustédndigkeiten, Stellenwert VAD: Der VAD spielt als fachkompetente unabhdngige Entschei-

Zusammenarbeit dungsinstanz bei der Beurteilung des therapeutischen Nutzens eine wichtige
Rolle. Es gibt jedoch seltene Falle, in denen ein Krankenversicherer entgegen der
Einschdtzung des VAD eine Therapie finanziert. Dies sollte aus Sicht der wirt-
schaftlichen OKP moglichst vermieden werden.

Héhe der Haufigkeit von Preisnachlassen: Die Haufigkeit, in denen die Versicherer den

Vergiitung von der Herstellerin geforderten Hochstpreis verglten, ist unterschiedlich. Bei
einigen kommt dies selten vor, bei anderen in der Halfte der Falle oder noch
haufiger. Ganz generell befinden sich die Versicherer in einer eher schwachen
Verhandlungsposition gegeniiber den Herstellern. Die Unterschiede zwischen
den Versicherern lassen jedoch bei mehreren Versicherern ein Potenzial zum
Erwirken von Preisnachldssen vermuten.

Uneinigkeit - Deckung durch Versicherer: Uneinigkeit ist eher selten. Wenn sie
eintritt, so kommt es relativ haufig vor, dass der Versicherer schliesslich den
geforderten Preis dennoch vollumféanglich zahlt, um den Rechtsanspruch des
Versicherten zu schiitzen. Vorausgesetzt, ein Rabatt ist in diesen umstrittenen
Fallen rechtlich tatsachlich gerechtfertigt, wird die Wirtschaftlichkeit der OKP
hier geritzt.

Uneinigkeit - Deckung durch andere: Diese Praxis kommt — soweit Angaben
vorliegen — selten vor.

Aufwand der Aufwand je Versicherer: Im Vergleich zum gesamten Personalaufwand der Ver-
Umsetzung sicherer ist der Aufwand fir den Off-Label-Use wenig bedeutend. Auffallend
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Umsetzungsaspekt Indikator und Beurteilung

sind jedoch die bedeutenden Unterschiede beim Zeitaufwand pro Gesuch, was
bei ,langsamen” Versicherern ein Effizienzpotenzial vermuten lasst. Klar ist, dass
eine Beschleunigung nicht zu einer Verminderung der Beurteilungsqualitat flih-
ren darf.

In einer Gesamtbilanz der verschiedenen Indikatoren fir die Wirtschaftlichkeit der OKP in
Zusammenhang mit der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV ldsst sich festhalten,
dass die institutionellen Voraussetzungen und die Praxis der einzelnen Versicherer in der
Grundtendenz der Wirtschaftlichkeit forderlich sind: Den Versicherern entgehen vermut-
lich eher wenige OLU-Fille, es wird bei Off-Label-Therapien hiufiger ein Preisnachlass
erwirkt als der Hochstpreis vergiitet, und es kommt selten vor, dass die Versicherer nach
einer Nicht-Einigung eine Vergiitungslicke selbst decken. Es kommt aber doch in einer
nicht zu vernachlissigenden Minderheit der Fille vor, dass Versicherer den Hochstpreis
vergiiten, z.B. weil sie Preisverhandlungen nicht als lohnend erachten, wegen Zeitdruck,
oder weil die Herstellerfirma nicht bereit ist, entgegenzukommen. Die Unterschiede zwi-
schen den Versicherern deuten auf ein Optimierungspotenzial hin, auch wenn insgesamt
die Einschitzung wohl stimmt, dass sich die Versicherer gegeniiber den Herstellern in einer
schwachen Verhandlungsposition befinden. Der Wirtschaftlichkeit abtraglich ist auch der
Umsetzungsaufwand, der vor allem durch oft ungeniigend begriindete Kostengutsprache-
gesuche entsteht. Auch die grossen Unterschiede in der Bearbeitungsdauer zwischen den

Versicherern deuten auf gewisses Effizienzsteigerungspotenzial hin.

4.2.4 Praktikabilitat der Umsetzung

In der nachfolgenden Tabelle 4-4 sind die zentralen Befunde zum Kriterium der Praktika-

bilitit der Umsetzung nochmals zusammenfassend dargestellt.

Tabelle 4-4: Beurteilung der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV: Praktikabilitat

Umsetzungsaspekt Indikator und Beurteilung

Einreichung Gesuch  Qualitat der Gesuche: Nach Einschatzung der Versicherer ist die Qualitat der
Gesuche haufig noch nicht befriedigend; die Notwendigkeit von Riickfragen
erschwert die Gesuchsprifung.

Héhe der Haufigkeit von Uneinigkeit: Uneinigkeit Gber den zu vergitenden Preis zwi-

Vergiitung schen Versicherer und Herstellerin ist ein Giberwiegend seltenes Ereignis. In
Bezug auf die Praktikabilitat besteht somit hier nur ein geringes Problem. Trotz-
dem sind die Versicherer mit der Preisfestsetzung, die gemeinsam mit der Her-
stellerin erfolgt, vergleichsweise wenig zufrieden.

Distribution und Sich ergebende Probleme: Die Akteure sind mit der Distribution und Verrech-

Verrechnung nung der Arzneimittel nach erfolgter Kostengutsprache eher unzufrieden. Diese
Prozesse sind jedoch primar ein Problem der umsetzenden Akteure und weniger
Ausdruck der Bestimmungen von Artikel 71a und 71b KVV.
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Die Praktikabilitit der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV wird aus folgenden
Grinden tendenziell eher negativ beurteilt: Eine ungentigende Informationslage der Kos-
tengutsprachegesuche beeintrichtigt die Nutzenbeurteilung und verzégert den Abkla-
rungsprozess. Dies ist gemiss den VAD hiufig der Fall und fir sie unbefriedigend. Insge-
samt kommt es gemiss den vorliegenden Informationen nur sehr selten vor, dass sich Ver-
sicherer und Herstellerin nicht tber die Verglitungshche einigen kénnen. Die Versicherer
sind aber mit diesem Umsetzungsaspekt insgesamt echer unzufrieden und beurteilen die
bestehende Regelung relativ hiufig als ungtinstig. Bei der Distribution und Verrechnung
bestehen noch gewisse Probleme. Versicherer und Leistungserbringer sind mit diesem Um-
setzungsaspekt insgesamt eher unzufrieden. Die logistischen Probleme ergeben sich zwar
nicht unmittelbar aus Artikel 71a und 71b KVV. Dass eine tiefere Verglitung oft mit einer
Reduktion oder Streichung des Vertriebsanteils einhergeht, wihrend der logistische Auf-

wand eher zunimmt, ist fur viele Leistungserbringer allerdings stossend.

4.3 Beurteilung der Veranderungen, Verbesserungen und Schwierig-
keiten

4.3.1 Durch Artikel 71a und 71b KVV ausgeloste Veranderungen

Insgesamt kann festgehalten werden, dass die Inkraftsetzung von Artikel 71a und 71b
KVV secitens der verschiedenen Akteure — behandelnde Leistungserbringer, Versicherer,
vertrauensarztliche Dienste und Pharmafirmen — zunichst grosse Unsicherheit und Un-
klarheit ausgel6st hat. Zwar wurde weitgehend die geltende Praxis und rechtliche Situation
in der Verordnung festgehalten. Diese Normierung hatte jedoch fiir die Praxisakteure
durchaus gewisse Konsequenzen. In den Worten eines befragten Fachexperten hatte die
Verordnungsinderung eine Strukturierung und Formalisierung einer vorher eher implizit
und informell gehandhabten Praxis und der einzelnen Prozessschritte zur Folge. Das gilt
insbesondere fiir die explizite Regelung, dass die Versicherer die Hohe der Verglitung nach
Massgabe des therapeutischen Nutzens festlegen. Diese Formulierung hatte zur Folge, dass
Mechanismen entwickelt werden mussten, um den therapeutischen Nutzen differenziert zu
ermitteln und auf eine Vergiitungshéhe unterhalb des Hochstpreises umzulegen. Vor In-
kraftsetzung von Artikel 71a und 71b KVV wurde dies gemiss verschiedenen Interview-
aussagen offenbar eher pragmatisch und wenig systematisch gehandhabt, indem im jeweili-
gen Einzelfall eine Einigung mit der involvierten Herstellerfirma gefunden wurde oder die

Versicherer die vollen Kosten fur die Therapie tibernahmen.

Im Zuge der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV entwickelten die meisten Akteure
sowohl auf der Ebene des einzelnen Betriebs (Versicherer, VAD, Pharmafirma) als auch
teilweise auf kollektiver Ebene (z.B. Nutzenbewertungsmodelle der SGV, Fachaustausch
zwischen Versicherern und VAD, Vereinbarungen zwischen einzelnen Versicherern und
Herstellerfirmen) verschiedene Beurteilungsinstrumente und Routineprozesse. Diese Be-

mithungen waren gemass den Schilderungen der involvierten Personen mit teilweise gros-

79



Biiro Vatter | Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV

sem Aufwand und intensiven Diskussionen verbunden, was aus deren Sicht einen wesentli-
chen Kritikpunkt an Artikel 71a und 71b KVV darstellt. Mitunter wird argumentiert, der
Zusatzaufwand der Umsetzung sei grosser als die durch die neue Vergiitungsregelung er-

reichten Einsparungen fir die OKP.

4.3.2 Durch Artikel 71a und 71b KVV ausgel6ste Verbesserungen

Die oben beschriebenen, durch die Inkraftsetzung der Artikel 71a und 71b KVV ausgel6s-
ten Prozesse haben eine Entwicklung ausgel6st, die von vielen Akteuren sowohl in der
schriftlichen Befragung als auch in den qualitativen Interviews durchaus positiv gewiirdigt
wurde. Die von den befragten Akteuren vorgebrachten Verbesserungen kénnen wie folgt
zusammengefasst werden. Anzumerken ist, dass diese Einschitzungen auf den Ruckmel-
dungen einer Minderheit der Befragten beruhen und nicht von allen Befragten geteilt wer-

den:

- Die Beurteilung des therapeutischen Nutzens erfolgt hiufiger auf einer systemati-
schen Grundlage (Nutzenbewertungsmodelle). Dadurch wurde im Vergleich zu
vorher eine gewisse Vereinheitlichung erreicht, die Transparenz und Nachvollzieh-
barkeit der Entscheide verbessert und die Entwicklung einer Routinepraxis ermog-
licht.

- Die Verordnungsbestimmungen haben die rechtlichen Rahmenbedingungen hin-
sichtlich der Vergiitungshéhe geklirt. Diverse, aber nicht alle Herstellerfirmen las-
sen sich vermehrt auf Verhandlungen oder auf Pauschalvereinbarungen mit Versi-
cherern ein. Verhandlungen iiber die Vergutungshohe sind dadurch einfacher ge-
worden.

- Einzelne Versicherer konnten die Dauer und den Aufwand fir die Bearbeitung von
Kostengutsprachegesuchen senken, indem sie interne Routineprozesse einrichteten,

Wissensdatenbanken aufbauten und Vertrige mit Herstellerfirmen abschlossen.

Die Mehrheit der Befragten sicht keine Verbesserung hinsichtlich der Distribution und

Verrechnung von Arzneimitteln im Off-Label-Use.

4.3.3 Praktische Schwierigkeiten bei der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV

Gemiss den Riickmeldungen der befragten Versicherer und VAD bleiben folgende zentra-
le praktische Schwierigkeiten bei der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV:

- Fur die VAD ist die Nutzenbeurteilung aufgrund der oftmals diirftigen Informati-
onslage im Kostengutsprachegesuch schwierig. Das Einholen von zusatzlichen In-
formationen ist mit Aufwand verbunden und kann den Bearbeitungsprozess verzo-
gern.

- Die Bewiltigung der Menge und Komplexitit der Kostengutsprachegesuche bei

gleichzeitiger Einhaltung einer unité de doctrine stellt fiir einzelne Versicherer bzw.
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VAD eine Herausforderung dar. Das notige Fachwissen und die Personalressour-
cen sind teilweise knapp.

- Bei der Nutzenbeurteilung im Einzelfall stellen sich grundsitzliche methodische
Probleme, die aus der Sicht zahlreicher VAD auch mit den bestechenden Nutzen-
bewertungsmodellen nicht vollends tiberwunden werden kénnen.

- Sofern keine Vereinbarung zwischen Versicherer und Herstellerfirma besteht, kann
die anhand des ermittelten therapeutischen Nutzens festgelegte Verglitung gegen-
tber der Herstellerfirma nicht in jedem Fall durchgesetzt werden. Es gibt diverse
Herstellerfirmen, die wenig Kooperationsbereitschaft zeigen.

- Die Distribution und Verrechnung der off-label eingesetzten Arzneimittel wirft in
der Praxis die grossten Schwierigkeiten auf. Leistungserbringer halten sich bei der
Rechnungsstellung oft nicht an die Konditionen der Kostengutsprache, es stellen
sich administrative Fragen im Kontakt mit den Herstellerfirmen, gewisse Distribu-
tionsprozesse entsprechen nicht den Routineprozessen der Leistungserbringer (v.a.
Spitalapotheken), und ausserhalb von Vereinbarungen zwischen Versicherern und
Herstellerfirmen ist die Bestellung, Lieferung und Verrechnung oft mit administra-
tiven Problemen und grossem Aufwand verbunden. Eine Reduktion oder Strei-
chung des Vertriebsanteils bei der Verglitung stosst vor diesem Hintergrund auf
Widerstand der betroffenen Leistungserbringer.

4.4 Diskussion von Handlungsmoglichkeiten

Ausgangspunkt fur die Identifikation von Handlungsmdoglichkeiten zur Optimierung der
Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV bilden einerseits die Befunde zu den zentralen
Kriterien rechtsgleicher Zugang, rechtzeitiger Zugang, wirtschaftlich tragbare OKP und Prak-
tikabilitit, andererseits die von den befragten Akteuren vorgebrachten Hauptschwierigkei-
ten und Verbesserungsvorschlige. Bei der Diskussion von konkreten Massnahmen zur
Optimierung des Vollzugs ist zu unterscheiden, ob diese die an der Umsetzung von Artikel
71a und 71b KVV beteiligten Akteure — behandelnde Leistungserbringer, Versicherer, ver-
trauensirztliche Dienste, Pharmahersteller — betreffen oder das Bundesamt fiir Gesundheit

bzw. den Bundesrat als Verordnungsgeber.

Entlang des Entscheidungsprozesses im Rahmen der Anwendung von Artikel 71a und 71b
KVV (Abbildung 2-1) bestehen aufgrund der vorliegenden Befunde und Einschitzungen

folgende Handlungsmaoglichkeiten, um die Umsetzung zu optimieren:

- Verbesserung der Qualitit bzw. Informationslage der Kostengutsprachegesuche
- Zentralisierung der Zustandigkeit fiir die Beurteilung des therapeutischen Nutzens
- Vereinheitlichung der Methodik zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens

- Vereinheitlichung der Methodik zur Festlegung der Vergiitungshohe anhand des

therapeutischen Nutzens

- Anpassung der Vergiitungsregelung in der KVV
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- Regelung der Distributions- und Verrechnungsmodalititen

Die meisten dieser Handlungsméglichkeiten betreffen in erster Linie die Versicherer und
VAD und ihre Verbinde sowie in unterschiedlichem Ausmass die Bundesbehorden (BAG,
Bundesrat). Die sechs Aspekte werden nachfolgend diskutiert.

Verbesserung der Qualitat bzw. Informationslage der Kostengutsprachegesuche

Je mehr fallrelevante Informationen die Kostengutsprachegesuche enthalten, desto besser
ist die Grundlage fir Nutzenbeurteilung durch den VAD. So lassen sich zusitzlicher Ab-

klirungsaufwand und Verzégerungen bei der Gesuchsbeurteilung vermeiden.

Diese Optimierung kénnte durch ein standardisiertes Antragsformular erreicht werden, das
die behandelnden Leistungserbringer auch iber die bendtigten Angaben informiert und
somit bei der Gesuchstellung unterstiitzen kénnte. Solche Formulare kommen z.T. bereits
zum Finsatz, allerdings haben jeweils einzelne Versicherer bzw. VAD solche erarbeitet.
Vereinzelt existieren auch von Herstellerfirmen entwickelte Antragsformulare fur spezifi-
sche Arzneimittel. Es finden sich somit zahlreiche unterschiedliche Standardformulare, was
aus Sicht der Leistungserbringer und im Hinblick auf eine rechtsgleiche Gesuchsbeurtei-

lung méglicherweise nicht optimal ist.

Handlungsmoglichkeiten bestehen bei diesem Aspekt auf Seiten der Versicherer bzw. VAD
und der behandelnden Leistungserbringer. Vorgaben durch das BAG wiren nicht stufenge-
recht.

Moglichst zentrale Zustandigkeit fiir die Beurteilung des therapeutischen Nutzens

Je weniger verschiedene Personen und Stellen an der Beurteilung des therapeutischen Nut-
zens beteiligt sind, desto besser sind die Voraussetzungen fir eine einheitliche Beurteilung
der Kostengutsprachegesuche und damit fiir die Gewihrung des rechtsgleichen Zugangs zu
wirksamen Therapien. Eine grosse Zahl beteiligter Personen und Stellen bringt mehr Hete-
rogenitit bei Anwendung und Interpretation der bestehenden Nutzenbewertungsmodelle
(vgl. Abschnitt 2.3), erschwert die Transparenz und Vergleichbarkeit der Beurteilungen und
setzt das System stirker dem Vorwurf der Willkiir aus. Dies insbesondere deshalb, weil die
Moglichkeit, den Rechtsweg zu beschreiten, fiir abgewiesene Versicherte aufgrund ihrer

schwierigen Lebenssituation in den meisten Fallen nicht gegeben ist.

Eine Zentralisierung kann auf verschiedenen Ebenen erfolgen (vgl. Abbildung 2-2). Inner-
halb von VAD und innerhalb von Versicherern bzw. von Versicherergruppen ist die zent-
rale Organisation der Nutzenbeurteilung bereits weit verbreitet. Handlungsbedarf kann bei
denjenigen VAD und Versicherern geortet werden, die diesbeztiglich noch einen hohen
Dezentralisierungsgrad aufweisen. Diese Handlungsmoglichkeit betrifft in erster Linie die
Versicherer und VAD.
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Eine weiter gehende Zentralisierungsmassnahme wurde in zwei qualitativen Expertenge-
sprichen vorgeschlagen. So wire es denkbar, die Nutzenbeurteilung einem tbergeordne-
ten, von einzelnen Versicherern unabhingigen Fachgremium zu ibertragen. Damit wire
eine einheitliche, von Firmeninteressen unabhingige Beurteilung besser gewahrleistet. In
diesem Gremium konnten neben Vertrauensirzten auch behandelnde Leistungserbringer
und Patientenorganisationen vertreten sein. Die Praktikabilitit dieses Vorschlags wurde im
Rahmen dieser Studie nicht weiter geprift. Ein solches Gremium kénnte prinzipiell durch
die Versicherer selbst geschaffen werden, aber auch vom Bundesrat via Verordnung einge-

setzt werden.

Vereinheitlichung der Methodik zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens

Die verschiedenen bestehenden Nutzenbewertungsmodelle haben durchaus zur Standardi-
sierung des Vorgehens beigetragen, stossen aber aus verschiedenen Griinden noch auf ge-
wisse Skepsis und Vorbehalte, sowohl bei behandelnden Leistungserbringern als auch bei
VAD. Die Nutzenbeurteilung erfolgt nach wie vor je nach Versicherer und VAD teilweise
auf unterschiedliche Art und Weise, was die rechtsgleiche Behandlung der Kostengutspra-
che beeintrichtigen kann (vgl. Abschnitt 2.3).

Die weitere Vereinheitlichung der Nutzenbeurteilung tber die bereits erfolgten Bemihun-
gen hinaus ist deshalb einer der meistgenannten Vorschlige zur Optimierung der Umset-
zung von Artikel 71a und 71b KVV. Dadurch wiirden in erster Linie die Voraussetzungen
fir eine rechtsgleiche Behandlung und die Praktikabilitit der Umsetzung verbessert. Zent-
ral erscheint insbesondere auch das Anliegen, die Einheitlichkeit der Interpretation und die

Transparenz bzw. Nachvollziehbarkeit der Nutzenbeurteilung zu verbessern.

Eine Vereinheitlichung der Nutzenbeurteilung kann tber verschiedene mogliche Mass-
nahmen gefordert werden, die sich auch kombinieren lassen. Sie stammen aus den Verbes-
serungsvorschligen der Versicherer und VAD oder aus den qualitativen Expertengespri-

chen:

- Mehr Austausch und Fachdiskussionen unter vertrauensirztlichen Diensten tber
die Nutzenbeurteilung und Handhabung der einzelnen Modelle

- Verwendung desselben Nutzenbewertungsmodells durch alle Versicherer bzw.
VAD. Dieses Modell kénnte unter Einbezug von Leistungserbringern und Herstel-
lern bestimmt werden. Als Grundlage kénnte eine unabhingige systematische wis-
senschaftliche Evaluation der bestehenden Modelle dienen.

- Schaffung einer elektronischen Fallfiihrungsplattform fiir alle Versicherer, im Sinne
eines branchenweiten Wissensmanagementsystems. Eine solche Plattform wiirde
auch eine systematisch-vergleichende Auswertung der Praxis und Wirksamkeitsana-
lysen ermoglichen.

- Schaffung einer gemeinsamen Wissensdatenbank fir alle Leistungserbringer und

VAD. Dadurch stinde eine fiir alle Beteiligten zugingliche objektive Datenbasis
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tber die Evidenz von Therapien zur Verfiigung, es wire lediglich noch die Inter-
pretation im Einzelfall zu diskutieren. So liessen sich die Entscheidpraxis verein-
heitlichen und der Aufwand reduzieren.

- Inhaltliche Konkretisierung des Begriffs ,,therapeutischer Nutzen® anhand von Kiri-
terien wie z.B. Verbesserung des Gesundheitszustandes, Verktrzung der Krank-
heitsdauer, Verlingerung der Lebensdauer, Verringerung der Nebenwirkungen oder

Verbesserung der Lebensqualitat.

Die Handlungsméglichkeiten zu diesem Aspekt betreffen in erster Linie die Versicherer
und VAD und konnen tGber brancheninterne Massnahmen angegangen werden. Das BAG
bzw. der Bundesrat kénnte allerdings eine einheitliche Methodik der Nutzenbewertung
durch eine entsprechende Verordnungsbestimmung einfordern. Kénnen sich die Versiche-
rer und VAD auf kein Modell einigen, konnte der Bund in einem zweiten Schritt eine be-
stimmte Methode auf Verordnungsebene oder auf einem anderen geeigneten Weg fiir ver-
bindlich erkliren. Auch die Konkretisierung des Begriffs des therapeutischen Nutzens kann
entweder durch Fachgremien oder durch den Bund erfolgen.

Eine weitere Handlungsmdglichkeit seitens des Bundes ist es, eine systematische verglei-
chende Evaluation der verschiedenen Modelle zu veranlassen, um deren Qualitit zu tber-
prifen, insbesondere hinsichtlich der rechtsgleichen Beurteilung des therapeutischen Nut-

zens.

Vereinheitlichung der Methodik zur Festlegung der Verglitungshohe anhand des the-

rapeutischen Nutzens

Die Uberfithrung des ermittelten therapeutischen Nutzens in die Hohe der Vergiitung wird
als hdufig schwieriger Schritt bezeichnet. Wenn keine formelle Vereinbarungen oder infor-
melle Routine zwischen Versicherer und Herstellerin besteht, wird der einzelne Fall meis-
tens neu verhandelt. Dies ist aufwindig und fihrt zu unterschiedlichen Ergebnissen beziig-
lich Vergtutungshéhe und -modalititen, was das System gemaiss Artikel 71a und 71b KVV

mitunter willkuirlich erscheinen lasst.

Zur Vereinfachung dieses Schritts schlagen zahlreiche Versicherer vor, die Vergiitungshohe
in Abhingigkeit des therapeutischen Nutzens fiir alle Versicherer einheitlich zu regeln. Die
Vereinheitlichung konnte in Form eines spezifischen Algorithmus erfolgen oder durch
Festlegung eines Maximalpreises pro Nutzenkategorie, pro Arzneimittel, Therapie oder

Indikation. Dieser Maximalpreis konnte je nach Nutzenbeurteilung unterschritten werden.

Eine derartige Vereinheitlichung kann im Rahmen von Vereinbarungen erfolgen, wie sie
zwischen verschiedenen Versicherern und Herstellerfirmen bereits bestehen, konnte aber
auch auf regulatorischer Ebene tiber die KVV oder die Spezialititenliste durch das BAG

allgemeinverbindlich verfiigt werden.
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Anpassung der Verglitungsregelung in der KVV

Gemiss Artikel 71a Absatz 3 bzw. Artikel 71b Absatz 4 KVV bestimmt der Versicherer die
Hohe der Vergiitung, wobei die zu tibernehmenden Kosten in einem angemessenen Ver-
hiltnis zum therapeutischen Nutzen stehen mussen. Diese Regelung ldsst sich jedoch nicht
durchsetzen, wenn die Herstellerfirma den vom Versicherer angebotenen Preis fiir ein
Arzneimittel im konkreten Fall nicht akzeptiert. Diverse auslindische Firmen machen in
solchen Situationen mit Bezugnahme auf die Rechtslage in ithrem Domizilstaat grundsitzli-
che Vorbehalte gegeniiber dem Off-Label-Use und damit verbundenen Preisnachlissen

geltend.

Eine mogliche Massnahme, um die Durchsetzbarkeit und Verbindlichkeit der Vergttungs-
regelung zu erhohen ist es, die Formulierung der entsprechenden Verordnungsbestimmun-
gen so anzupassen, dass die Herstellerfirmen ebenfalls in geeigneter Form explizit als
Normadressaten erwiahnt werden. Dadurch wire die schweizerische Rechtslage verbindlich
dargelegt und erhielten die Herstellerfirmen eine explizite rechtliche Legitimation, Arznei-
mittel fur den Off-Label-Einsatz abzugeben. Zugleich kénnte im Verordnungstext jedoch
auch ausdriicklicher als bisher festgehalten werden, dass bei der Off-Label-Anwendung von
Arzneimitteln je nach therapeutischem Nutzen ein tieferer Preis zur Anwendung kommen

kann als bei Anwendungen gemiss Spezialititenliste bzw. Fachinformation.

Allfillige Anpassungen des Verordnungstextes obliegen dem Bundesrat. Das BAG koénnte

Vorschlage dafiir unterbreiten.

Regelung der Distributions- und Verrechnungsmodalitaten

Aus der Analyse der Situation beziiglich der Distribution und Verrechnung lasst sich eine
Handlungsmoglichkeit ableiten, die seitens der Versicherer nicht vorgebracht wurde, nim-
lich die verbindliche Regelung des Umgangs mit dem Vertriebsanteil bei Preisreduktionen.
Eine allgemeinverbindliche Regelung der Rahmenbedingungen der Vergiitung durch das
BAG via Verordnung oder Spezialititenliste hitte gegeniiber pauschalen Vereinbarungen
zwischen einzelnen Firmen oder Lésungen im Finzelfall den Vorteil, dass sie die allgemei-
nen Grundsitze klar festhalten (Rechtssicherheit) und Ungleichbehandlungen von Leis-
tungserbringern vermeiden wirde. Dies wiirde auch dazu beitragen, Unstimmigkeiten

kiinftig zu vermeiden.
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Anhang 1: Artikel 71a und 71b KVV

Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) vom 27. Juni 1995 (SR 832.102)

Art. 71a Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialititenliste ausserhalb der
genehmigten Fachinformation oder Limitierung

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten eines in die Spezia-
litaitenliste aufgenommenen Arzneimittels fiir eine Anwendung ausserhalb der vom Institut
genehmigten Fachinformation oder ausserhalb der in der Spezialititenliste festgelegten
Limitierung nach Artikel 73, wenn:

a. der Einsatz des Arzneimittels eine unerlissliche Voraussetzung fir die Durchfithrung
einer anderen von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung tibernommenen
Leistung bildet und diese eindeutig im Vordergrund steht; oder

b. vom Finsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine
Krankheit erwartet wird, die flir die versicherte Person todlich verlaufen oder schwe-
re und chronische gesundheitliche Beeintrichtigungen nach sich ziehen kann, und
wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und zugelasse-
ne Behandlungsmethode verfiigbar ist.

2 Sie ibernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des Versiche-
rers nach vorgingiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrauensirztin.

3 Die zu tbernehmenden Kosten miissen in einem angemessenen Verhiltnis zum thera-
peutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die Hohe der Vergiitung. Der in der
Spezialititenliste aufgefiihrte Preis gilt als Hochstpreis.

Art. 71b  Ubernahme der Kosten eines nicht in die Spezialititenliste aufgenommenen
Arzneimittels

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten eines vom Institut
zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels, das nicht in die Spezialititenliste aufge-
nommen ist, fiir eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb der Fachinformation, wenn
die Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind.

2 Sie ibernimmt die Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen Arzneimittels, das nach
dem Heilmittelgesetz eingeftihrt werden darf, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 71a
Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind und das Arzneimittel von einem Land mit einem
vom Institut als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fiir die entsprechende Indika-
tion zugelassen ist.

3 Sie ibernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des Versiche-
rers nach vorgingiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin.

4 Die zu Gbernechmenden Kosten miissen in einem angemessenen Verhiltnis zum thera-
peutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die Hohe der Vergiitung.

88



Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV | Biiro Vatter

Anhang 2: Methodische Hinweise zur Studie

Schriftliche Befragung

Vorbereitung und Durchfiihrung der schriftlichen Befragung

Als Grundlage fiir die Entwicklung des Fragebogens dienten Sondierungsgespriche mit
Vertretern der Begleitgruppe des Projekts sowie schriftliche Unterlagen, wie insbesondere
das Pflichtenheft des Projekts mit den vorgegebenen Forschungsfragen. Der Entwurf wur-
de zunichst dem BAG und der Begleitgruppe vorgelegt und nach einer Uberarbeitung bei
drei Versicherern einem Pretest unterzogen. Nach einer Letztbereinigung wurde der Frage-
bogen in Deutsch und Franzoésisch vom 29. Juli 2013 bis am 15. September 2013 den Ver-

sicherern und ihren vertrauensirztlichen Diensten online zuginglich gemacht.

Untenstehende Tabelle fasst den Ricklauf der Befragung zusammen. Unter den insgesamt
61 aktuell bestehenden Versicherern handelt es sich teilweise um Tochterfirmen. Eine
Ricksprache mit den jeweiligen Mutterkonzernen ergab, dass diese fiir die Bearbeitung von
Gesuchen nach Artikel 71a und 71b KVV zustindig sind, weshalb die Tochterfirmen nicht
mit eigenen Fragebogen bedient wurden, sondern nur die Mutterhduser. Einzelne Versiche-
rer arbeiten zudem zusammen und bezeichneten ebenfalls eine bestimmte Gesellschaft als
zustandig. Es wurden somit insgesamt 46 Versicherer befragt. Von diesen fiillten 36 (78%)
den Fragebogen aus, die insgesamt 94% der Versicherten reprisentieren (Grundgesamtheit
7°862770; Angaben gemiss Aufsichtsdaten 2011). Die 20 grossten Versicherer nahmen mit

einer Ausnahme alle an der Befragung teil.

Da vor allem kleine Versicherer tber keinen eigenen VAD verfiigen, sondern den VAD
grosserer Versicherer oder des Verbands der kleinen und mittleren Krankenversicherer
(RVK) konsultieren, ergab sich beztiglich der VAD eine nochmals kleinere Grundgesamt-
heit von 36. 42% aller Fragebogen wurden ausgefillt, die teilnehmenden VAD sind fir

Versicherungen titig, welche ebenfalls 94% der Versicherten reprasentieren.

Tabelle A-1: Riicklaufstatistik zur online-Befragung

Versicherer VAD
Versandte Fragebogen 46 36
Ausgefiillte Fragebogen 36 15
Ricklaufquote 78% 42%
Abgedeckte Versicherer 53 (87%) 49 (80%)
Abgedeckte Versicherte 7’'394’286 (94%) 7’400°535 (94%)

Quelle: Buro Vatter, Befragung Krankenversicherer; BAG (Aufsichtsdaten OKP, Stand 2011); Berechnun-
gen Buro Vatter.
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Miindliche Befragung

Zwischen dem 22. Oktober und dem 6. Dezember erfolgten 10 personliche teilstrukturierte

Leitfadengespriche mit Vertreterinnen und Vertretern folgender Akteurgruppen:
Leistungserbringer

- Facharzt Onkologie in freier Praxis

- Facharzt Onkologie im Spital

- Facharzt Rheumatologie im Spital

- Leiter Spitalapotheke / Verantwortlicher Tarife Spital

Vertrauensarztliche Dienste
- 3 Vertrauensirzte von Krankenversicherern (2 Gespriche)
Pharmafirmen

- Vertreter Schweizer Pharmahersteller

- Vertreter US-basierter Pharmahersteller
Patientinnen/Patienten

- Vertreterin Patientenorganisation

- Vertreter Krebsliga mit Patientenkontakt

Bei den genannten Gruppen handelt es sich neben den Krankenversicherern um die rele-
vantesten an der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KVV beteiligten Stakeholder. Die
befragten Personen wurden in Riicksprache mit dem BAG und der Begleitgruppe wie folgt

identifiziert:
Leistungserbringer: Anfrage an die Geschiftsstellen der jeweiligen Fachgesellschaften

Vertrauensdrztliche Dienste: Auswahl durch das Evaluationsteam aufgrund spezifischer

Kriterien.”
Pharmafirmen: Vermittlung durch ein Begleitgruppenmitglied

Patientinnen/Patienten: Anfrage an Organisationen, die sich bekanntermassen mit der The-

matik des Off-Label-Use auseinandergesetzt haben.

Der Gesprichsleitfaden war jeweils an die spezifische Rolle der Personen angepasst (vgl.
Anhang 4).

30 Um die Anonymitit der befragten Personen zu gewihtleisten, kénnen die konkreten Kriterien hier nicht
offen gelegt werden.
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Anhang 3: Schatzung der Anzahl Gesuche

Die Schitzung der Anzahl Gesuche um Kostengutsprache nach Artikel 71a und 71b KVV

basiert auf einem dreistufigen Verfahren.
(1) Beriicksichtigung der Angaben aus der Umfrage

Im Rahmen der Umfrage machen 28 Versicherungen, die 6’970°282 Versicherte reprisen-
tieren, Angaben zur Anzahl eingereichter Gesuche vom 1.3.2011 bis zum 30.6.2013 (28
Monate). Diese Angaben beruhen zum Teil auf Schitzungen, zum Teil auf Statistiken, die
die Versicherer selbst fiihren. Fur alle Versicherungen wurden die Angaben (die teils fir
unterschiedliche Zeitriume gemacht wurden), linear auf 12 Monate umgerechnet. Bei Ver-
sicherten, die einen Mindest- und einen Maximalwert (z.B. 10 bis 20 Gesuche pro Monat)
angaben, wurde der arithmetische Mittelwert beriicksichtigt. Da die Versicherer auch einen
Streubereich ihrer Schitzung angeben konnten, wurde in der Auswertung dieser Streube-
reich ebenfalls berticksichtigt und so um den angegebenen Wert eine Bandbreite der mogli-
chen Anzahl Gesuche ermittelt. Bei Versicherungen, die angaben, dass es sich um eine
Schitzung handle, aber keine Bandbreite auswiesen, wurde eine Bandbreite von +/- 10%

um den Schitzwert angenommen.

Die so ermittelten Werte wurden zur Anzahl Versicherter jeder Versicherung in Beziehung
gesetzt, um eine geschitzte OLU-Quote und ihre Bandbreite fiir jede Versicherung zu er-
mitteln (Abbildung 3-1 im Bericht).

(2) Ermitteln der nationalen geschdtzten OLU-Quote

Auf die gleiche Art und Weise wurde fir die Summe aller Versicherungen, welche eine
Angabe machten, eine nationale Quote errechnet (Summe aller OLU-Fille / Summe der
Anzahl Versicherter der Versicherungen mit Angaben = 0.090%). Analog wurde mit den
Ober- und Untergrenzen der angegebenen Schitzwerte verfahren. Basierend auf dieser
Durchschnittsquote wurde die Anzahl OLU-Fille auf die Gesamtzahl der grundversicher-
ten Personen hochgerechnet (Stand 2011 gemass Aufsichtsdaten Gber die OKP: 7°862°770).

Zur Validierung wurde der nationale Wert ergidnzend auch basierend auf dem Medianwert

der einzelnen OLU-Quoten ermittelt. Dieser liegt aber nur marginal tiefer (0.086%).
(3) Ermitteln der nationalen Bandbreite

Wie fiir jede einzelne Versicherung wurde auch fiir den nationalen Schitzwert ein Streube-
reich ermittelt. Fur die Versicherungen, die eine Angabe machten, wurde dieser Streube-

reich ubernommen.

Fir die Versicherungen ohne Angabe wurde zunichst basierend auf der durchschnittlichen
OLU-Quote der Versicherungen mit Angabe eine erwartete Anzahl OLU-Fille ermittelt
(OLU-Quote * Anzahl Versicherte der Versicherung). Zur Schitzung des jeweiligen Streu-
bereichs wurde untersucht, wie stark sich die Schitzwerte der Versicherungen mit einer

Angabe unterscheiden. Hierzu wurde die Standardabweichung der OLU-Quoten berechnet
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(0.27%). Zur Ermittlung der Obergrenze der Bandbreite dieser Versicherungen ergab sich
somit eine OLU-Quote von 0.21%+0.27% =0.48%. Die Untergrenze der Bandbreite wur-
de auf 0 gesetzt, da die Standardabweichung grosser ist als die Durchschnittsquote und sich

somit rechnerisch eine Untergrenze <0 ergeben hitte.

Zur Ermittlung der nationalen Bandbreite wurden die berichteten und geschitzten Ober-
und Untergrenzen aller Versicherungen jeweils addiert. Da nicht alle Versicherungen an der
Umfrage teilgenommen haben, wurden die beiden Werte anschliessend noch auf den ge-

samtschweizerischen Versichertenbestand hochgerechnet.
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Anhang 4: Interviewfragen

Legende der Adressaten: LE = Leistungserbringer; VA = Vertrauensirztliche Dienste;

Ph = Pharmafirmen; Pat = Patientenorganisationen

Allgemeine Einstiegsfragen

LE

VA | Ph | Pat

Wie beurteilen Sie als <Rolle> die Situation beziiglich der Vergiitung des
Off-Label-Einsatzes von Arzneimitteln durch die Krankenversicherung
hinsichtlich der folgenden Aspekte:

a) Gesuchstellung

b) Beurteilung des therapeutischen Nutzens

¢) Festsetzung der Vergiitung durch Versicherer, Verglitungspraxis

d) Preispolitik der Herstellerfirmen

e) Lieferung und Verrechnung des Arzneimittels

Wo sehen Sie die gréssten Herausforderungen und Probleme bei der Um-
setzung der Artikel 71a und 71b KVV?

Inwiefern hat sich die Situation fiir <Rolle> seit Inkrafttreten von Artikel
71laund 71b KVV (1. Mirz 2011) Ihrer Ansicht nach verbessert?

Verhaltnis Patienten-Leistungserbringer

LE

VA | Ph | Pat

Wie gehen Sie als Leistungserbringer mit der besonderen Situation um,
wenn ein Off-Label-Use zur Diskussion steht, dessen Vergilitung vor der
Behandlung gepriift werden muss?

Wie beurteilen Sie die Rolle der Leistungserbringer bei der Umsetzung
von Artikel 71a und 71b KVV?

Sind Thnen Fille bekannt, in denen sich ein Leistungserbringer geweigert
hat, PatientInnen zu behandeln, solange die Verglitungsfrage nicht geklirt
war?

Hat dies zu Hirtefillen gefithrt?

Gesuchstellung

LE

VA | Ph | Pat

Wo stellen sich Thnen konkrete Herausforderungen oder Schwierigkeiten
bei der Gesuchstellung?

Viele befragte VAD beurteilen den Informationsgehalt der Kostengut-
sprache-Gesuche als (cher) unbefriedigend. Dies fiihre zu Diskussionen
und Abklirungsaufwand und entsprechenden Verzogerungen. Wie reagie-
ren Sie auf diese Feststellungen?

Viele befragte VAD beurteilen den Informationsgehalt der Kostengut-
sprache-Gesuche der Leistungserbringer als (eher) unbefriedigend. Was
machen Sie diesbeziiglich fiir Erfahrungen und wie geht Ihr VAD damit
um?
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Welche konkreten Moglichkeiten sehen Sie, um die Qualitit bzw. den In-
formationsgehalt der Kostengutsprachegesuche zu erhéhen?

Was halten Sie vom Vorschlag, ein standardisiertes Antragsformular fir
Kostengutsprachen fiir Therapien nach Artikel 71a und 71b KVV einzu-
fihtren?

Beurteilung des therapeutischen Nutzens

LE

VA

Ph

Pat

Was gibt den Ausschlag, auf welche Weise bzw. mit welchem Modell der
therapeutische Nutzen beurteilt wird (generelle Praxis sowie in einem spe-
zifischen Einzelfall)? Wieso kommen gelegentlich mehrere Modelle zum
Einsatz?

Wo stellen sich konkrete Schwierigkeiten bei der Nutzenbeurteilung?

Wie stellen Sie sicher, dass in Ihrem VAD jedes Gesuch nach demselben
Vorgehen und denselben Kiriterien beurteilt wird?

Wird jedes Gesuch genau gleich beurteilt oder hat sich mit der Zeit eine
gewisse Praxis entwickelt (z.B. tiber Erfahrungswerte oder ,,Leit- oder
Grundsatzentscheide®, die eine individuelle Prifung vergleichbarer (Rou-
tine-)Fille hinfillig werden lassen)?

Wiirden Sie es im Hinblick auf eine mdglichst einheitliche Verglitungspra-
xis der Versicherer begriissen, wenn alle Versicherer/VAD den therapeu-
tischen Nutzen mit dem gleichen Modell oder sonst gleichen Verfahren

beurteilen wurden?

Was machen Sie beztiglich der Nutzenbeurteilung fiir Erfahrungen im
Kontakt mit den VAD? Stellen Sie diesbeziiglich Unterschiede zwischen
verschiedenen Versicherern fest?

Preisbildung/Festlegung der Vergiitungshdhe

LE

VA

Ph

Pat

Wie beurteilen Sie generell das System der Kopplung der Vergtitungshéhe
an den vom Versicherer bzw. dessen VAD ermittelten therapeutischen
Nutzen? Inwiefern ergeben sich aus dieser Regelung Probleme fiir die
Herstellerfirmen?

Die befragten Versicherer bezeichneten die Einigung mit der Hersteller-
firma tiber die Vergiitungshdhe bzw. den Abgabepreis eines Medikaments
als eine der grossten Herausforderungen bei der Umsetzung von Artikel
71aund 71b KVV. Wie reagieren Sie auf diese Feststellung?

Was passiert in Fillen, in denen die Versicherung bereit ist, die Therapie
teilweise zu vergiiten, die Herstellerfirma jedoch zu keinem Preisnachlass
bereit ist?

Sehen Sie Méglichkeiten, wie die Festlegung der Vergiitungshéhe verein-
facht werden konnte?

Vergiitungspraxis

LE

VA

Ph

Pat

Was machen Sie beztiglich der Verglitungspraxis fir Erfahrungen im
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Kontakt mit den Versicherern? Stellen Sie diesbeziiglich Unterschiede
zwischen verschiedenen Versicherern fest?

Was passiert, wenn die Versicherung bereit ist, die Therapie teilweise zu
vergtiten, die Herstellerfirma jedoch zu keinem Preisnachlass bereit ist?

Gibt es Fille, in denen PatientInnen die Therapie ganz oder teilweise
selbst bezahlen oder in denen sich der Leistungserbringer an der Finanzie-
rung beteiligt?

Wissen Sie, ob es in Zusammenhang mit Artikel 71a und 71b KVV Be-
schwerden gegen Entscheide von Versicherern gab?

Gemiiss den vorliegenden Angaben der kam es seit Inkrafttreten von Ar-
tikel 71a und 71b KVV nur vereinzelt zu gerichtlichen Beschwerden ge-
gen ablehnende Entscheide. Wie erkldren Sie sich diese tiefe Beschwer-
dequote?

Sind Thnen Fille bekannt, in denen Patientlnnen verstorben sind, bevor
eine Entscheidung tiber die Vergiitung der beantragten Therapie getroffen
wurde?

Abwicklung der Therapie (Lieferung/Bezug, Verrechnung etc.)

LE

VA

Ph

Pat

Wie beurteilen Sie die Situation hinsichtlich der Abwicklung der Therapie
(Lieferung/Bezug des Medikaments, Verrechnung etc.)? Wo stellen sich
die grossten Probleme?

Aus Sicht der Versicherer bestehen die gréssten Probleme mit Artikel 71a
und 71b KVV bei der Festsetzung der Vergilitung und der administrativen
Abwicklung nach erfolgter Kostengutsprache (Lieferung des Arzneimit-
tels, Verrechnung). Offenbar kommt es oft vor, dass sich Leistungser-
bringer nicht an die von den Versicherern beschlossenen Modalitdten der
Kostengutsprache beztglich Therapie und deren Verrechnung halten. Wie
reagieren Sie auf diese Feststellungen?

Wie beurteilen Sie die Rolle der Herstellerfirmen bei der Umsetzung von
Artikel 71a und 71b KVV (v.a. beziiglich Lieferung und Verrechnung des
Arzneimittels)? Was machen Sie fiir Erfahrungen mit ihnen?

Wie beurteilen Sie die Rolle der Leistungserbringer (v.a. beztiglich Liefe-
rung und Verrechnung des Arzneimittels)? Was machen Sie fiir Erfahrun-

gen mit thnen?

Sehen Sie Méglichkeiten, wie die administrative Abwicklung der Therapie
(Lieferung, Verrechnung) vereinfacht werden kénnte?

Allgemeine Abschlussfragen

LE

VA

Ph

Pat

Wo sehen Sie Handlungsbedarf beziiglich der Umsetzung von Artikel 71a
und 71b KVV?

Welche Verbesserungsméglichkeiten sehen Sie?
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Anhang 5: Fragebogen der schriftlichen Befragung
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Willkommen zum Fragebogen fiir vertrauensérztliche Dienste zur Umsetzung von Artikel 71a und 71b der Verordnung vom 27. Juni 1995 liber
die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102). Der Fragebogen umfasst folgende Themen:

- Vorgehensweise des VAD

- Aufwand fur die Umsetzung

- Beurteilung der Situation

- Antrége, Gutheissungen und Ablehnungen

ERLAUTERUNGEN

FESTTR———

- Bei dezentral organisierten Versicherern meint der Begriff ,Versicherung® in erster Linie die fiir die Abwicklung von Gesuchen nach Artikel
71a/b KVV zustandigen Stellen, nicht die ganze Krankenkasse.

- Als ,Therapie" wird in diesem Fragebogen die Anwendung eines bestimmten Arzneimittels bei einer ebenfalls bestimmten Indikation
verstanden.

- Zahlen/Anteile: Es ist uns bewusst, dass es nicht immer méglich ist, prazise Zahlen oder Anteilswerte auszuweisen. Bitte geben Sie in diesem
Fall eine ungefahre Schatzung ab. Wir werden diesem Umstand bei der Auswertung Rechnung tragen

NAVIGATION IM FRAGEBOGEN

1. Beniitzen Sie zum Wechseln der Seiten nur die im Fragebogen-Formular vorgesehen Felder ("Speichern und weiter", "Zuriick") und nicht
die Navigations-Buttons lhres Internet-Browsers.

2. Wenn Sie mit dem Ausfiillen fertig sind, klicken Sie am Ende des Fragebogens auf die Schaltflache "Antworten abschicken".

ACHTUNG: Sie kénnen nach dem Abschicken lhre Antworten nicht mehr &ndern.

AUSFULLEN IN MEHREREN ETAPPEN

1. Wenn Sie den Fragebogen in mehreren Etappen ausfiillen, miissen Sie dies vom gleichen PC aus tun. Von einem anderen PC aus kénnen
Sie nicht auf Ihren bereits teilweise ausgefiillten Fragebogen zugreifen.

2. Es werden nur komplett ausgefiillte Seiten gespeichert. Sie schliessen eine Seite ab, indem sie unten auf das Feld "Speichern und weiter"
klicken.

ACHTUNG: Ihr Internet-Browser muss fir das Ausflllen in mehreren Etappen COOKIES AKZEPTIEREN und darf diese beim Schliessen des
Browsers nicht I6schen. Dies entspricht bei gangigen Browsern den automatischen Voreinstellungen. Wenn Sie diesbeziiglich unsicher sind:

- In Mozilla Firefox (aktuelle Version): Im Menu ,Extras* auf ,Einstellungen” klicken. Danach auf den Bereich ,Datenschutz‘ (Maskensymbol)
klicken. Neben dem Satz ,Firefox wird eine Chronik:“ muss die Option ,anlegen” angewahlt sein.

- In Microsoft Internet Explorer (aktuelle Version): Im Menu ,Extras® auf ,Internetoptionen* klicken. Danach die Registerkarte ,Datenschutz*
anwahlen. Der Regler ,Einstellungen fiir die Internetzone" sollte maximal auf ,Hoch" gestellt sein.

Bei Problemen, wenn Sie die Einstellungen lhres Browsers nicht entsprechend anpassen wollen oder kdnnen, kontaktieren Sie uns bitte:
befragung@buerovatter.ch; 031 312 65 75.
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1. Zur Administration dieser Umfrage benétigen wir die Angabe, fiir welchen
vertrauensarztlichen Dienst Sie den Fragebogen ausfiillen (Die Auswertung lhrer
Antworten erfolgt anonymisiert).

Bitte wahlen Sie Ihre Versicherung aus

Vertrauensarztlicher I:

Dienst

3. Vorgehensweise des VAD

Zustandigkeit fur die Beurteilung von Antragen nach Art. 71a und 71b KVV

1. Wer ist in lhrem Vertrauensarztlichen Dienst (VAD) zusténdig fiir die Beurteilung von
Antragen um Kostengutsprachen, bei denen Art. 71a und 71b KVV zu priifen sind?
Markieren Sie jene der nachfolgend aufgefiihrten Varianten, welche die Zustandigkeiten
in lhrer Versicherung am besten beschreibt.

Wenn keine der vorgeschlagenen Variante auf lhren VAD zutrifft, beschreiben Sie bitte
die Zustandigkeiten lhres VAD unter BEMERKUNGEN:
' Uber alle Falle entscheiden die jeweils zustandigen regionalen Organisationseinheiten autonom.

C Uber alle Falle entscheiden die jeweils zustindigen regionalen Organisationseinheiten. Es besteht aber eine zentrale

Organisationseinheit, welche die regionalen Einheiten berat und/oder ihnen Richtlinien gibt.

' Uber einfache Falle entscheiden regionale Organisationseinheiten, iiber komplexere Fille entscheidet eine zentrale

Organisationseinheit.

€ Eine zentrale Organisationseinheit entscheidet tber alle Falle.

BEMERKUNGEN:

4. Vorgehensweise des VAD

An der Beurteilung beteiligte Arzte

1. Erfolgt die Beurteilung der Antrage nach Art. 71a und 71b KVV in lhrem VAD durch
Facharzte/Facharztinnen der jeweils betroffenen Disziplin oder durch Generalistinnen
bzw. Generalisten, die mehrere Fachbereiche abdecken?

' Ausschliesslich durch Generalistinnen bzw. Generalisten
' Sowohl durch Facharzte/Fachérztinnen der jeweils betroffenen Disziplin als auch durch Generalistinnen/Generalisten

' Ausschliesslich durch Facharzte/Facharztinnen der jeweils betroffenen Disziplin

5. Vorgehensweise des VAD

Beteiligte Facharzte

Page 2




1. Wenn Facharzte/Facharztinnen der jeweils betroffenen Disziplin bei der Beurteilung
mitwirken: Markieren Sie bitte die in lhrem VAD vertretenen Fachbereiche und ergéanzen
Sie die Liste im Feld ,,BEMERKUNGEN*, wenn noch weitere Fachbereiche vertreten
sind.

9

Onkologie
Rheumatologie
Padiatrie

Geburtshilfe

[ R

Neonatologie
[ Andere

BEMERKUNGEN:

6. Vorgehensweise des VAD

Beurteilung des therapeutischen Nutzens

1. Auf welche Weise beurteilt Ihr VAD, ob von der beantragten Therapie ein grosser
therapeutischer Nutzen zu erwarten ist? Bitte markieren fiir die nachfolgend
aufgefiithrten Moglichkeiten der Nutzenbeurteilung, in welchem ungefahren Anteil der
Félle sie angewendet werden. Die Frage bezieht sich auf die aktuelle Praxis und nicht
auf die Anfangsphase nach dem Inkrafttreten von Art. 71a und 71b KVV.

Wenn Sie ein eigenes Modell, ein anderes Modell oder ein anderes Vorgehen
anwenden. beschreiben Sie bitte dessen Grundziige im Feld BEMERKUNGEN.

. Inweniger .
In mehr als In ungefahr Keine
In fast allen N N als der . .
Immer . der Halfte der Halfte R Selten Nie Beurteilung
Fallen R R Halfte der .
der Falle der Falle . moglich
Félle
9-Felder-Modell c c c c c c c c
MediScore-Modell (o) (o) (o) (o) c c c
Modell Evidenzbasierte Nutzenbewertung (0) (0) (0) (0) (0) (o) (0 (0
(EBN) der SGMO (Schweizerische
Gesellschaft fir medizinische Onkologie
Ampel-Empfehlungen der Arbeitsgruppen C C C C C C C C
der SGV
Eigenes Modell/anderes Modell
Erfahrungswerte fiir Routine- bzw.
Standardfélle
Anderes Vorgehen (o) (o) (0] C C C C C

BEMERKUNGEN:

2. Wie haufig (Anteil aller Falle) kommt es vor, dass Sie in einem konkreten Fall mehr als
ein Modell fiir die Beurteilung des therapeutischen Nutzens heranziehen?

C Immer

In fast allen Féllen

In mehr als der Hélfte der Falle

In ungefahr der Hélfte der Félle
In weniger als der Halfte der Falle
Selten

Nie

o Io Io Bo INC O IO}

Keine Beurteilung méglich

3. Wie gehen Sie vor, wenn beim selben Fall verschiedene Modelle zu
unterschiedlichen Ergebnissen kommen?

a

v
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7. Vorgehensweise des VAD

Qualitat und Informationsgehalt der Antrage

1. In ihrem Antrag haben die antragstellenden Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer den therapeutischen Nutzen des Einsatzes des betreffenden
Arzneimittels im konkreten Fall zu begriinden. Wie beurteilen Sie diesbeziiglich
insgesamt die Qualitat der von den Antragsstellern gelieferten Informationen?

' Vollkommen zufriedenstellende Informationslage

' Eher zufriedenstellende Informationslage

' Eher unbefriedigende Informationslage

' Unbefriedigende Informationslage

' Gelieferte Informationen erlauben keine Nutzenbeurteilung durch den VAD
' Keine Antwort auf diese Frage moglich

BEMERKUNGEN:

2. In wie vielen der von lhrem VAD begutachteten Fille kommen die folgenden
Situationen vor?

. Inweniger )
In mehr als In ungefahr Keine
In fast allen N . als der . .
Immer . der Halfte der Halfte R Selten Nie Beurteilung
Fallen R R Halfte der .
der Falle der Falle . moglich
Falle
eigene Abklarungen der Evidenz zum C C (o) (o) (o) C (o) (o)
therapeutischen Nutzen durch VAD
Rickfrage des VAD an gesuchstellenden C C C C C (o] (o] C
Arzt/gesuchstellende Arztin
eigene Untersuchung der betroffenen (o) (o) (o) (o) (o) (o) (o) (o)

versicherten Person durch VAD

BEMERKUNGEN:

v

Inhalt der Stellungnahme des VAD

‘ ‘ ’

8. Vorgehensweise des VAD

1. Nachfolgende Aussagen beschreiben verschiedene Informationen, die eine
Stellungnahme des VAD zum therapeutischen Nutzen einer Therapie beinhalten kann.
Bitte kreuzen Sie alle der nachfolgend aufgefiihrten Informationen an, welche in den
Stellungnahmen lhres VAD iiblicherweise enthalten sind.

[~ Der VAD aussert sich grundsatzlich dazu, ob er das Kriterium des ,grossen therapeutischen Nutzens* als erfiillt erachtet oder nicht (Ja-

Nein-Aussage).

[ Wenn der VAD das MediScore Modell oder das 9-Felder-Modell verwendet hat: Die Stellungnahme enthélt das Hauptergebnis der
Nutzenbewertung: A, B, C, D.

[~ Wenn der VAD das MediScore-Modell oder das 9-Felder-Modell verwendet hat: Die Stellungnahme enthélt auch detailliertere

Aussagen zum Ergebnis (wie z.B. das erzielte Punktescore im MediScore-Modell).
[T Die Stellungnahme des VAD enthalt verbale Hinweise auf allfallige Zweifel oder Abstriche am Nutzen der Therapie.

[T DervAD quantifiziert seine Nutzenbeurteilung so, dass die verhaltnisméassige Vergiitungshohe durch die Versicherung rechnerisch

ermittelt werden kann.

[ Der VAD aussert sich dazu, ob er aufgrund seiner Nutzenbewertung einen Preisrabatt seitens der Zulassungsinhaberin als

gerechtfertigt erachtet.
[T DervAD empfiehlt die aus seiner Sicht gerechtfertigte Hohe der Vergiitung (Betrag)

[ Der VAD teilt mit, ob er einen Therapieversuch fiir empfehlenswert halt (Therapieversuch: Nachtragliche Vergitung, falls sich

Therapie nach festgelegter Dauer bewahrt hat).

BEMERKUNGEN:

9. Aufwand fiir die Umsetzung

Personalaufwand fiir die Umsetzung

1. Wie viele Stellenprozente wendet lhr VAD fiir die Beurteilung von Kostengutsprache-
Gesuchen nach Artikel 71a/b KVV ungefahr auf?

Stellenprozente: | |

BEMERKUNGEN: | |

2. Wie viele Stellenprozente hat Ihr VAD fiir die Beurteilung von Kostengutsprache-
Gesuchen nach Art. 71a/b KVV netto seit dem 1. Marz 2011 neu geschaffen (d.h. ohne
interne Umlagerungen)?

Stellenprozente: | |

BEMERKUNGEN: | |

10. Aufwand fiir die Umsetzung

Zeitlicher Aufwand fiir die Bearbeitung der Gesuche

Page 5
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1. Wie gross ist ungefahr der durchschnittliche Zeitaufwand fiir die Bearbeitung eines
Gesuchs durch lhren VAD (effektiv aufgewendete Anzahl Arbeitsstunden)?

Arbeitsstunden: | |

BEMERKUNGEN: | |

11. Beurteilung der Situation

Beurteilung der Situation beziiglich Nutzenbeurteilung der Gesuche

1. Als wie zufriedenstellend beurteilt lhr VAD insgesamt die aktuelle Situation beziiglich
der Nutzenbeurteilung der Antrage nach Art. 71a und 71b KVV? Markieren Sie
mzufriedenstellend®, wenn sie keinen oder nur einen unbedeutenden
Verbesserungsbedarf sehen. Wenn noch Verbesserungsbedarf besteht, markieren Sie
die am besten passende der iibrigen Kategorien.

' Zufriedenstellend
Eher zufriedenstellend
Eher unbefriedigend

Unbefriedigend

2 0 9 0

Keine Beurteilung méglich

BEMERKUNGEN:

12. Beurteilung der Situation

‘ < )

Eingetretene Verbesserungen bezliglich Nutzenbeurteilung

1. Inwiefern hat sich die Situation beziiglich der Beurteilung des therapeutischen
Nutzens seit dem Inkrafttreten von Art. 71a/b KVV am 1. Marz 2011 lhrer Ansicht nach
verbessert?

13. Beurteilung der Situation

‘ ‘ }

Aktuelle Schwierigkeiten bezliglich Nutzenbeurteilung

1. Welche Schwierigkeiten und Probleme beziiglich der Nutzenbeurteilung der Antrage
nach Art. 71a/b KVV stellen Sie aktuell fest?

-
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14. Beurteilung der Situation

Verbesserungsmaglichkeiten bezlglich Nutzenbeurteilung

1. Welche Verbesserungsméglichkeiten beziiglich der Nutzenbeurteilung der Antriage
nach Art. 71a/b KVV sehen Sie?

v

15. Antrige, Gutheissungen und Ablehnungen

Im letzten Teil unseres Fragebogens méchten wir versuchen, méglichst detaillierte Angaben ber die Haufigkeit von Antragen um
Kostengutsprache nach Art. 71a/b KVV zu erfassen. Falls Sie iiber Angaben zur Anzahl Gesuche, Gutheissungen und Ablehnungen verfligen,
versuchen Sie bitte, die nachfolgenden Fragen zu beantworten. Sie kdnnen dabei auch ungefahre Schatzungen abgeben.

Falls Sie gewisse Angaben machen kdnnen, aber nicht in dieser Form oder in diesem Detaillierungsgrad, kénnen Sie das am Schluss des
Fragebogens angeben. Wir werden uns dann mit Ihnen in Verbindung setzen, damit Sie uns die Informationen in einer fiir Sie geeigneten
Form zur Verfiigung stellen kénnen.

Falls es Ihnen gar nicht méglich ist, die erfragten Angaben zur Anzahl Antrédge, Gutheissungen und Ablehnungen zu machen oder eine

ungeféhre Schétzung dazu abzugeben, bitten wir Sie, dies uns mit einer kurzen Begriindung so anzugeben — auch diese Information ist fir
uns wichtig.

16. Antrige, Gutheissungen und Ablehnungen

Anzahl Antrage um Kostengutsprachen nach Art. 71a/b KVV

1. Wie viele Antrage um Kostengutsprachen nach Art. 71a oder Art. 71b KVV hat lhr
vertrauensarztlicher Dienst seit dem 1. Marz 2011 bearbeitet?

Wenn es sich dabei um eine Schatzung handelt, geben Sie bitte zusitzlich den
plausiblen Streubereich der Schatzung an, also z.B. 100 Antrage +/- 10 Antrage.

Sie koénnen eine pauschale Angabe machen (alle Gesuche seit dem 1.3.2011) oder die
Gesuche pro Jahr angeben (ab 1.3.2011; 2012; 1. Halbjahr 2013).

Anzahl bearbeitete Antrége: | |

BEMERKUNGEN: | |

17. Antrage, Gutheissungen und Ablehnungen

Anzahl Antrage nach Art. 71a KVV
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1. Wie viele Antrage betrafen Therapien nach Art. 71a KVV (Einsatz eines in die 1. Wie verteilen sich die Antriage auf Kostengutsprache nach Art. 71a/b KVV

Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels ausserhalb der genehmigten anteilsmassig auf die verschiedenen medizinischen Fachgebiete? Bitte geben Sie eine

Fachinformation oder Limitierung)? ungefidhre Schitzung ab, sofern Sie dies nicht prazise beziffern konnen.

Wenn es sich dabei um eine Schatzung handelt, geben Sie bitte zusatzlich den Wenn es sich um eine Schatzung handelt, geben Sie bitte zusatzlich den plausiblen

plausiblen Streubereich der Schitzung an, also z.B. 100 +/- 10 Antréage. Streubereich der Schatzung an, also z.B. 50% */- 5%.

Anzahl gestellte Antrage: | |

BEMERKUNGEN: | | In den Zeilen ,,Evtl. weiteres wichtiges Fachgebiet“ konnen Sie weitere Fachgebiete mit
vergleichsweise bedeutender Anzahl Antréage und den entsprechenden Prozentwert
Onkologie

Anzahl Antréage nach Art. 71b KVV

Rheumatologie

1. Wie viele Antriage betrafen Therapien nach Art. 71b KVV (nicht in die Spezialitatenliste

aufgenommene Arzneimittel) insgesamt? Neonatologie
Geburtshilfe

Evtl. weiteres wichtiges Fachgebiet I:
(Welches?/Anteil)

|
|
Padiatrie |
|
|
|

Wenn es sich dabei um eine Schatzung handelt, geben Sie bitte zusatzlich den
plausiblen Streubereich der Schitzung an, also z.B. 100 +/- 10 Antréage.

Evtl. weiteres wichtiges Fachgebiet II: | |
(Welches?/Anteil)

Anzahl gestellte Antrage: | |
| Evtl. weiteres wichtiges Fachgebiet IlI: | |

BEMERKUNGEN: | (Welches?/Anteil)
2. Wie viele Antrige nach Art. 71b KVV betrafen ein Arzneimittel, das in einem Land mit Ubrige Fachgebiete | |
einem von Swissmedic als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem (EU- und BEMERKUNGEN: | |

EFTA-Staaten, Australien, Japan, Kanada, Neuseeland, Singapur, USA) zugelassen ist? . i
20. Antrage, Gutheissungen und Ablehnungen

Wenn es sich dabei um eine Schatzung handelt, geben Sie bitte zusatzlich den

plausiblen Streubereich der Schitzung an, also z.B. 100 +/- 10 Antrige. Angaben in anderer Form verflgbar

Anzahl gestellte Antrége: | | 1. Falls Sie iiber gewisse Angaben liber die Haufigkeit und/oder Verteilung von
BEMERKUNGEN: | | Kostengutsprachegesuchen nach Art. 71a/b KVV verfiigen, diese aber nicht in der hier
erfragten Form oder in diesem Detaillierungsgrad vorliegen, geben Sie uns dies bitte

3. Wie viele Antrage nach Art. 71b KVV betrafen ein Arzneimittel, das nur in Landern

hi .
zugelassen ist, deren Zulassungssystem von Swissmedic nicht als gleichwertig feran

' Angaben vorhanden

anerkannt wird?
' keine Angaben vorhanden
Wenn es sich dabei um eine Schatzung handelt, geben Sie bitte zusitzlich den BEMERKUNGEN:
plausiblen Streubereich der Schitzung an, also z.B. 100 +/- 10 Antrage. B

Anzahl gestellte Antrége: | |

v

BEMERKUNGEN: | |

2. Wir werden uns mit lhnen in Verbindung setzen, damit Sie uns die Informationen in
19. Antrige, Gutheissungen und Ablehnungen einer fiir Sie geeigneten Form zur Verfiigung stellen kénnen.

Kontaktangaben: | |

Anteil der Antrage nach medizinischem Fachgebiet BEMERKUNGEN: | |
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Herzlichen Dank

Besten Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben, den Fragebogen auszufiillen.

Achtung: Wenn Sie lhre Antworten abgeschickt haben, kénnen Sie sie nicht mehr andern.
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