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AUSGANGSLAGE

Fiir eine erfolgreiche Implementierung von HTA-Ergebnissen ist
einerseits eine direkte Verkniipfung von HTAs mit definierten
politischen Entscheidungsprozessen ausschlaggebend. Andererseits
kommen der Reputation (Glaubwiirdigkeit und Unabhangigkeit) der
fiir HTAs verantwortlichen Institution, der Transparenz von Prozessen
und Kriterien und dem Einbezug von Stakeholdern, sowie der
Qualitdt und rechtzeitigen Verfiigbarkeit von HTA-Berichten grosse
Bedeutung zu.

Was will SwissHTA

Ziele von HTA in der Schweiz sind
1. die umfassende systematische vergleichende Evaluation des
Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation von ,, medizinischen
Technologien”
und

2. die Bewirtschaftung des Leistungskatalogs der OKP mittels
zielkonformer Unterstiitzung von Entscheiden fiir eine den
WZW-Kriterien gerecht werdende Gesundheitsversorgung im
Rahmen der OKP. [1.1]

Die Umsetzung von systematischen HTAs mittels des von SwissHTA
vorgeschlagenen Prozesses ist prinzipiell unabhidngig von einer be-
stimmten Organisationsform, wenn und soweit eine einheitliche
Prozessfiihrerschaft fiir HTAs auf Bundesebene sowie die Unab-
héangigkeit der fiir die Durchfithrung Verantwortlichen und eine aus-
reichende Ausstattung mit personellen wie materiellen Ressourcen
gewabhrleistet sind. [4.1;4.1.1]

Daneben sind wichtige Rahmenbedingungen die rasche Umsetz-
barkeit, die Integration aller relevanten Stakeholder in den Gesamt-
prozess, Transparenz von Prozess, Kriterien und Entscheiden
einschliesslich ihrer tragenden Griinde, fiir neue wie auch fiir
Bestandstechnologien.

Was diskutiert die Politik

Im Parlament wird die Schaffung eines Qualitats-Institutes zur
Umsetzung der eidgendssischen Qualitdtsstrategie diskutiert.

Verschiedene aktuelle parlamentarische Vorstdsse zielen auf eine
systematische Priifung neuer und bestehender Leistungen zu Lasten
der OKP anhand der WZW-Kriterien des KVG, sowie auf die Etab-
lierung von HTAs in der Schweiz. Die mogliche Integration einer
HTA-Prozessfithrung in einem Qualitéts-Institut wird diskutiert. Das
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BAG arbeitet an entsprechenden Unterlagen, die zur Zeit noch nicht
offentlich vorliegen.

INSTITUTIONALISIERUNG

Kernaufgaben einer HT A-Institution

Zu den wesentlichen Aufgaben einer offiziellen HTA-Institution auf
Bundesebene zéhlen:
- umfassendes Management der HT A-Prozesse, insbesondere
= im Rahmen von rHTAs: Early Consultations (als An-
gebot fiir Antragsteller); externe Vergabe der Reviews;
Appraisal-Funktion
= im Rahmen von cHTAs: Mitwirkung an Themen-
selektion fiir Assignments; Scoping; externe Vergabe
der Assessments; Appraisal-Funktion
= Definition und Weiterentwicklung methodischer Standards
- Forschungsprogramm ,soziale Prédferenzen” (zur
Kriterien-Validierung)
- Entwicklungsprogramm ,Evaluationsmethoden und
Standards”

- Zielgruppengerechte Dissemination der Ergebnisse von HTAs
- Dialog mit Offentlichkeit und Stakeholdern

- Netzwerk mit akademischen Einrichtungen, einschliesslich
Assessment Groups fiir HTAs

- Internationale Vernetzung mit anderen HTA-Instituten,
Austausch und Nutzung von Synergien (=>Synthese klinischer
Evidenz) [4.1.4.1]

Organisation

Aus der Sicht von SwissHTA sind verschiedene Varianten der
Organisation einer HTA-Prozessfiihrerschaft auf Bundesebene denk-
bar, welche nachfolgend detaillierter beschrieben werden.

Die Verantwortung fiir die Durchfithrung von HTAs in der Schweiz
konnte einem ,HTA-Institut” oder im Zusammenhang mit der
Qualitatsinitiative des Bundes gegebenenfalls auch einem ,Qualitats-
Institut” tibertragen werden (moglicher Name: , Schweizer Institut fiir
Technologie-Evaluation und Qualitat im Gesundheitswesen”, SITEQ).
Das HTA Institut kann dabei eine Einheit der Zentralverwaltung (z.B.
das BAG), eine offentlich-rechtliche Anstalt oder eine rein
privatrechtliche Institution (zum Beispiel eine Stiftung, ein Verein oder
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eine Aktiengesellschaft) sein. Die Nutzung von Synergien durch eine
Integration von Elementen bereits bestehender Schweizer Initiativen
wie etwa dem Medical Board erscheint moglich und sinnvoll.

Funktionalitat

SwissHTA unterscheidet zwei Teilprozesse mit jeweils fiinf Phasen der
Technologie-Evaluation. Diese sind einerseits Rapid oder rHTAs (mit
den Phasen Early Consultation, Dossier Submission | Triage, Assessment,
Appraisal und Decision), andererseits Complete oder cHTAs (mit den
Phasen Assignment, Scoping, Assessment, Appraisal und Decision).
[2.4;2.4.1;24.2]

Neben dem Prozessschritt Scoping bei cHT As sind vor allem die beiden
Prozessschritte Assessment und Appraisal Aufgaben des HTA-Instituts:

1. Assessment: rigorose formale Synthese der verfiigbaren Evi-
denz als zielorientierte Unterstiitzung des folgenden =>
Appraisal
und

2. Appraisal: umfassende Evaluation, Identifikation von Evi-
denzliicken, und Empfehlungen auf Basis des Assessment als
Grundlage fiir => Entscheide

Dabei liegt der Fokus auf der Prozessfiithrerschaft. Es soll angestrebt
werden, in einem Netzwerk zu arbeiten, um auf Evidenz, Expertise,
Wissen und Erfahrung im In- und Ausland zugreifen zu konnen. Das
beinhaltet beispielsweise die Kooperation mit akademischen In-
stitutionen, staatlichen und privaten Anbietern von HTAs, Fachpub-
likationen u.v.a.m.

Erstattungs-, Preis- und andere Entscheide sind nicht Bestandteil des
eigentlichen HTA-Prozesses, der hierfiir die Informationsbasis
(vorrangig durch Zuordnung zu evidenzbasierten, differenzierten
Nutzenkategorien, sowie dariiber hinaus die Bestimmung von
Kostenfolgen und Kosten-Nutzen-Relationen) schafft.

Entscheide (Decisions) bleiben vielmehr in der Verantwortung des
Eidgenossischen Departement des Inneren (EDI) bzw. des BAG:

- Erstattungs- und Preisentscheide,

- bei konditionalen Entscheiden im Rahmen von sogenannten
Managed Entry Schemes Auflagen und ihre Durchsetzung,
beispielsweise zur Evidenzentwicklung,

- Sicherstellung einer qualitdtsgesicherten medizinischen
Versorgung: Entwicklung von Anwendungs- und Klinischen
Leitlinien durch die Medizinischen Fachgesellschaften)
einschliesslich Monitoring ihrer Umsetzung. [2.4.1.7d;2.4.2.6]
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Optionen der Umsetzung

Im Zentrum fiir die eines HTA-Prozesses zur
systematischen Durchfithrung von HTAs in der Schweiz stehen die

bereits oben erwadhnten Kriterien im Vordergrund:

Umsetzung

Einheitliche Prozessfiihrerschaft unter der Gesamtverantwortung des
Bundes, Unabhéngigkeit der fiir die Durchfithrung Verantwortlichen,
ausreichende Ausstattung mit Ressourcen, rasche Umsetzbarkeit,
Integration aller relevanten Stakeholder.

Dafiir gibt es mogliche Organisationsformen mit
unterschiedlichen Schwerpunkten. Im Wesentlichen lassen sie sich in
drei Varianten einteilen:

zahlreiche

1. Einheit der Zentralverwaltung
2. Institut als 6ffentlich-rechtliche Anstalt
3. privatrechtliche Institution

In der folgenden Tabelle sind die drei Varianten beziiglich ihrer
technischen Merkmale einander gegeniibergestellt. Die Tabelle ist

nicht vollstandig und dient lediglich dem Uberblick:

Zentralverwaltung | offentlich- privatrechtliche
rechtliche Anstalt | Institution
Beschreibung Alle Aufgaben Die Aufgaben Die Aufgaben
werden von der werden gesetzlich | werden
Zentralverwaltung | dem neu zu basierend auf
(BAG und andere schaffenden HTA- | einer
Bundesamter) Institut iibertragen | Delegationsnorm
wahrgenommen. und vom Bund im Sinne von
Einzelne Teilauf- finanziell Sinne von Art. 2
gaben konnen bei abgegolten. Alle Abs. 4 RVOG
Bedarf mittels organisations- mittels
Dienstleistungs- relevanten mehrjdhrigem
auftrag durch Bestimmungen Leistungsauftrag
Externe erfiillt werden gesetzlich | an einen privaten
werden (Beizug festgelegt (BG Dritten {iber-
von Privaten zur uber das ,,.Schwei- tragen und vom
Erfiillung einer zerische HTA- Bund abgegolten.
Bundesaufgabe Institut”).
durch die Zustandig fiir die
Behorden). Festlegung der
strategischen Ziele
ist der BR (nach
Anhorung des
Institutsrates).
Gebiihren und
Einnahmen
fliessen direkt ans
Institut.
Zustandig fiir Bestehend Bundesrat Akteure
Errichtung gemeinsam
Rechtsgrundlage fiir ev. Anderung OV- | BG iiber das OR (je nach
Errichtung EDI ,Schweizerische Institution)
HTA-Institut”
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Kapitalbedarf bei Kein Kein, Bund kann Griindungs-
Griindung Kontokorrent kapital
stellen
Aufgabeniibertragung | ev. Anderung OV- | Gesetzlich (KVG) Delegationsnorm
EDI die Moglichkeit im Sinne von Art.
zur Aufgaben- 2 Abs. 4 RVOG
iibertragung
schaffen oder/und
mittels VO-Recht
oder/und mittels
Leistungs-
auftragen, denen
die gesetzliche
Grundlage einen
entsprechenden
Rahmen vorgibt.
Steuerung der ev. BR Strategie, Strategische Ziele | Leistungsauftrag
Geschifte Legislaturplanung | des BR sowie ggf. | des BR/EDI
und Jahresziele des | Leistungsauftrag
BR/EDI
Aufsicht Dienstaufsicht Verbandsaufsicht; Instrumente:
BR; Instrumente Genehmigung
nach Art. 17 VE org. Reglemente,
BG SIPGF Verpflichtung
zur Vorlage von
Berichten
Beispiele BAG IGE, Swissmedic. Verein, Stiftung,

Siehe Beilage
Entwurf BG tiber
das ,,Schwei-
zerische Institut
fiir Pravention
und Gesundheits-
forderung”.

AG (GF Schweiz)

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien und Rahmenbedingungen
fiir die drei Varianten einer HTA Institution fiir die Schweiz einander

gegeniibergestellt:

Zentralverwaltung | offentlich- privatrechtliche
rechtliche Anstalt | Institution

Governance Assessment, Assessment und Assessment und
Appraisal und Appraisal von Appraisal von
Decisions sowie Decisions Decisions
Fiihrung und getrennt; getrennt;
Steuerung finden Steuerung iiber Steuerung iiber
in der gleichen Institutsrat; Aufsichtsgremien
Institution und der Geschiftsfithrung | gem. OR;
gleichen Hierarchie | jnnerhalb der Geschiftsfithrung
bis zum BR statt. Ziele frei. innerhalb der

Das Parlament

Ziele frei.
kann steuernd
eingreifen.

Stakeholder-Einbezug Uber In verschiedenen, In verschiedenen,
Kommissionen auch entscheid- auch entscheid-
oder Anhorungen. relevanten relevanten

Gremien. Gremien.
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Finanzierung Bundesgelder und | Beitrdge des Beitrdge des
Gebiihren. Bundes fiir iiber- | Bundes fiir {iber-
tragene Auf- tragene Auf-
gaben, Gebtiihren, | gaben, Gebiihren,
Drittmittel und Drittmittel und
Honorare fiir Honorare fiir
marktwirtschaft- | marktwirt-
lich erbrachte schaftlich
Dienstleistungen. | erbrachte Dienst-
leistungen.
Internationale Moglich Vielseitig moglich | Vielseitig moglich
Zusammenarbeit
Konvergenz der Institutionell nicht | Beschrankt Gut moglich
verschiedenen HTA moglich moglich
Initiativen
Unabhéngigkeit des Von Partikular- Kann durch Kann durch
Assessments und interessen breiten Stake- breiten Stake-
Appraisals weitgehend holdereinbezug holdereinbezug
unabhédngig; von von Partikular- von Partikular-
Politik abhangig interessen weit- interessen weit-
gehend unab- gehend unab-
héngig sein; von héngig sein; von
Politik beschrankt | Politik wenig
abhéngig unabhéngig.
Ausreichende Sehr unsicher, Mit Leistungs- Mit Leistungs-
Ressourcenausstattung | keine feste auftrag und auftrag und
Ressourcen- Drittmitteln Drittmitteln
zuweisung zu den | moglich. moglich.
Aufgaben, kaum
Flexibilitat in der
Allokation, kaum
Ausbaumdglich-
keiten.
Transparenz Beschrankt Gut Gut
Rasche Umsetzbarkeit | ? ? Moglich
Politische Akzeptanz Mittel Hoch Mittel
Einbezug der Kantone | Kaum Gut Gut
Tauglichkeit fiir Beschréankt Geeignet. Geeignet.
einheitliche moglich
Prozessfiihrerschaft

Stakeholder Einbezug

Eine starkere Integration der Stakeholder bezogen sowohl auf den
HTA-Prozess selbst als auch auf dessen Weiterentwicklung wurde als
Verbesserungspotential erkannt und ist ein wichtiges Ziel von
SwissHTA.

Key Stakeholder (jeweils vertreten durch ihre Verbande auf
Bundesebene) sind grundsitzlich Patienten, Arzteschaft und andere
Leistungserbringer, Krankenversicherer sowie Technologieanbieter
(die letztgenannten bei direkter Betroffenheit auch individuell).
Weitere Stakeholder sind beispielsweise Fachwissenschaftler, HTA-
Experten und Gesundheitspolitiker. [4.2.1]
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Umfassende Partizipationsmoglichkeiten fiir Stakeholder sind sowohl
auf institutioneller Ebene (primdr politische Reprdsentanz im
Institutsrat und primaér fachliche Reprasentanz im Wissenschaftlichen
Beirat, dariiber hinaus Vertretung in den Appraisal Committees des
HTA-Instituts) als auch prozessbezogen vorgesehen. [42;42.2;423]

Institutionelle Partizipation:
Gremien

Sowohl eine offentlich-rechtliche Anstalt als auch eine privatrechtliche
Institution werden dhnlich aufgebaut sein: Ein Institutsrat steht der
operativen Institutsleitung vor, die fiir den Betrieb des Instituts
verantwortlich ist.

Daneben erscheinen weitere Gremien mit konsultativen und wissen-
schaftlich-fachlichen Aufgaben sinnvoll, darunter beispielsweise ein
wissenschaftlicher Beirat, Fachausschiisse, Appraisal Committees,
Appeal Committees u.a.m.:

Bund
(& Kantone)
Wiss. Beirat Institutsrat
Institutsleitung

Fachausschuss
d. wiss. Beirats

(Vorsitz: Wiss. Leitung;
stv. Vorsitz: Kfm. Leitung)

Kommunikation Nutzen- Gesundheits- Appeal
& Information Bewertung dkonomie Comimittee
. g Appraisal
Biometrie r 5 o
> . Plozessn}m}ﬂ,el}lelﬂ Committees
& Statistik & Administration

Beispielhafte Aufbauorganisation eines HTA-Instituts [4.1.3]
Vertretung der Stakeholder in den Gremien:

Institutsrat: Bund, Kantone, Versicherer, Leistungserbringer und ihre
Verbinde (Arzte- und Apothekerschaft, Spitiler), Vorleistungs-
erbringer und ihre Verbande (Arzneimittel-, Diagnostika- und
Medizinprodukte-Industrie), Versicherten- und Patientenorganisa-
tionen, Wissenschaft (insbesondere Vertreter der Disziplinen Medizin,
Pharmazie, Gesundheits6konomie) [4.1.3.1]

Wissenschaftlicher Beirat: unabhingige akademische HTA-Experten,
vor allem aus Biometrie und Statistik, Epidemiologie, Gesund-
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heitsokonomie, reprasentative Facher der klinischen Medizin,
Medizinische Ethik, Versorgungsforschung, nationalen Wissenschafts-
organisationen (wie der SAMW). [4.1.3.3]

Appraisal Committee (optional aus den vorbestehenden eidgends-
sischen Kommissionen des EDI / BAG hervorgehend): Fakultidten der
Medizin und Pharmazie, Fakultiten der Biostatistik und
Gesundheitsokonomie, Kranken-und anderen Sozialversicherern,
Leitungserbringer (Arzte- und Apothekerschaft, Spitiler), Vorlei-
stungserbringer und ihre Verbande (Arzneimittel-, Diagnostika- und
Medizinprodukte-Industrie), Patienten und Versicherte. [4.1.3.4]

Appeal Committee (bei strikter personeller Trennung von den
Appraisal Committees): Qualifizierung fiir eine Mitgliedschaft im
Appeal Committee setzt neben fachlicher Kompetenz voraus: keine
Beteiligung am zugrunde liegenden Assessment, keine Mitgliedschaft
in einem Appraisal Committee, keine Beteiligung am fraglichen
Entscheid.

Option: Die Mitglieder des Appeal Committee konnten aus dem Kreis
der Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats des HTA-Instituts
rekrutiert werden, um effiziente schlanke Strukturen zu erhalten.
[4.1.3.5]

Prozessuale Partizipation

Vorschlag und Selektion von Technologien fiir Assessments,
Beteiligungsrechte wéahrend der HTA-Prozesse, in Appraisal
Committees, Ausiibung von Beschwerderechten (restriktiv), im
Appeal Committee.

Stakeholder-Einbezug im rHTA-Prozess:
- Key Stakeholder (direkt Betroffene):
= Early Consultation
- Kommentierung des Dossier Assessment Report
- Kommentierung Appraisal Recommendation
- ggf. Verhandlung mit BAG
- Beschwerderecht
= Ubrige Stakeholder:
- (ggf.) Hinzuziehung zu Early Consultation durch HTA-
Institut
- (ggf.) Hinzuziehung zu Dossier Review durch HTA-
Institut; Kommentierung des Applicant Dossier
- Kommentierung des Dossier Assessment Report
[4.2.2]

SRR



VALUE & VALUATION OF HEALTH TECHNOLOGIES

Swiss HTA Project Umsetzungspapier 1
www.swisshta.ch Endfassung, 13. November 2012
(Autoren: C. Affolter, H. Sandmeier, M. Schlander, et al.) p- 10/12

Stakeholder-Einbezug im cHTA-Prozess:
- Key Stakeholder (direkt Betroffene):
= Konsultation durch HTA-Institut im Rahmen des
Scoping
- Assessment: optional Einreichung von Evidenz (obligat
zu berticksichtigende ,, Value Dossiers”)
= Appraisal: Kommentierung des DraftAppraisal
- Beschwerderecht
- (ggf.) fachlicher Input zur Entwicklung von Anwen-
dungsleitlinien
= Ubrige Stakeholder:
- Themenvorschldge fiir HTAs

- (ggf.) Konsultation durch HTA-Institut im Rahmen
des Scoping
- Assessment: (ggf.) Einreichung von Stellungnahmen

- Appraisal: Kommentierung von Assessment Report
und Draft Appraisal [4.2.3]

Qualitdtssicherung

Ein Schweizer HTA-Institut sollte Massnahmen fiir eine interne und
externe Qualitdtssicherung ergreifen bzw. unterworfen werden. Dazu
zdhlen definierte Kriterien zur Prozessqualitdt (Realisierung der von
SwissHTA identifizierten Verbesserungspotentiale, grundsétzliche
Erfiillung der Anforderungen fiir , Accountability for Reasonableness”
und der Kriterien einer ,Good HTA Practice”), zur Erfiillung eines
definierten Arbeitsprogramms (insbesondere Zielvereinbarungen zur
Weiterentwicklung der Methodik, zum Stakeholder-Einbezug und das
Monitoring der Umsetzung von HTA-Ergebnissen betreffend), sowie
eine jdhrliche Berichterstattung unter Beriicksichtigung eines ex ante
festgelegten Katalogs von Key Performance Indicators. [4.4.2;4.4.3;4.4.4]

Finanzierung

Nach den vorlaufigen Schitzungen von SwissHTA wird nach er-
folgtem Aufbau des Instituts von einem jahrlichen Finanzierungsbe-
darf in einer Grossenordnung von ca. 15 Mio. CHF ausgegangen: [4.1.5]

- Early Consultations gebiihrenfinanziert: na.

- 36 rHTAs gebiihrenfinanziert: na.

- 12-18 cHTAs (je ca. 500.000 CHF) ca. 6 bis 9 Mio. CHF

= Grundlagenarbeit; Methoden(weiter)entwicklung 2(-3) Mio. CHF
- Kommunikation / Implementierung / Monitoring (2-)3 Mio. CHF
- Management & Administration 2(-3) Mio. CHF
= Summe (p.a.) ca. 15 (12 bis 18) Mio. CHF

Nicht eingeschlossen sind mogliche Aufgaben im Rahmen der Entwicklung
klinischer Leitlinien in Kooperation mit den medizinischen Fachgesellschaften.
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rHTAs sollen von den Antragstellern mittels kostendeckender
Gebiihren finanziert werden; eine paritatische Finanzierung der HTA-
Tatigkeit  eines  Instituts  konnte  {iber = Gebiihren  der
Technologieanbieter, iiber die 6ffentliche Hand (den Bund) sowie iiber
die OKP (Beitrédge) erfolgen. [4.1.5.2;4.1.5.3]

FAZIT UND EMPFEHLUNG

Kritische Erfolgsfaktoren

Kritische Erfolgsfaktoren sind — unabhdngig von der konkreten
organisatorischen Gestaltung — die Konzentration der Verantwortung
fiir HT As in einer Hand, verbunden mit zentraler Prozessfiihrerschaft,
sowie in jedem Fall eine ausreichende personelle und materielle
Ressourcenausstattung, die langfristige finanzielle Absicherung und
die Unabhéngigkeit der Durchfiihrung der HTAs von politischer
Einflussnahme.

Entsprechend der Tradition der Schweiz ist die Partizipation und
Mitwirkung der Stakeholder fiir die Qualitat, die Akzeptanz und die
Nachhaltigkeit der Strukturen, Prozesse und Resultate von grosser
Wichtigkeit. Dem ist auf allen Ebenen entsprechend Rechnung zu
tragen.

Die  kritischen  Erfolgsfaktoren kénnen in den  beiden
Organisationsvarianten offentlich-rechtliche Anstalt und
privatrechtliche Institution erfiillt werden. Die politische Akzeptanz
diirfte bei einer offentlich-rechtlichen Anstalt am grossten sein. Der
Ubergang von offentlich-rechtlicher Anstalt zu privatrechtliche
Institution ist fliessend, der Gestaltungsspielraum kann auch bei der
Anstalt zu Gunsten der Bediirfnisse einer unabhdngigen und gut
ausgestatteten HTA-Institution ausgeniitzt werden. [4.1]

Empfehlung

Die Abwicklung des gesamten HTA-Prozesses innerhalb der
Zentralverwaltung ist keine empfehlenswerte Option.

Bei Erfiillung der kritischen Erfolgsfaktoren scheint es als nicht
entscheidend, ob die Aufgaben von einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt
oder einer privatrechtlichen Institution bearbeitet werden.

Ein Schweizer HTA-Institut kann als eigenstiandige Institution alleine
oder zusammen mit dem in Diskussion stehenden ,Institut fur
Qualitdt und Patientensicherheit” geschaffen werden. Fiir die letztere
Variante (,SITEQ”, vgl. oben) sprechen die thematische Nahe und die
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tiberlappende fachliche und methodische Kompetenz, welche fiir eine

erfolgreiche Erfiillung der jeweiligen Aufgaben erforderlich sind.
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