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Zusammenfassung

Das HTA-Programm im BAG existiert seit 2017 und wird von der Sektion HTA gefiihrt. Aufgabe
dieser Sektion ist es, die Durchfithrung von Health Technology Assessments zu betreuen und si-
cherzustellen, dass Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) von Gesund-
heitstechnologien nach international gebrauchlichen, standardisierten Methoden und auf Basis
der besten verfiighbaren Evidenz bewertet werden. Das primire Ziel dieser Assessments besteht
darin, eine belastbare Grundlage fiir Vergiitungsentscheide zu liefern. Die Sektion erstellt Asses-
sment-Berichte nicht selbst, sondern vergibt Auftriage an spezialisierte HTA-Institute.

Gesundheitstechnologien kénnen zu verschiedenen Zeitpunkten in ihrem Lebenszyklus im Hin-
blick darauf gepriift werden, ob die Vergiitungsvoraussetzungen gegeben sind. Bei Leistungen,
fiir die das Vertrauensprinzip nicht gilt, wird die Erfiillung der WZW-Kriterien im Rahmen des
Antragsprozesses iiberpriift. Die Sektion HTA wird hier punktuell beigezogen. Fiir bereits vergii-
tete Leistungen konnen Re-Evaluationen durchgefiihrt werden, wenn Zweifel an der Erfiillung
der WZW-Kriterien bestehen. Solche Re-Evaluationen sind der Haupteinsatzbereich von HTA.
Die vorliegende Studie fokussiert auf Priifprozesse im Rahmen des HTA-Programmes, insbeson-
dere bei Re-Evaluationen.

Ausloser fiir die Studie ist das Postulat 23.4341 der Geschaftspriifungskommission des Standerats
(GPK-S). Die GPK-S kritisiert, dass die Auswirkungen der durchgefiihrten HTA relativ beschrankt
seien und das urspriinglich postulierte Einsparpotenzial nicht erreicht worden sei. Diese Kritik
bezieht sich dabei ausschliesslich auf den Einsatz von HTA im Arzneimittelbereich. Ahnlich Aus-
sert sich die Eidgendssische Finanzkontrolle (EFK) in einer 2020 veroffentlichten Stellung-
nahme. Beide Berichte befinden, dass die operative Durchfiihrung von HTA durch das BAG gut
funktioniert, vermuten jedoch ein Verbesserungspotenzial hinsichtlich der Wirksamkeit des Pro-
gramms (wobei eine von der EFK 2024 durchgefiihrte Nachkontrolle zum Schluss kommt, dass
vier von fiinf der 2019 ausgesprochenen Empfehlungen mittlerweile umgesetzt seien).

Das Postulat fordert konkret, «1. bis 2025 eine detaillierte Bilanz der HTA-Praxis des BAG zu
ziehen, die eine Analyse der Qualitdt der HTA, eine Analyse der Auswirkungen der HTA, eine
Schitzung der erzielten Einsparungen und eine Auflistung der grossten Herausforderungen fiir
das BAG umfasst; 2. auf der Grundlage dieser Bilanz zu priifen, welche Massnahmen ergriffen
werden konnten, um die Wirksamkeit der HTA zu erhohen; 3. die Schaffung einer unabhangigen
HTA-Agentur zu priifen, in Zusammenarbeit mit anderen institutionellen Akteuren.»

Die vorliegende Studie adressiert diese Aspekte und dient so als Grundlage fiir den Bericht an den
Bundesrat. Der Fokus liegt dabei auf HTA fiir alle Gesundheitstechnologien, wir beschrianken uns
nicht auf den Arzneimittelbereich. Aus unserer Analyse ergeben sich folgende zentralen Erkennt-
nisse:

— Themenwahl: Die Auswahl der richtigen Themen ist entscheidend fiir die Wirksamkeit des
HTA-Programms. Nur wenn es gelingt, die Leistungen zu identifizieren, bei denen die WZW-
Kriterien mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht erfiillt sind, konnen wirkungsvolle HTA durch-
gefiihrt werden.

— Prozesseffizienz: Die bestehenden Prozesse im HTA-Programm sind grundsatzlich effizient.
Dennoch haben wir einige Optimierungspotenziale identifiziert, insbesondere in Bezug auf die
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Strukturierung des Verfahrens. Wir empfehlen erstens, den HTA-Prozess konsequent mehr-
stufig zu gestalten — mit klar definierten Entscheidungspunkten, an denen jeweils iiber das
weitere Vorgehen entschieden und der HTA-Prozess gegebenenfalls abgebrochen wird. Weiter
empfehlen wir die Einfiihrung verbindlicher Fristen, insbesondere fiir die Appraisal- und As-
sessment-Phasen.

— Partizipativer Ansatz: Der HTA-Prozess ist stark partizipativ angelegt. Stakeholdergruppen
werden mehrmals wihrend des Prozesses konsultiert. Der Einbezug der Stakeholder ist zwar
wichtig, um die Resultate breit abzustiitzen und die fiir die Umsetzung der Entscheide erfor-
derlichen Verhaltensidnderungen zu unterstiitzen. Der HTA-Prozess sollte aber grundsétzlich
auf unabhingiger, wissenschaftlich-objektiver Evidenz basiert sein. Die wirtschaftlichen Fak-
ten und wissenschaftlichen Studien miissen im Zentrum stehen, wihrend der Einfluss von Par-
tikularinteressen moglichst minimiert werden sollte.

— Transparenz: Eine transparente Prozessausgestaltung ist fiir die Glaubwiirdigkeit des HTA-
Programmes und die Akzeptanz der Entscheide (siehe Kommunikation und Transfer) von
grosser Bedeutung und kann auch das Risiko der «regulatory capture» minimieren (siehe Un-
abhdngige HTA-Agentur). Das Assessment selbst ist sehr transparent — sowohl die Assess-
ment-Berichte als auch die Stellungnahmen der Stakeholder sind 6ffentlich verfiigbar. Hinge-
gen stellen die nachfolgenden Schritte im Prozess eine Black Box dar: im Appraisal spricht die
beurteilende Kommission zwar eine Empfehlung fiir die Vergiitung aus; weder die Empfehlung
noch die zugrundeliegenden Erwigungen werden jedoch publiziert. Auch der Vergiitungsent-
scheid wird nicht begriindet oder kommentiert.

— Kommunikation und Transfer: Die Erkenntnisse aus den HTA sollten gezielter kommuniziert
und aktiv in relevante Steuerungs- und Versorgungsprozesse eingespeist werden, z. B. durch
Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften oder die Integration in Leitlinienentwicklungen. So
konnen der Wissenstransfer verbessert und die Umsetzung von Entscheiden gestarkt werden.

— Unabhdingige HTA-Agentur: Ein strukturelles Problem, das zwingend die Schaffung einer un-
abhiangigen HTA-Agentur rechtfertigen wiirde, ist nicht erkennbar. Vor diesem Hintergrund
raten wir klar davon ab, eine vollstdndig institutionell unabhiangige HTA-Agentur zu schaffen.

Die vorliegende Standortbestimmung gelangt insgesamt zum Schluss, dass das HTA-Programm
effektiv ist — in dem Sinne, dass die angestrebten Ziele mehrheitlich erreicht werden. Punkto Ef-
fizienz sehen wir Verbesserungspotenziale, die zu relevanteren und fiir die Entscheidungstrager,
die Gesellschaft sowie die Arzteschaft niitzlicheren Ergebnissen bei gleichem Mitteleinsatz fiihren
konnten. Zudem kann eine transparentere Kommunikation des Entscheidfindungsprozesses die
Akzeptanz des Programmes erhohen und die Umsetzung von Entscheiden verbessern.

Seite vii
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1 Einleitung

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat BSS Volkswirtschaftliche Beratung AG beauftragt, eine
Standortbestimmung des HTA-Programms durchzufiihren. Der Auftrag geht auf ein Postulat der
Geschiftspriifungskommission des Stinderats (GPK-S) zuriick, das sich auf den Bericht zur
«Nachkontrolle zur Inspektion der Spezialititenliste der OKP: Aufnahme und Uberpriifung von
Medikamenten» (BBl 2023 2845) bezieht. Die GPK-S fordert den Bundesrat auf, eine detaillierte
Bilanz der HTA-Praxis des BAG zu ziehen. Dabei sollen insbesondere die Qualitit der HTA, deren
Auswirkungen sowie die erzielten Kosteneinsparungen beurteilt werden. Basierend auf dieser
Analyse sollen zentrale Herausforderungen identifiziert und Handlungsoptionen erarbeitet wer-
den, um die Wirksamkeit des HTA-Programms zu erhéhen. Zudem soll gepriift werden, welchen
Nutzen eine unabhingige HTA-Agentur haben konnte.

Die vorliegende Studie bildet die Grundlage fiir die Erfiillung dieses Auftrags. Sie gliedert sich in
folgende Abschnitte: Zunichst wird die Ausgangslage beschrieben, gefolgt von einer Bestandes-
aufnahme der aktuellen HTA-Praxis. Anschliessend wird in einer vertieften Prozessanalyse die
Effizienz und Effektivitiat des HTA-Prozesses untersucht. Darauf folgt eine Analyse der Qualitat
der HTA-Berichte sowie eine Abschitzung der Auswirkungen des HTA-Programms, inklusive ei-
ner Schitzung der erzielten Einsparungen. Abschliessend werden die zentralen Herausforderun-
gen identifiziert und mégliche Handlungsoptionen diskutiert. Die Studie schliesst mit einem Fa-
zit.

2 Ausgangslage

2.1 Hintergrund

Health Technology Assessments (HTA) wurden ab den 1970er Jahren in den USA eingesetzt und
sind heute in vielen Lindern verbreitet. HTA beleuchten eine Gesundheitstechnologie aus ver-
schiedenen Perspektiven. Eine Gesundheitstechnologie kann beispielsweise ein diagnostischer
Test, ein Medizinprodukt, ein Arzneimittel, ein Impfstoff oder ein medizinisches Verfahren sein.
Ein zentraler Bestandteil von HTA besteht darin, den Nutzen (Wirksamkeit, Sicherheit) und die
Kosten bzw. Kosten-Wirksamkeit, inklusive der Kostenfolgen einer Technologie zu bestimmen im
Vergleich zu einer anderen Technologie oder auch im Vergleich zu keiner Intervention. Weitere
wichtige zu analysierende Aspekte sind die ethischen, rechtlichen, gesellschaftlichen und organi-
satorischen Auswirkungen einer Technologie (Perleth et al., 2024).

In der Schweiz veroffentlichte die Parlamentarische Verwaltungskontrolle im Auftrag der Ge-
schiftspriifungskommission des Nationalrats (GPK-N) 2009 einen Bericht, in dem sie den Pro-
zess zur Priifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien) un-
ter die Lupe nahm.! Sie kommt darin zum Schluss, dass «[d]ie periodische Uberpriifung beste-
hender Leistungen nach Artikel 32 Absatz 2 des Krankenversicherungsgesetzes (KVG) [...] nicht

t https://www.parlament.ch/centers/documents/de/aerztliche-leistungen-2008-08-21-d.pdf
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oder nur ansatzweise umgesetzt [wird]» (S. 5591). Vor diesem Hintergrund bildete sich eine Ar-
beitsgruppe (bestehend aus Vertretern der Versicherer, der Pharmaindustrie, der Arzteschaft und
der Wissenschaft), um ein Konsenspapier zur Einfiihrung von HTA in der Schweiz zu erarbeiten,
welches 2012 veroffentlicht wurde.2 Ein erstes Pilotprogramm wurde schliesslich fiir 2015 bis
2017 bewilligt. Seit 2017 besteht eine BAG-interne HTA-Einheit, die Sektion HTA, welche den
gesamten HTA-Prozess betreut. Sie verfasst selbst aber keine HTA-Berichte, sondern gibt diese
spezialisierten externen, unabhiangigen HTA-Biiros in Auftrag.

2.2 Politischer Diskurs

Ausléser fiir den Studienauftrag ist das Postulat 23.4341 der Geschiaftspriifungskommission des
Stianderats.3 Bezogen auf den Arzneimittelbereich kommt die GPK-S zum Schluss, dass die Aus-
wirkungen der durchgefiihrten HTA relativ beschrinkt seien und das urspriinglich postulierte
Einsparpotenzial nicht erreicht worden sei. Ahnlich Adussert sich die Eidgendssische Finanzkon-
trolle (EFK) in einer 2020 veroffentlichten Stellungnahme.4 Beide Berichte befinden, dass die
operative Durchfithrung von HTA durch das BAG gut funktioniert, erkennen jedoch ein Verbes-
serungspotenzial hinsichtlich der Wirksamkeit des Programms. Eine von der EFK 2024 durchge-
fiihrte Nachkontrolle kommt zum Schluss, dass vier von fiinf der 2019 ausgesprochenen Empfeh-
lungen mittlerweile umgesetzt seien.5 Das Postulat fordert zudem, die Schaffung einer vom BAG
unabhéngigen HTA-Einrichtung zu priifen. Der Ursprung des Postulats 23.4341 liegt auf der
Uberpriifung von Arzneimitteln. Gesundheitstechnologien sind jedoch wesentlich breiter defi-
niert, wie eingangs ausgefiihrt. Der Untersuchungsperimeter der vorliegenden Standortbestim-
mung umfasst denn auch alle Gesundheitstechnologien.

2.3 Einordnung des HTA-Programms

Gesundheitstechnologien konnen zu verschiedenen Zeitpunkten in ihrem Lebenszyklus im Hin-
blick darauf gepriift werden, ob die Vergiitungsvoraussetzungen gegeben sind. Es existieren zu
diesem Zweck verschiedene Priifprozesse. Im Rahmen dieses Mandats fokussieren wir auf den
Priifprozess im Rahmen des HTA-Programms. Um das Bild zu vervollstindigen und eine klare
Abgrenzung zu ermdglichen, stellen wir diesem nachfolgend die weiteren Typen von

2 Samtliche im Rahmen des Projekts erarbeiteten Dokumente sind unter https://michaelschlan-
der.com/swiss-hta-consensus-project.html abrufbar.

3 Im Wortlaut: «Der Bundesrat wird gebeten: 1. bis 2025 eine detaillierte Bilanz der HTA-Praxis des BAG zu
ziehen, die eine Analyse der Qualitit der HTA, eine Analyse der Auswirkungen der HTA, eine Schitzung der
erzielten Einsparungen und eine Auflistung der grossten Herausforderungen fiir das BAG umfasst; 2. auf
der Grundlage dieser Bilanz zu priifen, welche Massnahmen ergriffen werden konnten, um die Wirksamkeit
der HTA zu erhohen; 3. die Schaffung einer unabhangigen HTA-Agentur zu priifen, in Zusammenarbeit mit
anderen institutionellen Akteuren. Der Bundesrat wird ersucht, die Ergebnisse seiner Arbeiten in einem Be-
richt darzulegen.»

4 https://www.efk.admin.ch/prufung/verfahrenseffizienz-von-health-technology-assessments-bundesamt-
fuer-gesundheit/

5 EFK (2024). Nachpriifung der Umsetzung wesentlicher Empfehlungen: Health Technology Assessments.
Verfiigbar unter https://www.efk.admin.ch/wp-content/uploads/publikationen/berichte/bil-
dung_und_soziales/gesundheit/24618/24618be_endgueltige-version_vo4.pdf.
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Priifprozessen gegeniiber. Fiir detailliertere Ausfithrungen zur Regulierung des Leistungspflicht
verweisen wir auf Anhang B.

2.3.1 Antragsprozess

Regularer Antragsprozess

Im Antragsprozess wird die erstmalige Aufnahme einer Gesundheitstechnologie in den Pflicht-
leistungskatalog oder die Herauslosung einer Leistung aus dem Vertrauensprinzip gepriift.6 Die
antragstellende Person oder Organisation muss den Nachweis der Erfiillung der WZW-Kriterien
selbst erbringen und in einem standardisierten Antragsformular ausfiihren. Der Prozess erfolgt
entlang der Phasen Assessment, Appraisal und Decision (vgl. detaillierter Prozessbeschrieb in
Anhang B). Das Antragsdokument wird durch das BAG gepriift und mit allfdlligen eigenen Re-
cherchen oder externen Stellungnahmen ergianzt. Auf dieser Basis erfolgt das Assessment. Wenn
es eines vertieften Assessments bedarf, kann iiber die HTA-Sektion des BAG eine externe Begut-
achtung ausgelost werden. Das Appraisal erfolgt durch die jeweils zustindige Kommission (Eid-
genossische Arzneimittelkommission EAK, Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und
Gegenstiande EAMGK oder Eidgenossische Kommission fiir allgemeine Leistungen und Grund-
satzfragen ELGK). Bei Arzneimitteln entscheidet das BAG iiber die Leistungspflicht, in allen an-
deren Fillen das EDI. Es existieren folgende Varianten dieses Prozesses:

— Fiir Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, Praparate mit bekannten Wirkstoffen, neue galeni-
sche Formen und fiir neue Packungsgrossen und Dosisstirken existiert ein vereinfachter An-
tragsprozess.

— Bei vielversprechenden Leistungen, fiir welche ein medizinischer Bedarf infolge Fehlens von
gleichwertigen Behandlungsalternativen besteht, deren WZW-Eigenschaften jedoch noch
nicht abschliessend beurteilbar sind, besteht die Moglichkeit einer befristeten Vergiitungsre-
gelung (Art. 33 Abs. 3 KVG; betrifft alle Leistungen). Am Ende der Evaluationsphase (meist
nach 2 bis 5 Jahren) erfolgt die WZW-Beurteilung des anfinglich festgehaltenen Abklarungs-
bedarfs aufgrund der zwischenzeitlich erhobenen zusitzlichen Informationen.

Umstrittenheitsabklarung (Leistungen nach Art. 25-31 KVG)

Das Instrument der Umstrittenheitsabklarung bezieht sich auf drztliche und chiropraktische Leis-
tungen nach den Artikeln 25—-31 KVG. Interessierte Personen oder Organisationen kdnnen eine
Priifung initiieren, um die Erfiillung der WZW-Kriterien bestimmter Leistungen abzukliaren. In
der Folge holt das BAG beim Leistungserbringer eine Stellungnahme ein. Sodann wird der Versi-
chererverband (prio.swiss) sowie der Dachverband der Arzteschaft (FMH) auf Grundlage der
Umstrittenheitsmeldung und der Stellungnahme des Leistungsanbieters gebeten, eine Einschat-
zung abzugeben, ob die Leistung die WZW-Kriterien aus ihrer Sicht erfiillt oder nicht.” Sofern
beide Seiten die Leistung als unumstritten beurteilen, wird sie vergiitet. Um Rechtssicherheit zu

6 Je nach beantragter Gesundheitstechnologie erfolgt die Aufnahme in der Spezialititenliste (SL), Geburts-
gebrechen-Spezialititenliste (GG-SL), Arzneimittelliste mit Tarif (ALT), Analysenliste (AL) oder Mittel- und
Gegenstindeliste (MiGeL). Fiir die Herauslosung von Gesundheitstechnologien aus dem Vertrauensprinzip
(bei arztlichen Leistungen) ist ferner Anhang 1 der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) relevant.

7 Per 1. Januar 2025 haben sich die bislang bei curafutura und santésuisse organisierten Versicherer im
neuen Verband prio.swiss zusammengeschlossen.
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schaffen und die Gleichbehandlung der Versicherten sicherzustellen, erfolgt auch bei Bestitigung
der Vergiitungsvoraussetzungen ein Vermerk in Anhang 1 KLV, dass die Leistung ohne Voraus-
setzungen vergiitet wird. Andernfalls wird eine Priifung ausgelost, die in Vergiitungseinschrian-
kungen resultieren kann. Das Prozedere richtet sich hierbei nach dem oben beschriebenen regu-
laren Antragsprozess. Allfillige Vergiitungseinschrankungen werden ebenfalls in Anhang 1 KLV
festgehalten.8 Die Beurteilung der Vergiitungsvoraussetzungen einer umstrittenen Leistung er-
folgt durch die ELGK (als paritétisch besetztes Gremium), der Entscheid durch das EDI.

2.3.2 Prufprozesse bestehender Leistungen

WZW-Uberprifung gem. Art. 32 Abs. 2 KVG

Da sich die Beurteilung der WZW-Kriterien im Zeitverlauf dndern kann, sieht das KVG eine peri-
odische Uberpriifung der vergiiteten Gesundheitstechnologien vor. Bei konfektionierten Arznei-
mitteln erfolgt der Prozess in einer Periodizitit von drei Jahren (siehe Art. 65d bis Art. 65davinauies
KVV). Fiir Leistungen der Analysenliste (AL) und der Mittel- und Gegenstindeliste (MiGeL) ist
die Periodizitit der Uberpriifung nicht festgelegt. Auch hier erfolgen jedoch regelmissige Revisi-
onen (bspw. im Rahmen des noch laufenden Prozesses «Revision der Analysenliste», transAL-2).
Beteiligt sind neben dem BAG je nach Leistung die Zulassungsinhaberinnen und die EAK (Arz-
neimitteliiberpriifungen) resp. Expertengruppen und die EAMGK (Mittel und Gegenstiande, Ana-
lysen). Fiir die in Anhang 1 der KLV bezeichneten Leistungen nach Art. 25—31 KVG ist der Prozess
vorlaufig nicht definiert.

Zwischenuberprifung gem. Art. 66a KVV

Bei der Zwischeniiberpriifung handelt es sich um eine Art der Priifung, die sich auf Arzneimittel
bezieht und auch ausserhalb der reguliren Intervalle (alle drei Jahre) durchgefiihrt werden kann.
Art. 66a KVG besagt: «Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialita-
tenliste jederzeit priifen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiillt sind.» Der Prozess lauft
grundsitzlich BAG-intern ab. Wenn es zu méglichen Anderungen der SL kommt, ist die EAK als
beratendes Gremium involviert.

Weitere Prifprozesse

Bei Arzneimitteln erfolgen Uberpriifungen der Vergiitungsvoraussetzungen auch aufgrund von
Indikationserweiterungen, Limitierungsanderungen, nach Patentablauf und bei Preiserh6hungs-
gesuchen.9 Ein Priifprozess kann auch ausgelost werden, wenn eine Gesundheitstechnologie zu-
nichst nur befristet vergiitet wurde und die Entscheidung {iber die Entfristung ansteht.

8 BBL 2009-5589, S. 5604 ff.
9 Siehe https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversiche-
rung-bezeichnung-der-leistungen/antragsprozesse/AntragsprozessArzneimittel.html.
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2.3.3 Prufprozess im Rahmen des HTA-Programms

Neben den oben beschriebenen Priifprozessen existiert das HTA-Programm als zusétzliche Mog-
lichkeit der Uberpriifung ohne Bindung an eine definierte Periodizitit. Das HTA-Programm ver-
folgt den iibergeordneten Zweck, die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit von
Gesundheitstechnologien auch im Zeitablauf sicherzustellen. Das Programm dient grundsatzlich
der Re-Evaluation bereits vergiiteter Gesundheitstechnologien mit dem Ziel, Leistungen, welche
die WZW-Kriterien nicht erfiillen, in der Vergiitungspflicht zu limitieren oder zu streichen. Zu-
dem liefert es punktuell auch evidenzbasierte Entscheidungsgrundlagen zur Bewertung neuer
Leistungen, beispielsweise gesundheitsokonomische Analysen bei Arzneimitteln. Ein Vorschlag
fiir ein HTA kann zu jedem Zeitpunkt und von jeder Person/Organisation eingereicht werden.
Auch das BAG selbst identifiziert entsprechende Themen. Die Koordination des gesamten Pro-
zesses obliegt dem BAG. Die wesentlichen Unterschiede im Vergleich zu den oben beschriebenen
Prozessen beziehen sich auf die Assessment-Phase (fiir eine detaillierte Beschreibung des Prozes-
ses siehe Abschnitt 3).

2.3.4 Prufprozesse ausserhalb des BAG

Neben dem HTA-Programm tragen noch weitere im KVG verankerte Prozesse dazu bei, diesen
Anspruch zu erfiillen. Deutlich wird dies zum Beispiel mit Blick auf die Wirtschaftlichkeit.
Art. 56 KVG verpflichtet den Leistungserbringer, sich «in seinen Leistungen auf das Mass zu be-
schrianken, das im Interesse der Versicherten liegt und fiir den Behandlungszweck erforderlich
ist» (Abs. 1). Gleichzeitig konnen Versicherer die Vergiitung fiir Leistungen verweigern, die iiber
dieses Mass hinausgehen und Riickforderungsanspriiche geltend machen (Abs. 2). Leistungser-
bringer und Versicherer sind gemeinsam verpflichtet, eine Methode zur Kontrolle der Wirtschaft-
lichkeit vertraglich festzulegen. Hierzu existiert mit der sogenannten Screening-Methode ein Me-
chanismus, der zwischen den Tarifpartnern vertraglich festgehalten wurde und potenziell unwirt-
schaftliche Leistungserbringer auf Basis eines Vergleichs ihrer durchschnittlichen jahrlichen Be-
handlungskosten identifiziert.1o Die Methode ist jedoch sehr allgemein ausgestaltet und nicht
dazu geeignet, Unwirtschaftlichkeit auf Ebene einzelner Behandlungen zu detektieren.!* Zusam-
menfassend: Das Wirtschaftlichkeitsgebot gem. Art. 56 KVG kann den Grad unwirtschaftlicher
Leistungserbringung nicht vollumféanglich einddmmen. Es ist daher konsequent, weitere Mecha-
nismen zur Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit — wie beispielsweise das HTA-Programm — vor-
zusehen.

2.4 Basis der Untersuchung

Die vorliegende Standortbestimmung beruht auf Dokumenten, die uns vom BAG zur Verfiigung
gestellt wurden, 17 Fachgesprachen mit Vertreterinnen und Vertretern verschiedener am Prozess
beteiligter Akteure, Mitgliedern der relevanten Kommissionen und dem BAG selbst (siehe Tabelle

10 Siehe https://www.fmh.ch/themen/ambulante-tarife/wirtschaftlichkeitspruefung.cfm.

11 Eine solche Priifung ist fiir Versicherer schon deswegen schwierig, weil ihnen im ambulanten Bereich keine
Diagnosedaten vorliegen. Im Rahmen von Einzelfallpriifungen konnen sie die Herausgabe von Patienten-
dossiers verlangen, die Angaben zu den gestellten Diagnosen enthalten. Diese Art der Priifung ist jedoch
zeitintensiv und nicht geeignet, eine systematische Priifung der Wirtschaftlichkeit fiir eine Vielzahl von Fil-
len, geschweige denn {iber mehrere Leistungserbringer hinweg, vorzunehmen.
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8 in Anhang D fiir eine Ubersicht), sowie dem Studium weiterer 6ffentlich verfiigharer Doku-
mente, insbesondere der HTA-Berichte und rechtlicher Grundlagen.

3 Prozessanalyse

Das primire Ziel des HTA-Programms besteht darin, heute durch die OKP vergiitete Leistungen,
die nicht wirksam, nicht zweckmassig oder nicht wirtschaftlich sind, in ihrer Vergiitung zu limi-
tieren oder ganz auszuschliessen, um das Kostenwachstum im Gesundheitswesen zu dampfen.
Gleichzeitig kann die Behandlungsqualitit verbessert werden, wenn das HTA-Programm dazu
fiihrt, dass auf nutzlose Behandlungen verzichtet wird. Im vorliegenden Kapitel untersuchen wir,
ob der heutige Prozess effizient, effektiv und zweckmassig ist, um dieses Ziel zu erfiillen. Dazu
beleuchten wir die Zahl und Prozessdauer der HTA, gehen auf die einzelnen Phasen des HTA-
Prozesses und ihre Herausforderungen ein und geben schliesslich eine Gesamtbeurteilung ab.

3.1 Ubersicht

Abbildung 1: HTA-Prozess
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Themenfindung
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HTA-Protokoll
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Quelle: Eigene Darstellung.
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Der Prozess von Themenfindung bis Vollzug ist in Abbildung 1 dargestellt. Es wird deutlich, dass
verschiedene Akteure in den Prozess involviert sind. Die Plausibilisierung der Themeneingaben
erfolgt durch die Sektion HTA. Die je nach Thema zustdndige ausserparlamentarische Kommis-
sion spricht dann eine Empfehlung aus und der Entscheid iiber die Auslésung eines HTA wird
vom BAG gefillt (hier aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht abgebildet). Die Sektion HTA er-
stellt sodann einen Pre-Scoping-Bericht, der als Grundlage fiir die Ausschreibung dient. Die Er-
stellung des HTA-Berichts wird an externe Institute vergeben. Die Sektion HTA begleitet den Pro-
zess und holt im Rahmen von Stakeholder-Konsultationen und externen Reviews Feedbacks ein.
Die anschliessende Beurteilung erfolgt wiederum durch die zustindigen ausserparlamentari-
schen Kommissionen, wobei die fachlich zustdndige BAG-Sektion ein zusammenfassendes Doku-
ment als Grundlage erstellt. Der Vergiitungsentscheid liegt je nach Gesundheitstechnologie beim
BAG oder beim EDI. Fiir die Umsetzung allfélliger Limitierungen oder Streichungen bedarf es des
Einbezugs von Krankenversicherern, Leistungserbringern und Zulassungsinhaberinnen.

3.1.1 Zahl der erarbeiteten HTA

Seit Beginn des HTA-Programms (inklusive der Pilotphase von 2015 bis 2017) wurden 46 HTA
gestartet (beriicksichtigt sind hier alle HTA, fiir die bis zum 31.12.2024 eine Kick-Off-Sitzung fiir
das HTA-Protokoll resp. den Scoping-Bericht erfolgt ist). 24 HTA sind abgeschlossen, das heisst,
die Decision ist erfolgt. Knapp 60% der gestarteten HTA betreffen Arzneimittel, 26% medizini-
sche Leistungen, 11% Laboranalysen und 4% Mittel und Gegenstande. Bei 29 HTA handelt es sich
um Full HTA, also vollumfangliche HTA. Hinzu kommen 13 Kurzberichte und 1 Kontextualisie-
rung. Bei 3 HTA war das Berichtsformat zum Zeitpunkt des Datenabzugs noch nicht bekannt.

Abbildung 2: Ubersicht gestartete HTA
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Quelle: BAG, eigene Darstellung.
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Seit 2017 wurden jahrlich im Durchschnitt gegen 6 HTA gestartet (sieche Abbildung 2). Das Jahr
2020 stellt mit g gestarteten HTA einen Spitzenreiter dar. Geméass Nachkontrolle der EFK (2024)
konnte die Sektion HTA pro Jahr 15-20 HTA vergeben. Dies wird zurzeit nicht erreicht.:2

3.1.2 Prozessdauer

Betrachten wir alle 23 abgeschlossenen HTA, fiir die ein Entscheid vorliegt, betrigt die durch-
schnittliche Dauer von der Themeneingabe bis zum Entscheid 4.3 Jahre (der Median liegt eben-
falls bei 4.3 Jahren).13 Es ist naheliegend, dass sich die durchschnittliche Dauer unterscheidet, je
nachdem ob ein vollumfingliches HTA («Full HTA») durchgefiihrt oder ein Kurzbericht erstellt
wird (zu den Kurzberichten zihlen wir auch die Kontextualisierungen von Ergebnissen aus dem
Ausland). Tabelle 1 zeigt, dass die durchschnittliche Dauer bei Full HTA rund 0.8 Jahre mehr
betrigt als bei Kurzberichten.

Tabelle 1: Prozessdauer nach Format

Format Durchschnittliche Mediane Dauer (in N
Dauer (in Jahren) Jahren)
Andere (Kurzberichte, 3.8 3.9 8

Kontextualisierungen)

Full HTA 4.6 4.6 15

Anmerkungen: Die Tabelle stellt die durchschnittlichen Prozessdauern von Themeneingabe bis Entscheid getrennt nach
Format des Berichtsdokuments dar. Quelle: BAG, eigene Berechnung,

In Abbildung 3 stellen wir die Prozessdaten aller HTA dar, die bis Ende 2024 abgeschlossen wur-
den (n = 23). Je spiter das Eingabedatum, desto kiirzer sind die Prozessdauern in der Tendenz.

Welchen zeitlichen Anteil nehmen die einzelnen Teilprozesse innerhalb des HTA-Programms
ein? Hier ist es zweckmadssig, zwischen Full HTA und anderen, kiirzeren Formaten zu unterschei-
den. Bei Full HTA ist zu erwarten, dass das Assessment mehr Zeit einnimmt, da die Erstellung
des Berichts linger dauert. Abbildung 4 bestitigt diese These: Bei Full HTA betrégt der Anteil des
Assessments an der gesamten Prozessdauer 34%, wihrend dieser Anteil bei anderen Berichtsfor-
maten mit 25% Kkleiner ausfallt. Bei beiden Formaten entfillt verhdltnisméssig viel Zeit auf die
Themenfindung und Plausibilisierung (37% resp. 42%).

12 Wir gehen in Abschnitt 3.2 darauf ein, ob es {iberhaupt ein wiinschenswertes Ziel ist, moglichst viele HTA
durchzufiihren. Ein quantitatives Ziel konnte auch den (falschen) Anreiz setzen, viele vermeintlich «einfa-
che» HTA zu initiieren, statt die Technologien mit dem grossten potenziellen Kosteneinspareffekt zu identi-
fizieren.

13 Fiir 5 HTA existiert formal kein Entscheiddatum. Dies hingt damit zusammen, dass die jeweils zustdndige
Kommission im Appraisal empfahl, die Vergiitungsvoraussetzungen nicht einzuschrinken. Gemiss Anga-
ben des BAG wurde in diesen Fallen auf einen formalen Entscheid durch EDI oder BAG verzichtet. Fiir ein
HTA liegen nur unvollstindige Daten vor, da es vom Swiss Medical Board iibernommen wurde. Ein HTA
wurde nach der Scoping-Phase abgebrochen, weil sich zeigte, dass eine umfassende Abkldrung mittels Full
HTA nicht zielfiihrend ist. Dieses HTA ist zwar abgeschlossen, es kann aber keine Prozessdauer von Ende
Appraisal bis Decision ausgewiesen werden. Wir setzen in den ersten beiden Fillen die durchschnittliche
Dauer von Ende Appraisal bis Decision der verbleibenden HTA in der Leistungskategorie «Arzneimittel»
ein.
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Abbildung 3: Prozessdaten durchgefiihrte HTA
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Anmerkungen: Die Abbildung zeigt die Prozessdaten aller HTA, welche bis zum Stichtag (31.12.2024) abgeschlossen wur-
den und fiir die ein Entscheid vorliegt (n = 23). Zu beachten ist, dass sowohl Full HTA als auch Kurzberichte sowie Kon-
textualisierungen abgebildet sind. Quelle: BAG, eigene Berechnung.
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Abbildung 4: Anteilige Dauer der Teilprozesse nach HTA-Format
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Anmerkungen: Die Abbildung zeigt die Anteile der Teilprozesse an der gesamten Prozessdauer (gemessen vom Datum
der Themeneingabe bis zum Datum des Entscheids). Die Angaben in Klammern beziehen sich auf die Anzahl der HTA,
welche fiir den jeweiligen Teilprozess ausgewertet werden konnten. Gesamt umfasst die Auswertung 45 HTA (29 Full
HTA, 16 andere Formate). Quelle: BAG, eigene Darstellung.

Die Analyse zeigt, dass die Prozessdauer zur Durchfiihrung eines HTA seit Beginn des HTA-Pro-
grammes gesenkt und die Effizienz damit gesteigert werden konnte. Dies ist teilweise darauf zu-
riickzufithren, dass die Zahl von Kurzberichten gesteigert werden konnte. Allerdings bleibt die
Zahl der gestarteten HTA deutlich unter dem Zielwert zuriick. Der Hauptgrund dafiir ist die The-
menfindung, die einen Flaschenhals im Prozess darstellt (vgl. Abschnitt 3.2).

3.2 Themenfindung

Fragestellung

Damit die HTA ihre Ziele erreichen, muss es gelingen, die Kostentreiber zu identifizieren, deren
Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit infrage steht und zu denen gleichzeitig
ausreichend Studien und Daten vorliegen. Die Identifikation geeigneter Themen ist ein wichtiger
Erfolgsfaktor. Dies lasst sich auch daran ablesen, dass fast die Hilfte (45 Mio. CHF) der vom BAG
kommunizierten jahrlichen Einsparungen durch das HTA-Programm von 100 Mio. CHF auf eine
einzige HTA zuriickzufiihren ist, nimlich jene zu den Vitamin-D-Analysen. Eine gezielte Auswahl
von Themen mit hohem Einsparpotenzial ist also ganz entscheidend fiir die Effektivitat (Wirk-
samkeit) des HTA-Programms.

Gleichzeitig zeigt unsere Analyse, dass die Zahl der gestarteten HTA pro Jahr unter den Zielwer-
ten zuriickbleibt und iiber die Jahre auch nicht gesteigert werden konnte. Die EFK weist in der
Nachpriifung der Umsetzung ihrer 2019 formulierten Empfehlung (EFK, 2024) darauf hin, dass
der Themenspeicher des HTA-Programmes nicht ausreichend gefiillt sei, woraus die Gefahr ent-
stehe, dass Themen weiterverfolgt werden, die sich nicht wirklich eignen.
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Das Ziel sollte aber nicht darin bestehen, moglichst viele HTA-geeignete Themen zu generieren.
Entscheidend ist vielmehr, jene Themen zu identifizieren, bei denen mit den im Voraus verfiig-
baren Informationen eine begriindete Erwartung besteht, dass die zu untersuchende Leistung die
WZW-Kriterien nicht erfiillt.'4 Eine zu starke Fokussierung auf die Anzahl identifizierter Themen
und durchgefiihrter HTA scheint eher kontraproduktiv: Es besteht die Gefahr, dass bei ungenii-
gender Fokussierung knappe Ressourcen fiir Assessments eingesetzt werden, deren Nutzen be-
grenzt bleibt. Die Herausforderung besteht daher in einer sorgfiltigen, informationsbasierten
Auswahl weniger, aber potenziell besonders geeigneter Themen. Dabei ist klar: Ob sich ein erwar-
tetes Einsparpotenzial tatsidchlich bestitigt, ldsst sich immer erst im Nachhinein beurteilen.
Umso wichtiger ist es, auf eine systematische Entscheidungsgrundlage im Vorfeld zu achten.

Daraus ergeben sich folgende Fragen:

— Werden die ex ante verfiigbaren Informationen effektiv genutzt, um eine gute Auswahl zu tref-
fen? Konnte die Auswahl verbessert werden, indem die ex ante vorhandenen Informationen
besser genutzt werden oder indem mehr Informationen erhoben werden?

— Ist der aktuelle Prozess geeignet, die relevanten Themen zu identifizieren? Welcher Stellenwert
kommt dabei dem partizipativen Ansatz — also der Méglichkeit, dass Organisationen und Pri-
vatpersonen Themen eingeben — zu?

— Wie kann der Themenfindungsprozess weiter optimiert werden?

3.2.1 Prozessbeschrieb
Es gibt verschiedene Wege, wie ein HTA ausgelost werden kann:

— Durch die Themeneingabe einer BAG-externen Organisation oder Privatperson.

— Durch das BAG selbst, wobei die Sektion HTA aktiv nach Themen sucht und von anderen Sek-
tionen mit Themenvorschligen beliefert wird.

— Zudem kann die Sektion HTA bei Umstrittenheitsabklarungen, Entfristung befristeter Vergii-
tungen oder bei Antragsprozessen beigezogen werden, wenn vertieftere Abklarungen hinsicht-
lich WZW nétig sind. Dieser Aspekt steht nicht im Fokus des vorliegenden Berichtes und wird
deshalb nicht weiter vertieft.

14 Dabei steht nicht allein das Kosteneinsparpotenzial im Fokus. Vielmehr sollen auch solche Leistungen
identifiziert werden, bei denen Hinweise auf Unwirksamkeit oder fehlende Zweckmassigkeit bestehen. Wird
dadurch eine Qualitétssteigerung erzielt, konnen auch bei kleinem Einsparpotenzial wiinschenswerte Wir-
kungen erreicht werden: Zum Beispiel werden Patientinnen und Patienten keinen unnétigen Risiken ausge-
setzt oder mit wirksameren Mitteln behandelt.
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Abbildung 5: Ausléser HTA-Prozess
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Quelle: Eigene Darstellung

Themeneingabe durch externe Organisation oder Privatpersonen

Die Themeneingabe steht jeder Organisation bzw. jeder Privatperson iiber die Website des HTA-
Programmes offen.

Themenfindung durch Sektion HTA: Suchstrategien und Priorisierung

Die Sektion HTA identifiziert mogliche Themen durch das Screening von Datenbanken (biblio-
grafische Datenbanken wie PubMed, Datenbanken laufender Forschungen wie kofam, etc.), Zei-
tungsartikeln, Reports von Krankenversicherungen, Datenbanken des internationalen HTA-
Netzwerks und weiteren.

Die Suchstrategien, wie auch die zu evaluierenden Quellen, werden in der internen Wegleitung
«Topic identification and selection» festgehalten:

— Auf HTA-Webseiten werden Themen markiert, die in verschiedenen Lindern im Rahmen von
HTA evaluiert werden.

— Wissenschaftliche Literatur wird mit Fokus auf Evidenzliicken oder Kontroversen beziiglich
Wirksambkeits- oder Sicherheitsdaten analysiert.

— Daten zur Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen wie Spitaleintritte, Behandlungsvolu-
men und Verschreibungsmuster werden in Hinblick auf Trends oder Problembereiche hin un-
tersucht.

Fiir den Fall, dass fiir ein Jahr mehr als 12 Themenvorschlige vorliegen, sieht die interne Weglei-
tung eine Priorisierung anhand einer festgelegten Bewertungsmatrix vor. Dabei werden in einem
ersten Schritt erneut 4 Ausschlusskriterien tiberpriift:

— Nicht im Geltungsbereich KVG
— HTA-Bericht mit vergleichbarer Fragestellung in anderem Land in Erarbeitung
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— Nicht im Fokusbereich des HTA (insb. Behandlungsleitlinien und Analyse Versorgungsstruk-
turen)

— Vorliegen einer bestehenden WZW-Evaluation seitens einer Eidgendssischen beratenden
Kommission in den letzten 3 Jahren

Themen, auf welche die Ausschlusskriterien nicht zutreffen, werden anhand folgender Dimensi-
onen und Gewichtungen beurteilt, wobei jede Dimension mit 1-5 Punkten bewertet wird:

— Bedeutung des Themas (30%): Haufigkeit der Erkrankung, Schwere der Erkrankung, Budge-
trelevanz

— Handlungsbedarf fiir eine Evaluation (40%): Mangelhafte Wirksamkeit, Mangelhafte Sicher-
heit, Mangelhafte Wirtschaftlichkeit, Fehlversorgung

— Moglicher Nutzen einer Regulationsmassnahme (25%): Verbesserung Versorgungsqualitét
und Sicherheitsprofil; Kosteneinsparung, andere

— Umsetzbarkeit von Verbesserungsmassnahmen (5%): Regulationsfahigkeit

Die Bewertungsmatrix ist jedoch, ausser zu Beginn des HTA-Programmes, bisher nicht zur An-
wendung gekommen, da nie ein Uberschuss an geeigneten HTA-Themen vorlag.

Bewertung der Themeneingaben

Das BAG priift die Themeneingaben im Rahmen der Plausibilisierung. Der Fokus dieser Einschit-
zung wird auf die Aspekte Wirksamkeit/Sicherheit, Kosteneinsparpotential und Regulierbarkeit
gelegt. Dabei schliesst sie Themen, die nicht im Geltungsbereich des KVG liegen, krankheitsbezo-
gene Leitlinien oder die Versorgungsstrukturen betreffen aus, da diese nicht im Fokus des HTA-
Programmes liegen.

Anschliessend nimmt das BAG (die Sektion HTA in Zusammenarbeit mit anderen Sektionen) eine
Einschitzung der Themeneingabe vor und formuliert eine Empfehlung beziiglich Weiterbearbei-
tung zuhanden der Eidgenossischen Kommissionen. Dabei wird, neben einer allgemeinen Ein-
schiatzung zur Themeneingabe, eine Beurteilung anhand folgender Kriterien vorgenommen:

— Gibt es berechtigte Zweifel an der Wirksamkeit und/oder Sicherheit der Technologie?
— Einsparpotenzial: Wie hoch sind die Kosten fiir die Technologie in der Schweiz?
— Regulierbarkeit: Wie liesse sich die Vergiitung der Technologie einschrianken?

Die zustidndige Kommission gibt eine Empfehlung hinsichtlich der Eignung der Themen fiir eine
weitere Bearbeitung ab. Das BAG entscheidet schliesslich iiber die Durchfiihrung eines HTA-Pro-
zesses.

3.2.2 Analyse

Der Umstand, dass die Themenfindung ein entscheidender Erfolgsfaktor fiir das HTA-Programm
ist, impliziert, dass diesem Prozessschritt eine angemessene Bedeutung beigemessen werden
muss. Es ist zentral, dass hier gentigend Mittel zugewiesen werden und dass der Prozess zielge-
richtet ausgestaltet wird.
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Heute ist das Vorgehen so ausgestaltet, dass Themen iiber verschiedene Kanile gesammelt und
anschliessend im Rahmen der Plausibilisierung anhand von Kriterien relativ grob beurteilt wer-
den. Es fragt sich, ob dieser Prozess geeignet ist, um die richtigen Themen effizient zu identifizie-
ren. Dabei sind zwei Hauptfragen relevant:

— Wie sollen relevante Themen identifiziert werden?
— Wer ist geeignet, relevante Themen zu identifizieren?

Wie sollen relevante Themen identifiziert werden?

Die Identifikation von Themen sollte anhand definierter Kriterien erfolgen. Auf Basis der Doku-
mentenanalyse, der Fachgespriche und weiterfiihrender Uberlegungen haben wir drei zentrale
Kriterien identifiziert, die gemiss unserer Einschitzung bei diesem Schritt massgeblich sind.
Diese Kriterien werden durch das BAG im Rahmen der Evaluation der eingereichten Themen be-
reits grob beurteilt. Wir sind aber der Meinung, dass sie aber bereits bei der Suche nach Themen
anhand von Datenanalysen oder beim Screening von Literatur konsequent angewendet werden
sollen und der Evaluation dieser Kriterien ein h6heres Gewicht beigemessen werden soll.

Folgende Kriterien erachten wir als massgeblich:

1. Hinweise, dass WZW-Kriterien nicht erfiillt sind: Dieser Aspekt ist ex ante schwierig zu be-
urteilen, weil er einen zentralen Output des Assessments darstellt. Ein Ansatz kann darin be-
stehen, Verdnderungen der Versorgung im Zeitablauf sowie Unterschiede zwischen den Kan-
tonen zu analysieren. Der Schweizer Atlas der Gesundheitsversorgung bietet dafiir eine gute
Grundlage.’s Ungilinstige Anreizstrukturen, etwa weil die Erbringung bestimmter Leistungen
im Zeitablauf giinstiger geworden ist und diese Leistungen somit aus heutiger Sicht {ibertari-
fiert sind, lassen sich daraus gut erkennen. Auch ein kantonal stark unterschiedliches Ver-
schreibungs- oder Therapieverhalten kann ein Hinweis auf kulturell geprigte Behandlungs-
methoden sein, die nicht notwendigerweise auf aktueller wissenschaftlicher Evidenz beruhen.
Zweitens ist es lohnend, die aktuelle wissenschaftliche Literatur im Blick zu behalten, um
mogliche Therapiealternativen zu etablierten Methoden frithzeitig zu erkennen. Drittens
scheint der regelmaissige Austausch mit anderen HTA-Agenturen sinnvoll, um die im Ausland
diskutierten Themen und Hypothesen aufzunehmen und fiir die eigene Themenfindung zu
nutzen. Gemiss BAG werden diese Strategien bereits heute umgesetzt.

2. Verfiigbare Evidenz: Liegen geniligend Studien in ausreichender Qualitit vor, um Wirksam-
keit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit zu beurteilen? Die Fachgespriache und die Ana-
lyse der HTA-Berichte haben gezeigt, dass viele HTA aufgrund fehlender Daten keine belast-
baren Resultate liefern, auf deren Basis sich eine Limitation oder Streichung einer Technolo-
gie durchsetzen liesse. Die Investition von Mitteln in eine Full-HTA mit einer mangelhaften
Studienlage ist ineffizient.16 Es lohnt sich, bereits vor der Projektauslosung oder in einer frii-
hen Projektphase in ein umfassendes Screening zu investieren, und das Projekt gegebenen-
falls abzubrechen oder nicht zu starten. Wir skizzieren einen méglichen Ansatz in Abschnitt
6.2.

15 https://www.versorgungsatlas.ch/

16 Allerdings kann auch die Erkenntnis einer mangelhaften Studienlage, d.h. dass keine Evidenz fiir die Er-
fiilllung der WZW-Kriterien vorliegt, dazu genutzt werden, die Vergiitung von Leistungen aus der OKP zu
iiberdenken.
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3. Regulierbarkeit: Kann die Vergiitung einer Technologie auf Basis eines HTA iiberhaupt ein-
geschrinkt werden? Wie ist die Realisierbarkeit zu beurteilen? Die im Rahmen dieser Evalu-
ation gefiihrten Gespriache haben gezeigt, dass viele auf Basis von HTA getroffene Entschei-
dungen nicht oder nur mit grosser Verzogerung umgesetzt werden, da insbesondere Zulas-
sungsinhaberinnen den Rechtsweg beschreiten oder den Prozess durch Forderung nach Ak-
teneinsicht verzogern. Im Idealfall beriicksichtigt man die Regulierungsoptionen bereits bei
der Wahl des passenden Formats. Je nach zugrundeliegendem Problem mag es sinnvoll sein,
fehlerhafte Anreizstrukturen zu beheben, um eine Verhaltenséanderung auszulosen — statt auf
ein HTA zu setzen (wir diskutieren einen solchen Fall in Abschnitt 4.2.2). Bestehen keine Al-
ternativen, sollte sich der Mitteleinsatz auf Projekte fokussieren, deren Umsetzbarkeit realis-
tisch erscheint.

Wer ist geeignet, relevante Themen zu identifizieren?

Neben der Identifikation der geeigneten Kriterien ist auch die Frage relevant, welche Organisati-
onen und Personen sich eignen, um HTA-Themen zu identifizieren und welche Rahmenbedin-
gungen geschaffen werden miissen, damit sie dies auch tun. Um diese Frage zu beantworten, kann
das COM-B Model (capability / opportunity / motivation — behaviour) herangezogen werden.
Dieses 2011 entwickelte Modell bietet eine Grundlage, um Interventionen zu entwickeln, die da-
rauf abzielen, eine Verhaltensianderung zu fordern. Dies geschieht anhand dreier Komponenten,
die miteinander interagieren und das Verhalten einer Person (oder Institution) beeinflussen:

Tabelle 2: COM-B Model und Anwendung auf Themenfindung

Komponente Beschreibung Bedeutung im Kontext der Themenfindung

Fahigkeit Die psychologischen und phy-  — Zugang zu Informationen

(Capability) sischen Kapazitaten einer Per- — Kenntnis des Schweizer Gesundheitswesens
son, ein Verhalten auszufiih- — Ressourcen, um Informationen auszuwerten
ren. und Themen einzugeben

Gelegenheit Externe Faktoren, die das Ver-  — Mgglichkeit, Themen einzugeben

(Opportunity) halten erméglichen oder er-
leichtern.

Motivation Interne Prozesse, die das Ver-  — Anreiz, ein Thema einzureichen und damit eine

halten antreiben oder hemmen Kosteneinsparung oder einen anderen Nutzen

auszuldsen.

Die Wahrscheinlichkeit einer geeigneten Themeneingabe ist bei der Person oder Organisation am
grossten, bei der alle drei Komponenten erfiillt sind. Die nachfolgende Tabelle 3 zeigt fiir ver-
schiedene Organisationen und fiir Privatpersonen, inwieweit sie die drei Kriterien erfiillen. Als
potenzielle Themeneingeberinnen und Themeneingeber wurden all jene beriicksichtigt, die be-
reits mehr als ein Thema eingegeben haben.
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Tabelle 3: Fahigkeit, Gelegenheit und Motivation nach Themeneingeberkategorie

Stakeholder

BAG e Zugang zu Daten und Studien, Ressourcen vorhanden, gute
Fahigkeit . ) .
Kenntnisse des Schweizer Gesundheitssystems
Gelegenheit ~ Gegeben
Motivation Konkreter Auftrag
Kranken- e Zugang zu Daten und Studien, Ressourcen vorhanden, gute
. Fahigkeit . ) .
versicherer Kenntnisse des Schweizer Gesundheitssystems
Gelegenheit  Gegeben
L Krankenversicherer kdnnen Kosten in gewissem Umfang an
Motivation ) ) .
Versicherte weiterreichen.
MedTech- und Fahiakeit Zugang zu Daten und Studien, Ressourcen vorhanden, gute
Pharmaindustrie 9 Kenntnisse des Schweizer Gesundheitssystems
Gelegenheit  Gegeben
Motivation Keine
Arzteschaft . Zugang zu Daten und Studien, Ressourcen bedingt vorhan-
Fahigkeit ; N - . .
den, eingeschrankte gesundheitstkonomische Kenntnisse
Gelegenheit  Gegeben
Motivation Keine
Patienten- Fahigkeit Beschrankte Ressourcen
organisationen .
Gelegenheit  Gegeben
Optimale Versorgung Betroffener soll gefordert werden. Dar-
Motivation aus folgt direktes Interesse an wirksamer und sicherer Thera-
pie
Privatpersonen Fahigkeit I.d.R. Wissen, Zugang zu Daten und Ressourcen beschrankt.
Gelegenheit  Gegeben
o In Einzelfallen aus personlichem Interesse oder als gesell-
Motivation

schaftliches Engagement.

Quelle: Eigene Darstellung.

Die Themeneingabe steht allen offen. Mittels Online-Formular hat das BAG bereits die Méglich-
keit geschaffen, anonym und ohne geringen Aufwand Themen einzugeben.

Allerdings braucht es fiir die Identifikation und Begriindung von Themen Ressourcen, das Wissen
und den Zugang zu Daten und Informationen, wie z.B. Kostenstrukturen und gleichzeitig die Mo-
tivation, iiber das Einreichen von Themen eine allfillige Kosteneinsparung zu erzielen. Die Zu-
sammenstellung in der Tabelle 3 zeigt, dass ausserhalb des BAG niemand alle Voraussetzungen
(Capability, Opportunity, Motive) erfiillt. Die Krankenversicherer und die Pharmaindustrie ver-
fligen zwar iiber die Fahigkeiten: Sie haben Zugang zu Daten und kennen das Schweizer
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Gesundheitssystem. Bei der Pharmaindustrie besteht aber meist kein Anreiz, die Vergiitung von
Leistungen einzuschranken, dies wiirde ihren wirtschaftlichen Interessen zuwiderlaufen. Auch
bei den Krankenversicherern ist die Motivation zu Kostensenkungen gering, da sie die anfallen-
den Kosten teilweise an Versicherte weiterreichen kénnen. Die Arzteschaft mag auch nicht immer
einen Anreiz haben, Leistungen zu melden, wenn dies ihre Einnahmen negativ betreffen konnte.
Eine Motivation konnten Patientenorganisationen haben, die sich fiir eine optimale Versorgung
ihrer Mitglieder einsetzen und an wirksamen und sicheren Technologien interessiert sind. IThnen
fehlen jedoch oft die Mittel fiir fundierte Recherchen und ein Engagement bei der Themenein-
gabe. Privatpersonen wiederum verfiigen wohl nur im Einzelfall {iber das notwendige Wissen und
die Zeit, und werden ihre Ressourcen nur dann einsetzen, wenn sie zugleich aus personlichem
Interesse oder als gesellschaftliches Engagement iiber die notwendige Motivation verfiigen.

Daraus lasst sich schliessen, dass Organisationen und Privatpersonen kaum von sich aus eine
ausreichende Zahl an relevanten Themen einreichen werden. Es scheint eine Stelle zu brauchen,
die iiber die notwendigen Fahigkeiten, die erforderlichen Ressourcen verfiigt und zudem den Auf-
trag hat, sich um die Themenfindung zu kiimmern. Dies ist aktuell die Sektion HTA des BAG.
Denkbar wire auch der Einsatz einer Expertengruppe mit einem spezifischen Auftrag, die dafiir
auch entschéadigt werden.

Abbildung 6: Anzahl Themeneingaben nach Themeneingeberkategorie

N
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Anzahl eingegebene Themen

HTA ausgeldst? Ja . Nein

Quelle: BAG, eigene Darstellung.

Abbildung 6 bestitigt unsere obige Analyse: Neben dem BAG haben seit 2017 einzig die Versi-
chererverbande und, in einem geringeren Masse die Pharmaindustrie, eine relevante Zahl an The-
men eingegeben. Zudem ist der Anteil an Themen, die nicht weiterverfolgt werden, bei Organisa-
tionen ausserhalb des BAG und bei Privatpersonen i.d.R. hoch. Die Griinde fiir den Ausschluss
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sind in den meisten Fillen, das die Themenvorschldge nicht im Anwendungsbereich das HTA-
Programmes liegen (z.B. Angemessenheitsfragen, Versorgungsfragen, Behandlungsleitlinien,
Qualititssicherung), dass es innerhalb der letzten 3 Jahre einen BAG-Entscheid zum gleichen
Thema gab, oder dass das Volumen zu gering war.

3.2.3 Fazit

Die Analyse zeigt, dass die Themenfindung eine Herausforderung darstellt: Die Zahl der Themen-
eingaben schwankt stark und bleibt meistens unter dem angestrebten Wert. Gleichzeitig ist die
Themenfindung ein entscheidender Erfolgsfaktor in Bezug auf die Kosteneinsparungen: 75% der
kommunizierten erzielten Einsparungen entfallen allein auf 2 HTA.

Es ist entsprechend zu empfehlen, die Bemiihungen bei der Identifikation von Themen zu inten-
sivieren. Der Ansatz, dass jede Organisation und Person Themen einreichen kann und damit die
Uberpriifung von Leistungen anstossen kann, ist zwar unter dem Aspekt einer breiten Abstiitzung
des Programmes begriissenswert. Es gibt aber keine Organisation ausserhalb des BAG, die die
Voraussetzungen erfiillt, um das Programm mit den relevanten Themen in ausreichender Zahl zu
speisen. Die Ermittlung des Kosteneinsparpotenzial lasst sich mit den skizzierten Anséitzen an-
hand von Daten- und Literaturanalysen und im Austausch mit anderen HTA-Agenturen ermit-
teln. Die Offnung der Themeneingabe fiir die Allgemeinheit ist zu begriissen, reicht aber nicht
aus, um relevante Themen in ausreichender Zahl zu ermitteln.

Es braucht entsprechend eine Stelle, die mit dem Auftrag der Themenfindung betraut wird und
die entsprechenden Mittel zur Verfiigung hat. Die Sektion HTA des BAG scheint pradestiniert, da
sie die notwendigen Kompetenzen hat. Es muss aber sichergestellt werden, dass sie auch die Res-
sourcen hat. Zudem empfehlen wir, bereits bei der Themenidentifikation eine fundiertere Analyse
der vorhandenen Studien vorzunehmen, um die Wahrscheinlichkeit, HTA mit geringer Aussage-
kraft zu produzieren, zu reduzieren.

3.3 Pre-Scoping

3.3.1 Fragestellung

Ist ein Thema zur weiteren Bearbeitung identifiziert, gilt es, die Fragestellung und Rahmenbedin-
gungen so weit abzustecken, dass auf der Basis ein Pflichtenheft zur Auftragsvergabe an das ex-
terne HTA-Institut formuliert werden kann. Es soll hier gepriift werden, ob das heutige Vorgehen
geeignet ist, dieses Ziel zu erfiillen.

3.3.2 Prozessbeschrieb

Nach der Empfehlung der zustindigen Kommission und dem Entscheid zur Durchfiihrung eines
HTA wird durch die Sektion HTA das Pre-Scoping durchgefiihrt. Dieses besteht aus einer Vor-
analyse und einer Eingrenzung der Fragestellung als Basis fiir die Auftragsvergabe an das externe
HTA-Institut.
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Der Pre-Scoping-Bericht enthilt eine Beschreibung der policy question (politische Leitfrage), des
medizinischen Hintergrunds (zugrundeliegende Krankheit, Symptome, Diagnostik und Behand-
lung), der zu evaluierenden Technologie und ihrer Alternativen, der Patientenpopulation, Inter-
vention, des Komparators und der Outcomes (PICO) gemass dem Themeneingabeformular, der
Forschungsfrage sowie eine aufgrund einer ersten Literaturrecherche iiberarbeiteten Version der
PICO.

Zwischen 2017 und 2021 folgte auf das Pre-Scoping eine Scoping-Phase, in der die Machbarkeit
einer Evidenzsynthese auf Basis einer systematischen Literaturrecherche ermittelt wurde. 2021
wurde dieser Scoping-Bericht durch das HTA-Protokoll ersetzt (vgl. Textbox in Abschnitt 3.5.2).

3.3.3 Analyse

In den Fachgespriachen wurde der Pre-Scoping-Bericht als qualitativ gut und hilfreich zum Ver-
stindnis der Fragestellung und zur Aufwandschatzung durch das offerierende HTA-Institut be-
urteilt. Mit Blick auf den nachgelagerten Prozess merken wir an: Im Pre-Scoping werden die Wei-
chen gestellt fiir die Art des Auftrags (volles HTA, Kurz-HTA etc.). Es wire zu priifen, ob nicht
auch eine reine systematische Literaturrecherche in Auftrag gegeben werden kann; mit dem Ziel,
die Analysemoglichkeiten genauer abschitzen zu konnen und ggf. im Anschluss eine Erweiterung
des Mandats vorzunehmen.

3.4 Auftragsvergabe

3.4.1 Fragestellung

Die Wahl eines kompetenten Auftragnehmers ist entscheidend fiir eine effiziente Erarbeitung der
Berichte in guter Qualitdt. Dazu braucht es einerseits eine ausreichende Auswahl an potenziellen
Auftragnehmern, andererseits ein geeignetes Vergabeprozedere seitens des BAG. Letzteres sollte
so ausgestaltet sein, dass der Anbieter mit dem besten Kosten-Nutzen-Verhiltnis den Zuschlag
erhalt.

Es soll hier gepriift werden, ob die Rahmenbedingungen fiir die Rekrutierung geeigneter Auftrag-
nehmer fiir die Bearbeitung der HTA gegeben sind und ob und wie die Prozesse optimiert werden
konnten.

3.4.2 Prozessbheschrieb

Auf Basis des Pre-Scoping-Berichtes formuliert die Sektion HTA das Pflichtenheft und ladt HTA-
Dienstleister zur Offertstellung ein.

Die Sektion HTA fiihrt eine Liste mit aktuell 55 potenziellen Auftragnehmern aus 11 Landern,
davon 10 Institute in der Schweiz. Mit einzelnen Instituten hat das BAG zudem Rahmenvertrage
abgeschlossen, um die Vergabe zu vereinfachen. Sie fiihrt dariiber Buch, wer wann zur Offertstel-
lung eingeladen wurde, ob eine Offerte eingereicht, die Anfrage abgelehnt oder ignoriert wurde
und wer den Zuschlag erhalten hat.
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In den Ausschreibungsunterlagen sind alle relevanten Informationen zum Auftrag und dem
Vergabeverfahren festgehalten. Die Dienstleister haben nach der Einladung vier Wochen Zeit, um
eine Offerte einzureichen. Vor der Auftragsvergabe werden potenzielle Interessenkonflikte abge-
klart.

3.4.3 Analyse

Die Ausschreibungsunterlagen zur Vergabe der HTA enthalten alle relevanten Informationen und
dokumentieren die Vergabekriterien transparent. Die im Rahmen der Fachgesprache konsultier-
ten HTA-Institute beurteilten die Qualitdt des Auftragsbeschriebs als gut. Die Offertstellung sei
hingegen aufwendig, auch im Vergleich zu Offerten fiir HTA anderer Institutionen.

Die Sektion HTA ist bemiiht, die Erarbeitung der HTA auf verschiedene Institute abzustiitzen.
Insgesamt wurden seit Beginn des Programmes 170 Einladungen an die 55 gelisteten Dienstleis-
ter verschickt. 30% entfielen auf Schweizer Institute, je ca. 10% an hollandische, britische, deut-
sche, Osterreichische und australische Institute (hinzu kommen 9% an verschiedene weitere Lan-
der, die wir unter «Andere» zusammenfassen). Bei den Vergaben hatten australische Dienstleis-
ter mit 31% den grossten Anteil, gefolgt von schweizerischen (27%) und hollandischen (24%). Ei-
nen Bias zugunsten von Schweizer Instituten scheint es nicht zu geben. 12 verschiedene Institute
haben bereits mindestens eine HTA fiir das BAG erstellt. Das meistbeauftragte Institut hat 13
HTA erarbeitet (vgl. Abbildung 7).

Abbildung 7: Eingeladene und beauftragte HTA-Institute nach Land
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Quelle: BAG, eigene Darstellung.
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Die Bestrebung, die Auftrage an verschiedene Institute im In- und Ausland zu vergeben, ist grund-
satzlich positiv zu bewerten: So kdnnen eine breite Expertise und verschiedene Perspektiven in
den HTA-Prozess einbezogen werden. Zudem stirkt dies den Wettbewerb unter den Instituten.
Der Effekt auf die Qualitédt der Berichte und auf die Kosten ist dabei positiv zu bewerten. Die
Dienstleister bestatigten in den Gesprichen einen gewissen Kostendruck aufgrund der internati-
onalen Konkurrenz. Nachteilig konnte allenfalls sein, dass ausldndische HTA-Teams nicht aus-
reichend mit den Gegebenheiten der Schweizer Gesundheitsversorgung vertraut sind. Um dem
entgegenzuwirken, gibt das BAG den bearbeitenden Agenturen Expertinnen und Experten an, an
welche sie sich mit spezifischen Fragen wenden kénnen.

3.5 Assessment

3.5.1 Fragestellung

Das Assessment stellt den Kern des HTA-Prozesses dar. Entsprechend nimmt dieser Teil die
meiste Zeit in Anspruch (Mittelwert: 491 Tage, Median: 546 Tage, n = 24). Endprodukte dieses
Schrittes sind zwei Berichtsdokumente, das HTA-Protokoll und der HTA-Bericht. Das wesentli-
che Ziel dieses Schritts besteht darin, eine Grundlage fiir die Beurteilung und den Entscheid zu
erarbeiten. Kann der Prozess das leisten?

3.5.2 Prozessbheschrieb

Die Assessment-Phase ist in zwei Teile gegliedert, die wir nachfolgend beschreiben.

HTA-Protokoll

Zu Beginn des Assessments verfassen die HTA-Auftragnehmer ein HTA-Protokoll. Dieses bein-
haltet ein vorldufiges Screening der Literatur und definiert die HTA-Forschungsfragen, die PICO-
Kriterien sowie die Methodik fiir das Auffinden, Analysieren und Zusammenfassen der Evidenz
(siehe nachfolgenden Kasten).

Vom Scoping-Bericht zum HTA-Protokoll

Von 2017 bis 2021 wurden Scoping-Berichte in Auftrag gegeben. Seit 2021 ersetzen HTA-
Protokolle die Scoping-Berichte. Die beiden Berichtsformen unterscheiden sich hinsicht-
lich ihrer Zielsetzung:

— Ein Scoping-Bericht enthilt eine systematische Literatursuche (systematic literature se-
arch, SLS) und stellt die verfiighare Evidenz auf Basis der HTA-Forschungsfrage und der
PICO-Kriterien dar. Eine Analyse der Evidenz ist nicht Bestandteil des Berichts. Das Ziel
besteht vielmehr darin, die Durchfiihrbarkeit einer Evidenzsynthese darzulegen. Der
Bericht dient demnach als Entscheidungsgrundlage fiir die Frage, ob im Anschluss ein
umfassender, kurzer oder kein HTA-Bericht erstellt werden soll.

Seite 21

I Standortbestimmung HTA-Programm |



— Ein HTA-Protokoll umfasst ein vorlaufiges Screening der Literatur und definiert die
HTA-Forschungsfragen, die PICO-Kriterien sowie die Methodik fiir das Auffinden, Ana-
lysieren und Zusammenfassen der Evidenz. Der Schwerpunkt liegt klar auf dem metho-
dischen Ansatz fiir den HTA-Bericht. Das Ziel besteht nicht darin, eine Entscheidungs-
grundlage zu schaffen fiir die Frage, ob und wenn ja in welcher Form ein HTA-Bericht
erstellt werden soll.

Gemaiss BAG wurden initial Scoping-Berichte durchgefiihrt, da die Anforderungen an die
Qualitat der Evidenz fiir die Erstellung eines HTA-Berichts hoher waren. Der Fokus lag
stark auf RCTs und vergleichbarer Evidenz aus klinischen Versuchen. Real World Evidence
(RWE) wurde ebenfalls einbezogen, aber vorwiegend fiir den Aspekt der Effectiveness und
manchmal fiir die gesundheits6konomische Analyse. Mit der Zeit entwickelten sich neue
Moglichkeiten, auch RWE in Metaanalysen aufzunehmen. Folglich war das Set potenziell
analysierbarer Evidenz grosser und die Notwendigkeit, vorab eine Priifung der auswertba-
ren Literatur vorzunehmen, schwand.

Eine erste Evaluation des HTA-Prozesses zeigte auf, dass die Erstellung von Scoping-Be-
richten teuer und zeitaufwendig war und nicht den erwarteten Nutzen brachte. Mit dem
Wechsel zum HTA-Protokoll wurde angestrebt, den Fokus auf die Entwicklung der best-
moglichen Methodik zu verschieben und gleichzeitig die Lange und die Kosten des Prozes-
ses zur Erstellung von HTA-Berichten zu reduzieren.

Der Entwurf des HTA-Protokolls wird anschliessend von vier unabhingigen Expertinnen oder
Experten (im Regelfall handelt es sich um zwei Fachspezialistinnen oder Fachspezialisten mit kli-
nischer Erfahrung im relevanten Bereich, eine Methodenspezialistin oder einen Methodenspezi-
alisten sowie eine Gesundheits6konomin oder einen Gesundheitsékonomen) begutachtet. Die
Auswahl der Expertinnen und Experten erfolgt nach fachlicher Qualifikation. Thre Unabhéngig-
keit wird sichergestellt, indem sie gegeniiber den HTA-Auftragnehmern anonym bleiben (analog
zum peer review bei anderen wissenschaftlichen Publikationen). Die HTA-Auftragnehmer erhal-
ten das Feedback der unabhingigen Expertinnen oder Experten, nehmen dazu Stellung und ar-
beiten es in das HTA-Protokoll ein. Sodann geht das iiberarbeitete HTA-Protokoll an die Stake-
holder (relevante arztliche Fachgesellschaften, Versichererverbande, Hersteller und deren Ver-
béande, Patientenorganisationen u.a.). Die Stakeholder haben Gelegenheit, eine Stellungnahme
zum HTA-Protokoll einzureichen. Auch hierzu nehmen die HTA-Auftragnehmer Stellung und
nehmen allenfalls Anderungen am HTA-Protokoll vor. Das Protokoll selbst, die Kommentare der
Stakeholder sowie die Reaktionen der HTA-Auftragnehmer werden auf der Webseite der HTA-
Sektion veroffentlicht (nicht aber die Kommentare der unabhéngigen Expertinnen oder Exper-
ten). Das Ergebnis bildet die Grundlage fiir den HTA-Bericht, der im nédchsten Schritt erstellt
wird.

HTA-Bericht

HTA-Berichte erfassen die in der wissenschaftlichen Literatur vorhandenen Informationen. Sie
folgen einem standardisierten Aufbau (fiir eine Ubersicht siehe Tabelle 7 in Anhang B). Dabei
wird ein Augenmerk darauf gelegt, den spezifischen Schweizer Kontext zu beriicksichtigen, indem

Seite 22

I Standortbestimmung HTA-Programm |



Schweizer Fachspezialistinnen oder Fachspezialisten und Stakeholder in den Prozess einbezogen
werden. Deren Einbindung erfolgt analog zum oben beschriebenen Prozess bei den HTA-Proto-
kollen: Zunichst erhalten die vier unabhingigen Expertinnen oder Experten den HTA-Bericht
zur Kommentierung. Nach Einarbeitung der Feedbacks durch die HTA-Auftragnehmer haben die
Stakeholder Gelegenheit, zum HTA-Bericht Stellung zu nehmen. Die Ergebnisse der Stakeholder-
Konsultation werden wiederum publiziert. Im Bereich der «Zweckmassigkeit» (ethische, rechtli-
che, gesellschaftliche und organisatorische Aspekte) wird zudem transparent die auf die Schweiz
bezogene «graue Literatur» nach Informationen abgesucht. Die gesundheitsokonomische Ana-
lyse basiert soweit moglich vollstindig auf Zahlen und Daten aus der Schweiz.

3.5.3 Analyse

In den Fachgespriachen mit den HTA-Auftragnehmern kommt zum Ausdruck, dass diese Phase
im Prozess im Grossen und Ganzen gut funktioniert. Die Zusammenarbeit mit dem BAG sei sehr
gut, die Atmosphire offen, vertrauensvoll und unterstiitzend, zudem verfiigten die Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter der Sektion HTA iiber die notwendige fachliche und methodische Expertise.
Es bestiinde auch eine gewisse Flexibilitit hinsichtlich des Zeitplans und die Fristsetzung sei ver-
niinftig. Dies sei wichtig, da oft nicht zum Vorhinein definiert werden kann, wie viel Evidenz aus-
geschlossen und wie viel manuell gesichtet werden muss.

Die Kritik bezieht sich vor allem auf das Verhiltnis zwischen Aufwand und Vergiitung. Stakehol-
der und unabhingige Reviewer konnen im Assessment je zweimal Stellung nehmen resp. Feed-
back geben, einmal zum HTA-Protokoll, einmal zum HTA-Bericht. Gesamt miissen HTA-Auftrag-
nehmer also vier Feedbackrunden verarbeiten und auf die Kommentare reagieren — dies zusitz-
lich zur eigentlichen Evidenzsynthese und der Dokumentation in den beiden Berichtsdokumen-
ten. Das Feedback sei zum Teil hilfreich, insgesamt wird der Verarbeitungsaufwand jedoch als
(zu) hoch eingeschitzt. Gleichzeitig sei das Kostendach iiber die Jahre nicht angehoben worden,
zum Teil sogar gesenkt worden. Es bestehe also ein hoher Kostendruck, auch im Vergleich zu
anderen HTA-Agenturen. Eine Herausforderung stelle immer wieder der Zugang zu Daten dar.

Die interviewten Stakeholder machen zum grossen Teil geltend, dass die fiir die Stellungnahmen
gewihrten Fristen trotz Vorankiindigung zu kurz seien, insbesondere fiir Organisationen, die nur
einmal im Monat tagen. Kritisch wird zum Teil auch die Tatsache beurteilt, dass ausldandische
Teams beauftragt werden, die den Schweizer Kontext nicht ausreichend gut kennen. Es erfolgte
auch der Hinweis, dass die Schweizer Landessprachen bei der systematischen Literatursuche be-
riicksichtigt werden sollten. Die Zeichenbegrenzungen fiir die Stellungnahmen werden als stark
einschriankend und unangemessen wahrgenommen. Einige Stakeholder bemingeln auch, dass
die Stellungnahmen bei der weiteren Erarbeitung zu wenig beriicksichtigt werden (wobei eine
Stimme positiv anmerkt, dass man sehe, was mit den Kommentaren geschehe).

Weitere Verbesserungsmoglichkeiten sehen wir beim Detailgrad der Reviewer-Kommentare. Wir
haben die Kommentare aller Reviewer beispielhaft fiir fiinf HTA-Berichte analysiert und eine Ka-
tegorisierung vorgenommen:'7

17 Es handelt sich um die Kommentare zu den Berichten Hoo06, Hoo47, Hooo9, Hoo76 und Hoo067.
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— Formal (Interpunktion, Aufbau/Struktur des Berichts, Lange/Schwerpunkte der Abschnitte,
Ideen fiir andere HTA, Fussnoten, Referenzen, allg. Kommentare bez. Zufriedenheit mit der
Studie)

— Methodik

— Inhalt (Verstindnisfragen, sachliche Fehler, Ergdnzungen zu den Abschnitten)

— Quellen (Vorschlage fiir die Beriicksichtigung weiterer Studien)

Dabei stellen wir fest, dass sich knapp die Halfte aller Kommentare (47.7%) auf Formales und
Quellen beziehen. Es sind dies Aspekte, die aus unserer Sicht nicht durch hochqualifizierte unab-
hingige Reviewer beurteilt werden miissen. Vielmehr wire es zielfithrend, die komparativen Vor-
teile dieser Personen — die auf inhaltlichen und methodischen Fragen liegen — bestmoglich zu
nutzen, zum Beispiel, indem das BAG den Prozess starker steuert. Es wire denkbar, den Revie-
wern prizisere Vorgaben zu machen und die Erwartungen an ihre Stellungnahmen klarer zu for-
mulieren.

3.6 Appraisal

3.6.1 Fragestellung

Steht im Assessment eine rein deskriptive, ergebnisoffene Prisentation der Evidenz im Vorder-
grund, ist es Aufgabe des Appraisals, deren Beurteilung im Hinblick auf die Vergiitungsvoraus-
setzungen vorzunehmen. Die Zielsetzung besteht also darin, darzustellen, zu welchem Grad die
untersuchte Technologie die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
erfiillt. Bei der Analyse dieses Prozessschrittes sind folgende Fragen relevant:

— Erfolgt die Bewertung unabhéngig und frei von Interessen?

— Sind die Beurteilungskriterien transparent? Werden die Empfehlungen veréffentlicht?
— Sind die Empfehlungen fiir die nachfolgende Entscheidungsinstanz nachvollziehbar?
— Sind die Empfehlungen im bestehenden regulatorischen Rahmen umsetzbar?

3.6.2 Prozessbheschrieb

Nach Fertigstellung des HTA-Berichts stellt das BAG ein Dossier fiir das Appraisal in der entspre-
chenden Kommission zusammen. Hierfiir konnen durch das BAG unter Beizug von Experten oder
Anfragen bei Verbinden relevante Aspekte ergénzt werden. Dies ist nur dann nétig, wenn diese
Aspekte nicht bereits aus den HTA-Dokumenten hervorgehen. Im Bereich des Zweckmassig-
keitskriteriums betrifft dies vor allem die Aspekte der Qualitidtssicherung und Angemessenheit
sowie fiir die Schweiz spezifische rechtliche, gesellschaftliche und ethische Aspekte. Der HTA-
Bericht bildet die wesentliche Grundlage fiir das Appraisal. Allenfalls werden erginzend Exper-
tinnen oder Experten, Fachgesellschaften oder weitere Verbande befragt oder seitens BAG-Sek-
tion vorhandene Informationen zusammengetragen.

Im Appraisal wird der Erfiillungsgrad jedes Kriteriums (Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit, Wirt-
schaftlichkeit) beurteilt.’®# Zum Schluss erfolgen eine Gesamteinschitzung und eine

18 Die Operationalisierung der WZW-Beurteilung ist im WZW-Verwaltungsdokument «Operationalisierung
der Kriterien <Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit> in Kapitel 3 ausfiihrlich beschrieben.
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Vergiitungsempfehlung. Dabei ist festzuhalten, dass innerhalb der einzelnen Kriterien haufig Un-
sicherheiten vorhanden sind und ein eindeutiger vollstandiger Erfiillungsnachweis nicht vorliegt.
Somit liegt in der Gesamteinschitzung ein Ermessensspielraum. Das bedeutet aber nach Ein-
schitzung des BAG nicht, dass eine Gewichtung der Kriterien erfolgt respektive ein bestimmtes
Kriterium grundsétzlich starker gewichtet wird als ein anderes.

In der Praxis erstellt die fachlich zustdndige Sektion des BAG ein Dokument mit der Zusammen-
fassung der wesentlichen Inhalte des Assessments respektive des HTA-Berichts und macht einen
Vorschlag fiir die Beurteilung der Kriterien. Es ist dann an der Kommission, diesen Beurteilungs-
vorschlag zu diskutieren. Allenfalls kommt die Kommission zu einer anderen Beurteilung. Die
Kommissionsmitglieder sind in ihrer Beurteilung frei und es erfolgt jeweils eine Abstimmung hin-
sichtlich der Empfehlungen fiir die Regulierung der Leistungspflicht.

3.6.3 Analyse

Ausgehend von dem einleitend prasentierten Fragenkatalog bewerten wir diesen Prozessschritt
wie folgt.

Gewahrleistung der Unabhéngigkeit
Die Unabhingigkeit der Beurteilung kann aus verschiedenen Griinden eingeschrankt werden:

— So bestehen die beurteilenden ausserparlamentarischen Kommissionen nicht ausschliesslich
aus Fachspezialisten, sondern auch aus Interessensvertreterinnen und Interessensvertretern
verschiedener Anspruchsgruppen, die Partikularinteressen verfolgen. Die Zusammensetzung
der Kommissionen ist zwar derart, dass sich die unterschiedlichen Interessen die Waage halten
sollten. Allerdings ist es nicht klar, ob eine Empfehlung einer Gruppe interessierter Parteien
zum gleichen Ergebnis fiihrt wie eine vollstindig unabhéngige Beurteilung. Es kommt hinzu,
dass die Abstimmungen in den Kommissionen nicht geheim erfolgen. Gruppendynamische
Prozesse, welche die Meinungsbildung beeinflussen, konnen somit nicht ausgeschlossen wer-
den.

— Zweitens ist das BAG in den Meinungsbildungsprozess involviert, indem es a) die im Assess-
ment erarbeitete Evidenz zusammenfasst und zum Teil noch ergénzt, b) Vorschlage fiir die Be-
wertung der WZW-Kriterien einbringt, ¢) Vorschlége fiir eine allfillige Regulierung macht und
d) in die Kommissionssitzungen Einsitz nimmt. Es ist denkbar, dass diese Eingriffe das Ergeb-
nis der Bewertung beeinflussen. Das BAG schafft durch die Bereitstellung von Zusammenfas-
sung, Bewertungs- und Regulierungsvorschldgen einen Status quo. Wie in der psychologischen
und verhaltensokonomischen Literatur hinldnglich gezeigt, weisen Menschen eine Priferenz
zur Beibehaltung des Status quo auf, ein Effekt, der als Status-quo-Bias bekannt ist. Wir be-
werten diesen Sachverhalt daher kritisch.

Was sind mégliche Alternativen? Eine Option besteht darin, Assessment und Appraisal zu kom-
binieren, wie dies in den Niederlanden gehandhabt wird.9 Die HTA-Biiros wiirden direkt das Ap-
praisal machen, die Beurteilung vornehmen und Empfehlungen aussprechen. Dafiir spricht:
HTA-Institute sind in einer sehr guten Position, um abschétzen zu kénnen, ob auf Basis der

19 Siehe https://blog.zhaw.ch/gesundheitsoekonomie/2023/11/30/ein-blick-ueber-die-landesgrenze-hta-
prozesse-in-schweden-und-den-niederlanden/.
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Erkenntnisse des Assessments eine Anderung der Vergiitung gerechtfertigt erscheint oder nicht.
Sie haben die Evidenz im Detail studiert und wissen am besten, welche Unzulanglichkeiten bei
der Studienlage bestehen. Zudem haben sie keine Interessensbindungen. Die Kommissionen ha-
ben hingegen wenig Zeit und tagen selten, was das Risiko birgt, dass sie die Evidenz nicht aus-
fiihrlich wiirdigen konnen. Dagegen spricht: HTA-Institute konnen Aspekte, welche die spezifi-
sche schweizerische Versorgungssituation betreffen, nur unzureichend beriicksichtigen, da der
Bericht eine Synthese der «best available evidence» darstellt und daher bestimmte Faktoren aus-
blenden muss. Zudem mag die Einbindung der Stakeholder via Kommissionen dazu beitragen,
dass ein Konsens erzielt wird, der von allen Beteiligten getragen wird und somit die Wahrschein-
lichkeit erhoht, dass die Vergiitungsentscheidung auch tatsdchlich umgesetzt wird.

Eine Verbesserung im Appraisal konnte nach unserer Einschéitzung bereits dann erzielt werden,
wenn HTA-Auftragnehmer zusétzlich zum eigentlichen Bericht ein kurzes Appraisal-Dokument
aufbereiten. Dieses Dokument sollte sich strikt an der besten verfiigbaren Evidenz orientieren
und insofern die rein wissenschaftliche Sicht widerspiegeln. Es kann beispielsweise entlang der
Checkliste in der WZW-Verwaltungsverordnung aufgebaut sein. Die zustindige Kommission
wiirde zusitzlich zum HTA-Bericht den Appraisal-Vorschlag erhalten, wire aber in ihrer Beurtei-
lung nicht daran gebunden. Sie konnte die Beurteilung einzelner Punkte oder auch der daraus
resultierenden Empfehlung iibersteuern, sollte dies aber jeweils begriinden miissen.

Transparenz der Bewertungskriterien

Die Bewertungskriterien sind in Kapitel 3 der Verwaltungsverordnung zur Operationalisierung
der WZW-Kriterien aufgefiihrt. Es handelt sich um einen Kriterienkatalog, der aus verschiedenen
Fragen besteht und jeweils ein Feld fiir die Begriindung umfasst. Die Bewertungskriterien sind
also — mindestens in der Theorie — transparent. Es ist aber unklar, ob die Kommissionen sich in
der Praxis tatsdchlich an die vorgegebene Struktur halten. Mangels Veroffentlichung dieser Do-
kumente war es uns nicht méglich, dies nachzuvollziehen.

Wir kénnen aber in Einzelfillen Aussagen dariiber machen, inwieweit die im Assessment erfolg-
ten Kosteneffektivitatsberechnungen Eingang in die Entscheidung gefunden haben. Anders als in
Landern mit einem globalen Gesundheitsbudget (wie bspw. Grossbritannien) existiert in der
Schweiz kein Schwellenwert fiir die Kosteneffektivitit, der iiber die Vergiitung einer bestimmten
Technologie bestimmt. Dennoch werden sogenannte Incremental Cost Effectiveness (Utility) Ra-
tios berechnet, wie im nachfolgenden Kasten ausgefiihrt.
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Kosteneffektivitatsanalyse

Um die Kosteneffektivitit einer bestimmten Gesundheitstechnologie zu messen, gelangt
meist die sogenannte «Incremental Cost Effectiveness Ratio» (ICER) zum Einsatz. Dahin-
ter verbirgt sich ein im Grunde simples Konzept. Es werden immer zwei Technologien mit-
einander verglichen — eine Referenztechnologie, die haufig dem Standard of Care (SOC)
entspricht, und die zu tiberpriifende Technologie. Ziel ist es, die zusatzlichen («inkremen-
tellen») Kosten der neuen Technologie dem zusitzlichen Nutzen dieser neuen Technologie
gegeniiberzustellen. Formal:

€1 — Gy
Ey — Ey

ICER =

C bezeichnet die Kosten, E die Effektivitat; die Indizes 1 und 0 stehen fiir die neue Techno-
logie resp. die Referenztechnologie. Die Effektivitat wird im Regelfall in QALYs bemessen.
Die ICER gibt demnach an, wie hoch die Kosten fiir ein gewonnenes qualitatsadjustiertes
Lebensjahr sind. Der Vorteil besteht darin, dass die Kosteneffektivitit verschiedener Ge-
sundheitstechnologien mithilfe der ICER verglichen werden konnen. Die Verwendung von
QALYs kann als Vor- oder Nachteil gesehen werden — eine Diskussion von Nutzen und
Schaden dieser Metrik wiirde aber den Rahmen dieses Berichts sprengen.

Eine solche ICER-Analyse ist in Abbildung 8 exemplarisch fiir Statine zur Primarpravention kar-
diovaskuldrer Ereignisse dargestellt. Sie zeigt, dass die Kosten fiir ein gewonnenes qualititsad-
justiertes Lebensjahr (quality-adjusted life year, QALY) a) mit dem Alter ansteigen und b) je nach
Risikoscore unterschiedlich hoch ausfallen. Ein niedriger Risikoscore, bspw. 1%, weist auf ein ge-
ringes Risiko kardiovaskulédrer Ereignisse hin, dementsprechend ist der Nutzen einer Statingabe
gering und die ICER hoch. Auf Basis dieses HTA wurde eine Vergiitungseinschrankung verfiigt,
die nach dem Risikoscore differenziert: die in der Abbildung blau eingefarbten Linien beziehen
sich auf Risiko-Scores, die als Vergiitungsvoraussetzung definiert wurden. Implizit ergibt sich da-
raus ein Schwellenwert von ca. 50'000 CHF/QALY. Folgt man dieser Logik, miissten Statine auch
fiir Manner zwischen 40 und 45 Jahren mit einem Risikoscore von 1% sowie fiir Frauen zwischen
40 und 50 Jahren mit einem Risikoscore von 1% vergiitet werden, da die ICER unter den implizi-
ten Schwellenwert fillt. Dies ist jedoch nicht der Fall.

Fazit: Es ist fiir Aussenstehende schwer zu erkennen, nach welchen Kriterien und Massstaben die
betreffenden Gesundheitstechnologien beurteilt wurden und wie sich die Erkenntnisse aus dem
Assessment letztlich im Vergiitungsentscheid niederschlagen. Mehr Transparenz konnte zu einer
erhohten Akzeptanz und letztlich auch zu einer héheren Compliance bei der Umsetzung beitra-
gen.
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Abbildung 8: Kosten pro QALY und Vergitung bei Statinen
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Anmerkungen: Die Abbildung zeigt ICER-Werte fiir verschiedene Risiko-Scores und Altersklassen. Zur leichteren Les-
barkeit sind die ICER fiir Personen mit gleichem Risikoscore mit einer Linie verbunden. Die Farbung zeigt an, ob die
Technologie vergiitet wird (blau) oder nicht (grau). Quelle: HTA-Bericht «Statine zur Priméarpravention kardiovaskularer

Ereignisse und der Mortalitit in der Schweiz», eigene Berechnung.

Nachvollziehbarkeit fir die Entscheidungsinstanz und Umsetzbarkeit der Empfehlungen

Zu den weiteren Fragestellungen — Nachvollziehbarkeit fiir die Entscheidungsinstanz und Um-
setzbarkeit der Empfehlungen — fehlen uns detaillierte Einblicke, da wir die Dokumente nicht
kennen, die von den Kommissionen an die Entscheidungsinstanzen gelangen. Wir konnen daher

keine Beurteilung vornehmen.

3.7 Decision

3.7.1 Fragestellung

Die Entscheidung bildet den formalen Abschluss des HTA-Prozesses. Zu diesem Zeitpunkt wird
definiert, ob die Leistungspflicht weiter besteht, limitiert wird oder ganz entfillt. Es stellen sich

folgende Fragen:

— Erfolgt die Entscheidung zeitnah nach Abschluss des Appraisals?
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— Halten sich BAG/EDI an die Kommissionsempfehlungen oder weichen sie davon ab?

— Ist die Unabhingigkeit gewahrt?

— Werden allfillige Vergiitungseinschrankungen so formuliert, dass die Einhaltung tiberpriifbar
ist?

3.7.2 Prozessbeschrieb

Bei Arzneimitteln obliegt es dem BAG, die Entscheidung tiber allfillige Anpassungen der Leis-
tungspflicht zu treffen und mittels Einzelverfiigung umzusetzen. Bei allen anderen Leistungen
entscheidet das EDI und setzt den Entscheid mittels Anpassung der einschldgigen Verordnungen
um. Ob und inwieweit sich BAG/EDI dabei an die Empfehlungen der beurteilenden Kommission
halten, kann nicht nachvollzogen werden, da weder die Beurteilungen noch die fiir den Entscheid
relevanten Erwagungen offentlich zugénglich sind.

Vereinzelt werden auch andere Instrumente genutzt, um eine Verhaltensanpassung zu erwirken:

— Vitamin-Bi2-Tests: Das BAG verfasste beziiglich der Bestimmung des Vitamin-B12-Spiegels
beispielsweise ein Rundschreiben an verschiedene Verbiande aufseiten der Versicherer und der
Arzteschaft. In diesem Schreiben macht das BAG auf die bereits bestehende Limitierung auf-
merksam, dass die Bestimmung des Vitamin-B12-Spiegels nur bei entsprechender Indikation
vergiitet werden kann. Es erfolgte dariiber hinaus keine Einschriankung der Vergiitungsvoraus-
setzungen. Implizit macht das BAG somit deutlich:

— Der beobachtete Mengenanstieg kann nicht rein aus der medizinischen Notwendigkeit her-
aus begriindet werden. Die bestehende Limitation wurde also vonseiten Arzteschaft nicht zu
100% eingehalten.

— Die Umsetzung der Limitation in der Analysenliste wurde bislang seitens Versicherer nicht
ausreichend iiberpriift. Es muss sichergestellt sein, dass die gesetzlichen Bestimmungen ge-
mass Art. 34 KVG eingehalten werden.

— Hormontests bei einer vermuteten Schilddriisenfunktionsstorung: Statt einer formellen Regu-
lierung wurde in diesem Fall eine Zielvereinbarung mit den betroffenen Fachgesellschaften ab-
geschlossen. Diese sieht vor, bis Ende 2026 durch verschiedene Massnahmen eine Reduktion
der Tests um 10% gegeniiber dem Level von Ende 2024 zu erreichen.

Gemaiss BAG kommen solche alternativen Regulierungsinstrumente («soft regulation») zum Ein-
satz, wenn eine formelle Regulierung schwierig erscheint und daher andere Massnahmen zur For-
derung einer angemessenen Versorgung der Patientinnen und Patienten versucht werden.

3.7.3 Analyse

Es ist bis dato in keinem Fall zu einer vollstindigen Streichung bereits vergiiteter Leistungen ge-
kommen. Bei 10 HTA wurden Vergiitungseinschrankungen verfiigt, bei einem HTA besteht die
Entscheidung in einer Anderung der Vergiitungsvoraussetzungen, sprich: Die Vergiitungsvoraus-
setzungen wurden in diesem Fall prazisiert, aber nicht ausschliesslich eingeschriankt; unter ande-
rem wurde die maximale vergiitete Behandlungsdauer von ehemals 2 Jahren aufgehoben und neu
diirfen weitere Facharztgruppen die Therapie verschreiben. Bei 10 HTA wurde entschieden, dass
die Vergiitungspflicht weiterbesteht, darunter auch die zwei oben genannten HTA, bei welchen
alternative Regulierungsinstrumente eingesetzt wurden. Bei einem ex-ante-HTA wurde verfiigt,
dass die untersuchte Leistung nicht vergiitet wird.

Standortbestimmung HTA-Programm |, Seite 29



Die mittlere Dauer zwischen Ende des Appraisals und Decision betragt 224 Tage, der Median liegt
bei 222 Tagen. In Anbetracht der Tatsache, dass im Appraisal bereits eine Wiirdigung der Evidenz
vorgenommen und eine Empfehlung ausgesprochen wird, erscheint uns diese Zeitspanne als ver-
haltnismassig lang. Die Dauer mag damit zusammenhéingen, dass der Entscheid nach unseren
Erkenntnissen kein rein formaler Akt ist, bei dem lediglich die Empfehlung der zustdndigen Kom-
mission umgesetzt wird. Vielmehr werden — sofern Streichungen, Einschrinkungen oder Ande-
rungen der Vergiitungsvoraussetzungen empfohlen werden — haufig noch klinische Expertinnen
oder Experten oder Fachgesellschaften konsultiert. In einem Fachgespriach mit dem BAG wurde
ausgefiihrt, dass es wichtig sei, im Hinblick auf die Umsetzung der jeweiligen Empfehlung die
Kklinische Praxis zu beriicksichtigen und die Therapiefreiheit nicht zu stark einzuschranken. Wir
bewerten diese Praxis aus drei Griinden kritisch:

— Der gesamte Prozess ist sehr partizipativ gestaltet und die relevanten Stakeholder sind an vie-
len Stellen in den Prozess eingebunden. Die Kommissionen — welche nicht ausschliesslich aus
unabhingigen Fachexperten bestehen, sondern auch Interessensvertreter umfassen — haben
zu Beginn Einfluss auf die Themenwahl und zum Ende hin Einfluss auf die konkrete Beurtei-
lung des Assessments und die Empfehlung. Weiter wird Fachgesellschaften bereits via Stake-
holder-Konsultationen Gehor gewahrt.

— Welche Stakeholder zur Frage der Umsetzung in die Praxis eingebunden werden, ist formal
nicht definiert. Je nach Fall wird wihrend der Decision-Phase nur mit Vertretern der Arzte-
schaft diskutiert, teilweise werden aber auch Versicherer oder Patientenorganisationen einbe-
zogen.

— Letztlich erschwert diese Praxis die Erfiillung des Sinns und Zwecks des HTA-Programms.
Prinzipiell besteht das Ziel eines HTA-Assessmentberichts darin, die beste verfiigbare Evidenz
zu synthetisieren. Dieser Schritt bedingt v6llige Unabhingigkeit von politischen Erwigungen.
Durch die Einbindung einzelner Stakeholder in die Frage, wie die Kommissionsempfehlungen
in die Praxis umgesetzt werden konnten, wird aber genau dieser politischen Einflussnahme Tiir
und Tor gedffnet. Es besteht die Gefahr, dass Einzelmeinungen klinischer Experten zuunguns-
ten hochqualitativer wissenschaftlicher Evidenz iiber Gebiihr beriicksichtigt werden. Die wis-
senschaftliche Literatur hat zur Beschreibung dieses Phinomens den Begriff «regulatory cap-
ture» gepragt (Dal Bb, 2006).

In den Fachgespriachen wurde zudem auf den Umstand aufmerksam gemacht, dass Vergiitungs-
anpassungen nicht oder mit deutlicher Verzogerung umgesetzt werden. Dies betrifft den Bereich
der Arzneimittel. Zulassungsinhaberinnen geniessen hier Parteirechte nach dem Verwaltungsver-
fahrensgesetz (VWVG; SR 172.021), daher muss ihnen rechtliches Gehor gewihrt werden. Gesu-
che um Akteneinsicht sind dementsprechend hiufig. Dies stellt fiir das BAG eine Herausforde-
rung dar, da bei der Herausgabe die Rechte Dritter gewahrt werden miissen und daher moglich-
erweise Schwirzungen erforderlich sind. Im Ergebnis kommt es zu Verzogerungen des Prozesses.
Der Entscheid kann sodann von den Zulassungsinhaberinnen angefochten werden. Gemass ei-
nem Fachgespriach mit dem BAG wird von dieser Moglichkeit auch rege Gebrauch gemacht, unter
anderem weil die Kosten eines Verfahrens tief seien. Gleichzeitig entsteht eine aufschiebende
Wirkung der Entscheidung, sodass Zulassungsinhaberinnen wiahrend der Dauer des Verfahrens
weiterhin den bestehenden Preis fiir das fragliche Arzneimittel erstattet bekommen und das BAG
nach Abschluss des Verfahrens keine Riickforderungen stellen kann.

Die Entscheide werden publiziert, aber nicht offiziell begriindet. Diese Praxis ist fiir uns nicht
nachvollziehbar. Das BAG resp. das EDI ist nicht dem Kommissiongeheimnis unterstellt, sondern
der Offentlichkeit verpflichtet. Es konnte und sollte séimtliche Entscheide begriinden und einen
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Bezug zu den WZW-Kriterien herstellen. So wiirde die Legitimitdt der Entscheide gestarkt. Ein
sekundarer Nutzen besteht darin, dass eine Veroffentlichung der Erwagungen Orientierung fiir
die Einschitzung bieten kann, welche Technologien aus welchen Griinden die WZW-Kriterien er-
fiillen oder nicht erfiillen. Dies konnte einen motivierenden Faktor darstellen, Themen einzuge-
ben, bei denen dhnliche Gegebenheiten vermutet werden.

3.8 Vollzug

3.8.1 Fragestellung

Mit dem Entscheid iiber die Streichung, Limitierung oder Weiterfiihrung der Vergiitungspflicht
ist der eigentliche HTA-Prozess abgeschlossen. Wichtig ist aber, ob und wie die regulatorischen
Anpassungen in der Praxis umgesetzt werden. Nur wenn die Umsetzung gelingt, kann das Pro-
gramm Wirkung entfalten. Wir stellen uns folgende Fragen:

— Wird der Vergiitungsentscheid nachvollziehbar begriindet und transparent publiziert?

— Welche Anspruchsgruppen sind dafiir verantwortlich, die Regulierung umzusetzen?

— Sind die Regulierungssubjekte befihigt, willens und motiviert, die Regulierung umzusetzen?
— Kann die Wirksamkeit der Regulierung iiberpriift werden?

— Bestehen Moglichkeiten, die Umsetzung der Regulierung zu verhindern?

3.8.2 Prozessbheschrieb

Der Prozess fiir den Vollzug von Vergiitungseinschrankungen ist nicht formal definiert. Grund-
satzlich obliegt es den Leistungserbringern, die gednderten Vergilitungsvoraussetzungen zur
Kenntnis zu nehmen und zu befolgen; Versicherer haben die Pflicht, die Einhaltung zu kontrol-
lieren. In der Praxis bedeutet dies, dass Versicherer Rechnungskontrollen durchfiihren, um mog-
liche Fehler bei der Abrechnung zu erkennen. Ein Bericht des Beratungsunternehmens IWSB, der
auf einer Befragung von 32 OKP-Versicherungsgesellschaften beruht, fiihrt dazu Folgendes aus:
Rechnungskontrollen kénnen entweder rechnungsbezogen oder fallbezogen, das heisst rech-
nungsiibergreifend, erfolgen. Rechnungsiibergreifende Priifverfahren kommen bei mehr als der
Hilfte der grossen Versicherer (> 2 Mio. Rechnungsbelege pro Jahr) zum Einsatz, wihrend kleine
und mittlere Versicherer diese weniger hdufig anwenden.20 Fiir die Rechnungskontrolle werden
Priifregeln definiert und regelmaissig aktualisiert. Das Priifverfahren umfasst die Kontrolle der
Zulassung der Leistungserbringer anhand der Priifung der qualitativen Dignititen, Tarif- und
Preiskontrollen sowie Kontrollen der Bestimmung in der Krankenpflege-Leistungsverordnung

(KLV).

3.8.3 Analyse

Im HTA-Prozess ist transparente Kommunikation von zentraler Bedeutung. Sie stiarkt nicht nur
die Glaubwiirdigkeit des Programms, sondern erleichtert auch die Umsetzung der Ergebnisse in

20 Siehe IWSB (2020). Untersuchung zur Rechnungs- und Wirtschaftlichkeitskontrolle bei Krankenversi-
cherern. Bericht im Auftrag des Bundesamts fiir Gesundheit. Die Befragung entspricht nahezu einer Voller-
hebung (32 von 34 OKP-Versicherungsgesellschaften haben den Fragebogen beantwortet).
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der Praxis sowie die Akzeptanz und Nachvollziehbarkeit von Entscheiden. Die Sektion HTA des
BAG tragt dem Rechnung, indem sie auf ihrer Website Protokolle, Berichte, Stakeholder-Kom-
mentare, Stellungnahmen und Entscheide verdffentlicht und iiber einen Newsletter regelmassig
iiber Entwicklungen im HTA-Programm informiert.

Wenig transparent bleibt hingegen der interne Entscheidfindungsprozess innerhalb des BAG und
der involvierten Kommissionen. Dieser wird derzeit weder systematisch dokumentiert noch 6f-
fentlich zuginglich gemacht. So ist meistens unklar, aus welchen Erwagungen Entscheide gefallt
werden oder auch auf eine Einschrinkung der Vergiitungspflicht verzichtet wird, und welches
Gremium welche Empfehlungen ausspricht. Ein Blick ins Ausland zeigt, dass weitergehende
Transparenz moglich ist: In Australien publizieren die zustindigen Gremien, die die Regierung
beziiglich Vergiitung von Gesundheitstechnologien beraten, zu jedem bewerteten Thema eine 6f-
fentliche Zusammenfassung. Diese enthalt die Empfehlung des Gremiums, eine Begriindung des
Entscheids, angehorte Stakeholder, zentrale Erwédgungen sowie die wesentlichen Punkte der ge-
fiihrten Diskussionen. Auf diese Weise kann der Vergiitungsentscheid von allen nachvollzogen
werden.

Aus dem Prozessbeschrieb ergibt sich, dass sowohl Leistungserbringer als auch Versicherer fiir
die Einhaltung von Einschriankungen der Leistungspflicht verantwortlich sind. Die Kontrollfunk-
tion liegt jedoch bei den Versicherern. Zwar achten die Kommissionen gemiss Angabe des BAG
bei der Ausgestaltung der Regulierung darauf, dass diese fiir Leistungserbringer und Versicherer
moglichst umsetzbar ist. Bei Anpassungen von Preisen oder Tarifen scheint uns eine Kontrolle
unkritisch, da die Priifsysteme diese Informationen automatisiert verarbeiten. Insbesondere bei
Limitationen medizinischer Leistungen sehen wir jedoch einige Fallstricke, die eine wirkungs-
volle Kontrolle erschweren:

— Kosten-Nutzen-Uberlegungen: Gemiss IWSB (2020) sind Versicherer zwar zu einer Rech-
nungskontrolle verpflichtet, gleichzeitig sind sie aber auch gehalten, die Verwaltungskosten auf
das erforderliche Mass zu beschrinken (Art. 19 KVAG). Knapp die Hilfte der befragten Versi-
cherer verzichte aus diesen Uberlegungen heraus auf einzelne Priifregeln.

— Mangelnde Automatisierbarkeit: Besonders im ambulanten Bereich gestalten sich automati-
sierte Priifungen der Voraussetzungen fiir die Kosteniibernahme gemaiss KLV schwierig. Bei-
spielhaft ist in der IWSB-Studie die Kontrolle von Mengenlimitationen genannt, was sich sinn-
gemass auch auf andere in Anhang 1 KLV aufgefiihrte Limitationen iibertragen lasst. Die Studie
fithrt weiter aus: «Sobald medizinische Limitationen zu beriicksichtigen sind, erfolgt die Rech-
nungspriifung bei vielen Versicherern in der Regel ohnehin manuell» (S. 4).

— Fehlende Angaben zu Diagnosen: Bei vielen Leistungen ergeben sich hier Herausforderungen.
Insbesondere im ambulanten Bereich konnen standardisierte Daten zur Diagnose und Beur-
teilung des medizinischen Zustandes fehlen. Auch ist es zum Teil schwierig, Details zu den er-
brachten Leistungen aus den Abrechnungsdaten zu extrahieren, da nicht alle Leistungen in der
Tarifstruktur granular genug abgebildet sind.

Besonders im ambulanten Bereich ist die Fahigkeit der Versicherer, Rechnungskontrollen durch-
zufiihren, daher deutlich eingeschrankt. Anders im stationidren Bereich: Hier erhalten Versiche-
rer zuséatzlich zu Informationen iiber die erbrachten Behandlungsleistungen einen Datensatz mit
klinischen Informationen («minimal clinical dataset»). Geméass IWSB (2020) fithren daher na-
hezu alle Versicherer Plausibilitatspriifungen im Rahmen von KLV-Kontrollen durch.
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Es besteht aber noch ein weiteres Risiko, das sich nicht durch Rechnungskontrollen, sondern nur
durch umfassendere Wirtschaftlichkeitspriifungen erkennen lisst. Bei jeder Einschriankung der
Leistungspflicht kann es zu kompensatorischen Effekten kommen. Ein konkretes Beispiel: Leis-
tungserbringer konnten auf eine Tarifsenkung mit einer Mengenausweitung reagieren oder zu-
satzliche Leistungen abrechnen, um netto keine Einbussen zu erfahren. Dieses Risiko besteht ins-
besondere bei Einzelleistungstarifen.

Um zu iiberpriifen, ob die verfiigte Regulierung wirksam umgesetzt wird, scheint uns daher eine
Evaluation nach einer gewissen Zeitspanne unabdingbar. Im Rahmen einer solchen Evaluation
konnen Analysen durchgefiihrt werden, die Versicherer im laufenden Tagesgeschéft nicht erbrin-
gen konnen. Derartige Studien konnen auch zu einem besseren Verstidndnis der Wirkungskanile
beitragen, welche die Umsetzbarkeit begilinstigen. Ein Beispiel fiir eine starke Verhaltensinde-
rung aufgrund einer Limitation der Vergiitungsvoraussetzungen ist die Vitamin-D-Analyse (siehe
Abschnitt 5.1.1). Ein Grund fiir den Erfolg dieser Regulierung mag darin bestehen, dass die Ver-
anlasser — sprich die Arztinnen und Arzte, welche Laboranalysen in Auftrag geben — keine finan-
ziellen Einbussen erfahren, wenn sie weniger Vitamin-D-Tests veranlassen.2!

3.9 Zwischenfazit

Die Themenfindung ist ein entscheidender Schritt im HTA-Prozess. Sie entscheidet dariiber, wo
die begrenzten Ressourcen fiir Assessments eingesetzt werden. Das Ziel ist es, Ressourcen dort
zu investieren, wo ein grosses Einsparpotenzial besteht oder ein HTA einen sonstigen Nutzen ha-
ben kann. Die Herausforderung ist dabei, dieses Potenzial ex ante zu bestimmen. Vor Abschluss
des Assessments kann das Potenzial nur grob bewertet werden, da meist nur begrenzt viele Infor-
mationen vorliegen und auch die Kapazitit fiir weiterfiihrende Analysen begrenzt ist.

Die Ergebnisse unserer Analysen zeigen, dass die die Themenfindung grundsétzlich gut funktio-
niert. Die Strategien, die das BAG anwendet, um geeignete Themen zu identifizieren, sind grund-
sétzlich zielfiihrend. Dennoch méchten wir die Bedeutung der Themenfindung unterstreichen.
Wie wichtig die Identifikation geeigneter Themen ist, zeigt die Tatsache, dass fast die Halfte der
vom BAG kommunizierten jihrlichen Einsparungen durch das HTA-Programm auf ein einziges
HTA zuriickzufiihren ist. Angesichts der zentralen Bedeutung der Themenfindung fiir den Ge-
samterfolg des HTA-Programms empfehlen wir, kontinuierlich zu monitoren und zu reevaluie-
ren, wie gut die Themenfindung funktioniert und ob dafiir geniigend Mittel zur Verfiigung stehen.

Die Auftragsvergabe erfolgt grundsitzlich effizient und ist durch internationale Ausschreibun-
gen wettbewerbsbasiert gestaltet. Der Wettbewerb tragt dazu bei, die Qualitat der HTA-Berichte
zu sichern, indem mehrere Anbieter um die Durchfithrung konkurrieren. Eine Herausforderung
besteht jedoch darin, dass in manchen Fillen zwar mehrere Biiros zur Angebotsabgabe eingela-
den werden, aber letztlich nur ein Biiro tatsichlich ein Angebot einreicht. Im Interesse der Qua-
litat wire es wiinschenswert, fiir mehr Wettbewerb zu sorgen.

Der Assessment-Prozess selbst lauft effizient ab. Der Umgang mit fehlender Evidenz konnte po-
tenziell optimiert werden. Im Interesse der Prozesseffizienz sollten Assessments abgebrochen
werden — oder zumindest kein aufwindiges Full-HTA durchgefithrt werden — wenn sich

21 Dies gilt zumindest fiir den Fall, dass die veranlassenden Arztinnen und Arzte keine Kick-back-Zahlungen
von den Laboren erhalten. Es existiert keine systematische Ubersicht iiber die Verbreitung dieser Praxis.
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herausstellt, dass die Studienlage nicht ausreicht, um klar Empfehlungen abzugeben. Zwar hat
auch die Erkenntnis einen Nutzen, dass es keine ausreichende Evidenz gibt, um zu belegen, dass
eine Leistung die WZW-Kriterien erfiillt. Es sollte aber {iberpriift werden, welche Konsequenzen
aus dieser Erkenntnis gezogen werden konnen.

Eine weitere Herausforderung liegt in der Begutachtung durch unabhingige Reviewer. Diese
kommentieren die HTA-Berichte oft sehr umfangreich, jedoch ist nur etwa die Halfte der Kom-
mentare inhaltlich oder methodisch substanziell. Der verbleibende Teil bezieht sich auf stilisti-
sche oder sprachliche Anpassungen, die eigentlich in den Aufgabenbereich eines Lektorats fallen
sollten. Dies fiihrt zu einer ineffizienten Nutzung von Ressourcen und kénnte durch eine stiarkere
Fokussierung der Reviewer auf wissenschaftliche und methodische Aspekte verbessert werden.

Die Appraisal-Phase bringt eine zentrale Herausforderung mit sich, da die beurteilenden ausser-
parlamentarischen Kommissionen nicht ausschliesslich aus Fachspezialisten bestehen, sondern
auch aus Vertretern mit Partikularinteressen. Dies kann die Objektivitdt der Bewertungen beein-
trachtigen, da das Appraisal idealerweise rein evidenzbasiert und frei von wirtschaftlichen oder
institutionellen Interessen erfolgen sollte. Die Zusammensetzung dieser Gremien sollte daher
hinterfragt werden, um sicherzustellen, dass wissenschaftliche Expertise und eine faktenbasierte
Entscheidungsfindung im Vordergrund stehen. Um das Risiko zu minimieren, das Partikularin-
teressen den Prozess beeinflussen kdnnten, empfehlen wir klare Transparenzpflichten einzufiih-
ren. Potenzielle Interessenkonflikte miissen bereits deklariert werden. Erginzend sollte transpa-
rent gemacht werden, wer aus welchen Griinden welche Empfehlungen ausspricht.

Die Decision-Phase, in der die endgiiltigen Vergiitungsentscheidungen getroffen und Limitatio-
nen festgelegt werden, dauert vergleichsweise lange. Obwohl die inhaltliche Entscheidung bereits
im Appraisal vorgespurt wurde, zieht sich dieser Prozess in die Linge. Wir empfehlen, verbindli-
che Fristen fiir die Appraisal- und Decision-Phase einzufiihren und auf Verordnungsebene zu ver-
ankern.

Wihrend der Vollzugsphase wird sichergestellt, dass die verfiigten Anderungen tatsichlich um-
gesetzt werden. In dieser Phase sehen wir zwei Herausforderungen. Erstens lasst sich der Vollzug
teilweise schwer durchsetzen. Teils miissen Verhaltensverinderungen bei den behandelnden Arz-
tinnen und Arzten erzielt werden, was eine komplexe Aufgabe ist. Zweitens konnen Zulassungs-
inhaberinnen von Arzneimitteln die Umsetzung verzégern, indem sie ihren Rechtsanspruch auf
Akteneinsicht und rechtliches Gehor taktisch und ohne echte Aussicht darauf, den Entscheid zu
dndern, einsetzen. Es fehlt ein formalisierter Mechanismus zur Uberwachung der Umsetzung.
Weder Versicherer noch Leistungserbringer haben die notwendigen Anreize oder die erforderli-
chen Informationen, um sicherzustellen, dass die Limitierungen aus dem HTA-Prozess tatsdch-
lich eingehalten werden. Ohne eine systematische Kontrolle besteht die Gefahr, dass die getroffe-
nen Entscheidungen in der Praxis nicht oder nur unzureichend umgesetzt werden, wodurch das
Einsparungspotenzial der HTA nicht voll ausgeschopft wird.

Die Kommunikation der Ergebnisse spielt eine entscheidende Rolle fiir die Wirksamkeit des
HTA-Prozesses, bleibt jedoch hinter den Moglichkeiten zuriick. Ein verbesserter Informations-
fluss konnte dazu beitragen, dass die HTA-Ergebnisse von den relevanten Akteuren besser wahr-
genommen und umgesetzt werden. Die internationale Praxis, wie beispielsweise das australische
Modell (vgl. Kapitel 3.8.3), konnten als Orientierung dienen, um die Kommunikation der Ergeb-
nisse gezielter zu gestalten und die Umsetzung der HTA-Empfehlungen zu fordern.
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4 Analyse der Qualitat der HTA-Berichte

Der Begriff der Qualitit ist fiir sich genommen unbestimmt und muss konkretisiert werden. Vom
Ziel her gedacht: HTA sollen Entscheidungstrager dabei unterstiitzen, Vergiitungsentscheide zu
treffen (seien es Streichungen, Limitierungen oder die Beibehaltung des Status quo). Thr unmit-
telbarer Zweck besteht also in der Erstellung einer Entscheidungsgrundlage. Daneben konnen
mittelbare Nutzen entstehen: HTA sollen Arztinnen und Arzte dazu befihigen, die neuesten wis-
senschaftlichen Erkenntnisse in die Praxis umzusetzen. Und sie sollen fiir Patientinnen und Pati-
enten eine sichere und wirksame Versorgung garantieren. Zu diesem Zweck miissen HTA metho-
disch und wissenschaftlich fundiert gemacht sein, und die Ergebnisse miissen klar kommuniziert
sein. Etwas allgemeiner formuliert, verstehen wir Qualitét hier als Mass fiir den Erfiillungsgrad
bestimmter Anforderungen. HTA-Assessmentberichte weisen demnach eine hohe Qualitit auf,
wenn moglichst viele der an sie gerichteten Anforderungen moglichst weitreichend erfiillt sind.

Welche Anforderungen an die Berichte gestellt werden, ist von der Rezipientin oder dem Rezipi-
enten abhingig. So ist es durchaus denkbar, dass Stakeholder andere Anforderungen an die Be-
richte haben als Mitglieder der beurteilenden Kommission; unabhingige Reviewer konnen an-
dere Anforderungen haben als die politischen Entscheidungstriger. Es gilt also, die Einschitzung
der Qualitdt vor dem Hintergrund der Person oder Anspruchsgruppe zu interpretieren, welche
die Einschitzung abgegeben hat.

Dies vorausgeschickt, verfolgen wir einen zweispurigen Ansatz zur Analyse der Qualitit. Zunichst
stellen wir in Abschnitt 4.1 die Erkenntnisse aus den Fachgesprichen dar und gehen auf einige
wiederkehrende Kritikpunkte ein, die unseres Erachtens zwar die Qualitit der Berichte beeinflus-
sen, aber nicht der Ausfithrung, sondern dem Format oder der Auftragsspezifizierung geschuldet
sind. Anschliessend nehmen wir im Rahmen einer Feinbeurteilung drei ausgewéhlte HTA-Be-
richte unter die Lupe und stellen dar, welche potenziellen Anforderungen gut erfiillt wurden, wel-
che weniger gut (Abschnitt 4.2). Wir abstrahieren dabei, wie oben ausgefiihrt, von einem absolu-
ten Qualitatsbegriff. Wichtig ist uns, die Qualitdt im Hinblick auf die Erfiillung wesentlicher An-
forderungen (die sich je nach Rezipientin oder Rezipient unterscheiden konnen), darzustellen.

4.1 Erkenntnisse aus den Fachgespréachen

Wir haben in den Fachgesprichen gefragt, wie die Interviewpartnerinnen und -partner die HTA-
Berichte hinsichtlich der wissenschaftlichen Fundierung, des Umfangs und der Handlungsrele-
vanz beurteilen.

Die befragten Personen beurteilen die wissenschaftliche Fundierung der Berichte iiberwiegend
als gut bis sehr gut, sofern die Verfiigbarkeit qualitativ hochwertiger Studien und Daten gegeben
ist. Dies ist gemiss Einschédtzung der Befragten jedoch nicht immer der Fall. Nach Einschatzung
der Krankenversicherer hat sich die Qualitdt der HTA mit der Zeit stetig verbessert.22

22 Bericht der GPK-S, «Nachkontrolle zur Inspektion der Spezialititenliste der OKP: Aufnahme und Uber-
priifung von Medikamenten», S. 36.
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Die Berichte sind sehr umfangreich, dies wurde auch von den befragten Personen so wahrgenom-
men. Eine kritische Stimme wiirde es begriissen, wenn die Essenz des HTA in einem ca. 20-seiti-
gen Bericht dargestellt wiirde, analog zu einem wissenschaftlichen Paper. Die Details konnten in
Form von Anhéngen prisentiert werden. Es wurde auch der Vorschlag eingebracht, den Metho-
denteil kurz zu halten und fiir Details auf das HTA-Protokoll zu verweisen.

Weitere Punkte, die in den Fachgesprichen angemerkt wurden:

— Schweizer Kontext: HTA-Themen werden international ausgeschrieben und die Berichte
mehrheitlich von ausldndischen Biiros erstellt. Einige Gespriachspartnerinnen und -partner
kritisieren, dass der Schweizer Kontext zu wenig beriicksichtigt wiirde und zu wenig Kenntnisse
iiber das Schweizer Versorgungssystem bestiinden. Dazu merken wir an, dass fast ein Drittel
der Vergaben an Schweizer Auftragnehmer gingen. Den internationalen Auftragnehmern wer-
den geméss Angaben des BAG jeweils themenspezifische Experten vermittelt, um den Schwei-
zer Kontext zu beriicksichtigen.

— Beriicksichtigung von Stakeholder-Feedback: Die Einbindung der Stakeholder in den Prozess
wird grundsitzlich als sinnvoll erachtet. Hingegen beméngeln mehrere Personen, dass das
schriftliche Feedback zu Protokoll und Bericht nicht beriicksichtigt werde. Dazu merken wir
an, dass die HTA-Auftragnehmer a) unabhingig sind und nicht verpflichtet werden kénnen,
die Feedbacks 1:1 aufzunehmen und b) Stellung zu den einzelnen Anmerkungen nehmen, so-
dass Griinde fiir die Aufnahme oder Ablehnung von Feedbacks jederzeit nachvollzogen werden
konnen.

— Beriicksichtigung von Guidelines: Einzelne befragte Personen merken an, dass Guidelines im
Prozess zu wenig beriicksichtigt werden. Leitlinien sollen praktizierenden Arztinnen und Arz-
ten evidenzbasierte Entscheidungen ermoglichen. Die Zielsetzung ist somit eine andere — statt
einer moglichst umfassenden Bewertung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit einzelner Gesundheitstechnologien sind Leitlinien in erster Linie zur Unterstiitzung im
klinischen Alltag gedacht und decken ganze Behandlungskomplexe, nicht nur spezifische Tech-
nologien ab. Sie beruhen aber grundsitzlich ebenfalls auf einer systematischen Evidenzsyn-
these.23 Ein starkerer Einbezug von Leitlinien konnte einerseits im Assessment selbst erfolgen,
andererseits mit Blick auf den Wissenstransfer, der nach Abschluss des HTA-Berichts erfolgt
(gemiss BAG werden Leitlinien im Assessment separat gewiirdigt und auch im Appraisal be-
riicksichtigt). Eine Person regt an, bereits vor Auslosung des HTA-Assessments zu iiberlegen,
ob nicht die Entwicklung einer Guideline zielfiihrender wire (sprich: Wahl des Formats).24

— Einsatz von Ressourcen: Mehrere Personen weisen darauf hin, dass HTA bei unzureichender
Datenlage abgebrochen werden sollten.

— Widerspriichliche Synthesen: Von einer Person wurde angemerkt, dass sich die Synthesen in
verschiedenen Abschnitten (z.B. Executive Summary und Conclusion) teilweise widerspra-
chen.

23 Qualitativ sind nicht alle Leitlinien als gleichwertig zu betrachten. Die FMH betreibt jedoch eine Online-
Plattform, mit dem Ziel, alle qualitativ hochstehenden Guidelines in der Schweiz an einem Ort zugénglich
zu machen (https://www.guidelines.fmh.ch/). Die von der dazu eingesetzten Arbeitsgruppe definierten
Qualitatskriterien sind wie folgt: (1) Die Evidenzlevel sind angegeben; (2) Bei der Suche nach Evidenz wur-
den systematische Methoden angewandt. (3) Die Information zur Finanzierung ist offengelegt. (4) Die Gui-
deline ist redaktionell von der finanzierenden Organisation unabhéngig. (5) Die Interessenbindungen der
Guideline Kommissionsmitglieder sind dokumentiert.

24 Das BAG merkt hierzu an, dass die Entwicklung von Guidelines im Aufgabenbereich der medizinischen
Fachgesellschaften liegt. Die Aufforderung an diese, eine Guideline zu erstellen oder zu aktualisieren, kann
auch eine Folge eines HTA-Berichts sein.
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Prozess- und auftragsbezogene Kritik

Einige Kritikpunkte tauchen immer wieder auf, hingen aber mit den methodischen Vorgaben fiir
HTA resp. dem erteilten Mandat zusammen. Es liegt daher nicht im Ermessen der HTA-Auftrag-
nehmer, diese Kritikpunkte zu beriicksichtigen. Somit wirken sie sich zwar nicht auf die Beurtei-
lung der Ausfithrungsqualitdt der Berichte aus, sind aber dennoch fiir die Bewertung der Niitz-
lichkeit relevant. Es sind dies folgende Aspekte:

1. Es wurde nicht die neueste/relevanteste Literatur beriicksichtigt.
Es wurden nur direkte Kosten (healthcare payer perspective) beriicksichtigt.

3. Allfillige Rabatte im Rahmen von vertraulichen Preismodellen wurden nicht angemessen be-
riicksichtigt.

Zum ersten Aspekt: Im Rahmen einer systematischen Literatursuche werden die Suchbegriffe
und Einschlusskriterien a priori definiert. Sinn und Zweck dieses Vorgehens besteht darin, einen
moglichen Bias bei der Auswahl der Literatur zu eliminieren und die Suchstrategie transparent
darzulegen. Der Suchprozess wird zu einem bestimmten Stichtag durchgefiihrt. In manchen Fil-
len erfolgt eine Aktualisierung zu einem spiteren Zeitpunkt. Grundsitzlich konnen aber Studien
nach dem Stichtag nicht mehr beriicksichtigt werden.25 Fiir die Beurteilung neuer Gesundheits-
technologien mag dieser Prozess nachteilig sein, da die Evidenzgrundlage sich haufig noch im
Aufbau befindet und potenziell relevante Studien nicht eingeschlossen werden, da sie noch keinen
Peer Review durchlaufen haben (was typischerweise ein Einschlusskriterium ist). Es muss also
eine Giiterabwigung stattfinden: Einerseits soll die Auswahl der Evidenz moglichst wenig beein-
flusst werden und transparent nachvollziehbar sein, was durch die Festlegung von Suchbegriffen
und Einschlusskriterien gewihrleistet wird. Andererseits haben Stakeholder den Anspruch, auch
neueste Erkenntnisse in die Evidenzsynthese einfliessen zu lassen. HTA-Berichte fokussieren auf
den ersten Aspekt und erreichen dadurch eine hohe Legitimitit, die potenziell zu Lasten der Ak-
tualitit geht. Dies ist aber primir dem Format geschuldet und stellt keinen negativen Einfluss auf
die Qualitat der Berichte dar. Ein moglicher Losungsansatz ist im nachfolgenden Kasten darge-
stellt.

Living HTA

In den vergangenen Jahren ist das Interesse an sogenannten «Living HTA» gestiegen. Die
Idee ist, die Evidenzgrundlage regelmaissig zu aktualisieren und in das Assessment einflies-
sen zu lassen. Aus Sicht des BAG ist die laufende oder zeitlich geplante Aktualisierung eines
HTA aus methodologischer Sicht im Rahmen von «Living HTA» durchaus moéglich. Eben-
falls konnten neben einer Aktualisierung der Evidenzsynthese auch Teile wie Leitlinien,
ethische, rechtliche, gesellschaftliche oder organisatorische Aspekte aber auch Kosten-Nut-
zenanalysen einzeln oder in Kombinationen aktualisiert werden. Die Aktualisierung beno-
tige jedoch unter anderem mehr Zeit, finanzielle Ressourcen und Planung. Eine maschi-
nelle Aktualisierung des HTA sei aus finanzieller und zeitlicher Sicht attraktiv. Insbeson-
dere sollte dann die Qualitdtssicherung im Fokus stehen. Ebenfalls sei eine

25 Manchmal wiirden die genannten Studien aus anderen Griinden ohnehin ausgeschlossen, auch wenn sie
«rechtzeitig» publiziert worden wiren. Teils kommt es auch vor, dass auf Systematische Reviews oder Me-
tastudien verwiesen wird. Die zugrundeliegenden Studien werden aber zum Teil schon beriicksichtigt.
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Operationalisierung des «Living HTA»-Prozesses notwendig, falls diese aus regulatori-
scher Sicht regelmaissig wiinschenswert sind.

Der zweite Kritikpunkt betrifft den Perimeter, in dem Kosteneinsparungen untersucht werden.
Die Vorgabe seitens BAG lautet, fiir das Assessment der Wirtschaftlichkeit nur direkte medizini-
sche Kosten in die Berechnung einzubeziehen.2¢ Gemiss BAG soll die Kosten-Nutzen-Analyse aus
Sicht der OKP, sprich der Pramienzahlerinnen und Pramienzahler, durchgefiihrt werden. Dies
auch, um zu vermeiden, dass den Einbezug weiterer gesellschaftlicher Nutzen hohere Preise ge-
rechtfertigt werden, obwohl deren Bemessung mit vielen Annahmen und hoher Unsicherheit ver-
bunden ist. Wiirde der volkswirtschaftliche Nutzen iiber eine pramienfinanzierte Sozialversiche-
rung gefordert, ohne dass ein finanzieller Riickfluss der Wirtschaft in das System erfolgt, ent-
stiinde geméss BAG eine nicht erwiinschte Schieflage zugunsten der Wirtschaft und zulasten der
pramienzahlenden Bevélkerung.

Wir sehen diese Argumentation kritisch. In einem obligatorischen Krankenversicherungssystem
wie dem der Schweiz sind die Pramienzahlerinnen und Pramienzahler in der Mehrzahl gleichzei-
tig auch Steuerzahlerinnen und Steuerzahler sowie Biirgerinnen und Biirger. Sie haben daher ein
Interesse an gesamtwirtschaftlichen Uberlegungen. Wenn beispielsweise Arzneimittel oder Ope-
rationstechniken zu einer fritheren Wiederaufnahme der Erwerbstétigkeit fithren oder den Bezug
von IV-Renten verhindern, kann dies andere soziale Sicherungssysteme (wie die Krankentaggeld-
versicherung oder die Invalidenversicherung) entlasten. Der Nettonutzen aus Sicht der Biirgerin
oder des Biirgers fiele dann positiv aus — auch wenn die betrachtete Technologie bei enger Defi-
nition des Kosten-Nutzen-Perimeters eine unvorteilhafte ICER aufweist. Auch der Einwand sei-
tens BAG, dass eine Abwagung der volkswirtschaftlichen Kosten und Nutzen im Appraisal ge-
macht werde, vermag nicht zu {iberzeugen. Die WZW-Verwaltungsverordnung (S. 18) sieht zu
diesem Aspekt lediglich folgende Frage vor: «Wie ist der gesellschaftliche Nutzen der Technologie
insbesondere hinsichtlich Verringerung von Krankheitsiibertragungen und volkswirtschaftlichen
Kosten im Vergleich zu alternativen Technologien?» mit den Antwortmoglichkeiten «kein», «ge-
ringerer», «gleicher», «<hGherer» Nutzen. Diese Frage ist missverstdndlich formuliert. Zum einen
findet hier eine Vermischung zweier Konzepte statt, der «Verringerung von Krankheitsiibertra-
gungen» und den «volkswirtschaftlichen Kosten», zum anderen ist unklar, was unter einem «ge-
sellschaftlichen Nutzen [...] volkswirtschaftlicher Kosten» zu verstehen ist. Schliesslich kommt
dieser Frage aufgrund ihrer Platzierung als Zweckmassigkeitskriterium nicht das gleiche Gewicht
zu wie der Quantifizierung der direkten medizinischen Kosten, so wie es im Rahmen des Assess-
ments des Wirtschaftlichkeitskriteriums erfolgt.

Wir mochten betonen: Dies ist als Kritik an der Auftragsdefinition zu lesen, nicht an der Ausfiih-
rungsqualitit der Berichte. HTA-Auftragnehmer sind an den seitens BAG konkretisierten Umfang
des Mandats gebunden. Sie konnen von dieser Vorgabe nicht abweichen, auch wenn sie von un-
abhingigen Reviewern oder Stakeholdern dazu aufgefordert werden.

Drittens wurde Kritik daran gedussert, dass es keinen definierten Prozess gebe, um Rabatte, die
im Rahmen vertraulicher Preismodelle gewdhrt werden, unter Wahrung der Vertraulichkeit

26 WZW-Verwaltungsverordnung, S. 12: «Die Wirtschaftlichkeit einer Technologie beruht auf den direkten
Kosten der OKP und den diesbeziiglichen Kostenfolgen».
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bekanntzugeben und in der Analyse zu beriicksichtigen. Zunéchst zur Ausgangslage: Bei einigen
Arzneimitteln entspricht der offentlich ausgewiesene Preis («Schaufensterpreis») nicht dem
Preis, der von den Herstellerfirmen tatsiachlich verrechnet wird. Die Hohe des Rabatts wird zwi-
schen Herstellerfirmen und BAG ausgehandelt und ist in aller Regel geheim. HTA-Auftragnehmer
kennen daher nur den 6ffentlich bekanntgegebenen Preis. Dies fiihrt zu iberh6hten Kostenschit-
zungen bei der gesundheitsokonomischen Analyse und wirkt sich direkt auf die ausgewiesenen
ICER aus. Wir enthalten uns einer Beurteilung, ob vertrauliche Preismodelle die intendierte Wir-
kung — einen rascheren Zugang zu Arzneimitteln zu geringeren Kosten — erzielen. Um die Wirk-
samkeit des HTA-Programms trotz unvollstandiger Information iiber die tatsichlichen Preise si-
cherzustellen, gibt es aus unserer Sicht zwei Ansétze:

— Um dem Informationsdefizit zu begegnen, das aus der Nichtkenntnis der Rabatte resultiert,
werden zum Teil Sensitivitidtsanalysen mit unterschiedlich hohen Kosten dargestellt. Damit
Entscheidungstriger diese Analysen sinnvoll verwerten konnen, miissen zwei Bedingungen er-
fiillt sein:

— Die in den Sensitivitidtsanalysen angenommenen Rabatthohen miissen die tatsdchliche Ra-
batthéhe umfassen.

— Die Entscheidungstriger miissen iiber die Hohe der Rabatte informiert sein. So konnen sie
die entsprechende Sensitivitatsanalyse heranziehen und in ihre Entscheidung einfliessen las-
sen.

— Das BAG entwickelt eine Methode, um die tatsidchlichen Preise unter Wahrung der Vertrau-
lichkeit an die HTA-Auftragnehmer weiterzugeben und in die gesundheits6konomische Ana-
lyse einfliessen zu lassen. Dies scheint uns jedoch schwierig zu sein: In Abschnitt 3.6.3 zeigen
wir, welche Metrik zu Berechnung der Kosteneffektivitit typischerweise herangezogen wird. Es
fliesst das Kostendifferenzial zwischen Komparator und neuer Leistung (im Zahler) sowie das
Nutzendifferential zwischen Komparator und neuer Leistung (im Nenner) ein. Wird einer die-
ser Werte nicht transparent ausgewiesen, kann er dennoch durch Umstellen der Gleichung be-
rechnet werden. Es miissten also mindestens zwei Werte verdeckt gehalten werden, was wie-
derum nicht im Sinne der transparenten Darstellung sein kann.

4.2 Beurteilung der Qualitat ausgewahlter HTA-Be-
richte

Wie weiter oben ausgefiihrt, ist der Begriff der Qualitit fiir sich unbestimmt und benétigt einen
konkretisierenden Rahmen. Wir stellen nachfolgend anhand dreier Beispiele dar, ob die Anfor-
derungen verschiedener Anspruchsgruppen durch den HTA-Bericht erfiillt werden kénnen. Wir
versetzen uns jeweils in die Position der Mitglieder der beurteilenden Kommission (als primére
Adressaten des HTA-Berichts), der Arzteschaft sowie der Gesellschaft als Ganzes und bewerten
die Qualitit — im Sinne von Erfiillungsgrad der spezifischen Anforderungen — aus deren Sicht.
Dabei stiitzen wir uns sowohl auf die verdffentlichten Stakeholder-Feedbacks als auch auf die ver-
traulichen Reviewer-Kommentare und unsere eigene Expertise. Wir enthalten uns explizit einer
Bewertung der methodischen Vorgehensweise, soweit wir hierzu iiber keine spezifische Kompe-
tenz verfiigen. Die prominente Ausnahme bilden die gesundheitsokonomischen Modelle, welche
zur Berechnung der Kosteneffektivitit herangezogen werden.
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4.2.1 Migraneprophylaxe

Hintergrund

Gemiss dem HTA-Bericht «CGRP antagonists for the prevention of migraine» ist Migriane eine
relativ weit verbreitete Erkrankung, die ungefahr 15% der erwachsenen Bevolkerung betrifft. The-
rapieoptionen umfassen akute Therapien, aber auch prophylaktische Behandlungen. Eine Reihe
von Arzneimitteln zur prophylaktischen Therapie sind in der Schweiz zugelassen und werden ver-
giitet. Diese stellen den sogenannten «Standard of Care» (SoC) dar. Als neue Arzneimittelklasse
wurden CGRP-Antagonisten zugelassen und befristet in die Vergiitungspflicht aufgenommen.
Der HTA-Bericht untersucht, ob CGRP-Antagonisten klinisch wirksam, sicher und kosteneffektiv
sind im Vergleich mit dem gegenwirtigen SoC sowie Placebo.

Beurteilung

Nachfolgend zeigen wir auf, ob der HTA-Bericht die jeweiligen Anforderungen aus Sicht verschie-
dener Anspruchsgruppen erfiillen kann.

— Beurteilende Kommission: Der Bericht fasst die verfiigbare Evidenz zusammen und macht
transparent auf Einschrinkungen aufmerksam, die bei der Beurteilung beriicksichtigt werden
konnen. Wo Unsicherheiten beziiglich der getroffenen Annahmen bestehen, werden Sensitivi-
tatsanalysen durchgefiihrt. Fiir die Beurteilung der Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit ist die
Qualitit des Berichts gut bis sehr gut. Es bestehen folgende Einschriankungen:

— Es werden im Rahmen der Kosteneffektivitidtsanalyse ausschliesslich direkte medizinische
Kosten beriicksichtigt. Die Einschrinkung auf medizinische Kosten ist gerechtfertigt, wenn
man eine sogenannte «healthcare payer perspective» einnimmt, sprich nur Kosten beriick-
sichtigt, die bei der OKP anfallen. Kritisch scheint uns jedoch die Eingrenzung auf direkte
Kosten. Im HTA-Bericht wird dargelegt, dass Migrdne verschiedene Komorbiditdten nach
sich ziehen kann, darunter Depression und Angstzustande. Durch wirksame Prophylaxe kon-
nen die dadurch entstehenden Kosten zu einem gewissen Teil eingespart werden und entlas-
ten somit die OKP. Diese Outcomes konnten gemiss HTA-Bericht nicht in QALYs umgerech-
net werden, da sie in den identifizierten klinischen Studien nicht systematisch berichtet wur-
den.

— Die Vergiitungs- resp. Behandlungsvoraussetzungen in den eingeschlossenen Studien sind
nicht 1:1 auf die bestehenden Vergiitungsvoraussetzungen in der Schweiz iibertragbar. Die
Generalisierbarkeit der Resultate ist dadurch etwas eingeschrankt.

— Die ethischen, rechtlichen, gesellschaftlichen und organisationalen Implikationen (ELSO-
Domain) wurden nicht untersucht. Daher ist auf Basis des HTA-Berichts keine Beurteilung
der Zweckmaissigkeit moglich.27

— Arzteschaft: Geht es um die Verbesserung der Behandlungsqualitit, steht die Wirksamkeit der
untersuchten Gesundheitstechnologie im Vordergrund. Von besonderem Interesse ist dabei,
welche Patientenpopulationen von dieser Form der Migraneprophylaxe profitieren. Wichtig ist
weiter, welche Nebenwirkungen auftreten konnen, ob die Patientinnen und Patienten das Arz-
neimittel akzeptieren (Compliance), in welcher Form das Arzneimittel verabreicht werden
kann, wie lange es eingenommen werden muss. Diese Fragen werden im HTA-Bericht

27 Gemass Angaben des BAG ist eine Beurteilung dieser Aspekte dennoch moglich, da die zustidndige BAG-
Sektion, welche den Appraisal- und Decisionprozess begleitet,weitere Informationen liefert.
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adressiert und konnen so als Informationsquelle fiir die Arzteschaft dienen. In der Stakehol-
der-Konsultation werden jedoch auch kritische Anmerkungen beziiglich ethischer und rechtli-
cher Fragestellungen aufgeworfen, die im HTA-Bericht nicht thematisiert wurden.

— Gesellschaft: Aus Sicht dieser Anspruchsgruppe vermag der gewihlte Fokus nicht zu tiberzeu-
gen. Zum einen finden sich im Bericht keine Aussagen zur ELSO-Domain. Zum anderen wer-
den indirekte Kosten in der Kosteneffektivititsanalyse nicht beriicksichtigt. Diese sind aber im
Zusammenhang mit der Migraneprophylaxe von zentraler Bedeutung: Laut HTA-Bericht be-
tragen die indirekten Kosten von Migrane zwischen 72% und 98% der gesamten Kosten. Diese
indirekten Kosten sind auf Produktivitatsverluste bei der Arbeit — entweder Absenzen oder re-
duzierte Produktivitit wahrend der Arbeit — zuriickzufiihren. Die ausgewiesene Incremental
Cost Utility Ratio (ICUR, siehe auch Kasten in Abschnitt 3.6.3) unterschitzt den gesamtgesell-
schaftlichen Nutzen erheblich und ist damit aus dieser Perspektive deutlich zu hoch (siehe auch
Kagi (2024, S. 578)).28

4.2.2 Infliximab

Hintergrund

Infliximab wird zur Behandlung von rheumatoider Arthritis eingesetzt. Das Praparat ist ein bio-
logisches Arzneimittel, wird also mittels eines biotechnologischen Prozesses gewonnen. Nachah-
merprodukte von biologischen Arzneimitteln werden als Biosimilars bezeichnet. Fiir Infliximab
als Referenzprodukt sind in der Schweiz mehrere Biosimilars zugelassen. Zum Zeitpunkt der Er-
stellung des HTA-Berichts waren die Verschreibungsraten der Biosimilars jedoch verhéltnismas-
sig niedrig — und das trotz ihres geringeren Preises.29 Der HTA-Bericht adressiert demnach die
Frage, ob Biosimilars von Infliximab eine vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit wie ihr Re-
ferenzprodukt aufweisen und zudem kosteneffektiv sind. Dies mag zunichst widersinnig erschei-
nen: Biosimilars sind per definitionem in Wirkungsweise und Sicherheitsprofil sehr dhnlich zu
dem zugrundeliegenden Referenzprodukt und die Austauschbarkeit war zum Zeitpunkt der Er-
stellung des HTA-Berichts auch in der Wissenschaft anerkannt (Kurki et al., 2017). Dennoch kann
das HTA einen Nutzen erzeugt haben.

Beurteilung

Nachfolgend zeigen wir auf, ob der HTA-Bericht die jeweiligen Anforderungen aus Sicht verschie-
dener Anspruchsgruppen erfiillen kann.

— Beurteilende Kommission: Liefert das HTA die Grundlagen, um einen informierten Vergii-
tungsentscheid zu treffen? Ja, denn es macht zu allen drei WZW-Kriterien pragnante Aussagen,
die von den Kommissionsmitglieder aufgenommen werden konnen. Allerdings bleibt anzu-
merken, dass die gesundheitsokonomische Analyse nur einen geringen Mehrwert geboten ha-
ben diirfte: Die Feststellung einer Kostenersparnis (und auch deren Hohe) ist trivial und
konnte auch ohne aufwendige Analyse abgeleitet werden.

28 Nach Angaben des BAG werden gesamtwirtschaftliche Kosten aber im Appraisal diskutiert, und zwar im
Abschnitt zur Zweckmassigkeit gemiss WZW-Verwaltungsverordnung.

29 Biosimilars miissen in der Schweiz bei Markteintritt mindestens 25% giinstiger als das Referenzpriparat
angeboten werden.
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— Arzteschaft: Ausgangspunkt fiir das HTA waren geringe Verschreibungsraten des Biosimilars
bei deutlich geringeren Kosten. Dies kann verschiedene Griinde haben: Behandelnde Arztin-
nen und Arzte konnten Vorbehalte beziiglich der Austauschbarkeit der Priparate haben und
daher auf das Referenzpriparat setzen, zu dem mehr Studien und Erfahrungswerte vorliegen.
Hinzu kommt, dass die Verantwortung fiir die Substitution von Biosimilars zum damaligen
Zeitpunkt allein bei der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt lag. Auch rechtliche
Bedenken konnen also zu dem Verhalten beigetragen haben. Es ist aber auch denkbar, dass
wirtschaftliche Interessen zu diesem Verschreibungsverhalten beigetragen haben. Tatsdchlich
war zum damaligen Zeitpunkt der Vertriebsanteil fiir Referenzpriparate hoher als der fiir Bio-
similars, sodass mindestens selbstdispensierende Arztinnen und Arzte einen Anreiz hatten, das
Referenzpriparat zu verschreiben. Ob das HTA fiir die Arzteschaft nutzenbringend ist, hingt
daher von den Griinden ab, die zu den geringen Verschreibungsraten gefiihrt haben: Lag es an
der Skepsis beziiglich Wirksamkeit und Sicherheit, konnte das HTA potenziell bestehende
Zweifel an der Austauschbarkeit beseitigen. Auch mogliche ethische oder rechtliche Bedenken
werden im HTA adressiert. Waren hingegen wirtschaftliche Anreize verantwortlich, ist kein
Nutzen zu erkennen — hier liegt die Hypothese nahe, dass die Arzteschaft bereits vor Erstellung
des HTA iiber die Austauschbarkeit informiert war, Biosimilars jedoch aus Vorsicht oder Ei-
geninteresse weniger haufig verschrieben.

— Gesellschaft: Fiir die Gesellschaft besteht das priméare Interesse an moglichst niedrigen Kosten
bei einer gleichbleibenden oder steigenden Versorgungsqualitdt. Das HTA konnte hier einen
Nutzengewinn erzielen, der sich allerdings erst auf den zweiten Blick offenbart. Per 22. Juli
2023 hat Swissmedic in der Wegleitung zur Zulassung von Biosimilars klargestellt, dass Biosi-
milars hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit mit Referenzpriaparaten austauschbar sind.3°
Diese Anpassung geht unter anderem auf das hier besprochene HTA zu Infliximab zuriick. Zu-
gleich wurden seitens BAG Vorschliige zur Anderung der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV) und der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) eingebracht, die konkret das
Problem der geringen finanziellen Anreize fiir die Verschreibung von Biosimilars adressieren.
Insbesondere wurde vorgeschlagen, die Margen von Referenzpriparaten und Biosimilars ei-
nander anzugleichen und Anreize bei den Versicherten zu schaffen, indem der selbst zu bezah-
lende Anteil bei Biosimilars geringer ausfillt.3: So kann das obengenannte Ziel einer Kosten-
einsparung bei gleichbleibender Versorgungsqualitit erreicht werden. Das HTA hat in diesem
Fall aus Sicht der Gesellschaft einen mittelbaren Nutzen erzielt. Allerdings bleibt zu fragen, ob
ein HTA zu diesem Themenkomplex notig war oder ob es andere, effizientere Methoden gege-
ben hitte, die zum gleichen Ergebnis — moglicherweise mit weniger Verzogerung — gefiihrt
hitten. Neben dem bereits angesprochenen Konsens in der wissenschaftlichen Literatur ver-
weist die in Fussnote 31 verlinkte Medienmitteilung des BAG auf ein gemeinsames Statement
der European Medicines Agency (EMA) und der Heads of Medicines Agencies (HMA), das die
Austauschbarkeit von in der EU zugelassenen Biosimilars mit ihren jeweiligen Referenzprapa-
raten bestitigt.

30 Siehe https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/informatio-
nen/anpassung-wl-zl-biosimilar.html.
31 Siehe https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/aktuell/news/news-22-06-2023.html.
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4.2.3 Zementaugmentation bei Wirbelkdrperbriichen

Hintergrund

Osteoporose ist eine verbreitete Erkrankung bei Menschen ab 70 Jahren. Es handelt sich dabei
um eine Stérung des Knochenstoffwechsels, die den Knochen porés macht und das Risiko fiir
Frakturen erhoht. Im Zentrum des HTA-Berichts stehen osteoporotische Wirbelkorperfrakturen,
die schmerzhaft sein konnen und zum Teil eine Verkriimmung der Wirbelsdule (Kyphosis) nach
sich ziehen. Es stehen verschiedene Therapieoptionen zur Verfiigung: Die Standardbehandlung
besteht gemiss HTA-Bericht in Symptomlinderung durch Schmerzmittel, Bettruhe, einem Stiitz-
korsett, Physiotherapie und Lebensstilinderungen (S. 41). Dieser konservativen Behandlungs-
form werden zwei minimalinvasive operative Prozeduren gegeniibergestellt, die Vertebroplastie
(PVP) und Kyphoplastie (PBK). Vertebroplastien werden bei relativ einfachen Wirbelkorperbrii-
chen angewendet. Es wird Zement an der Bruchstelle injiziert, um den verbleibenden Knochen zu
stiarken und weitere Briiche zu verhindern. Kyphoplastien zielen auf eine Wiederherstellung der
urspriinglichen Wirbelkorperhohe. Diese wird durch die Einfithrung eines Ballons erreicht, der
entweder an der entsprechenden Stelle aufgeblasen und dann mit Zement befiillt wird oder durch
die Befiillung mit einer Fliissigkeit einen Hohlraum schafft, in den im Anschluss Zement injiziert
wird. Beide operativen Prozeduren werden gegenwartig in der Schweiz weit iiberwiegend im sta-
tiondren Setting durchgefiihrt, wobei mindestens Vertebroplastien auch ambulant durchgefiihrt
werden konnen. Gemaiss Versorgungsatlas wurden im Jahr 2020 in der Schweiz 2'574 Vertebro-
plastien durchgefiihrt (davon 85% stationar), sowie 1'427 Kyphoplastien. Im Gegensatz zur PBK
wurde die PVP ohne Limitierungen im Anhang 1 KLV vergiitet. Die hohe regionale Variabilitat
und die anhaltende Debatte iiber die relative klinische und Kosteneffektivitdt von PVP und PBK
waren gemaiss BAG die Griinde fiir die Durchfithrung dieses HTA-Berichtes.

Beurteilung

Vorbemerkung zur Methodik: Die zu untersuchende Zielpopulation besteht geméss PICO bei
Vertebroplastien aus «Patienten mit schmerzhafter osteoporotischer Wirbelkorperfraktur, bei
denen die konservative Therapie nicht zu einer Symptomverbesserung fiihrt» (S. 50). Das Asses-
sment der Wirksamkeit beruht auf Studien, die PVP gegeniiber konservativer Therapie (CT) un-
tersuchen. Dies kann sich potenziell auf die Zusammensetzung des Patientenkollektivs auswir-
ken: In erster Linie werden Patientinnen und Patienten in der Schweiz konservativ behandelt, wie
oben ausgefiihrt. Erst wenn diese Therapie nicht anschlégt, ist eine PVP indiziert. Die in das HTA
einbezogenen Studien sollten diese Abfolge nach Mdglichkeit replizieren. Dies, um sicherzustel-
len, dass die untersuchten Patientenkollektive vergleichbar sind. Der HTA-Bericht fiihrt auf S.
103 zwar an, dass der Behandlungspfad und prozedurale Charakteristika der beriicksichtigten
Studien grosstenteils mit dem Schweizer Kontext vergleichbar sind. Wir sehen jedoch folgende
Limitationen:

— In den beriicksichtigten Studien ist es unklar, ob die eingeschlossenen Patientinnen und Pati-
enten vorgingig eine erfolglose konservative Therapie erfahren haben (S. 103).

— Ein Grossteil der HTA-Studienpopulation sprach nicht auf Schmerzmittel an. Die konservative
Therapie ist aber wesentlich umfassender: Sie beinhaltet die Gabe von Schmerzmitteln, Bett-
ruhe, das Tragen eines Stiitzkorsetts, Physiotherapie und Lebensstilinderungen. Es bleibt
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somit unklar, ob die im HTA untersuchten Patientenkollektive den Schweizer Kontext in dieser
Hinsicht addquat abbilden.

— Das Frakturalter betrigt in der HTA-Evidenzbasis zwischen 5.5 Tagen und 7 Monaten (S. 103).
Die damals in der Schweiz giiltige Leitlinie empfiehlt bereits 2 bis 6 Wochen nach Fraktur eine
PVP (S. 43); die Vergiitung ist aber nicht an das Frakturalter gebunden, sodass PVP prinzipiell
bereits vor Ablauf von 2 Wochen durchgefiihrt werden konnten. So stellt auch der HTA-Bericht
fest, dass die HTA-Studienpopulation eine stiarker beeintriachtigte Patientenkohorte widerspie-
geln kann (S. 103)

Nachfolgend zeigen wir auf, ob der HTA-Bericht die jeweiligen Anforderungen aus Sicht verschie-
dener Anspruchsgruppen erfiillen kann.

— Beurteilende Kommission: Hier ist die Frage zu beantworten, ob die im Rahmen des HTA-Be-
richts produzierten Dokumente simtliche Aspekte adressieren, die fiir die Beurteilung im Hin-
blick auf einen Vergiitungsentscheid relevant sind. Formal deckt der HTA-Bericht alle WZW-
Kriterien ab. Hinsichtlich der Wirksamkeit gelangt der HTA-Bericht zum Schluss, dass Verte-
broplastien im Vergleich zu konventioneller Therapie nur kurzfristig eine Schmerzlinderung
erzielen; nach 12 Monaten ist der Effekt zwar noch statistisch nachweisbar, aber klinisch nicht
mehr relevant. Auch in Bezug auf die Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit macht der Be-
richt klare und nachvollziehbare Aussagen. Die Niitzlichkeit ist also prima vista gegeben. Al-
lerdings scheint uns, dass zumindest bei den Vertebroplastien die Ubertragbarkeit auf den
Schweizer Kontext leicht eingeschriankt sein konnte, wie wir in der Vorbemerkung zur Metho-
dik darlegen.

— Arzteschaft: Das Stakeholder-Feedback zum HTA-Bericht umfasst die Statements mehrere
arztlicher Fachgesellschaften.32 Diese dussern sich iiberwiegend kritisch. Haufig wird ins Feld
gefiihrt, dass die methodischen Probleme zweier eingeschlossener Studien nicht angemessen
beriicksichtigt worden seien, klinisches Verstiandnis fehle, und dass die Studienpopulationen
fiir den Schweizer Kontext nicht reprasentativ seien. Auch die Kostenberechnung fiir die kon-
servative Therapie wurde angezweifelt. Wenig zielfiihrend scheint aus Sicht der Arzteschaft zu-
dem der Fokus auf direkte medizinische Kosten, da Patientinnen und Patienten mit osteoporo-
tischen Wirbelkorperbriichen aufgrund ihres Alters haufig auf zusitzliche Pflege angewiesen
seien und sich die Pflegebediirftigkeit je nach angewendeter Therapie unterscheide. Zusam-
menfassend stellt die direkt betroffene Arzteschaft dem HTA-Bericht kein gutes Zeugnis aus.
Wir konnen die Stichhaltigkeit der Argumentation nicht {iberpriifen, merken aber an: Als Folge
dieses HTA-Berichtes wurde Anhang 1 der KLV angepasst (neu wird auch die Vertebroplastie
mit denselben Bedingungen/Einschrinkungen wie die Kyphoplastie aufgefiihrt). Dank der
Prazisierungen ist mit einer Verbesserung der Behandlungsqualitiat und einem angemessene-
ren Einsatz dieser Methoden zu rechnen. Zudem haben die Schweizerische Gesellschaft fiir
Spinale Chirurgie, die Schweizerische Gesellschaft fiir Neurochirurgie und die Schweizerische
Gesellschaft fiir Orthopéadie und Traumatologie des Bewegungsapparates die aus dem Jahr
2004 stammenden Leitlinien als Reaktion auf den HTA-Bericht aktualisiert.

— Gesellschaft: Die Gesellschaft ist an mdéglichst hoher Versorgungsqualitit zu moglichst gerin-
gen Kosten interessiert. Die Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit der Thera-
pie wurde — mit den bereits erwidhnten Einschrinkungen — dargelegt. Ob die untersuchten

32 Es handelt sich um die Médecins Fribourg — Arztinnen und Arzte Freiburg, die Schweizerische Gesell-
schaft fiir Interventionelle Radiologie, die Schweizerische Gesellschaft fiir Neurochirurgie, die Schweizeri-
sche Gesellschaft fiir Orthopadie und Traumatologie, die Schweizerische Gesellschaft fiir Neuroradiologie,
sowie die Schweizerische Gesellschaft fiir Vaskuldre und Interventionelle Radiologie.
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Eingriffe die Versorgungsqualitét in der Schweiz erh6hen oder nicht, lasst sich aus dem HTA-
Bericht nicht direkt ableiten, da Vorbehalte in Bezug auf die Ubertragbarkeit der Studienergeb-
nisse bestehen. Mindestens ebenso wichtig scheint uns fiir die Beurteilung der Niitzlichkeit
wiederum der enge Fokus auf direkte medizinische Kosten. Vertebroplastie/Kyphoplastie so-
wie die stattdessen gewihlte Therapieform konnen zunichst unterschiedliche medizinische
Folgekosten verursachen, die direkt mit der Effektivitit der Behandlung zusammenhéngen —
als Beispiele seien Kosten zur Behandlung von Wirbelsduleninstabilitdt, Nervenkompressionen
und Lihmungserscheinungen genannt oder auch der potenziell unterschiedlich hohe Bedarf
fiir Physiotherapie. Sodann gilt es, auch die nicht-medizinischen Folgekosten zu beriicksichti-
gen, welche sich hier insbesondere in der Inanspruchnahme von Pflegedienstleistungen (am-
bulante wie stationir) dussern diirften. All dies findet keinen Eingang in die gesundheitséko-
nomischen Erwagungen. Schliesslich konnte die Gesellschaft daran interessiert sein, die Inzi-
denz der zugrundeliegenden Erkrankung zu reduzieren. Im besten Fall wiirden die im HTA-
Bericht betrachteten Kosten dann gar nicht erst entstehen. Die HTA-Autoren fithren aus, dass
neben unbeeinflussbaren Faktoren wie Alter, ethnischer Zugehorigkeit, Familiengeschichte
und Geschlecht auch extrinsische Faktoren zur Osteoporose beitragen: Lebensstil, Medika-
mentenkonsum, Erndhrung, Hormonhaushalt (S. 35). Folglich konnte ein moglicherweise so-
gar grosseres Einsparpotenzial in Massnahmen der Pravention liegen.

4.3 Zwischenfazit

Die Analyse der drei HTA-Berichte zur Migrianeprophylaxe, zu Infliximab-Biosimilars und zur
Zementaugmentation bei Wirbelkorperbriichen zeigt ein differenziertes Bild hinsichtlich ihrer
Niitzlichkeit fiir verschiedene Anspruchsgruppen.

— Beurteilende Kommission: In allen drei Féllen liefern die Berichte grundsitzlich eine struktu-
rierte Evidenzbasis fiir die Beurteilung der Wirksamkeit, Wirtschaftlichkeit und Zweckmaéssig-
keit der untersuchten Interventionen. Allerdings bestehen methodische Einschrankungen, ins-
besondere hinsichtlich der gesundheitsckonomischen Analysen. Hier werden nur direkte me-
dizinische Kosten beriicksichtigt, wihrend indirekte Kosten und gesellschaftliche Implikatio-
nen im Appraisal diskutiert werden — nach unserem Dafiirhalten nicht mit dem gebiihrenden
Stellenwert. Zudem zeigen sich gewisse Herausforderungen bei der Ubertragbarkeit der klini-
schen Studienergebnisse auf den Schweizer Kontext.33

— Arzteschaft: Die HTA-Berichte enthalten relevante Informationen zu Wirksamkeit und Sicher-
heit und Wirtschaftlichkeit der untersuchten Therapien und konnen potenziell zur Verbesse-
rung der Behandlungsqualitit beitragen. Dennoch dussern Fachgesellschaften teilweise Kritik,
insbesondere wenn sie eine in ihren Augen mangelnde Beriicksichtigung klinischer Realitdten
feststellen. Dies betrifft beispielsweise den Bericht zur Zementaugmentation.

— Gesellschaft: Aus gesellschaftlicher Perspektive wird insbesondere bemangelt, dass gesund-
heits6konomische Analysen haufig auf direkte medizinische Kosten beschriankt sind und indi-
rekte Kosten — wie Produktivitatsverluste oder Pflegebediirftigkeit — nicht einbezogen werden.
Dies fiihrt zu einer potenziellen Unterschiatzung des gesamtgesellschaftlichen Nutzens oder der
Kosten einzelner Interventionen. Insbesondere beim HTA zur Migrianeprophylaxe und zur

33 Ob die klinischen Studienergebnisse auf den Schweizer Kontext iibertragbar sind, wird in den Berichten
diskutiert und bei der Auswahl der Studien beriicksichtigt. Die gesundheitsokonomische Analyse beruht auf
Kostendaten fiir die Schweiz.
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Zementaugmentation zeigt sich, dass der Fokus auf direkte Kosten die tatsachlichen wirtschaft-
lichen Auswirkungen der Erkrankungen unzureichend abbildet. Gleichzeitig haben die HTA-
Berichte teilweise einen mittelbaren Nutzen, indem sie regulatorische Anpassungen oder eine
starkere Sensibilisierung fiir bestimmte Versorgungsprobleme anstossen, wie im Fall der Bio-
similars.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die untersuchten HTA-Berichte eine wertvolle
Grundlage fiir gesundheitspolitische und regulatorische Entscheidungen bieten. Sie erfiillen weit-
gehend das primaére Ziel, eine gute Grundlage fiir die beurteilende Kommission zu bieten. Die
Ausfithrungsqualitit der Berichte ist prinzipiell hoch, dies wird auch von den meisten Fachge-
spriachspartnern bestitigt. Der Peer-Review-Prozess tragt dazu bei, allfillige inhaltliche oder me-
thodische Schwichen frithzeitig zu erkennen und zu beseitigen. Die Professionalitit der HTA-
Teams wurde in den Fachgespriachen nicht in Frage gestellt; auch die reibungslose Zusammenar-
beit zwischen der Sektion HTA und den HTA-Auftragnehmern wurde positiv hervorgehoben. Mit
Blick auf die hier untersuchten mittelbaren Nutzniesser der Berichte — die Arzteschaft und die
Gesellschaft als Ganzes —bestehen allerdings gewisse Limitationen, die sich insbesondere bei der
Beriicksichtigung gesellschaftlicher und gesundheitsokonomischer Aspekte bemerkbar machen.
Die Niitzlichkeit der Berichte ist daher je nach Anspruchsgruppe unterschiedlich zu bewerten.

5 Auswirkungen des HTA-Programms

Das Hauptziel des HTA-Programmes ist es, iiber die Limitierung oder Streichung von Leistungen
mit umstrittener Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und/oder Wirtschaftlichkeit aus der Vergii-
tungspflicht der OKP Kosteneinsparungen zu erzielen. Damit befasst sich Kapitel 5.1. Kapitel 5.2
befasst sich mit Auswirkungen des HTA-Programmes, die iiber die direkte Kostenwirkung hinaus
gehen, indem z.B. Leistungen die Qualitit von Leistungen transparent gemacht wird oder indem
Forschungsliicken aufgedeckt werden.

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurde versucht, die vom BAG fiir die einzelnen Entscheide
kommunizierten Einsparungen zu plausibilisieren. Es hat sich gezeigt, dass eine fundierte Schit-
zung von Kosteneinsparungen ex-ante, also bevor die Entscheide eine (messbare) Wirkung zei-
gen, in vielen Fillen sehr schwierig oder sogar unmaoglich ist. Gerade, wenn es nicht zu einer kom-
pletten Streichung, sondern nur zu einer Limitierung kommt, fehlen oft die Daten, die fiir eine
seriose Schatzung notwendig wiren. Unter dieser Primisse erachten wir es als nicht hilfreich,
solche Ex-Ante-Schitzungen vorzunehmen und zu kommunizieren.34 Das BAG wird damit ge-
zwungen, hypothetische Annahmen zu treffen, die methodisch kaum belastbar sind. Dies birgt
die Gefahr, die Glaubwiirdigkeit des HTA-Prozesses zu untergraben. Stattdessen wire es zielfiih-
render, den Fokus auf eine systematische Ex-post-Analyse der tatsichlich realisierten Auswirkun-
gen zu legen, um daraus fiir kiinftige HTA zu lernen und mittelfristig eine verbesserte Datenlage
fiir weitere Evaluationen zu schaffen. Diese Evaluationen beschrianken sich idealerweise nicht auf
die Kosteneinsparungen, sondern umfassen auch die Auswirkungen auf die Qualitidt des Gesund-
heitswesens.

34 Notabene: Nicht erstrebenswert halten wir die Erwartung, dass das BAG Zahlen fiir die Nutzung im poli-
tischen Prozess kommuniziert. Hingegen scheint es uns elementar wichtig zu sein, fiir interne Zwecke eine
grobe Schitzung des Einsparpotenzials vorzunehmen und dieses fiir die Themenselektion zu nutzen.
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5.1 Kosteneinsparungen

Die vom BAG kommunizierte Kosteneinsparung durch das HTA-Programm betrigt rund 100
Mio. CHF jahrlich. Sie besteht aus der Summe der durch die Sektion HTA geschitzten Einspa-
rungen aufgrund der einzelnen Entscheide. Diese Summe gilt es hier zu plausibilisieren und in
einen Gesamtzusammenhang zu stellen. Die {ibergeordnete Frage ist dabei, wie hoch die Einspa-
rungen im Verhiltnis zu den durch das HTA-Programm generierten Kosten sind. Bei einem ho-
hen Return on Investment wiirde es sich 6konomisch gesehen lohnen, das Budget zu erhdhen,
bzw. mehr HTA durchzufiihren.

5.1.1 Analyse kommunizierte jahrliche Einsparungen

Die Tabelle 4 zeigt eine Aufschliisselung der vom BAG kommunizierten Einsparungen auf die 12
HTA, zu denen Kosteneinsparungen kommuniziert wurden. Wie in der Einleitung geschrieben,
haben wir im Rahmen der vorliegenden Studie auch die Schitzungen der Kosteneinsparung un-
tersucht und zu verifizieren versucht. Diese werden von der Sektion HTA auf Basis der jeweiligen
HTA vorgenommen. Dabei muss grundsitzlich angemerkt werden, dass eine fundierte Schitzung
auf Basis vorhandener Daten oft nicht moglich ist und das BAG deshalb gezwungen ist, Hypothe-
sen aufzustellen, die einer soliden Basis entbehren. Wir haben uns die HTA-Entscheidungen mit
den hochsten kommunizierten Einsparungen genauer angeschaut:

— Medizinalcannabis: Die kommunizierte Einsparung durch Medizinalcannabis macht allein
fast iiber ein Drittel der gesamten Einsparungen aus. Das HTA wurde im Rahmen des Antrags-
verfahrens durchgefiihrt und hat ein ungiinstiges Kosten-Nutzen-Verhiltnis aufzeigt. Basie-
rend auf diesem Ergebnis wurde Medizinalcannabis zwar zugelassen, jedoch nicht in die Spe-
zialitdtenliste aufgenommen. Bei den geschitzten Einsparungen von 34 Mio. CHF jahrlich wird
als Kontrafakt (also hypothetischer Zustand ohne HTA) von einer Vergiitung nach einem regu-
laren Antragsprozess ausgegangen. Das Argument ist, dass ohne eine fundierte Priifung mittels
HTA Medizinalcannabis auf Basis der WZW-Priifung im Rahmen des ordentlichen Aufnahme-
verfahrens in die Spezialitatenliste aufgenommen worden wire. Uns erscheint diese Annahme
sehr unsicher und wir sind der Ansicht, dass diese Unsicherheit in der Kostenschitzung min-
destens zu beriicksichtigen wire. Dass dank der fundierten Analyse mittels HTA eine vor-
schnelle Vergiitung von Leistungen durch die OKP verhindert wird, die anschliessend nur noch
schwierig limitiert oder gestrichen werden konnte, ist durchaus realistisch und auch wiin-
schenswert. Aus den weiter oben geschilderten Griinden (Antragsprozess nicht der Hauptfokus
des HTA-Programmes und sehr hypothetische Annahme, dass es ohne HTA zu einer Vergii-
tungspflicht gekommen wire) erachten wir es aber nicht angezeigt, die Einsparungen durch
Medizinalcannabis bei den Kosteneinsparungen des HTA-Programmes zu beriicksichtigen.

— Vitamin-D-Tests: Eine Analyse der Daten des Versorgungsatlas (www.versorgungsatlas.ch)
zeigt, dass die Einsparungen aufgrund von gesunkenen Fallzahlen zwischen 2022 und 2023
rund 32 Mio. CHF betrugen. Die Abschitzung scheint also in diesem Fall realistisch. Das BAG
hat die Schatzung auf der Basis eigener Daten im Januar 2025 auf 45 Mio. CHF korrigiert (und
die Gesamteinsparungen des HTA-Programmes entsprechend auf 100 Mio. CHF pro Jahr).

— Statine: Im HTA zu Statinen wurde festgehalten, dass eine Schétzung der Kostenwirkung auf
Basis der vorhandenen Daten nicht moglich ist. Die vom BAG kommunizierten Einsparungen
von 4 Mio. CHF jahrlich aufgrund der Vergiitungseinschriankung lassen sich entsprechend
auch nicht verifizieren.
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— Trikafta: Die vom BAG geschitzten Einsparungen sind in diesem Fall vertraulich und kénnen
an dieser Stelle nicht genannt werden. Die Schétzung basiert zudem auf einer Preissenkung,
die das BAG dank den Resultaten des HTA aushandeln konnte. Da die Preise vertraulich sind,
kann dieser Betrag deshalb nicht unabhéngig tiberpriift werden.

— Schilddriisenhormontests: Die vom BAG geschitzten Einsparungen sind in diesem Fall ver-
traulich und konnen an dieser Stelle nicht genannt werden. Das BAG hat in Folge des HTA eine
Vereinbarung mit den Fachgesellschaften zur Senkung der Zahl der Tests um mindestens 10%
bis Ende 2024 abgeschlossen. Die vom BAG kommunizierte geschatzte Kosteneinsparung fallt
in diesem Fall deutlich hoher aus als eine Reduktion um 10%, welche aufgrund der Vereinba-
rung erwartet werden konnte.

Tabelle 4: Entscheide und kommunizierte Kosteneinsparungen

Thema Entscheid Kommunizierte
jahrliche

Einsparung zum

Zeitpunkt der De-

cision

[Mio. CHF]

Medizinalcannabis Keine Aufnahme in Spezialitaten- 34
liste
Vitamin-D-Tests Vergutungseinschrankung 30
Statine zur Priméarprévention Vergltungseinschrankung 4
Blutzuckerselbstmessung bei nicht insu- Vergutungseinschrankung 3
lin-pflichtigem Diabetes mellitus Typ 2
Die Behandlung der primaren Hypercho-  Vergitungseinschréankung 2
lesterindmie mit Ezetimib-haltigen Arznei-
mitteln
Glinide und Glitazone Vergutungseinschrankung 2
UV-Crosslinking bei Keratokonus Vergutungseinschrankung -0.5
Schilddrisenhormontests zur Abklarung Zielvereinbarung mit Fachgesell- [Vertraulich]
einer primaren Hypo- oder Hyperthy- schaften
reose
Trikafta Weiterhin Vergitung mit Limitation [Vertraulich]
Optune Anderung der Vergiitungsvoraus- [Vertraulich]
setzung

Luxturna (gesundheitsékonomischer As-  [Vertraulich] [Vertraulich]
pekt)

Hinweise: Der Stichtag fiir die Beriicksichtigung der Entscheide ist der 31.12.2024. Die Limitierung von Levothyroxin-
Priparaten per 1.5.2025 (vom BAG geschitzte Kosteneinsparung von 6 Mio. CHF pro Jahr) ist entsprechend nicht be-
riicksichtigt.

Fiir Vitamin-D-Tests wurde die geschitzte Einsparung vom BAG nachtréglich auf 45 Mio. CHF erhoht. Wir bleiben hier
bei den urspriinglich kommunizierten Einsparungen. Quelle: BAG, eigene Darstellung.
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5.1.2 Eigene Berechnungen des Kosteneinsparungseffekts des HTA-Pro-
grammes

Bei der Schiatzung der Kosteneinsparung ist die zentrale Frage, wie hoch der «Return on Invest-
ment» ist, also ob sich die Investitionen ins HTA-Programm lohnen. Dazu verwenden wir einen
Net-Present-Value-Ansatz, der positive und negative Cashflows beriicksichtigt und auf einen be-
stimmten Zeitpunkt abzinst. Dazu sind einige Voriiberlegungen zu treffen.

Uber welche Dauer wirkt eine Kosteneinsparung?

Wie lange die Wirkung der geschitzten jahrlichen Kosteneinsparungen anhilt, ist unsicher. Der
kausale Kosteneinsparungseffekt entsteht aus der Differenz der Kostenentwicklung mit dem
HTA-Programm und der Kostenentwicklung im hypothetischen Zustand ohne HTA-Programm
(kontrafaktischer Trend). Die Schitzung dieser Kostenentwicklungen sind mit grossen Unsicher-
heiten behaftet und werden von verschiedenen iibergeordneten Trends beeinflusst, wie z.B. der
Bevolkerungsentwicklung, der Entwicklung neuer Technologien, der Preisentwicklung, von Ge-
sundheitstrends, usw. So kann es z.B. sein, dass das Volumen der Vitamin-D-Tests auch ohne
HTA langerfristig zuriickgehen wiirde, weil diese z.B. aufgrund von Gesundheitstrends weniger
nachgefragt wiirden. Fiir einen ldngeren Zeithorizont lassen sich aufgrund dieser Unsicherheiten
keine seriosen Abschitzungen vornehmen. Aus diesem Grund gehen wir in unseren Berechnun-
gen von einer limitierten Laufzeit/Wirkungszeit des Einspareffekts aus. Abbildung 9 illustriert
das fiir den Fall einer Einschrinkung einer bereits vergiiteten Leistung.

Abbildung 9: Illustration Kostenschatzung mit unterschiedlichen kontrafaktischen Trends
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Welche Mechanismen fir Kosteneinsparungen sind zu berucksichtigen?

Bei der Schitzung des Einspareffekts gibt es verschiedene Wirkungsmechanismen, die beriick-
sichtigt werden konnen:

— Bei Leistungen, die durch die OKP vergiitet werden:

— Limitierung oder Streichung der Vergiitungspflicht, Zielvereinbarung mit Fachgesellschaf-
ten: Arzte und Arztinnen verschreiben die Leistung weniger und/oder Leistungsempfinge-
rinnen und Leistungsempfanger bezahlen diese selbst. (Bsp. Schilddriisenhormontests)

— Tiefere Preise: Das BAG stirkt mit der HTA seine Verhandlungsposition und kann mit dem
Hersteller der betreffenden Gesundheitstechnologie tiefere Preise aushandeln. (Bsp.
Trikafta)
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— Bei Leistungen, die nicht bzw. noch nicht durch die OKP vergiitet werden (Bsp. Medizinal-
cannabis): HTA fordert dank vertiefter Abklarung ungiinstiges Kosten-Nutzen-Verhiltnis zu-
tage und die Technologie wird nicht in die Vergiitungspflicht aufgenommen. Wenn die glei-
che Technologie im ordentlichen Verfahren ohne HTA in die Vergiitungspflicht aufgenom-
men worden wire, entsteht so eine Kosteneinsparung.

In Anbetracht dieser Wirkungsmechanismen scheint uns eine kausale Zuordnung der geschitzten
Einsparungen aus HTA im Rahmen von Re-Evaluationen nachvollziehbar. Bei Antragsprozessen
ist dies aber aus folgenden Griinden weniger klar: Auch ohne HTA miissen Technologien (mit
Ausnahme von medizinischen Leistungen, vgl. Anhang B) einen Antragsprozess durchlaufen, in
dessen Rahmen sie auf ihre Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit hin untersucht
werden. Eine dem HTA-Programm anrechenbare Kosteneinsparung entstiinde nur dann, wenn
die die WZW-Kriterien im reguldren Antragsprozess filschlicherweise als erfiillt angesehen, dank
der vertiefteren Priifung mittels HTA aber korrekterweise als nicht erfiillt beurteilt wiirden. Was
genau ohne die Durchfiihrung der HTA passiert wére — ob die Leistung in diesem Fall tatsiachlich
in die Vergiitungspflicht aufgenommen worden wire — ist nicht abschétzbar.35 Deshalb lasst sich
auch der Kosteneinsparungseffekt nicht serios schitzen.

Aus diesen Griinden sind wir der Ansicht, dass Einsparungen aus HTA, die im Rahmen von An-
tragsprozessen durchgefithrt wurden, gesondert ausgewiesen werden sollten und sehen in unse-
rer eigenen Kostenschédtzung davon ab, den Einsparungseffekt aus ebendiesen HTA zu beriick-
sichtigen. Es betrifft dies die HTA zu Medizinalcannabis, Trikafta, Luxturna, und Optune.

Wie hoch sind die Kosteneinsparungen?

Wie oben erlautert ist die Schiatzung der Kosteneinsparung in vielen Fillen schwierig und die
kommunizierten Einsparungen sind schwer zu verifizieren. Wir haben uns bei unserer Analyse
auf die HTA mit den hochsten kommunizierten Einsparungen beschrinkt. In unseren Berech-
nungen gehen wir im Prinzip von den vom BAG kommunizierten Zahlen aus, mit Ausnahme von
Medizinalcannabis, Trikafta, Luxturna, und Optune (siehe oben). Bei Schilddriisenhormontests
reduzieren wir die geschitzte Einsparung auf Basis unserer eigenen Analyse.

Wie hoch sind die Kosten des Programmes?

Den jihrlichen Einsparungen stehen Kosten des HTA-Programmes gegeniiber, die aus den Per-
sonalkosten und den durch die Sektion HTA aufgewendeten Sachmitteln bestehen.

Aktuell verfiigt die Sektion HTA iiber personelle Ressourcen im Umfang von 6.6 Vollzeitdquiva-
lenten. In der Vergangenheit schwankte diese Zahl zwischen 5.9 und 6.3. Neben den Mitarbeiten-
den der Sektion HTA sind auch Beschéftigte anderer Sektionen ins HTA-Programm involviert,

35 Nach derselben Logik miisste beispielsweise die Verlangerung der Befristung aufgrund des HTA
zur Migraneprophylaxe als negativer Einspareffekt, also als durch das HTA-Programm verur-
sachte Kosten bewertet werden.
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beispielsweise im Appraisal und bei der Umsetzung der Entscheide. Der Umfang dieser personel-
len Ressourcen lasst sich nicht ermitteln.

Fiir das HTA-Programm wurden zu Projektbeginn jahrlich 6 Mio. CHF an Sachmitteln gespro-
chen. Dieser Betrag wurde 2020 auf 5 Mio. CHF und 2024 schliesslich auf 4.5 Mio. CHF reduziert.
Effektiv durch die Sektion HTA aufgewendet wurden im Durchschnitt 1.2 Mio. CHF jahrlich (vgl.
Antwort des Bundesrates auf Interpellation Schldpfer). Der Rest wurde fiir andere Projekte im
Zusammenhang mit der WZW-Priifung verwendet.

Methode und Annahmen

Zur Ermittlung des Kosteneinspareffekts des HTA-Programmes verwenden wir die Net-Present-
Value-Methode. Dabei werden sdmtliche jahrlichen Cashflows (in diesem Fall die Einsparungen,
sowie die Ausgaben fiir das HTA-Programmes) berechnet und auf 2017, den Start des HTA-Pro-
grammes, abgezinst. Werden mit dem Programm nach Abzug aller Ausgaben Einsparungen er-
zielt, resultiert ein positiver Net Present Value (NPV).

Folgende Annahmen liegen den Berechnungen zugrunde:

— Startzeitpunkt: 1.1.2017
— Wirkungsdauer der HTA-Einsparungen: 5 Jahre (d.h. es werden positive Cashflows ab Start
der Umsetzung der Entscheidung wihrend 5 Jahren beriicksichtigt. Die Dauer von 5 Jahren
entspricht dem gingigen Zeitraum fiir die Ermittlung von Kostenfolgen fiir die OKP bei neu
beantragten Leistungen).
— Zinssatz: 3% (entspricht dem géngigen Zinssatz fiir Sozialprojekte. Wird auch vom BAG und in
den HTA verwendet)
— Kosteneinsparungen geméass Angaben BAG (vgl. Tabelle 4), jedoch ohne Einsparung Medizi-
nalcannabis, Trikafta, Luxturna, Optune und Reduktion Einsparung Schilddriisenhormontests
— Die Kosten des HTA-Programms werden bis 31.12.2024 beriicksichtigt. Dann trat die letzte
kostenwirksame Decision in Kraft. Sie entsprechen der Summe der Personalkosten der Sektion
HTA und den Sachmitteln, die dem HTA-Programm zur Verfiigung stehen
— Personalkosten Sektion HTA: 2017 - 2019: 6.38 FTE, 2020: 7.3 FTE, 2021: 5.9 FTE, 2022-
2023: 6.4 FTE, 2024: 6.6 FTE, 180'000 CHF/FTE/Jahr
— Personalkosten andere Sektionen: 0.2 FTE pro Jahr (gem. Abschitzung BAG), 180'000
CHF/FTE/Jahr (Schatzung)
— Sachmittel: 1.2 Mio. CHF pro Jahr
— Endzeitpunkt: letztes Jahr mit Einsparung (bei 5 Jahren Wirkungsdauer Ende 2029)

Resultate

Unter den genannten Annahmen resultiert ein deutlich positiver NPV per 1.1.2017 von 163 Mio.
CHF. Beriicksichtigt sind alle Ausgaben bis 31.12.2024 (Datum der Umsetzung der letzten Ent-
scheidung), sowie alle Einsparungen bis Ende 2029 (5 Jahre nach Umsetzung der letzten Ent-
scheidung). Die untenstehende Abbildung 10 zeigt die Cashflows iiber die Zeit unter der An-
nahme, dass die Einsparungen iiber 5 Jahre wirken.
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Abbildung 10: Cashflows HTA-Programm
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Sensitivitatsanalysen

Die Berechnung beruht auf verschiedenen Annahmen. Eine grosse Unsicherheit besteht beziiglich
der Schitzung der jahrlichen Kosteneinsparungen. Die Dauer der Wirkung der Einsparungen
lasst sich empirisch nicht ermitteln und entspricht einer groben Schitzung. Sie entspricht aber
dem gingigen Zeitraum, der bei neu beantragten Leistungen fiir die Ermittlung der Kostenfolgen
fiir die OKP angenommen wird.

Im Rahmen von Sensitivitatsanalysen soll ermittelt werden, wie die Wirtschaftlichkeit des Pro-
grammes mit den vom BAG kommunizierten Einsparung wire und wie sich Anderungen der An-
nahmen beziiglich Wirkungsdauer und Kosteneinsparung auf das Resultat auswirken. Folgende
Szenarien wurden analysiert:

1. Kosteneinsparungen gemass Schiatzungen BAG (inkl. Medizinalcannabis, Trikafta, Luxturna,
und Optune und vom BAG geschétzte Einsparung aufgrund HTA Schilddriisenhormontests)
2. Grundannahmen + Wirkungsdauer von 3 statt 5 Jahren
Grundannahmen + Wirkungsdauer von 10 statt 5 Jahren

Die Sensitivitatsanalyse zeigt auch fiir restriktive Szenarien mit einer Halbierung der Einsparun-
gen oder einer Reduktion der Laufzeit positive NPV.
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Tabelle 5: Sensitivitatsanalyse

NPV per 1.1.2017

Basis: Grundannahmen 163 Mio. CHF

Kosteneinsparung geméss Schatzung BAG 340 Mio. CHF

Grundannahmen, Laufzeit 3 statt 5 Jahre 96 Mio. CHF

Grundannahmen, Laufzeit 10 statt 5 Jahre 310 Mio. CHF
5.1.3 Fazit

Unsere Analyse belegt, dass das HTA-Programm auch unter restriktiven Annahmen einen hohen
Return on Investment erzielt. Das Programm lohnt sich wirtschaftlich eindeutig und allenfalls
wire auch eine Intensivierung angezeigt.

Die grobe Verifizierung der nach den Entscheiden kommunizierten Einsparungen zeigt vor allem,
dass eine fundierte Abschitzung der zu erwartenden Einsparungen aufgrund fehlender Daten in
vielen Fillen nicht moéglich ist. Um belastbare und konsistente Schitzungen zu ermdoglichen, be-
vor die Entscheide (messbare) Wirkungen entfalten, miissten zunichst geeignete methodische
Grundlagen definiert werden, die auch Uberlegungen zur kontrafaktischen Entwicklung beinhal-
ten. Zudem miissten die dafiir erforderlichen Daten systematisch erhoben werden. Die zur Ab-
schitzung angewandten Methoden und Annahmen sind zudem transparent und nachvollziehbar
zu dokumentieren.

Beim Einsatz der HTA im Rahmen von Antragsprozessen und Entfristungen stellt sich zudem die
Frage, ob sich die damit verbundenen Einsparungen tatsichlich kausal dem HTA-Programm zu-
ordnen lassen. Dazu miisste glaubhaft argumentiert werden konnen, dass es ohne HTA-Pro-
gramm {ber die reguldren Prozesse nicht zum selben oder einem ungiinstigeren Entscheid ge-
kommen wire.

Die Herangehensweise einer alleinigen Schitzung der jahrlichen Einsparungen greift zudem zu
kurz. Ein betriebswirtschaftlicher Ansatz, der auch die jahrlich wiederkehrenden Kosten, die
Laufzeit und die Verzinsung beriicksichtigt, wiirde ein umfassenderes Bild liefern.

Wir empfehlen:

— Bei der Schatzung der Einsparungen kiinftig zu trennen zwischen Vergiitungseinschrankungen
oder Streichungen bestehender Leistungen und HTA im Rahmen von Antragsprozessen. Bei
letzteren sind die kausalen Effekte deutlich schwieriger zu schitzen.

— Eine nachvollziehbare Dokumentation der Berechnungen, der angewandten Methoden und der
verwendeten Annahmen. Dabei sollen auch Unsicherheiten transparent festgehalten und bei
Bedarf Spannbreiten angegeben werden. Wo eine seriose Schiatzung nicht méglich ist, soll dies
deklariert und auf eine Ex-Post-Evaluation verwiesen werden.

— Angesichts der Unsicherheiten bei den Schitzungen empfehlen wird, die Kostenentwicklung
der betroffenen Technologien zu monitoren und bei Bedarf nach 5 Jahren eine Evaluation
durchzufiihren, um die Wirkung und allfillige Hemmnisse bei der Umsetzung zu identifizieren.
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— Anstelle der Kommunikation der jahrlichen Einsparungen als Summe der einzelnen Einspa-
rungen soll ein umfassenderer Ansatz gewahlt werden, der auch die Kostenseite und den zeit-
lichen Faktor beriicksichtigt.

5.2 Weitere Nutzen

Das HTA-Programm kann auch iiber die reine Kosteneinsparung hinaus Wirkungen erzielen:

— Es konnen Forschungsliicken aufgedeckt werden: Unsere Analysen zeigten, dass viele HTA
keine wirksamen Entscheide zulassen, weil die Studienlage zu diinn ist, um belastbare Aussa-
gen zu treffen. Auf dieser Basis kann der Forschungsbedarf identifiziert und die Forschungslii-
cke geschlossen werden. Voraussetzung ist allerdings, dass Prozesse existieren, um die entspre-
chenden Schritte in die Wege zu leiten.

— Es kann sich herausstellen, dass es zu einer Leistung (in der Schweiz) keine klaren medizini-
schen Leitlinien gibt und dass das HTA den Anstoss gibt, dass solche erstellt, erginzt oder aus
einem anderen Land iibernommen werden.

— Leistungen, die nicht nur unwirksam, sondern sogar unsicher sind, konnen identifiziert und
aus dem Leistungskatalog gestrichen werden. Oder die Vergiitung wird an bestimmte Bedin-
gungen gekniipft, wie beispielsweise, dass eine Operation nur durch Arztinnen oder Arzte einer
bestimmten Fachrichtung durchgefiihrt werden darf. Damit erhoht sich die Qualitit der Ver-
sorgung und die Sicherheit der Personen, die eine Gesundheitstechnologie konsumieren.

— Wird mittels HTA die Erfiillung der WZW-Kriterien bestéitigt, wird zwar sinnvollerweise keine
Kosteneinsparung iiber eine Limitierung oder Streichung beschlossen. Die Bestitigung, dass
eine Technologie wirksam, zweckmaissig und wirtschaftlich ist, kann aber als «Giitesiegel» wir-
ken und den verschreibenden Arztinnen und Arzten signalisieren, dass eine Therapie oder ein
Arzneimittel aus einer evidenzbasierten und 6konomisch fundierten Sicht als sinnvoll und ge-
rechtfertigt angesehen wird. In unseren Fachgespriachen wurde zwar nicht bestétigt, dass diese
Wirkung heute eintritt. Diese konnte jedoch mit der entsprechenden Kommunikation erzeugt
oder verstarkt werden.

6 Herausforderungen und Handlungsopti-
onen

Im Rahmen der Studie sind wir auf verschiedene Herausforderungen gestossen, die wir im Fol-
genden darlegen. Wir geben Empfehlungen, wie diesen begegnet werden kann.

6.1 Themenfindung

6.1.1 Herausforderungen

Die Themenfindung ist ein entscheidender Schritt im HTA-Prozess. Sie entscheidet dariiber, wo
und wie effektiv die begrenzten Ressourcen fiir Assessments eingesetzt werden. Das Ziel ist es,
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Ressourcen dort zu investieren, wo ein grosses Einsparpotenzial besteht oder ein HTA einen sons-
tigen Nutzen haben kann. Die Herausforderung ist dabei, dieses Potenzial ex ante zu bestimmen.
Vor Abschluss des Assessments kann das Potenzial nur grob bewertet werden, da meist nur be-
grenzt viele Informationen vorliegen. Dennoch mochten wir die Bedeutung der Themenfindung
unterstreichen. Denn auch die Tatsache, dass fast die Halfte der vom BAG kommunizierten jahr-
lichen Einsparungen durch das HTA-Programm auf ein einziges HTA zuriickzufiihren ist (Stand
31.12.2024), verdeutlicht, wie wichtig die Themenauswabhl ist.

Die Themenfindung ist deswegen eine entscheidende Stellschraube fiir die Effektivitat (Wirkung)
und Effizienz (Kosten-Nutzen-Verhiltnis) des gesamten Prozesses. Natiirlich ldsst sich auch mit
sorgfiltiger Auswahl nicht jedes spitere HTA als kosteneffizienter Erfolg verbuchen — die Unsi-
cherheit bleibt Teil des Prozesses. Doch eine optimierte Themenfindung erhéht die Wahrschein-
lichkeit, Ressourcen dort einzusetzen, wo der Nutzen besonders gross ist.

Externe Stakeholder geben nur wenige Themen ein

Potenzielle Themen konnen auch von externen Stakeholdern eingegeben werden. Das ist wichtig,
da so insbesondere auch Personen mit sehr spezifischen Fachkenntnissen Themen mit Potenzial
melden konnen. Die Zahl der Themeneingaben schwankt jedoch stark und bleibt meistens unter
dem angestrebten Wert. Dieser Befund ldauft kontrar zur politischen Debatte, in der haufig von
massivem Einsparpotenzial im Gesundheitswesen gesprochen wird. Offensichtlich werden diese
Potenziale nicht dem HTA-Programm gemeldet — oder nur in geringem Umfang.

Ein Grund dafiir, dass nur wenige Themen von externen Stakeholdern eingegeben werden, kann
sein, dass viele nicht die personellen und finanziellen Ressourcen haben, um systematisch rele-
vante Themen zu identifizieren und fundierte Eingaben zu machen. Zwar bietet das BAG Interes-
sierten mit einem niederschwelligen Angebot die Moglichkeit, Themen online und anonym ein-
zureichen. Zur Begriindung der Themen miissen aber, Datenanalysen durchgefiihrt oder Einspar-
potenziale abgeschétzt werden. Die Fahigkeiten dies zu leisten, ist bei vielen Stakeholdern aber
begrenzt. Auch fehlen haufig klare Anreize zur Mitwirkung.

Es wire gut, wenn externe Stakeholder mehr Themen eingeben wiirden. Aber fiir das HTA-Pro-
gramm ist es keine existenzielle Herausforderung, dass dies noch nicht geschieht. Denn zu einem
grossen Teil diirfte das BAG dies kompensieren konnen, indem es selbst Themen ermittelt und
auf ihr Potenzial hin priift. Voraussetzung ist aber, dass dem BAG dafiir geniigend Mittel zur Ver-
fligung stehen.

6.1.2 Handlungsoptionen

Themenfindung kontinuierlich re-evaluieren

Angesichts der zentralen Bedeutung der Themenfindung fiir den Gesamterfolg des HTA-Pro-
gramms empfehlen wir, kontinuierlich zu monitoren und zu reevaluieren, wie gut die Themenfin-
dung funktioniert und ob dafiir geniigend Mittel zur Verfiigung stehen. Beispielsweise konnte re-
gelmissig re-evaluiert werden, ob dem BAG geniigend Mittel fiir die Themenauswahl zur Verfii-
gung stehen. Weiter konnte nach Abschluss der HTA-Assessments — also nachdem das Potenzial
vertieft untersucht worden ist — reflektiert werden, wie gut der Auswahlprozess funktioniert hat.
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Wurden die zum Zeitpunkt der Themenfindung erkennbaren Signale erkannt und richtig bewer-
tet? Falls nein, wie konnten die Auswahlkriterien und der Findungsprozess angepasst werden?

Weiter empfehlen wir, das HTA-Programm nicht daran zu messen, wie viele HTA durchgefiihrt
werden. Entscheidend ist nicht die Zahl der durchgefiihrten HTA, sondern wie gut die Auswahl
der Themen funktioniert.

Stakeholder nicht aus der Pflicht nehmen

Die Stakeholder diirfen bei der Themenfindung nicht aus der Verantwortung genommen werden.
Deswegen empfehlen wir weiterhin, jede Moglichkeit zu nutzen, die Stakeholder auf die Moglich-
keit hinzuweisen, dass beim BAG Themen eingegeben werden konnen. Zudem empfehlen wir
Wege zu finden und auszuprobieren, Stakeholder dabei zu unterstiitzen, sich in die Themenfin-
dung einzubringen. Ein moglicher Weg konnte sein, spezielle Stakeholder-Gremien zusammen-
zustellen, in denen unterschiedliche Stakeholder-Gruppen (Leistungserbringer, Versicherer, Pa-
tientenvertreter etc.) vertreten sind und dafiir honoriert werden, Themen zu finden. Letztlich
wird das BAG aber verschiedene Formate ausprobieren und priifen miissen, was sich in der Praxis
bewihrt.

Rolle des BAG in der Themenfindung starken, mehr Mittel dazu zur Verfiigung stellen

Aufgrund der Tatsache, dass die externen Stakeholder in der Vergangenheit nur begrenzt viele
Themen eingegeben haben, empfehlen wir dem BAG seine Rolle in der Themenfindung auszu-
bauen. Das BAG fiihrt nach eigenen Angaben gesundheits6konomische Analysen durch (bspw.
Budget-Impact-Analysen), priift regionale Unterschiede und zeitliche Verdnderungen in der Leis-
tungserbringung im Versorgungsatlas, screent die internationale Fachliteratur und tauscht sich
mit auslandischen HTA-Agenturen aus. Wir empfehlen, diese Tatigkeiten weiterzufithren und bei
Bedarf auszubauen. Denn das BAG ist der einzige Akteur, der die notwendigen Fahigkeiten, Mog-
lichkeiten und auch die Motivation (Capability, Opportunity, Motive; siche Abschnitt 3.2.1) auf-
weist.

6.2 Umsetzung der HTA-Ergebnisse

6.2.1 Herausforderungen

HTA ermoglichen evidenzbasierte Entscheidungen, die zur Reduktion der Kosten und zur Ver-
besserung der Qualitiat des Gesundheitswesens beitragen. Die Wirkung entfaltet sich aber nur
dann, wenn die entschiedenen Massnahmen auch umgesetzt werden. In der Praxis manifestieren
sich hier verschiedene Hiirden.

1. Verfahrensverzogerung durch Ergreifung von Rechtsmitteln: Bei Vergiitungsentscheiden zu
Arzneimitteln machen Pharmaunternehmen regelmaissig von ihren rechtlichen Moglichkeiten
Gebrauch, um gegen Verfiigungen des BAG vorzugehen. Gestiitzt auf das Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VwWVG) konnen sie Einsprache gegen getroffene Entscheidungen einlegen und da-
mit die Umsetzung der verfiigten Entscheidung aussetzen. Vor der Verfiigung konnen sie Ak-
teneinsicht anfordern und dadurch ebenfalls den Prozess verzégern.
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2. Schwierige Verhaltensinderung bei Arztinnen und Arzten: Viele Entscheide im Rahmen des
HTA-Programms implizieren eine Veranderung der arztlichen Praxis. Dies betrifft etwa den
Verzicht auf wenig wirksame Interventionen, zumindest fiir bestimmte Patientengruppen,
oder die Praferenz kostengiinstigerer Alternativen. Die Umsetzung wird jedoch nicht selten
aufgrund systemischer Hiirden im Berufsalltag erschwert: Fachgesellschaften und Leistungs-
erbringer verfiigen mitunter iiber finanzielle oder berufsbezogene Anreize, etablierte Prakti-
ken beizubehalten.

3. Unzureichende Transparenz iiber die Umsetzung der Entscheide: Ein drittes strukturelles
Problem liegt in der fehlenden Nachverfolgbarkeit der Umsetzung von Entscheiden. Zwar las-
sen sich aggregierte Veranderungen im Leistungsgeschehen prinzipiell iiber Zeitreihenanaly-
sen in Abrechnungsdaten nachvollziehen — etwa iiber die Haufigkeit bestimmter Eingriffe. In
der Praxis nutzen Krankenversicherer diese Moglichkeit jedoch nur begrenzt. Oft fehlen ihnen
dafiir nicht nur geeignete Daten, sondern auch die Anreize und Ressourcen fiir eine systema-
tische Auswertung. Die Wirkung von HTA bleibt dadurch auf der Umsetzungsebene weitge-
hend intransparent.

6.2.2 Handlungsoptionen

Taktischen Verfahrensverzogerungen mit mehr Transparenz begegnen

Das Prinzip des rechtlichen Gehors ist ein zentraler Pfeiler rechtsstaatlicher Verfahren und steht
ausser Frage. Es gewihrleistet, dass betroffene Akteure ihre Interessen im Rahmen eines trans-
parenten und fairen Verwaltungsprozesses wahren konnen. Problematisch wird es jedoch dann,
wenn das rechtliche Gehor nicht zur Klarung sachlicher Fragen, sondern als taktisches Instru-
ment genutzt wird, um wirtschaftlich nachteilige Entscheide gezielt zu verzogern. Wir empfehlen,
der taktischen Ausnutzung der rechtlichen Moglichkeiten mit mehr Transparenz zu begegnen.
Wenn klar einsehbar ist, durch wen und an welcher Stelle der Prozess wie lange verzogert wird
und welche Einsparungen dadurch nicht realisiert werden kénnen. Die Sorge vor schlechter Pub-
licity mag die Akteure davon abhalten, den Prozess taktisch zu verzégern. Parallel empfehlen wir
zu priifen, ob es Moglichkeiten gibt, von der heutigen Praxis der aufschiebenden Wirkung von
Einspruchsverfahren abzuweichen.36

Verhaltensanderung von Arztinnen und Arzten férdern

Zur Unterstiitzung der Verhaltensinderungen kommt der Prozesseinbindung von Arztinnen und
Arzten im Rahmen gezielter Stakeholder-Konsultationen eine grosse Bedeutung zu. Ziel muss es
sein, das Bewusstsein und Verstindnis der Arzteschaft zu stirken und so zu bewirken, dass diese
die getroffenen Entscheidungen mittragen und umsetzen.

Eine gezielte Kommunikation der HTA-Ergebnisse unter Betonung der klinischen Relevanz der
Befunde kann die Verhaltensdnderung weiter unterstiitzen. Die Vermittlung von HTA-Ergebnis-
sen im Rahmen von Weiterbildungen wire in diesem Zusammenhang eine priifenswerte Option.

36 Zurzeit wird gepriift, ob Instrumenten der FINMA zur Ergreifung von Schutzmassnahmen bei drohender
Insolvenz systemrelevanter Banken die aufschiebende Wirkung entzogen werden soll, um ihre Wirksamkeit
sicherzustellen. Dies konnte ein moglicher Referenzrahmen sein.
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Mit finanziellen Anreizen konnte die Umsetzung von Entscheiden zusitzlich unterstiitzt werden.
Vertragliche Vereinbarungen zwischen Versicherern und Leistungserbringer, die die Umsetzung
von HTA-Ergebnissen in die Praxis belohnen, konnten hier ein wirkungsvolles Steuerungsinstru-
ment sein.

Standiges Monitoring und regelméassige Evaluation der Umsetzung

Wir empfehlen ein Monitoring-System einzurichten, mit dem der Grad der Umsetzung der Ent-
scheide kontinuierlich beobachtet wird. Da Monitoring-Systeme allein nicht dazu geeignet sind,
komplexe Wirkungszusammenhénge zu untersuchen, empfehlen wir erginzend, periodisch Eva-
luationen durchzufiihren. In den Evaluationen konnen stichprobenartig fiir einzelne oder meh-
rere HTA deren Auswirkungen untersucht werden. Werden diese einige Jahre nach Abschluss der
HTA durchgefiihrt, bspw. nach 5 Jahren, konnten sie auch langerfristige Wirkungen von HTA
analysieren. So kann gepriift werden, ob und inwieweit die Entscheide umgesetzt werden und
welche Massnahmen ergriffen werden konnten, um die Umsetzung zu stiarken.

6.3 Umgang mit Partikularinteressen

6.3.1 Herausforderungen

Der HTA-Prozess sollte grundsitzlich auf unabhingiger, wissenschaftlich-objektiver Evidenz ba-
siert sein. Stakeholder diirfen ihre Perspektiven einbringen, Partikularinteressen sollten aber kei-
nen Einfluss auf den Prozess haben. Denn: Es gibt Interessensgruppen, deren Interessen nicht
mit den Zielen des HTA-Programms kongruent sind. Stellt ein HTA bspw. fest, dass der Einsatz
eines Arzneimittels nicht den WZW-Kriterien entspricht, und entscheidet das BAG darauthin, die
Vergiitung dieses Arzneimittels zu limitieren, ist dies nicht im wirtschaftlichen Interesse der be-
troffenen Zulassungsinhaberin.

Wir haben keine konkreten Hinweise darauf, dass eine Beeinflussung durch Partikularinteressen
dazu gefiihrt haben konnte, dass nicht auf der Basis der von den HTA-Berichten gelieferten Evi-
denz entschieden wurde, sondern auf Basis von Partikularinteressen. Dies liegt aber auch an der
mangelnden Transparenz im Appraisal und bei der Decision. Welche Erwiagungen dazu fiihren,
dass bestimmte Technologien durch die Kommissionen als WZW-konform beurteilt werden und
andere nicht, ist nicht 6ffentlich. In den Kommissionen sitzen auch Vertreterinnen und Vertreter
mit Partikularinteressen. Interessenkonflikte sind moglich. Mangels Transparenz lisst sich der
Einfluss der potenziellen Interessenkonflikte nicht nachvollziehen.

6.3.2 Handlungsoptionen

Prifen, an welchen Stellen die Einbindung der Stakeholder einen Mehrwert hat

Um dieser Herausforderung zu begegnen, gilt es zunédchst zu evaluieren, wo Partizipation not-
wendig ist und welchen Zweck sie erfiillt. Partizipation sollte dort erfolgen, wo sie einen echten
Mehrwert bringt (z. B. bei der Themenfindung oder bei der Umsetzung in die Praxis), aber nicht,
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wenn sie die wissenschaftliche Evidenz verwissert. Neben allfilligen prozeduralen Anpassungen
kann erhohte Transparenz zu einem Schutz vor Partikularinteressen beitragen.

Mehr Transparenz schaffen

Eine wirksame Option, der potenziellen Einflussnahme von Partikularinteressen entgegenzuwir-
ken, ist systematische Transparenz — insbesondere dort, wo Stakeholder mit klaren Eigeninteres-
sen in den beurteilenden Kommissionen vertreten sind und Interessenkonflikte auftreten kon-
nen. Dafiir miissten zunichst alle Interessensbindungen offengelegt werden.3” Beitrdge der Sta-
keholder (bspw. in den Kommissionen) sollten liickenlos protokolliert, Personen bzw. Gremien
zugeordnet und veroffentlicht werden. Wiahrend diese Nachvollziehbarkeit im Assessment bereits
weitgehend besteht, erfordert sie im Appraisal eine Anpassung der Geschiftsordnung der Kom-
missionen: Der Vertraulichkeitsgrundsatz ware so zu lockern, dass Empfehlungen mitsamt Be-
griindung offentlich zuginglich gemacht werden konnen — ein Eingriff ins Kommissionsgeheim-
nis, der angesichts der Tragweite der Entscheide gerechtfertigt erscheint.

Ein Blick ins Ausland zeigt, dass weitergehende Transparenz praktikabel ist: In Australien publi-
zieren die fiir Vergiitungsfragen zustindigen Gremien zu jeder bewerteten Gesundheitstechnolo-
gie eine offentliche Zusammenfassung mit Empfehlung, Begriindung, angehorten Stakeholdern
und den wesentlichen Diskussionspunkten. Ein dhnliches Vorgehen wiirde auch in der Schweiz
die Nachvollziehbarkeit von HTA-basierten Vergiitungsentscheiden erheblich verbessern und das
Risiko einer verdeckten Einflussnahme spiirbar reduzieren.

6.4 Effizienzthemen

6.4.1 Herausforderungen

Im Rahmen der Studie haben wir vier weitere Herausforderungen identifiziert, die wir hier ge-
sammelt beschreiben.

1. Prozessdauer: Der gesamte Prozess erstreckt sich iiber mehrere Jahre.

2. Umgang mit fehlender/schlechter Evidenz: Es fallt auf, dass HTA durchgefiihrt und zu Ende
gefiihrt werden, nachdem festgestellt wurde, dass die notwendige wissenschaftliche Evidenz
fehlt.

3. Fokus der Reviewer-Kommentare: Die Kommentare der Reviewer enthalten oft auch stilisti-
sche Details, statt ausschliesslich inhaltliche und methodische Aspekte.

4. Quantifizierung der Einsparungen: Die potenziellen Einsparungen lassen sich nur schwer
abschitzen. Zwar steht das BAG unter grossem Druck, Einsparungen auszuweisen. Es fehlt
aber ein Monitoring, was die Bewertung der tatsdchlichen Einsparungen erschwert.

37 Dies gilt selbstverstidndlich auch fiir Kommissionsmitglieder. Deren Interessensbindungen sind aber be-
reits online publiziert.
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6.4.2 Handlungsoptionen

Folgende Handlungsoptionen halten wir fiir zielfiihrend, um diese Herausforderungen zu adres-
sieren.

Prozessdauer: Fristen einfiihren

Ein moglicher Weg, den HTA-Prozess zu beschleunigen, wire die Einfithrung verbindlicher Fris-
ten, insbesondere fiir die Phasen Appraisal und Decision. Ein aktuelles politisches Fenster dafiir
bietet die geplante KVG-Anderung auf den 1. Januar 2026,38 wo es grundsitzlich um die Rahmen-
bedingungen der HTA-Uberpriifungen geht. Diese Fristen kénnten dann bei den nachfolgenden
Verordnungsanpassungen verbindlich festgelegt und implementiert werden. Dadurch liesse sich
die Dauer zwischen Appraisal und Decision im HTA-Prozess deutlich verkiirzen.

Willingness-to-Pay-Schwellenwert einfihren

Weiter konnte man in Analogie zu anderen Lindern einen Willingness-to-Pay-Schwellenwert
(WTP threshold) einfiithren. Ein solcher Wert wire politisch mit Sicherheit umstritten, konnte
jedoch den Appraisal-Prozess beschleunigen und transparenter machen. Ein WTP threshold
schafft automatisch einen legitimierten Anker, an dem sich Vergiitungsentscheide orientieren.
Diskussionen iiber Nutzen und Kosten einer Technologie werden so auf die (monetarisierte) Ef-
fektivititsebene reduziert.

Umgang mit schlechter/fehlender Evidenz

Ob der vorhandene Evidenzkorpus eine seriose Beurteilung zulésst, ist oftmals ex ante nicht gut
abschitzbar. Der wesentliche Beitrag des HTA-Berichts besteht ja gerade darin, die verfiigbare
Evidenz zu sichten, zu bewerten und zu synthetisieren. Umso wichtiger ist es aus unserer Sicht,
den Prozess zu untergliedern und an entscheidenden Stellen sogenannte «stage gates» einzu-
bauen, an denen die bisherigen Erkenntnisse kritisch hinterfragt werden, ihr Nutzen fiir den wei-
teren Prozess neu beurteilt und Anpassungsbedarf identifiziert wird. Um dies an einem Beispiel
zu konkretisieren: Es gibt hiufig einen Trade-off zwischen Wichtigkeit des HTA-Themas und der
verfiigbaren Evidenz, insbesondere bei innovativen, neuen Technologien.39 Um die Evidenzbasis
schnell beurteilen zu konnen, eignen sich «rapid systematic reviews» oder schnelle Scoping-Re-
views. Wichtig ist nun, dass sich der Prozess nach diesem stage gate in verschiedene Richtungen
entwickeln kann:

— Technologien mit ungeniigender Evidenzbasis sollten gekennzeichnet werden. Gleichzeitig
wire ein Austausch bspw. mit dem SNF anzustreben, um die Evidenzliicken zu fiillen. Es
braucht hier auch eine Riickbindung an den initialen Zulassungsprozess: Auf welcher Basis

38 Insbesondere Art. 32 Abs. 3 und 4 KVG.

39 In Bezug auf die verfiigbare Evidenz liegt das Problem zum Teil auch tiefer. Es kann sein, dass relevante
Studien nicht veroffentlicht werden — weil die Ergebnisse nicht opportun sind oder Journals eine Verdffent-
lichung ablehnen. Dies kann zu einer Verzerrung der «behaupteten» Effekte fithren, wenn Studien, die kei-
nen Effekt oder einen umgekehrten Effekt zeigen, systematisch weniger hiufig publiziert werden als solche
mit dem «richtigen» Effekt (Ioannidis, 2005).
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wurde die Technologie in die Vergiitungspflicht aufgenommen? Miissen allenfalls Prozesse an-
gepasst werden, um Aufnahmen trotz mangelnder Evidenz zu verhindern?

— Technologien mit vielversprechender Evidenzbasis sollten hingegen im Rahmen eines ausfiihr-
lichen HTA untersucht werden, um die Grundlage fiir Appraisal und Decision zu schaffen.

Es ist ein Nutzen des HTA-Programms, dass es aufzeigt, dass Leistungen vergiitet werden, obwohl
es keine ausreichende Evidenz gibt, die ihre Wirtschaftlichkeit, Zweckmassigkeit und Wirksam-
keit belegt. Allerdings diirfte es schwer sein, derartige Erkenntnisse zu nutzen. Denn erstens ist
von einem starken Status quo-Bias bei den Leistungserbringen auszugehen, der iiberwunden wer-
den miisste, um bereits bestehende Leistungen zu streichen. Zweitens ist das Fehlen von Evidenz
nicht gleichzusetzen mit der Evidenz eines fehlenden Effekts. Im Zweifel werden interessierte
Parteien immer darauf bestehen, dass es vielleicht einen Effekt gibt (der sich auch in den Erfah-
rungen der klinischen Praxis zeigt, etc.), aber die Studienlage keine Beurteilung zulasst.

Fokus der Reviewer-Kommentare

Der Fokus kann durch einen Kriterienkatalog geschérft werden. Reviewer sollten ein Pflichten-
heft bekommen, aus dem klar hervorgeht, was sie zu beurteilen haben und in welcher Weise. Es
ware sinnvoll, den Prozess zu standardisieren. Die Reviewer-Kommentare sollten keine Hinweise
auf fehlerhafte Interpunktion, Grammatik etc. beinhalten, sondern fachlich relevante, substanzi-
elle Inhalte liefern. Dabei ist es jedoch wichtig, Hinweise auf fehlende Literatur explizit zuzulas-
sen: Erstens entwickelt sich gerade bei neuen Technologien der Evidenzkorpus schnell, daher
kann es immer sein, dass relevante neue Studien nach dem definierten Cut-off dazukommen. Und
zweitens ist es selbst mit der besten Suchstrategie nicht auszuschliessen, dass relevante Studien
nicht erfasst werden.

Quantifizierung der Einsparungen — Datengrundlagen und Analysemdglichkeiten starken

Das BAG steht unter erheblichem politischem Druck, die durch HTA erzielten Einsparungen auf-
zuzeigen. Diese Zahlen sind zentral, um den Nutzen des HTA-Programms sichtbar zu machen,
die Legitimitit seiner Entscheide zu stiarken und letztlich zu begriinden, dass das Programm aus-
reichend finanziell ausgestattet bleibt. Gleichzeitig ist die Datenlage bislang schwach. Die Quan-
tifizierung der Einsparungen ist methodisch anspruchsvoll, vielfach nicht standardisiert und hau-
fig nur unter hohem Aufwand méglich.

Weiter oben haben wir bereits empfohlen, ein systematisches Monitoring- und Evaluationssys-
tem aufzubauen, um die Umsetzung von HTA-Entscheiden zu beobachten und deren Wirkungen
aufzuzeigen. Dieses System sollte explizit auch zur Quantifizierung der Einsparungen genutzt
werden — nicht nur retrospektiv, sondern idealerweise bereits vorausschauend im Rahmen der
HTA-Planung. So kann frithzeitig mitgedacht werden, welche Indikatoren sich eignen, welche Da-
ten benotigt werden und wie sich diese erheben lassen.

Dazu braucht es geeignete technische und rechtliche Voraussetzungen: Datengrundlagen miissen
friithzeitig definiert und gegebenenfalls gesetzlich zugénglich gemacht werden, auch wenn sie bei
Dritten liegen. Parallel sollte die Standardisierung der Daten und die Interoperabilitdt zwischen
Systemen weiter vorangetrieben werden, etwa im Rahmen des Programms DigiSanté.
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In diesem Zusammenhang empfehlen wir auch, zwischen verschiedenen Leistungsbereichen zu
differenzieren: Im sogenannten Listenbereich (Spezialititenliste, Analysenliste, Mittel- und Ge-
gensténdeliste) lassen sich Einsparungen meist relativ gut quantifizieren, da die betroffenen Leis-
tungen klar codiert und in den Abrechnungsdaten identifizierbar sind. Bei medizinischen Leis-
tungen, insbesondere im ambulanten Bereich, gestaltet sich die Datenerhebung deutlich schwie-
riger — hier braucht es alternative Herangehensweisen, etwa spezifische Analysen analog zur Ver-
sorgungsforschung bei grossen Krankenversicherern.

Dabei sollte der Fokus nicht allein auf der Kostenwirkung liegen, sondern auch auf Aspekten wie
Versorgungsqualitét, Patientennutzen und Systemeffizienz. Die skizzierten Massnahmen im Be-
reich Kommunikation und Evaluation helfen, die Akzeptanz des Programmes zu starken und die-
ses auf eine solide Basis zu stellen. Die Glaubwiirdigkeit des HTA-Programmes ist ein entschei-
dender Erfolgsfaktor: Sie fordert die Unterstiitzung der verschiedenen Stakeholder und damit die
Umsetzung der Entscheide.

7 Nutzen und Kosten einer unabhangigen
HTA-Agentur

7.1 Ausgangslage

Was mit «unabhéngig» gemeint ist, geht aus dem Auftrag allerdings nicht klar hervor. Deshalb
stellen sich uns folgende Fragen:

1. Wovon oder von wem soll die HTA-Agentur unabhingig sein?
2. Aus welchen Griinden soll eine unabhingige HTA-Agentur geschaffen werden? Also inwiefern
kann eine mangelnde Unabhingigkeit ein Problem darstellen?

Mangels einer klaren Definition im Postulat gehen wir einen Schritt weiter zuriick in die Historie.
Wir betrachten die politische Debatte, welche dem Postulat vorausging, und suchen dort nach
einer Erklirung, was mit «unabhingig» gemeint ist und warum eine unabhéngige HTA-Agentur
gefordert wird.

Erstmals im HTA-Kontext genannt wird der Begriff der «Unabhingigkeit» 2010 in der Motion
10.3451 «Fiir eine effektive nationale Health-Technology-Assessment-Agentur»:

«Damit die Wirtschaftlichkeit und die Angemessenheit der Gesundheitsversorgung ga-
rantiert werden konnen, wird der Bundesrat beauftragt, die Rahmenbedingungen fiir die
Griindung einer unabhdngigen Technology-Assessment-Agentur zu schaffen.» (Motion
10.3451; unsere Hervorhebung)

Auch damals wurde jedoch nicht explizit erklart, von wem und warum die HTA-Agentur unab-
héngig sein sollte und warum eine mangelnde Unabhingigkeit ein Problem sein kénnte. Auch in
der nachfolgenden Motion 10.3353 «Qualitatssicherung OKP» der Kommission fiir soziale

Seite 62

I Standortbestimmung HTA-Programm |



Sicherheit und Gesundheit des Standerates sowie den dazugehorigen Stellungnahmen des Bun-
desrats werden diese Fragen nicht beantwortet.4°

Es liegt nahe, dass die beiden Motionen darauf abzielten, eine Stelle zu schaffen, die objektive und
evidenzbasierte Analysen durchfiihrt ohne sich von Partikularinteressen (wie bspw. denen der
Zulassungsinhaberinnen) beeinflussen zu lassen. Warum dafiir eine zusitzliche Agentur geschaf-
fen werden soll und diese Aufgabe nicht dem BAG anvertraut werden kann wird nicht erklart.

Konkreter wird dann im Jahr 2020 die EFK in ihrem Bericht zur «Priifung der Verfahrenseffizi-
enz von HTA» (Eidgenossische Finanzkontrolle (EFK), 2020). Darin forderte die EFK, dass das
BAG freier gegeniiber den Stakeholdern und Kommissionen handeln sollte. Die EFK formuliert
die Sorge, dass der HTA-Prozess von Partikularinteressen (z.B. den Interessen der Zulassungsin-
haberinnen) beeinflusst werden konnte.

Ebenfalls im Jahr 2020 dusserte sich die Nationale Ethikkommission (NEK) im Zusammenhang
steigender Medikamentenpreisen zum Thema und forderte eine vom BAG unabhingige HTA-
Agentur:

«Die Etablierung einer unabhiangigen HTA-Institution ausserhalb des BAG ist anzustre-
ben, um eine konsequente Trennung von HTA-Untersuchungen und darauf basierenden
Empfehlungen einerseits und politischen Entscheidungen andererseits zu ermdglichen.
HTA-Untersuchungen und -Empfehlungen sollten nicht von demselben Akteur erarbeitet
werden, der anschliessend auch die Entscheidungen zu treffen hat» (Nationale Ethik-
kommission im Bereich der Humanmedizin (NEK), 2020).

Mit der Forderung einer Entflechtung von Untersuchung und Entscheidung bringt die NEK eine
neue Dimension in die Debatte ein. Statt einer Unabhingigkeit gegeniiber Partikularinteressen
fordert sie die Unabhingigkeit der Analyse vom BAG, das im Falle von Arzneimitteln entschei-
det.4! Die NEK fiihrt ihre Entflechtungs-Forderung auch nur kurz in den Empfehlungen auf, ohne
diese ndher zu erlautern. Auf Riickfrage bestitigte die Geschiftsstelle der NEK, dass sich die Kom-
mission nicht tiefergehend mit der Frage beschiftigt hatte, wozu es eine Entflechtung brauchte
und welche konkreten Interessenkonflikte damit adressiert werden sollten.

In ihrer «Nachkontrolle zur Inspektion — Spezialititenliste der OKP: Aufnahme und Uberpriifung
von Medikamenten» aus dem Jahr 2023 (Geschiftspriifungskommission Standerat, 2023) greift
die Geschéftspriifungskommission des Stinderats (GPK-S) die Argumentation der NEK erneut
auf und fordert eine Entflechtung von Untersuchung und Entscheidung.

Die GPK-S argumentiert, dass eine vollstandig vom BAG unabhéngige HTA-Agentur dazu beitra-
gen konnte, die Aufgaben im Verfahren noch klarer zu trennen. Sie fordert eine Rollentrennung
zwischen wissenschaftlicher Bewertung und politischer Entscheidung: Das BAG ist im Falle von
Arzneimitteln heute sowohl fiir die Durchfithrung — wobei die HTA-Sektion die HTA-Berichte
nicht selber schreibt, sondern von unabhéngigen Dritten im Auftragsverhaltnis verfassen lasst —

40 In der Motion 10.3353 heisst es: «Eine unabhingige, iiber das KVG finanzierte Institution konnte im Auf-
trag des Bundes zu Fragen von grundsitzlicher Bedeutung fiir die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen 6ffentlich zugédngliche Gutachten er-
stellen.»

41 Bei den iibrigen Gesundheitstechnologien entscheidet ohnehin das EDI, nicht das BAG. In dem NEK-Be-
richt lag der Fokus jedoch auf Arzneimitteln.
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als auch fiir die Entscheidung tiber die Vergiitungsvoraussetzung zustiandig. Die Schaffung einer
unabhéngigen HTA-Agentur soll demnach dazu dienen, methodische Bewertungen institutionell
von politischen Entscheidungen abzukoppeln, um mogliche Interessenkonflikte zu vermeiden
und die 6ffentliche Wahrnehmung der Unabhéngigkeit zu starken. Nach wie vor werden die In-
teressenkonflikte, die vermieden werden sollen, jedoch nicht konkret benannt.

Auch ist unklar, warum die GPK-S fordert, dass die Untersuchung von einer unabhéngigen Agen-
tur durchgefiihrt werden soll. Bei der nachfolgenden Empfehlung durch die ausserparlamentari-
schen Kommissionen (ELGK, EAK, EAMGK) sowie der Entscheidung durch das BAG bzw. das
EDI scheint sie aber keine Interessenkonflikte fiir moglich zu halten. Wenn die Untersuchung von
Partikularinteressen beeinflusst werden konnte, diirfte doch auch die Entscheidung von den glei-
chen Interessen beeinflusst werden kénnen.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass bis heute nicht klar definiert wurde, a) wovon oder von
wem die HTA-Agentur unabhingig sein soll (vom BAG oder von Partikularinteressen wie denen
der Zulassungsinhaberinnen) und b) ob und inwiefern mangelnde Unabhéngigkeit von diesen
Akteuren oder Interessen ein Problem darstellen konnte. Die Argumentation der unterschiedli-
chen Stellen, die sich der Unabhingigkeitsfrage angenommen hat, bleibt unprizise und ist teils
widerspriichlich. Das heisst aber natiirlich nicht, dass die Schaffung einer unabhingigen HTA-
Agentur nicht einen Mehrwert haben konnte. In Ermangelung einer klaren Definition in der po-
litischen Debatte wenden wir uns deshalb der wissenschaftlichen Fachliteratur zu.

7.2 Theoretische Grundlagen

7.2.1 Definition

In der Fachliteratur gilt eine Behorde als «unabhéngig», wenn sie losgelost von der Exekutive und
der Legislative sowie losgelost vom Markt, den sie beaufsichtigen soll, agieren kann. Dieses Ver-
stdndnis spiegelt sich auch in der Definition der Parlamentarischen Verwaltungskontrollkommis-
sion, welche sich 2015 mit der Unabhéngigkeit von Regulierungsbehorden beschiftigte (Parla-
mentarische Verwaltungskontrollkommission (PVK), 2015):

«Die Unabhingigkeit versteht sich bei Aufsichts- und Regulierungsbehorden als Unab-
hingigkeit von der Politik, d.h. von der Einflussnahme durch Regierung und Verwal-
tungsorgane, und als Unabhéngigkeit vom Markt, insbesondere von den direkt zu Beauf-
sichtigenden.»

In der wissenschaftlichen Fachliteratur wird zwischen vier Dimensionen der Unabhéangigkeit un-
terschieden (Fischer, 2005, S. 172; Hansen-Nootbaar, 2013; Thatcher & Sweet, 2002; Voigt,
2023):

1. Funktionelle Unabhdngigkeit: Diese ist gegeben, wenn eine Behorde ihren Auftrag frei von
Weisungen der Regierung oder des Parlaments erfiillen kann. So kann beispielsweise die SNB
die Geldpolitik unabhingig gestalten. Die SNB analysiert und trifft Entscheidungen, die sie
umsetzt. Die EFK hingegen kann ihren Auftrag auch frei von Weisungen erfiillen, gibt aber
nur Empfehlungen ab. Die Umsetzung dieser Empfehlungen liegt ausserhalb ihrer Macht.
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2. Institutionelle Unabhdngigkeit: Diese beschreibt die Eigensténdigkeit der Organisation und
ihre Fihigkeit zu handeln. Eine eigene Rechtspersonlichkeit sowie Regelungs- und Organisa-
tionskompetenzen sind hierfiir wesentlich. Die SNB verfiigt iiber eine eigene Rechtsperson-
lichkeit. Auch die FINMA ist als 6ffentlich-rechtliche Anstalt mit eigener Rechtspersonlichkeit
ausgestaltet. Die EFK hingegen ist an das Finanzdepartment angegliedert und hat keine ei-
genstiandige Rechtspersonlichkeit.

3. Finanzielle Unabhdngigkeit: Diese ist gegeben, wenn die Behorde iiber hinreichende finanzi-
elle und personelle Ressourcen verfiigt, um ihre Aufgaben zu erfiillen. Die FINMA wird bei-
spielsweise iiber Gebiihren und Abgaben finanziert und ist somit nicht vom Bundeshaushalt
abhingig. Die SNB hat ebenfalls eigene Einnahmen («Seigniorage») und kann daraus ihre
Kosten unabhingig vom Bundeshaushalt tragen. Die EFK ist hingegen vom Bundeshaushalt
abhangig.

4. Personelle Unabhdngigkeit: Diese wird typischerweise durch feste Amtszeiten der Mitglieder
der Leitungsorgane und deren grundsitzliche Unabrufbarkeit gewihrleistet. Dies verhindert,
dass Entscheidungstriger aufgrund von Meinungsverschiedenheiten entlassen werden kon-
nen.

7.2.2 Ziele, Grinde und Nutzen

Mit der Schaffung unabhingiger Behorden werden laut Fachliteratur verschiedene Ziele verfolgt,
welche wir nachfolgend zusammenfassen. Dabei geht es an dieser Stelle zunéchst darum, den
wissenschaftlichen Rahmen abzubilden. Im nachfolgenden Kapitel 7.3. wenden wir diesen auf
den HTA-Kontext an:

1. Losen von «Commitment-Problemen» und «Time-Inconsistencies»: Unabhingigkeit wird in
der Governance-Literatur als klassisches «Commitment Device» beschrieben, weil sie der Po-
litik hilft, einmal festgelegte Langfristziele verldsslich einzuhalten (Bovens & Schillemans,
2020; Thatcher & Sweet, 2002). Das Commitment-Problem hat zwei Dimensionen.42
1.1 Erstens geht es um Time-Inconsistencies: Ein Parlament oder eine Regierung kann heute

die Kostenddmpfung als oberste Prioritit deklarieren, steht aber morgen, etwa im Wahl-
kampf oder unter starkem Mediendruck, in der Versuchung, von diesem Ziel abzuweichen.
Wird die operative Entscheidung einer formal unabhéngigen Behorde tibertragen, wird ein
solcher kurzfristiger Kurswechsel wesentlich erschwert, weil die Fachinstanz nicht direkt
der Tagespolitik unterliegt — der klassische Mechanismus, den Kydland & Prescott (1977)
als Vorteil regelgebundener statt diskretionarer Politik herausgearbeitet haben.

1.2 Zweitens betrifft Commitment auch Zielkonflikte: In vielen Politikbereichen — einschliess-
lich HTA - besteht ein Spannungsfeld zwischen Kosteneffizienz einerseits und anderen,
gleichfalls legitimierten Zielen wie Innovationsfoérderung, Standortattraktivitiat oder Ver-
sorgungssicherheit andererseits. Eine unabhéngige Behorde kann diese Zielpluralitat
nicht auflsen, wohl aber die einmal politisch priorisierte Gewichtung stabilisieren, sofern

42 Wichtig ist die Abgrenzung zu «Regulatory Capture»: Commitment-Probleme betreffen die Selbstbindung
der Politik gegentiber ihren eigenen Zielen; Regulatory Capture beschreibt demgegeniiber die Vereinnah-
mung der Behorde durch regulierte Akteure bzw. Partikularinteressen oder Lobbying (Dal B6 2006). Politi-
sche Unabhéngigkeit schiitzt primér vor opportunistischen Kurswechseln der Legislative oder Exekutive,
jedoch nicht automatisch vor Einflussnahme durch Partikularinteressen. Um Capture-Risiken zu begegnen,
braucht es zusitzliche Governance-Instrumente — etwa Transparenzpflichten, strenge Offenlegung von In-
teressenkonflikten und Cooling-off-Perioden fiir Entscheidungstréger.
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3.

ihr Mandat die Hierarchie klar vorgibt. Fehlt eine solche Priorisierung im Gesetz,43 bleibt

auch die unabhingige Instanz gezwungen, Zielkonflikte fallweise auszutarieren, und der

Commitment-Vorteil reduziert sich entsprechend.
Stdarkung der Glaubwiirdigkeit: Die Unabhéngigkeit fithrt zu einer neutraleren Wahrneh-
mung und hoheren Glaubwiirdigkeit der Behorden. Die Glaubwiirdigkeit der unabhéngigen
Behorde kann dabei schon das Verhalten der relevanten Akteure beeinflussen. Wir die Be-
horde als unabhéngig wahrgenommen, versuchen Akteure mit Partikularinteressen gar nicht
erst, die Behorde zu beeinflussen. Die Glaubwiirdigkeit tragt somit auch zur Legitimitit der
Regulierungsbehorde bei, was die Akzeptanz ihrer Entscheidungen erhoht.
Nutzung von Informationsvorteilen: Aufgrund ihrer langfristigen Orientierung und themati-
schen Fokussierung haben unabhéngige Regulierungsbehoérden die Moglichkeit bessere Fach-
kenntnisse aufzubauen als die politischen Entscheidungstriager. Insbesondere in komplexen
und hochtechnischen Politikbereichen konnen spezialisierte Institutionen durch ihre Exper-
tise und Erfahrung dazu beitragen, auf der Grundlage detaillierter Analysen und wissenschaft-
licher Evidenz fundierte Entscheidungen zu treffen (Bovens & Schillemans, 2020; Thatcher &
Sweet, 2002). Dies flihrt gleichzeitig zu einer Effizienzsteigerung: Wahrend sich Parlamente
oder Regierungen auf die allgemeine Politikgestaltung konzentrieren, konnen unabhéngige
Regulierungsbehorden gezielt und schnell auf spezifische Herausforderungen reagieren
(Bovens & Schillemans, 2020).
Blame Management: Die Delegation hoheitlicher Aufgaben an unabhéngige Behorden bietet
politischen Akteuren einen attraktiven Schutzmechanismus, da unpopulire Entscheidungen
ausgelagert werden konnen. Dieses «Blame Management», wie es in den Quellen genannt
wird, reduziert die direkte politische Angreifbarkeit der Entscheidungstriger und schiitzt sie
vor negativer Kritik. Beispielsweise konnen Politiker die Verantwortung fiir kontroverse Ent-
scheidungen in Bezug auf Zinssitze, Wahrungsabwertung oder Limitierungen beliebter Me-
dikamente abgeben. Viel wichtiger ist jedoch, dass durch diese Verlagerung der Verantwor-
tung notwendige, aber mitunter unpopuldre Massnahmen durchgesetzt werden kénnen, ohne
dass die direkt verantwortlichen Politiker den vollen politischen Preis dafiir zahlen miissen.
Dies kann besonders in volatilen politischen Umfeldern ein rationaler Schachzug sein, um zu-
kiinftige Mehrheiten zu binden. Dadurch kann die politische Handlungsfihigkeit gestarkt
werden, da Entscheidungen getroffen werden konnen, die im reguliren Politikbetrieb auf-
grund von Widerstand schwer durchzusetzen wiren. Politiker konnen somit ihre Ziele verfol-
gen, indem sie die Verantwortung fiir potenziell kritische Massnahmen an unabhingige Insti-
tutionen delegieren (Bovens & Schillemans, 2020; Thatcher & Sweet, 2002).

7.2.3 Kosten und Risiken

Die Delegation hoheitlicher Aufgaben ist aber auch mit Kosten und Risiken verbunden:

Agency Loss: Ein zentrales Problem stellt der Kontrollverlust dar, der im Rahmen des Princi-
pal-Agent-Ansatzes als «Agency Loss» bezeichnet wird. Prinzipale — in diesem Fall politische
Entscheidungstriager — delegieren Entscheidungsbefugnisse an Agenten: die unabhingige Re-
gulierungsbehorde. Da diese liber spezialisiertes Wissen und eigene Expertise verfiigen kann,
entsteht eine Informationsasymmetrie zwischen Prinzipal und Agent. Zudem konnen die

43 Potenziell konnte die Priorisierung auch auf Verordnungsebene festgelegt werden. Verordnungen lassen
sich aber schnell anpassen. Im Interesse des langfristigen Commitments wire es daher wahrscheinlich aber
besser, dies auf Gesetzesebene zu regeln.
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Interessen der unabhingigen Institutionen von denen der iibergeordneten politischen Ak-
teure abweichen, was dazu fiihrt, dass die Agenten Entscheidungen treffen, die nicht im Sinne
der Prinzipale liegen. Besonders problematisch ist dieses Agency-Loss-Problem, wenn hoheit-
liche Aufgaben delegiert werden. Dies liegt daran, dass die Delegation hoheitlicher Aufgaben
Fragen der demokratischen Legitimation und der Kontrolle staatlicher Macht aufwirft.

2. Demokratiedefizit: Wiahrend die der parlamentarischen Aufsicht unterstellten Institutionen
in der Regel einer 6ffentlichen Kontrolle unterliegen, sind unabhingige Regulierungsbehor-
den oft weniger direkt rechenschaftspflichtig. Dies impliziert ein Demokratiedefizit, da u.U.
bedeutende Entscheidungen nicht von gewéhlten Volksvertretern, sondern von Expertengre-
mien getroffen werden (Bovens & Schillemans, 2020; Voigt, 2023). Zudem fehlt es diesen In-
stitutionen an einer unmittelbaren Input-Legitimitat, da sie nicht mittels Wahlverfahren be-
stimmt werden und somit keine direkte Riickbindung an den Mehrheitswillen der Bevolke-
rung haben (Maggetti & Papadopoulos, 2018). Stattdessen wird ihre Legitimitat durch ihre
Leistung, d.h. die Output-Legitimitit, begriindet. Das bedeutet, dass ihre Entscheidungen vor
allem durch Effizienz, Expertise und Erreichung langfristiger Ziele legitimiert werden (Bovens
& Schillemans, 2020).

3. Expertendominanz: Es besteht die Gefahr einer Expertendominanz und eines Eliten-Bias. Da
unabhingige Regulierungsbehorden hiaufig mit Spezialistinnen und Spezialisten besetzt sind,
besteht die Moglichkeit, dass Eliteninteressen iiber jene der breiten Bevolkerung gestellt wer-
den. Eine intransparente Auswahl und Zusammensetzung dieser Gremien kann zu verzerrten
Entscheidungsprozessen fithren (Maggetti & Papadopoulos, 2018; Voigt, 2023).

4. Direkte finanzielle Kosten: Neben diesen institutionellen und demokratischen Problemen
verursacht die Delegation auch direkte finanzielle Kosten. So erfordert der Aufbau einer neuen
unabhingigen Institution erhebliche Ressourcen. Zudem fallen Kosten fiir die Uberwachung
und Kontrolle der unabhingigen Regulierungsbehorden an. Dariiber hinaus kénnen Entschei-
dungen von unabhingigen Regulierungsbehorden unvorhergesehene Folgen haben, z.B. in
Bezug auf Machtverteilung, Entscheidungsprozesse oder zukiinftiger institutioneller Entwick-
lung (Thatcher & Sweet, 2002).

5. Haftungsrisiko fiir die offentliche Hand: Je nach Rechtsgrundlage kann die 6ffentliche Hand
fiir Fehlverhalten der unabhéngigen Behorde belangt werden. So haftet in der Schweiz der
Bund gemaiss Verantwortlichkeitsgesetzes fiir alle Personen, die eine o6ffentlich-rechtliche
Aufgabe des Bundes wahrnehmen.

Aufgrund der genannten Kosten und Risiken werden typischerweise Mitigationsstrategien ange-
wandt. Diese umfassen unter anderem:

— Rechenschaftspflicht: Unabhingige Behorden miissen regelmassig iiber ihre Aktivitdaten be-
richten und die von ihnen getroffenen Entscheidungen nachvollziehbar begriinden.44

— Steuerungs- und Kontrollinstrumente: Aufgaben und Téatigkeitsbereich werden in Gesetzen
und Verordnungen genau beschrieben und begrenzt. So miissen bspw. die strategischen Ziele
der FINMA vom Bundesrat genehmigt werden. Auch hat er der Verordnung iiber Entléhnung,
Nebenleistungen und Vertragsbedingungen des Personals zuzustimmen. Ferner wird eine enge
Zusammenarbeit mit anderen inldndischen Behorden (bspw. SNB) verlangt.

— Haftungsbeschrdnkung: Mit Haftungsbeschrankungen kann der Prinzipal versuchen, sich fi-
nanziell gegen Fehlverhalten des Agenten absichern.

44 Die FINMA muss bspw. ihre Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage offenlegen und jahrlich mit dem Bun-
desrat iiber die Finanzpolitik und die Strategie der Aufsichtstitigkeit diskutieren. Ausserdem ist der Ge-
schiftsbericht vor Veroffentlichung dem Bundesrat zu prisentieren.
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7.3 Analyse

In der nachfolgenden Analyse bewerten wir zunéchst, ob und inwieweit die in der wissenschaftli-
chen Fachliteratur genannten Griinde fiir die Schaffung einer unabhingigen Behorde fiir den
HTA-Kontext relevant sind. Anschliessend analysieren wir die Kosten und Risiken, die mit der
Schaffung einer unabhingigen HTA-Agentur entstehen wiirden.

Als Untersuchungsgrundlage definieren wir im folgenden Abschnitt zwei Varianten unabhéngiger
HTA-Agenturen, die wir miteinander vergleichen und auch dem Status quo gegeniiberstellen.

7.3.1 Untersuchungsszenarien

Fiir die folgenden Analysen schlagen wir vor, zwei Varianten zu untersuchen, die unterschiedliche
Dimensionen der Unabhingigkeit (sieche Abschnitt 7.2.1) aufweisen.

— Maximalvariante — das SNB-/Finma-Modell: Die HTA-Agentur wiirde dem Vorbild der SNB
oder der FINMA nachempfunden.

— Die HTA-Agentur wiirde sowohl eigene Untersuchungen durchfiihren und hitte ebenfalls
eine Entscheidkompetenz, die heute dem BAG bzw. dem EDI vorbehalten ist.

— Sie hitte eine eigene Rechtspersonlichkeit und wire vollstindig unabhingig von der Legisla-
tive und Exekutive und damit auch dem BAG.

— Die HTA-Agentur wiirde bspw. iiber eine eigene Rechts-, Personal und IT-Abteilung verfiigen
und konnte eigenstiandig handeln.

— Thre finanzielle Unabhéngigkeit wiirde dadurch sichergestellt, dass sie direkt iiber das Kran-
kenversicherungsgesetz (KVG) finanziert werden wiirde.

— Minimalvariante — das EFK-Modell: Dieses Modell wire der EFK nachempfunden. Da es sich
nur geringfiigig vom Status quo unterscheidet, bezeichnen wir es als Minimalvariante.

— Im Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung (KVG) wiirde die HTA-Agentur als funktio-
nell unabhingig definiert. Das heisst, sie konnte eigenstdndig Themen fiir ein HTA aussu-
chen und HTA unabhingig vom BAG oder Dritten durchfiihren — entweder selbst oder durch
die Vergabe von Auftrdgen an Dritte.

— Zudem wiirde die HTA-Agentur die Empfehlungskompetenz (Appraisal) von den ausserpar-
lamentarischen Ausschiissen (ELGK, EAK, EAMGK) tibernehmen.

— Die Entscheidkompetenz wiirde beim BAG bzw. EDI verbleiben.

— Die HTA-Agentur wire an das BAG angegliedert und wiirde die zentralen Dienste des BAG
nutzen (z.B. Rechts-, Personal- und IT-Abteilung).

7.3.1 Nutzen einer unabhangigen HTA-Agentur

Commitment-Probleme vorhanden?

Liegen tliberhaupt Commitment-Probleme vor? Unabhingige Regulierungsbehorden fungieren
als «Commitment Devices», indem sie der Politik helfen, an langfristig definierten Zielen — etwa
einer kosteneffizienten, wirksamen und zweckmaissigen Gesundheitsversorgung — festzuhalten,
statt aus kurzfristigen Opportunititen heraus Kurskorrekturen vorzunehmen. Das betrifft sowohl
Time-Inconsistencies (ein fritherer Beschluss wird bei Gegenwind wieder aufgeweicht) als auch
Zielkonflikt-Commitment (Kostenddmpfung versus Standort- oder Versorgungserwigungen).
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Ob im HTA-Kontext tatsdchlich ein Commitment-Problem vorliegt, lasst sich nicht abschliessend
feststellen. Es gibt Argumente, die dafiir sprechen, und solche, die dagegen sprechen.

Argumente gegen ein ausgepragtes Commitment-Problem:

— Kurze vs. lange Frist: Ein Commitment-Problem im Sinne von Time-Inconsistencies wiirde
vorliegen, wenn bspw. eine Einschrinkung der Vergiitung einer Gesundheitstechnologie zu
kurzfristigen Kosteneinsparungen fithren wiirde, langfristig aber eine Kostensteigerung zur
Folge hitte. Derartige Abwagungen, die sich bspw. Zentralbanken kontinuierlich stellen miis-
sen, kommen im HTA-Kontext erstens nur selten vor und zweitens gibt es keinerlei Hinweise
darauf, dass die notwendigen Abwagungen zwischen kurzfristigem und langfristigem Nutzen
im HTA-Prozess zu kurz kimen.

— Begrenztes Mobilisierungspotenzial: HTA-Entscheide sind hoch-technisch, was gegen eine
politische und mediale Vereinnahmung spricht. Fiir Politikerinnen und Politiker, die um die
Gunst der Wiahler kimpfen, diirfte es daher wenig attraktiv sein, sich 6ffentlich gegen eine Kos-
teneinsparung zu stellen. Dennoch kommt es gelegentlich vor, dass HTA-Themen in politi-
schen Vorstossen aufgegriffen werden.45 Ins tatsichliche Zentrum der politischen Debatte ge-
langen HTA-Themen jedoch selten.

— Standardisierte, externe Verfahren: Die Berichtserstellung liegt bei spezialisierten Instituten,
Prozessschritte sind methodisch normiert. Das schafft Distanz zur tagespolitischen Steuerung.

— Systematische politische Eingriffe: Bislang sind keine systematischen politischen Eingriffe do-
kumentiert, die zeigen wiirden, dass nicht auf Basis der empirischen Evidenz entschieden
wurde, sondern auf Basis illegitimer politischer Interessen.

Argumente fiir ein (latentes) Commitment-Problem:

— Politische Zielpluralitdt: Neben Kostenddmpfung verfolgt die Schweiz industrie- und arbeits-
marktpolitische Ziele. Droht ein Pharmaunternehmen bei Preislimitierungen mit Abbau oder
Verlagerung von Arbeitsplatzen, konnte die Politik kurzfristig Standortattraktivitit hoher ge-
wichten als Kostendisziplin — ein klassischer Zielkonflikt.

— Politische Einflussnahme: Gelegentliche parlamentarische Vorstosse zeigen, dass das Parla-
ment einzelne HTA-Resultate politisch beeinflussen mochte.46

— Begrenzte Transparenz: Die Beratungen der ausserparlamentarischen Kommissionen (ELGK,
EAK, EAMGK) sind nicht 6ffentlich. M6gliche Interventionen lassen sich daher nicht vollstan-
dig ausschliessen.

— Starke Partikularinteressen: Leistungserbringer und Zulassungsinhaberinnen verfiigen iiber
erhebliche 6konomische Anreize, Vergiitungsrestriktionen zu verhindern, und iiben durch
Lobbying, Medienkampagnen oder parlamentarische Vorstosse Druck aus.

Dass Partikularinteressen regelmaissig versuchen, politischen Einfluss zu nehmen, ist an sich kein
Commitment-Problem. «Commitment» bezieht sich auf die Selbstbindung der Politik gegeniiber
ihren eigenen, demokratisch festgelegten Zielen. Regulatory Capture (Stigler 19771; Dal B6 2006)
beschreibt hingegen, wie regulierte Akteure Behérden oder Entscheidungstriager vereinnahmen
— etwa durch personelle Verflechtungen, Informationsmonopole oder (im Extremfall)

45 Als Beispiele mag die Interpellation 19.4210 dienen, in der es um die «Schlechterstellung der Frauen beim
Zugang zu Eisenmedikamenten» geht. Ein weiteres Beispiel ist das Postulat 25.3222 « HTAs zu Baldrian und
Ginkgo biloba widersprechen den Empfehlungen der GPK-S».

46 Wie die oben genannte Interpellation 19.4210 und das Postulat 25.3222.
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Korruption. «Capture» fiihrt dazu, dass Entscheide systematisch zugunsten der regulierten In-
dustrie ausfallen, unabhéngig davon, was die Politik urspriinglich wollte.

Ob ein Commitment-Problem vorliegt, konnen wir hier nicht abschliessend beurteilen. Fiir den
Fall, dass ein Commitment-Problem vorliegt: Wie konnte diesem durch die Schaffung einer un-
abhingigen HTA-Agentur begegnet werden?

— Im Status quo bleibt die HTA-Sektion im BAG voll in die Verwaltungshierarchie eingebunden.
Die politisch festgelegten Ziele lassen sich daher relativ leicht umpriorisieren — etwa durch ver-
dnderte Weisungen, verschobene Ressourcen oder verinderte Themenschwerpunkte. Zwar
ddmpfen die standardisierte Methodik und die Vergabe der Assessments an externe Institute
spontane Eingriffe etwas, doch entsteht kein institutioneller Zwang, einmal beschlossene Kos-
tendampfungsziele langfristig beizubehalten. Wie jedoch bereits oben dargelegt, gibt es wenige
Hinweise darauf, dass der HTA-Prozess tatsiachlich von Commitment-Problemen betroffen ist.

— Die Minimalvariante — eine funktionell unabhéngige Fachstelle nach EFK-Muster, aber wei-
terhin organisatorisch im BAG — erhoht die Verlisslichkeit nur begrenzt. Eine gesetzlich ga-
rantierte Weisungsfreiheit schiitzt einzelne Bewertungen vor tagespolitischen Eingriffen; weil
die Entscheidkompetenz jedoch beim BAG bzw. EDI bleibt, kann die Politik Zielkonflikte (zum
Beispiel Kosteneffizienz vs. Standortinteressen) weiterhin kurzfristig neu gewichten, sofern das
iibergeordnete Gesetz diese Hierarchie nicht eindeutig vorgibt.

— Die Maximalvariante — eine institutionell und finanziell eigenstindige HTA-Agentur nach
FINMA/SNB-Vorbild — bietet die starkste Bindungswirkung: Eigene Rechtsform, eigenes
Budget und eigenstidndige Entscheidkompetenz verhindern, dass parlamentarische oder mi-
nisterielle Stimmungsschwankungen den eingeschlagenen Kurs ohne Gesetzesinderung korri-
gieren. Dieser Vorteil setzt jedoch voraus, dass das Mandat die Zielprioritdten klar definiert;
andernfalls werden Zielkonflikte lediglich innerhalb der neuen Organisation ausgetragen.

Fazit: Das Commitment-Problem im Schweizer HTA-Kontext ist nicht akut, aber latent vorhan-
den. Die geringe o6ffentliche Sichtbarkeit und der standardisierte Assessmenteinsatz mindern op-
portunistische Eingriffe, doch strukturelle Interessenkonflikte sowie Standort- und Versorgungs-
argumente konnen in Einzelfillen zu kurzfristigen Zielverschiebungen fiihren. Die einge-
schriankte Transparenz der Kommissionsarbeit 1dsst eine abschliessende Beurteilung offen. Eine
unabhingige HTA-Struktur konnte Time-Inconsistency- und Zielkonflikt-Risiken ddmpfen, 16st
jedoch keine Agency-Capture-Probleme — hierfiir sind spezifische Integritits- und Transparen-
zinstrumente erforderlich.

Glaubwurdigkeit durch Unabhéngigkeit starken?

Ein weiteres Argument, das in der Diskussion um unabhéngige Regulierungsbehorden hiufig an-
gefithrt wird, betrifft die Erhohung der Glaubwiirdigkeit. Eine institutionell unabhingige Stelle
wird oftmals als weniger anfillig fiir Partikularinteressen wahrgenommen und geniesst dadurch
ein hoheres Vertrauen in ihre Unparteilichkeit und Kompetenz. Diese erhohte Glaubwiirdigkeit
kann dazu beitragen, dass ihre Empfehlungen von den betroffenen Akteuren besser akzeptiert
und umgesetzt werden.

Im HTA-Kontext ist Glaubwiirdigkeit insbesondere bei jenen Akteuren entscheidend, die auf
Grundlage der Entscheide ihr Verhalten anpassen miissen — etwa behandelnde Arztinnen und
Arzte, Fachgesellschaften oder Krankenversicherer. Unsere Analyse zeigt jedoch, dass bei diesen
Gruppen derzeit kein erkennbares Glaubwiirdigkeitsdefizit besteht. Entscheidend fiir die
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Akzeptanz ist nicht die institutionelle Verankerung der HTA-Stelle, sondern dass die Entscheide
nachvollziehbar, evidenzbasiert, fachlich und methodisch fundiert sind.

Auch bei Akteuren, fiir die HTA negative Konsequenzen haben konnen, wie der Pharmaindustrie,
wiirde eine institutionelle Unabhéngigkeit voraussichtlich nicht zu einer hoheren Akzeptanz fiih-
ren. Im Gegenteil: Es ist zu erwarten, dass auch gegeniiber einer unabhiangigen Agentur rechtliche
und politische Versuche der Einflussnahme erfolgen wiirden, sofern die Bewertung wirtschaftli-
che Nachteile mit sich bringt.

Moglicherweise konnte eine unabhingige HTA-Agentur im Stile der EFK (Minimalvariante) eine
grossere Sichtbarkeit erreichen als die heutige Sektion-HTA des BAG. Die EFK, die hier als Vor-
bild dient, geniesst eine grosse Sichtbarkeit in der Offentlichkeit. Es ist aber unklar, ob die EFK
ihre Sichtbarkeit ihrer Unabhingigkeit verdankt oder ihrer Reputation, welche sie seit ihrer
Griindung im Jahr 1882 entwickelt hat. So diirfte eine unabhéngige HTA-Agentur (Minimalvari-
ante) nicht direkt die Sichtbarkeit der EFK erlangen. Dennoch kénnte die Unabhéngigkeit die
Sichtbarkeit steigern.

Allerdings fiihrt eine hohere Sichtbarkeit nicht zwingend zu einer hoheren Glaubwiirdigkeit. In
der Minimalvariante diirfte die Unabhéngigkeit, im Vergleich zum Status quo, die Glaubwiirdig-
keit der Empfehlung starken, da diese nun nicht mehr von der ausserparlamentarischen Kom-
mission verfasst werden wiirde. Viel wichtiger diirfte jedoch die Glaubwiirdigkeit der Entschei-
dung sein. Und da die Entscheidkompetenz beim BAG sowie EDI verbleibt, diirfte die Minimal-
variante keinen Einfluss haben.

Mehrwert der Maximalvariante: Fiir einen Teil der Offentlichkeit wirkt eine rechtlich eigenstin-
dige Organisation als deutliches Signal, dass die wissenschaftliche Bewertung strikt von der poli-
tischer Entscheidungslogik getrennt ist. Das kann — gerade in politisch aufgeladenen Diskussio-
nen um Hochpreistherapien — das Grundvertrauen stiarken, auch wenn die methodische Qualitat
bereits heute hoch ist.

Fazit: Die Glaubwiirdigkeit des HTA-Systems wird wesentlich durch methodische Qualitit,
Transparenz und Beteiligung gepriagt — weniger durch die institutionelle Form. Eine unabhéngige
HTA-Agentur wiirde aus heutiger Sicht keinen substanziellen Glaubwiirdigkeitsgewinn bringen,
der die damit verbundenen Umstellungskosten rechtfertigen wiirde.

Gibt es Informationsvorteile?

Ein zentrales Argument fiir die Schaffung unabhangiger Regulierungsbehorden ist ihre Fahigkeit,
durch Spezialisierung und thematische Fokussierung ein hoheres Mass an Expertise aufzubauen
als politische Entscheidungstrager. Gerade in komplexen, wissenschaftsnahen Bereichen wird
dies als Vorteil angesehen: Wihrend sich Regierungen auf iibergeordnete Politikgestaltung kon-
zentrieren, konnen spezialisierte Behorden detaillierte Analysen vornehmen und Entscheidungen
auf einer soliden Wissensbasis treffen.

Im Fall des Schweizer HTA-Programms lisst sich dieses Argument jedoch nicht bestitigen. Die
zustindige HTA-Sektion im BAG geniesst fachlich hohe Anerkennung. Die HTA-Berichte selbst
werden von externen, spezialisierten HTA-Agenturen erstellt. Die methodische Qualitét wird von
befragten Stakeholdern durchwegs positiv bewertet. Es liegen keine Hinweise vor, dass ein
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Mangel an Fachwissen, methodischer Expertise oder thematischer Tiefe die Effektivitit des be-
stehenden Systems einschrankt.

Fazit: Das Argument der Spezialisierung und Nutzung von Informationsvorteilen liefert im kon-
kreten Fall keine iiberzeugende Begriindung fiir die Einrichtung einer unabhiangigen HTA-Agen-
tur. Die notige Expertise ist im bestehenden System bereits in hinreichender Qualitit vorhanden
und etabliert.

7.3.2 Kosten und Risiken einer unabhangigen HTA-Agentur

Agency-Loss

Unter Agency-Loss versteht man die Gefahr, dass ein delegierter Agent — hier eine HTA-Organi-
sation — nicht (mehr) im Sinne seines Auftraggebers handelt. Griinde kénnen ein Eigeninteresse
der Behorde, Informationsasymmetrien oder die Vereinnahmung durch regulierte Akteure sein.
Letzteres wird in der Literatur als Regulatory Capture bezeichnet.

Im HTA-Bereich gibt es mehrere Risikofaktoren, die unabhingig von der organisatorischen Vari-
ante bestehen:

Hohe technische Komplexitit schafft Wissensvorspriinge der Fachstelle gegeniiber Parlament
und Exekutive.

Starke wirtschaftliche Partikularinteressen — Pharmahersteller, Gerateindustrie, einzelne
Fachdisziplinen — verfiigen {iber erhebliche Ressourcen, um Expertise zu beeinflussen.
Kleine Expertengemeinde begiinstigt personelle Uberschneidungen (potenzielle Drehtiiren).

Auftragsforschung: Die Agentur kauft Studienleistungen ein; Auftragnehmer kénnen eigene
Interessen in Methodik und Interpretation einfliessen lassen.

Damit ist Agency-Loss prinzipiell in allen drei Organisationsformen prasent. Unterschiede zeigen
sich weniger im Risikoniveau als in den Kosten und der Praktikabilitit von Gegenmassnahmen.

Die grundlegenden Instrumente, mit denen sich Agency-Loss und Capture begrenzen lassen, sind
in allen drei Organisationsformen im Prinzip dieselben — Offenlegung von Interessenkonflikten,
plural besetzte Aufsichtsgremien, externe Audits, interne Compliance-Strukturen und gegebe-
nenfalls Rotations- oder Cooling-off-Regeln. Der Unterschied liegt darin, wie aufwendig und
teuer es ist, solche Instrumente umzusetzen.

— Im Status quo — einer HTA-Sektion innerhalb des BAG — bestehen bereits hierarchische Fach-
aufsicht, parlamentarische Kontrolle sowie interne Aufsichtsmechanismen (Compliance). Zu-
satzliche Massnahmen — etwa strengere Offenlegungspflichten — liessen sich mit vergleichs-
weise geringem Aufwand in diesem bestehenden Verwaltungsrahmen verankern.

— In der Minimalvariante — einer funktionell unabhéngigen, aber organisatorisch weiterhin im
BAG angesiedelten Fachstelle — wiirde sich der Kontrollweg verlangern, weil die Einheit fiir
ihre fachlichen Entscheide weisungsfrei wiare. Um das auszugleichen, brauchte es zusitzliche
Governance-Elemente wie einen externen Fachbeirat, regelméssige Berichte an das Parlament
oder klar definierte BAG-interne Revisionsrechte. Diese Elemente verursachen Mehrkosten,
bleiben aber innerhalb der BAG-Infrastruktur praktikabel.
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— Die Maximalvariante — eine eigenstandige, finanziell und rechtlich vollig autonome HTA-
Agentur — hitte den grossten Bedarf an neu zu schaffender Aufsicht und Compliance. Parla-
mentarische Oberaufsicht, ein unabhingiger Stiftungs- oder Verwaltungsrat, externe Leis-
tungs- und Finanz-audits, eine eigene Compliance-Abteilung sowie umfassende Cooling-off-
Regeln miissten eigens konzipiert, rechtlich verankert und dauerhaft finanziert werden. Der
organisatorische und fiskalische Aufwand ist hier ungleich hoher, weil keine bestehende Ver-
waltungsstruktur genutzt werden kann.

Das Agency-Loss-Risiko besteht in allen Varianten, doch steigt der Preis fiir wirksame Gegenmas-
snahmen mit dem Unabhéngigkeitsgrad: am giinstigsten im Status quo, moderat in der Minimal-
variante und am teuersten in der Maximalvariante. Unabhingig von der Organisationsform blei-
ben robuste Transparenz- und Integritatsregeln unverzichtbar, wenn man Capture dauerhaft ver-
hindern will.

Fazit: Das Risiko von Agency-Loss bzw. Regulatory Capture ist strukturell in jedem Modell vor-
handen, weil es aus Fachspezifik und Stakeholderinteressen resultiert, nicht aus der Rechtsform.
Je hoher jedoch der Unabhingigkeitsgrad, desto teurer und komplexer werden wirksame Mitiga-
tionsmechanismen.

— Im Status quo kann das Risiko vergleichsweise kostengiinstig iiber bestehende Verwaltungs-
und Revisionswege adressiert werden.

— Die Minimalvariante benoétigt zuséitzliche, aber verhéltnismassige Governance-Aufwinde.

— Fiir die Maximalvariante miissten umfassende externe Aufsichtsinstrumente und Transpa-
renzregeln neu aufgebaut werden, was erheblichen organisatorischen und finanziellen Auf-
wand auslost.

Unabhingig von der gewihlten Variante sind klare Offenlegungspflichten, plural besetzte Gre-
mien, Rotations- und Cooling-off-Regeln unverzichtbar, um Agency-Loss und Capture effektiv
einzuddmmen. Diese empfehlen wir auch fiir den Status quo (siehe Abschnitt 7).

Demokratische Legitimation und Steuerungsfahigkeit

Ein hiufig diskutiertes Risiko unabhéngiger Behorden betrifft das sogenannte Demokratiedefizit:
Die Entscheidungsprozesse solcher Institutionen sind typischerweise weniger eng an Legislative
und Exekutive riickgebunden als bei Stellen, die in die Verwaltung eingebettet sind. Damit sinkt
die sogenannte Input-Legitimitidt — also die demokratische Legitimation durch gewihlte Gre-
mien. Dem steht oft eine hohere Output-Legitimitat gegentiber, etwa durch fachliche Kompetenz,
Effektivitiat oder Effizienz.

Im Fall des Schweizer HTA-Systems heute lasst sich kein offensichtliches Demokratiedefizit er-
kennen. Die HTA-Sektion im BAG ist in die Verwaltung eingebunden und unterliegt der politi-
schen Aufsicht. Das Interesse der Geschiftspriifungskommission des Stidnderats zeigt grundsétz-
lich, dass die politische Aufsicht funktioniert. Zwar sind Health Technology Assessments hoch-
spezialisiert und komplex, was die politische Steuerung anspruchsvoll macht — dennoch bleibt sie
im Status quo moglich.

Gleiches wire bei der Minimalvariante der Fall. Die Entscheide wiirden weiterhin vom BAG bzw.
dem EDI getroffen, die direkt der demokratischen Aufsicht unterstehen. Die HTA-Agentur wiirde
lediglich das Assessment und Appraisal durchfiihren.
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Auch bei der Maximalvariante konnte die vollstindig unabhingige HTA-Agentur vom Parlament
iiberpriift werden — wie dies etwa bei der FINMA oder SNB bereits der Fall ist. Was jedoch schwie-
riger wiirde, ist die politische Durchsetzung von korrigierenden Massnahmen. Wéhrend heute
Parlament oder Bundesrat heute bei Bedarf direkt steuernd auf das BAG einwirken konnen, wa-
ren im Fall einer vollstindig unabhéangigen HTA-Agentur gesetzliche Anpassungen erforderlich,
um strategische Kurskorrekturen vorzunehmen. Dadurch wiirde die politische Steuerungsfahig-
keit reduziert und der Anpassungsaufwand erhoht.

Ein potenzieller Vorteil der Minimalvariante gegeniiber dem Status quo und der Maximalvariante
wire, dass Assessment und Appraisal von der Decision organisatorisch getrennt werden wiirden.
In dieser Hinsicht wiirde diese Variante den Forderungen der NEK entsprechen. Die Legitimitat
des Prozesses, die auch als Throughput-Legitimacy bezeichnet wird, wiirde gestarkt. Allerdings
bewerten wir diesen Nutzen als klein. Denn wir konnten keine konkreten Hinweise darauf finden,
die darauf hindeuten wiirden, dass die mangelnde Entflechtung im Status quo zu Problemen ge-
fiihrt hitte.

Fazit: Die Schaffung einer vollstdndig, institutionell unabhingigen HTA-Agentur (Maximalvari-
ante) wiirde die Input-Legitimitit reduzieren, ohne dass sich ein klarer Gewinn an Output-Legi-
timitat abzeichnet. Der Legitimitdtsverlust einer dem BAG angegliederten funktionell unabhan-
gigen HTA-Agentur wire deutlich geringer.

Expertendominanz

Ein haufig diskutiertes Risiko unabhingiger, spezialisierter Behorden ist die sogenannte Exper-
tendominanz: Die starke Ausrichtung auf fachliche Logiken kann dazu fiihren, dass gesellschaft-
liche Perspektiven, insbesondere von schwicher organisierten Gruppen wie Patientinnen und Pa-
tienten oder zivilgesellschaftlichen Akteuren, zu wenig beriicksichtigt werden. Damit verbunden
ist die Gefahr eines sogenannten Elitenbias, bei dem Entscheidungsprozesse primar durch insti-
tutionalisierte Fachkreise gepragt werden.

Im Kontext des HTA-Prozesses besteht grundsitzlich das Ziel, evidenzbasierte und methodisch
fundierte Entscheidungen zu treffen. Die Rolle von Expertinnen und Experten ist damit nicht nur
akzeptiert, sondern zentraler Bestandteil der Legitimitdt des Verfahrens. Das Risiko einer iiber-
maissigen Expertendominanz ergibt sich weniger aus der institutionellen Form, sondern aus Fra-
gen der Beteiligungsgestaltung. Wie in der Analyse auf Basis des COM-B-Modells dargelegt (vgl.
Abschnitt 3.2.2), verfiigen bestimmte Anspruchsgruppen — etwa Patientenorganisationen oder
kleinere zivilgesellschaftliche Gruppierungen — iiber geringere Ressourcen und Moglichkeiten,
aktiv in den Prozess einzugreifen. Dies stellt eine Herausforderung fiir die Fairness der Partizipa-
tion dar, nicht aber fiir die Rolle der Expertise an sich.

Eine institutionelle Neuausrichtung wiirde an diesem Befund wenig dndern. Entscheidend ist
vielmehr das Partizipationsdesign — also die Frage, wie transparente, zugiangliche und faire Be-
teiligungsmoglichkeiten ausgestaltet werden. Diese Herausforderung besteht im aktuellen Sys-
tem ebenso wie in einer potenziellen unabhingigen HTA-Agentur.

Fazit: Die Gefahr einer Expertendominanz ist im HTA-Kontext zwar systemimmanent, aber be-
grenzt. Eine unabhingige HTA-Agentur (beide Varianten) wiirde dieses Risiko weder 16sen noch
verstérken.

Standortbestimmung HTA-Programm |, Seite 74



Direkte finanzielle Kosten

Die Schaffung einer unabhéngigen HTA-Agentur wire mit erheblichen zusitzlichen Kosten ver-
bunden. Im Falle der vollstindig, institutionell unabhingigen HTA-Agentur miissten eigene
Governance- und Aufsichtsstrukturen etabliert werden, um die Einhaltung des gesetzlichen Auf-
trags sicherzustellen und Risiken wie Agency-Loss zu adressieren. Dazu zdhlen etwa ein eigen-
standiges Aufsichtsgremium, Regelungen zur strategischen Steuerung und Rechenschaftsmecha-
nismen gegeniiber Bund oder Parlament.

Zudem wiirden durch die organisatorische Auslagerung bestehende Synergien innerhalb des BAG
verloren gehen. Die heutige HTA-Sektion kann auf existierende Infrastrukturen wie Personalwe-
sen, IT, Finanzen oder Kommunikation zuriickgreifen. Eine unabhingige Organisation miisste
diese Strukturen neu aufbauen und unterhalten, was unweigerlich zu Mehrkosten fiihrt.

Hinzu kommen einmalige Griindungskosten, etwa fiir den rechtlichen Aufbau, IT-Systeme, Or-
ganisationsentwicklung und Aufbauprozesse. Auch die rechtliche und operative Abgrenzung ge-
geniiber dem BAG miisste konzeptionell und praktisch geklart werden. Diese Einmalkosten kon-
nen betrachtlich sein — insbesondere im Vergleich zur heutigen Einbettung, die bereits etabliert
und funktional wirksam ist.

Die zusitzlichen Kosten einer dem BAG angegliederten HTA-Agentur nach dem EFK-Vorbild
(Minimalvariante) wiirden deutlich niedriger ausfallen. Die HTA-Agentur konnte weiterhin auf
zentrale BAG-Strukturen wie IT, HR oder Kommunikation zuriickgreifen. Zusatzlich entfillt beim
vorgeschlagenen Modell die Notwendigkeit, neue aufsichtsrechtliche Steuerungsinstrumente zu
etablieren. Die Einheit bliebe Teil der Verwaltung, wodurch die bestehende parlamentarische und
exekutive Aufsicht weiterhin greift.

Fazit: Eine vollstidndig, institutionell unabhéngige HTA-Agentur wiirde gegeniiber dem Status
quo unweigerlich mit zusétzlichen Kosten verbunden sein — sowohl strukturell als auch im Auf-
bau. Es wiirden deutliche Mehrkosten gegeniiber dem Status quo entstehen. Die Einrichtung ei-
ner dem BAG angegliederten Agentur wire deutlich giinstiger aber immer noch teuer als die Sek-
tion HTA im Status quo.

7.4 Fazit und Empfehlung

In der folgenden Tabelle 6 fassen wir die Ergebnisse der Analyse zusammen.

Tabelle 6: Unabhé&ngigkeit: Die Varianten im Vergleich

Dimension Status quo (HTA-Sek- Minimal-Variante Maximal-Variante (instituti-

tion BAG) (funktionell unabhéan- onell eigenstandig)

gig)

Bindung an Lang-  (0) Commitment-Ri- (+) Weisungsfreiheit (++) Eigene Rechtsform und
fristziele — Lo- siko besteht theore- schiitzt einzelne Assess-  Entscheidkompetenz ermag-
sung von Com- tisch: Politik konnte ments, doch Entscheid-  lichen klare Bindung an lang-
mitment-Proble- Prioritdten bei Bedarf kompetenz bleibt beim fristige Kostenddmpfungs-
men anpassen. Es ist aber BAG/EDI; mogliche ziele; opportunistische
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Dimension

Glaubwiirdigkeit
/ Akzeptanz

Informationsvor-
teile / Fachexper-
tise

Risiko von
Agency-
Loss/Agency-
Capture

Demokratische
Einbindung & po-
litische Steue-
rungsfahigkeit

Risiko einer Ex-
pertendominanz

Status quo (HTA-Sek-
tion BAG)

unklar, ob es im aktu-
ellen HTA-Prozess
praktisch relevant ist.

(+) Bereits heute hohe
fachliche Akzeptanz;
kein offensichtliches
Glaubwiirdigkeitsdefi-
zit bei Umsetzungsak-

teuren.

(+) Hohe methodische
Kompetenz und ex-
terne Gutachterbasis
bereits vorhanden und
breit anerkannt.

(-) Strukturelles Cap-
ture-Risiko durch
starke Stakeholderin-
teressen und Fach-
asymmetrien; beste-
hende BAG-Aufsicht
bietet keine Garantie.

(++) Voll in die Ver-
waltungshierarchie in-
tegriert; parlamentari-
sche und departemen-
tale Aufsicht jederzeit
moglich — geringstes
Demokratiedefizit,
hochste Steuerungsfle-
xibilitat.

(-) Fachlogik domi-
niert naturgemass,
Partizipationsschwi-
chen bei kleinen Pati-
enten- oder Biirger-
gruppen bleiben beste-
hen.

Minimal-Variante
(funktionell unabhén-

gig)
Commitment-Briiche
weiterhin moglich, inso-
fern vorhanden.

(+) Die Glaubwiirdigkeit
der Akzeptanz ist ent-
scheidend. Entscheid-
kompetenz bliebe je-
doch beim BAG und
EDI.

(+) Fachexpertise bleibt
identisch: Organisati-
onsform andert an vor-
handenen Wissensres-
sourcen nichts.

(-) Weisungsfreiheit dn-
dert nichts am Grundri-
siko: Partikularinteres-
sen konnen weiterhin
versuchen, Bewertun-
gen oder Entscheide zu
beeinflussen.

(+) Da Agentur nur Stu-
dien durchfiihrt aber
keine Entscheide trifft
bleibt demokratische
Riickbindung erhalten.

(-) Gleiche Expertenba-
sis, identische Partizipa-
tionsherausforderun-
gen; Organisationsform
andert das Problem
nicht.

Maximal-Variante (instituti-
onell eigenstandig)

Kurswechsel stark erschwert,
nutzen aber abhéngig von
der tatsachlichen Existenz
von Commitment-Proble-
men.

(++) Symbolisch héchste Un-
abhingigkeit konnte Ver-
trauen starken; Zusatznutzen
bleibt begrenzt und erfordert
aktive Kommunikation sowie
stabile Qualititsstandards.

(+) Ebenfalls keine inhédrente
Steigerung der Expertise; zu-
satzlicher Wissenszuwachs
wiirde allein von zusatzlichen
Mitteln abhéngen, nicht von
der Rechtsform.

(-) Politische Unabhéngigkeit
schiitzt nicht vor Lobbyein-
fluss; ohne zusatzliche
Governance bleibt das Cap-
ture-Risiko unverandert be-
stehen.

(—-) Eigenstiandige Rechts-
form senkt Input-Legitimi-
tat; Kurskorrekturen nur via
Gesetzesrevision moglich.

(-) Unabhingige Rechtsform
allein reduziert die Exper-
ten-dominanz nicht; ohne
zusétzliche Beteiligungsfor-
mate bleibt das Risiko unver-
andert.
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Dimension Status quo (HTA-Sek- Minimal-Variante Maximal-Variante (instituti-

tion BAG) (funktionell unabhén- onell eigenstandig)
gig)
Direkte finanzi- (++) Bestehende Infra-  (-) Zusatzliche Gover- (—-) Eigenes Budget, Sup-
elle Kosten (Auf-  struktur & BAG-Quer-  nance- und Berichts- portabteilungen und Auf-
bau & Betrieb) schnittsdienste — kein pflichten, externer Bei- sichtsstrukturen erforderlich;
zusitzlicher Aufwand. rat, leicht wachsender deutlich hohere einmalige

Personal- und Sachauf-  Griindungs- sowie laufende
wand. Betriebskosten.

Quelle: Eigene Darstellung.

Die Analyse ergibt keinen eindeutigen Hinweis auf ein strukturelles Defizit des heutigen HTA-
Systems, das zwingend den Aufbau einer unabhingigen Agentur erfordern wiirde. Zwar gilt in der
Theorie: Je stirker eine Organisation von Tagespolitik und Verwaltungslogik abgekoppelt ist,
desto verldsslicher ldsst sie sich auf langfristige Ziele wie Kostenddmpfung festlegen. Doch ob im
Schweizer HTA-Programm iiberhaupt ernsthafte Commitment-Probleme auftreten, bleibt offen.

Damit darf Unabhéangigkeit nicht mit der Losung eines ganz anderen Risikos verwechselt werden
— der potenziellen Vereinnahmung durch Partikularinteressen. Regulatory Capture entsteht,
wenn stark betroffene Akteure (z.B. Pharmaindustrie, Leistungserbringer) Methodik oder Inter-
pretation systematisch zu ihren Gunsten beeinflussen. Dieses Risiko ist von Commitment-Fragen
klar zu trennen. Eine unabhingige HTA-Agentur wiirde diese Risiken jedoch nicht beseitigen.
Dagegen helfen vor allem Transparenzpflichten, die Pflicht zur Offenlegung von Interessenkon-
flikten, Cooling-off-Regeln und plural besetzte Aufsichtsgremien — Instrumente, die in jeder Or-
ganisationsform zwingend gebraucht werden.

Im Vergleich der Varianten zeigt sich darum folgendes Bild:

— Der Status quo bietet bereits hohe methodische Glaubwiirdigkeit, volle politische Steuerbarkeit
und — im Vergleich zu den anderen beiden Varianten — geringste Kosten.

— Eine funktionell unabhingige Fachstelle — angelehnt an das EFK-Modell — konnte die Wahr-
nehmung von Unparteilichkeit sowie die organisatorische Trennung zwischen Assessment und
Appraisal einerseits und Entscheidung andererseits etwas verbessern, verursacht aber zusitz-
liche Governance- und Berichtskosten, ohne das Capture-Problem zu entschirfen.

— Eine vollstindig eigenstdndige HTA-Agentur brachte Vorteile, was die Losung von Commit-
ment-Problem betrifft. Allerdings konnten wir keine klaren Commitment-Probleme identifi-
zieren. So iiberwiegen die Nachteile in Form deutlich h6here Griindungs- und Betriebsausga-
ben, einer verringerten demokratischen Steuerungsfiahigkeit.

Statt erhebliche Mittel in den Aufbau einer neuen, unabhéngigen HTA-Agentur zu lenken, emp-
fehlen wir in die vorhandene Struktur zu investieren, damit kiinftig mehr HTA-Berichte erstellt
werden, deren Nutzen-Kosten-Verhiltnis unsere Analysen bereits als eindeutig positiv ausgewie-
sen haben.

Was den Einfluss von Partikularinteressen betrifft, halten wir fest, dass es zwar Akteure (wie
bspw. Zulassungsinhaberinnen oder Leistungserbringer) gibt, die ein Interesse haben konnten,
den HTA-Prozess zu beeinflussen. Wir haben jedoch keine Hinweise darauf finden konnen, dass
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der HTA-Prozess in der Vergangenheit durch Partikularinteressen beeinflusst worden sein
konnte.

Dennoch empfehlen wir, den HTA-Prozess stiarker vor einer moglichen Einflussnahme Dritter zu
schiitzen. Dazu konnten bspw. Transparenzpflichten eingefiihrt werden. Die Kommissionen, die
das Appraisal erstellen, und das BAG und das EDI, welche die Entscheide treffen, sollten ange-
halten werden, transparent zu dokumentieren wie und aus welchen Griinden sie entscheiden.
Weiter sollten von allen Prozessbeteiligten bis hin zu den Mitgliedern der Kommissionen verlangt
werden, Interessen offen zu legen und im Falle méglicher Interessenkonflikte in den Ausstand
treten. Weiter konnten auch regelméssige Audits durchgefiihrt werden, in denen die Umsetzung
und Wirkung dieser Massnahmen iiberpriift werden. Die Schaffung einer unabhingigen HTA-
Agentur wire aber die falsche Antwort auf das Problem von Interessenkonflikten.

8 Fazit

Die vorliegende Analyse des HTA-Programms zeigt, dass sich das Programm in den letzten Jah-
ren etabliert hat und grundsitzlich dazu geeignet ist, die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit von Leistungen zu iiberpriifen. Mit dem HTA-Programm wurden substanzielle
Einsparungen erzielt und gesundheitspolitisch relevante Erkenntnisse gewonnen, beispielsweise
durch die Identifikation von iiberholten oder wenig wirksamen Leistungen. Unsere Net-Present-
Value-Analyse der bisher erzielten Einsparungen und der entstandenen Kosten ergibt insgesamt
— trotz gewisser Unsicherheiten in den zugrundeliegenden Schitzungen — einen klar positiven
Nutzen des Programms. Das heisst, dass es sich grundsitzlich lohnt, in das HTA-Programm zu
investieren. Gleichzeitig haben wir einige Optimierungspotenziale identifiziert.

Themenauswahl

Die Auswahl der richtigen Themen ist entscheidend fiir die Effizienz des HTA-Programms. Nur
wenn es gelingt, die Leistungen zu identifizieren, bei denen die Wirksamkeit, die Zweckmaissigkeit
oder die Wirtschaftlichkeit in Frage stehen, kann mit den HTA eine Wirkung erzielt werden.

Es ist deshalb essenziell, in den Prozess der Themenselektion zu investieren und die verfiigharen
Informationen systematisch zu nutzen, um eine moglichst wirkungsvolle Auswahl zu treffen.

Derzeit stiitzt sich das Programm stark auf freiwillige Themeneingaben durch externe Stakehol-
der. Trotz regelmassiger Einladungen und Ermunterungen durch das BAG ist die Anzahl dieser
Eingaben geringer als erwartet — und es ist kaum davon auszugehen, dass sich dies in absehbarer
Zeit grundlegend dndern wird. Das BAG kann jedoch kompensieren, dass wenige Themen von
Externen eingegeben werden, indem es sich selbst in die Themenfindung einbringt. Dennoch soll-
ten die Stakeholder nicht aus der Verantwortung genommen werden. Wir empfehlen, dass das
BAG die Stakeholder weiterhin regelmaissig auf die Moglichkeit hinweist, Themen eingeben zu
konnen.

Dass mit einer strukturierteren Themenauswahl noch erhebliches Potenzial ausgeschopft werden
kann, zeigt auch die aktuelle Verteilung der durchgefiihrten HTA: Rund 60% der Berichte betref-
fen Arzneimittel. Es ist davon auszugehen, dass in anderen, bislang weniger bearbeiteten

Standortbestimmung HTA-Programm |, Seite 78



Leistungsbereichen weitere Leistungen zu finden sind, bei denen die WZW-Kriterien nicht erfiillt
sind. Die Themenauswahl sollte sich deshalb nicht primér an der Verfiigbarkeit von Evidenz ori-
entieren, sondern gezielt an Bereichen, in denen ein begriindeter Verdacht auf mangelnde Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit besteht.

Prozesseffizienz

Die bestehenden Prozesse im HTA-Programm sind grundsétzlich effizient. Dennoch haben wir
einige Optimierungspotenziale identifiziert, insbesondere in Bezug auf die Strukturierung des
Verfahrens. Wir empfehlen, den HTA-Prozess konsequent mehrstufig zu gestalten — mit klar de-
finierten Entscheidungspunkten («stage gates»), an denen jeweils iiber das weitere Vorgehen ent-
schieden wird.

Ein solches abgestuftes Vorgehen wiirde es ermdglichen, Ressourcen gezielter einzusetzen und
unnotige Aufwinde zu vermeiden. Denn nicht jede eingeleitete HTA muss zwangslaufig in einen
vollumfanglichen Bericht miinden. Vielmehr kann auch die Feststellung, dass fiir eine bestimmte
Gesundheitstechnologie derzeit nur unzureichende Evidenz fiir die Erfiillung der WZW-Kriterien
vorliegt, ein relevantes und niitzliches Ergebnis sein und als Basis fiir Limitationen ausreichen.
Solche Erkenntnisse sollten zudem systematisch weiterverwendet werden — insbesondere durch
eine gezielte Weiterleitung an bestehende Instrumente der Forschungsforderung.

Kommunikation und Transfer

Die Erkenntnisse aus HTA sollten gezielter kommuniziert und aktiv in relevante Steuerungs- und
Versorgungsprozesse eingespeist werden, z. B. durch Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften
oder die Integration in Leitlinienentwicklungen.

Transparenz

Die Appraisal- und die Decision-Phase sind aktuell nur wenig transparent. Auf Basis des Assess-
ments (die HTA-Berichte sind 6ffentlich) formulieren die ausserparlamentarischen Kommissio-
nen Empfehlungen. Wie die Kommissionen zu diesen Empfehlungen kommen, wird nicht 6ffent-
lich gemacht. Da in den ausserparlamentarischen Kommissionen Stakeholder mit klaren Eigen-
interessen vertreten sind, besteht die Gefahr, dass Empfehlungen durch Partikularinteressen be-
einflusst werden.

Um der Einflussnahme durch Partikularinteressen entgegenzuwirken, empfehlen wir, klare
Transparenzpflichten einzufiihren. Beitrdge der Stakeholder (wie bspw. in den Kommissionen)
sollten grundsitzlich protokolliert, Personen bzw. Gremien zugeordnet und 6ffentlich gemacht
werden. Zwar miisste ins Kommissionsgeheimnis eingegriffen werden. Angesichts der Tragweite
der Entscheide scheint dies jedoch gerechtfertigt. Ein Blick ins Ausland zeigt, dass weitergehende
Transparenz praktikabel ist.

Kein klarer Bedarf fur eine unabhéngige HTA-Agentur

Ein strukturelles Problem, das zwingend die Schaffung einer unabhingigen HTA-Agentur recht-
fertigen wiirde, ist nicht erkennbar. Vor diesem Hintergrund raten wir klar davon ab, eine
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vollstiandig institutionell unabhingige HTA-Agentur zu schaffen. Die damit verbundenen Kosten
— insbesondere hinsichtlich demokratischer Steuerbarkeit, Governance-Aufwand und finanziel-
ler Ressourcen — stehen in keinem sinnvollen Verhiltnis zum potenziellen Zusatznutzen.

Demgegeniiber konnte eine dem BAG angegliederte, funktionell unabhingige HTA-Agentur nach
dem Vorbild der EFK gewisse Vorteile bringen — etwa durch eine sichtbare Rollentrennung zwi-
schen wissenschaftlicher Analyse und politischer Entscheidung sowie eine Starkung der Prozess-
wahrnehmung. Allerdings lasst sich der zusétzliche Nutzen dieser Variante derzeit nicht ab-
schliessend gegen die entstehenden Kosten abwégen.

Daher konnen wir zum heutigen Zeitpunkt keine klare Empfehlung abgeben, ob diese organisa-
torische Anpassung dem Status quo iiberlegen wire. Weitere empirische Grundlagen und eine
vertiefte Bewertung der Umsetzungskosten wiren dafiir erforderlich.
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B Terminologische Abgrenzung

Die verschiedenen Priifprozesse sind in Abschnitt 2.3 dargestellt. Zum besseren Verstindnis der
Frage, wann und fiir welche Leistung welcher Priifprozess ausgeldst wird, ist eine klare termino-
logische Abgrenzung dienlich. Es ist zu unterscheiden zwischen Leistungen, bei denen das Ver-
trauensprinzip gilt, und Leistungen, die auf einer abschliessenden Positivliste aufgefiihrt sind.
Fiir alle Leistungen gilt, dass sie nur vergiitet werden, wenn die WZW-Kriterien erfiillt sind. Fiir
von Arztinnen und Arzten oder Chiropraktorinnen und Chiropraktoren erbrachte allgemeine
Leistungen bei Krankheit gilt das Vertrauensprinzip. In diesem Fall wird davon ausgegangen,
dass die Fachpersonen Leistungen erbringen und abrechnen, die die WZW-Kriterien erfiillen.47
Bei Zweifeln daran kann eine unabhingige Uberpriifung beantragt werden. Allfillige Limitierun-
gen oder Streichungen, aber auch der Weiterbestand der Leistungspflicht nach Priifung, werden
in einer offenen Liste dokumentiert (Anhang 1 KLV). Fiir Leistungen auf abschliessenden Posi-
tivlisten gilt das Vertrauensprinzip nicht. Diese Leistungen werden nach Priifung der WZW-Kri-
terien und Aufnahme in abschliessende Positivlisten (allenfalls mit Einschrankungen und/oder
Befristungen) vergiitet.

Wichtig ist weiter die Terminologie innerhalb der Prozesse. Es gibt auf oberster Ebene Priifpro-
zesse, welche in Abhingigkeit der jeweiligen Gesundheitstechnologie, des Zeitpunkts im Lebens-
zyklus der Technologie etc. ausgelost werden. Die Priifprozesse sind in drei Phasen unterteilt,
Assessment, Appraisal und Decision (zu Deutsch etwa: Bewertung, Beurteilung, Entscheidung).
In der Assessment-Phase gelangt eine bestimmte Methodik zum Einsatz. Bei Antragsprozessen
(siehe Abschnitt 2.3.1) und Priifprozessen bestehender Leistungen (ausgenommen Laboranaly-
sen, die in der AL, sowie Mitteln und Gegenstidnden, die in der MiGeL aufgefiihrt sind; sieche Ab-
schnitt 2.3.2) wird die methodische Vorgehensweise in der Verwaltungsverordnung zur Operati-
onalisierung der WZW-Kriterien vom 31. Mirz 2022 konkretisiert.

In der Assessment-Phase des HTA-Programms wird ein HTA-Bericht erstellt. Dieser Bericht ent-
hilt Elemente, die auch in der genannten Verwaltungsverordnung definiert sind. In Tabelle 7 ord-
nen wir die Aspekte, die im Rahmen eines HTA typischerweise gepriift werden, den Kriterien
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit zu.

47 Dies erstreckt sich mithin auch auf Leistungen, die auf drztliche Anordnung hin erbracht werden. Beispiel
Ergotherapie: Art. 6 KLV ist in Bezug auf die Art der erbrachten Leistungen relativ offen gehalten. Voraus-
setzung fiir die Vergiitung durch die OKP ist jedoch die drztliche Anordnung dieser Leistungen, welche wie-
derum unter das Vertrauensprinzip fillt.

Standortbestimmung HTA-Programm |, Seite 83



Tabelle 7: WZW-Kriterien und ihre Entsprechung in der Terminologie des HTA Core-Model

WZW-Kriterien Im Rahmen des HTA zu prufende Punkte
Wirksamkeit — Clinical Effectiveness (EFF)

— Safety (SAF)
Zweckmassigkeit — Ethical Aspects (ETH)

— Organisational Aspects (ORG)
— Patients and Social Aspects (SOC)
— Legal Aspects (LEG)

Wirtschattlichkeit Costs and Economic Evaluation (ECO)

Anmerkungen: Die Tabelle stellt den WZW-Kriterien diejenigen Bausteine («Domains») des HTA Core Model gegeniiber,
welche konzeptionell am ehesten korrespondieren. «Clinical Effectiveness» umfasst sowohl die Wirksamkeit unter kon-
trollierten Bedingungen («Efficacy») als auch die Wirksamkeit im typischen Anwendungskontext («Effectiveness»).
Quelle: EUnetHTA Core Model, eigene Darstellung.

Nur wenn eine Technologie die WZW-Kriterien kumulativ erfiillt, wird sie auch vergiitet. Dabei
ist zu beachten, dass eine Abhéngigkeit zwischen den Kriterien besteht: Eine Technologie, die
nicht wirksam ist, kann nicht zweckmaissig sein (hingegen kann eine Technologie, die nicht
zweckmassig ist, wirksam sein). Ist die Zweckmassigkeit nicht gegeben, kann eine Technologie
auch nicht wirtschaftlich sein. Die Bestatigung der Wirtschaftlichkeit setzt also die Bestéitigung
der Zweckmassigkeit voraus, welche wiederum die Bestétigung der Wirksamkeit zur Vorausset-
zung hat.48

48 Gemaiss BAG ist diese sequenzielle Abfolge in der Praxis so meist nicht umsetzbar. Haufig liegt fiir die
Wirksamkeit nicht geniigend Evidenz guter Qualitit vor, sodass auch andere Kriterien in die Beurteilung
einfliessen miissen.
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C Weitere Ausfihrungen zur institutionel-
len Unabhangigkeit

Nachfolgend stellen wir kurz die HTA-Programme von vier ausgewahlten Landern (Deutschland,
Vereinigtes Konigreich, Niederlande und Schweden) dar und gehen speziell auf Aspekte ein, die
die institutionelle Unabhingigkeit betreffen.

C.1 Deutschland

In Deutschland ist das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit (IQWiG) im Auftrag des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) fiir
die Erstellung von HTA-Berichten zustdndig.49 Das unabhingige Institut erstellt die Berichte
nicht eigenhéndig, sondern vergibt die Themen via Vergabeverfahren, z.B. via Ausschreibung, an
externe Wissenschaftler-Teams. Themenvorschldge kann jedermann online einreichen, ein Aus-
wahlbeirat aus Biirgerinnen und Biirgern und Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern
nominiert ausgewihlte Themen zur Priifung. Das IQWiG wahlt schliesslich gemeinsam mit einem
erweiterten Fachbeirat maximal 5 zu untersuchende Themen aus.5° Im HTA-Bericht werden Ver-
fahren und Technologien hinsichtlich Nutzen, Risiken, Kosten und Auswirkungen nach dhnlichen
Kriterien wie in der Schweiz bewertet. Neben Wirksamkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit
werden soziale, ethische, juristische und organisatorische Aspekte beriicksichtigt. Auch in der
Struktur gibt es keine wesentlichen Unterschiede.5! Auf Anfrage des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) gibt das Institut eine Empfehlung zum Zusatznutzen und zu den Kosten der me-
dizinischen Massnahme ab. Die Entscheidung iiber die Kosteniibernahme liegt jedoch allein beim
G-BA.52 Die HTA-Berichte sind in erster Linie in deutscher Sprache verfasst und werden durch
englische Zusammenfassungen erginzt.s3

C.2 Vereinigtes Kdnigreich

Im UK wird das HTA-Programm vom NIHR (National Institute for Health and Care Research)
betrieben. Alle Massnahmen des NHS (National Health Service) zur Behandlung, Vorbeugung
und Diagnose von Krankheiten kdnnen im Rahmen dieses Programms evaluiert werden. Anders
als in der Schweiz publiziert das NIHR auf seiner Website regelmissig Ausschreibungen zu vor-
definierten Fragestellungen. Gleichzeitig konnen sich Forscherinnen und Forscher auch eigen-
standig mit Ideen bewerben, wobei das Funding Committee dariiber entscheidet, ob der Antrag
weiterverfolgt wird. Die Forschungsergebnisse der External Assessment Groups werden externen
Reviewers zur Priifung vorgelegt.54 Auf dieser Grundlage gibt das NICE (National Institute for

49 https://www.iqwig.de/methoden/allgemeine-methoden version-7-0.pdf

50 https://www.iqwig.de/sich-einbringen/themencheck-medizin

51 https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM /Aufgaben/HTA/ node.html

52 https://www.iqwig.de/ueber-uns/aufgaben-und-ziele/auftraggeber-und-finanzierun
53 https://www.iqwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse

54 https://www.nihr.ac.uk/research-funding/funding-programmes/health-technology-assessment
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Health and Care Excellence) verbindliche Empfehlungen fiir den NHS zur Kosteniibernahme ab.55
Kernstiick des HTA-Prozesses ist das NICE-Handbuch. Es definiert Standards und Richtlinien
fiir jeden Prozessschritt, richtet sich an alle Beteiligten und legt deren Verantwortlichkeiten fest.5¢
HTA-Berichte beantworten im Wesentlichen Fragen zu Wirksamkeit, Zielpublikum und Kosten
und vergleichen die zu priifenden Technologien mit Alternativen. Der Aufbau der Studien unter-
scheidet sich damit nur schwach von jenem der Schweiz. Gewisse Studien verwenden einen
mixed-methods-Ansatz und umfassen damit auch Betroffenenbefragungen.s”

C.3 Niederlande

In den Niederlanden ist das Zorginstituut Nederland (ZIN) fiir die Durchfiihrung des HTA-Pro-
gramms verantwortlich.58 Themenvorschldge konnen von Privaten eingereicht werden, wihrend
bestimmte Leistungen (z.B. mit grossen Budgetauswirkungen) automatisch einem HTA unterzo-
gen werden. Das Verfahren sieht folgendermassen aus: In einem ersten Schritt priift der wissen-
schaftliche Beirat des ZIN die Wirksamkeit der Leistung. Ist diese gegeben, werden die Auswir-
kungen auf das Gesundheitsbudget ermittelt. Sollte dies nicht der Fall sein, wird das Prozedere
abgebrochen und eine Leistungsvergiitung ausgeschlossen.59 Ubersteigen die jihrlichen Kosten
in den ersten drei Jahren 10 Millionen Euro, ist zusétzlich eine Kosten-Nutzen-Analyse erforder-
lich. Dabei priift der Beratungsausschuss die Notwendigkeit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit
der Technologie aus gesellschaftlicher Sicht und berit iiber Erstattungsmaglichkeiten. Der Bera-
tungsausschuss beriicksichtigt sowohl die Interessen der Patientinnen und Patienten als auch die
der Kostentrager. Er ist multidisziplindr mit Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern sowie
erfahrenen Personen aus dem Sozialbereich besetzt.¢° Die daraus abgeleitete Empfehlung wird
dem Ministerium fiir Gesundheit, Gemeinwohl und Sport (VWS) unterbreitet, welches iiber die
finale Erstattung entscheidet.o! Die Krankheitslast wirkt sich dabei auf den Vergiitungsentscheid
aus. Eine hohere Pravalenz sowie der Schweregrad einer Krankheit gehen mit einer hoheren Zah-
lungsbereitschaft einhers2.

C.4 Schweden

Die Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment of Social Services (SBU)
ist die von der Regierung beauftragte Organisation zur Erstellung von HTA-Berichten.63 Sie
wurde bereits im Jahr 1987 gegriindet und fiihrt unabhéngige Evaluationen zu Methoden und
Eingriffen in der Gesundheits- und Zahnmedizin sowie zu Sozialleistungen durch.%4 Die Eingabe
von Themenvorschlagen fiir ein HTA steht in Schweden allen offen. Parallel dazu fithrt die SBU
eine Liste mit ermittelten Wissensliicken im Gesundheits- und Sozialwesen, fiir die eine

55 https://www.nice.org.uk/About/What-we-do/Our-Programmes/NICE-guidance

56 https://www.nice.org.uk/process/pmg6/chapter/introduction

57 https://www.journalslibrary.nihr.ac.uk/journals-search ?f%5B%5D=journal%3A12961&search=

58 https://www.inahta.org/members/zinl/

59 https://blog.zhaw.ch/gesundheitsoekonomie/2023/11/30/ein-blick-ueber-die-landesgrenze-hta
60 https://www.zorginstituutnederland.nl/over-ons/commissies/adviescommissie-pakket-ac

61 https://www.valueinhealthjournal.com/action/showPdf?pii=S1098-3015%2821%2901690-9

62 https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2018/05/07/ziektelast-in-de-praktijk
63 https://www.sbu.se/en/about-sbu/

64 https://www.inahta.org/members/sbu/
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Primérforschung angezeigt wire.65 Die Priorisierung der eingereichten Themen erfolgt im Aus-
tausch mit dem Vorstand und dem wissenschaftlichen Beirat des SBU.6¢ Der Vorstand setzt sich
aus Vertreterinnen und Vertretern des Gesundheits- und Sozialwesens zusammen, der wissen-
schaftliche Beirat aus Fachleuten der jeweiligen Forschungsfelder.6” Anders als in anderen Lan-
dern werden in Schweden Patientinnen und Patienten von Anfang an in den HTA-Prozess einbe-
zogen. Der Patientenperspektive wird ein hoher Stellenwert eingerdumt, um die tatsdchlichen Be-
diirfnisse und Erfahrungen bestmdglich abzubilden.®® Wie iiblich umfassen die HTA-Berichte
standardmaissig eine Literaturiibersicht und gehen auf ethische, rechtliche und gesundheitséko-
nomische Fragen ein. Die HTA-Berichte werden neben internen und externen Reviewern dem
Beratungsausschuss sowie dem Vorstand zur Priifung vorgelegt.®® In einem nichsten Schritt wer-
den die HTA-Ergebnisse in einer Fachzeitschrift publiziert und bilden damit die Entscheidungs-
grundlage fiir den Erstattungsbeschluss in den 21 Verwaltungseinheiten.7o Da das schwedische
Gesundheitswesen dezentral organisiert ist, konnen die Vergilitungsentscheide regional variie-
ren.7!

65 https://www.sbu.se/en/publications/nya-vkl-eng/

66 https://www.inahta.org/members/sbu/

67 https://www.insia.network/swedish-agency-for-health-technology-assessment-and-assessment-of-
social-services-sbu/

68 https://www.researchgate.net/publication/350282540 Mind the evidence gap The use of pati-
ent-based evidence to create complete HTA in the twenty-first century

69 https://www.insia.network/swedish-agency-for-health-technology-assessment-and-assessment-of-
social-services-sbu/

70 https://blog.zhaw.ch/gesundheitsoekonomie/2023/11/30/ein-blick-ueber-die-landesgrenze-hta-pro-
zesse-in-schweden-und-den-niederlanden/

71 https://www.socialstyrelsen.se/en/about-us/healthcare-for-visitors-to-sweden/about-the-swedish-
healthcare-system/
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D Methoden

Fachgesprache

Tabelle 8: Teilnehmerinnen und Teilnehmer bei den Fachgesprachen

Name

Karin Fattinger

Urs Stoffel Steiger

Marianne Eggenberger

Tom Vreugdenburg

Cécile Grobet, Chris-
tina Vetsch-Tzogiou

[Anonym]
Markus Gnéagi
Pius Zangerle, Annette

Jamieson

Markus Ziegler, Cathe-
rine Haberthir

Ernst Niemack

Nora Schweizer

Lars Clarfeld

Lorenz Raber

Affiliierung

Eidgendssische Arznei-
mittelkommission EAK

Eidgendssische Kom-
mission fur allgemeine
Leistungen und Grund-
satzfragen ELGK

Eidgendssische Kom-
mission fur Analysen,
Mittel und Gegen-
stdnde EAMGK

Royal Australasian Col-
lege of Surgeons

ZHAW, Winterthurer
Institut fir Gesund-
heitsbkonomie

santésuisse

curafutura

Interpharma

Vereinigung Pharmafir-
men in der Schweiz
VIPS

Swiss Medtech

Schweizerische Gesell-
schaft fur Allgemeine
Innere Medizin SGAIM

Schweizerische Gesell-
schaft fur Kardiologie
SGK

Position

Prasidentin

Prasident

Prasidentin

Team Leader, Health
Technology Assess-
ment & Guideline De-
velopment

Co-Leiterinnen «<HTA
und gesundheitsékono-
mische Evaluationen»

Leiter Ressort Amtsta-
rife und HTA

Direktor, Projektleiterin
Qualitat & HTA

Leiter Bereich Markt,
Public Policy Manager

Geschaftsfihrer

Leiterin Arbeitsgruppe
HTA

Leiter der Geschéfts-
stelle

Vize-Prasident, Vorsitz
Qualitatskommission

Kategorie

Kommissionen

Kommissionen

Kommissionen

HTA-Auftragnehmer

HTA-Auftragnehmer

Unabhéngige Reviewer

Stakeholder /Versiche-
rer

Stakeholder /Versiche-
rer

Stakeholder /Hersteller

Stakeholder /Hersteller

Stakeholder /Hersteller

Stakeholder /Arzte-
schaft

Stakeholder /Arzte-
schaft
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Name

Nicolas Vuilleumier

Nicole Corballis

Nicole Steck

Karin Vonwil, Dario

Affililerung

Die medizinischen La-
boratorien der Schweiz
FAMH

Onkologiepflege
Schweiz

Krebsliga Schweiz

Bundesamt fir Ge-

Position

Prasident

Geschaéftsfuhrerin

Wissenschaftlicher
Support, Epidemiologin

Wissenschaftliche Mit-

Kategorie

Stakeholder /Arzte-
schaft

Stakeholder /Pflege
Stakeholder /Patienten-

organisationen

Behorden

Heim sundheit BAG arbeiterin, Wissen-

schaftlicher Mitarbeiter

Workshop

Fiir die Erarbeitung und Weiterentwicklung moglicher Handlungsempfehlungen im HTA-Pro-
zess haben wir einen interdisziplindren Workshop mit Stakeholdern und dem BAG durchgefiihrt.
Ubergeordnetes Ziel war der gemeinsame Austausch zur Einbindung aller Parteien und ihrer Po-
sitionen fiir die kiinftige HTA-Ausgestaltung.

In einem ersten Schritt haben wir die bisherigen Studienergebnisse und Erkenntnisse aus den
Fachgesprachen vorgestellt. Ein Themenclustering diente der strukturierten und pragnanten
Darlegung der von uns identifizierten Herausforderungen und Handlungsfelder. Die Cluster um-
fassten die Bereiche Themeneingabe, Umsetzung, Prozesseffizienz und Partizipation vs. Evidenz-
basierung. Zusitzliche Herausforderungen wurden nach Riickmeldungen der Stakeholder und
des BAG pro Themencluster ergéanzt.

Im Anschluss wurden die Teilnehmenden des Workshops gebeten, mittels Bepunktung die aus
ihrer Sicht wichtigsten Herausforderungen zu priorisieren. Auf diese Weise konnte ein gemein-
sames Verstindnis bzw. ein Abgleich mit unseren identifizierten Herausforderungen sicherge-
stellt werden. Fiir die Weiterbearbeitung haben wir uns daher auf die drei erstgenannten The-
menbereiche festgelegt.

Vor diesem Hintergrund wurden die Stakeholder und das BAG in einem néchsten Schritt einge-
laden, die identifizierten Handlungsoptionen im Rahmen eines sogenannten World Café zu ver-
tiefen und mégliche Handlungsempfehlungen auszuarbeiten. Im World Café werden die Frage-
stellungen in rotierenden Kleingruppen themenspezifisch und zielorientiert diskutiert. Der Fokus
lag dabei auf der Schirfung und Erweiterung der Handlungsoptionen unter Beriicksichtigung in-
stitutioneller als auch finanzieller Rahmenbedingungen.
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Tabelle 9: Teilnehmerinnen und Teilnehmer des Workshops

Name

Marianne Eggenberger

Markus Ziegler

Dieter Burki

Claudia Scheuter
Markus Winterberger
Stephanie Vollenweider
Nicolas von
Dombrowski

Falk Schimmann

Beat Kipfer

Giorgia Salanti

Simon Wieser

Affiliierung

Eidgendssische Kom-
mission fur Analysen,
Mittel und Gegen-
stdnde EAMGK

Interpharma

Die medizinischen La-
boratorien der Schweiz
FAMH

Bundesamt fiir Ge-
sundheit BAG

Bundesamt fir Ge-
sundheit BAG

Bundesamt fiir Ge-
sundheit BAG

Bundesamt fiir Ge-
sundheit BAG

CSS Versicherung

KPT Versicherung

Universitat Bern, Insti-
tute for Social and Pre-
ventive Medicine
(ISPM)

ZHAW, Winterthurer
Institut fir Gesund-
heitsbkonomie

Position

Prasidentin

Leiter Bereich Markt

Vorstandsmitglied

Leiterin Sektion Medizi-
nische Leistungen

Leiterin Sektion HTA

Wissenschaftlicher Mit-
arbeiter

Leiter Leistungs- und
Fallsteuerung

Leiter Vertrauensarztli-
cher Dienst

Professorin

Professor

Kategorie

Kommissionen

Stakeholder/Hersteller

Stakeholder/Arzte-
schaft

Behoérden

Behoérden

Behoérden

Behorden

Stakeholder

Stakeholder

Wissenschaftliche Be-
raterin

HTA-Auftragnehmer,
Experte Gesund-
heits6konomie
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