22.062n: Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung
Anderung (Massnahmen zur Kostenddmpfung, Paket 2)

Bericht des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) vom 11. Januar 2024 zuhanden der
SGK-S
«Transparenz tber die Preise von Medizinprodukten»

1 Auftrag und Aufbau Bericht

Aufgrund von mehreren Medienberichten tiber sehr hohe Preise und Preisdifferenzen bei Me-
dizinprodukten beauftragte die SGK-Sanlasslich ihrer Sitzung vom 7. November 2023 die Ver-
waltung damit, einen Bericht zu verfassen, welcher das System der Vergitung von Medizin-
produkten erklart sowie den Handlungsbedarf und die Handlungsoptionen zur Verbesserung
der Transparenz betreffend Preisen von Medizinprodukten aufzeigt.

Der vorliegende Bericht ist wie folgt aufgebaut: zundchst erfolgt eine Klarung des Begriffs
«Medizinprodukte». Anschliessend werden die verschiedenen Arten der Vergltung von Medi-
zinprodukten erldutert, worauf basierend der Handlungsbedarf beurteilt und die verschiedenen
Handlungsoptionen dargestellt werden.

2 Definition «Medizinprodukte»

Medizinprodukte fallen rechtlich (Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte, Heil-
mittelgesetz (HMG); SR 812.21) unter den Uberbegriff der Heilmittel und sind dabei von den
Arzneimitteln zu unterscheiden. Als Arzneimittel werden Produkte chemischen oder biologi-
schen Ursprungs bezeichnet, die zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen oder tie-
rischen Organismus bestimmtsind oder angepriesenwerden; insbesondere zur Erkennung, Ver-
hitung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen (Art. 4 Abs. 1 Bst
a HMG). Medizinprodukte hingegen sind Produkte, die fiir die medizinische Verwendung be-
stimmt sind oder angepriesen werden und deren Hauptwirkung nicht durch ein Arzneimittel
erreichtwird (Art. 4 Abs 1 Bst. b HMG). Zu den Medizinprodukten z&hlen auch Instrumente,
Apparate, Geréte, In-vitro-Diagnostika, Software, Implantate, Reagenzien, Materialien und an-
dere Gegenstande bzw. Stoffe. Medizinprodukte, die Gber die obligatorische Krankenpflege-
versicherung (OKP) abgerechnet werden, missen geméss HMG sowie Medizinproduktever-
ordnung (MepV; SR 812.213) auf dem Schweizer Markt zugelassen sein.

Nebst den Medizinprodukten, welche nicht zur Infrastruktur eines Leistungserbringers (Spital,
Arztpraxis etc.) gehoren, ist im Rahmen der OKP bei den Medizinprodukten zwischen Produk-
ten zu unterscheiden, die wahrend einer Behandlung eingesetzt resp. verwendet werden (Soge-
nanntes Verbrauchsmaterial oder Implantate) und den sogenannten Mitteln und Gegenstanden.
Unter «Mittel und Gegenstande» fallen Produkte, die durch einen Arzt oder einen Chiroprak-
toren verordnet werden und von den Versicherten selbst oder einer nichtberuflich an der Unter-
suchung oder Behandlung mitwirkenden Person oder von Pflegeheimen, Organisationen der
Krankenpflege und Hilfe zu Hause oder Pflegefachpersonen im Rahmen der Pflegeleistungen
nach Artikel 25a des Bundesgesetzes uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) ange-
wendet werden.

Das HMG zahlt einige Arten von Medizinprodukten auf, dies aber nicht abschliessend. Da fir
den vorliegenden Bericht die Vergltung der verschiedenen Medizinprodukte im Fokus steht,
werden diese fur den Bericht nach Art der Vergilitung wie folgt gruppiert:
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Vergltung uber Mittel- und Gegenstandeliste (MiGeL)

Vergltung Uber Leistungserbringer-Tarife (in Tarifpositionen fir medizinische Leistungen
resp. OKP-Beitragen inbegriffenoder liber spezifische Tarifpositionenfir Material vergitet)
Separate Vergutung

Aktuelle Vergutung von Medizinprodukten durch die OKP nach Leistungserbringer

3.1 Allgemeines

3.1.1 Leistungserbringer gemass KVG

Leistungen, die von der OKP vergutetwerden, diirfen nur von Leistungserbringern in Rechnung
gestellt werden, welche gemdss KV G als Leistungserbringer zugelassen sind. Die geméss KVG
zugelassenen Leistungserbringer sind (Art. 35 Abs. 2 KVG; Stand 1.12.2023):

Arzte und Arztinnen

Apotheker und Apothekerinnen

Chiropraktoren und Chiropraktorinnen

Hebammen

Personen, die auf Anordnung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen
erbringen, und Organisationen, die solche Personen beschaftigen

Laboratorien

Abgabestellen fur Mittel und Gegenstande, die der Untersuchung oder Behandlung dienen
Spitéler

Geburtshauser

Pflegeheime

Heilbader

Transport- und Rettungsunternehmen

Einrichtungen, die der ambulanten Krankenpflege durch Arzte und Arztinnen dienen'

Unter Personen, die auf Anordnung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen
erbringen, und Organisationen, die solche Personen beschaftigen fallen folgende Personen und
Organisationen (Art. 47 bis 52f der Verordnung lber die Krankenversicherung, KVV; SR
832.102):

Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen sowie Organisationen der Physiotherapie
Ergotherapeuten und Ergotherapeutinnen sowie Organisationen der Ergotherapie
Pflegefachmanner und Pflegefachfrauen sowie Organisationen der Krankenpflege und Hilfe
zu Hause

Logopdaden und Logopadinnen sowie Organisationen der Logop&die

Erndhrungsberater und Ernédhrungsberaterinnen sowie Organisationen der Ernédhrungsbera-
tung

Neuropsychologen und Neuropsychologinnen sowie Organisationen der Neuropsychologie
Psychologische Psychotherapeuten und psychologische Psychotherapeutinnen sowie Orga-
nisationen der psychologischen Psychotherapie

Podologen und Podologinnen sowie Organisationen der Podologie

! Als juristische Person organisierte Arztpraxen.



3.1.2 Preise und Tarife geméass KVG

Nach Artikel 43 Absatz 1 KVG erstellen die Leistungserbringer inre Rechnungen nach Tarifen
oder Preisen. Die Tarife und Preise werden in Vertrdgen zwischen Versicherern und Leistungs-
erbringern (Tarifvertrag) vereinbart oder in den vom Gesetz bestimmten Fallen von der zustan-
digen Behorde festgesetzt (Art. 43 Abs. 4 KVG). Die Tarife und Preise orientieren sich an der
Entschadigung jener Leistungserbringer, welche die tarifierte obligatorisch versicherte Leis-
tung in der notwendigen Qualitat effizient und giinstig erbringen (Art. 43 Abs. 4%s KVVG). Bei
der Vereinbarung resp. Festsetzung von Tarifen und Preisen mussen die Vertragspartner und
die zustandigen Behorden darauf achten, dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige
gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten erreicht wird.

Nach Artikel 46 Absatz 4 bedarf der Tarifvertrag der Genehmigung durch die zustandige Kan-
tonsregierung oder, wenn er in der ganzen Schweiz gelten soll, durch den Bundesrat. Die Ge-
nehmigungsbehdorde prift, ob der Tarifvertrag mit dem Gesetz und dem Gebot der Wirtschaft-
lichkeitund Billigkeit in Einklangsteht. Gemass Artikel 59¢ KVV bedeutetdies unteranderem,
dass hochstens die fir eine effiziente Leistungserbringung erforderlichen und transparent aus-
gewiesenen Kosten durch die Tarife gedeckt werden diirfen. Die Vertragsparteien resp. die zu-
standige Behtrde mussen die Tarife regelméssig tiberprifen und anpassen, wenn dieser Grund-
satz nicht mehr erflllt ist. Das KVVG sieht namentlich folgende Tarifarten vor (Art. 43 Abs. 2):

- Zeittarif
- Einzelleistungstarif
- Pauschaltarif

3.1.3 MiGeL

Medizinprodukte im Sinne von Mittel und Gegenstanden gemass MiGelL, die von der versi-
cherten Person selbst oder mit Hilfe von nichtberuflich bei der Untersuchung oder der Behand-
lung mitwirkenden Personen angewendeten werden, kdnnen nur von Abgabestellen fir Mittel
und Gegenstande abgerechnet werden. Als solche Abgabestellen kdnnen aber grundsatzlich
samtliche Leistungserbringer nach KV G auftreten, sofern sie nach kantonalem Recht als Abga-
bestelle fur Mittel und Gegenstande zugelassen sind, einen Abgabevertragmitden Versicherem
geschlossen haben (kann auch Teil des Tarifvertrages sein) und die Mittel und Gegenstande
von arztlich oder chiropraktorisch verordnet sind. Fir die Vergutung der Mittel und Gegen-
stdnde legt das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) in der MiGeL Hochstpreise fiir
Produktgruppen fest (sogenannte Hochstvergutungsbetrdge [HVB]). Massgebend fur die Ver-
rechnungistdereffektivePreisinklusive Mehrwertsteuer. Die in der MiGeL aufgefihrten HVB
stellen den Betrag dar, der maximal von den Versicherern im Rahmen der OKP vergiitet werden
kann. Derversicherten Personistes freigestellt, ein spezifischesgeeignetes Produktim Rahmen
dieses HVB auszuwahlen, wobei ein allfélliger Mehrbetrag zu Lasten der versicherten Person
geht. Die HVB der MiGeL entsprechen in der Regel einem Durchschnittspreis der auf dem
Markt erhéltlichen zweckmadssigen Produkte.

Fir Medizinprodukte im Sinne von Mittel und Gegenstanden gemass MiGeL, die auf arztliche
Anordnung im Rahmen der Pflegeleistungen (ambulant oder im Pflegeheim) nach Artikel 25a
KVG angewendet werden, leistet die OKP einen fixen Beitrag resp. einen (reduzierten) HVB
gemass MiGeL (siehe Ziffer 3.4).

Die MiGeL wurde in den Jahren 2015 bis 2021 systematisch revidiert. Dabei wurden die Leis-
tungen der MiGeL-Positionen auf die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
(WZW-Kriterien) nach Artikel 32 Absatz 1 KVG uberprift, an die medizinisch-technische und
die preisliche Entwicklung angepasst sowie die Anwendbarkeit der MiGeL (eindeutige Zuord-



nung der Produkte zu den Positionen, Uberpriifbarkeit der Versicherer) verbessert. Die Uber-
prifung der MiGeL-Positionen wurde in eine periodische Uberpriifung gemass Artikel 32 Ab-
satz 2 KVG uberfuhrt. Mit den Senkungen der Hochstvergltungsbetrége, insbesondere bei den
drei bezuglich Kostenvolumen gréssten MiGeL-Positionen (Inkontinenzhilfen, Reagenztréger
fur Blutzuckerbestimmung und Stomaartikel) konnte ein j&hrliches Sparpotenzial von rund 40
Millionen Franken realisiert werden. Weitere Informationen dazu finden sich unter Bilanz der
Revision.

3.2 Arzt(_e_ und Arztinnen, Einrichtungen, die der ambulanten Krankenpflege durch Arzte
und Arztinnen dienen und Spitéler (arztlich ambulanter Bereich)

Von Arztinnen und Arzten in Arztpraxen und im spitalambulanten Bereich werden zahlreiche
Kategorien von Medizinprodukten angewendet resp. verwendet, die jeweils unterschiedlich
vergltet werden.

3.2.1 Einzelleistungstarif TARMED

Im Tarif fir ambulante &rztliche Leistungen TARMED ist die Infrastruktur (Instrumente, Ap-
parate, Gerate, Software etc.) berticksichtigt und damit abgegolten. Verbrauchsmaterial und
Implantate sind bis zu einem Einkaufspreis von CHF 3.- pro Stiick (inkl. MWSt.) ebenfalls mit
TARMED abgegolten. Fur die Berechnung des Tarifswerden die Kosten der Infrastruktur und
der Materialien, welche mit dem Tarif abgegolten werden, verwendet. Dabei dirfen, wie unter
Punkt 3.1 b erwéhnt, nur die fur eine effiziente Leistungserbringung erforderlichen Kosten be-
ricksichtigt werden.

Gemass einer allgemeinen Regelung in TARMED durfen Verbrauchsmaterial und Implantate
uber einem Einkaufspreis von CHF 3.- pro Stiick zum Einkaufspreis separat in Rechnung ge-
stellt werden, abziglich Rabatte und inkl. Mehrwertsteuer. Vertraglich kénnen tiefere Preise
vereinbart werden. Der Bundesrat hat zudem die erwéhnte allgemeine Regelung in TARMED
auf Anfang 2018 dahingehend angepasst, dass kein Zuschlag von 10% auf den Einkaufspreis
von Verbrauchsmaterial und Implantate mehr abgerechnet werden kann. Dies war davor mog-
lich. TARDOC wirde eine analoge Abrechnungsregel vorsehen.

3.2.2 Pauschalenim ambulanten arztlichen Bereich

Im ambulanten arztlichen Bereich bestehen aktuell einzig fur bestimmte Leistungen - beispiels-
weise operative Eingriffe am Auge — genehmigte kantonale oder nationale Pauschalen. Pau-
schalen haben grundsatzlich zum Ziel, moglichst sémtliche Leistungen der entsprechenden Be-
handlung zu umfassen. Somit sollten infrastrukturelle Medizinprodukte sowie die Materialien
und Implantate in den Pauschalen beriicksichtigt und damit abgegolten sein. Analogzu TAR-
MED fliessen auch bei der Berechnung der Pauschalen die Kosten fir die Medizinprodukte,
welche in den Pauschalen enthalten sind, ein. Die oben betreffend TARMED erwdahnten An-
forderungen zur Wirtschaftlichkeit dieser Kosten gelten auch fiir Pauschalen.

Je nach Ausgestaltungdes Tarifvertrages konnen gewisse Medizinprodukte separatzu den Pau-
schalen abgerechnet werden.
3.3 Spitéler (stationdrer Bereich) und Geburtshauser

3.3.1 Pauschalenim stationaren Bereich (Grundregelung)

Stationédre Behandlungen sind geméss Artikel 49 Absatz 1 KV G grundsétzlich mittels Fallpau-
schalen abzugelten. In der Fallpauschale sind die Kosten fir Operationen, Therapien, Pflege
sowie Aufenthalt wéhrend der stationdren Behandlung enthalten. Die Kosten fir Gerate, Mate-
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rialien (inkl. Implantate und Prothesen) und Arzneimittel im Zusammenhang mit der Behand-
lung sind ebenfalls in der Fallpauschale inbegriffen und kénnen nicht zusétzlich geltend ge-
macht werden. Besondere diagnostische und therapeutische Leistungen kdnnen die Spitaler
aber separat in Rechnung stellen. Dafur gibt es einen Katalog von definierten Zusatzentgelten.

Die an die Spitaler vergltete Fallpauschale ergibt sich aus der Multiplikation des Kostenge-
wichts einer Fallgruppe mit einem Basispreis. Die Kostengewichte der Fallgruppe werden in
der Tarifstruktur wiedergegeben, wahrend der Basispreis die Vergitungshdhe bei Kostenge-
wicht 1.0 darstellt. Die Berechnung der Tarifstruktur und des Basispreis basieren beide auf den
KVG-relevanten Kosten der Spitaler. Aufgrund der Normierung der Tarifstruktur zur Verhin-
derung eines gesamtschweizerischen Katalogeffekts fiihren héhere Kosten flir Medizinpro-
dukte in der Summe nicht zu hdheren effektiven Kostengewichten in der Tarifstruktur. Héhere
Kosten flr Medizinprodukte erh6hen jedoch — ceteris paribus — grundsétzlich die spitalindivi-
duellen Basispreise.

Zusatzentgelte werden typischerweise fir die Vergltung von teuren Arzneimitteln und kosten-
intensiven Behandlungsmethoden eingesetzt. Spezifische Zusatzentgelte fiir einzelne Medizin-
produkte existieren nicht; sie sind aber in den Zusatzentgelten fir teure medizinische Verfahren
abgebildet (z. B. Einsetzen von Grafts, etc.). Die Zusatzentgelte werden ebenfalls auf Basis der
Kostendaten der Spitédler berechnet. Somit kdnnen hdhere Preise von Medizinprodukten auch
die Zusatzentgelte erhéhen.

3.3.2 Akutspitaler und Geburtshauser

Fir die Vergutung der stationaren akutsomatischen Spitalleistungen kommt seit 1. Januar 2012
das Tarifsystem SwissDRG (Swiss Diagnosis Related Groups) schweizweit zur Anwendung.
Es wird in Spitdlern und Geburtshdusern angewendet. Die Medizinprodukte aller Art sind
grundsatzlich in den Fallpauschalen gemass der Tarifstruktur Swiss DRG beriicksichtigt und
damit abgegolten. In Ausnahmeféllen werden gewisse Medizinprodukte tber die definierten
Zusatzentgelte separat vergutet.

3.3.3 Psychiatrie (stationar)

Stationére Psychiatrien rechnen ihre Leistungen ebenfalls Uber Pauschalen ab und zwar Uber
die Tarifstruktur TARPSY sowie ergénzend Uber definierte Zusatzentgelte. Im Vergleich zu
den Fallpauschalen der Akutspitalern und der Geburtshauser ist die Aufenthaltsdauer relevant
fur die Berechnung der Pauschale. Das Kostengewicht wird pro Tag angegeben (sogenannte
Tageskostengewichte). Die Pauschale ergibt sich somit aus der Multiplikation aus Tageskos-
tengewicht, Anzahl Tage und Basispreis.

3.3.4 Rehabilitation (stationar)

Die Leistungen der stationdaren Rehabilitation werden ebenfalls tiber Pauschalen abgerechnet
und zwar Uber die Tarifstruktur ST Reha sowie erganzend tber definierte Zusatzentgelte. Ana-
log zu den stationaren Psychiatrien kommen auch in ST Reha Tageskostengewichte zur An-
wendung. Die Pauschale wird dhnlich wie bei den stationéren Psychiatrien berechnet.

3.4 Pflegeheime

Das in Pflegeheimen im Rahmen der Erbringung von &rztlich angeordneten Pflegeleistungen
verwendete oder von den versicherten Personen selbst oder einer nichtberuflich an der Unter-
suchung und Behandlung mitwirkenden Person angewendete Material wird entsprechend der



Regelung von Artikel 25a Absatze 1 und 2 in Verbindung mit Artikel 52 KVG in drei Hauptka-
tegorien gegliedert:2

- Die Kategorie A umfasst einfache Verbrauchsmaterialien mit direktem Bezug zu Pflegeleis-
tungen sowie Mittel und Gegenstande zum Mehrfachgebrauch fiir verschiedene Patientinnen
und Patienten. Fir diese Produkte erfolgt keine separate Vergitung, sondern sie sind Be-
standteile der arztlich angeordneten Pflegeleistungen. Gleichzeitig beeinflussen hohe Preise
von Medizinprodukten in dieser Kategorie die Beitrdge der OKP an die Pflegeleistungen
nicht, da keine automatische Anpassung der Beitrdge an die Kostenentwicklung der Leis-
tungserbringung vorgesehenist.

- In der Kategorie B sind Mittel und Gegenstande, welche von der versicherten Person selbst
oder im Rahmen der Erbringung der Pflegeleistungen verwendet werden, enthalten. Sowohl
bei der Selbstanwendungdurch die versicherte Person alsauch beider Verwendungim Rah-
men der Erbringungder Pflegeleistungen kommtim Pflegeheim grundsétzlich der reduzierte
HVB (HVB Pflege) zur Anwendung.?

- Die Kategorie C umfasst Mittel und Gegenstande, die nurim Rahmen der Erbringung der
Pflegeleistungen durch Pflegefachpersonen, Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu
Hause oder im Pflegeheim angewendet werden kénnen. Diese werden ebenfalls gemass Mi-
GeL und mitdem HVB Pflege vergutet.

3.5 Weitere Leistungserbringer

Bei den weiteren Leistungserbringern gemass KVG (siehe Ziffer 3.1.1) sind die Infrastruktur
und die meisten Materialien in den entsprechenden Tarifen beriicksichtigtund damitabgegolten
(entweder in den Tarifpositionen fir die medizinischen Leistungen oder durch spezifische Ta-
rifpositionen fur Material). Teilweise konnen Verbrauchs- resp. Behandlungsmaterialein sepa-
rat in Rechnung gestellt werden. Die Vergltung der Medizinprodukte gemass den Tarifen der
Leistungserbringer werden im Anhang detailliert aufgefthrt.

Pflegefachpersonenund Organisationender Pflege zuhause rechnen das Pflegematerial im Rah-
men der ambulanten Pflege gemaéss der Regelung fir die Pflegeheime (siehe Ziffer 3.4) ab.

3.6 Zusammenfassung

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass infrastrukturelle Medizinprodukte (Appa-
rate, Geréte, Instrumente, Software etc.) Gber die Tarife der entsprechenden Leistungserbringer
vergutet werden. Verbrauchsmaterialien und Implantate werden teilweise tiber die bestehenden
Tarife und teilweise separat vergutet. Anders ausgedrickt werden wiederverwendbare Medi-
zinprodukte tber die Tarife der Leistungserbringer vergitet, wogegen patientenspezifische Me-
dizinprodukte eher separat abgerechnet werden. Bei Pauschaltarifen sind mehr Verbrauchsma-
terialein und Implantate tber den Tarif vergitet, als bei Einzelleistungstarifen, da sich Pau-
schaltarife auf eher homogene Leistungen beziehen.

4 Handlungsbedarf und -mdoglichkeiten nach Vergutungsart der Medizinprodukte

Das KVG verlangt, dass Leistungen, die zu Lasten der OKP abgerechnet werden, wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein missen. Das BAG sieht den Handlungsbedarf und die
Handlungsmaglichkeiten zur Verbesserung der Transparenz (iber die Preise und die Verbesse-

2 Art. 25a Abs. 2 KVG ist massgebend fir die Vergiitung von Pflegematerial, dasim Rahmen der Akut-und
Ubergangspflege im Pflegeheim verwendet wird.

% Artikel 24 Absatz 2 der Verordnung des EDI tiber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; 832.112.31).



rungder Wirtschaftlichkeitvon Medizinprodukten vorwiegend in der konsequenten Umse tzung
dieser gesetzlichen Anforderungen. Nachfolgend werden die Handlungsoptionen nach Art der
Vergutung der Medizinprodukte aufgezeigt.

4.1 Vergutung der Medizinprodukte tUber Tarife der Leistungserbringer

Wie in Ziffer 3 dargelegt, werden Medizinprodukte bei vielen Leistungserbringern mit dem
jeweiligen Tarif fiir die Leistungen der entsprechenden Leistungserbringer abgegolten (Einzel-
leistungstarif oder Pauschaltarif). In diesen Fallen fliessen die Kosten der Medizinprodukte in
die Kalkulation der Tarife ein. Wie erwahnt, durfen die Tarife nur die fir eine effiziente Leis-
tungserbringung erforderlichen Kosten decken. Dies setzt flr die Einkaufspreise resp. die in
den Tarifen bericksichtigten Kosten von Medizinprodukten eine gewisse Grenze. Die Einhal-
tung dieses tarifrechtlichen Grundsatzes muss schon in den Tarifverhandlungen beriicksichtigt
sein und anschliessend von der Priifbehdrde fir die Genehmigung des Tarifs geprift werden
konnen. Dafir mussen die Vertragspartner einerseits die entsprechenden Diskussionen fiihren
und andererseits die entsprechenden Datengrundlagen den Genehmigungsbehtrden unterbrei-
ten. Dies gilt sowohl fur Einzelleistungstarife wie auch fur Pauschaltarife. In Anbetracht der
grossen Vielfaltan auf dem Markt erhéltlichen Medizinprodukten stellt die Prifung der Wirt-
schaftlichkeit der berticksichtigten Kosten aber eine grosse Herausforderung dar. Eine gewisse
Orientierung kann dabei die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) sein
(mehr dazu unter 4.2 4.2.1). Im Falle von Pauschalen besteht fiir die Leistungserbringer ein
Anreiz, Medizinprodukte zu moglichst tiefen Kosten einzukaufen. Nichtsdestotrotz besteht aus
Sicht des BAG in diesen Fallen kein Rechtssetzungsbedarf. Die bestehenden gesetzlichen
Grundlagen sind ausreichend, miissen jedoch besser umgesetzt werden.

4.2 Separat abrechenbare Medizinprodukte

In den Féllen, in denen Medizinprodukte von den Leistungserbringern (zum Einkaufspreis) se-
paratin Rechnunggestelltwerden kdnnen, bestehtfir die Leistungserbringer kein Anreiz, még-
lichst tiefe Einkaufspreise zu erreichen. Das BAG sieht fiir diese Félle folgende Handlungs-
moglichkeiten.

4.2.1 Kontrolle durch Versicherer starken

Die Versicherer sind in der Pflicht, die Wirtschaftlichkeit der abgerechneten Produkte zu kon-
trollieren, Vergleiche anzustellen und bei auffélligen Preisunterschieden (z.B. wenn diese nicht
nur auf unterschiedliche Einkaufsmengen zurtickgefihrt werden kénnen) entsprechend zu rea-
gieren. Dies bedingt aber, dass die Medizinprodukte und die verrechneten Preise auf den Rech-
nungen ersichtlich und identifizierbar sind. Aktuell werden Medizinprodukte haufig mit einer
generellen Bezeichnung und einem generellen Tariftyp abgerechnet und sind damit nicht iden-
tifizierbar. Die Einfuhrung der einheitlichen Produkteidentifikation (Unique Device Identifica-
tion, UDI) im Zuge des Nachvollzuges der EUDAMED# auf den Rechnungen der Leistungser-
bringer sollte diesbeziiglich Verbesserungen bringen. Das BAG steht hierzu im Austausch mit
den Krankenversicherern.

Eine weitere Mdglichkeit, die Kontrollen der Versicherer zu erleichtern und deutlich tiberhéhte
Preise von separat abrechenbaren Medizinprodukten zu verhindern, ist die vertragliche Verein-
barung von Hochstpreisen fur bestimmte Medizinprodukten zwischen den Leistungserbringem

* In die Datenbank werden verschiedene elektronische Systeme integriert, damit Informationen tiber Medizinpro-
dukte und die jeweiligen Unternehmen (beispielsweise Hersteller) gesammelt und verarbeitetwerden kénnen.
Furweitere Informationensiehe https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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und Versicherern. Die Vereinbarungvon Hochstpreisenfur samtliche separatabrechenbare Me-
dizinprodukte ist indessen angesichts der grossen Vielfalt an Medizinprodukten nicht realis-
tisch. Aber fir beispielsweise haufig verwendete Produkte oder hochpreisige Produkte kann es
sinnvoll sein, entsprechende Vereinbarungen anzustreben. Die Genehmigungsbehdrden konn-
ten die Tarifpartner dazu auffordern. Eine gesetzliche Grundlage, um dies von den Tarifpart-
nern zu verlangen, fehlt jedoch.

4.2.2 Einkaufsgemeinschaften der Leistungserbringer

Nebst den Kontrollen durch die Versicherer sind die Einkaufspraxis und insbesondere die Zu-
sammenarbeit zwischen den Leistungserbringern zentral. Die Einkaufspolitik der einzelnen
Leistungserbringer liegt in deren Verantwortung. Dies gilt nicht nur fiir Verbrauchsmaterial
und Implantate, sondern auch fir die Infrastruktur, die in den Tarifen der Leistungserbringer
bertcksichtigt ist. Um die Verhandlungsposition gegeniiber den Herstellern von Medizinpro-
dukten zu starken und bessere Einkaufkonditionen zu erzielen (z.B. Mengenrabatte), konnen
Leistungserbringer Einkaufgemeinschaften (national oder international) griinden oder solchen
beitreten. Solche Kooperationen missen aber das Kartellrecht beachten. Gemaéss der Wettbe-
werbskommission (WEKO), welche dazu konsultiert wurde, eignet sich dieses VVorgehen ins-
besondere dann, wenn die Hersteller und/oder Verk&ufer von Medizinprodukten eine starke
Marktposition und damit eine starke VVerhandlungsposition haben®. Der gemeinsame Einkauf
ermoglicht es somit, ein gewisses Gleichgewicht zwischen den beiden Parteien herzustellen,
ohne dass ein Verstoss gegen das Bundesgesetz tiber Kartelle und andere Wettbewerbsbe-
schrankungen (Kartellgesetz, KG; SR 251) vorliegt. Dies wird als Gegenmacht bezeichnet
(countervailingpower®). Haben die Hersteller/Verkdufer hingegen keinebedeutende Marktstel-
lung, darf der Zusammenschluss von Leistungserbringern nicht zur Ausbeutung der Herstel-
ler/\VVerkdufer flhren, indem diese z.B. gezwungen werden, mit Verlust zu verkaufen.

4.2.3 Ausschreibung

Gemass WEKO konnen Leistungserbringer zusammen oder einzeln auch den Kauf von Medi-
zinprodukten ausschreiben, um den Wettbewerb zwischen den Herstellern zu nutzen, wenn es
konkurrierende Medizinprodukte auf dem Markt gibt (z. B. mehrere Marken von Herzschritt-
machern). Wiirde die Nachfrage nach einem bestimmten Medizinprodukt oder einer Gruppe
von Medizinprodukten im Rahmen einer Ausschreibung die Verfiigbarkeit einzelner Herstel-
ler/VVerkaufer Ubersteigen (z.B. zu kleines Sortiment oder zu wenige Produkte), erlaubt das KG
den Unternehmen, die diese Produkte verkaufen, die Bildung von Konsortien’, selbst wenn sie
miteinander im Wettbewerb stehen, wie dies auch in anderen Wirtschaftsbereichen, insbeson-
dere im Baugewerbe, der Fall ist. Die Koordinierungvon Angeboten oder Preisen zwischen
Herstellern/Verké&ufern oder die Bildung von Bietergemeinschaften ohne Ausschreibung bleibt
hingegen nach dem KG problematisch.

4.3 MiGeL

Wie unter Ziffer 3.1.3 erlautert, werden Mittel und Gegenstande nach Produktgruppen und den
effektiven Preisen vergutet. Die Preise sind durch die vom EDI in der MiGeL festgelegten
Hochstvergltungsbetragen beschrankt. Fir die Hersteller und Verk&ufer von Mitteln und Ge-

> Vgl. im Publikationsorgan der WEKO «Recht und Politik des Wettbewerbs (RPW)» den Entscheid "Kranken-
versicherer/Weita AG" (RPW 2004/4, S. 1100 ff) und "Vereinbarung santésuisse betreffend Kundenwerbung"
(RPW2014/1,S.153 ff).

® Entscheidung "Tarifvertrage Zusatzversicherung Kanton Luzern" (RPW 2008/4 S. 544 ff).

"Vgl. Jahresbericht2013der WEKO (RPW 2014/1,S.5 ff.).
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genstanden geméss MiGeL besteht somit ein Anreiz, Preise méglichst nahe bei den HVB zu
verlangen. Wie ebenfalls erwahnt, hatdas EDI bereits Anstrengungen unternommen, um diesen
Anreizen entgegenzuwirken. Einerseits wurde die MiGeL bis 2021 systematisch revidiert
(Uberprifung der WZW-Kcriterien, Anpassung an medizinisch-technische und preisliche Ent-
wicklungen sowie Verbesserung der Anwendbarkeit der MiGeL). Andererseits werden die Mi-
GeL-Positionen kinftig nach Artikel 32 Absatz 2 KVG periodisch auf ihre Wirksamkett,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit uberprift und in diesem Rahmen Hoéchstvergutungs-
betrége gesenkt.

Mittel und Gegenstande sind nicht der VVorgabe des Tarifschutzes unterstellt (Art. 44 Abs. 1
KVG). Es steht der versicherten Person prinzipiell frei, bei welcher zugelassenen Abgabestelle
und zu welchem Preis sie die verordneten Produkte kauft oder mietet. In Rechnung gestellt
werden muss der effektive Preis (inkl. MWST). Das gekaufte oder gemietete Produkt kann so-
mit den HVB geméss MiGeL uberschreiten. Ein allfalliger Mehrbetrag (Art. 24 Abs. 3 KLV)
geht zu Lasten der versicherten Person. Die Leistungserbringer sind verpflichtet, die versicherte
Person tber Kosten, die nicht von der OKP tbernommen werden, zu informieren und aufzu-
klaren. Die in der MiGeL enthaltenen HVB decken bei allen Produktgruppen die Kosten von
wirksamen und zweckmaéssigen Produkten, die auf dem Markt erhéltlich sind. Da Mittel und
Gegenstéande nicht dem Tarifschutz unterstellt sind, kann die versicherte Person resp. die Ab-
gabestelle auch ein Produkt wéhlen resp. anbieten, welchesteurer ist, als der fir die Produkt-
gruppe festgelegte HVB. Wichtig dabei ist, dass die Leistungserbringer (Abgabestellen) ihrer
Aufklarungspflicht nachkommen.

Zurzeit tbernimmt die OKP gemass den geltenden gesetzlichen Grundlagen und von wenigen
Ausnahmen abgesehen nur die Vergltung von in der Schweiz gekauften Produkten (Territori-
alitatsprinzip). Im Rahmen der Motion 16.3169 «Vergutungspflicht der Krankenkassen fir im
Ausland gekaufte medizinische Mittel und Gegenstdnde» hat sich der Bundesrat bereit erklért,
eine Differenzierung nach Produkten, die im Ausland bezogen werden kénnen und solchen, bei
denen dies nicht madglich ist, zu prifen, dem Parlament Bericht zu erstatten und allenfalls eine
entsprechende Anderungdes KVG vorzuschlagen. Basierend auf seinemam 1. September 2021
publizierten Bericht in Beantwortung der Motion 16.3169 beauftragte der Bundesrat das EDI),
die entsprechenden Rechtsgrundlagen zu erarbeiten. Die Prifung der Vergiitung von im Aus-
land gekauften, glinstigeren Arzneimitteln sowie Mitteln und Gegenstédnden fordert zudem auch
die Motion 23.4177. Es ist vorgesehen, fur den Bereich der Mittel und Gegenstande eine ent-
sprechende Anderung der gesetzlichen Grundlagen im kommenden Jahr auszuarbeiten. Bereits
heute moglich wéaren aber Pilotprojekte, mit dem der Einkauf von Arzneimitteln sowie Mitteln
und Gegenstanden im Ausland getestet werden konnte (Art. 59b KVG).

4.4 Umgang mit vertraulichen Preisen von Medizinprodukten

Vertrauliche Preise zwischen Herstellern von Medizinprodukten und Leistungserbringern sind
gemass WEKO aus kartellrechtlicher Sicht dann problematisch, wenn derartige Klauseln von
Unternehmen mit einer beherrschenden Stellung auf dem Markt des oder der verkauften Pro-
dukte die Handelspartner diskriminieren oder unfaire Preise erzwingen. Besteht der Verdacht,
dass beispielsweise ein Hersteller seine Marktposition auf diese Weise missbraucht, sieht das
BAG die Versicherer in der Pflicht, sind an die WEKO zu wenden.

Auchaus Sichtdes KVG kdnnen vertrauliche Preise von Medizinprodukten problematischsein.
Das KVG verlangt, dass die Leistungserbringer bei der Rechnungsstellung sémtliche Angaben
machen missen, die bendtigt werden, um die Berechnung der Vergitung und die Wirtschaft-
lichkeit der Leistungen uberprifen zu kdnnen (Art. 42 Abs. 3). Im Falle von vertraulichen Prei-
sen bei Medizinprodukten, die separat in Rechnung gestellt werden kénnen, kénnen diese nicht
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auf der Rechnung erscheinen, was somit die gesetzlich geforderte Wirtschaftlichkeitskontrolle
einschrankt.

Bei Medizinprodukten, die in den Tarifen der Leistungserbringer enthalten und damit abgegol-
tensind, ist diesweniger problematisch. Vertrauliche Preise von Medizinprodukten fiihren aber
in diesen Féllen dazu, dass die fir die Berechnung der Tarife relevanten nicht gemass gesetzli-
chen Anforderungen offengelegt werden kénnen.

Von Vereinbarungen tber vertrauliche Preise zwischen Hersteller und Leistungserbringer zu
unterscheidensind allfallige (ev. vertrauliche) Preismodelle (Rickerstattungen), welche nach
Artikel 52b Absatz 3 E-KVG8 bei Mitteln und Gegenstdnden der MiGeL grundsatzlich auch
maoglich sein sollen. Eine Umsetzung dieser Bestimmung hétte die Rlckerstattung der Herstel-
ler an den Versicherer oder den Fonds fir Riickerstattungen zum Gegenstand. Die Hohe der
Rickerstattung wiirde bei Preismodellen von der zustandigen Behorde festgelegt und hatte un-
ter anderem zum Ziel, die Wirtschaftlichkeit der Vergutung der Leistung sicherzustellen. Auch
konnte das BAG nach Artikel 52b Absatz 5 E-KVG die mit Riickerstattungen verbundenen
Daten bekannt geben, soweit dies fiir den VVollzug des KVVG erforderlich wére. Bezlglich der
Hohe der Rickerstattung besteht fiir die Leistungserbringer keine Transparenz, jedoch ist dies
fur den Rechnungsstellungsprozess zwischen Leistungserbringer und Krankenversicherer bzw.
den Versicherten nicht weiter relevant. Bei solchen Preismodellen ist anzumerken, dass die
Vertraulichkeit via Riickerstattungen tiefere Preise ermdglicht, die sonst nicht gewahrt wiirden,
was schlussendlich den Versicherten zugutekommt.

5 Fazit

Das BAG erachtet die gesetzlichen Grundlagen zur Verbesserung der Transparenz der Preise
und der Wirtschaftlichkeit der Medizinprodukte als ausreichend. Die Umsetzung der Prifung
der Wirtschaftlichkeit von Medizinprodukten sollte aber verbessert werden. Insbesondere bei
separat abrechenbaren Medizinprodukten zum Einkaufspreis sollten die Kontrollmdglichkeiten
durch die Versicherer verbessert werden. Das BAG steht zu diesem Thema bereits im Aus-
tausch mit den Krankenversicherern.

8 \gl. Botschaftdes Bundesrates zu den Massnahmen zur Kostendampfung - Paket 2 (https:/Amww.fedlex ad-
min.ch/eli/fga/2022/2427/de)
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2022/2427/de
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Anhang
Uberblick tiber die Art der Vergiitung von Medizinprodukten nach Leistungen und Tarif
Leistungen Mit Tarif vergutete Medizinprodukte Separat abrechenbare Medizinprodukte gemass
(Tarif) In Leistungspositionen enthalten Mit spezifischen Positionen fiir Material festgelegten Regeln im Tarif

Ambulante éarztliche
Leistungen
(TARMED; analog in
TARDOC)

* Infrastruktur, inkl. Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Software etc.

» Verbrauchsmaterial und Implantate bis
zu einem Einkaufspreis von CHF 3.- pro
Stick, inkl. MW St.

Keine

* Verbrauchsmaterial und Implantate Gber einem Einkaufs-
preisvon CHF 3.- pro Stuck, inkl. MWSt., abzliglich Ra-
batte und Preisnachléasse

* Massanfertigungen durch Orthopadietechniker bzw. Or-
thopéadieschuhmachermeister nach demgeltenden Tarif

Apothekerleistungen
(Leistungsorientierte
Abgeltung - LOA)

Grundsatzlich werden bei diesen Leistungen keine Medizinprodukte verwendet

Medizinprodukte, die fur "besondere" Handlungen, wie
beispielsweise die Impfung gegen COVID-19 verwendet
werden, werden nach den Tarifen/Pauschalen fiir diese
Handlungen abgerechnet.

Chiropraktische
Leistungen
(Einzelleistungstarif)

* Infrastruktur, inkl. Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Software etc.
* Verbrauchsmaterial

Keine

Mittel und Geréate gemass MiGeL, die den Vorgaben von
Art. 4 Bst. c KLV entsprechen

Ambulante

» Pauschale fiir Verbrauchsmaterial bei Kontrolluntersu-
chung bei Schwangerschaft

» Pauschale fiir Verbrauchsmaterial bei unvollendeter
ambulanter Geburt

» Pauschale flir Verbrauchsmaterial bei vollendeter am-
bulanter Geburt

Hebammenleistungen | Unbekannt » 3 Pauschalen fur Verbrauchsmaterial bei Leistungen im | Keine
(Einzelleistungstarif) Wochenbett (0.-56.Tag)
+ Pauschale fiir Verbrauchsmaterial bei Betreuung post-
partum
« Pauschale fur Verbrauchsmaterial bei der Stillberatung
* Infrastrukturpauschale fur ambulante Geburt im
Geburtshaus
. Analysegerate, Apparate, Instrumente,
Laborleistungen Reagenzien sowie div. (Verbrauchs-) Keine Keine

(Analyseliste - AL)

Materialien
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Leistungen
(Tarif)

Mit Tarif vergutete Medizinprodukte

Separat abrechenbare Medizinprodukte gemass

In Leistungspositionen enthalten

Mit spezifischen Positionen fiir Material

festgelegten Regeln im Tarif

Spitalleistungen inder
somatischen
Akutpflege
(SwissDRG)

Stationédre Leistungen
in der Psychiatrie
(TARPSY)

Leistungen der statio-
naren Rehabilitation
(ST Reha)

Grundsaétzlich sind die Kosten fir alle not-
wendigen Medizinprodukte durch die Fall-
pauschalen abgegolten

Keine

In seltenen Fallen werden Medizinprodukte im Rahmen
der Zusatzentgelte vergutet. Spezifische Zusatzentgelte
fur einzelne Medizinprodukte existieren nicht, sondern
sind in den Zusatzentgelten fir teure medizinische Verfah-
ren abgebildet (z. B. Einsetzen von Grafts, etc.).

Badekuren

(Kein Tarif, aber
Beitrag von CHF 10.-
/Kurtag fur maximal 21
Tage pro Jahr)

Grundsatzlich werden bei diesen Leistungen keine Medizinprodukte verwendet

Transport-und
Rettungsleistungen
(kantonale Tarife)

Die Vergitung des Materials hdngtvon den Regelungenin den kantonalen Tarifvertragen ab, welche von Kanton zu Kanton stark variieren




Leistungserbringer gemass Art. 35 Abs. 2 Bst. e KVG,
die auf arztliche(n) Anordnung oder Auftrag Leistungen erbringen
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Leistungen
(Tarif)

Mit Tarif vergutete Medizinprodukte

Separat abrechenbare Medizinprodukte gemass festge-

In Leistungspositionen enthalten Mit spezifischen Positionen fiir Material

legten Regeln im Tarif

Leistungen der
Physiotherapie
(Einzelleistungstarif)

* Infrastruktur, inkl. Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software
etc.

» Verbrauchsmaterial

2 Pauschalen fir Verbrauchs-und
Hygienematerial bei der physiotherapeuti-
schen Inkontinenztherapie

Behandlungsmaterial geméss Einkaufspreis, inkl. MW St. und
abzliglich Rabatte:

* Verbands-/Polstermaterial

» Tape-Materials Material flir Beckenbodenrehabilitation

» Material fur Elektrotherapie

» Material fir Atemtherapie

Leistungen der
Ergotherapie
(Einzelleistungstarif)

* Infrastruktur, inkl. Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software
etc.

» Verbrauchsmaterial

Keine

Schienen und ergotherapeutische Hilfsmittel, dievon Thera-
peuten abgegeben werden und dem Therapieziel dienen, ge-
mass Einstandspreis und mitdetaillierter Rechnung:

* bis zu CHF 250.- pro Jahrund Patientohne besondere
Kostengutsprache

*ab CHF 250.- pro Jahrund Patientnur mit vorgangiger Kos-
tengutsprache des zustandigen Krankenversicherers

Ernahrungsberatung
(Tarif far
Ernahrungsberatung)

Grundsatzlich werden bei diesen Leistungen keine Medizinprodukte verwendet

Leistungen der Logopéadie

* Infrastruktur, inkl. Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software

(Einzelleistungstarif) etc. Keine Keine
* Verbrauchsmaterial

Leistungen der * Infrastruktur, inkl. Instrumente,

Neuropsychologie Apparate, Vorrichtungen, Software, Keine Keine

(Einzelleistungstarif)

Diagnosematerial etc.
* Verbrauchsmaterial

Leistungen der psychologi-
schen Psychotherapie;
seit Juli 2022
(provisorischer Zeittarif,
durch Kantone festgelegt)

Zusammensetzung des Tarifs unbekannt. Im provisorischen Tarifistkeine materialspezifische Pauschale vorgesehen. Grundsétzlich werden fir

diese Leistungen keine Medizinprodukte verwendet.

Leistungen der Podologie;
seit Januar 2022
(provisorischer Tarif verein-
bart zwischen Leistungser-
bringer und Versicherer)

Zusammensetzung des Tarifs unbekannt. Im provisorischen Tarifistkeine materialspezifische Pauschale vorgesehen. Grundsatzlich werden fir

diese Leistungen keine Medizinprodukte verwendet.




