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EU-HTA-Verordnung: Regelungskern
und Implikationen fiir die Schweiz

Ab Januar 2025 miissen Krebsmedikamente und neuartige Therapien erstmals
eine EU-weite Nutzenbewertung durchlaufen. Bis 2030 folgen schrittweise alle
anderen zentral zugelassenen Arzneimittel und ausgewahlte Medizinprodukte. Der
Newsletter gibt einen Uberblick iiber die Kernelemente der EU-HTA-Verordnung
und was sie fiir den Standort Schweiz bedeutet.

Das Wesentliche in Kiirze

Mit der Verordnung 2021/2282
(EU-HTA-Verordnung) hat die EU ein
Instrument fur die gemeinsame unions-
weite Bewertung von Gesundheitstech-
nologien (Health Technology Assessment,
HTA) geschaffen.

HTAs dienen Entscheidungstragern als
evidenzbasierte Grundlage fur gesund-
heitspolitische Fragestellungen. Sie
bewerten den relativen Nutzen einer
Gesundheitstechnologie, d.h. ihren Zu-
satznutzen im Vergleich zu bestehenden
Technologien. Neben klinischen Eigen-
schaften (Qualitat, Sicherheit, Wirksam-
keit) fliessen typischerweise auch dkon-
omische, soziale und ethische Aspekte
ein. Insbesondere als Entscheidungshilfe
fur die Aufnahme neuer Therapien in die
medizinische Grundversorgung gewinnen
HTAs international an Bedeutung.

Im Gegensatz zur weitgehend zentra-
lisierten Arzneimittelzulassung finden in
der EU Erstattungs- und Preisent-
scheidungen und die ihnen vorgelagerten
HTAs auf nationaler Ebene statt. Mit der
neuen Verordnung sollen HTA-Verfahren
harmonisiert und in Teilaspekten zentra-
lisiert werden.

Im Zentrum der EU-HTA-Verordnung
steht die EinfuUhrung gemeinsamer
klinischer Bewertungen fur bestimmte
Arzneimittel und Medizinprodukte, ein-
schliesslich In-vitro-Diagnostika

(Art. 7 bis 15). Zu diesem Zweck wird eine
sog. Koordinationsgruppe eingerichtet
(Art. 3 bis 6). Darlber hinaus soll die
Einbeziehung von Interessentragern, ein-
schliesslich Patientenorganisationen und
Industrie, in den HTA-Prozess gestarkt
(Art. 29) und die freiwillige Zusammenar-
beit der Mitgliedstaaten gefordert werden
(Art. 23).

Zielsetzung

Von den neuen Vorschriften verspricht
sich die EU einen schnelleren Zugang zu
neuartigen Therapien. Durch gemein-
same klinische Bewertungen auf
EU-Ebene sollen nationale Gesundheits-
behorden entlastet und doppelte Bewer-
tungsverfahren vermieden werden. Auch
fur die Hersteller von Gesundheitstech-
nologien soll die neue Verordnung
Vorteile bringen.

Zulassungsinhaber und Hersteller sehen
sich bisweilen mit parallelen Auffor-
derungen zur Einreichung von Dossiers
konfrontiert, wobei sich die Anfor-
derungen an Datenumfang und -qualitat
von Land zu Land unterscheiden. Dies
fuhrt nicht nur zu Mehraufwand auf
Seiten der betroffenen Unternehmen.
Auch in den Mitgliedstaaten bindet die
Nutzenbewertung erhebliche Ressour-
cen. Aufgrund unterschiedlich aus-
gestalteter Bewertungsprozesse und
-methoden sind abweichende Ergebnisse
keine Seltenheit.

Ein weiteres Ziel ist die Vereinheitlichung
des methodischen Vorgehens. Gemein-
same klinische Bewertungen sollen den
Mitgliedstaaten eine EU-weit vergleich-
bare und qualitativ hochstehende Ent-
scheidungsgrundlage fir die Erstat-
tungsfrage bieten.

Insgesamt zielt die EU-HTA-Verordnung
darauf ab, die Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten durch einen effizienten
Ressourceneinsatz zu starken und die
Versorgung mit innovativen Gesundheits-
technologien zu beschleunigen. Beste-
hende freiwillige Kooperationsprojekte,
etwa im Rahmen des Europaischen
Netzwerks flr Health Technology
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Assessment (EUnetHTA), erachtet die EU
als ineffizient und unzureichend.

Umsetzungsstand und Anwendungs-
bereich

Die im Januar 2022 in Kraft getretene
EU-HTA-Verordnung sieht eine stufen-
weise Umsetzung vor. Wahrend einer
dreijahrigen Vorbereitungsphase haben
die EU-Mitgliedstaaten Zeit zu entschei-
den, welche nationale HTA-Stellen sie in
die EU-Gremien entsenden und wie sie
die gemeinsamen klinischen Bewertun-
gen in die nationalen HTA-Prozesse ein-
betten.

Auch auf europaischer Ebene bleibt noch
viel zu tun. Nach einem schleppenden
Start bleiben der Koordinierungsgruppe
nur wenige Monate, um die verschiede-
nen Arbeitsgruppen einzurichten, sog.
Durchfuhrungsrechtsakte zu erlassen
und Leitfdden zu erstellen.! Mit der
Durchfihrungsverordnung (EU)
2024/1381 der Kommission vom 23. Mai
2024 wurde erst einer von insgesamt
sechs Durchfuhrungsrechtsakten erlas-
sen.

Die EU-HTA-Verordnung findet ab dem
12. Januar 2025 Anwendung. Zunachst
werden onkologische Arzneimittel und
Arzneimittel fir neuartige Therapien
(ATMP) einer gemeinsamen klinischen
Bewertung unterzogen. Im Januar 2028
folgen Arzneimittel fur seltene Erkran-
kungen (Orphan Drugs). Bis 2030 wird die
HTA-Verordnung auf alle zentral von der
Europadischen Arzneimittelagentur (EMA)
zugelassenen Arzneimittel ausgeweitet.
Das betrifft die meisten der in der EU ver-
markteten Arzneimittel. Die zentrale
Zulassung durch die EMA ist fakultativ flr
Orphan Drugs und Arzneimittel mit neu-
en Wirkstoffen und obligatorisch fir aus-
gewahlte, schwerwiegende Erkrankun-
gen. Enger gefasst ist der Anwendungs-

1 Auf health.ec.europa.eu/health-technology-assess
ment/regulation-health-technology-assessment
de?prefLang=de informiert die EU-Kommission
lber den Umsetzungsstand und stellt Sitzungspro
tokolle und Leitfaden der Koordinationsgruppe zur
Verfligung.

bereich fur Medizinprodukte. Ab 2025
wahlt die EU-Kommission mindestens
alle zwei Jahre einzelne Medizinprodukte
und In-vitro-Diagnostika fur eine gemein-
same klinische Bewertung aus. In Frage
kommen nur Medizinprodukte der Klasse
[Ib oder Il sowie In-vitro-Diagnostika der
Klasse D (Art. 7 Abs. 1 lit. ¢, d, Abs. 4).

Die EWR-Staaten Norwegen, Island und
Liechtenstein haben die Verordnung bis-
lang nicht in nationales Recht umgesetzt.
Sie nehmen derzeit einen Beobachter-
Status in der Koordinierungsgruppe ein.
Die EU-HTA-Verordnung gilt nicht fur die
Schweiz.

EU-HTAs zwischen Zulassung und
Kostenerstattung

Marktzulassung, HTA und Kostenerstat-
tung sind unterschiedliche, aber eng mit-
einander verbundene Phasen im Lebens-
zyklus einer Gesundheitstechnologie.
Wahrend die Arzneimittelzulassung bzw.
die Zertifizierung von Medizinprodukten
Voraussetzung fur das Inverkehrbringen
ist, schafft das HTA die wissenschaftliche
Grundlage fir das Ob und den Umfang
der Kostenerstattung.

Die bestehenden Prozesse der Arzneimit-
telzulassung (national, dezentralisiert,
Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung oder zentralisiert) bzw. Zertifizie-
rung gemass Verordnung (EU) 2017/745
lber Medizinprodukte (MDR) bleiben
durch die EU-HTA-Verordnung unberuhrt.
Im Rahmen der Marktzulassung werden
in der Regel die Sicherheit und Qualitat
bzw. Leistungsfahigkeit einer Therapie
Uberpriift (absoluter Nutzen). Es erfolgt
an dieser Stelle noch kein Vergleich mit
anderen Therapien (relativer Nutzen).

Die Entscheidung uber die Erstattung
bleibt unter der EU-HTA-Verordnung bei
den Mitgliedstaaten. Die Ergebnisse des
EU-HTA sollen die nationalen Entschei-
dungstrager bei der Beurteilung unter-
stltzen, ob und in welchem Umfang eine
neue Gesundheitstechnologie in die
medizinische Regelversorgung aufge-
nommen werden soll.

Gemeinsame klinische Bewertung

Herzstick der EU-HTA-Verordnung ist
die gemeinsame klinische Bewertung. Die
EU-HTA-Verordnung zentralisiert damit
das Fundament von HTAs. Die Bewertung
nicht-klinischer Aspekte, z. B. okono-
mischer oder ethischer Art, bleibt den
Mitgliedstaaten tUberlassen.

Die Einzelheiten des Verfahrens bedurfen
noch der Ausarbeitung durch die Koordi-
nierungsgruppe (Art. 8 Abs. 3). In seinen
Grundzigen durchlauft das EU-HTA
folgende Phasen: Die Einleitung einer ge-
meinsamen klinischen Bewertung erfolgt
durch die Benennung einer Untergruppe,
die im Auftrag der Koordinierungsgruppe
die Durchfihrung dberwacht und den
Umfang der Bewertung festlegt

(Art. 8). Zwei Gutachter aus verschiede-
nen Mitgliedstaaten fuhren die Bewer-
tung auf Grundlage des Hersteller-
Dossiers durch und erstellen einen
Berichtsentwurf (Art. 9 bis 11). Patienten
und Sachverstandige sollen die Moglich-
keit erhalten, sich an der Erstellung des
Entwurfs zu beteiligen

(Art. 11 Abs. 4). Nach Priifung und
Billigung durch die Koordinierungsgruppe
wird der finale Bericht durch die Kom-
mission auf einer offentlich zuganglichen
Internetseite veroffentlicht

(Art. 12 Abs. 4).

Anders als noch im Kommissionsentwurf
zur EU-HTA-Verordnung vorgesehen, ist
das Ergebnis der gemeinsamen klini-
schen Bewertung fur die Mitgliedstaaten
nicht bindend. Sie sind lediglich verpflich-
tet, den Bericht Uber die gemeinsame
klinische Bewertung .in angemessener
Weise zu berlcksichtigen”. Es steht den
Mitgliedstaaten ausdrucklich frei, eigene
Schlussfolgerungen zu ziehen und nur
die Teile des Berichts zu berlcksichtigen,
die ihnen in diesem Zusammenhang rele-
vant erscheinen (Art. 13 Abs. 1 lit. a).

Fur zusatzliche Komplexitat sorgt, dass
Unternehmen in der EU klinftig mit zwei
HTA-Ebenen konfrontiert werden, dem
EU-HTA fur die klinische Bewertung und
den nationalen HTAs fir die Bewertung
nicht-klinischer Aspekte. Allerdings: Die
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nationalen HTA-Stellen sind Uber die Ko-
ordinierungsgruppe in die gemeinsame
Bewertung eingebunden. In der Praxis
ware es mit erheblichem argumentati-
vem Aufwand verbunden, eine EU-HTA-
Bewertung auf nationaler Ebene in Frage
zu stellen. Letztlich wird die Qualitat der
Berichte Uber den Erfolg der EU-HTA-
Verordnung entscheiden.

Implikationen fiir die Schweiz

Die Entwicklung in der EU erhoht den
Druck auf die Schweiz, den Patienten-
zugang im eigenen Land zu verbessern.
Wie die «Patients W.A.I.T.»-Erhebung der
European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations zeigt, ver-
schlechtert sich der Zugang zu Arznei-
mitteln in der Schweiz zunehmend. Nur
rund die Halfte der Arzneimittel, die in
Deutschland vergutet werden, sind auf
der Spezialitatenliste (SL) aufgefihrt
und stehen Schweizer Patienten stan-
dardmassig zur Verfugung, Tendenz
abnehmend?. Mit Aufnahme in die SL
werden Arzneimittel von der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung (OKP)
vergutet. Die Rede ist von regelrechten
Staus bei der SL-Aufnahme mit Warte-
zeiten von im Schnitt Uber 300 Tagen seit
Zulassung®.

Stehen Aufwand und Nutzen von Zulas-
sung und SL-Aufnahme in einem Miss-
verhaltnis, riskiert die Schweiz, dass
immer weniger Zulassungsinhaberinnen
den vergleichsweise kleinen Schweizer
Markt bedienen. Die Einzelfallvergltung
fur Arzneimittel oder Indikationen von
Arzneimitteln ausserhalb der SL

(Art. 71a und 71b der Verordnung liber
die Krankenversicherung [KVV]) bzw.
ohne CH-Zulassung (Art. 71c KVV) schafft
nur bedingt Abhilfe (sog. Off-Label-Use).
Sie steht zwar grundsatzlich den Arz-
neimitteln mit EU-Zulassung offen, doch
sind ihr enge Grenzen gesetzt

(Art. 71a Abs. 1 lit. b KVV). Ein breiter

2 EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2023 Survey, vgl.
efpia.eu/media/vtapbere/efpia-patient-wait-indica
tor-2024.pdf (zuletzt abgerufen am 03.09.2024).

3 Berechnungen des Branchenverbandes Inter
pharma, vgl. www.interpharma.ch/blog/medien
mitteilung-verfuegbarkeit-von-medikamenten-die-
schweiz-verliert-an-boden/(zuletzt abgerufen am
03.09.2024).

Zugang ist damit nicht gewahrleistet.

Die Ausgestaltung der Einzelfallvergu-
tung durfte den Anreiz flr eine eigene
Zulassung in der Schweiz sogar ver-
ringern, insbesondere bei innovativen
Arzneimitteln mit geringem Handelsvo-
lumen. Dies deshalb, da die fixen Preis-
abschlage gegenuber dem durchschnitt-
lichen Auslandpreisniveau fur in der
Schweiz zugelassene, aber nicht in die SL
aufgenommene Arzneimittel oder nicht in
die SL aufgenommene einzelne Indikati-
onen von SL-Arzneimitteln abschreckend
wirken, wohingegen Einzelimporte nicht
in der Schweiz zugelassener Arzneimittel
eine freiere Preisfindung geniessen

(Art. 71a und Art. 71b vs. Art. 71c KVV).

Inwieweit die Schweiz durch das EU-HTA
gegenuber der EU weiter an Attraktivitat
verliert, hangt davon ab, wie klug und
verbindlich das EU-HTA-Verfahren umge-
setzt wird.

HTA-Verfahren in der Schweiz

2017 hat der Bund ein HTA-Programm
fur die Schweiz lanciert. Seitdem hat
das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) 48
HTA-Verfahren eingeleitet. Gegenstand
sind alle medizinische Leistungen, die
nach Art. 25 bis 31 des Bundesgesetzes
Uber die Krankenversicherung (KVG) von
der OKP vergutet werden. Untersucht
wurden u.a. Vitamin-B12-Tests, Medika-
mente gegen Demenz bei Alzheimer und
Parkinson sowie operative Schulterdach-
erweiterungen. Das BAG informiert auf
seiner Website Uber laufende und abge-
schlossene HTA-Projekte sowie Uber den
generellen Ablauf eines HTA-Verfahrens.

Im Gegensatz zum EU-HTA handelt es
sich beim HTA-Verfahren des BAG nicht
um eine zwingende, der Kostenerstat-
tung vorgelagerte Bewertung innovativer
Therapien. Im Fokus des BAG liegt die
Re-Evaluation bestehender Leistun-

gen. Ziel ist es, Leistungen, die den
WZW-Kriterien (Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit, Wirtschaftlichkeit) nicht mehr

entsprechen, aus dem Leistungskatalog
zu streichen oder ihre Leistungspflicht
einzuschranken. Dabei wahlt das BAG,
unter Beachtung von Antragen Dritter,
einzelne Leistungen aus und beauftragt
eine externe Agentur mit der Bewertung
und Erstellung eines HTA-Berichts. Eine
Kodifizierung hat das HTA-Programm
bislang nicht erfahren. Das BAG stutzt
sich hierfur auf Art. 32 KVG uber die
generelle Vergutung von Leistungen, die
den WZW-Kriterien entsprechen.

Ausblick

Mit der EU-HTA-Verordnung schreitet

die Europaisierung des Gesundheits-
wesens weiter voran. Das starkt den
europdischen Markt im globalen Kontext,
insbesondere gegenuber dem Schwerge-
wicht USA. Die Praxis wird zeigen, ob das
EU-HTA einen echten Mehrwert schafft
und Unternehmen als auch nationale
Gesundheitsbehorden entlasten kann.

Angesichts der Entwicklungen auf EU-
Ebene muss sich die Schweiz die Frage
stellen, wie sie wettbewerbsfahig bleiben
kann. Eine angemessene Berucksich-
tigung von EU-HTAs im Kontext des
eigenen Gesundheitssystems, wie sie flr
die EU-Mitgliedstaaten vorgesehen ist, ist
auch hierzulande in Erwagung zu ziehen.
In diesem Zusammenhang ist auch das
Verhaltnis EU-HTAs und eigenen HTA-
Programmen des BAG zu klaren. Andern-
falls drohen unnotige Doppelspurigkeiten
und Widerspruche in der klinischen
Bewertung.

Nach Durchfihrung der ersten EU-HTAs
wird sich ein zweiter Newsletter mit
Umsetzungsfragen und konkreten Ge-
staltungsmoglichkeiten befassen, wie die
offentlich zuganglichen HTA-Berichte der
EU in die Entscheidungsprozesse tber
die Erstattungsfahigkeit in der Schweiz
einfliessen konnten.

Der Walder Wyss Newsletter kommentiert neue Entwick-
lungen und wichtige Themen des Schweizer Rechts. Die
darin enthaltenen Informationen und Kommentare stellen
keine rechtliche Beratung dar, und die erfolgten Aus-
flihrungen sollten nicht ohne spezifische rechtliche

Beratung zum Anlass fir Handlungen genommen werden.
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