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AUSGANGSLAGE

Health Technologies umfassen alle neuen und bestehenden medizini-
schen Massnahmen, das heisst, Medikamente, Medizinprodukte,
diagnostische Massnahmen, medizinische und chirurgische Verfahren,
aber auch komplexe klinische Versorgungspfade, bis hin zu organi-
satorischen und administrativen Settings. Fiir einen effizienten und
balancierten Einsatz von HTA sind Prozesse notwendig, die den je-
weiligen Technologien und ihren Besonderheiten gerecht werden. So
stellen komplexe Versorgungspfade, welche aufwendige diagnostische
und multimodale therapeutische Massnahmen einschlieffen, andere
Anforderungen als neue Einzeltechnologien — zumal dann, wenn es
sich um eine in zahlreichen Variationen etablierte Praxis in der Realitat
der ,Routineversorgung” handelt. [0.2.1;02.1.1;0.2.1.2; 0.2.1.3; 2.1]

Eine erfolgreiche Implementierung von HTA in der Schweiz erfordert
neben anderem eine einheitliche Prozessfiihrerschaft auf Bundesebene,
transparente Prozesse und den konsequenten Einbezug aller relevan-
ten Stakeholder (zu institutionellen Voraussetzungen, vgl. SwissHTA,
=> Umsetzungspapier 1/2012). [4.1;42]

Nachfolgend sollen die von SwissHTA vorgeschlagenen Verfahren
beschrieben und in einen Bezug zu den moglichen Formen der In-
stitutionalisierung und Organisation von HTA gesetzt werden.

Dementsprechend werden drei mdgliche Organisationsformen einer
naheren Betrachtung unterzogen:

1. Einheit der Zentralverwaltung

2. Institut als 6ffentlich-rechtliche Anstalt

3. privatrechtliche Institution

Zielorientierte Entscheidunterstiitzung
(Decision Support)

HTA in der Schweiz soll vor allem zwei {iibergeordneten Zielen
dienen, namlich der

1. umfassenden systematischen vergleichenden Evaluation des
individuellen und sozialen Nutzens, der Kostenfolgen und der
Kosten-Nutzen-Relation von , medizinischen Technologien”;

2. Bewirtschaftung des Leistungskatalogs der OKP. [1.1]

Dabei wird HTA als Entscheidhilfe (,, Decision Support”) verstanden fiir
eine zielkonforme Unterstiitzung von Entscheiden, die in der
Zustandigkeit des BAG verbleiben. HTAs sollen eine den WZW-
Kriterien gerecht werdende Gesundheitsversorgung im Rahmen der
OKP unterstiitzen:

1. Erstattungs- und Preisentscheide im Rahmen der Bestimmung
des Leistungskatalogs der OKP (beispielsweise Hochstpreise
fir Arzneimittel (=> ,Spezialitdtenliste”) und Analysen (=>
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,Analysenliste”) bzw. Hochstvergiitungsbetrage beispiels-
weise fiir Mittel und Gegenstande (=> “MiGeL”, usw.);

2. regelmassige Uberpriifungen des Leistungskatalogs auf
Konformitat mit den WZW-Kriterien (Wirksamkeit / Zweck-
massigkeit / Wirtschaftlichkeit);

3. Identifikation von Forschungsbedarf, mit dem Ziel der sach-
gerechten Schliessung von Evidenzliicken;

4. gerechter Zugang zu einer effektiven und effizienten medi-
zinischen Versorgung auf hohem Qualitdtsniveau. [1.2]

Obwohl das KVG fiir alle Leistungen eine Priifung und regelmassige
Uberpriifung der WZW-Kriterien verlangt, wurden die WZW-Kri-
terien bislang hochst unterschiedlich umgesetzt. Wahrend etwa Medi-
kamente und Analysen in einer Positivliste vor einem Erstattungs-
entscheid anhand der WZW-Kriterien evaluiert werden, gilt fiir
Leistungen (drztliche Massnahmen) das Vertrauensprinzip. Demzu-
folge wird eine Leistung nur gepriift, wenn sie bestritten wird, was
jedoch eine Ausnahme darstellt. Ein zentrales Ziel von SwissHTA ist
es, die Evaluation und Reevaluation aller ,Health Technologies” auf der
Basis des bestehenden Zulassungssystems zu verbessern. Damit ist
nicht intendiert, das Vertrauensprinzip generell aufzuheben und
kiinftig ausnahmslos alle medizinischen Leistungen einer Evaluation
zu unterziehen. SwissHTA befiirwortet jedoch eine stirkere und
systematischere Uberpriifung bestehender Leistungen dort, wo aus
Sicht des Gesundheitssystems der grosste Handlungsbedarf gesehen
wird.

Anforderungen an HTA-Prozesse

Um ein sachgerechtes, differenziertes Verfahren fiir die Evaluation
sowohl von neuen als auch von Bestandstechnologien bei gleichzeitig
einheitlichen Bewertungskriterien zu gewdhrleisten, werden zwei
separate Teilprozesse vorgeschlagen:

- ein Rapid- (r-) HTA-Prozess (primar fiir neue Technologien)
und

- ein Complete- (c-) HTA-Prozess (primér fiir Bestandstech-
nologien) [2.1.1]

Zu den wesentlichen Anforderungen an die Ausgestaltung dieser Pro-
zesse zdhlen gemass SwissHTA-Konsensus:

- eindeutige Trennung von (Assignment bzw. Early Consultation;
Scoping bzw. Dossier Submission | Triage;) Assessment; Appraisal;
Entscheid;

- grosstmogliche Transparenz von Prozess, Kriterien und Ent-
scheiden einschliesslich ihrer tragenden Griinde,
mit

- definierten Zeitachsen, ohne vermeidbaren Verzug des Zu-
gangs der Schweizer Versicherten zu neuen Technologien,
mit

SRR



VALUE & VALUATION OF HEALTH TECHNOLOGIES

Swiss HTA Project Umsetzungspapier 3
www.swisshta.ch Endfassung, 13. November 2012
(Autoren: M. Schlander, H. Sandmeier, C. Affolter, et al.) p. 4/17

- breitem Stakeholder-Einbezug, einschliesslich einer sorgfaltigen
Abwaigung differierender Gesichtspunkte im Einzelfall,

- sowohl fiir neue wie auch fiir Bestandstechnologien.

Zu den Erfolgsfaktoren eines nationalen HTA-Prozesses zdhlen ins-
besondere die allgemeine Reputation der fiir HTA zustandigen
Institution und ihrer verantwortlichen Akteure, ihre Glaubwiirdigkeit
und Unabhiéngigkeit von Partikularinteressen wie auch von unange-
messener politischer Einflussnahme, eine durchgiangig hohe Qualitét
und rechtzeitige Verfiigbarkeit der HT A-Berichte, sowie der Grad der
Verbindlichkeit von darauf beruhenden Entscheiden und Anwen-
dungsleitlinien und ihrer Umsetzung. [0.2.2]

Rationale:
Einfiihrung eines cHTA-Prozesses

Neue Technologien werden in der Regel (Ausnahme: offener
Leistungskatalog, ausser bei voraussehbar grossen Kostenfolgen oder
bei Bestrittenheit im konkreten Fall) erst nach einer Bewertung (=>
rHTA-Prozess; vgl. Umsetzungspapier 2/2012) in den Leistungs-
katalog der OKP aufgenommen und werden damit automatisch
Gegenstand eines Health Technology Assessment.

Es besteht jedoch Grund zu der Annahme, dass mindestens ebenso
grosse — wenn nicht grossere — Effizienz- und Qualititssteigerungs-
potentiale im Bereich der Bestandstechnologien realisierbar sind.

Leistungen ausserhalb des Systems der Positivlisten wurden in der
Regel noch nicht auf ihre Erfiillung der WZW-Anforderungen gepriift.
Um diesem Umstand Rechnung zu tragen, soll ein spezielles Pro-
gramm fiir die systematische Evaluation von Bestandstechnologien (=>
cHTA-Prozess) definiert werden, welches anhand festgelegter quanti-
fizierbarer Zielkriterien (12-18 cHTAs pro Jahr) messbar sein muss.
[2.1.1]

Mit dem vorliegenden Umsetzungspapier 3/2012 sollen die Implemen-
tierungsoptionen fiir den hierfiir von SwissHTA vorgeschlagenen
Complete-(c-) HTA-Prozess skizziert werden.

Selektionskriterien:
Auswahl von Technologien fiir (c-)HTAs

Unbeschadet des Vertrauensprinzips sollen grundsétzlich die fol-
genden Selektionskriterien fiir die Auswahl von Technologien fiir eine
Evaluation mittels HTA Anwendung finden:

- Neue Technologien (Produkte und Verfahren)
vor einem Entscheid {iber ihre Aufnahme auf eine Positivliste
und / oder
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(im “offenen” Leistungskatalog) bei voraussehbar oder bereits
eingetretenen grossen Kostenfolgen (budgetére Relevanz)

und / oder

bei Bestrittenheit im konkreten Fall

(vgl. hierzu auch Umsetzungspapier 2/2012);

- Bestandstechnologien (etablierte Produkte und Verfahren)
anhand ihrer Systemrelevanz;

- Reevaluation von Technologien
im Regelfall nach drei Jahren (in Einzelfédllen auch davon
abweichend, angepasst an die jeweilige Situation, nach
zwischen zwei und fiinf Jahren). [2.2]

Neue Technologien werden im Regelfall zundchst Gegenstand eines
=>rHTA sein (vgl. Umsetzungspapier 2/2012).

Bestandstechnologien (bereits etablierte Produkte und Verfahren)
werden demgegeniiber haufig Gegenstand von cHTAs sein, konnen
aber auch im Rahmen einer Reevaluation (zum Beispiel Arzneimittel
nach im Regelfall drei Jahren Erstattungsfahigkeit) einem erneuten =>
rHTA unterzogen werden.

Bestandstechnologien sollen fiir eine Evaluation mittels HTA grund-
satzlich anhand ihrer Systemrelevanz - unter vorrangiger Beriick-
sichtigung der nachfolgend aufgelisteten Selektionskriterien — ausge-
wahlt werden:

- Budgetbelastung
(Opportunititskosten aus Systemperspektive);

- Prévalenz und/oder Krankheitslast (“Burden of Disease”);
= (auch) im Fall ihrer Bestrittenheit bei unklarer Evidenzlage;

- insbesondere (auch) dann, wenn Klinische Leitlinien fiir ein
Indikationsgebiet entwickelt werden sollen. [2.2.2]

Reevaluationen sollen grundsétzlich nach drei Jahren (oder bei
Bestrittenheit im konkreten Fall) erfolgen, denn HTAs basieren
prinzipiell stets auf dem zu einem bestimmten Zeitpunkt vorhandenen
Wissen und stellen deshalb eine Momentaufnahme dar. Uber den
Zeitpunkt einer Reevaluation entscheidet das BAG unter
Beriicksichtigung von der (gegebenenfalls voraussichtlichen) Verfiig-
barkeit (neuer) alternativer Technologien, von erwarteter neuer
Evidenz, sowie von eventuellen Forschungsauflagen zur Schliessung
identifizierter Evidenzliicken.

HTAs (sowohl r-HTAs als auch c-HTAs) werden daher stets mit einem
Verfalls- oder besser , Aktualisierungsdatum” versehen, nach welchem
eine Reevaluation durchzufiihren ist. Eine Reevaluation kann je nach
Problemstellung sowohl in der Form eines rHTA als auch eines cHTA
realisiert werden. [2.2.3]
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COMPLETE-(C-)HTA-PROZESS

Complete HTA-Prozess (,,cHTA")
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Der cHTA-Prozess besteht grundsatzlich aus fiinf Phasen:

1. Assignment

2. Scoping

3. Assessment

4. Appraisal

5. Entscheid (,, Decision”)

Gegen einen Entscheid kann unter bestimmten, restriktiven Voraus-
setzungen Beschwerde eingelegt werden (=> ,, Appeal”). [2.4.2]

Institutionalisierungsoptionen
und cHTA-Prozess

Aufgabenverteilung und Verantwortung fiir einzelne Prozessschritte
im cHTA-Verfahren, wie auch der Erreichungsgrad der als kritisch
erkannten Erfolgsfaktoren, variieren in Abhéngigkeit von der gewdahl-
ten Institutionalisierungsoption (vgl. auch Umsetzungspapier 1/2012):

Zentralverwaltung | 6ffentlich- privatrechtliche
rechtliche Anstalt | Institution
Ubersicht BAG BAG: BAG:
iiber Prozess- Assignment Assignment
fithrerschaft und Entscheide und Entscheide
cHTA HTA-L: HTA-L:
Scoping, Assessment | Scoping, Assessment
und Appraisal und Appraisal
Assignment BAG BAG (unterstiitzt BAG (unterstiitzt
von HTA-I) von HTA-I)
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[Fortsetzung] Zentral- offentlich- privatrechtliche
verwaltung rechtliche Anstalt | Institution
Bewertung BAG, Leistungs- Fachgremium Fachgremium
der vor- kommissionen des HTA-I des HTA-I
geschlagenen
Themen
Vorauswahl BAG-intern: HTA-I HTA-I
anhand Leistungs-
System- kommissionen
relevanz
Entscheid BAG BAG BAG
tiber (unterstiitzt (unterstiitzt
Rangfolge von HTA-]) von HTA-T)
prioritarer
Themen
Auftrags- BAG-intern BAG BAG
vergabe fiir an HTA-I an HTA-I
cHTA-Durch-
fithrung
Scoping BAG-intern HTA-IL: HTA-I:
mit Leistungs- Scoping Workshop Scoping Workshop
kommissionen mit Stakeholdern mit Stakeholdern
und Academic und Academic
Assessment Group Assessment Group
Assessment BAG? HTA-I vergibt HTA-I vergibt
(Ressourcen?) Auftrag an externe Auftrag an externe
Partner: Partner:
unabhéngige unabhéngige
akademische Assess- | akademische Assess-
ment Group (AAG) ment Group (AAG)
Appraisal BAG: Appraisal Committee Appraisal Committee
Leistungs- am HTA-I anstelle am HTA-I anstelle
kommissionen heutiger Leistungs- heutiger Leistungs-
kommissionen kommissionen
Decision BAG: BAG: BAG:
Uberpriifung von Uberpriifung von Uberpriifung von
Erstattungsumfang Erstattungsumfang Erstattungsumfang
und -hdchstpreisen und -hdchstpreisen und -h&chstpreisen
zulasten der OKP; zulasten der OKP; zulasten der OKP;
Uberpriifung von Uberpriifung von Uberpriifung von
vereinbarten vereinbarten vereinbarten
Managed Entry- Managed Entry- Managed Entry-
Strategien; Strategien; Strategien;

Massnahmen zur
Schliessung von
Evidenzliicken;

Verabschiedung
von Anwendungs-
leitlinien;
Veranlassung der
Entwicklung von:
Klinischen Leitlinien
durch medizinische
Fachgesellschaften
und ggf. HTA-I

Massnahmen zur
Schliessung von
Evidenzliicken;

Verabschiedung
von Anwendungs-
leitlinien;
Veranlassung der
Entwicklung von:
Klinischen Leitlinien
durch medizinische
Fachgesellschaften
und ggf. HTA-I

Massnahmen zur
Schliessung von
Evidenzliicken;

Verabschiedung
von Anwendungs-
leitlinien;
Veranlassung der
Entwicklung von:
Klinischen Leitlinien
durch medizinische
Fachgesellschaften
und ggf. HTA-I
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[Fortsetzung] Zentral- offentlich- privatrechtliche
verwaltung rechtliche Anstalt | Institution
Implemen- BAG, Kantone; Anwendungs- Anwendungs-
tierung medizinische richtlinien durch richtlinien durch
Fachgesellschaften HTA-I/Q-I; HTA-I/Q-L;
BAG, Kantone; BAG, Kantone;
Klinische Leitlinien Klinische Leitlinien
durch medizinische durch medizinische
Fachgesellschaften; Fachgesellschaften;
Monitoring der Monitoring der
Umsetzung durch Umsetzung durch
Q-I/HTA-I Q-I/HTA-I
Fach- Einbezug von Einbezug von fiir die | Einbezug von fiir die

kompetenz externen Fach- jeweilige Fragestel- jeweilige Fragestel-
personen durch lung kompetenten lung kompetenten
beschrankte externen Experten externen Experten
Ressourcen stark flexibel flexibel
eingeschrankt
Mitwirkungs- | Einsitz in Leistungs- | Alle Stakeholder: Alle Stakeholder:
moglichkeiten | kommissionen Assignment: Assignment:
fiir Vorschlage fiir Vorschlage fiir
Stakeholder Themenliste; Themenliste;
Key Stakeholder: Key Stakeholder:
Konsultation im Konsultation im
Rahmen des Scoping | Rahmen des Scoping
(Teilnahme an (Teilnahme an
Scoping Workshop); Scoping Workshop);
Assessment: Assessment:
Submission of Submission of
Evidence; Evidence;
Appraisal: Appraisal:
Kommentierung des Kommentierung des
Assessment Report Assessment Report
und des Draft und des Draft
Appraisal; Appraisal;
Appeal: definierte Appeal: definierte
Beschwerderechte Beschwerderechte
Transparenz beschrankt (?) Transparenz aller Transparenz aller
Prozessschritte Prozessschritte
Monitoring und Monitoring und
Publikation von Publikation von
Schliisselindikatoren Schliisselindikatoren
des Prozesses des Prozesses
Ressourcen Allg. Bundesmittel > | Paritétische Paritatische
fiir Durch- Verstarkung der Finanzierung durch Finanzierung durch

fithrung von
ca. 15 (12-18)
cHTAs pro
Jahr

Ressourcen un-
wahrscheinlich

Bund / Kantone,
Versicherer,
Anbieter / Anwender
erleichtert Aufbau
einer cHTA-
addquaten
Infrastruktur

Bund / Kantone,
Versicherer,
Anbieter / Anwender
erleichtert Aufbau
einer cHTA-
addquaten
Infrastruktur

Grundsitzlich sollen alle Schweizer Stakeholder berechtigt sein, Vor-
schldage fiir die Durchfithrung von cHTAs zu unterbreiten. Eine
systematische, ausgewogene Bestimmung von Themen fiir cHTAs
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unter Beriicksichtigung ihrer Systemrelevanz (vgl. oben, Se-
lektionskriterien) sollte jedoch durch ein mit allen Stakeholdern breit
abgestiitztes Gremium in einem definierten Prozess (,, Assignment”)
erfolgen:

Assignment

Die Annahme von Themenvorschldgen und die Fithrung einer Vor-
schlagsliste obliegt dem BAG, gegebenenfalls im Zusammenwirken
mit einem HTA-Institut (HTA-I). Auf der Grundlage dieser
Vorschlagsliste erfolgt mindestens einmal im Kalenderjahr eine
systematische Bewertung der vorgeschlagenen Themen und Erstellung
einer annotierten Prioritdtenliste fiir cHTAs durch einen Fach-
ausschuss des HTA-I, zum Beispiel seines Wissenschaftlichen Beirats
(vgl. => Umsetzungspapier 1/2012). Fiir die Festlegung der fiir eine
Evaluation im Rahmen eines cHTA prioritiren Themengebiete
beziehungsweise Technologien wird vorrangig die Systemrelevanz
(sieche oben, => Selektionskriterien) beriicksichtigt, ausserdem
turnusmaéssig anstehende Reevaluationen aufgrund vorangegangener
Entscheide des BAG.

Auf der Grundlage der bewerteten und kommentierten Vorschlagsliste
des HTA-I entscheidet das BAG anschliessend {iiber die Rangfolge der
prioritaren Themen fiir cHTAs. Das BAG beauftragt auf dieser Basis
das HTA-I mit der Durchfithrung der cHTAs; die Benennung der
Themen soll dabei mit Leitfragen wunterlegt werden, deren
Beantwortung vom BAG als besonders entscheidungsrelevant
angesehen wird.

Es wird davon ausgegangen, dass pro Jahr 12 bis 18 Auftrdge vergeben
werden konnen. [2.4.2.2;4.1.5]

Scoping

Der erste Schritt bei der Durchfiihrung eines cHTA besteht in der Ein-
grenzung und Operationalisierung der cHTA-Problemstellung unter
Berticksichtigung der dem HTA-I vom BAG aufgegebenen Leitfragen:

- Identifikation von Stakeholdern und Experten durch das
HTA-L

= (Vor-)Auswahl einer Academic Assessment Group (AAG);

- Erstellung des Draft Assessment Protocol (Entwurf des Eva-
luationsplans, einschliesslich Durchfiihrung eines ersten orien-
tierenden Literatur-Screenings)

= Veranstaltung eines Scoping Workshop zur Diskussion des Draft
Assessment Protocol mit Stakeholdern und AAG; u.a. Problem-
definition, Indikation[en], Subgruppen, Komparatoren, Art,
Perspektive und Zeitplan der im Rahmen des Assessment vor-
gesehenen Analyse[n];
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- Protokollierung der Ergebnisse: Erstellung eines Scoping Re-
port durch das HTA-L;

- Entscheid {iber das weitere Prozedere einschliesslich des
konkreten, die Komplexitit der zu bearbeitenden Frage-
stellung gemaéss Assessment Protocol reflektierenden, verbind-
lichen Zeitrahmens fiir das Assessment: Veroffentlichung des
Final Assessment Protocol durch das HTA-I;

- endgiiltige Beauftragung einer AAG zur Durchfiihrung des
Assessment auf der Grundlage des Final Assessment Protocol.

Zeitrahmen: Der gesamte vorstehend skizzierte Scoping-Prozess soll
vom HTA-I innert maximal 12 Wochen abgeschlossen werden. [2.4.2.3]

Assessment

Das Technology Assessment ist ein formaler Review (Recherche, Syn-
these und Analyse) der vorhandenen Evidenz anhand der operatio-
nalisierten WZW-Kriterien auf der Grundlage des Final Assessment
Protocol des HTA-I.

-~ Durchfiihrung: Academic Assessment Group (AAG)
erstellt Technology Assessment Report
im Auftrag des Nationalen HT A-Instituts;

- Stakeholder:  Einladung, Evidenz beziehungsweise
strukturierte Value Dossiers einzureichen;

- Fachexpertise: regelmissige Hinzuziehung von klinischen
Experten relevanter Fachdisziplinen
im Auftrag des HTA-Instituts in Kooperation
mit der Academic Assessment Group;

- Format: Assessment Report folgt Vorgaben
anhand der Evaluationskriterien
des Schweizer HTA-Instituts.

Zeitrahmen: Im Regelfall soll ein Technology Assessment innert 26 Wo-
chen abgeschlossen werden; diese Zeitspanne kann vom HTA-I im
Rahmen des Scoping-Prozesses mit dem Final Assessment Protocol in
Abhingigkeit von der Komplexitit der vorliegenden Fragestellung
hiervon abweichend festgelegt werden (mogliche Bandbreite zwischen
12 und 52 Wochen).

Appraisal

Beim Appraisal handelt es sich um die umfassende Evaluation des
Technology Assessment Reports einschliesslich der eingeholten Kommen-
tare von Key Stakeholdern, insbesondere der hinsichtlich der evaluierten
Technologie[n] relevanten (Vor-)Leistungserbringer und gegebenen-
falls beigezogener Experten.
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Federfithrend fiir das Appraisal sind — je nach Institutionalisierungs-
variante — die Eidgenossischen Kommissionen des BAG oder die aus
ihnen hervorgehenden Appraisal Committees des HTA-L

Zentrale Merkmale der Appraisal-Phase sind:

= Durchfithrung: Appraisal Committees (ACs) beim nationalen
HTA-I, hervorgehend aus ELGK, AK, EAMGK,

- Format: Kategorisierung der evaluierten Technologie anhand
des Technology Assessment Reports und der weiteren Expertisen,
Kommentare und Stellungnahmen auf der Basis der WZW-
Kriterien und der Evidenzlage mit Identifikation bestehender
Evidenzliicken und vordringlichem Forschungsbedarf, mit
zusammenfassenden Empfehlungen an das BAG,

- Einbezug von (Vor-)Leistungserbringern und Key Stakeholdern
durch Ermdglichung von kurzfristigen Stellungnahmen zum
Technology Assessment Report und Draft Appraisal im Rahmen
eines Appraisal Workshop des HTA-I unter der Bedingung
der Vertraulichkeit. [2.4.2.5]

Zeitrahmen: Fertigstellung innert zwolf Wochen nach Vorliegen des
Technology Assessment Report der AAG.

Entscheide des BAG

Entscheide (,Decisions”) werden auf der Grundlage von HTAs,
insbesondere der Evaluationen und Empfehlungen der Technology
Appraisals, getroffen und liegen in der Verantwortung des BAG. Insbe-
sondere Hochstpreisentscheide sind ausdriicklich nicht Teil des HTA-
Prozesses selbst oder des vorliegenden Konsensus von SwissHTA.

Typische Entscheide des BAG konnen sein:

= Uberpriifung und gegebenenfalls (Neu-)Festlegung des Er-
stattungsumfangs (einschliesslich expliziter Limitationen) und
-hochstpreises der evaluierten Technologie[n] zulasten der
OKEP,

= Uberpriifung (Extension, Modifikation oder Beendigung) einer
Managed Entry-Strategie (einschliesslich deren Monitoring),
zum Beispiel Coverage with Evidence Development-Verein-
barungen, also vorlaufige Erstattung unter der verbindlichen
und sanktionsbewehrten Auflage, definierte Forschungs-
ergebnisse innert festgelegter Fristen vorzulegen, und ge-
gebenenfalls (Neu-)Vereinbarung von Risk Sharing-Modellen
mit einem (Vor-)Leistungserbringer,

-~ Verabschiedung von Anwendungsempfehlungen oder (ver-
bindlichen) -richt- und -leitlinien,

- Veranlassung der Entwicklung Klinischer Leitlinien durch die
relevanten medizinischen Fachgesellschaften und / oder gege-
benenfalls das HTA- bzw. Qualitits-Institut,
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- Festlegung von Implementierungszielen und Massnahmen fiir
das Monitoring der Umsetzung,

- Festlegung des Zeitpunkts und der Art (rHTA oder => cHTA)
einer Reevaluation.

Soweit dem nicht Verhandlungen mit einem Antragsteller iiber eine
Managed Entry-Strategie zwingend entgegenstehen, sollen bei Beach-
tung des allgemeinen ,Beschleunigungsgebotes” allfallige Entscheide
vom BAG im Regelfall innert vier Wochen nach Vorliegen eines rHTA
getroffen werden. Das BAG ist gehalten, im Rahmen der jahrlichen
Berichterstattung iiber Health Technology Assessments in der Schweiz
aussagekriftige aggregierte statistische Daten hierzu der Offentlichkeit
zuganglich zu machen. [2.42.6]

Wesentliche Arbeitsschritte und Stakeholder-Beteiligung;:

CHTA-Prozess: Flowchart
Experts (Clinicians; Patients)
R |
Assignment | Scoping Assessment Appraisal Formal
g Selection of cHTA: of evidence: of evidence: Decision
g of Topics Scope cHTA Report
2 for cHTA Confirmation]
= HTA Protocol Stakeholder
¢ Comments : @)
K (Swiss HTA-I (Academic ; =)
g & BAG) (Swiss HTA-I Assessment (Committee i 8
o (selection & AAG) Group, AAG) atHTA-I) E(BAG) g)
S criteria: 2.2) 12 weeks 26 (12-52) weeks 12 weeks i4weeks &
: A ' 2
3 . POA rOA LA A g
: : o ': Lo 2
H 1 1 1 <)
! ] | Lo Lo P g
£ 1 1 1 | 1 1 1 0 g @
< 1 I 1 1 1 1 1 1 0 S
2 v o VA v ! v ! -
& Pmpo_sals Consultation Input Consultation Appeal
£ by Swiss HTA  with from with by
s Stakeholders Stakeholders Stakeholders Stakeholders Stakeholders
5 ASSESSMENT APPRAISAL DECISION
s

assINSaILES / MIAYS /eutieydialul / HINA UOA UaBeiiah snsussuoSi-v LH JazIemyos

HTA-I: HTA-Institut[ion]; AAG: Akademische Assessment Group
[2.4.2,24.2.1]



VALUE & VALUATION OF HEALTH TECHNOLOGIES

Swiss HTA Project Umsetzungspapier 3

www.swisshta.ch Endfassung, 13. November 2012

(Autoren: M. Schlander, H. Sandmeier, C. Affolter, et al.) p- 13/17
Beschwerderechte

Beschwerderechte (sowohl gegen positive als auch negative Ent-
scheide) haben (nur) alle materiell bzw. wirtschaftlich von einem
Entscheid betroffenen Stakeholder-Gruppen!, ebenso die Antragsteller
(,Applicants” im rHTA-Verfahren) bzw. Hersteller / Entwickler der
evaluierten Verfahren (im => cHTA-Verfahren). Um Missbrauchs-
moglichkeiten des Beschwerderechts auszuschliessen, haben Be-
schwerden / ,Appeals” keine aufschiebende Wirkung.

Beschwerden sind nur nach einem erfolgten Entscheid zuldssig. Sie
konnen sich gegen formale Fehler und gegen fehlerhafte Entscheid-
grundlagen richten. Sie werden von einem sowohl von den Appraisal
Committees als auch von den tatsdchlichen Entscheidern unabhéngigen
Appeal Committee verhandelt und auf dieser Grundlage innert maximal
drei Monaten entschieden. [2.4.3,2.43.1,2.4.3.2]

Transparenz

Um eine hohe Akzeptanz getroffener Entscheide zu gewdhrleisten,
sind in Anlehnung an das BGO von 2004 hohe Anforderungen an die
Transparenz von HTAs zu stellen. Diese schliessen aus Sicht von
SwissHTA ein:

- Veroffentlichung aller getroffenen Entscheide des BAG, ein-
schliesslich vollstandiger Dokumentation ihrer tragenden
Griinde;

= Veroffentlichung der Evaluationskriterien und -methoden
sowie aller HTA-Prozess-bezogenen Standards;

- Veroffentlichung von prozessbezogenen Informationen
(Zeitpléne, aktueller Sachstand, Mitwirkungsmoglichkeiten);

- Veroffentlichung von Schliisseldokumenten (Dossier Review
Reports, Assessment Reports, Appraisals, Entscheiden einschl.
Appeals und ihren tragenden Griinden, mit vollstandiger
Dokumentation aller Bewertungskriterien);

= Vertraulichkeit aller personenbezogenen Informationen;
- Offenlegung der potentiellen Interessenkonflikte der an
HTAs (Assessment, Appraisal und Appeal) Beteiligten. [2.5]

Das Transparenzgebot dient der Legitimitat des HTA-Prozesses und
der Erfiillung international anerkannter Standards fiir prozedurale
Fairness (wie beispielsweise das ,,Accountability for Reasonableness”-
Konzept). [4.4.22]

! Diese sind ausser den betroffenen Herstellern und ihren Verbanden die auf Bundes-
ebene anerkannten Verbdnde von Versicherern, Leistungserbringern und Patienten.
[2.4.3.1]
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FAZIT UND EMPFEHLUNG

Kritische Erfolgsfaktoren:

- Eindeutige Trennung der Zustandigkeiten fiir die jeweiligen
Prozessschritte, insbesondere fiir Assessment, Appraisal und
Decision,

- verbindliche methodische und zeitliche Vorgaben fiir die
Prozesse sowie deren fortlaufendes Monitoring und Reporting
im Sinne der Qualitdtssicherung,

- grosstmogliche Transparenz des gesamten Prozesses,

= hinreichende dedizierte personelle Ressourcenausstattung fiir
die Prozessfithrung,

= hinreichende Verfiigbarkeit von finanziellen Ressourcen fiir
den Einbezug von externen Fachexperten,

- fachliche Unabhéngigkeit und Reputation der verantwort-
lichen Personen und Gremien.

Handlungsempfehlung:

Die Umsetzung von systematischen cHTAs mittels des von SwissHTA
vorgeschlagenen Prozesses ist prinzipiell unabhidngig von einer be-
stimmten Organisationsform. Um eine einheitliche Prozessfiihrer-
schaft fiir HTAs auf Bundesebene, die Unabhangigkeit der fiir die
Durchfiithrung Verantwortlichen, eine ausreichende Ausstattung mit
Ressourcen und fachlichen Kompetenzen zu gewéhrleisten, empfiehlt
SwissHTA den Aufbau einer HTA-Institution ausserhalb des BAG.

Die Rollenteilung soll grundsatzlich wie folgt ausgestaltet werden:

-~ Assignment (Themensammlung, Priorisierung und darauf
basierend Vergabe von Auftrdgen an das HTA-I) in der Ver-
antwortung des BAG,

= Scoping, Assessment und Appraisal in einer HTA-Institution mit
definierten Moglichkeiten fiir Stakeholder, in jeder Phase des
Evaluationsprozesses Beitrdge zu leisten, unter Einbezug un-
abhangiger akademischer Assessment Groups (AAGs),

= Entscheide und Implementierung durch das BAG, gegebenen-
falls im Zusammenwirkung mit dem HTA-I und den rele-
vanten medizinischen Fachgesellschaften bei der Erarbeitung
von verbindlichen Anwendungs- und Klinischen Leitlinien
sowie beim Monitoring der Umsetzung derselben. Die mog-
lichen Synergien mit einem moglichen nationalen Qualitéts-
institut sind offensichtlich und legen die Griindung einer so-
wohl fiir die Durchfithrung von HTAs als auch fiir die
Sicherstellung einer hohen medizinischen Versorgungsqualitat
zustandigen Institution nahe (vgl. das Modell eines ,, Schweizer
Instituts fiir Technologie-Evaluation und Qualitit im Gesundheits-
wesen”, SITEQ). [4.1.4,4.1.4.1,4.1.42]
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Fiir den balancierten Einsatz von HTA in der Schweiz sind zwei
Prozesse vorzusehen:

- Rapid- (r-)HTA-Prozess primar fiir neue Technologien;
= Complete- (c-)HTA-Prozess primér fiir Bestandstechnologien.

Mit dem vorliegenden Umsetzungspapier 3/2012 werden aus Sicht von
SwissHTA wesentliche Merkmale eines zielgerichteten (effektiven)
und effizienten, situationsgerecht ausdifferenzierten cHTA-Prozesses
skizziert.

Diese Merkmale schliessen insbesondere ein:

- Bestehende Technologien einschliesslich komplexer medizi-
nischer Verfahren werden in einem strukturierten Auswahl-
verfahren identifiziert und einem cHTA zugefiihrt;

- die Auswahl erfolgt auf der Basis von Vorschldgen aller Stake-
holder anhand definierter Kriterien, massgeblich der System-
relevanz der Technologien;

= um eine Balance der Evaluation von neuen und Bestands-
technologien zu gewaéhrleisten, sollen pro Jahr ca. 15, min-
destens aber 12 cHTAs (angestrebte Bandbreite: 12 bis 18
cHTAs) durchgefiihrt werden;

- der cHTA-Evaluationsprozess wird flexibel gestaltet, um den
Anforderungen der jeweiligen Fragestellung hinsichtlich
Methodik und Ressourcenbedarf (einschliesslich Zeitbedarf
fiir ein systematisches Assessment der vorliegenden Evidenz)
gerecht zu werden;

- verldsslicher, transparenter Prozess mit klar strukturierten
Beteiligungsmoglichkeiten fiir Stakeholder und definierten Zeit-
achsen.

Fiir eine erfolgreiche Implementierung von HTA-Ergebnissen ist
einerseits eine direkte Verkniipfung von HTAs mit definierten Ent-
scheidungsprozessen ausschlaggebend. Andererseits kommen der
Reputation (Glaubwiirdigkeit und Unabhéngigkeit) der fiir HTAs
verantwortlichen Institution, der Transparenz der Prozesse und
Kriterien, dem Einbezug von Stakeholdern, sowie der Qualitdt und
rechtzeitigen Verfiigbarkeit der HTA-Berichte und der darauf griin-
denden Entscheide grosse Bedeutung zu.
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Appendix:

Zeitrahmen Bandbreite
Phase
Assignment mindestens turnusmassig
einmal jahrlich ein oder zwei Mal jahrlich
Scoping maximal 6 bis 12 Wochen
12 Wochen
Assessment 26 Wochen 12 bis 52 Wochen
Appraisal 12 Wochen maximal 12 Wochen
Decision 4 Wochen maximal 4 Wochen
Total 54 Wochen 34 bis 80 Wochen
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