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Herausforderungen bei der Anwendung von Artikel 71a-d der Verordnung tiber die
Krankenversicherung (KVV)

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Die seit dem 1. Januar 2024 geltenden Bestimmungen von Artikel 71a-d der Verordnung Uber die
Krankenversicherung (KVV) flihren aus unserer Sicht zu einer drastischen Verschlechterung der
Versorgung unserer Patientinnen und stellen die Arzteschaft und die Spitéler vor wesentliche
Herausforderungen. Diese betreffen die Umsetzung und den Einbezug klinischer Fachexpertinnen.
Mit dem vorliegenden Schreiben flihren die unterzeichnenden Verbande und Organisationen
nachfolgend die konkreten Umsetzungsschwierigkeiten aus.

1. Problematik bei der Umsetzung von Artikel 71a-d KVV

1.1 Ablehnungen von Kostengutsprachegesuchen infolge fehlender Preiseinigungen zwischen
Krankenversicherer und Zulassungsinhaberin

Es ist festzustellen, dass es aufgrund der seit dem 1. Januar 2024 geltenden Preisvorgaben
vermehrt zu Ablehnungen kommt, welche ausschliesslich aus einer fehlenden Einigung des
Krankenversicherers mit der Zulassungsinhaberin Uber die Vergltungshéhe des Arzneimittels
resultieren. Die anderweitigen Leistungsvoraussetzungen gemass Artikel 71a ff KVV waren
indessen erfllt und die Behandlungen/Therapien werden von den Vertrauensarztinnen unterstitzt.
Zudem erhalten die Arztinnen und Spitiler bei fehlender Preiseinigung seitens der
Krankenversicherung die Empfehlung, dass sie ihrerseits mit der Zulassungsinhaberin Kontakt
aufnehmen sollen. Es ist jedoch festzuhalten, dass weder die Preisverhandlung noch die
Preiseinigung im Rahmen der Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall den Leistungserbringer
betrifft.

1.2 Kostengutsprachen mit einem Kostendach ohne Preiseinigung zwischen Krankenversicherer
und Zulassungsinhaberin

Es ist zudem festzustellen, dass es aufgrund der seit dem 1. Januar 2024 geltenden Preisvorgaben
vermehrt zu Kostengutsprachen mit einem von der Krankenversicherung einseitig festgelegten
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Preis kommt, weil sich die Krankenversicherung und die Zulassungsinhaberin nicht auf einen Preis
einigen konnten. Die Leistungserbringer kdnnen aber zu diesem arbitrar festgelegten Preis keine
Bestellungen vornehmen. Die anderweitigen Leistungsvoraussetzungen gemass Artikel 71a ff KVV
waren indessen erflllt und die Behandlungen/Therapien werden von den Vertrauensarztinnen
unterstatzt.

1.3 Therapieversuch infolge Nutzenbewertung C

Gemass dem Wortlaut der Verordnungsbestimmungen sind die Preisverhandlungen und die
Preiseinigung mit der Zulassungsinhaberin im Rahmen der Vergltung von Arzneimitteln im
Einzelfall einzig und ausschliesslich Aufgabe der Krankenversicherer. Teil des Therapieversuchs
ist zudem nicht nur die Vereinbarung mit der Herstellerin zur Lieferung von Gratisprodukten.
Gemass Verordnung muss der Krankenversicherer zudem die Rahmenbedingungen des
Therapieversuchs bis zum Ansprechen auf die Therapie (und idealerweise darliber hinaus)
festlegen. Ein Therapieversuch infolge einer Nutzenbewertung C ist inharenter Bestandteil der
Verordnungsbestimmungen betreffend die Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall. Es ist
festzustellen, dass das Vorgehen der Versicherer diesbezliglich ausserst inkonsistent ist und eine
rechtsgleiche Behandlung der Versicherten nicht gewahrleistet werden kann. Die Spitaler erhalten
einerseits die Aufforderung seitens Krankenversicherer, dass sie die Zulassungsinhaberin
kontaktieren und um eine kostenlose Zurverfigungstellung des Medikaments ersuchen sollen.
Andererseits wird ihnen auferlegt, die weitere Kostenbeteiligung nach dem Therapieversuch mit
der Herstellerin zu besprechen.

1.4 Vorgabe des Bestellwegs durch die Krankenversicherer

Fir versorgungswichtige Arzneimittel werden seitens Krankenversicherer dezidierte Bestellwege
verlangt (bspw. MediService). Wird der durch die Krankenversicherer vorgebende Bestellweg nicht
eingehalten, wird durch diese keine Kostengutsprache erteilt. Die Leistungserbringer missen
jedoch die Sicherheit/Qualitat Uber den gesamten Medikamentenprozess (bis zur Abgabe an die
Patientlnnen) sicherstellen. Durch die Vorgabe der Krankenversicherer kann diese
Sicherheit/Qualitdt in gewissen Fallen nicht garantiert werden. Weiter erhalten die
Leistungserbringer — entgegen den Vorgaben von Artikel 71d Absatz 4 KVV — in vorliegenden
Fallen keine Abgeltung fiir ihren Logistikaufwand (Vertriebsanteil gemass Artikel 38 KLV). Wird der
Bestellweg seitens der Leistungserbringer aber nicht akzeptiert, verweigern die
Krankenversicherer die Vergitung fir die notwendigen und durch die Krankenversicherer
bewilligten Behandlungen.

2. Einbezug der klinischen Fachexpertinnen

2.1 Einbezug der klinischen Fachexpertinnen im Bereich der seltenen Krankheiten

Sollte das Kostengutsprachgesuch aufgrund der Nutzenbewertung abgelehnt werden und liegt
keine klinische Studie in der spezifischen Indikation vor, muss bei seltenen Krankheiten seitens der
Vertrauensarztinnen mindestens eine klinische Fachexpertin / ein klinischer Fachexperte
empfehlend beigezogen werden, um die Qualitat der Beurteilung zu gewahrleisten. Stand heute ist
jedoch weder der Prozess noch die Abgeltung dieser Expertenmeinungen geregelt.

Zudem stellen die unterzeichnenden Verbande und Organisationen fest, dass der Einbezug eines
Experten/einer Expertin und die damit einhergehende schriftiche Bestatigung an den
Gesuchsteller nicht in jedem Fall erfolgt und die schriftliche Bestatigung durch den Gesuchsteller
nachtraglich (nach einer Ablehnung des Kostengutsprachegesuchs) eingefordert werden muss.
Dies verzogert den Prozess der Kostengutsprache in unnétiger Weise. Zudem wird der Vorgabe
nicht Rechnung getragen, dass der bindende Einbezug eines Experten/einer Expertin vor dem
abschliessenden Entscheid des Vertrauensarztes zu erfolgen hat.



2.2 Einbezug der klinischen Fachexpertinnen bei Weiterentwicklung der standardisierten
Nutzenbewertungsmodelle

Um die Qualitat der bestehenden sowie neuen Nutzenbewertungstools der Vertrauensarztinnen
zu erhdhen, missen bei der Entwicklung der Nutzenbewertungsgrundlagen Expertinnen
beigezogen werden. Die Kosten fiir den Experteneinbezug sollen wie bisher von Seiten der
Krankenversicherungen finanziert werden. Stand heute ist jedoch weder der Prozess noch die
Abgeltung dieser Expertenmeinungen geregelt bzw. den Leistungserbringern kommuniziert.

3. Einhaltung der Antwortzeiten zur Beurteilung eines Gesuches

Die Verordnung sieht unter Art. 71d Abs. 3 vor, dass der Versicherer innert zwei Wochen Uber das
Gesuch um Kostengutsprache zu entscheiden hat. Seit Inkrafttreten der neuen Verordnung fallt
auf, dass diese Frist haufig nicht eingehalten wird. Aus unserer Sicht ist eine Abweichung der zwei
Wochen-Regel nicht zu akzeptieren. In vielen Situationen geht unseren Patientinnen damit
relevante Zeit verloren. Wir halten ein Rundschreiben des BAG an die Krankenversicherer fur
notwendig.

4. Dokumentation mit der Nutzenbewertung bei Ablehnung aufgrund des therapeutischen
Nutzens

Die Verordnung sieht unter Art. 71d Abs. 6 vor, dass bei Ablehnung eines Gesuchs um Verglitung
eines Arzneimittels der Versicherer den Entscheid gegenliber dem behandelnden Arzt/Arztin und
dem Patienten/Patientin begrindet. Erfolgt die Ablehnung aufgrund der Bewertung des
therapeutischen Nutzens, so ist diese beizufigen. Es fallt auf, dass sich kaum ein
Krankenversicherer an diese Vorgabe halt und die Nutzenbewertung durch den Leistungserbringer
aktiv eingefordert werden muss.

Zusammenfassend halten die unterzeichnenden Verbédnde und Organisationen fest:

Die beschriebene Problematik hinsichtlich der Umsetzung von Artikel 71a-d KVV st fir die
Arztinnen und Spitéler in der Praxis befremdlich und nicht hinnehmbar. Wir erleben eine relevante
Verschlechterung der Versorgungssituation unserer Patientinnen in der Schweiz und befirchten,
dass sich die Situation weiter verschlechtern wird und es zu einer zunehmenden
Ungleichbehandlung von Patientinnen kommen wird. Die unterzeichnenden Verbande und
Organisationen erwarten von der Obligatorischen Krankenpflegeversicherung die
Interessenwahrung ihrer Versicherten und damit einhergehend die Sicherstellung des Zugangs zu
den lebenserhaltenden Therapien im gesetzlich vorgegebenen zeitlichen Rahmen (siehe Ziffer 3).
Bei Ablehnungen ist der Verordnung zu folgen. Diese hat detailliert zu erfolgen unter Beilage der
Nutzenbewertung. Ebenso erwarten die Leistungserbringer eine konsequente und einheitliche
Umsetzung bei Therapieversuchen infolge einer Nutzenbewertung C, die sich an der klinischen
Routine orientiert und aufwandige Spezialprozesse ausschliesst. Weiter ist die Problematik des
vorgegebenen Bestellwegs zwingend und rasch durch das EDI zu regeln.

Schliesslich ist der Einbezug der klinischen Fachexpertinnen per se sicherzustellen, sowohl im
Bereich der seltenen Krankheiten, wie auch bei der Weiterentwicklung der standardisierten
Nutzenbewertungsmodelle, inklusive Festlegung der Modalitaten zur finanziellen Abgeltung der
Expertinnenmeinungen. Obwohl SGMO und SGH entsprechende Expertinnenlisten erarbeitet
haben, wurden diese bis heute nicht berlcksichtigt. Es ist somit unklar, ob es sich bei den
angefragten Expertinnen wirklich um die relevanten Expertinnen in diesem Fachgebiet handelt.



Fir die Kenntnisnahme der obengenannten Anliegen danken wir lhnen bestens und stehen fir

weiterfiihrende Gesprache gerne zur Verfligung.
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