Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Erlauternder Bericht

zum Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitat in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Starkung von
Qualitat und Wirtschaftlichkeit)



Ubersicht

Der Handlungsbedarf im Bereich Qualitat sowie bei der Uberpriifung der Leistun-
gen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung in Bezug auf ihre Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit wird nicht nur von OECD und WHO in
ihren Berichten zum Gesundheitssystem Schweiz aus den Jahren 2006 und 2011
hervorgehoben. Auch das Parlament hat in der Motion SGK-N (04.3624) "Quali-
tatssicherung und Patientensicherheit" und mit den Empfehlungen der GPK-S vom
13. November 2007 den Bundesrat aufgefordert, seine Kompetenzen vermehrt wahr-
zunehmen. Die Motionen ,,Fiir eine nationale Qualititsorganisation im Gesund-
heitswesen* vom 25. Februar 2010 (10.3015), ,, Qualititssicherung OKP* vom
19. Mai 2010 (10.3353) und ,,Fiir eine unabhdngige nationale Organisation fiir
Qualitdtssicherung “ vom 16. Juni 2010 (10.3450) fordern den Bundesrat auf, durch
die Schaffung eines nationalen Qualitatsinstituts die Kréfte und das Know-how fiir
die Umsetzung dieses Auftrags zu konzentrieren. Der Bundesrat hat denn auch am
28. Oktober 2009 den Bericht , Qualititsstrategie des Bundes im Schweizerischen
Gesundheitswesen* und am 25. Mai 2011 den Bericht zur Konkretisierung der
Qualitatsstrategie des Bundes gutgeheissen.

Handlungsbedarf besteht ferner im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechno-
logien (,, Health Technology Assessment”, HTA). Zur Sicherung und Gewdhrleistung
einer qualitativ hochstehenden Versorgung gehért auch, dass die bestehenden
Leistungen regelmassig hinsichtlich deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit Gberprift werden und dass deren angemessene Anwendung nach der
besten vorhandenen Evidenz erfolgt. Die GPK-N beurteilte in ihrem Schreiben an
den Bundesrat vom 26. Januar 2009, gestitzt auf den Bericht der Parlamentari-
schen Verwaltungskontrolle vom 21. August 2008, das seitens des BAG installierte
System zur Bezeichnung der Leistungen zwar insgesamt als zweckmaéssig, jedoch als
ungenitigend und liickenhaft bezlglich der friihzeitigen Erkennung und Bewertung
von Innovationen (Horizon Scanning) und in Bezug auf die Re-Evaluation der Leis-
tungen nach Artikel 32 Absatz 2 KVG.

Die Motion ,, Fiir eine effektive nationale Health-Technology-Assessment-Agentur
vom 16. Juni 2010 (10.3451) beauftragt den Bundesrat, die Rahmenbedingungen fiir
die Grindung einer unabhédngigen Technology-Assessment-Agentur zu schaffen.
Diese soll die Wirtschaftlichkeit (Verhéaltnis Kosten-Nutzen, Kosten-Wirkung) der
neuen Technologien und Leistungen im medizinischen Bereich analysieren und die
fur die Offentlichkeit vorgesehenen Resultate verdffentlichen. Mit dem Postulat
., Einfiihrung einer gesamtschweizerischen Kosten-Nutzen-Bewertung von medizini-
schen Leistungen vom 29. September 2010 (10.3754) wird der Bundesrat zudem
aufgefordert, die HTA-Strategie aufzuzeigen und dariiber Bericht zu erstatten. Im
Hinblick auf allenfalls notwendige Gesetzesanpassungen soll er, neben der Klarung
von Fragen zu den Zielgruppen und zur methodischen Arbeitsweise sowie solchen
der Umsetzung Tragerschaft und Finanzbedarf kléren. In diesem Zusammenhang ist
festzuhalten, dass derzeit sowohl die personellen und finanziellen Ressourcen fir die




vergleichende Evaluation von konkurrierenden Leistungen als auch geeignete Struk-
turen und Prozesse fiir die periodische Uberprifung bestehender Leistungen
(Art. 32 Abs. 2 KVG) die Erflillung der Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
oder Wirtschaftlichkeit im Hinblick auf Einschrankungen oder sogar die Entfernung
aus dem Leistungskatalog fehlen.

Die Forderung der Qualitét der Leistungen und der Versorgung sowie die Transpa-
renz betreffend der Qualitat der erbrachten Leistungen sind zudem Prioritéten,
welche in der Zielsetzung der vom Bundesrat verabschiedeten Strategie ,, Gesund-
heit2020 verankert sind.

Mit dem vorliegenden Entwurf zu einem Bundesgesetz tiber das Zentrum fiir Quali-
tat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Starkung von Qualitat und
Wirtschaftlichkeit) werden die genannten Themen zusammengefuhrt und folgende
Ziele angestrebt:

— Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmaéssigen Einsat-
zes der Leistungen;

— Die nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit;
— Die Kostendampfung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.

Die Themen der Qualitat, des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen sowie der
systematischen Priifung der Leistungen mittels HTA-Berichten kdnnten angesichts
ihrer Bedeutung flir die Nachhaltigkeit der Gesundheitsversorgung strukturell in
unterschiedlichen Strukturen betreut werden. Sie weisen indessen eine enge Verbin-
dung auf. So kénnen Erkenntnisse, die bei der systematischen Uberpriifung beste-
hender Leistungen gewonnen werden, den Ausgangspunkt fur Massnahmen zur
Forderung von Qualitat bilden. In umgekehrter Richtung kénnen festgestellte Quali-
tatsprobleme einen Hinweis auf kritische Punkte bei den eingesetzten Leistungen
geben. Eine enge organisatorische Verbindung der beiden Themen verhindert Infor-
mationsverlust und eine zu partielle Sicht auf das Gesamtsystem. Nicht zuletzt fuhrt
dies zu einem ressourcenschonenden, effizienten und zielgerichteten Einsatz der
zusatzlich einzusetzenden Mittel. Die Schaffung eines nationalen Zentrums, in dem
beide Themen eingebettet werden, erlaubt den notwendigen Synergieeffekt und dient
dabei nicht nur dazu, die Aktivitdten des Bundes zu starken. Vielmehr kann die
Unterstiitzung der Akteure in den Bereichen Qualitat, Angemessenheit und HTA
durch Bearbeitung der relevanten Themen, Erarbeitung und Evaluation von Lo-
sungsoptionen sowie Verbesserung der Koordination der Aktivitdten unter den
Akteuren so in optimaler Weise gewéhrleistet werden. Die Grundsétze der bisheri-
gen Rollenverteilung und die Steuerungssysteme, wie sie im KVG vorgesehen sind,
bleiben unverandert. Im Sinne des KVG bildet die Qualitatssicherung seitens der
Leistungserbringer grundsatzlich einen integralen Bestandteil der Leistungserbrin-
gung und umfasst alle im Gesetz genannten Leistungserbringer. Ein derart definier-
tes Zentrum setzt sich nicht an die Stelle der Akteure, sondern unterstiitzt diese
zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten Projektarbeiten. Die
neu durch den Bund aufgenommenen Aktivitaten ersetzen weder die Qualitétssiche-




rung noch die laufenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im
Gesundheitswesen. Die Weiterflihrung deren Aktivitéten ist durch die Vorgaben des
KVG nicht in Frage gestellt und die Qualitatssicherung ist verbindlich gefordert.

Mit dieser Gesetzesvorlage sollen die notwendigen strukturellen und finanziellen
Grundlagen fiir die Umsetzung der Qualitatsstrategie des Bundes und Verbesserun-
gen im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) sowie der peri-
odischen Re-Evaluation der Leistungen geschaffen werden. Dazu wird ein Zentrum
fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung in Form einer &ffent-
lich-rechtlichen Anstalt vorgeschlagen. Die Akteure des Gesundheitswesens werden
vom Bundesrat in Nationalen Plattformen zu Qualitat und HTA vor der Erteilung
der strategischen Vorgaben an das Zentrum einbezogen.

Die Mittel zur Umsetzung sollen im Bereich Qualitat und zweckméassigen Einsatz
der Leistungen aus jahrlichen Beitrégen der Versicherer zulasten der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung und im Bereich HTA aus Budgetmitteln des Bun-
des bereitgestellt werden.

Dem Zentrum fur Qualitat sollen Aufgaben mit gesamtschweizerischer Wirkung
zukommen. Die Tatigkeiten des Zentrums unterstitzen einerseits den Bund in seinem
Zustandigkeitshereich der Rahmenbedingungen sowie Vorgaben und Uberwachung
der Qualitat und des zweckméssigen Einsatzes der Leistungen, aber auch die Kan-
tone und Tarifpartner in deren Zustandigkeitsbereichen. Dem Zentrum sollen keine
Aufgaben mit hoheitlichem oder regulierendem Charakter zukommen.

Die Schaffung der strukturellen und finanziellen Grundlagen ist im Hinblick auf die
vorhandenen Defizite bei der Sicherheit der Patientinnen und Patienten und der
Qualitét der Behandlungsprozesse sowie des zweckmaéssigen Einsatzes der Leistun-
gen von hoher Prioritat. Bereits eine wesentliche Senkung von vermeidbaren und
schadigenden Zwischenféllen in unseren Gesundheitseinrichtungen kann zu einer
massgeblichen Reduktion von Patientenschéden und Todesfallen, wie auch zu einer
Senkung der durch ungentigende Qualitét entstehenden Kosten filhren. Der Verzicht
auf den Einsatz von als unwirksam identifizierten Massnahmen macht Mittel frei, um
der Bevolkerung weiterhin den Zugang zu Innovationen mit echtem gesundheitli-
chem Mehrwert zu ermdglichen. Das Vorhaben tragt damit zur Dampfung des
Kosten- und Prémienanstieges in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
bei.
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Erlauternder Bericht

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage

Gutes Gesundheitssystem in der Schweiz

Die OECD und WHO haben in ihren 2006 und 2011 erschienen Landerberichten zur
Schweiz festgehalten, dass die schweizerische Bevolkerung Uber einen guten Ge-
sundheitszustand verfiigt und eine tiberdurchschnittlich hohe Lebenserwartung hat.*
Die jahrlich durchgefiihrten Umfragen des GFS-Forschungsinstituts Bern und Zi-
rich belegen zudem, dass die Bevolkerung mit den Leistungen des Gesundheitssys-
tems grundsétzlich zufrieden ist. Allerdings legen internationale Studien den Schluss
nahe, dass in der Schweiz durchaus Bereiche vorhanden sind, in denen die Schweiz
keine Spitzenposition einnimmt und in denen Verbesserungsbedarf besteht.

Im Lénderbericht 2011 halten OECD und WHO denn auch fest, dass mehr Angaben
Uber Behandlungsresultate und Morbiditat in Verbindung mit der Gesundheitsver-
sorgung notwendig sind, damit die politischen Entscheidungstréger in der Schweiz
genau identifizieren kdnnen, welches die grossten Gesundheitsrisiken sind und wer
in der Bevolkerung diesen Risiken am meisten ausgesetzt ist. Die Uberwachung und
Erfassung der Versorgungsqualitdt beschréanke sich derzeit auf eine Reihe von
Spitalindikatoren, die jedoch nicht ausreichen, um Patienten, Versicherer und Regie-
rungen zu beféhigen, zwischen den zahlreichen Leistungserbringern und -Settings
eine gut informierte Auswahl zu treffen. Weiter wiirden sich Informationen tber die
Leistungsqualitit der Anbieter im Gesundheitswesen allzu oft auf die Akutversor-
gung beschranken und wirden nur dank Initiativen auf lokaler oder kantonaler
Ebene bereitgestellt. Die Schweiz sei in hohem Mass davon abhéngig, dass sich
jeder Arzt, jede Arztin selber an ,,best practice” Methoden orientiert, und besitzt nur
begrenzte Mdglichkeiten fir ein landesweites Benchmarking der Qualitit von Ge-
sundheitsleistungen. Wéhrend die Konsumenten tber eine betrachtliche Auswahl an
Leistungserbringern im Gesundheitswesen verfiigen, besitzen sie oft erstaunlich
wenig Informationen tber deren Qualitat, um eine gute Auswahl treffen zu kénnen.
Jingste Bemilhungen um eine landesweit einheitliche Messung von Féllen, Mortali-
tat und anderen ausgewahlten Indikatoren zur Versorgungsqualitét in Spitélern seien
zwar sehr begriissenswert, kénnten aber durch die Erweiterung des Indikatorenum-
fangs verbessert und durch die Messung der spitalexternen Versorgungsqualitat
erganzt werden.

Vermeidbare Zwischenfélle, Gesundheitsschadigungen und Kosten

Internationale Studien zeigen auf, dass im Durchschnitt jeder zehnte Patient bei
seiner Behandlung in einem Spital einen schadigenden medizinischen Zwischenfall
erlebt und dadurch der Aufenthalt um durchschnittlich eine Woche verlangert wird.
Dabei wurden nur die Zwischenfélle berticksichtigt, die in den Krankengeschichten
dokumentiert sind. Die Studien gehen davon aus, dass ungefahr die Hélfte dieser
sadverse events“ vermeidbar wiren. Werden die Studienresultate des amerikani-

1 OECD; WHO (2006, 2011). OECD-Berichte iiber Gesundheitssysteme - Schweiz. Bern:
Bundesamt fur Gesundheit, www.bag.admin.ch/themen/internationales



schen Institute of Medicine auf die Schweiz hochgerechnet, wiirde dies rund 2000 —
3000 Todesfallen pro Jahr wegen medizinischer Fehler entsprechen. Im Vergleich
mit anderen Todesursachen machen fehlerbedingte Todesfélle bei Spitalpatienten
wahrscheinlich mehr als das Doppelte der Todesfalle durch Grippe, AIDS und
Verkehrsunfalle zusammen aus. Weiter fallen schatzungsweise allein durch ver-
meidbare Zwischenfille in der Schweiz rund 350000 unnétige Spitaltage pro Jahr
an. Insgesamt wére entsprechend mit fehlerbedingten Kosten im stationdren Bereich
von mehreren hundert Millionen Franken zu rechnen. Hinzu kommen der ambulante
Sektor und der Rehabilitations- Psychiatrie- und Langzeitbereich, zu denen bisher
kaum Forschungsdaten vorliegen, in denen aber mit &hnlichen Dimensionen zu
rechnen ist.

Als wesentliche, international festgestellte Qualitatsprobleme kénnen zusammenge-
fasst, aber nicht abschliessend genannt werden:

e nosokomiale Infekte (insbesondere mangelnde Hygiene [z.B. inkonse-
quentes Befolgen von Handhygiene-Richtlinien], fehlende oder nicht
rechtzeitige Antibiotikaprophylaxe, Antibiotikaresistenzen durch falschen
Antibiotikaeinsatz);

e  Medikationssicherheit ~ (Medikamenteninteraktionen,  Polymedikation,
Verwechslungen, Fehlverordnungen, mangelnde Kontinuitat an Schnitt-
stellen);

e Sicherheit bei invasiven Interventionen (Verwechslungen, Allergiepréven-
tion, Zuriicklassen von Fremdkorpern im Operationsgebiet, postoperative
Komplikationen);

e Diagnosefehler (Qualitdt der Diagnostikmethode, Nicht-Verwenden ge-
eigneter Diagnostik/Abklarungswege, falsche oder verzogerte Diagnose-
stellung);

e  Schnittstellenprobleme (Kommunikation, Informationsfluss [inkl. Unver-
traglichkeiten/Allergien], Verwechslungen [Patienten, Korperstellen, Pro-
ben, Rontgenbilder, Medikamente], Kontinuitat der Behandlung)

e Medizintechnologieanwendung (Handhabung Geréte, Kalibrierung, Kon-
nektionsprobleme, Wartung);

e Fehl-, Unter- oder Uberversorgung (Indikationsqualitat, Leitlinien, inter-
disziplindre Absprachen/Boards);

e fehlende oder ungeniigende Umsetzung von international anerkannter Evi-
denz zu Qualitatssicherungsmassnahmen;

e Umgang mit Fehlern, Fehlerkultur (Meldesysteme, Lernsysteme, Mortali-
tats-Morbiditats-Konferenzen).

Mangel an Qualitatsinformationen und Transparenz

Damit Qualitatsprobleme, Verbesserungspotenziale und erfolgreiche Qualitdtsmass-
nahmen identifiziert und beurteilt werden kénnen, sind Datengrundlagen notwendig.
Mit einer Transparenz, die einen Vergleich unter den Leistungserbringern und den
erbrachten Leistungen ermdglicht, kénnen gute Praktiken und erfolgreiche Metho-
den identifiziert und von den Leistungserbringern fiir ihre Verbesserungsmassnah-
men genutzt werden. In der Schweiz sind Datengrundlagen und Transparenz aner-
kannterweise immer noch schwach, was auch im genannten Bericht der WHO und



OECD zum schweizerischen Gesundheitssystem aus dem Jahr 2011 festgehalten
wurde. Insbesondere fehlen vergleichbare Ergebnisindikatoren und deren auf die
unterschiedlichen Anspruchsgruppen ausgerichteten Auswertungen. Auch ist die
Zugénglichkeit entsprechend den jeweiligen Bedirfnissen der Akteure verbesse-
rungsbedrftig. Zu vermerken sind jedoch positive Entwicklungen in den letzten
Jahren insbesondere im Bereich von Qualitatsindikatoren bei stationéren Leistungen
als Folge von Anstrengungen des BAG und des nationalen Vereins fir Qualitatsent-
wicklung in Spitélern und Kliniken (ANQ). Noch vollstandig fehlen jedoch Indika-
toren im wesentlichen Bereich der ambulanten &rztlichen Leistungen. Mdgliche
Lésungsansatze waren im internationalen Umfeld vorhanden.

Qualitat kann verbessert werden

Internationale Erfahrungen zeigen, dass mit verbesserten Prozessen und Qualitatsin-
strumenten unerwiinschte Zwischenfalle vermindert und damit die Behandlung
deutlich verbessert werden kann, beispielsweise bei Medikamenteninteraktionen
oder Infektionsubertragungen in Spitélern und Pflegeheimen.

Umsetzung von Qualitatsprogrammen im Ausland

Die vom Bundesrat im Jahr 2011 gutgeheissene Konkretisierung der Qualitatsstrate-
gie legt denn auch einen Schwerpunkt auf Nationale Qualitatsprogramme, welche in
Zukunft durch das zu schaffende Zentrum fir Qualitat geplant und umgesetzt wer-
den sollen. Diese lehnen sich an die vom Institute for Healthcare Improvement (IHI)
entwickelte und in verschiedenen Gesundheitssystemen erfolgreich angewendete
,.Breakthrough“ Methodik an. Dabei werden in Bereichen, in denen besonders
h&ufig bzw. besonders schwerwiegende medizinische Zwischenfélle die Sicherheit
der Patienten gefahrden, im Rahmen von strukturierten Programmen Verbesserun-
gen umgesetzt. So haben z.B. im Staat Michigan (USA) die Spitéler die Rate der
zentralkatheter-assozierten Blutvergiftungen (Sepsis) um 2/3 senken kénnen. In den
folgenden Léndern wurden bzw. werden dhnliche Programme umgesetzt: USA,
Kanada, den Niederlanden, Grossbritannien (insbesondere Schottland), Danemark,
Schweden, Neuseeland. Die WHO verfolgt eine &hnliche Strategie, wenn sie mit
ihren Programmen zur Verbesserung der Patientensicherheit Bereiche mit hohem
Verbesserungspotenzial in den Fokus nimmt. So entwickelt sie zurzeit fur die Pré-
vention von Wundinfektionen Guidelines und ein Interventionspaket (,,care bund-
le*), das als Grundlage fiir entsprechende regionale und nationale Verbesserungs-
programme zur Reduktion von nosokomialen Infektionen dienen soll.

Institutionen zu Qualitat und HTA im Ausland

Andere Lander unternehmen verschiedene Bemiihungen in den Themenbereichen
Qualitat und Health Technology Assessment (HTA). In der Folge wird die Situation
der zwei grossen Nachbarldnder Deutschland und Frankreich dargestellt.

In Deutschland gibt es zwei Institutionen, die gesetzliche Aufgaben im Bereich HTA
wahrnehmen. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) und das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG).

Das DIMDI wurde 1969 als nicht-rechtsfahige Bundesanstalt gegriindet und erhielt
im Jahr 2000 den Auftrag, eine HTA-Agentur zu schaffen und ein Informationssys-
tem HTA einzurichten. In seinem datenbankgestiitzten Informationssystem DAHTA
werden HTA-Berichte aus dem HTA-Prozess beim DIMDI und von anderen natio-



nalen und internationalen Institutionen zur Verfiigung gestellt. Weiter filhrt es auch
ein Informationssystem mit pseudonymisierten Versorgungsdaten gesetzlich Versi-
cherter. Gesetzlich berechtigte Institutionen kénnen fiir ausgewéhlte Nutzungszwe-
cke Datenauswertungen beantragen.

Das DIMDI beauftragt qualifizierte Wissenschaftler mit der Erstellung von HTA-
Berichten. VVorrang haben Themen, fiir die gesundheitspolitischer Entscheidungsbe-
darf besteht. Die Themenfindung erfolgt &ffentlich. AnschlieBend legt das HTA-
Kuratorium Prioritdten und Themen flr zu erstellende Berichte in einem mehrstufi-
gen Verfahren fest. Seine Mitglieder bilden einen représentativen Querschnitt durch
die Selbstverwaltung des deutschen Gesundheitssystems und kommen u.a. aus
Krankenkassen, Krankenhausern, Apotheken und Arzteschaft. Sie werden erganzt
durch Vertreter von Pflegekraften und Patienten. Als Beobachter sind zudem Vertre-
ter des IQWiG und der Industrie beteiligt.2

Das IQWIiG hat seit 2004 die Aufgabe zur Erstellung von fachlich unabhéngigen,
evidenzbasierten (beleggestiitzte) Gutachten beispielsweise zu Arzneimitteln, nicht-
medikamentdsen Behandlungsmethoden (z.B. Operationsmethoden), Verfahren der
Diagnose und Friiherkennung (Screening), Behandlungsleitlinien und Disease Ma-
nagement Programmen (DMP). Dariiber hinaus stellt das IQWiG auch allgemein-
verstandliche Gesundheitsinformationen fir alle Biirgerinnen und Birger zur Verfi-
gung. Fur die Auswahl und Bewertung der Studien nutzen die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler des IQWiG die Methoden der evidenzbasierten Medizin.

Das IQWiG publiziert alle Ergebnisse auf seinen Webseiten und richtet sich damit
sowohl an Fachleute und Akteure aus dem Gesundheitswesen als auch direkt an
Burgerinnen und Burger. Es stellt damit Wissen zur Verfiigung, das es allen Betei-
ligten im Gesundheitswesen ermdglichen soll, informierte Entscheidungen Uber
Untersuchungen und Behandlungen zu treffen.

Auftrage erhdlt das IQWiG vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA; ihm geho-
ren Vertreter von Arzten, Zahnérzten, Psychotherapeuten, Krankenhdusern und
Krankenkassen an) oder vom Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Der G-BA
ist das oberste Beschlussgremium der sogenannten Selbstverwaltung im Gesund-
heitswesen und entscheidet zum Beispiel darlber, welche medizinischen Leistungen
von den gesetzlichen Krankenkassen ibernommen werden. Das IQWiG fallt selbst
keine Entscheide beziiglich Kassenleistungen

Finanziert wird das IQWiG durch Zuschlége fiir stationdre und ambulante medizini-
sche Behandlungen, also letztlich aus den Beitrdgen der Mitglieder aller Gesetzli-
chen Krankenversicherungen (GKV). Die Hohe der Zuschlége legt der G-BA jahr-
lich fest.

Aktuell hat das IQWIiG rund 160 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter (Stand Dezember
2013) und ein Budget von 18,8 Millionen Euro. Der Haushalt deckt nicht nur die
Gehalter der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und die laufenden Betriebskosten ab,
sondern auch die Kosten filr externe Sachverstandige.3

Im Themenbereich Qualitét erhielt nach einem &ffentlichen Ausschreibungsverfah-
ren im Jahr 2009 das Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im
Gesundheitswesen GmbH (AQUA-Institut) vom G-BA Auftrdge betreffend dem

2 vergleiche www.dimdi.de
3 vergleiche www.iqwig.de

10


https://www.iqwig.de/de/glossar.2727.html#diagnose
https://www.iqwig.de/de/glossar.2727.html#screening

Aufbau einer bundesweiten und sektorenubergreifenden Qualitdtssicherung im
Gesundheitswesen (SQG) gemadl § 137a des Fiinften Sozialgesetzbuches (SGB V).
Es ist ein fachlich unabhé&ngiges und interessenneutrales Beratungs- und For-
schungsunternehmen im Gesundheitswesen. Zu den Aufgaben gehért u. a. die Un-
terstlitzung des G-BA bei der Entwicklung von Verfahren zur Messung und Darstel-
lung der Versorgungsqualitat, wie z. B. die Entwicklung von Qualitatsindikatoren
und der erforderlichen Dokumentation, die datentechnische Aufbereitung sowie die
Veroffentlichung der Ergebnisse. Es wurde auch mit Aufgaben der externen Quali-
tatssicherung im stationdren Bereich betraut.

Die deutsche Bundesregierung hat am 26. Mirz 2014 den Entwurf fiir ein ,,Gesetz
zur Weiterentwicklung der Finanzstruktur und der Qualitdt in der Gesetzlichen
Krankenversicherung® vorgelegt. Im Bereich Qualitét soll ein Institut fiir Qualitéts-
sicherung und Transparenz im Gesundheitswesen errichtet werden. Dieses soll fir
die Politik und die Selbstverwaltung des Gesundheitswesens, den G-BA, dauerhaft
wissenschaftlich und methodisch fundierte Entscheidungsgrundlagen fiir Massnah-
men der Qualitatssicherung liefern und in der Offentlichkeit durch transparente und
verstandliche Information die Voraussetzungen fiir einen Qualitatswettbewerb durch
verlassliche und anerkannte Kriterien schaffen. Das neue Qualitatsinstitut unter-
scheidet sich vom bestehenden Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG), welches mit gesetzlichem Auftrag eine Nutzenbewertung
neuer Therapien und Methoden vornimmt.

Die Rechtsform mit einer Stiftung des 6ffentlichen Rechts soll Unabhéngigkeit,
Transparenz und Kontinuitat der Bemiihungen garantieren. Das neue Qualitétsinsti-
tut erhdlt einen Stiftungsvorstand der durch Vertreter aller Akteure des Gesund-
heitswesens besetzt ist, sowie einen wissenschaftlichen Beirat. Es wird im Auftrag
der Selbstverwaltung des Gesundheitswesens, des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit oder in eigenem Auftrag tatig. Patientenorganisationen kénnen Auftrége bean-
tragen.

Die Regelungen zum Qualitatsinstitut sollen Mitte des Jahres 2014 in Kraft treten.
Die Stiftungserrichtung und der Aufbau des Instituts sollen dann unmittelbar erfol-
gen. Voraussichtlich im Jahr 2016 wird das neue Institut die vorgesehenen Aufgaben
tbernehmen.

In Frankreich ist die Haute Autorité de Santé (Hohe Behorde fiir Gesundheit, HAS)
mit Aufgaben in den Bereichen Qualitdt und HTA betraut. Die HAS ist eine unab-
héngige o6ffentliche Behorde, die zur qualitativen Regulierung des Gesundheitswe-
sens beitragen soll. Ihre Aufgaben auf dem Gebiet der Evaluation von Gesundheits-
produkten, Berufspraktiken und der Organisation von Pflegeleistungen und
offentlicher Gesundheit sollen allen Patientinnen und Patientinnen sowie Nutzerin-
nen und Nutzern einen dauerhaften und gerechten Zugang zu méglichst wirksamen,
sicheren und effizienten Pflegeleistungen gewéhrleisten.

Die HAS evaluiert Gesundheitsprodukte, -massnahmen, -leistungen und —techno-
logien aus medizinischer und wirtschaftlicher Sicht im Hinblick auf deren Zulassung
zur Kostenibernahme durch die Krankenversicherung. Sie erarbeitet Empfehlungen
zu Versorgungsstrategien.

Die HAS zertifiziert Gesundheitseinrichtungen und akkreditiert die praktizierenden
Arztinnen und Arzte bestimmter Fachgebiete, um die Versorgungsqualitit und die
Patientensicherheit bei der stationdren und der ambulanten Behandlung zu evaluie-
ren und zu verbessern.
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Das Arbeitsprogramm der HAS wird jedes Jahr am Ende eines Planungsverfahrens
in Absprache mit dem Ministerium fiir Arbeit, Beschaftigung und Gesundheit und
der nationalen Krankenkasse der Arbeitnehmenden definiert.

Die HAS besteht aus sieben Fachkommissionen, drei operativen Direktionen, einem
Generalsekretariat und Dienststellen. Sie umfasst 410 Vollzeit-Mitarbeitende und
3°000 externe Experten und Gesundheitsfachleute, darunter etwa 700 Inspektoren.
Die Mittel der HAS beliefen sich fiir das Jahr 2012 auf 62,25 Millionen Euro. Sub-
ventionen machen 93% davon aus (Staat 11%, staatliche Krankenkasse (caisse
primaire d'assurance maladie, CPAM) 31%, zentrale Verwaltung der Sozialversiche-
rungstrager (agence centrale des organismes de sécurité sociale, ACOSS) 51%). Die
Eigenmittel der HAS stammen aus der Besteuerung von Medikamenten und Medi-
zinprodukten (7%).4

Verbesserung des zweckmassigen Einsatzes von Leistungen ist angezeigt

International wie auch in der Schweiz ist festzustellen, dass regional sehr grosse
Unterschiede in der Inanspruchnahme von Leistungen bestehen. Bekannte Beispiele
sind regionale Unterschiede bei den Gebarmutter- oder Gelenksersatzoperationen,
die nicht durch Morbiditatsfaktoren erklérbar sind. Internationale Vergleiche der
OECD zeigen, dass die Schweiz in den proportional zu der Bevélkerung erbrachten
Leistungen beispielsweise bei Huftgelenksersatz, Prostataoperationen und Gebar-
mutterentfernungen hohe Raten aufweist. Auch bei den chronischen Krankheiten
wie beispielsweise Diabetes, Osteoporose, Herz-Kreislauferkrankungen und De-
menzerkrankungen, die bereits heute rund 70-80% der Gesundheitskosten verursa-
chen, bestehen internationale Anstrengungen, die medizinische Betreuung mit dem
Ziel zu verbessern, einen grdsseren Anteil der Personen eine den wissenschaftlichen
Erkenntnissen entsprechende diagnostische und therapeutische Betreuung zukom-
men zu lassen. Nur mit einer Verbesserung des angemessenen Einsatzes der jeweils
geeignetsten Leistungen und mit der damit verbundenen Steigerung der Qualitat und
der Effizienz der Versorgung kdnnen Ressourcen besser genutzt und nachhaltig die
Finanzierung eines hochstehenden Gesundheitswesens gewdhrleistet werden.

Wachsende Herausforderungen

Die demographische Entwicklung mit einem wachsenden Anteil an Personen mit
gesundheitlichen Einschrankungen sowie Multimorbiditat ist eine Herausforderung
fur unsere Gesellschaft. Verdnderungen des Lebensstils insbesondere im Bereich
Bewegung und Ernéhrung flihren zu héheren Gesundheitsrisiken. Der medizinisch-
technologische Fortschritt eréffnet immer mehr diagnostische und therapeutische
Madglichkeiten. Die zunehmende Spezialisierung und daraus resultierende Fragmen-
tierung in der Behandlung filhrt zu wachsenden Herausforderungen in der Koordina-
tion und umfassender Behandlung des Menschen.

Handlungsbedarf

Damit den genannten Herausforderungen begegnet werden kann und der Zugang zu
einer qualitativ hochstehenden Gesundheitsversorgung auch in Zukunft finanziell
tragbar bleibt, sind vermehrt Anstrengungen zur Férderung der Qualitat und Patien-
tensicherheit notwendig. Sicherzustellen ist weiter, dass die beziiglich Wirksamkeit,

4 vergleiche www.has-sante.fr
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Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit geeignetsten Leistungen in der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung angewendet werden.

In seinen gesundheitspolitischen Prioritdten "Gesundheit 2020" vom 23. Januar
2013° hat der Bundesrat denn auch festgehalten, dass sich die Gesundheitsversor-
gung durch viele Vorteile und Starken auszeichnet, das System aber auch an Schwé-
chen leidet. Seine Transparenz ist beschrankt, es fehlt an gezielter Steuerung, die
statistischen und analytischen Grundlagen sind liickenhaft und es gibt Fehlanreize,
die zu Ineffizienzen und unnoétigen Kosten fithren. Des Weiteren wird die vereinzelt
ungenugende Qualitat der Leistungen héufig nicht erkannt. Entsprechend hat der
Bundesrat als ein Handlungsfeld die Sicherung und Erhéhung der Versorgungsquali-
tat festgelegt und dabei unter dem Ziel 3.1. "Die Qualitat der Leistungen und der
Versorgung fordern™ zwei Massnahmen festgelegt. Diese umfassen einerseits die
Umsetzung der Qualitdtsstrategie, um die Transparenz zu erhéhen und die Qualitét
in ausgewdhlten Bereichen zu verbessern und andererseits die Reduktion von nicht
wirksamen und nicht effizienten Leistungen sowie Medikamenten und Verfahren,
um die Qualitdt zu erhéhen und die Kosten zu reduzieren (Stéarkung von sogenann-
ten Health Technology Assessments). Die vorliegende Vorlage nimmt beide Mass-
nahmen auf und setzt damit die genannte Zielsetzung des Bundesrates konkret um.

Zielsetzung der Vorlage
Die mit dieser Vorlage verfolgten Zielsetzungen sind:

— die Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes
der Leistungen,

— die nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit und
— insgesamt die Dd&mpfung der Kostensteigerung.

Die Vorlage betrifft grundsétzlich nur den Bereich der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung.

1.2 Beeinflussung der Qualitat der Leistungen und der
Gesundheitsversorgung

Die Qualitat der Gesundheitsleistungen und der Versorgung héngt von sehr vielen
Faktoren und deren komplexen Wechselwirkungen ab. Erwéhnt seien hier Faktoren
wie geeignete rdumliche Infrastrukturen, Geréte und Materialien, fir die Aufgaben
entsprechend qualifizierte und motivierte Mitarbeitende, geeignete Flihrungsstruktu-
ren, gut organisierte Prozesse, geeignete Flihrungs- und Steuerungsinstrumente, eine
gute Zusammenarbeit zwischen Partnern und Anspruchsgruppen, eine positive
Unternehmenskultur, im speziellen auch eine positive Fehlerkultur und geeignete
Anreizsysteme innerhalb der Organisationen sowie qualitatsfordernde, rechtliche
Regulatorien und Anreize. Bundesgesetze beeinflussen nur einen Teil dieser Fakto-
ren. Die Verantwortung fir die Erzielung und Sicherung einer guten und finanziell
tragbaren Gesundheitsversorgung muss von allen Akteuren gemeinsam getragen
werden.

5 http://www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.html?lang=de
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Ansatzpunkte im Rahmen des KVG

Fur die Beeinflussung der Qualitat der Leistungen im Rahmen des Bundesgesetzes
iber die Krankenversicherung vom 18. Mérz 1994 (KVG) kdnnen folgende drei
Ansatzpunkte unterschieden werden:

122

Zulassung von Leistungen, die wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich
sind (Bezeichnung der Leistungsbereiche in Art. 24 bis 31 KVG sowie die
Voraussetzungen nach Art. 32 und 33 KVG),

Zulassung der Leistungserbringer inklusive der kantonalen Planung der Spi-
téler, Pflegeheime und Geburtshduser auf der Grundlage von Qualitat und
Wirtschaftlichkeit (Art. 36 bis 40 KVG),

Sicherung der Qualitat und des zweckmaéssigen Einsatzes (Angemessenheit)
der Leistungen (Art. 56, 58 und 59 KVG; Qualitatsinformationen nach Art.
22a KVG?).

Ansatzpunkte in anderen Bundesgesetzen

Neben den direkt durch das KVG beeinflussbaren Ansatzpunkten gibt es weitere, die
im Wirkungsbereich anderer Bundesgesetze liegen:

Aus- und Weiterbildung der Gesundheitsberufe (universitare Gesundheitshe-
rufe: Medizinalberufegesetz, Psychologieberufegesetz; nicht-universitére
Gesundheitsherufe: Berufsbildungsgesetz und Fachhochschulgesetz)

Zulassung von Arzneimitteln und Medizinprodukten (Heilmittelgesetz)
Regelungen in der Transplantationsmedizin (Transplantationsgesetz)

Schutz der Menschenwiirde und Sicherstellung der Qualitat genetischer Un-
tersuchungen am Menschen (Bundesgesetz iiber genetische Untersuchungen
beim Menschen)

Schutz vor tbertragbaren Krankheiten (Epidemiengesetz)
Umgang mit ionisierenden Strahlen (Strahlenschutzgesetz)

Diese Themenbereiche liegen zwar im Kompetenzbereich des Bundes, sind jedoch
nicht Gegenstand dieser VVorlage. Hingegen gibt die Qualitéatsstrategie des Bundes
im Schweizerischen Gesundheitswesen? einen Rahmen fiir die Weiterentwicklung
von Qualitatsfragen auch fir diese Themen.

6 In der Botschaft zur KVAG
www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/06506/11597/index.htmli?lang=de

wird vorgeschlagen, Art. 22a KVG aufzuheben und den Inhalt in einem neuen Art. 59a
KVG zu fassen. Zur besseren Verstandlichkeit wird bis zur Verabschiedung des KVAG
weiterhin von Art. 22a gesprochen.

7 www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00300/00304/index.html?lang=de
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1.3 Heutige Situation im Bereich der Qualitatssicherung
KVG

131 Rechtsgrundlagen

Nach Artikel 58 Absatze 1 und 2 KVG kann der Bundesrat systematische wissen-
schaftliche Kontrollen zur Sicherung der Qualitat oder des zweckmadssigen Einsatzes
der Leistungen vorsehen und deren Durchflihrung den Berufsverbénden oder ande-
ren Einrichtungen ubertragen.

Nach Artikel 58 Absatz 3 KVG hat der Bundesrat die Aufgabe, Massnahmen zur
Sicherung und Wiederherstellung der Qualitat sowie des zweckmadssigen Einsatzes
der Leistungen vorzusehen. Diese Aufgabe hangt zudem mit Artikel 32 KVG zu-
sammen, wonach die von der Krankenversicherung verglteten Leistungen wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich (WZW) sein missen. Der Bundesrat hat dem EDI
die Kompetenz zur Leistungsbezeichnung (Art. 33 Abs. 5 KVG) sowie zum Erlass
der Massnahmen nach Artikel 58 Absatz 3 KVG (Art. 77 Abs. 4 Verordnung vom
27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung [KVV]8) Ubertragen. Zur Erreichung
der WZW-Vorgabe kann die Leistungspflicht von der Erfiillung bestimmter Bedin-
gungen abhangig gemacht werden. Als spezifische Massnahmen sind insbesondere
die vertrauensérztliche Zustimmung zu bestimmten Diagnose- und Behandlungsver-
fahren und die Bestimmung der zur Durchfilhrung zugelassenen Leistungserbringer
genannt. Der Bundesrat kann auch andere geeignete Massnahmen zur Sicherstellung
der Qualitat vorsehen.

Gestutzt auf Artikel 58 KVG hat der Bundesrat in Artikel 77 Absatze 1 bis 3 KVV
die Leistungserbringer und die Versicherer mit der Erarbeitung von Konzepten und
Programmen uber die Anforderungen an die Qualitdt der Leistungen und die Forde-
rung der Qualitat sowie mit deren Umsetzung beauftragt. Dies auch im Hinblick auf
die Artikel 56 und 59 KVG, wo die Umsetzungsinstrumente den Versicherern zuge-
teilt sind. Die Vertragsparteien haben das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) uber
die giltigen Vertragsbestimmungen zu informieren und auf Wunsch des BAG
Bericht zu erstatten haben. Verfligen die Vertragsparteien tber keine oder ungeni-
gende Vereinbarungen, so hat der Bundesrat nach Artikel 77 Absatz 3 KVV die
subsidiare Kompetenz zum Erlass der erforderlichen Bestimmungen.

In Artikel 22a KVG, der seit dem 1. Januar 2009 in Kraft ist, werden die Leistungs-
erbringer verpflichtet, dem Bund medizinische Qualitatsindikatoren bekannt zu
geben. Die Qualitatsinformationen sind vom Bund zu verdffentlichen.

1.3.2 Bisherige Aktivitaten des Bundes

Bei der Bezeichnung der Leistungen zu Lasten der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung in der Verordnung des EDI vom 29. September 1995 (ber Leistungen
in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungs-
verordnung, KLV)? wurden, wenn angezeigt, auch spezifische Voraussetzungen zur
Sicherung der Qualitit und zum zweckméssigen Einsatz der Leistungen festgelegt.
Beispiele solcher Voraussetzungen sind wie unter Ziffer 1.3.1. erwéhnt die vorgan-

SR 832.102
9 SR832.112.31
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gige Kostengutsprache durch eine Vertrauensérztin oder einen Vertrauensarzt, die
Erfillung von Anforderungen an die Qualifikation des Leistungserbringers (Zu-
sammensetzung und berufliche Qualifikation des Personals), an seine Infrastruktur,
an Mindestfallzahlen, die Anwendung von Richtlinien und deren Einhaltung oder
die genaue Bezeichnung der zugelassenen Leistungserbringer. Bei der Aufnahme
des Mammographie-Screenings in die Leistungspflicht der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung hat der Bundesrat im Jahr 1999 in der Verordnung vom 23.
Juni 1999 (ber die Qualitatssicherung bei Programmen zur Fritherkennung von
Brustkrebs durch Mammographiel® die Bedingungen an die Programme und deren
Anbieter (Programm, Organisation, Qualifikation der Radiologen) sowie auch die
Qualitatssicherungsmassnahmen (Messungen, Massnahmen zur Sicherstellung der
Qualitét) festgelegt. Hintergrund war der Umstand, dass bis zur gesetzten Frist keine
Qualitéatssicherungsvertrdge seitens Leistungserbringer und Versicherer zustande
gekommen waren und ohne diese Massnahme die Einhaltung der WZW-KTriterien
nach Artikel 32 KVG nicht gewdahrleistet gewesen ware.

Um den Aktivitaten der Tarifpartner nach Artikel 77 Absédtze 1 und 2 KVV eine
definierte Zielrichtung zu geben, hatte im Jahr 1999 das damals zusténdige Bundes-
amt fur Sozialversicherung (BSV) Ziele fir die Umsetzung der Qualitétssicherung
vorgegeben. Im Rahmen von regelméassigen Gesprédchen mit den Tarifpartnern hat
der Bund versucht, den Umsetzungsprozess zu beschleunigen und in eine KVG-
kompatible Richtung zu steuern.

In der Rolle als ,,Katalysator* hat der Bund von 2000 bis 2002 das Projekt ,,emerge -
sichere und schnelle Hilfe in der Notfallstation” lanciert und begleitet. Mit der
einheitlichen Messung von Daten wurden ein Benchmarking und ein gemeinsames
Lernen gefordert, was als Grundlage fir Qualitatsverbesserungen diente.

Gestiitzt auf den Bericht des amerikanischen Institut of Medicine ,,to err is human®,
der im November 1999 veroffentlicht wurde, hat der Bund das Thema der Patienten-
sicherheit zum Schwerpunkt der Qualititssicherung erklart. Ausgehend von Empfeh-
lungen einer Task Force hat er zusammen mit einer breiten Partnerschaft auf Ende
2003 patientensicherheit schweiz ins Leben gerufen. Damit verfligte der Bund Uber
einen strategischen Partner im Bereich der Patientensicherheit.

Bereits vor der Verabschiedung und Inkraftsetzung der KVG-Teilrevision im Be-
reich der Spitalfinanzierung!! und dem darin enthaltenen Artikel 22a KVG hat das
BAG im Jahr 2007 ein Pilotprojekt zur Erarbeitung von Qualitatsindikatoren im
Spitalbereich lanciert. Nach Sichtung international vorhandener Qualitatsindikatoren
wurde das Indikatoren-Konzept der deutschen HELIOS Kliniken gewéhlt, da sie aus
robusten Daten einer bereits vorhandenen Statistik (Medizinische Statistik der Kran-
kenhduser des BFS) ermittelt werden kénnen. Das HELIOS-Konzept basiert seiner-
seits auf diversen international anerkannten Systemen; es wurde im Jahr 2000 einge-
fuhrt und in der Praxis laufend 0berprift und verfeinert. 40 wesentliche
Krankheitsbilder der Akutspitéler werden darin abgebildet. 2008 erfolgte die erste
Publikation ,,Qualitédtsindikatoren Schweizer Akutspitdler durch das BAG mit
Daten aus dem Jahre 2006 zu Mortalitatsraten und Fallzahlen von 29 Spitélern. 2010
erfolgte die zweite Publikation mit Daten von 2005 bis 2007 zu 70 Spitélern. In
beiden Féllen konnte nur die Daten jener Spitaler verdffentlicht werden, die der

10 SR 832.102.4
11 AS 2008 2049; BBI 2004 5551
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Verbffentlichung zugestimmt hatten. Im Januar 2012 erfolgte dann die dritte Publi-
kation mit den Daten aus den Jahren 2008 und 2009, welche aufgrund des im Jahr
2009 in Kraft getretenen Artikels 22a KVG nun alle Akutspitéler umfasst. Eine im
Jahr 2008 auf privater Basis gegriindete Initiative Qualitatsmedizin (1IQY), ein Zu-
sammenschluss von deutschsprachigen Kliniken aus Deutschland, der Schweiz und
Osterreich, arbeitet mit denselben Indikatoren und hat sich zu den drei Grundsatzen
,Messung von Qualitdt aus Routinedaten®, ,,Absolute Transparenz der Qualititser-
gebnisse“ und ,,Kontinuierliche Verbesserung durch Peer-Reviews* verpflichtet.

Im Rahmen des Pilotprojektes Kosten-/Leistungsstatistik der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung (KoLe) des BAG wurde untersucht, wie die Routinedaten der
ambulanten Abrechnung der Versicherer fir die Informationsgewinnung zu den
Themen ambulante Episoden, vermeidbare Spitalaufenthalte, Prévention, Identifika-
tion von Krankheiten, Praxisprofile und Gesundheitsindikator verwendet werden
koénnen. Die Ergebnisse weisen auf erfolgversprechende Informationsgewinne auch
zu spezifischen Qualitatsthemen hin. Ein kirzlich gestartetes Nachfolgeprojekt zur
systematischen Erfassung und Auswertung von Abrechnungsdaten der Versicherer
wurde gestartet (Projekt BAGSAN) wird nun schrittweise weiterentwickelt.

Mit einem Projekt des Bundesamtes fiir Statistik (BFS) zum Aufbau der Statistiken
in der ambulanten Gesundheitsversorgung - MARS (Modules Ambulatoires des
Relevés sur la Santé) wird auch die Erhebung von Leistungs- und Qualitatsdaten bei
den ambulanten Leistungserbringern angegangen. Verschiedene Teilprojekte sind in
Etappen uber die nachsten Jahre geplant.

Mit Blick auf das Genehmigungsverfahren der neuen Tarifstruktur SwissDRG hat
der Bundesrat beziiglich Instrumente und Mechanismen zur Gewdhrleistung der
Qualitat der Leistungen ebenfalls Vorgaben formuliert (Art. 59d Abs. 1 Bst. b
KWV).

Im Weiteren bestehen verschiedene Aktivititen des Bundes ohne direkten Bezug zu
den Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, die unter anderem
auch eine Verbesserung der Qualitat der Gesundheitsversorgung und der Patienten-
sicherheit zum Ziel haben. Im Rahmen der vom Bundesrat am 27. Juni 2007 verab-
schiedeten Strategie eHealth Schweiz kdnnen insbesondere die Versichertenkarte in
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung und die Gesetzesvorlage fiir ein
elektronisches Patientendossierl2 genannt werden. Mit einer durchgéngigen und
raschen Verfugbarkeit behandlungsrelevanter Patienteninformationen uber verschie-
dene Leistungserbringer hinweg kénnen die Qualitat der medizinischen Versorgung
verbessert, Fehler reduziert, die Sicherheit erhht und damit auch Leben gerettet
werden. Weiter erfolgen auch verschiedene Aktivitaten im Rahmen anderer gesetzli-
cher Grundlagen wie sie unter Ziffer 1.2.2 genannt sind.

Im BAG sind heute rund 300 Stellenprozente fur Qualitatsaktivititen im Bereich der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung vorgesehen.

12 Botschaft vom 29. Mai 2013 zum Bundesgesetz tiber das elektronische Patientendossier
(BBI 2013 5321)
www.bag.admin.ch/themen/gesundheitspolitik/10357/10360/index.html?lang=de
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1.3.3 Bisherige Aktivitaten der Tarifpartner und Kantone

Die Tarifpartner haben gestiitzt auf Artikel 77 Absétze 1 bis 3 KVV fir verschiede-
ne Leistungserbringergruppen (z.B. Pflegeheime, Spitex, Physiotherapie etc.) parita-
tische Gremien geschaffen und vertraglich die Entwicklung von Qualitatsinstrumen-
ten vereinbart. Die Umsetzung ist unterschiedlich weit fortgeschritten wobei
insgesamt noch viele Liicken bestehen (siehe Ubersicht zu Qualitatsvertragen nach
Art. 77 KVV im Anhang 2).

Fur den Bereich der Spitédler, Rehabilitationskliniken und Geburtshauser ist aus
Vorgangerorganisationen im Jahr 2009 der Nationale Verein flr Qualitatsentwick-
lung in Spitélern und Kliniken (ANQ) hervorgegangen. Seine Mitglieder sind die
Tarifpartner (H+, santésuisse, die Eidgendssischen Sozialversicherer [IV, UV, MV])
und die Kantone/GDK. Der Zweck des Vereins ist die Koordination und Durchfiih-
rung von Massnahmen in der Qualitatsentwicklung auf nationaler Ebene, insheson-
dere die einheitliche Umsetzung von Ergebnisqualitits-Messungen (Outcome) in
Spitélern und Kliniken, mit dem Ziel, die Qualitat zu dokumentieren, weiterzuentwi-
ckeln und zu verbessern. Dabei soll ein nationales Benchmarking erméglicht und die
dazu notwendigen Rahmenbedingungen definiert werden. Im Jahr 2011 wurde ein
erster nationaler Qualitatsvertrag unterzeichnet. Dieser beinhaltet unter anderem
einen Messplan 2011 bis 2015 fir die schweizweit einheitliche Durchfiihrung von
Qualitdtsmessungen sowie die Teilnahme am Implantatregister (SIRIS) ab Herbst
2012. Die Verbindlichkeit der Messungen stellen die Versicherer durch deren Auf-
nahme in die Tarifvertrage sicher. Der Bund erachtet die Publikation von Ergebnis-
sen der ANQ-Messungen als sinnvolle Ergéanzung der seitens BAG verdffentlichten
Qualitatsindikatoren.

Im ambulant-&rztlichen Bereich ist vor wenigen Jahren ein paritatisches Gremium
geschaffen worden. Bis heute ist es indessen noch zu keinem nationalen Qualitéts-
vertrag fir diesen wichtigen Bereich der Versorgung gekommen.

Im Laborbereich ist die Schweizerische Kommission fir Qualitatssicherung im
medizinischen Labor (QUALAB) zu erwdhnen, die 1994 einen ersten Qualitatsver-
trag fur die Analysenleistungen zwischen den Tarifpartnern ausgehandelt hat und
mit regelméssigen Ringversuchen die Qualitét der Laboranalysen extern Uberprift.

Der Verband die Spitdler Schweiz H+ filhrt im Rahmen seiner Initiative H+ quali-
té® seit 2005 zwei Produkte. Die Offentlich zugéngliche Spitalsuchmaschine
www.spitalinformation.ch ermdglicht es, Spitéler, Kliniken und Institutionen der
Rehabilitation sowie der Langzeitpflege mittels Suchfunktion nach Behandlungs-
wunsch, Fachgebiet oder Standort (PLZ bzw. Ort) zu finden. Der strukturierte Spi-
tal-Qualitdtsbericht fihrt zu einer einheitlichen Berichterstattung innerhalb einer
Spitalkategorie (Akutsomatik, Psychiatrie, Rehabilitation und Langzeitpflege).

1.34 Aktivitaten weiterer Akteure

Die Leistungserbringer haben in den letzten Jahren auch verschiedenste Initiativen
ergriffen und Massnahmen im Bereich Qualitdtsmanagement/-verbesserung und
-sicherung an die Hand genommen, die nicht direkter Bestandteil von tarifpartner-
schaftlichen Vertrdgen sind, jedoch wesentlich zur Qualitatsférderung und
-sicherung der Leistungserbringung beitragen. Neben der Einfilhrung von allgemei-
nen Qualitdtsmanagementmodellen (z.B. ISO, EFQM), verschiedenen Zertifizierun-
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gen und Akkreditierungen, Behandlungs-/Pflegestandards sowie der Durchfilhrung
von Verbesserungsprojekten wurden beispielsweise auch Meldesysteme fiir kritische
Zwischenfélle eingefiihrt. Diese sollen dazu dienen, dass kritische Zwischenfélle
gemeldet und analysiert sowie anschliessend Verbesserungsmassnahmen umgesetzt
werden.

patientensicherheit schweiz hat in Kooperation mit der Schweizerischen Gesell-
schaft fir Andsthesiologie und Reanimation (SGAR) und mit Unterstiitzung des
BAG ein (ibergeordnetes Netzwerk (CIRRNET) aufgebaut, welches den angeschlos-
senen Gesundheitsorganisationen ermdglicht, Fehlermeldungen aus ihren lokalen
Systemen anonymisiert einzuspeisen. Die Meldungen aus lokalen Fehlermeldesys-
temen werden in CIRRNET auf nationalem Niveau zusammengefiihrt, den ange-
schlossenen Gesundheitsinstitutionen zugdnglich gemacht und gemeinsam mit
Experten bearbeitet. Dabei werden uberregional relevante Problemfelder identifi-
ziert, Verbesserungsempfehlungen von Fachleuten entwickelt und durch patientensi-
cherheit schweiz verbreitet (Quick-Alerts). Das Projekt CIRRNET wird im Wesent-
lichen durch zweckbestimmte Beitrage der Kantone finanziert.

patientensicherheit schweiz ist in verschiedenen weiteren Bereichen aktiv, in denen
sie beispielsweise Erhebungen und wissenschaftliche Analysen durchfiihrt, Schu-
lungen entwickelt und anbietet, Interventionsstrategien und Informationsmaterialien
fur Patienten und Patientinnen erarbeitet, Empfehlungen in Zusammenarbeit mit
Fachexperten entwickelt, Kampagnenmaterial zur Verfiigung stellt und Tagungen
organisiert.

Im Rahmen der Umsetzung der Qualitatsstrategie des Bundes hat das BAG nationale
Pilotprogramme zur Verbesserung der Qualitdt und Patientensicherheit initiiert und
unterstiitzt patientensicherheit schweiz bei deren Umsetzung massgeblich. Die in
den Jahren 2013-2015 zu realisierenden Programme ,,Sichere Chirurgie® und ,,Me-
dikationssicherheit bei Ubergingen® haben zum Ziel, dass in beteiligten Spitilern
,state of the art Standards systematisch umgesetzt werden. Sie lehnen sich an
nationale Programme an, die in verschiedenen Léndern erfolgreich umgesetzt wur-
den (USA, Kanada, Holland, Schottland, Schweden) oder zurzeit in Umsetzung
begriffen sind (Danemark, Neuseeland). Auch in der Schweiz wurde bereits ein
erstes regionales Programm zur Erhéhung der Medikationssicherheit bei der
,Fédération des Hopitaux Vaudois (FHV)* erfolgreich umgesetzt. Die Durchfiihrung
von weiteren nationalen Verbesserungsprogrammen in einem umfassenderen Um-
fang ist ein wesentliches Element in der Umsetzung der Qualitatsstrategie des Bun-
des.

Verschiedene Fachgesellschaften und Verbé&nde leisten mittels Aufbau von medizi-
nischen Registern oder anderen Datensammlungen und Anerkennungs- oder Zertifi-
zierungssystemen wichtige Beitrdge zur Qualitatsentwicklung. Die darin enthaltenen
Qualitatsdaten stehen jedoch der gesundheitspolitischen Steuerung sowie den Bir-
gern nicht zur Verfiigung.

Der Verein Swissnoso widmet sich der Reduktion von nosokomialen Infektionen
und multiresistenten Keimen im Schweizer Gesundheitswesen. Er fuhrt im Auftrag
des ANQ Messungen zu postoperativen Wundinfekten durch, erarbeitet Empfehlun-
gen und setzte von 2005 bis 2006 die erste schweizerische Hdndehygienekampagne
um. Das Expertenwissen von Swissnoso wird inshesondere beim vom BAG geplan-
ten dritten Pilotprogramm ,,Reduktion der Spitalinfektionen” benétigt werden und
die Wundinfektmessungen werden in einem entsprechenden Programm einzufliessen
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haben. Das BAG hat mit dem totalrevidierten Epidemiengesetz vom 28. September
2012 (EpG; SR 818.101) eine zusatzliche Grundlage fiir diese Aufgabe erhalten, in
dem fiir therapieassoziierte Infektionen Programme zur Erkennung, Uberwachung,
Verhiitung und Bekdmpfung von Ubertragbaren Krankheiten erarbeitet werden
sollen (Art. 5 rev. EpG).

Diverse privatrechtliche Organisationen sind mit qualitatsfordernden Massnahmen
(Schulung, Beratung) und auch im Bereich von fiir das Gesundheitswesen spezifi-
schen Zertifizierungssystemen aktiv, wie beispielsweise im stationdren Bereich die
Stiftung SanaCERT Suisse (Zertifizierung von Qualitatsstandards) oder die Concret
AG (Zertifizierung von Pflegestationen), im ambulant &rztlichen Bereich beispiels-
weise die Stiftung EQUAM, der schweizerische Dachverband der Arztenetze, die
Argomed AG und der Verband deutschschweizerischer Arztegesellschaft (Zertifizie-
rung von Managed Care-Organisationen und Arztpraxen). Bei medizinischen Labo-
ratorien ist die Akkreditierung durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle
(SAS) verbreitet.

Verschiedene Institute in Hochschulen und Universitaten befassen sich mit Themen
der Qualitat der Versorgung und der Entwicklung von Qualitatsindikatorensystemen
in Zusammenarbeit mit Leistungserbringern und deren Verbanden.

An dieser Stelle ist auch das Projekt "QualiCCare"13 zu nennen, in welchem konkre-
te Massnahmen fiir eine optimierte, koordinierte und qualitativ bessere Behandlung
von zwei chronischen Krankheiten (chronische obstruktive Lungenerkrankung
[COPD], Diabetes) erarbeitet werden.

135 Qualitatsstrategie des Bundes

Gestlitzt auf die Motion der Kommission flr Soziale Sicherheit und Gesundheit des
Nationalrates (SGK-N) ,,Qualitétssicherung und Patientensicherheit” (04.3624) wie
auch den Empfehlungen der Geschéftspriifungskommission des Standerates vom
13. November 200714 hat das BAG 2008 zusammen mit externen Expertinnen und
Experten eine Qualitatsstrategie erarbeitet, die auf dem Auftrag des KVG basiert.
Die Partner im Gesundheitswesen wurden wéhrend dieses Prozesses einbezogen und
hatten Gelegenheit, insbesondere zu den in der Strategie definierten Aktionsfeldern
Stellung zu nehmen.

Die Qualitatsstrategie des Bundes fokussiert auf die Qualitt in der Leistungserbrin-
gung, dies jedoch auf der Grundlage einer integralen Gesamtsicht des Themas
Qualitat. Somit werden in der Strategie auch Themen bearbeitet, die im Einflussbe-
reich anderer gesetzlicher Grundlagen als dem KVG liegen, wie beispielsweise die
Ausbildung in den Gesundheitsberufen.

13 Zwischenbericht abrufbar unter
www.bag.admin.ch/theman/medizin/00683/index.html?lang=de.
14 BBI 2008 7889
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In der Qualitatsstrategie wurde folgende Vision des Bundes formuliert:

Der Bund will eine hohe Qualitét in der ambulanten und stationdren Gesund-
heitsversorgung zu angemessenen und fiir die ganze Bevélkerung tragbaren
Kosten.

Der Bund tbernimmt in der Qualitatssicherung die flihrende Rolle und sorgt
unter Beachtung der heutigen und mdglicher neuer Aufgabenteilung fiir eine
klare und eindeutige Rollenverteilung, welche die Zusténdigkeiten, Verantwor-
tungsbereiche und die Koordination zwischen den Akteuren (Bund - Kantone —
Versicherer — Leistungserbringer — Patienten — andere) regelt.

Der Begriff ,,Qualitdt wurde in Anlehnung an die international breit akzeptierte
Definition des Institute of Medicine (IOM) folgendermassen definiert1s:

Qualitat ist ein Mass dafiir, wie sehr Leistungen des Gesundheitswesens fiir
Individuen und Bevbélkerungsgruppen die Wahrscheinlichkeit erwiinschter
Gesundheitsergebnisse erhthen und dem aktuellen Fachwissen entsprechen.

Fur die Beurteilung der Qualitat der Leistungserbringungen gelten folgende
Zieldimensionen: Die Leistungserbringung soll sicher, wirksam, patientenzent-
riert, rechtzeitig und effizient sein und der Zugang zu den Leistungen soll fur
alle chancengleich erfolgen.

In Anlehnung an die von der World Health Organization (WHO) identifizierten
Bereiche, in welchen direkt und indirekt steuernd eingegriffen und damit die Quali-
tat im Gesundheitswesen positiv beeinflusst werden kann, wurden neun Aktionsfel-
der definiert, welche in der Folge kurz zusammengefasst dargestellt werden.

Aktionsfeld 1: ,, Fiihrung und Verantwortung *

Der Bund nimmt seine Filhrungsaufgabe wahr und schafft die erforderlichen Vor-
aussetzungen dafiir, dass die Rollen auf den verschiedenen Ebenen der Verantwort-
lichkeit wirksam wahrgenommen werden kénnen. Dies wird insbesondere durch den
Aufbau von geeigneten Strukturen beim Bund sichergestelit.

Aktionsfeld 2: ,, Umsetzungskapazititen und Ressourcen*

Der Bund setzt fur den Auftrag der Umsetzung der Qualitatsstrategie eine nationale
Organisation ein, die er neu schafft oder Ubertragt die Umsetzung an bestehende
Organisationen. Der Bund setzt sich zudem dafiir ein, dass auf den verschiedenen
Ebenen Umsetzungskapazitdten und Ressourcen insbesondere fir die Bewirtschaf-

15 Vgl. Definition der IoM: “Quality is the degree to which health services for individuals
and populations increase the likelihood of desired health outcomes and are consistent with
current professional knowledge.” In: Institute of Medicine, Crossing the Quality Chasm: A
New Health System for the Twenty-first Century (Washington: National Academy Press,
2001).
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tung von Schwerpunktprogrammen bereit gestellt werden. Zudem sichert der Bund
die Koordination mit anderen Aktivitaten bei Umsetzung und Vollzug des KVG.

Aktionsfeld 3: ,, Information “

Der Bund sorgt dafiir, dass valide, addquate, stufen- und zielpublikumsgerechte
Qualitatsinformationen zur Verfugung stehen, aufgrund derer die Akteure des Ver-
sorgungssystems qualitatsrelevante Sachverhalte erkennen, Entscheidungen treffen
und Massnahmen ergreifen kénnen.

Aktionsfeld 4: ,, Anreize

Der Bund unterstiitzt Initiativen mit Anreizkomponenten zur Verbesserung der
Qualitat. Hier sind in erster Linie mittelbare Anreize iber die Publikation von Quali-
tatsinformationen, Forderung von qualitatseffektiven Prozessen und Qualitdtsmana-
gementaktivitaten wie bspw. Qualitatszirkeln und Qualitatsprojekte gemeint. Ferner
auch die Gestaltung von Rahmenbedingungen fiir Disease Management-Programme
und Anerkennungen oder Auszeichnungen von Qualititsanstrengungen.

Aktionsfeld 5: ,, Design Versorgungssystem “

Die Qualitatsorientierung der Versorgungskette wird nachhaltig verbessert, indem
die vornehmlich entlang dem Leistungserbringungsprozess segmentierte Betrach-
tungsweise durch eine integrierende, Ubergreifende Sicht abgeldst wird.

Aktionsfeld 6: ,, Versorgungs- und Begleitforschung “

Der Bund identifiziert den Bedarf an Versorgungs- und Begleitforschung. Der Bund
Uberpruft die Wirksamkeit, die Zweckméssigkeit und die Wirtschaftlichkeit von
Schwerpunktprogrammen und einzelnen Massnahmen zur Verbesserung der Quali-
tat.

Aktionsfeld 7: ,, Bildung

Der Bund unternimmt die in seiner Kompetenz stehenden Schritte, um die Themen
»Qualitdt und Patientensicherheit“ bzw. ,,Qualitdtsmanagement und Kklinisches
Risikomanagement® in Aus-, Weiter- und Fortbildung von medizinischem Personal
verbindlich und wirksam zu verankern.

Aktionsfeld 8: ,, Einbezug von Patientinnen/Patienten und Bevolkerung

Der Bevdlkerung stehen versténdliche und valide Informationen zur Beurteilung von
Leistungsangebot und Qualitat der Leistungserbringung zur Verfugung. Den Be-
dirfnissen der Bevolkerung, insbesondere der Patientinnen und Patienten, werden
bei der Entwicklung und Implementierung neuer Massnahmen zur Verbesserung der
Qualitdt Rechnung getragen. Die Eigenverantwortlichkeit der Patientinnen und
Patienten ist zu fordern.

Aktionsfeld 9: ,, Direkte Interventionen “

Der Bund tbernimmt die Federflihrung bei der Identifizierung, Priorisierung und
Auswahl von Qualitatsschwerpunkten (Hotspots), die im Rahmen von kurz-, mittel-
und langfristigen Programmen mit klaren Zielvorgaben einer Problemlésung zuge-
fuhrt werden sollen.

Der Bundesrat hat am 28. Oktober 2009 den Bericht ,,Qualitétsstrategie des Bundes
im Schweizerischen Gesundheitswesen* gutgeheissen und dem Eidgendssischen
Departement des Innern den Auftrag erteilt, die Rolle des Bundes zu konkretisieren,
die Aktionsfelder zu priorisieren und zu konkretisieren, geeignete Finanzierungsmo-
delle und die organisatorische Umsetzung vorzuschlagen und ihm dazu einen Be-
richt zu erstatten.
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In einem Konkretisierungsprojekt im Jahr 2010 wurden externe Expertinnen und
Experten einbezogen und die Ergebnisse mit einem Gesundheitspolitischen Beirat
aus Vertreterinnen und Vertretern von nationalen Organisationen und Verbénden
(Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH, H+ Die Spitdler der
Schweiz, Schweizerischer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmén-
ner SBK, santésuisse, Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -
direktoren GDK, Dachverband Schweizerischer Patientenstellen DVSP) begleitend
diskutiert.

Am 25. Mai 2011 hat der Bundesrat den Bericht zur Konkretisierung der Qualitats-
strategie des Bundes gutgeheissen und das EDI beauftragt, gesetzliche Grundlagen
fiir ein nationales Institut fir Qualitat und Patientensicherheit in Form einer 6ffent-
lich-rechtlichen selbstdndigen Anstalt und fir das Finanzierungsmodell mittels eines
pauschalen Beitrags pro versicherte Person vorzubereiten. Im Weiteren sind fiir die
Ubergangsphase 2012-2014, bis zur Inkraftsetzung der gesetzlichen Grundlagen, die
Planung eines ersten nationalen Qualitat- und Patientensicherheitsprogramms an die
Hand zu nehmen und weitere Sofortmassnahmen gemass Bericht zu priorisieren und
umzusetzen. Diese Sofortmassnahmen befassen sich im Wesentlichen mit Verbesse-
rungen im Bereich der Qualitatsinformationen, insbesondere im ambulanten Be-
reich, wo derzeit die grossten Liicken bestehen. Fiir ein erstes nationales Qualitat-
und Patientensicherheitsprogramm wurde im Konkretisierungsbericht die Prioritét
auf die drei Bereiche Reduktion von nosokomialen (im Spital erworbenen) Infekten,
Verbesserung der Medikationssicherheit und Erhdhung der Sicherheit bei invasiven
Interventionen (Massnahmen mit Eindringen in den Kdérper) gelegt.

14 Heutige Situation im Bereich der Bewertung von
Gesundheitstechnologien (HTA)
141 Rechtsgrundlagen

Avrtikel 33 KVVG bertragt dem Bundesrat die Aufgabe, die Leistungen der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung zu bezeichnen und Kommissionen einzusetzen,
die ihn bei der Bezeichnung der Leistungen beraten. Artikel 32 KVG bezeichnet in
Absatz 1 die Voraussetzungen der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit und gibt in Absatz 2 weiter vor, dass die Leistungen periodisch nach diesen
Kriterien zu uberprifen sind.

Die Bezeichnung der Leistungen zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung erfolgt bei den ,nicht-drztlichen* Leistungen (Arzneimittel, Mittel und
Gegensténde, Laboranalysen, nicht-arztliche Leistungserbringer), den zahnérztlichen
Leistungen sowie den é&rztlichen Leistungen zur Friiherkennung und Pravention in
jeweils abschliessenden Listen. Im Bereich der drztlichen Leistungen (Diagnose-
und Behandlungsverfahren, inkl. Chiropraktik) gilt im Gegensatz zu den anderen
Leistungsbereichen das so genannte Vertrauensprinzip (Art. 33 Abs. 1 KVG). Der
Pflichtleistungscharakter einer arztlich erbrachten Leistung wird bis zum Nachweis
des Gegenteils als gegeben angenommen. Erst wenn eine Leistung angefochten oder
zur Priifung beantragt wird, kommt ein Evaluationsprozess in Gang. Dessen Ergeb-
nis wird in Anhang 1 zur KLV festgehalten.
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1.4.2 Grundsatze zu HTA

Das BAG orientiert sich in der Ausgestaltung des Prozesses zur Bezeichnung und
Uberpriifung der Leistungen an international entwickelten Grundsétzen und Metho-
den des Health Technology Assessment (HTA). In der Folge werden wichtige kon-
zeptionelle Grundsatze zu HTA dargestellt, welche die Ausgangslage flr die Tétig-
keiten der Akteure darstellen.

Definition HTA

Unter den verschiedenen internationalen Definitionen und Verwendungen des Beg-
riffs HTA, welchen je nach Kontext oft eine unterschiedliche Bedeutung zugemes-
sen wird, wird hier die Umschreibung aus dem internationalen HTA-Glossar ver-
wendet, welches im Rahmen einer Zusammenarbeit zwischen dem International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA), Health Tech-
nology Assessment international (HTAI) und anderen Partner-Organisationen he-
rausgegeben wird:

,Die systematische Beurteilung der Eigenschaften und Auswirkungen einer Ge-
sundheitstechnologie, die sich den direkten und beabsichtigten Auswirkungen dieser
Technologie sowie auch ihren indirekten und unbeabsichtigten Konsequenzen
widmet und in erster Linie dazu dient, zu einer informierten Entscheidungsfindung
im Hinblick auf Gesundheitstechnologien beizutragen®.

143 Bisherige Aktivitaten des Bundes

Bei der Umsetzung von Artikel 32 und 33 KVG zur Bezeichnung der Leistungen ist
ein Antragsprinzip mit Bringschuld der Antragstellenden vorgesehen. Als Ergebnis
werden die Entscheide zur Leistungspflicht in der KLV mit ihren Anhéngen oder bei
den konfektionierten Arzneimitteln in der Spezialitatenliste (SL) festgehalten. Das
Gesetz ussert sich nicht zu Prozessen, Ressourcen und Anforderungen an die An-
trdge beziehungsweise an die Entscheidgrundlagen. Das BAG orientiert sich in der
Ausgestaltung des Prozesses zur Bezeichnung der Leistungen an den genannten
Grundsétzen und Methoden des HTA. So miissen die Antragstellenden die Erfullung
der Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW)
entsprechend dokumentieren. Eingereichte Antrége auf Kostenlibernahme durch die
obligatorischen Krankenpflegeversicherung werden zwar nicht als HTA-Berichte
bezeichnet jedoch nahern sich Antrége, die durch die wissenschaftlichen Sekretaria-
te validiert und ggf. externen Analysen (Reviews) unterzogen worden sind, beziig-
lich Informationsgehalt den HTA-Berichten an. Da aber die Unabhéngigkeit von
Stakeholder-Interessen ein zentrales Element bei der Erstellung von HTA-Berichten
darstellt, wird selbst fir validierte Antrédge oder solche, die Gegenstand einer Analy-
se (Review) waren, der Begriff HTA-Bericht nicht verwendet. HTA-Berichte weisen
je nach Fragestellung einen erheblichen zeitlichen und finanziellen Aufwand aus,
wobei deren Erstellung angesichts der geforderten Fristen in den Prozessen der
Leistungsbezeichnung wie auch der beschrénkt verfligharen Ressourcen nicht in
jeden Fall als geeignet erachtet wird und gezielt einzusetzen ist. Bisher wurden
umfassende und von unabhdngigen Stellen erstelle HTA-Bericht nur in wenigen
Einzelfallen in Auftrag gegeben, jedoch wurden international vorhandene HTA-
Berichte als Grundlagen zur Entscheidfindung einbezogen. Das installierte Antrags-
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system wird als schlankes und ressourcenschonendes Verfahren eingesetzt. Eine
Verbesserung der Entscheidgrundlagen durch vermehrte Erstellung von HTA-
Berichten wird jedoch als angezeigt erachtet. Insbesondere hinsichtlich der periodi-
schen WZW-Uberpriifung von bestehenden Leistungen der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung, was bisher aus Ressourcengriinden nicht systematisch um-
gesetzt werden konnte, ist die Erstellung von HTA-Berichten notwendig.

Auch die Antrags- und Entscheidprozesse orientieren sich an der HTA-Systematik
sowie an Vorbildern aus verschiedenen Léndern. Das Antragsdossier (gegebenen-
falls vervollstdndigt und validiert durch das BAG) entspricht dem ,,Assessment®.
Die Beratung, Bewertung und die daraus abgeleitete Empfehlung einer eidgendssi-
schen beratenden Kommission entspricht dem ,,Appraisal“. Der Entscheid zur Be-
zeichnung der Leistungen im Eidgendssischen Departement des Inneren (EDI) oder
dem BAG stellt den Schritt der ,,Decision* dar.

Die Kombination ,,Antragssystem* und ,,HTA-Grundsitze“ erlaubt faktengestiitzte
Entscheide mit vergleichsweise geringerem Ressourceneinsatz — ein Umstand, der
auch von der Geschéftspriifungskommission des Nationalrates (GPK-N) gewirdigt
wurde.16

Die WZW-Kriterien und deren Operationalisierung geben den beratenden Fach-
kommissionen im Prozess der Leistungsbezeichnung in der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung einen Bezugsrahmen fiir ihre Empfehlungen hinsichtlich der
Aufnahme, Einschrénkung oder Nicht-Aufnahme/Streichung. Das BAG hat im Juli
2011 eine erste Version zur Anwendung der WZW-Kriterien auf medizinische
Leistungen publiziert.17

Die GPK-N beurteilte in ihrem Schreiben an den Bundesrat vom 26. Januar 2009,
gestltzt auf den Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle vom 21. Au-
gust 2008, das seitens BAG installierte System zwar insgesamt als zweckmassig,
jedoch als ungentgend und lickenhaft beziiglich der friihzeitigen Erkennung und
Bewertung von Innovationen (Horizon Scanning) und in Bezug auf die Re-
Evaluation der Leistungen nach Artikel 32 Absatz 2 KVVG. Zudem machte die GPK-
N auf die ungeniigende Ressourcenausstattung der zustandigen Fachsektion im BAG
aufmerksam, die seither jedoch tendenziell verbessert werden konnte.

Auch wenn die Empfehlungen der GPK-N sich nur auf diagnostische und therapeu-
tische drztliche Leistungen beziehen, treffen ihre Feststellungen grosstenteils auch
fur die anderen Leistungskategorien zu.

144 Bisherige Aktivitaten der Tarifpartner und Kantone

Zur Bewertung von Gesundheitstechnologien sind gegenwaértig folgende Organisati-
onen bzw. Aktivititen zu verzeichnen.

16 Inspektion ,,Bestimmung und Uberpriifung érztlicher Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung®; Schreiben der Geschiftspriifungskommission des National-
rats (GPK-N) vom 26. Januar 2009 an den Bundesrat. Gestlitzt auf den Bericht der Parla-
mentarischen Verwaltungskontrolle vom 21. August 2008. (BBI 2009 5577)

17 www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/04853/index.html? lang=de
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SNHTA

Das ,,Swiss Network for Health Technology Assessment (SNHTA) wurde im Jahr
1999 aus der Initiative des damals fiir den Leistungsbezeichnungsprozess zustandi-
gen Bundesamtes flir Sozialversicherung (BSV) gegriindet. Mitglieder sind Instituti-
onen des Bundes wie das BAG, die Kommission fiir Technologie und Innovation
(KTI), der Schweizerische Nationalfonds (SNF), das Zentrum fiir Technologiefolge-
abschatzung der Akademien der Wissenschaften Schweiz, universitare Institute und
Universitatsspitéler, die im Bereich HTA aktiv sind, die Verbindung der Schweizer
Arztinnen und Arzte (FMH), die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir klinische
Krebsforschung (SAKK), die Sektion Gesundheit des Gesundheits- und Sozialdepar-
tements des Kantons Tessin und die Schweizerische Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK). Das SNHTA bezweckt die Forde-
rung von HTA-Projekten, den Austausch und die Verbreitung von Informationen,
von Expertise und Berichten zu HTA, Kooperationen unter den Mitgliedern zur
Vermeidung von Doppelspurigkeiten und Kooperationen mit européischen HTA-
Netzwerken und -Projekten.

Swiss Medical Board

Das Swiss Medical Board ist in Zusammenhang mit einem Projekt der Gesundheits-
direktion Zirich entstanden und wird von der GDK, der FMH, der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) sowie seit 2012 auch von
der Regierung des Firstentums Liechtenstein getragen. Das Swiss Medical Board
geht der Frage nach dem Mehrwert — unter Betrachtung der Kosten-Wirksamkeits-
Relation — einer Behandlungsform gegeniiber einer anderen nach. In einer Gesamt-
wirdigung werden medizinische, 6konomische, ethische und rechtliche Aspekte
einbezogen. Es stiitzt sich auf Erkenntnisse aus wissenschaftlichen Studien und folgt
fur die Kosten-Wirksamkeits-Analysen und die Glterabwagung einer festgelegten
Methodik. Zur Auswahl der Fragestellungen wurden Prozesse und Kriterien defi-
niert. Seit 2009 hat es 10 Fachberichte publiziert.

SwissHTA

Das Projekt SwissHTA wurde von den Verbénden santésuisse und Interpharma im
Herbst 2010 lanciert mit dem Ziel der Erarbeitung eines Schweizer Konsenspapiers
fur den Einsatz und die Ausgestaltung von Health Technology Assessments, das den
aktuellen Stand der einschldgigen wissenschaftlichen Entwicklung und die in ande-
ren Léndern gemachten Erfahrungen mit der Anwendung von HTAs reflektiert.
Unter dieser Tragerschaft sowie den im Projektverlauf dazu gestossenen FMH und
SAMW wurde im November 2011 ein Konsensus-Papier sowie zwischen November
2012 und Februar 2013 sechs Umsetzungspapiere verdffentlicht.18

15 Parlamentarische Vorstdsse

Zusatzlich zur bereits erwéhnten Motion der Kommission fiir Soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) ,,Qualitétssicherung und Patientensicherheit*
(04.3624) und den Empfehlungen der Geschaftsprifungskommission des Sténdera-

18 www.swisshta.ch/index.php/Konsens.html
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tes vom 13. November 200719 in ihrem Bericht Uber die Rolle des Bundes bei der
Qualitatssicherung nach KVG wurde der Bundesrat in den Motionen ,,Fiir eine
nationale Qualitdtsorganisation im Gesundheitswesen” vom 25. Februar 2010
(10.3015), ,,Qualitatssicherung OKP* vom 19. Mai 2010 (10.3353) und ,,Fiir eine
unabhéngige nationale Organisation fir Qualitatssicherung® vom 16. Juni 2010
(10.3450), welche in beiden Raten angenommen wurden, aufgefordert, die Quali-
tatsstrategie des Bundes rasch umzusetzen und dabei insbesondere die Rahmenbe-
dingungen fiir eine unabhangige Institution zu schaffen.

Im Bereich Patientensicherheit sind zwei Motionen in beiden Raten angenommen
worden, die den Bundesrat beauftragen, ein Forschungsprogramm fiir Patientensi-
cherheit, die Sicherheit und Qualitdt der stationdren und ambulanten Behandlung
betreffend, zu initiieren sowie Sicherheitsstandards zu formulieren und deren Um-
setzung zusammen mit den Kantonen sicherzustellen (10.3912) sowie einen nationa-
len Aktionsplan fir Massnahmen zur Erh6hung der Patientensicherheit zu erarbeiten
und umzusetzen (10.3913).

Ein Postulat betreffend die Priifung von verschiedenen Modellen positiver Anreize
zur Forderung der Qualitatssicherung (05.3878) ist vom Nationalrat angenommen
worden.

Mit dem Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien befassen sich die
Geschéftsprifungskommission des Nationalrats (GPK-N) im Rahmen der Inspektion
,Bestimmung und Uberpriifung irztlicher Leistungen in der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung™ (vgl. Ziff. 1.4.2), zwei liberwiesene Motionen (10.3353,
10.3451), die die Institutionalisierung von Health Technology Assessment (HTA)
zum Thema haben. Sie verlangen konkret die Schaffung einer unabhéngigen Institu-
tion, welche die Wirtschaftlichkeit neuer Technologien und Leistungen im medizini-
schen Bereich analysieren, bzw. zu Fragen von grundsétzlicher Bedeutung fir die
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit 6ffentlich zugéngliche Gutachten erstellen soll.

1.6 Schwéchen im heutigen System

Bundesrat und Parlament waren sich anlésslich der Behandlung der Motion SGK-N
(04.3624) ,,Qualitatssicherung und Patientensicherheit” einig, dass die weitgehende
Delegation der Kompetenz des Bundesrates an die Tarifpartner in den vergangenen
Jahren wenig wirksam war, um geeignete Massnahmen zur Qualitatssicherung
festzulegen. Konzepte und Programme auf nationaler Ebene mit einheitlichen An-
forderungen an die Qualitéat der Leistungen und zur Férderung der Qualitat wurden
ungeniigend entwickelt und umgesetzt.

Im ambulant-&rztlichen Bereich sind bis heute keine nationalen Qualitatsvertrage
zustande gekommen. Von verschiedener Seite wurden Zertifizierungssysteme fiir
ambulante Einrichtungen entwickelt; es bestehen jedoch keine nationalen Standards,
Messungen oder VVerbesserungsprogramme in diesem Bereich.

Im Spitalbereich ist in Zusammenhang mit dem auf Verordnungsstufe geforderten
Monitoring der schweizweiten Einflihrung des neuen Vergiitungssystems mittels
Fallpauschalen (SwissDRG) ein nationaler Qualitatsvertrag im Rahmen des Vereins
ANQ, der paritatisch von Kantonen, Versicherern und Leistungserbringern gefiihrt

19 BBI 2008 7889
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wird, zustande gekommen. Damit wurde ein nationales Messprogramm beschlossen
und implementiert. Bisher wurden noch keine national auf Ebene der Leistungserb-
ringer vergleichbaren Ergebnisse verdffentlicht und es fehlen noch strukturierte
Verbesserungsaktivitaten. Auch in wichtigen Bereichen der Patientensicherheit hat
die Schweiz im Vergleich zu anderen L&ndern einen deutlichen Riickstand bei der
Durchfiihrung von schweizweiten Schwerpunktprogrammen wie beispielsweise zu
den Themen Hygiene und Infektionen, Medikationssicherheit und Verwechslungen
sowie Verbindlichkeiten bei der Umsetzung von Massnahmen.

Auch bei anderen Leistungserbringern sind vertraglich vereinbarte Massnahmen oft
noch zu wenig konkret und nicht Giber Qualitdtsmessungen nachvollziehbar.

Fur die einzelnen Verbande der Gesundheitsberufe oder Leistungserbringer ist es
auch eine hohe Anforderung in fachlich, methodisch und finanzieller Sicht, die
teilweise komplexen Entwicklungen hinsichtlich Qualitatsindikatoren, Qualitatsma-
nagementsystemen, IT-Lésungen, Datenmanagement und Datenschutz nachzuvoll-
ziehen, was die Fortschritte bei der Qualitatssicherung ebenfalls verzdgert.

Der Bundesrat wird in der genannten Motion 04.3624 und in den Empfehlungen der
GPK-S vom 13. November 2007 (vgl. Ziff. 1.3.5) aufgefordert, die ihm in Artikel 58
KVG ubertragene Kompetenz vermehrt wahrzunehmen. Zudem haben OECD und
WHO in ihren Berichten zum Gesundheitssystem Schweiz aus den Jahren 2006 und
2011 den Handlungsbedarf im Bereich Qualitét, insbesondere bei der Erhebung und
Publikation von Qualitatsindikatoren, hervorgehoben.

Zur Sicherung und Gewdhrleistung einer qualitativ hochstehenden Versorgung
gehort auch, dass die bestehenden Leistungen regelméssig hinsichtlich deren Wirk-
samkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit Uberprift und deren angemessene
Anwendung nach der besten vorhandenen Evidenz erfolgt. Dazu kénnen Mindest-
voraussetzungen formuliert werden, damit gewisse Leistungen zu Lasten der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung abgerechnet werden kdnnen wie z.B. Mindest-
fallzahlen, Voraussetzungen beziglich Kompetenzen, insbesondere auch zur
Interdisziplinaritat sowie zu Vor- und Nachbehandlungen, Zertifizierungsvorausset-
zungen oder auch Behandlungs- und Anwendungsleitlinien. Der Bund hat sich
bisher aus Ressourcengrinden auf die Prifung von umstrittenen medizinischen
Verfahren konzentriert und eine regelmassige Uberpriifung zumindest der Wirt-
schaftlichkeit nur bei den Arzneimitteln durchgefiihrt. Die GPK-N wies denn auch
auf die Llcken bezuglich der frihzeitigen Erkennung und Bewertung von Innovati-
onen (Horizon Scanning) und der Re-Evaluation der Leistungen nach Artikel 32
Absatz 2 KVG hin sowie auf ungeniigende Ressourcenausstattung der zustandigen
Sektion im BAG hin (Ziff. 1.4.3).

Zusammenfassend konnen folgende wesentliche Schwéchen im heutigen System in
den Bereichen der Qualitdt und des zweckmadssigen Einsatzes der Leistungen festge-
stellt werden:

—  viele Einzelaktivitdten aber mangelnde Koordination und Biindelung der Res-
sourcen fiir wirksame Verbesserungen;

— Mangel an Qualitatsinformationen, insbesondere Fehlen von anerkannten,
vergleichbaren Ergebnisindikatoren, die anspruchsgruppengerecht ausgewertet,
zugénglich gemacht und kommuniziert werden;
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ungeniigende Anreize, an den relevanten Messgréssen der Qualitat, Sicherheit
und Angemessenheit mit gezielten Massnahmen und Verbesserungsprogram-
men zu arbeiten;

fehlende Implementierung von Behandlungsleitlinien insbesondere in Berei-
chen, in denen solche international anerkannt und verbreitet sind;

zu geringe Nutzung des Verbesserungspotenzials hinsichtlich Steigerung der
Qualitat und Effizienz;

begrenzte Ressourcen fiir die Erarbeitung und Umsetzung der notwendigen
Massnahmen zur Férderung der Qualitat und der Angemessenheit.

Diese Mangel fiihren:

zu einer unnétig hohen Anzahl an unerwiinschten Ereignissen mit Beeintrachti-
gung der Patientinnen und Patienten und entsprechenden Kostenfolgen;

zu einer ungeniigend systematisch angemessenen Anwendung von Leistungen
nach international anerkannten Mindeststandards und therapeutischen Richtli-
nien mit dem Risiko von Ressourcenverschwendung und ungeniigendem Be-
handlungszugang;

zu einer fehlenden periodischen Uberprifung von Leistungen, so dass unwirk-
same und ineffizienten Leistungen sowie Arzneimittel und Verfahren nicht
konsequent von der Vergitung durch die obligatorische Krankenpflegeversi-
cherung ausgeschlossen werden.

Um diese Méngel zu beheben und die wachsenden Herausforderungen durch die
demographische Entwicklung und eine zunehmende Fragmentierung der Behand-
lungskette zu meistern, sind folgende Elemente zentral:

1.7

starkere Fuhrung und mehr Koordination unter den Akteuren;

mehr Ressourcen und verbesserte Strukturen fir die Koordination und Aufbe-
reitung von Wissen, Projekte, anspruchsgruppengerechte Kommunikation,
Schulung;

verbesserte Instrumente zur Forderung von Qualitét und Angemessenheit in der
Leistungserbringung (z.B. mehr schweizweite Daten, nationale Verbesserungs-
programme, Klinische Leitlinien, elektronische Unterstuitzungssysteme, Disea-
semanagement etc.);

mehr Verbindlichkeit in der Umsetzung;
Systematische Uberpriifung der Leistungen.

Die beantragte Neuregelung

1.7.1 Ziele der Vorlage

Der vorliegende Gesetzesentwurf zu einem Zentrum fiir Qualitat in der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung sowie Schaffung einer Finanzierungsgrundlage
im KVG verfolgt folgende Ziele:

Verbesserung der Qualitat und des zweckméssigen Einsatzes der Leistungen;
die nachhaltige Erhdhung der Patientensicherheit; und
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— insgesamt die Kostendampfung in der Krankenversicherung.

Der gezieltere Einsatz von Leistungen durch einen optimierten Leistungskatalog und
die Formulierung von geeigneten Voraussetzungen an die Leistungserbringung
(Indikationseinschrankungen, qualitative Voraussetzungen der Leistungserbringer)
sowie verbesserte Prozesse tragen neben der Verbesserung der Patientensicherheit
und der Qualitdt der Patientenbetreuung durch die Vermeidung von Kosten flr
Komplikationen, Doppelspurigkeiten und der damit verbundenen Effizienzsteige-
rung zur Kostenddmpfung bei. Insgesamt soll die Sicherheit, Qualitat und Angemes-
senheit der Leistungserbringung nachweislich verbessert werden.

Der Bund will seine Verantwortung nach Artikel 58 KVVG und die Aufgaben nach
den Artikeln 32 und 33 KVG vermehrt wahrnehmen. Um den heutigen Schwéchen
im System der Qualitatssicherung und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen
sowie in der Bewertung von Gesundheitstechnologien entgegenzuwirken, sollen die
untenstehenden Massnahmen ergriffen werden.

Starkere Wahrnehmung der Fihrungsrolle des Bundes mittels Umsetzung der
Qualitétsstrategie des Bundes, insbesondere:

—  Stérkung der Verbindlichkeit von Qualitdtsmassnahmen sowie Schaffung von
Transparenz bei Umsetzung und Ergebnissen;

—  Fl&chendeckende Einfilhrung von Programmen zur Implementierung von
anerkannten Verfahren der Patientensicherheit und Qualitatssicherung;

—  Weiterentwicklung in der Erhebung und Verdffentlichung von Qualitatsindika-
toren (Erweiterung im Bereich Spital stationdr sowie bei den noch fehlenden
anderen Leistungserbringern);

—  Planung und Umsetzung von Forschungsvorhaben hinsichtlich Qualitat und
Angemessenheit der Versorgung.

Ausserdem soll HTA gestarkt werden durch:

—  Einfihrung einer systematischen periodischen Uberpriifung bestehender Leis-
tungen;

—  Verbesserung von Entscheidgrundlagen zur Bewertung neuer Leistungen
mittels HTA-Berichten;

—  Einfiihrung eines Horizon Scanning zur systematischen Friiherkennung von
fraglichen neuen Leistungen oder Indikationenerweiterungen, die einer Evalua-
tion nach WZW bedurfen.

Im Weiteren werden auch Massnahmen im Rahmen weiterer Gesetze (vgl. Ziff.
1.2.2) sowie die Strategie eHealth vorangetrieben.

Von Seiten des Bundes kénnen, wie ausgefiihrt, mit den bestehenden Ressourcen
nur sehr beschrankt Aktivitaten entfaltet werden (vgl. Ziff. 1.4.3 und 1.6). Dies
betrifft insbesondere die Evaluation von Massnahmen im Bereich der Qualitatssiche-
rung, deren Implementierung und erfolgreiche Umsetzung eng zu begleiten sind.
Ohne zusatzliche Ressourcen ist weder eine wirksame Umsetzung der Qualitatsstra-
tegie seitens des Bundes mdglich noch kénnen die bekannten Schwéachen bei der
Umsetzung der Qualitétssicherung bei den Akteuren nachhaltig behoben werden.
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Insbesondere Nationale Programme dienen dazu, anerkannte Verfahren zur Erho-
hung der Patientensicherheit zu implementieren und Verbesserungen auf der Basis
von Qualitatsindikatoren zu initialisieren. Es fehlen jedoch ausreichende Strukturen,
um dieses Verbesserungspotenzial auch nur annéhernd nutzen zu kdnnen. So kénnen
weder systematisch bestehendes Wissen aufbereitet, sinnvolle und auf die Schweize-
rische Gesundheitsversorgung ausgerichtete Massnahmen vorbereitet werden, noch
die zur Umsetzung der Massnahmen im Klinischen Alltag notwendige Schulung
begleitet werden. Dazu sind Instrumente zu entwickeln und Plattformen fiir Projekte
und Initiativen der Akteure zu bieten, die gleichzeitig dem Wissensaustausch dienen
und eine Multiplikatorenwirkung haben sollten. Nur so kann den Akteuren eine
ausgebaute Unterstiitzung in der Konzeption und Umsetzung ihrer Projekte geboten
werden, ohne dabei in deren Verantwortlichkeiten einzugreifen. Erfahrungsgemass
verfligen nur die grésseren Verbénde heute uber geniigende Mittel, um entsprechen-
de Projekte umzusetzen.

Gleiches gilt fiir den Bereich der Leistungsbezeichnung und insbesondere fir die
fehlende systematische periodische Uberpriifung bestehender Leistungen wie dies
die Geschéftsprifungskommission in ihren Empfehlungen deutlich angemerkt hat.
Solange fast ausschliesslich neue Leistungen daraufhin geprift werden kénnen, ob
sie wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sind, kann nicht gewahrleistet werden,
dass bereits angewandte Leistungen, bei denen sich erwiesen hat, dass sie nicht
gentigen oder nur unter bestimmten Voraussetzungen wirksam sind, trotzdem vergu-
tet werden. Nur mit einer Verbesserung des angemessenen Einsatzes der jeweils
geeignetsten Leistungen und mit der damit verbundenen Steigerung der Qualitat und
der Effizienz der Versorgung kdnnen Ressourcen besser genutzt und nachhaltig die
Finanzierung eines hochstehenden Krankenversicherungssystems gewéhrleistet
werden. Notwendig sind insbesondere Massnahmen, die darauf abzielen, an sich
unbestrittene Behandlungen in jenen Féllen von der Vergltung durch die Kranken-
versicherung auszuschliessen, in denen sie sogenannt unangemessen sind, also
voraussichtlich keine Wirkung haben werden. Dies ist insbesondere der Fall, wenn
eine eigentlich taugliche Behandlung zu friih, berméssig oder medizinisch unbe-
grindet ergriffen wird.

1.7.2 Kernelemente der Vorlage

Die Vorlage beinhaltet die folgenden Kernelemente:

—  Bereitstellung der notwendigen finanziellen Mittel fur die Finanzierung eines
Zentrums fir Qualitat sowie der Massnahmen zur Umsetzung der Qualitatsstra-
tegie des Bundes aus jahrlichen Beitragen der Versicherer fir jede versicherte
Person, mit Ausnahme der Kinder, und aus Mitteln des Bundes.

—  Schaffung eines Zentrums fiir Qualitat in Form einer 6ffentlich-rechtlichen
Anstalt. Damit soll einerseits der Qualitatssicherung auf nationaler Ebene ein
Gesicht gegeben und eine zentrale Anlaufstelle geschaffen werden, die das vor-
handene Wissen vernetzt und Synergien schafft, die eine kritische Grosse er-
reicht, um die notwendigen Kompetenzen zu vereinen und attraktive Bedin-
gungen fiir hochqualifizierte Personen bietet und die mehr Kraft ins System
bringen kann als isolierte Aktivitaten verschiedener Akteure. Andererseits sol-
len dem Zentrum Aufgaben zur Starkung von HTA zukommen, indem dieses
als unabhéangige Stelle Entscheidgrundlagen bereitstellt.
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—  Einsetzung einer nationalen Qualitdts-Plattform und einer nationalen HTA-
Plattform zusammengesetzt aus Vertretern der Akteure zur strategischen Bera-
tung des Bundes.

Die Themen der Qualitat, des zweckmaéssigen Einsatzes der Leistungen wie die
systematische Priifung der Leistungen mittels HTA-Berichten kdnnten angesichts
ihrer Bedeutung fur die Nachhaltigkeit der Gesundheitsversorgung strukturell in
unterschiedlichen Strukturen betreut werden. Sie weisen indessen eine enge Verbin-
dung auf. So kénnen Erkenntnisse, die bei der systematischen Uberpriifung beste-
hender Leistungen gewonnen werden, den Ausgangspunkt fiir Massnahmen zur
Férderung von Qualitét bilden. In umgekehrter Richtung kénnen festgestellte Quali-
tatsprobleme einen Hinweis auf kritische Punkte bei den eingesetzten Leistungen
geben. Eine enge organisatorische Verbindung der Themen verhindert Informations-
verlust und eine zu partielle Sicht auf das Gesamtsystem. Nicht zuletzt filhrt dies zu
einem ressourcenschonenden, effizienten und zielgerichteten Einsatz der zusétzlich
einzusetzenden Mittel.

Die Schaffung einer nationalen Zentrums, in dem beide Themen eingebettet werden,
erlaubt den notwendigen Synergieeffekt und dient dabei wie ausgefiihrt nicht nur
dazu, die Aktivitaten des Bundes zu stérken. Vielmehr kann die Unterstiitzung der
Akteure in den Bereichen Qualitat, Angemessenheit und HTA durch Bearbeitung
der relevanten Themen, Erarbeitung und Evaluation von Ld&sungsoptionen sowie
Verbesserung der Koordination der Aktivitaten unter den Akteuren so in optimaler
Weise gewahrleistet werden. Alle Akteure behalten im Rahmen der Rollenverteilung
nach Bundesverfassung und KVG ihre spezifische Aufgabe zur Sicherung einer
qualitativ hochstehenden Gesundheitsversorgung. Ein derart definiertes Zentrum
setzt sich nicht an die Stelle der Akteure, sondern unterstiitzt diese zielgerichtet mit
wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten Projektarbeiten. Die genannten
Massnahmen des Bundes sind denn auch als Ergénzung zu verstehen. Sie kdnnen
und dirfen die laufenden Qualitatshestrebungen und deren Finanzierung durch die
verschiedenen Partner im Gesundheitswesen nicht ersetzen.

1.7.3 Rahmenbedingungen im Bereich Qualitat
Die Vorlage bewegt sich innerhalb der folgenden wesentlichen Rahmenbedingungen
im Bereich der Qualitat und des zweckmaéssigen Einsatzes der Leistungen.

—  Die bisherige Kompetenzverteilung der Akteure in der Regulation bleibt ge-
mass Bundesverfassung und KVG unverandert.

—  Bereits vorhandene Kompetenzen sollen genutzt werden.

— Das Zentrum arbeitet eng mit den Akteuren und bestehenden Institutionen
zusammen.

— Das Zentrum hat eine rein fachlich unterstiitzende und koordinierende aber
keinerlei regulierende oder sanktionierende Funktion.
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174 Rahmenbedingungen im Bereich HTA

Fur die Vorlage sollen im Bereich HTA die folgenden Rahmenbedingungen gelten:

—  Grundsétzliche Beibehaltung des Antragssystems fir die Bezeichnung neuer
Leistungen und das Primat der Bringschuld der Antragstellenden fiir die Grund-
lagen der WZW-Beurteilung (Antragsdossier).

—  Der Bund mit seiner gesetzlichen Verantwortung fiir die Leistungsbezeichnung
fuhrt die Antragsprozesse und unterstiitzt die Arbeit der Kommissionen mit
wissenschaftlichen Sekretariaten.

— Die Beratung des Bundes betreffend Leistungspflicht erfolgt weiterhin durch
die vom Bundesrat ernannten Eidg. Kommissionen (EAK, ELGK, EAMGK).

—  Der internationalen Zusammenarbeit wird grosses Gewicht beigemessen:

— Aktuelle internationale HTA-Berichte sind wesentliche Quellen zur Va-
lidierung der Antrége durch die wissenschaftlichen Sekretariate.

— Der Bund arbeitet in der Weiterentwicklung von HTA mit internationa-
len Organisationen zusammen und orientiert sich an internationalen
Grundsétzen und Methoden zu HTA.

175 Aufgaben des Zentrums

Dem Zentrum sollen Aufgaben mit gesamtschweizerischer Wirkung zukommen. Die
Téatigkeiten des Zentrums unterstiitzen einerseits den Bund in seinem Zustandig-
keitshereich der Rahmenbedingungen/ Vorgaben und Uberwachung der Qualitét und
des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, aber auch die Kantone und Tarifpart-
ner in deren Zusténdigkeitsbereichen. Dem Zentrum sollen keine Aufgaben mit
hoheitlichem oder regulierendem Charakter zukommen. Der Erlass von Verfugun-
gen und administrative Aufgaben hinsichtlich Steuerung und Sanktionen gegeniiber
Dritten (insbesondere Versicherte, Leistungserbringer und Versicherer) verbleiben
wie bis anhin bei den zustandigen Stellen des Bundes, der Kantone oder den Versi-
cherern.

Im Bereich der Qualitat und des zweckmadssigen Einsatzes der Leistungen sind fir
das Zentrum folgende Aufgaben vorgesehen:

— Erarbeitung von Grundlagen zu Massnahmen nach Artikel 58 Abséatze 1 bis 3
KVG:

Um wesentliche Handlungsfelder zu erkennen und Prioritaten setzen zu kénnen
sind faktenbasierte Grundlagen notwendig. Diese Grundlagen sollen den Behor-
den auf Ebene Bund und Kantone zur Gestaltung der rechtlichen Rahmenbedin-
gungen, und der Qualitdtsanreize (siehe auch Aktionsfeld ,,Anreize“ unter Ziffer
1.3.5) sowie der Systeme der Versorgungsplanung und zur Qualitatsforderung in
der vernetzten Versorgung dienen. Beispielsweise sind Analysen verschiedener
Systeme zu Qualitatssicherung, zur Patientensicherheit und des zweckmassigen
Einsatzes aus dem In- und Ausland notwendig, um deren Nutzen zu beurteilen
sowie Erfolgs- oder Risikofaktoren zu erkennen, um daraus Handlungsmdéglich-
keiten fir Bund, Kantone und Tarifpartner ableiten zu kénnen. Dazu sollen die
wissenschaftliche Literatur und Evaluationsberichte von Behdrden aufbereitet,
allenfalls auch Informationen durch eigene Umfragen beschaffen und mit den
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schweizerischen spezifischen Gegebenheiten hinsichtlich rechtlicher, strukturel-
ler und kultureller Aspekte in Einklang gebracht werden. Beispiele fiir solche
Arbeiten sind Zertifizierungs- und Akkreditierungssysteme, Qualitatssiche-
rungskonzepte fir die integrierte VVersorgung, Transparenz beziiglich Leistun-
gen, Qualitat und Wirtschaftlichkeit, konzeptionelle Aspekte zu Qualitatsregis-
tern, klinischen Leitlinien, Atlanten von Praxisvariationen, Massnahmen zu
Patienten-Empowerment, Pay for Performance-Systeme etc. Auch beziglich ge-
eigneter oder notwendiger Voraussetzungen in Leistungserbringungsstrukturen
und Organisationsformen sowie Gestaltung von optimalen Leistungserbrin-
gungsprozessen braucht es Grundlagen. Das Zentrum erarbeitet zu diesen The-
men mehrjahrige Arbeitsprogramme, ausgerichtet an den vom Bundesrat vorge-
gebenen strategischen Zielen. Es konkretisiert zusammen mit den Akteuren die
Fragestellungen und die zu erarbeitenden Inhalte und fuhrt Analysen und die Er-
stellung von Berichten teils selbst durch oder vergibt Auftrdge an ausgewiesene
externe Kompetenzzentren.

Erarbeitung von Vorschlégen zur Ermittlung oder Erhebung von Indikatoren,
insbesondere auch fiir medizinische Qualitatsindikatoren nach Artikel 22a Ab-
satz 1 Buchstabe f KVG:

Wesentliche Verbesserungen im Bereich der Transparenz zu Qualitat und An-
gemessenheit sind dringend notwendig. Qualitatsinformationen kénnen aus ver-
schiedenen Quellen ermittelt werden, wie beispielsweise Statistiken des BFS,
Qualitdtsmessungen von Messorganisationen (Beispiele im stationdren Bereich
sind die durch den ANQ organisierten Messungen), Daten aus der Leistungsab-
rechnung, medizinische Register oder andere Datenbanken sowie auch im Rah-
men von Studien. Das Zentrum soll aufgrund von wissenschaftlichen Grundla-
gen und internationalen Erfahrungen Vorschldge flr Indikatoren und deren
Erhebungsmethoden wie auch Risikoadjustierungsmodelle erarbeiten. Das Zent-
rum soll einerseits den Bund in der Umsetzung von Artikel 22a KVG mit kon-
zeptuellen Arbeiten unterstiitzen, andererseits auch die Kantone und Tarifpartner
fur deren spezifische Aufgaben. Die Publikation von Daten gemdss Artikel 22a
KVG erfolgt durch das BAG.

Aufarbeitung und Publikation von Informationen, die auf die verschiedenen
Anspruchsgruppen ausgerichtet sind:

Um die Informationen sinnvoll nutzbar zu machen, mussen sie auch in geeigne-
ter Form aufbereitet und adressatengerecht dargestellt und publiziert werden.
Auch dazu gibt es noch wesentlichen methodischen Entwicklungsbedarf. Auch
den Leistungserbringern kommen die Arbeiten des Zentrums zu Gute, indem sie
Grundlagen zur Weiterentwicklung ihrer Qualitatssysteme nutzen kdnnen. Das
Zentrum kann die vom BAG verdffentlichten Daten aufbereiten und adressaten-
gerecht publizieren.

Erarbeitung von Vorschldgen zuhanden des Bundesrates fiir nationale Pro-
gramme und Projekte:

Mit nationalen Qualitatsprogrammen, die im Leistungserbringungsprozess an-
setzen und somit direkte Auswirkung auf die Verbesserung von Qualitét und Pa-
tientensicherheit haben, sollen sichtbare Verbesserungen erzielt werden. Solche
nationalen Programme konnen im Sinne von ,large scale interventions verstan-
den werden, wie sie etwa in den Programmen des US-amerikanischen Institute
for Healthcare Improvement (,,100°000 Lives Campaign® und ,,Protecting 5 Mil-
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lion Lives from Harm*) und der WHO (,,High 5s*20) erfolgreich praktiziert wur-
den. Sie orientieren sich vorwiegend an bekannten, qualitatsrelevanten Proble-
men (Hotspots). Solche Programme beinhalten verschiedene Komponenten wie
Massnahmen zur Sensibilisierung der Leistungserbringer und Berufsfachperso-
nen, Bereitstellung von Verbesserungsinstrumenten (z.B. Checkliste sichere Chi-
rurgie), Schulungen sowie Erhebung von Qualitatsindikatoren, lernorientierte
Aktivitaten und auch direktes Coaching durch Experten. Das Zentrum soll zu-
handen des Bundesrates Vorschlage fiir nationale Qualitats- und Patientensi-
cherheitsprogramme erarbeiten.

Zur Forderung der Qualitat der Patientenversorgung sowie des zweckmassigen
Einsatzes der Leistungen sind auch nationale Projekt angezeigt, wie beispiels-
weise das 2011 lancierte Projekt ,,QualiCCare* fiir eine optimierte und koordi-
nierte Behandlung chronischer Krankheiten (Diabetes, COPD) beabsichtigt
wird.

Durchfithrung und Evaluation der vom Bundesrat nach Artikel 58 Absatz 4 KVG
festgelegten nationalen Programme und Projekte zur Sicherung der Qualitat
und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen:

Der Bundesrat legt die Themen und Rahmenbedingungen der durchzufiihrenden
Programme fest, um den Einsatz der Mittel gezielt auf gesundheitspolitische
Prioritaten ausrichten zu kénnen. Der Bundesrat lasst sich dabei durch die natio-
nale Qualitats-Plattform beraten. Das Zentrum selbst hat die Aufgabe, die vom
Bundesrat verabschiedeten Programme zu planen, durchzufiihren und zu evalu-
ieren. Um rasch bei bekanntem Handlungsbedarf Verbesserungen zu erzielen,
wurden bereits seit dem Jahr 2012 die Planung und Umsetzung eines ersten nati-
onalen Qualitats- und Patientensicherheitsprogramms in Angriff genommen
werden (vgl. Ziff. 1.3.4 und 1.3.5).

Zudem sollen insbesondere Pilotprojekte mit Einbezug von verschiedenen Ak-
teuren durch das Zentrum kompetent geleitet werden. Die Steuerung solcher
Projekte erfolgt jedoch nicht durch das Zentrum, sondern durch Gremien mit
Vertretern der Anspruchsgruppen.

Diese 2006 gestartete Initiative der WHO zielt darauf ab, das Auftreten von festgestellten
Problemstellungen im Bereich der Patientensicherheit dadurch deutlich zu senken, dass
Implementierung und Evaluation von standardisierten Losungsansdtzen in verschiedenen
Léndern erfolgen und ein Austausch im Sinne eines Lernprozesses stattfindet.
www.who.int/patientsafety/solutions/high5s
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Konzeption und Umsetzung von Forschungsvorhaben:

Wesentlich ist auch die durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung be-
absichtigte Qualitat der VVersorgung, welche nicht nur unter Betrachtung einzel-
ner Leistungen beurteilt werden kann, sondern den Einbezug aller Leistungen in
der Versorgungskette und die Betrachtung der Zusammenarbeit der verschiede-
nen Leistungserbringer notwendig macht. Schnittstellenprobleme stellen wesent-
liche Qualitatsprobleme dar. Die Datengrundlage zur Versorgung (insbesondere
in der Grundversorgung) und Versorgungssicherheit sind derzeit ungeniigend.
Auch fehlen Analysen zu Nutzen und Qualitat unterschiedlicher Formen von
Versorgungsstrukturen und -prozessen. Die Definition eines Forschungsportfoli-
o0s sowie Gestaltung und Umsetzung von Forschungsvorhaben sind notwendig.
Internationale Aspekte sind dabei zu einzubeziehen.

Die folgenden Aufgaben im Bereich Bewertung von Gesundheitstechnologien
(HTA) sind fur das Zentrum vorgesehen:
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Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach
Artikel 32 Absatz 2 KVG geméass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4"
KVG festgelegten Arbeitsprogramm:

Ein HTA-Bericht stellt wie oben dargestellt eine schriftliche Informationssyn-
these zur Unterstiitzung der Entscheidfindung in der Regulation zur Verfiigung.
Fiir die periodische Uberpriifung nach Artikel 32 Absatz 2 KVG der von der ob-
ligatorischen Krankenpflegeversicherung bereits vergiiteten Leistungen sollen
durch das Zentrum HTA-Berichte erstellt werden. Angesichts der sehr grossen
Anzahl von bestehenden Leistungen, welche potenziell nach Artikel 32 Absatz 2
KVG zu reevaluieren waéren, ist die Festlegung eines Arbeitsprogramms nach
Prioritaten erforderlich. Das Arbeitsprogramm soll durch das Zentrum unter
Einbezug der Interessengruppen ausgearbeitet, in der nationalen HTA-Plattform
beraten und durch den Bundesrat beschlossen werden.

Erstellung von Berichten zur Feststellung, ob bei einer bestimmten Leistung eine
Evaluation von Wirksamkeit, Zweckméssigkeit oder Wirtschaftlichkeit notwen-
dig ist (, Umstrittenheitsabkldrung ) und HTA-Berichte zu neuen Leistungen
gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4° KVG erteilten Auftrag:

Im Bereich der &rztlichen Leistungen gelten das System der offenen Liste und
das Vertrauensprinzip, womit nicht fir jede neue oder verénderte Leistung ein
Bezeichnungsverfahren notwendig ist. Auf Grund von Anfragen von Akteuren
des Gesundheitswesens oder Ergebnissen des Horizon Scannings kann die Ab-
klarung angezeigt sein, ob die Weiterverfolgung einer systematischen Evaluati-
on betreffend Erfillung der WZW-Kcriterien werden soll.

Far die Aufnahme von neuen Leistungen in die offenen oder abschliessenden
Listen gilt grundsatzlich das Antragsprinzip, wobei die notwendigen Entscheid-
grundlagen zuhanden des Bundes durch die Antragsteller und nicht durch das
Zentrum zu erarbeiten sind. In Ergdnzung dazu soll das Zentrum HTA-Berichte
insbesondere in folgenden Situationen erarbeiten:

— Antragsunabhéngige Fragestellungen wie die vergleichende Bewertung
verschiedener Interventionen in einem umschriebenen Indikationsgebiet
sowie organisatorische Interventionen. Im Bereich der Arzneimittel kann
auch die Situation vorliegen, dass Daten aus neueren Studien, welche nach
den Zulassungsstudien durchgefiihrt worden sind, Einschréankungen in der



Anwendung im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
nahe legen.

— In Situationen, in denen aus Hinweisen aus dem Horizon Scanning mit ei-
ner baldigen Verbreitung von besonders sicherheits- oder kostenrelevanten
Leistungen in die Versorgung zu rechnen ist, in der Schweiz jedoch noch
keine Antréage eingereicht worden sind.

—  Entscheidgrundlage fiir die Bezeichnung von Leistungen in den Positivlis-
ten, fir welche kein Antrag eingereicht wird (z.B. prophylaktische Mass-
nahmen bei Tragerinnen von BRCAL/2-Mutationen, die ein massiv erhéh-
tes Brust- und Eierstockkrebs-Risiko aufweisen).

Ferner sind in engem Bezug zur Leistungsbezeichnung auch Fragestellungen fiir
HTA-Berichte denkbar, die nicht unmittelbar in einen Entscheid zur Leistungs-
bezeichnung munden, beispielsweise im Zusammenhang mit der Férderung und
Sicherung des zweckmaissigen Einsatz der Leistungen (,,Angemessenheit*) oder
zur Klarung der Wiinschbarkeit oder Notwendigkeit der Erstellung von Guideli-
nes oder Best-Practice-Dokumenten. Diese werden ihrerseits nach dhnlichen
Methoden erarbeitet wie fiir das Erstellen eines HTA-Berichts tiblich (Literatur-
analyse, z.T. 6konomische Analyse).

— systematische Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung von neuen Leistun-
gen oder Indikationserweiterungen bei denen die Wirksamkeit, Zweckméssigkeit
oder Wirtschaftlichkeit umstritten ist (,, Horizon Scanning *):

Ein aktives ,,Horizon Scanning “ dient der systematischen und friihzeitigen Er-
kennung von neuen Leistungen oder Indikationserweiterungen im ambulanten
wie im stationdren Bereich, die einer Evaluation bedirfen.

— Leitung von nationalen Projekten zur Weiterentwicklung der HTA-Methodik:

Viele Fragestellungen in Bezug auf die HTA-Methodik sind noch ungeldst oder
mussen weiterentwickelt werden. Beispiele daflr sind Methoden zur Erstellung
von HTA-Berichten (Aufbereitung und Synthese von wissenschaftlichen Stu-
dien, der Umgang mit Fragen zu Kosten und Nutzen, Ermittlung von Kostenfol-
gen etc.), die Weiterentwicklung der Prozesse, Methoden zur Bewertung von
HTA-Berichten und Entwicklung von Empfehlungen sowie weitere Fragen zum
Evidenzgewinn bei provisorisch zugelassenen Leistungen. Projekte zu diesen
Fragestellungen sollen unter Beriicksichtigung und permanenter Verfolgung von
internationalen Entwicklungen durch das Zentrum gefiihrt werden um Bund und
Kantonen Entscheidgrundlagen zur Anpassung bzw. Verbesserung ihrer HTA-
Prozesse bereitstellen zu kénnen.

Im Weiteren soll das Zentrum auch gewerbliche Leistungen in engem Zusammen-
hang zu den ihm vom Gesetz zugeteilten Aufgaben erbringen kénnen. Diese sind
jedoch vollumfénglich durch die Auftraggeber zu finanzieren. Solche Leistungen
sind beispielsweise im Bereich Schulung, Beratung oder auch Arbeiten im Rahmen
von international ausgeschriebenen HTA-Berichten maglich.

1.7.6  Rollen der Akteure im Bereich Qualitat und HTA

Einleitend ist hervorzuheben, dass an den Grundsétzen der bisherigen Rollenvertei-
lung und den Steuerungssystemen, wie sie in der Bundesverfassung und im KVG
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vorgesehen sind, festgehalten wird. Die konkreten Rollen der Akteure werden im
Anhang néher umschrieben (vgl. dazu Tabelle Anhang 1).

Rolle des Bundes

Nach den Artikeln 22a, 32, 33, 38, 39 und 58 KVG kommen dem Bund folgende
Kompetenzen und Aufgaben zu:

Initiieren und Schaffen der rechtlichen Grundlagen zur Sicherung des Zugangs
der gesamten Bevdlkerung zu einer optimalen Gesundheitsversorgung hinsicht-
lich Qualitat und Wirtschaftlichkeit (Aufgaben, Verantwortlichkeiten, Verbind-
lichkeit, Vorgaben in der Qualitatssicherung, Anreize);

Regelung der Voraussetzungen zur Zulassung der Leistungserbringer;

Erlass der fiir Spitéler und andere Einrichtungen einheitlichen Planungskrite-
rien auf der Grundlage von Qualitat und Wirtschaftlichkeit;

Festlegung der Qualitatsstrategie und Evaluation deren Wirksamkeit sowie
Steuerung und Koordination der Aktivitaten zu deren Umsetzung;

Festlegung von Eckwerten firr die Entwicklung, Erhebung und die Publikation
von Qualitatsinformationen, insbesondere nach Artikel 22a KVG;

Festlegung von nationalen Programmen zur Verbesserung der Qualitat und des
zweckmassigen Einsatzes der Leistungen;

Stérkung der Verbindlichkeit von Qualitdtsmassnahmen sowie Schaffung von
Transparenz hinsichtlich Umsetzung und erzielter Ergebnisse in Zusammenar-
beit mit den Partnern (Kantone, Leistungserbringer, VVersicherer);

Subsididre Festlegung von Massnahmen, wenn die Tarifpartner ihre Aufgaben
hinsichtlich vertraglicher Qualitatssicherung nach Artikel 77 KVV oder die
Kantone in deren Versorgungsplanung im Bereich der hoch spezialisierten Me-
dizin nicht nachkommen;

Festlegung der durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung zu vergt-
tenden Leistungen sowie deren periodische Uberprifung hinsichtlich der Krite-
rien der Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und Wirtschaftlichkeit.

Rolle der Kantone

Nach den Artikeln 39, 43, 45 und 46 KVG, 58a bis 58e KVV sowie ihrer kantonal-
rechtlichen Zusténdigkeiten kommen den Kantonen folgende Kompetenzen und
Aufgaben zu:
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Planung und Sicherstellung einer qualitativ hoch stehenden, zweckmassigen
und wirtschaftlich tragbaren Gesundheitsversorgung mit rechtzeitigem und
chancengleichen Zugang sowie effizientem Einsatz der Ressourcen, inklusive
kantonsubergreifender Koordination sowie gesamtschweizerischer Planung im
Bereich der hoch spezialisierten Medizin;

Beurteilung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Spitéler im Rahmen der
Versorgungsplanung;

Genehmigung der kantonalen Tarifvertrage;

Uberpriifung von qualitativen Voraussetzungen bei der Zulassung der einzelnen
Leistungserbringer aus gesundheitspolizeilicher Sicht;



—  Unterstlitzung der Verbindlichkeit von Vorgaben qualitatssichernder Mass-
nahmen und Qualitatsmessungen des Bundes bei den Leistungserbringern;

—  Beratung des Bundes im Rahmen der nationalen Plattformen.

Rolle der Versicherer

Basierend auf den Artikeln 43, 56, 59 und 89 KVG kommen den Versicherern
folgende Kompetenzen und Aufgaben zu:

—  Vertragliche Vereinbarungen mit den Leistungserbringern zu Tarifen und
Massnahmen zur Gewdhrleistung der Qualitit und Wirtschaftlichkeit der Leis-
tungen;

—  Uberpriifung der Leistungserbringer hinsichtlich Erfiillung der Anforderungen
an die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Leistungen zu Lasten der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung und Beantragung von Sanktionen bei den
kantonalen Schiedsgerichten;

—  Beratung des Bundes im Rahmen der nationalen Plattformen.

Rolle der Leistungserbringer

Basierend auf den Artikeln 22a, 32, 43 und 56 KVG kommen den Leistungserbrin-
gern und Verbanden folgende Kompetenzen und Aufgaben zu:

—  Erbringung von wirksamen, zweckmassigen und wirtschaftlichen Leistungen
im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung;

— Umsetzung der qualitatssichernden Massnahmen gemadss Vorgaben des Bun-
des, der Kantone und den Vertrdgen mit den Versicherern;

—  Betriebliche eigenverantwortliche Qualitatssicherung und Qualitatsentwicklung
in der Leistungserbringung inklusive Initiierung und Durchfuhrung von lernori-
entierten Aktivitaten wie z.B. zu Benchmarking und Best Practice;

—  Erhebung von Daten zur Ermittlung von Qualitatsinformationen und kostenlose
Zurverfiigungstellung zuhanden des Bundes;

—  Beratung des Bundes im Rahmen der nationalen Plattformen.

Rolle weiterer im Bereich Qualitatssicherung der Leistungen aktiven Organisatio-
nen

Verschiedene Organisationen sind in den Bereichen Qualitdt und HTA aktiv (siehe
auch Ziff. 1.3.4 und 1.4.4). Beispiele sind der Bereich der Anerkennungen oder
Akkreditierungen und Zertifizierungen, die Durchfiihrung von Qualitdtsmessungen,
die wissenschaftliche Begleitung in der Entwicklung von Qualitatsindikatoren und
Qualitdtsmanagementsystemen, die Erstellung von HTA-Berichten und Forschung.
Diese sollen mit ihren Aktivititen weiterhin einen Beitrag zur Qualitatssicherung
und Unterstiitzung von HTA leisten. Zu bestimmten Institutionen stellen sich spezi-
fische Fragen zu deren zukinftigen Rollen und Einbindung im Rahmen der neuen
Strukturen. Diese Fragen wurden mit den einzelnen Akteuren im Rahmen verschie-
dener, im August 2013 durchgefiihrten Stakeholdergesprache diskutiert. Im Folgen-
den werden mogliche neue Rollenverteilungen skizziert.
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Rolle Nationaler Verein fir Qualitatsentwicklung in Spitélern und Kliniken (ANQ)

In erster Linie stellt der ANQ eine Organisation der Tarifpartner nach den Artikeln
59d und 77 KVV dar, und hat somit eine wichtige Rolle in der Umsetzung der
Qualitatssicherungsmassnahmen seitens der Tarifpartner. Diesbeziglich ist inshe-
sondere der nationale Qualitatsvertrag ANQ zu erwéhnen, in welchem die Spitéler
und Kliniken zur Durchfuhrung der vom ANQ festgelegten Qualitdtsmessungen
verpflichtet werden. Weiter ist es eine Aufgabe der Tarifpartner Massnahmen zur
Gewdbhrleistung und Férderung der Qualitdt vorzunehmen und diese durchzusetzen.

Das Zentrum fir Qualitat kann den ANQ unterstiitzen, indem es Grundlagen und
Weiterentwicklungen beispielsweise zu Qualitatsindikatoren und Risikoadjustie-
rungsmodellen erarbeitet und Evaluationen durchfiihrt, deren Ergebnisse dem ANQ
zur Festlegung von Anpassungen beziglich Messplan und Auswertungen dienen
kdénnen.

Der Bund hat gemass Artikel 22a KVG die Aufgabe der Erhebung und Verdffentli-
chung von Qualitatsindikatoren der Leistungserbringer, was er bisher im Bereich der
Spitéler mit Fallzahlen und Mortalitatsraten zu verschiedenen Leistungen umgesetzt
hat. Die seitens ANQ beabsichtigte Veroffentlichung der Daten aus seinen Quali-
tdtsmessungen mit namentlicher Nennung der Spitéler stellt eine sinnvolle, ergén-
zende Massnahme dar.

Rolle der patientensicherheit schweiz

Die Tatigkeiten von patientensicherheit schweiz, welche seit Gber 10 Jahren in der
Entwicklung und Férderung der Patientensicherheit in der Schweiz aktiv ist, konnte
in den Aufgabenbereich des Zentrums integriert werden. Festzuhalten ist, dass die
heute von Seiten des Bundes zur Unterstitzung der Aktivitaten der Stiftung gespro-
chenen Mittel wegfallen werden (vgl. Ziff. 1.7.9).

Rolle des Swiss Medical Board

Das Swiss Medical Board analysiert und beurteilt diagnostische Verfahren und
therapeutische Interventionen, die meist bereits von der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung bernommen werden. Die bisher seitens Bund nur punktuell
erfolgte Uberpriifung bestehender Leistungen soll mit der Schaffung von Strukturen
und Ressourcen im Rahmen dieser Vorlage zukiinftig systematisch im Sinne von
Artikel 32 Absatz 2 KVG umgesetzt werden. Fir das Swiss Medical Board sind im
Hinblick darauf zwei Entwicklungsmdglichkeiten denkbar. Einerseits die Weiter-
entwicklung zu einer ,,HTA-Agentur”, welche die zentrale Aufgabe der Umsetzung
des vom Bund finanzierten nationalen HTA-Programms erhélt und bei der Grin-
dung des Zentrums in geeigneter Form in dieses integriert wird, oder aber die Rolle
einer wissenschaftlichen HTA-Institution welche im Auftrag des Zentrums HTA-
Berichte erstellt.

1.7.7 Organisation und Steuerung des Zentrums

Entsprechend den Corporate-Governance-Leitsétzen des Bundesrates soll das Zent-
rum in der Form einer &ffentlich-rechtlichen Anstalt mit eigener Rechtspersoénlich-
keit ausgestaltet werden.
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Die strategische Steuerung erfolgt durch den Bundesrat (Vorgabe der strategischen
Ziele fiir 4 Jahre und deren jahrliche Uberpriifung, Wahl des Verwaltungsrat, Ge-
nehmigung des Geschéftsberichts, Festlegung von nationalen Qualititsprogrammen,
Festlegung des HTA-Arbeitsprogramms).

Der Verwaltungsrat soll als Steuerungsgremium agieren und aus sieben bis neun
Mitgliedern bestehen, die sowohl Uber Erfahrungen und Fachkunde im Gesund-
heitswesen wie auch im Management &ffentlicher Verwaltungsorganisationen verfi-
gen, zusammengesetzt sind. Ein breiter Einbezug der Akteure des Gesundheitswe-
sens ist fur die Entwicklung und Umsetzung von tragfahigen Ld&sungen
selbstverstandlich unabdingbar. Die Interessenvertretung der Akteure soll daher in
den dazu spezifisch vorgesehenen Strukturen erfolgen, insbesondere in den Organen
der Tarifpartner, den nationalen Plattformen zur strategischen Beratung des Bundes
und in Steuerungsgremien zu nationalen Programmen und Projekten.

Das Zentrum arbeitet bei den ihm (bertragenen Aufgaben mit bestehenden Fach-
institutionen von Universitaten, Fachhochschulen oder privatwirtschaftlich organi-
sierten Organisationen zusammen. Es kann Vertrdge zur Auftragserteilung ab-
schliessen. Insbesondere im Bereich HTA ist auch die internationale Zusammen-
arbeit wichtig, womit auch auf auslandische HTA-Berichte zuriickgegriffen werden
kann. Umgekehrt soll das Zentrum auch international ausgeschriebene HTA-
Berichte erstellen kdnnen.

1.7.8 Nationale Plattformen

Die nationalen Plattformen ermdglichen eine strukturierte, regelméssige Anhérung
der interessierten Kreise zu strategischen Themen, im Gegensatz zum situativen
Einbezug in Form der schriftlichen Anhdrung. Dies betrifft insbesondere die Defini-
tion der strategischen Ziele des Zentrums sowie die laufende Begleitung der Fort-
schritte in der Umsetzung dieser Ziele. Ausserhalb der Plattformen braucht es die
Beteiligung der Akteure in der Entwicklung von Programmen und von Indikatoren,
um die konkreten Bedurfnisse einzubringen und die zielfuhrende Umsetzung zu
begleiten. Entsprechend sollen die Akteure zusétzlich vom Zentrum selbst in kon-
kreten Programmen und Projekten einbezogen werden, wie dies heute bspw. von
patientensicherheit schweiz praktiziert wird.

Die Plattformen fiir die Bereiche Qualitdt und HTA ergénzen bestehende Strukturen
wie beispielsweise die ELGK sinnvoll, da diese mit Bezug auf Zielsetzung und
Funktionsweise anders ausgerichtet sind, als es fur die hier vorhandenen strategi-
schen Themen zu den Bereichen Qualitat und HTA erforderlich ist.

Nationale Qualitats-Plattform

In einer nationalen QualitatsPlattform sollen die folgenden Akteure vertreten sein:
BAG, Kantone, Leistungserbringer/VVerbande, Versicherer und Patientenorganisati-
onen. Es werden die Strategie fur die Ausrichtung und Priorisierung der Aktivitaten
auf nationaler Ebene im Bereich der Qualitdt und des angemessenen Einsatzes der
Leistungen wie auch die diesheziiglichen strategischen Ziele des Zentrums beraten.
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Nationale HTA-Plattform

In der nationalen HTA-Plattform sollen die folgenden Akteure vertreten sein: BAG,
Kantone, Leistungserbringer/Verbande, Versicherer, Patientenorganisationen und
die Industrie. Es werden die strategische Weiterentwicklung von HTA in der
Schweiz (Strukturen, Prozesse, Methodik) und die strategischen Ziele des Zentrums
im Bereich HTA sowie die Themen des Arbeitsprogramms zur Re-Evaluation beste-
hender Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung beraten.

179 Finanzierungslésung

Die Aktivitaten des Zentrums werden Uber zwei Quellen finanziert: einen Beitrag
aus Pramiengeldern fur die Qualitat und den zweckméssigen Einsatz der Leistungen
und Bundesmittel fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Beitrag fur die Qualitat und den zweckmassigen Einsatz der Leistungen

Fir die Finanzierung der neuen Aktivitaten im Bereich der Qualitat und des zweck-
massigen Einsatzes der Leistungen soll ein jéhrlicher Beitrag zulasten der Pramien
der nach KVG versicherten Personen vorgesehen werden. Diese Finanzierungsart
erscheint nicht zuletzt vor dem Hintergrund des Aquivalenzprinzips gerechtfertigt.
Hauptnutzniesser der Massnahmen zur Verbesserung der Qualitat und des zweck-
massigen Einsatzes der Leistungen sind die versicherten Personen. Diese werden in
Zukunft auch von der kosten- und prémienddmpfenden Wirkung profitieren kénnen.

Fir den Bereich der Qualitat und des zweckmadssigen Einsatzes der Leistungen wird
ein Finanzvolumen von 22 Millionen Franken veranschlagt. Die Herleitung des
Kostenrahmens erfolgt aufgrund von Vergleichen mit anderen Aktivitdten im Be-
reich der Patientensicherheit und Projekten zu Pravention und Gesundheitsforderung
in der Schweiz sowie Qualitatsverbesserungsprogrammen und -strukturen in anderen
Landern. Er ist im Sinne eines Kostenrahmens flr Aktivitaten auf nationaler Ebene
zu verstehen. Auf Grund des vielfaltigen Handlungsbedarfs erscheint eine finanziel-
le Begrenzung in dieser Grdssenordnung als notwendig.

Dieser Kostenrahmen kann durch die Annéherung eines Bottom up-Ansatzes plausi-
bilisiert werden.

Geht man von einem Bottom up-Ansatz aus, so liegen Zahlen zu den Ausgaben des
Bundes vor. So wird das Nationale Pilotprogramm progress! von patientensicherheit
schweiz im Umfang von jahrlich 1.1 Millionen Franken vom BAG unterstiitzt. Trotz
dieser finanziellen Unterstiitzung konnten zum Projekt im Thema ,,Sichere Chirur-
gie* nur ein kleinerer Teil der Spitéler einbezogen werden, die Interesse bekundet
hatten. Mit diesem Projekt kann zudem nur eine Problembereich im akutstationdren
Bereich aufgenommen werden, alle anderen Bereiche wie die Medikationssicherheit,
die bereits genannte Reduktion der Spitalinfektionen und der gesamte ambulante
Bereich sind dadurch nicht erfasst. Will man entsprechend der Zielsetzung der
Vorlage eine umfassende Forderung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes
von Leistungen erreichen, so sind mehrere Problembereiche parallel zu bearbeiten.
Vorzusehen sind mindestens 3 - 4 parallel laufende Programme und zusétzlich
Projekte. Schliesslich sind wie eingangs ausgefiihrt die Datengrundlagen in der
Schweiz nicht ausreichend, um geniigend Informationen zur Qualitat zu erhalten.
Die Aufgaben des Bundes im Bereich der Qualitatsindikatoren im akutsomatischen
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Bereich der Spitéler werden von diesem getragen. Aktivititen weiterer Akteure im
Bereich der Pflegeheime und ambulanter Krankenpflege werden vom BAG begleitet
und mit vergleichsweise bescheidenen Betrdgen von bis zu 100'000 Franken unter-
stutzt.

Mit dem genannten Kostenrahmen wiirde flir die Umsetzung der Qualitatsstrategie
ein Beitrag der Versicherer pro versicherte Person ab 18. Altersjahr und Jahr von
rund 3.50 Franken beansprucht, was weniger als ein halbes Promille der gesamten
Gesundheitsausgaben und weniger als ein Promille der Prdmienausgaben in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung darstellt. Die finanzielle Belastung der
Versicherten wird aufgrund dieses vergleichsweise geringen zusatzlichen Beitrags
kaum erhoht. Angesichts des Handlungsbedarfs im Bereich Qualitatssicherung und
des vergleichsweise sehr grossen und evidenten 8konomischen und gesundheitlichen
Nutzens konzentrierter Anstrengungen im Qualitatsbereich ist dies eine angemesse-
ne, eher am unteren Limit liegende Grdssenordnung.

In der untenstehenden Tabelle wird eine erste grobe Aufteilung nach Themenberei-
chen vorgenommen. Die weitere Konkretisierung wird im Zusammenhang mit
vertieften Arbeiten zur Strategieumsetzung erfolgen, wobei die Mittelzuteilung auch
von den gewahlten gesundheitspolitischen Schwerpunkten abhangt.

Aufgaben Qualitat / Angemessenheit Betrag in
Franken/Jahr

Allgemeine Grundlagenarbeiten zu Handlungsfeldern, Systemen und 1 Mio.

Massnahmen

Nationale Programme zu Férderung der Qualitat und zweckmassigen 10 Mio.

Einsatz der Leistungen

(Grundlagenarbeiten, Entwicklung, Durchfiihrung und Evaluation
von 3-4 parallel laufenden Programmen; inkl. diesbezlgliche
Administrationskosten)

Nationale Projekte zur Férderung von Qualitat und des zweckmadssigen 2 Mio.
Einsatzes der Leistungen sowie weitere Fordermassnahmen.

Qualitatsindikatoren/-informationen 5 Mio.
(Grundlagenarbeiten, Indikatorenentwicklung, Aufbereitung,

Publikation)

Kontextbezogene Forschungsvorhaben 4 Mio.

(Erarbeitung Forschungsportfolio, Durchfiihrung und Vergabe von spezi-
fischen Forschungsprojekten)

Total 22 Mio.

Nicht Teil des genannten Kostenvolumens sind die Aufwénde der Leistungserbrin-
ger fiir deren Aktivitaten zur Qualitatssicherung und Qualitatsentwicklung, inklusive
die Kosten der Erhebung von Qualitatsindikatoren. Im Sinne des KVG sind die
Qualittssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer Bestandteil der Leistungs-
erbringung (zur Gewahrleistung der Qualitat der Leistungen). Die damit verbunde-
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nen Kosten sind in den vereinbarten Tarifen heute bereits beruicksichtigt und nicht
liber separate Wege zu finanzieren. Auch weitere Qualitatsaktivitdten von Verbén-
den und Fachgesellschaften, die nicht Teil von nationalen Programmen oder Projek-
ten aber weiterhin fur die Qualitatsentwicklung wichtig sind, sollen Uber die bereits
bestehenden Finanzierungskanale abgedeckt werden. Auch nicht enthalten sind die
bereits heute den Kantonen zufallenden Aufgaben (Qualitétsvorgaben in der Zulas-
sung der Leistungserbringer, Datensammlung z.Hd. des Bundes und auf kantonaler
Ebene). Nationale Qualitatsanstrengungen machen nur dann Sinn, wenn die Mittel
angemessen dimensioniert sind.

Bundesmittel flr die Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA)

Fur die Tatigkeiten im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA)
zur Unterstlitzung des Bundes bei seiner Aufgabe in der Bezeichnung der Leistun-
gen wird eine Finanzierung Uber Bundesmittel vorgeschlagen. Es wird ein Finanzvo-
lumen im Sinne eines Kostenrahmens von ca. 10 Millionen Franken veranschlagt.
Auf Grund des vielféltigen Handlungsbhedarfs ist eine finanzielle Begrenzung in
dieser Grossenordnung notwendig.

Aufgaben HTA Betrag in
Franken/Jahr

Grundlagenarbeiten, Management 0,5 Mio.

Erstellung von HTA-Berichten (ca. 10 vollstdndige Berichte a 500°000.- 7 Mio.
und 20 Kurzberichte a 100°000.- oder Teil-HTA"s)

Erstellung von Berichten zur Feststellung, ob bei einer bestimmten Leis- 0,5 Mio.
tung eine WZW-Evaluation notwendig ist (,,Umstrittenheitsabkl&rung®)

systematische Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung von neuen 2 Mio.
Leistungen oder Indikationenerweiterungen bei denen WZW umstritten
ist (,,Horizon Scanning*)

Total 10 Mio.

Verwaltung des Zentrums

Das Zentrum wird aus den obengenannten Mitteln (32 Millionen Franken) ebenfalls
seine Aufwendungen fiir Personal und weitere Funktionsausgaben decken. Das
Personal wird dabei sowohl fur Administration des Zentrums wie fir die inhaltliche
Vorbereitung, Umsetzung und Begleitung der aufgefiihrten Programme, Projekte,
Berichterstellung und weitere Arbeiten verwendet. Angesichts der zur Verfligung
stehenden Mittel und der Aufgaben ist von einem Personalbestand von rund 30
Stellen und damit von einem Kostenvolumen von rund 6.5 Millionen Franken aus-
zugehen. Abhéngig von der Ausgestaltung der Programme und Projekte und der
Notwendigkeit, einzelne Arbeiten und Berichte an externe Institutionen zu vergeben,
wird sich dieses Verhdltnis verandern.
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Begleitung der Arbeiten durch den Bund

Wie eingangs ausgefiihrt, ist der Bund gefordert, seine Fiihrungsrolle wahrzunehmen
und seinen gesetzlichen Aufgaben nachzukommen. Wie aufgezeigt hat das Zentrum
keinen hoheitlichen Charakter. Zur Erhéhung der Verbindlichkeit von Qualitatsvor-
gaben wie fiir die Umsetzung der Ergebnisse der regelméssigen Priifung von Leis-
tungen ist es daher notwendig, entsprechende Anpassungen auf Verordnungsebene
vorzubereiten. Dazu kommen zuséatzliche Aufwendungen fiir die Datenaufbereitung
auf Seiten des Bundes. Zudem hat der Bundesrat unter Einbezug der genannten
Plattformen (Ziff. 1.7.8) die Ziele und Aufgaben des Zentrums alle vier Jahre festzu-
legen. Die Aufgabenerfiillung ist indessen jahrlich zu prifen (Art. 20 und 21 Abs. 2
Bst. f des Entwurfes, Ziff. 2.5). Aus diese Steuerungs-, Vollzugs- und Rechtsset-
zungsaufgaben entsteht dem Bund Mehraufwand, fiir den zusétzliche Ressourcen im
Umfang von rund 1 Million Franken vorzusehen sind.

1.8 Weitere untersuchte Losung

Im Rahmen der Vorarbeiten zu dieser Vorlage wurde als Alternative eine Variante
~Netzwerk” gepriift. Bereits anlédsslich der Erstellung des Konkretisierungsberichtes
vom 25. Mai 2011 wurden unter Einbezug der verschiedenen Partner mégliche
Strukturmodelle fur die Umsetzung der Qualitétsstrategie mit einer fiihrenden Rolle
des Bundes erarbeitet und dabei die Rolle des Bundes konkretisiert. Im Bericht
enthalten sind zwei Varianten:

—  Variante 1: nationales Institut fir Qualitat und Patientensicherheit mit Unterva-
rianten hinsichtlich Aufgaben, Autonomie und Rechtsform

—  Variante 2: zentrale Steuerung durch Bund mit Ubertragung von Aufgaben an
verschiedene (bestehende) Organisationen

Die im gesundheitspolitischen Beirat vertretenen Akteure (GDK, DVSP, FMH, H+,
SBK, santésuisse) stimmten dem Bericht grundsétzlich zu und sprachen sich mehr-
heitlich fur eine formalisierte Einbindung der Akteure aus.2!

Nach Kenntnisnahme des Berichtes und der Stellungnahme des gesundheitspoliti-
schen Beirates hat sich der Bundesrat daflir ausgesprochen, Variante 1 weiterzuver-
folgen und dabei das EDI beauftragt, die gesetzlichen Grundlagen fiir ein nationales
Institut fir Qualitdt und Patientensicherheit in Form einer &ffentlich-rechtlichen
selbststdndigen Anstalt und fir das Finanzierungsmodell mittels eines pauschalen
Beitrags pro versicherte Person vorzubereiten. Angesichts der von einzelnen Part-
nern gedusserten Vorbehalte hat das BAG mit den Akteuren nochmals die beiden
moglichen Varianten intensiv diskutiert. In der Weiterentwicklung der Variante 1
wurde die Bezeichnung ,.Zentrum*“ gewéhlt, um damit die alleinige Ausrichtung auf
Unterstiitzungs- und Koordinationsaufgaben ohne hoheitliche Funktionen sowie den
Dienstleistungscharakter des Zentrums besser zum Ausdruck zu bringen. Das Zent-
rum soll Leistungserbringer bei der Durchfilhrung von Qualitéts- und Sicherheits-
programmen unterstiitzen und bestehende private und staatliche Initiativen optimal
koordinieren. Ein derart definiertes Zentrum setzt sich nicht an die Stelle der Akteu-

21 ygl. Zusammenfassung der Stellungnahmen an der Sitzung vom 30. November 2010 des
Gesundheitspolitischen Beirates, abrufbar unter
www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00300/00304/index.htmli?lang=de
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re, sondern unterstutzt diese zielgerichtet, etwa mit wissenschaftlichen Grundlagen
und konkreten Projektarbeiten.

Nach diesen Qiskussionen wird die Variante ,,Netzwerk aufgrund der nachfolgend
dargestellten Uberlegungen nicht vorgeschlagen.

In der Variante , Netzwerk® wirde dem BAG die Rolle der ,Drehscheibe® auf
nationaler Ebene zugekommen. Das BAG wiirde mit den verschiedenen Akteuren
zusammenarbeiten, verschiedene Einzelauftrdge vergeben und die Arbeiten koordi-
nieren. Es hétte zudem die inhaltlichen und methodischen Vorgaben fiir nationale
Programme zur Forderung der Qualitat und des zweckmaéssigen Einsatzes der Leis-
tungen festzulegen, wobei auch hier der Bundesrat, wie bei der présentierten Schaf-
fung eines Zentrums die strategischen Vorgaben beschliesst. Eine besondere Rolle
wiirde der Stiftung fiir Patientensicherheit zukommen, welche mit der Erarbeitung,
Umsetzung und Evaluation von nationalen Programmen im Bereich der Qualitatssi-
cherung beauftragt wirde. Dieser Ansatz wirde eine klassische Auslagerung der
Aufgabenerfiillung an Dritte ausserhalb der Bundesverwaltung vorsehen.

Die Finanzierung im Bereich Qualitatssicherung wiirde in Ubereinstimmung mit der
vorliegend présentierten Schaffung eines Zentrums fiir Qualitat Gber einen j&hrlichen
Beitrag der Versicherer pro versicherte Person erfolgen. Die mit diesem Beitrag
erhobenen Mittel wirden in einen rechtlich unselbstdndigen Spezialfonds fliessen.
Im Rahmen der Zweckbindung der Mittel wére der Beitrag zur Finanzierung von
nationalen Programmen oder zur Durchfiihrung von Forschungsvorhaben sowie
weiteren nationalen Projekten zur Forderung der Qualitat und des zweckméssigen
Einsatzes der Leistungen zu verwenden.

Bei der Variante ,,Netzwerk® sollte fiir den Bereich HTA eine ,,HTA-Agentur*
geschaffen werden, welche in diesem Bereich die gleichen Aufgaben wie das vorge-
sehene Zentrum erhalten wiirde. Die HTA-Agentur konnte als eine eigenstandige
Organisation in der Rechtsform einer ausserparlamentarischen Kommission nach
Artikel 8a Absatz 2 der Regierungs- und VVerwaltungsorganisationsverordnung vom
25. November 199822 (RVOV; Verwaltungskommission) ausgestaltet werden.

Mit einem Verzicht auf das vorgeschlagene Zentrum zur Unterstiitzung der Akteure
musste die Initiierung und Durchfiihrung der vielféltigen Tatigkeiten, die zur Errei-
chung der in Ziffer 1.7.1 genannten Ziele erforderlich sind, vom BAG ausgehen.
Dazu missten neue, grdssere Organisationseinheiten im BAG aufgebaut werden.
Eine solche zentrale Rolle des BAG kénnte auf mangelnde Akzeptanz stossen. Ohne
wesentliche Aufwertung gegeniiber der heutigen Situation musste die Zielerreichung
jedoch als gefahrdet betrachtet werden. Heutige Schwéchen kénnten nicht schlag-
kréftig angegangen werden, wie dies bei der vorgelegten Variante mit der Schaffung
eines Zentrums der Fall ist. Dazu gehdrt insbesondere der Umstand, dass eine zent-
rale Anlaufstelle fur die Bereiche Qualitétssicherung und HTA fehlt und dass eine
Bindelung der Féhigkeiten und des Wissens nicht im erforderlichen Ausmass er-
reicht werden kann.

22 SR 172.010.1
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1.9 Begruindung und Bewertung der vorgeschlagenen
Ldsung

Die Variante ,,Netzwerk” mit der Integration aller genannten Aufgaben im BAG
erscheint mit Bezug auf die Praktikabilitat, Akzeptanz, Effizienz und Finanzierung
wenig geeignet. Sie wiirde eine deutlich hohere organisatorische Komplexitat mit
einem grosseren Aufwand fir die Steuerung als eine Zentrumsldsung nach sich
ziehen. Die Vorgaben des 6ffentlichen Beschaffungswesens wiirden ein aufwandiges
Vergabesystem mit mehr Trégheit bei der Umsetzung zur Folge haben.

Die Schaffung eines Zentrums bringt folgende Vorteile mit sich:

— Bildung eines sichtbaren Kompetenzzentrums und einer kompetenten Adresse
bzw. Anlaufstelle fiir die Akteure im Themenbereich der Qualitat und Patien-
tensicherheit sowie des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen und im Be-
reich HTA;

—  Gesamtschweizerische Vernetzung der Akteure durch eine kompetente Stelle;

—  Steigerung von Synergien und Effizienz in Grundlagenarbeiten und Weiterent-
wicklung von methodischen Lésungen (know-how muss nicht in allen, insbe-
sondere in kleineren Verbanden, aufgebaut werden);

— Raschere, effektivere und effizientere Projektarbeit durch spezifisches themen-
bezogenes know-how und Erfahrung;

—  Hohere Flexibilitat in der Finanzierung sowie Mdglichkeit der Erbringung von
gewerblichen Leistungen durch das Kompetenzzentrum.

Der Aufwendung von zusétzlichen 22 Millionen Franken fir die Bereiche Qualitat
und zweckmadssiger Einsatz der Leistungen sowie 10 Millionen Franken fur den
Bereich Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) steht ein Zusatznutzen
hinsichtlich einer verbesserten Qualitdt in der Versorgung im Rahmen der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung, einem gezielteren Einsatz der Leistungen bzw.
der Ressourcen, einer Verringerung von Schédigungen der Patienten und kosten-
dampfenden Effekten gegeniiber. Da letztlich eine geméss internationalen Studien
mogliche Verminderung um die Hélfte der vermeidbaren unerwiinschten Ereignisse
allein im stationdren Bereich angestrebt wird, kann im gesamten Leistungsbereich
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung von mdglichen Kosteneinsparungen
von mehreren hundert Millionen Franken ausgegangen werden.

Fur die Finanzierungslosung des Bereiches Qualitatssicherung KVG wurde eine
stabile, einfach administrierbare Ldsung gesucht, die seitens Leistungserbringung
keine unerwiinschten Anreize setzt. Eine Finanzierung Uber Leistungsentgelte (Zu-
schlage auf jede abgerechnete Leistung) hétte den Nachteil der Konsumorientierung
ohne Solidaritat zwischen Gesunden und Kranken sowie des hohen Aufwandes bei
der Erhebung (zahlreiche Tarifstrukturen und Fakturierungssysteme). Aus der Fi-
nanzierung Uber jahrliche Beitrdge der Versicherer fir jede versicherte Person
werden folgende Vorteile abgeleitet:

—  Expositions- und nicht konsumbezogen

—  Solidaritéat zwischen Gesunden und Kranken
—  Aquivalenz von Finanzierer und Nutzniesser
—  Langjéhrig stabile Finanzierung
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—  Kein Einfluss auf die Leistungserbringung (keine falschen Anreize)
—  Erprobter relativ einfacher Erhebungsmodus

Die Finanzierung der Tatigkeiten im Bereich der Bewertung von Gesundheitstech-
nologien (HTA) uber eine Abgeltung durch den Bund wird insofern als angezeigt
erachtet, als diese primdr dem Bund fir seine Aufgabe in der Bezeichnung der
Leistungen dienen.

2 Erlduterungen zu den einzelnen Artikeln
21 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Die grundlegenden Bestimmungen (ber die Organisation und Finanzierung des
Zentrums, einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes, sind nach Artikel 164 BV
im Gesetz selbst zu regeln. Zudem sind Abweichungen von horizontalen Verwal-
tungsorganisationserlassen (insbesondere RVOG23, Bundespersonalgesetz vom
24. Marz 200024 [BPG]; Finanzhaushaltsgesetz vom 7. Oktober 200525 [FHG])
ebenfalls auf Gesetzesstufe vorzusehen.

Die Ausgestaltung der Gesetzesbestimmungen erfolgte in enger Anlehnung an die
Corporate-Governance-Leitsétze des Bundesrates.26

Art. 1 Gegenstand

Der vorliegende Entwurf zu einem eigenstidndigen Gesetz fiir die Schaffung eines
Zentrums fur Qualitdt in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung regelt
dessen Aufgaben, dessen Organisation und Steuerung sowie die Art und Weise der
Finanzierung.

Art. 2 Rechtsform und -persénlichkeit

Das Zentrum soll als dezentrale Verwaltungseinheit des Bundes in der Form einer
offentlich-rechtlichen Anstalt mit eigener Rechtspersdnlichkeit ausgestaltet werden,
was den Corporate-Governance-Leitsétzen des Bundesrates entspricht. Das Zentrum
ist im Handelsregister einzutragen. Das diesbeziigliche Verfahren ist in der Handels-
registerverordnung umfassend geregelt.”” Die Schaffung einer Spezialbestimmung
ist deshalb entbehrlich.

Nach Absatz 2 ist das Zentrum in seiner Organisation und Betriebsfuihrung selbstén-
dig. Der Verwaltungsrat erlasst dazu ein Organisationsreglement (vgl. Art. 7 Abs. 5
Bst. a). Es fuhrt eine eigene Rechnung. Entsprechende Bestimmungen zur Rech-
nungslegung finden sich in Artikel 16.

23 SR 172.010

24 SR 172.220.1

25 SR611.0

26 Bericht des Bundesrates zur Auslagerung und Steuerung von Bundesaufgaben vom
13. September 2006 (BBI 2006 8233)

27 SR 221.411
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Der Sitz und die Bezeichnung des Zentrums werden im Gesetz nicht vorgegeben,
sondern wird vom Bundesrat festgelegt. Damit ist der Handlungsspielraum des
Bundesrates insbesondere bei der Standortwahl nicht eingeschrénkt.

Art. 3 Ziele

In Absatz 1 werden die grundsatzlichen Ziele des Bundes genannt, die er mit der
Schaffung des Zentrums verfolgt. Diese Ziele sind auf unbestimmte Zeit ausgelegt
und bilden den Rahmen fur die Aufgaben des Zentrums sowie die jeweils vom
Bundesrat fiir vier Jahre vorgegebenen strategischen Ziele (vgl. Art. 20).

2.2 2. Abschnitt: Aufgaben und Zusammenarbeit

Art. 4 Aufgaben

Die Aufgaben des Zentrums richten sich nach den in Artikel 3 genannten Zielen. Die
Aufgaben gemass den Abséatzen 1 und 2 sind unter Ziffer 1.7.5 néher erldutert. Der
Bundesrat kann dem Zentrum weitere Aufgaben gegen Abgeltung tbertragen (Abs.
3). Im Weiteren wird vorgesehen, dass der Bundesrat das Zentrum ermdchtigen
kann, den Bund in Projekten und Arbeitsgruppen von internationalen Organisationen
und Vereinigungen in den Bereichen Qualitét und HTA zu vertreten (Abs. 4).

Art. 5 Zusammenarbeit

Auf nationaler und internationaler Ebene bestehen verschiedenste Institutionen und
Organisationen, die in den Themenbereichen Qualitdt und HTA aktiv sind. Das
Zentrum wird gesetzlich verpflichtet, die Zusammenarbeit mit diesen Institutionen
zu pflegen. Besonders wichtig ist eine Zusammenarbeit mit den Kantonen, den
Bundesdmtern BAG und BFS sowie dem Obsan, aber auch insbesondere den in den
genannten Themenbereichen aktiven Verbénden, universitdren Instituten und Fach-
hochschulen sowie Messorganisationen, die Qualitdtsmessungen im Gesundheitswe-
sen durchflhren.

Im Einklang mit den strategischen Grundsétzen fiir die Labore des Bundes gemass
dem vom Bundesrat verabschiedeten Bericht «Strategische Grundsétze und Master-
plan fiir die Labore des Bundes» vom 17. August 2011 arbeitet das Zentrum in
Aspekten der Qualitatssicherung bei Laboranalysen auch mit den Fachlabors des
Bundes (z.B. des BAG oder des Eidgendssischen Instituts fur Metrologie METAS)
zusammen.

Das Zentrum hat im Rahmen seiner Tétigkeit die Moglichkeit, Auftrdge an Dritte zu
erteilen.
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2.3 3. Abschnitt: Organisation

Art. 6 Organe

Das Zentrum hat drei Organe: einen Verwaltungsrat, eine Geschéftsleitung und eine
Revisionsstelle. Die Pflicht zu einer eigenen Revisionsstelle ist eine Folge der rech-
nerischen Verselbststandigung. Diese schlanke Organisationsstruktur entspricht
weitgehend der in den letzten Jahren ublichen Bestellung von Organen bei dezentra-
len Verwaltungseinheiten des Bundes.

Art. 7 Verwaltungsrat

Die Mitgliederzahl des Verwaltungsrats ist auf sieben bis neun fachkundige Mitglie-
der festgelegt (Abs. 1). Der Verwaltungsrat ist mit Persénlichkeiten zu besetzen, die
sowohl tber Erfahrungen und Fachkunde im Gesundheitswesen wie auch im Mana-
gement Offentlicher Verwaltungsorganisationen verfiigen. Da dem Zentrum keine
regulativen Funktionen in der gesundheitspolitischen Steuerung zukommen, ist
keine paritatische Vertretung der Akteure des Gesundheitswesens angezeigt. Auch
ist die Unabhé&ngigkeit von Partikularinteressen in der Erstellung von HTA-
Berichten zentral. Der Einbezug der Akteure des Gesundheitswesens ist fur die
Entwicklung und Umsetzung von tragféhigen Losungen selbstversténdlich unab-
dingbar. Die Interessenvertretung der Akteure soll in den dazu spezifisch vorgesehe-
nen Strukturen erfolgen, insbesondere in den Organen der Tarifpartner, den nationa-
len Plattformen zur strategischen Beratung des Bundes und in Steuerungsgremien zu
nationalen Programmen und Projekten. Es wére, um alle Akteure ausreichend vertre-
ten zu konnen (inkl. Abdeckung aller Leistungserbringergruppen), ein grosser Ver-
waltungsrat mit vielen Mitgliedern notwendig, was hinsichtlich Entscheidfindung
und organisatorischen Aspekten sehr schwerféllig wére und nicht mehr den Corpora-
te-Governance-Leitsétzen des Bundesrates entsprechen wiirde. Wahlorgan fir die
Mitglieder des Verwaltungsrats ist der Bundesrat. Da eine hohe Fachkompetenz fur
die Steuerung des Zentrums wichtig ist und der Verwaltungsrat keine gesundheits-
politische Funktion hat, sollen die Mitglieder l&nger als eine Amtsperiode im Ver-
waltungsrat verbleiben kénnen. Die Amtsdauer wird auf vier Jahre festgelegt und es
ist eine zweimalige Wiederwahl moglich (Abs. 2). Die Direktorin oder der Direktor
des Zentrums darf nicht in den Verwaltungsrat gewahlt werden.28 Weiter wird die
Maoglichkeit verankert, Mitglieder des Verwaltungsrats auch wéahrend der Amtsdauer
aus wichtigen Griinden abzuberufen. Wichtige Griinde liegen inshesondere dann
vor, wenn ein Mitglied die VVoraussetzungen fiir die Ausiibung des Amtes nicht mehr
erfullt, eine schwerere Pflichtverletzung begangen hat oder ein dauernder Interes-
senkonflikt des Mitgliedes nicht anders geldst werden kann.

Es ist nicht vorgesehen, dass der Bundesrat einen oder mehrere Bundesvertreterin-
nen oder -vertreter in den Verwaltungsrat wéhlt.29

28 vgl. 3. Leitsatz des Corporate-Governance-Berichtes, wonach die Organe voneinander
personell unabhéngig sein missen.

29 vgl. 9. Leitsatz des Corporate-Governance-Berichtes, wonach vom Bund instruierbare
Vertreterinnen und Vertreter nur in begriindeten Ausnahmeféllen Einsitz nehmen sollen.
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Von einem Mitglied eines Verwaltungsrats wird erwartet, dass es die Interessen des
Zentrums wahrnimmt (Abs. 3).30 Der Verwaltungsrat soll, wie oben dargestellt, kein
politisches Gremium sein und deshalb sollen seine Mitglieder nicht als instruierte
Vertreterinnen oder Vertreter von Behorden oder Organisationen handeln.

Die Mitglieder des Verwaltungsrates legen ihre Interessenbindungen vor ihrer Wahl
offen. Sie melden Verénderungen wéhrend der Mitgliedschaft laufend. Der Verwal-
tungsrat informiert dartiber im Rahmen der jahrlichen Berichterstattung sowie im
Leistungsbericht (Abs. 4). Kommt es im Einzelfall zu einem konkreten Interessen-
konflikt, muss das Mitglied fiir das betreffende Geschéft in den Ausstand treten. Bei
dauerhaften Interessenkonflikten sollte das Mitglied des Verwaltungsrats von sich
aus den Rucktritt erklaren. Ansonsten verbleibt als Ultima Ratio die Mdglichkeit,
dass der Bundesrat das Mitglied des Verwaltungsrats aus wichtigen Griinden abbe-
ruft (vgl. Abs. 2).

Die Mitglieder des Verwaltungsrats stehen in keinem Arbeitsverhdltnis zum Zent-
rum. Absatz 5 sieht deshalb vor, dass der Bundesrat die Héhe der Entschadigungen
fur die Mitglieder des Verwaltungsrats festlegt. Ihr Honorar und weitere mit ihnen
vereinbarte Vertragsbedingungen richten sich nach Artikel 6a BPG3L, der direkt
anwendbar ist. Somit sind die Vorgaben der darauf gestiitzten Kaderlohnverordnung
(KadLV)32 bezuglich Verwaltungsrat und Geschaftsleitungsmitglieder einzuhalten.
Das Zentrum fir Qualitat wird iber das EDI im Rahmen des jéhrlichen Kaderlohn-
reportings an den Bundesrat und die Finanzdelegation der eidgendssischen Rate iber
die Anwendung der KadLV berichten.

Die Aufgaben des Verwaltungsrats sind in Absatz 6 aufgelistet. Hinsichtlich An-
schlussvertrag mit der Pensionskasse des Bundes (Abs. 6 Bst. d) wirkt das paritéti-
sche Organ fiir das Vorsorgewerk des Zentrums bei der Ausarbeitung des Vertrages
mit. Seine Zustimmung ist Voraussetzung fir das Zustandekommen des Vertrags.
Der Vertragsschluss bedarf der Genehmigung durch den Bundesrat.

Art. 8 Geschéftsleitung

Die Geschéftsleitung als operatives Organ untersteht der Leitung der Direktorin oder
des Direktors (Abs. 1). Ihre Aufgaben sind in Absatz 2 aufgelistet. Als Auffangtat-
bestand bei negativen Zusténdigkeitskonflikten sieht Absatz 2 Buchstabe f vor, dass
die Geschéftsleitung alle Aufgaben tbernimmt, die weder dem Verwaltungsrat noch
der Revisionsstelle vorbehalten sind.

Art. 9 Revisionsstelle

Die Revisionsstelle wird vom Bundesrat gewahlt und kann von diesem jederzeit
abberufen werden. Wichtige Griinde mussen nicht geltend gemacht werden, da ein
rein privatrechtliches Auftragsverhaltnis vorliegt (vgl. auch Art. 730a Abs. 4 OR33).

Absatz 2 enthélt den Verweis auf die Bestimmungen des Aktienrechts, womit die
Rechtsentwicklung im Privatrecht automatisch vollzogen wird. Fir die Revision

30 vgl. 6. Leitsatz des Corporate-Governance-Berichtes, wonach Mitglieder des Institutsrates
die Interessen der dezentralen Einheit wahren mussen.

31 SR 172.220.1

32 SR 172.220.12

33 SR 220
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sollen in allen Féllen die Bestimmungen tber die ordentliche Revision (Art. 728 ff.
OR) sinngemass zur Anwendung gelangen. Mit Blick auf die teils sehr komplexen
Verhéltnisse bei den Anstalten und die politische Gesamtverantwortung des Bundes-
rates, rechtfertigt es sich, die Anforderungen an die Revisionsstelle und die Revision
hoch anzusetzen.

Die Berichterstattung an den Verwaltungsrat als auch an den Bundesrat hat umfas-
send zu erfolgen, dies insbesondere im Rahmen eines ausfilhrlichen Berichtes in
Anwendung von Artikel 728b Absatz 1 OR. In Analogie zu Artikel 697a Absatz 1
OR hat der Bundesrat ein Recht auf eine Sonderpriifung wie Aktiondre in einer
Aktiengesellschaft; dies allerdings ohne dass die entsprechenden Voraussetzungen
und Verfahrensvorschriften fiir eine Sonderpriifung eingehalten werden missten.
Der Bundesrat bestimmt Inhalt und Umfang der Priifung und das Zentrum hat voll-
umfénglich mitzuwirken. Die Kostentragung dieser Aufsichtsmassnahme hat durch
das Zentrum zu erfolgen.

2.4 4, Abschnitt: Personal

Art. 10 Anstellungsverhéltnisse

Beim Zentrum handelt es sich um eine verselbstandigte Einheit, welches Dienstleis-
tungen mit Monopolcharakter erbringt. Privatrechtliche Tatigkeiten werden nur zu
einem geringen Teil geméss Artikel 22 wahrgenommen.

Gemdss Zusatzbericht des Bundesrates zum Corporate-Governance-Bericht34 ist fur
solche verselbstandigten Einheiten im Organisationserlass ein 6ffentlich-rechtliches
Personalstatut im Rahmen des Bundespersonalgesetzes (BPG)35 vorzusehen. Fir die
Geschéftsleitung und das Ubrige Personal wird deshalb ein 6ffentlich-rechtliches
Personalstatut gewahlt. In Absatz 1 wird deshalb festgehalten, dass die Bestimmun-
gen des BPG Anwendung finden.

Der Verwaltungsrat hat in der Personalverordnung, welche in Anwendung von
Artikel 7 Absatz 5 Buchstabe ¢ dem Bundesrat zur Genehmigung unterbreitet wer-
den muss, die Entlohnung, Nebenleistungen und weiteren Vertragsbestimmungen
festzulegen (Abs. 2).

Der in Absatz 3 verliehene Arbeitgeberstatus umfasst alle im BPG festgeschriebenen
Rechte und Pflichten der Arbeitgeber.

Ergédnzend wird darauf hingewiesen, dass sich die Verantwortlichkeit der Zentrums-
organe und des Zentrumspersonals nach dem Bundesgesetz vom 14. Mé&rz 1958 iiber
die Verantwortlichkeit des Bundes sowie seiner Behdrdenmitglieder und Beamten
(VG)36 richtet. Artikel 19 dieses Gesetzes sieht flir dezentralisierte VVerwaltungsein-
heiten des Bundes eine primare Haftung der entsprechenden Verwaltungseinheit
(also das Zentrum) vor. Soweit dieses die geschuldete Entschadigung nicht zu leis-
ten vermag, haftet subsididr der Bund dem Geschadigten fiir den ungedeckten Be-
trag. Vorbehalten bleibt das Riickgriffsrecht des Bundes (Art. 19 Abs. 1 Bst. a VG).

34 BBI 2009 2659
35 SR 172.220.1
36 SR 170.32
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Art. 11 Pensionskasse

In Artikel 11 wird festgelegt, dass die Geschéftsleitung und das Ubrige Personal des
Zentrums (inklusive der Geschéftsleitung) bei der Pensionskasse des Bundes
PUBLICA versichert wird (Abs. 1).

Um Rechtssicherheit zu schaffen, wird zusétzlich in Absatz 2 festgehalten, dass das
Zentrum Arbeitgeber nach Artikel 32b Absatz 2 BPG37 ist.

2.5 5. Abschnitt: Finanzierung und Finanzhaushalt

Art. 12 Finanzierung

Betreffend Finanzierung wird festgehalten, dass sich das Zentrum und seine Tétig-
keiten aus dem Beitrag der Versicherer pro versicherte Person, Abgeltungen des
Bundes und Drittmitteln finanziert. Die gewerblichen Leistungen sind tber kosten-
deckende Preise zu finanzieren (Art. 22 Abs. 3).

Art. 13 Beitrag der Versicherer

Die Finanzierung der Tatigkeiten des Zentrums im Bereich der Qualitat und des
zweckmassigen Einsatzes der Leistungen nach Artikel 4 Absatz 1 wird sicherge-
stellt, indem die Versicherer firr jede nach dem KVG versicherte Person, mit Aus-
nahme der Kinder, einen jahrlichen Beitrag an das Zentrum Uberweisen
(Abs. 1).

Der Bundesrat legt die Hohe fest. Der Beitrag ist fur nach KVG obligatorisch versi-
cherten Erwachsenen und jungen Erwachsenen gleich hoch und darf 0.09 Prozent
der durchschnittlichen Jahrespramie fir Erwachsene ab 26 Jahren fur die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung mit ordentlicher Franchise und Unfalldeckung
nicht ubersteigen. Grundlage fiir die Berechnung der bei der Festlegung des Betra-
ges zu bertcksichtigende Obergrenze in Schweizer Franken ist die vom BAG jahr-
lich in der Prémienubersicht publizierte schweizerische Durchschnittspramie38
(Abs. 2).

Das Zentrum fordert die Beitrdge ein. Bei verspateter Zahlung ist das Zentrum
berechtigt, einen Verzugszins einzufordern (Abs. 3).

Weiter regelt der Bundesrat die Einzelheiten der Uberweisung des Beitrags und
damit auch die Hohe des Verzugszinses (Abs. 4).

Mit diesen Beitrdgen wird ein Kostenrahmen von jahrlich ca. 22 Millionen Franken
fur Qualitdt und den zweckmassigen Einsatz von Leistungen angestrebt. Néhere
Erléuterungen zum Kostenrahmen finden sich unter Ziffer 1.7.9.

Art. 14 Abgeltungen des Bundes

Hier wird festgehalten, dass nur fur die in Artikel 4 Absatz 2 genannten Tatigkeiten
im Bereich Bewertung von Gesundheitstechnologien eine Abgeltung des Bundes

37 SR 172.220.1
38 vgl. www.priminfo.ch
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erfolgt. Nahere Erlauterungen zur Begrindung und zum Umfang der Abgeltungen
finden sich unter Ziffer 1.7.9.

Art. 15 Drittmittel

Es muss vermieden werden, dass die Unabhangigkeit des Zentrums oder die Zieler-
reichung und Aufgabenerfiillung durch die Entgegennahme von Drittmitteln (Ein-
nahmen aus gewerblichen Leistungen und Zuwendungen Dritter auf Grund von
Forschungs- und Entwicklungsauftrdgen oder auf Grund von Kooperationsvertra-
gen) beeintrachtigt wird (vgl. auch Regelung in Art. 22 zur Erbringung von gewerb-
lichen Leistungen bzw. die entsprechenden Bemerkungen). Wére die Zuwendung
mit Auflagen oder Folgen verbunden, welche beispielsweise die Aufgabenerfiillung,
die Erfullung der strategischen Ziele, oder andere gesetzliche Vorgaben beeintrach-
tigen, so dirfen solche Mittel nicht entgegengenommen werden. Umgekehrt kénnen
Auftrége Dritter Synergieeffekte bewirken und ganz allgemein der Pflege und Ent-
wicklung der fachliche Kompetenz dienen, was wiederum der Aufgabenerfiillung
gemass Avrtikel 4 nitzt.

Der Verwaltungsrat ist verpflichtet, entsprechende Regelungen zu erlassen (Abs. 3).
Diese betreffen nicht nur das Zentrum als Organisation insgesamt, sondern auch ihre
Teilbereiche und Vertreter.

Art. 16 Rechnungslegung

Die Rechnungslegung einer dezentralen Verwaltungseinheit des Bundes muss sich
an den entsprechenden Grundsétzen des Finanzhaushaltsrechts des Bundes bzw. an
den Vorgaben zur konsolidierten Rechnung orientieren, damit eine Konsolidierung
machbar ist. Artikel 16 Ubernimmt die wesentlichen Grundsétze des Finanzhaushalt-
rechts, die auch fur die Rechnungslegung des Zentrums gelten.

Mit den in Absatz 2 genannten Standards sind solche wie IPSAS, IFRS/IAS und
Swiss GAAP FER gemeint. Es muss keine umfassende Ubernahme — wie teils im
Privatrecht — erfolgen. Der Verwaltungsrat legt den Standard fest; der Bundesrat
kann aber Abweichungen vorschreiben (Abs. 5). Dies insbesondere wenn, die An-
wendung von entsprechenden Standards negative Auswirkungen auf den Bund
(Erhoéhung der Pensionskassenverpflichtungen [IAS 19] mit der Verpflichtung zur
Ausfinanzierung, andere Verpflichtungen zur Rekapitalisierung, Erschwerung der
Konsolidierung mit dem Bund) oder andere Betroffene hatte (mit dem &ffentlichen
Interesse nicht zu rechtfertigende héhere Kosten). In solchen Féllen oder beispiels-
weise auch mit der Reservenbildung behalt sich der Bundesrat vor, von diesen
Standards abweichende Vorschriften erlassen zu kénnen.

Art. 17 Geschaftsbericht

In Artikel 17 werden die Inhalte des Geschaftsberichtes naher geregelt und der
Bezug zur Revisionsstelle hergestellt, welch die Jahresrechnung und den Lagebe-
richt zu priifen hat.

Art. 18 Tresorerie

Das Zentrum schliesst sich fiir die Verwaltung seiner liquiden Mittel der zentralen
Tresorerie des Bundes an (Abs. 1). Die EFV fihrt fiir das Zentrum ein Depotkonto,
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das dem Zentrum zur Gewdhrleistung seiner Liquiditét dient. Das Zentrum kann dort
Einzahlungen tatigen und Auszahlungen veranlassen. Die allenfalls zur Sicherstel-
lung der Zahlungsbereitschaft gewahrten verzinslichen Darlehen werden in Form
von Kontoliberschreitungen auf dem Depotkonto geleistet (Abs. 2). Die Einzelheiten
sollen zwischen der EFV und dem Zentrum in einer Vereinbarung geregelt werden
(Abs. 3).

Art. 19 Steuern

Bereits nach Artikel 62d RVOGS39 sind die Eidgenossenschaft sowie ihre Anstalten,
Betriebe und unselbststdndigen Stiftungen grundsétzlich von jeder Besteuerung
durch die Kantone und Gemeinden befreit.

Das Zentrum unterliegt insbesondere im Bereich der gewerblichen Leistungen der
Mehrwertsteuerpflicht. Der Gesetzgeber hat (iberdies bei der VVerrechnungssteuerge-
setzgebung darauf verzichtet, den Bund und seine verselbsténdigten Betriebe von
der subjektiven Steuerpflicht der Verrechnungssteuer zu befreien, weshalb die
Anstalten nicht davon befreit werden konnen. Auch die Stempelabgaben kennen
keine Ausnahme von der subjektiven Steuerpflicht.

2.6 6. Abschnitt: Wahrung der Bundesinteressen

Art. 20 Strategische Ziele

Der Bundesrat flihrt das Zentrum mittels strategischer Ziele, die grundsatzlich
fur vier Jahre festgelegt werden (Abs. 1). Er kann die Ziele im Verlauf der
4-Jahresperiode anpassen, falls wesentliche Anderungen der Grundlagen, die im
Zeitpunkt fir die Festlegung der Ziele galten, eintreten (Abs. 2). Der Verwaltungsrat
wird vorgdngig angehdrt. Der Bundesrat lasst sich beziiglich Qualitatssicherung
auch durch die nationale Q-Plattform und beziiglich HTA von der nationalen HTA-
Plattform beraten in welchen die interessierten Kreise vertreten sind. Mit den strate-
gischen Zielen macht der Bundesrat dem Zentrum gestiitzt auf die (ibergeordneten
Ziel- (Art. 3) und Aufgabenbestimmung (Art. 4) unternehmens- und aufgabenbezo-
gene Vorgaben. Die strategischen Ziele sind fir den Verwaltungsrat umfassend
verbindlich.

Die strategischen Ziele werden vom Bundesrat in der Regel im Bundesblatt publi-
ziert (Art. 18 Bst. b Publ\40).

Art. 21 Aufsicht

Nach Artikel 8 Absatz 4 RVOG4! beaufsichtigt grundsatzlich der Bundesrat die
dezentralisierten Verwaltungseinheiten. Entsprechend dieser Bestimmung soll die
Aufsicht Uber das Zentrum beim Bundesrat liegen. Der Bundesrat kann im Rahmen
seiner Organisationskompetenz regeln, wie er diese Aufsichtsfunktion wahrnehmen

39 SR 172.010
40 SR 170.512.1
41 SR 172.010
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will (Art. 24 RVOG). Er kann seine Aufsichtsaufgabe namentlich ganz oder teil-
weise an das EDI delegieren.

In Absatz 2 werden in nicht abschliessender Weise die wichtigsten Instrumente
aufgefiihrt, die dem Bundesrat zur Ausiibung der Aufsicht (ber das Zentrum zur
Verfugung stehen. In der Praxis wird die Aufsicht vom Departement mit dem engs-
ten Sachzusammenhang wahrgenommen. Fir das Zentrum liegt sie beim EDI, das
dem Bundesrat die im Gesetz vorgesehenen Antrage unterbreitet.

Absatz 3 verpflichtet das Zentrum, dem Bundesrat oder dem Departement, soweit
diesem die Wahrnehmung der Aufsichtsfunktion delegiert ist, Einsicht in die
Geschéftsunterlagen zu gewéhren und (ber seine Geschéftstatigkeit zu informieren.
Der Bundesrat kann Priifberichte der Eidgendssischen Finanzkontrolle (EFK) veran-
lassen und selbstverstandlich auch Einsicht in bestehende Prifberichte der EFK
nehmen.

2.7 7. Abschnitt: Gewerbliche Leistungen

Art. 22

Artikel 41 FHG42 fordert, dass Verwaltungseinheiten des Bundes gewerbliche
Leistungen gegenuber Dritten lediglich dann erbringen dirfen, soweit sie dazu
gesetzlich ermé&chtigt sind. Bei gewerblichen Leistungen handelt es sich um eine
entgeltliche Lieferung von Waren oder Dienstleistungen, auf welche das dffentliche
Recht (z.B. SuG43) keine Anwendung findet. Unter ,,Dritten” sind nationale oder
internationale Organisationen, Private oder Gemeinwesen (Kantone, Stadte, Ge-
meinden) zu verstehen. Unter Beachtung der einschrénkenden Rahmenbedingungen,
welche in Absatz 1 definiert sind, ist das Zentrum ermdchtigt, Unterstiitzungsleis-
tungen zu Gunsten Dritter gegen Entgelt zu erbringen. Gewerbliche Leistungen des
Zentrums konnen beispielsweise Beratungen und Schulungen, das zur Verfigung
stellen von durch das Zentrum entwickelten Instrumente zur Analyse oder Messung
von organisationalen Gegebenheiten beziiglich Patientensicherheit oder Qualitatsin-
dikatoren sowie die Bereitstellung von Informationswerkzeugen oder —materialien
darstellen. Es kann sich auch um die Einrdumung von Rechten (Lizenzen) daran
handeln. Beispiele im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien sind
HTA-Berichte zu Leistungen, die nicht von der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung finanziert werden (z.B. militdrmedizinische Fragestellungen), Horizon-
Scanning-Berichte zu Themen nicht KVG-bezogener ausserparlamentarischer
Kommissionen des Bundes (z.B. Eidg. Kommission fiir Impffragen, Expertenkom-
mission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen) und international ausge-
schriebene HTA-Berichte (Abs. 2)

Das Zentrum hat fiir seine gewerblichen Leistungen kostendeckende Preise festzu-
setzen (Abs. 3). Als Grundlage fiir die Berechnung von kostendeckenden Preisen
sind die Kostenfaktoren betreffend die tatséchlich genutzte Infrastruktur zu beriick-
sichtigen und nicht die Vollkosten fiir das gesamte Zentrum (modifizierte Vollkos-
tenrechnung). Das betriebliche Rechnungswesen ist demzufolge so auszugestalten,

42 SR611
43 SR616.1
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dass die Kosten und Ertrége der einzelnen Tétigkeiten ausgewiesen werden kénnen
(vgl. Art. 16 Abs. 4). Vermieden werden soll in diesem Zusammenhang die Finan-
zierung der gewerblichen Leistungen mit Mitteln, die fur die Erfiillung 6ffentlicher
Aufgaben bestimmt sind. Das entsprechende Quersubventionierungsverbot ist daher
in Absatz 3 explizit festgehalten.

Das Zentrum untersteht im Bereich der gewerblichen Leistungen denselben Pflich-
ten wie die privaten Anbieterinnen und Anbieter (Abs. 4). Beispielsweise denkbar ist
die Einhaltung von Steuer-, Transport-, Arbeits-, Offnungs-, Sicherheits- und Haf-
tungsvorschriften.

2.8 8. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 23 Errichtung des Zentrums

Der Bundesrat bestimmt den Zeitpunkt, in welchem das Zentrum eigene Rechtsper-
sonlichkeit erlangt. Mit Erlangung der eigenen Rechtspersonlichkeit wird sich das
Zentrum in eigenem Namen rechtsgeschaftlich verpflichten, klagen und verklagt
werden kdnnen (Abs. 1).

Der Bundesrat bezeichnet die Rechte, Pflichten und Werte, die auf das Zentrum
ibergehen und genehmigt das entsprechende Inventar. Erfahrungsgemass entsteht in
der Errichtungsphase von dezentralen Verwaltungseinheiten hdufig ein nicht abseh-
barer Regelungsbedarf. Entsprechend wird dem Bundesrat die zusétzliche Kompe-
tenz eingeraumt, die fiir den Ubergang notwendigen Vorkehren zu treffen und
entsprechende Bestimmungen zu erlassen (Abs. 2).

Der Ubergang der Rechte, Pflichten und Werte sowie die Eintragungen in offentli-
che Register im Zusammenhang mit der Errichtung des Zentrums erfolgen steuer-
und gebuhrenfrei (Abs. 3).

Sollte das Zentrum kurzfristig fir den Aufbau Uber zusétzliche Mittel verfiigen
missen, so soll es der EFV mdglich sein, mit dem Zentrum entsprechende Vertrage
betreffend Gewéhrung von Darlehen des Bundes abzuschliessen (Abs. 4).

Da es sich um die Neuschaffung eines Zentrums und keine Fusion handelt, ist das
Fusionsgesetz (FusG)44 fir dessen Griindung nicht anwendbar.

Art. 24 Anderungen anderer Erlasse

Anderung des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung
Art. 33 Abs. 4bis
In einem neuen Absatz 4bis wird geregelt, dass das Zentrum den Bundesrat in der

Erfullung seiner Aufgaben bei der Bezeichnung der Leistungen mit Berichten unter-
stutzt.

44 SR 221.301
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Art. 58 Abs. 1 und 4

Mit der Anderung in Absatz 1 wird prézisiert, dass die obligatorische Krankenpfle-
geversicherung nicht die Leistungen sondern die Kosten der Leistungen tbernimmt
(dies auch in Ubereinstimmung mit dem Wortlaut von Art. 3 Abs. 1 Bst. a des
vorliegenden Entwurfs).

In einem neuen Absatz 4 wird festgehalten, dass der Bundesrat beziglich der Auf-
gabenerfillung durch das Zentrum nach Artikel 4 nationale Programme und Projekte
zur Sicherung der Qualitit und des zweckméssigen Einsatzes der Leistungen fest-
legt.

Art. 25 Referendum und Inkrafttreten

Die Gesetzesanderung untersteht nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe a BV dem
fakultativen Referendum (Abs. 1). Der Bundesrat wird den Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens bestimmen (Abs. 2).

3 Auswirkungen
3.1 Auswirkungen auf den Bund

Dem Bund werden im Grundsatz keine neuen Aufgaben Ubertragen. Der mit der
Gutheissung der ,,Qualititsstrategie des Bundes im Schweizerischen Gesundheits-
wesen“ durch den Bundesrat am 28. Oktober 2009 begonnene Prozess, wonach der
Bund vermehrt seine Kompetenz im Bereich der Qualitétssicherung wahrnehmen
will, fuhrt jedoch zu einem vermehrten Ressourcenbedarf. Diesbeziglich wurden
dem zustdndigen Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung des BAG
zusétzliche Ressourcen bewilligt. Diese Ressourcen werden auch nach Aufbau des
Zentrums auf Seiten des Bundes benétigt und es sind weitere Ressourcen fiir die in
der Qualitatsstrategie vermehrt vorgesehenen Aktivitdten des Bundes notwendig.
Diese Ressourcen werden fir dessen Aufgaben in den Bereichen Rechtsetzung
beziiglich der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, vermehrte
WZW-Prifung von Leistungen, strategische Steuerung des Zentrums, Umsetzung
von Artikel 22a KVG in Sachen Qualitatsindikatoren mittels Vorgaben fir die
Leistungserbringer und deren Publikation, Aktivitaten zu weiteren Aktionsfeldern
der Qualitatsstrategie inshesondere zu entsprechenden Anreizen benétigt.

Mit der Einsetzung des Zentrums sind keine Auslagerungen von Verwaltungseinhei-
ten des Bundes verbunden, da das Zentrum neue Aufgaben (ibernimmt, die bisher
nicht abgedeckt waren.

Im Bereich Qualitat entstehen mit der Schaffung der Finanzierungsgrundlage mittels
Erhebung von Beitrégen der Versicherer fir jede versicherte Person keine finanziel-
len Mehrbelastungen fiir den Bund. Diese Finanzierungsart ist sachlich insofern
gerechtfertigt, als die Hauptnutzniesser der Aktivitaten des Zentrums die versicher-
ten Personen sind, indem diese in Zukunft von einer Qualitdtssteigerung bei der
Leistungen und inshesondere von einem dampfenden Effekt auf den Kosten- und
Préamienanstieg profitieren.

Durch die Finanzierung der Tatigkeiten des Zentrums im Bereich der Bewertung
von Gesundheitstechnologien mittels Abgeltung des Bundes entsteht eine Zusatzbe-
lastung von rund 10 Millionen Franken pro Jahr.
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3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Fir die Kantone ergeben sich mit der Vorlage keine Anderung ihrer bisherigen
Aufgaben und Kompetenzen. Die Aktivitaten des Zentrums hinsichtlich Verbesse-
rung der Informationen zur Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistun-
gen unterstiitzen die Kantone in ihren Aufgaben beziglich Spital- und Pflegeheim-
planung. Sie profitieren ebenfalls von Verbesserungen in der Qualitatssicherung,
Patientensicherheit und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen durch die
nationalen Programme und Projekte. Ihre Mitwirkung ist weiterhin gefragt fir die
Durchsetzung von qualitatssichernden VVorgaben mittels Leistungsauftragen.

3.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Die heutigen Kosten fiir vermeidbare Zwischenfalle, Qualitdtsméangel sowie Fehl-,
Unter- oder Uberversorgung (nicht zweckmassiger Einsatz der Leistungen) werden
aufgrund von internationalen Studien auf mehrere hundert Millionen Franken jéhr-
lich geschatzt. Die Verstarkung der Massnahmen in den Bereichen Qualitét sowie
des zweckmadssigen Einsatzes der Leistungen werden zur Kostenddmpfung im
Gesundheitswesen beitragen und somit auch Auswirkungen auf die finanzielle
Belastung der Birger haben. In welchem Umfang die Massnahmen zum Tragen
kommen, ist schwierig abzuschétzen, da einerseits kaum internationale Daten fur
eine Herleitung bestehen und andererseits verschiedene Faktoren ausserhalb des
Wirkungsbereiches dieser Vorlage wie z.B. Tarifsysteme, Versorgungsstrukturen
und die Entwicklungen im Bereich Gesundheitspersonal ebenfalls einen Einfluss
haben.

3.4 Auswirkungen auf die Krankenversicherung

Den Versicherern werden mit der Vorlage ebenfalls keine neuen Aufgaben Ubertra-
gen. Vermehrte qualitatssichernde Vorgaben an die Leistungserbringer kdnnen
gewisse Auswirkungen bei der Uberpriifung der Erfiillung von qualitativen Voraus-
setzungen fur die Leistungserbringung zu Lasten der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung und auf allféllige Sanktionsmassnahmen haben. Es wird jedoch nicht
mit einer finanziell signifikanten Veradnderung des Verwaltungsaufwandes der
Versicherer gerechnet.

4 Verhaltnis zur Legislaturplanung und zu nationalen
Strategien des Bundes

4.1 Verhaltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 25. Januar 2012 (ber die Legislaturplanung4s
und im Bundesbeschluss vom 15. Juni 2012 (iber die Legislaturplanung4é aufgefiihrt.

45 BBI 2012 481
46 BBI 2012 7155
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4.2 Verhaltnis zu nationalen Strategien des Bundes

Diese Vorlage steht wie im Bericht dargelegt in engem Zusammenhang mit der
Qualitatsstrategie des Bundes. Die Strategie eHealth, Strategie Palliative Care und
Strategie Migration und Gesundheit erganzen in spezifischen Bereichen die Qualitat
der Gesundheitsversorgung. Sie hat keine Beriihrungspunkte mit anderen Strategien
des Bundes, zu welchen eine Abstimmung erforderlich ware.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungsmassigkeit

Die Vorlage stitzt sich auf Artikel 117 Absatz 1 BV. Nach dieser Verfassungsbe-
stimmung erl&sst der Bund Vorschriften tber die Kranken- und die Unfallversiche-
rung.

52 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen

Das europdische Recht (Recht der Europdischen Gemeinschaft und Recht des Euro-
parates) setzt fur die in der Vorlage behandelten Bereiche keine Normen fest. Die
Staaten kdnnen diese Aspekte nach eigenem Ermessen bestimmen.

Die Vorlage berlhrt keine weiteren internationalen Verpflichtungen der Schweiz.

5.3 Erlassform

Mit der Vorlage wird die Grundlage fiir eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt mit eige-
ner Rechtspersonlichkeit geschaffen. Die Gesetzesanderung enthdlt somit wichtige
rechtsetzende Bestimmungen im Sinne von Artikel 164 Absatz 1 BV, die in Form
eines Bundesgesetzes zu kleiden sind. Die Zusténdigkeit der Bundesversammlung
fiir den Erlass bzw. die Anderung von Bundesgesetzen ergibt sich aus Artikel 163
Absatz 1 BV.

5.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b der Bundesverfassung sieht vor, dass Subventi-
onshestimmungen sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue
einmalige Ausgaben von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende
Ausgaben von mehr als 2 Millionen Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der
Mehrheit der Mitglieder jedes des beiden Réate bedirfen. Artikel 12 Buchstabe b
sieht eine Subventionsbestimmung in Form einer Abgeltung des Bundes an das
Zentrum fir Qualitat vor. Weil die damit verbundenen Ausgaben die massgebliche
Grenze von 2 Millionen pro Jahr tiberschreiten untersteht der betreffende Artikel der
Ausgabenbremse.
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55 Einhaltung der Grundsétze des Subventionsgesetzes

Bedeutung der Subvention fiir die Erreichung der angestrebten Ziele

Die Abgeltung des Bundes erfolgt fur die in Artikel 4 Absatz 2 dem Zentrum (ber-
tragenen Aufgaben. Damit soll sichergestellt werden, dass fir die Steuerung der
Qualitat der Versorgung im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
die notwendigen Entscheidgrundlagen zuhanden des Bundes erarbeitet werden und
insbesondere dem bisher nicht umgesetzten Gesetzesauftrag der periodischen Uber-
prifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen
nach Artikel 32 Absatz 2 KVG nachgekommen werden kann. Der Bundesbeitrag an
das Zentrum dient der Finanzierung der in Artikel 4 Absatz 2 des Gesetzes (iber das
Zentrum abschliessend aufgefilhrten Aufgaben einbezogen der fiir die Aufgabener-
fullung notwendigen Betriebskosten. Der Umfang der Abgeltung sowie dessen
Begriindung und der damit erzielte Nutzen sind unter den Ziffern 1.9 dargelegt. Bei
substantiellen Kiirzungen der Mittel wird die Erflillung des gesetzlichen Auftrages
nach Artikel 32 Absatz 2 KVG nicht mehr mdglich sein sowie die Entscheide betref-
fend Zulassung neuer Leistungen teilweise auf weniger umfassenden Grundlagen zu
erfolgen haben (siehe auch Ziffer 1.7.5).

Materielle und finanzielle Steuerung

Der Bundesrat wird den jéhrlichen Bundesbeitrag an das Zentrum im Voranschlag
und in den Finanzplénen als Globalbetrag einstellen. Die Finanzhoheit des Parla-
ments wird dadurch nicht tangiert.

Die Verwendung der Mittel wird durch die bundesrétliche VVorgabe von strategi-
schen Zielen (Art. 20) fur 4 Jahre und durch die Festlegung des Arbeitsprogramms
durch den Bundesrat (Art. 4 Abs. 2 Bst. a) gesteuert und mittels Genehmigung des
Geschéftsberichtes und Entlastung des Verwaltungsrats durch den Bundesrat beauf-
sichtigt (Art. 21 d).

5.6 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Die zur Durchfiihrung der sozialen Krankenversicherung notwendigen Regelungs-
kompetenzen werden dem Bundesrat in Artikel 96 KVVG delegiert. Weitere Delega-
tionsnormen finden sich in den organisationsrechtlichen Bestimmungen zum Zent-
rum. Im Einzelnen hat der Bundesrat die folgenden Kompetenzen:

—  Festlegung der Bezeichnung und des Sitzes des Zentrums (Art. 2 Abs. 3)

—  Festlegung der Entschadigung und der weiteren Vertragsbedingungen der
Mitglieder des Verwaltungsrats (Art. 7 Abs. 5)

—  Festlegung der Hohe des Beitrags (Art. 13 Abs. 2)
—  Erlass von Vorschriften zur Rechnungslegung (Art. 16 Abs. 5)

—  Erlass von Bestimmungen in Bezug auf den Eintritt der Rechtswirkungen sowie
den Ubergang des Zentrums (Art. 23)

—  Festlegung von Massnahmen zur Sicherung der Qualitat und des zweckmassi-
gen Einsatzes der Leistungen (Art. 58 KVG)
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Rollen der Akteure im Bereich HTA und Qualitat

Anhang 1

Qualitatssicherung

WZW [ HTA

Bundesrat

EDI

BAG

BFS

Swissmedic

Kantone
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Erlass von Verordnungen betr.
Qualitatssicherung

Erlass von Qualitatssicherungs-
bestimmungen (Art. 77 KVV)
Festlegung nationaler Quali-
tatsprogramme

Bestimmung von Qualitatsvor-
aussetzungen im Zusammen-
hang mit der Bezeichnung der
von der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung tber-
nommenen Leistungen (Art. 58
Abs. 3 KVG)

Erarbeitung von Qualitatsvor-
aussetzungen (Art. 58 KVG)
Erarbeitung von Verordnungen
zur Qualitétssicherung
Veroffentlichung von Qualitéts-
indikatoren (Art. 22a KVG)
Uberwachung Qualitétssiche-
rungsmassnahmen/-
vereinbarung der Tarifpartner
(Art. 77 KVV)

Steuerung der Massnahmen zur
Umsetzung der Qualitétsstrate-
gie

Erhebung und Bereitstellung
von Qualitatsinformationen
(Art. 22a KVG)

Erarbeitung von statistischen
Grundlagen (Art. 23 KVG)

Pharmakovigilance

Berufsausiibungs-/Betriebs-
bewilligung der Leistungserb-
ringer

Festlegung Re-
Evaluationsprogramm der
Leistungen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung
(,HTA-Programm®)
subsidiérer Erlass der Planung
der hochspezialisierten Medizin
Bezeichnung der Leistungen
(ausser Arzneimittel)

Prozessfiihrung der Antrége zur
Leistungsbezeichnung
Auftrége HTA-Berichte und
Methodenentwicklung ans
Zentrum

Sekretariate der beratenden
Eidg. Kommission

Verfligung Spezialitatenliste
(Arzneimittel)

Marktzulassung von Arzneimit-
teln und Medizinprodukten
kantonale stationare leistungs-
bezogene Versorgungsplanung
nach Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit

gemeinsame Planung der hoch-
spezialisierten Medizin



Qualitatssicherung

WZW [/ HTA

Tarifpartner
(Versicherer und
Leistungserbrin-

ger)

Versicherer

Leistungs-
erbringer

Eidg. Kommis-
sionen (ELGK,
EAK, EAMGK)
Zentrum fir
Qualitat

Vertragliche Qualitatssiche-
rung, Kontrolle der Qualitét,
Konzepte und Programme (ber
die Anforderung und Férderung
der Qualitét der Leistungen
(Art. 77 KVV)

Weitergehende Strukturquali-
tatsvorgaben (Infrastruktur,
Bildung) in Tarifvertragen (Art.
43 KVG)

Uberpriifung der Einhaltung der
Anforderungen an die Qualitét
der Leistungen und allfallige
Beantragung von Sanktionen
Uber kantonale Schiedsgerichte
(Art. 59 KVG)

Einhaltung der Qualitétssiche-
rungsvoraussetzungen (von
Bund, Kantonen, Vertragen)
betriebliche Massnahmen zur
Qualitatssicherung und Quali-
tatsentwicklung

Erhebung und Zurverfi-
gungstellung von Daten zur
Ermittlung von Qualitétsinfor-
mationen (Art. 22a KVG)

Empfehlungen zu leistungs-
bezogenen Qualitatsvorausset-
zungen

Erarbeitung von Grundlagen zu
Handlungsfeldern, Systemen,
Indikatoren und Massnahmen
fur die Akteure

Aufbereitung und Publikation
von Informationen

Planung, Umsetzung und Eva-
luation nationaler Programme
und Projekte

Konzeption und Umsetzung
von Forschungsvorhaben

Uberpriifung/Bewilligung
Leistungspflicht, WZW im
Einzelfall

Uberpriifung Wirtschaftlichkeit
der Leistungen (Beantragung
von Sanktionen Uber kantonale
Schiedsgerichte)

Antrage auf Uberpriifung von
bisher unbestrittenen Leistun-
gen bez. WZW

Beachtung von WZW bei der
Leistungserbringung
Umsetzung kantonale Versor-
gungsplanung und IVHSM

Antrage auf Uberpriifung von

bisher unbestrittenen Leistun-
gen bez. WzZW

Umsetzung von Erkenntnissen
aus HTAs in Richtlinien oder

Guidelines

Empfehlungen zur Leistungs-

pflicht

Umsetzung Re-Evaluations-
programm

HTA-Berichte zu neuen Leis-
tungen

Horizon Scanning

Projekt zur Weiterentwicklung
der HTA-Methodik
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Qualitatssicherung

WZW [/ HTA

Plattformen

Qualitats-Plattform:

strategische Beratung zur
nationalen Strategie und Zielen
des Zentrums

Vernetzung der Akteure

HTA-Plattform

strategische Beratung zur
Entwicklung HTA in der
Schweiz, Zielen des Zentrums

Vernetzung der Akteure
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Ubersicht Vertrage nach Artikel 77 KVV, Stand April 2014 Anhang 2

Dokument (Vertragspartner) Wesentliche Inhalte Q-Strukturen Q-Indikatoren Stand der Umsetzung
Datum Unterzeichnung

Arzte ambulant Definition von Organisation Arbeitsgruppe Qualitat keine Arbeitsgruppe ist eingesetzt
Vertrag zur Erarbeitung von und Aufgaben der Arbeitsgruppe Machbarkeitsanalyse 'Me-
Konzepten fir die Sicherung Qualitat (AGQ) dikamenten-Interaktion im
der Kontrolle der Qualitat ambulanten Bereich® wurde
der Medizinischen Leis- durchgefiihrt und Ergebnis-
tungserbringung (FMH) se im August 2013 publi-
12.10.2009 ziert

Arzte - Paramedizinische Zwei Pilotprojekte wurden
Leistungen in Arztpraxen durchgefiihrt.

Kein Vertrag

Apotheker Qualitatsprogramm und Messin- Paritdtische Qualitdtskom- Messung von Indikatoren — Audits und Mystery Shop-
Tarifvertrag LOA-IV - dikatoren (basierend auf dem  mission im Rahmen der Audits zu  ping umgesetzt

Anhang 5: Vereinbarung ~ System QMS A_potheke), Audits, Prozessen, [_)okume_ntation,

tiber die Qualitatssicherung Mystery Shopping; Kundenzufriedenheit Seit 2006 100% der dem
(PharmaSuisse) Massnahmen und Sanktionen LOA beigetretenen Apo-
06.03.2009 theken im 3-

Jahresrhythmus getestet.
Nicht beigetreten sind ca.
100 Apotheken.
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Dokument (Vertragspartner)
Datum Unterzeichnung

Wesentliche Inhalte

Q-Strukturen

Q-Indikatoren

Stand der Umsetzung

Chiropraktoren
Rahmenvertrag betreffend

Qualitatssicherung (Schwei-

zerische Chiropraktoren-
Gesellschaft -SCG)
19.11.1999

Erarbeitung Q-Konzept und
Q-Programm durch SCG;

Vollzug durch Paritatische
Vertrauenskommission (PVK)

Paritatische Vertrauens-
kommission (PVK)

keine

(Aktivitaten zur Erarbei-
tung Q-Konzept und Q-
Programm ausgesetzt)

Diabetesberaterinnen
Vertrag Qualitdtssicherung
(Schweizerische Diabetes-
gesellschaft - SDG)

26.10.2003

Rahmenvertrag Qualitétssi-
cherung (Schweizerischer
Berufsverband der Pflege-
fachfrauen und Pflegefach-
manner - SBK)

29.06.2004

Vereinbarung datenbasier-
ter Qualitatssicherung im Rah-
men eines Qualitatsprogramms
durch die SDG (Struktur-, Pro-
zess-, Ergebnisvorgaben);

Anreize und Sanktionen

(Am 13.01.2012 dem Vertrag
SDG beigetreten)

Paritatische Kommission
Qualitat

Ergebnismessung zur
Zielvereinbarung (Goal
Attainment)

Ergebnismessungen, Quali-
tatstage und Peer Reviews
haben stattgefunden

Ernéhrungsberaterinnen

Rahmenvertrag betreffend ~konzept und Qualitatsprogramm,
Qualitatssicherung (Schwei-

zerischer Verband diplo-
mierter Erndhrungsberate-
rinnen - SVDE)
01.12.1999

66

Erarbeitung Qualitats-

Qualitatsprufung;
Vollzug durch Gemeinsame
Kommission;

Sanktionen

Gemeinsame Kommission

keine

EFQM basierte Selbstein-
schétzung seit 2005 alle 2
Jahre; Allfallige Sanktionen
ab 2013



Dokument (Vertragspartner) Wesentliche Inhalte Q-Strukturen Q-Indikatoren Stand der Umsetzung
Datum Unterzeichnung

Konzept zur Qualitatssiche- Qualitatsprogramm mit

rung vom 01.02.2001 6 Qualitatsprojekten

Ergotherapeutinnen Entwicklung Qualitatskonzept, Kommission Qualitat Zielerreichung (Goal At-  Ergebnismessungen seit
Qualitatssicherungsvertrag Qualitatsprogramm, Messpara- tainment Scaling) 2006 aufgebaut, jahrlich fir
(Ergotherapeutinnen- meter und Messinstrumente; alle Leistungserbringer seit
Verband Schweiz - EVS)  Anreize und Sanktionen 2011

01.07.2009

Hebammen Erarbeitung eines Konzeptes und Paritatische Kommission  keine Indikatoren sind in Bearbei-
Rahmenvertrag betreffend Programms Zur Sicherung und tung

Qualitatssicherung (Schwei- Forderung
zerischer Hebammenver-  der Qualitat;

band - SHV) Vollzug durch Paritétische

23.01.2002 Kommission;

Qualitatskonzept und - Anreize und Sanktionen

programm Verschiedene Projekte von 2001

per 01.01.2002 bis 2005

Logopéadinnen Erarbeitung und Umsetzung von Gemeinsame Kommission keine Pilotversuch Goal Attain-
Rahmenvertrag betreffend Konzept und Programm zur Qualitat ment Scaling im 2013.
Qualitatssicherung (Konfe- Qualitétssicherung und Testphase fiir 2014 geplant.

renz der Schweizerischen ~ -forderung;
Berufsverbande der Logo-  Sanktionen
pédinnen & Logopéden -

K/SBL)

11.03.2002, per 01.04.2000

67



Dokument (Vertragspartner) Wesentliche Inhalte Q-Strukturen Q-Indikatoren Stand der Umsetzung
Datum Unterzeichnung

Konzept zur Qualitatssiche- Ziele der Qualitatssicherung,

rung 12.06.2000 Initiierung Projekte zur Ergeb-
nisqualitat
Programm zur Umsetzung ~ Vorgehen: Erarbeitung Quali-
des Qua"tétskonzeptes tatsindikatoren — Selbstbeurtei-
11.03.2002 lungsinstrument
Pflegeheime Vorgehen zur Definition Paritatische Kommission  keine Keine Aktivititen im Rah-
Rahmenvertrag betreffend ~ Von Grundlagen zur kunftigen men des Vertrages

Qualitat (Forum stationare Beurteilung der Struktur-, Pro-

Altersarbeit Schweiz - heute zess- und Ergebnisqualitat

Curaviva)

10.12.1998 Erarbeitung Qualitatsbericht
(Selbstdeklaration) und Mess-
grossen (Indikatoren)

Qualitatskonzept Forum Organisation des Qualitatspro-
JKSK gramms

30.08.1999
Projekte zu Qualitatsbericht,

Kommunikationskonzept, Indi-
katoren, Sanktionen, Finanzie-
rung

Programm zur Umsetzung
des Qualitatskonzeptes
Forum / KSK

per 01.03.2000
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Dokument (Vertragspartner) Wesentliche Inhalte Q-Strukturen Q-Indikatoren Stand der Umsetzung
Datum Unterzeichnung

Physiotherapie Physioswiss: Einfihrungund  Leitungsgremium keine Erarbeitung von Qualitats-
Qualitatssicherungsvertrag Umsetzung indikatoren mit Physioswiss
(Schweizer Physiotherapie der Qualitatssicherung und der und mit SVFP/ASPI im
Verband - Fi- kontinuierlichen Qualitatsver- Gespréch

sio/Physioswiss) besserung,

05.02.2003 Sanktionen

Vertrag mit dem Schweize- S\PF/ASPI: Die Parteien sehen
rischen Verband freiberufli- ein Verfahren zur Ergebnismes_

cher Physiotherapeuten sung der Leistungen vor.

(SVFP/ASPI): Verfahren wird in einem separa-

22.10.2013 ten Vertrag vereinbart werden.

Laboratorien Vereinbarung von internen und QUALAB - Schweizerische Essais circulaires réguliers
Grundvertrag zur Qualitats- externen Qualitatskontrollen,  Kommission fiir Qualitats- (98% des laboratoires)
sicherung Version 2.1 Sanktionen bei Nicht-Teilnahme Sicherung im medizinischen

(Schweizerische Kommissi- oder Nicht-Erfillung Labor

on fir Qualitatssicherung im
medizinischen Labor -

QUALAB)

01.07.1999

Pflegefachpersonen Vereinbarung zur Erarbeitung  Parititische Kommission  keine Gespréche betreffend
Rahmenvertrag betreffend ~ von Konzept und Programm; Qualitats-Regelungen sind
Qualitétssicherung Sanktionen angelaufen.
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Dokument (Vertragspartner) Wesentliche Inhalte

Datum Unterzeichnung

Q-Strukturen

Q-Indikatoren

Stand der Umsetzung

(Schweizer Berufsverband
der Krankenschwestern und
Krankenpfleger - SBK)

29.06.2004

Transport- und Rettungs-
unternehmen

kein Vertrag

aktuell keine Aktivitaten

Spitaler ambulant
kein Vertrag

aktuell keine Aktivitaten

Spitaler stationar Verpflichtender Messplan zu
Nationaler Qualitatsvertrag Ergebnisqualitatsmessungen;
ANQ Version 3.1 (Nationa- Transparenz / Verdffentlichung
ler Verein fiir Qualitatsent- der Daten;

wicklung in Spitdlern und  Sanktionen durch Kantone/
Kliniken - ANQ, H*-Die  Versicherer

Spitéler der Schweiz, Medi-

zinaltarif-Kommission UVG

- MTK, Suva, Bundesamt

fur Sozialversicherungen -

BSV, Schweizerische Kon-

ferenz der kantonalen Ge-

sundheitsdirektorinnen und -

direktoren - GDK)

18.05.2011
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Vorstand ANQ

Verschiedene Ergebnisin-  ANQ Messplan Akutsoma-
dikatoren fur Akutsomatik, tik 2011-2015, Messplan
Psychiatrie, Rehabilitation Psychiatrie ab 2012, Mess-

plan Rehabilitation ab
2013, Kinderspezifischer
Messplan ab 2013



Dokument (Vertragspartner)
Datum Unterzeichnung

Wesentliche Inhalte Q-Strukturen Q-Indikatoren

Stand der Umsetzung

Rahmenvertrag betreffend
Qualitatsmanagement (H*-
Die Spitéler der Schweiz)

15.12.1997

(Dieser Rahmenvertrag ist

hinfallig fur die Spitaler, die nagements im stationaren Be-

dem Nationalen Qualitats-
vertrag ANQ beigetreten
sind)

Qualitdtskonzept
(H*-Die Spitaler der
Schweiz)

Juni 1998

Vorgehen zur Einflihrung eines

institutionalisierten Qualitdtsma- Konsensuskonferenzen
Gemeinsame Kommission
Expertengruppe
Lenkungsausschuss (1999)

reich und im Notfallbereich;
Periodischer Qualitatsbericht

Spitalscharfe Publikation
im Internet der Ergebnisse
aus Pravalenzmessung
Sturz & Dekubitus Feb.
2014, Patientenzufrieden-
heit in Akutspitélern fur
April 2014 vorgesehen

Organisationen der
Krankenpflege und Hilfe
zu Hause

Rahmenvertrag zur Quali-
tatssicherung (Spitex Ver-
band Schweiz)

10.11.2000

Konzept Qualitatssicherung
fur Spitexleistungen

20.06.2001

Vereinbarung zur Erarbeitung  Parititische Kommission  keine
eines Konzeptes zu Qualitétsfor-

derung, Qualitatssicherung und -

programm;

Anreize und Sanktionen

Gesprache betreffend
Qualitats-Regelungen sind
angelaufen.
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Dokument (Vertragspartner) Wesentliche Inhalte Q-Strukturen Q-Indikatoren Stand der Umsetzung
Datum Unterzeichnung

Zahnérzte Erarbeitung von Q-Konzept und Paritatische Qualitdtskom- keine Aktuell keine Aktivitaten

Rahmenvertrag zur Qualitat Q-Programm; mission
der zahnérztlichen Leistung Sanktionen

(Schweizerische Zahnarzte-

Gesellschaft - SSO)

05.05.2000
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Abkurzungsverzeichnis

Abs.
AIDS

AllgGebV
ANQ
Art.
BAG
BBI
BFS
BGE
BPG
Bst.
BSV
BV
EDI
FHG

EFK
EFQM
EFV
FER
FINMAG

FHV
FMH
GDK

GPK-N
GPK-S
IAS
IFRS
IPSAS
ISO
HTA
HMG

KVG
KVV
OECD
OKP
Publv

RVOG

Absatz

Acquired Immune Deficiency Syndrome, englisch fur erworbenes Immunde-
fektsyndrom

Allgemeine Gebuhrenverordnung vom 8. September 2004 (SR 172.041.1)
Nationaler Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken
Artikel

Bundesamt fir Gesundheit

Bundesblatt

Bundesamt fir Statistik

Bundesgerichtsentscheid

Bundespersonalgesetz vom 24. Mérz 2000 (SR 172.220.1)
Buchstabe

Bundesamt fiir Sozialversicherung

Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft (SR 101)
Eidgendssisches Departement des Innern

Bundesgesetz vom 7. Oktober 2005 (iber den eidgendssischen Finanzhaushalt
(Finanzhaushaltgesetz) (SR 611.0)

Eidgendssische Finanzkontrolle

European Foundation for Quality Management
Eidgendssische Finanzverwaltung
Fachempfehlungen zur Rechnungslegung

Bundesgesetz vom 22. Juni 2007 tiber die Eidgendssische Finanzmarktaufsicht
(Finanzmarktaufsichtsgesetz, SR 956.1)

Finanzhaushaltverordnung vom 5. April 2006 (SR 611.01)
Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -
direktoren

Geschaftspriifungskommission des Nationalrates
Geschéftsprifungskommission des Standerates
International Accounting Standards

International Financial Reporting Standards
International Public Sector Accounting Standards
International Organization for Standardization
Health Technology Assessment

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 uber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz) (SR 812.21)

Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 (iber die Krankenversicherung (SR 832.10)
Verordnung vom 27. Juni 1995 iiber die Krankenversicherung (SR 832.102)
Organisation fiir wirtschaftliche Entwicklung und Zusammenarbeit
Obligatorische Krankenpflegeversicherung

Verordnung vom 17. November 2004 tiber die Sammlungen des Bundesrechts
und das Bundesblatt (Publikationsverordnung, SR 170.512.1)

Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Marz 1997 (SR
172.010)
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Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates
Spital-externe Pflege

Systematische Sammlung des Bundesrechts

Bundesgesetz vom 5. Oktober 1990 tiber Finanzhilfen und Abgeltungen (Sub-
ventionsgesetz) (SR 616.1)

Bundesgesetz vom 14. Méarz 1958 (iber die Verantwortlichkeit des Bundes sowie
seiner Behdrdenmitglieder und Beamten (Verantwortlichkeitsgesetz)
(SR 170.32)

Bundesgesetz tiber das Verwaltungsverfahren (SR 172.021)
Weltgesundheitsorganisation

Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nach
Artikel 32 KVG
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