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Einleitung

Die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien) nach Artikel 32 Absatz 1
des Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994 uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) gehdren
zu den grundlegend, kumulativ zu erfullenden Voraussetzungen der von der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung (OKP) tibernommenen Leistungen. Sie werden als Anspruchsvoraussetzungen
auf zwei Ebenen verstanden: einerseits als allgemeine Voraussetzungen bei der Bezeichnung der von
der OKP vergiiteten Leistungen und andererseits als Vergutungsvoraussetzung im konkreten Einzel-
fall (EUGSTER, Art. 32 N 1; GACHTER /RUTSCHE, 274).

Das vorliegende Grundlagendokument dient dem Zweck der Operationalisierung der WZW -Kriterien
fur die Prufung und Bezeichnung aller von der OKP Gibernommenen Leistungen. Auch fir die Bewer-
tung von medizinischen Massnahmen im Rahmen der Invalidenversicherung soll dieses Dokument
eine Orientierung darstellen. Im Rahmen der vom Parlament am 19. Juni 2020 beschlossenen Revi-
sion des Bundesgesetzes Uber die Invalidenversicherung (IVG; SR 831.20) werden in Artikel 14 Ab-
satz 2 IVG die Voraussetzung der WZW-Kriterien genannt. Es war ein Anliegen dieser Gesetzesrevi-
sion, dass beim Ubergang der Kosteniibernahme von der Invalidenversicherung zur Krankenversiche-
rung eine Harmonisierung in der Kostentiibernahme erfolgt.

Es stellt eine Weiterentwicklung des Arbeitspapiers aus dem Jahr 2011 dar und ersetzt dieses integ-
ral. Das vorliegende Grundlagendokument basiert auf international angewandten Methoden des
«Health Technology Assessment» (HTA). Die wesentlichen inhaltlichen Neuerungen gegenuber der
Version 2011 sind die Folgenden:

e Verschiebung der Aspekte der Sicherheit und des Vergleiches mit alternativen Leistungen
vom Zweckmassigkeitskriterium zum Wirksamkeitskriterium. Dies, weil eine Leistung grund-
satzlich immer gleichzeitig ein Potenzial fir einen Nutzen wie auch einen Schaden hat und die
Wirksamkeit einer Leistung immer im Vergleich des Nutzen-Schaden-Profils demjenigen mit
alternativer Leistungen beurteilt werden muss. Die friihere Zuteilung der Teilaspekte leitete
sich aus der Rechtsprechung zu Einzelfallbeurteilungen ab, welche sich von der allgemeinen
WZW-Beurteilung einer Leistung unterscheidet (siehe Kap. 1.1).

o Im Zweckmassigkeitskriterium wird der Begriff der «Zumutbarkeit» nicht mehr verwendet. Die-
ser Aspekt ist in der Eignung hinsichtlich Nutzen und Schaden im Vergleich zu den alternati-
ven Leistungen bereits bertcksichtigt.

o Vertiefte Darlegung der ethischen Aspekte im Zweckmassigkeitskriterium.

¢ Neue Strukturierung in der Bewertung der Erfullung der jeweiligen WZW-Kriterien.

Zusatzlich zu den in diesem Grundlagendokument beschriebenen allgemeinen Grundséatzen werden
spezifische Anforderungen und Bewertungsgrundlagen zu spezifischen Leistungen in weiteren Doku-
menten vertieft (z.B. Handbuch betreffend der Spezialitatenliste (SL)?). Diese sind teilweise auch noch
in Erarbeitung oder werden zu spateren Zeitpunkten erarbeitet. Weiter werden auch Verfahrensgrund-
séatze zur Beurteilung der Kostentibernahme der verschiedenen Leistungen und Priifprozessen in se-
paraten Dokumenten behandelt.

Das vorliegende Dokument stellt aus rechtlicher Sicht eine Verwaltungsverordnung dar. Es enthélt ge-
nerelle Weisungen um eine einheitliche Verwaltungspraxis sicherzustellen und eine Gleichbehandlung
der betroffenen Subjekte zu garantieren. Verwaltungsverordnungen dirfen nicht tber den anwendba-
ren gesetzlichen Rahmen hinausgehen, sondern konkretisieren diesen (BGE 141V 175, E. 4.1; BGE
142 11182, E. 2.3.2). Es handelt sich dabei nicht um eigentliche Rechtsvorschriften, sondern sie ent-
halten generell-abstrakte Vorgaben zur Auslegung und Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe in
den einschlagigen Gesetzesbestimmungen (BGE 141 11l 401, E. 4.2.2).

1 Das Dokument ist einsehbar unter : www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistun-
gen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Arzneimittel
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Im Prozess zur Bezeichnung der Leistungen dient dieses Dokument einerseits als Grundlage fiir die
Erstellung eines Priifungsdossiers (Assessment) und andererseits dient es den fir die jeweiligen Leis-
tungen zustandigen Eidgendssischen Kommissionen? als Leitlinie fir die Bewertung (Appraisal) der
Leistungen hinsichtlich Erfullung der WZW-Kriterien und Abgabe einer Empfehlung betreffend Leis-
tungspflicht.

In einem ersten Teil wird eine allgemeine Definition der WZW-Kriterien gegeben. In einem zweiten Teil
werden die zu prifenden Inhalte anhand von Fragen beschrieben. Der dritte Teil befasst sich mit der
Bewertung der Erfillung der WZW-Kriterien anhand von Schlisselfragen und im vierten Teil wird da-
rauf aufbauend die Ableitung von Empfehlungen beziiglich Leistungspflicht beschrieben.

1 WZW-Definitionen

1.1 Wirksamkeit

Eine Leistung ist wirksam, wenn:
— sie objektiv geeignet ist, auf die angestrebten diagnostischen, therapeutischen, pflegerischen
oder praventiven Ziele hinzuwirken,
— ein gunstiges Verhaltnis von Nutzen und Schaden im Vergleich zu alternativen Leistungen
nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen ist und
— die Ubertragbarkeit der Studienresultate auf die schweizerische klinische Praxis angenom-
men werden kann.

Der Begriff der Wirksamkeit wurde mit dem KVG eingefuihrt und hat den altrechtlichen Begriff der
«wissenschaftlichen Anerkennung» abgeldst. Damit sollte auch Raum fir die Komplementarmedizin
geschaffen werden (Art. 118a Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft; SR 101).

Die Wirksamkeit bezeichnet die kausale Verknipfung von Ursache (medizinische Leistung) und Wir-
kung (medizinischer Erfolg). Massgebend zur Erflllung des Wirksamkeitskriteriums ist, ob die Leis-
tung objektiv geeignet ist, auf das angestrebte Ziel (diagnostisch, therapeutisch, praventiv, pflege-
risch) hinzuwirken (BGE 133 V 115 E. 3.1; BGer, 3.4. 2008, 9C_824/2007, E. 3.3.2; GACHTER/RUT-
SCHE, 274). Dabei sind nicht nur kurative, sondern auch fur den Krankheitsverlauf stabilisierende,
palliative oder praventive Ziele eingeschlossen.

Die Wirksamkeitsbetrachtung orientiert sich an der Wirkung fur die Patientinnen und Patienten (Pati-
entenperspektive). Der Nachweis der Wirksamkeit einer Leistung hat nach wissenschaftlichen Metho-
den zu erfolgen (Art. 32 Abs. 1 KVG). Je nach Art der Leistung kénnen unterschiedliche wissenschaft-
liche Methoden zur Anwendung gelangen. Die angewendete Methode des Wirksamkeitsnachweises
muss objektive Aussagen machen kdnnen, zum einen ob der angestrebte Nutzen einen kausalen Zu-
sammenhang zur Leistung hat, reproduzierbar und nicht allein ein Ergebnis der naturlichen Selbsthei-
lungskréfte oder der Suggestivitat der Behandlung (Placebo-Effekt) ist. Zum anderen muss die Me-
thode Aussagen zum Schaden machen kénnen. Massgebend ist ein gunstiges Verhaltnis von Nutzen
und Schaden, das mit demjenigen von alternativen Interventionen (auch «nichts tun» kann eine zu be-
trachtende Alternative sein) zu vergleichen ist.

In der Rechtsprechung wurde bisher die vergleichende Bewertung zu alternativen Massnahmen und
die damit verbundene Auswahl der geeigneten Methode dem Kriterium der Zweckmassigkeit zugeord-
net. Diese Zuordnung hat im Einzelfall ihre Berechtigung, wo es um die jeweilige Auswahl der konkret
durchzufihrenden Massnahme aus einer Palette von verschiedenen grundsatzlich wirksamen Leistun-
gen geht. In der allgemeinen Bewertung der Wirksamkeit einer Leistung hingegen ist eine verglei-
chende Bewertung von Nutzen und Schaden gegentber alternativen Massnahmen notwendig und

2 Eidgendossische Kommission fur allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK), Eidgendssische Kommis-
sion fur Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK), Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK)
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entspricht dem medizinischen wissenschaftlichen Standard.

Bei der Beurteilung des Wirksamkeitskriteriums ist zu beachten, dass unterschiedliche wissenschatftli-
che Methoden auch Unterschiede in deren Verlasslichkeit respektive Aussagekraft haben. Nicht alle
Methoden sind auf alle Leistungen anwendbar. Beispielsweise kdnnen chirurgische Eingriffe nicht fir
den Patienten und den Chirurgen verblindet (doppelblind) durchgefiihrt werden oder bei seltenen
Krankheiten sind beim Wirksamkeitsnachweis geringe Fallzahlen zu bertcksichtigen. Dadurch erge-
ben sich Unterschiede im Grad der Evidenz hinsichtlich der Belege fir die Wirksamkeit. Den hdchsten
Grad an Evidenz haben grundsatzlich randomisierte, kontrollierte Doppelblindstudien und ein tiefer
Grad der Evidenz kommt Fallbeobachtungen mit Expertenkonsens zu.

Da fur den Nachweis der Wirksamkeit meist besondere Studienbedingungen notwendig sind, um bei-
spielsweise Einflussfaktoren auszuschliessen (z.B. Multimorbiditét), oder wenn Studien in einem Ge-
sundheitssystem durchgefiihrt wurden, die sich von den Bedingungen in der Schweiz unterscheidet,
ist die Ubertragbarkeit, (ob/wie) der Studienergebnisse auf das Anwendungssetting in der Schweiz zu
beurteilen.

Die Wirksamkeit ist gegeben, wenn eine Beurteilung hinsichtlich Verhaltnis von Nutzen und Schaden
vor der Intervention positiv ausfallt (Sicht ex ante) und nicht in Abhangigkeit davon, ob das beabsich-
tigte Ziel dann auch effektiv im erhofften Ausmass nach der Intervention erreicht wird.

1.2 Zweckmassigkeit

Eine Leistung ist zweckmassig, wenn:
— sie im Vergleich zu alternativen Verfahren fir die Patientenversorgung relevant und geeignet
ist,
— sie mit den rechtlichen Bedingungen, den ethischen und sozialen Aspekten oder Werten ver-
einbar ist und
— die Qualitat sowie die angemessene Anwendung in der Praxis gewahrleistet sind.

In der allgemeinen Bewertung im Zusammenhang mit der Bezeichnung der OKP-Leistungen werden
im Rahmen der Zweckmassigkeit die Relevanz (inshesondere auch der medizinische Bedarf) und die
Eignung im Behandlungspfad betrachtet. Auch wird gemass international angewendeten Grundsatzen
in der Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment, HTA) die Uberein-
stimmung mit organisatorischen, rechtlichen, ethischen und sozialen beziehungsweise gesellschaftli-
chen, und Aspekten gepruft. Volkswirtschaftliche Auswirkungen kénnen in der Betrachtung der Zweck-
massigkeit einbezogen werden. Ebenfalls missen in der Anwendungspraxis die notwendige Qualitat
und der angemessene Einsatz der Leistungen gewabhrleistet werden.

1.3 Wirtschaftlichkeit

Eine Leistung ist wirtschaftlich, wenn:
— deren Tarife und Preise nachvollziehbar bemessen sind,
— sie im Vergleich zu den alternativen Verfahren ein ginstiges Kosten-Nutzen-Verhaltnis bezo-
gen auf die direkten Gesundheitskosten aufweist oder
— den Mehrkosten ein entsprechender Mehrnutzen gegenubersteht und
— die Kostenauswirkungen auf die obligatorische Krankenpflegeversicherung tragbar sind.

Bei den zwischen den Leistungserbringern und Versicherern ausgehandelten Tarifvertrdgen oder den
von den zustandigen Behorden festgelegten Tarifen und Preisen ist gemass Artikel 43 Absatz 4 und 6
KVG auf eine betriebswirtschaftliche Bemessung und eine sachgerechte Struktur der Tarife sowie das
Erreichen einer qualitativ hochstehenden Versorgung zu méglichst glinstigen Kosten zu achten. Die
Art der Bemessung von Tarifen und Preisen kann je nach Typ der Leistung unterschiedliche Aspekte
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beinhalten. Entsprechende Grundséatze sollen in anderen leistungsspezifischen Dokumenten beschrie-
ben werden. Dementsprechend muissen die Tarife und Preise bei der Wirtschaftlichkeitspriifung nach-
vollziehbar sein.

Bei einer vergleichbaren Wirksamkeit und Zweckmassigkeit gilt grundsétzlich die kostengunstigste Al-
ternative als wirtschaftlich (BGer, 22. 6. 2016, 9C_572/2015; BGE 137 V 295 E. 6.3; BGE 130 V 532
E. 2.2; 127 V 138 E. 5). Ein besseres Nutzen-Schaden-Verhaltnis und eine erhdhte Zweckmassigkeit
hingegen rechtfertigen héhere Kosten und deren Ubernahme im Rahmen der OKP (BGE 127 V 138 E.
5). Obergrenzen beziiglich Kosten-Nutzen-Verhaltnis sind in der Schweiz nicht festgelegt und stellen
keinen absoluten Bewertungsmassstab dar (BGE 136 V 395 und BGE 142 V 144 E. 4.2, E. 5.4). Auch
wenn keine solche Grenzen definiert sind, kommt dennoch das Verhaltnismassigkeitsprinzip zur An-
wendung und die Frage der Grenzen der Finanzierbarkeit der Gesundheitsversorgung. Bei einem gro-
ben Missverhéltnis zwischen Kosten und Nutzen oder Uberbelastung der Solidargemeinschaft kann
die Wirtschaftlichkeit als nicht mehr gegeben eingestuft werden. Neue, sehr teure Leistungen kénnen
an die Grenzen der Finanzierbarkeit fiihren, weshalb Vertiefungen und Konkretisierungen im Umgang
mit gesundheitstkonomischen Modellen und Bewertungsmethoden vorgesehen sind.

Fur den Kostenvergleich zwischen alternativen Leistungen sind die fir die OKP geltenden oder vorge-
sehenen Tarife oder Hochstvergitungsbetrdge massgebend und es sind diejenigen Kosten zu verglei-
chen, die der Krankenversicherer effektiv zu Ubernehmen hat (BGE 126 V 334 E. 2c). Beim Vergleich
von ambulanten und stationdren Leistungen, wo die Kantone einen Kostenanteil ibernehmen, sind die
gesamten von beiden Kostentragern tbernommenen Kosten zu betrachten. In die Wirtschaftlichkeits-
betrachtung fliessen somit alle Auswirkungen auf die direkten Kosten der Finanzierer ein. Nicht in der
Wirtschaftlichkeitsbetrachtung eingeschlossen sind volkswirtschaftliche Kosten (BGE 126 V 334 E. 2e;
BGer 9C/2011 E. 3.4). Die volkswirtschaftlichen Kostenauswirkungen werden innerhalb des Kriteriums
der Zweckmassigkeit gewdrdigt.

2 Operationalisierung WZW-Prifung

In der Folge wird fir die untersuchten Leistungen der OKP der Begriff «Technologie» verwendet, wie
er international im Rahmen von Health Technology Assessments (HTA) zur Anwendung kommt. Nicht
alle aufgefuhrten Aspekte sind fir alle Technologien in gleicher Weise von Bedeutung. In den spezifi-
schen Dokumenten fiir die jeweiligen Technologien (z.B. Arzneimittel, Laboranalysen, arztliche Leis-
tungen, praventive Leistungen) werden spezifische Konkretisierungen gemacht, inwieweit die Aspekte
zu bertcksichtigen sind oder nicht berticksichtigt werden mussen.

2.1 Medizinische Ausgangslage / Beschreibung der Technologie

2.1.1 Fragen zur medizinischen Ausgangslage

a. Bei welchem Gesundheitsproblem und welcher Zielgruppe (Erkrankungsrisiken, Krankheitssitua-
tion) soll/wird die Technologie eingesetzt (Indikation) und die Kosten von der OKP ibernommen
(werden)?

b. Welches sind die Inzidenz- und/oder Pravalenzraten des betreffenden Gesundheitsproblems?
c. Wie sind der Krankheitsverlauf und die Krankheitslast in der Schweiz?

d. Was ist die derzeitige Standardmassnahme in der Schweiz fir das Gesundheitsproblem der Ziel-
gruppe? Wie gross ist der Verbesserungsbedarf in der Behandlung (unmet medical need)?

e. Welche anderen Alternativ- oder Konkurrenztechnologien in Entwicklung gibt es?

2.1.2 Fragen zur Beschreibung der Technologie
f. Wie funktioniert die Technologie und wie wird sie angewandt/umgesetzt?
g. Was sind die Indikationen bezliglich Einsatz der Technologie?

h. Welche Indikationen sind bezliglich Vergutung durch die OKP vorgesehen?
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i. Wurden Kontraindikationen festgelegt? Wenn ja, welche?

j-  Was sind die patientenrelevanten kritischen und wichtigen Outcomes dieser Technologie bezogen
auf die im Rahmen der OKP vorgesehenen Indikationen*?

*Stratifizierung der Outcomes nach GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Develop-
ment and Evaluation). Zu den typischerweise kritischen und wichtigen gesundheitsbezogenen Outco-
mes gehdren Mortalitét, Morbiditat, klinische Ereignisse (z. B. Schlaganfalle oder Myokardinfarkte),
vom Patienten angegebene Outcomes (z. B. Symptome, Lebensqualitat) und unerwiinschte Ereig-
nisse.

2.1.3 Fragen zum regulatorischen Status

k. Bedarf die Technologie einer behdrdlichen Bewilligung oder Marktzulassung?
Wenn ja: Uber welchen Status der Bewilligung/Zulassung verfugt die Technologie in der Schweiz
und in anderen Landern?*

I. Wurden bei der Technologie die Kosten im Rahmen der OKP oder einer anderen Sozialversiche-
rung bereits tbernommen?

m. Ist die Technologie in anderen Landern (insbesondere EU/EFTA) durch die gesetzliche Kranken-
versicherung bzw. eine andere Sozialversicherung gedeckt?

n. Sind in anderen Landern Entscheidungen in Bezug auf die gesetzliche Krankenversicherung oder
die staatliche Gesundheitsversorgung hangig?

*Angaben zum regulatorischen Status sind gemass den der jeweiligen Technologie entsprechenden
rechtlichen Voraussetzungen zu machen (z.B. Arzneimittel, Medizinprodukte, Lebensmittel fiir beson-
dere medizinische Zwecke [FSMP]).

2.1.4 Fragen zu den Leistungserbringern

0. Welche Berufsgruppen/Fachgebiete sind in der Anwendung der Technologie beteiligt?

2.1.5 Fragen zum derzeitigen Einsatz
p. Wird die Technologie ambulant und/oder stationar eingesetzt?

g. Wo (Region und/oder Art der Leistungserbringer) und wie oft wird die Technologie zurzeit in der
Schweiz eingesetzt?

2.1.6  Fragen zur Zukunftsentwicklung der Technologie

r.  Welches sind die hauptséchlichen Triebkrafte/Einflussfaktoren fir die Weiterentwicklung der Tech-
nologie?

s.  Welche Erwartungen bestehen beziiglich kiinftiger Weiterentwicklungen dieser Technologie in
technologischer Hinsicht, beziiglich Indikationen sowie welche Leistungserbringer die Technologie
anwenden?

t.  Wie verandert die Weiterentwicklung der Technologie deren kiinftigen Bedarf sowie den Bedarf
nach vor- und/oder nachgelagerten Leistungen und die entsprechenden Mengenentwicklungen
(pro Indikation)?
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2.2 Wirksamkeitskriterium

Die Abschatzung der Wirksamkeit einer medizinischen Technologie umfasst die folgenden drei Teilbe-
reiche: Efficacy (Wirksamkeit unter Studienbedingungen), Effectiveness (Wirksamkeit unter Alltags-
bedingungen in der Routineversorgung) und Sicherheit (Safety). Da es bezuglich Efficacy und Effec-
tiveness keine klare Ubersetzung dieser englischen Begriffe im Deutschen gibt, werden zur Gewahr-
leistung der inhaltlichen Klarheit im wissenschaftlichen Kontext die englischen Begriffe verwendet.

2.2.1 Fragen zur Efficacy

a. Ist die Technologie bei den beschriebenen Patientenpopulationen und Indikationen unter Studien-
bedingungen wirksam (insbesondere in Bezug auf die kritischen und wichtigen gesundheitshezo-
genen Outcomes nach Kap. 2.1.2 Bst. j)?*

b. Wie wirksam ist die Technologie im Vergleich zu alternativen Technologien?*
c. Welche Qualitat weist die verfligbare Evidenz auf?**

* Liegen fur zwei zu vergleichende Technologien (Komparatoren) keine direkten Vergleichsstudien
(head-to-head) vor, kénnen indirekte Vergleiche anhand von Einzelstudien gemacht werden. Die Ein-
schrankungen der Zuverlassigkeit indirekter Vergleiche sind darzulegen, welche aus den Unterschie-
den zwischen den Studien resultieren. Ahnlichkeiten und Unterschiede/Abweichungen zwischen Stu-
diendesigns und gesundheitsbhezogenen Outcomes missen ebenso diskutiert werden wie die Frage,
welche Daten fehlen.

**Zur Einstufung der Qualitat der Evidenz (Aussagekraft) gibt es verschiedene Systeme wie dasjenige
der Canadian Task Force Levels of Evidence sowie die neueren Klassifikationssysteme des Oxford
Center for Evidence-Based Medicine (CEBM) und GRADE (Grading, Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation). Im Zusammenhang mit der OKP soll die Evidenz in der Regel nach
GRADE eingestuft werden. Die Qualitéat der Evidenz ist betreffend der jeweiligen kritischen und wichti-
gen Outcomes darzustellen.

2.2.2 Fragen zur Effectiveness

d. Gibt es Studien zur Effectiveness (Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen in der Routineversor-
gung) und was sind deren Ergebnisse? Inwieweit kdnnen diese Ergebnisse von Effectiveness-Stu-
dien auf die klinische Praxis in der Schweiz lGibertragen werden?

e. Wie unterscheiden sich die Patientengruppen und Alltagsbedingungen in der klinischen Praxis in
der Schweiz gegentiber den klinischen Studien (Efficacy) und inwieweit kbnnen die Studienergeb-
nisse bezogen auf die kritischen und wichtigen gesundheitsbezogenen Outcomes nach Kap. 2.1.2
Bst. j auf die klinische Praxis in der Schweiz Ubertragen werden? *

*unter Berucksichtigung von Unterschieden beispielsweise hinsichtlich Patientengruppen, Versor-

gungsstrukturen, Qualifikation der Leistungserbringer, Stellung der Leistung im Behandlungspfad

2.2.3 Fragen zur Sicherheit
f. Wie ist das Sicherheitsprofil der Technologie im Vergleich zu den alternativen Technologien?
g. Welche Qualitat weist die verfugbare Evidenz hinsichtlich der Schaden-/Sicherheitsrisiken auf?*

h. Wie wahrscheinlich ist es, dass die beschriebenen Schaden-/Sicherheitsrisiken auf die klinische
Praxis in der Schweiz Ubertragbar sind?**

*Zur Einstufung der Qualitat der Evidenz gibt es verschiedene Systeme wie dasjenige der Canadian
Task Force Levels of Evidence sowie die neueren Klassifikationssysteme des Oxford Center for Evi-
dence-Based Medicine (CEBM) und GRADE (Grading, Recommendations, Assessment, Development
and Evaluation). Im Zusammenhang mit der obligatorischen Krankenversicherung soll die Evidenz in
der Regel nach GRADE eingestuft werden.
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** Die Gesamtraten und die spezifischen Raten der unerwiinschten Ereignisse und Nebenwirkungen
sollen entsprechend den Angaben in der Literatur beschrieben werden. Relevant sind jene Nebenwir-
kungen, die am haufigsten (hdchste Rate) auftreten und/oder schwerwiegend sind. Es missen nicht
alle moglichen Nebenwirkungen beschrieben werden.

2.2.4 Fragen zu Evidenzlicken / laufenden Studien

i. Istdas fur die jeweilige Technologie erwartbare Evidenzniveau* vorhanden oder bestehen kritische
Evidenzlicken?

j. Laufen zurzeit Studien oder Erhebungen, die die Evidenzliicken schliessen kénnen oder sind sol-
che geplant?

* Das erwartbare Evidenzniveau bezieht sich primar auf das bestmdgliche Studiendesign unter Be-
ricksichtigung der Art, der Haufigkeit, dem Setting oder des Bedarfs (unmet medical need) respektive
der Relevanz einer Technologie. Auch kdnnen die Mdglichkeiten von datengestitzter Evidenz aus der
klinischen Praxis oder besondere Aspekte wie beispielsweise die Finanzierbarkeit bertcksichtigt wer-
den.

2.3 Zweckmassigkeitskriterium

2.3.1 Fragen zum Stellenwert der Technologie in der Patientenversorgung

a. Was ist der aktuelle Stellenwert der Technologie im Diagnose-/Behandlungspfad gemass Grund-
satzerklarungen, Expertenstatements oder (inter-)nationalen Leitlinien fur die klinische Praxis?**

b. Welche Veranderungen im Diagnose-/Behandlungspfad und der Versorgungssituation (Leistungs-
erbringer, alternativen Technologien) werden durch eine Neuaufnahme, Weiterentwicklung der
Technologie oder Einschrankung deren Leistungspflicht erwartet?

**Es kdnnen auch zuséatzlich allfallige Meinungen von einzelnen Experten und / oder Fachgesellschaf-
ten/-Verbande/-Organisationen dargelegt werden.
2.3.2 Fragen zur Qualitatssicherung

c. Bestehen spezifische technologiebezogene Anforderungen fur die Qualitatssicherung; wenn ja,
welche?

d. Werden fir die Durchfihrung der Technologie spezifische Qualifikationen, interdisziplinare Fahig-
keiten, Anerkennungen/Zertifikate benétigt; wenn ja, welche?

e. Sind Qualitatssicherungsprozesse/-programme vorhanden; wenn ja, welche?*

*Unter Qualitatssicherungsprozessen/-programmen kdnnen beispielsweise periodische Zertifizie-
rungsverfahren, Uberwachung von Qualitatsindikatoren, Peer Reviews, interdiszipliniare Gremien fur
Therapieentscheidungen verstanden werden.

2.3.3 Fragen zur angemessenen Versorgung

f. Inwiefern ist die Art oder die Konfektionierung der Technologie geeignet, um eine angemessene
Versorgung zu gewahrleisten?

g. Welche Risikofaktoren bestehen hinsichtlich der Adharenz (Therapietreue) der Patienten gegen-
Uber der Technologie?

h. Welche Risikofaktoren bestehen fir einen Gibermassigen, unzureichenden oder missbrauchlichen
Einsatz der Technologie?
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2.3.4 Frage zu rechtlichen Aspekten

i. Welche relevanten rechtlichen Aspekte sind im Zusammenhang mit der Einfihrung, der Nichtein-
fihrung, der Beschrankung oder dem Ruickzug der Technologie zu beriicksichtigen oder noch zu
lI6sen?

Rechtliche Aspekte betreffen z. B. Patientenrechte, Datenschutz, Immaterialguterrechte (z.B. Patente)
und Lizenzierung, rechtliche Voraussetzungen/Einschréankungen in den Regelungen der Leistungser-
bringer. Beispiele dafir sind das Bundesgesetz Uiber genetische Untersuchungen beim Menschen
(GUMG), die Interkantonale Vereinbarung zur Hochspezialisierten Medizin (IVHSM) oder Vorschriften
zu den Bewilligungen nach dem Strahlenschutzgesetz (StSG).

2.3.,5 Fragen zu ethischen Aspekten

j-  Welche relevanten ethischen Probleme bestehen im Zusammenhang mit der Einflihrung, der
Nichteinfihrung, der Beschréankung oder dem Riickzug der Technologie, die die Patienten, die
Gesundheitsfachpersonen oder die Gesellschaft betreffen?***

*** Hier sollen die ethischen Aspekte ermittelt werden, die fir die jeweilige Betrachtung einer be-
stimmten medizinischen Technologie relevant sind. Im Zusammenhang mit der Gesundheitsethik
werden vier gut eingeflhrte Themenbereiche unterschieden: Selbstbestimmung der Patienten, Fir-
sorge/Patientenwohl, Schadensvermeidung und soziale Gerechtigkeit.® Die nachstehend aufge-
fuhrte Fragenliste ist ein Auszug aus der von Hoffmann et al. entwickelten Checkliste4, die entspre-
chend der schweizerischen Struktur der WZW-Operationalisierung leicht angepasst wurde. Diese
Liste dient als Anleitung zur Einschatzung der ethischen Probleme einer medizinischen Technolo-
gie. Fur jede Technologie kénnen die entsprechend relevanten Fragen ausgewéhlt werden. Dabei
ist zu beachten, dass die Liste weder ausschliesslich noch abschliessend ist und dass die Fragen
teilweise miteinander zusammenhangen.

Tabelle 4: Relevante ethische Fragen im Zusammenhang mit medizinischer Technologie

1. Verandert der breite Einsatz dieser Technologie die Patientenrolle? (Veréndert er den Stellenwert
oder Status der Krankheit, die Vorstellungen, Vorurteile oder den Status von Personen mit be-
stimmten Krankheiten?)

2. Stellt die Einfihrung, der Einsatz oder der Riickzug der Technologie die Selbstbestimmung, die
Integritat, die Privatsphére oder die Wirde des Patienten in Frage oder beeintrachtigt sie grundle-
gende Menschenrechte?

3. Stellt die Technologie soziale oder kulturelle Werte, Institutionen oder Vereinbarungen in Frage
oder tangiert sie religivse Uberzeugungen?

4. Welche moralisch relevanten Folgen (Nutzen und Schaden) hat die Einfihrung, der Einsatz oder
der Riickzug der Technologie (insbesondere aus Sicht der Patienten)? Wie kann der Schaden ge-
gen den Nutzen aufgewogen werden? Bestehen Alternativen?

5. Entsteht eine moralische Verpflichtung im Zusammenhang mit der Einfihrung, dem Einsatz oder
dem Rickzug der Technologie? (Bestehen z. B. besondere Schwierigkeiten bei der Information
der Patienten, mit der Privatsphére oder mit der Vertraulichkeit?)

6. Stellt die Technologie in irgendeiner Weise die Beziehung zwischen Patienten und Gesundheits-
fachpersonen oder zwischen Gesundheitsfachpersonen in Frage oder veréandert sie sie?

3 Avoiding the unintended consequences of growth in medical care. Fischer ES, Welch HG. JAMA. 281:446-453
(1999).

The normative basis of (health) technology assessment and the role of ethical expertise. Grundwald A. Poiesis
Prax. 2:175-195 (2004).

4 Toward a procedure for integrating moral issues in health technology assessment. Hofmann, Bjgrmn. International
journal of technology assessment in health care. 21 (3), S. 312—-318 (2005).

Harmonization of ethics in health technology assessment: a revision of the socratic approach. Hofmann B, Drostle
S, Oortwijn W et al. Int. Journal of health Technology Assessment in Health Care, 30:1; 3-9 (2014).
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7. Bestehen moralisch relevante Aspekte in Bezug auf den Generalisierungsgrad?

8. Ist der Symbolwert der Technologie von moralischer Relevanz? (Stellenwert, Status?) Kann sich
dieser durch die medizinische Technologie andern?

9. Bestehen moralische Herausforderungen bezogen auf Komponenten einer Technologie, die fir
die gesamte Technologie als solche relevant sind?

10. Gibt es ahnliche Technologien, bei denen sich herausgestellt hat, dass sie moralisch anspruchs-
voll sind? (Gelten fur diese Technologie die gleichen Herausforderungen?)

11. Wie tragt die Technologie zur Selbstbestimmung der Gesundheitsfachperson bei, wie stellt sie sie
in Frage oder wie verandert sie sie?

12. Bestehen bei der Folgenabschétzung moralisch relevante Probleme im Zusammenhang mit der
Auswahl von Endpunkten, Schwellenwerten oder mit Outcome-Zielwerten?

13. Welche moralisch relevanten Herausforderungen ergeben sich aus Wissenslicken?

2.3.6 Fragen zu gesellschaftlichen Aspekten

k. Welche technologie-assoziierten Schaden- oder Sicherheitsrisiken bestehen fir Gesundheitsfach-

personen, die Offentlichkeit und/oder die Umwelt?

|. Besteht innerhalb der Schweiz ein gleichberechtigter Zugang zur Technologie oder gibt es Hin-
weise auf geografische oder soziobkonomische Unterschiede?

m. Gibt es Berichte zu Aspekten der Akzeptanz oder Praferenzen seitens der Patienten im Zusam-
menhang mit der Technologie oder deren Alternativen?

n. Hat die Technologie Auswirkungen auf volkswirtschaftliche Kosten? Wenn ja, wie unterscheiden
sich diese zu denjenigen der alternativen Technologien?

2.4 Wirtschaftlichkeitskriterium

Die Betrachtung der Wirtschaftlichkeit einer Technologie beruht auf den direkten Kosten der OKP und

den diesbeziglichen Kostenfolgen.

2.4.1 Fragen zu den Kosten der Technologie

a. Was sind die Preise oder Tarife der Technologie und auf welchen Berechnungsgrundlagen beru-
hen sie?*

b. Falls die Technologie ein Medikament oder Medizinprodukt betrifft: In welchem Verhaltnis steht der

Preis in der Schweiz zu den Preisen im Ausland?**

c. Welche Preisentwicklungen sind in der Zukunft zu erwarten?

d. Was sind die Kosten der Technologie und ihrer alternativen Technologien pro Behandlungsfall?

* Entsprechend der jeweiligen Technologie kénnen neben den Erbringungs- oder Produktionskosten
auch die Forschungs- und Entwicklungskosten beriicksichtigt werden oder andere Methoden der
Preisbildung begriindet werden.

** Insbesondere Vergleiche von im entsprechenden Leistungsbereich mit der Schweiz vergleichbaren

Landern (Landerkdrbe werden in separaten leistungsspezifischen Dokumenten festgelegt).

2.4.2 Fragen zu den Kosten im Vergleich zu den gesundheitsbezogenen Outcomes

e. Wie ist das Verhaltnis der Kosten zu den gesundheitsbezogenen Outcomes der Technologie im
Vergleich zu den alternativen Technologien?
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f.  Wie verlasslich sind die Angaben respektive welche und wie grosse Unsicherheiten bestehen und
wie sind die Angaben auf die schweizerischen Alltagsbedingungen tbertragbar?

Es stehen verschiedene Analysemethoden zur Verfligung, bei denen zwei oder mehrere Behandlun-
gen miteinander verglichen werden und die fir eine Wirtschaftlichkeitsabschatzung verwendet werden
kénnen. Beispiele sind die Kosten-Wirksamkeits-Analyse (KWA, cost-effectivenes analysis), die Kos-
ten-Nutzen-Analyse (KNA, cost-benefit analysis) oder die Kosten-Nutzwert-Analyse (KNA, cost-utility
analysis). All diese Methoden stellen die Differenzkosten (inkrementelle Kosten) den Differenzeffekten
(inkrementelle Outcomes, Nutzen) gegentber. Einige Behtérden anderer Lander wenden Kosten-Nutz-
wert-Schwellen an, um auszudriicken, wie viel eine Gesellschaft bereit ist, flir ein gewonnenes, quali-
tatsbereinigtes Lebensjahr (QALY) zu bezahlen. In der Schweiz sind keine solchen Schwellenwerte
festgelegt. Der konkretisierte Umgang mit solchen Methoden in der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung be-
findet sich noch in Erarbeitung und wird zu einem spateren Zeitpunkt erganzt.

Eine spezielle Methode stellt der Therapeutische Quervergleich (TQV) bei Arzneimitteln dar. Nahere
Angaben dazu finden sich im Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL).

2.4.3 Frage zur Kostenwirkung

g. Welche finanziellen Auswirkungen hat die Technologie auf die Kosten der OKP auf Ebene der Ver-
sicherer und/oder auf Ebene der Kantone?

Es ist die Kostenwirkung (Budgetwirkung) auf die direkten Kosten bei einer Neuaufnahme oder eines
Ruckzugs einer Technologie unter Berticksichtigung der Auswirkungen auf den Behandlungspfad dar-
zulegen, d. h. die erwarteten kurz-, mittel- oder langfristigen Veranderungen bei den Gesamtausgaben
in der OKP. Die Ubernahme einer neuen Technologie muss mit dem Versorgungsstandard und allflli-
gen alternativen Technologien verglichen werden. Wie weit der Diagnose- oder Behandlungspfad in
die Berechnung einbezogen wird, hangt von der Art und Komplexitat der Technologie sowie von ihrer
Position innerhalb des Diagnose- und Behandlungspfads ab. Es kann eine Budgetwirkungsanalyse
(BWA, engl. budget impact analysis) durchgefiihrt werden (eine Anleitung zur Gestaltung, Durchflih-
rung und Berichterstattung Uber eine BWA nach international anerkannten Grundsétzen bietet z. B.
ISPORS.) Nahere Vorgaben betreffend die Darlegung der Budgetwirkungen werden in den Prozessen
und Dokumenten zu spezifischen Leistungstypen definiert.

3 Operationalisierung der WZW-Bewertung (Appraisal)

Einfuhrung

Der Prozess der Entscheidungsfindung erfolgt grundsatzlich zweistufig. In einem ersten Schritt erfolgt
anhand der im Assessment ermittelten Informationen tber eine Technologie die Bewertung der Erfiil-
lung der WZW-Kriterien. In einem zweiten Schritt erfolgt darauf basierend die Empfehlung zur Leis-
tungspflicht mit allfalligen Voraussetzungen (siehe Kap. 4).

Ergeben sich in der Bewertung der jeweiligen Punkte wesentliche Unterschiede hinsichtlich den ver-
schiedenen Einsatzbereichen der Technologie oder Subgruppen von Patienten, kénnen mehrere fur
die jeweiligen Gruppen separate Bewertungen angezeigt sein.

Je nach Typ einer Technologie sowie Stadium und Prozess zur Leistungsprifung muss nicht immer
eine vollstandige Bewertung aller Kriterien erfolgen. Grundsétzlich erfolgt als erstes die Bewertung
des Wirksamkeitskriteriums, danach des Zweckmassigkeitskriteriums und zum Schluss des Wirt-
schaftlichkeitskriteriums. Wenn ein Kriterium als nicht erfillt eingestuft wird, kann auf eine detaillierte
Bewertung der nachfolgenden Kriterien verzichtet werden. Die Entscheidung zum jeweiligen Vorgehen
liegt in der Verantwortung des zustédndigen Gremiums.

5 https://www.ispor.org/home
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Hinsichtlich Beurteilung des Grads der Erfillung der einzelnen Kriterien besteht anerkanntermassen
ein Ermessensspielraum. Die Bewertung ist jeweils zu begriinden. Hinsichtlich Orientierung fiir die
Kommissionen und Entscheidungstrager sowie zur Vereinheitlichung der Bewertung der Erfullung der
W2ZW-Kriterien sollen weitergehende Vertiefungsarbeiten durchgefuhrt werden. Auch ist zu bertck-
sichtigen, dass diese in gewissen Bereichen leistungsspezifisch zu betrachten sind.

Die nachfolgend in Ziffer 3.1 bis 3.3 dargestellten Bewertungsfragen stellen eine mdgliche Bewer-
tungsmethode im Sinne einer Hilfestellung fiir die zustandigen Gremien dar. Leistungsspezifisch kdn-
nen angepasste Methoden verwendet werden, welche in separaten Dokumenten naher definiert wer-

den.

3.1 Bewertung des Wirksamkeitskriteriums

311

Bewertungsfragen zum Nutzen (WK1)

Frage WK1a: Ist die Technologie geeignet, auf die angestrebten diagnostischen, therapeutischen,
pflegerischen oder praventiven Ziele hinzuwirken?

a
Nein

a
Teilweise

Ja

Begriindung WKla

Frage WK1b: Wie ist der Einfluss (Nutzen) auf den Verlauf der betreffenden Erkrankung durch die
Technologie unter Studienbedingungen im Vergleich zu alternativen Technologien?

a
Unbekannt

Q
weniger positiv

a
gleich positiv

Q
starker positiv

Begrindung WK1b

Frage WK1c: Sind die Studienresultate auf die klinische Praxis in der Schweiz Ubertragbar?

a

Unbekannt

a
Nicht Ubertragbar

Q
Teilweise Ubertragbar

a
Vollstandig Ubertragbar

Begrindung WKilc
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3.1.2 Bewertungsfrage zur Sicherheit (WK2)

Frage WK2: Wie wird das Sicherheitsprofil der Technologie im Vergleich zu den alternativen Techno-

logien beurteilt?

a a ] a
Unbekannt weniger sicher Gleich sicher sicherer
Begrindung WK2

3.1.3 Bewertungsfragen zu Qualitat der Evidenz und Evidenzlicken (WK3)

Frage WK3a: Wie wird die Gesamtqualitat der berichteten Evidenz zur Wirksamkeit (Efficacy und

Effectiveness) beurteilt?

]
Sehr gering

Q
Gering

a
Massig

Hoch

Begriindung WK3a

Frage WK3b: Wie wird die Gesamtqualitat der berichteten Evidenz zur Sicherheit beurteilt?

a a a a
Sehr gering Gering Massig Hoch
Begriindung WK3b

Frage WK3c: Entspricht die berichtete Evidenz der erwartbaren Evidenz bezogen auf die Art, der Hau-

figkeit, dem Setting oder des Bedarfs (unmet medical need) respektive der Relevanz einer Technolo-
gie sowie Durchfiihrbarkeit und Finanzierbarkeit von Studien?

a
Nein

a
Teilweise

Ja

Begriindung WK3c
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3.1.4 Zusammenfassende Bewertung des Wirksamkeitskriteriums (WK4)
Frage WK4: Erfillt die Technologie das Wirksamkeitskriterium?

Bemerkung: Die Erfillung des Wirksamkeitskriteriums setzt nicht grundséatzlich eine bessere Wirksam-
keit als die alternativen Technologien voraus. Auch Technologien mit einem kleineren Nutzen kénnen
dennoch geeignet sein, auf den angestrebten medizinischen Nutzen hinzuwirken und somit das Wirk-
samkeitskriterium zumindest teilweise erftllen.

a a a a
Nicht klar Nein Teilweise Ja
Begriindung WK4

3.2 Bewertung des Zweckmassigkeitskriteriums

3.2.1 Bewertungsfrage zur Relevanz der Technologie (Z1)

Frage Z1: Wie wird die Relevanz der Technologie betreffend Stellenwert in der Patientenversorgung
oder einem ungedeckten medizinischen Bedarf bewertet?

a
Nicht relevant

Q
wenig relevant

Q
Massig relevant

a
Hoch relevant

Begrindung 71

3.2.2 Bewertungsfrage zur Annehmbarkeit der Technologie (Z22)

Frage Z2: Wie ist die Annehmbarkeit der Technologie fiir die Patienten, auch im Hinblick auf die The-
rapietreue (Adherence), die Leistungserbringer/Gesundheitsfachpersonen oder die Betreuenden im
Vergleich zu alternativen Technologien?

a
Nicht annehmbar

Q
Weniger annehmbar

a
Gleich annehmbar

a
Besser annehmbar

Begrindung Z2
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3.2.3 Bewertungsfrage zu den Qualitatsanforderungen (Z3)

Frage Z3: Ist in der klinischen Praxis eine gute Qualitat der erbrachten Technologie wahrscheinlich?

a
Nein

a
Teilweise

Ja

Begrindung Z3

3.2.4 Bewertungsfrage zum angemessenen Einsatz (Z4)

Frage Z4a: Ist die Art oder die Konfektionierung der Technologie geeignet, um eine angemessene

Versorgung zu gewahrleisten?

a
Nein

a
Teilweise

Ja

Begriindung Z4a

Frage Z4b: Besteht ein Risiko, dass die Technologie unter den vorgesehenen Bedingungen unange-
messen, Ubermassig oder falsch indiziert eingesetzt wird?

a a a a
Unbekannt Hohes Risiko Geringes Risiko Kein Risiko
Begrindung Z4b
3.2.5 Bewertungsfrage zu den rechtlichen Anforderungen (Z5)
Frage Z5: Ist die Technologie mit den rechtlichen Anforderungen vereinbar?
a a a
Nicht vereinbar Teilweise vereinbar Vereinbar

Begrindung Z5
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3.2.6 Bewertungsfrage zu den ethischen und sozialen Aspekten (Z6)

Frage Z6: Ist die Technologie mit den bestehenden gesellschaftlichen und ethischen Normen oder
Werten sowie hinsichtlich gleichberechtigtem Zugang fur alle Versicherten vereinbar?

a
Nicht vereinbar

a

Teilweise vereinbar

a
Vereinbar

Begrindung 76

3.2.7 Bewertungsfrage zum Nutzen fur die Gesellschaft (Z7)

Frage Z7: Wie ist der gesellschaftliche Nutzen der Technologie insbesondere hinsichtlich Verringe-
rung von Krankheitsubertragungen und volkswirtschaftlichen Kosten im Vergleich zu alternativen

Technologien?

a
Kein Nutzen

a
Geringerer Nutzen

a
Gleicher Nutzen

a
Hoéherer Nutzen

Begrindung 27

3.2.8 Zusammenfassende Bewertung des Zweckmassigkeitskriteriums (Z8)

Frage Z8: Erflllt die Technologie das Zweckmassigkeitskriterium?

a
Nicht klar

Nein

a
Teilweise

Ja

Begrindung 78
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3.3 Bewertung des Wirtschaftlichkeitskriteriums

3.3.1 Bewertungsfrage zur Nachvollziehbarkeit der Kostenbemessung (WT1)

Frage WT1: Ist die Art und Hohe der Preise, Tarife und Kosten nachvollziehbar bemessen?

a a a
Nicht klar Nicht nachvollziehbar nachvollziehbar
Begriindung WT1

3.3.2 Bewertungsfrage zum Vergleich zwischen den Kosten und den gesundheitsbezogenen

Outcomes (WT2)

Frage WT2: Ist das Verhaltnis der Kosten zu den gesundheitsbezogenen Outcomes der Technologie
im Vergleich zu alternativen Technologien vertretbar?*

*Die Beurteilung der Vertretbarkeit liegt im Ermessen des Empfehlungsgremiums sowie der Entschei-
dinstanz. Um eine bessere Objektivierbarkeit und einheitliche Anwendung zu férdern sind weiterge-

hende Operationalisierungen vorgesehen.

a a a
Nicht klar Nicht vertretbar Vertretbar
Begriindung WT2

3.3.3 Bewertungsfrage zur Kostenwirkung (WT3)

Frage WT3: Ist die Auswirkung der Leistungspflicht fur die Technologie auf die Gesamtkosten der

OKP vertretbar?

a
Nicht klar

a
Nicht vertretbar

a
Vertretbar

Begrindung WT3
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3.3.4 Zusammenfassende Bewertung des Wirtschaftlichkeitskriteriums (WT4)

Frage WT4: Erfiillt die Technologie das Wirtschaftlichkeitskriterium?

a a a a
Nicht klar Nein Teilweise Ja
Begriindung WT4
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4 Operationalisierung Vergutungsempfehlung

Die Vergitungsempfehlung leitet sich aus den Bewertungen der einzelnen WZW-Kriterien ab. Die
moglichen Empfehlungskategorien hinsichtlich einer Vergutung durch die OKP (oder Leistungspflicht)
sind in untenstehender Tabelle dargestelit.

Tabelle mdglicher Empfehlungskategorien:

WZW-Bewertung VerglUtungsempfehlung

Ein oder mehrere Kriterien werden als nicht er- Keine Vergutung
fullt bewertet

Ein oder mehrere Kriterien sind als teilweise er- | Befristete Verglitung / in Evaluation (Vergitung
fullt bewertet oder nicht klar nach Art. 33 Abs. 3 KVG; Coverage with Evi-
dence Development, CED®), mit oder ohne spezi-
fische Voraussetzungen / Limitationen

Die ErfUllung aller drei Kriterien wird nur mittels | unbefristete Vergltung mit spezifischen Voraus-
regulativen Voraussetzungen / Limitation als er- |setzungen / Limitationen
fullt bewertet

Alle drei Kriterien werden als erfillt bewertet unbefristete Vergltung ohne spezifische Voraus-
setzungen / Limitationen

Werden gewisse Kriterien als teilweise erflllt bewertet, héangt die Gesamteinschétzung und Vergu-
tungsempfehlung jeweils von der Gesamtbetrachtung aller drei Kriterien ab. So kann beispiels-
weise zwar eine geringere Wirksamkeit als eine andere Leistung vorhanden sein, jedoch aufgrund ei-
ner einfacheren Anwendbarkeit eine bessere Zweckmassigkeit als die wirksamere Leistung vorliegen
oder aufgrund der guinstigeren Kosten bei vergleichbarer Zweckmassigkeit ein Wirtschaftlichkeitsvor-
teil bestehen und somit eine Vergutung angezeigt sein. Die Vergutungsempfehlung ist jeweils zu be-
grinden.

Zur Gewahrleistung von WZW einer Leistung kann die Vergltung unter bspw. folgenden Vorausset-
zungen erfolgen:

e Einschrankung auf spezifische Indikationen

e Einschréankung als Second-Line-Behandlung/-Test

e Vergutung nur bei vorgegebenen Leistungserbringern/Institutionen zur Gewéhrleistung der
Qualitat oder der angemessenen Anwendung

e Vergutung nach vorgangiger Prifung durch den Vertrauensarzt und Kostengutsprache durch
den Versicherer

6 Betreffend Eignung fir CED siehe Checklisten (Therapie oder Diagnostik) Antragsprozesse Allgemeine Leistun-

gen (admin.ch)
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https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen/antragsprozesse/Antragsprozesse-Allgemeine-Leistungen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen/antragsprozesse/Antragsprozesse-Allgemeine-Leistungen.html

