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Fragestellung

e Welche Akteure sollen sich mit HTA befassen? *

« Welche organisatorischen und Verfahrensregeln sollen ihre Tatigkeit
bestimmen? *

« Exkurs: Beurteilung von Formen der Preisfindung aus ordnungspoli-
tischer Sicht

*und nicht: Wie ist flr eine Kosten-Nutzen-Bewertung inhaltlich vorzugehen?
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Meine Optik und meine zentrale Anliegen

« Das ordnungspolitische Bewusstsein aller Beteiligten starken

 Die zunehmende ordnungspolitische Verwilderung des schweizerischen
Gesundheitssystems rickgangig machen

 Die Organe und Instrumente der Systemregulierung ganzheitlich und
koharent gestalten und pflegen
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Meine Optik und meine zentrale Anliegen

Ziel: Starkung marktwirtschaftlicher Elemente in Sinne des Ordoliberalismus

=> ein starker, aber schlanker Staat definiert stabile, berechenbare und verlass-
liche Rahmenbedingungen

=> alle Akteure im Gesundheitssystem verflugen innerhalb dieses Rahmens tber
maoglichst viele Freiraume

=> alle Akteure handeln verantwortungsbewusst, d.h. sie nutzen nicht lediglich
die ihnen offen stehenden Freiraume, sondern setzen sich auch fir die Er-
haltung und Weiterentwicklung des Systems ein, das ihnen erst ihr Handeln
ermdglicht
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Begriffliches: Ordnungspolitik — Institutionendkonomik - HTA

Ordnungspolitik
» Rechtlicher Ordnungsrahmen und allgemeine Regeln flr den Wirtschaftsprozess

» Regeln far die Koordination von Anbietern und Nachfragern
- durch zentralen Plan und staatliche Preisfestlegung?
- durch Marktmechanismen?

= direkte Steuerung oder Definition von Rahmenbedingungen durch Gesetzgebung
(Regeln) und Regulierung (Anwendung der Regeln in konkreten Situationen)?
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Begriffliches: Ordnungspolitik — Institutionendkonomik - HTA

Institutionendkonomik

Institutionen: Systeme informeller und formaler Normen und deren Verkdrperung in
Organisationen, die menschliches Verhalten in eine bestimmte Richtung lenken

* vgl. dazu
Wiese Harald, Institutionen6konomik, Berlin 2002, S. 1
Gablers Wirtschaftslexikon, hitp://wirtschaftslexikon.gabler.de (eingesehen am 20.5.2013
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Begriffliches: Ordnungspolitik — Institutionendkonomik - HTA

Aufgabenstellung HTA:

=> Organisation und Verfahren zur Bewirtschaftung des gesamten
Leistungskatalogs des obligatorischen Krankenpflegeversicherung
durch die systematische Evaluation medizinischer Interventionen *

Ziel: Effizienzsteigerung, Qualitatsverbesserung der Versorgung

vgl. dazu Schweizer HTA-Konsensus-Projekt 2011
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CH: Unterschiedliche Zulassungsregelungen je nach Leistungsart

Prufung marktseitig Prifung sozialversicherungsseitig

Arztliche Leistung * Zulassung: NEIN nicht systematisch
Markttberwachung: NEIN

Medikamente Zulassung: JA JA, Verfahren zur Zulassung zur
Marktiiberwachung:JA Spezialitatenliste
Medical devices Zulassung: CE Kein systematisches Verfahren,

Marktiiberwachung:JA Ausnahme MIGEL-Liste

* z.B. auch sog. Heilversuche oder therapeutische Versuche mit neuen Methoden
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Die internationale Entwicklung: HTA-Organe (,advisory bodies") in Europa (1)

Table 3.1. [nstitutions and adwvisory bodies responsible for HTA achivities

Courtry

Austria

Belgium

Denmark

Finland

France

Germany

Quelle:

Federation of Austrian Social Insurance Institutions/Drug Bvaluation
Committes [Hauptverband der dstareichischen Sozialversicherungs
trdger/Hailmittel-Evaluerungs-Kommission)

Mational Institute for Sickness and Invalidity Insurance (INAMI)Y
Commission for Reimbursement of Medicines [Instritut Nafional
d’Assurance Maladie-Invalidite/Commission de Remboursement
des Medicaments]

Reimbursement Committee/Danish Centre for BEvaluation and
Health Technology Assessment (CEMTVY)

Pharmaceuticals Pricing Board (PPB)/Finnish Cffice for Health
Technology Assessment (FINOHTA)

Economic Committee on Health Products (CEPS)Y Transparency
Commission [Commission de la Transparence]

Federal Joint Committea/Institute for Qualty and Efficiency in Health
Care (ICWIGYGerman Agency for Health Technology Assessment
(DAHTA).

Sorenson C. et al, Ensuring value for money in health care, European Observatory on Health Systems and Policies, WHO, Copenhagen 2008

hl
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Die internationale Entwicklung: HTA-Organe (,advisory bodies") in Europa (2)

hl

|taly

The
MNetherdands

MNorway

Spain

Sweden

Switzerland

United
Kingdom

Committee on Phamaceuticals/ltalian Medicines Agency (AIFA) [CIP
Farmaci/Agenzia lfaliana del Farmaco]

Phamaceutical Care Committes (CFH) /Health Care Insurance
Board (CVZ)

Phamaceuticals Pricing Board (PPE)/MNonvegian Medicines Agency
(NoMA)

Spanish Agency for Health Technology Assessment (AETS)/ Catalan
Agency for Health Technology Assessment and Besearch (CAHTA)
[Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias’ Agencia

d Avaluacio de Tecnologia Medica 1 Regercal

Phamaceutical Benefits Board (LFN)Swedish Council on
Technology Assessment in Health Care (SBL)

Federal Office of Public Health (BAG)/ Confederal Drug Commission
[Bundesamt far Gesundheit /Bidoendssische Arznaeimitiekommission)

NICE/MNational Coordinating Centre for Health Technology
Assessment (NCCHTA) /Scottish Medicines Consortium (SMC)
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Die internationale Entwicklung: HTA-Organe in Europa (3)

England & Wales

Niederlande
Frankreich

Osterreich
Luxemburg

Finnl and
Dénemarl
Schwelz

[talien
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Spanien

& Norwegn
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Quelle: Busse R., HTA in der Politik: nationale und internationale Situation und Strukturen, Berlin 0.J.
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Exkurs: Zulassung zur Sozialversicherung: Grundvarianten der Preisfindung *

¢ Staatliche Preisfestsetzung (CH: Medikamente): aus marktwirtschaftlicher
Sicht unerfreulich

* Preisfindung durch Marktmechanismen (CH: Medizinalprodukte exkl. MiGeL )

< Kombinationen, z.B. phasenweises Vorgehen oder Rabattverfahren

*es geht also nicht «<nur» um die Optimierung der Organisationen, der Prozesse
und des methodischen Vorgehens bei der staatlichen Preisfestlegung sondern
um die Grundprinzipien!
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Die internationale Lage: Beispiele von Rabattstrukturen

hl

Rebate structure Information requirements

Fixed rebate

Volume-based rebates
Expenditure caps
Market-share-based rebates
Initial-course rebates
Dose-cap rebates
Adherence-based rebate
Indication-based rebates

Surrogate-outcome-based rebates

Health-outcome-based rebates

Quelle: Morgan S. et al, a.a.0.

Fixed proportion of sales or fixed amount per unit

Rebate set based of the volume of prescriptions

Rebate set on the total cost of prescriptions
e.g.10%/market share <20%; 20%/market share 20-30%
e.g. rebate 100% of the first round of chemotherapy
Rebate=cost of drugs beyond predefined doses

70% rebate for beneficiaries that do not adhere for 1 year
e.g. rebate 20% for use of the most cost-effective indication

e.g. rebate 70% for beneficiaries that do not achieve a defined
red.

e.g. 100% if the beneficiaries dies from cancer within 1 year

SwissHTA — 29. Mai 2013
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Propadeutikum: Regulierung und Regulatoren: Die einzelnen Aufgabentypen des Bundes

a) Ministerialaufgaben
Politikvorbereitung, BAG KUV - Leistungen

b) Wirtschafts- und Sicherheitsaufsicht
Wirtschaftsaufsicht: Aufsicht Giber das Funktionieren von Markten: z.B. Wettbewerbs-
kommission, Postregulierer
BAG KUV Versicherungsaufsicht (falsche Zuordnung!!)
verwaltungsunabhangiger Regulator dringend erforderlich
Sicherheitsaufsicht: Schutz der Offentlichkeit vor Gefahren, z.B. Swissmedic

c) Dienstleistungen mit Monopolcharakter
z.B. Skyguide (Luftraumiberwachung/Luftverkehrskontrolle)

d) Dienstleistungen am Markt
Dienstleistungen im (teilweise regulierten) Wettbewerb
z.B. meteoschweiz

Anmerkung: Die Beachtung dieser Grundséatze bei der Aufgabenzuteilung an die verschiedenen
Organe ist ein wichtiger Aspekt von ,good governance®

Quelle: Eidgendssisches Finanzdepartement
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CH: Erwartungen an HTA-Verfahren aus marktwirtschaftlich orientierter Sicht (1)

» schlanke, verlassliche, transparente und zeitlich verbindliche Prozesse nach

hl

klaren und offentlich zuganglichen Richtlinien

Berucksichtigung der internationalen «best practices»

Organisatorische/institutionelle Trennung von Assessment, Appraisal und
Entscheid, einheitliche Regelung flur alle Leistungsarten

ausreichende Ressourcenausstattung fir alle Prozessphasen

nachvollziehbar begriindete Entscheide, Beschwerderechte fur alle Stake-
holder, insbesondere auch fir Krankenversicherer

Veroffentlichung der Schlisseldokumente von Assessments und Appraisals

Regelmassige Evaluation und internationales Benchmarking
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CH: Erwartungen an HTA-Verfahren aus marktwirtschaftlich orientierter Sicht (2)

> Bei staatsorientierten Verfahren BAG als Prozessfihrer (, Ministerialaufgabe*)

=> Definition von Anforderungen an Assessment-Berichte, freie Zulassung der
Assessment-Berichte der Antragssteller bzw. von diesen beauftragten akkreditierten
Institutionen oder Unternehmungen

=> keine staatliche (Monopol-)HTA-Agentur fir die Assessment-Phase

=> Appraisal durch BAG (mit «Appraisal Committee»)

=> Entscheid EDI/BAG

=> unabhéngige Rekursinstanz

vgl. dazu auch Schweizer HTA-Consensus-Projekt 2011
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CH: Erwartungen an HTA-Verfahren aus marktwirtschaftlich orientierter Sicht (3)

» Ruckgangigmachen der Aushdhlung tarifvertraglicher Regelungen

- keine materielle Bundeskompentenzen im Tarmed-Bereich

- sofortige Beendigung des missbrauchlichen Verhaltens einzelner Kantone bei
Tarifgenehmigungsverfahren fur SwissDRG-Vertrage

> Etablierung der freien Preisbildung im Markt oder gemischter Verfahren, auch
im Medikamentenbereich

SwissHTA — 29. Mai 2013
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CH: Erwartungen an HTA-Verfahren aus marktwirtschaftlich orientierter Sicht (4)

WZW-Uberprifungen gemass Position vips: Fiir alle medizinischen Leistungen (schematische
Darstellung)

BAG Expertengruppe Beratende Kemmission | Antragsteller /
(BK) Involnerte [Al]
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Quelle: vips, Marz 2011
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Meine Optik und meine zentrale Anliegen

hl

Das ordnungspolitische Bewusstsein aller Beteiligten starken

Die zunehmende ordnungspolitische Verwilderung des schweizerischen
Gesundheitssystems rickgangig machen

Dabei: Starkung marktwirtschaftlicher Elemente in Sinne des Ordolibe-
ralismus:
=> ein starker, aber schlanker Staat definiert stabile, berechenbare und verlass-

liche Rahmenbedingungen
=> Alle Akteure im Gesundheitssystem verfligen innerhalb dieses Rahmens uber

maglichst viele Freirdume
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Aufruf

Just do it!

21
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