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Vorwort

Die Gesundheitsdirektion des Kantons Zirich hat anfangs 2008 ein Medical Board ins Leben
gerufen. Aufgabe des Medical Board ist es, diagnostische Verfahren und therapeutische Inter-
ventionen aus der Sicht der Medizin, der Okonomie, der Ethik und des Rechts zu (iberpriifen. Im
Rahmen einer Pilotphase wird ein systematisches Beurteilungsverfahren definiert und an zwei
Fragestellungen getestet. Ziel der Pilotphase ist es zu zeigen, ob die Idee des Medical Board
funktioniert und solche Beurteilungen im gegebenen Rahmen sinnvoll und mdglich sind.

Das Medical Board ist ein von Verwaltung, Leistungserbringern und Industrie unabhangiges
Gremium. Es besteht aus einem Expertenrat und einem Projektteam. Dem Expertenrat gehdren
die folgenden Personen an, welche die vier Aspekte Medizin, Okonomie, Ethik und Recht vertre-
ten:

e Peter Meier-Abt, klinischer Pharmakologe, Universitat Basel
e Johannes Ruegg-Stirm, Direktor am Institut flr Betriebswirtschaft, Universitat St. Gallen
e Brigitte Tag, Professorin an der Rechtswissenschaftlichen Fakultat, Universitat Zirich

e Nikola Biller-Andorno, Professorin fir Biomedizinische Ethik, Universitat Zirich

Das interdisziplindre Projektteam besteht aus Vertretern der Arbeitsgemeinschaft Ernst Basler +
Partner AG / Institut Dialog Ethik:

e Ernst Basler + Partner AG: Hans Bohnenblust, Patrik Hitz und Danielle Stettbacher

e Institut Dialog Ethik: Ruth Baumann-Hdlzle, Max Baumann und Andreas U. Gerber

Der vorliegende Bericht "Beurteilung medizinischer Verfahren - Methodischer Ansatz" halt die
Pramissen sowie den methodischen Ansatz fUr die Beurteilung konkreter Fragestellungen fest. Er
wurde im Zeitraum von Marz 2008 bis April 2009 erarbeitet. Die inhaltliche Bearbeitung sowie
die Formulierung des Berichtes erfolgten durch das Projektteam. Der Bericht wurde im Rahmen
von drei Workshops des Medical Board diskutiert und bereinigt.



1 Einleitung

Die rasche Entwicklung neuer medizinischer Behandlungsmaoglichkeiten fihrt zu einer Mengen-
ausweitung und zu Kostensteigerungen im Gesundheitswesen. Die Schere zwischen den medi-
zinischen Behandlungsmaglichkeiten und den verfligbaren finanziellen Mitteln 6ffnet sich immer
weiter. Das paradoxe Anreizsystem des Gesundheitswesens tragt zusatzlich zu dieser Entwick-
lung bei: Es sollen zwar Kosten im Gesundheitswesen gespart, gleichzeitig aber auch der finan-
zielle Gewinn der jeweiligen Institutionen maximiert werden. Zudem fiihrt die zunehmende
Komplexitat des diagnostischen und therapeutischen Angebotes zu immer hdoheren Anforde-
rungen an die Angehdrigen der Medizinalberufe. In allen medizinischen Bereichen stellt sich
daher die Frage, ob und wie bestehende und neue Behandlungsmdglichkeiten sinnvoll und res-
sourcenoptimiert eingesetzt werden kénnen.

Der Kanton Zurich hat deshalb ein Projekt "Medical Board" gestartet. Das Medical Board soll
diagnostische Verfahren und therapeutische Interventionen beurteilen und zuhanden der Ge-
sundheitsdirektion Entscheidungsgrundlagen mit konkreten Empfehlungen erarbeiten. In der
aktuellen Pilotphase steht die Entwicklung des Methodenwissens zur Beurteilung von medizini-
schen Behandlungsmdglichkeiten im Vordergrund. Dieses wird am Beispiel von zwei medizini-
schen Behandlungsmaoglichkeiten entwickelt und illustriert.

Im Rahmen der Beurteilung wird aus der Summe aller verflgbaren Informationen der aktuelle
Stand des Wissens zu den Wirkungen und zu den Kosten von Diagnose- oder Therapieverfahren
herausgearbeitet. Die medizinischen Behandlungsmaoglichkeiten werden im Rahmen klar defi-
nierter Indikationsbereiche hinterfragt. Neben den medizinischen und 6konomischen Aspekten
werden auch die rechtlichen und ethischen Aspekte beurteilt und es wird eine Gesamtwdrdi-
gung vorgenommen.

In der Schweiz sind die Leistungen der obligatorischen Krankenkasse (Heilmittel und medizini-
sche Verfahren) im Rahmen der Zulassung nach den im Art. 32 des Bundesgesetzes Uber die
Krankenversicherung (KVG) formulierten Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit zu prifen. Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewie-
sen sein. Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen sollen periodisch
Uberpruft werden. Im Rahmen des Medical Board wird diese Priifung fir ausgewahlte Behand-
lungsmdglichkeiten vertieft, erweitert und konkretisiert.? Dabei handelt es sich jeweils um eine
Grundsatzbeurteilung betreffend ein Patientinnenkollektiv.

1)  Die Parlamentarische Verwaltungskontrolle stellt im Bericht "Bestimmung und Uberpriifung &rztlicher Leistungen in der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung" vom 21. August 2008 zuhanden der Geschaftspriifungskommission des Nationalrates
fest, dass "Die WZW-Kriterien (...) sind nicht hinreichend konkretisiert, operationalisiert und dokumentiert. Insbesondere fir die



Der vorliegende Bericht halt im Kapitel 2 die wichtigsten Pramissen des Beurteilungsverfahrens
fest. Entscheide basieren auf zweierlei Pramissen: Einerseits auf ethischen und rechtlichen Wert-
setzungen, welche den normativen Bezugsrahmen fir eine ,gerechte Verteilung” festlegen,
und andererseits auf der Festlegung von Messgrdssen, mit denen die Wirkungen erfasst und
eingeschatzt werden. Diese Préamissen bilden das Fundament fir die Arbeiten des Medical
Board. Sie sind wichtig fir ein vertieftes Verstandnis der zugrunde gelegten Uberlegungen und
Hintergrinde.

Im Kapitel 3 wird eine Ubersicht tiber den methodischen Ansatz gegeben. Im Rahmen dieses
Ansatzes werden Situationsbeschreibungen, d.h. deskriptive Faktenaussagen, und Situationsbe-
wertungen, d.h. normative Aussagen und Beurteilungen, klar voneinander unterschieden und
transparent dargestellt. Medizinische Verfahren werden zuerst auf ihre Wirkungen und Kosten
hin analysiert und anschliessend aufgrund der festgelegten Pramissen und nach den rechtlichen
Rahmenbedingungen beurteilt. Das Beurteilungsverfahren wird mit einer Gesamtwdrdigung und
daraus resultierenden Empfehlungen abgeschlossen.

Im Kapitel 4 finden sich detailliertere Ausfihrungen zu den einzelnen Schritten des methodi-
schen Ansatzes und das Kapitel 5 schliesst den Bericht mit Schlussbemerkungen ab.

2 Pramissen

2.1 Menschenwiirde und wissenschaftliche Redlichkeit

In Anlehnung an die Europaische Menschenrechtskonvention und die Bioethikkonvention? ori-
entiert sich das Medical Board am Grundwert der ,, Menschenwdrde”. Zuséatzlich stitzt sich sei-
ne Arbeit auf die auch in der Declaration of Helsinki® verankerte , wissenschaftlichen Redlich-
keit”, welche Voraussetzung der guten wissenschaftlichen Praxis in der Medizin ist. Beide
Grundwerte - Menschenwilrde wie wissenschaftliche Redlichkeit - sind im Gesundheitswesen
besonders gefordert.

Menschenwdrde - wie in der Europaischen Menschenrechtskonvention und der Schweizerischen
Bundesverfassung garantiert - ist das grundlegende "materiale" Schutz- und Abwehrrecht ge-
gen Eingriffe aller Art auf die physische und/oder psychische Integritat und ist damit die Basis fur
das Postulat der Selbstbestimmung der Patientinnen. Dass insbesondere kranke Menschen der-

Beurteilung der Wirtschaflichkeit einer Leistung fehlt ein klarer Massstab (...)". Die Arbeiten des Medical Board setzen an die-
sem Punkt an.

2)  Europarat: "Européisches Ubereinkommen (iber Menschenrechte und Biomedizin", April 1997 (fur die Schweiz seit November
2008 in Kraft)

3)  World Medical Association: "Declaration of Helsinki: Ethical principles for medical research involving human subjects", 2008



artigen Eingriffen ausgesetzt sein kénnen (und ausgesetzt sind), ist seit Hippokrates' Zeiten ein
Thema.

Medizinische Behandlungen sind meistens mit Eingriffen in die persénliche Integritat der Patien-
tinnen verbunden und kénnen diese unter Umstdnden auch schwer schadigen. Daraus ergibt
sich, dass nur getan werden darf, was sich nach bestem Wissen und Gewissen rechtfertigen und
begriinden lasst. Im vorliegenden Kontext ist daher auch die Forderung nach "wissenschaftlicher
Redlichkeit" von zentraler Bedeutung.

In der medizinischen Forschung wird die wissenschaftliche Redlichkeit als ,wissenschaftliche
Integritat” (scientific integrity) bezeichnet. Nach der Definition der Akademien der Wissenschaf-
ten Schweiz? ist wissenschaftliche Integritat zu verstehen als Verpflichtung auf die grundlegen-
den Regeln guter wissenschaftlicher Praxis (good scientific practice), Ehrlichkeit, Aufrichtigkeit,
Selbst-Disziplin, Selbst-Kritik und Fairness. Diese zunachst auf die Forschung ausgerichteten
Richtlinien gelten analog fir alle anderen Aspekte medizinischer Tatigkeit.

So gesehen ist wissenschaftliche Redlichkeit die grundlegende "prozedurale" Pramisse, unter
welcher medizinische Verfahren zu beurteilen sind. Das entspricht der Forderung der Evidence
Based Medicine (EBM), definiert als "der gewissenhafte, ausdriickliche und verninftige Ge-
brauch der gegenwartig besten externen Evidenz flr Entscheidungen in der medizinischen Ver-
sorgung individueller Patienten"®.

Wissenschaftliche Redlichkeit bedeutet fur die Forschung und auch die Zulassungsbehdrden
neue Verfahren und Heilmittel nur nach Durchfihrung eines EBM-Verfahrens bei Patientinnen
einzufihren und bislang nicht hinterfragte Leistungen ebenfalls einer solchen Prifung zu unter-
ziehen. Die Standards der wissenschaftlichen Redlichkeit gelten auch fur die Praxis. Fur die Prak-
tiker heisst dies, sich Uber den Stand der Wissenschaft auf dem Laufenden zu halten® und alles
zu unterlassen, was sie nicht mit guten Argumenten rechtfertigen kénnen.

2.2 Verteilungsgerechtigkeit und Solidaritat

Ob und wie weit sich aus der Menschenwirde weitestgehende Einforderungsrechte ableiten
lassen, ist umstritten. Unbestritten und rechtlich garantiert ist aber der Anspruch auf eine fir ein
menschenwdrdiges Dasein erforderliche Minimalversorgung (Art. 12 BV). Ebenso unbestritten ist
der Grundsatz der Rechtsgleichheit (Art. 8 BV) und - daraus abgeleitet -, dass die Leistungen der

4)  Swiss Academies of Arts and Sciences: "Integrity in scientific research, Principles and Procedures", Bern, 2008. Diese Prinzipien
haben die 2002 von der Schweizerischen Akademie der medizinischen Wissenschaft (SAMW) herausgegebenen Richtlinien fur
wissenschaftliche Integritat in der medizinischen und biomedizinischen Forschung ersetzt.

5)  Definition nach David L. Sackett et al: Evidence-based Medicine: What it is and What it isn't, British Medical Journal 319, 1996.

6) Eines der erklarten Ziele der Aus-, Weiter- und Fortbildung



Grundversorgung allen Personen in vergleichbarer Weise offen stehen missen (Art. 43a BV).
Auch Artikel 3 der Bioethik-Konvention fordert gleichen Zugang zur Gesundheitsversorgung mit
angemessener Qualitat. Eine so abgesicherte Verteilungsgerechtigkeit garantiert aber noch keine
humane Gesellschaft. Dazu bedarf es der Solidaritat mit den Schwécheren, die auf dem Prinzip
der Mitmenschlichkeit beruht. Solidaritat verpflichtet nicht nur zu einer fairen Verteilung der
Leistungen und Mittel des Gesundheitswesens unter den Kranken (Verteilungsgerechtigkeit),
sondern auch zu einer solidarischen Unterstiitzung der Kranken durch die Gesunden im Sinne
einer ausgleichenden Gerechtigkeit (Solidargerechtigkeit).

Das Medical Board beurteilt medizinische Verfahren und Heilmittel, die von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) als versicherte Leistungen anerkannt sind.

Mit der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) wurde eine Zwangssolidargemein-
schaft geschaffen. D.h. der auf der Mitmenschlichkeit beruhende Wert der (freiwilligen) Solidari-
tat mit gesundheitlich beeintrachtigten Personen wurde institutionalisiert und fir die ganze Be-
volkerung als obligatorisch erklart. Der Leistungskatalog der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV) als Negativ-Liste sowie die Analysenliste, die Mittel- und Gegenstandeliste sowie die Spe-
zialitatenliste als Positiv-Listen limitieren die Reichweite dieser Zwangssolidaritdt. Diese endet bei
der Bereitschaft und Fahigkeit der Gesellschaft, dem Gesundheitswesen die fir eine addquate
Versorgung der Bevdlkerung erforderlichen Finanzmittel zur Verfigung zu stellen. Dabei konkur-
riert das Gesundheitswesen mit anderen gesellschaftlich bedeutsamen Systemen wie Bildung,
Sicherheit, Verkehr etc. Die Verteilungsfrage zwischen diesen Systemen ist nicht primarer Ge-
genstand der Untersuchungen des Medical Board. Thema des Medical Board ist dagegen die
moglichst gerechte Verteilung der dem Gesundheitswesen insgesamt zur Verfligung stehenden
Mittel innerhalb der Zwangssolidargemeinschaft der OKP-Versicherten.

2.3 Sozialethische und Individualethische Betrachtungsweise

Gegenstand der Untersuchungen des Medical Board sind Standardleistungen (Dienst- und Sach-
leistungen) fur "Standardpatientinnen”. Diese werden aus sozialethischer und individualethi-
scher Perspektive beurteilt. Das Medical Board beurteilt keine Einzelfalle.

Als Standardpatientinnen gelten jene Patientinnen, fir welche die als "Stand-der-Lehre" gelten-
den Therapien entwickelt und angewendet werden.

In ethischer Hinsicht wird sowohl die sozialethische als auch die individualethische Perspektive
eingenommen. Aus sozialethische Perspektive wird letztlich der Ressourcenrahmen festlegt, in-
nerhalb dessen die Entscheide im Einzelfall getroffen und die Leistungen und Mittel individuell
angemessen ausgewahlt werden kénnen. Mit anderen Worten, die Wahlfreiheit des Individuums
wird durch die Solidargemeinschaft nach sozialethischen Uberlegungen begrenzt.




Die Beurteilung im Rahmen des Medical Board bezieht sich nie auf den individuellen Einzelfall,
im Zentrum der Uberlegungen steht das Bemiihen um eine moglichst gerechte Verteilung der
immer begrenzten Leistungen und Mittel des Gesundheitswesens. Das Medical Board pladiert
aber dafur, dass auf der sozial- und individualethischen Ebene die bioethischen Prinzipien strikte
beachtet werden, d.h. Achtung und Wahrung der Patientenautonomie, Non-Malefizienz, Bene-
fizienz und Gerechtigkeit.

Die Behandlung von "Nicht-Standardpatientinnen" steht nicht im Zentrum der zu untersuchen-
den Fragestellungen. Die Behandlung z.B. von Patientinnen mit schweren, aber sehr seltenen
Krankheiten, die eine spezielle Behandlung und Betreuung bendtigen, damit sie nicht wegen
ihres Leidens von vorneherein diskriminiert werden, muss gesondert betrachtet werden.

2.4 Sozialethisch vertretbare Verteilungskriterien

Das Krankenversicherungsgesetz (KVG) schreibt vor, dass die zu erbringenden Leistungen wirk-
sam, zweckmassig und wirtschaftlich sein missen. Das geltende Recht kennt jedoch weder all-
gemeinglltige noch einheitliche Massstabe fiir eine sozialethisch ,richtige” Verteilung der Mittel
der OKP. Die Beurteilung der WZW-Kcriterien erfolgt fir jede Leistung separat und ohne einheit-
lichen Massstab. Damit geht die Vergleichbarkeit verloren und es bleibt unklar, warum gewisse
Leistungen OKP-finanziert sind und andere nicht.

Das Medical Board vergleicht und beurteilt medizinische Leistungen bei Standardpatientinnen
nach ihrem Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis. Damit schafft das Medical Board Entscheidungs-
grundlagen fir transparente und faire Entscheide., Auf dieser Basis kdnnen heute implizit wirk-
same Verteilungsmechanismen explizit gemacht und hinsichtlich allgemein anwendbaren Vertei-
lungskriterien Uberprift werden.

2.5 QALYs als Messgrosse fur die Wirkungen medizinischer Leistungen

Das Medical Board verwendet fir das Erfassen der Wirkungen” medizinischer Leistungen ein-
heitlich die Messgrdsse der QALYs (quality-adjusted life years oder qualitdtsbereinigte Lebensjah-
re).

QALYs erfassen nicht nur die aus einer medizinischen Intervention resultierende Lebensverlange-
rung, sondern auch die damit verbundene Lebensqualitat (vgl. Kapitel 4.3.2). Ein QALY ent-

7)  Mit dem Begriff Wirkungen ist die Summe aller erwiinschten und unerwiinschten Effekte gemeint. Der Begriff Wirksamkeit
wird im Folgenden nicht verwendet, da er unterschiedlich verstanden wird. Einzig im Kontext der Gegenlberstellung von Wir-
kungen und Kosten wird aus sprachlichen Griinden vom Kosten-Wirksamkeits-Verhéltnis gesprochen. (Vgl. dazu auch das Glos-
sar im Anhang 1)




spricht einem Lebensjahr bei optimaler Lebensqualitat. Bei der Ermittlung der QALYs ist wissen-

schaftlich redlich aufgrund der gegenwartig besten Evidenz vorzugehen. Dabei ist mit zwei

grundsatzlich unterschiedlichen "Fallen" zu rechnen:

Die fur die Ermittlung der QALYs durchgeflhrten Untersuchungen zeigen, dass eine be-
stimmte Leistung nicht zu rechtfertigen und somit grundsatzlich nicht zu empfehlen ist, weil

e sie ohne nachgewiesene, resp. ohne nachweisbar erwinschte Wirkungen ist und ihr Ein-
satz somit als Verschwendung knapper Mittel deren optimalen Einsatz verhindern, oder

e die unerwinschten Wirkungen die erwiinschten Wirkungen Uberwiegen und damit die
physische und/oder psychische Integritat sowie die Menschenwlrde der so behandelten
Patientlnnen verletzt wird.

Die fiur die Ermittlung der QALYs durchgefihrten Untersuchungen zeigen, dass die er-
winschten Wirkungen einer Leistung insgesamt Uberwiegen. D. h. die Summe aller er-
winschten und unerwinschten Wirkungen einer bestimmten Leistung ist positiv. In diesem
Fall muss die Summe der Wirkungen ins Verhaltnis zu den Kosten der betreffenden Leistung
gesetzt werden. Das resultierende Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis ermoglicht den fairen
Quervergleich zwischen Leistungsalternativen. Kritisch ist vor allem der Vergleich von Leis-
tungen, die zwar einen diagnostischen oder therapeutischen "Mehrwert" erbringen, dies
aber zu sehr hohen Kosten. Darlber hinaus kann mit der Ermittlung von Kosten-
Wirksamkeits-Verhéltnissen gezeigt werden, dass gewisse besonders teure Leistungen sogar
das System der (Zwangs-)Solidargemeinschaft als solches gefdhrden kdnnen, und zwar
gleich in zweifacher Hinsicht, indem

e sie die Finanzierungsfahigkeit (und -bereitschaft) des Gesundheitssystems als Ganzes
Uberstrapazieren;

e sie fur die Behandlung weniger Patienten mit extrem hohen Kosten so viele Mittel bin-
den, dass diese Mittel fur viele ebenso behandlungsbedirftige andere Patientinnen feh-
len, denen mit einer "kostenglinstigeren Therapie" zu einer wesentlichen Verbesserung
ihres Gesundheitszustandes verholfen werden koénnte (versteckte Diskriminierung und
Rationierung).



2.6 Schwellenwerte fiir die Beurteilung der Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisse

Das Medical Board schlagt fur die einheitliche Beurteilung der Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisse
verschiedener medizinischer Leistungen ein Bandbreitenmodell mit einem oberen und einem
unteren Schwellenwert vor.

Durch die Festlegung eines oberen und eines unteren Schwellenwertes fir das Kosten-Wirk-
samkeits-Verhaltnis einer medizinischen Leistung lassen sich drei Bereiche definieren:

Bereich A: Leistungen in diesem Bereich weisen ein Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis auf, das Gber
dem oberen Schwellenwert liegt. Die Ubernahme solcher Leistungen durch die Solidargemeinschaft
ist nur in wenigen Ausnahmeféllen und mit spezifischen Begriindungen angebracht.

Oberer Schwellenwert

Bereich B: Leistungen in diesem Bereich weisen ein Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis auf, das zwi-
schen dem oberen und dem unteren Schwellenwert liegt. In diesem Bereich muss sorgfaltig abge-
wogen werden, ob die Leistungen durch die Solidargemeinschaft Gbernommen werden sollen.
Dabei sind neben dem Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis auch andere Aspekte wie die Datenqualitat,
die Unscharfen in den Annahmen, das (Fortschritts-)Potenzial einer (derzeit noch) zu teueren Leis-
tung usw. zu berlcksichtigen.

Unterer Schwellenwert

Bereich C: Leistungen in diesem Bereich weisen ein Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis auf, das unter
dem unteren Schwellenwert liegt. Leistungen in diesem Bereich werden durch die Solidargemein-
schaft ohne weiteres Gbernommen.

Mit der Festlegung eines oberen und eines unteren Schwellenwertes entsteht der Bereich B.
Damit wird zum Ausdruck gebracht, dass die Beurteilung von Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis-
sen keine Schwarz-Weiss-Frage ist und immer Unscharfen vorhanden sind.

Die Kostendeckung durch die Solidargemeinschaft von Leistungen im Bereich A ist nur in spezi-
fisch begriindeten Fallen angebracht. Zum Beispiel kann es bei Patientinnenenpopulationen oder
Einzelpatientinnen mit schweren, sehr seltenen Krankheiten, deren Behandlung sehr teuer ist,
geboten sein, den oberen Schwellenwert zu Uberschreiten.

Die Festlegung eines oberen und eines unteren Schwellenwertes erfordert einen gesellschaftli-
chen Erfahrungs- und Konsensfindungsprozess, denn diese Schwellenwerte reflektieren die Soli-
daritatsbereitschaft einer Gesellschaft. Sie bringen zum Ausdruck, wie viel die Gesellschaft auf-
zuwenden bereit ist flr das Erzielen eines QALY. Ein solcher Konsensfindungsprozess ist in der
Schweiz bisher nicht erfolgt, ist aber dringend notwendig und unumganglich, auch wenn die
Gesellschaft versteckte Rationierung im Gesundheitswesen implizit toleriert und erst recht, wenn
sie eine explizite Rationierung verlangen wirde. Die Diskussion ist auch dann notwendig, wenn
die Gesellschaft zwar weiterhin immer mehr Mittel fur das Gesundheitswesen bereitstellt, um




die Harte der Entscheidung abzufedern, damit aber die Zahlungsfahigkeit des solidarisch getra-
genen Gesundheitswesens gefahrdet.

In anderen Landern wie z.B. England, Neuseeland und Kanada wurden konkrete Schwellenwerte
festgelegt. Fur die Schweiz kénnen diese Werte als Orientierungsgrésse und Diskussionsgrund-
lage dienen, bis ein entsprechender Konsensfindungsprozess erfolgt ist.®)

Das Medical Board macht bei den von ihm untersuchten Leistungen transparent, welche Kosten-
Wirksamkeits-Verhaltnisse eine Leistung aufweist. Zu fordern ist, dass in allen Zulassungsverfah-
ren die erzielbaren QALY-Werte transparent gemacht werden mussen. Eine daraus zu gewin-
nende "kritische Masse" an im Gesundheitswesen tatsachlich (aber bloss implizit) feststellbarer
QALYs dirfte eine rationale - und nicht von Ideologien oder Emotionen bestimmte - Diskussion
Uber die Festlegung von Schwellenwerten wesentlich erleichtern.

Schliesslich ist das Missverstandnis auszuraumen, dass mit der Festlegung eines Schwellenwertes
der Wert eines Menschenlebens festgelegt werde. Festgelegt wird nur, bis zu welchem Schwel-
lenwert bestimmte Leistungen von der Solidargemeinschaft getragen werden kénnen, wenn
diese langfristig Uberhaupt funktionieren kénnen soll.

3 Ubersicht iiber den methodischen Ansatz

Die ausgewahlten medizinischen Fragestellungen werden nach einem einheitlichen methodi-
schen Ansatz bearbeitet. Dabei wird, soweit mdglich, zwischen den primér faktenbezogenen,
deskriptiven Arbeitsschritten und den vor allem normativen, wertenden Schritten unterschieden.
Damit wird eine systematische, transparente und vergleichende Beurteilung angestrebt.

In den faktenbezogenen Arbeitsschritten geht es um das Aufbereiten, Analysieren und Darstel-
len von Daten und Fakten. Auch hier sind verschiedene Abgrenzungsfragen zu l6sen und An-
nahmen zu treffen, was immer auch Wertungen beinhaltet (z.B. bei der Auswahl von ,Werk-
zeugen™). Diese sind madglichst auf die in Kapitel 2 formulierten Pramissen abzustimmen.

Die normativen Arbeitsschritte beinhalten per Definition Wertungen. Hier geht es um normative
Argumente, die moglichst transparent und nachvollziehbar dargelegt werden.

8) In England wurde durch das NHS ein oberer und ein unterer Schwellenwert festgelegt. Diese liegen bei 20'000 und 30'000
£/QALY, was umgerechnet in Schweizerfranken einem Bereich von rund 40'000 bis 60'000 CHF/QALY entspricht. Weitere
Schwellenwerte betragen geméss Schlander, 2005 und Cleemput, 2008: Australien: AU-$ 69'900.-/QALY; Neuseeland: NS-$
20'000.-/QALY; USA: US-$ 50'000.-/QALY; Kanada: CAN-$ 80'000.-/QALY; Niederlande: Euro 80'000.-/QALY



Wie in Abbildung 1 dargestellt ist, werden zunachst die Fragestellung umschrieben und die ver-
schiedenen Behandlungsalternativen skizziert. Im Weiteren werden alle verfligbaren Informatio-
nen und Daten gesammelt. Danach werden die medizinischen Wirkungen® und die Kosten er-
mittelt und einander gegenibergestellt. Dabei geht es darum, eine moglichst systematische,
prazise und kohdarente Darstellung des vorhandenen Wissens vorzunehmen.

faktisch normativ

deskriptiv wertend

Problemformulierung

Daten und Fakten sammeln

Ermitteln der medizinischen Wirkungen

Ermitteln der Kosten

GegenUberstellung von Kosten und
Wirkungen

Abwagung ethischer Aspekte

Abwagung rechtlicher Aspekte

Gesamtwirdigung und Empfehlungen

Abbildung 1 Methodischer Ansatz im Uberblick

9)  Mit dem Begriff Wirkungen ist die Summe aller erwiinschten und unerwiinschten Effekte gemeint. Der Begriff Wirksamkeit
wird im Folgenden nicht verwendet, da er unterschiedlich verstanden wird. Einzig im Kontext der Gegenlberstellung von Wir-

kungen und Kosten wird aus sprachlichen Griinden vom Kosten-Wirksamkeits-Verhéltnis gesprochen. (Vgl. dazu auch das Glos-
sar im Anhang 1)
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Die einzelnen Arbeitsschritte konnen in der Regel nicht einfach nacheinander bearbeitet werden.
Meistens ist eine iterative Bearbeitung erforderlich, d.h. es erfolgt nach Bedarf eine Vertiefung
einzelner Schritte in Schlaufen.

Der methodische Ansatz orientiert sich einerseits an den Grundsatzen der ethischen Entscheid-
findung und andererseits an den Ansatzen des Systems Engineering und der Entscheidungstheo-
rie und dabei insbesondere an der Multikriterienanalyse und der Kosten-Wirksamkeits-Analyse.

Das skizzierte Beurteilungsverfahren basiert auf den in Kapitel 2 dargestellten Pramissen. Es be-
inhaltet im Kern eine Kosten-Wirksamkeits-Analyse, welche darauf abzielt, die Fakten moglichst
systematisch und konsistent darzustellen. Dies erfordert auch das Treffen von Annahmen, denn
es geht dabei um Prognosen und um Einschatzungen von Entwicklungen, die immer Unscharfen
beinhalten. Insbesondere geht es, wie dargestellt, auch um Wertungen. Eine Kosten-
Wirksamkeits-Analyse liefert daher nie wertfreie Resultate. Die Ergebnisse von Kosten-
Wirksamkeits-Analysen dirfen denn auch nicht unbesehen Gbernommen werden, sondern sind
mit der angebrachten Sorgfalt zu interpretieren und entsprechend zu werten. Die Gesamtwr-
digung und die Empfehlungen dirfen sich denn auch nicht auf die Ergebnisse der Kosten-
Wirksamkeits-Analyse allein abstltzen, sondern missen darlber hinaus weitere ethische und
rechtliche Aspekte berlcksichtigen.

4 Schritte des Beurteilungsverfahrens

4.1 Problemformulierung

Die ausgewahlte Fragestellung wird verbal beschrieben. Dies erfolgt so prazise, dass jeder Leser
weiss, um was es geht, welches die wesentlichen Probleme und Fragen und welches die mogli-
chen Diagnose- bzw. Behandlungsalternativen sind. Insbesondere werden auch die ethischen
Dilemmas und die wesentlichen Rechtsfragen herausgeschélt. Kurz: Die Beschreibung soll ein
umfassendes Verstandnis der Fragestellung aus den wichtigsten Perspektiven vermitteln.

4.2 Sammeln und Priifen der Daten und Fakten

Alle verfigbaren Daten und Informationen zu einer Fragestellung werden gesammelt und zu-
sammengestellt. Seit wann wird das Verfahren in der Schweiz/Kt. Zirich angewendet? Wo?
Anzahl pro Jahr? Situation in der EU und allenfalls anderen Landern? Welche Grundlagen haben
zur Zulassung gefiihrt? Wie werden die Wirkungen belegt? Welche klinischen Studien wurden
durchgefihrt? Sind Implementationsstudien in der Praxis verfligbar? Gibt es Guidelines von
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Fachgesellschaften? Gibt es Beurteilungen durch NICE, IQWIG oder andere anerkannte Institu-
tionen?

Die Unterlagen werden gesichtet und auf ihre Eignung flr die Beurteilung der Fragestellung
geprift. Sind die zu Grunde liegenden Pramissen mit den Vorgaben gemass Kapitel 2 kompati-
bel? Ist die Ubereinstimmung mit der vorliegenden Fragestellung ausreichend? Wie ist die Quali-
tat der verfigbaren Grundlagen zu beurteilen? Ungeeignete Unterlagen werden mit einer ent-
sprechenden Begriindung von der weiteren Verwendung ausgeschlossen.

4.3 Ermitteln der medizinischen Wirkungen
4.3.1 Grundsatze und Informationsquellen

Die medizinischen Wirkungen werden verbal und, wenn mdglich, auch quantitativ beschrieben.
Dabei werden sowohl die erwiinschten wie auch die unerwinschten Wirkungen betrachtet. Falls
notwendig, werden die relevanten Grundsituationen getrennt betrachtet, so z.B. eine unter-
schiedliche Betrachtung der Wirkung bei Frau, Mann oder Kind.

Die Wirkungen hinsichtlich Mortalitdt und Morbiditat werden auf der Basis von Resultaten aus
naturwissenschaftlichen und klinisch-wissenschaftlichen Studien, Metaanalysen und systemati-
schen Reviews sowie einschlagigen Empfehlungen medizinischer Fachgesellschaften ermittelt.
Diese werden im Folgenden als erwiinschte Wirkungen bezeichnet.

Im Vordergrund stehen Studien mit dem Fokus auf quantitativen und qualitativen Wirkungen
bei den Patientinnen. Es wird jedoch kaum gentigend solcher Studien zu den gewahlten Frage-
stellungen geben. In diesem Fall sind weitere Studien allgemeiner Natur zu der Thematik beizu-
ziehen, wobei deren Verwendbarkeit gepriift werden muss. Im Rahmen des Medical Board ist
aber die Durchfihrung oder Lancierung von Studien nicht vorgesehen.

Die Wirkungen werden auf der Basis von Dokumenten nicht abschliessend abgeschatzt werden
kdnnen. Ergdnzend sind Informationen von Fachspezialisten einzubeziehen. Dabei dienen die
aus den Studien gewonnenen Erkenntnisse als Grundlage. Letztlich wird aus der Summe aller
verfligbaren Informationen der aktuelle Stand des Wissens herausgearbeitet.

Unter dem Blickwinkel der Zweckmassigkeit wird, wie in Kapitel 2 erwdhnt, dem Umstand Rech-
nung getragen, dass medizinische Verfahren nicht nur beabsichtigte Wirkungen, sondern auch
Nebenwirkungen, zumeist in Form unerwlnschter Wirkungen, auslésen kénnen. Ein Medika-
ment oder Verfahren kann unter Umstanden das Leben eines Menschen zwar verldngern, aber
gleichzeitig seine Lebensqualitat verschlechtern. Ein medizinisches Verfahren wird dann als
zweckmassig beurteilt, wenn die erwlnschten Wirkungen die Nebenwirkungen Ubersteigen,
oder anders ausgedrickt, wenn die Summe der erwinschten und unerwlnschten Wirkungen
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positiv ist. Wenn dies nicht der Fall ist, ist das medizinische Verfahren unzweckmassig und kann
bei Kosteneinsparungen weggelassen werden (Rationalisierung). Die Nebenwirkungen werden
daher in analoger Form wie die beabsichtigten Wirkungen ermittelt und dargestellt. Nicht quan-
titativ erfassbare Sekundar- und Langzeiteffekte werden verbal dargestellt.

Letztlich werden also die erwlinschten und unerwiinschten Wirkungen mit den gleichen Mess-
grossen ermittelt. So kann die Summe aller erwiinschten und unerwinschten Wirkungen gebil-
det werden, die im Folgenden unter dem Begriff "Wirkungen" zusammengefasst werden.

4.3.2 Messgrosse

Zur Ermittlung der Wirkungen wird das Konzept "Qualitdtsbereinigte Lebensjahre" (quality-
adjusted life years") verwendet (vgl. Kapitel 2). Als Messgrdsse wird die Zahl der durch eine me-
dizinische Leistung gewonnenen QALY verwendet.’® Konkret wird die durchschnittliche Lebens-
verlangerung in Jahren durch eine medizinische Leistung abgeschatzt und diese mit einem Le-
bensqualitatsgrad zwischen 0 und 1 (abgestuft in 10 Klassen) gewichtet. Damit fliesst sowohl
die gewonnene Lebensdauer als auch die Lebensqualitét in die Beurteilung ein. Beispielsweise
entspricht 1 QALY einem Lebensjahr einer Person bei bester Gesundheit oder zwei Lebensjahren
einer Person mit einer Lebensqualitat von 0.5.

Vereinfacht kann die formale Ermittlung der Wirkungen wie folgt dargestellt werden:

W=L*Q W: Wirkungen [QALY]
L: Anzahl gewonnene Lebensjahre [Jahre]
Q: Lebensqualitatsgrad

Die Ermittlung der Wirkungen wird vor dem Hintergrund der Standardanwendung eines Verfah-
rens vorgenommen. Dabei werden allféllige Unterschiede zwischen unterschiedlichen Gruppen
(z.B. Frauen, Manner, Kinder) bei Bedarf berlcksichtigt.

Als Basis fur die Definition des Lebensqualitatsgrads dient der Karnofsky-Index (Karnofsky per-
formance status scale). Dieser wurde 1949 von David A. Karnofsky fur die Beurteilung von Pati-
entinnen mit Tumoren vorgeschlagen. Er stellt eine Skala dar, mit der symptombezogene Ein-
schrankungen der Aktivitat, Selbstversorgung und Selbstbestimmung systematisch beurteilt
werden kdnnen. Damit kann der abstrakte Begriff der Lebensqualitat operationalisiert und
standardisiert und damit fassbar gemacht werden.

10 Neben dem Konzept der QALY gibt es das Konzept der DALY (Disability Adjusted Life Years). Diese wurde 1993 von der WHO
eingefuihrt und wird flir das Messen der Bedeutung verschiedener Krankheiten in einer Gesellschaft verwendet, (insbesondere
wenn es darum geht, die Wirksamkeit von Vorbeugemassnahmen einer bestimmten Krankheit zu quantifizieren). In solchen Frage-
stellung kann der Ansatz der DALY geeigneter sein als jener der QALY.
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1.0  Keine Beschwerden, keine Zeichen der Krankheit.

0.9  F3hig zu normaler Aktivitat, kaum oder geringe Symptome.

0.8  Normale Aktivitdt mit Anstrengung mdaglich. Deutliche Symptome.
0.7  Selbstversorgung. Normale Aktivitdat oder Arbeit nicht méglich.

0.6  Einige Hilfestellung ndtig, selbstandig in den meisten Bereichen.
0.5  Hilfe und medizinische Versorgung wird oft in Anspruch genommen.
0.4  Betrachtlich behindert. Qualifizierte Hilfe praktisch taglich bendtigt.
0.3  Schwerbehindert. Hospitalisation erforderlich.

0.2  Schwerkrank. Intensive medizinische MaBnahmen erforderlich.

0.1 Moribund. Unaufhaltsamer kdrperlicher Verfall.

0.0 Tod.

Tabelle 1: Definition des Lebensqualitdtsgrads gemdss Karnofsky-Index

Das Konzept der QALY ist eine starke Vereinfachung der Wirklichkeit. Eine solche Vereinfachung
ist letztlich in jedem Entscheidungsmodell unausweichlich. Das Konzept beinhaltet, wie jedes
Modell der Wirklichkeit, eine Reihe von Grundannahmen. Die wichtigste Grundannahme ist die
Linearitat der Skala von 0 bis 1'". Diese bedeutet, dass z.B. einem Qualitatsgrad von 1.0 im Ver-
gleich zu einem Qualitatsgrad von 0.5 der zweifache Wert zugewiesen wird. Oder anders aus-
gedriickt: Dieser Ansatz ist bei der Wahl zwischen den beiden Fallen im obigen Beispiel indiffe-
rent, d.h. er unterscheidet nicht zwischen einem Lebensjahr bei bester Gesundheit und zwei
Lebensjahren bei einer Lebensqualitdt von 0.5.

4.4 Ermitteln der Kosten
441 Grundsatze und Informationsquellen

Als Kosten werden alle direkt mit einer medizinischen Leistung zusammenhangenden Kosten
erfasst. Im Weiteren werden Folgekosten, die eine direkte Konsequenz der medizinischen Leis-
tung sind (z.B. Massnahmen zur Reduktion unerwinschter Wirkungen), berlcksichtigt. Um die
Datenerhebung zu vereinfachen, werden Kosten, welche bei Alternativbehandlungen identisch
sind, nicht ermittelt.

11 Neuere Ansdtze aus dem Feld der Social Cognitive Neuroscience verwenden auch nicht-lineare Skalen. Wichtig ist in jedem Fall,
dass man sich der zugrunde gelegten Annahme bewusst ist und diese klar deklariert.
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Zeichnen sich relevante Kostenveranderungen in der Zukunft ab, so werden diese verbal oder,
wo maglich, quantitativ behandelt.

Je nach betrachtetem Verfahren kommen als Informationsquellen z.B. Spitéler, die Gesundheits-
direktion, (Kranken)Versicherungen, wissenschaftliche Publikationen usw. in Frage.

44.2 Messgrosse

Die Kosten werden in Schweizerfranken ermittelt. Fallen die Kosten zu verschiedenen Zeitpunk-
ten an, werden sie diskontiert und damit vergleichbar gemacht. Mit der Festlegung einer Dis-
kontrate werden implizit Wertungen zu den zeitlichen Préferenzen gemacht. Bei betriebswirt-
schaftlichen Fragestellungen bietet sich dabei eine Orientierung an Marktzinsen an. Hier geht es
jedoch um eine gesamtwirtschaftliche Betrachtung und um die Festlegung einer sozialen Dis-
kontrate. Diese liegt in der Gréssenordnung von 2 %.

4.5 Gegeniiberstellen von Kosten und Wirkungen

4.5.1 Grundsatze

Im KVG Art. 32 wird eine Beurteilung medizinischer Leistungen nach der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit verlangt. Damit wird letztlich eine Gegenuberstellung von Kos-
ten und Wirkungen gefordert. Dies flihrt zu einem Mass fur die Verhaltnismassigkeit eines Ver-
fahrens und damit eine eindimensionale Grdsse, um verschiedene Alternativen miteinander ver-
gleichen zu kénnen. Dieses Mass muss allerdings mit der nétigen Vorsicht interpretiert werden,
da es immer auf begrenztem Wissen und auf einer Vielzahl von Annahmen beruht. Letztlich ist
dieses Mass die Basis flr den optimalen Einsatz der begrenzten Mittel.

4.5.2 Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis

Sind die Wirkungen in Form von QALY erfasst und liegen die Kosten in Franken vor, kann eine
medizinische Leistung in einem Kosten-Wirksamkeits-Diagramm dargestellt und kénnen die ver-
schiedenen Alternativen verglichen werden. Damit kann eine Triage vorgenommen werden.
Alternativen, die deutlich unterhalb der in Abbildung 2 angedeuteten Bandbreite liegen, sind
ineffizient, weil es noch andere Alternativen gibt, die bei gleichen Kosten mehr "qualitatsberei-
nigte Lebensjahre" bringen oder bei gleichviel "qualitatsbereinigten Lebensjahren" weniger
kosten.

Das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis von einer Alternative A gegenlber einer Alternative B bildet
sich aus dem Verhaltnis der Differenz in den Kosten und der Differenz in den Wirkungen der
beiden Alternativen.
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Abbildung 2: Kosten-Wirksamkeits-Diagramm. Die Punkte stellen unterschiedliche Alternativen
dar. Die Wirkungen werden in qualitdtsbereinigten Lebensjahren (QALY), die
Kosten in Franken (CHF) ermittelt.

4.6 Abwagung der ethischen Aspekte

Die Beurteilung der Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisse gentigt allein nicht als Grundlage fir eine
Entscheidung. Sie bedarf einer Abwagung aus ethischer Sicht. Dabei sind einerseits die konkre-
ten spezifischen Umstdande der untersuchten Fragestellung und andererseits die Pramissen ge-
mass Kapitel 2 zu berUcksichtigen.

Dabei ist stets in Erinnerung zu rufen, dass hier nicht die einzelne, konkrete Patientin betrachtet
wird, wie dies in der Arzt/Patientinnen-Beziehung der Fall ist, sondern ein Patientinnenkollektiv.

4.6.1 Uberpriifung der wissenschaftlichen Redlichkeit

Aus Sicht der wissenschaftlichen Redlichkeit ist zu Uberprifen, ob in den verfligbaren Studien
und Unterlagen alle relevanten Informationen und Daten ausgewiesen und beachtet werden.
Sind die erwlnschten Wirkungen dargestellt? Werden auch die unerwinschten Wirkungen
thematisiert? Dazu gehodren nicht nur die relativ klar messbaren Gréssen, sondern auch qualita-
tive Beobachtungen und Hinweise (z.B. auf mdgliche Sekundar- und Langzeiteffekte).

Wissenschaftliche Redlichkeit (und deren Uberpriifung) bezieht sich aber nicht nur auf For-
schung, Studien und deren Resultate. Vielmehr hat auch die Umsetzung von klinischen Studien-
ergebnissen in die Praxis nach den Regeln der wissenschaftlichen Redlichkeit zu erfolgen. Dabei
stehen zwei Fragen im Zentrum: Entspricht die untersuchte Studienpopulation der einschlagigen
Zielpopulation in der Praxis? Und nach welchen Kriterien und mit welchen Argumenten kénnen
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die Ergebnisse aus klinischen Studien auf die Standardpatientinnen im praktischen Alltag Uber-
tragen werden? Sind dazu klar definierte Grenzen fir eine solche Extrapolation festgehalten und
werden diese befolgt und Uberwacht?

4.6.2 Sozialethische Abwéagung

Aus sozialethischer Sicht ist vor allem die Verhéltnismassigkeit einer medizinischen Leistung ab-
zuwdgen. Diese Abwagung stellt eine normative Beurteilung dar: Welche Lasten kénnen dem
solidarisch finanzierten System zugemutet werden und wo sind allenfalls Grenzen zu setzen?
Wie in Kapitel 2.6 dargestellt, sind dazu in einem gesellschaftlichen Erfahrungs- und Konsens-
findungsprozess Schwellenwerte festzulegen.

Eine medizinische Leistung ist dann verhaltnismassig, wenn das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis
dieser Leistung gegenliber der nachstbesten Leistung vertretbar ist. Oder in anderen Worten, sie
ist dann verhaltnismassig, wenn die durch diese Leistung verursachte Kostendifferenz in einem
vertretbaren Verhaltnis zur erzielten Differenz bei den Wirkungen steht. Bei der Abwdgung der
Verhaltnismassigkeit ist an die Pramissen, wie sie in Kapitel 2 dargestellt sind, zu erinnern.

Liegen Alternativen vor, die besser wirken und kostenginstiger sind, ist die Abwéagung einfach
und der Entscheid gegen teurere Alternativen mit geringeren Wirkungen offensichtlich. Viel
schwieriger und sorgfaltig abzuwagen sind Situationen, in denen sich eine glinstige Alternative
mit geringen Wirkungen und eine teurere Alternative mit hdheren Wirkungen gegeniberstehen.
Letzteres entspricht beispielsweise der klassischen Situation, wenn ein kleiner Zusatznutzen einer
medizinischen ,Neuheit” gegenlber bereits bestehenden medizinischen Verfahren teurer wird.
In diesem Fall muss das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis mit den erwdhnten Schwellenwerten
verglichen werden, um die Verhaltnismassigkeit eines medizinischen Verfahrens abzuwagen (vgl.
Kapitel 2.6).

Bei der Abwagung der Verhaltnismassigkeit sind auch jene Informationen und Daten zu beach-
ten, die nicht quantitativ erfasst werden kénnen. Dazu gehéren z.B. das klinftige Potenzial einer
(derzeit noch) zu teuren Leistung oder mdgliche Substitutionseffekte, etc.

Hier geht es insbesondere darum zu evaluieren, ob Abweichungen vom Standardfall relevant
sind. Z.B kann die Betrachtung von speziellen Patientinnengruppen wie Behinderte, Hochbetag-
te oder Kinder andere Voraussetzungen beinhalten und dann zu anderen Ergebnissen der Ab-
wagung fuhren. Es ist zudem abzuwagen, ob es bei der Anwendung des medizinischen Verfah-
rens zu Diskriminierungen kommen kann, wenn die gefundene "L&sung" fur die Standardpa-
tientln berechtigte Anspriiche von anderen Patientinnen gefahrdet oder gar verletzt.
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4.6.3 Individualethische Abwagung

Unabhangig von der Abwagung der Verhaltnismassigkeit ist aus Sicht der Standardpatientinnen
zu prifen, ob die erwlinschten Wirkungen des medizinischen Verfahrens die unerwiinschten
Wirkungen Uberwiegen. Ist dies fur alle Standardpatientinnen der Fall oder gibt es Patientinnen-
gruppen, wo dies umgekehrt ist?

Zudem ist zu prufen, ob die Autonomie der Patientinnen respektiert und ihnen der Anspruch auf
informierte Zustimmung zugestanden wird. Dies setzt voraus, dass sie sowohl Gber Moglichkei-
ten und Grenzen einer Behandlung als auch Uber Behandlungsalternativen umfassend aufge-
klart werden. Wichtig ist dabei, dass Patientinnen jede beliebige medizinische Massnahmen ab-
lehnen (ausser im Falle einer Fremdgefdhrdung), aber aufgrund der Ubergeordneten Kriterien
der Verteilungsgerechtigkeit nicht jede medizinische Massnahme einfordern kénnen.

Im Weiteren ist die Frage zu prifen, ob Patientinnen mit seltenen Leiden, die zu ihrer Heilung
oder Linderung notwendige Aufmerksamkeit und Finanzierung erhalten, auch wenn das Kosten-
Wirksamkeits-Verhaltnis den gesellschaftlich ausgehandelten Schwellenwert Ubersteigt.

4.7 Abwagung der rechtlichen Aspekte

Neben der Abwdagung der ethischen Aspekte eines medizinischen Verfahrens erfolgt eine Ab-
wagung der rechtlichen Aspekte. Dabei sind einerseits die konkreten spezifischen Umstdnde der
untersuchten Fragestellung und andererseits die Pramissen gemass Kapitel 2 zu berlcksichtigen.

Folgende Fragen sind z.B. zu kldren: Kann bzw. soll die Gesundheitsdirektion in ihrem Zustan-
digkeitsbereich verlangen, dass im Standardfall eine bestimmte Alternative gewahlt wird? Kann
bzw. soll die Gesundheitsdirektion bei Verfahren, die insgesamt eine geringe Verhaltnismassig-
keit aufweisen, beim EDI eine Leistungsbegrenzung oder einen Leistungsausschluss im KLV-
Katalog beantragen? Eine Ubersicht Uber die rechtlichen Grundlagen auf Stufe Bund und im
Kanton Zurich findet sich in Anhang 2.

4.8 Gesamtwiirdigung und Empfehlungen

Zum Schluss wird eine Gesamtwiirdigung vorgenommen. Die zusammengetragenen Fakten zu
den medizinischen Wirkungen, den Kosten und dem sich ergebenden Kosten-Wirksamkeits-
Verhaltnis sowie die normativen Abwagungen zur Verhaltnismassigkeit, zur Vertretbarkeit aus
ethischer Sicht und zur Angemessenheit aus rechtlicher Sicht werden in einer Gesamtsicht be-
trachtet und aus dieser Gesamtperspektive gewdirdigt. Daraus werden pragnante Empfehlungen
formuliert. Dabei sind nochmals die normativen Voraussetzungen offen zu legen und der Gel-
tungsbereich und die Grenzen der Empfehlung aufzuzeigen.
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5 Schlussbemerkungen

Der hier beschriebene methodische Ansatz bildet die Basis der Arbeit des Medical Board. Er zielt
darauf hin, einerseits die Fakten im Rahmen einer Kosten-Wirksamkeits-Analyse koharent darzu-
stellen und andererseits die Resultate dieser Analyse in einen ethischen und rechtlichen Gesamt-
rahmen einzubetten.

Der Ansatz hat sich in der praktischen Anwendung bei ersten konkreten Fragestellungen be-
wahrt. Er muss an weiteren Fragestellungen angewendet werden, damit weitere Erfahrungen
gesammelt werden kénnen. Auf dem Hintergrund dieser Erfahrungen in der praktischen An-
wendung kann der Ansatz sukzessive weiterentwickelt und, wo sinnvoll, verfeinert werden.
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A1 Glossar

Eine Recherche zur Begriffsverwendung im Umfeld hat gezeigt, dass keine einheitliche Verwen-
dung der Begriffe stattfindet. Vielmehr werden die Begriffe uneinheitlich und teilweise inkonsis-
tent angewendet. Fur die Arbeit im Medical Board werden deshalb die wichtigsten Begriffe im
folgenden Glossar definiert. Das Glossar wird im Laufe der weiteren Bearbeitung nach Bedarf
erweitert:

Erwiinschte Wirkungen: Mit dem Begriff "erwlnschte Wirkungen" werden kausal begriinde-
te positive Effekte einer medizinischen Intervention auf patientinnenrelevante Endpunkte be-
zeichnet. Messgrdsse: QALY

Unerwiinschte Wirkungen: Mit dem Begriff "unerwiinschte Wirkungen" werden kausal be-
grindete negative Effekte einer medizinischen Intervention auf patientinnenrelevante Endpunk-
te bezeichnet. Messgrosse: QALY

Wirkungen: Mit dem Begriff "Wirkungen" wird die Gesamtheit der erwiinschten und uner-
wulnschten Effekte einer medizinischen Intervention bezeichnet. Messgrésse: QALY

Qualitatsbereinigte Lebensjahre (quality-adjusted life years (QALY)): Mit einem Lebens-
qualitatsgrad gewichtete Lebensjahre.

Kosten: Direkte Kosten, die mit einer medizinischen Intervention verbunden sind (Arzneimittel-
kosten, Behandlungskosten usw.). Messgrdsse: CHF.

Indirekte Kosten: Indirekte Kosten, die mit einer medizinischen Intervention verbunden sind
(z.B. Kosten infolge Arbeitsausfall). Messgrésse: CHF.

Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis: Fir die Bestimmung des Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisses
werden die Kosten einer medizinischen Intervention deren Wirkungen gegenibergestellt. Der
Begriff "Wirksamkeit" wird hier aus sprachlichen Grinden verwendet. Er ist sinngleich zu "Wir-
kungen" verwendet. Messgrosse: CHF / QALY

Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Fir die Bestimmung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses werden zu-
erst die Wirkungen in monetére Einheiten ausgedrilickt. Danach werden die Kosten einer medizi-
nischen Intervention deren (monetarisierten) Wirkungen gegentbergestellt. Messgrésse: CHF /
CHF
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A2  Rechtliche Grundlagen

I . Zulassungsverfahren nach Bundesrecht
1. Nach KVG zugelassene Medizinische Leistungen - Grundsatz

Nach Artikel 32 KVG sind grundsatzlich alle von Arztinnen und Arzten oder Chiropraktorinnen
und Chiropraktoren erbrachten Leistungen kassenpflichtig, sofern sie wirksam, zweckmassig
und wirtschaftlich sind. Nach dem Vertrauensgrundsatz wird davon ausgegangen, dass diese
Voraussetzungen bei Erbringung der Leistung durch einen qualifizierten Anbieter gegeben sind.
Die Anwendung kann jedoch durch Aufnahme in den Negativ-Katalog der KLV von der Kosten-
Ubernahme durch die OKP ausgeschlossen oder nur unter Bedingungen oder nur fir bestimmte
Indikationen zugelassen werden.

Ein Anbieter eines neues Produktes kann selber eine Uberpriifung seiner Leistung (durch An-
tragsstellung ans BAG) verlangen; bei einem positiven Ergebnis wird dies im Anhang der KLV
ebenfalls festgehalten; das erklart, warum der eigentlich als Negativ-Katalog vorgesehenen An-
hang zu KLV sich stellenweise wie ein Positiv-Katalog liest. Eine Leistung kann aber auch von
Amtes wegen oder in einem sogenannten Umstrittenheitsverfahren Gberprift werden; den ent-
sprechenden Antrag kénnen sowohl die Verbande der Leistungserbringer (FMH und Fachgesell-
schaften) sowie der Versicherer (santésuisse) einbringen.

2. Einschrankung der kassenpflichtigen Leistungen durch Positivlisten

Das KVG sieht grundsatzlich drei Bereiche vor, in welchen nur die Leistungen als kassenpflichtig
behandelt werden, welche auf einer abschliessenden Positivliste aufgefiihrt sind. Es sind dies die
Analysen, die Mittel- und Gegenstande und die Arzneimittel. Die beiden erstgenannten Listen
werden von Eidgendssischen Departement des Inneren (de facto durch das BAG) in Zusammen-
arbeit mit einer beratenden Fachkommission erlassen. Die Eidgendssische Kommission fir Analy-
sen, Mittel und Gegenstdnde (EAMGK) bearbeitet ihre Geschafte in zwei Ausschissen, dem
Ausschuss fur Mittel und Gegenstande (AMG) und dem Ausschuss fur Analysen (AA).

2.1 OPK-pflichtige Analysen

Antrage auf Aufnahme in oder Anderungen der Analysenliste kénnen nur von gesamtzschwei-
zerischen FMH-Fachgesellschaften, von den Spitédlern der Schweiz (H+), von den Privatkliniken,
vom Schweizerischen Verband der Leiter der medizinisch-analytischen Laboratorien (FAMH),
vom Schweizerischen Apothekerverband (pharmasuisse), vom Schweizerischen Verband der
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Diagnostica- und Diagnostica-Gerate-Industrie (SVDI) oder von den Sozialversicherern gestellt
werden.

Durchgefiihrt werden missen die Analysen von Labors, die — je nach Art der Analysen — im Be-
sitz der entsprechenden kantonalen (und wo erforderlich: eidgendssischen) Bewilligung sind.

2.2 Mittel- und Gegenstande

Fur Mittel- und Gegenstande gibt es (mit wenigen Ausnahmen) kein Bewilligungsverfahren.
Stattdessen ist jeweils ein Konformitatsbewertungsverfahren durchzufihren, d.h. es ist je nach
Produkt eine (eigene) Konfomitatserklarung oder eine Konformitatsbescheinigung eines zertifi-
zierten Institutes beizubringen.

Inhaltlich sind die Anforderungen an Mittel- und Gegenstdnde europaweit in der Richtlinie
93/42 EWG Uber Medizinprodukte geregelt, die auch fur die Schweiz verbindlich ist und auf die
in Artikel 4 der schweizerischen Medizinprodukteverordnung ausdriicklich hingewiesen wird.

2.3. Arzneimittel

Fur die Zulassung von Arzneimitteln (einschliesslich Ubernahme der Finanzierung durch die OKP)
sind folgende Kriterien massgeblich

(a) Sicherheit

(b) Hohe Qualitat geregelt in HMG (Heilmittelgesetz)

() Wirksamkeit

(d) Zweckmassigkeit geregelt in KVG (Krankenversicherungsgesetz)
(e) Wirtschaftlichkeit

Wahrend die Sicherheit, "technische" Qualitat und Wirksamkeit grundsatzlich immer gegeben
sein mussen, ist das zusatzliche Kriterium der Wirtschaftlichkeit allein bei der Aufnahme in den
Leistungskatalog der OKP zu erfullen.

Die Uberprifung/Zulassung nach HMG-Kriterien erfolgt durch das Schweizerische Heilmittelinsti-
tut (Swissmedic). Der Zulassungsentscheid ist eine sogenannte Polizeierlaubnis, die erteilt wer-
den muss, wenn die Kriterien erfillt sind.

Die Uberprifung/Zulassung nach KVG-Kriterien (d.h. Ubernahme in die Spezialitatenliste) erfolgt
grundsatzlich durch das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) in Zusammenarbeit mit der Eidgends-
sischen Arzneimittelkommission (EAK). Darlber hinaus kann die Ubernahme der Kosten durch
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die Krankenversicherung im konkreten Fall verweigert werden, wenn ein Medikament nicht
zweckmassig (d.h. entsprechend der medizinischen Indikation) und nicht wirtschaftlich (i.S. von
Art. 56 KVG) eingesetzt wurde. Sowohl die HMG- als auch die KVG-Zulassung kdnnen bei Vor-
liegen neuer Erkenntnisse Uberprift, abgedndert oder aufgehoben werden.

"Regular Use"

Ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel darf von Behandelnden nur im Rahmen der zuge-
lassenen Indikation zu Lasten der OKP abgegeben werden (vgl. BGE 130 V 532); Ausnahmen
sind der Off Label Use und der Unlicensed Use (siehe unten). Auch die zugelassene Anwendung
wird durch das Recht aber in zweierlei Hinsicht eingeschrankt:

e nach Art. 26 Abs. T HMG missen bei der Verschreibung und der Abgabe von (zugelasse-

nen) Arzneimitteln die Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften be-
achtet werden und

e darf — bei verschiedenen gleich wirksamen Therapiemdglichkeiten — nach Art. 56 KVG im
konkreten Fall nur die kostenginstigste Variante angewendet werden.

Off Label Use

Ausnahmeweise ist der Off Label Use kassenpflichtig in folgenden Fallen:

e die Off Label-Anwendung ist n6tig im Rahmen der Vorbereitung einer komplexen kassen-
pflichtigen (Haupt-)Therapie (lorsque ce médicament constitue une mesure indispensable a
I'exécution d'une prestation prise en charge par |'assurance obligatoire; BGE 130 V 544);

e die Off Label-Anwendung ist die einzige wirksame Behandlung (keine therapeutische Alter-
native) im Falle einer lebensbedrohenden oder schweren und chronischen Gesundheitsbe-
eintrachtigung. Allerdings mussen in diesen Fallen die gleichen Bedingungen erfiillt sein, wie
sie flr eine befristete Zulassungsbewilligung nach Art. 9 Abs. 4 HMG verlangt werden, d.h.
Vorliegen einer lebensbedrohenden Krankheit, Vereinbarkeit (keine Gbermassigen Risiken),
Erwartung eines grossen therapeutischen Nutzens und Fehlen eines vergleichbaren Arznei-
mittels (BGE 130 V 545).

Unlicensed Use

Ein Unlicensed Use ist grundsatzlich nicht kassenpflichtig. Ausnahmen betr. Kostenlibernahmen
sind denkbar, die Hurden daftr durften aber hdher sein. Anstelle einer Haupt-Zulassung (fur
andere Indikationen) musste daftr der Nachweis einer gleichwertigen Zulassung im Ausland
(USA/EU) oder eine Sonderbewilligung von Swissmedic beigebracht werden.

Il. Rechtsgrundlagen des Kantons Ziirich

Nach Art. 113 der kantonalen Verfassung "sorgen Kanton und Gemeinden flr eine ausreichen-
de und wirtschaftlich tragbare Krankenversicherung". Damit ist klargestellt, dass keine Maximal-
versorgung angeboten werden soll und dass die Leistungen wirtschaftlich tragbar sein mussen.
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Die Umsetzung der Gesundheitspolitik obliegt grundséatzlich dem Gesamtregierungsrat (Art. 62
KV), wobei er Geschafte zur selbstdndigen Erledigung den Direktionen und den ihnen unterstell-
ten Verwaltungseinheiten zuweisen kann (Art. 65 KV). Im Bereich des Gesundheitswesens fihrt
die Gesundheitsdirektion (GD) ihre Geschafte weitgehend selbsténdig.

Nach § 2 des kantonal-zircherischen Gesundheitsgesetzes (GesG, LS 810.1) ist die GD die fur
das Gesundheitswesen zustandige Direktion. Ihr obliegt u.a. die Erteilung der erforderlichen
Bewilligungen fur die Berufsausibung im Gesundheitswesen (§ 3 GesG) oder den Betrieb eines
Spitals, Pflegeheimes etc. (§ 35 GesG). Ausserdem beaufsichtigt die GD Personen, die Tatigkei-
ten nach § 3 GesG auslben, bzw. die eine bewilligungspflichtige Institution i.S. von § 35 GesG
betreiben (§ 37 GesQG).

Die kantonalen Krankenhauser (USZ + KSW) stehen gemass der kantonalen Verordnung Uber
die Krankenh&user (VKH, LS 813.11) unter der direkten Aufsicht der GD (§ 2 VKH).

Nach § 41 Abs. 1 GesG erstellt der Gesamtregierungsrat aufgrund einer bedarfsgerechten Pla-
nung die Spital- und Pflegeheimlisten. Die GD kann mit den aufgelisteten Leistungserbringern
deren Leistungsauftrage spezifizieren und quantifizieren. Kommt keine Einigung zustande, er-
lasst die GD eine anfechtbare Verfliigung (§ 41 Abs. 2 GesG). Halt sich eine Institution nicht an
die Leistungsauftrage, kann die GD allfallige Staatsbeitrage kirzen (§ 41 Abs. 3 GesG).

Die GD kann bei Institutionen der Spital- und Pflegeheimlisten Daten erheben und Unterlagen
einsehen, soweit dies flr den Vollzug der Gesetzgebung erforderlich ist (§ 42 GesG).

Sie kann ausserdem organisatorische Vorschriften Uber Rechnungslegung, Leistungserfassung
sowie betreffend Dokumentation von Massnahmen zur Qualitatssicherung erlassen (§ 43 GesG).

Die medizinischen Fachgebiete der Krankenhduser auf der Spitalliste werden vom Gesamtregie-
rungsrat festgelegt (§ 5 Abs. 1 VKH). Die Bettenzahlen der einzelnen Krankenhauser, der ver-
schiedenen Taxkategorien und der medizinischen Fachgebiete werden durch die GD bestimmt
(§ 6 VKH). Die medizinische Onkologie gehort nach dem Beschluss des Regierungsrates des Kan-
tons Zlrich vom 9.1.2008 (betreffend die Spitalliste) zur Grundversorgung.

Die medizinische Onkologie wird im Kanton Zirich in insgesamt 13 Institutionen der Spitalliste
angeboten, wovon 2 (USZ + KSW) direkt vom Kanton betrieben werden (als selbstandige Anstal-
ten des kantonalen 6ffentlichen Rechts). Von den Ubrigen 11 Institutionen, die Staatsbeitrage
erhalten, haben 9 einen 6ffentlich-rechtlichen Rechtstrager, 2 sind privatrechtlich organisiert
(Sanitas Kilchberg und Spital Zollikerberg).
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Sowohl fir das USZ wie auch fur das KSW wurde je ein separates Gesetz erlassen:

e Gesetz Uber das Universitatsspital Zurich (USZG, LS 813.15) und
e Gesetz Uber das Kantonsspital Winterthur (KSWG, LS 813.16).

Der Leistungsauftrag flr das USZ und das KSW wird im Grundsatz durch den Gesamtregierungs-
rat festgelegt (vgl. je § 3 Abs. 1 von USZG und KSWG). Nach beiden Gesetzen wird die Leis-
tungsvereinbarung im Bereich der medizinischen Versorgung mit der fir das Gesundheitswesen
zustandigen Direktion (GD) abgeschlossen (je § 4 Abs. 2 von USZG und KSWG).



