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Die Aquantic AG stellt sich vor

Die Aquantic AG ist eine Schweizer Softwareentwicklung
QALUAMNINC

und Beratungsfirma, die sich auf die Pharmaindustrie
spezialisiert hat. CLEARLY AHEAD

In diesem Sektor sind wir schon seit Gber 20 Jahren tatig und kennen deshalb auch die Probleme der
Branche bestens. Unser Ziel ist es, lhnen mit unserer Softwareldsung zu helfen einen Schritt voraus zu
sein, wie es unser Slogan sagt ,,CLEARLY AHEAD".

Seit 2015 setzen wir uns intensiv mit dem Thema Artikel 71 auseinander, wodurch nun das Produkt
SmartMIP entstanden ist, welches seit Februar 2018 live auf dem Markt ist.

SmartMIP ist die Schnittstelle zwischen den Pharmafirmen und den Krankenversicherungen und er-
maoglicht einen standardisierten und strukturierten Prozess fiir Art. 71 sowie Preismodell-Riickforde-
rungen unter Einhaltung aller gesetzlichen Vorgaben.

Gerne stellen wir Ihnen in dieser Broschiire SmartMIP genauer vor und zeigen lhnen auf, welche Vor-
teile SmartMIP |hnen bietet.

Q swiss made software
+hosted in switzerland



o
; Was ist SmartMIP?

SmartMIP ist ein Web-Portal, welches die gesamte Abwicklung von Art 71a-d KVV Einzelféllen von der
Preisverhandlung bis zur Abrechnung unterstitzt. Des Weiteren ermoglicht Ihnen SmartMIP die Ab-
rechnung von Preismodellriickforderungen der Spezialitatenliste.

Mit SmartMIP haben Sie ein Tool, das Ihnen einen standardisierten und strukturierten Prozess von A
bis Z unter Einhaltung aller gesetzlichen Vorgaben ermoglicht.

Dank der Verbindung aller Marktteilnehmer wird eine durchgangige Kommunikation zwischen Kran-
kenversicherern und Pharmaunternehmen in SmartMIP ermdglicht.

SmartMIP fungiert als Schnittstelle zwischen den Krankenversicherungen und Pharmaunternehmen
fir die Abwicklung von Zahlungsriickforderungen im Bereich Artikel 71 a-d KVV sowie Preismodelle in
der Spezialitatenliste.

SmartMIP begleitet Sie vollumfanglich durch den Riickforderungsprozess. Jede Aktion wird nahtlos
dokumentiert, somit sind alle Statusanderungen jederzeit ersichtlich. Dank der Riickfrage-Funktion
kdnnen Sie auch auf die Kommunikation per Mail verzichten - es kann alles einfach und unkompliziert
in einem Tool, SmartMIP, erledigt werden.



Alle in SmartMIP erstellten Anfragen werden mit allen dazugehorigen Dokumenten im Namen vom
Benutzer durch Aguantic mit einem digitalen Firmensiegel signiert und unveranderbar archiviert.
Nach Abschluss einer Rickforderung konnen Sie die gesamte Dokumentation fiir eine allfillige fir-
meninterne Archivierung herunterladen oder auch automatisiert per E-Mail zustellen lassen.

Die Aquantic sichert und archiviert die Daten selbst im Rahmen ihrer gesetzlichen Auflagen.

Die Pharmafirmen haben in SmartMIP zudem die Moglichkeit, SL-Preismodelle inkl. deren History
aufzulisten. Somit haben die Krankenversicherungen jederzeit die Moglichkeit, nachzuvollziehen,
welches Preismodell von wann bis wann gliltig war.



o
: Vorteile dank SmartMIP

QOIS

Einheitlicher Prozess mit allen beteiligten Parteien

Aktivitat/Status wird vollumfanglich dokumentiert

Ubersicht der abgeschlossenen sowie pendenten Arbeiten

Zugriff auf div. Auswertungen wie z.B. Finanzberichte und Statistiken

Maximale Sicherheit dank verschliisseltem Datenaustausch

Kompetente Unterstiitzung und Support

Gesetzeskonforme und revisionssichere Archivierung

Ubersichtliche Auflistung der aktuell giiltigen SL-Preismodelle
(inkl. History)



Grundlagen zu SL-Preismodellen ¢
(]

Um die Wirtschaftlichkeit bei SL-Listungen zu erreichen, gibt es im Rahmen der Verhandlungen fiir
eine SL Aufnahme, in Ausnahmesituationen die Moglichkeit, flexible Preismodelle anzuwenden. Die-
se werden aktuell im Limitatiotext der einzelnen Anwendungen auf der Spezialitatenliste publiziert.

Einige Beispiele solcher Preismodelle sind im folgenden aufgelistet (Auflistung nicht abschliessend)

o Multiindikationspraparate mit indikationsspezifischen Rickverglitungen: (AVASTIN,
KEYTRUDA, OPDIVO, KYPROLIS)
o Kombinationstherapien Onkologika (REVLIMID + KYPROLIS, EMPLICITI oder +NINLARO;

COTELLIC + ZELBORAF, MEKINIST + TAFINLAR, PERJETA + HERCEPTIN; KISQALI + Aroma
tasehemmer (vertraulich)

o Begrenzung der Therapiekosten pro Patientin/Patient (ZEPATIER, HARVONI, MAVIRET,
BLINCYTO, BESPONSA, ZEJULA)
o Rickzahlung bei raschem Therapieabbruch (P4P) (ZYTIGA, DARZALEX)

Konkret bedeutet dies, dass die Versicherungen bei diesen Anwendungen bei den Pharmafirmen
periodisch Riickzahlungen einfordern kénnen.

Die Abwicklung dieser SL-Preismodell-Riickforderungen von Versicherungen an die Pharmafirma wird
durch SmartMIP standardisiert und unterstitzt, was auch hier eine Automatisierung und somit ein-
hergehende Effizienzsteigerung ermoglicht.

SmartMIP ermoglicht zudem, die SL-Preismodelle (inklusiver Historyfunktion) tbersichtlich aufzulis-
ten, damit diese fir die Versicherungen einfach einsehbar sind.
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o
: Grundlagen zu Art 71a-d KVV

Damit ein Arzneimittel (bzw. dessen Anwendungen) durch die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung (OKP) vergiitet wird, muss dieses auf der Spezialitdtenliste aufgefiihrt sein. Dazu sind grundsatz-
lich zwei Voraussetzungen zu erfillen:

1) Vorliegen einer Swissmedic Zulassung (Prifung der Wirksamkeit, Sicherheit, Qualitat)
2) Vorliegen einer BAG-Verfligung (Prifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirt-
schaftlichkeit)

Fiir Arzneimittel oder Anwendungen, welche NICHT auf der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind, besteht
grundsatzlich KEINE Vergiitungspflicht durch die OKP.

Auf Stufe Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV) wurden jedoch in Art. 71a-d KVV
AUSNAHME-Kriterien festgelegt, welche trotz fehlender Swissmedic-Zulassung bzw. fehlender

SL-Aufnahme eine Verglitung durch die OKP ermoglichen.

Diese AUSNAHME-Kriterien lassen sich wie folgt zusammenfassen:

1) Es handelt sich um eine Erkrankung mit todlichem Verlauf oder mit schwerer/chroni-
scher Beeintrachtigung der Gesundheit.

2) Es fehlt eine therapeutische Alternative (keine wirksame und zugelassene
Behandlungsmethode).

3) Es wird ein grosser therapeutischer Nutzen erwartet.

Dabei werden die folgenden drei Anwendungssituationen unterschieden

o Art 71a KVV (Off-Label/Off-Limitation): Anwendungen ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder SL-Limitierung.

o Art 71b KVV (Hors-Liste): Arzneimittel, welche von Swissmedic zugelassen, aber noch
nicht auf der SL sind.

o Art 71c KVV (Unlicensed Use, Import): Arzneimittel, welche in der Schweiz noch nicht

zugelassen sind.



Artikel 71a-d KVV Entscheidungsbaum :
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o
; Artikel 71a-d KVV Gesamtprozess

Der Therapieentscheid und die Verantwortung, ein bestimmtes Medikament off-Label, off-Limitatio
oder Hors-Liste einzusetzen, obliegt dem behandelnden Arzt. Dieser hat bei der entsprechenden
Krankenversicherung vorgangig ein Kostengutsprachegesuch (KoGu) einzureichen und den Patien-
ten Uber die Ausnahmesituation zu informieren. Der Preis des Arzneimittels (der Anwendung) muss
gemass dem Verordnungstext unter dem Hochstpreis liegen.

Aufgrund dieser Vorgaben ergibt sich fur Art 71a-d KVV Anwendungen folgender generelle Ablauf:

Patient Arzt Versicherung Pharma
1. Patienten- 2. KoGu- 3. Preisverhand-
aufklarung Antrag O lungen
rp{eeeee) dQoeceee) r[nh dooece) | 4
~— 5. Behandlung ~— 4. KoGu- —

Genehmigung

In der obigen Abbildung ist ersichtlich, dass es bei Art 71a-d KVV Anwendungen zwischen der Kran-
kenversicherung und der Pharma-Firma eine Schnittstellt gibt, welche zwei Prozesse umfasst:

1) Preisverhandlung fiir eine Anwendung (im Einzelfall oder anhand von Vertragen)
2) Einforderung des vereinbarten Preisnachlasses durch die Versicherung bei der Phar-
mafirma

Beide dieser Prozesse werden durch SmartMIP standardisiert und unterstiitzt, was eine Automatisie-
rung und somit einhergehende Effizienzsteigerung ermdglicht.



Prozess: Einzelfall :

( J
Versicherung | | SmartMIP | | Pharma |
Fallerfassung Fall
e Manuell > Neu )
e Schnittstelle ‘ Wlef:.lererwagung
e Strukturierte Email * Verlangerung
* Duplikat
< AP T Anfrage bearbeiten
Abweisung < Duplikt d Eomn;undikation mit KV
e Entschei
A
Prufung
e Vertrag + Rating vorhanden?
R p=—=Nicht vorhanden oder weicht ab
Wenn nein,
¢ Vorgabe von Pharma vorhanden?
Genehmigung <
A 4
Rickmeldung Entscheid
e Info-Mail <

e Strukturierte Mail
e Schnittstelle

Eindeutige Fallidentifikation der KV
muss im Fall erfasst werden.

Diese ID muss zwingend bei den
Riickforderungen als ID libergeben
werden.
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Die Ruckforderungen werden von der KV zu SmartMIP hochgeladen und an die Pharmafirma zur Pri-

Prozess: Ruickforderung

fung libermittelt. Dabei prift SmartMIP aufgrund von plausibilisierungsregeln die einzelnen Positio-
nen (Produktepreis, Vereinbarung, SL-Aufnahme, Duplikate, uvm.)

’ Signiert H Teilsigniert HFreigegeben H Rickfrage H

Versicherung

Rickforderungsdatei

X Hochladen

X Arbeitsblatt wahlen

X Rickforderungstyp wahlen
X Zeitraum definieren

NEU

Mitteilung
beantworten

Pharma

Rickforderung:

Rickfragen

Positionen

Freigeben

BRa Rickfragen erstellen

prifen

Unterschrift

Optional:
Zweite Unterschrift

Rechnung erstellen

oo € .

c Unterschrift

2 c

ol

S @

8 =

()
o Y ! _
Optional:
Zweite Unterschrift

a0

<z

c Q@
= &

(@) S

o o
o

Reporting

c

3]

-

3

5 Abbruch

I3

a0

o)

<




SmartMIP kann auch mit lhren internen Systemen kommunizieren. So lassen sich Prozesse noch wei-
ter automatisieren.

Abfrage von: Hochladen:

e Einzelfdllen e Einzelféllen (direkt genehmigt)
e Riickforderungen e Produkte

e Rechnungen ¢ Indikationen

e eigene Produkte
e eigene Indikationen

e Vertrage (Ratinglisten)

Krankenversicherung

Abfrage von: Hochladen:
e Entscheide-Einzelfille e Einzelfélle (zur Genehmigung)
e Riickforderungen e Riickforderungen

® Rechnungen

e Vertrage (Ratinglisten)
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o
; Datenschutz & Sicherheit

Der Datenschutz ist elementar im Austausch von Daten zwischen Krankenversicherungen und Phar-
maunternehmen. Aus diesem Grund akzeptieren wir keine nicht anonymisierte Daten.

Zusatzlich ist SmartMIP nach GxP-Standards validiert und stellt sicher, dass niemand unberechtigter-
weise auf Daten zugreifen kann.

Jeglicher Datenaustausch mit SmartMIP ist verschlisselt. Die Identifikation der Dienste wird von Sec-
tigo (ehemals Comodo) mit einer Summe von $ 1.75 Mio. garantiert. Hackerangriffen wirken wir auf
mehreren Ebenen entgegen.

SECURE

Die Daten von SmartMIP liegen sicher im ColoBale. Mit einer Flache von 2’000 m2 eines der grossten
Colocation Center der NW-Schweiz. Ein elektronisches Zutritt System garantiert, dass nur autorisierte
Personen durch eine Personenvereinzelungsschleuse Zugang haben. Material wird durch eine sepa-
rate, gesicherte Materialschleuse transportiert. Jede Tir wird einzeln verwaltet und tGiberwacht. Der
Zutritt wird jeder Person nur in die von ihr bendtigten Zonen erlaubt. Die Racks sind individuell mit
einer mechanischen Kaba-Star-Schliessanlage versehen.

Selbstverstandlich unterliegt jede Sektion des ColoBale, Aussen- und Innenbereich, einer Videolber-
wachung mit Aufzeichnung. Seit 2016 ist das ColoBale nach ISO 27001:2013 zertifiziert.
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QAQUAANNIC

CLEARLY AHEAD

SmartMIP ist eine Software der Aquantic AG
Rdémerstrasse 30
4314 Zeiningen

Telefon
+41 61 717 88 99

www.aquantic.ch




