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1 Ausgangslage

Mit Schreiben vom 14. Mai 2014 lud das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) die interessier-
ten Organisationen ein, sich im Rahmen einer Vernehmlassung zum Vorentwurf des Bundesgesetzes
Uber das Zentrum fiir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu dussern und bis
5. September 2014 schriftlich Stellung zu nehmen.

Die Unterlagen fur die Vernehmlassung wurden an 139 Adressaten versandt (siehe Ubersicht in
Anhang 1).

Insgesamt gingen 152 schriftliche Stellungnahmen ein (89 von offiziell begriissten Vernehmlassungs-
teilnehmern und 63 von nicht offiziell begriissten Organisationen). Ausdriicklich verzichtet haben vier
Adressaten (SUVA, GE KVG, Intergenerika, KV Schweiz).

2  Zusammenfassung der Stellungnahmen

2.1 Synthese

Sowohl mehr Qualitat und vermehrtes Engagement durch den Bund bei HTA wie eine starkere Fih-
rungsrolle durch den Bund wird grundsatzlich gewiinscht und begrusst. Eine klare Mehrheit unterstitzt
auch, dass der Bund eine aktivere Rolle im Bereich der Qualitatssicherung tbernehmen soll. Fir
santésuisse und die Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH soll diese koordinierend und
vernetzend sein. Gegen eine starkere Rolle des Bundes stellen sich einige Leistungserbringerverbande
(etwa die Spitéler der Schweiz H+). H+ sieht den Bund in der Rolle, gewisse Minimalstandards zu defi-
nieren.

Uneinheitlich sind hingegen die Rickmeldungen beziiglich der Form, in der die Starkung der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit erreicht werden kann. So unterstiitzen beispielsweise die Gesundheitsdirektoren-
konferenz (GDK), der Versichererverband curafutura, die Stiftung SPO Patientenschutz, der Dachver-
band Schweizerischer Patientenstellen (DVSP), die Schweizerische Akademie der medizinischen Wis-
senschaften (SAMW), der Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachménner (SBK)
sowie das Scientific Advisory Board (SAB) die Schaffung eines Zentrums fir Qualitat. Dagegen stellen
sich namentlich die Leistungserbringer H+, Curaviva und Spitex, zudem santésuisse, die FMH und die
FMCH.

Auch die Befiirworter eines Zentrums bringen Anderungsvorschlage ein. Verlangt wird primér ein ver-
bindlicher Einbezug der Stakeholder im Verwaltungsrat. SAMW und DVSP empfehlen dagegen einen
von Partikularinteressen unabhangigen Verwaltungsrat.

Weiter werden Vorschlage gemacht, bereits bestehende Organisationen (z.B. Patientensicherheit
Schweiz, Nationaler Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken ANQ, Swiss Medical
Board, Stiftung EQUAM) in das Zentrum zu integrieren oder ihnen unbefristete Leistungsauftrage zu
erteilen.

Im Folgenden werden die Stellungnahmen nach Gruppen (Kantone, Organisationen der Arztinnen/Arzte
und Pflegefachfrauen und -ménner, Spitaler/Pflegeheime/Hilfe und Pflege zu Hause, Versicherer, Dach-
verbande der Wirtschaft, Politische Parteien, andere Institutionen des Gesundheitswesens, andere Or-
ganisationen, Patientinnen/Patienten, Benutzerinnen/Benutzer, Private) sortiert zusammengefasst.

2.1.1 Kantone

Die GDK sowie alle Kantone begrissen die Absicht des Bundesrates, auf nationaler Ebene und umfas-
send mehr fir die Forderung der Qualitatssicherung, die Erhdhung der Patientensicherheit und
die Beurteilung der medizinischen Leistungen zu tun. Fur die notwendigen Qualitatsverbesserungen
im Schweizer Gesundheitswesen mit flachendeckend umsetzbaren Programmen, Massnahmen, Krite-
rien und Methoden sowie einer grosseren Transparenz sei ein massgeblicher Schub nach vorne nétig.
Von verschiedenen Kantonen ausdriicklich positiv bewertet wird auch die Absicht, die heute von ver-
schiedenen offentlichen und privaten Akteuren erbrachten Leistungen in der Qualitatssicherung zu biin-
deln, zu koordinieren und zu starken. Die GDK sowie verschiedene Kantone erachten es als wichtig,
dass die flachendeckenden Massnahmen zur Starkung der Qualitat und zur Uberpriifung der Wirtschaft-
lichkeit den gesamten Behandlungsprozess, so auch die ambulante Versorgung, Spitex und Pflege-
heime einschliessen.
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Die GDK sowie eine Mehrheit der Kantone unterstiitzen die Schaffung eines nationalen Zentrums
far Qualitat.

Hinsichtlich Organisation, Steuerung und Zusammenarbeit des Zentrums ist nach Auffassung der
GDK sowie verschiedener Kantone eine angemessene Vertretung aller Akteure mit bisherigen und ak-
tuellen Aufgaben im Bereich von Qualitatssicherung, Patientensicherheit und HTA mit der vorliegenden
Konzeption des Zentrums nicht gegeben. Gemass GDK sowie verschiedener Kantone sei es essentiell,
dass die Tatigkeiten von bisher aktiven Akteuren wie ANQ, Patientensicherheit Schweiz und Swiss Me-
dical Board fortbestehen wiirden. Die GDK sowie verschiedene Kantone (LU, AG, SG, SO, BS, UR, AR,
GL, Sz, Tl, JU) fordern, dass eine partnerschaftliche Zusammenarbeit mit allen Akteuren stattfindet und
die relevanten Akteure wie insbesondere die Kantone, die Leistungserbringer, die Versicherer sowie
andere bisher aktive Akteure wie ANQ, Patientensicherheit Schweiz und Swiss Medical Board verbind-
lich einbezogen und vertreten werden musse.

Die GDK und einzelne Kantone (AR, BS) erwarten, dass alternative Organisationsmodelle, unter Ein-
schluss der im erlauternden Bericht erwdhnten Netzwerkldsung, eingehender gepruft wirden.

Nach der GDK sind die Aufgaben und Leistungen des Zentrums und eine mdgliche Aufgabenerfiillung
durch Drittorganisationen zu klaren und zu prazisieren. Ausserdem seien die Konsequenzen der HTA-
Erkenntnisse fir die Sozialversicherungen und die Leistungserbringer zu regeln.

Eine Aufgaben- und Rollenklarung zwischen allen Akteuren, zwischen Kantonen und Bund sowie der
Kantone zum Zentrum seien gemass GDK sowie verschiedener Kantone notwendig, dies auch um Dop-
pelspurigkeiten zu vermeiden. Die Verbindung zwischen dem Zentrum und den Kantonen sollte im Ge-
setz klarer geregelt werden.

Die Bereitstellung von Plattformen wird von einem Kanton abgelehnt (OW), von einem andern als un-
gentgend erachtet (NE) bzw. der Vorteil als nachvollziehbar erachtet (ZH).

Verschiedene Kantone (Al, AR, BL, GL, GR, SZ, AR, TG, ZH, ZG) lehnen die Errichtung eines Zent-
rums fur Qualitat und das neue Gesetz indessen ab. Der Bund verfuge auf der Basis des KVG bereits
Uber die notwendigen Kompetenzen, um sich mit der Qualitéatssicherung und —entwicklung und den
Auswirkungen auf die Kosten vertieft auseinanderzusetzen sowie verbindliche Richtlinien zu erlassen.
Diese Aufgaben kénnten gemass einigen Kantonen (ZH, TG, Al, UR, TI) deshalb in einer Verordnung
zum KVG geregelt werden.

Nach einigen Kantonen (GR, Al, UR, AR) ware es effizienter, die notwendigen Ressourcen zur Erfll-
lung der dem Bund im Bereich Qualitat obliegenden Aufgaben im Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
zur Verfliigung zu stellen oder im Rahmen der bestehenden Strukturen des zustandigen Departements
umzusetzen (AG). Es wird auch festgehalten (GR), die Umsetzung der Vorgaben im KVG zur Férderung
und Starkung der Qualitat stelle eine hoheitliche Verwaltungstétigkeit dar. Hoheitliche Verwaltungstatig-
keiten seien innerhalb der zentralen Bundesverwaltung wahrzunehmen und nicht einer 6ffentlich-recht-
lichen Anstalt zu Ubertragen.

Einige Kantone (ZH, ZG, TG, UR) fuhren an, dass die Kantone sowie verschiedene private und 6ffent-
liche Akteure Instrumente zur stetigen technologischen und strukturellen Weiterentwicklung und Ver-
besserung der Qualitat entwickelt hatten. Die Zusammenarbeit unter den verschiedenen privat und
offentlich organisierten Institutionen sei eingespielt und habe sich bewdahrt. Dieses Zusammenwirken
und Knowhow mussten erhalten und weiter geférdert werden. Anstelle einer vom Bund eingesetzten
offentlich-rechtlichen Anstalt brauche es vermehrte Koordinationsbemihungen, welche nach Ansicht
gewisser Kantone (ZH, TG) einfacher durch eine zu griindende Institution in Form einer gemeinnttzigen
Aktiengesellschaft nach dem Vorbild der Swiss DRG AG zu erreichen seien.

Gemass GDK wird von einigen Kantonen das Bestehen einer verfassungsrechtlichen Grundlage fur
die Errichtung eines Zentrums angezweifelt.

Die GDK sowie verschiedene Kantone (UR, NW, OW, AG, BE, SO, BS, NE, Tl, VS) erachten die Be-
schréankung der Vorlage des Gesetzesvorentwurfs auf die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung OKP als nicht zweckmaéssig. Eine Ausweitung auf die andern Sozialversicherungen und Kosten-
trager (UV, IV, MV, ZV) sei zumindest in einem zweiten Schritt zu prifen.

Nach der GDK und einzelnen Kantonen (AG, BS) ist es fraglich, ob die gewahlte Rechtsform einer
offentlich-rechtlichen Anstalt sinnvoll ist.

Was die Aufgaben anbelangt, so befiirwortet die GDK die umfassende Ausgestaltung der Aufgaben.
Damit der Nutzen beurteilt werden kdnne, mussten sie aber konkreter formuliert werden, was auch von
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einigen Kantonen (GL, BL, BS) als nétig erachtet wird. Notig sei ein klarerer Leistungsauftrag. Doppel-
spurigkeiten mit bereits laufenden Programmen seien sonst nicht auszuschliessen. Bereits vorhan-
dene Programme und Messinstrumente sollten nach Méglichkeit in den Aufgabenbereich des Zentrums
integriert werden (NW), um auf vorhandene Erfahrungen aufbauen zu kdnnen. Aufgrund wachsender
Gesundheitsausgaben sei es dringend notwendig, die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit medizinischer Leistungen durch den Bund oder durch von ihm beauftragte unabhéngige Orga-
nisationen stérker zu uberprifen (NW, OW) und daftir mehr Ressourcen zur Verfligung zu stellen. Auf
die Erfahrung etablierter Organisationen wie Swiss Medical Board, das von den Kantonen zusam-
men mit andern Partnern aufgebaut worden sei, und Swiss HTA sei aufzubauen (GDK, BS, LU, OW,
SG) und deren Berichte missten in die Entscheide der eidgendssischen Leistungskommission einflies-
sen. Dem Swiss Medical Board sei im Rahmen der zukinftigen Organisationsstruktur ein standiger
Leistungsauftrag fur die Aufgaben im Bereich HTA zu erteilen oder diese Losung sei zu prufen (GDK,
BS, BE, OW, UR). Bei den aufgelisteten Aufgaben des Zentrums wie Beschaffung und Vermittlung von
Qualitatsinformationen, Initiierung von Qualitadtsprogrammen usw. handle es sich um Bundesaufgaben,
die dem Bund gestiitzt auf das KVG zukommen (GR). Es fehle eine klare Regelung der Verantwortlich-
keiten im Bereich der Qualitatssicherung (AG).

Beziglich der Regelungen zum Verwaltungsrat sind die GDK und verschiedene Kantone (NW, OW,
AG, LU, SG, BS, TI, GE, FR, VD/JU, NE) der Ansicht, dass diese angepasst werden missten, um die
Akzeptanz der Stakeholder zu erh6hen. Der Verwaltungsrat sollte die wichtigsten Akteure im Gesund-
heitswesen (Kantone, Leistungserbringer, Versicherer, Industrie, Bund) reprasentieren und die Mitglie-
der des Verwaltungsrats sollen von diesen Akteuren vorgeschlagen werden kdnnen. Der Verwaltungsrat
misse unabhéngig sein und steuernd tatig sein konnen.

Was die Finanzierungsregelungen anbelangt, so wird einerseits die Finanzierung der Aufgaben im
Bereich der Qualitéatssicherung und Patientensicherheit Gber einen Beitrag der Versicherer pro versi-
cherte Person von einigen Kantonen (NW, BE, GE, OW, LU) begrusst, von der GDK und einer Mehrheit
der Kantone dagegen abgelehnt oder als zu hoch erachtet (UR, AR, JU, ZG, AR, GR, Al, GL, SG, BS,
Tl, VS, FR). Diese sei Uber allgemeine Steuern zu finanzieren, sie wiirde auch die Kantone und Ge-
meinden Uber die Pramienverbilligung und nicht bezahlte Pramien finanziell belasten. Der geplante Mit-
teleinsatz von 32 Mio. Franken pro Jahr wird ausserdem mit Blick auf die anvisierten Ziele als zu tief
erachtet. Die Finanzierung der Aufgaben im Bereich HTA Uber Bundesmittel wird angesichts des ge-
setzlichen Auftrags des Bundes von der GDK sowie verschiedenen Kantonen (BS, OW, GE) als korrekt
erachtet.

2.1.2 Organisationen der Arztinnen und Arzte und der Pflegefachfrauen und —fachméanner

(Ag_BE, fmCh, médecins de famille, FMH, AGT, AGZ, KKA-CCM, AGSZ, ChiroSuisse, KAeG SG,
UWAG, AgBL, Dakomed, SGPMR, Union, SOG, SGED, VKZS, SGMO-agsz, HGS, SAGB, SGN, SBV-
ASMI, VSAO, SGAP, BAV, SVM, SGR-SSR, SFSM, WAV, SGA, m-net, SGAR-SSAR, SGGG, SGHC,
SGG, SGV, SBK, SVPL-ASDSI, SGV, SGR)

(Gleiche Positionen vertreten: SGN, SGA, SGG, SGM0O-agsz, SSMO wie FMH; SGHC und SGGG wie
fmCh; SFSM wie SOG, Union wie Dakomed, UWAG schliesst sich ANQ und ,,die Medizin hat dem Men-
schen zu dienen® an, SMV unterstitzt die durch CCM und FMH herausgegebenen Kritiken, AGZ
schliesst sich den Stellungnahmen der FMH und der KKA an, die AGSZ unterstiitzt neben ihren Gedan-
ken die Stellungnahme der FMH, die KHM verweist auf die Stellungnahme der Arztverbande)

Die SGV begrisst insgesamt die Schaffung des Gesetzes.

Die Schweiz verfuge Uber eines der besten Gesundheitssysteme der Welt und daher begriissen SGA,
FMH, SGPMR und SGMO-agsz, SGAP, SVPL-ASDSI, SGR die Absicht des Bundes Qualitatsbestre-
bungen weiter zu fordern und zu entwickeln. Bei einem national relevanten Gesundheitswesen und
-markt von rund 70 Mia. Franken erscheinen dem SBYV institutionalisierte Qualitatsbestrebungen als
Selbstverstandlichkeit. Er begriisst daher grundsatzlich derartige Bemuhungen. SVM ist einverstan-
den mit dem Prinzip des Projektes. [OK avec le principe du projet (SVM).]

SGED/SSED und KKA befiirworten ausdricklich, dass zusatzliche finanzielle Mittel fir Massnahmen
zur Qualitatssicherung und —Steigerung zur Verfiigung gestellt werden sollen.

VKZ, FMH und SGMO-agsz begrissen die Bestrebungen des Bundes, gesetzliche Grundlagen zu
schaffen, um die Qualitatssicherung und Patientensicherheit zu gewahrleisten.
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Mehrere Organisationen (SGMO-agsz, KKA, FMH, SGA, KAeG SG, Dakomed, Union, SGG, SVM) be-
firworten eine enge Zusammenarbeit bei Definition der Qualitat, einige sehen dies jedoch ausdriick-
lich als Aufgabe der Fachgesellschaften oder der Leistungserbringer (m-net) und nicht der Administra-
tion, die weit weg von der Praxis ist (médecins de famille, KAeG SG, SOG, SFSM). Die SOG und SFSM
finden, dass die Qualitatskontrolle und die Qualitatssicherung ausschliesslich an die Arzteschaft zu de-
legieren sei. Die Abgabe der Definitionsmacht zu Qualitat in der Medizin an eine parastaatliche Organi-
sation sei problematisch (Dakomed, Union).

Der Bund solle fur die Leistungen zu Lasten der sozialen Krankenversicherung verbindliche Vorgaben
machen, die sich auf Standards von Berufs- und Fachverbanden abstitzten und in Vernehmlassungen
bei den Verbénden validiert wirden (SBK). Messungen, Indikatoren und einheitliche Datengrundlagen
seien fur alle Leistungserbringer zwingend (SVPL-ASDSI).

Dakomed und Union halten fest, dass Qualitatskontrollen auch im Bereich der Komplementérmedizin
enorm wichtig seien.

SGA und FMH fordern die Anerkennung der Struktur- und Prozessqualitatsaspekte, Personaldota-
tion und Einhaltung arbeitszeitlicher gesetzlicher Grundlagen als wesentlichen Pfeiler der Qualitat und
Patientensicherheit. Gemass der neusten Literatur sei man in den USA wieder von den Outcome-Mes-
sungen abgekommen und lege den Schwerpunkt auf die Prozesse. Der Zusammenhang zwischen
Arbeitssituation und Patientensicherheit werde im Weiteren génzlich ausgeblendet (VSAO). Im ambu-
lanten Bereich erfolgten gemass Dakomed und Union heute betreffend Wirtschaftlichkeit die viel zu
stark auf den ambulanten Kostensektor fokussierenden Wirtschaftlichkeitsprifungen durch die Versi-
cherer. Bei der logistischen Qualitat existierten z.B. bereits die Réntgen- und Labor-Qualitatskontrollen
auf Bundesebene.

Ausserdem werde seitens der Bundesverwaltung auf eine umstrittene amerikanische Studie verwie-
sen, obwohl das amerikanische Gesundheitssystem sich nicht auf die Schweiz Ubertragen lasse (FMH,
SGMO-agsz).

Mehrere Organisationen erachten die Koordination der Aktivitdten durch den Bund als wesentlich
(SBK, SGED/SSED, KKA, ChiroSuisse, KAeG SG). Der Bund solle seine koordinierende und vernet-
zende Funktion wahrnehmen (FMH, SGMO-agsz, médecins de famille), indem er mit einer gesamt-
volkswirtschaftlichen Optik die Zusammenarbeit fordere, Synergien nutze und Doppelspurigkeiten ver-
meide (SGA, FMH, SGMO-agsz).

Der SBK begrusst die Bestrebungen des Bundes zur Unterstiitzung der Kantone in ihrer Verantwor-
tung fur die Qualitat im Gesundheitswesen. Der Bundesrat solle ebenfalls die verschiedenen Stakehol-
der im Bestreben nach Erfullung der gesetzlichen Bestimmungen uber Qualitatssicherung unterstut-
zen (SGHC, fmCh).

Die mit der Gesetzesvorlage angepeilten Ziele seien mit dem Vorschlag des Bundes nicht erreichbar
(mit Ausnahme der implizierten Kostensenkung aus Sicht SGPMR, KKA, SGR) — entsprechend lehnen
die FMH und SGMO-agsz den vorliegenden Gesetzentwurf ab. Es werde suggeriert, dass mit den an-
gedachten Massnahmen eine massive Qualitatssteigerung erzielt werden kénne, was aus Sicht VSAO,
SGPMR mehr als unklar sei. Die im Gesetzesentwurf angefuhrten Aufgaben wirden bereits von den
verschiedenen Stakeholdern in nachgewiesener guter Qualitéat und transparent durchgefiihrt (SGR).

Die Schweiz verflige bereits Gber ein qualitativ hochstehendes Gesundheitswesen (VSAO). In diesem
Zusammenhang von Defiziten der Patientensicherheit zu sprechen (m-net, FMH, SGMO-agsz), sugge-
riere ein qualitativ ungentigendes Gesundheitswesen (VSAO) und dies sei weder adaquat noch zielge-
richtet (m-net, FMH, SGMO-agsz).

Mit der vorgeschlagenen Schaffung eines Nationalen Zentrums fur Qualitat werde der Bundesrat den
Auftragen aus dem KVG nicht gerecht (fmCh). Vielmehr scheine er, seine eigenen, verwaltungsinternen
Projekte wie die ,Qualitatsstrategie des Bundes* oder die Agenda ,Gesundheit2020 realisieren zu wol-
len (fmCh). Die vorrangige Aufgabe des Bundesrates sei es aber, den Willen des Gesetzgebers umzu-
setzen, und nicht, sich von eigenen Visionen leiten zu lassen (fmCh).

Vollstandige Ablehnung der Gesetzesvorlage wird durch AG_BE, fmCh, Dakomed, Union, VSAO, BAV
und SVPL-ASDSI gefordert. Neben der SGV, die der Zentrums-ldee skeptisch gegentiber steht, lehnen
einige das Zentrum in der vorgesehenen Form ab (fmCh, UWAG, SBV, VSAO, m-net, SMV), weil es
unter den gegebenen Umstéanden unnétig sei (SGR-SSR, KAeG SG), andere, weil Zweifel am Nutzen
und der Effizienz bestehen (SOG, SFSM, SGAP) oder zum Schluss kommen, dass ein Zentrum in dieser
Form zu Doppelspurigkeiten fiilhre (SGAR, KAeG SG, UWAG, SGPMR, SMV, SGR-SSR, SBV, SGED,

7 von 241



médecins de famille, SGR), Synergien bringe es keine (SGR). Insbesondere diirfe keine 6ffentlich-
rechtliche Anstalt geschaffen werden (AG_BE, FMH, SGA, SGED, BAV, AgBL, SGR). Es sei ersicht-
lich, dass das Zentrum faktisch durch den Bundesrat gefiihrt werde und in keiner Weise unabhangig
sei (fmCh). Die AgBL mochten kein Kontrollzentrum fiir vergitungswiirdige KVG-Leistungen. Unter
dem Deckmantel der Qualitat kénne vieles Ubersteuert werden (SBV). Eine Zentrumslésung sei im Wei-
teren nicht notwendig (SMV), da bereits andere Strukturen vorhanden seien (SGAP, SVPL-ASDSI,
SBV) bzw. aufgrund der vielen Aktivitdten der Leistungserbringer und anderer Stakeholder (SOG,
SFSM, SGAP) keine adaquate Losung (KAeG SG).

Die Wirtschaftlichkeit des Instituts wird von der AGSZ in Frage gestellt, denn im Ergebnis werde die
Schaffung eines kostspieligen Zentrums vorgeschlagen, das die aktuellen Probleme nicht I[6se, sondern
neue schaffe und lberdies einen biirokratischen Apparat in die Welt setze, dessen Aufgaben und
Kompetenzen nicht klar definiert seien (SGHC). Ebenfalls unklar bleibe auch, wie die kiinftige Koor-
dination der bestehenden und etablierten Qualitdtsbestrebungen der verschiedenen Akteure im Ge-
sundheitswesen mit dem neuen geplanten Bundeszentrum fur Qualitat aussehe (fmCh). Auch wenn im
Begleitschreiben die Rede davon sei, dass die Weiterfiihrung der Qualitatsbestrebungen der verschie-
denen Akteure ,durch die Vorlage nicht in Frage gestellt” werde, finde sich im Gesetzestext kein Hinweis
zur geplanten Zusammenarbeit (fmCh).

Das Zentrum werde abgelehnt, weil es ein weiteres Instrument zum Erreichen eines allfalligen Ziels der
Staatsmedizin (AGSZ, HGS) sei. Zudem werde das Zentrum abgelehnt, weil der dem Gesetzesentwurf
zugrunde gelegte Qualitatsbegriff mit der Hippokratischen Ethik nicht vereinbar sei (HGS).

Ablehnung erfahrt das Zentrum zudem mit der Begriindung, dass seitens Arzten schon geniigend be-
triebsinterne Qualitatssicherungssysteme bestehen, die ausschliesslich unter Einbezug der Arzte
entstanden seien (SOG, SFSM).

HGS befindet, dass ein Kontrollzentrum tberflissig sei, denn fundierte wissenschaftliche Aus- Weiter-
und Fortbildung und die Bemtuhungen der Fachgesellschaften seien Grundlagen fir die gute medizini-
sche Versorgung.

Fur SGA, FMH, SGMO und AeGBL ist unbestritten, dass der Bund hier eine koordinierende und ver-
netzende Aufgabe iibernehmen kann. Viele Arzteorganisationen fordern jedoch, dass die aktuelle Vor-
lage des Gesetzentwurfes im Sinne einer Netzwerklésung umgearbeitet werden solle (SGA, FMH,
Dakomed, Union, KAe Sg, KKA, KAeG SG, SFH, SGMO).

Die Netzwerke seien fur die Ausflihrung verantwortlich und der Bund misse Rahmenbedingungen,
Vorgaben und Ziele erarbeiten und sei zudem fir die Kontrolle verantwortlich. Analog der Eidgends-
sischen Kommission fir Impffragen (EKIF) kdnnte ein beratendes Gremium (KAeG SG) oder eine
Koordinationsstelle (SGR-SSR) fir Qualitatsfragen geschaffen werden. Eine Netzwerkvariante wiirde
den Akteuren mehr Freiheit belassen und ware viel flexibler (médecins de famille).

In Bezug auf die Organisation stehen mehrere Gesundheitsverbande (AgBL, SVM) zentralistischen
Bestrebungen skeptisch gegentber, denn damit wiirde die Qualitat nicht koordiniert und héatte dazu
noch den Verlust von regionalen Eigenheiten zur Folge wie heute schon bei gewissen Behandlungen
und bei verschiedenen Praventionsmassnahmen (z.B. polemische Reaktionen auf den Bericht des Me-
dical Boards beziglich Brust-KrebsScreening-Programmen) beobachtet werden kénne (SVM). Die fur
das Zentrum vorgesehene Form einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes wird als systemwid-
rig aufgefasst (AGZ) und abgelehnt (AgBL, AGZ). Mit dem Zentrum, das lediglich dem Bundesrat
verantwortlich und ausserhalb der parlamentarischen Kontrolle sei, werde eine Machtinstanz ein-
gesetzt, deren Arbeiten einer regulatorischen Versorgungseinschrankung dienen werden (AgBL). Es
wurde weder eine ausreichende politische noch eine fachliche Kontrolle tiber das Zentrum bestehen
(HGS). Die Unabhangigkeit des Zentrums sei trotz gegenteiliger Beteuerungen aufgrund seiner teilwei-
sen Drittmittelfinanzierung nicht gewahrleistet (HGS).

Die FMH begrusst die Stossrichtung des Bundes auch dahingehend, dass das Zentrum Uber keine
hoheitlichen Kompetenzen verfige (FMH, SGMO-agsz). Sie machen beliebt, dass aus den Diskussi-
onen und juristischen Verfahren im Bereich der hochspezialisierten Medizin nun auch die entsprechen-
den Schlussfolgerungen und Lehren gezogen werden sollen (FMH, SGMO-agsz).

Das Zentrum sei in Anbetracht von 44 Fachrichtungen der Medizin jedoch zu klein dimensioniert und
dem aktuellen Stand der Wissenschaft um Monate bis Jahre hintennach (SOG, SFSM).

Sollte das Zentrum fur Qualitét realisiert werden, sei es unabdingbar, die Strukturen schlank zu gestal-
ten und es misse sichergestellt werden, dass die Leistungserbringer, insbesondere die universitaren
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Medizinalberufe, vertreten seien (ChiroSuisse). Im Weiteren miisse das vorgeschlagene Zentrum die
verschiedenen Akteure besser einbeziehen. Wenn die beziglich Qualitat betroffenen Akteure in die
Bedarfsermittlung einbezogen wirden, dann miissten auch die Leistungserbringer in den Fuhrungsor-
ganen des Zentrums Einsitz nehmen kénnen (médecins de famille). Sofern das Gesetz wie vorgeschla-
gen verabschiedet wrd, wiinscht der Vorstand der SGV indessen, die weitere Umsetzung eng im Status
eines Beraters, eventuell auch im Vorstand des Zentrums mitverfolgen zu kénnen.

FMH und SGAR sind sehr an einer nationalen Datenerhebung zur Qualitatssicherung interessiert, die
durch ein Bundesgesetz fur alle Leistungserbringer verpflichtend wiirde und fordern deshalb eine inten-
sive Einbindung der Fachgesellschaften und der Dachverbénde in die Entwicklung und Realisierung
eines nationalen Zentrums fur Qualitét.

VKZS bemangelt, dass die Verantwortlichkeiten und Kompetenzen der Kantone nicht klar seien.

Die médecins de famille findet, dass es schwierig sei zu verstehen, wie genau die verschiedenen Ak-
teure konkret einbezogen werden sollen. Es sei ausserdem vital, dass diejenigen Berufsverbande, die
betroffen sind, klar und explizit benannt wiirden. Klar misse auch die Art des Einbezugs dargestellt
werden. lhre Rolle misse zudem wichtig und mit strategischer Entscheidungskompetenz verbunden
sein.

Aus Sicht der Arzteverbande darf an der klaren Rollenverteilung der Akteure ebenfalls nichts geandert
werden (fmCh).

Die FMH unterstitzt, dass das Zentrum keine Aktivitaten der Akteure Ubernimmt, diese mit wissen-
schaftlichen Grundlagen und konkreten Projektarbeiten unterstitzt.

Die fmCh zeige sich bereit, sich aktiv an der Uberarbeitung der Gesetzesvorlage zu beteiligen.

Die SAQM zeige beispielhaft, wie innerhalb von zwei Jahren durch Vernetzung und Koordination das
Vertrauen und das Commitment erarbeitet werden konne (SGR).

Die Art der Finanzierung des Zentrums wird von der médecins de famille unterstitzt. Es sei wichtig,
dass die Qualitatsverbesserungsbestrebungen durch eine nachhaltige Finanzierung sichergestellt wer-
den. Das vom Bund vorgeschlagene Modell scheine dazu ideal zu sein.

Es mussten im Gesetz Grundlagen geschaffen werden, die es dem Zentrum erlauben, finanzielle An-
passungen vorzunehmen (SMV).

Die AGBL begriisst die Bereitstellung zuséatzlicher finanzieller Mittel. Die Finanzierung solle mit max.
1CHF pro Person und Jahr Uber die Pramien und der Rest Uber Steuern gesichert werden (SBK).

Die SMV gibt zu Bedenken, dass die Patienten und Pramienzahler nicht durch wenig nutzliche Admi-
nistrativkosten belastet werden sollten.

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitdten flr das Zentrum seien nur bedingt nachvollziehbar
(SGA, FMH, KAeG SG, SGMO-agsz). Es sei nicht ersichtlich, ob die geplanten 32 Millionen Franken
jahrlich tatsachlich effizient eingesetzt werden (VSAO).

Mittel, welche flr ein Zentrum fir Qualitat benotigt wirden, sollten besser direkt in entsprechende For-
schungsprogramme (NFP) eingesetzt werden (Dakomed, Union).

Keinesfalls einig gehen mehrere Organisationen mit der Feststellung, dass die geméss KVG erbrachten
Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit verbundenen Kosten in den ver-
einbarten Tarifen bereits heute beriicksichtigt sind (SGA, FMH, KKA, KAeG SG). Es seien gerade die
Leistungserbringer, welche in ihrer taglichen Arbeit mit Patientinnen und Patienten zur Optimierung der
Qualitat beitragen und deren Aufwendungen keineswegs adaquat Uber den heutigen Tarif abgebildet
wirden. Wenn der Bund sich wirklich im Bereich der Qualitat in der medizinischen Versorgung enga-
gieren wolle, dann muisse er auch auf der Ebene der Leistungserbringer die dafiir nétigen Mittel bereit-
stellen (SGA, FMH, m-net, KKA, SGMO-agsz). Die Leistungserbringer mussten fiir ihre Qualitatsarbeit
und Dokumentation adaquat vergitet werden (FMH, SGMO-agsz).

Die kostendampfende Wirkung wird in Frage gestellt (AG_BE, SGA, FMH, ChiroSuisse, SGPMR) und
sie sei nicht evidenzgestutzt (KKA, SGMO-agsz, FMH). Der Eindruck entstehe, dass es nicht um die
medizinische Qualitat, sondern um 6konomische Sparziele wie dem Herunterfahren der Gesundheits-
versorgung gehe (BAV). Kostendampfende Wirkungen (SGED, m-net) und Erh6hung des Patientennut-
zens (SGED) kdnnten nicht erwartet werden. Die Effizienz und die Kosten werden in Relation gebracht,
wobei letztere beachtlich seien und erstere in Frage gestellt werde (HGS). Die Erhéhung der Qualitat
gehe mit der Erhohung der Kosten im Gleichschritt (SMV).
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Eine Begrindung fur die Annahme der Kosteneinsparung fehle (SOG, SFSM). Kostendampfungsmass-
nahmen kénnten nur durch breit abgestiitzte Nutzenanalysen entwickelt werden (AGBL, médecins de
famille). Eine volkswirtschaftliche Gesamtkosten-Optik sei unerlasslich (KAeG SG), da die Kosten und
der Nutzen nicht nur am gleichen Ort, respektive im gleichen Sektor anfallen (m-net).

Mehrere Gesellschaften (SOG, SFSM) befiirchten einen Kostenanstieg fir den Arzt und dessen Be-
trieb. Im Weiteren wird befurchtet (SOG, SFSM), dass durch das Zentrum die Aufgaben der Arzte fir
die Administration noch mehr wachsen.

Die Senkung der Kosten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) kdnnte per se kein
primares Ziel in einer nachhaltigen Qualitéatsarbeit sein (FMH, SGMO-agsz). Entweder mache der Bun-
desrat im Gesetz transparent, dass er Uber ein ,Bundesgesetz fir Qualitat* die Kosten in der OKP
beeinflussen wolle oder er musse samtliche diesbeziliglichen Passagen in den Gesetzesmaterialien
streichen (SGA, FMH).

Zunéchst falle auf, dass primar mit héheren Kosten zu rechnen ware, welche entgegen den Behaup-
tungen des EDI wohl insgesamt keine kostenddmpfende Wirkung mehr haben wiirden und deshalb
ware eine Ausdehnung der Aufgaben, welche bereits heute gestiitzt auf das KVG bestehen, nicht ziel-
fuhrend (AG_BE). Wahrend Artikel 58 Absatze 1-3 KVG (nach Anhérung der interessierten Organisati-
onen) den zielgerichteten Einsatz der Mittel vor allem fiir die Uberpriifung besonders kostspieliger Un-
tersuchungen und Behandlungen vorsehen, solle die Uberpriifung der Qualitat mit der Gesetzesvorlage
auf den gesamten Leistungskatalog ausgedehnt werden (vgl. EArt. 58 Abs. 4 KVG, welcher umfangrei-
che Programme und Projekte vorsieht) (AG_BE). Dies sei véllig tibertrieben (AG_BE).

Von der Qualitat her anerkannte Kriterien sowie diagnostische und therapeutische Massnahmen miss-
ten zugunsten der Patienten eingesetzt werden kénnen und dirften nicht von Seite der Krankenkassen
aus Kostengriinden oder aufgrund interner Richtlinien abgelehnt werden (KKS, m-net). Okonomische
Vorgaben in der Behandlung von Patienten zerstore das fur jede Behandlung unabdingbare Vertrau-
ensverhaltnis zwischen Arzt und Patient (HGS).

Die Arzteverbande erachten Nationale Plattformen als wichtiges Instrument, die aber im Gesetz ver-
ankert werden missten (FMH, AG_BE, SGA, FMH, SGED, médecins de famille, fmCh, KKA, m-net,
KAeG SG, SGMO) und die Rechte und Pflichten der Mitglieder missten aufgezeigt werden (fmCh). Die
Plattformen und Entscheidungsgremien des Zentrums mussten die Berufsgruppen und die Sozialpart-
ner zwingend entsprechend ihrem Gewicht im Gesundheitswesen einbinden (SBK).

Die AG_BE unterstiitzt die HTA-Ziele. Mehrere Arzteorganisationen gehen vollkommen einig mit den
Forderungen, dass die bestehenden Leistungen im Leistungskatalog regelméassig geméass den WZW -
Kriterien zu Uberprifen und die Innovationen zu férdern seien (FMH, SGMO-agsz).

Die Médecins de famille stellen die Kompetenz des Bundes beziiglich HTA nicht in Frage. Médecins de
famille und M-net sind von der Trennung von Assessment-Appraisal-Decision sehr angetan. Diese
Gewaltentrennung sei auf jeden Fall zu beachten (médecins de famille, M-net). Fur zahlreiche Arzteor-
ganisationen sei es sehr wichtig, dass das Assessment vom Bund unabhangig vorgenommen werde,
das Appraisal in der Hand der Universitaten liege, und der Bund schliesslich die Decision tibernehme
(médecins de famille, m-net, KAeG SG, FMH, SGMO-agsz). Dakomed und Union fordern, dass auch
fur die Beurteilung komplementarmedizinischer Leistungen hinsichtlich Aufnahme und Verbleib in der
OKP entsprechende Fachgremien einzusetzen seien und Assessment, Appraisal und Decision klar zu
trennen seien. Der aktuell laufende Konvergenzprozess zwischen den verschiedenen Akteuren zeige
deutlich auf, dass der Bund fiir die Entscheidungen zustandig sei (FMH, SGMO) und die Wissenschaft
an die Universitaten gehére (FMH, SGMO).

Die von der GPK-N empfohlenen Verbesserungen am bestehenden HTA-System sollten berilicksichtigt
werden (fmCh). Dies betreffe die Umstrittenheitsverfahren, welche sowohl in der Phase des Assess-
ments wie auch des Appraisals auf verbindliche Grundlagen gestellt werden sollten (fmCh).
Entscheidungen der ELGK miussten einsehbar sein und auf klaren Kriterien beruhen (fmCh).

Die HTA-Aufgaben missten aber bestehenden Organisationen wie dem Swiss Medical Board uber-
tragen werden (AG_BE). SGA und FMH mdchten, dass der Bund ein unabhiangiges, von den wichtigs-
ten Partnern des Gesundheitswesens getragenes Swiss Medical Board zwingend berticksichtigen und
entsprechend nutzen solle, denn die beschrénkten Ressourcen (personell wie auch finanziell) erlaubten
keinen Aufbau von Doppelstrukturen, all dies solle selbstverstandlich unter der Pramisse der Gewalten-
trennung geschehen (SGA, FMH). Die Lehren aus dem Swiss Medical Board sollten beriicksichtigt wer-
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den (QUALY-Methode) (fmCh). Zudem seien die Lehren aus dem SwissHTA-Projekt insbesondere hin-
sichtlich Methodik und Operationalisierung der WZW-Kriterien zu integrieren (fmCh). Im Rahmen der
Aktivitaten des Swiss Medical Boards laufe zurzeit ein Konvergenzprozess mit den wichtigsten Akteuren
(Kantone, Leistungserbringer, Versicherer, Industrie, Wissenschaft). Dieser werde es erlauben, den na-
tionalen und z.T. internationalen Bedirfnissen im Bereich HTA mehr als gerecht zu werden (SGA, FMH).
Durch die Einbindung universitérer Institute und die methodische Weiterentwicklung werde das Swiss
Medical Board seine zentrale Rolle in der HTA-Landschaft massiv starken (SGA, FMH).

Die Ungewissheit betreffend der Rolle des Swiss Medical Boards trage nicht zur Glaubwurdigkeit des
Gesetzesentwurfs bei, denn von einem Bundesgesetz, welches die HTA-Aktivitdten in der Schweiz re-
geln solle, durfe erwartet werden, dass eine derart zentrale Frage schon vor der Vernehmlassung ge-
klart werde (fmCh).

Bei der Beschreibung der Rollen der Akteure im Bereich HTA werde ausser Acht gelassen, dass auch
Kantone (siehe Ziurcher Medical Board), Leistungserbringer (zum Beispiel mit Registern) und Kranken-
versicherer (als Leistungseinkéufer) einen wesentlichen Beitrag im HTA-Bereich leisten kdnnten und
sollten (fmCh). Die Zusammenarbeit mit heute HTA-produzierenden Organisationen sei zu ungenau
und stelle ernsthaft in Frage, ob dem Prinzip der Subsidiaritét die ihm gebihrende Beachtung geschenkt
werde (fmCh).

HGS spricht sich gegen die Ubernahme anglo-amerikanischer und EU-Programme aus, wie sie das
~owiss Network for Health Technology Assessment” (SNHTA), das ,SwissHTA® und das ,Swiss Medical
Board“ bereits umsetzten. Sie seien zu sistieren und sollten schon gar nicht in ein Bundesgesetz imple-
mentiert werden (HGS). Zentralisierung, Staatsmedizin und die Durchsetzung von Rationierungsmass-
nahmen wirden zur Verschlechterung der Gesundheitsversorgung fiilhren (HGS). Eine monetére Be-
wertung menschlichen Lebens, wie sie mittels HTA vorgenommen werde, sei inakzeptabel (HGS). Im
Konzept des Zentrums fiir Qualitat sei die Wissenschaftlichkeit nicht mehr gegeben (HGS).

Die Auswirkungen des Gesetzesentwurfs auf die Volkswirtschaft werde hinsichtlich méglichen Kosten-
einsparungen erdrtert, aber die Auswirkungen einer zu restriktiven, potentiell innovationsfeindlichen
HTA-Regelung fur den Wirtschaftsstandort Schweiz werde ausgeblendet, was unbedingt nachgeholt
werden musse (fmCh).

Bevor der Bund eine neue Birokratie errichte, deren Betrieb pro Jahr 11 Millionen Steuerfranken kosten
solle, misse eine grundséatzliche Debatte gefiihrt werden, zu welchem Zweck und mit welchen Me-
thoden HTA Uberhaupt eingesetzt werden solle (fmCh).

Zur Finanzierung der Tatigkeiten des Zentrums im Bereich HTA werde ein Jahresbudget von 10 Milli-
onen Franken veranschlagt. Davon seien 7 Millionen Franken zur Erstellung von HTA-Berichten vorge-
sehen. Die Finanzierung solle ausschliesslich Uber Bundesmittel erfolgen. Hier stelle sich die Frage,
warum das von SwissHTA vorgeschlagene, fur den Steuerzahler wesentlich attraktivere Modell keine
Beriicksichtigung fand. Dieses sdhe eine paritétische Finanzierung der HTA-Tatigkeit eines Instituts
Uber Gebuhren der Technologieanbieter, Uber die 6ffentliche Hand (den Bund) sowie Uber die OKP
(Beitréage) vor, notabene bei einem Gesamtbudget von 15 Millionen Franken (fmCh).

meédecins de famille und m-net kritisieren, dass die Anwendung der Qualitdtsvorgaben nur auf die
OKP vorgesehen sei. Die Uberlegungen zur Qualitét diirfe sich nicht allein auf das KVG beziehen. Meh-
rere Verbande wiinschten die Erarbeitung einer integrativen und Ubergeordneten Sichtweise zwischen
den verschiedenen Sozialversicherungen (keine reine KVG-Optik), sowie einer gesamtwirtschaftlichen
und nachhaltigen Vorgehensweise (FMH, SGA). Die beschriebenen Ziele der Vorlage kénnten mit einer
reinen KVG-Optik nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch die Kosten zu einem wesentlichen Teil
ausserhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes anfielen (FMH, SGA, m-net, BAV).

Die finanziellen Mittel kdnnten aus der Sicht der SVPL-ASDSI den bestehenden Initiativen und Struktu-
ren besser dienen. Die Patientensicherheit sei eine nationale Plattform zur Entwicklung und Unterstt-
zung der Patientensicherheit in der Schweiz. Ihr Auftrag sei es, Qualitatsaktivitdten zu entwickeln und
ihre Umsetzung durch Vernetzung und Zusammenarbeit zu férdern. Diese Stiftung habe eine gute ex-
pertise und Legitimation erarbeitet.

fmCh findet besonders die Absicht des Bundesrates stossend, die Stiftung fur Patientensicherheit in der
Art eines ,unfriendly takeover zu Gbernehmen. Dies verstosse gegen Artikel 5 und 9 der Bundesver-
fassung (fmCh). Die Stiftung fir Patientensicherheit leiste einen zentralen Beitrag zur Patientensicher-
heit in der Schweiz und entsprechend sei ihr Weiterbestehen zwingend (SGA, FMH) wie auch die Wei-
terfihrung der Unterstiitzung der erfolgreichen Aktivitaten von Patientensicherheit Schweiz (SGA, FMH,
SGMO-agsz). Die in Aussicht gestellte Streichung der zur Unterstiitzung der Aktivitdten der Stiftung

11 von 241



gesprochenen Mittel habe erpresserischen Charakter und verstosse damit gegen Artikel 5 (Grundsétze
rechtsstaatlichen Handelns) und 9 (Schutz vor Willkir und Wahrung von Treu und Glauben) der Bun-
desverfassung (fmCh). Als Mitglied der Stiftung fir Patientensicherheit lehne die fmCh die Absicht des
Bundes, die Stiftung fur Patientensicherheit mit den Mitteln eines finanziellen Druckversuchs zu tber-
nehmen, entschieden ab und werde rechtliche Schritte, die sich gegen ein solches Vorhaben wenden
wirden, ausdricklich begriissen und unterstutzen (fmCh). Die Integration der Stiftung fur Patientensi-
cherheit werde dezidiert abgelehnt (KKA, m-net).

Gefordert wird die Anerkennung des Swiss Medical Boards, welches dank des laufenden Konvergenz-
prozesses stakeholdermassig zunehmend breit abgestitzt sei, mittels eines Konsortiums universitarer
Institute einen hdchsten wissenschaftlichen Standard erreicht und die Methodik laufend internationalen
Standards angepasst habe (FMH, SGMO-agsz). Ein unabhéngiges, von den wichtigsten Partnern des
Gesundheitswesens getragenes Swiss Medical Board solle vom Bund zwingend berticksichtigt und ent-
sprechend genutzt werden (SMGO-agsz, FMH).

Es sei zweckmassiger, im BAG eine Fachstelle zu schaffen, welche sich mit dem Wissenstransfer und
dem Vollzug der bereits im KVG vorhandenen Qualitdtsbestimmungen befasse (fmCh). Der Bund
misse Rahmenbedingungen, Vorgaben und Ziele erarbeiten und sei fur die Kontrolle verantwortlich -
die Netzwerke seien fur die Ausfihrung verantwortlich (m-net). Dazu gentigten schlanke Strukturen.
Analog dem EKIF (Eidgenéssische Kommission fur Impffragen) kdnnte z.B. ein beratendes Gremium
far Qualitatsfragen fur den Bund geschaffen werden, an Stelle des geplanten, teuren und schwerfalligen
Q-Institutes (KKA, m-net).

Grosste Bedenken hat die KKA auch bei der personellen Besetzung der Gremien und Organe des
Zentrums (KKA).

Die fmCh ist gerne bereit, sich aktiv an der Uberarbeitung des Gesetzesentwurfs zu beteiligen. Meh-
rere Organisation erheben die Forderung nach Uberarbeitung des Projekts (SFSM, SOG) bzw. des
Gesetzesentwurfs (AG_BE, fmCh).

Eine gangbare Losung ware z.B. die Schaffung eines beratenden Gremiums anstelle des Q-Institutes
(KKA).

Der erlauternde Bericht prasentiere viele bereits bestehende und laufende Qualitétsaktivititen und
schliesse daraus auf einen Handlungsbedarf flr ein Zentrum bzw. diese Auflistung werde als Legitima-
tion fur den Gesetzgebungsprozess verstanden. Entsprechend werde mit Erstaunen und Befremden
festgestellt, dass — bewusst oder unbewusst — viele Qualitatsaktivitaten erst gar nicht aufgelistet seien
(SGA, FMH, KKA, m-net, AGSZ, KAeG SG, SGMO-agsz).

Der Text sei in einigen Punkten sehr vage formuliert (SVPL-ASDSI), so dass man sich nicht konkret
vorstellen kénne, wie die praktische Umsetzung aussehe und welche Tragweite die Umsetzung haben
konne (SGAP).

Im erlauternden Bericht werde zu wenig thematisiert, dass allféllige Doppelspurigkeiten verhindert und
dass Synergien genutzt werden missten (FMH, SGMO-agsz).

2.1.3 Leistungserbringer, Spitéler, Pflegeheime und Hilfe und Pflege zu Hause
(H+, K3, VLSS, Spitex, PKS, Curaviva, Swiss Reha, senesuisse)
(Gleiche Positionen vertreten K3 wie H+, Curaviva und senesuisse)

H+ und Spitex begrissen, dass der Bund beabsichtigt, die Qualitdtsanstrengungen und Programme
fur die Patientensicherheit in der Schweiz weiter zu stéarken und hierfur zusétzliche Mittel zu sprechen.
Swiss Reha ist mit den anvisierten Zielen - Férderung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen,
Koordination der Aktivitaten, Sicherstellung der Finanzierung — einverstanden und unterstitzt die Be-
strebungen des Bundes um Qualitatsverbesserung, mehr Transparenz und Patientensicherheit im
Schweizer Gesundheitswesen.

Begrisst werden insbesondere die Bereitstellung zusatzlicher Finanzmittel, eine verstarkte Koordina-
tion und Hilfestellung bei der Vernetzung und Verbreitung von Qualitétsinitiativen (Swiss Reha).

Spitex sieht die Aufgabe des Bundes mehr in einer koordinierenden und subsididren Rolle. Im
vorliegenden Entwurf werde jedoch der Einbezug der Leistungserbringer vermisst, insbesondere auch
im Zusammenhang mit der Publikation von Daten (Spitex).
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Aus Sicht der Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen haben die Leistungserbringer betréchtliche Fort-
schritte in der Qualitat und Patientensicherheit gemacht (H+). Hingegen fehlten heute allgemeingtiltige
Definitionen, verbindliche Ziele und Verantwortlichkeiten (H+). Der Bund hétte im aktuellen KVG bereits
alle Rechte, Qualitaitsmassnahmen zu ergreifen (Art. 58 KVG) und Leistungen zu bewerten (Art. 33
KVG). Diese Rechte habe er bisher aber kaum genutzt (H+, PKS).

Statt der Errichtung eines staatlichen Instituts muss vielmehr auf die in der Schweiz 6fter erfolgreich
erprobte Zusammenarbeit und den gesunden Wettbewerb der betroffenen Akteure gesetzt werden
und diese sollten durch geeignete Anreize dazu ermuntert werden, die Suche nach Effizienz- und Ef-
fektivitatssteigerungen zu verstarken (Curaviva, senesuisse).

Es sei mehr als fraglich, ob und wie die vom Bund formulierten Ziele mit einem nationalen Zentrum fir
Qualitat erreicht werden kénnen, da kein konkreter Nutzen hinsichtlich Qualitatsentwicklung erkennbar
sei (Swiss Reha). Rolle und Aufgaben des Zentrums sowie die Zusammenarbeit mit weiteren Akteuren
seien in der Vorlage vage formuliert und erlaubten einen zu grossen Interpretationsspielraum (Swiss
Reha). Hinzu komme, dass einige der formulierten Anliegen insbesondere Uber qualitative Vorgaben an
die Spitalplanungs- und Spitallisten-Erstellungen der Kantone bereits auf der heutigen gesetzlichen
Grundlage realisiert werden kénnten (Swiss Reha).

Dass dem Bericht ,Qualitatsstrategie des Bundes im Schweizerischen Gesundheitswesen® von 2009
und einem Bericht zur Konkretisierung von 2011 nun Taten folgen sollen, wird von K3 begrisst. Dass
die neu durch den Bund aufgenommenen Aktivitaten weder die Qualitatssicherung noch die laufenden
Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen ersetzen, wird durch K3 eben-
falls positiv gewdrdigt. Die anvisierten Ziele konnten aus Sicht K3 wohl einfacher und wirkungsvoller
mittels Unterstiitzung der bestehenden Organisationen erreicht werden, ohne dazu eine Parallel-
struktur in Form des Zentrums flr Qualitat zu schaffen.

Eine Starkung der Verbindlichkeit von Qualitdtsmassnahmen sowie Schaffung von Transparenz bei
der Umsetzung und beziglich der Ergebnisse sei bereits erfolgt, im Sinne dass alle Kliniken und Spitéler
eine bestmadgliche Verbindlichkeit eingegangen seien. Deshalb sei eine grossere Organisationseinheit
(ausserhalb des BAG) mit beschrankterem Knowhow als das BAG in Zusammenspiel mit den Akteuren
der Qualitatsmessung und -entwicklung nicht erforderlich (PKS).

Das Zentrum kdnne alles machen (ausser regulieren und sanktionieren): Grundlagen, Vorschlage, For-
schung, nationale Programme/Projekte, Erhebung von Indikatoren, Publikationen und dadurch werde
der Aufbau von Parallelstrukturen moéglich, was aus Sicht Swiss Reha keinen Sinn mache.

Neubenennung als Zentrum andere an inhaltlicher Kritik nichts (H+). Das vorgeschlagene Qualitatsze-
ntrum sei dazu aber nicht notwendig (K3), sondern kontraproduktiv und binde unnétig Ressourcen
(H+, PKS). Diese Gesetzesvorlage sei als staatliches Ungetim zur Qualitatssicherung (Curaviva, sene-
suisse), abzulehnen (VLSS, PKS, Spitex) und insbesondere dirfe keine 6ffentlich-rechtliche Anstalt ge-
schaffen werden (VLSS). Aus Sicht Curaviva, senesuisse solle die geplante Einrichtung laut vorliegen-
dem Vorentwurf zudem erst noch mit teils quasi-polizeilichen Befugnissen versehen werden.
Curaviva und senesuisse finden, dass statt motivierenden und praxisrelevanten Lésungen der Betriebe
und Verbénde damit Gbermassige, kostentreibende und erst noch sinnlose Vorgaben und Aufgaben
drohten.

Der Bund solle auf das Zentrum verzichten und stattdessen mit den vorgesehenen Mitteln die Anstren-
gungen der Leistungserbringer koordinieren, weitere Programme unterstiitzen und die heute schon
vorhandenen Institutionen starken (H+, PKS, K3).

Die heute laufenden Qualitatsarbeiten der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen missten nicht
durch ein nationales Qualitatszentrum erganzt oder ersetzt werden (H+). Aus dem Gesetzesentwurf
gehe nicht hervor, wie durch ein neues Zentrum die Leistungsqualitét verbessert und die Patientensi-
cherheit erhéht werde (H+).Das Zentrum an sich schaffe keinen Mehrwert (H+). Eine neue Organisa-
tion erh6he die Komplexitat und verdndere die Prozesse und Rollen der anderen Akteure, so absorbiere
das Zentrum Ressourcen (H+).

Curaviva und senesuisse stellen es besonders fiir den Pflegeheimbereich in Frage, dass das vorge-
sehene Zentrum fir Qualitat in der Lage wére, seine Aufgaben zufriedenstellend zu erfillen.

Die VLSS ersucht darum, den Gesetzesvorschlag zurtickzunehmen, durch eine wesentlich schlankere,
den offentlichen Interessen besser dienende Vorlage zu ersetzen und den verbesserten Gesetzesent-
wurf noch einmal zur Stellungnahme zu unterbreiten.
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Eine neue Organisation erhdhe die Komplexitat. Da das Zentrum die bestehenden Partner nicht er-
setze, mische ein zusatzlicher Player mehr mit (H+). Eine Netzwerklésung mit der Starkung bestehen-
der Organisationen sei zu bevorzugen (H+). Die angebrachten Ziele kénnten auch ohne Schaffung ei-
nes Zentrums erreicht werden, wenn man die Kréfte richtig biindle und Kompetenzen den richtigen
Partnern zuweise (H+).

Die im Vorfeld immer wieder besprochene wichtige Vernetzung und Koordination aller Akteure und
deren Aktivitaten als eine der Hauptaufgaben eines solchen Zentrums seien im Gesetz nicht bertick-
sichtigt. Die aufgezahlten Organe Verwaltungsrat, Geschéftsleitung und Revisionsstelle bildeten diesen
Anspruch nicht ab (H+).

Die Aufgaben und die Rolle des Zentrums fiir Qualitéat seien nicht gentigend prazisiert (PKS). Das-
selbe gelte fiir die Zusammenarbeit und das Networking des Zentrums fiir Qualitat mit Partnern und
anderen Institutionen im Gesundheitssektor. Der Interessensspielraum sei zu gross, die Angaben zu
wenig konkret (PKS, PSS).

Es fehlten Uberwiegend Rahmenbedingungen, um die Qualitat von integrierten Behandlungspfaden be-
urteilen zu kénnen und beabsichtigte Qualitditsmessungen im ambulanten Bereich sollten mit bereits
bestehenden Qualitdtsmessungen im stationaren Bereich Gbereinstimmen bzw. abgestimmt sein (PKS).

Curaviva und senesuisse machen in ihrer Stellungnahme auch beztglich der Rolle der Akteure lber-
dies darauf aufmerksam, dass aus ihrer Sicht die Entstehung des geplanten Zentrums fur Qualitat ge-
mass vorliegendem Vorentwurf einen massiven Abbau der bestehenden kantonalen Kompetenzen
im Bereich der Pflegeheime bedeuten kdnnte.

Der Top-Down Ansatz stehe im Kontrast mit der dezentralen Organisation des Gesundheitswesens in
welchem insbesondere die Kantone eine zentrale Rolle spielen (H+).

Unklar sei auch, wo die Prioritédten gesetzt werden sollen. Dadurch bestehe die Gefahr, dass sinnvolle
Qualitats-Initiativen auf der Strecke blieben (Swiss Reha, Curaviva, senesuisse). Aus Sicht von Swiss
Reha sollte vor allem dort angesetzt werden, wo der seit 1996 bestehende Gesetzgebungs-Auftrag von
Krankenversicherern und Leistungserbringern nicht umgesetzt werde.

Schnittstellen zwischen oder eine kiinftige Zusammenarbeit mit dem nationalen Zentrum und bisheri-
gen Akteuren wirden nur angedeutet, aber nicht eindeutig aufgezeigt (Swiss Reha). Die Rolle der
anderen Akteure im Bereich der Qualitdtsmessung und -entwicklung werde nicht definiert resp. zu wenig
prazise umschrieben (PKS).

Aus Sicht der von den Mitgliedern der Konferenz Kantonale Krankenhauser K3 vertretenen Spitéler und
Kliniken werden die Aktivitaten zur Qualitatsentwicklung und Patientensicherheit als originédre Aufgaben
eines jeden Betriebes wahrgenommen (K3). Einerseits bestehe eine Pflicht gegenliber den Patientin-
nen und Patienten zur bestmdglichen Behandlung, anderseits sei es im existenziellen Interesse jedes
Betriebes, eine vergleichbar gute oder wenn mdaglich Giberdurchschnittliche Qualitat und Sicherheit aus-
zuweisen (K3).

Der erlauternde Bericht (Seite 3) erwdhne, dass die Prozesse und Rollen der bisherigen Akteure unver-
andert bleiben sollen (H+, Curaviva, Senesuisse). Dies werde mitnichten so sein. Zudem muisste damit
gerechnet werden, dass sich heute aktive Akteure zurlickziehen und auf das Bundeszentrum warten,
statt sich selber weiterhin zu engagieren (H+). Im Weiteren sei zu bedenken, dass somit zwar die be-
stehenden Bestrebungen weiterhin bestehen sollten, aber sie wiirden zusétzlich noch durch staatliche
Programme, Vorschriften und Kontrollen erweitert werden (Curaviva, senesuisse).

Die Definition der massgeblichen Qualitat konne nur und musse Uber die zustédndigen Fachgesellschaf-
ten erfolgen. Dieser Grundsatz sei in der Vorlage nicht verankert. Es fehle auch jeglicher Hinweis auf
eine vorgesehene Berucksichtigung der von der FMH gegriindeten Akademie fir Qualitéat in der Medizin
SAQM (SVLSS).

Statt eines nationalen Zentrums fir Qualitét seien die genannten Akteure (Nationale Verein fur Quali-
tatsentwicklung in Spitélern und Kliniken (ANQ) und dessen Partner H+, santésuisse, BAG, Eidgendos-
sische Sozialversicherer, Schweizer Kantone, FL Liechtenstein und GDK, die Stiftung Patientensicher-
heit Schweiz) im Bereich Qualitatsmessung und -entwicklung zu starken resp. stéarker einzubinden
(PKS).

Die bestehenden Organisationen im Bereich Qualitaitsmessung und - entwicklung setzten sich aus Per-
sonen aus der Praxis zusammen bzw. werden durch diese getragen, was zu einer breiten Akzeptanz
fihre und dies kdnne von einem Bundeszentrum fiir Qualitéat, mangels dieser Stitzung nicht gesagt
werden (PKS, Curaviva, Spitex).
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Im Rahmen von Qualitats-Projekten arbeite der Spitex Verband Schweiz bereits sehr erfolgreich mit
dem Bundesamt fir Gesundheit, Bundesamt fir Statistik sowie dem Obsan zusammen (Spitex).

Curaviva und senesuisse beflirchten, dass zu viele Daten erhoben werden und dass diese aufwendig,
kostspielig und bei der Publikation l&ngst tberholt seien. Auch belaste dies die Heime und deren Per-
sonal. Auf die Idee der zusatzlichen Datenerhebungen und -auswertungen sollte die Priifung des Kos-
ten-Nutzen-Verhéltnisses angewendet werden (Curaviva, senesuisse).

Eine Bezahlung oder Entschadigung der Pflegeinstitutionen und deren Betreuungs- und Pflegefach-
krafte fur diese Tatigkeit sei im vorliegenden Vorentwurf nicht vorgesehen (Curaviva, senesuisse).
Beziglich der Finanzierung &ussern sich Curaviva und Senesuisse, dass das das Institut zusatzliche
Steuergelder koste, ohne einen Nutzen nachzuweisen. Am schlimmsten erscheine es aber, dass mit
Zusatzaufwénden die Zeit zur Pflege und Betreuung der Bewohnenden entsprechend vermindert wiirde
(Curaviva, senesuisse).

Zunéchst falle auf, dass primér mit hoheren Kosten zu rechnen ware, welche entgegen den Behaup-
tungen des EDI wohl insgesamt keine kostendampfende Wirkung mehr haben wirden (VLSS). Eine
Ausdehnung der Aufgaben, welche bereits heute gestiitzt auf das KVG bestehen, sei unter diesem
Aspekt nicht zielfuhrend (VLSS).

Die nationalen Plattformen seien ein wichtiges Instrument, mit welchem die Erfilllung der Qualitatssi-
cherungsaufgaben in die richtigen Bahnen gelenkt werden konne (VLSS).

Obwohl die Bedeutung der nationalen Plattformen im erlauternden Bericht erwéhnt werde, finden diese
im Gesetzestext keine Erwadhnung. Das Anhdrungsrecht beschrénke sich vielmehr auf die systemati-
schen wissenschaftlichen Kontrollen, welche zur Sicherung der Qualitat und des zweckmassigen Ein-
satzes der Leistungen durchgefiihrt werden sollen (VLSS).

Fur das Health Technology Assessment sei kein zusatzliches Zentrum notwendig, sondern Klarung
der Inhalt und Prozesse der Leistungszulassung, Professionalisierung der Strukturen und Aufstockung
der Finanzen (H+).

Beispielsweise wirde die Stiftung Patientensicherheit in ihrer Existenz gefahrdet, wenn der Bund in
seinem Qualitatszentrum neu die Patientensicherheitsprogramme realisieren wolle, die heute von der
Stiftung gefuihrt werden (H+). H+ schétzt die Unterstitzung der Pilotprogramme der Stiftung durch das
BAG und sieht dieses Modell auch fir kiinftige Projekte als das geeignetste (H+).

Wie im erlauternden Bericht erwahnt, dass im ambulant-arztlichen Bereich noch keine Qualitéats-
vertrage zustande gekommen sind, entspreche den Tatsachen. Deshalb solle sich der Bund wenn
schon hierauf konzentrieren und nicht bestehende Arbeiten und Organisationen kritisieren oder gar ge-
fahrden. Der Bund habe vom Recht, Qualitatsanforderungen zu verordnen, noch nie Gebrauch gemacht
und den Akteuren im Gesundheitswesen bisher nie mitgeteilt, was er genau von ihnen erwarte (H+).
Im erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf blieb unerwahnt, dass der Standerat die Motion
12.3333 ,Qualitatssicherung in Pflegeheimen® einstimmig abgelehnt hat. Es bestehe also — auch ge-
mass den parlamentarischen Voten — der eindeutige Wille des Gesetzgebers, die Pflegeheime nicht in
ein aufoktroyiertes Qualitatskonzept des Bundes zu zwingen, sondern der erarbeiteten Lésung der
Branche den Vorzug zu geben (Curaviva, Senesuisse).

Curaviva und senesuisse teilen die dusserst negative Einschatzung zu den bisherigen und laufenden
Arbeiten im Bereich der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen nicht. Besonders in
den Alters- und Behinderteninstitutionen wurden sowohl die medizinische Qualitat wie vor allem auch
die genauso wichtige Lebensqualitat der betroffenen Personen enorm gesteigert.

2.1.4 Versicherer
(curafutura, Groupe Mutuel, MTK, RVK, santésuisse, SVV)

Die meisten Versicherer lehnen das Zentrum ab, einzig die Medizinaltarif-Kommission (MTK) unter-
stutzt die Etablierung eines Zentrums.

Curafutura begrisst die Bestrebungen des Bundes in den Bereichen Qualitatssicherung und Bewertung
von Gesundheitstechnologien und anerkennt den potentiellen Nutzen der Schaffung eines Zent-
rums fir Qualitat. Doch vermisst wiirden konkrete Erlauterungen (klar formulierte Ziele) und ein klares
Bekenntnis zum substantiellen Einbezug der Stakeholder. In weiten Teilen wirde der Bund bereits heute
Uber die notwendigen Auftrage und Kompetenzen verfiigen. Insbesondere solle das Zentrum nicht
selbst HTA und Qualitatssicherungsmassnahmen durchfiihren, sondern an bestehende Institutionen
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und Organisationen in Auftrag geben. Auch sei es nicht sachgerecht, dem Bund die Kompetenz zur
Festlegung nationaler Programme und Projekte zur Sicherung der Qualitdt und des zweckmaéssigen
Einsatzes der Leistungen zu erteilen (Zielkonflikte).

Der Groupe Mutuel begrisst die Etablierung einer nationalen Qualitatsstrategie und die Ausarbeitung
von entsprechenden Programmen durch die Tarifpartner, lehnt aber die Errichtung eines Qualitats-
zentrums ab. Nach seiner Meinung sollte sich der Bund darauf beschranken, auf Gesetzesebene Rah-
menbedingungen sowie Massnahmen/Sanktionen festzulegen, die im Falle der Nichtbeachtung der ers-
teren zu ergreifen wéaren. Die Rahmenbedingungen kdnnten im KVG integriert werden, ein neues Ge-
setz sei daflrr nicht nétig. Der Groupe mutuel spricht sich auch zugunsten einer Zusammenarbeit mit
den Leistungserbringern aus. Die Organisation der Qualitatssicherung kénne von den bestehenden und
im Bereich der Qualitdt anerkannten Strukturen wie insbesondere dem ANQ wahrgenommen werden.
Die MTK unterstitzt die im Gesetzesentwurf erwdhnten Ziele der Etablierung eines Zentrums fur
Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Insbesondere die systematische periodi-
sche Uberpriifung bestehender Leistungen, das Horizon Scanning, die Offnung fiir eine internationale
Zusammenarbeit sowie die Einrichtung von nationalen Plattformen werde begrisst.

Der RVK unterstutzt die Bestrebungen des Bundesrates zur Starkung der Wirtschaftlichkeit und Siche-
rung der Leistungs- und Behandlungsqualitat in der OKP, lehnt die vorgeschlagene Errichtung eines
Zentrums fUr Qualitat aber ab. Der Aufgabenbereich sei diffus und die Finanzierung durch Pramiengel-
der werde abgelehnt. Zur Durchsetzung der Qualitatsanforderungen habe der Bund bessere Rahmen-
bedingungen zu schaffen. Im Ubrigen werde auf die Stellungnahme von santésuisse verwiesen, deren
Kritikpunkte- und Alternativvorschlage uneingeschrénkt geteilt wirden.

santésuisse unterstitzt die Absicht des Bundes, die Qualitat zu verbessern und die Kosten zu damp-
fen, allerdings sei das vorgeschlagene Zentrum fir Qualitét der falsche Weg, um dieses Ziel zu er-
reichen. Im Bereich der Qualitatsarbeit kreiere das Zentrum Doppelspurigkeiten fur die Versicherten,
ohne aber im Gegenzug einen messbharen Mehrwert zu schaffen. santésuisse lehne das vorgeschla-
gene Zentrum fir Qualitat daher ab. Im Bereich der Qualitatsarbeit solle der Bund fir bessere Rahmen-
bedingungen sorgen, damit Versicherer und Leistungserbringer gemeinsam die ihnen im KVG zugewie-
sene Rolle wahrnehmen und die Qualitatsarbeit vorantreiben kdnnen. Ein Kritikpunkt sei die fehlende
Verbindlichkeit von Qualitatsvorgaben, da die Krankenversicherer ohne diese ihre Rolle, namlich die
Beantragung von Sanktionen bei den kantonalen Schiedsgerichten, nicht geniigend wahrnehmen kon-
nen. Den Versicherten wirden mit dem Zentrum zu wenig Gehdr verschafft und die Finanzierung tber
Pramiengelder werde abgelehnt. Auch sollen die bestehenden Organisationen wie EQUAM, ANQ,
QUALAB oder die Stiftung fur Patientensicherheit, welche bereits Uber das notwenige Know-How
verfligen, genutzt werden, anstatt dass neue Parallelstrukturen aufgebaut werden. Das BAG kdnne eine
koordinierende Aufgabe wahrnehmen, doch sei dafur kein neues Zentrum notwendig. Auch sei das
definierte Aufgabenspektrum schwammig und unvollstandig. Im Bereich der Bewertung von Gesund-
heitstechnologien und der periodischen Re-Evaluation der OKP-Leistungen sehe man ebenfalls Hand-
lungsbedarf. Viele Leistungen wirden hinsichtlich der WZW-Kriterien ungeniigend Uberprift. Die In-
tegration der Aufgaben im Bereich HTA in das Zentrum und die Regelung im Rahmen eines neuen
Bundesgesetzes werde aber abgelehnt. Die Koordination des HTA-Prozesses solle nicht durch das
BAG, sondern eine externe und unabhangige Institution unter den im Konsens SwissHTA definierten
Rahmenbedingungen stattfinden.

Der SVV begrisst die Absicht des Bundesrates, die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Leistungen und
der Versorgung sowie die Transparenz in der sozialen Krankenversicherung zu férdern. Allerdings sei
der Weg Uber ein neu zu schaffendes Zentrum nicht zielfhrend und wird abgelehnt. Es wird beflirch-
tet, dass ein zusatzlicher Akteur das Umfeld verkompliziere. Den Krankenversicherern oder lhren Ver-
banden werde keine Beteiligung am Zentrum zugedacht, es entstehe ein zusétzlicher Aufwand fur die
Krankenversicherer. Der Pramienzuschlag sei fur versicherte Personen nur schwer nachvollziehbar und
es fehle auch die Analyse in Bezug auf die Auswirkungen des Zentrums auf andere (Sozial)Versiche-
rungen. Es wirde begrusst, wenn das BAG Alternativen zum Zentrum nochmals detailliert prifen wirde.
Im Vordergrund stiinden dabei eine Teilrevision KVG und das Verfolgen der von der Vorlage anvisierten
Ziele innerhalb der bestehenden Strukturen.
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2.1.5 Dachverbande der Wirtschaft
(asd, cP, economiesuisse, FER, SBLV, SGB, sgv)

Der asd begrisst die Qualitatsbestrebungen, aber halt das geplante Zentrum als nicht notwendig. Er
stellt fest, dass die im Entwurf vorgeschlagenen Aufgaben des Zentrums fur Qualitét in etlichen Gebie-
ten mit Tatigkeiten bereits bestehender Organisationen Uberschneidungen aufzeigen, was nach Uber-
prufung rufe.

Nach dem cP uberzeugt die Errichtung eines Zentrums nicht. Das cP stellt sich strikt dagegen. Das
BAG wirde auf Kosten eines schwerfélligeren Verfahrens ersetzt. Die Netzvariante, die auf den von
den verschiedenen Institutionen entwickelten Kompetenzen abstellt, wird unterstitzt.

Economiesuisse lehnt ein zentrales, nationales Qualitatsinstitut ab und weist darauf hin, dass ein
unmittelbarer Handlungsbedarf im Bereich der Steuerung des Gesundheitssystems nicht gegeben sei
und die gesetzlichen Grundlagen gentigten. Es werden vier Problembereiche einer zentralen Qualitats-
steuerung identifiziert: die Erfahrungen im Ausland mit zentralen Institutionen seien nicht ermutigend
(Hinweis auf britisches Qualitatsinstitut ,NICE®), die Rollen und Aufgaben seien sehr offen formuliert,
der Aufbau einer neuen Parallelstruktur sei unausweichlich und ergabe neuen Koordinationsbedarf, der
zentrale Ansatz hétte eine motivationshemmende Wirkung an der Basis und es dirfe der Fokus nicht
nur auf die OKP gelegt werden. Die Finanzierung dirfe nicht Gber eine zusatzliche Pramienabgabe
gerechtfertigt werden, sondern Uber Steuermittel oder eine Abgabe bei den Leistungserbringern. Es
musse eine Verschiebung der Prioritdten zum BAG ins Auge gefasst werden.

Die FER ist von der Grindung eines nationalen Qualitdtszentrums nicht Ulberzeugt und begrisst dies
deshalb nicht. Die existierenden Strukturen wéren ausreichend und sollten unterstiitzt werden, um die
Arbeit der bereits bestehenden Akteure zu starken.

Der SBLYV ist sehr skeptisch in Bezug auf das Zentrum und bezweifelt, ob mit dem Zentrum die geplan-
ten Ziele erreicht werden kdnnen. Es werde beflrchtet, dass zusatzliche Arbeit und Kosten verursacht
werden.

Der SGB begrusst die Bestrebungen des Bundes, gesetzliche Grundlagen und Strukturen zu schaffen,
um koordinierend und unterstitzend im Bereich der Qualitatssicherung und Patientensicherheit zu wir-
ken. Hingegen seien die Handlungsfelder zu eng gefasst, es sollten u.a. die Handlungsfelder auf den
Bereich Pflege und Arbeitsbedingungen erweitert und die vorgeschlagenen Massnahmen mit be-
handlungsprozessorientierten Projekten ergdnzt werden. Das Personal sei der Personalgesetzgebung
des Bundes zu unterstellen. Sozialpartner und Patientinnenorganisationen seien sowohl im Verwal-
tungsrat als auch in die Nationale Plattform aufzunehmen.

Der sgv lehnt die Grindung eines unabhangigen Zentrums und die Vernehmlassungsvorlage als
Ganzes dezidiert ab. In den vergangenen Jahren seien mannigfaltige Anstrengungen unternommen
worden und das schweizerische Gesundheitswesen befande sich auf gutem Weg. Handlungsbedarf
bestehe nur in Teilbereichen, die Zielsetzungen gelte es innerhalb der existierenden Strukturen (ANQ,
SwissHTA) und schwergewichtig mit den momentan zur Verfligung stehenden Mitteln zu verfolgen. All-
fallig notwendige Anpassungen seien im KVG und nicht in einem separaten Gesetz unterzubringen.
Dort wo der Bund aktiv werden musse, sei dies mit dem heutigen Personalbestand durch das BAG zu
erledigen. Die vorgeschlagenen Kosten fir das Zentrum seien zu hoch und neue Zuschlage auf die
Krankenversicherungspramien wirden klar abgelehnt.

2.1.6 Politische Parteien
(CVP, EDU, EDU Kanton St. Gallen, SP, SP60+, FDP, SVP)

Die Mehrheit der politischen Parteien lehnt die Schaffung eines Zentrums fur Qualitat ab. Die SP sowie
SP60+ beflirworten grundsétzlich das Zentrum, alle anderen Parteien sprechen sich gegen den Geset-
zesentwurf aus.

Die CVP begrusst das Bestreben im Bereich der Qualitat, lehnt die vorgeschlagene Form eines Kom-
petenzzentrums jedoch ab. Sie spricht sich fur die Schaffung von Strukturen und der Organisation
im BAG aus. Anstatt neue Parallelstrukturen aufzubauen, sollen bestehende, etablierte Institutionen
wie der ANQ, QUALAB oder Patientensicherheit einbezogen werden. Die Umsetzung der Qualitatsan-
forderungen sei im Aufgabenkatalog nicht enthalten. Die CVP unterstitzt die Bewertung von Gesund-
heitstechnologien (HTA) sowie die Uberpriifung des zweckmassigen Einsatzes und des Nutzens von
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Leistungen. Der Einbezug von internationalen Erkenntnissen sei dabei grundlegend. Es wird eine pari-
tatische Finanzierung gefordert. Die alleinige Finanzierung durch die Pramienzahler sei nicht gerecht-
fertigt.

Die EDU ist der Ansicht, dass ein neues Zentrum fiir Qualitat nicht nétig sei. Sie unterstiitzt das Ziel
einer wirksamen Kontrolle von Wirksamkeit, Qualitat und Effizienz im Bereich des Gesundheitswesens.
Das geplante Zentrum sei unnétig, weil die verfligbaren Ressourcen wirksamer und zielgerichteter
durch eine bedarfsgerechte Optimierung und vor allem eine verbesserte Koordination bestehender Or-
ganisationen und Institutionen eingesetzt werden kénnen. Es handle sich um eine véllig unnétige Pa-
rallelorganisation, welche quasi aus dem luftleeren Raum die Organisationen im Gesundheitswesen
diktiere und durch die administrative Aufbléhung Kosten ohne Gegenleistung bringe.

Die EDU des Kantons St. Gallen lehnt das geplante Zentrum ab. Speziell wird darauf hingewiesen, dass
die Beziehung zwischen Gesundheitsfachpersonen und den Patienten zunehmend unter fehlender Zeit
leiden, was Kosten nach sich ziehe. Die Vorlage sei ein Versuch, das im Parlament gescheiterte Préa-
ventionsgesetz durch die Hintertiire durchzusetzen und stelle eine unnétige burokratische Aufblahung
dar. Die Ziele seien unterstitzungswurdig, doch werde damit auch eine Rationierung der Gesundheits-
leistungen beflrchtet.

Die SP unterstiitzt die vom Bundesrat anvisierten Ziele und hebt hervor, dass die Griindung eines nati-
onalen Zentrums fir Qualitét ein Teil der vom Bundesrat im Jahr 2011 festgelegten Strategie Gesund-
heit2020 darstelle und damit eines der Ziele der Aktionsfelder erfille. Fur die SP kann die Schweiz auf
diese Weise ihren Riickstand gegenliber anderen Staaten, welche bereits &hnliche Programme einge-
leitet haben, aufholen und der Bevélkerung den Zugang zur Spitzenmedizin und leistungsfahigerer
Pflege ermdglichen. Das Projekt gehe daher in die richtige Richtung und stelle die Interessen der Pati-
enten ins Zentrum der Bestrebungen. Der Aufgabenkatalog wird gutgeheissen. Im erlauternden Bericht
befénden sich allerdings noch Informationsliicken zur Koordination und Transparenz, welche zu ver-
bessern seien. Die neuen Aufgaben sind aus Sicht der SP in Absprache mit den spezialisierten Kreisen
und Institutionen im Bereich der medizinischen und sozialen Forschung anzugehen. Das Zentrum solle
sich auch vertieft mit den Versorgungsstrukturen auseinandersetzen und sich in seinen Aktivitaten nicht
auf den Bereich der OKP beschranken. Die Kompetenzen des Zentrums missten ausgeweitet werden,
damit eine regulatorische Funktion gegeben sei und die Empfehlungen einen verbindlicheren Charakter
hatten. Die Verstarkung des Gewichts der HTA zur Beurteilung von neuen Technologien werde als
zentral erachtet.

Die SP60+ lehnt die Vorlage ab, es wird bezweifelt, dass die Ziele mit der Schaffung eines Zentrums
erreicht wirden. Ein Institut mache nur Sinn, wenn es auch steuernde, kontrollierende und sanktio-
nierende Funktionen austiben kdnne. Um die Qualitat zu verbessern, musse primar in personelle Res-
sourcen in der Patientenversorgung investiert werden; gut ausgebildetes Personal mit geniigend zeitli-
chen Ressourcen sei der beste Garant fir eine gute qualitative Gesundheitsversorgung. Nach Auffas-
sung der SP60+ missten die Kantone mehr in die Pflicht genommen werden, gegenlber den Leistungs-
erbringern verbindliche Qualitatsvorgaben zu machen. Der Langzeitpflege werde zu wenig Beachtung
geschenkt, die Handlungsfelder seien zu eng gefasst und auch werde der Migrationsbereich nicht an-
gesprochen.

Die FDP lehnt den Gesetzesentwurf und damit auch das vorgeschlagene Zentrum als teure Parallel-
struktur ab — der Netzwerkansatz sei der zielfiihrende Weg. Innerhalb der letzten zehn Jahre sei der
Bereich der Qualitatssicherung deutlich vorangekommen. Ein Zentrum wirde nach Ansicht der FDP die
laufenden Projekte verdrangen und so Innovationen in diesem wichtigen Bereich ersticken. Die Kosten-
seite wird mit der vorgeschlagenen Ausgestaltung hinterfragt. Auch wiirden Doppelspurigkeiten aufge-
baut, anstatt Synergien genutzt. Das ,Top-Down-Vorgehen“ sei zum Scheitern verurteilt. Das BAG wird
aufgefordert, seine Organisation so anzupassen, damit es den gesetzlichen Verpflichtungen im Rahmen
der Artikel 22a, 32-33, 36-40 und 58 KVG endlich nachkomme. Dafir bedirfe es keines neuen Bundes-
gesetzes, das KVG kbnne angepasst oder ergénzt werden. Es kénne auf bestehende und etablierte
Massnahmen und Aktivitdten der Stakeholder abgestiitzt werden (Konsens Swiss HTA). Der Bund habe
dabei klare Entscheidungskompetenz (Decision).

Aus Sicht der SVP sind die vorliegende nicht zielfilhrende und zentralistische Bestrebung und ein
technokratischer Kontrollapparat deutlich abzulehnen. Die verschleiernden Schlagworte Qualitét, Si-
cherheit und Wirtschaftlichkeit tauschten nicht tGber die Tatsache hinweg, dass der Bund hier eine wei-
tere Verstaatlichung und Vereinheitlichung anstrebe, welche zu Lasten der Pramien- und Steuerzahler
ohne Mehrwert vollzogen wirden. Gegen die grundsatzlichen Ziele der Vorlage sei nichts einzuwenden,
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aber der Weg ins Ziel sei der falsche. Anstatt einem etatistischen und zentralistischen Trend folgend
und mit neuen Gesetzen schwammige Kompetenzen schaffend, solle der Bund seine bereits zuge-
schriebenen Kompetenzen nach KVG wahrnehmen. Ein Zentrum wiirde als Parallelstruktur bestehende
und durchwegs bereits bewahrte Qualitatsbestrebungen in der Branche verdréangen. Die offen formu-
lierten Rollen und Aufgaben wirden zu einer Ausweitung der Kontrolltatigkeit fiihren. Die Massnahmen
seien keineswegs kostendampfend, sondern kostentreibend. Zuséatzliche Vorschriften und tberflissige
Messvorschriften fiihrten dazu, dass finanzielle und personelle Ressourcen fehlten, z.B. bei der Patien-
tenbetreuung oder das System wiirde nochmals verteuert. Eigenverantwortung und gesunder Wettbe-
werb seien zu fordern.

2.1.7 Andere Institutionen des Gesundheitswesens

(ANQ, BFG, CSCQ, Caritas Schweiz, CardioVasc Suisse, EQUAM, Gesundheitsférderung Schweiz,
Institute for Innovation & Valuation in Health Care, Kalaidos Fachhochschule Gesundheit, Krebsliga
Schweiz, Swiss Medical Board, Medical Woman Switzerland, PULSUS, QualiCCare, QUALAB, Strate-
gic Advisory Board, SAMW, Swissnoso, Patientensicherheit Schweiz, sQmh, SRK, SSR, VASOS,
FSP, labmed, EVS, SVBG, SSO, SVDE, pharmaSuisse, SDV, Verein Komplikationenliste VKL, K/SBL,
ARLD, physioswiss, FAMH, Verein zur Férderung der Neurovegetativen und Ganzheitlichen Gesund-
heit)

Der ANQ unterstiitzt die Bestrebungen des Bundes um Qualitatsverbesserung, mehr Transparenz
und Patientensicherheit im Schweizer Gesundheitswesen. Begriisst werden insbesondere die Bereit-
stellung zusatzlicher Finanzmittel, eine verstarkte Koordination und Hilfestellung bei der Vernetzung und
Verbreitung von Qualitatsinitiativen. Er empfindet ein Zentrum fir Qualitat als eine Parallelstruktur zu
bestehenden Organisationen. Er vertritt zudem die Ansicht, dass die Ziele der Vorlage mit dem ange-
strebten Zentrum nicht erreicht werden kénnen. Der ANQ sei aufgrund seiner bisherigen Leistungen
pradestiniert, auch kinftig die Qualitat im stationéren Bereich zu messen und deren Resultate zu verof-
fentlichen. Handlungsbedarf bei Qualitdtsmessungen besteht heute im ambulanten sowie an den
Schnittstellen zwischen den stationdren und ambulanten Bereichen. Aus Sicht des ANQ sollte der Bund
gezielt Rahmenbedingungen erschaffen, um die Qualitét von integrierten Behandlungspfaden beurtei-
len zu kénnen. Die Einfilhrung von Qualitaitsmessungen im ambulanten Bereich sollte in Ubereinstim-
mung mit den schon bestehenden stationdren Messungen erfolgen.

Das BFG vertritt den Standpunkt, dass fir die in der Gesetzesvorlage genannten Aktivitaten die auf-
wandige Schaffung einer dffentlich-rechtlichen Anstalt nicht notwendig ist. Das BAG konne bereits
jetzt Auftrage an Dritte vergeben. Es brauche kein Zentrum fir Qualitéat, sondern einen Leistungsauftrag
an die Organisationen, die bereits aktiv sind. Im Bereich HTA brauche es keine ,Vorhalteleistungen®,
sondern ebenfalls eine koordinierende Plattform, (iber welche die notwendigen HTA-Studien an Institu-
tionen vergeben werden, welche vom Bund akkreditiert / zertifiziert sein sollten. Auch hierfir sei keine
Ausgliederung in eine Anstalt des 6ffentlichen Rechts notwendig.

Das CSCQ, welches Ringversuche im Auftrag der Qualab durchfuhrt, unterstitzt die Schaffung eines
Zentrums fur Qualitat.

CTS begrusst das Engagement des Bundes fir die Qualitat der medizinischen Leistungen und erach-
tet die Schaffung des Zentrums fur Qualitat als wichtige Massnahme. Sie empfiehlt, die Sicherstellung
des chancengleichen Zugangs zu den Leistungen des Gesundheitssystems fiir alle in die Ziele aufzu-
nehmen.

Die Organisation CardioVasc Suisse begrusst die Absicht des Bundes, Qualitat und Patientensicher-
heit sowie Transparenz zu férdern und entsprechende finanzielle Mittel einzusetzen. Sie ist jedoch der
Ansicht, dass der Geltungsbereich des neuen Gesetztes Uber die obligatorische Krankenpflegeversi-
cherung hinausgehen sollte. Mit einem Zentrum fur Qualitdt auf Bundesebene sollen keine Parallel-
strukturen geschaffen werden. Bereits bestehende und erfolgreiche Initiativen sollen gezielt optimiert
und ergdnzt werden und die Komplexitat im Zusammenwirken der Akteure soll verringert und nicht er-
hoht werden. Aktueller Handlungsbedarf sei insbesondere im ambulanten Bereich und an der Schnitt-
stelle zwischen ambulantem und stationdrem Bereich.

Die EQUAM begrusst, dass der Bund die langst geforderte Sicherung der Qualitat verstarkt férdern
will. Sie ist der Meinung, dass es kein teures und aufwandiges Zentrum des Bundes braucht. Vielmehr
sollen die bestehenden Institutionen und Initiativen geférdert werden. Ein Zentrum fir Qualitat ist fur
EQUAM geschaftsschadigend, sollte EQUAM nicht miteinbezogen werden, sondern konkurriert werden.
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Dies gelte selbstverstandlich auch fur andere Anbieter in diesem Bereich. EQUAM wirde daher die
Variante ,,Netzwerk* und deren Koordinationsaufgabe durch den Bund eher begriissen. Die bestehen-
den Organisationen sollen durch den Bund unterstiitzt und nicht konkurrenziert werden. EQUAM
mdochte eine tragende Rolle bei der Qualitatssicherung im ambulanten Bereich zugeordnet erhalten.
Gesundheitsfoérderung Schweiz unterstitzt die in der Vorlage erwahnten Ziele betreffend die Qualitats-
verbesserung, die Patientensicherheit und die Kostendampfung im Gesundheitswesen. Die Schaffung
eines Zentrums sowie der nationalen Qualitatsplattform und der HTA-Plattform wird begrisst.

Das Institute for Innovation & Valuation in Health Care nennt die Absicht des Bundes zur Institutionali-
sierung von HTA begrussenswert. Eine starkere Integration des Swiss Medical Board kénnte zu stérke-
rer Akzeptanz und Vermeidung von Mehrfachstrukturen beitragen.

Die Kalaidos Fachhochschule Gesundheit begrisst ein Zentrum fir Qualitat in der obligatorischen
Krankenversicherung. Die genannten Aufgaben eines Zentrums sollten wie folgt ergénzt werden: (1)
Erarbeitung und Forderung von nachhaltigen, effektiven und effizienten Verbesserungsstrategien,
(2) Unterstitzung und Koordination der Aus- und Weiterbildungen im Bereich ,Qualitdtsmanagement*
mit national anerkannten Abschliissen im Bereich Medizin, Pflege und Therapieberufe, (3) Schaffung
und Lenkung eines Netzwerkes fiir Qualititsmanagement und Verbesserungsstrategien im Gesund-
heitswesen bestehend aus Delegierten von allen Medizinal- und Gesundheitsberufen sowie (4) Erarbei-
tung von Vorschlagen zuhanden des Bundesrates zur Neuregelung der Haftpflicht und Kosteniber-
nahme bei Behandlungsfehlern.

Die Krebsliga Schweiz begrisst die Bestrebungen des Bundes, sie decken sich auch mit wesentlichen
Zielen des Nationalen Krebsprogramms 2011-2015 sowie der durch den Dialog Nationale Gesundheits-
politik verabschiedeten «Nationalen Strategie gegen Krebs 2014-2017x». Sie unterstitzt die Absicht, fur
dieses Aufgabenfeld zuséatzliche Mittel einzusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwi-
schen den verschiedenen Akteuren in diesem Bereich zu fordern. Im Bericht werden verschiedene be-
reits bestehende Qualitatsbestrebungen aufgefihrt. Die Krebsliga Schweiz ist der Ansicht, dass diese
weiter Bestand haben sollen und so weiterentwickelt werden mussen, dass ihre Empfehlungen verbind-
licheren Charakter erhalten. Dazu seien Rollen und Aufgabenteilung noch konkreter zu fassen. Im Be-
reich der Qualitatsanalyse und -sicherung insbesondere von HTA wére eine Ressourcenkonzentration
angebracht.

Das Swiss Medical Board gibt zu bedenken, dass eine zu 100% durch den Bund gesteuerte und kon-
trollierte HTA-Organisation und deren Produkte kaum als unabhangig und neutral wahrgenommen wer-
den. Daran éndere auch der Einbezug der Akteure in beratenden Gremien nichts. Es pladiert daher fur
die Schaffung einer von Bundesrat und Bundesverwaltung operativ unabhangigen Agentur fir HTA,
welche Uber einen Leistungsauftrag gesteuert und auf eine stabile finanzielle Basis gestellt wird. Dabei
sei auf bereits vorhandenen Strukturen aufzubauen, damit von den Erfahrungen und Vorleistungen des
Swiss Medical Board und weiterer Akteure profitiert und Doppelspurigkeiten vermieden werden kénnen.
Es weist darauf hin, dass mit dem Swiss Medical Board und der eingeleiteten Konvergenz mit SwissHTA
Grundstrukturen und -voraussetzungen geschaffen sind, welche sich sehr gut dazu eignen, die Koordi-
nation und Durchfiihrung von HTA-Programmen im Auftrag des Bundes zu realisieren.

Die Medical Woman Switzerland begrissen grundsatzlich die Gesetzesvorlage, insbesondere die
Schaffung einer unabhé&ngigen nationalen Plattform. Wichtig sei, dass die Stakeholder durch das
Zentrum nicht blockiert werden. Die Aufgaben rund um die Bewertung von Gesundheitstechnologien
seien vollstéandig losgeldst von denjenigen im Bereich Qualitat zu organisieren.

Die Vereinigung PULSUS ist der Ansicht, dass das Postulat einer kostendampfenden und qualitéatsver-
bessernden Wirkung des Gesetzesentwurfes jeglicher evidenzbasierten Begriindung entbehrt. Die Qua-
litatsdienstleister, namlich die Arzteschaft, Zahnarzteschaft und die Therapeuten sowie die zustandigen
Organisationen wurden in der Gesetzesvorlage Uibergangen. Eine Doppelspurigkeit in der Qualitatssi-
cherung wirde gefdrdert werden. Daher wird der vorgelegte Gesetzesentwurf von PULSUS vehement
abgelehnt. PULSUS schlagt zudem vor, dass die Koordination des HTA-Prozesses nicht durch das
BAG, sondern durch eine externe und unabhangige Institution auf der Basis der im Konsens der Swiss-
HTA definierten Rahmenbedingungen stattfindet.

Der Verein QualiCCare begrusst ausdricklich die Bestrebungen des Bundesrats zur Steigerung der
Qualitat und zur Koordination von Qualitatsmassnahmen im schweizerischen Gesundheitswesen.
Allerdings erachtet QualiCCare den Fokus auf das KVG als zu eingeschrénkt. Der vorliegende Entwurf
des Bundesgesetzes setzt aus der Sicht von QualiCCare auf eine zu starke Zentralisierung der Auf-
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gabenumsetzung beim Bund und stiitzt sich zu wenig auf die Kompetenzen der Akteure im Gesund-
heitswesen und die zahlreichen bestehenden Aktivitaten im Bereich Qualitat ab. Ausserdem drohten
aus seiner Sicht bereits durch den Namen "Zentrum fiir Qualitat" Akzeptanzprobleme, weswegen er
eine Bezeichnung im Sinne eines "Koordinationsorgans" bevorzugen wirde. Im Bereich der Bewertung
von Gesundheitstechnologien unterstiitzen QualiCCare die Forderung, bestehende Leistungen im Leis-
tungskatalog regelméssig geméss WZW -Kriterien zu Uberprufen und ein systematisches "Horizon Scan-
ning" durchzufuhren. Als Entscheider sollte aus seiner Sicht der Bund keine HTA-Assessments durch-
fuhren. Diese Aufgabe sei besser durch externe, unabhéngige wissenschatftliche Partner zu erfillen,
wahrend Appraisals in den Aufgabenbereich der neuen Organisationseinheit und Decision in den Ho-
heitsbereich des Bundes (Leistungskommissionen bzw. Bundesrat) fallen.

Die QUALAB begrusst, dass der Bund die langst geforderte Sicherung der Qualitat verstarkt fordern will
und bereit ist, hierzu zusatzliche finanzielle Mittel zu sprechen. Allerdings sieht sie durch die Schaf-
fung eines zusatzlichen Institutes keinen Mehrwert betreffend Qualitatssicherung im Bereich der me-
dizinischen Laboranalytik. Vielmehr sollten die bestehenden Institutionen und Initiativen geférdert wer-
den, damit diese unter Berlcksichtigung nationaler Interessen weiterentwickelt werden kdénnen. Ver-
mehrt sollte sich der Bund auch klar bemiihen, den Vollzug entsprechender Massnahmen sicherzustel-
len, einzufordern und zu prifen.

Das Strategic Advisory Board des BAG vertritt die Ansicht, dass die Schaffung eines nationalen Zent-
rums einen enormen Impuls fur die Verbesserung von Qualitat und Patientensicherheit bewirken wird.
Der wissenschaftliche Beirat des BAG begrisst, dass das nationale Zentrum die bestehende Stiftung
fur Patientensicherheit als Nukleus verwenden und diese integriert werden soll. Das habe den Vorteil,
dass die hohe Akzeptanz der Stiftung und damit die Visibilitdt des Themas Patientensicherheit genutzt
und nicht aufs Spiel gesetzt werde. Das Zentrum sollte mit einer breiten Palette von Experten und Part-
nerorganisationen zusammen arbeiten, um sicherzustellen, dass nicht nur alle wichtigen klinischen
Fachgebiete, sondern auch alle relevanten akademischen Disziplinen, die fiir Verbesserungen der Si-
cherheit und Qualitat wichtig sind, eingebunden sind. Es werde notwendig sein, ein substantielles Bil-
dungsprogramm zu realisieren, das von Kursen fiir Patienten und Gesundheitsfachleuten bis zu PhD
Programmen (in Verbindung mit Universitaten) reiche. Eine der wichtigen Aufgaben sollte auch die Aus-
bildung des Managements im Bereich Know-how-Aufbau, Change-Management und dem Design von
hoch reliablen Gesundheitsinstitutionen sein. Substantielle Anstrengungen sollten auch erbracht wer-
den, um das Thema Patientensicherheit und Qualitat in entsprechenden klinischen Curricula zu integ-
rieren. Das Zentrum sollte seine Aufgabe nicht allein in der Implementation von nationalen Verbesse-
rungsprogrammen sehen, sondern auch bestehende Aktivitdten im Bereich Qualitdtsmessungen,
Analyse und Verbesserung koordinieren und unterstitzen. Die Messung des Auftretens von Adverse
Events (Zwischenfallen mit Schadigung der Patienteninnen und Patienten) sei eine wichtige Basis flr
die Einschatzung der Sicherheitssituation. Es sei aber auch notwendig, dass die Funktionssicherheit
(Reliabilitat), das Monitoring von Sicherheitsindikatoren, die Antizipierung von Sicherheitsproblemen,
Integration und Lernen thematisiert werden. Das Zentrum sollte auch im Bereich multi-disziplinarer For-
schung im Bereich Patientensicherheits- und Qualitatsverbesserung aktiv sein. Zudem sollte der
Fokus nicht nur auf die Implementierung bestehender Losungen, sondern auch auf Innovation und der
Entwicklung neuer Anséatze sein. Schliesslich sei es von héchster Wichtigkeit zu beurteilen, ob es nicht
fraglich sei, dass ein einzelnes nationales Zentrum genigend Wirkung entfalten kénne, um fiur eine
Bevolkerung von 8 Millionen Einwohnern die notwendigen Verbesserungsprogramme zu implementie-
ren. Es sollte in Erwégung gezogen werden, die Umsetzung im Rahmen eines Netzwerkes von regio-
nalen Zentren (centres of improvement) vorzunehmen, welche die kleinen Leistungserbringereinheiten
unterstutzen.

Die SAMW stellt fest, dass die Zeit reif ist zur Schaffung einer solchen Organisation. Das geplante
Institut solle drei unterschiedliche Aufgaben haben: Qualitatssicherung, HealthTechnology Assessment
und Patientensicherheit. Der Vorschlag, dass diese Aufgaben von drei verschiedenen Instanzen unter
dem Dach einer Kontrollinstanz wahrgenommen werden, sei zentral, damit das Ganze funktioniere.
Dazu brauche es fir jeden der Bereiche eine Instanz — idealerweise das Swiss Medical Board fiir den
Bereich HTA, der ANQ fur den Bereich Qualitat und die Stiftung Patientensicherheit fiir den Bereich
Patientensicherheit. Die Unabhéngigkeit des Zentrums von Partikularinteressen sei sicherzustellen.
Die in den Gremien aktiven Personen mussten nicht nur tUber die entsprechende Expertise und Kom-
petenzen verfigen, sondern auch die Verantwortung fur Neutralitdt und Unabhéngigkeit nach innen
sowie nach aussen uUbernehmen. Zudem sei anzumerken, dass die Beschrankung auf die OKP die
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Wirksamkeit des Gesetzes erheblich einschranke. Die nationalen Plattformen seien im Gesetz zu ver-
ankern. Sie seien bei der Festlegung der strategischen Ziele einzubeziehen. Die SAMW unterstitzt die
Idee, dass der Verwaltungsrat des Zentrums aus Fachpersonen und nicht aus Interessenvertretern zu-
sammengesetzt ist.

Die Vereinigung Swissnoso begrisst die Bestrebungen des Bundes zur Verbesserung der Qualitat und
des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, zur Forderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitat
und den zweckmassigen Einsatz der Leistungen, zur Férderung der Patientensicherheit sowie zur Un-
terstiitzung der Bewertung von Gesundheitstechnologien. Zudem begriisst sie die Absicht, fiir dieses
Aufgabenfeld zusatzliche finanzielle Mittel einzusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwi-
schen den verschiedenen Akteuren in diesem Bereich zu férdern. Allerdings sollten bewahrte Institu-
tionen wie der Nationale Verein fur Qualitdtsentwicklung in Spitéalern und Kliniken ANQ, die Stiftung fir
Patientensicherheit, der Verein QualiCCare oder der Verein Swissnoso in angemessener Weise einge-
bunden und gestarkt werden. Das geplante Bundesgesetz beschranke seinen Fokus auf die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung (OKP). Angesichts dieser Beschrankung misse unbedingt gewahr-
leistet werden, dass der Patientennutzen im Zentrum stehe und die Anstrengungen zur Verbesserung
der Qualitat von Leistungen, die tUber die OKP finanziert werden, immer gestutzt auf eine Evaluation
von Kosten und Nutzen im Gesamtsystem erfolgen.

Patientensicherheit begrisst ausdricklich die Absicht des Bundes, der Behandlungsqualitat und Pati-
entensicherheit mehr Gewicht zu geben und daftr mehr finanzielle Mittel zur Verfiigung zu stellen und
somit auch seiner im KVG festgelegten Verantwortung vermehrt nachzukommen. Sie teilt die Meinung,
dass in diesem Gebiet ein grosser Handlungsbedarf besteht, welcher mit den bestehenden Mitteln
und Aktivitaten bei weitem nicht abgedeckt werden kdnne. Sie vertritt die Auffassung, dass die Stoss-
richtung zur Bundelung der Krafte in einem nationalen Zentrum richtig ist, der Gesetzesentwurf jedoch
einer grundlegenden Uberarbeitung bedarf. Der Top-Down-Ansatz stehe im Kontrast zur dezentralen
Organisation des Gesundheitswesens in der Schweiz, in welchem insbesondere die Kantone als wich-
tige Gesundheitspartner eine zentrale Rolle spielen. Ein nationales Zentrum fir Qualitat und Patienten-
sicherheit solle ein breites Aufgabenspektrum wahrnehmen, unter Berlicksichtigung weiterer Ak-
teure, welche nach wie vor wichtige Aspekte im Bereich Qualitat abdecken. Die Stiftung stitzt sich dabei
wesentlich auf den Bericht des vom BAG eingesetzten Scientific Advisory Boards vom Dezember 2013.
Zum Aufgabenbereich des Zentrums sollen die folgenden Elemente gehoren: (1) Erarbeitung und Im-
plementierung von nationalen Standards und Guidelines, (2) Koordination, Unterstiitzung und Verbes-
serung von existierenden Initiativen in Sicherheit und Qualitdtsmanagement im Sinne einer laufenden
Innovation, (3) Erstellen eines Nationalen Berichts zum Stand des Verstandnisses von Qualitat und
Sicherheit in der Schweiz, (4) Konzeption und Durchfihrung von multi-disziplinarer Forschung in Si-
cherheit und Qualitatsverbesserung, (5) Aufbau und Pflege eines umfassenden Stakeholder-Netzwer-
kes, welches nicht nur die wichtigsten Akteure im Gesundheitswesen und Universitaten, sondern auch
Patientinnen und Patienten sowie die Bevolkerung miteinbezieht, (6) Aufbau eines umfassenden Bil-
dungsprogramms mit eigenen Angeboten und solchen in enger Zusammenarbeit mit Partnern. (7) Auf-
bau und Implementierung von nationalen Programmen mit konkreten Fragestellungen zur Erhéhung
von Qualitat und Patientensicherheit, (8) Laufendes internationales Benchmarking und Vernetzung mit
anerkannten auslandischen Institutionen fur Qualitdt und Patientensicherheit.

Das Zentrum solle als nationales Kompetenzzentrum sowohl normative (Think Tank und Innovator,
Festlegen von Standards etc.) als auch operative Aufgaben (z.B. Lancierung und Durchfiihrung von
nationalen Pilotprogrammen, Schulungen) wahrnehmen. Ein wichtiger Aspekt sei zudem die Unabhan-
gigkeit. Die Leistungserbringer beteiligten sich nur freiwillig an Aktivitdten, von denen sie nicht a priori
und primar selber profitierten, wenn sie Vertrauen in die Sinnhaftigkeit und Unabhé&ngigkeit der Aktivi-
taten hatten. Zudem sei die Unabhangigkeit eines nationalen Qualitatsinstituts Voraussetzung fur den
Umgang mit sensiblen Daten der Leistungserbringer und deren Nutzung fur Qualitatsverbesserungen.
Der vom Bundesrat gewahlte Verwaltungsrat als oberstes Leitungsorgan kénne eine der wichtigsten
einem solchen Gremium zugedachten Ublichen Kernaufgaben, namlich die Festlegung der Strategie,
nicht selber wahrnehmen. Der Verwaltungsrat werde damit zu einem ausfihrenden Organ des Bundes-
rates; die Unabhangigkeit sei damit nicht gegeben.

Der Vorschlag orientiere sich strukturell an ahnlich gelagerten, wenn auch inhaltlich anders ausgerich-
teten bestehenden Institutionen in der Schweiz: dem Schweizerischen Nationalfonds zur Férderung der
wissenschaftlichen Forschung, den Akademien der Wissenschaften Schweiz, der Stiftung fur Gesund-
heitsférderung oder education 21. Alle genannten Institutionen héatten die Rechtsform einer Stiftung,
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wirden Uber Leistungsauftrage durch den Bund (bzw. im Fall education 21 auch tber die Kantone und
die Zivilgesellschaft) subventioniert und genéssen ein hohes Vertrauen der Stakeholder.

Patientensicherheit macht in ihrer Eingabe einen konkreten Vorschlag zur Struktur eines nationalen
Zentrums. Da im Zentrum mindestens drei zusammenhéngende, jedoch verschiedene inhaltliche
Schwerpunkte vereint werden sollen, kann man sich am Konstrukt der Akademien der Wissenschaften
Schweiz orientieren. Die Dachorganisation beherbergt die vier Einzel-Akademien mit unterschiedlichen
Rechtsformen, Zielen und Aufgaben. Diese entwickeln gemeinsame Aktivitaten und schliessen mit dem
Bund (SBFI) eine gemeinsame Leistungsvereinbarung ab, berichten in jahrlichen Intervallen Uber die
erzielten Ergebnisse, sind jedoch bezuglich Fihrung, Budget und Aktivitaten-Portfolio weitgehend au-
tonom.

Die Stellungnahme der sQmh beinhaltet keine klare Zustimmung oder Ablehnung zum geplanten Insti-
tut. Fur die sQmbh bleibt offen, in welcher Form das Thema angegangen wird. Sollte ein Strukturelement
geschaffen werden, erscheint ihr eine koordinative Stelle, welche die wichtigsten Themen national
aufwirft, priorisiert und koordiniert als zielorientierter. Die sQmh ist Uberzeugt, dass es sowohl eine Ko-
ordination und Priorisierung der Themen und Aktivitdten braucht (da soll/muss der Bund Vorgaben leis-
ten), jedoch verlange die Erarbeitung von Qualitat und best practice auch eine unternehmerische Frei-
heit. Die im Gesetz vorgeschlagene zwingende Verbindung zwischen Verbesserung der Qualitat, Erho-
hung der Patientensicherheit einerseits und der Kostendampfung andererseits sei nicht zulassig und
kontraproduktiv. Eine solche Verknipfung lahme die Qualitatsaktivitdten und richte den Fokus standig
auf die Kosten und nicht auf die Nutzenfrage. Vielmehr seien die Verantwortlichen im Bereich der Qua-
litat zu sensibilisieren, da die Qualitatsaktivitaten immer unter dem Aspekt Aufwand und Nutzen zu be-
arbeiten seien. Umsetzen von Qualitdtsvorgaben bedeutet aus Sicht der sQmh auch immer das Aus-
sprechen von verbindlichen Massnahmen inkl. deren Terminierung im Sinne von Sanktionen. Zudem
stehe im Fokus der Qualitat immer die Gesundheitsversorgung als Gesamtsystem im Sinne der sekto-
rentibergreifenden Behandlung und Betreuung und durfe sich nicht auf einen Teilaspekt der obligatori-
schen Krankenversicherung fokussieren.

Das SRK unterstiitzt die allgemeinen Zielsetzungen des geplanten Bundesgesetzes sehr. Es emp-
fiehlt, die Sicherstellung des chancengleichen Zugangs zu samtlichen Angeboten des Gesundheitswe-
sens in den Zielkatalog aufzunehmen. Es weist zudem darauf hin, dass eine Schwéache vergessen ging:
die mangelhafte Gesundheitsversorgung der Migrationsbevdlkerung, einer verletzlichen Ziel-
gruppe, mit der das SRK in seiner taglichen Arbeit konfrontiert ist. Mehrere Studien zeigten auf, dass
Patientinnen und Patienten mit Migrationshintergrund, und insbesondere, wenn sie keine Landesspra-
che sprachen oder diese wenig verstinden, einen erschwerten Zugang zu den Dienstleistungen des
Gesundheitswesens hétten.

Ein nationales Institut macht aus Sicht des SSR nur Sinn, wenn es auch steuernde, kontrollierende
und sanktionierende Funktionen ausiben kann. Ohne diese Kompetenzen seien Verbesserungen in
den erwahnten Schnittpunktbereichen nicht realisierbar. Das neue selbstandige Institut sollte mit der
Stiftung fur Patientensicherheit und dem ANQ zusammenarbeiten und deren Funktionen erganzen, je-
doch keinesfalls konkurrenzieren. Aus Sicht des SSR fehlt es weniger an anerkannten Qualitatsindika-
toren als am Willen ihrer Anwendung bzw. an der Umsetzung vorhandener Erkenntnisse. Auf die Um-
setzung von qualitatsfordernden Massnahmen und die Erfullung minimaler Anforderungen sei beson-
deres Gewicht zu legen. Dem Zentrum sollte deswegen die Kompetenz Ubertragen werden, bei mutwil-
ligen oder wiederholten Verstdssen gegen Qualitdatsnormen Sanktionen ergreifen zu kénnen.

Gemass der VASOS gibt es zur Qualitatsféorderung im Gesundheitswesen mehrere, zum Teil gewichti-
gere Ansétze als das vorgeschlagene nationale Institut fir Qualitdt. Ein nationales Institut mache nur
Sinn, wenn es auch steuernde, kontrollierende und sanktionierende Funktionen ausiiben kénne. Ohne
diese Kompetenzen seien Verbesserungen in den erwdhnten Schnittpunktbereichen nicht realisierbar.
Um eine Verbesserung in der Qualitat zu erreichen, misse primér in personelle Ressourcen in der
Patientenversorgung investiert werden, denn gut ausgebildetes, motiviertes Personal mit gentigend
zeitlichen Ressourcen sei der beste Garant fUr eine gute qualitative Gesundheitsversorgung.

Die FSP begrusst den Entwurf und ist mit der generellen Stossrichtung einverstanden. lhres Erachtens
kann die Zielsetzung mit dem geplanten Zentrum zu einem gewissen Teil erreicht werden, es sei aber
fraglich, ob dies mit einem Zentrum ohne regulierende oder sanktionierende Funktion moglich sei und
nicht vielmehr gewisse Mitwirkungspflichten festgelegt werden mussten. Es dirften aber keine Pa-
rallelstrukturen geschaffen werden, weshalb die erprobten und erfahrenen Organisationen sowie die
Universitaten weiterhin téatig sein und ins Netzwerk einbezogen sein missten.
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Labmed, die EVS und der SVBG begriissen die Bestrebungen des Bundes, die Kantone in ihrer Ver-
antwortung fir die Qualitat zu unterstiitzen und erklaren sich mit einem nationalen Zentrum fir Qua-
litat einverstanden. Die Berufsverbdnde missten aber ihre zentrale Rolle in der Qualitéatssicherung wei-
terhin wahrnehmen kénnen, sie miissten erste Ansprechpartner sein, wenn es um die Qualitatskontrolle
der Gesundheitsberufe geht. Das Zentrum misse eng mit den Akteuren und bestehenden Institutionen
zusammen arbeiten und eine rein fachlich unterstiitzende und koordinierende Funktion haben. Wichtig
sei, dass der Bund fur die Leistungen zulasten der sozialen Krankenversicherung verbindliche Vorgaben
mache, die auf den Standards von Berufs- und Fachverbanden basierten.

Ausserdem wiirden es labmed und der SVBG unterstiitzen, wenn die Finanzierung des Zentrums uber
mehr Steuergelder und weniger Beitrdge der Versicherten, d.h. max. CHF 1 pro versicherte Person,
geplant wirde.

Die SSO kann sich mit der in der Vorlage angestrebten Zielsetzung identifizieren, lehnt jedoch die Grin-
dung eines unabhéngigen Zentrums fir Qualitdt und den Gesetzesentwurf ab. Damit wiirden Doppel-
spurigkeiten geschaffen. Die SSO messe der Qualitatssicherung und Qualitatsférderung grosste Be-
deutung zu und entwickle diese fortlaufend. Die Definition und Festlegung der Qualitat kénne nur tber
die zustéandigen Berufsverbande und Fachgesellschaften erfolgen und die in Artikel 4 des Entwurfs auf-
gefuhrten Aufgaben wirden bereits von den verschiedenen Stakeholdern und weiteren Institutionen und
Organisationen wahrgenommen. Ausserdem fehle ein Nachweis fiir die gemass erlauterndem Bericht
kostendampfende Wirkung des Zentrums.

Der SVDE begrisst die Bestrebungen zur Verbesserung der Qualitédt und Koordination der entspre-
chenden Aktivitaten. Er unterstitzt die Grindung eines Zentrums fur Qualitat, ist aber der Ansicht, dass
der Gesetzesentwurf einige Anpassungen bendétigt. Die Berufsverbande mussten ihre bisherige wich-
tige Rolle in der Qualitatsférderung beibehalten konnen und die existierenden Programme missten un-
terstitzt werden. Das Zentrum misse eng mit den Akteuren und bestehenden Institutionen zusammen
arbeiten. Schliesslich unterstiutzt der SVDE eine héhere steuerbasierte Finanzierung des Zentrums und
winscht eine tiefere beitragsgestiitzte Finanzierung, max. CHF 1 pro versicherte Person.

pharmaSuisse begrisst, dass sich der Bund mit dem Thema Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
intensiver befasst. Sie lehnt den vorliegenden Gesetzesentwurf indessen ab. Er beinhalte keine tber-
zeugenden Elemente, wonach die Qualitat durch das beschriebene Qualitatszentrum besser geférdert
werde. Die Apothekerschaft habe ihren Beitrag zur Qualitéatsférderung und —kontrolle geleistet. Auf die
bereits erfolgreich umgesetzten Massnahmen werde wenig Rucksicht genommen. Es werde der Ein-
druck erweckt, dass alles Bestehende in ein burokratisches Zentrum verlegt werde. pharmaSuisse
schlagt eine leichte Struktur vor, die sich auch innerhalb des BAG befinden kénne. Diese beinhalte drei
Aufgabenziele, namlich die Akteure und ihre Erfahrungen zu vernetzen, fir eine Kompatibilitat der
Schweizer Kriterien mit den internationalen Standards zu sorgen und subsidiér zu intervenieren, wenn
die Akteure ihre Aufgaben nicht oder ungeniigend erfullt hatten.

Der SDV begrisst die Absicht des Bundesrates, die Qualitat im Gesundheitswesen zu starken und zu
fordern. Er erachtet es aber als problematisch, wenn die Definition der Qualitat in der Medizin und deren
Evaluation einer autonomen parastaatlichen Organisation Ubertragen wird. Er halte es, wie der Dako-
med, dessen Stellungnahme er unterstiutze, als zielfUhrender, eine dynamische Netzwerk-L6sung mit
Koordination und Férderung der bestehenden Einrichtungen unter Einbezug aller Gesundheitsfachper-
sonen und der Patientinnen und Patienten zu etablieren.

Der VKL fihrt an, dass sich mit dem geplanten Institut die Stellenetats in den Spitélern vergréssern
wurden und die Eigeninitiative zur Qualitatsverbesserung innerhalb des medizinischen Fachpersonals
der Spitaler geschmalert wiirde. Die freiwilligen fachspezifischen Initiativen und andere Programme und
Zertifizierungen seien naher am Geschehen, was mehr medizinische Kompetenz gewahrleiste als ein
Ubergeordnetes Organ, das den Spitélern neue administrative Burden ohne erkennbaren Nutzen bringe.
Das neue Institut sollte sich auf Health Technology Assessment beschranken, die andern Funktionen
wirden bereits wahrgenommen.

Nach der K/SBL und der ARDL legen alle Leistungserbringer im Gesundheitswesen hohen Wert auf
Qualitat der Behandlungen und Therapien, weshalb kein Bedarf fir ein solches Zentrum bestehe. Die
bisherigen Instrumente zur Qualitéatssicherung seien sinnvoll und gentgten. Das Zentrum habe mit der
versprochenen Qualitat wenig zu tun, vielmehr sollen massive Einsparungen auf Kosten der allgemein-
versicherten Bevdlkerung durchgesetzt werden, unter Umstanden wirden medizinisch notwendige Be-
handlungen unter dem Deckmantel der fehlenden Qualitat verweigert. Die K/SBL und die ARLD lehnen
deshalb das geplante Gesetz ab.
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Physioswiss unterstiitzt grundsatzlich das Bestreben des Bundes, ein Qualitatszentrum fir die obliga-
torische Krankenpflegeversicherung einzurichten und die verschiedenen Akteure und deren Aktivitaten
zugunsten der Patientensicherheit in einem nationalen Zentrum zu verbinden und Synergien zu nutzen,
um die Effizienz zu steigern. Fir ein Qualitatszentrum sei die Néhe zur Praxis und zu den Leistungs-
erbringern zwingend, die diversen Akteure wie Kantone, Berufsgruppen etc. seien zwingend aktiv mit-
einzubeziehen. Um dies zu garantieren, misse der Gesetzesentwurf grundlegend Uberarbeitet werden.
Ausserdem musse im Gesetz sichergestellt werden, dass sich das Zentrum fir Qualitat tatsachlich mit
Qualitat und nicht mit Kosteneinsparungen befasse. Die Finanzierung des Zentrums sei Aufgabe des
Staates und diirfe nicht zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung gehen.

Die FAMH begriisst es, dass der Bund um die stetige Verbesserung der Qualitéat und der Patientensi-
cherheit im Gesundheitswesen bemiht ist. Das vorgeschlagene Qualitatszentrum sei jedoch nicht
zielfihrend, denn es erhdhe die Komplexitat, binde unnétig Ressourcen und gefahrde bestehende In-
stitutionen wie die Stiftung Patientensicherheit. Die Qualitatssicherung sei bei den Auftragslabors durch
die Akkreditierung durch die SAS bereits gewéhrleistet. Die fur das Zentrum vorgesehenen Mittel sollten
fur die schon bestehenden Institutionen zur Sicherstellung der Qualitat genutzt werden und der Bund
sollte sich auf die Durchsetzung bestehender Gesetze und Verordnungen konzentrieren.

Der Verein zur Férderung der neurovegetativen und ganzheitlichen Gesundheit schlagt als Diskussi-
onsgrundlage die Schaffung eines ,,Kompetenzzentrums fiir Humandiagnostik, klinisches Monito-
ring und medizinische Qualitatskontrolle* vor, welches seiner Auffassung nach mehr zur Qualitats-
sicherung im schweizerischen Gesundheitswesen beizutragen vermag als ein ,nationales Institut fur
Qualitatssicherung®. Ein System zur Qualitatssicherung im Bereich der Gesundheit kénne nur auf einer
soliden diagnostischen Basis geschaffen werden. Ein solches Kompetenzzentrum verursache im Ge-
gensatz zum vorgeschlagenen Institut keine Zusatzkosten zulasten der Versicherten, verbessere die
diagnostischen und therapeutischen Leistungen nachhaltig und trage so massgeblich zur Senkung der
Gesundheitskosten und der Krankenversicherungspramien bei.

2.1.8 Andere Organisationen
(FASMED, GSASA, interpharma, scienceindustries, vips)

Die Mehrheit der anderen Organisationen lehnt den Gesetzesvorschlag und damit das Zentrum ab
(FASMED, interpharma, scienceindustries, vips), da ihrer Ansicht nach die Aktivitdten besser innerhalb
des BAG anzusiedeln seien (interpharma scienceindustries, vips) oder die Netzwerklésung unter Fih-
rung des BAG bevorzugt wird (FASMED). GSASA empfiehlt eine griindliche Uberarbeitung des Geset-
zesentwurfs mit dem Ziel, die Akteure des Gesundheitswesens aktiv einzubeziehen.

Fur den FASMED ist die Verbesserung der Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen ein zentrales
Anliegen. Der Gesetzesentwurf zum Zentrum wird abgelehnt, das Zentrum schaffe eine unnétige Paral-
lelstruktur, dessen Aufgabenbereich ungentigend definiert und dessen Kompetenzen unzureichend ab-
gegrenzt sei. Die Netzwerklésung unter Filhrung des BAG wird bevorzugt, dabei solle auf das beste-
hende Know-how der verschiedenen Stakeholder zurtickgegriffen werden. Die erwdhnten nationalen
Plattformen gehen nach FASMED in die richtige Richtung, doch sei nicht hinnehmbar, dass den Stake-
holdern kein Anhérungsrecht zugestanden werde.

Die GSASA begrusst die Absicht des Bundesrates, der Behandlungsqualitat und Patientensicherheit
mehr Gewicht zu geben und mehr finanzielle Mittel zur Verfigung zu stellen. Sorge bereiten die Einbet-
tung des Zentrums in die aktuelle Landschaft und der angedachte Top-Down Ansatz. Das Zentrum
solle primér eine koordinative Rolle ibernehmen und bestehende Vorstésse biindeln. Ein aktiver Ein-
bezug der Akteure des Gesundheitswesens sei zu férdern, ein Bottom-up Ansatz zu verfolgen. Im Wei-
teren wird auf die Stellungnahme von Patientensicherheit Schweiz verwiesen.

Interpharma begrusst die Ausarbeitung eines Bundesgesetzes mit dieser Zielsetzung, verweist jedoch
auf erhebliche Mangel, was einer grundlegenden Uberarbeitung bediirfe. Zuwenig werde auf beste-
hende Aktivitdten und Kompetenzen abgestellt, zu stark auf eine Zentralisierung beim Bund gesetzt.
Es bestehe die Gefahr der Rationierung durch die Hintertir und Behinderung des Zugangs zu Innova-
tionen fir die versicherten Personen. Die Bereiche der Qualitats- und Effizienzsteigerung seien zu be-
furworten und zahlreiche Vorschlage, wie die Massnahmen zu verstarken seien (u.a. Messbarkeit und
Qualitat durch breit getragene Programme; Vereinbarung von verbindlichen Regelungen mit den Leis-
tungserbringern). Ziele seien konsequent auf die Steigerung von Qualitat und Effizienz auszurichten,
Zentrale Begriffe wie Qualitat seien im Gesetz zu verankern, Vorgaben zur Methodik seien im Gesetz
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zu regeln, es sei auf bestehende Initiativen abzustitzen, eine konsequentere Rollenaufteilung entlang
des HTA-Prozesses aufzunehmen, die Stakeholder frihzeitig einzubeziehen und Begleitgruppen auf
Gesetzesstufe verbindlich zu regeln, es seien ausgewogene Arbeitsprogramme und Prioritaten vorzu-
sehen. Auf die Zusammenarbeit und Vernetzung mit dem Ausland sei nur zurlickzugreifen, wenn sie
mit der Zielsetzung in der Schweiz vereinbar sei.

vips lehnt den Gesetzesvorschlag ab und weist die Vorlage zurtick. Anstatt die Ressourcen in ein neu
zu schaffendes Zentrum mit schwerfalligen Strukturen auszulagern, sei es viel effizienter die Res-
sourcen im BAG bereit zu stellen. Es sei nicht plausibel, weshalb gegen eine Netzwerklésung optiert
werde. Das BAG koénnte dabei auch vermehrt punktuell Mandate an geeignete aussenstehende Institu-
tionen vergeben. Die Ziele seien mit dem dargestellten Mitteleinsatz nicht zu erreichen.

scienceindustries anerkennt den Handlungsbedarf zur Steigerung der Qualitat und der Effizienz im
Gesundheitswesen, verweist aber speziell auf die volkswirtschaftliche Sicht, welche nicht aus den Au-
gen verloren werden dirfe. Ein konsequenter Einbezug der Akteure werde gefordert. Es bedirfe dazu
keiner neuen institutionellen Strukturen und keinem eigenstandigem Zentrum. Die vorgeschlagene Ko-
ordination kdnne durch das BAG wahrgenommen werden, allfallige zuséatzliche Aufgaben missten aber
fur Birger und Wirtschaftsakteure kostenneutral ausfallen. Die Umsetzung erfolge unter Einbezug und
Abstitzung auf bestehende Strukturen und Initiativen, konsequente Rollenaufteilung bei friihzeitigem
Einbezug der Stakeholder (bei allen Schritten zur Sicherstellung der Akzeptanz und Implementierung
der Prifungsergebnisse) und unter zuriickhaltender Zusammenarbeit mit dem Ausland (nur wenn Me-
thodik mit den Schweizer Zielsetzungen tbereinstimmt).

2.1.9 Patienten, Benutzer, Private
(SKS, SPO, GELIKO, DVSP, ACSI, FRC, Alzheimervereinigung, Interpret, verschiedene Private)

Die SKS, die SPO, die GELIKO, der DVSP, 'ACSI, la frc und Interpret begriissen das Engagement des
Bundes, zur Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, zur
Forderung der Transparenz sowie der Patientensicherheit ein nationales Zentrum fr Qualitat zu
schaffen. Es sei indessen darauf zu achten, dass keine Parallelstrukturen geschaffen wirden. Dop-
pelspurigkeiten seien aus Ressourcengriinden und wegen der Gefahrdung der Vertrauensbasis und
der Akzeptanz des Zentrums gegentber den Akteuren zu vermeiden. Bereits vorhandene Qualitatspro-
gramme seien deshalb zu integrieren und bestehende Institutionen wie die Stiftung flr Patientensi-
cherheit, das Swiss Medical Board, der ANQ, die EQUAM, der Verein Swissnoso oder der Verein Qua-
liCCare wie auch Patientenorganisationen missten ihre praxisnahen Erfahrungen einbringen kénnen.
Nach der SKS, ACSI und frc sind auch Konsumentenschutz-Organisationen in die nationale Qualitats-
plattform und die nationale HTA-Plattform zu integrieren, damit die Interessen und Anliegen der Pa-
tientinnen/Patienten und Konsumentinnen/Konsumenten vertreten sind. Diese Integration wirde zur
Verstarkung der Gesundheitskompetenz der Biurgerinnen und Birger beitragen.

Die SPO wirde es vorziehen, HTA und die Koordination der Qualitditsbemihungen in ein Hochschu-
linstitut zu integrieren, da das geplante Zentrum fur Qualitat Ziele verfolge, die im Kern Forschungsak-
tivitaten darstellen.

Die ACSI und der frc erwéhnen, dass der Reduktion der Anzahl von unwirksamen oder unnétigen Be-
handlungen im Rahmen von HTA eine besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte.

Zum Zweck der Qualitatsforderung von Leistungen sollten nach der SKS, ACSI und frc Leistungserbrin-
ger verpflichtet werden, entsprechende anonymisierte und standardisierte Daten zur Verfiigung zu stel-
len. Auch bestehende Medikamente der Spezialitatenliste seien zu Uberprifen.

Hinsichtlich der Zusammensetzung des Verwaltungsrats sei gemass SKS, ACSI und frc entweder
ein neutrales Gremium ohne Vertreter von Leistungserbringern, Versicherern oder anderen Akteuren
oder dann eine ausgewogene, paritatische Vertretung aller relevanten Akteure vorzusehen, wobei bei
dieser Variante nach den Genannten und dem DVSP sowohl die Patienten- wie auch die Konsumen-
tenschutz-Organisationen vertreten sein missten.

Das vorgeschlagene Finanzierungskonzept wird von der SPO unterstitzt. Nach der ACSI und dem frc
sollte die Finanzierung zur Halfte vom Bund Ubernommen werden. Die Versicherten sollten leichten
Zugang zu Informationen erhalten, nachdem die Finanzierung tber einen Beitrag auf den Pramien er-
folge. Auch die GELIKO begrisst es, dass fur die Qualitatsférderung zuséatzliche finanzielle Mittel ein-
gesetzt werden sollen. Die entsprechenden Bestimmungen im Entwurf zur Rollen und Aufgabenteilung
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zwischen dem geplanten Zentrum und den Ubrigen Akteuren seien zu vage und deshalb verbindlicher
zu fassen.

Nach der GELIKO besteht der aktuelle Handlungsbedarf vor allem in der ambulanten Gesundheits-
versorgung. Fir den DVSP stellt die fehlende Fehlerverarbeitungskultur eine der gréssten Schwa-
chen unseres Gesundheitssystems dar, weshalb mit der Schaffung eines Qualitatszentrums in séamtli-
chen Bereichen eine Fehlerverarbeitungskultur etabliert werden misse. Ausserdem muisse das Zent-
rum neben der fachlich unterstiitzenden und koordinierenden auch regulierende und sanktionierende
Funktionen erfullen kénnen.

Die Schweizerische Alzheimervereinigung konnte ein Zentrum fir Qualitat dann gutheissen, wenn die
Lebensqualitat der Patienten und Patientinnen bei der Ausrichtung des Zentrums im Vordergrund
stehe und die Effizienzfrage einer vergleichenden Methodik unterliege und nicht irgendeiner Form von
Lebenszeitbewertung. Die Organisationen der Patientinnen und Patienten und Versicherten missten
angemessen vertreten sein.

Interpret sieht als zentrale Aktionsbereiche, mit denen sich das Zentrum auch befassen misse, die
Sicherstellung des chancengleichen Zugangs zur Gesundheitsversorgung fur alle, die Gewahrleis-
tung der Verstandigung tiber Kommunikationsbarrieren hinweg und die Bertcksichtigung transkulturel-
ler Aspekte und Kompetenzen, weil die mangelhafte Gesundheitsversorgung der Migrationsbevolke-
rung als bedeutender Missstand in den erstellten Unterlagen nicht erscheine.

Fir Monika Hasler ist vor allem eine unabhangige, handlungsféhige und praxisrelevante Anlaufstelle
far Patienten, die alleine der Qualitat, der Patientensicherheit und dem Schutz der Menschenwirde
verpflichtet ist und nach erfolglosen Klarungsversuchen der Patienten mit den Verursachern der Fehl-
behandlungen rasch und unbtirokratisch auf Klagen reagieren kénnte, wiinschenswert.

Nach Marianne Wiithrich fuhrt die Rechtsform des Zentrums als ,6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bun-
des mit eigener Rechtspersonlichkeit” zu dessen Uberméssiger Machtstellung und zur fehlenden Kon-
trolle durch die Legislative. Das Zentrum wére eine nationale Steuerungs- und Uberwachungszentrale
mit einer nicht genau vorhersehbaren Machtfulle, was dem Féderalismus im Gesundheitswesen wider-
spreche, weshalb es abzulehnen sei. Fir das geplante Bundesgesetz fehle ausserdem die Verfas-
sungsgrundlage.

Fur Dr. phil. Henriette Hanke Gttinger ist insbesondere die Herkunft von Drittmitteln, mit denen das
Zentrum seine Tatigkeiten neben dem Beitrag der Versicherer und den Abgeltungen des Bundes auch
finanzieren kann, kritisch zu hinterfragen.

Nach Sonja von Biezen und Moritz Nestor ist das geplante Zentrum eine Art Lebenswert-Kontroll-
Zentrum, welches Behandlungen mit der Begriindung verweigern kénnte, dass die verbleibenden Le-
bensjahre dieser Kranken zu wenig Wert hatten, weshalb es abzulehnen sei. Mit HTA sei verknipft,
dass rein 6konomisch eruiert werden solle, welchen wirtschaftlichen Nutzen eine Behandlung habe.
Fur Prof. Dr. med. Ernst Gemsenjager ist die Befreiung des Arztes von administrativer Betriebsamkeit
und der Abbau derselben eine unentbehrliche, naheliegende Massnahme der Qualitatsforderung. Die
Schaffung eines riesigen und teuren Qualitatszentrums berge die Gefahr von kontraproduktiven, biro-
kratischen und realitatsfremden Qualitatsprojekten.
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2.2 Allgemeine Stellungnahmen

Die Stellungnahmen sind gemass Reihenfolge der Adressaten in den Listen im Anhang 2 aufgefiihrt.

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Le Conseil d'Etat tient tout d'abord a saluer la volonté du Conseil fédéral de mieux coor-
donner et de renforcer les moyens mis en oeuvre dans le domaine de la qualité des
soins et de la sécurité des patients d'une part et de I'évaluation des technologies médi-
cales d'autre part. La création d'un centre national de la qualité, tel qu'il est prévu dans
le projet de loi apparait tout a fait adéquate pour atteindre ces buts. Le Conseil d'Etat
soutient ce projet et formule ci-dessous quelques propositions d'adaptation.
L'association entre le centre pour la qualité et les cantons devrait étre davantage forma-
lisée dans le cadre du projet de loi. La mise sur pied de plateformes nationales semble
en effet insuffisante.

VS

Im Grundsatz begriissen wir die Absicht des Bundesrates, der Qualitat der Leistungen
mehr Gewicht zu geben, die Wirtschaftlichkeit systematischer priifen zu wollen und
dadurch die Ziele der Qualitatsstrategie weiterzuverfolgen.

Das Gesetz in der vorliegenden Form lehnen wir jedoch ab. Wir fokussieren uns auf drei
Anliegen, die zwingend berticksichtigt werden missten, um einem neuen Bundesgesetz
in der angedachten Form die Zustimmung zu erteilen.

Der Bedarf nach einem nationalen Zentrum fur Qualitat vermag so zu wenig zu Uber-
zeugen.

GL

1. Allgemeine Bemerkungen - Der Kanton Thurgau begrisst den Willen des Bundesra-
tes zur Starkung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Rahmen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung, lehnt jedoch ein neues Gesetz ab.

2. Zur 6ffentlich-rechtlichen Anstalt bzw. zum Zentrum fir Qualitat - Damit in der Quali-
tat der Gesundheitsversorgung Fortschritte moglich sind, braucht es - wie der Bundesrat
ausfuhrt - eine vertiefte Auseinandersetzung mit den Definitionen von Qualitét, den ge-
wilnschten Qualitatsstandards, den relevanten Indikatoren und den Auswirkungen auf
die Kosten. Die Kompetenz des Bundes, in allen diesen Fragen Prufungen und Abklé-
rungen vorzunehmen und verbindliche Festlegungen zu treffen, ist im geltenden KVG
bereits vorhanden. Die ndheren Modalitaten wie auch die ebenfalls im KVG vorge-
schriebenen Wirtschaftlichkeitsvergleiche liessen sich in einer Verordnung zum KVG re-
geln. Dasselbe qilt fir die Finanzierung der Aufgaben als gebundene Ausgaben des
Bundes. Soweit sich das vorgeschlagene Gesetz demnach auf die Erfullung von bereits
gesetzlich verankerten Aufgaben ausrichtet, ist es tUiberflissig und deshalb abzulehnen.
Die Kantone sowie eine ganze Reihe von privaten und 6ffentlichen Akteuren (die Versi-
cherer und Verbande, die Fachgesellschaften, der ANQ, das Swiss Medical Board, die
Stiftung Patientensicherheit und die Leistungserbringer) haben das vom Bund seit Ein-
fuhrung des KVG 1996 weitgehend unbesetzt gelassene Feld der Qualitat in der Zwi-
schenzeit besetzt. Es wurden Indikatoren, Verfahren und Instrumente zur stetigen tech-
nologischen und strukturellen Weiterentwicklung und Verbesserung der Qualitat entwi-
ckelt. Die Zusammenarbeit unter den verschiedenen privat und 6ffentlich organisierten
Institutionen ist eingespielt und hat sich im Wesentlichen bewéhrt. Dieses Zusammen-
wirken, das Engagement und Know-how mussen erhalten bleiben. Dazu braucht es
keine offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes, sondern verstérkte Koordinationsbemu-
hungen, die auch kein neues Bundesgesetz erforderlich machen. Die entsprechenden
Aufgaben kdnnen Uber eine Institution, welche die Tatigkeit der heutigen Akteure koor-
diniert, besser wahrgenommen werden, als Gber eine an starre Regeln gebundene 6f-
fentlich-rechtliche Anstalt. Konkret stellen wir uns die Griindung einer gemeinnutzigen
Aktiengesellschaft nach dem Modell der Swiss-DRG-AG vor: Aktionare dieser AG wa-
ren nach einem zu bestimmenden Schliissel der Bund, die Kantone und die wichtigsten
in der Qualitatssicherung und -entwicklung tatigen Akteure. Diese AG wére getragen
vom gemeinsamen Willen der untereinander bestens bekannten Aktionare. Die AG
kénnte Uber Einlagen der Aktionare bzw. aus Ertragen fir erfolgte Prifungen und Abkla-
rungen finanziert werden.

Anstelle eines vom Bund eingesetzten Zentrums und auch gegeniber dem mitunter als
Alternative zu einem Zentrum erwahnten ,Netzwerk" wére eine gemeinnutzige AG die
logische und organische Weiterentwicklung der bisher schwerpunktméssig vorgenom-
menen Aktivitaten zur Qualitatssicherung und -férderung. Durch einen breit angelegten
Aktionarskreis waren Fachkompetenz mit notwendiger Praxisndhe vereint und damit ein
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verninftiger Um solchen Lésung das Uber die Jahre hinweg erarbeitete Knowhow und
das Engagement der zahlreichen in der Qualitatsentwicklung tatigen Akteure nicht nur
erhalten und koordiniert werden kénnte, sondern eine zusétzliche Dynamik erhielte.
Weil der Bund mitbeteiligt ist und der Bundesrat die Resultate der Untersuchungen die-
ser Aktiengesellschaft fir allgemeinverbindlich erklaren kénnte, sind auch fir ihn selbst
- gegenlber der Lésung mit einem Zentrum - keine Nachteile auszumachen.
Zusammenfassend begrussen wir den Willen des Bundesrates, die gesetzlich veran-
kerte Sicherung und weitere Férderung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung
wahrzunehmen. Wir unterstitzen auch die Absicht, die heute von verschiedenen Tra-
gern erbrachten Leistungen zur Qualitatsentwicklung zu biindeln und zu koordinieren.
Indessen lehnen wir den mit dem Gesetzesentwurf Gber ein Zentrum fur Qualitat vorge-
schlagenen Weg entschieden ab. Das neue Gesetz ist nicht notwendig, soweit es dem
Bund darum geht, mit dem Zentrum seinen Verpflichtungen zur Qualitatssicherung aus
dem KVG nachzukommen. Diese Aufgabe kann und soll Gber eine Verordnung zum
KVG erfullt werden. Die zu griindende 6ffentlich-rechtliche Anstalt ist ebenfalls nicht not-
wendig zur Koordination und Bindelung des Know-how der heute in der Qualitatsent-
wicklung tatigen 6ffentlichen und privaten Akteure. Um dieses Ziel zu erreichen, ist die
Grundung einer gemeinnttzigen Aktiengesellschaft nach dem Vorbild der Swiss-DRG-
AG einfacher, gunstiger, schneller und im Ergebnis mehr erfolgversprechender.

Nous considérons que ce projet de loi mérite, sur son principe et dans ses intentions,
d'étre soutenu car il vise a répondre a une lacune de notre systéeme de santé ou plutdt a
un besoin qui n'est pas couvert aujourd’hui de maniéere satisfaisante, soit parce que cer-
tains acteurs ne disposent pas des ressources suffisantes pour I'assumer ou de la Iégiti-
mité, de l'indépendance et de la neutralité requises pour le faire, soit parce que les ac-
teurs déja actifs sur ce créneau sont trop dispersés ou parce que leur champ d'interven-
tion est mal délimité. Il n'en demeure pas moins que ce projet laisse encore ouvertes
beaucoup de questions, notamment sur le plan de la gouvernance, mais aussi de la ré-
partition et de la délimitation des taches du centre, qui méritent des réponses et des ré-
flexions nettement plus approfondies. Pour ce faire, une implication plus étroite des par-
tenaires du systeme est absolument nécessaire avant de présenter ce projet aux
Chambres fédérales. En effet, la structure fédéraliste de notre systéeme de la santé im-
pose, de notre point de vue, une implication plus forte des cantons, notamment via la
CDS. La Suisse est un pays qui connait un trés haut potentiel de recherche et de déve-
loppement pour de nouvelles prestations et techniques médicales en général et une trés
forte concentration d'entreprises actives dans ces secteurs. C'est notamment le cas
dans la Région Capitale Suisse, région dont le canton de Neuchétel fait partie et dont il
est membre de I'association éponyme. Plusieurs raisons président a cette situation,
dont une est indéniablement le niveau de prise en charge élevé de prestations médi-
cales par I'AOS. Le secteur du medtech, du biotech et de la pharma comporte un fort
potentiel de croissance, est générateur de rentrées financieres pour les collectivités,
mais aussi d'emplois, avec des effets certainement trés positifs globalement sur I'écono-
mie nationale et régionale ainsi que I'emploi. Il n‘en reste pas moins que cette situation
contribue aussi aux codts trés importants de notre systéeme de santé en général, de ce-
lui de I'assurance-maladie en particulier, ce d'autant plus que ce dernier connait un
mode de financement qui n'est guére social, mais aussi aux collectivités publiques que
sont les cantons dans le cadre du mécanisme correctif de 'octroi de subsides aux assu-
rés de condition économique modeste, qui n'est pas sans poser probleme. Partant, la
Suisse se doit de disposer d'une instance indépendante et neutre d'évaluation de la
qualité des prestations prises en charge par la LAMal (HTA) qui puisse émettre un avis
sur le rapport colt-efficacité des prestations en termes de santé publique ainsi que I'op-
portunité de leur prise en charge par I'AOS.

NE

Antrag: - Verzicht auf den Erlass des Gesetzes.

Begriindung - Zustimmung zu den Zielen des Bundes in der Qualitatssicherung

Mit dem vorgeschlagenen Gesetz werden gemass den Erlauterungen des Bundesrates
folgende Ziele angestrebt:

- Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der
Leistungen;

- nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit;

- Kostenddmpfung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Diesen Zielen
stimmen wir uneingeschrankt zu.
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Bundeszentrum fur Qualitat ist tGberflissig - Der Bundesrat will zur Zielerreichung ein
Zentrum flr Qualitat in der obligatorischen Krankenversicherung unter der Kontrolle des
Bundes schaffen und schlagt damit einen zentralistischen Lésungsansatz vor. Diesen
Ansatz lehnen wir ab. Es ist hinlanglich bekannt, dass sich Qualitét nicht befehlen Iasst,
sondern von den Akteuren an der Front erarbeitet werden muss. Transparenz wirkt da-
bei unterstiitzend, ebenso wie ein systematischer Know-how-Austausch. Mit dem ANQ
und der Stiftung fiir Patientensicherheit haben sich in jingerer Zeit zwei breit abge-
stitzte Organisationen etabliert, die einerseits zur allgemeinen Sensibilisierung fir die
Qualitatsthematik beitragen und andererseits auch die Koordination und den Abgleich
der Aktivitaten auf nationaler Ebene unterstiitzen. Gleiches gilt im Bereich der Bewer-
tung von medizinischen Leistungen: Das Swiss Medical Board hat bereits gute Akzente
gesetzt. Hier besteht somit ebenfalls eine Organisation mit Potential.

Statt eine neue Organisation zu etablieren, missen vielmehr die bestehenden Ansétze
verstarkt und weiterentwickelt werden (innerhalb vom Bund zu definierender Rahmen-
bedingungen; siehe unten). Ein solcher foderalistischer und partizipativer Ansatz ent-
spricht den bestehenden Strukturen besser und hat giinstigere Aussichten auf Erfolg
und Akzeptanz.

Der Bund verfugt bereits Uber die notwendigen Kompetenzen - Die Akteure sind darin
zu unterstitzen, sich besser zu koordinieren und Synergien zu nutzen, um weitere Fort-
schritte in der Qualitatsverbesserung zu erzielen. Der Bund hat bereits im geltenden
KVG die Kompetenz, in relevanten Bereichen (Definition der Qualitéat, gewinschte Qua-
litatsstandards, relevante Indikatoren, Auswirkungen auf die Kosten) Prifungen und Ab-
klarungen vorzunehmen und verbindliche Richtlinien zu erlassen (Art. 39 Abs. 2ter
KVG; Art. 49 Abs. 8 KVG, Art. 58 KVG sowie Art. 77 KVG). Das vorgeschlagene Gesetz
richtet sich zu grossen Teilen auf die Erflllung von bereits gesetzlich verankerten Auf-
gaben und ist deshalb tberflissig.

Schlussbemerkungen - Mit der Errichtung eines Zentrums fir Qualitat wirden die Admi-
nistration weiter aufgebléht und unausweichlich Mehrkosten generiert, ohne dass ein er-
kennbarer Zusatznutzen fir die Patientinnen und Patienten gewonnen wird. Zudem wé-
ren Mitarbeitende mit dem nétigen Fachwissen zu rekrutieren, die entweder anderorts
fehlen oder im Ausland rekrutiert werden mussten.

Die von Ihnen im erlauternden Bericht zur Gesetzesvorlage formulierte Einschatzung
der Schwachen der heutigen Situation teilen wir vollumfanglich. Damit die notwendigen
Fortschritte in der Schweiz erreicht werden kdnnen, ist eine nachhaltige Investition in
die Konzipierung, Umsetzung und Messung nationaler Qualitatsstandards im Gesund-
heitswesen unabdingbar. - Der Regierungsrat begriisst daher ausdriicklich, dass der
Bundesrat die Absicht hat, auf nationaler Ebene und umfassend massgeblich mehr fir
die Qualitatssicherung, Erhdhung der Patientensicherheit und die Beurteilung der medi-
zinischen Leistungen im Rahmen von Health Technology Assessment (HTA) zu tun.
Den im Gesetz und im erlauternden Bericht formulierten Zielen kénnen wir zustimmen.
Wir sind ebenfalls der Meinung, dass flr die notwendigen Qualitatsverbesserungen im
Schweizer Gesundheitswesen mit flichendeckend umsetzbaren Programmen, Mass-
nahmen, Kriterien und Methoden sowie einer grésseren Transparenz ein massgeblicher
Schub nach vorne notig ist.

Der Regierungsrat unterstitzt daher die Gesetzesvorlage und die Schaffung des natio-
nalen Zentrums. Dass damit auch flachendeckende Massnahmen fir die ambulante
Versorgung, Spitex und Pflegeheime mdglich werden, ist dabei ein zentrales Anliegen.
Die Schaffung von beratenden Plattformen lehnen wir in der vorgeschlagenen Form ab.
Nicht zuletzt méchten wir darauf hinweisen, dass die von lhnen im erlauternden Bericht
erwahnten und fir das geplante Zentrum relevanten Ansatzpunkte in anderen Bundes-
gesetzen nicht vollstandig sind. Nebst den aufgelisteten Gesetzen sind aus unserer
Sicht vorrangig auch das Bundesgesetz Uber die Unfallversicherung (UVG) und das
Bundesgesetz Uber die Invalidenversicherung (IVG) zu erwéhnen. Der vorliegende Ge-
setzesvorschlag stiitzt sich ausschliesslich auf das Bundesgesetz tber die Krankenver-
sicherung (KVG) ab und bezieht sich explizit nur auf Leistungen, die im Rahmen der ob-
ligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) finanziert werden. Aus Sicht des Regie-
rungsrats sollten die Aufgaben des zu schaffenden nationalen Zentrums und dessen Er-
gebnisse nicht nur auf die Optik der OKP beschrénkt bleiben, sondern auch auf Leistun-
gen bei Unfall und Invaliditat angewendet werden missen. Im Sinne einer Koordination
und Bindelung der Kréfte sollte die sich abzeichnende Entwicklung, dass parallel zu
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den Leistungsbeurteilungen im Rahmen des KVG auch durch die UV und IV dieselben
HTA nochmals vorgenommen werden, aufgefangen werden. Aus unserer Sicht ist es im
Rahmen des Erlasses neuer gesetzlicher Grundlagen mdéglich, eine solche breite Ver-
ankerung und allenfalls eine entsprechende Ergdnzung des Finanzierungsmechanis-
mus auch in den anderen Sozialversicherungsgesetzgebungen vorzusehen. - Fur die
Aufnahme der von uns formulierten Anliegen danken wir Ihnen bestens.

Die Absicht des Bundesrates, im Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung (KVG)
verankerten Verpflichtungen wahrzunehmen, ist positiv zu werten. Ebenso ist eine Koor-
dination und Bundelung und damit einhergehend eine Starkung der heute von verschie-
denen relevanten Akteuren erbrachten Leistungen im Bereich Qualitéat zu unterstitzen.
Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden lehnt den vom Bundesrat vorgelegte
Vorentwurf zum Bundesgesetz Uber das Zentrum fur Qualitat in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (nachfolgend: Vorentwurf) ab. Auf den vorgeschlagenen Er-
lass ist zu verzichten. Nachfolgend werden die zentralen Kritikpunkte naher ausgefihrt.
Eine vertiefte Auseinandersetzung mit den Definitionen der Qualitat sowie eine Konkre-
tisierung der Auf-gaben des Bundes, unter Berlcksichtigung, Abgrenzung oder Integra-
tion der heute von anderen Organisationen wahrgenommenen Aufgaben, sind hingegen
erwinscht. Diese Aufgaben soll aber das Bundesamt fiir Gesundheit zu tbernehmen.
Der Vorentwurf sieht die Schaffung eines nationalen Zentrums in Form einer 6ffentlich-
rechtlichen Anstalt des Bundes mit eigener Rechtspersonlichkeit vor. Im Erlauternden
Bericht zum Vorentwurf wird verschiedentlich betont, dass das nationale Zentrum als
zentrale Anlaufstelle mit Koordinationsaufgaben funktionieren und nicht an Stelle der
bestehenden Akteure treten will. Vielmehr soll es diese zielgerichtet unterstitzen. Die
institutionelle Ausgestaltung und die strukturellen Rahmenbedingungen des Zentrums
lassen einen angemessenen Einbezug der relevanten Akteure sowie die Erhaltung und
Forderung des bestehenden Know-hows und der Zusammenarbeit aber vermissen.
Dies wird Doppelspurigkeiten und Abgrenzungsproblemen Vorschub leisten.

Die Organisation der Aufgabenerfillung ist deshalb grundlegend zu tiberdenken, vor al-
lem auch weil ein angemessener Einbezug resp. eine angemessene Vertretung der re-
levanten Akteure (insbesondere der Kantone, aber auch der Leistungserbringer, Versi-
cherer und allenfalls weiterer Akteure) sicherzustellen ist.

Unter dieser Pramisse soll eine anders ausgestaltete Netzwerkldsung verfolgt werden
(vgl. S. 45 ff. des Erlauternden Berichts). Voraussetzung dafir ist natirlich, dass die
personellen und finanziellen Ressourcen zur Erflllung der Aufgabe zur Verfligung ste-
hen.

AR

A. Allgemeines - Wir begriissen den Willen des Bundesrates zur Sicherung und weite-
ren Forderung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung. Mit dieser Zielsetzung nimmt
der Bund seine im KVG verankerten Verpflichtungen wahr, auf den Erhalt und die For-
derung von Qualitat einzuwirken (Art. 39 Abs. 2ter KVG, Art. 49 Abs. 8 KVG, Art. 58
KVG, Art. 77 KVV). Positiv zu bewerten ist auch die Absicht, die heute von verschiede-
nen 6ffentlichen und privaten Akteuren erbrachten Leistungen in der Qualitéatssicherung
zu bindeln, zu koordinieren und zu starken. Wir teilen die Ansicht, dass mit einer ver-
starkten Abstimmung, der Nutzung von Synergien, einer Biindelung der Krafte und ei-
nem Abbau von Doppelspurigkeiten Fortschritte in der Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat in der Gesundheitsversorgung der Schweiz mdglich sind. Als zentraler For-
schungs- und Spitalstandort in der Schweiz hat der Kanton Ztrich ein elementares Inte-
resse am Erhalt und der standigen Weiterentwicklung der Qualitat in der Gesundheits-
versorgung. Wir sind jederzeit bereit, unseren Beitrag zu deren weiteren Entwicklung zu
leisten.

B. Zum vorgeschlagenen Zentrum fur Qualitéat - Damit in der Qualitat der Gesundheits-
versorgung Fortschritte méglich sind, braucht es — wie Sie zu Recht ausfiihren — eine
vertiefte Auseinandersetzung mit den Definitionen von Qualitéat, den gewiinschten Quali-
tatsstandards, den relevanten Indikatoren und den Auswirkungen auf die Kosten. Die
Kompetenz des Bundes, in allen diesen Fragen Prifungen und Abklarungen vorzuneh-
men und verbindliche Festlegungen zu treffen, ist jedoch im geltenden KVG bereits vor-
handen (vgl. vorne Ziff. A). Die Einzelheiten wie auch die ebenfalls im KVG vorgeschrie-
benen Wirtschaftlichkeitsvergleiche liessen sich in einer Verordnung zum KVG regein.
Dasselbe gilt fur die Finanzierung der Aufgaben als gebundene Ausgaben des Bundes.
Soweit sich das vorgeschlagene Gesetz demnach auf die Erfullung von bereits gesetz-
lich verankerten Aufgaben ausrichtet, ist es Uberflissig und deshalb abzulehnen.
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Die Kantone sowie eine ganze Reihe von privaten und &ffentlichen Akteuren (die Versi-
cherer und Verbande, die Fachgesellschaften, der ANQ, das Swiss Medical Board, die
Stiftung Patientensicherheit und die Leistungserbringer) haben das vom Bund seit Ein-
fuhrung des KVG 1996 weitgehend unbesetzt gelassene Feld der Qualitat in der Zwi-
schenzeit besetzt. Es wurden Indikatoren, Verfahren und Instrumente zur stetigen tech-
nologischen und strukturellen Weiterentwicklung und Verbesserung der Qualitat entwi-
ckelt. Die Zusammenarbeit unter den verschiedenen privat und 6ffentlich organisierten
Institutionen ist eingespielt und hat sich im Wesentlichen bewahrt. Dieses Zusammen-
wirken, das Engagement und Knowhow mussen erhalten und weiter geférdert werden.
Dazu braucht es keine 6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes, sondern an Koordinati-
onsverpflichtungen gebundene Zuwendungen des Bundes, wozu — wie erwahnt — auch
kein neues Bundesgesetz erforderlich ist.

Die Notwendigkeit einer effizienten Blindelung, Koordination und Verstarkung der Er-
kenntnisse und Anstrengungen in der Qualitéat wird damit keineswegs bestritten; die
Vorteile einer gemeinsamen Plattform und tbergeordneter Strategien sind klar nachvoll-
ziehbar.

Anstelle eines vom Bund eingesetzten Zentrums und auch gegeniber dem mitunter als
Alternative zu einem Zentrum erwahnten «Netzwerk» ware eine gemeinnitzige AG die
logische und organische (schweizerische) Weiterentwicklung der bisher schwerpunkt-
massig vorgenommenen Aktivitaten zur Qualitatssicherung und -férderung. Durch einen
breit angelegten Aktionarskreis waren Fachkompetenz mit notwendiger Praxisnahe ver-
eint und damit ein verninftiger Umgang in den Schnittstellen gesichert. Es ist zu erwar-
ten, dass mit einer solchen Lésung das Uber die Jahre hinweg erarbeitete Knowhow
und das Engagement der zahlreichen in der Qualitatsentwicklung tatigen Akteure nicht
nur erhalten und koordiniert werden kdnnten, sondern eine zusatzliche Dynamik erhiel-
ten. Weil der Bund mitbeteiligt ist und der Bundesrat die Ergebnisse der Untersuchun-
gen dieser AG fur all - gemeinverbindlich erklaren kdnnte, sind auch fur ihn selbst — ge-
geniber der Losung mit einem Zentrum — keine Nachteile auszumachen.

C. Fazit - Zusammenfassend begriissen wir den Willen des Bundesrates, in der Siche-
rung und weiteren Férderung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung eine Flhrungs-
rolle zu Gbernehmen. Wir unterstiitzen auch die Absicht des Bundes, die heute von ver-
schiedenen Tragern erbrachten Leistungen zur Qualitatsentwicklung zu biundeln und zu
koordinieren. Den mit dem Bundesgesetz Uiber das Zentrum fur Qualitat vorgeschlage-
nen Weg in dieses ambitiose Ziel lehnen wir indessen ab: Das neue Gesetz ist nicht
notwendig, soweit es dem Bund darum geht, mit dem Zentrum seinen Verpflichtungen
zur Qualitatssicherung aus dem KVG nachzukommen. Diese Aufgabe kann und sollte
Uber eine Verordnung zum KVG erfillt werden. Die zu griindende 6ffentlich-rechtliche
Anstalt ist ebenfalls nicht notwendig zur Koordination und Biindelung des Knowhow der
heute in der Qualitatsentwicklung tatigen offentlichen und privaten Akteure. Um dieses
Ziel zu erreichen, ist die Grindung einer gemeinnutzigen Aktiengesellschaft nach dem
Vorbild der Swiss-DRG-AG einfacher, giinstiger, schneller und im Ergebnis mehr erfolg-
versprechend.

Der Kanton Graubunden nimmt mit Befriedigung zur Kenntnis, dass das Eidgendssi-
sche Departement des Innern nun endlich gewillt ist, die dem Bund im KVG seit 1994
auferlegten Verpflichtungen, auf den Erhalt und die Férderung von Qualitat einzuwirken,
wahrzunehmen.

Den zu diesem Zweck vorgelegten Gesetzesentwurf lehnen wir indessen ab und zwar
aus folgenden Griunden:

- Die Umsetzung der Vorgaben im KVG zur Férderung und Starkung der Qualitat stellt
eine hoheitliche Verwaltungstatigkeit dar. Hoheitliche Verwaltungstéatigkeiten sind inner-
halb der zentralen Bundesverwaltung wahrzunehmen und nicht einer 6éffentlich-rechtli-
chen Anstalt zu Ubertragen.

- Das vorgeschlagene Zentrum ist zur Erflllung der dem Bund obliegenden Aufgaben
im Bereich Qualitat unnétig. Mit dem Bundesamt fir Gesundheit (BAG) steht dem Bund
fur die Erfullung der ihm im Bereich Qualitat obliegenden Aufgaben eine verwaltungsin-
terne Fachstelle zur Verfigung. Zur Erfullung dieser Aufgaben ist das BAG mit notwen-
digen Ressourcen auszustatten.

3. Ablehnung der 6ffentlich-rechtlichen Anstalt beziehungsweise des Zentrums fiir Qua-
litat
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Bei der Umsetzung der Qualitatsvorgaben des KVG handelt es sich um hoheitliche Ver-
waltungstatigkeit. Entsprechend gehért die Umsetzung der mit dem neuen Gesetz ver-
folgten Zielsetzungen zum Aufgabenbereich der zentralen Bundesverwaltung, konkret
des BAG.

Gemass dem erlauternden Bericht wirden die Tatigkeiten des Zentrums darin beste-
hen, einerseits den Bund in seinem Zusténdigkeitsbereich der Rahmenbedingun-
gen/Vorgaben und Uberwachung der Qualitat des zweckmassigen Einsatzes der Leis-
tungen, aber auch die Kantone und Tarifpartner in deren Zustéandigkeitsbereichen zu
unterstitzen (S. 38). Diese Tatigkeiten kénnen auch durch das BAG, und zwar gestitzt
auf die geltende Gesetzgebung, wahrgenommen werden.

Die erfolgte Zielsetzung lasst sich viel wirksamer und schneller durch Bereitstellung der
notwendigen Ressourcen im BAG erreichen als durch den Aufbau einer neuen Institu-
tion mit schwerfalligen Strukturen. Mit dem vorgeschlagenen Zentrum soll ja auch nichts
an den Kompetenzen des BAG geandert werden. Das heisst nach unserem Verstand-
nis, dass Aufgaben, die vom BAG wahrgenommen werden mussen, kinftig an eine
neue Institution ausgelagert werden, ohne dass diese mit irgendwelchen Kompetenzen
ausgestattet wird.

Nicht plausibel ist fir uns die Begriindung, weshalb nicht die Variante "Netzwerk" und
stattdessen die Zentrumslésung verfolgt wird (Bericht Ziff. 1.8 am Ende): "Mit einem
Verzicht auf das vorgeschlagene Zentrum zur Unterstitzung der Akteure misste die Ini-
tiierung und Durchflhrung der vielfaltigen Tatigkeiten, die zur Erreichung der in Ziffer
1.7.1. genannten Ziele erforderlich sind, vom BAG ausgehen. Dazu missten neue,
grossere Organisationseinheiten im BAG aufgebaut werden. Eine solche zentrale Rolle
des BAG konnte auf mangelnde Akzeptanz stossen. Ohne wesentliche Aufwertung ge-
genlber der heutigen Situation misste die Zielsetzung jedoch als gefahrdet betrachtet
werden. Heutige Schwachen koénnten nicht schlagkraftig angegangen werden, wie dies
bei der vorgelegten Variante mit der Schaffung eines Zentrums der Fall ist.“ Die be-
furchtete fehlende Akzeptanz der Notwendigkeit der Schaffung einer Organisationsein-
heit im BAG fiir den Bereich Qualitatsférderung ist fur uns kein stichhaltiges Argument
zur Ausgliederung der entsprechenden Aufgaben an eine selbstandige Anstalt des Bun-
des. In diesem Zusammenhang stellt sich unwillktrlich die Frage, weshalb das Zentrum
auf mehr Akzeptanz stossen soll als das BAG? Wir werden den Eindruck nicht los, dass
die befirchtete fehlende Einsicht in die Notwendigkeit der Schaffung einer Organisati-
onseinheit im BAG zur Erflllung der Aufgaben im Bereich Qualitat auch der Grund fur
die vorgesehene Finanzierung der in Aussicht genommenen selbstédndigen Anstalt des
Bundes uiber die Krankenversicherer ist.

Das eigenstandige Zentrum bedingt im Ubrigen gleichwohl die Ansiedlung von entspre-
chendem Fachwissen im BAG, damit es sich fundiert mit den vom Zentrum erarbeiteten
Berichten, Grundlagen und Untersuchungen auseinandersetzen kann, was ebenfalls
personelle Ressourcen bedingt und damit zu Kosten fihrt. Auf diesen Punkt wird im er-
lAuternden Bericht nicht eingegangen.

Unklar ist fir uns letztlich, ob der Bund tiberhaupt tiber die Verfassungsgrundlage zur
Errichtung des vorgesehenen Zentrums fir Qualitat in der Krankenpflegeversicherung
verflgt, gibt doch Art. 117 Abs. 1 der Bundesverfassung dem Bund einzig die Kompe-
tenz, Vorschriften Gber die Kranken- und Unfallversicherung zu erlassen.

5. Fazit

Zusammenfassend begriissen wir den Willen des Eidgendssischen Departements des
Innern, in der Sicherung und Férderung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung die
ihm obliegende Fuhrungsrolle nun wahrzunehmen.

Das zu diesem Zweck in Aussicht genommene Gesetz und die damit verbundene Er-
richtung eines als 6ffentlich-rechtliche Anstalt konzipiertes Zentrum fur Qualitét in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung ist indessen nicht notwendig, damit der
Bund seinen Verpflichtungen zur Qualitatssicherung aus dem KVG nachkommen kann.
Diese Auf-gabe kann und soll durch das Bundesamt fur Gesundheit erfullt werden. Mit
der Er-richtung eines Zentrums fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung in Form einer offentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes werden unnétige und
aufwendige Parallelstrukturen geschaffen.

Im Grundsatz begriissen wir, dass auf nationaler Ebene mehr fur die Qualitatssiche-
rung, die Erhéhung der Patientensicherheit und die Beurteilung der medizinischen Leis-
tungen im Rahmen von Health Technology Assessment unternommen werden soll. Zur
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Begriindung sowie zu weitergehenden Ausfiihrungen verweisen wir auf die Stellung-

nahme der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -

direkteren GDK, der wir uns anschliessen, namentlich auch in Bezug auf die Kritik an

der vorgesehenen Finanzierung.

Der Regierungsrat des Kantons Bern begrisst, dass der Bundesrat die Absicht hat, auf | BE

nationaler Ebene und umfassend massgeblich mehr fir die Qualitatssicherung, Erho-
hung der Patientensicherheit und die Beurteilung der medizinischen Leistungen im Rah-
men von Health Technology Assessment (HTA) zu tun. Fir die notwendigen Qualitats-
verbesserungen im Schweizer Gesundheitswesen mit flichendeckend umsetzbaren
Programmen, Massnahmen, Kriterien und Methoden sowie einer grésseren Transpa-
renz ist ein massgeblicher Schub nach vorne nétig. Der Regierungsrat unterstiitzt daher
die Gesetzesvorlage und die Schaffung des nationalen Zentrums.

Dabei erachtet es der Regierungsrat als wichtig, dass die flachendeckenden Massnah-
men zur Starkung der Qualitat und zur Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit den gesamten
Behandlungsprozess, so auch die ambulante Versorgung, Spitex und Pflegeheime ein-
schliessen. Dies auch im Kontext der sich verkirzenden Aufenthaltsdauer im Spital und
des Aspekts zunehmender Spezialisierung. Vor dem Hintergrund der stetig zunehmen-
den therapeutischen und diagnostischen Mdéglichkeiten ist es nétig, dass mehr finanzi-
elle und personelle Ressourcen zur Verfiigung stehen, um bestehende und neue Leis-
tungen zu Uberprifen, damit die Vorteile von Innovationen genutzt und gleichzeitig die
Verschwendung von Mitteln flr nachgewiesene unnitze und unwirtschaftliche Leistun-
gen vermieden werden koénnen.

Die gewahlte Organisationsform des vom Bundesrat vorgeschlagenen Zentrums in
Form einer 6ffentlichen Anstalt mit klar eingegrenzter Aufgabenerfillung erachtet der
Regierungsrat als geeignet. Um die Akzeptanz zu erhéhen und die Chancen fir eine
partnerschaftliche, wirksame Umsetzung der qualitatsverbessernden Massnahmen zu
steigern, ist der verbindliche Einbezug aller Akteure zentral. Mit dem vorliegenden Ent-
wurf ist jedoch eine angemessene Vertretung aller Akteure nicht mdglich. Der Regie-
rungsrat fordert daher, dass die Kantone und die weiteren Akteure verbindlich in die
Steuerung des Zentrums einbezogen werden. Insbesondere erachtet der Regierungsrat
einen Einbezug der Kantone vor allem bei der Themenpriorisierung und Wahl der Indi-
kationen zur Qualitatsiiberprufung als zwingend. Ebenso erscheint dem Regierungsrat
eine Mitwirkungsmaoglichkeit der Kantone bei den nationalen Programmen und Projek-
ten angezeigt (im Rahmen von Hearings, Workshops und Vernehmlassungen).
Ausserdem erscheint dem Regierungsrat die vorgesehene Moglichkeit des Zentrums,
Drittmittel entgegenzunehmen und gewerbliche Leistungen zu erbringen, nicht ganz un-
problematisch. Dem Bundesrat soll daher die Aufgabe Ubertragen werden, zur Verhin-
derung von Interessenskonflikten Ausfiihrungsbestimmungen zu erlassen oder zumin-
dest das vorgesehene Reglement zu genehmigen.

Zudem erscheint dem Regierungsrat eine Aufgaben- und Rollenklarung zwischen allen
Akteuren zentral, insbesondere auch zwischen Bund und Kanton, wenn es darum geht
regulatorische Konsequenzen zu ziehen und konkrete Auswirkungen auf die Versor-
gungsplanung einzuschéatzen. Dabei beflirwortet der Regierungsrat, dass die Aufgaben
mit hoheitlichem und regulierendem Charakter nicht an das Zentrum gehen. Allerdings
ist klar aufzuzeigen, wie die Umsetzung verschiedenster Aufgaben praxisrelevant erfol-
gen kann.

Ein weiterer Punkt, den es zu klaren qilt, ist die Zusammenarbeit der bereits im Quali-
tatsbereich tatigen Akteure. Es erscheint zweckmassig und ressourcensparend, diese
ganz oder teilweise ins neue Zentrum zu integrieren. Damit auf der Erfahrung des Swiss
Medical Board aufgebaut werden kann, wirde der Regierungsrat es begriissen, wenn
der Bund dem Board einen stéandigen Leistungsauftrag fur die Aufgaben im Bereich
HTA erteilt.

Was die Finanzierung des Zentrums und seiner Aktivitaten betrifft, stimmt der Regie-
rungsrat dem vorliegenden Vorschlag des Bundesrates zu und begriisst, dass die Kan-
tone nicht in die Mitfinanzierungspflicht genommen werden.

Schliesslich erachtet es der Regierungsrat nicht als zielfihrend, dass sich der vorlie-
gende Gesetzesentwurf ausschliesslich auf das Bundesgesetz tber die Krankenversi-
cherung stitzt und sich explizit nur auf Leistungen im Rahmen der obligatorischen Kran-
kenpflege bezieht. Die Aufgaben zur Starkung von Qualitét und Wirtschaftlichkeit sollten
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die Leistungen bei Unfall und Invaliditat einbeziehen und sich auch auf die entsprechen-

den Bundesgesetze abstitzen.

1. Grundsatzliche Beurteilung der Vernehmlassungsvorlage UR

Fur den Regierungsrat des Kantons Uri ist Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen ein wichtiges Thema. Dabei spielt es aus Sicht der Patientinnen und Patien-
ten keine Rolle, um welchen Kostentrager es sich handelt (obligatorische Krankenpfle-
geversicherung [KVG], Zusatzversicherung [WG], Invalidenversicherung [IV], Militarver-
sicherung [MV] oder Unfallversicherung [UVG]). Aus den Vernehmlassungsunterlagen
kann jedoch der Eindruck entstehen, das schweizerische Gesundheitswesen hétte gra-
vierende Qualitatsmangel, die raschmdglichst zu beheben seien. Dem ist klar zu wider-
sprechen. Im Wissen darum, dass es in einzelnen Bereichen durchaus noch Optimie-
rungspotenzial gibt, darf dem schweizerischen Gesundheitswesen ein sehr gutes, quali-
tatives Zeugnis ausgestellt werden. Dies wird auch jlingst durch den Gesundheitsbericht
2013 der OECD bestétigt, in dem die Schweiz von allen 34 OECD-Staaten die héchste
durchschnittliche Lebenswartung aufweist.

Im Bereich der Qualitat bzw. der Erhéhung der Patientensicherheit besteht daher nach
Auffassung des Regierungsrats der grosste Handlungsbedarf in der Vernetzung und
Koordination der zahlreichen Qualitatssicherungsorganisationen und deren Messinstru-
mente. Zudem mussen die Ergebnisse vermehrt transparent ausgewiesen werden.
Dass der Bund nun in diesen beiden Bereichen seine namentlich im Bundesgesetz tiber
die Krankenversicherung zugewiesenen Aufgaben verstarkt wahrnehmen will, begriisst
der Regierungsrat.

Der Regierungsrat spricht sich jedoch gegen die Schaffung eines nationalen Zentrums
fur Qualitat aus. Daher lehnt er den Gesetzesvorschlag ab. Stattdessen sollen die Orga-
nisation und Strukturen im Bundesamt fir Gesundheit (BAG) angepasst werden, damit
die durch das KVG zugewiesenen Aufgaben wahrgenommen werden kénnen. Zudem
soll die bereits diskutierte Netzwerkldsung weiterentwickelt werden.

2. Notwendigkeit des Gesetzes

Der Kanton Uri erachtet die Schaffung eines neuen Bundesgesetzes als nicht notwen-
dig. Denn die Verantwortung fur die Stérkung der Qualitét und Wirtschaftlichkeit ist, wie
bereits erwahnt, dem Bund durch das KVG Ubertragen. Somit liesse sich die Umset-
zung der Ziele der Vorlage in einer Verordnung zum KVG regeln. Dadurch liessen sich
auch Unklarheiten ausraumen, in welchem Verhéltnis das neue Bundesgesetz zu den
anderen Bundesgesetzen stehen soll. Denn es ist nicht klar, welche Auswirkungen die
Vorlage auf die in anderen Gesetzen bestehenden Regelungen zur Qualitatssicherung
und die damit verbundenen Kompetenzen hat. Offen sind auch die Auswirkungen der
Gesetzesvorlage auf die Verantwortlichkeiten und Kompetenzen des Bunds, der Kan-
tone, der Leistungserbringer und Versicherer. Ihnen werden durch entsprechende Best-
immungen des KVG Aufgaben fur die Qualitatssicherung zugewiesen. Insbesondere
ware zu klaren, welchen Stellenwert die kiinftigen nationalen Qualitatskriterien fur die
Kantone im Rahmen der Versorgungsplanung einnehmen wirden.

3. Organisation

Mit der vorgeschlagenen Errichtung eines nationalen Zentrums wird das BAG mit sei-
nem vorhandenen Netzwerk geschwacht. Dieses konnte die KVG-Aufgaben im Bereich
der Qualitat bisher nicht im gewlnschten Mass wahrnehmen, weil die notwendigen Res-
sourcen fehlen. Anstatt diese Ressourcen neu in ein nationales Zentrum einzubringen,
sollte vielmehr das BAG-Budget angemessen erhéht werden. Wir sind auch der Auffas-
sung, dass deutlich weniger Mittel notwendig waren, wenn das BAG mit seinem Netz-
werk diese Aufgaben Gibernehmen wirde, anstatt ein zusatzliches aufwandiges Zentrum
aufzubauen.

So oder anders ist es wichtig, dass die bestehenden Organisationen, namentlich der
ANQ, patientensicherheit schweiz und das Swiss Medical Board, in eine neue nationale
Ldsung integriert werden. Hierflrr gibt es verschiedene organisatorische Moglichkeiten,
die allesamt ndher zu prifen sind. Allen voran kénnte diesen Organisationen ein ent-
sprechender Leistungsauftrag durch das BAG erteilt werden.

4. Beschréankung auf die OKP

Grundsatzlich erachten wir die Beschrankung der Vorlage auf die OKP nicht als zweck-
massig. Im Sinne eines ersten praktikablen Schritts kann es jedoch durchaus Sinn ma-
chen, die Optik vorerst allein auf die OKP zu richten. Eine Ausweitung auf die anderen
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Kostentrager (ZV, IV, MV, UV) misste nach den ersten Erfahrungen in einem zweiten
Schritt gepruft werden.

5. Finanzierung

Es ist notwendig, dass zur Starkung der Qualitéatssicherung und des HTA (Health Tech-
nology Assessment) mehr finanzielle Mittel als heute auf Bundesebene zur Verfliigung
gestellt werden mussen.

Diese Bundesaufgaben dirfen jedoch nicht Giber die OKP-Prémien finanziert werden.
Deshalb lehnen wir die vorgesehene Finanzierung zu/asten der OKP bzw. der Pramien-
zahlenden und der Kantone entschieden ab.

Eine damit verbundene Pramienerhéhung wirde Uberdies auch die Kantone und Ge-
meinden Uber die Pramienverbilligung und Gber nicht bezahlte Pramien finanziell belas-
ten.

Anzumerken ist, dass auf Grund von Erfahrungen im Ausland davon auszugehen ist,
dass die mit der Vorlage verbundenen Ziele mit dem geplanten Mitteleinsatz (30 Mitar-
beitende mit einem Budget von 32 Mio. Franken pro Jahr) nicht erreicht werden kénnen.
So durfte eine Erhdhung der finanziellen Mittel bereits nach kurzer Zeit unumganglich
werden.

6. Auswirkungen auf andere Organisationen

Es ist uns ein Anliegen, dass die Tatigkeiten von bewéahrten Organisationen im Bereich
der Qualitatssicherung, namentlich ANQ, patientensicherheit schweiz und Swiss Medi-
cal Board, fortbestehen. Diese drei Organisationen sollen zu einer Zusammenarbeit ver-
pflichtet werden, damit sie ihr Fachwissen und ihre Erfahrungen weiterhin einbringen
kénnen.

Wir begrissen die Anstrengungen des Bundes mit einem neuen Gesetz eine griffige na-
tionale Qualitatsstrategie umzusetzen. Positiv zu bewerten ist die Absicht, die heute von
verschiedenen 6ffentlichen und privaten Akteuren erbrachten Leistungen in der Quali-
tatssicherung zu biindeln, zu koordinieren und zu starken. Wir teilen die Ansicht, dass
mit einer verstarkten Abstimmung, der Nutzung von Synergien, einer Blindelung der
Kréafte und einem Abbau von Doppelspurigkeiten Fortschritte in der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat in der Gesundheitsversorgung der Schweiz moglich sind.
Zwingend muss aber der Einbezug der bereits bestehenden Institutionen (ANQ, Swiss
Medical Board, Stiftung fur Patientensicherheit) mit ihren jetzigen Aufgaben fir die Um-
setzung verbindlich im Gesetz geregelt werden. Ohne eine solche direkte Einbindung
unterstitzt die Regierung dieses Gesetz nicht. Die Kantone wiirden zudem die bis anhin
vorhandenen Einflussméglichkeiten auf strategischer Ebene weitgehend verlieren.

Das Zentrum soll aber vor allem Grundlagen zur Qualitatssicherung liefern und dort
operativ tatig sein, wo jetzt noch Handlungsbedarf besteht, d.h. vor allem im ambulan-
ten Sektor und im HTA-Bereich (in Zusammenarbeit mit Swiss Medical Board). Beson-
ders aus Sicht der (teil-)stationdren Langzeitpflege sind die verstarkte Abstimmung, die
Nutzung von Synergien und der Abbau von Doppelspurigkeiten ein wichtiges Anliegen.
Dabei kann das Zentrum durchaus nationale Programme lancieren. Dies soll aber im-
mer in Absprache mit den betreffenden Akteuren erfolgen.

Die Regierung unterstltzt das Ziel, mit der Umsetzung einer nationalen Qualitatsstrate-
gie auch die Transparenz zu erhéhen. In diesem Zusammenhang ist unbedingt sicher-
zustellen, dass die Datenerhebung in enger Abstimmung mit den Leistungserbringern
und in einem verninftigen Verhaltnis zwischen Aufwand und Nutzen erfolgt. Erwartet
wird, dass diese gemeinsame Umsetzung im Gesetz klar vorgesehen wird.

Da die Erteilung von Leistungsauftragen sowie die partnerschaftliche Umsetzung von
Massnahmen im Bereich Qualitatssicherung und Patientensicherheit fiir die Akzeptanz
und wirkungsvolle Umsetzung ein zentraler Erfolgsfaktor ist, muss der kunftige Verwal-
tungsrat zwingend aus Mitgliedern bestehen, welche die Akteure im Gesundheitswesen
(Kantone, Leistungserbringer, Versicherer, Bund) reprasentieren. Diese Mitglieder sol-
len von den Akteuren vorgeschlagen werden kdnnen.

Was die in Aussicht genommenen Kosten betrifft, so sind diese aus unserer Sicht deut-
lich zu hoch. Es sollte nicht sein, dass mit der Schaffung eines Zentrums fir Qualitat die
Gesundheitskosten ansteigen.

SG

Es ist wichtig, dass der Bundesrat auf nationaler Ebene umfassend mehr fur die
Qualitatssicherung, die Erh6hung der Patientensicherheit und die Beurteilung der medi-
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zinischen Leistungen im Rahmen von Health Technology Assessment (HTA) unter-
nimmt. Wir begriissen daher die Gesetzesvorlage und die Schaffung eines unabhangi-
gen nationalen Zentrums ausdricklich.

Fur die Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) sollen angesichts der zuneh-
menden therapeutischen und diagnostischen Méglichkeiten mehr Ressourcen zur Ver-
fugung stehen, damit die Vorteile von Innovationen genutzt werden kénnen und gleich-
zeitig die Verwendung von personellen und finanziellen Ressourcen fir nachgewiesen
unwirtschaftliche oder sogar unniitze Leistungen maoglichst vermieden werden kann.

Mit der Rechtsform des Zentrums (6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes) sind wir ein-
verstanden, vertreten allerdings die Ansicht, dass eine angemessene Vertretung der Ak-
teure mit Aufgaben im Bereich von Qualitatssicherung, Patientensicherheit und HTA mit
vorliegender Konzipierung des Zentrums kaum maéglich ist. Um insbesondere eine part-
nerschaftliche, wirksame Umsetzung der qualitatsverbessernden Massnahmen zu errei-
chen, ist die Ausgestaltung des Verwaltungsrats des Zentrums anzupassen. Der Ver-
waltungsrat sollte die Akteure im Gesundheitswesen reprasentieren (Kantone, Leis-
tungserbringer, Versicherer, Bund). Wir schlagen einen Verwaltungsrat mit 9 Mitgliedern
vor, wovon 3 Mitglieder auf Vorschlag der Kantone zu wahlen sind. Zudem sollte der
Verwaltungsrat klare Steuerungskompetenzen erhalten, damit er Herausforderungen
und Themenbereiche selbststandig festlegen kann.

Im Interesse der Gesundheit der Bevolkerung sollten die Aufgaben des zu schaffenden
nationalen Zentrums und dessen Ergebnisse nicht nur auf die Optik der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung beschrankt bleiben, sondern auch auf Leistungen bei Unfall
und Invaliditat angewendet werden.

Wie im Gesetzesentwurf vorgesehen, sollen Aufbau und Betrieb des Instituts bei den
Kantonen zu keinen finanziellen Mehrbelastungen fiihren.

Le canton de Genéve est tout a fait favorable a la création d'une structure nationale
pour I'amélioration et le suivi de la qualité et de la sécurité des soins. La situation ac-
tuelle, fragmentée en plusieurs acteurs n'ayant pas de légitimité globale et ne couvrant
pas tout le champ des prestations de soins, ne permet pas d'avoir une vision nationale
ni de disposer de démarches (programmes) améliorant de fagon substantielle la qualité
des soins, au sens de leur efficacité, de leur efficience, de leur sécurité, de leur équité
et de leur adéquation.

GE

Die Verbesserung der Qualitat der Leistungen, die Erh6hung der Patientensicherheit so-
wie die Kostendampfung in der Krankenversicherung sind unbestrittene Anliegen, de-
nen allen Stufen der Politik hohe Aufmerksamkeit schenken.

Grundsatzlich stellt sich die Frage, wie der Qualitatsbegriff im versorgungsbezogenen
Sinne zu definieren ist. Letztlich geht es darum, dass im Interesse der Bevdlkerung die
Prozesse der Gesundheitsversorgung eine optimale - nicht maximale - patientenspezifi-
sche Wirkung (Outcome) erzielen: Durch den Bezug einer medizinischen oder pflegeri-
schen Leistung soll der Gesundheitszustand resp. die Gesundheitszufriedenheit der ein-
zelnen Patientinnen und Patienten so verbessert werden, dass deren Lebensqualitat
angemessen gesteigert wird. Indikatoren zur Messung des patientenspezifischen Out-
comes sind indes kaum bestimmbar.

Der vorliegende Gesetzesentwurf beruht unseres Erachtens auf einem Fehlschluss:
Durch den Aufbau einer neuen Struktur auf Bundesebene sollen Vorgaben zu Struktur-
und Ressourcenqualitat der kantonalen und kommunalen Leistungserbringer erlassen
werden. Die Erreichung solcher - nur bedingt adaquater - Vorgaben ist zwar messbar,
fuhrt jedoch nicht systematisch zu einer Optimierung des patientenspezifischen Outco-
mes. Der Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft sieht im vorgelegten Entwurf
zum Bundesgesetz Ober das Zentrum fiir Qualitat daher kein effizientes Instrument, die
angestrebten hohen Ziele im Bereich der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit in der Kran-
kenpflegeversicherung zu erreichen.

Aufgrund der obigen Darlegungen lehnt der Regierungsrat des Kantons Basel-Land-
schaft das Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitét in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung in der vorliegenden Fassung ab.

BL

Le gouvernement fribourgeois salue la création d'un centre national de qualité. Il s'agit
en premier lieu d'une loi organisationnelle qui regle le fonctionnement et les responsabi-
lités d'un nouvel organe. En termes d'objectifs, nous insistons sur le fait que le projet
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doit tendre vers une rationalisation (meilleure allocation des ressources selon les cri-
teres LAMal) et non pas vers une restriction des prestations selon le seul critére des
colts,

Le canton soutient le projet de loi et la création d’un centre national dans le but de con-
crétiser la stratégie fédérale en matiere : - d’assurance qualité et de sécurité des pa-
tients - d’évaluation des prestations médicales - Health Technology Assessment (HTA).
La nature juridique et le cadre organisationnel du centre méritent d’étre précisés. De
méme, ses taches devront encore étre définies plus en détail lors de la mise en ceuvre
de cette loi.

VD

Im Grundsatz begriisst die Standeskommission die Absicht des Bundesrats, der Quali-
tat der Leistungen mehr Gewicht zu geben, die Wirtschaftlichkeit systematischer priifen
zu wollen und dadurch die Ziele der Qualitatsstrategie weiterzuverfolgen.

Den Gesetzesentwurf in der vorliegenden Form lehnen wir jedoch ab. - Damit in der
Qualitat der Gesundheitsversorgung Fortschritte moglich sind, braucht es - wie auch der
Bundesrat selber ausfiihrt - eine vertiefte Auseinandersetzung mit den Definitionen von
Qualitat, den gewiinschten Qualitéatsstandards, den relevanten Indikatoren und den
Auswirkungen auf die Kosten. Die Kompetenz des Bundes, in all diesen Fragen Prufun-
gen und Abklarungen vorzunehmen und verbindliche Festlegungen zu treffen, ist im gel-
tenden Krankenversicherungsgesetz jedoch bereits vorhanden, und weitere Modalitaten
liessen sich falls nétig in einer Verordnung regeln. Soweit sich das vorgeschlagene Ge-
setz demnach auf die Erflillung von bereits heute gesetzlich verankerten Aufgaben aus-
richtet, ist es Uberflissig und deshalb abzulehnen.

Gemass Ziff. 3.1 des erlauternden Berichts will der Bund vermehrt seine Kompetenzen
im Bereich der Qualitatssicherung wahrnehmen, was zu einem vermehrten Ressourcen-
bedarf fahrt. Nicht Uberzeugend erlautert wird aber, weshalb diese Ressourcen in ein
neu zu schaffendes Zentrum ausgelagert werden sollen. Sehr viel effizienter als der
Aufbau einer neuen Institution mit schwerfalligen Strukturen wére es doch, solche Res-
sourcen - so sie denn auch wirklich erforderlich sind - im Bundesamt fir Gesundheit,
der bereits heute zustdndigen Behdrde, bereitzustellen.

Al

Der Regierungsrat des Kantons Aargau begrisst sehr, dass der Bundesrat seine Ver-
antwortung im Bereich der Qualitéat der medizinischen Leistungen vermehrt wahrneh-
men will. Es ist von grosser Wichtigkeit, die Qualitat laufend zu tGberprifen und wo nétig
Verbesserungen vorzunehmen. Die vorhandenen Ressourcen im Gesundheitswesen
mussen optimal zugunsten der Patientensicherheit und auch zugunsten der Wirtschaft-
lichkeit eingesetzt werden.

Wichtig ist dem Regierungsrat, dass die bereits von verschiedenen Akteuren geleisteten
guten Arbeiten im Bereich der Qualitatssicherung in die Arbeit des neuen Zentrums flr
Qualitat in gentiigendem Masse einfliessen.

Folgende Punkte sind dem Regierungsrat im Hinblick auf das geplante Qualitatszent-
rum besonders wichtig:

+ Die Qualitat der medizinischen Leistungen ist nicht nur fur die Leistungen nach dem
Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG) wichtig, sondern auch fir die tbri-
gen Sozialversicherungen wie beispielsweise die Unfallversicherung oder die Invaliden-
versicherung. Es miussen nach Ansicht des Regierungsrats alle Sozialversicherungstra-
ger eingebunden werden, auch was die Finanzierung betrifft. Die genannten Zielsetzun-
gen kdnnten auch im Rahmen der bestehenden Strukturen des zustandigen Departe-
ments umgesetzt werden.

* Die Aufgaben des Zentrums sind nach Ansicht des Regierungsrats zu wenig konkret
und zu wenig verbindlich. Fur die Kantone wére es insbesondere fir die Spitalplanung,
aber auch fur die Tarifgenehmigungen und Tariffestsetzungen wichtig, Gber national ein-
heitliche Qualitatskriterien zu verfligen. Bereits heute wird viel in das Thema Qualitat in-
vestiert und viel gute Arbeit geleistet, um die Qualitat laufend zu erhéhen. Bis heute gibt
es aber keine Richtwerte bezliglich Beurteilung der Qualitéat. Der Regierungsrat ist sich
bewusst, dass es sehr schwierig ist, die Qualitat der medizinischen Leistungen zu beur-
teilen, erwartet aber gerade in diesem Bereich, dass das geplante Zentrum Lésungen
bringt.

Es muss sichergestellt sein, dass die bisherigen aktiven Akteure wie zum Beispiel der
Nationale Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ), Patientensi-
cherheit Schweiz usw. angemessen in die neue Organisation eingebunden werden.
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Eine partnerschaftliche Zusammenarbeit ist anzustreben, wobei die Aufgaben und Kom-
petenzen klar geregelt werden missen.

Zusammenfassend hélt der Regierungsrat fest, dass er grundsétzlich ein nationales
Zentrum fUr Qualitat begrisst. Es muss aber sichergestellt werden, dass das neue Ge-
setz nicht zu mehr Burokratie fuhrt, sondern eine nachhaltige Erh6hung der Patientensi-
cherheit und eine Kostendampfende Wirkung auf die Gesundheitskosten stattfinden.

Il progetto di legge risponde, nei suoi principi e nelle sue intenzioni, a una lacuna del no-
stro sistema sanitario gia evidenziata nei rapporti pubblicati nel 2006 e nel 2011 da
OCSE e OMS. Condividiamo I'esigenza di migliorare gli aspetti legati alla qualita in am-
bito sanitario alfine di meglio controllare efficacia, appropriatezza ed economicita delle
prestazioni. La dispersione delle diverse iniziative gia in vigore e la mancanza di coe-
renza e di coordinamento a livello nazionale rendono particolarmente difficile il monito-
raggio della qualita sull'insieme del territorio. Pur con le riserve e le richieste di precisa-
zioni indicate in seguito, riteniamo quindi che listituzione di un Centro di referenza na-
zionale sia nel suo principio una necessita reale. Le linee generali del’avamprogetto
sono condivise, cosi come gli obiettivi posti dal rapporto esplicativo in consultazione. La
competenza di rafforzare la qualita e 'economicita delle prestazioni & gia stata deman-
data alla Confederazione nell’ambito della LAMal. Ci si pud pertanto chiedere se per la
definizione di una modalita organizzativa per perseguire questi obiettivi, qual’é in fondo
il contenuto del progetto di legge, occorra per I'appunto una normativa legislativa for-
male a sé stante anziché una semplice ordinanza d’esecuzione della LAMal.

TI

Dies ist die Stellungnahme des GDK-Vorstandes nach einer Umfrage bei den Kantonen.
1. Grundsatzliche Beurteilung der Vernehmlassungsvorlage

Die im erlauternden Bericht zur Gesetzesvorlage formulierte Einschatzung der Schwa-
chen der heutigen Situation teilen wir weitgehend.

Der GDK-Vorstand begriisst daher, dass der Bundesrat die Absicht hat, auf nationaler
Ebene und umfassend mehr fur die Qualitatssicherung, Erhéhung der Patientensicher-
heit und die Beurteilung der medizinischen Leistungen im Rahmen von Health Techno-
logy Assessment (HTA) zu tun. Den im Gesetz und im erlauternden Bericht formulierten
Zielen kdnnen wir insofern zustimmen. Wir sind ebenfalls der Meinung, dass fir die not-
wendigen Qualitatsverbesserungen im Schweizer Gesundheitswesen mit flachende-
ckend umsetzbaren Programmen, Massnahmen, Kriterien und Methoden sowie einer
grosseren Transparenz ein massgeblicher Schub nach vorne nétig ist.

Der GDK-Vorstand unterstitzt daher die Schaffung des nationalen Zentrums. Dass da-
mit auch flachendeckende Massnahmen fir die ambulante Versorgung, Spitex und Pfle-
geheime mdoglich werden, ist ein zentrales Anliegen der Kantone.

Vor dem Hintergrund der stetig zunehmenden therapeutischen und diagnostischen
Madglichkeiten ist es noétig, dass mehr finanzielle und personelle Ressourcen zur Verfu-
gung stehen, um bestehende und neue Leistungen zu Uberpriifen, damit die Vorteile
von Innovationen genutzt und gleichzeitig die Verschwendung von Mitteln fiir nachge-
wiesen unnitze und unwirtschaftliche Leistungen vermieden werden kénnen.

Ob zum Erreichen der angestrebten Zielsetzungen ein neues Bundesgesetz erlassen
werden muss, wird von einer Minderheit von Kantonen in Frage gestellt. Diese Kantone
argumentieren, die Verantwortung fir die Starkung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit
sei dem Bund durch das KVG ubertragen und die Umsetzung der Ziele der Vorlage lies-
sen sich somit in einer Verordnung zum KVG regeln. Die verfassungsrechtliche Grund-
lage flr ein neues Gesetz wird von einigen Kantonen bestritten. Fazit 1: Damit die not-
wendigen Fortschritte in der Schweiz erreicht werden kdnnen, ist eine zusatzliche,
nachhaltige Investition in die Konzipierung, Umsetzung und Messung nationaler Quali-
tatsstandards und in intensivierte HTA-Aktivitdten im Gesundheitswesen unabdingbar.
Die Kantone und andere wichtige Partner sind jedoch im vorliegenden Vorschlag auf
der strategischen und operativen Ebene nicht angemessen einbezogen. Fur den GDK-
Vorstand ist eine alleinige Steuerung des Zentrums durch den Bund nicht akzeptabel
und mehrheitsfahig. Der verbindliche Einbezug der relevanten Akteure (insbesondere
der Kantone, aber auch der Leistungserbringer, Versicherer und allenfalls weiterer Ak-
teure) ist zwingend sicherzustellen, beispielsweise durch eine breitere Tragerschaft und
Vertretungen im Verwaltungsrat.

Wir sind der Ansicht, dass die angemessene Vertretung aller Akteure mit bisherigen und
aktuellen Aufgaben im Bereich von Qualitatssicherung, Patientensicherheit und HTA ge-
mass vorliegender Konzipierung des Zentrums nicht gegeben ist. Die partnerschaftliche
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Umsetzung von Massnahmen im Bereich Qualitatssicherung und Patientensicherheit ist
fur die Akzeptanz und wirkungsvolle Umsetzung aber ein zentraler Erfolgsfaktor. Dieser
partizipative Ansatz hat sich beispielsweise in der Stiftung fir Patientensicherheit sehr
bewahrt.

Fazit 2: Der GDK-Vorstand erwartet, dass alternative Organisationsmodelle, unter Ein-
schluss der im erlauternden Bericht erwdhnten Netzwerkldésung, materiell eingehender
gepruft werden. Die Kantone und weitere relevante Partner des Gesundheitswesens
sind in den strategischen Leitungsgremien einzuschliessen.

3. Zusammenarbeit - Die Vorlage lasst viele Fragen offen, was die Zusammenarbeit mit
bisher im Feld von Qualitatssicherung und HTA tatigen Akteuren anbetrifft. Bedenken,
dass Doppelspurigkeiten geschaffen werden kdnnten, konnten nicht ausgeraumt wer-
den. Eine Klarung der Aufgabenabgrenzung und Zusammenarbeit ist notwendig. - Aus
Sicht der Kantone ist es essentiell, dass die Tatigkeiten des ANQ, von patientensicher-
heit schweiz und des Swiss Medical Board fortbestehen und somit das bisher Erreichte
er-halten bleibt und fortgesetzt wird. In jedem Fall muss auf deren Erfahrungen und Vor-
leistungen aufgebaut werden.

Die Rolle der Kantone im Verhaltnis zum Zentrum und zu den erwéhnten Organisatio-
nen ist in jedem Fall zu klaren. Fazit 3: Wir erachten es als notwendig, fir den ANQ, pa-
tientensicherheit schweiz und das Swiss Medical Board und allenfalls weitere Organisa-
tionen konkrete Optionen vorzulegen, wie diese Organisationen und deren Téatigkeiten
entweder in das nationale Zentrum integriert werden oder mit einem standigen Leis-
tungsauftrag mit den Tatigkeiten beauftragt und auf eine stabile finanzielle Basis gestellt
werden kdnnten.

Um eine Blindelung und Koordination der Aktivitaten zur Qualitatsverbesserung in der
Schweiz zu erreichen, ist aus Sicht der Kantone eine partnerschaftliche Zusammenar-
beit und Abstimmung mit allen Akteuren zentral.

Falls die Tatigkeiten von patientensicherheit schweiz im Rahmen der nationalen Pro-
gramme in den Aufgabenbereich des Zentrums tbergehen und sich die Stiftung an-
schliessend aufgrund der fehlenden Finanzierung aufldsen misste, wére es ein Anlie-
gen der Kantone, dass die ubrigen bisherigen Aktivitdten und Projekte der Stiftung (wie
z.B. CIRRNET), in die die Kantone massgeblich mitinvestiert haben, vom nationalen
Zentrum Ubernommen und weitergefthrt werden.

Des Weiteren erwartet der GDK-Vorstand im Sinne der verstarkten Koordination, dass
die aufgegleisten Aktivitdten des Vereins QualiCCare zur Verbesserung der Behand-
lungsqualitat chronisch Kranker in den Aufgabenbereich des Zentrums aufgenommen
werden. Was die interventionsbezogenen Qualitatsregister angeht, sollte das Zentrum
aus unserer Sicht nicht nur die konzeptionellen Grundlagen erarbeiten, sondern auch
die Fihrung dieser Register ibernehmen kénnen.

Fazit 5: Die Aufgaben und Leistungen des Zentrums und eine mdgliche Aufgabenerfiil-
lung durch bestehende Drittorganisationen sind zu klaren und prazisieren.

Fazit 6: Die Aufgaben und Leistungen des Zentrums und eine mdgliche Aufgabenerfil-
lung durch das Swiss Medical Board sind zu klaren und prazisieren. Zudem sind die
Konsequenzen der HTA-Erkenntnisse flr die Sozialversicherungen und die Leistungser-
bringer zu regeln.

Die Stiftung fir Konsumentenschutz (SKS) begriisst ausdricklich die geplante Schaf-
fung eines nationalen Zentrums fiir Qualitat in der obligatorischen Krankenversicherung.
Dabei muss aber gewahrleistet sein, dass mit dem neuen Zentrum keine unnétigen
Doppelspurigkeiten entstehen, fir welche nur zusatzliche Ressourcen eingesetzt wer-
den muissten. Vielmehr ist darauf zu achten, dass bereits vorhandene Qualitéatspro-
gramme sinnvoll integriert und Synergien genutzt werden kénnen.

Damit die Interessen und Anliegen der Patienten und Konsumenten angemessen ver-
treten werden kdnnen, fordert die SKS, dass auch Konsumentenschutz-Organisationen
in der nationalen Qualitatsplattform und der nationalen HTA-Plattform integriert und mit
den dazu nétigen Ressourcen ausgestattet werden.

Abgesehen von den oben erwahnten Punkten unterstiitzt die SKS die in der Vorlage be-
schriebene Umsetzung des Qualitatszentrums.

SKS

Der Bund will mit dieser Vorlage sein Engagement zur Verbesserungen der Qualitat im
Schweizerischen Gesundheitswesen starken mit dem Ziel, die Qualitat der medizini-
schen Leistungen und die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu erhéhen.

SGB

40 von 241




Hinweise, Kritiken, Vorschléage, Antréage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Geschaffen werden soll ein nationales Zentrum fiur Qualitat. Dieses soll bestehende Ak-
tivitdten in der Qualitatssicherung koordinieren und verstarken und den Bund, die Kan-
tone und die Leistungserbringer mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten Pro-
jektarbeiten unterstiitzen. Hingegen soll das Zentrum nicht Regulierungen erlassen oder
hoheitliche Aufgaben Ubernehmen. Die Hauptaufgaben dieses Zentrums sollen darin
bestehen, nationale Qualitdtsprogramme zu lancieren und Qualitatsindikatoren zu ent-
wickeln, insbesondere fir den ambulant-arztlichen Bereich. Ein anderer wichtiger Teil
besteht darin, Gesundheitstechnologien und medizinische Leistungen in der OKP zu be-
werten (Health Technology Assessment, HTA) sowie den zweckmassigen Einsatz und
den Nutzen der Leistungen, Behandlungsverfahren und Arzneimittel zu Gberprifen. Ziel
ist, die Zahl der nicht wirksamen, nicht effizienten und unnétigen Behandlungen und
Eingriffe zu reduzieren, teure Fehl- oder Uberversorgung zu vermeiden und damit die
Qualitat der Behandlung zu erhéhen. Das Zentrum soll in Form einer 6ffentlich-rechtli-
chen Anstalt geschaffen werden und von einem Verwaltungsrat aus mit maximal neun
Fachleuten geleitet sowie eng mit Universitaten, Fachhochschulen und anderen, bereits
in der Qualitatssicherung tatigen Organisationen zusammenarbeiten. Die strategischen
Ziele wirden vom Bundesrat festgelegt. Er soll dabei von einer nationalen Plattform fir
Qualitat sowie einer Plattform fir die Bewertung von HTA unterstutzt werden, in denen
die betroffenen Akteure des Gesundheitswesens vertreten sind, insbesondere die Kan-
tone, Patientenorganisationen, Leistungserbringer, Versicherer und das Bundesamt flr
Gesundheit. Fur den Bereich Qualitat und Patientensicherheit sind 22 Mio. Franken vor-
gesehen. Hier schlagt der Bundesrat vor, diesen Betrag bei den Versicherten einzuzie-
hen. Das wurde pro versicherte Person Fr. 3.50/Jahr machen. Die Kosten fiir den Be-
reich HTA werden auf 10 Mio. Franken geschéatzt und sollen vom Bund Glbernommen
werden.

Der SGB begriisst die Bestrebungen des Bundes, gesetzliche Grundlagen und instituti-
onelle Strukturen zu schaffen, um koordinierend und unterstiitzend im Bereich der Qua-
litatssicherung und Patientensicherheit zu wirken. Zu den vorgeschlagenen Massnah-
men haben wir folgende Bemerkungen und Antrage:

Bei der Zusammensetzung des Verwaltungsrates und der Mitglieder der Nationalen
Plattform fehlen die Sozialpartner. Wie oben erwahnt, sind die Arbeitsbedingungen ein
wichtiger Faktor, um die Qualitat und die Patientinnensicherheit zu gewéhrleisten. Wir
beantragen deshalb, die Sozialpartner und die Patientinnenorganisationen sowohl in
den Verwaltungsrat als auch in die Nationale Plattform aufzunehmen.

Le Comité de 'ASDSI salue l'intérét et la volonté de vouloir renforcer la qualité et la sé-
curité des prestations des soins. De plus, des mesures, des indicateurs et des bases de
données uniformes pour 'ensemble des acteurs du paysage sanitaire sont une néces-
sité. Nous soutenons pleinement ces deux principes. La proposition du projet de loi,
plus particuliérement la création d’un nouveau centre, n’est pas une nécessité. Le
centre proposé va accroitre la complexité, démultiplier les instances et consommer des
ressources importantes. Ces ressources pourraient - de notre point de vue — mieux ser-
vir les initiatives et les structures existantes. L’Association nationale pour le développe-
ment de la qualité dans les hdpitaux et les cliniques (ANQ), ayant pour objectif de coor-
donner et de mettre en place des mesures de qualité des résultats a un niveau national,
en particulier la réalisation uniforme de mesures de qualité au sein des hdpitaux et cli-
niques, afin de documenter, de développer et d’améliorer la qualité fonctionne bien. Le
dispositif et le plan de mesures, coordonnés par ’ANQ, pourraient étre étendus a toutes
les institutions sanitaires. La Fondation pour la Sécurité des Patients est une plateforme
nationale dédiée au développement et a la promotion de la sécurité des patients en
Suisse. Son objectif est de concevoir des activités et d’encourager leur implantation
dans le cadre de réseaux et de coopérations. Cette fondation a acquis une belle exper-
tise et légitimité. Les projets proposés portent leurs fruits. L’Académie suisse pour la
gualité en médecine (ASQM), fondée par la FMH, est émergeante. Les sociétés médi-
cales et soignantes édictent leurs régles de bonnes pratiques et de peer-review. Les
instituts universitaires proposent des projets nationaux. Différents observatoires de la
santé existent et fournissent d’excellentes prestations. Les organes de contréle canto-
naux sont fonctionnels et livrent un bon travail de vérification du respect des normes. La
nouvelle structure n’apportera pas de valeur ajoutée. La formulation du projet laisse trop
de latitude d’interprétation et les intentions sont peu précises. La structure semble col-
teuse, hypertrophiée et consommatrice en ressources. Les activités sont redondantes
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avec des initiatives et des mandats déja existants et réalisés. Par conséquent, la créa-
tion d’'un nouveau centre induira de la confusion et pourra affaiblir les dynamiques exis-
tantes. Il nous semble toutefois approprié de réserver des moyens et des incitatifs pour
renforcer les structures existantes, I'exploitation des indicateurs collectés et inviter des
structures, actuellement peu actives dans les démarches qualité, a renforcer leurs ef-
forts. Enfin, les dispositions lIégales en vigueur donnent la latitude d’action nécessaire a
'Etat. L’évaluation de l'efficience et de la pertinence des interventions reste un domaine
a renforcer. Le projet de loi n’offre ni propositions, ni perspectives a ce sujet

Der Spitex Verband Schweiz begrisst es grundséatzlich, dass sich der Bund vermehrt in
der Qualitatssicherung engagieren will.

Im vorliegenden Entwurf vermissen wir jedoch den Einbezug der Leistungserbringer.
Die Aktivitdten des Bundes sollten unseres Erachtens an deren bisherigen Bestrebun-
gen anknipfen. Der enge Einbezug der Leistungserbringer bildet zudem einen zentra-
len Bestandteil einer wirksamen und zielorientierten Qualitatssicherung. Dies gilt insbe-
sondere auch im Zusammenhang mit der Publikation von Daten.

Im Rahmen von Qualitats-Projekten arbeite der Spitex Verband Schweiz bereits sehr er-
folgreich mit dem Bundesamt fir Gesundheit, Bundesamt fiir Statistik sowie dem Obsan
zusammen.

Der Spitex Verband Schweiz sieht die Aufgabe des Bundes mehr in einer koordinieren-
den und subsidiaren Rolle.

Aufgrund dieser Uberlegungen lehnt der Spitex Verband Schweiz den vorliegenden Ent-
wurf zum Bundesgesetz Uber ein Zentrum fur Qualitét in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung ab.

spitex

1. Allgemeine Einschéatzung

INTERPRET begrisst das Engagement des Bundes fiir die Qualitat der medizinischen
Leistungen und erachtet die Schaffung des Zentrums fur Qualitat als wichtige Mass-
nahme zur Forderung einer qualitativ hochstehenden, effizienten und fir alle zugangli-
chen Gesundheitsversorgung. Die allgemeine Ausrichtung des Engagements, insbeson-
dere die beiden Zielsetzungen ,Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des
zweckmassigen Einsatzes der Leistungen® sowie ,Nachhaltige Erhéhung der Patienten-
sicherheit® scheint uns richtig. Auch die in der Qualitatsstrategie des Bundes definierten
Zieldimensionen ,Die Leistungserbringung soll sicher, wirksam, patientenzentriert,
rechtzeitig und effizient sein und der Zugang zu den Leistungen soll fir alle chancen-
gleich erfolgen.“ haben unsere volle Zustimmung.

2. Mangel bei der Gesundheitsversorgung, insbesondere der Migrationsbevdlkerung

Im erlauternden Bericht des Bundesrats zum Vorentwurf des Bundesgesetzes Uber das
Zentrum fUr Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung werden einzelne
Schwachen des schweizerischen Gesundheitssystems angefihrt. Auf einen bedeuten-
den Missstand wird jedoch nicht eingegangen: Die mangelhafte Gesundheitsversorgung
der Migrationsbevdlkerung. Verschiedene Untersuchungen machen deutlich, dass der
Zugang fremdsprachiger Patientinnen und Patienten zu den Angeboten des Gesund-
heitssystems erschwert und die Qualitat der Gesundheitsversorgung mangelhaft ist. Zu
nennen sind beispielsweise die Auswertungen der beiden Gesundheitsmonitorings der
Migrationsbevoélkerung (GMM |, 2004, GMM 11, 2010), Kosten-Nutzen-Untersuchungen
zum Dolmetschen im Spitalbereich (Bliro BASS, 2009) aber auch friihere Untersuchun-
gen zur Situation fremdsprachiger Patientinnen und Patienten. Bischoff und Steinauer
(2007: 345) ziehen aus verschiedenen Studien denn auch den Schluss: ,Fremdspra-
chige Patienten erhalten tendenziell aufgrund fehlenden bzw. ungentigenden Informati-
onsflusses eine der Situation unangemessene Behandlung.“ Dieser Befund ist nach wie
vor aktuell, wie beispielsweise anlasslich der ersten nationalen Tagung des Netzwerks
der Swiss Migrant Friendly Hospitals vom 19. September 2013 festgehalten wurde:
»otudien zum Gesundheitsmonitoring haben eine deutliche Benachteiligung bei der Ge-
sundheit und Gesundheitsversorgung der Migrationsbevélkerung zur Schweizer Bevol-
kerung gezeigt® (Swiss MFH, 19. Sept. 2013). In seiner im Rahmen dieser Tagung lan-
cierten ,Call to action® fordert das Netzwerk Verbesserungen in vier Bereichen: Gewahr-
leisten des Zugangs zur Gesundheitsversorgung fur alle; Sicherstellen einer effektiven
Kommunikation Uber Sprachbarrieren hinweg; Starken der transkulturellen Kompetenz
von Beschéftigten im Gesundheitswesen; Fordern von diversitdtsbezogener Forschung.
Von vergleichbarer Deutlichkeit ist auch die Feststellung von H+, Die Spitéler der
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Schweiz: ,Die Bundesverfassung regelt in Art. 6 u.a., dass niemand wegen seiner Spra-
che diskriminiert werden darf. Faktisch ist der Zugang fur Fremdsprachige zur richtigen
medizinischen Behandlung aber nach wie vor eingeschrankt* (H+, Vernehmlassungs-
antwort zur Teilrevision des Bundesgesetzes uber die Auslanderinnen und Auslénder,
22. Méarz 2012). Als Konsequenz aus dieser Feststellung fordert H+ unter anderem eine
einheitliche, nationale Regelung zur Finanzierung von Dolmetschleistungen im Gesund-
heitsbereich.

Die Unter- bzw. Fehlversorgung von Migrantinnen und Migranten hat nicht nur Konse-
guenzen fir die betroffene Bevolkerungsgruppe, sondern wirkt sich negativ auf das ge-
samte Gesundheitssystem aus. Auch wenn diesbeziiglich kaum wissenschaftlich erhar-
tete Studien vorliegen, liegt auf der Hand, dass zu spéat erfolgende und/oder unange-
brachte Behandlungen hohe Kostenfolgen nach sich ziehen. Die angestrebte Zweck-
massigkeit der Leistungen wie auch deren Effizienz werden dadurch stark in Frage ge-
stellt.

3. Bedeutung der Kommunikation

Die Analyse obenstehender Befunde macht deutlich, dass die Ursache fur die mangel-
hafte Gesundheitsversorgung von Migrantinnen und Migranten in erster Linie in beste-
henden Verstandigungsschwierigkeiten zu finden ist. Dies gilt sowohl fir die Zugang-
lichkeit der Angebote als auch fiir die Qualitat (Angemessenheit, Effektivitat, und Wirt-
schaftlichkeit) der Dienstleistungserbringung. Eine Leistungserbringung, die ,sicher,
wirksam, patientenzentriert, rechtzeitig und effizient sein soll und einen Schwerpunkt
auf die Patientensicherheit legt, ist in hochstem Mass auf eine Ilickenlos funktionierende
Verstandigung angewiesen. Und auch der chancengleiche Zugang zu den Leistungen
des Gesundheitssystems setzt eine funktionierende Kommunikation voraus. Das Errei-
chen der in Kapitel 1 zitierten Zieldimensionen ist ohne reibungslos funktionierende Ver-
standigung nicht denkbar.

4. Erganzung der Inhalte und des Aktionsbereichs des Zentrums fir Qualitat

Aus oben dargestellten Uberlegungen wird deutlich, dass zahlreiche Aspekte bei der
Ausgestaltung des Zentrums fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung in der aktuell vorgesehenen Form nicht ausreichend bertcksichtigt sind. Folgende
Themen- und Aktionsbereiche missen unserer Ansicht nach zwingend erganzt werden:
Sicherstellen des Zugangs zur Gesundheitsversorgung fur alle

Als Ubergeordnetes Qualitditsmerkmal des Gesundheitssystems muss gewahrleistet
werden, dass die Gesundheitsversorgung allen gleichermassen offen steht. Dazu be-
steht auch eine verfassungsrechtliche Verpflichtung (Chancengleichheit und Diskrimi-
nierungsschutz). Nicht von ungefahr stellt die Chancengleichheit einer von vier Pfeilern
resp. Handlungsfeldern der Agenda ,Gesundheit 2020“ dar. Dies erfordert jedoch ge-
zielte Massnahmen insbesondere in den Bereichen Information und zielgruppenspezifi-
scher Kommunikation.

Gewabhrleisten der Verstandigung Giber Kommunikationsbarrieren hinweg

Der Bedeutung der gegenseitigen Verstandigung zwischen Leistungserbringern und Pa-
tientinnen und Patienten muss Rechnung getragen werden. Die Verpflichtung, die Ver-
standigung sicherzustellen, liegt dabei eindeutig bei den Leistungserbringern (Stichwort:
informed consent). Ist die direkte Kommunikation aufgrund sprachlicher und/oder kultu-
reller Unterschiede erschwert, muss der Zugang zu Dolmetschleistungen gewahrleistet
sein. In Anbetracht der zentralen Rolle und Bedeutung, welche der dolmetschenden
Person im Rahmen eines gedolmetschten Gesprachs zukommt, missen auch fur das
Dolmetsch- und Ubersetzungswesen minimale Qualitatsstandards definiert werden.
Bericksichtigung transkultureller Aspekte und Kompetenzen

Die Leistungsempfangerinnen und -empfanger des Gesundheitssystems zeichnen sich
zunehmend durch ein hohes Mass an Diversitét aus: Je nach Standort und Angebot
sind Uber ein Drittel der Patientinnen und Patienten auslandischer Herkunft. Die Leis-
tungserbringerinnen und -erbringer missen fur den Umgang mit dieser Diversitét ge-
schult sein.

Der ANQ ist aufgrund seiner bisherigen Leistungen pradestiniert, auch kinftig die Quali-
tat im stationéren Bereich zu messen und deren Resultate zu verotffentlichen.

In der Schweiz braucht es keine Parallelstrukturen zu bestehenden und bewahrten Or-
ganisationen auf Bundesebene

ANQ
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Der ANQ unterstitzt die Bestrebungen des Bundes um Qualitatsverbesserung, mehr
Transparenz und Patientensicherheit im Schweizer Gesundheitswesen. Begriisst wer-
den insbesondere die Bereitstellung zuséatzlicher Finanzmittel, eine verstarkte Koordina-
tion und Hilfestellung bei der Vernetzung und Verbreitung von Qualitétsinitiativen.

Dem nationalen Qualitatsvertrag sind bis auf wenige Ausnahmen alle Schweizer Spita-
ler und Kliniken (Akutsomatik, Psychiatrie und Rehabilitation), Kantone und Versicherer
beigetreten. Der Vertrag verpflichtet die Mitglieder, an samtlichen ANQ-Messungen teil-
zunehmen bzw. diese auch zu finanzieren. Der ANQ ist im stationdren Bereich die ein-
zige breit abgestitzte und von allen Stakeholder anerkannte Qualitatsorganisation in
der Schweiz. Dank dem ANQ und seinen Aktivitaten verfligt die Schweiz heute lber ein
international einzigartiges System zur Qualitditsmessung und —entwicklung in der statio-
naren Versorgung.

Es wird mehrmals betont, dass das Zentrum bestehende Organisationen auf keinen Fall
ersetzen, sondern bhisherige Arbeiten und Aktivitdten ergénzen und unterstitzen will.
Demgegeniiber steht die sehr offene und breite Formulierung zur Rolle und zu den Auf-
gaben des Zentrums. Dabei decken sich verschiedene Aufgaben wie zum Beispiel die
Auswahl der Indikatoren, die Art der Publikation oder das Vorgehen bei der Risikoadjus-
tierung mit den aktuellen Aufgaben des ANQ fur Qualitdétsmessungen im stationéren Be-
reich.

Handlungsbedarf bei Qualitatsmessungen besteht heute im ambulanten sowie an den
Schnittstellen zwischen den stationaren und ambulanten Bereichen. Aus Sicht des ANQ
sollte der Bund gezielt Rahmenbedingungen erschaffen, um die Qualitat von integrier-
ten Behandlungspfaden beurteilen zu kénnen. Die Einfihrung von Qualitatsmessungen
im ambulanten Bereich sollte in Ubereinstimmung mit den schon bestehenden stationa-
ren Messungen erfolgen.

Wir lehnen den Gesetzesvorschlag ab und weisen die Vorlage zurtick. Wir fordern die
Behorden dagegen auf, die Strukturen und die Organisation im Bundesamt fur Gesund-
heit (BAG) so anzupassen, dass dieses seinen Verpflichtungen gemass Art. 22a KVG
(Daten der Leistungserbringer), Art. 32 KVG (Voraussetzungen), Art. 33 KVG (Bezeich-
nung der Leistungen), Art. 36 bis 40 KVG (Zulassungsbestimmungen) und Art. 58 KVG
(Qualitatssicherung) lickenlos nachkommen kann, wie es von der Politik- erwahnt seien
hier nur die diversen Empfehlungen der GPK-S - und der vips seit geraumer Zeit gefor-
dert wird.

Allgemeines

Im erlauternden Bericht wird unter Ziff. 3.1 festgehalten: ,Dem Bund werden im Grund-
satz keine neuen Aufgaben Ubertragen." Es ist tatsachlich so, dass das BAG als zustan-
dige Behdorde die Pflicht hat, die im Bundesgesetz aufgelisteten Aufgaben lickenlos zu
erflllen. Tatséchlich ist dies heute aber nur partiell der Fall. Es seien dazu weitere Res-
sourcen noétig, wird ausgefihrt. Nicht Gberzeugend erlautert wird aber, weshalb diese
Ressourcen in ein neu zu schaffendes Zentrum ausgelagert werden sollen. Sehr viel ef-
fizienter als der Aufbau einer neuen Institution mit schwerfélligen Strukturen ist es, sol-
che Ressourcen - so sie denn auch wirklich erforderlich sind - im BAG bereit zu stellen.
Mit dem vorgeschlagenen Zentrum soll ja auch nichts an den Kompetenzen des BAG
geandert werden. Das heisst nach unserem Verstandnis, als dass Aufgaben, die vom
BAG wahrgenommen werden muissen, kiinftig an eine neue Institution ausgelagert wer-
den, ohne dass diese mit irgendwelchen Kompetenzen ausgestattet wird.

Die Kompetenzen der Kantone werden mit diesem Bundesgesetz richtigerweise nicht
tangiert. So wird im Bericht unter Ziff. 3.2 festgehalten: Fur die Kantone ergeben sich
mit der Vorlage keine Anderung ihrer bisherigen Aufgaben und Kompetenzen." Damit ist
gleich auch dargelegt, dass die Aktivitdten des Zentrums zwar Auswirkungen auf die
Spitaler haben kénnen, jedoch nicht mussen, sind die Kantone doch bezuglich ihrer Ge-
sundheits- und Spitalpolitik weitgehend autonom und kénnen nicht in die Pflicht genom-
men werden. Allein die Einfihrung des monistischen Finanzierungssystems fiir Spitaler
konnte diesbeziiglich andere Voraussetzungen schaffen.

Nicht plausibel ist die Argumentation, weshalb gegen eine Netzwerk- und fir eine Zent-
rumsldsung optiert wird (Bericht 1.8): ,Mit einem Verzicht auf das vorgeschlagene Zent-
rum zur Unterstiitzung der Akteure misste die Initierung und Durchfiihrung der vielfalti-
gen Tétigkeiten, die zur Erreichung der in Ziffer 1.7.1 genannten Ziele erforderlich sind,
vom BAG ausgehen. Dazu miissten neue, gréssere Organisationseinheiten im BAG

vips
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aufgebaut werden. Eine solche zentrale Rolle des BAG kdnnte auf mangelnde Akzep-
tanz stossen. Ohne wesentliche Aufwertung gegeniiber der heutigen Situation misste
die Zielerreichung jedoch als geféhrdet betrachtet werden. Heutige Schwéchen kénnten
nicht schlagkréftig angegangen werden, wie dies bei der vorgelegten Variante mit der
Schaffung eines Zentrums der Fall ist. Dazu gehdrt insbesondere der Umstand, dass
eine zentrale Anlaufstelle fur die Bereiche Qualitatssicherung und HTA fehlt und dass
eine Bundelung der Féhigkeiten und des Wissens nicht im erforderlichen Ausmass er-
reicht werden kann." Wieso sollen gréssere Organisationseinheiten ausserhalb und
nicht innerhalb des BAG aufgebaut werden, sofern solche erforderlich sind? Wieso soll
ein notabene neues Zentrum mit beschrankten Knowhow auf mehr Akzeptanz stossen
als das BAG? Wieso sollen die heute etablierten und bewahrten externen Strukturen
verschiedener Akteure- erwéahnt sei hier zum Beispiel die FMH -zur Unterstiitzung des
BAG bei der Erfullung seiner Aufgaben nicht mehr eingebunden werden oder wieso sol-
len diese den Anspriichen des BAG nicht mehr gentigen? Wieso soll das BAG direkt
nicht vermehrt punktuell Mandate an geeignete aussenstehende Institute erteilten, wie
es die vips seit Jahren mit Bezug auf die Durchfiihrung von professionellen Assess-
ments im Arzneimittelbereich fordert? Wir beurteilen die Argumentation des EDI als
nicht stichhaltig und vor allem ist sie auf eine Schwachung der Position des BAG und
seines heute bestehenden, hervorragend funktionierenden Netzwerkes ausgelegt, was
aus unserer Sicht nicht nur sachlich, sondern auch politisch unerwiinscht ist.
Konklusion

Die Vorlage des EDI zielt auf eine Schwachung des BAG und seines heutigen Netzwer-
kes sowie auf die Errichtung neuer, aufwandiger und aus unserer Sicht unnétiger Paral-
lelstrukturen. Die Ziele des Bundesgesetzes sind nicht neu, sie sind im KVG bereits ent-
halten. Seit Jahren wird von politischer Seite der Vorwurf immer wieder erhoben, das
BAG erfille seine gesetzlichen Aufgaben nicht. Das BAG begriindet dies mit mangeln-
den Ressourcen. Um diese bereitzustellen, wird als Rezept die Errichtung eines Zent-
rums mit anfanglich 30 Mitarbeitenden und einem Budget von jéhrlich CHF 32 Millionen
empfohlen. Schlicht unverstandlich ist es, wieso nicht einfach das BAG-Budget allenfalls
angemessen erhoht wird? Es ist auch anzunehmen, dass dieses Budget massiv entlas-
tet werden konnte, wenn die Aufgaben weiterhin wie bisher beim BAG und seinem
Netzwerk angesiedelt und nicht in ein zusatzliches aufwéandiges Zentrum ausgelagert
werden. Auch méchten wir nicht verhehlen, dass wir auf Grund der Erfahrungen im Aus-
land der dezidierten Meinung sind, dass die Ziele, die mit dem Bundesgesetz anvisiert
werden, mit diesem dargestellten Mitteleinsatz nicht erreicht werden kdénnen. Es ist ab-
sehbar, dass diese Erkenntnis schon kurze Zeit nach der Errichtung eines Zentrums
auch bei den Behdérden Einzug halten wiirde und entsprechende Mehrmittel beantragt
werden mussten. Aus diesen Griinden lehnen wir die Gesetzesvorlage ab und weisen
die Vorlage zuriick.

Fehler im Gesundheitswesen, die zur Verletzung der Integritat eines Menschen fihren,
wiegen schwer. Und jeder Fehler ist einer zu viel. Der Schaden féllt bei Patienten, deren
Versicherungen und den Steuerzahlern an, wahrend die Verursacher fur die Fehlleis-
tung Rechnung stellen kdnnen und fur die direkt verursachten Folgekosten nur selten
aufkommen mussen. Fehler ziehen aus diesem Grund kaum finanzielle Konsequenzen
fur die Verursacher nach sich. Mit anderen Worten: Die Fehlbaren kénnen nicht aus
Schaden klug werden.

Darum ist eine unabhangige, handlungsfahige und praxisrelevante Anlaufstelle fir Pati-
enten, die alleine der Qualitét, der Patientensicherheit und dem Schutz der Menschen-
wurde verpflichtet ist, wiinschenswert. Diese Anlaufstelle sollte nach erfolglosen direk-
ten Klarungsversuchen der Patienten mit den Verursachern rasch und unbirokratisch
auf Klagen reagieren kénnen und so konstruktiv und ressourcenorientiert die meiner Er-
fahrung nach noch viel zu hohe Fehlerquote einddmmen helfen. Ich bin der starken
Uberzeugung, dass auch Patienten ihren Beitrag leisten miissen, indem sie Zeugnis
Uber Fehlbehandlungen, Spitalinfektionen, Bankkontobehandlungen und Schéaden etc.
ablegen. Dadurch lassen sich gezielt nachfolgende Fehler einddmmen, bei weiteren Pa-
tienten unndtiges Leid vermeiden und viel Geld einsparen. Eine wirkungsvolle Eins--zu--
Eins--Lésung, die Fehler direkt an deren Quelle ausmerzt.

pMH

Diese Gesetzesvorlage ist aus unserer Sicht abzulehnen. Insbesondere darf keine 6f-
fentlich-rechtliche Anstalt geschaffen werden.

Ag_BE
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Zunachst fallt auf, dass primar mit héheren Kosten zu rechnen ware, welche entgegen
den Behauptungen des EDI wohl insgesamt keine kostendampfende Wirkung mehr ha-
ben wirden. Eine Ausdehnung der Aufgaben, welche bereits heute gestiitzt auf das
KVG bestehen, ist unter diesem Aspekt nicht zielfihrend. Wahrend Art. 58 Abs. 1-3
KVG (nach Anhdrung der interessierten Organisationen) den zielgerichteten Einsatz der
Mittel vor allem fiir die Uberpriifung besonders kostspieliger Untersuchungen und Be-
handlungen vorsehen, soll die Uberpriifung der Qualitat mit der Gesetzesvorlage auf
den gesamten Leistungskatalog ausgedehnt werden (vgl. EArt. 58 Abs. 4 KVG, welcher
umfangreiche Programme und Projekte vorsieht). Dies ist vollig Ubertrieben. Anstatt die
bisherige Aufgabe den zustandigen Behdrden zu belassen, soll nun eine &ffentlich-
rechtliche Anstalt mit Zusatzaufgaben errichtet werden. Dafiir besteht keine Notwendig-
keit. Die bestehende Aufgabe muss mit dem heutigen Personaletat des BAG bewaltigt
werden, soweit sie nach dem Grundsatz der Subsidiaritét nicht durch bestehende pri-
vate Institutionen erfillt werden kann

Die nationalen Plattformen sind ein wichtiges Instrument, mit welchem die Erfullung der
Qualitatssicherungsaufgaben in die richtigen Bahnen gelenkt werden kann. Die Defini-
tion der massgeblichen Qualitat kann nur und muss uber die zustandigen Fachgesell-
schaften erfolgen. Dieser Grundsatz ist in der Vorlage nicht verankert. Es fehlt auch jeg-
licher Hinweis auf eine vorgesehene Berlcksichtigung der von der FMH gegriindeten
Akademie fur Qualitat in der Medizin SAQM. Diesen Umstand erachten wir als inakzep-
tabel. Obwohl die Bedeutung der nationalen Plattformen im Vernehmlassungsbericht er-
wahnt wird, finden diese im Gesetzestext keine Erwahnung. Das Anhdrungsrecht be-
schrankt sich auf die systematischen wissenschaftlichen Kontrollen, welche zur Siche-
rung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen durchgefiihrt wer-
den sollen.

Wir begriissen die Bemuhungen, systematische wissenschaftliche Grundlagen zur Be-
wertung von Gesundheitstechnologien zu schaffen (z.B. HTA). Die Durchfihrung ent-
sprechender nationaler Projekten zur Weiterentwicklung der Methodik ist sinnvoll. Es ist
aber unerfindlich, wieso hier trotz den bereits bestehenden intensivsten Aktivitaten das
Rad neu erfunden werden soll. Die FMH ist Grindungsmitglied des SNHTA, Mittragerin
des Swiss Medical Board und war aktiv beim Projekt SwissHTA beteiligt. An-statt die
notwendigen Grundlagen selber durch eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt oder durch das
BAG zu erarbeiten, ware es nach dem Gesagten zielgerichteter, auf bereits bestehende
private Institutionen zu-riickzugreifen und diesen die Umsetzung des gesetzlichen Auf-
trages zu Ubertragen. Dafir gentgt die Schaffung eines neuen Art. 33 Abs. 4bis KVG,
ohne dass im Gesetz Arbeitsprogramme und Berichte vorgesehen werden muissen.

Wir ersuchen Sie abschliessend darum, den Gesetzesvorschlag zuriickzunehmen,
durch eine wesentlich schlankere, den 6ffentlichen Interessen besser dienende Vorlage
zu ersetzen und uns den verbesserten Gesetzesentwurf noch einmal zur Stellung-
nahme zu unterbreiten.

Gesundheitsférderung Schweiz unterstutzt die in der Vorlage erwéhnten Ziele betref-
fend die Qualitatsverbesserung, die Patientensicherheit und die Kostendampfung im
Gesundheitswesen.

Zur Erreichung dieser Ziele ist geméss der Vorlage zur Vernehmlassung die Griindung
eines Zentrums fur Qualitat vorgesehen. Die Schaffung eines solchen Zentrums sowie
der nationalen Qualitatsplattform und der HTA-Plattform begrisst Gesundheitsférderung
Schweiz.

Gesundheits-
férderung CH

Ganzheitliche Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifungen im Gesundheitswesen
scienceindustries anerkennt grundsétzlich den Handlungsbedarf zur Steigerung der
Qualitat und Effizienz im Gesundheitswesen. Mit Blick auf die demografische Entwick-
lung sowie die Herausforderungen beziiglich der kiinftigen Finanzierung unseres Ge-
sundheitswesens missen die Anstrengungen aber dahingehen, dass qualitativ hochste-
hende und innovative Leistungen belohnt werden. Dabei darf die volkswirtschaftliche
Gesamtsicht nicht aus den Augen verloren gehen und die Qualitats- und Wirtschaftlich-
keitsprifung nicht einfach dem Primat der einseitigen Kostendampfung untergeordnet
werden, wie dies die Gesetzesvorlage zum Zentrum fur Qualitét in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) leider vermuten l&asst.

Die Pharmaindustrie beweist seit Jahrzehnten, dass sie durch zahlreiche Innovationen
die Qualitat der Gesundheitsversorgung fur eine breite Bevolkerung massgeblich stei-
gern konnte. Aufgrund der Entwicklung neuer Medikamente und Therapien kann heute

scienceindust-
ries
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nicht nur zahlreichen Menschen in gesundheitlich prekaren Situationen geholfen wer-
den; auch werden dadurch langwierige Behandlungen nachweislich verkirzt und damit
das Gesundheitssystem in einer Gesamtbetrachtung entlastet, sogar dann, wenn auch
kurzfristig hohere Kosten anfallen mogen. Zudem erbringt die Pharmaindustrie insge-
samt fur den Wirtschaftsstandort Schweiz bekanntlicherweise eine herausragende
Wertschopfung und garantiert gleichzeitig mehrere tausend qualitativ hochwertige Ar-
beitsplatze.

Eine Wirtschaftlichkeitsprifung wird nur dann ihrem Begriff gerecht, wenn sie von die-
sem umfassenden Ansatz ausgeht. Kurzfristige Einsparungen von wenigen Millionen
Franken im Gesundheitswesen werden sich nicht auszahlen, wenn sie im Ergebnis mit-
telfristig zum Wegfall von Milliardeninvestitionen in der Schweiz fiihren und diese gleich-
zeitig auch ihren Spitzenplatz in der innovativen Forschung und Entwicklung einbiissen
wird, was weitere negative Folgen zeitigen wird. Ebenso werden solche Sparbemiihun-
gen dann fehlgehen, wenn die mdglichen Kosteneinsparungen aufgrund neuer Thera-
pieformen nicht geniigend berlicksichtigt werden und diese im Ergebnis der Bevolke-
rung auch nicht zur Verfiigung stehen werden, was noch schwerer wiegt.

Soweit die Vorlage- wie seitens des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) angesprochen-
das Ziel der Kostendampfung im Bereich der OKP verfolgt, ist diese Gesamtsicht von
zentraler Bedeutung. Die Qualitatsprifungen sowie Health Technology Assessments
(HTA) missen deshalb ernsthaft und zwingend auf alle Leistungsbereiche bezogen sein
sowie eine Gesamtsicht garantieren, die den effektiven Mehrwert der Gesundheits-
dienstleistung in einem ganzheitlichen Kontext erfassen.

scienceindustries fordert deshalb den konsequenten Einbezug aller Akteure des Ge-
sundheitswesens in ganzheitlich angesetzten Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifun-
gen, wobei letztlich eine volkswirtschaftliche Gesamtbetrachtung die Massgabe der
Leistungsbewertung sein muss und nicht kurzfristige Kostenddmpfungsmassnahmen,
die aufgrund politischen Kalkils auf Einzelbereiche beschrankt bleiben. Effizienz und
Wirksamkeit der jeweiligen Dienstleistungen kdnnen ehrlicherweise nur in einem Ge-
samtkontext beurteilt werden, wobei auch unpopulére Fragen uber Effizienzsteigerun-
gen beispielsweise bei stationarer Leistungserbringung sowie ehrliche Wirksamkeitser-
hebungen in vielen alternativen Therapiemethoden inskinftig vermehrt zu thematisieren
sein werden.

Kein eigenstandiges Zentrum

Aus Sicht von scienceindustries bedarf es keiner neuen institutionellen Strukturen zur
Bewerkstelligung der aufgezeigten Herausforderung. Wie auch der erlauternde Bericht
darlegt, besteht bereits heute ein Netzwerk von Gremien und Initiativen, die sich mit der
Qualitats- und Wirtschaftlichkeitspriifung befassen. Wenngleich ein gewisser Optimie-
rungsbedarf in der Zusammenarbeit dieser bestehenden Strukturen nicht in Abrede ge-
stellt wird, so ist dieser Punkt weniger zentral, als die Diskussion Uber die kiinftige in-
haltliche Ausgestaltung der besagten Prifungen. Entscheidend wird sein, welche Me-
thoden und messbaren Qualitatsindikatoren von den betroffenen Stakeholdern erarbei-
tet und definiert werden. Diese Diskussionen kénnen aber auch ohne Bildung einer
neuen Institution gefiihrt werden.

Die Zusammenfiihrung bestehender und die allféallige Schaffung zusatzlicher Strukturen
in einer neuen offentlich-rechtlichen Anstalt rechtfertigt schon deshalb keine weiteren
Kosten, als dass diese neu zu grindende Anstalt keinerlei Entscheidungskompetenzen
erhielte, was im Ubrigen begriisst wiirde. Es handelte sich quasi um eine Plattform rei-
ner Beratungsgremien, die im Ergebnis immer noch einzeln der Entscheidungsbehérde
ihre Empfehlungen abgében. Daran soll sich auch in Zukunft nichts &ndern und selbst
wenn diese Empfehlungen in inhaltlicher Hinsicht einen gewissen bindenden Charakter
fur die Entscheidungsbehdrde haben kdnnen, so erfordert die Koordination der Tatigkei-
ten der einzelnen Beratungsgremien kein neues institutionalisiertes Zentrum mit kosten-
treibenden administrativen Grundlasten.

Vielmehr kann diese Koordination, wo notwendig, auch durch das BAG unter regelméas-
sigem Beizug der wesentlichen Stakeholder bewerkstelligt werden, wobei dem BAG die
Aufgabe zukame, diese Begleitgruppen regelméssig einzuberufen und die damit zusam-
menh&ngenden administrativen Tatigkeiten auszufuhren (in Analogie zu den Begleit-
gruppen zum Humanforschungsgesetz). Die Begleitgruppen konstituieren sich selbst,
umschreiben ihr Aufgabenkreise in Nachachtung gesetzlicher Vorgaben grundsétzlich
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autonom und legen die Methoden und entscheidenden Qualitatsindikatoren in ihren Be-
urteilungsbereichen eigenstandig fest. Dem BAG kdme in diesem Zusammenhang bloss
eine koordinative Tatigkeit zu, indem es Uberschneidungen zu vermeiden versuchte
und die Beratungs- und Empfehlungsabléufe, wo notwendig, zeitlich koordinieren
wirde. Sinnvoll wéare dann immerhin eine Verankerung der jeweils notwendigen Begleit-
gruppen sowie deren Zusammensetzung und derer grundsatzlichen Beratungsauftrage,
was auf Stufe der entsprechenden Spezialgesetze oder allenfalls auf Stufe einschlagi-
ger bundesrétlicher Verordnungen geschehen kdnnte.

In diesem Zusammenhang hélt scienceindustries fest, dass die Ubernahme allfélliger
zusatzlicher Aufgaben durch das BAG sowohl fiir die Blrger (Pramienzahler) als auch
fur die Wirtschaftsakteure kostenneutral ausfallen muss. Soweit sich die Mehrkosten
nicht vermeiden lassen, missen diese durch das laufende Bundesbudget gedeckt und
andernorts Einsparungen erzielt werden. Mehrausgaben rechtfertigen sich auch des-
halb nicht, weil die Aufgabe der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifung schon seit lan-
gem eine Aufgabe des BAG ist und es nicht einzusehen ist, warum die Ausfiihrung ei-
nes seit langem bestehenden Gesetzesauftrags nun plétzlich wieder zu Mehrausgaben
fuhren soll. Man wird den Eindruck nicht los, dass mit dem vorgeschlagenen Zentrum
fur Qualitat in der OKP ein weiterer Verwaltungsapparat aufgebaut werden soll, der sich
primar mit sich selbst beschéaftigen wird. Denn Strukturen bestehen Unbestrittenermas-
sen bereits und wirden auch weiterhin fortbestehen; deren Arbeitsweise und Wirkungs-
grad zu optimieren rechtfertigt keine zusatzliche finanzielle Belastung weder der Birger
noch der Wirtschatft.

Abstiutzung auf bestehende Strukturen

Der oben skizzierte Losungsvorschlag ist, wo immer moglich, unter Einbezug und Ab-
stlitzung auf bestehende Strukturen und Initiativen umzusetzen. Auch dem erlauternden
Bericht ist zu entnehmen, dass ein Netzwerk solcher Strukturen existiert und es ist nicht
einzusehen, weshalb diese mit institutionellem Aufwand neu formiert werden muissten.
Aus Sicht von scienceindustries kann bei der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitspriifung
bedenkenlos auf bestehende 6ffentliche wie private Organisationen oder Initiativen zu-
ruckgegriffen werden, wo sich diese zur Verbesserung der Qualitats- und Wirtschaftlich-
keitsprifung eignen. Es seien in diesem Zusammenhang nur schon die Eidgendssi-
schen Leistungskommissionen, das Swiss Medical Board oder auch das breit abge-
stltzte Projekt Swiss HTA erwahnt.

Massgabe der Verlasslichkeit der Empfehlungen, auf welche die Behdrde im Endeffekt
ihren Entscheid abstitzt, muss die Professionalitat und die Unabhangigkeit des Bera-
tungsgremiums sein, indes nicht die Frage, ob dieses in einem &ffentlich-rechtlichen
Kontext eingebunden ist oder nicht. Die Erfahrungen aus anderen Landern zeigen denn
auch, dass die staatliche Zentralisierung der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsbewertung
nicht zu befriedigenden Resultaten fuhrt, was Beispiel genug sein sollte, dieselben Feh-
ler in der Schweiz nicht zu wiederholen.

Soweit mittels verlasslicher und ausgewogener Zusammensetzung der jeweiligen Bera-
tungsgremien deren Professionalitat und Unabhéangigkeit garantiert werden kann und
diese dabei auch beféahigt sind, eine gesamtheitliche Prifung im eingangs erwahnten
Sinne zu bewerkstelligen, werden diese Gremien nicht nur nachhaltige Empfehlungen
abgeben, sondern deren Arbeit wird auch auf allgemeine Akzeptanz stossen. Ein Fak-
tor, der nicht zu unterschatzen ist, kann das Schweizer Volk im allgemeinem hoheitlich
empfundenem Handeln wenig abgewinnen und reagiert entsprechend ablehnend auf
solche Ansinnen, umso mehr, wenn sie hoch mit unnétigen Mehrkosten verbunden sind.
Konsequente Rollenaufteilung bei friihzeitigem Einbezug der Stakeholder

Gemass anerkannten Standards sollen im Sinne einer fundierten und sachgemassen
Entscheidfindung die Rollen in Empfehlungs- und Entscheidungsprozessen konsequent
getrennt werden. Die empfehlenden Instanzen missen ihre Uberlegungen und Ansich-
ten unabhéangig in ihre Empfehlung einfliessen lassen und die entscheidenden Instan-
zen ihren Entscheid gestutzt auf diese Empfehlungen unabhéangig fallen kénnen. So
wird auch im HTA-Prozess sinnvollerweise zwischen Assessments, Appraisal und Deci-
sion unterschieden. Diese fir eine einwandfreie Governance notwendige Trennung zwi-
schen Empfehlung und Entscheid kann unseres Erachtens mit der vorgeschlagenen
Rechtsform einer einzigen 6ffentlich-rechtlichen Anstalt nur ungeniigend gewahrleistet
werden. Auch wenn mittels internen Prozessen Kompetenzabgrenzungen vorgenom-

48 von 241




Hinweise, Kritiken, Vorschléage, Antréage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

men werden koénnten, so waren diese nach aussen nicht wirklich erkennbar und ent-
sprechend intransparent wiirde eine solche Anstalt wahrgenommen. Ein Umstand, wel-
cher der allgemeinen Akzeptanz durch die Offentlichkeit sowie seitens der betroffenen
Akteure im Gesundheitswesen gegentiber einem solchen Zentrum nicht zutréglich wére.
Zurickhaltende Zusammenarbeit mit dem Ausland

Grundsatzlich ist es sinnvoll, HTAs nicht unnétig zu duplizieren, da deren Erstellung mit
grossem Aufwand verbunden ist. Auf auslandische HTA-Berichte kann jedoch nur &us-
serst beschrankt- wenn Gberhauptzuriickgegriffen werden. Wahrend beziglich klini-
scher Aspekte von HTA-Berichten eine Ubertragbarkeit in Einzelfallen gepriift werden
kann, sind 6konomische Aspekte aufgrund der unterschiedlichen Gegebenheiten des
Gesundheitssystems nicht ohne weiteres Ubertragbar. Auslandische Assessment-Be-
richte und Appraisals sind deshalb grundsatzlich fur die Schweiz unbeachtlich und
héchstens dann Gbertragbar, wenn die im Ausland angewendete Methodik mit den
Schweizer Zielsetzungen ubereinstimmt. Diesen Umstand gélte es bei der Priifung von
entsprechend zuriickhaltenden und seltenen Ubernahmen unbedingt zu beriicksichti-
gen.

In diesem Kontext erlauben wir uns auch den Hinweis auf den Umstand, dass je starker
die Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifungen durch inlandische HTA-Methodiken ge-
pragt sein werden, umso weniger der Auslandpreisvergleich (APV) bei der Bestimmung
des gemass Spezialitatenliste (SL) zu vergltenden Arzneimittelpreises eine Rolle spie-
len darf. Denn Uber diesen Vergleich werden HTA-Elemente auslandischer Behoérden in
die Preisgestaltung miteinbezogen, was dann immer deutlicher in diametralem Wider-
spruch zu den eigenstandig bewerteten Gesundheitsdienstleistungen in der Schweiz
steht. Inshesondere vor diesem Hintergrund ist eine nationale Emanzipation von auslén
dischen Zufélligkeiten im gleichen Masse fir die Pharmaindustrie zu begriissen, wie
dies scheinbar fir alle Gbrigen Leistungsbereiche im Gesundheitswesen auch gilt. Das
Argument, Medikamente konnten eben auch auf den auslandischen Markt beschafft
werden, verfangt dabei nicht, da dessen Preise sich zum einen an dessen Kostenstruk-
tur orientieren, die eine andere als die hiesige ist, und zum andern in vielen Gesund-
heitsdienstleistungsbereichen ein beachtlicher "Einkauf" an auslandischen Fachkraften
erfolgt. Sowenig hier ein Dumping gewlnscht wird, sowenig steht es an, ein solches ei-
ner eminent wertschopfenden Brache gegeniber zuzumuten.

Im Krankenversicherungsgesetz (KVG) existieren zahlreiche Bestimmungen Uber medi-
zinische Qualitat und Qualitatssicherung. Mit der KVG-Revision vom 21. Dezember
2007 uber die Spitalfinanzierung sind weitere, wesentliche Bestimmungen hinzugekom-
men. Viele dieser Bestimmungen sind bis zum heutigen Tag nicht oder nur teilweise
umgesetzt worden. Wie nachfolgend unter "Grundlagen® ausfihrlich dargelegt wird, hat
der Gesetzgeber den Bundesrat mit zahlreichen Vorstdssen beauftragt, dieses Voll-
zugsdefizit zu beheben. Mit der vorgeschlagenen Schaffung eines Nationalen Zentrums
fur Qualitat wird der Bundesrat diesem Auftrag jedoch nicht gerecht. Vielmehr scheint
er, seine eigenen, verwaltungsinternen Projekte wie die "Qualitatsstrategie des Bundes*
oder die Agenda "Gesundheit2020“ realisieren zu wollen. Die vorrangige Aufgabe des
Bundesrates ist es aber, den Willen des Gesetzgebers umzusetzen, und nicht, sich von
eigenen Visionen leiten zu lassen.

Die fmCh erachtet es als vordringlich, die Akteure beim Vollzug der gesetzlichen Best-
immungen Uber Qualitatssicherung zu unterstitzen. Zu diesem Zweck ist es aber nicht
notwendig, ein neues Bundesgesetz einzuftihren und ein eigenstandiges Nationales
Zentrum fir Qualitat zu errichten. Die heute vorhandenen gesetzlichen Grundlagen ge-
nigen vollauf. Sie missen nur richtig umgesetzt werden. An der klaren Rollenverteilung
der Akteure muss ebenfalls nichts geandert werden. Mit der Schaffung einer neuen In-
stitution sind unnétige Kompetenzstreitigkeiten zwischen Bund, Kantonen, Leistungser-
bringern und Krankenversicherungen programmiert. Insgesamt wirde das neue Bun-
desgesetz neue, unnotige Probleme schaffen, hingegen echte nicht 16sen.

An der klaren Rollenverteilung der Akteure muss ebenfalls nichts gedndert werden. Mit
der Schaffung einer neuen Institution sind unnétige Kompetenzstreitigkeiten zwischen
Bund, Kantonen, Leistungserbringern und Krankenversicherungen programmiert.

An wissenschaftlichen Grundlagen tber medizinische Qualitat und Qualitatssicherung
mangelt es nicht. Ein neues Nationales Zentrum, welches sich an der
Wissensproduktion beteiligt, braucht es nicht. Viel wichtiger wéare es, den Wissenstrans-
fer von der Wissenschaft zu den Behdrden zu férdern. Es wére zweckmassig, eine

fmCh
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Fachstelle im BAG zu schaffen, welche sich mit dem Wissenstransfer und dem Vollzug
der bereits im KVG vorhandenen Qualitatsbestimmungen befasst. Eine solche Fach-
stelle soll sich aber nicht aktiv am Leistungsgeschehen beteiligen.

Besonders stossend ist die Absicht des Bundesrates, die Stiftung fir Patientensicher-
heit in der Art eines ,unfriendly takeover” zu ibernehmen. Dies wiirde gegen Artikel 5
und 9 der Bundesverfassung verstossen. In diesem Punkt ist der Gesetzesentwurf als
verungliickt zu bezeichnen.

Nach Art. 2 Abs. 1 des Gesetzesentwurfs soll das Zentrum eine 6ffentlich-rechtliche An-
stalt des Bundes mit eigener Rechtspersonlichkeit sein. Nach Art. 2 Abs. 2 soll es in sei-
ner Organisation selbstandig sein und eine eigene Rechnung filhren. Weitere Bestim-
mungen, die auf eine Unabhéangigkeit des Zentrums hindeuten wiirden, sind nicht vor-
handen. Dem Zentrum wird keine explizite Autonomie gewahrt, wie dies beispielsweise
fur die ETH gemass Art. 5 des Bundesgesetzes Uber die Eidgendssischen Technischen
Hochschulen (ETH-Gesetz) zugestanden wird. Von Forschungsfreiheit, wie sie in Art. 5.
Abs. 3 ETH-Gesetz festgeleqgt ist, ist im Gesetzesentwurf ebenfalls keine Rede. Daraus
wird ersichtlich, dass das Zentrum faktisch durch den Bundesrat gefiihrt wird und in kei-
ner Weise unabhangig ist, jedenfalls nicht von der politischen Behérde. Damit wird aber
eine klare Zielsetzung des Gesetzgebers missachtet.

Dem Einbezug der Akteure wird im erlauternden Bericht immer wieder und zurecht ein
hoher Stellenwert eingeraumt. Zu diesem Zweck ist die Schaffung von Nationalen Platt-
formen vorgesehen. In einer Nationalen Qualitats-Plattform soll das BAG (sic!), die Kan-
tone, Leistungserbringer/ Verbande, Versicherer und Patientenorganisationen vertreten
sein. In diesem Gremium sollen die Strategie fur die Ausrichtung und Priorisierung der
Aktivitaten auf nationaler Ebene im Bereich der Qualitat und des angemessenen Einsat-
zes der Leistungen beraten werden. Die Akteure sollen zuséatzlich in konkreten Pro-
grammen und Projekten einbezogen werden, wie dies heute beispielsweise von patien-
tensicherheit schweiz praktiziert wird. Leider sucht man im Gesetzesentwurf vergebens
nach entsprechenden Bestimmungen, welche die Schaffung solcher Plattformen auch
garantieren und regeln wirden. Dementsprechend ist vollig offen, welche Rechte und
Pflichten die Mitglieder dieser Plattformen haben werden. Es ist zu befiirchten, dass
diese Plattformen eine blosse Alibifunktion haben werden. Von einer Plattform, wie sie
Frau Nationalratin Bea Heim in der parlamentarischen Initiative 04.433 vorschwebte,
sind wir hier meilenweit entfernt. Der Gesetzesentwurf stimmt damit auch in diesem
Punkt nicht mit dem Auftrag des Gesetzgebers Uberein.

Im erlauternden Bericht steht zur Rolle der "patientensicherheit schweiz“ folgendes: "Die
Tatigkeiten von patientensicherheit schweiz, welche seit Gber 10 Jahren in der Entwick-
lung und Foérderung der Patientensicherheit in der Schweiz aktiv ist, kdnnte in den Auf-
gabenbereich des Zentrums integriert werden. Festzuhalten ist, dass die heute von Sei-
ten des Bundes zur Unterstiitzung der Aktivitaten der Stiftung gesprochenen Mittel weg-
fallen werden.” Diese hier vom Bundesrat bekundete Absicht ist stossend und steht in
eklatantem Widerspruch zur eingangs gemachten Behauptung, das Zentrum wolle sich
nicht an die Stelle der Akteure setzen. Die in Aussicht gestellte Streichung der zur Un-
terstiitzung der Aktivitaten der Stiftung gesprochenen Mittel hat erpresserischen Cha-
rakter und verstosst damit gegen Artikel 5 (Grundsatze rechtsstaatlichen Handelns) und
9 (Schutz vor Willkiir und Wahrung von Treu und Glauben) der Bundesverfassung. Der
Gesetzesentwurf ist in diesem Punkt als verungliickt zu bezeichnen. Das Vorgehen des
Bundesrates ist umso weniger verstandlich, als in der Diskussion, wie das nationale
Zentrum aufgebaut werden soll, die Vorteile einer unabhangigen Stiftung fur Patienten-
sicherheit klar erkannt wurden. Als Mitglied der Stiftung fir Patientensicherheit lehnt die
fmCh die Absicht des Bundes, die Stiftung fir Patientensicherheit mit den Mitteln eines
finanziellen Druckversuchs zu Glbernehmen, entschieden ab und wird rechtliche Schritte,
die sich gegen ein solches Vorhaben wenden wiirden, ausdricklich begriissen und un-
terstitzen. In der vorliegenden Stellungnahme haben wir den Nachweis erbracht, dass
der Bundesrat den Auftrag des Parlaments, das Vollzugsdefizit im Bereich der Quali-
tatssicherung zu beheben, nicht erfilllt hat. Er hat sich vielmehr von den eigenen, ver-
waltungsinternen Visionen leiten lassen. Im Ergebnis wird die Schaffung eines kostspie-
ligen Zentrums vorgeschlagen, das die aktuellen Probleme nicht I6st, sondern neue
schafft und Uberdies einen birokratischen Apparat in die Welt setzt, dessen Aufgaben
und Kompetenzen nicht klar definiert sind. Die fmCh lehnt den Gesetzesentwurf ab und
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empfiehlt dem Parlament, das Gesetz an den Bundesrat zur Uberarbeitung zuriickzu-
weisen. Die fmCh ist gerne bereit, sich aktiv an der Uberarbeitung zu beteiligen.

HTA: Bei der Beschreibung der Rollen der Akteure im Bereich HTA wird ausser Acht
gelassen, dass auch Kantone (siehe Zircher Medical Board), Leistungserbringer (zum
Beispiel mit Registern) und Krankenversicherer (als Leistungseink&ufer) einen wesentli-
chen Beitrag im HTA-Bereich leisten kdnnen und sollen. Wie die Zusammenarbeit mit
heute HTA-produzierenden Organisationen gestaltet werden soll, wird nur gerade in ei-
nem Satz erwahnt: ,Diese [Organisationen] sollen mit ihren Aktivitdten weiterhin einen
Beitrag zur [...] Unterstltzung von HTA leisten®. Dieser Hinweis ist zu ungenau und
stellt ernsthaft in Frage, ob dem Prinzip der Subsidiaritat die ihm gebihrende Beach-
tung geschenkt wird. Auf die Rolle des Swiss Medical Board wird zwar spezifisch einge-
gangen, jedoch nur um festzuhalten, dass fir dieses zwei Entwicklungsmaoglichkeiten
denkbar sind. Einerseits die Weiterentwicklung zu einer ,HTA-Agentur® im Auftrag des
Bundes oder die Rolle einer wissenschaftlichen HTA-Institution im Auftrag des nationa-
len HTA-Zentrums. Von einem Bundesgesetz, welches die HTA-Aktivitaten in der
Schweiz regeln soll, darf erwartet werden, dass eine derart zentrale Frage schon vor
der Vernehmlassung geklart wird. Die hier belassene Ungewissheit tragt nicht gerade
zur Glaubwiirdigkeit des Gesetzesentwurfs bei.

HTA: Dem Einbezug der Akteure wird im erlauternden Bericht immer wieder und zu-
recht ein hoher Stellenwert eingerdumt. Zu diesem Zweck ist die Schaffung von Natio-
nalen Plattformen vorgesehen. In einer Nationalen HTA-Plattform soll das BAG (sic!),
die Kantone, Leistungserbringer/Verbande, Versicherer und Patientenorganisationen
und die Industrie vertreten sein. Leider sucht man im Gesetzesentwurf vergebens nach
entsprechenden Bestimmungen, welche die Schaffung solcher Plattformen auch garan-
tieren und regeln wirden. Dementsprechend ist vollig offen, welche Rechte und Pflich-
ten die Mitglieder dieser Plattformen haben werden. Es ist zu befurchten, dass diese
Plattformen eine blosse Alibifunktion haben werden.

HTA: Zur Finanzierung der Tétigkeiten des Zentrums im Bereich HTA wird ein Jahres-
budget von 10 Millionen Franken veranschlagt. Davon sind 7 Millionen Franken zur Er-
stellung von HTA-Berichten vorgesehen. Die Finanzierung soll aus schliesslich tber
Bundesmittel erfolgen. Hier stellt sich die Frage, warum das von SwissHTA vorgeschla-
gene, fur den Steuerzahler wesentlich attraktivere Modell keine Berlcksichtigung fand.
Dieses sah eine paritatische Finanzierung der HTA-Tatigkeit eines Instituts tiber Gebiih-
ren der Technologieanbieter, liber die 6ffentliche Hand (den Bund) sowie Uber die OKP
(Beitrage) vor, notabene bei einem Gesamtbudget von 15 Millionen Franken.

HTA: Im Abschnitt 3.3. des erlauternden Berichts werden die Auswirkungen des Geset-
zesentwurfs auf die Volkswirtschaft erdrtert. Hier werden nur mogliche Kosteneinspa-
rungen erwahnt. Welche Auswirkungen eine zu restriktive, potentiell innovationsfeindli-
che HTA-Regelung fur den Wirtschaftsstandort Schweiz haben kann, wird aber ausge-
blendet. Dies muss unbedingt nachgeholt werden. Eine einseitige Kostenbetrachtung
greift zu kurz. Es braucht auch eine langfristige Innovationsstrategie fur die Schweiz.
Wenn Kostendampfung und Innovationsférderung in Einklang gebracht werden kdnnen,
entsteht sowohl fir den Patienten wie fir die Schweiz der grosste Nutzen.

HTA: In das Bundesgesetz Uiber das Nationale Zentrum fur Qualitat wurde eine HTA-
Komponente integriert. Aus der Vor- und Entstehungsgeschichte des Gesetzesentwurfs
ist offensichtlich, dass der Bundesrat diese Komponente nachtraglich eingebracht hat,
um dem Swiss Medial Board rasch eine bundespolitische Alternative entgegensetzen zu
kénnen. Bei diesem Schnellschuss hat er es leider versaumt, die wichtigsten Lehren
aus den jungsten Entwicklungen im HTA-Bereich zu berlicksichtigen. So ist es unver-
standlich, warum die von der GPK-N empfohlenen Verbesserungen am bestehenden
HTA-System schlichtweg Ubergangen wurden. Dabei ware es vordringlich, die hier er-
kannten Missstande zu beheben. Bevor ein neues Zentrum errichtet wird, sind hier kon-
krete Massnahmen gefragt. Die GPK-N fordert ganz klar eine grossere Transparenz bei
den Umstrittenheitsverfahren. Sowohl die Phase des Assessments wie auch Grundla-
gen gestellt werden. Die Entscheidungen der ELGK miissen einsehbar sein und auf kla-
ren Kriterien beruhen. Der aktuelle Zustand ist unbefriedigend und schafft viel Rechts-
unsicherheit. Diese Mangel sind in aller erster Prioritéat anzugehen.

HTA: Ebenso sollten die Lehren aus dem Projekt ,Swiss Medical Board“ reflektiert und
in das neue Bundesgesetz integriert werden. Zunéchst ist die QALY-Methodik als Ent-
scheidungsgrundlage kritisch zu hinterfragen. In den USA ist sie als solche verboten.
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Vom Swiss Medical Board wurde sie unkritisch tbernommen und ohne offen deklarierte
Zielsetzung eingesetzt. Eigentlich macht die QALY-Methode nur Sinn, wenn eine expli-
zite Rationierung angestrebt wird. Diese kommt jedoch in der Schweiz nicht in Frage.
Deshalb sollte die Anwendung der QALY-Methodik grundsatzlich und auf politischer
Ebene diskutiert werden, bevor sie Giberhaupt zur Anwendung kommt. Im Ergebnis der
Diskussion mussten entsprechende Bestimmungen in den Gesetzestext einfliessen. Die
bisherigen Erfahrungen mit dem Swiss Medical Board haben weiter gezeigt, dass eine
einwandfreie Anwendung der Evidenz-basierten Medizin (EBM) verlangt werden muss.
Die Prinzipien der EBM sind leider noch nicht tberall richtig verstanden worden. Bei-
spielsweise muss deutlich gemacht werden, dass EBM nicht dazu dient, eine vorgefer-
tigte Meinung, zum Beispiel Uber den Nutzen eines chirurgischen Eingriffs, zu unter-
mauern, sondern zum Zweck hat, vorurteilsfreie Erkenntnisse aufgrund der gesamten
verflgbaren Literatur zu gewinnen. Schliesslich musste festgestellt werden, dass das
Swiss Medical Board bei der Erarbeitung von HTAs die medizinischen Fachgesellschaf-
ten partnerschaftlich einbeziehen muss. Ohne das Fachwissen der Fachgesellschaften
ist es sehr schwierig, eine Dokumentation zu erarbeiten, die dem aktuellen Stand der
Wissenschaft und den laufenden Diskussionen in der scientific community entspricht.
Die Lehren aus dem Projekt SwissHTA sind vor allen hinsichtlich Methodik und Operati-
onalisierung der WZW-Kriterien zu integrieren. Schliesslich sind die Lehren aus dem
Myozyme-Entscheid des Bundesgerichts zu ziehen. Die Politik muss den impliziten Auf-
trag des Bundesgerichts akzeptieren und die Konsequenzen diskutieren. Das Thema
Rationierung wird bisweilen tabuisiert. Doch es lasst sich durch blosses Ignorieren nicht
aus der Welt schaffen. Schaffung eines nationalen HTA-Zentrums ist die richtige Gele-
genheit, diese ebenso wichtige wie sensible Diskussion auf der politischen und gesell-
schaftlichen Ebene zu fihren. Ein weiteres Hinausschieben der Diskussion hatte nur zur
Folgen, dass sich das Bundesgericht in weiteren Fallen zu Rationierungsfragen aussern
muss. Dieser Zustand ware aber nicht haltbar.

HTA Schlussfolgerung: Bevor der Bund eine neue Birokratie errichtet, deren Betrieb
pro Jahr 11 Millionen Steuerfranken kosten soll, muss eine grundséatzliche Debatte ge-
fuhrt werden, zu welchem Zweck und mit welchen Methoden HTA Uberhaupt eingesetzt
werden soll. Inshesondere sollen folgende Fragen offen diskutiert werden:

« Soll das aktuell geltende Vertrauensprinzip durch eine Positivliste abgelst werden?

» Wird eine explizite Rationierung angestrebt?

* Soll ein HTA-Monopolist entstehen?

Die fmCh ist dezidiert der Auffassung, dass das aktuelle Vertrauensprinzip beibehalten
werden muss. Es ist innovationsfreundlich und verursacht ein Minimum an Burokratie.
Allerdings muss die geltende Regulierung hinsichtlich Transparenz, prozeduralen Stan-
dards und Rechtssicherheit wesentlich verbessert werden. Die fmCh empfiehlt dem Par-
lament, den Gesetzesentwurf an den Bundesrat zur Uberarbeitung zuriickweisen. Es ist
zu empfehlen, die Themen Qualitatssicherung und HTA getrennt zu behandeln. Nur so
kann eine differenzierte Diskussion gefiihrt werden. Die Vermischung beider Themen in
einem einzigen Bundesgesetz ist unglicklich und tragt zu einiger Verwirrung bei. Die
fmCh ist gerne bereit, einen aktiven Beitrag an diese Uberarbeitung zu leisten.

La solution retenue, celle du centre pour la qualité, offre plusieurs avantages que MFE
tient a souligner. Tout d’abord, si la mise en place de ce centre se déroule bien, il per-
mettra de simplifier la coordination nationale et les liens entre les diverses parties pre-
nantes. Il y a actuellement un grand nombre d’acteurs impliqués dans la qualité en
Suisse et il est vital que la Confédération ne s’oppose pas a leurs efforts en voulant s’y
substituer, mais les coordonne. Un financement fédéral est également a saluer, car I'in-
dépendance financiére des activités de qualité ne peut étre indéfiniment assurée par les
prestataires eux-mémes. MFE tient ensuite a souligner que le débat sur 'amélioration
de la qualité ne doit pas étre lié a celui sur la diminution des codts. En effet, les deux
thémes n’ont fondamentalement pas de liens entre eux. L'affirmation qu’une qualité plus
élevée doit conduire a des co(ts inférieurs est purement politique. En aucun cas des
considérations politiques ne doivent influencer négativement 'amélioration de la qualité.
Dans le débat scientifique, il est important de faire cette distinction et de laisser aux poli-
tiques le soin de discuter des codts.

Si le rapport explicatif mentionne a de nombreuses reprises la création de plateformes
nationales « qualité » et « HTA », cet objectif n’est pas concrétement présent dans le

Médecins de
famille
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texte de loi. Il faut corriger ceci en inscrivant la création de ces plateformes dans le
texte.

Le champ d’application de I'avant-projet est trop restreint. Les réflexions concernant la
qualité ne doivent pas étre a-priori limitées en étant orientées par la loi sur 'assurance
maladie obligatoire. Les besoins des patients ne seraient ainsi pas considérés dans leur
ensemble. Par exemple il ne serait ainsi pas possible d’utiliser des arguments ou des
preuves ne prenant pas en compte les codts. Il est pourtant depuis longtemps connu
que la majorité des facteurs qui assurent une bonne santé sont des facteurs externes
ou environnementaux qui échapperaient au champ d’application. |l convient ainsi
d’étendre le champ d’application de la loi, p.ex. a la prévention.

Le rapport explicatif souligne que le centre ne doit pas agir a la place des acteurs déja
actifs actuellement dans le domaine de la qualité. Le réle du centre pour la qualité de la
Confédération serait donc complémentaire. MFE souligne que, si cette optique lui
semble la meilleure, il est difficile de comprendre comment ces acteurs seront concréte-
ment impliqués. Comme souligné plus haut, si la plateforme qualité n’est pas inscrite
dans le texte de I'avant-projet, il est de plus difficile de savoir comment les acteurs se-
raient impliqués, et qui ils sont. Il est vital que les associations des professions concer-
nées soient clairement et explicitement nommeées. De plus, la maniére dont elles se-
raient impliquées doit étre spécifiée. Leur role se doit d’étre important et il doit notam-
ment étre lié a la conception de la stratégie. Si les acteurs impliqués spécifiguement
dans la qualité doivent étre inclus a la réflexion, il faut également que les fournisseurs
de prestations médicales dans leur ensemble puissent étre représentés dans les or-
ganes de direction du centre. En effet, la qualité est un sujet d’'une trés grande com-
plexité. Il est vital que les acteurs qui le comprennent le mieux, c’est-a-dire ceux qui ont
une grande expérience pratique du domaine, soient impliqués. Concrétement, MFE
souhaite que les prestataires soient directement liés a la conception de la stratégie.
Ainsi le conseil d’administration du centre doit non seulement intégrer des prestataires
de soins, mais également étre associé a la conception de la stratégie.

MFE est d’avis que la qualité doit étre définie par les sociétés professionnelles concer-
nées et non pas par 'administration, éloignée de la pratique. Seuls les professionnels,
actifs dans le domaine de la médecine et ayant des contacts permanents avec les pa-
tients sont a méme de pouvoir définir les concepts orientant la qualité en Suisse. Il en
est de méme pour la mise en ceuvre.

Les médecins de famille et de 'enfance ne mettent pas en cause la compétence de la
Confédération en matiére de HTA. Nous sommes tres attachés a la séparation entre «
Assessment », « Appraisal » et « Decision ». Cette séparation des pouvoirs doit étre
respectée a tout prix. Ainsi il est important que I'« Assessment » reste indépendant de
la Confédération, alors que I'« Appraisal » soit 'apanage des universités et finalement,
la Confédération se charge de la « Decision ».

MFE reste ainsi sceptique quant au fait que la Confédération puisse construire un
centre pour la qualité sans risquer de rompre I'équilibre fonctionnant actuellement. De
plus il existe un risque important de créer des doublons car les acteurs réalisent actuel-
lement un grand nombre de tadches. MFE serait satisfait avec une variante réseau qui
laisserait plus de liberté aux acteurs en place et aurait 'avantage d’étre flexible.

Le rapport explicatif liste un grand nombre d’activités propres a la qualité. Il n’en reste
pas moins que certaines activités ne sont pas citées, sans qu'’il soit clair si cet oubli est
volontaire ou non. Ceci est regrettable car si une liste est établie, il faut qu’elle soit ex-
haustive. Dans le cas contraire, il faut se contenter de principes ou de critéres et rester
ouvert. L’académie suisse pour la qualité en médecine (ASQM) de la FMH établit un in-
ventaire des activités « qualité » en Suisse qui propose une image plus compléte que
celle offerte par le rapport explicatif.

MFE soutient la maniére dont le centre devrait étre financé. Il est important que les ef-
forts en vue d’améliorer la qualité en médecine soient assurés par un financement
stable et régulier. Le modéle proposé par la Confédération semble ici idéal.

Wir begriissen, dass der Bund beabsichtigt, die Qualitatsanstrengungen und Pro-
gramme fir die Patientensicherheit in der Schweiz weiter zu starken und hierfiir zuséatz-
liche Mittel zu sprechen.

Das vorgeschlagene Qualitéatszentrum ist dazu aber nicht notwendig, kontraproduktiv
und bindet unnétig Ressourcen. Der Bund soll auf das Zentrum verzichten und stattdes-

H+
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sen mit den vorgesehenen Mitteln die Anstrengungen der Leistungserbringer koordinie-
ren, weitere Programme unterstiitzen und die heute schon vorhandenen Institutionen
starken. Eine Erganzung des Art. 58 Abs. 4 KVG (neu) wirde hierzu geniigen. Ansons-
ten lehnt H+ die Vorlage ab und weist sie zuriick.

Allgemeine Wirdigung der Gesetzesvorlage

Die Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen sehen in Qualitat und Patientensicherheit
ihre ur-eigene Aufgabe und Pflicht. Sie leisten bereits viel Qualitéatsarbeit und Massnah-
men zur Qualitatsverbesserungen. So bestehen z.B. der Nationale Verein fir Qualitats-
entwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ) fir Qualitdtsmessungen und Transparenz
sowie die Stiftung Patienten-sicherheit Schweiz fiir praxisorientierte und breit akzep-
tierte Programme, Ausbildungen etc. Aus Sicht der Spitéaler, Kliniken und Pflegeinstituti-
onen haben die Leistungserbringer betrachtliche Fortschritte in der Qualitat und Patien-
tensicherheit gemacht.

Hingegen fehlen heute allgemeingtltige Definitionen, verbindliche Ziele und Verantwort-
lichkeiten. Der Bund héatte im aktuellen KVG bereits alle Rechte, Qualitatsmassnahmen
zu ergreifen (Art. 58 KVG) und Leistungen zu bewerten (Art. 33 KVG). Diese Rechte hat
er bisher aber kaum genutzt. Viele dieser gesetzlichen Aufgaben, z.B. die Auswertung
von Daten, das Ergreifen von Qualitditsmassnahmen und der Entscheid tber die Finan-
zierung umstrittener Leistungen sollen gemass vorliegender Gesetzesvorlage auch in
Zukunft Angelegenheit des BAG, bzw. des Departements des Innern bleiben. Im Rah-
men der Programme wie progress! der Stiftung Patientensicherheit Schweiz unterstitzt
das BAG die Leistungsbringer bereits.

Die Gesetzesvorlage und der Vorschlag eines vom Bund gefiihrten Qualitatszentrums
beinhalten aus unserer Sicht insbesondere folgende Schwéchen:

- Das Zentrum soll gemass erlauterndem Bericht in Bereichen aktiv werden, wo heute
schon Strukturen bestehen und Programme laufen (nosokomiale Infekte, Medikationssi-
cherheit, Eingriffsverwechslungen). Der Bund sollte wenn schon das Augenmerk auf
Bereiche richten, die im Bereich Qualitéat und Patientensicherheit noch nichts erarbeitet
haben, nicht bestehende Strukturen und Aufbauarbeiten gefahrden.

- Das Zentrum wird als fachlich beratendes Gremium verstanden. Wie das Zusammen-
spiel mit Behérden und Leistungserbringern in der Realitat aussehen soll, ist unklar.

- Essentielle Aspekte wie z.B. der Einbezug von Patientinnen und Patienten, der Aus-
tausch mit der Zivilgesellschaft oder die Ausbildung dirfen nicht zu kurz kommen und
sind im Gesetz nicht bericksichtigt.

- Der Top-Down Ansatz steht im Kontrast mit der dezentralen Organisation des Gesund-
heitswesens in der Schweiz, in welchem insbesondere die Kantone als wichtige Ge-
sundheitspartner eine zentrale Rolle spielen. Fir die Patientensicherheit von entschei-
dender Bedeutung sind die Nahe zum klinisch-pflegerischen Alltag, sowie Unabh&ngig-
keit und Neutralitéat, um eine echte Akzeptanz und Kooperationsbereitschaft bei den
Leistungserbringern zu erreichen. Letztere sind essentiell, um ein tats&chliches Commit-
ment, und nicht nur eine Scheinkooperation und -konformitét zu erhalten. Eine Bundes-
organisation, die Qualitats- und Patientensicherheitsprogramme erarbeiten will, ochne
von den davon betroffenen Praktikerinnen und Praktikern getragen zu werden, hat weit
grossere Akzeptanzprobleme als die heute bestehenden Organisationen, bei denen die
betroffenen Akteure direkt beteiligt sind. Alle Massnahmen mussen letztlich von den
Praktikerinnen und Praktikern umgesetzt wer-den, damit sie wirksam sind.

- Der erlauternde Bericht (Seite 3) erwahnt, dass die Prozesse und Rollen der bisheri-
gen Akteure unverandert bleiben sollen. Dies wird mitnichten so sein. Beispielsweise
wirde die Stiftung Patientensicherheit in ihrer Existenz geféhrdet, wenn der Bund in sei-
nem Qualitats-zentrum neu die Patientensicherheitsprogramme realisieren will, die
heute von der Stiftung gefuhrt werden. Zudem misste damit gerechnet werden, dass
sich heute aktive Akteure zu-riickziehen und auf das Bundeszentrum warten, statt sich
selber weiterhin zu engagieren. Die im Vorfeld immer wieder besprochene wichtige Ver-
netzung und Koordination aller Akteure und deren Aktivitaten als eine der Hauptaufga-
ben eines solchen Zentrums sind im Gesetz nicht berticksichtigt. Die aufgezéhlten Or-
gane Verwaltungsrat, Geschéftsleitung und Revisionsstelle bilden diesen Anspruch
nicht ab.

- Die Mitarbeitenden des Instituts brauchten nicht nur einen medizinischen Praxishinter-
grund, sondern missten diesen auch sténdig erneuern. Es wird eine Anpassung an den
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sich standig andernden Wissenstand benétigt. Ein Zentrum ohne unmittelbaren Praxis-
bezug er-scheint den Spitélern, Kliniken und Pflegeinstitutionen ungeeignet, die Qualitat
und Patientensicherheit zu steigern. Ein Zentrum brauchte zwingend die Mitarbeit der
Leistungserbringer.

- Obwonhl das geplante nationale Zentrum fir Qualitdt geméass Art. 2 Abs. 2 in seiner Or-
ganisation und Rechnungsfihrung selbstandig ist, besteht ein hoher Abhangigkeitsgrad
gegen-Uber dem Bund. Der vom Bundesrat gewahlte Verwaltungsrat als oberstes Lei-
tungsorgan kann die wichtigste, fur ein solches Gremium ubliche Aufgabe, nédmlich die
Festlegung der Strategie, nicht wahrnehmen. Gemass Art. 7 Absatz 6, b) sorgt er ledig-
lich fir die Umsetzung der strategischen Ziele des Bundesrates. Wie diese Umsetzung
realisiert werden soll, wird nicht aufgezeigt. Der Verwaltungsrat ist somit ein ausfihren-
des Organ des Bundesrates. Eine Unabhangigkeit ist damit nicht gegeben.

Die heute laufenden Qualitatsarbeiten der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen
mussen nicht durch ein nationales Qualitdtszentrum ergénzt oder ersetzt werden. Aus
dem Gesetzesentwurf geht nicht hervor, wie durch ein neues Zentrum die Leistungs-
qualitéat verbessert und die Patientensicherheit erhéht werden soll. Das Zentrum an sich
schafft noch keinen Mehrwert. Eine neue Organisation erhéht aber die Komplexitat und
verandert die Prozesse und Rollen der anderen Akteure. Ausserdem absorbiert das
Zentrum Ressourcen.

Zu den bisherigen Kompetenzen des Bundes bringt die Gesetzesvorlage keine Neue-
rungen. Im Gegenteil verkompliziert ein zusatzlicher Akteur die bereits heute komplexe
Situation. Der Bund schafft sich diverse Mehraufgaben im Bereich der Regelung des
Zentrums (Personalverordnung, Rechnungslegungsvorschriften) und dessen Kontrolle
und verwendet hierzu 6ffentliche Gelder, ohne dass ein klarer Mehrwert ersichtlich ist.
Da die heutigen Umsetzungskompetenzen bestehen bleiben (Bund, Kantone, Tarifpart-
ner) und das Zentrum keine Umsetzungsaufgaben haben soll, ist der Mehrwert auch
diesbezuglich fraglich.

Der Bund sollte die auf Eigeninitiative beruhenden Qualitéatsarbeiten der Betriebe und
die bestehenden Qualitatsorganisationen nicht durch ein neues Bundeszentrum konkur-
renzieren und dadurch gefahrden. Es wird im Bericht mehrmals betont, dass das Zent-
rum bestehende Organisationen auf keinen Fall ersetzen, sondern bisherige Arbeiten
und Aktivitaten erganzen und unterstitzen will. Demgegeniber steht die sehr offene
und breite Formulierung zur Rolle und zu den Aufgaben des Zentrums. Dabei decken
sich verschiedene Aufgaben wie zum Beispiel die Auswahl der Indikatoren, die Art der
Publikation oder das Vorgehen bei der Risikoadjustierung mit den aktuellen Aufgaben
des ANQ fur Qualitatsmessungen im stationaren Bereich.

Es erscheint aus unserer Sicht paradox, wenn die Leistungserbringer Kosten senken
missen, aber die Kontrolle tber sie mit erheblichen Ressourcen ausgestattet werden
soll, ohne dass dadurch die Qualitat besser wird. Es ist zu befiirchten, dass die Doku-
mentationsanforderungen und Administrationskosten bei den Leistungserbringern durch
einen zusatzlichen Akteur weiter ansteigen wirden. Die Vorlage geht auf diesen Aspekt
nicht ein.

Die Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen sehen folgende Rollen fir den Bund:

- Der Bund kann als ,neutraler Akteur” die Aktivitaten der Leistungserbringer durch stra-
tegische Zielsetzungen, klare Verantwortlichkeiten, verbindliche Regeln und Definitio-
nen koordinieren, vereinheitlichen und starken.

- Der Bund kann die fur das Zentrum vorgesehenen Mittel daflir einsetzen, die beste-
henden Programme und Strukturen zu starken sowie Licken zu fillen.

- Der Bund kann die Forschung im Bereich der Qualitdt und Patientensicherheit fordern.

Es ist zu prufen, ob fir Leistungsauftrage eine separate bundesgesetzliche Regelung
notwendig ist oder ob dies nicht Uber minimale Anpassungen im KVG geschehen kann
(H+ Vorschlag Art. 58, Abs. 4 (neu) KVG, siehe unten).

Fur das Health Technology Assessment braucht es ebenfalls kein zusétzliches Zent-
rum, sondern eine Klarung der Inhalte und Prozesse der Leistungszulassung zur sozia-
len Krankenversicherung, eine Professionalisierung der Strukturen, und folglich wahr-
scheinlich eine Aufstockung der Finanzen, um die Mehrarbeit zu erledigen.

Alle vorangegangenen Bemerkungen beziehen sich auf die akutsomatischen Leistun-
gen, Re-habilitation, Psychiatrie und Langzeitpflege.
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Zusammenfassend ist die Vorlage unseres Erachtens zu wenig zielgerichtet und ermég-
licht einen zu grossen Interpretationsspielraum ohne klar ersichtlichen Mehrwert. Insbe-
sondere gilt dies fur das Qualitatszentrum. Die vorgesehenen Mittel und das Know-how
kodnnen durch eine Starkung der heute vorhandenen Programme und Strukturen viel
besser gebundelt und eingesetzt werden.

Detailbemerkungen zum Erlauternden Bericht

Die aufgelisteten Qualitatsprobleme werden grésstenteils bereits von bestehenden Part-
nern im Gesundheitswesen angegangen (S. 8), z.B. nosokomiale Infekte, Medikations-
sicherheit, Sicherheit bei invasiven Interventionen. Kapitel 1.3 zeigt die bisherigen Akti-
vitéaten der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen auf.

Die erwahnte Lésungsansatze aus dem internationalen Umfeld und die Umsetzung von
Qualitatsprogrammen aus dem Ausland kdnnen wie bis anhin der Stiftung fiir Patienten-
sicherheit Gbertragen werden (S. 9).

Die Stiftung fur Patientensicherheit (S. 16) hat Uber die letzten zehn Jahre beste Auf-
bauarbeit geleistet und das Vertrauen der Partner und Leistungserbringen gewonnen.
Im Bereich der Patientensicherheit hat der Bund mit der Stiftung einen strategischen
Partner, dem er Projekte Ubertragen kann. Wir schatzen die Unterstitzung der Pilotpro-
gramme der Stiftung durch das BAG und sehen dieses Modell auch fir kiinftige Pro-
jekte als das geeignetste.

Was der Bund bis anhin beziiglich der Mortalitatsdaten (S. 17) getan hat, ist fiir die Of-
fentlichkeit nicht dienlich. Denn die Sterberaten sagen bezogen auf einen einzelnen Be-
trieb nichts direkt tGber die Qualitat der erbrachten Leistungen aus und kénnen auch
nicht ohne weiteres mit-einander verglichen werden. Das Heranziehen dieser Sterbera-
ten als direkt vergleichbarer Qualitatsindikator ist irrefiihrend und nicht zuldssig, da je
nach Spitalangebot und Patientenmix die Mortalitat unterschiedlich ausfallen. Eine hohe
Mortalitat fir eine bestimmte Behandlung lasst nicht zwangslaufig auf eine schlechte
Behandlungsqualitat schliessen. Die Ergebnisse der Mortalitatsstatistiken kénnen
durchaus durch die Fachleute genutzt werden, missen aber differenziert und mit der
notwendigen Vorsicht interpretiert werden.

Peer Review-Verfahren (S. 17) kénnen dazu beitragen, die Liicke im PDCA-Qualitéts-
zyklus zu schliessen und den gesetzlichen Forderungen nach Massnahmen zur Uber-
wachung und Sicherstellung der Qualitat nachzukommen. Peer Reviews sind ein be-
triebsinternes Verfahren, das basierend auf der Analyse von statistischen Auffalligkeiten
die Ausarbeitung von effektiven Verbesserungsmassnahmen in der Leistungserbrin-
gung an den Patienten zum Ziel hat. Das Verfahren basiert auf der intrinsischen Motiva-
tion und Teilnahme der Betriebe und deren Mitarbeitenden. Erklart der Regulator das
.Peer Review“-Verfahren fur obligatorisch und legt er dazu noch die Rahmenbedingun-
gen und Spielregeln fest, dann ist dies nicht mehr ein Peer Review, sondern eine ex-
terne Kontrolle. Das Verfahren ist deshalb nicht als externes Steuerungsinstrument ge-
eignet, wenn es seine gewinschte Wirkung entfalten soll.

Bei der Erhebung und Publikation von Qualitatsindikatoren haben sich die Partner zu ei-
ner sehr guten Kompromisslésung gefunden. Nach aufwandigen Aufbauarbeiten funkti-
oniert heute der ANQ gut, ist breit akzeptiert und kommt mittlerweile auch den gesetzli-
chen Forderungen nach Transparenz pro Institution nach. Dieses Beispiel zeigt klar auf,
dass auch ohne strukturelle Grundlagen seitens des Bundes nationale Lésungen zur
Qualitatssicherung entstehen kénnen.

H+ steht fur diese Transparenz bei der Qualitat der Spitéaler. Dabei missen aber Be-
richtszahlen korrekt abgebildet und mit den Beurteilungen der Spitéler versehen wer-
den. H+ publiziert seit 2008 glaubwurdige und sinnvolle Spital-Informationen auf der
Website www.spitalinformation.ch und pflegt insbesondere die nationale Vorlage des
Qualitatsberichts, womit sichergestellt ist, dass die Berichtserstattung zur Qualitat
(Struktur- und Ergebnisqualitat) schweizweit einheitlich und leserfreundlich erfolgt.
Hauptziel ist die Qualitatsverbesserung in den Spitéler (S. 18).

Kapitel 1.6 zeigt die Schwéachen des heutigen Systems auf. Dass im ambulant-arztli-
chen Bereich noch keine Qualitatsvertrage zustande gekommen sind, entspricht den
Tatsachen. Des-halb sollte sich der Bund wenn schon hierauf konzentrieren und nicht
bestehende Arbeiten und Organisationen kritisieren oder gar geféhrden. Der Bund hat
vom Recht, Qualitdtsanforderungen zu verordnen, noch nie Gebrauch gemacht und den
Akteuren im Gesundheitswesen bisher nie mitgeteilt, was er genau von ihnen erwartet.
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Deshalb ist es auch nicht korrekt vom Bund, die bisherigen Arbeiten der Akteure, insbe-

sondere der Spitdler und Kliniken zu kritisieren.

Kapitel 1.7 zeigt die beantragten Neureglungen auf, die aus unserer Sicht unnétig sind.

Eine neue Organisation erhoht die Komplexitat. Da das Zentrum die bestehenden Part-

ner nicht er-setzt, mischt ein zusatzlicher Player mehr mit. Eine Netzwerkldsung mit der

Starkung bestehen-der Organisationen ist zu bevorzugen.

Ein Zentrum, das nicht von Praktikerinnen und Praktiker getragen wird, hat grossere Ak-
zeptanzprobleme als die heutigen Organisationen. Die Stiftung Patientensicherheit

Schweiz hat Uber die letzten 10 Jahre grosse Aufbauarbeit geleistet und das Vertrauen

der Spitaler und Kliniken gewonnen. Sie hat die Partner im Gesundheitswesen mit ihrer
Kompetenz und Praxisnahe tberzeugt.

Die Begriindungen im Kapitel 1.9 sind nicht standfest. Die angebrachten Ziele kénnen

auch ohne Schaffung eines Zentrums erreicht werden, wenn man die Krafte richtig bin-

delt und Kompetenzen den richtigen Partnern zuweist.

Vorbemerkung Patientensi-
Patientensicherheit Schweiz wurde Ende 2003 von den Bundesamtern fir Gesundheit cherheit

und Sozialversicherung, zahlreichen Berufsverbé&nden und der Schweizerischen Akade-
mie der Medizinischen Wissenschaften gegriindet. Alle an der Griindung beteiligten und
weitere Organisationen sind im Stiftungsrat vertreten. Die bereits gedusserten, zum Teil
noch informellen Meinungen und Haltungen gegeniber dieser Gesetzesvorlage gehen
weit auseinander, von Zustimmung bis zu totaler Ablehnung. Wir gehen davon aus,
dass jede dieser Organisationen eine eigene Vernehmlassungsantwort einreichen wird
Da es aus diesem Grund nicht moglich ist, eine konsolidierte Meinung des Gesamt-Stif-
tungsrates abzubilden, liegt die inhaltliche Verantwortung der vorliegenden offiziellen
Stellungnahme von Patientensicherheit Schweiz in erster Linie beim Prasidium und der
Geschaftsstelle.

Allgemeine Wirdigung

Patientensicherheit Schweiz begrisst ausdriicklich die Absicht des Bundes, der Be-
handlungsqualitat und Patientensicherheit mehr Gewicht zu geben und dafir mehr fi-
nanzielle Mittel zur Verfligung zu stellen und somit auch seiner im KVG festgelegten
Verantwortung vermehrt nachzukommen. Wir teilen die Meinung, dass in diesem Gebiet
ein grosser Handlungsbedarf besteht, welcher mit den bestehenden Mitteln und Aktivita-
ten bei weitem nicht abgedeckt werden kann. Die Stiftung beflrwortet die grundsatzli-
che Absicht, die verschiedenen Akteure und deren Aktivitaten im Bereich Qualitat und
Patientensicherheit in einem nationalen Zentrum zu verbinden und somit die Krafte zu
bldndeln, Synergien zu férdern und mdgliche bestehende Doppelspurigkeiten abzu-
bauen. Sicherheit und Qualitat im Gesundheitswesen nachhaltig zu verbessern stellt
eine grosse Herausforderung dar, nicht nur in klinischer und technischer, sondern auch
in kultureller und psychologischer Hinsicht. Die sich laufend erweiternden Behandlungs-
moglichkeiten und technologischen Entwicklungen, die zahlreichen Schnittstellen in den
Behandlungspfaden innerhalb eines Spitals, aber auch die Schnittstellen mit den vor-
und nachgelagerten Versorgungsbereichen, die sich verscharfende Verknappung von
qualifiziertem Personal, die tradierten Rollenverstandnisse der verschiedenen Berufs-
gruppen und die zunehmende Informiertheit der Patienten und die Verpflichtung, sie und
ihre Angehorigen in die diagnostischen und therapeutischen Entscheidungen einzube-
ziehen, stellen weitere hohe Anforderungen an ein effizientes und umfassendes Quali-
tatsmanagement. All dem muss bei der Ausgestaltung eines Gesetzes zur Schaffung
eines nationalen Qualitatszentrums Rechnung getragen werden. Zentral zu beriicksich-
tigen sind weiter die Praxisnéhe, die Bedeutung der Nahe zu und einer hohen Akzep-
tanz bei den Leistungserbringern, eine Vernetzung mit den wichtigsten Akteuren im In-
und Ausland, Neutralitdt und Transparenz.

Um diesen Herausforderungen auf nationaler Ebene gerecht zu werden, ist zwar nach
Auffassung von Patientensicherheit Schweiz die Stossrichtung zugunsten einer Biinde-
lung der Krafte in einem nationalen Zentrum richtig, der vorliegende Gesetzesentwurf
bedarf jedoch einer grundlegenden Uberarbeitung. Gefragt ist ein echter Quanten-
sprung im Bereich Qualitat und Patientensicherheit. Schon der Titel des Gesetzes
koénnte den Schluss zulassen, dass mit dem Fokus auf die obligatorische Krankenversi-
cherung wichtige Teile des Gesundheitssystems ausgeschlossen werden. Essentielle
Aspekte, wie z.B. der Einbezug von Patientinnen und Patienten bzw. der Austausch mit
der Zivilgesellschaft oder die Ausbildung, dirfen nicht zu kurz kommen und missen im
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Gesetz berilicksichtig werden. Der Top-Down-Ansatz steht im Kontrast zur dezentralen
Organisation des Gesundheitswesens in der Schweiz, in welchem insbesondere die
Kantone als wichtige Gesundheitspartner eine zentrale Rolle spielen. Fir die Patienten-
sicherheit von entscheidender Bedeutung sind die oben genannte N&he zum klinisch-
pflegerischen Alltag sowie Unabhéangigkeit und Neutralitat, um eine echte Akzeptanz
und damit Kooperationsbereitschaft bei den Leistungserbringern zu erreichen. Letztere
sind essentiell, um ein tatsachliches Commitment und nicht nur eine Schein-Koopera-
tion und -Konformitét zu erhalten. Die vorgeschlagenen Modalitdten des Zentrums mus-
sen in dieser Hinsicht stark Uberarbeitet werden, um diesem Ansatz Rechnung zu tra-
gen.

C. Wichtige Aspekte eines Zentrums fir Qualitat und Patientensicherheit:

1) Philosophie und Ziele

2) Portfolio | Aufgabenbereich

3) Governance

4) Vernetzung

5) Finanzierung

1) Philosophie und Ziele

Das Gesetz will den sensiblen Bereich von Qualitat im Gesundheitswesen verbessern.
Das Erzielen einer bestmdglichen Qualitat hangt von ,harten' (Messungen, Leistungen,
Prozessen, Anreizen, Fachkompetenz etc.), aber auch von ,weichen’' (Kooperation, Ver-
trauen, Transparenz, Kommunikation) Faktoren ab. Die zugrunde liegende Philosophie
in der Ausgestaltung eines solchen Zentrums unter Berlicksichtigung all dieser Faktoren
ist fir das Erzielen der gewiinschten Tiefen- und Breitenwirkung entscheidend. Die
Rolle eines solchen Zentrums kann mit derjenigen eines ,honest brokers' umschrieben
werden, der unbestechlich und ohne Partei zu ergreifen das Beste fir eine Erhéhung
der Qualitat und damit der Patientensicherheit und einen effizienten Umgang mit Mitteln
anstrebt. Das Zentrum soll zudem Verantwortlichkeiten definieren und Unterstiitzung bei
der Wahrnehmung dieser Verantwortung geben. Kritische Erfolgsfaktoren einer solchen
Philosophie sind Unabhéngigkeit und Praxis-Nahe.

Unabhéngigkeit:

In Vorgesprachen wurde gegeniiber dem BAG immer wieder auf die zentrale Bedeutung
der Unabhangigkeit eines solchen Zentrums hingewiesen. Welche juristische Form
auch immer gewahlt wird -sie muss diesem Umstand Rechnung tragen, um die Rolle ei-
nes ,honest brokers' ausfullen zu kénnen. Gerade in der Zusammenarbeit mit den Leis-
tungserbringern hat sich bei den Aktivitaten von Patientensicherheit Schweiz immer wie-
der gezeigt, dass ihre Unabhangigkeit einer der Schliisselfaktoren fur ein Vertrauens-
verhéltnis und damit erfolgreiches Wirken ist. Immer dann, wenn die Kooperationsbe-
reitschaft der Leistungserbringer gefordert ist (z.B. in Pilotprojekten, Forschungen, Da-
tenerhebungen, Expertisen etc.), spielen die Unabhangigkeit und das in die Stiftung ge-
setzte Vertrauen eine bedeutsame Rolle. Die Leistungserbringer beteiligen sich nur frei-
willig an Aktivitdten, von denen sie nicht a priori und priméar selber profitieren, wenn sie
Vertrauen in die Sinnhaftigkeit und Unabhangigkeit der Aktivitdten haben. Zudem ist die
Unabhangigkeit eines nationalen Qualitatsinstituts Voraussetzung fir den Umgang mit
sensiblen Daten der Leistungserbringer und deren Nutzung fur Qualitatsverbesserun-
gen.

Abgleich mit dem Gesetzesentwurf"

Obwohl das geplante nationale Zentrum fir Qualitat gemass Art. 2 Abs. 2 in seiner Or-
ganisation und Rechnungsfiihrung selbstandig ist, besteht ein hoher Abhangigkeitsgrad
gegeniber dem Bund. Der vom Bundesrat gewahlte Verwaltungsrat als oberstes Lei-
tungsorgan kann eine der wichtigsten einem solchen Gremium zugedachten Ublichen
Kernaufgaben, namlich die Festlegung der Strategie, nicht selber wahrnehmen. Ge-
mass Art. 7 Absatz 6, b) sorgt er lediglich fur die Umsetzung der strategischen Ziele des
Bundesrates. Wie diese Umsetzung realisiert werden soll, wird nicht aufgezeigt. Der
Verwaltungsrat wird damit zu einem ausfihrenden Organ des Bundesrates; die Unab-
hangigkeit ist damit nicht gegeben.

Abschliessende Bemerkungen

Die Schweiz hat mit dem erklarten Willens des Gesetzgebers, sich vermehrt im Bereich
Qualitat im Gesundheitswesen zu engagieren, die einmalige Chance, ein Zentrum auf-
zubauen, welches national echte Verbesserungen unter Beriicksichtigung der Wirt-

58 von 241




Hinweise, Kritiken, Vorschléage, Antréage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

schaftlichkeit, Zweckmassigkeit und Wirksamkeit erzielen und international fihrend wer-
den kann. Es gilt nun, die Struktur und die Rahmenbedingungen so festzulegen, dass
der Gesetzgeber seine Verantwortung wahrnehmen kann, die Anspruchsgruppen einge-
bunden werden und zugleich ein gentigend grosser Gestaltungsraum besteht, um die
Herausforderungen proaktiv, flexibel, fachgerecht und partizipativ anzugehen.

FAZIT:

Patientensicherheit Schweiz begriisst und unterstitzt ausdrucklich die Absicht des Bun-
des, die massgebliche notwendige Verbesserung von Behandlungsqualitat und Patien-
tensicherheit voranzutreiben und daftir mehr finanzielle Mittel zur Verfiigung zu stellen.
Die Schaffung einer Gesetzesgrundlage, damit ein Zentrum fiir Qualitat aufgebaut wer-
den kann, ist richtungsweisend; die Ausgestaltung des vorliegenden Gesetzestextes
hingegen bedarf einer Neukonzeption. Patientensicherheit Schweiz schlagt deshalb ein
Alternativ -Modell vor, welches aus Sicht der Stiftung den entscheidenden Faktoren
Rechnung trégt.

In der Bildung eines nationalen Zentrums fur Qualitdt und mit den damit verbundenen
Zielen kann u.E. kein konkreter Nutzen beziglich der Qualitatsentwicklung und -mes-
sung erblickt werden. Die bisherigen Strukturen auf Bundesebene sind gentigend. Aus-
serdem bedroht ein nationales Zentrum fir Qualitat viele individuelle Anstrengungen der
Akteure im Gesundheitswesen, die sich bspw. im Rahmen von Zertifizierungen und Ak-
kreditierungen (internationaler Standard) hinsichtlich Qualitatsentwicklung, -férderung
und —messung bereits erfolgreich engagieren und zur Verbesserung wesentlich beitra-
gen.

Die Aufgaben und die Rolle des Zentrums fir Qualitat sind nicht genligend prazisiert.
Dasselbe gilt fir die Zusammenarbeit und das Networking des Zentrums fir Qualitat mit
Partnern und anderen Institutionen im Gesundheitssektor. Der Interessensspielraum ist
Zu gross, die Angaben zu wenig konkret.

Der Nationale Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ) und des-
sen Partner H+, santésuisse, BAG, Eidgendssische Sozialversicherer, Schweizer Kan-
tone, FL Liechtenstein und GDK, die Stiftung Patientensicherheit Schweiz sowie der ab-
geschlossene Qualitatsvertrag, dem neben Kantonen und Versicherer auch fast alle
Schweizer Kliniken und Spitéler beigetreten sind, garantieren die Qualititsmessung und
-entwicklung ausreichend. Statt eines nationalen Zentrums fur Qualitat sind die genann-
ten Akteure im Bereich Qualitatsmessung und -entwicklung zu starken resp. starker ein-
zubinden.

Das kinftige Networking, die Zusammenarbeit und die Schnittstellen mit den anderen
Akteuren im Gesundheitswesen, welche fir die Qualitatsmessung und -entwicklung we-
sentlich sind, werden nicht definiert resp. nur ungentigend aufgezeigt.

Es geht aus dem erlauternden Bericht und dem Gesetzesentwurf nicht hervor, wie
durch das nationale Zentrum fur Qualitét die Patientensicherheit und die Leistungsquali-
tat tatsachlich verbessert resp. erhoht werden. Somit fehlt es am Mehrwert. Entgegen
den Ausfiihrungen im Gesetzesentwurf und im erlauternden Bericht (S. 3) werden die
bestehenden Strukturen, Arbeiten und Aktivitaten von Organisationen der Qualitatsmes-
sung und Qualitatsinstitutionen geféhrdet, laufen doppelspurig oder werden zumindest
teilweise ersetzt. Die bestehenden Strukturen mit BAG, ANQ, einzelnen Spitéalern und
Kliniken und weiteren Akteuren im Gesundheitswesen sind weniger aufwéandig und we-
niger kostenintensiv als ein unnétiges Parallelkonstrukt i.S.d. nationalen Zentrums fir
Qualitat. Die Aufgaben und Bereiche, in welchen das nationale Zentrum fur Qualitat ak-
tiv sein wirde, sind zu wenig prazise beschrieben.

Die bestehenden Organisationen im Bereich Qualitdtsmessung und - entwicklung set-
zen sich aus Personen aus der Praxis zusammen bzw. werden durch diese getragen,
was zu einer breiten Akzeptanz fihrt. Dies kann von einem Bundeszentrum fir Qualitat,
mangels dieser Stitzung nicht gesagt werden.

Es fehlen Uberwiegend Rahmenbedingungen, um die Qualitat von integrierten Behand-
lungspfaden beurteilen zu kdnnen. Beabsichtigte Qualitdtsmessungen im ambulanten
Bereich sollten mit bereits bestehenden Qualitdtsmessungen im stationéren Bereich
Ubereinstimmen bzw. abgestimmt sein.

Durch die Bildung des nationalen Zentrums fur Qualitat werden wichtige Ressourcen
unnotig gebunden, anstatt diese den anderen Akteuren im Bereich der Qualitdétsmes-
sung und -entwicklung zur Verfigung zu stellen. Diese 6ffentlichen Gelder sollten so
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verwendet werden, dass die dem Bund sprich dem BAG zur Verfligung stehenden In-
strumente richtig genutzt und die heute schon vorhandenen Institutionen wie der ANQ
und die Stiftung Patientensicherheit Schweiz gestarkt werden.

Der Bund hat bisher von seinen Mdglichkeiten nach Art. 58 KVG kaum Gebrauch ge-
macht. Es ist angebracht und angemessener, diese Instrumente vermehrt zu nutzen, als
ein nationales Zentrum fur Qualitat zu schaffen.

Ad Ziffer 1.1., Ausgangslage, S. 8 des erlauternden Berichts: Die erwahnten Qualitats-
probleme stimmen nicht mit der aktuellen Sachlage tUberein und wer den z.T. bereits
von Qualitatsinstitutionen und anderen Akteuren des Gesundheitswesens bearbeitet. Ad
Ziffer 1.6, Schwachen im heutigen System, S. 28 des erlauternden Berichts: Es gab und
gibt durchaus Publikationen der Qualitatsmessungsinstitutionen wie vor allem des ANQ.
Ad Ziffer 1.7.1, Ziele der Vorlage, S. 30 des erlauternden Berichts: Eine Starkung der
Verbindlichkeit von Qualitdtsmassnahmen sowie Schaffung von Transparenz bei der
Umsetzung und beziglich der Ergebnisse ist bereits erfolgt, im Sinne dass alle Kliniken
und Spitaler eine bestmdgliche Verbindlichkeit eingegangen sind. Deshalb ist eine gros-
sere Organisationseinheit (ausserhalb des BAG) mit beschrankterem Knowhow als das
BAG in Zusammenspiel mit den Akteuren der Qualitdtsmessung und -entwicklung nicht
erforderlich. Ad Ziffer 1.7.6, Rollen der Akteure im Bereich Qualitat und HTA, S. 40 des
erlauternden Berichts: Die Rolle der anderen Akteure im Bereich der Qualitdtsmessung
und -entwicklung wird nicht definiert resp. zu wenig prazise umschreiben. Es wird nicht
aufgezeigt, wie eine partnerschaftliche Zusammenarbeit mit dem nationalen Zentrum fir
Qualitat aussehen soll.

Aus all diesen Grinden lehnen die Privatkliniken Schweiz das Bundesgesetz Uber
das Zentrum fur Qualitat in der OKP sowie die Schaffung eines nationalen Zent-
rums fur Qualitat ab. Das nationale Zentrum fr Qualitat ist nicht notwendig, wenn
die Spitaler und Kliniken der Schweiz, darunter auch die Privatkliniken, sowie die
Qualitatsinstitutionen wie der ANQ und die Stiftung Patientensicherheit Schweiz
sowie weitere Akteure im Gesundheitssektor durch den Qualitatsvertrag an Quali-
tatsmessung und -entwicklung partizipieren. Stattdessen waren Letztere noch
mehr zu unterstitzen bzw. einzubeziehen.

1. EinfGhrende Bemerkungen

FDP.Die Liberalen verlangte bereits in ihrem Positionspapier ,Gesundheitsland
Schweiz” von Januar 2010, dass der Bund die Voraussetzungen fur eine unabhéangige
Rating-Agentur schaffen soll. Diese Agentur soll eng mit den Leistungserbringern (ins-
besondere den Fachgesellschaften) und den Versicherern zusammenarbeiten, um stan-
dardisierte, risikoadjustierte Indikatoren zu entwickeln, um die Qualitat im Gesundheits-
wesen zu messen. Der Patient soll sich tber die Qualitat der medizinischen Leistungen
informieren kdnnen. Dies ermdglicht einen Qualitatswettbewerb, was medizinische Feh-
ler, Folgekosten und unnétige Eingriffe verhindert. So wirkt sich der Qualitatswettbe-
werb auch kostendampfend aus.

Die FDP lehnt den vorgelegten Gesetzesentwurf ab. Die Ziele dieser Vorlage sind im
KVG bereits erhalten. Mit der vorgeschlagenen Ausgestaltung des ,Zentrums fir Quali-
tat“ wirde eine teure Parallelstruktur zum BAG aufgebaut. Im erlauternden Bericht wer-
den die laufenden Initiativen der verschiedensten Akteure im Gesundheitswesen im Be-
reich Qualitatsmessung und HTA aufgezeigt. Innerhalb der letzten 10 Jahre ist der Be-
reich Qualitatssicherung deutlich vorangekommen. Der Unmut im Parlament tber die
mangelnde Umsetzung dieser Bestimmungen im KVG hat zu diesen Entwicklungen bei-
getragen. Die Aktivitaten sind beeindruckend und die Liste ist bei Weitem nicht vollstan-
dig. Anstatt das bestehende Know-How zu nutzen und zu verlinken, will der Bund eine
zusatzliche, schwerfallige und zum Teil pramienfinanzierte Struktur neu aufbauen. Das
vorgeschlagene Zentrum wirde die laufenden Projekte verdrangen und so Innovation in
diesem wichtigen Bereich im Keim ersticken.

2. Qualitat in der OKP

In Deutschland wird zurzeit Uber die Schaffung eines medizinischen Qualitatsinstituts
debattiert, welches 16 Millionen Euro pro Jahr kosten soll. In der Schweiz sollen sich die
Kosten des neuen Bundeszentrums (im Bereich Qualitat) auf 22 Millionen CHF pro Jahr
belaufen (pramienfinanziert). Insofern wird hier die vorgeschlagene Ausgestaltung auch
auf der Kostenseite hinterfragt. Anstatt Synergien zu nutzen, wirden Doppelspurigkei-
ten aufgebaut. Mit dem Einbezug der etablierten Akteure wére sichergestellt, dass das
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vorhandene Know-How, welches unweigerlich ,die Nahe der Front* bedingt, auch ge-
nutzt werden kann. Die vorgeschlagene , Top-Down-Vorgehen® ist zum Scheitern verur-
teilt. So scheint es auch bezeichnend, dass die im Bericht erwahnten ,nationalen Platt-
formen® (Einbezug der Stakeholder im Gesundheitswesen) im Gesetz nicht genauer de-
finiert werden. Grundsétzlich fordern wir das BAG auf, in erster Linie seine Organisation
S0 anzupassen, damit es seinen gesetzlichen Verpflichtungen gemass Art. 22a, 32, 33,
36-40 und 58 KVG endlich nachkommt. Anstelle von gesetzlichen Doppelspurigkeiten in
der Form eines neuen Bundesgesetzes sollen die Rahmenbedingungen fir die Schaf-
fung einer unabhangigen Organisation geschaffen werden (Mo. 10.3440). Ein Netzwerk-
ansatz, wo Auftrage vergeben und Arbeiten koordiniert werden, wére in unseren Augen
der zielfihrende Weg.

3. HTA - Die FDP befiirwortet den Handlungsbedarf bei der Bewertung und Re-Evalua-
tion von Gesundheitstechnologien. Es bedarf dafiir keines neuen Bundesgesetzes - das
bestehende KVG kann angepasst oder ergénzt werden. Auch im Bereich HTA soll der
Bund das Rad nicht neu erfinden: Er soll sich auf die bestehenden und etablierten Mas-
snahmen und Aktivitdten der Stakeholder im Gesundheitswesen abstitzen (Konsens
Swiss HTA). Wichtig ist, dass die Prozessschritte Assessment, Appraisal und Decision
klar getrennt werden. Der Bund hat dabei eine klare Entscheidungskompetenz (Deci-
sion). Die wissenschaftlichen Arbeiten sollen aber nicht beim Bund angegliedert werden
— sie sollen unabhangig von Politik oder Partikulérinteressen erfolgen.

Wir ersuchen Sie abschliessend darum, den Gesetzesvorschlag zurtickzunehmen,
durch eine wesentlich schlankere, den 6ffentlichen Interessen besser dienende Vorlage
Zu ersetzen und uns den verbesserten Gesetzesentwurf noch einmal zur Stellung-
nahme zu unterbreiten.

Diese Gesetzesvorlage ist aus unserer Sicht abzulehnen. Insbesondere darf keine 6f-
fentlich-rechtliche Anstalt geschaffen werden.

Zunéachst fallt auf, dass priméar mit héheren Kosten zu rechnen wére, welche entgegen
den Behauptungen des EDI wohl insgesamt keine kostendampfende Wirkung mehr ha-
ben wirden. Eine Ausdehnung der Aufgaben, welche bereits heute gestitzt auf das
KVG bestehen, ist unter diesem Aspekt nicht zielfihrend.

Die nationalen Plattformen sind ein wichtiges Instrument, mit welchem die Erflllung der
Qualitatssicherungsaufgaben in die richtigen Bahnen gelenkt werden kann. Die Defini-
tion der massgeblichen Qualitat kann nur und muss Uber die zustandigen Fachgesell-
schaften erfolgen. Dieser Grundsatz ist in der Vorlage nicht verankert. Es fehlt auch jeg-
licher Hinweis auf eine vorgesehene Berlcksichtigung der von der FMH gegriindeten
Akademie fur Qualitat in der Medizin SAQM. Diesen Umstand erachten wir als inakzep-
tabel.

Obwohl die Bedeutung der nationalen Plattformen im Vernehmlassungsbericht erwahnt
wird, finden diese im Gesetzestext keine Erwahnung. Das Anhérungsrecht beschrankt
sich vielmehr auf die systematischen wissenschaftlichen Kontrollen, welche zur Siche-
rung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen durchgefuhrt wer-
den sollen.

VLSS

Die GSASA begrusst die Absicht des Bundes, der Behandlungsqualitéat und Patientensi-
cherheit mehr Gewicht zu geben und dafir finanzielle Mittel bereit zu stellen. Auch wir
finden, dass ein grosser Handlungsbedarf besteht. Sehr zu begrissen ist, dass daflr
mehr finanzielle Mittel zur Verfigung gestellt werden sollen.

Dass die verschiedenen Akteure und ihre Aktivitaten Giber eine nationale Plattform ver-
bunden und damit Krafte gebindelt, Synergien geférdert und Doppelspurigkeiten abge-
baut werden sollen, ist ebenfalls sehr wertvoll und zu férdern.

Unsere Sorge gilt insbesondere der richtigen Einbettung dieses neuen Zentrums in die
aktuelle Landschaft. Das schweizerische Gesundheitswesen ist historisch gewachsen,
hat regional sehr unterschiedliche Kulturen und verschiedenste Rollenverstéandnisse der
einzelnen Akteure. Dem im Bundesgesetz angedachte Top-Down-Ansatz v.a. bezlglich
der Organisation des Zentrums stehen wir skeptisch gegeniber. Es zeigt sich auch in
anderen Landern, dass Top-down Anséatze nur bedingt erfolgreich sind. Dies wird auch
in der Fachliteratur breit diskutiert. Man ist dort einhellig der Meinung, dass verordnete
Qualitat kaum erfolgreich und vor allem nicht nachhaltig umgesetzt werden kann.

Es muss deshalb das Ziel eines Zentrums fur Qualitat sein, priméar eine koordinative
Rolle zu ibernehmen und die bereits bestehenden guten Vorstésse zu bindeln und de-
ren Weiterentwicklung zu férdern. Nur durch die Praxisndhe der einzelnen Projekte und
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die Anerkennung durch die einzelnen Leistungserbringer kann Qualitat und Patientensi-
cherheit im Gesundheitswesen gefordert werden. Weiter bedarf es einer nationalen und
internationalen Vernetzung der wichtigsten Akteure. Damit dieses unabdingbare Ver-
trauen geschaffen wird, braucht es zudem grésst mogliche Transparenz.

Das schweizerische Gesundheitswesen ist dezentral organisiert und die Kantone Uber-
nehmen viele wichtige Funktionen. Die Kantone sind aber nach unserer Interpretation
des Gesetzes nur am Rande berticksichtigt. Auch hier sehen wir einen Nachholbedarf.
Die GSASA kommt zum Schluss den Behdrden zu empfehlen, das Gesetz grindlich zu
Uberarbeiten. Ziel muss es sein, eine nachhaltige Qualitatsentwicklung unter aktivem
Einbezug der Akteure im Gesundheitswesen zu férdern. Es ist ein Bottom-up Ansatz zu
bevorzugen und dem neuen Zentrum fir Qualitat eine Rolle fir die Koordination der
Projekte einzuraumen.

Im Weiteren verweisen wir auf die Stellungnahme von Patientensicherheit Schweiz und
begrussen deren Lésungsvorschlag.

Si personne ne peut s'opposer a la qualité, la création d'un centre suisse destiné aux
lancements de programmes fédéraux sur la qualité et le développement d'indicateurs,
en particulier dans le domaine des soins ambulatoires, ne nous convainc pas. Chargé
en outre d'évaluer les technologies médicales et les prestations médicales dans un ob-
jectif de maitrise des codts de I'assurance-maladie, il risque la paralysie en raison des
conflits d'intéréts qu'il aura a trancher. A relever que pour ces derniéres taches (HTA), il
remplacerait I'OFSP sans garantie d'une meilleure qualité mais au prix d'un alourdisse-
ment des procédures. Nous soutenons l'ancienne variante 2 « réseau » qui S'appuyait
sur les compétences développées par différentes institutions en respectant le génie hel-
vétique et qui favorisait les échanges internationaux avec différentes aires linguistiques.
La qualité ne s'obtient que rarement par des percées, par un pilotage de la seule qualité
ou par la détection centralisée des innovations. Il est également établi que le bassin de
population suisse avec la contrainte supplémentaire des différentes langues nationales
n‘atteint peut-étre pas les seuils statistiques pertinents dans certains domaines. A rele-
ver enfin que dans la médecine moderne, les principaux défis se situent plutdt dans la
mise en oeuvre des pratiques les plus adéquates. Ceci plaide pour des mesures dans
les facultés de médecine et les autres lieux de formation ainsi que par la formation con
tinue des prestataires de soins. La qualité des soins comme celle d'un systeme de
santé passe par des multiples facteurs décentralisés plutét que par la coordination dé-
ployée depuis un centre dédié. Le centre pour la qualité ne renforcera pas la qualité et
nuira aux efforts actuels. Nous nous y opposons catégoriquement. Il s'agit de repenser
ce projet en s'appuyant exclusivement sur les acteurs actuels, publics et privés, sans
créer, en plus de I'OFSP, un autre centre.

Le financement du centre prévu par le projet constitue une provocation a quelques se-
maines de la votation fédérale sur la caisse publique. L'OFSP et les partenaires tari-
faires doivent assumer les taches que la LAMal leur confie déja sans qu'un prélévement
forfaitaire supplémentaire de frs 3,50 par assuré majeur leur soit imposé. Les 33 em-
plois prévus et les 22 millions nécessaires ainsi que l'organisation complexe de cet éta-
blissement de droit public semblent & la fois trop et trop peu.

L'énumération des nombreux acteurs actuels ne permet pas non plus de savoir quels
ont été les effets concrets des mesures en faveur de la qualité entreprises a ce jour. On
s'étonne enfin du peu de mention qui est fait des facultés de médecine et des hdpitaux
universitaires.

pCP

Der SBK begrisst die Bestrebungen des Bundes, die Kantone in ihrer Verantwortung
fur die Qualitat im Gesundheitswesen zu unterstiitzen und deren Aktivitdten zu koordi-
nieren.

Wir erachten es Uber die Koordination hinaus als wesentlich, dass der Bund fir die Leis-
tungen zu Lasten der sozialen Krankenversicherung verbindliche Vorgaben macht, die
sich auf standards von Berufs- und Fachverbénden abstiitzen und in Vernehmlassun-
gen bei den Verbanden validiert werden.

Die Finanzierung des Zentrums muss mit mehr Steuergeldern und weniger Pro-Kopf-
Beitragen geplant werden. Die Krankenversicherungspramien durfen nicht im vorge-
schlagenen Mass erhéht werden. Wir stellen den Antrag, dass hdchstens cHF 1.00 pro
versicherter Person und der Rest Uber Einkommens- und Vermdgensteuereinnahmen
von Bund und Kantonen erhoben wird.
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EQUAM begrusst, dass der Bund die langst geforderte Sicherung der Qualitat verstarkt | EQUAM

fordern will.

EQUAM ist eigentlich der Meinung, dass es dazu kein teures und aufwandiges Zentrum
des Bundes braucht. Vielmehr sollen die bestehenden Institutionen und Initiativen gefor-
dert werden. EQUAM wirde daher die Variante ,Netzwerk® (Variante 2) und deren Ko-
ordinationsaufgabe durch den Bund eher begrussen.

Chancen des Zentrums fir EQUAM und andere Anbieter Die Aussage: Ein derart defi-
niertes Zentrum setzt sich nicht an die Stelle der Akteure, sondern unterstitzt diese ziel-
gerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten Projektarbeiten. Die neu
durch den Bund aufgenommenen Aktivitaten ersetzen weder die Qualitatssicherung
noch die laufenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheits-
wesen. Die Weiterfilhrung deren Aktivitéten ist durch die Vorgaben des KVG nicht in
Frage gestellt und die Qualitatssicherung ist verbindlich gefordert. (S.4) wird von
EQUAM insofern gewertet, dass Institutionen wie EQUAM als Anbieter von Qualitats-
messungen nicht vom Staat konkurriert werden sollen. Im Gegenteil: Wenn die Quali-
tatssicherung vom Bund verbindlich gefordert, die Erarbeitung von Indikatoren und die
Messung der Qualitat jedoch den bestehenden Anbietern tberlassen wird, dann kénnen
letztere durch die Zusammenarbeit mit dem Zentrum gestarkt werden. EQUAM begrusst
die Aussage, dass die Zulassung der Leistungserbringer inklusive der kantonalen Pla-
nung der Spitéler, Pflegeheime und Geburtshauser auf der Grundlage von Qualitéat und
Wirtschaftlichkeit (Art. 36 bis 40 KVG) (S.14) erfolgen soll. So bietet das Zentrum eine
Chance auch fur Anbieter wie EQUAM, diesen Ansatzpunkt zur Qualitatssicherung noch
konsequenter zu nutzen.

Die Aussage "Das Zentrum selbst hat die Aufgabe, die vom Bundesrat verabschiedeten
Programme zu planen, durchzufiihren und zu evaluieren” (S. 35) steht im Widerspruch
zur Aussage, dass die neu durch den Bund aufgenommenen Aktivitaten nicht die lau-
fenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen erset-
zen sollen.

1.1 Ausgangslage (S.9)

Die Bemerkung "Noch vollstandig fehlen jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich
der ambulanten arztlichen Leistungen” stimmt so nicht. EQUAM bietet seit Jahren Quali-
tatsmessungen auf Basis entsprechender Indikatoren im Bereich der ambulanten Medi-
zin an und kooperiert unter anderem zum Thema Indikatoren mit dem AQUA-Institut
Gottingen, dem AOK-Bundesverband Berlin, sowie mit Praktikern und Experten des Ge-
sundheitswesens.

1.3.1 Rechtsgrundlagen (S. 15)

In Artikel 22a KVG, der seit dem 1. Januar 2009 in Kraft ist, werden die Leistungserbrin-
ger verpflichtet, dem Bund medizinische Qualitatsindikatoren bekannt zu geben. Die
Qualitatsinformationen sind vom Bund zu verdffentlichen. Von EQUAM Uuberprifte und
zertifizierte Institutionen haben mehrmals ihre Aktivitéaten inkl. angewandter Qualitéatsin-
dikatoren bekannt gegeben. Ausserdem sind die von EQUAM angebotenen Instrumente
mit Angaben zu den einzelnen Indikatoren 6ffentlich einsehbar (u.a. auf der Home-
page). Nach Artikel 58 Absatze 1 und 2 KVG kann der Bundesrat systematische wis-
senschaftliche Kontrollen zur Sicherung der Qualitat oder des zweckmassigen Einsat-
zes der Leistungen vorsehen und deren Durchfiihrung den Berufsverbanden oder ande-
ren Einrichtungen Ubertragen. Hier stellt sich die Frage, weshalb dieser Auftrag von
Bundesrat nie wahrgenommen wurde. Gerade EQUAM ware pradestiniert als sog. ,an-
dere Einrichtung® die Qualitatsiberwachung im ambulanten medizinischen Bereich
wahrzunehmen.

1.3.2 Bisherige Aktivitaten des Bundes (S. 17)

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 ambu-
lanten Leistungserbringern angegangen. Verschiedene Teilprojekte sind in Etappen
Uber die nachsten Jahre geplant. EQUAM ist gern zu Gespréchen bereit, im Rahmen
derer abgeklart werden kdnnte, inwiefern Synergien zwischen der Arbeit des BFS und
jener der Stiftung bestehen.

1.3.3 Bisherige Aktivitaten der Tarifpartner und Kantone (S.18)

Die Aussage "Im ambulant-arztlichen Bereich ist vor wenigen Jahren ein paritatisches
Gremium geschaffen worden. Bis heute ist es indessen noch zu keinem nationalen
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Qualitatsvertrag fir diesen wichtigen Bereich der Versorgung gekommen" wird im An-
hang 2 (S.65) erganzt durch die Erwéhnung eines Vertrag(es) zur Erarbeitung von Kon-
zepten fur die Sicherung der Kontrolle der Qualitéat der Medizinischen Leistungserbrin-
gung (FMH) vom 12.10.2009.

EQUAM hélt wichtige Kompetenzen bereit, die in solch einem Gremium vonnéten sind
und kann sich vorstellen mit den entsprechenden Institutionen Kontakt aufzunehmen,
um eine moégliche Kooperation zu prufen.

1.3.5 Qualitatsstrategie des Bundes (S. 21, Aktionsfeld 1 Fihrung und Verantwortung)
Der Bund nimmt seine Fuhrungsaufgabe wahr und schafft die erforderlichen Vorausset-
zungen dafir, dass die Rollen auf den verschiedenen Ebenen der Verantwortlichkeit
wirksam wahrgenommen werden kdnnen. Dies wird insbesondere durch den Aufbau
von geeigneten Strukturen beim Bund sichergestellt.

EQUAM unterstitzt diese Aussage insofern, als dass die bestehenden Institutionen
passende Rollen zugeteilt bekommen und der Bund diese koordiniert. Es bleibt die
Frage, inwiefern der Bund Voraussetzungen schaffen und inwiefern er selber inhaltlich
die Qualitatsarbeit betreiben will. Der Begleitbericht wie auch das Gesetz bleiben dies-
beziglich ambivalent. Fir EQUAM und andere Initiativen der Qualitatssicherung ist
diese Frage jedoch entscheidend. Kommt dem Zentrum eine unterstitzende und koordi-
nierende Funktion zu, kénnen Kooperationen eingegangen werden. Sieht sich jedoch
das Zentrum fiur Inhalte und Umsetzung von Qualitatsstandards zusténdig, so wird es
fur die bestehenden Initiativen zur Konkurrenz und befindet sich im Widerspruch zur
hier zitierten Qualitatsstrategie des Bundes.

1.3.5 Qualitatsstrategie des Bundes (S. 21, Aktionsfeld 2 Umsetzungskapazitaten und
Ressourcen). "Der Bund setzt fir den Auftrag der Umsetzung der Qualitatsstrategie
eine nationale Organisation ein, die er neu schafft oder Ubertragt die Umsetzung an be-
stehende Organisationen. Der Bund setzt sich zudem dafir ein, dass auf den verschie-
denen Ebenen Umsetzungskapazitaten und Ressourcen insbesondere fiir die Bewirt-
schaftung von Schwerpunktprogrammen bereitgestellt werden. Zudem sichert der Bund
die Koordination mit anderen Aktivitaten bei Umsetzung und Vollzug des KVG." EQUAM
steht der Schaffung eines nationalen Zentrums kritisch gegeniiber und wirde dem Bund
eher eine Koordinationsrolle zuschreiben (Variante 2 ,Netzwerk®).

1.3.5 Qualitatsstrategie des Bundes (S. 23)

"In einem Konkretisierungsprojekt im Jahr 2010 wurden externe Expertinnen und Exper-
ten einbezogen..." EQUAM hatte es begrusst, ebenfalls mit einbezogen zu werden.

1.6 Schwachen im heutigen System (S. 27)

"Von verschiedener Seite wurden Zertifizierungssysteme fiir ambulante Einrichtungen
entwickelt; es bestehen jedoch keine nationalen Standards, Messungen oder Verbesse-
rungsprogrammein diesem Bereich." Das EQUAM-Modul A basiert auf den Indikatoren
des Européischen Praxisassessments, welches in einem mehrjahrigen Entwicklungs-
und Validierungsprozess in Zusammenarbeit verschiedener europaischer medizinischer
Fakultaten und Praktiker entstanden ist. Die EQUAM-Module zur Ergebnis- und Indikati-
onsqualitat basieren u.a. auf den QiSA — Indikatoren, welche durch ein internationales
Expertengremium entwickelt wurden (Zusammenarbeit mit AOK bzw. AQUA-Institut). In
diesem Sinne gibt es Standards, die Uber das ,Nationale“ hinausgehen. Die Indikatoren-
sets der EQUAM erlauben sowohl internationale, Deutschschweiz-weite, als auch dia-
chrone Vergleiche. Zudem hat EQUAM wiéhrend des letzten halben Jahres die Uberset-
zung seiner Standards auf Franzosisch vorgenommen und wird damit Qualitatsentwick-
lung und — zertifizierung in Zukunft auch in der Westschweiz betreiben kénnen. Eine Zu-
sammenarbeit mit dem Zentrum fir Qualitat kénnte die Auswertung, Publikation und
Verbreitung der erhobenen Daten wesentlich vorantreiben.

1.6 Schwéachen im heutigen System (S. 29)

Als Schwéache wird erwahnt: "ungeniigende Anreize, an den relevanten Messgrdssen
der Qualitat, Sicherheit und Angemessenheit mit gezielten Massnahmen und Verbesse-
rungsprogrammen zu arbeiten" dieses Problem beschéftigt auch die EQUAM. Die vol-
lige Freiwilligkeit der Teilnahme an Qualitatsmassnahmen und die Kosten, die damit
verbunden sind, haben zur Folge, dass es enorm viel Durchhaltevermdgen und Argu-
mentationskraft braucht, um Praxen und Arztenetzwerke zur Qualitatsarbeit zu ermun-
tern. Die EQUAM ist gern bereit, ihre Erfahrungen und Kompetenzen fur die Lésung die-
ser schwierigen Frage einzubringen und erhofft sich gleichzeitig von der Politik Mass-
nahmen, die die Schaffung von Anreizen und Verpflichtungen vorantreiben.
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1.7.1 Ziele der Vorlage (S. 30)

Von Seiten des Bundes kdénnen, wie ausgefuhrt, mit den bestehenden Ressourcen nur
sehr beschrankt Aktivitaten entfaltet werden (vgl. Ziff. 1.4.3 und 1.6). Dies betrifft insbe-
sondere die Evaluation von Massnahmen im Bereich der Qualitatssicherung, deren Im-
plementierung

und erfolgreiche Umsetzung eng zu begleiten sind. EQUAM bestétigt diese Aussage
und unterstitzt die daraus gefolgerte Massnahme. Hingegen sollten die bestehenden
Institutionen durch den Bund unterstitzt und nicht konkurriert werden. D. h. der Bund
sollte koordinieren, den Institutionen Auftrage erteilen und die Verpflichtung zu Quali-
tatssicherung verbindlich einfordern.

1.7.3 Rahmenbedingungen im Bereich Qualitat (S. 32)

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

- Die bisherige Kompetenzverteilung der Akteure in der Regulation bleibt geméass Bun-
desverfassung 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 unterstitzende und koordinierende aber keinerlei
regulierende oder sanktionierende Funktion.

EQUAM interpretiert dies so, dass die Aktivitaten im Bereich der Qualitatssicherung den
bisherigen Institutionen (wie z.B. EQUAM) Uberlassen wird und deren Kompetenzen ge-
nutzt werden sollen. Noch einmal: Der Bund soll unseres Erachtens nach die Aktivitaten
anerkannter Akteure unterstiitzen, mit ihnen Kooperationen und Vertrage zur Befor-
schung, Umsetzung und Auswertung von Qualitatsmassahmen entwickeln und aushan-
deln.

1.7.6 Rollen der Akteure im Bereich Qualitat und HTA (Rolle weiterer im Bereich Quali-
tatssicherung der Leistungen aktiven Organisationen, S. 39/40)

Diese sollen mit ihren Aktivitaten weiterhin einen Beitrag zur Qualitatssicherung und Un-
terstiitzung von HTA leisten. Zu bestimmten Institutionen stellen sich spezifische Fragen
zu deren zukinftigen Rollen und Einbindung im Rahmen der neuen Strukturen. Diese
Fragen wurden mit den einzelnen Akteuren im Rahmen verschiedener, im August 2013
durchgefuhrten Stakeholdergespréache diskutiert. EQUAM bedauert, dass sie zu keiner
Zeit zu diesen Gesprachen beigezogen wurde. EQUAM hat — als diejenige Institution,
welche seit 1999 im Bereich der Qualitatssicherung in der ambulanten Medizin tatig ist —
durchaus den Anspruch, eine tragende Rolle zugesprochen zu erhalten (analog z.B.
zum ANQ).

1.7.7 Organisation und Steuerung des Zentrums (S. 41)

Das Zentrum arbeitet bei den ihm tbertragenen Aufgaben mit bestehenden Fachinstitu-
tionen von Universitaten, Fachhochschulen oder privatwirtschaftlich organisierten Orga-
nisationen zusammen. Eine Ubertragung von Aufgaben an EQUAM ist erwiinscht.

1.7.8 Nationale Plattform (S. 41)

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 zusatzlich
vom Zentrum selbst in konkreten Programmen und Projekten einbezogen werden, wie
dies heute bspw. von patientensicherheit schweiz praktiziert wird. Eine Beteiligung und
ein Miteinbezug von EQUAM ist erwlnscht; vor allem insofern, als dass EQUAM mit ih-
rer starken Vernetzung sowohl bei Praktikern als auch Experten des Gesundheitswe-
sens als Schnittstelle und Vermittlerin fungieren kann; ahnlich wie patientensicherheit
schweiz.

2.3 Organisation (Art. 7 Verwaltungsrat, S. 50)

Die Mitgliederzahl des Verwaltungsrats ist auf sieben bis neun fachkundige Mitglieder
festgelegt (Abs. 1). Der Verwaltungsrat ist mit Personlichkeiten zu besetzen, die sowohl
Uber Erfahrungen und Fachkunde im Gesundheitswesen wie auch im Management 6f-
fentlicher Verwaltungsorganisationen verfugen. EQUAM waére pradestiniert entspre-
chende Personen mit dem geforderten Profil zu stellen. Hier wird noch einmal betont,
dass dem Zentrum keine regulativen Funktionen in der gesundheitspolitischen Steue-
rung zukommen: Fir EQUAM stellt sich hier die Frage, inwiefern sich das Zentrum da-
mit nicht in eine schwierige Situation bringt: ohne die Moglichkeit, die Akteure des Ge-
sundheitswesens auf gewisse Massnahmen im Qualitdtsmanagement zu verpflichten,
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bleiben Bemiihungen darum oftmals schwierig. Es ware zu tberlegen, ob die Politik ihre
Funktion — namlich gesellschaftlich bindende Entscheidungen herbeizufiihren — hier
nicht ernster nehmen sollte. Dies kdnnte aber auch durchaus unabhéngig von der Reali-
sierung des Zentrums oder parallel dazu in anderen Strukturen realisiert werden; z.B.
auf Ebene der Kantone (Praxisbewilligung nur bei Nachweis eines anerkannten QM-
Systems). Gerade die vom Bund zitierte OECD schreibt in ihrem Bericht zum Gesund-
heitssystem der Schweiz: ,Swiss authorities are best placed to judge what institutional
architecture and cooperation mechanisms would give effect to monitoring health outco-
mes and the performance of providers, but shifting away from self regulation (by service
providers) would be a constructive guiding principle.“1 Andererseits sieht EQUAM
durchaus die Mdéglichkeit, in Zusammenarbeit mit dem Zentrum fiir Qualitat verstarkt
und noch proaktiver auf Versicherer und deren Dachverbdnde zuzugehen, damit diese
das Qualitatsmanagement gerade im ambulanten Bereich vermehrt durch die Schaffung
entsprechender Anreize fordern.

3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden (S. 59)

Die Aussage (Erlauternder Bericht, 3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden)
Sie profitieren ebenfalls von Verbesserungen in der Qualitatssicherung, Patientensi-
cherheit und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen durch die nationalen Pro-
gramme und Projekte. ist schwer vorstellbar, v.a. auf Stufe der Gemeinden.

Anhang 1 Rollen der Akteure im Bereich HTA und Qualitat (S. 63)

Zentrum fir Qualitat Erarbeitung von Grundlagen zu Handlungsfeldern, Systemen, Indi-
katoren und Massnahmen fir die Akteure. Planung, Umsetzung und Evaluation nationa-
ler Programm und Projekte Qualitatsplattform: strategische Beratung zur nationalen
Strategie und Zielen des Zentrums. EQUAM kann sich aktiv an diesen Tatigkeiten betei-
ligen und mitwirken.

Anhang 2 Ubersicht Vertrage nach Artikel 77 KVV (S. 65)

Arzte ambulant Hinweis. EQUAM bietet Indikatorensets an und wére bereit zur Mitwir-
kung bzw. Ausarbeitung weiterer Instrumente.

Anhang 2 Ubersicht Vertrage nach Artikel 77 KVV (S. 72)

Zahnéarzte Hinweis: EQUAM bereitet derzeit die Indikatoren des Européischen Praxisas-
sessments fur Zahnérzte in der Schweiz auf.

D) Abschliessende Stellungnahme

Fazit und Empfehlungen

Die Lektire und Analyse des Gesetzes und des dazugehdrigen Begleitberichts hinter-
lasst einen widersprichlichen Eindruck: Einerseits will der Bund die bestehenden Ak-
teure und Institutionen weder ersetzen noch konkurrieren. Andererseits schimmert im-
mer wieder im Bericht durch, dass das Zentrum mehr leisten soll als nur bestehende
Akteure und Institutionen enger zu koordinieren. Vielmehr scheint es, dass das entste-
hende Zentrum auch inhaltliche Arbeit im Qualitéatsbereich erbringen will; von der For-
schung bis zur konkreten Realisierung einzelner Projekte. Damit tritt der Bund in Kon-
kurrenz zu bestehenden Anbietern in diesem Bereich, sofern nicht eine sehr enge Ko-
operation gesucht wird; was- zumindest fir EQUAM - bisher keineswegs der Fall war.
Schliesslich verwehrt der Bund dem Zentrum jegliche regulative Funktion. Dabei ware
es unserer Meinung nach genau die Aufgabe des Bundes im Bereich Qualitat endlich
Verbindlichkeiten herzustellen, falls die Vertragspartner dieses Ziel nicht auf vertragli-
cher Ebene erreichen kénnen (Beispiel Labor: hier werden die Analysen nur vergutet,
wenn an der obligatorischen externen Qualitatskontrolle teilgenommen wird). Insofern
sollte der Bund die inhaltliche Arbeit den bestehenden Akteuren tberlassen, bzw. diese
darin starken und nur dort intervenieren, wo die privaten Institutionen keine zufrieden-
stellende Erfullung der gesetzlichen Vorlagen erbringen. Der Bund sollte die koordinie-
rende, inhaltliche und regulative Rolle des Zentrums klarer konzipieren, ohne von be-
wahrten Prinzipien der Subsidiaritat abzukommen und ohne Doppelspurigkeiten oder
gar Konkurrenzsituationen zu schaffen.

Forderungen:

Sollte sich das Zentrum fur Qualitat realisieren, so fordern wir, je nach Ausgestaltung
der Kompetenzen des Zentrums:

- EQUAM soll vom Zentrum beauftragt werden, die Qualitdtsmessungen im Bereich der
ambulanten Medizin durchzufihren und soll bei der Entwicklung von Indikatoren und
Standards mitwirken.

oder:
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- Einsitznahme im Verwaltungsrat und/oder im operativen Beirat des Zentrums erhalten.
Wir wiinschen generell eine aktive und vermehrte Zusammenarbeit. EQUAM soll eine
der Stiftung entsprechende Rolle als Akteurin im Bereich Qualitat zugeordnet werden.
Seite 10 von 10

Wir gehen davon aus, dass der Aussage von BR Alain Berset im Begleitschreiben zur
Vernehmlassung Die neu durch den Bund aufgenommenen Aktivitdten ersetzen nicht
die laufenden Qualitétsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen.
Die Weiterfihrung deren Aktivitaten ist durch die Vorlage nicht in Frage gestellt und
weitgehend verbindlich gefordert. auch entsprechend Folge geleistet wird und EQUAM
eine aktive Rolle zugesprochen wird.

2. Mit dem Zentrum wiirde eine Steuerungs- und Uberwachungszentrale errichtet. Diese
konnte Spitaler, Arzte und Birger bzw. Patienten durchleuchten und tiberwachen, deren
Daten speichern und — in allererster Linie — daraufhin abtasten, wo auf Kosten der Pati-
enten moglichst viele Leistungen gespart werden kdnnen. Das ist abzulehnen

3. Verfassungsgrundlage fur das geplante Bundesgesetz fehlt Das Gesundheitswesen
ist in der Schweiz seit jeher Sache der Kantone, und das ist auch gut so. Eine kleinréu-
mige Organisation kann den mannigfachen gesundheitlichen Problemen der Menschen
am besten gerecht werden. Gemass Bundesverfassung hat der Souverén nur einzelne
Kompetenzen dem Bund ubertragen. Als ,Verfassungsgrundlage“ nennt der Bundesrat
ziemlich kilhn Art. 117 Abs. 1 BV, der da lautet: ,Der Bund erlasst Vorschriften tiber die
Kranken- und die Unfallversicherung.“ Es leuchtet sicher auch jedem Nichtjuristen ein,
dass Art. 117 Abs. 1 BV keine Verfassungsgrundlage fir ein zentrales Steuerungszent-
rum ist.

4. Schwindelerregende Kompetenzen fir das Zentrum und den Bundesrat In Artikel 3
und 4 des Entwurfes weist der Bundesrat dem Zentrum eine grosse Zahl von Zielen und
Aufgaben zu, die er zum Teil auf einzelne Bestimmungen des KVG stitzt. Fur andere
Ziele und Aufgaben hat er offenbar keine ,passenden” KVG-Bestimmungen gefunden: -
So zum Beispiel fur Art. 3 Abs. 1 d und Art. 4 Abs. 2 b, auf welche das Zentrum die Ein-
schréankung des Leistungskatalogs der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(Grundversicherung) zu stiitzen gedenkt.

Allein schon wegen der nicht genau vorhersehbaren Machtfiille des Zentrums gemass
Artikel 3 und 4 ist das Zentrum abzulehnen.

5. Eine nationale Steuerungszentrale im Gesundheitswesen widerspricht dem schwei-
zerischen Fdderalismus Das Zentrum wére ein weiterer Schritt, um das Gesundheitswe-
sen nach und nach der kantonalen Hoheit zu entziehen und zum Bund zu verlagern.
Gemeinden und Kantone wirden mit dem Zentrum zunehmend zu blossen Vollzugsge-
hilfen flr zentralistische Anweisungen.

6. Allein schon wegen seiner Kosten ist ein Bundeszentrum abzulehnen

pMW

1. Grundséatzliche Uberlegungen

Der Vorstand der SP60+ begrusst die Bestrebungen des Bundesrats, die Qualitat und
Wirtschaftlichkeit in der Gesundheitsversorgung zu stéarken, doch bezweifeln wir, dass
mit der Schaffung eines nationalen Zentrums die gewtiinschten Ziele erreicht werden
kénnen. Die Probleme in der Gesundheitsversorgung, welche sich negativ auf die Quali-
tat auswirken, sind breit und kénnen mit den vorgesehenen Massnahmen nur bedingt
verbessert werden. Die Erfahrungen zeigen, dass gerade eine einseitig wirtschaftliche
und 6konomische Ausrichtung des Gesundheitswesens negativ Auswirkungen auf eine
patientengerechte und qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung haben kann. Wir
sind deshalb der Meinung dass der Fokus in der Qualitét in der Gesundheitsversorgung
aus der Sicht der Patientenversorgung beurteilt werden muss. Aus dieser Optik fehlen
uns zentrale Aspekte welche in direktem Bezug zur Qualitat in der Gesundheitsversor-
gung stehen. Ebenso fehlen uns Perspektiven beziglich der Qualitat in der pflegeri-
schen Versorgung.

2. Ursachen fur Qualitatsdefizite in der Gesundheitsversorgung

Ursachen mangelnder Qualitat im Gesundheitsbereich sind sehr oft systembedingt, wie
die folgende Beispiele aufzeigen:

- Okonomische Vorgaben und unterschiedliche Finanzierungssysteme in den einzelnen
Bereichen setzen falsche Anreize in der Patientenversorgung und wirken sich negativ
auf die Qualitat der Versorgung aus.

SP60+
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- Wirtschaftliche Interessen der Leistungserbringer: Umsatz- und Renditeliberlegungen
konnen zu einer Uberversorgung bzw. zu unnétigen Dienstleistungen und einer Bevor-
zugung von privat versicherten Patienten fihren. Andrerseits kdnnen sie aber auch ei-
nen Kostendruck auslésen und in der Folge davon knappe Personalbestéande und frih-
zeitigen Spitalentlassungen verursachen.

- Unterschiedliche kantonale Angebote und Regelungen (vgl. unklare Eignerstrategien
und Leistungsauftrage fir verselbstandigte offentliche Spitéler, mangelnde Kontinuitat in
der Behandlungs- bzw. Versorgungskette, Pflegefinanzierung, fehlende Beschwerde-
stellen)

- Willkurrliche Leistungsgewahrungen und Leistungsverweigerungen der Versicherer
(vgl. Leistungen fir Medikamente gegen seltene Krankheiten)

- Arbeitsmarktliche und berufliche Engpésse (s. Rekrutierungsengpésse im Pflegewe-
sen und arztlichen Bereich)

- Fehlende sektorenibergreifende Fallfuhrung durch Pflegefachpersonen bei chronisch
Kranken und Langzeitpatienten fihren zu Fehler im Medikamentenmanagement und
verlangern die Rehabilitationsphase.

3. Beurteilung der Vorlage

Wie bereits erwahnt liegen die grossen Probleme im Bereich Qualitét und Wirtschaftlich-
keit im System der Gesundheitsversorgung in der Aufgabenverteilung zwischen Bund,
Kantonen und Gemeinden. Wie aus den Vernehmlassungsunterlagen zu entnehmen ist,
soll das geplante nationale Zentrum die Kantone und Leistungserbringer in der Umset-
zung lediglich unterstitzen. Die SP60+ vertritt die Meinung, dass damit keine wirkliche
Verbesserung in Bezug zu den aufgezeigten Problemen erreicht werden kann. Um eine
wirkliche Verbesserung im Bereich der Qualitéat zu erreichen, missen die Kantone in die
Pflicht genommen werden, gegeniber den Leistungserbringern verbindliche Qualitats-
vorgaben zu machen, diese periodisch zu Uberpriifen und wo nétig auch Sanktionen er-
greifen. Daflr gilt es, die nétigen finanziellen Ressourcen bereit zu stellen, damit ein
wirksames Qualitdtsmanagement in den Institutionen des Gesundheitswesens eingefor-
dert und die Umsetzung verbindlich Gberprift werden kann.

Wie eingangs erwahnt wurde aus unserer Sicht den Qualitatsproblemen in der pflegeri-
schen Versorgungen, namentlich der Langzeitpflege, zu wenig Beachtung geschenkt.
Die vorgesehenen Handlungsfelder sind zu eng gefasst und missen um den Bereich
Pflege und Arbeitsbedingungen erweitert werden. Beide Bereiche leisten einen wichti-
gen Beitrag zur Sicherung der Qualitat und Patientensicherheit. Ein weiteres wichtiges
Handlungsfeld, das nicht angesprochen wird, ist der Migrationsbereich. Altere Men-
schen mit einem Migrationshintergrund kennen oftmals die Angebote im Gesundheits-
wesen zu wenig und haben dadurch einen erschwerten Zugang. Mangelnde Sprach-
kompetenzen erschweren die Kommunikation und wirken sich negativ auf die Qualitat
der Gesundheitsversorgung dieser Bevolkerungsgruppe aus.

Was die Entwicklung von Qualitatsindikatoren betrifft, haben die Berufs- und Fachver-
bande bereits wichtige Grundlagen erarbeitet. Beispielsweise hat der Schweizer Berufs-
verband der Pflegefachfrauen und Fachmanner SBK fiir die Uberpriifung der Pflegequa-
litéat normative Vorgaben zur Qualitatsmessung und fiir die kontinuierliche Uberpriifung
der Einhaltung entwickelt. So zertifiziert die Concret AG als eine von der Schweizeri-
schen Akkreditierungsstelle akkreditierte Firma, Pflegeabteilungen in Spitalern/Spitexor-
ganisationen und Pflegeheimen. Wie die Concret AG existieren in der Schweiz weitere
zahlreiche akkreditierte Organisationen und Firmen, welche bereits Uiber anerkannte
Qualitatsindikatoren und Verfahren zu deren Uberpriifung verfiigen. Es braucht daher
aus unserer Sicht kein Zentrum zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren, vielmehr mus-
sen die bestehenden fir die Leistungserbringer als verbindlich erlassen werden. Was es
jedoch braucht, sind Ressourcen fiir das Personal, damit es vorgegeben Qualitatsnor-
men einhalten und umsetzen kann.

Wir stellen im Weiteren fest, dass bei der Zusammensetzung des Verwaltungsrates und
der Mitglieder der nationalen Plattform die Sozialpartner fehlen. Wie oben erwéhnt sind
die Arbeitsbedingungen ein zentraler Faktor, um Qualitat und Patientensicherheit zu ge-
wahrleisten. Die SP60+ beantragt daher, dass Sozialpartner, Patienten- und Senioren-
organisationen sowohl in den Verwaltungsrat als auch in die nationale Plattform aufzu-
nehmen sind.
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4. Schlussfolgerung

Fur die SP60+ ergeben sich aus den bisherigen Ausfiihrungen die folgenden Schluss-
folgerungen:

1. Zur Qualitatsfoérderung im Gesundheitswesen gibt es mehrere, zum Teil gewichtigere
Ansatze als das vorgeschlagene nationale Institut fur Qualitat. Die SP60+ lehnt die Vor-
lage zum jetzigen Zeitpunktaus aus den genannten Griinden ab.

2. Ein nationales Institut macht nur dann Sinn, wenn es auch steuernde, kontrollierende
und sanktionierende Funktionen ausliben kann. Ohne diese Kompetenzen sind Verbes-
serungen in den erwdhnten Schnittpunktbereichen nicht realisierbar. Unseres Erachtens
fehlt es weniger an anerkannten Qualitatsindikatoren als am Willen ihrer Anwendung
bzw. an der Umsetzung vorhandener Erkenntnisse.

3. Um eine Verbesserung in der Qualitat zu erreichen, muss primér in personelle Res-
sourcen in der Patientenversorgung investiert werden denn gut ausgebildetes motivier-
tes Personal mit gentigend zeitlichen Ressourcen ist der beste Garant fur ein gute quali-
tative Gesundheitsversorgung. Leider zeigen die politischen Entscheide mit den aktuel-
len Sparpaketen in den Kantone in eine andere Richtung

Wir begriissen die Absicht des Bundes, die Qualitatsbestrebungen weiter zu férdern
und zu entwickeln. Die mit der Gesetzesvorlage angepeilten Ziele (mit Ausnahme der
implizierten Kostensenkung) sind zu unterstiitzen und stehen in keinem Gegensatz zu
den Ausrichtungen der FMH. Sie erkennt den Handlungsbedarf und ist sich des politi-
schen Auftrages des Bundes bewusst.

Diese Zielsetzungen sind jedoch mit dem Vorschlag des Bundes nicht zu erreichen —
entsprechend lehnt die FMH den vorliegenden Gesetzentwurf ab.

Die Arzteschaft sowie viele weitere Organisationen setzen sich bereits lange und inten-
siv mit den verschiedenen Aspekten der Qualitatssicherung und -férderung auseinan-
der, so dass bereits sehr viele Initiativen und Instrumente zur Verfiigung stehen, welche
den hohen Standard unseres Gesundheitswesens erst Vernehmlassungsverfahren zum
Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (Starkung Qualitat und Wirtschaftlichkeit) ermdglicht und tber die Jahre weiter-
entwickelt haben. Dass der Bund hier eine koordinierende und vernetzende Aufgabe
Ubernehmen kann, ist fur die FMH unbestritten.

Die Schweiz verfligt Gber eines der besten Gesundheitssysteme der Welt. Fir die FMH
ist es daher zentral, dass der Qualitatssicherung und -verbesserung auch in Zukunft ein
grosses Gewicht beigemessen wird.

Von Defiziten bei der Patientensicherheit zu sprechen, findet die FMH hingegen weder
adaquat noch zielgerichtet. Die Stiftung flr Patientensicherheit leistet einen zentralen
Beitrag zur Patientensicherheit in der Schweiz und entsprechend ist ihr Weiter-bestehen
zwingend.

Gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf sind die nationalen Plattfor-
men ein wichtiges Element. Im Gesetzestext finden wir hingegen keine verbindlichen
Formulierungen.

Weiter wird im erlauternden Bericht festgehalten, dass das Zentrum fir Qualitéat eine
kosten-dampfende Wirkung haben wird. Eine Evidenz fur diese Aussage ist nirgends er-
sichtlich und entsprechend nicht nachvollziehbar. Fir die FMH ist hier eine gesamtwirt-
schaftliche und nachhaltige Optik zentral — denn die Kosten und der Nutzen fallen nicht
am gleichen Ort an.

Vollstdndige und transparente Auflistung der geleisteten Arbeiten in der Schweiz. Die
Entscheidungstrager mussen auf vollstédndige, umfassende und wenn maégliche sym-
metrische Informationen vertrauen kdnnen. FMH bietet hier jede mégliche Unterstit-
zung an.

Einbezug aller Leistungserbringer und Stakeholder / Partnerorganisationen.
Anerkennung des Swiss Medical Boards, welches dank des laufenden Konvergenzpro-
zesses stakeholdermassig zunehmend breit abgestiitzt ist, mittels eines Konsortiums
universitarer Institute einen héchsten wissenschaftlichen Standard erreicht hat und die
Methodik laufend internationalen Standards angepasst ist.

Weiterfihrung der Unterstitzung der erfolgreichen Aktivitaten von Patientensicherheit
Schweiz.

Adéaquate Vergutung der Leistungserbringer fur inre Qualitatsarbeit und der damit ver-
bundenen zunehmenden Dokumentationsaufwendungen.

FMH, AGZ,
SSMO, SGN
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Die Schweizerische Akademie fir Qualitat in der Medizin SAQM kann als Beispiel be-
trachtet werden, wie innerhalb von zwei Jahren durch Vernetzung und Koordination das
Vertrauen und das Committment erarbeitet werden kann.

Daher schlagen wir vor, dass der Bund seine koordinierende und vernetzende Funktion
wahrnimmt, indem er mit einer gesamtvolkswirtschaftlichen Optik die Zusammenarbeit
fordert, Synergien nutzt und Doppelspurigkeiten vermeidet. Die von der FMH 2012 ge-
grundete Schweizerische Akademie fur Qualitét in der Medizin SAQM (www.sagm.ch)
arbeitet bereits seit zwei Jahren intensiv an dieser Thematik. So ist die MTK neben den
Krankenversicherern im Dialog Qualitat SAQM vertreten — und der Austausch und die
Vernetzung dadurch gewahrleistet.

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass das Zentrum sich «nicht an die Stelle
der Akteure setzt, sondern diese zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und
konkreten Projektarbeiten unterstitzt. Sie kdnnen und dirfen die laufenden Qualitatsbe-
strebungen und deren Finanzierung durch die verschiedenen Partner im Gesundheits-
wesen nicht ersetzen.» Wir begriissen diese Stossrichtung des Bundes — auch dahinge-
hend, dass das Zentrum Uber keine hoheitsrechtlichen Kompetenzen verflgt.

Aus den Diskussionen und juristischen Verfahren im Bereich der hochspezialisierten
Medizin sollten nun auch die entsprechenden Schlussfolgerungen und Lehren gezogen
werden.

Wie bereits mehrmals festgehalten sind wir dezidiert der Meinung, dass die Definition
und Festlegung der Qualitat nur tGber die zustandigen Fachgesellschaften erfolgen
kann. Dieser Grundsatz ist aber in der Vorlage nicht verankert. Die arztliche wie auch
die medizinische Qualitat darf nicht zentral festgelegt werden, sondern dort, wo sie zum
Nutzen des Patienten im Alltag angewendet und weiterentwickelt wird — also bei den
Leistungserbringern.

Die FMH geht mit dem Bund einig, dass allféallige Doppelspurigkeiten verhindert und Sy-
nergien genutzt werden missen. Diese zentrale Aufgabe wird im erlauternden Bericht
aber nicht bzw. zu wenig thematisiert.

Vorschlag FMH: Aufgrund der komplexen Natur von Qualitat ist eine systematische Ver-
netzung mit den wichtigsten Akteuren zwingend. Wir sind uns dieser Herausforderung
bewusst und haben in der SAQM sowohl fiir die Arzteschaft als auch fiir die Partneror-
ganisation die entsprechenden Gefasse geschaffen. Im Rahmen der regelmassigen
Treffen des Forums Qualitat SAQM werden die Arzteorganisationen der FMH in Quali-
tatsfragen vernetzt und zu konkreten Thematiken finden wertvolle Wissenstransfers
statt. Die Arzteorganisationen sind stark in die Qualitatsarbeiten der SAQM und der
FMH eingebunden, so dass in zwei Jahren eine solide und fundierte Basis der Zusam-
menarbeit entstanden ist. So wird sichergestellt, dass die Definition der medizinischen
Qualitat durch die dafir zustandigen Fachgesellschaften erfolgen kann und der Aus-
tausch horizontal und vertikal jederzeit gewéhrleistet ist.

Im Rahmen des Dialogs Qualitdét SAQM steht den Partnerorganisationen eine ahnliche
Plattform zur Verfigung. Selbstverstandlich sind der Austausch und die Vernetzung nur
moglich, wenn die betroffenen Organisationen anwesend sind. Entsprechend bedauer-
ten wir die Abwesenheit des BAG am letzten Treffen des Dialog SAQM.

Der Bund kann eine ahnliche Aufgabe auf berufsgruppen- und systemibergreifender
Ebene Gbernehmen, indem er die wichtige Vernetzung und die zentrale Koordination er-
maoglicht bzw. garantiert. Durch diese Aufgabe kann es dem Bund gelingen, das Ver-
trauen weiter zu starken und die laufenden Arbeiten zu koordinieren.

Der aktuell laufende Konvergenzprozess zwischen den verschiedenen Akteuren zeigt
deutlich auf, dass der Bund fir die Entscheidungen zusténdig ist.

Die Assessments sind hingegen unabhéngig von Bundes- oder Partikulérinteressen
durchzufiihren.

Die Wissenschaft gehort an die Universitaten; die Leistungsentscheide gemass Gesetz
zum Bund.

Wir gehen vollkommen einig mit den Forderungen, die bestehenden Leistungen im Leis-
tungs-katalog regelmassig geméass den WZW-Kriterien zu Uberprifen und die Innovatio-
nen zu férdern.

Vorschlag FMH: Im Rahmen der Aktivitdten des Swiss Medical Boards lauft zurzeit ein
Konvergenzprozess mit den wichtigsten Akteuren (Kantone, Leistungserbringer, Versi-
cherer, Industrie, Wissenschaft). Dieser wird es erlauben, den nationalen und z.T. inter-
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nationalen Bediirfnissen im Bereich HTA mehr als gerecht zu werden. Durch die Einbin-
dung universitarer Institute und die methodische Weiterentwicklung wird das Swiss Me-
dical Board seine zentrale Rolle in der HTA-Landschaft massiv starken. Ein unabhéngi-
ges, von den wichtigsten Partnern des Gesundheitswesens getragenes Swiss Medical
Board sollte vom Bund zwingend bertcksichtigt und entsprechend genutzt werden. Die
beschrankten Ressourcen (personell wie auch finanziell) erlauben keinen Aufbau von
Doppelstrukturen — all dies selbstverstéandlich unter der Pramisse der Gewaltentren-
nung.

Zentrum vs. Netzwerklésung

Wir haben uns stets fiir eine Netzwerklésung eingesetzt und mehrmals platziert, dass
eine Ausarbeitung einer Netzwerklésung auch erfolgen soll. Die etwas «fadenschei-
nige» Begriindung im erlauternden Bericht zu diesem Punkt ist fiir uns nicht nachvoll-
ziehbar. Daraus missen wir schliessen, dass zu keinem Zeitpunkt der Wille bestand,
eine solche Option in Betracht zu ziehen.

Vorschlag FMH: Die aktuelle Vorlage des Gesetzentwurfes soll im Sinne einer Netz-
werkldsung umgearbeitet werden.

Aktivitaten

Der erlauternde Bericht prasentiert viele bereits bestehende und laufende Qualitatsakti-
vitaten und schliesst daraus auf einen Handlungsbedarf fur ein Zentrum bzw. diese Auf-
listung wird als Legitimation fir den Gesetzgebungsprozess verstanden. Entsprechend
stellen wir mit Erstaunen und Befremden fest, dass — bewusst oder unbewusst — viele
Qualitatsaktivitaten erst gar nicht aufgelistet sind. Der folgende Satz im erlauternden
Bericht «...Noch vollstandig fehlen jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich der am-
bulanten &rztlichen Leistungen...»(S. 9) zeugt von einer grossen Unkenntnis der Mate-
rie. Die Indikatoren «fehlen» insofern, dass die entsprechenden Behorden keine Kennt-
nis davon genommen und diese in den Vernehmlassungsunterlagen nicht aufgefihrt
haben. An dieser Stelle seien insbesondere die zahlreichen Qualitatsaktivitdten im am-
bulanten Bereich wie etwa die «Q-Initiative» (EQUAM, MFA- Vernehmlassungsverfah-
ren zum Bundesgesetz liber das Zentrum fur Qualitét in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung (Starkung Qualitat und Wirtschaftlichkeit - ARGOMED, QBM des
VEDAG, qualimed.net) erwahnt. Wenn eine Auflistung erfolgt, dann sollte diese so weit
als moglich abschliessend sein. Ansonsten besteht die Gefahr, dass Entscheidungen
aufgrund unvollstandiger und asymmetrischer Informationen erfolgen, zumindest Dop-
pelspurigkeiten geschaffen werden und Wertschatzung fur bisher Geleistetes zerstort
wird. Als Beispiele sind die Nichtauffiihrung der Schweizerischen Akademie fir Qualitat
in der Medizin SAQM oder die Bestrebungen der Leistungserbringer im Bereich des
Projekts «Qualitatsmedizin IQM», Konvergenzprozess HTA, zu erwahnen.

Die SAQM fiihrt periodisch eine Inventarerhebung bei den Arzteorganisationen zu ihren
eingeflihrten oder geplanten Qualitatsaktivitdten durch. Diese Resultate zeigen ein ganz
anderes Bild als dasjenige auf, welches der erlauternde Bericht suggeriert.

Vorschlag FMH: Fir die FMH ist es zentral, dass Entscheidungen aufgrund vollstandi-
ger und wenn moglicher symmetrischer Informationen erfolgen. Im gesetzgeberischen
Prozess der Einfiihrung eines neuen Bundesgesetzes mit der entsprechenden Reich-
und Tragweite ist zu erwarten, dass die Entscheidungstrager korrekt und vollstéandig in-
formiert werden. Die FMH unterstiitzt den Bund gerne bei der Erarbeitung einer voll-
standigen und korrekten Ubersicht, was in der Schweiz auch seitens Leistungserbringer
und Stakeholder bereits geleistet wird (z.B. Patientensicherheit Schweiz, ANQ, QualiC-
Care, Q-Initiativen, Qualitatszirkel, Supervisionen, Intervisionen, Q-Indikatoren, Zertifi-
zierungen, Register etc.).

Kostendampfung / Kostensenkung

Die Dampfung bzw. Senkung der Kosten der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (OKP) kdnnen per se kein primares Ziel in einer nachhaltigen Qualitéatsarbeit sein.
Sie sind es auch nicht im Text der Gesetzesvorlage: Ziel des Zentrums fiir Qualitat ge-
mass Art. 3 ist die «...Verbesserung der Qualitdt und des zweckmassigen Einsatzes der
Leistungen, deren Kosten von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung ... tber-
nommen werden.»

Die Dampfung des Kostenanstiegs der OKP ist jedoch ein explizit erwahntes Ziel im er-
lautern-den Bericht. Auf S. 13 steht, dass die «... Zielsetzung der Vorlage... insgesamt
die Dampfung der Kostensteigerung» sei. Die Gesetzesvorlage betrifft grundsatzlich nur
den Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Das bedeutet, dass die
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Dampfung der Kostensteigerung in der OKP bei der Umsetzung des Gesetzes ein mit-
bestimmender Faktor sein wird. Mit anderen Worten: Die Kostenkontrolle und -senkung
in der OKP soll via Hintertur Gber das Bundesgesetz fur Qualitat eingefiihrt bzw. ver-
starkt werden, und die Lasten schliesslich jenseits der Grenzen des KVG sich selbst
Uberlassen werden.

Vorschlag FMH: Entweder macht der Bundesrat im Gesetz selbst transparent, dass er
Uber ein «Bundesgesetz fur Qualitéat» die Kosten in der OKP beeinflussen will, wodurch
er den betroffenen Akteuren bzw. dem Stimmvolk die Mdglichkeit eréffnet, zu dieser Ab-
sicht Stellung zu nehmen, oder er streicht samtliche diesbeziligliche Passagen in den
Gesetzesmaterialien.

Finanzierung und Rechtsform

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitaten fur das Zentrum sind nur bedingt nach-
vollziehbar.

Keinesfalls einig gehen wir mit der Feststellung, dass die geméass KVG erbrachten Qua-
litatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit verbundenen Kosten
in den vereinbarten Tarifen bereits heute berticksichtigt sind. Es sind gerade die Leis-
tungserbringer, welche in ihrer taglichen Arbeit mit Patientinnen und Patienten zur Opti-
mierung der Qualitat beitragen und deren Aufwendungen keineswegs adaquat tber den
heutigen Tarif abgebildet werden. Will der Bund sich wirklich im Bereich der Qualitat in
der medizinischen Versorgung engagieren, dann muss er auch auf der Ebene der Leis-
tungserbringer die daflir nétigen Mittel bereitstellen.

Die Leistungserbringer mussen fur ihre Qualitatsarbeit und Dokumentation adaquat ver-
gutet werden.

Die FMH wird mit der SAQM und ihren weiteren Unterstlitzungen der erwdhnten breit
abgestitzten Organisationen ihre Arbeiten und Bestrebungen im Bereich Qualitat weiter
vorantreiben und sich selbstverstandlich weiterhin konstruktiv in die Diskussionen ein-
bringen. Fiir die FMH ist es jedoch zentral, dass die Arzteschaft mit all ihren Organisati-
onen und ihrem bisherigen Engagement nicht ibergangen wird — denn die Qualitét
muss dort definiert werden, wo sie zum Nutzen der Patienten angewendet wird.

Die AerzteGesellschaft des Kantons Zirich AGZ nimmt gerne die Gelegenheit wahr,
sich an der Vernehmlassung des Bundesgesetzes lber das Zentrum fur Qualitat in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu beteiligen. Die AGZ schliesst sich den
Stellungnahmen der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH und der Kon-
ferenz der Kantonalen Aerztegesellschaften KKA an und teilt deren Ausfihrungen. In
Erganzung dazu halt die AGZ folgendes fest.

AGZ

Die KKA begrisst grundsétzlich die Bestrebungen des Bundes, die Qualitatssicherung
im Schweizer Gesundheitswesen zu koordinieren. Sie erkennt den Handlungsbedarf
und ist sich des politischen Auftrages des Bundes bewusst. Die Schweiz verfligt heute
weltweit Uber eines der besten Gesundheitssysteme. Fir die KKA ist deshalb auch
kiinftig eine optimale Qualitat absolut zentral, denn nur so kann das hohe Niveau unse-
rer Gesundheitsversorgung gehalten und verbessert werden. Die Botschaft sollte lau-
ten: ,Wer aufhdrt besser zu werden, hat aufgehdrt gut zu sein“ - von pauschalisierenden
Defiziten bei der Patientensicherheit zu sprechen, ist aber weder adaquat noch zielge-
richtet.

Gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf sind die nationalen Plattfor-
men ein wichtiges Element. Im Gesetzestext finden wir hingegen keine verbindlichen
Formulierungen diesbeziiglich.

Weiter wird festgehalten, dass das Zentrum fur Qualitét eine kostendampfende Wirkung
haben wird. Eine Evidenz fur diese Aussage ist nirgends ersichtlich und ist auch nicht
nachvollziehbar. Fiur die KKA ist eine volkswirtschaftliche Gesamtkosten-Optik unerlass-
lich — da die Kosten und der Nutzen nicht nur am gleichen Ort respektive im gleichen
Sektor anfallen.

Der Bund muss Rahmenbedingungen, Vorgaben und Ziele erarbeiten und ist fiir die
Kontrolle verantwortlich - die Netzwerke sind fur die Ausfuihrung verantwortlich. Dazu
geniigen schlanke Strukturen. Analog dem EKIF (Eidgendssische Kommission fur Impf-
fragen) kénnte z.B. ein beratendes Gremium fur Qualitatsfragen fur den Bund geschaf-
fen werden, an Stelle des geplanten, teuren und schwerfélligen Q-Institutes. Allenfalls

KKA
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ware auch eine modifizierte Netzwerkvariante zu erwagen, wie sie urspriinglich ange-
dacht wurde.

Von der Qualitéat her anerkannte Kriterien sowie diagnostische und therapeutische Mas-
snahmen missen zugunsten der Patienten eingesetzt werden kdnnen und dirfen nicht
von Seite der Krankenkassen aus Kostengriinden oder aufgrund interner Richtlinien ab-
gelehnt werden.

Definition und Festlegung von Qualitat

Gemass den Aussagen der Qualitats-Experten ist Qualitat schwierig messbar. Sie ist
als Co-Produktion der Leistungserbringer mit dem Patienten und verschiedenen Part-
nern im Gesundheitswesen zu verstehen Die Schwergewichte der ,Qualitdtsmessun-
gen® wurden aus diesen Grinden in den letzten Jahren immer wieder verandert. Ge-
mass der neusten Literatur ist man in den USA wieder von den outcome — Messungen
abgekommen und legt das Schwergewicht auf die Prozesse. Qualitatsfelder sind Wirt-
schaftlichkeit, logistische Qualitat, Fachqualitat und Servicequalitat. Im ambulanten Be-
reich erfolgen heute betreffend Wirtschaftlichkeit die viel zu stark auf den ambulanten
Kostensektor fokussierenden Wirtschaftlichkeitsprifungen durch die Versicherer. Bei
der logistischen Qualitat existieren bereits z.B. die Rontgen- und Labor-Qualitatskontrol-
len auf Bundesebene. Was die Fachqualitéat und die Servicequalitat anbelangt, gehoért
deren Definition und Festlegung von entsprechenden Qualitats — Indikatoren klar in die
Kompetenz der Fachgesellschaften und kénnen und durfen nicht von der Bundesebene
respektive von einem ,Qualitats-Institut‘ festgelegt werden. Wie zudem bereits mehr-
mals festgehalten, sind wir dezidiert der Meinung, dass die Definition und Festlegung
der Qualitat nur Uber die Fachgesellschaften erfolgen kann. Die arztliche wie auch die
medizinische Qualitat kann und darf nicht vom Staat festgelegt werden, sondern dort,
wo sie zum Nutzen des Patienten im Alltag angewendet und weiterentwickelt wird — also
bei den Leistungserbringern. Die KKA ist mit dem Bund einig, dass allféllige Doppelspu-
rigkeiten verhindert und Synergien genutzt werden missen. Diese zentrale Aufgabe
wird im erlauternden Bericht aber nicht bzw. zu wenig thematisiert.

Zentrum vs. Netzwerklésung

Wir haben uns immer fir eine Netzwerklésung eingesetzt und entsprechend mehrmals
darauf hingewiesen, dass die Ausarbeitung einer Netzwerklésung erfolgen soll. Die et-
was ,fadenscheinige” Begriindung im erlauternden Bericht ist fiir uns nicht nachvollzieh-
bar und entsprechend miissen wir daraus schliessen, dass zu keinem Zeitpunkt ein
Wille bestand, eine solche Option in Betracht zu beziehen. Fir die 2012 durch die FMH
gegrindete Akademie fur Qualitat in der Medizin SAQM ist die Vernetzung und die fach-
liche Unterstlitzung ein zentrales Anliegen. Die bisher rund 30 eingegangenen offiziellen
Antrage an die SAQM belegen, dass ein grosses Bedurfnis an Vernetzung und Unter-
stitzung besteht. Gerade, weil bereits heute etablierte und bewahrte Akteure das BAG
bei der Erfullung seiner Aufgaben unterstiitzen, ware eine Netzwerklésung bei weitem
effizienter als der Aufbau eines neuen Zentrums mit schwerfélligen Strukturen.

Aktivitaten

Schon in der Botschaft zum Bundesgesetz wird bei den zwei Hauptaufgaben das
Schwergewicht auf die Entwicklung von Qualitatsindikatoren gelegt, ,insbesondere flr
den ambulant-arztlichen Bereich®. Der erlauternde Bericht prasentiert viele bereits be-
stehende und laufende Qualitatsaktivitadten und schliesst daraus auf einen Handlungs-
bedarf fir ein Zentrum bzw. diese Auflistung wird als Legitimation fir den Gesetzge-
bungsprozess verstanden. Entsprechend stellen wir mit grossem Befremden fest, dass
— bewusst oder unbewusst — viele Qualitatsaktivitdten gar nicht aufgelistet sind. Der fol-
gende Satz im erlduternden Bericht (Seite 9) ,,.... Noch vollstdndig fehlen jedoch Indika-
toren im wesentlichen Bereich der ambulanten arztlichen Leistungen...“ zeugt von einer
grossen Unkenntnis der Materie. Die Indikatoren ,fehlen® insofern, dass die entspre-
chenden Behdrden davon keine Kenntnis genommen haben und diese somit in den
Vernehmlassungsunterlagen nicht aufgefiihrt wurden! Insbesondere seien an dieser
Stelle die zahlreichen Qualitatsaktivitdten im ambulanten Bereich erwahnt, wie z.B. die
,Q-Initiative“ , bestehend aus Argomed Arzte AG - MFA (Mehrfacharzt), EQUAM Stif-
tung - Q-Module, medswiss.net - QMN (quali-med-net) und der VEDAG (Verband
deutschschweizerischer Arztegesellschaften) mit dem QBM (Qualitéts - Basis - Modul)
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sowie die anderen QMS und die Instrumente von Hausarzte Schweiz MFE, um nur ei-
nige davon zu nennen. Was im drittletzten Abschnitt des erlauternden Berichtes unter
Punkt 1.3.4 uber EQUAM steht, zeigt allzu deutlich die grossen Wissens- und Informati-
onsliicken. Wenn eine Auflistung erfolgt, dann sollte diese so weit als mdglich ab-
schliessend sein — ansonsten besteht die Gefahr, dass Entscheidungen aufgrund un-
vollstandiger und asymmetrischer Informationen erfolgen, zumindest Doppelspurigkei-
ten geschaffen, und die Wertschatzung fur bisher Geleistetes zerstort wird. Als Bei-
spiele sind die Nichtauffiihrung der Schweizerischen Akademie fiir Qualitat in der Medi-
zin SAQM zu erwahnen, oder die Bestrebungen der Leistungserbringer im Bereich des
Projekts ,Qualitatsmedizin IQM* sowie der Konvergenzprozess HTA. Mit Befremden
muss hier auch festgehalten werden, dass das BAG an der letzten Sitzung des Dialog-
Gremiums der SAQM ferngeblieben ist. Die SAQM fiihrt periodisch eine Inventarerhe-
bung bei den Arzteorganisationen zu ihren eingefiihrten oder geplanten Qualitatsaktivi-
taten durch. Diese Resultate zeigen ein ganz anderes Bild auf als dass dies der erlau-
ternde Bericht suggeriert.

Finanzierung und Rechtsform

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitaten fur das Zentrum sind nur bedingt nach-
vollziehbar. Keinesfalls einig sind wir mit der Feststellung, dass die geméass KVG er-
brachten Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit ver-
bundenen Kosten in den vereinbarten Tarifen bereits heute berticksichtigt und deshalb
nicht Gber separate Wege zu finanzieren seien. Es sind gerade die Leistungserbringer,
welche in ihrer taglichen Arbeit mit Patientinnen und Patienten zur Optimierung der
Qualitat beitragen und deren Aufwandungen dabei keineswegs immer adaquat Gber den
heutigen Tarif abgebildet werden. Will sich der Bund wirklich im Bereich Qualitat in der
medizinischen Versorgung engagieren, dann muss er auch auf der Ebene der Leis-
tungserbringer die dafiir notwendigen Mittel bereitstellen. Das Gleiche gilt, wenn man
die den Leistungserbringern zugedachten Aufgaben und Kompetenzen betrachtet. Die
vom Bund definierten Anforderungen an die Leistungserbringer sind vielféaltig und um-
fangreich wie beispielsweise die Verpflichtung zur kostenlosen Erhebung und Lieferung
von Daten sowie die eigenverantwortlich umzusetzenden Massnahmen zur Qualitatssi-
cherung in der Praxis. Demgegeniber steht einzig und allein die ,Kompetenz* den Bund
im Rahmen der nationalen Plattformen — heisst Zentrum fur Qualitat — beraten zu dir-
fen. Will der Bund tatsachlich die Qualitat férdern, mit dem Ziel die medizinische Versor-
gung im Sinne der Patientensicherheit zu optimieren, dann muss er zwingend die dafur
notwendigen Ressourcen zur Verfligung stellen.

Grosste Bedenken hat die KKA auch bei der personellen Besetzung der Gremien und
Organe des Zentrums.

In diesem Zusammenhang ist es ausserst befremdlich, dass willkurlich die Stiftung fur
Patientensicherheit — ein Verein der naturgeméass seine Partikularinteressen vertritt — in
den Aufgabenbereich des Zentrums integriert werden soll. Dies steht der geplanten Er-
richtung eines unabhangigen Zentrums fur Qualitat diametral entgegen und wird von der
KKA dezidiert abgelehnt.

1. Fazit

Wie bereits erwéhnt, ist sich die KKA des politischen Auftrages des Bundes bewusst.
Mit dem zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kénnen jedoch die vom Bund
gesteckten Ziele nicht erreicht werden. Die Schaffung einer offentlich-rechtlichen An-
stalt, welche auf Basis von unvollstéandigen Informationen beruht, ist fir die KKA nicht
zielfuhrend. Die aufgefihrten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen Zeit-
punkt von den verschiedenen Stakeholdern durchgefiihrt. Das geplante Zentrum schafft
vor allem Doppelspurigkeiten, wird dem Committment der Stakeholder nicht gerecht und
bringt keine Synergien. Entsprechend kénnen auch keine kostendampfenden Auswir-
kungen oder die Erhdhung des Patientennutzens erwartet werden. Eine gangbare L6-
sung ware z.B. der unter 1. aufgefiihrte Vorschlag der Schaffung eines beratenden Gre-
miums anstelle des Q-Institutes oder allenfalls einer modifizierten Netzwerkvariante, wie
sie urspringlich angedacht wurde. Die angestrebten Ziele unter Art. 3 sind klar zu unter-
stutzen, aber mit der Ausgestaltung des Gesetzesentwurfes nicht zu erreichen.

Aprés lecture du projet, nous ne sommes pas convaincus que la création d'un centre
national pour la qualité permette de réaliser les objectifs énoncés, a savoir I'amélioration
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des soins, l'accroissement de la sécurité des patients et la maitrise des colts de la
santé.

En effet, le projet ne définit pas avec précision les compétences, le rble et les taches
dévolues du centre pour la qualité, ni la coordination avec les autres partenaires et insti-
tutions existantes du secteur de la santé.

Les structures qui existent déja au niveau suisse sont a notre avis suffisantes. En parti-
culier, l'association nationale pour le développement de la qualité dans les hopitaux et
les cl iniques (ANQ) coordonne et réalise les mesures visant a garantir et a développer
la qualité des soins a I'échelle suisse. L'ANQ, ses membres et partenaires, dont les can-
tons, H+, la CDS, la fondation suisse pour la sécurité des patients, santésuisse et les
assureurs ont conclu un contrat qualité national auquel la plupart des prestataires, hopi-
taux et cliniques ont adhéré. La création d'un centre national pour la qualité pourrait me-
nacer I'engagement de ces acteurs du domaine de la santé qui oeuvrent avec succes
au développement, a la promotion et a I'évaluation de la qualité des soins, notamment
en matiére de certification et d'accréditation. En lieu et place d'une structure fédérale qui
ferait office de doublon, qui requiert des ressources non négligeables et qui n'aurait pas
forcément la méme acceptation, nous proposons de soutenir et de renforcer le travail
des acteurs mentionnés précédemment.

Enfin, nous relevons que l'article 58 de la Loi fédérale sur l'assurance maladie (LAMal)
met des outils & disposition du Conseil fédéral qui lui permettent de prévoir notamment
des contrdles scientifiques et systématiques pour garantir la qualité et I'adéquation des
prestations de soins dans 'assurance obligatoire. A notre sens, il serait indiqué que le
Conseil fédéral utilise davantage cet instrument prévu par la loi.

Die FSP begrusst den vorliegenden Entwurf und ist mit der generellen Stossrichtung
einverstanden.

Allerdings steht fiir uns ausser Frage, dass keine Parallelstrukturen geschaffen werden
sollen. Hierzu fordern wir ein klares Bekenntnis und konkrete Angaben, dass erprobte
und erfahrene Organisationen sowie die Universitaten weiterhin ihre Leistungen entfal-
ten kénnen und in das Netzwerk einbezogen sind.

Wir sind zudem der Ansicht, dass die Finanzstréme im Gesundheitswesen bereits heute
genauer evaluiert und geleitet werden kénnen und mussen.

Wir erachten die mit dem Entwurf verbundene Zielesetzung - namlich die Verbesserung
der Qualitat der Leistungen, eine Erhéhung der Patientensicherheit sowie eine Kosten-
dampfung in der Krankenversicherung - selbstverstandlich als richtig und kénnen uns
vorstellen, dass diese mit dem geplanten Zentrum mindestens zu einem gewissen Teil
erreicht werden kann. Besonders wichtig scheint uns, die verschiedenen Krafte und
Projekte zu bindeln, Synergien zu nutzen und Doppelspurigkeiten weitgehend zu ver-
meiden. Nur so kénnen die heutigen Einzelaktivitaten koordiniert, die notwendigen Infor-
mationen zusammengetragen und auch anerkannte Behandlungsrichtlinien verbindlich
implementiert werden.

Erlauben Sie uns abschliessend einen vielleicht etwas kecken Hinweis: Auffallend ist,
dass beziiglich Herkunft der Mittel fir das geplante Zentrum an gewissen Stellen allein
auf die Versicherungen und den Bund hingewiesen wird1. Auch wenn selbstverstandlich
alle wissen, dass letztlich die Pramien- und Steuerzahlerinnen und -zahler betroffen
sind, kdnnte ein expliziter Hinweis aus unserer Sicht dazu beitragen, die Ressourcen
mit noch grésserer Umsicht und noch zielgerichteter einzusetzen, zumal sie nicht

von ,,gesichtslosen Organisationen”, sondern letztlich von Patientinnen und Bir-
gerlnnen stammen. Wir sind Uberzeugt, dass es sich lohnt, sich das ganz bewusst vor
Augen zu fuhren. Fussnote 1: 1 Unbestritten wird in Ziff. 1.7.9 des Berichts die Finanzie-
rungslésung detailliert und nachvollziehbardargestellt, ein weit friiherer Hinweis schiene
uns aber sinnvoll.

FSP

Die SVP Schweiz lehnt diese nicht zielfihrenden und zentralistischen Bestrebungen
des Bundesamts fur Gesundheit und somit den vorliegenden Gesetzesentwurf mit aller
Deutlichkeit ab. Die verschleiernden Schlagworte wie Qualitéat, Sicherheit und Wirt-
schaftlichkeit tduschen nicht Giber die Tatsache hinweg, dass der Bund hier eine weitere
Verstaatlichung und Vereinheitlichung anstrebt, welche zu Lasten der Pramien- und
Steuerzahler ohne Mehrwert vollzogen werden soll.

Gegen die grundsétzlichen Ziele der Vorlage, kostendampfende Strukturen, Patientensi-
cherheit und Qualitdt zu gewahrlisten, hat die SVP nichts einzuwenden. Der Weg ins

SVP
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Ziel ist aber der falsche. Die nun vorliegende Vorlage entspricht leider dem etatistischen
und zentralistischen Trend, jedwelche Probleme mit noch mehr Gesetzen und Regulie-
rungen, Uberwachung und Kontrolle I6sen zu wollen. Diese Gesetzes- und Regulie-
rungsflut, sowie der gleichzeitige Abbau der kantonalen Hoheit im Gesundheitswesen
entsprechen aber nicht dem Schweizer Erfolgsrezept im Gesundheitswesen von Frei-
heit, Subsidiaritat, Foderalismus und Marktwirtschaft. Anstatt sich mit immer neuen Ge-
setzen schwammige Kompetenzen zu zuschanzen, sollte der Bund endlich die ihm be-
reits zugeschriebenen Kompetenzen im Rahmen des bestehenden Krankenversiche-
rungsgesetzes wahrnehmen.

Ein neues staatliches Zentrum fiir Qualitat schafft Parallelstrukturen, da es bereits Orga-
nisationen und Institutionen gibt, welche diese Aufgabe wahrnehmen. Die Leistungser-
bringer arbeiten bereits verbindlich an Qualitdtsmassnahmen. Die im Bericht erwahnten
Probleme bei der Qualitat stimmen daher schon nicht mehr mit der aktuellen Entwick-
lung an der Basis Uberein. Eigenverantwortliche, praxisnahe und unbirokratische Ver-
besserungen sind im eigenen Interesse der Versicherungen und Leistungserbringer, vor
allem wenn man den Wettbewerb mehr spielen lassen wirde. Eine mégliche Verdran-
gung der bestehenden und durchwegs bereits bewahrten Qualitatsbestrebungen der
Branchen wére die Folge dieses Eindringens des Bundes.

Gleichzeitig fuhren die sehr weit und offen formulierten Rollen und Aufgaben dieses
Zentrums zu einer Ausweitung der Kontrolltatigkeit gegenltiber den Leistungserbringern
und den Versicherern. Die systematische Datensammlung und politisch motivierte Ver-
arbeitung sind eben schon eine Form der zentralen Steuerung.

Das Entwickeln von Indikatoren, sowie das Unterstiitzen und Lancieren von Projekten
ist bereits eine Form der staatlichen Lenkung. Koordination und Uberwachung heisst
denn auch Zentralisierung und Verstaatlichung. Diese Aufblahung der Birokratie be-
deutet schlussendlich eine Kostenabwalzung auf die Pramien- und Steuerzahler. Die
Massnahmen sind entgegen aller Beteuerungen von Anfang an keineswegs kosten-
dampfend, sondern kostentreibend. Die Mehrkosten dieses Qualitditsmolochs von mehr
als 320 Millionen Franken in den nachsten 10 Jahren bezahlen die Versicherten und
Birger. Zusatzlich werden mit solchen Massnahmen die Gesundheitsinstitutionen mit
Vorschriften und tGberflissigen Messvorschriften tberhauft. Dieser administrative Auf-
wand und die Gangelung durch Fragebdgen sind aufwéandig, kostspielig und leider
meist fragwuirdig, zumal schon strenge Qualitatskontrollen stattfinden. Somit werden fi-
nanzielle und personelle Ressourcen fehlen, welche bei der Patientenbetreuung verlo-
ren gehen oder aber das System wird nochmals verteuert.

...lehnt aber diesen technokratischen Kontrollapparat ab.

Stattdessen sollte weiter Eigenverantwortung und ein gesunder Wettbewerb geférdert
werden, welcher durch Konkurrenz von sich aus noch mehr Effizienz- und Qualitatsan-
reize im Gesundheitswesen setzt.

Grundsatzlich beflrworten wir eine gute und effiziente Krankenpflege. Fur den SBLV
sind Patientensicherheit, Qualitatssicherung, Kostenersparnisse, Vermeidung von Ube
flussigen Untersuchungen, Erhéhung der Hygiene, Stoppen der Pramienspirale, Erho-
hung des interdisziplinaren Denkens sehr wichtig. Wir sind Uberzeugt, dass die Maxime
»der Mensch und nicht die Krankheit steht im Mittelpunkt® gelten muss.

Jedoch bezweifeln wir, ob mit dem geplanten Zentrum flr Qualitat dieses Ziel erreicht
werden kann. Zeigt sich doch, dass die Fachleute an der Front oft zur eigenen Absiche-
rung oder zum Uberdecken von Unsicherheiten weitere Untersuchungen verordnen.
Letztlich zahlen wie Uberall die Menschen, die bei den verschiedenen Anbietern arbei-
ten, ob die schon heute hohen Qualitdtsanforderungen erfiillt werden kénnen oder nicht.
Aus unserer Sicht werden dem Versicherten Kosten aufgebirdet, ohne dass er darauf
Einfluss nehmen kann. Ferner sehen wir, dass im Gesundheitswesen weitere administ-
rative Stellen aufgebaut werden, die wiederum Kosten verursachen. Diese sind im Ge-
sundheitswesen schon heute sehr hoch. Der Leistungsnehmer hat dadurch keine bes-
sere Betreuung und auch keine bessere Pflege. Aus diesen Griinden sind wir sehr
skeptisch, ob das vorgeschlagene Zentrum fir Qualitat wirken wird, oder ob damit nicht
nur zusatzliche Arbeit und Kosten verursacht werden.

SBLV

Die Stellungnahme beinhaltet keine klare Zustimmung oder Ablehnung zum geplanten
Institut. Fur die sQmh bleibt offen in welcher Form das Thema angegangen wird. Die
sQmh ist Uberzeugt, dass es sowohl eine Koordination und Priorisierung der Themen
und Aktivitdten braucht (da soll/muss der Bund Vorgaben leisten), jedoch verlangt die

sQmh
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Erarbeitung von Qualitat und Bestpractice auch eine unternehmerische Freiheit Um zu
verhindern, dass Qualitdtsmanagement eine schlecht akzeptierte sinnlose Pflichtiibung
und einzig das Erfillen gesetzlicher Vorgaben wird, braucht es eine Vielfalt von Metho-
den, gut abgestimmte Instrumente und ldeen zur Erreichung der formulierten Ziele. Nur
so wird Qualitat in den Alltag integriert. Dazu muss Qualitét aber auch eng bei den Ver-
antwortlichen der Versorgung und Leistung angesiedelt sein und entsprechend hono-
riert und unterstitzt werden.

Wichtig erscheint der sQmh, dass bei allen Leistungen, Arbeiten und Anstrengungen im
Gesundheitswesen der Nutzen fur die Betroffenen (Patienten, Bewohnerinnen, Klien-
ten) im Zentrum steht. So fokussieren die Arbeiten im Qualitditsmanagement auf die
gute und die richtige Behandlung und Betreuung und die Zufriedenheit der Patienten,
der Leistungsempfanger. Kurzum, dieser primare Nutzen muss immer vor dem Gewinn
stehen! Aus Sicht der sQmh kommen diese entscheidenden Haltungs- und Wertefragen
im vorliegenden Entwurf zu kurz und kénnen nicht genug betont werden. Nur so kann
die Qualitat nachhaltig in einer umfassenden Versorgung sichergestellt werden.

Unter diesem Aspekt ist die im Gesetz vorgeschlagene zwingende Verbindung zwi-
schen Verbesserung der Qualitat, Erhéhung der Patientensicherheit und der Kosten-
dampfung nicht zulassig und kontraproduktiv. Eine solche Verknipfung lahmt die Quali-
tatsaktivitaten und richtet den Fokus standig auf die Kosten und nicht auf die Nutzen-
frage. Vielmehr sind die Verantwortlichen im Bereich der Qualitat zu sensibilisieren, das
die Qualitatsaktivitaten immer unter dem Aspekt Aufwand und Nutzen zu bearbeiten
sind.

Im Fokus der Qualitat steht immer die Versorgung als Gesamtsystem im Sinne der sek-
torenuibergreifenden Behandlung und Betreuung und darf sich nicht auf einen Teilas-
pekt der obligatorischen Krankenversicherung fokussieren. Auch hier sollte das Ziel im
Gesetz angepasst werden und die gesetzlichen Rahmenbedingungen nicht mit Zielen
vermischt werden.

Eine wichtige Rolle beziiglich dem Uberpriifen und Korrigieren nehmen dabei Instru-
mente und Methoden wie Peer Reviews, Audits, Assessments ein. Aus Sicht der sQmh
erreichen diese Instrumente ihren Zweck jedoch nur, wenn die dazu nétigen Ressour-
cen zur Verfigung gestellt werden, damit eine unabhangige Durchfihrung durch erfah-
rene, hochkarétige Fachpersonen sicher gestellt werden kann. Zudem ist wichtig, dass
die Peers und Auditoren die explizite Kompetenz haben, Abweichungen zu formulieren
und Empfehlungen auszusprechen und in einem zweiten Schritt die Umsetzung der
Massnahmen oder deren Outcome zu Uberprifen. Von den Peers und Auditoren wird
ein Fahigkeitsnachweis verlangt, Vorgaben fir die entsprechende Ausbildung sind zu
erlassen. Der Bund darf nur Peer Reviews und Audits anerkennen, welche diese Vorga-
ben erflllen. - Qualitat heisst auch immer Transparenz. Die Resultate und Erkenntnisse
solcher Uberpriifungen, aber auch von Qualitatsmessungen und weiteren Qualitatsakti-
vitdten missen zielgruppengerichtet und abgestuft transparent gemacht werden und al-
len Interessierten und Betroffenen zur Verfiigung stehen. Zudem méchte die sQmh da-
rauf hinweisen, dass die Begleitforschung und Evaluation unabdingbar sind und dazu
die Zusammenarbeit mit Hochschulen und mit der Wissenschaft intensiviert werden
sollte.

Fur die Ausgestaltung des jetzt vorliegenden Gesetzentwurfs bedeuten die Ausfihrun-
gen: Sollte ein Strukturelement geschaffen werden, erscheint uns eine koordinative
Stelle, welche die wichtigsten Themen national aufwirft, priorisiert und koordiniert als
zielorientierter. Wichtig ist, welche Organisation und Organisationsform auch immer ge-
wahlt wird, dass diese schlank bleibt und unburokratisch, wirksam und schnell handeln
kann, letztlich bleibt die Qualitatsverantwortung immer bei der Fihrung des Leistungser-
bringers. Die sQmbh lasst offen, ob die Méglichkeit geschaffen wird, nur als Koordinator
aufzutreten und Aufgaben zu delegieren oder selber eine aktive Rolle gemass unseren
Ausfihrungen zu Gbernehmen. Aus Sicht der sQmh stellt sich jedoch die Frage, ob die
jetzt vorgeschlagene Organisationsform den WZW- Kriterien entsprechen wiirde.

Die Arztegesellschaft des Kantons Schwyz unterstutzt und fordert die Qualitatssiche-
rung und die wirtschaftlichen Uberlegungen zur Erreichung des optimalsten Zustandes
im Gesundheitswesen.
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Gerne nehmen wir die Gelegenheit wahr, einige Bemerkungen zum geplanten BG ein-
fliessen zu lassen.

Neben den nachfolgenden Gedanken unterstiitzen wir die Stellungnahme der FMH.

Bei der Durchsicht der Vernehmlassung féllt auf, dass die bisherigen Bemiihungen der
Arzte kaum bis gar nicht beachtet werden und entsprechend keine transparente Infor-
mation gewahrleistet ist. Der Begriff ,Qualitat, ist scheinbar neu. Haben sie beachtet,
dass es SAQM, eine QBM-VEDAG, eine EQUAM/Argomed etc. seit Jahren gibt. Dane-
ben wird durch die Fachgesellschaften die stete Verbesserung der Qualitat angestrebt
und durch kompetente Zielvorgaben kontrolliert.

Selbst die Leistungstrager haben begriffen, dass die fortlaufende Qualitatssicherung in
den bestehenden Netzwerken eine gute und wirtschaftliche Investition ist. Braucht es
eine zusatzliche Oberaufsicht durch ein BG mit der Folge eines aufgeblasenen Verwal-
tungsapparates, welcher in fachlicher Kompetenz nicht an das Bestehende heran-
kommt? Wird nicht eher ein weiteres Instrument geschaffen, welches dem kaum mehr
zu verbergenden Ziel von Ihnen, Herr Bundesrat Berset, namlich die Staatsmedizin, ins
Auge fasst?

Wenn dann noch der Preis / Jahr fur die geplante Institution genannt wird, fragen wir
uns, ob der Grundsatz von wzw auch im Bundesamt Anwendung findet.

Wir sind uns bewusst, dass wir unsererseits keine juristisch spitzfindigen Argumente ha-
ben, aber braucht es fur verninftige Uberlegungen Juristen? Bei uns sind nur Arzte mit
eigener Praxis im Vorstand.

Wir lehnen eine Aufsicht durch das BAG durch die Schaffung eines zusatzlichen Ver-
waltungsapparates in Bezug auf Qualitatssicherung ab, weil die bestehenden Instru-
mente dazu vorhanden sind. Mdglicherweise missen diese noch gebtindelt und koordi-
niert werden, aber eine finanziell glnstigere Losung mit bester Effizienz sollte gepruift
werden.

1.Grundsatz

Die Schweizerische Stiftung SPO Patientenschutz begriisst und unterstitzt grundséatz-
lich das Vorhaben des Bundes, ein nationales Qualitatszentrum zu schaffen zur Verbes-
serung der Behandlungsqualitéat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, zur
Forderung der Transparenz sowie zur Steigerung der Patientensicherheit.

Erfreulich ist, dass die erbrachte Qualitédt medizinischer Dienstleistungen damit einen
hoéheren Stellenwert erhalt. Ohne nationale Koordination durch den Bund kénnen die
Akteure (Tarifpartner und Kantone) mit den zurzeit bestehenden Aktivitdten und finanzi-
ellen Mitteln die notwendigen Massnahmen zur Erh6hung der Ergebnisqualitéat, Trans-
parenz und Patientensicherheit nicht erbringen. Die komplexen und stark fragmentierten
Strukturen im Medizinalwesen rechtfertigen eine zentrale Koordination.

Zudem besteht dringender Handlungsbedarf in Bezug auf die Definition von Gesund-
heit. Die WHO-Definition von Gesundheit von 1948 kann den heutigen Anspriichen der
Komplexitatsverarbeitung nicht mehr gentigen. N6tig ist der Fokus auf Experten, die mit
Modellen aufzeigen, wie die Ziele in der Medizin und damit im Gesundheitswesen als
komplexes adaptives System erreicht werden kénnen.

2. Umsetzung der nationalen Koordination
2.1 Zentrum soll bestehende Institutionen einbinden

Der Bund hat vorgéngig die Variante ,Netzwerk“ mit Ubertragung von Aufgaben an be-
stehende Organisationen zur Umsetzung der Ziele geprift. Die Steuerung eines sol-
chen Netzwerkes wére jedoch laut Bericht mit mehr Aufwand verbunden als eine Zent-
rumslésung.

Die im Bericht erwdhnten Vorteile einer Zentrumslésung tberzeugen uns. Doch auch
bei Schaffung eines Zentrums zur Koordination ist essentiell, dass die schon bestehen-
den Institutionen, die sich fiir Qualitat und Patientensicherheit seit Jahren bzw. Jahr-
zehnten bemiihen, in das vorliegende Konzept einbezogen werden. Vorgesehen ist laut
Bericht eine nationale Vernetzung der Akteure durch eine kompetente Stelle. Der Ge-
setzesentwurf bringt aus unserer Sicht jedoch die Nutzung bestehender Organisationen
zu wenig zum Ausdruck. Die lediglich unter Art. 5 des Vorentwurfs erwdhnte Zusam-
menarbeit reicht dazu unseres Erachtens nicht aus.

SPO
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Die bestehenden kompetenten Institutionen, wie zum Beispiel die Stiftung fur Patienten-
sicherheit, das Swiss Medical Board, der ANQ und die EQUAM, missen die Moglichkeit
haben, ihre Leistungen und Erfahrungen ins Zentrum fir Qualitat einzubringen. Sie sind
deshalb prioritéar zur Aufgabenerfillung zu beauftragen und in ihren bestehenden Bemu-
hungen zu starken.

Der Gesetzentwurf soll somit auch verbindlicher zum Ausdruck bringen, wie das Zent-
rum seine unterstiitzende und koordinierende Funktion fur Inhalte und Umsetzung von
Qualitatsstandards zu erfullen gedenkt.

Die bereits bestehenden Institutionen und Initiativen zur Steigerung der Patientensicher-
heit und Qualitat sollen nicht konkurrenziert werden. Doppelspurigkeiten sind nicht nur
wegen mdaglicher Ressourcenverschwendung zu vermeiden. Auch die Akzeptanz der
Akteure hangt wesentlich davon ab, welche Kompetenzen mit dem Bundesgesetz den
bestehenden Institutionen verbindlich Gbertragen werden. Kénnen sie unter dem Zent-
rum als Steuerungsorgan ihr Knowhow weiterentwickeln, wird die Ablehnung durch die
Wirtschaftszweige, wie zum Beispiel die Pharmaindustrie, abnehmen.

Der Gesetzesentwurf ist somit aus unserer Sicht starker auf die Bedurfnisse von beste-
henden Institutionen auszurichten. Der Gesetzestext aussert sich beispielsweise nicht

zu den im Bericht festgehaltenen Plattformen, d.h. weder Struktur der Plattformen noch
die damit zusammenhangenden Prozesse und Ablaufe sind im Gesetzentwurf erwéhnt.

2.2. Vertrauen der Leistungserbringer in das Zentrum

Der Top-Down Ansatz einer zentralen Steuerung steht im Widerspruch zur féderalen
Organisation des schweizerischen Gesundheitswesens. Die Akzeptanz der Leistungser-
bringer gegentber dem Qualitatszentrum ist Voraussetzung fir die Lieferung von objek-
tiven Daten, die zur Verbesserung der Qualitat notwendig sind. Diejenigen Personen,
die Daten liefern und bearbeiten, sollten mdglichst unabhangig, neutral und nahe dem
klinisch-pflegerischen Alltag sein. Die bereits bestehenden Institutionen (Stiftung Patien-
tensicherheit, ANQ etc.) haben Uber die Jahre eine Vertrauensbasis zu den Leistungs-
erbringern aufgebaut. Dieses Vertrauen gilt es zu bewahren, und es kann nur in ge-
meinsamer Kooperation weiter entwickelt werden.

2.3 Nationale HTA-Plattform (Health Technology Assessment)

Die steigenden Kosten des Gesundheitswesens sind fir viele Burgerinnen und Birger
beunruhigend. Die medizinische und ethik-6konomische Bewertung von Arzneimitteln
und nicht-medikamentésen Diagnose- und Therapiemethoden ist unerlasslich, um den
zweckmassigen Einsatz von Leistungen zu gewéhrleisten. Die Geschéftsprifungskom-
mission des Nationalrates wies bereits 2009 zu Recht auf das ungeniigende und -
ckenhafte System bezuglich frihzeitiger Erkennung und Bewertung von Innovationen
hin.7 Ebenso sind bezliglich Reevaluation von Leistungen HTA-Prozesse nétig, um den
zweckmassigen Einsatz zu verbessern.

2.4 Finanzierung

Wir unterstitzen das finanzielle Konzept, das vorsieht, von erwachsenen Versicherten
fur den Betrieb des Qualitatszentrums zusatzlich Fr. 3.50 pro Jahr aus Pramiengeldern
Zu beanspruchen.

Die HTA-Tatigkeiten nicht mit PrAmienbeitragen, sondern mit Bundesmitteln zu finanzie-
ren, erachten wir ebenfalls als sinnvoll. Denn dabei werden wissenschaftliche Grundla-
gen zu politischen und gesetzlichen Entscheidungen geliefert, die nicht immer im Inte-
resse einzelner Patienten sind. Deshalb ist richtig und wichtig, HTA Aktivitaten nicht
durch Krankenkassenbeitrage, sondern durch den Bund zu finanzieren.

2.5 Grosse Defizite in der Patientensicherheit im Bereich von Medizinalprodukten

Wir nutzen die Gelegenheit, eine Bemerkung zur Patientensicherheit zu machen und
weisen auf dringenden Handlungsbedarf im Bereich der Anwendung von Prothesenma-
terialien hin. Die Zulassungsvoraussetzungen der Medizinalprodukte sind punkto Pati-
entensicherheit noch immer nicht ausreichend. Denn die Zertifizierungsstellen prifen in
der Regel nur, ob die EU-Normen erfllt sind.

Sporadisch sehen wir uns als Vertreter der Schweizerischen Stiftung SPO Patienten-
schutz mit geschéadigten Patienten von fehlerhaften Prothesenmaterialen konfrontiert.
Die jeweiligen Konformitétszentren priffen die effektive Materialzusammensetzung von
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Gelenks-, Diskus-, Gefassprothesen oder Silikonimplantaten nicht. Ein behérdlich kon-
trolliertes Register fir Medizinprodukte mit Prifung des Materials wéare eine wichtige
Aufgabe, die das Qualitatszentrum Gibernehmen kdnnte.

2.6 Forderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitat der medizinischen Leis-
tungen

Wie dem Strategiepapier ,Gesundheit 2020“8 zu entnehmen ist, muss die Weiterent-
wicklung der Gesundheitsversorgung in Zukunft noch mehr von den Patienten aus ge-
dacht werden. Dazu gehort aus unserer Sicht insbesondere, Behandlungsergebnisse
kritisch unter die Lupe zu nehmen und patientenrelevante Endpunkte zu fokussieren.
Evidenz fiir echten therapeutischen Nutzen liegt erst dann vor, wenn die Behandlung
das Leiden des Patienten nachweislich zu reduzieren vermag und sich damit die Le-
bensqualitat verbessert. Noch zu oft wird priméar die Wirksamkeit eines Medikamentes
oder einer medizinischen Leistung untersucht, nicht jedoch, ob diese dem Patienten ef-
fektiv auch einen Zusatznutzen generieren.

Fir Patienten sind unabhéngige und transparente Informationen tber die Qualitdt medi-
zinischer Leistungen zentral, damit sie selbstbestimmt entscheiden kénnen. Deshalb
unterstitzen wir das geplante Zentrum im Streben, um die Transparenz beziglich er-
brachter Qualitat zu erhéhen. Dabei wird die Zusammenarbeit mit Patientenorganisatio-
nen zur Erfassung von Patientenpraferenzen unerlasslich sein.

Krankheitsunabhéngige Patientenorganisationen, wie die Schweizerische Stiftung SPO
Patientenschutz, sind wichtige Anlaufstellen, die sich gegen die zunehmende Vortau-
schung des therapeutischen Nutzens glaubwirdig einsetzen. Dazu gehért, Qualitatser-
gebnisse patientengerecht aufzuarbeiten. Damit leisten wir einen wichtigen Beitrag zur
Vermeidung von Uberbehandlung. Einen Beitrag, den wir gewinnbringend in Zusam-
menarbeit mit dem Zentrum einbringen kénnen.

3.Fazit und Ergéanzung

Zusammenfassend halten wir fest, dass die Vorlage mit dem geplanten Zentrum fur
Qualitat die wichtigen Ziele zur Steigerung der Qualitat erfasst. Eine Koordination der
notwendigen Massnahmen zur Erreichung der gesetzten Ziele erachten wir als sinnvoll.

Die Umsetzung der Massnahmen wird aus unserer Sicht jedoch nur dann erfolgreich
sein, wenn die bereits bestehenden Institutionen dazu beigezogen und integriert wer-
den. Dazu gehdren insbesondere auch die Patientenorganisationen, die durch ihre Ex-
pertise im Umgang mit Patientenpréferenzen den Bund in seinen Bemiihungen um Ver-
besserung der Qualitat und Patientensicherheit unterstitzen kénnen.

Erwahnen mochten wir bei dieser Gelegenheit, dass wir es vorziehen wirden, das HTA
und die Koordination der Qualitatsbemihungen in ein Hochschulinstitut zu integrieren.
Denn das geplante Zentrum fir Qualitéat verfolgt Ziele, die im Kern Forschungsaktivita-
ten darstellen. Das Hochschulinstitut misste unabhéangig sein von den verschiedenen
Akteuren im Gesundheitswesen und durfte insbesondere kein Sponsoring von der In-
dustrie oder von den Versicherern entgegennehmen. Sinnvollerweise wiirde es an ein
bestehendes Gesundheits-Cluster an einer Universitat, ETH oder Fachhochschule an-
gegliedert. Ein derartiges unabhangiges Institut hatte aufgrund seiner Glaubwiirdigkeit
wohl auch international eine Ausstrahlung. Zudem wiirde ein solches Forschungszent-
rum sicherlich weniger Widerstand wecken als die Schaffung einer neuen zentralen Be-
horde.

Wir haben Verstandnis dafir, dass das EDI Massnahmen treffen will, um die Vorgaben
des KVG zu erfilllen. Es ist auch in unserem Sinne und bereits jetzt unser Bestreben,
prioritér die Qualitat der Leistungen hoch zu halten, die Leistungen aufgrund von WZW-
Kriterien einzusetzen und die Patientensicherheit zu erhéhen. ChiroSuisse beschaftigt
sich schon seit etlichen Jahren mit Qualitatssicherung und hat u.a. Richtlinien und ein
Kontrollsystem fur ihre Mitglieder eingefuhrt.

Allerdings fragen wir uns, ob es eine weitere Behdrde braucht und ob es einem Zentrum
fur Qualitat auf Bundesebene gelingen wird, die Kosten im Gesundheitswesen einzu-
dammen, d.h. ob im Verhaltnis zum Aufwand tatsachlich ein Ertrag resultieren wird, ins-
besondere da das geplante Zentrum durch die Versicherer und Drittmittel finanziert wer-
den muss. Es ist davon auszugehen, dass die Beschaffung der Finanzen auf die Versi-
cherten abgewalzt und sich damit die Kostenspirale weiter drehen wird.

ChiroSuisse
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Sollte das Zentrum fur Qualitat realisiert werden, ist es unabdingbar, die Strukturen
schlank zu gestalten. Es muss dennoch sichergestellt werden, dass die Leistungserbrin-
ger, inshesondere die universitaren Medizinalberufe vertreten sind und in gemeinsamer
Arbeit die Regeln erarbeiten. Nur letztere haben in ihrer fundierten Aus-, Weiter- und
Fortbildung die notwendige Kompetenz firr eine saubere Differenzialdiagnose erworben
aufgrund derer sie die fir den einzelnen Patienten addquaten Behandlungspfad bestim-
men. Dadurch kann - selbstverstandlich unter Bertuicksichtigung der WZW-Kriterien - die
Qualitat der Behandlung hoch gehalten und die Patientensicherheit gewahrleistet wer-
den. Es darf nicht sein, dass Administratorinnen, Administratoren, Oekonominnen und
Oekonomen in eigener Regie entscheiden, welche Behandlung und Betreuung den Pa-
tientinnen und Patienten zukommen soll. Dies wére ein qualitativer Riickschritt im ei-
gentlich sehr erfolgreichen schweizerischen Gesundheitssystem. Die von den einzelnen
Medizinalberufen bereits getroffenen Mass-nahmen zur Sicherung der Qualitat sollten
schliesslich beibehalten und weiterverfolgt werden kdénnen.

Die KAeG SG begriisst grundsatzlich die Bestrebungen des Bundes, die Qualitatssiche-
rung im Schweizer Gesundheitswesen zu koordinieren. Sie erkennt den Handlungsbe-
darf und ist sich des politischen Auftrages des Bundes bewusst.

Die Schweiz verfugt heute weltweit Uber eines der besten Gesundheitssysteme. Fir die
KAeG SG ist deshalb auch kiinftig eine optimale Qualitat absolut zentral, denn nur so
kann das hohe Niveau unserer Gesundheitsversorgung gehalten und verbessert wer-
den. Die Botschaft sollte lauten: ,Wer aufhoért besser zu werden, hat aufgehdért gut zu
sein“ - von pauschalisierenden Defiziten bei der Patientensicherheit zu sprechen, ist
aber weder adaquat noch zielgerichtet.

Gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf sind die nationalen Plattfor-
men ein wichtiges Element. Im Gesetzestext finden wir hingegen diesbeziiglich keine
verbindlichen Formulierungen.

Weiter wird festgehalten, dass das Zentrum fur Qualitét eine kostendampfende Wirkung
haben wird. Eine Evidenz fir diese Aussage ist nirgends ersichtlich und ist auch nicht
nachvollziehbar. Fir die KAeG SG ist eine volkswirtschaftliche Gesamtkosten-Optik un-
erlasslich — da die Kosten und der Nutzen nicht nur am gleichen Ort anfallen.

Der Bund muss Rahmenbedingungen, Vorgaben und Ziele erarbeiten und ist fur die
Kontrolle verantwortlich. Die Netzwerke sind fir die Ausfiihrung verantwortlich. Dazu
genugen schlanke Strukturen. Analog dem EKIF (Eidgendssische Kommission fur Impf-
fragen) konnte ein beratendes Gremium fur Qualitatsfragen fur den Bund geschaffen
werden, an Stelle des geplanten, teuren und schwerfalligen Q-Institutes.

Allenfalls ware eine modifizierte Netzwerkvariante zu erwagen, wie sie urspringlich an-
gedacht wurde.

Definition und Festlegung von Qualitat

Gemass den Aussagen der Qualitats-Experten ist Qualitat schwierig messbar. Sie ist
stets eine Co-Produktion von Patient und Leistungserbringer. Die Schwergewichte der
»Qualitatsmessungen® wurden aus diesen Grinden in den letzten Jahren immer wieder
verandert. Gemass der neusten Literatur ist man in den USA wieder von den outcome —
Messungen abgekommen und legt das Schwergewicht auf die Prozesse. Qualitatsas-
pekte sind zum Beispiel Wirtschaftlichkeit, logistische Qualitat, Fachqualitat und Ser-
vicequalitat.

Im ambulanten Bereich erfolgen heute betreffend Wirtschaftlichkeit die viel zu stark auf
den ambulanten Kostensektor fokussierenden Wirtschaftlichkeitsprifungen durch die
Versicherer. Bei der logistischen Qualitat existieren z.B. die Réntgen- und Labor-Quali-
tatskontrollen auf Bundesebene. Was die Fachqualitat und Servicequalitat anbelangt,
gehdrt deren Definition und Festlegung von entsprechenden Qualitats — Indikatoren klar
in den Bereich der Fachgesellschaften und kann und darf nicht von der Bundesebene
respektive von einem ,Qualitats-Institut” festgelegt werden.

Wie bereits mehrmals festgehalten, sind wir dezidiert der Meinung, dass die Definition
und Festlegung der Qualitat nur ber die Fachgesellschaften erfolgen kann. Die &rztli-
che wie auch die medizinische Qualitat darf nicht vom Staat festgelegt werden, sondern
dort, wo sie zum Nutzen des Patienten im Alltag angewendet und weiterentwickelt wird
— also bei den Leistungserbringern. Die KAeG SG ist mit dem Bund einig, dass allféllige
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Doppelspurigkeiten verhindert und Synergien genutzt werden missen. Diese zentrale
Aufgabe wird im erlauternden Bericht aber nicht bzw. zu wenig thematisiert.

Health Technology Assessment HTA

Die Entscheidungskompetenz des Bundes im Bereich HTA stellen wir in keiner Weise in
Frage. Das BAG bzw. das EDI verfugt Gber klar definierte Kompetenzen und Hand-
lungsfelder. Wir setzen uns hingegen stark fur die Trennung von Assessment, Appraisal
und Decision ein — die Gewaltentrennung muss zu jeden Zeitpunkt gewahrleistet sein.
Die Arzteschaft engagiert sich seit Jahren mit verschiedenen Aktivitaten fiir das HTA in
der Schweiz. Wir verweisen dabei auf die FMH, welche als Griindungsmitglied des
SNHTA und Mittragerin des Swiss Medical Board aktiv beim Projekt SwissHTA beteiligt
war. Der aktuell laufende Konvergenzprozess zwischen den verschiedenen Akteuren
zeigt deutlich auf, dass der Bund fur die Entscheidungen zustéandig ist. Die Assess-
ments sind hingegen unabhéngig von Bundes — oder Partikularinteressen durchzufih-
ren. Die Wissenschaft gehdrt an die Universitéaten; die Leistungsentscheide geméass Ge-
setz zum Bund.

Mit den Forderungen, dass die bestehen Leistungen im Leistungskatalog regelméassig
gemass den WZW-Kriterien Uberprift werden und die Innovationen geférdert werden,
gehen wir mit der Forderung der volkswirtschaftlichen Gesamtkostenoptik vollkommen
einig. Die KKA hat diese Position bereits 2011 formuliert und mit ihren verschiedenen
Aktivitaten stets geférdert. So haben bereits Fachgesellschaften die ,Smarter Medicine®
gefdrdert und thematisiert bzw. Interventionen definiert, welche als unwirksam gelten.
Fir die KAeG SG macht es keinen Sinn, dass die verschiedenen — bereits laufenden
und etablierten — Massnahmen und Aktivitdten von Seiten des Bundes nochmals neu
erfunden werden. Eine Zentrumsldsung ist aufgrund der vielen Aktivitaten der Leis-
tungserbringer und anderer Stakeholder keine adaquate Losung. Vielmehr werden so
Doppelspurigkeiten geschaffen, anstatt Synergien genutzt.

Zentrum vs. Netzwerklésung

Wir setzen uns klar fur eine Netzwerklésung ein und weisen auch klar darauf hin, dass
die Ausarbeitung einer Netzwerklosung erfolgen soll. Die etwas ,fadenscheinige” Be-
grindung im erlauternden Bericht ist flr uns nicht nachvollziehbar und entsprechend
missen wir daraus schliessen, dass zu keinem Zeitpunkt ein Wille bestand, eine solche
Option in Betracht zu ziehen. Fur die 2012 von der KKA und FMH gegriindete Akade-
mie fUr Qualitat in der Medizin SAQM ist die Vernetzung und die fachliche Unterstit-
zung ein zentrales Anliegen. Die rund 30 eingegangenen offiziellen Antréage an die
SAQM belegen, dass ein grosses Bediirfnis an Vernetzung und Unterstiitzung besteht.

Gerade, weil bereits heute etablierte und bewahrte Akteure das BAG bei der Erfullung
seiner Aufgaben unterstitzen, ware eine Netzwerklosung bei weitem effizienter als der
Aufbau eines neuen Zentrums mit schwerfalligen Strukturen.

Aktivitaten

Schon in der Botschaft zum Bundesgesetz wird bei den zwei Hauptaufgaben das
Schwergewicht auf die Entwicklung von Qualitatsindikatoren gelegt, ,insbesondere fir
den ambulant-arztlichen Bereich®.

Der erlauternde Bericht prasentiert viele bereits bestehende und laufende Qualitatsakti-
vitaten und schliesst daraus auf einen Handlungsbedarf fir ein Zentrum bzw. diese Auf-
listung wird als Legitimation fiir den Gesetzgebungsprozess verstanden. Entsprechend
stellen wir mit grossem Befremden fest, dass — bewusst oder unbewusst — viele Quali-
tatsaktivitaten gar nicht aufgelistet sind. Der folgende Satz im erlauternden Bericht
(Seite 9) ,.... Noch vollstandig fehlen jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich der
ambulanten &rztlichen Leistungen...“ zeugt von einer grossen Unkenntnis der Materie.
Die Indikatoren ,fehlen® insofern, dass die entsprechenden Behdrden davon keine
Kenntnis genommen haben und diese somit in den Vernehmlassungsunterlagen nicht
aufgefuihrt wurden! Insbesondere seien an dieser Stelle die zahlreichen Qualitatsaktivi-
taten im ambulanten Bereich erwahnt, wie z.B. die ,Q-Initiative* (EQUAM, MFA-ARGO-
MED, QBM des VEDAG, qualimed.net) sowie die anderen QMS und die Instrumente
von Hauséarzte Schweiz MFE, um nur einige davon zu nennen. Was im drittletzten Ab-
schnitt des erlauternden Berichtes unter Punkt 1.3.4 Giber EQUAM steht, zeigt allzu
deutlich die grossen Wissens- und Informationsliicken. Wenn eine Auflistung erfolgt,
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dann sollte diese so weit als moglich abschliessend sein — ansonsten besteht die Ge-
fahr, dass Entscheidungen aufgrund unvollstandiger und asymmetrischer Informationen
erfolgen, zumindest Doppelspurigkeiten geschaffen, und die Wertschatzung fir bisher
Geleistetes zerstort wird. Als Beispiele sind die Nichtauffihrung der Schweizerischen
Akademie fur Qualitat in der Medizin SAQM zu erwéhnen, oder die Bestrebungen der
Leistungserbringer im Bereich des Projekts ,Qualitadtsmedizin IQM* sowie der Konver-
genzprozess HTA. Mit Befremden muss hier auch festgehalten werden, dass das BAG
an der letzten Sitzung des Dialog-Gremiums der SAQM ferngeblieben ist.

Die SAQM fiihrt periodisch eine Inventarerhebung bei den Arzteorganisationen zu ihren
eingeflhrten oder geplanten Qualitatsaktivitdten durch. Diese Resultate zeigen ein ganz
anderes Bild auf als dass dies der erlauternde Bericht suggeriert.

Finanzierung und Rechtsform

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitaten fur das Zentrum sind nur bedingt nach-
vollziehbar. Keinesfalls einig sind wir mit der Feststellung, dass die geméass KVG er-
brachten Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit ver-
bundenen Kosten in den vereinbarten Tarifen bereits heute bertcksichtigt und nicht
Uber separate Wege zu finanzieren sind. Es sind gerade die Leistungserbringer, welche
in ihrer taglichen Arbeit mit Patientinnen und Patienten zur Optimierung der Qualitat bei-
tragen und deren Aufwendungen dabei keineswegs immer adaquat tiber den heutigen
Tarif abgebildet werden. Will sich der Bund wirklich im Bereich Qualitat in der medizini-
schen Versorgung engagieren, dann muss er auch auf der Ebene der Leistungserbrin-
ger die dafur notwendigen Mittel bereitstellen. Das Gleiche gilt, wenn man die den Leis-
tungserbringern zugedachten Aufgaben und Kompetenzen betrachtet. Die vom Bund
definierten Anforderungen an die Leistungserbringer sind vielfaltig und umfangreich wie
beispielsweise in der Verpflichtung zur kostenlosen Erhebung und Lieferung von Daten
sowie an die eigenverantwortlich umzusetzenden Massnahmen zur Qualitatssicherung
in der Praxis. Demgegenuber steht einzig und allein die ,Kompetenz“ den Bund im Rah-
men der nationalen Plattformen — heisst Zentrum fir Qualitat — beraten zu durfen.

Will der Bund tatséchlich die Qualitat férdern, mit dem Ziel die medizinische Versorgung
im Sinne der Patientensicherheit zu optimieren, dann muss er zwingend die dafir not-
wendigen Ressourcen zur Verfligung stellen.

Wie bereits erwahnt, ist sich die KAeG SG des politischen Auftrages des Bundes be-
wusst. Mit dem zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kdnnen jedoch die
vom Bund gesteckten Ziele nicht erreicht werden. Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtli-
chen Anstalt, welche auf Basis von unvollstédndigen Informationen beruht, ist fir uns
nicht zielfihrend. Die aufgefuhrten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen
Zeitpunkt von den verschiedenen Stakeholdern durchgefiihrt. Das geplante Zentrum
schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird dem Committment der Stakeholder nicht ge-
recht und bringt keine Synergien. Entsprechend kdnnen auch keine kostendampfenden
Auswirkungen oder die Erh6hung des Patientennutzens erwartet werden. Eine gang-
bare Losung ware z.B. der unter 1. aufgefuhrte Vorschlag der Schaffung eines beraten-
den Gremiums anstelle des Q-Institutes oder allenfalls einer modifizierten Netzwerkvari-
ante, wie sie urspringlich angedacht wurde. Die angestrebten Ziele unter Art. 3 sind
klar zu unterstiitzen, aber mit der Ausgestaltung des Gesetzesentwurfes nicht zu errei-
chen.

Mit der Schaffung des Nationalen Vereins fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kli-
niken, das ANQ, wurden Indikatoren definiert und veroffentlicht. Das ANQ hat die Doku-
mentation, die Weiterentwicklung und die Verbesserung der Qualitat in Spitalern und
Kliniken zum Ziel. Dazu fuihrt die ANQ Massnahmen in der Qualitatsentwicklung auf na-
tionaler Ebene durch, insbesondere die einheitliche Umsetzung von Ergebnisqualitats-
Messungen. Diese anerkannte Organisation sollte nicht ohne Not durch ein Staatsorgan
ersetzt werden. Im ambulanten Bereich wollen die SwissHTA (Health Technology As-
sessment) und das swiss medical board fusionieren und ein neues swiss medical board
grunden. Damit schaffen sie eine echte Alternative zum Qualitatsinstitut des Bundes.

Dem erlauternden Bericht muss enthommen werden, dass von den Leistungserbringer
erwartet wird, dass sie abermals Daten zur Verfugung stellen. Dagegen wehren wir uns.
Der stetig steigende Bedarf unterschiedlichster Akteure an Leistungserbringerdaten hat

sgv
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mittlerweile ein Mass erreicht, das ohne Abgeltung der entstehenden Zusatzkosten nicht
weiter gesteigert werden darf.

Schlussendlich beméangeln wir, dass gemass Vernehmlassungsentwurf die Bereiche
Qualitatssicherung und Bewertung von Gesundheitstechnologien nicht sauber vonei-
nander getrennt betrachtet werden sollen. Wir treten klar daftr ein, dass den unter-
schiedlichen gesetzlichen Grundlagen mit jeweils anderen Normadressaten, Zustandig-
keits- und Kostenregelungen auch bei den Bemiihungen zur Sicherung und Starkung
der Qualitat ausreichend Rechnung getragen wird.

Da der sgv die Vorlage als Ganzes zuriickweist und dezidiert der Ansicht ist, dass es
kein unabhangiges Zentrum fir Qualitat braucht, verzichten wir darauf, auf einzelne Ge-
setzesbestimmungen einzugehen.

Der Vorstand der Unterwaldner Arztegesellschaft ist zum Schluss gekommen, dass das
geplante ,Qualitatszentrum® abgelehnt werden muss.

Mit ANQ existiert bereits eine Institution, die an der Qualitatsverbesserung arbeitet (im
Anhang).

Ein zusatzliches und zentralistisches Organ ist nicht nur teuer sondern auch ineffektiv.

Mit dem geplanten Zentrum ist mit zusatzlichem administrativen Aufwand zu rechnen,
was unsere Kernaufgabe, die Patienten gut zu versorgen, kaum verbessern wird.

Wir schliessen uns beigefiigten Argumentationen: Stellungnahme ANQ und ,, Die Medi-
zin hat dem Menschen zu dienen und nicht der Okonomie* an.

UWAG

Mit dem vorgeschlagenen Gesetz sollen eine Verbesserung der Qualitat der Leistun-
gen, eine Erhdhung der Patientensicherheit sowie eine Kostendampfung in der Kran-
kenversicherung erreicht werden. Wir begriissen diese Bestrebungen, sie decken sich
auch mit wesentlichen Zielen des Nationalen Krebsprogramms 2011-2015 sowie der
durch den Dialog Nationale Gesundheitspolitik verabschiedeten «Nationalen Strategie
gegen Krebs 2014-2017». Wir unterstiitzen die Absicht, fur dieses Aufgabenfeld zusatz-
liche Mittel einzusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den ver-
schiedenen Akteuren in diesem Bereich zu férdern.

In den meisten internationalen Vergleichen erhélt das Schweizer Gesundheitssystem
gute Bewertungen. Die Gesundheitsstatistiken deuten auf eine vergleichsweise hohe
Qualitat der Leistungen hin. Dennoch sind wir der Ansicht, dass durch gezielte Quali-
tatsbestrebungen unser Gesundheitssystem weiter optimiert und bestehende Méangel
reduziert werden kénnen, so beispielsweise im Bereich nosokomialer Infektionen oder
etwa im Bereich der Behandlungsleitlinien. Die Schaffung von mehr Transparenz erach-
ten wir als zentrale Voraussetzung um die Qualitét zu vergleichen. Der Vergleich mit
dem Ausland zeigt auch, dass Qualitat und deren Sicherung in anderen Landern stérker
institutionalisiert sind. So haben in diesen Landern die zustédndigen Fachgesellschaften
haufiger eine ausgepréagte Sensibilitat fur die transparente Offenlegung der Qualitéat so-
wie teilweise verbindliche Auftrage zur Qualitatssicherung. Die Krebsliga Schweiz und
Krebsforschung Schweiz sind deshalb der Meinung, dass die Schweiz — unter Einbezug
und Starkung der dafur auch pradestinierten Fachgesellschaften — weitere Anstrengun-
gen zu einer systematischeren Qualitatskontrolle unternehmen sollte.

Im Bericht werden verschiedene bereits bestehende Qualitatsbestrebungen aufgefihrt.
Auch wir sind der Ansicht, dass diese weiter Bestand haben sollen und so weiterentwi-
ckelt werden mussen, dass ihre Empfehlungen verbindlicheren Charakter erhalten.
Dazu sind Rollen und Aufgabenteilung noch konkreter zu fassen.

KLS

Als Branchenverband der schweizerischen Krankenversicherer setzt sich santésuisse
fur ein qualitativ hochwertiges, leistungsfahiges und wettbewerbsorientiertes Gesund-
heitssystem ein.

Die Ubergeordneten Ziele, welche mit der Vorlage verfolgt werden, namentlich die Qua-
litatsverbesserung und die Dampfung der Kostensteigerung sind im Sinne von
santésuisse.

Allerdings ist ein neues Zentrum der falsche Weg, um diese Ziele zu erreichen.
santésuisse zeigt Alternativen auf, um die vom Bund anvisierten Ziele effizienter und
wirksamer zu erreichen als mit der Schaffung eines Bundeszentrums.

Wahrend im stationdren Bereich die Messung einiger Ergebnisindikatoren erfolgreich
implementiert werden konnte, verzeichneten die Tarifpartner nur wenig Fortschritte bei

santésuisse
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der Entwicklung, Erhebung und transparenten Publikation von flachendeckenden und
vergleichbaren Ergebnisindikatoren im ambulanten Bereich. Ursache dafir ist aber nicht
— wie im erlauternden Bericht festgehalten — das Delegationsprinzip, sondern die Stag-
nation ist vielmehr auf die Komplexitat der Aufgabenstellung sowie auf die fehlenden
gesetzlichen Rahmenbedingungen (Durchsetzbarkeit und Sanktionen) zuriickzufiihren.

Der langjahrigen Forderung der Krankenversicherer nach mehr Verbindlichkeit der Qua-
litatsanforderungen wird leider erneut nicht nachgekommen. Das geplante Zentrum wird
in der beschriebenen Form nicht im Stande sein, das Kernproblem der Qualitatsarbeit in
der Schweiz zu l6sen. So gibt das neue Gesetz keine Antwort darauf, wie und wann die
Verbindlichkeit von Qualitatsvorgaben und bei der Umsetzung der Ergebnisse der regel-
massigen Prifung von Leistungen gestarkt werden soll. Aus Sicht santésuisse muss auf
Gesetzes- und Verordnungsebene festgehalten sein, dass der Leistungserbringer nur
dann zulasten der OKP abrechnen kann, wenn er sich an den vereinbarten Aktivitaten
zur Qualitatssicherung und —messung beteiligt. Leistungserbringer, welche die verein-
barten Qualitatsanforderungen nicht systematisch und transparent nachweisen, sollen
ihre Berechtigung verlieren, zulasten der sozialen Krankenversicherung abzurechnen
oder missten mit einem «Intransparenzabzug» bestraft werden. Ohne diese eindeuti-
gen und durchsetzbaren rechtlichen Rahmenbedingungen werden auch in Zukunft die
Bestrebungen im Qualitatsbereich keine Friichte tragen. Mit den geforderten rechtlichen
Rahmenbedingungen kénnten die Krankenversicherer die ihnen im KVG zugedachte
Rolle besser wahrnehmen und die Qualitatsarbeit wiirde — auch ohne ein Bundeszent-
rum fur Qualitat — durch die Tarifpartner gemeinsam vorangetrieben.

Etablierte Institutionen wie EQUAM, ANQ, QUALAB oder die Stiftung fur Patientensi-
cherheit kimmern sich bereits um Qualitéatsthemen, wenn auch mit unterschiedlichen
Schwerpunkten. Anstatt neue Parallelstrukturen aufzubauen, sollen die bestehenden In-
stitutionen, welche bereits Uber das notwendige Know-how verfligen, genutzt werden.
Hierin kdnnte das BAG eine koordinierende Aufgabe Uibernehmen. Fir diese Koordinati-
onsaufgaben ist kein neues Zentrum fur Qualitat notwendig.

Die im erlauternden Bericht vorgesehene Rolle der Krankenversicherer, namlich die Be-
antragung von Sanktionen bei den kantonalen Schiedsgerichten falls die Leistungen die
Qualitatsanforderungen nicht erfillen, kann ohne die oben erwahnte Verbindlichkeit
nicht geniigend wahrgenommen werden. Die Erfahrung der Krankenversicherer zeigt,
dass die fehlende Verbindlichkeit fir die Leistungserbringer die Durchsetzung von Qua-
litatsanforderungen und die Erhebung von Qualitatsindikatoren erschwert. Die Kranken-
versicherer werden ihre Rolle daher nicht in der vom Bundesrat vorgesehenen Form
wahrnehmen kdnnen. Auch vor diesem Hintergrund bringt das Zentrum keinen zusétzli-
chen Mehrwert.

Im vorliegenden Strukturmodell des Zentrums fur Qualitat wird aus Sicht santésuisse
den Versicherten zu wenig Gehor verschafft. Bei einer Finanzierung tber Pramien
missten sich die Aktivitdten des Zentrums konsequent am Versichertennutzen orientie-
ren, damit die von den Pramienzahlern erhaltenen Ressourcen zielgerichtet eingesetzt
werden. Solange im Rahmen des Strukturmodells die Versichertensicht nicht besser
vertreten ist, lehnt santésuisse eine Finanzierung tiber Pramiengelder ab.

Aus all diesen Grunden lehnt santésuisse ein neues Zentrum fir die Qualitatsarbeit ab.
Der Bund soll der langjahrigen Forderung der Krankenversicherer in Bezug auf die Ver-
bindlichkeit der Qualitatsanforderungen nachkommen und schérfere gesetzliche Rah-
menbedingungen in Form von glaubwirdigeren Sanktionsmechanismen definieren. So
koénnen Leistungserbringer und Versicherer die ihnen vom KVG zugedachte Rolle bes-
ser wahrnehmen und die Qualitditsmessungen und —bewertungen vornehmen — auch
ohne ein Zentrum fir Qualitat.

Das KVG verlangt den Nachweis von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlich-
keit (WZW) und deren periodische Uberpriifung fiir alle Leistungen in der Grundversi-
cherung (Art. 32 Abs. 1-2 KVG). Viele Leistungen werden bis anhin allerdings nicht oder
ungeniigend evaluiert und nicht systematisch Uberprift. santésuisse sieht daher im Be-
reich der Bewertung von Gesundheitstechnologien und der periodischen Re-Evaluation
der OKP-Leistungen ebenfalls Handlungsbedarf und befiirwortet die Absicht des Bun-
des, diesen Prozess durch Erh6hung der staatlichen Ressourcen voranzubringen. Die
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kontinuierliche Uberpriifung der Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung hinsichtlich ihrer Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, stellt denn
auch eine gualitativ hochstehende Versorgung zu tragbaren Kosten sicher.

Abschliessend kann festgehalten werden, dass santésuisse sowohl fir die Aufgaben im
Bereich HTA als auch fiir die Qualitatsarbeit das Bundesgesetz Giber das Zentrum fir
Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung entschieden ablehnt. Die Be-
merkungen zu den einzelnen Artikeln sollen die Erlauterungen oben widerspiegeln und
deuten nicht darauf hin, dass wir das neue Bundesgesetz beflirworten.

Die Koordination des HTA-Prozesses soll nicht durch das BAG, sondern durch eine ex-

terne und unabhangige Institution unter den im Konsens SwissHTA definierten Rah-
menbedingungen stattfinden.

Interpharma anerkennt den Handlungsbedarf zur Steigerung der Qualitat und Effizienz
im Gesundheitswesen und begrisst grundsatzlich die Ausarbeitung eines Bundesgeset-
zes mit dieser Zielsetzung.

Der vorliegende Entwurf zu einem BG Qualitat enthalt jedoch erhebliche Mangel und
bedarf einer grundlegenden Uberarbeitung. Der Entwurf stiitzt sich zu wenig auf beste-
hende Aktivitaten und Kompetenzen ab und setzt zu stark auf eine Zentralisierung der
Aufgaben beim Bund. Zudem wird das Ziel der Steigerung von Qualitat und Effizienz
durch die gleichzeitige teils explizit, teils implizite Ausrichtung auf Kostendampfung
kompromittiert.

Dadurch besteht die Gefahr der Rationierung durch die Hintertir und der Behinderung
des Zugangs zu Innovationen fiir die Grundversicherten. Ein revidierter Entwurf fir ein
BG Qualitat sollte die Zielsetzung konsequent auf die Steigerung der Qualitat und der
Effizienz ausrichten und sowohl die zentralen Begrifflichkeiten (z.B. die Definition von
Qualitat) wie auch Vorgaben fur die Methodik und Partizipationsmdglichkeiten der Sta-
keholder auf Gesetzesebene verankern.

Wir sind mit dem Bundesrat einig, dass die Ressourcen im Gesundheitswesen besser
genutzt werden sollten, damit die nachhaltige Finanzierung eines hochstehenden Ge-
sundheitswesens und der Zugang zur Innovation fiir alle weiterhin gewahrleistet werden
kann. Mit einer Steigerung der Qualitat und der Verbesserung der Effizienz der Versor-
gung, das heisst einer besseren Ergebnisqualitat (Outcome) fir die eingesetzten Mittel,
kann dieses Ziel erreicht werden. Dazu sind Anreize zur Qualitatssteigerung zu setzen
und bessere Ergebnisqualitat zu belohnen. Die demographische Entwicklung und die
Zunahme der chronischen Krankheiten verlangen dabei eine breite und langfristige Per-
spektive, die Nutzen und Kosten medizinischer Leistungen fir alle Sozialversicherungen
und fir die Volkswirtschaft einbezieht. Zudem ist es unumganglich, Prioritaten bei Mass-
nahmen zur Pravention, Friherkennung und Behandlung dort zu setzen, wo der Hand-
lungsbedarf aus klinischer und aus Public Health Sicht am bedeutendsten ist.

Wir unterstitzen deshalb die Zielsetzung der Qualitats- und Effizienzsteigerung und be-
furworten Health Technology Assessments (HTAS) in allen Leistungsbereichen als ei-
nes der Instrumente zur Unterstitzung dieser Zielsetzung. Die Einbettung von HTA-Pro-
grammen in der Ubergeordneten Qualitatsstrategie mit festgelegten Prioritéten ist dabei
ein kritischer Erfolgsfaktor.

Folgenden Massnahmen sind zu verstarken:

- Messbarkeit und Qualitat der medizinischen Leistungen durch breit getragene Pro-
gramme und Anreize kontinuierlich verbessern und steigern;

- Vereinbarung von verbindlichen Regelungen mit den Leistungserbringern tber den
Einsatz anerkannter Standards fiir die Patientensicherheit;

- Systematische Uberpriifung der Leistungen der Krankenversicherung in allen Leis-
tungsbereichen mittels ausgewogenen HTA-Programmen nach festgelegten Prioritaten
gemass den Eckwerten des SwissHTA-Projektes.

Der Entwurf zum BG Qualitat enthalt neben einigen guten Ansatzen Unklarheiten und
Elemente, die einer breiten Akzeptanz und einer erfolgreichen Einfihrung von HTAs in
der Schweiz entgegenstehen. Eine Netzwerkldsung mit den bestehenden Initiativen und
Kompetenzen im Bereich Qualitat, Patientensicherheit und HTA durfte héhere Akzep-
tanz finden als eine neue Bundesinstitution. Durch die Vermischung konfligierender Ziel-
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setzungen und unklaren Begrifflichkeiten besteht die Gefahr, dass der unverzdgerte Zu-
gang zu Innovationen in der Grundversicherung nicht mehr gewéhrleistet und Rationie-
rung durch die Hintertlr beguinstigt wird. Eine klare auf Qualitétssteigerung ausgerich-
tete Zielsetzung sowie methodische und prozessuale Vorgaben, die diese Zielerrei-
chung gewahrleisten, sind deshalb auf Gesetzstufe notwendig. Zudem ist ein enger und
frihzeitiger Einbezug der Stakeholder bei allen Schritten - zur Sicherstellung der Akzep-
tanz und der Implementierung in der Praxis - auf Gesetzesstufe zu gewéhrleisten.

In einem Uberarbeiteten Entwurf sind deshalb folgende Punkte anzupassen:

1. Zielsetzung konsequent auf Steigerung von Qualitat und Effizienz ausrichten und
nicht durch Kostensenkungsziele kompromittieren

2. Zentrale Begriffe, insbesondere die Definition der Qualitat, auf Gesetzesstufe veran-
kern

3. Vorgaben zur Methodik im Einklang mit der Zielsetzung auf Gesetzesstufe verbindlich
regein

4. Abstitzung auf bestehende Initiativen anstatt neue Bundesinstitution
5. Konsequente Rollenaufteilung entlang des HTA-Prozesses

6. Fruhzeitiger Einbezug der Stakeholder und Verankerung der nationalen Begleitgrup-
pen auf Gesetzesstufe verbindlich regeln

7. Ausgewogene Arbeitsprogramme und Prioritéten zur Qualitatssteigerung und zur
Leistungsuberprifung in allen Leistungsbereichen

8. Zusammenarbeit und Vernetzung mit dem Ausland nur, wenn mit Schweizer Zielset-
zung vereinbar.

Die folgenden Elemente des Entwurfs begriissen wir. Sie sollten bei der Uberarbeitung
beibehalten werden: - Die bisherigen Zustandigkeiten fir die Leistungsbezeichnung
bleiben unverandert und es werden keine neuen, hoheitlichen Kompetenzen geschaf-
fen.

- Das Antragsprinzip fuir abschliessende Listen (Positivlisten) wird beibehalten, d.h. An-
trdge kdnnen ausschliesslich durch die Anbieter von Leistungen/Technologien gestellt
werden.

- Festlegung von strategischen Zielen und Aufgaben fur jeweils vier Jahre.

- Die Bewertung von Gesundheitsleistungen wird als Unterstiitzung der Entscheidungs-
findung verstanden, indem systematische wissenschaftliche Grundlagen zur Bewertung
von Gesundheitstechnologien unter Berlicksichtigung der medizinischen, 6konomi-
schen, sozialen, ethischen und rechtlichen Aspekte bereitgestellt werden. Mit anderen
Worten wird ein Ansatz verfolgt, der einem Multicriteria Analysis und Decision-Ansatz
entspricht. Bei diesem Ansatz bildet das Kosten/Nutzen-Verhéltnis eines von mehreren
Entscheidkriterien, kann jedoch nicht das allein auschlaggebende darstellen wie bspw.
das 6konomische Kriterium Kosten/QALYs in England.

- Zur Leistungsbezeichnung im Rahmen von Positivlisten soll das Appraisal weiterhin
durch die bestehenden Eidg. Leistungskommissionen EAK und EAMGK erfolgen.

- Finanzierung der Aufgaben im Bereich Qualitat durch Pramienbeitrage in der angege-
ben Hohe von maximal 0.09% der durchschnittlichen Jahrespramie und Finanzierung
der Aufgaben im Bereich Bewertung von Gesundheitstechnologien durch Bei-trage des
Bundes.

3. Vorgaben zur Methodik im Einklang mit der Zielsetzung auf Gesetzesstufe verbindlich
regeln

Zur Vermeidung der Rationierungsgefahr ist durch methodische Vorgaben sicherzustel-
len, dass HTAs wissenschaftliche, klinische, soziale, ethische und rechtliche Aspekte
neben den 6konomischen Aspekten sowohl beim Appraisal und beim Assessment voll
berticksichtigen werden. Dabei muss eine breite Perspektive auf Nutzen und Kosten
eingenommen werden, die alle Sozialversicherungen und die relevanten volkswirt-
schaftlichen Effekte einbezieht.

Der Bund soll eine wissenschaftlich fundierte Methodenentwicklung, die sich an best
practices von Multicritera Analysis und Decision-Ansatzen ausrichtet, fordern. Aufgrund
der bisher ungeniigenden Operationalisierung der WZW-Kriterien (siehe auch BG-Ent-
scheide und GPK-Berichte) ist eine bessere Systematik der Beurteilungskriterien nhach
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den genannten Eckwerten fiir alle Leistungen anzustreben. Vorschlage zu einer syste-
matischeren Operationalisierung der WZW-Kriterien, insbesondere der Zweckmassig-
keit, sind im Swiss-HTA-Projekt erarbeitet worden.

4. Abstitzung auf bestehende Initiativen anstatt neue Bundesinstitution

Anstelle einer neuen Bundesinstitution sollten im Rahmen einer Netzwerklésung die be-
stehenden Initiativen und Kompetenzen im Bereich Qualitat, Patientensicherheit und
HTA konsequenter einbezogen werden. Die Aufgaben des Bundes kdnnen anstatt von
einem Bundeszentrum auch durch einen schlanken Bereich innerhalb des BAG Uber-
nommen werden. Der Bund soll Qualitats-Programme finanzieren, die Durchflihrung je-
doch an kompetente Partner mit den notwendigen methodischen und prozessualen Vor-
gaben vergeben.

Verschiedene Gruppierungen haben in den letzten Jahren die Initiative fur die Entwick-
lung von HTA in der Schweiz ergriffen. Mit dem Swiss Medical Board und dem Projekt
Swiss-HTA liegen zwei komplementar ausgerichtete Ansatze vor, die eine vielverspre-
chende Ausgangslage fur die Entwicklung von HTA in der Schweiz bieten. Die Trager
des Swiss Medical Board (SMB), das Pioniercharakter hat und seit 2009 zwolf HTA-Be-
richte erstellt hat, und des Projektes SwissHTA, das zum Ziel hat, die Entwicklung von
HTA-Prozessen in der Schweiz zu férdern und die anzuwendenden Methoden weiterzu-
entwickeln, haben Anfang 2014 einen Konvergenzprozess eingeleitet. Am Konvergenz-
prozess beteiligt sind die Geschéftsstelle Tragerschaft SMB (Gesundheitsdirektion Z{-
rich), die Gesundheitsdirektoren-konferenz (GDK), die Schweizerische Akademie der
Medizinischen Wissenschaften (SAMW), die Verbindung der Schweizer Arztinnen und
Arzte (FMH), die Krankenversicherer sowie Interpharma. Eine von den Stakeholdern
breit abgestitzte Institution, die politische und fachliche Akzeptanz findet, operativ tatig
und unabhdangig ist, hat wesentlich mehr Chancen, die notwendige Entwicklung von
HTA in der Schweiz und durch Einbindung in die Qualitatsstrategie des Bundes die Im-
plementierung der Empfehlungen zu beférdern.

5. Konsequente Rollenaufteilung entlang des HTA-Prozesses

Den anerkannten Standards fir HTA entsprechend sollten die Rollen entlang des HTA-
Prozesses — Assessments, Appraisal, Decision — konsequent getrennt werden. Diese
fur eine einwandfreie Governance notwendige Trennung ist mit der vorgeschlagenen
Rechtsform ungeniigend umgesetzt. Die wesentlichen Arbeitsschritte sind im Umset-
zungspapier 3/2012 des SwissHTA-Projektes beschrieben worden.

Fir die Assessments (Review der Evidenz) sind unabhangige, wissenschaftliche Teams
unter Einbezug von jeweils fur die Fragestellung kompetenten Experten zustandig.
Fachspezifische Experten sollen fallweise durch das Assessment-Team einbezogen
werden und die in den Fachgesellschaften konsolidierten Positionen einbringen, sodass
alle Aspekte insbesondere klinische und wissenschaftliche Expertise sowie Expertisen
in Ethik, Gesundheitsékonomie und Recht abgedeckt sind.

Zu den Aufgaben des Bundes zahlen die Finanzierung von Programmen, Projekten und
Berichten, die Unterstiitzung der Akteure und Vernetzung der bestehenden Aktivitaten
sowie die Festlegung der methodischen und prozessualen Eckwerte. Als Entscheider
sollte der Bund Assessments grundsatzlich nicht selbst durchfiihren, sondern an kom-
petente externe Partner vergeben. Ansonsten ist die konsequente Rollentrennung nicht
gewabhrleistet.

Die Ergebnisse des Assessments sind im Appraisal (Bewertung der Leistung) unter Be-
racksichtigung von Klinischen, ethischen, rechtlichen und gesellschaftspolitischen As-
pekten aus verschiedenen Perspektiven zu gewichten. Ein Appraisal Committee muss
daher durch den Einbezug der relevanten Stakeholder breit abgestutzt sein und sowohl
aus Experten wie auch Vertretern von Stakeholdern zusammengesetzt sein. Fallweise
sollen fur die jeweilige Fragestellung ausgewiesene Fachpersonen zusatzlich einbezo-
gen werden kdnnen. Das Appraisal basiert auf dem Assessment Report sowie auf Kom-
mentaren von Stakeholdern inkl. der Fachgesellschaften, die im Rahmen eines Pre-
Publication Review des Assessment Reports einbezogen werden. Die Unabhéangigkeit
des Appraisal Committees von Einzelinteressen, Auftraggeber bzw. Entscheider und
vom Assessment Committee muss gewahrleistet werden.
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Fur das Appraisal im Rahmen der Leistungsbezeichnung in Positivlisten, haben sich die
bestehenden, spezialisierten Eidg. Leistungskommissionen EAK und EAMGK grund-
satzlich bewahrt. Zur Verstéarkung der klinischen Expertise und Unterstltzung durch ein
wissenschaftliches Sekretariat sollten jedoch zusétzliche Ressourcen fir diese Kommis-
sionen freigegeben werden. In Bezug auf breiter ausgerichtete Bewertungen von Leis-
tungen sind jedoch die bestehenden Ressourcen und Kompetenzen der ELGK ungeni-
gend. Appraisals von Assessments ausserhalb der Positivlisten sollten im Hinblick auf
ausreichende Ressourcen von externen Partnern nach klaren Vorgaben fur Methodik,
Prozesse und Stakeholder-Einbezug vergeben werden.

6. Frihzeitiger Einbezug der Stakeholder und Verankerung der nationalen Begleitgrup-
pen auf Gesetzesstufe verbindlich regeln

Ein enger und friihzeitiger Einbezug der Stakeholder bei allen Schritten (ausgenommen
beim Bund vorbehaltenen Entscheiden) zur Sicherstellung der Akzeptanz und der Im-
plementierung in der Praxis. Umfassende Partizipationsmdglichkeiten sind deshalb fur
Stakeholder sowohl auf institutioneller Ebene, darunter Vertretung in den Appraisal
Committees, sowie prozessbezogen vorzusehen, d.h. im Auswahlprozess, bei der Fest-
legung von Auswahlkriterien und im Rahmen mdoglicher Appeal-Verfahren. Die Stake-
holder-Beteiligung in den wesentlichen Arbeitsschritten sind im Umsetzungspapier
3/2012 des SwissHTA-Projektes beschrieben.

In allen Appraisal Committees sollen die folgenden Akteure vertreten sein: BAG, Kan-
tone, Leistungserbringer/Verbéande, Versicherer und Patientenorganisationen und die
Industrie.

Der Einbezug der Stakeholder ist in den Auswahlprozessen fir die Themen der Ar-
beitspro-gramme zur Steigerung der Qualitat und zur Steigerung der Qualitat der Leis-
tungserbringung, fir die Re-Evaluation bestehender Leistungen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung, bei der Festlegung von Auswahlkriterien fir diese Auswahl-
prozesse und im Rahmen maoglicher Appeal-Verfahren vorzusehen.

Anstelle von Nationalen Plattformen eines Qualitatszentrums kénnten in Analogie zum
Humanforschungsgesetz Begleitgruppen vorgesehen werden. Deren Aufgaben und
breite Zusammensetzung inkl. die Vertretung der Akteure sollten auf Gesetzesstufe ver-
ankert werden. Aufgrund des engen Zusammenhang von Qualitéat und HTA sollen in al-
len Begleitgruppen die folgenden Akteure vertreten sein: BAG, Kantone, Leistungser-
bringer/Verbande, Versicherer, Patientenorganisationen und die Industrie.

Die Diskussion im Vorstand wurde von zwei Gedanken gepréagt, mit etlichen Facetten,
auf welche hier nicht eingegangen werden muss. Der eine Gedanke: alles, was dazu
dient, die Qualitat in der Leistungserbringung zu Lasten der OKP zu verbessern, wird
begrisst. Der andere: eine natirliche Skepsis der Institut-ldee gegentber. Die Frage
beispielsweise, ob es das Uberhaupt zur Umsetzung braucht sowie auch Bedenken,
dass ein zahnloser Papiertiger entstehen kann, der auch schwer einschéatzbare Kosten
verursacht.

SGV

Die Verbesserung der Versorgungsqualitdt im Gesundheitswesen ist ein zentrales An-
liegen der Medizintechnik-Branche. Mit ihren Innovationen tragt sie massgeblich zur
Steigerung des Patientenwohls und der Patientensicherheit bei. Innovationen helfen zu-
dem, die Kosten der Gesundheitsversorgung und der mit Krankheit und Unfall verbun-
denen volkswirtschaftlichen Kosten (aufgrund Arbeitsausfall, Folgeerkrankungen etc.)
erheblich zu senken. Der Dachverband der Schweizerischen Medizintechnik FASMED
engagiert sich gemeinsam mit Partnern aus dem Gesundheitswesen aktiv in verschie-
denen Programmen zur Sicherung und Verbesserung der Versorgungsqualitat (u.a. Dia-
betes Selbstmanagement QualiCCare, Implantatregister SIRIS). Wir unterstiitzen das
Bestreben des Bundes, solche Programme breitflachig einzufihren und wirksam umzu-
setzen.

Der Gesetzesentwurf zum Zentrum fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung (OKP) ist nach Auffassung des FASMED abzulehnen. Das bestehende Ver-
besserungspotential in der Gesundheitsversorgung wird durch die Vorlage nicht oder
ineffizient adressiert. Im Gegenteil schafft sie mit dem Qualitatszentrum eine unnétige
Parallelstruktur, deren Aufgabenbereich ungentigend definiert und deren Kompetenzen
unzureichend abgegrenzt sind.

FASMED
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Wir sind Uberzeugt, dass eine Netzwerkldsung unter der Fiihrung des Bundesamts fir
Gesundheit (BAG), die auf das bestehende Know-how der verschiedenen Stakeholder
zuruckgreift, dieses fordert und weiterentwickelt, zielfihrender und effizienter ist als der
Aufbau einer neuen 6ffentlich-rechtlichen Anstalt. Ebenfalls erachten wir es als Erfolg
versprechender, die verfigbaren Mittel im Bereich der Qualitatssicherung in konkrete
Projekte zu investieren, welche die bestehenden ergdnzen und professionalisieren, und
im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien unabhéngige Kompetenzzen-
tren sowie transparente und rechtssichere Prozesse zu fordern.

Die bestehenden gesetzlichen Grundlagen sind ausreichend und sollten mit Nachdruck
umgesetzt werden, anstatt mit einem neuen Gesetz weitere Unklarheiten zu schaffen.
Organisation

Dem erlauternden Bericht zufolge ist die Griindung einer &ffentlich-rechtlichen Anstalt
aus Grinden der Corporate Governance und der Akzeptanz fur die Zielerreichung erfor-
derlich. Aus Sicht des FASMED ist dies nicht nachvollziehbar. Das neue, rechtlich selb-
standige Qualitatszentrum misste- insbesondere im Hinblick auf das erforderliche
Know-how und die erforderliche Vernetzung - Uber Jahre hinweg aufgebaut werden,
was mit unverhéltnisméssigem Aufwand verbunden ist. Viel effizienter wére eine Netz-
werkldsung, die auf dem bestehenden Know-how im Markt aufbaut und dieses gezielt
fordert. Anstalt eine Parallelstruktur aufzubauen, kénnte das bestehende Netzwerk des
Bundesamits fiir Gesundheit genutzt und ausgebaut werden. Eine solche Netzwerklo-
sung ware nicht nur kurzfristig umsetzbar und somit effizienter, sie wirde auch auf eine
breitere Akzeptanz stossen.

Die im erlauternden Bericht erwéhnten nationalen Plattformen, die eine strukturierte, re-
gelmassige Anhorung der interessierten Kreise zu strategischen Themen ermdéglichen
sollen, gehen in die richtige Richtung. Unverstandlich ist aber, dass sie im Gesetzesent-
wurf unerwéahnt bleiben. Nicht hinnehmbar ist u.E. dass den Stakeholdern kein Anho-
rungsrecht zugestanden wird, keine verbindlichen Aussagen zur Konstituierung der
Plattformen gemacht werden und der Prozess ihrer Strategiefindung nicht definiert ist.
Ebenfalls Rechnung getragen werden muss der Abgrenzung dieser Kompetenzbereiche
zu zwei weiteren, fir die Medizintechnik relevante Themen:

* Die Produktsicherheit eines jeden Medizinproduktes muss vor der Inverkehrbringung in
der Schweiz gepruft und mit dem CE-Kennzeichen bestatigt werden. Die Anforderungen
werden in der Medizinprodukteverordnung (MepV) geregelt. Der Fokus von zeitlich
nachfolgenden HTA kann deshalb nicht auf der Prifung der Produktsicherheil

liegen.

« Jeder Inverkehrbringer von Medizinprodukten ist verpflichtet, ein System zur Produkt-
beobachtung zu fuhren, an dem die gesamte Vertriebskette teilnimmt (Art. 14ff. MepV).
Damit wird sichergestellt, dass allféllige Beanstandung rechtzeitig erkannt und darauf
reagiert werden kann. Sollten schwerwiegende Vorkommnisse auftreten, ist dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic umgehend Meldung zu erstatten, damit
es eingreifen kann (Materiovigilance). Folgerichtig kann der Fokus des nationalen Quali-
tatssicherungszentrums nicht auf der Produktbeobachtung liegen.

Einbindung der Medizintechnik

Die Schweizer Medizintechnik-Branche verfligt sowohl in der Qualitatssicherung wie
auch in der Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) Uber vertiefte Erfahrungen
und Expertise.

Als direkt betroffener Akteur ist sie in jedem Fall in den Diskurs und die Strategie

des Bundes einzubinden. Falls das Bundesgesetz Uiber das Zentrum fir Qualitat in der
OKP entgegen unserer Stellungnahme eingefiihrt werden sollte, beantragen wir die Ein-
bindung des FASMED wie folgt:

* Einsitznahme in den Verwaltungsrat des Qualitatszentrums

* Einsitznahme in der Qualitats- und der HTA-Plattform

» Mitwirkung bei der Strategie

* Mitwirkung beim Arbeitsprogramm (Priorisierung der WZW-Prufungen)
Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA)
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In der Schweiz erhalten Patienten schnellen Zugang zu innovativen Medizintechnolo-
gien. Dies muss auch weiterhin gewahrleistet sein. Deshalb fordert der FASMED, dass
im Bereich HTA auf bestehendes Know-how zurtickgegriffen und keine neuen (Mono-
pol-) Strukturen geschaffen werden. Ein Qualitatszentrum in der vorgesehenen Form ist
fur HTA weder notwendig noch zielfiihrend.

Die im erlauternden Bericht erwahnten, fir die Finanzierung des Qualitatszentrums aus-
schlaggebenden Kapazitaten mit vorgegebenen HTA-Kontingenten (Anzahl Berichte,
Kurzberichte, Teil-HTA) sind weder nachvollziehbar noch adaquat. Sind die Kapazitaten
nicht ausgelastet, drohen zu viele und Uberfliissige Prifungen. Sind sie hingegen Uber-
lastet, entstehen innovationsfeindliche Warteschlangen. Die Kapazitaten sind vielmehr
dem effektiven Bedarf anzupassen. Dem BAG kadme dabei die Funktion einer Dreh-
scheibe zu, welche die zu untersuchenden Leistungen prioritdtengerecht an bestehende
und entstehende Kompetenzzentren ubergibt, die zueinander im Wettbewerb stehen.

Der FASMED hat zu HTA und WZW-Prifverfahren ein Positionspapier mit zehn Forde-
rungen veroffentlicht, auf das wir verweisen.

Funf Kernaussagen sind nachfolgend aufgefihrt;
* Beibehaltung des Vertrauensprinzips

Um eine qualitativ méglichst hochstehende Versorgung, die Innovationskraft der Unter-
nehmen und den Medizintechnik-Standort Schweiz nicht zu gefahrden, muss das Ver-
trauensprinzip beibehalten werden. Ein HTA fir arztliche Leistungen soll nur durchge-
fuhrt werden, wenn die WZW-Kriterien einer Leistung umstritten werden. Dabei ist der

Umfang des HTA der Gewichtung der zu prifenden Leistung anzupassen. Bei einfache-
ren Antragen ist ein verkirzter Prozess denkbar.

* Bei Umstrittenheit: WZW-Nachweis als Bringschuld der Hersteller und Leistungserbrin-
ger Ist eine Leistung formell umstritten, ist der WZW-Nachweis vom Hersteller in Zu-
sammenarbeit mit den Anwendern (in der Regel die betreffende Fachgesellschaft) zu
erbringen. Eigenheiten der Medizintechnik im HTA-Prozess berilicksichtigen Die Palette
der Medizinprodukte ist sehr breit und heterogen, es bestehen rund 1 0'000 verschie-
dene Produktfamilien und nicht alle kénnen mit den gleichen Methoden bewertet wer-
den. Da randomisierte klinische Studien oft ungeeignet sind, mussen fur das jeweilige
Medizinprodukt angemessene Anforderungen an die Evidenz-Generierung gestellt wer-
den. Der Erfolg von klinischen Studien mit Medizinprodukten ist von vielen Faktoren ab-
héangig (Lernkurve Arzt, Patientencharakteristika etc.). Eine allgemeinglltige Evidenz-
hierarchie fur Medizinprodukte gibt es nicht. Zudem ist der langfristige Nutzen besser zu
beriicksichtigen (Senkung oder Verhinderung von Folge- und Drittkosten).

» Schlanke, verlassliche und transparente Prozesse Die Prozesse der Prifverfahren
sind eindeutig zu definieren, verbindlich festzuhalten und &ffentlich zu kommunizieren.
In Bezug auf das einzelne HTA sind die Zielsetzung und die zu erfilllenden Kriterien
vorab eindeutig vorzugeben, d.h. die WZW-Kriterien sind zu operationalisieren. Fir die
Dauer der einzelnen HTA-Prozessschritte (Assessment, Appraisal, Decision) sind ver-
bindliche Fristen zu definieren. Die Vergutung durch die OKP ist wahrend dem Aufnah-
meprozess sicherzustellen, sowohl bei arztlichen wie auch bei nicht-arztlichen Leistun-
gen (DRG, MiGelL etc.). Die Entscheide sind zeitgereicht, transparent und nachvollzieh-
bar zu begrinden.

* Anhoérung der Medizintechnik-Branche

Die direkt betroffene Industrie ist anzuhdren, sowohl vor einer Umstrittenheitserkléarung,
wie auch in den einzelnen Prozessschritten. Sie sollte die Méglichkeit haben, die Dos-
siers vor den Assessment- und Appraisal-Gremien zu prasentieren sowie zum Appraisal
Stellung zu nehmen.

Fazit

Der FASMED unterstiitzt grundsatzlich Bestrebungen zur Qualitatssicherung. Die
Schaffung eines Qualitatszentrums wie in der Gesetzesvorlage vorgesehen, lehnt er
hingegen ab. Fir den Bereich HTA fordert er schlanke, verbindliche und transparente
Prozesse. Der rasche Zugang der Patienten zu Innovationen muss gewahrt bleiben.

Die AeGBL unterstitzt die Bestrebungen des Bundes um eine optimale Koordination
der bestehenden privaten und staatlichen Initiativen zur Qualitatssicherung im schwei-
zerischen Gesundheitswesen.

AgBL
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Sie anerkennt zudem die hierfuir notwendige Bereitstellung zusatzlicher finanzieller Mit-
tel.

Die AeGBL steht jedoch grundsatzlich den Bestrebungen zu einer verstarkten nationa-
len, sprich zentralistischen Steuerung der Qualitat im Gesundheitswesen skeptisch ge-
geniber. Sie lehnt insbesondere die Schaffung eines 'Zentrums fir Qualitat' in der vor-
gesehenen Form einer '6ffentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes mit eigener Rechtsper-
sonlichkeit' - das heisst einer in seiner Organisation und Betriebsfiihrung selbstandigen
Institution - ab.

Mit diesem Zentrum das lediglich dem Bundesrat verantwortlich ist und ausserhalb der
parlamentarischen Kontrolle steht, wird trotz der Berufung auf dessen 'rein fachlich un-
terstiitzende Funktion' und trotz des ausdriicklichen Verzichtes auf 'rechtlich verbindli-
che Vorgaben' bzw. die Ubernahme 'hoheitlicher Aufgaben' de facto eine Machtinstanz
installiert, deren Statements, Vorschlage und nationalen Programme kaum der realen
Qualitatsforderung, sondern vielmehr einer regulatorischen Versorgungseinschrankung
dienen werden.

Die AeGBL ist der Meinung, dass mit Organisationen wie unter anderem des ANQ, der
SAQM, der Patientensicherheit Schweiz und Swiss-HTA genlgend Strukturen beste-
hen, die sich bereits jetzt der Qualitatssicherung in der medizinischen Versorgung an-
nehmen.

Wir erachten deshalb das im vorliegenden Bundesgesetzentwurf vorgesehene Zentrum
fur Qualitat als ein fir die gesteckten Ziele nicht nur ungeeignetes, sondern tendenziell
kontraproduktives Konstrukt.

Grundsatzliche Bemerkungen: Wir beobachten die zunehmende Entwicklung der Medi-
zin in einen Gesundheitsmarkt mit Besorgnis. In einem Gesundheitswesen, das zum
Gesundheitsmarkt mutiert, dominiert das Gesetz der Wirtschaftlichkeit: es z&hlt, was
messbar ist. Unter der Hand - und allzu leicht unter dem Deckmantel der Qualitatsforde-
rung - droht die Dimension des Persdnlichen in der Behandlung kranker Menschen still-
schweigend wegrationalisiert zu werden zugunsten von Standards und Guidelines im
Dienste von Effizienz und Rentabilitat.

Mit dem neu zu schaffenden Zentrum fir Qualitat soll die '‘Qualitat der medizinischen
Leistungen besser gemessen', der 'Einsatz autonomer Standards fiir die Patientensi-
cherheit verbindlich geregelt' und die 'Leistungskataloge der Krankenversicherung sys-
tematisch Uberpruft ' werden.

Fazit: Die Lancierung von Q-Programmen und die Entwicklung von Q-Indikatoren soll
nicht in einem abgehobenen Zentrum erfolgen, sondern nah an der Basis und der im
Alltag Betroffenen, das heisst unter engem Einbezug von Leistungserbringern wie Leis-
tungsbezligern (Patientenorganisationen).

Fazit: Wirksame und nachhaltige Kostendampfungsmassnahmen kénnen unsere Uber-

zeugung nach lediglich unter Miteinbezug zuséatzlicher, breit abgestitzter Nutzenanaly-

sen entwickelt werden, die den mit diesem Zentrum anvisierten Horizont und Zustandig-
keitsbereich deutlich Uberschreiten.

Schlussfolgerung: Die Grindung eines Qualitatszentrums auf Bundesebene, das von
seiner formalen Anlage her pradestiniert ist zu einem nationalen Kontrollzentrum fiir ver-
gltungswirdige KVG-Leistungen, halten wir weder fur nétig zum Zweck der Qualitéts-
forderung noch fur wirksam zur Entfaltung einer kostendampfenden Wirkung im Ge-
sundheitswesen.

labmed begrisst die Bestrebungen des Bundes, die Kantone in ihrer Verantwortung fr
die Qualitat im Gesundheitswesen zu unterstiitzen und deren Aktivitaten zu koordinie-
ren. Grundsatzlich sind wir mit einem nationalen Zentrum fir Qualitéat einverstanden.

Es ist uns jedoch ein zentrales Anliegen, dass die Berufsverbéande in der Qualitatssiche-
rung ihre zentrale Rolle weiterhin wahrnehmen kénnen. Qualitatssicherung ist bei den
Gesundheitsberufen primér Sache der Berufsverbande. Die bestehenden Instrumente
und Programme zur Qualitatssicherung der Berufsverbénde sollen beriicksichtigt, auf-
genommen und in der Umsetzung unterstiitzt werden. Die Berufsverbande missen
erste Ansprechpartner sein, wenn es um die Qualitatskontrolle der Gesundheitsberufe
geht. Qualitatsprogramme, welche von den Berufsverbénden erarbeitet wurden oder

labmed
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werden, mussen fiir alle praktizierenden Berufsleute gelten, unabhangig von einer Mit-
gliedschaft bei Verband.

Wir unterstitzen die folgenden Rahmenbedingung des Zentrums: Die bisherige Kompe-
tenzverteilung der Akteure in der Regulation bleibt gemass Bundesverfassung und KVG
unverandert. Bereits vorhandene Kompetenzen sollen genutzt werden. Das Zentrum ar-
beitet eng mit den Akteuren und bestehenden Institutionen zusammen. Das Zentrum
hat eine rein fachlich unterstiitzende und koordinierende aber keinerlei regulierende o-
der sanktionierende Funktion.

Ausserdem erachten wir es Uber die Koordination hinaus als wesentlich, dass der Bund
fur die Leistungen zu Lasten der sozialen Krankenversicherung verbindliche Vorgaben
macht, die auf den Standards von Berufs- und Fachverbénden basieren und durch die
Verbande validiert werden. Die Handlungsfelder sind breiter zu fassen. Strukturmerk-
male missen zusétzlich zur Ergebnisqualitéat betrachtet werden. Internationale Studien
legen nahe, dass besonders Personalschlissel, Qualifikationsniveaus und Arbeitsbedin-
gungen wichtige Einflussfaktoren auf die Qualitéat darstellen. Die Plattformen und Ent-
scheidungsgremien des Zentrums mussen die Berufsgruppen und die Sozialpartner
zwingend entsprechend ihrem Gewicht im Gesundheitswesen einbinden.

Ausserdem wuirden wir unterstiitzen, wenn die Finanzierung des Zentrums mit mehr
Steuergeldern und weniger Pro-Kopf-Beitragen geplant wiirde. Die Krankenversiche-
rungspramien dirfen nicht im vorgeschlagenen Mass erhéht werden. Wir stellen den
Antrag, dass hdochstens CHF 1.00 pro versicherter Person und der Rest Uber Einkom-
mens- und Vermdgenssteuereinnahmen von Bund und Kantonen erhoben wird.

Als direkt betroffene Organisation beschréanken wir uns auf eine Meinungsausserung
zum Teil des Gesetzesentwurfs, welcher unseren Tatigkeitsbereich ,Health Technology
Assessment (HTA)“ betrifft. Wir begriissen die Bereitschaft des Bundes, seine Verant-
wortung im Bereich Health Technology Assessment wahrzunehmen, wie dies von ver-
schiedenen Stellen seit Jahren gefordert wird. Dieser Grundsatzentscheid lasst hoffen,
dass sich die seit Beginn der Initiative Swiss Medical Board angestrebte schweizweite
Zusammenarbeit weiterentwickeln kann.

Mit der Uberpriifung von in der obligatorischen Krankenversicherung zugelassenen
Leistungen gemass Art. 32, Abs. 2 KVG, ist das Swiss Medical Board in eine Liicke ge-
sprungen, welche geméass dem vorliegenden Gesetzesentwurf und dem erlauternden
Bericht nun geschlossen werden soll. Wir erachten es - wie im Entwurf vorgesehen - als
zwingende Notwendigkeit, dass eine substantielle Finanzierung vorgesehen ist, welche
eine signifikante Erhéhung der Aktivitaten und des Impakts im Vergleich zu den bisheri-
gen Aktivitaten erlauben wird.

Dabei soll der Bereich HTA unbedingt auf der bereits existierenden und funktionieren-
den Organisation des Swiss Medical Board aufgebaut werden. In der Organisation sol-
len auch die wichtigsten Grundprinzipien von HTA (Unabhangigkeit, Trennung der Pro-
zesse Assessment, Appraisal und Decision) abgebildet sein. Dies ist nach unserer Mei-
nung in der vorgeschlagenen Organisationsform und Ausgestaltung fur das Zentrum fir
Qualitat und den darin eingebetteten Bereich fur HTA nicht gegeben.

Die Zustandigkeit des Bundes fur den Entscheidungsprozess ist unbestritten, ein Ein-
fluss auf die Prozesse Assessment und Appraisal darf aufgrund der geforderten Gewal-
tentrennung jedoch nicht bestehen. Eine zu 100% durch den Bund gesteuerte und kon-
trollierte HTA-Organisation und deren Produkte werden kaum als unabhangig und neut-
ral wahrgenommen. Daran andert auch der Einbezug der Akteure in beratenden Gre-
mien nichts. Wir pladieren daher fir die Schaffung einer von Bundesrat und Bundesver-
waltung operativ unabhangigen Agentur fur HTA, welche Uber einen Leistungsauftrag
gesteuert und auf eine stabile finanzielle Basis gestellt wird. Dabei ist auf bereits vor-
handenen Strukturen aufzubauen, damit von den Erfahrungen und Vorleistungen des
Swiss Medical Board und weiterer Akteure profitiert und Doppelspurigkeiten vermieden
werden kdnnen.

Wir mochten an dieser Stelle nochmals darauf hinweisen, dass mit dem Swiss Medical
Board und der eingeleiteten Konvergenz mit swissHTA Grundstrukturen und -vorausset-
zungen in einer lernenden Organisation geschaffen sind, welche sich sehr gut dazu eig-
nen, die Koordination und Durchfiihrung von HTA-Programmen im Auftrag des Bundes
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zu realisieren . Damit ist eine Chance gegeben, die angestrebten Ziele ohne Verzdge-

rung anzugehen und gleichzeitig die Akzeptanz und das Committment der wichtigsten

Akteure daflr zu sichern.

Gestatten Sie uns, lhnen eine Stellungnahme zum in Vernehmlassung befindlichen Ent- | Dakomed,
wurf zum Bundesgesetz uber das Zentrum fiir Qualitat in der OKP zukommen zu las- UNION

sen. Die Frage der Gestaltung der Qualitatskontrolle im medizinischen Bereich ist ja,
wie die laufenden Arbeiten in der Begleitgruppe Komplementarmedizin des EDI zeigen,
gerade auch im Bereiche der Komplementarmedizin enorm wichtig, so dass wir lhnen
unsere Gesichtspunkte vorlegen méchten. Wir sind befremdet, dass der Dachverband
Komplementarmedizin (Dakomed) zum wiederholten Male nicht zu Vernehmlassungen
eingeladen wurde, welche die Umsetzung von BV 118a betreffen.

Grundsatzlich begrussen wir die erklarte Absicht des Bundes, die Qualititsmessung
und -kontrolle medizinischer Leistungen hinsichtlich Aufnahme und Verbleib in der OKP
in Umsetzung des KVG weiter zu férdern und entwickeln. Ebenso begriissen wir die ge-
plante Forderung der Forschung gerade auch fir die komplementarmedizinischen Dis-
ziplinen.

Den vorliegenden Gesetzesentwurf kdnnen wir indessen nicht unterstiitzen. Wir halten
es fur problematisch, die Definitionsmacht der Qualitat in der Medizin und deren Evalua-
tion einer autonomen parastaatlichen Institution abzugeben. Die geplante Fokussierung
auf konventionelle HTA'’s - nicht nur im Bereiche der Komplementarmedizin — scheint
uns nur bedingt geeignet.

Formale Aspekte

Die Schweiz verfiigt Giber eines der besten Gesundheitssysteme der Welt, mit ausge-
wiesen hoher Patienten-zufriedenheit. Auch die Patientensicherheit ist — entgegen auf
auslandischen Zahlen basierenden Beflrchtungen — in hohem Masse gewdhrleistet.
Von daher besteht eigentlich kein Handlungsbedarf auf gesetzgeberischer Ebene.

Die vom Bund angestrebten Ziele der Verbesserung der Qualitat, der Férderung von
Transparenz in Bezug auf die Qualitat und der Sicherheit erfordern unseres Erachtens
keine Zentralisierung durch eine starre 6ffentlich-rechtliche Einrichtung. Zielfiihrender
ware eine dynamische ,Netzwerk-Losung® mit Koordination und Férderung der beste-
henden Einrichtungen unter Einbezug aller Leistungserbringer und Stakeholder sowie
speziell der Patientinnen und Patienten.

Qualitatssicherung und Qualitatsverbesserung sind auch fir den Dakomed ein wichtiges
Anliegen. Die Definition der medizinischen Qualitat muss indessen durch die zustandi-
gen Fachgesellschaften erfolgen. Fur die Komplementarmedizin bedeutet dies die Be-
ricksichtigung einer auch von der WHO geforderten ,adaquaten Methodologie®, welche
eine entsprechende Fachexpertise voraussetzt. Fir die Beurteilung komplementar-me-
dizinischer Leistungen hinsichtlich Aufnahme und Verbleib in der OKP sind entspre-
chende Fachgremien einzusetzen, wobei im Ablauf Assessment, Appraisal und Deci-
sion Kklar zu trennen sind.

Inhaltliche Aspekte

Die Bereitstellung wissenschaftlicher Evidenz als Grundlage fur die Anerkennung kom-
plexer medizinischer Leistungen in der OKP hat sich im letzten Jahrzehnt deutlich verla-
gert. Lange Zeit bestand beim WZW-Nachweis auch in der Komplementarmedizin die
Bemuhung, die Methodologie der konventionellen Medizin zu Gibernehmen und insbe-
sondere die in der Medikamentenforschung tbliche Doppelblindstudie auf die Evalua-
tion ganzer Fachrichtungen zu Ubertragen. Unterdessen ist im Rahmen der Forschung
zur ,Integrativen Medizin“ weltweit eine Verlagerung zu Studien mit hoher externer Vali-
ditat (Relevanz fur die praktische Anwendung) festzustellen. Damit ist insbesondere die
komplexe Versorgungsforschung mit spezieller Beriicksichtigung der Erfahrungen und
Erwartungen der Patienten gemeint. Die Aufwertung des ,Patientennutzens® stellt indes-
sen eine zentrale Forderung von WHO, EDI und FMH dar. Wie erwédhnt, kann damit
auch eine Kostensenkung erreicht werden.

Indem diesbeziglich in der Komplementarmedizin klar ein Forschungsdefizit besteht, ist
die vom Bundesrat anvisierte Férderung der Forschung natirlich zu begrissen. Der

94 von 241




Hinweise, Kritiken, Vorschléage, Antréage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Dakomed ist jedoch der Ansicht, dass die Mittel, welche fiir ein Zentrum fir Qualitat be-
noétigt wirden, besser direkt in entsprechende Forschungsprogramme (NFP) eingesetzt
wrden.

Zusammenfassung

Der Dakomed hélt die aktuelle Vorlage des Gesetzesentwurfs nicht fur zielfihrend, und
wir bitten das EDI, fur das an sich berechtigte Anliegen Alternativen im Sinne einer
Netzwerkldésung aufzuzeigen.

Die Schweizerische Gesellschaft fir Gastroenterologie SGGSSG unterstitzt die Argu-
mentation der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH vorbehaltlos und voll
umfanglich.

Insbesondere der Abschnitt ,Einbezug der Partner und Definition von Qualitat* der FMH
Stellungnahme scheint uns ganz entscheidend. Die Schweizerische Gesellschaft fir
Gastroenterologie beflirwortet eine enge Zusammenarbeit bei der Definition der Medizi-
nischen Qualitat mit den dafiir zustéandigen Fachgesellschaften, damit ein Austausch
horizontal und vertikal jederzeit gewahrleistet ist. Viele Fachgesellschaften unterneh-
men bereits heute grosse Anstrengungen im Bereich der Qualitatssicherung.

Im Ubrigen stellt sich die Schweizerische Gesellschaft fiir Gastroenterologie auch hinter
alle anderen im FMH Schreiben vom 01.09.2014 gemachten Aussagen.

SGG

Die CVP begriisst das Bestreben die Qualitat der medizinischen Leistungen zu Uberpri-
fen, die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu erhéhen und die Gesundheitskos-
ten zu dampfen.

Jedoch lehnt die CVP die vorgeschlagene Form eines Kompetenzzentrums ab.

Die CVP spricht sich fir die Schaffung von Strukturen und der Organisation im BAG
aus. BAG-intern soll die Erh6hung der Qualitat der medizinischen Leistungen und die
Lancierung schweizweiter Qualitatsprogramme erarbeitet werden. Auch soll BAG-intern
die Verantwortung fiir die konsequente Uber-priifung der Leistungen auf ihren Nutzen
hin ibernommen werden.

Zu den einzelnen Punkten - Nationales Qualitatszentrum

Bereits etablierte Institutionen wie der Nationale Verein fiur Qualitdtsentwicklung in Spi-
talern und Kliniken (ANQ), die Schweizerische Kommission fur Qualitatssicherung im
medizinischen Labor (QUALAB) oder auch die Stiftung fur Patientensicherheit und wei-
tere setzen sich bereits fir Qualitdtsthemen ein. Anstatt neue Parallelstrukturen aufzu-
bauen, beflrwortet die CVP die Unterstiitzung der bestehenden Institutionen. Diese In-
stitutionen verflgen bereits Uber das notwendige Know-how und dieses soll auch ge-
nitzt werden.

CvP

Hauptzielsetzungen eines nachhaltigen Gesundheitssystems sind 1. eine gute Versor-
gung (Qualitat), 2. fur alle Einwohner (gerechter Zugang), welche 3. nachhaltig finan-
zierbar bleibt (Wirtschaftlichkeit). Eine Organisation fur Qualitdt und HTA kann diese
Ziele unterstitzen. Die Zeit ist reif, dass die Schweiz eine solche Organisation schafft.
Praktisch alle Léander in Europa verfiigen Uber eine solche Organisation unabhéngig
vom Typ ihres Gesundheitssystems.

Die Kombination von Qualitat, Patientensicherheit und HTA ist sinnvoll und dient der
Unterstitzung der Ubergeordneten Zielsetzung. HTA zielt insbesondere auf die Zusam-
mensetzung des Leistungskatalogs im Rahmen der OKP ab. Wichtig fiir ein nachhalti-
ges Gesundheitssystem ist aber auch die zweckmassige und qualitativ gute Anwendung
dieser Leistungen

Die SAMW respektive die Akademien der Wissenschaften haben die Schaffung einer
HTA Organisation in verschiedenen Publikationen unterstitzt (Nachhaltige Medizin
2012; Effizienz, Nutzung und Finanzierung des Gesundheitswesens 2012; Roadmap
2014).

Der Vorentwurf des neuen Bundesgesetzes spricht viele wichtige Elemente an, welche
als Rahmenbedingungen fur grundsatzliche Verbesserungen im Gebiet der Qualitatssi-
cherung im Gesundheitswesen und zur Schaffung eines nationalen Qualitatszentrums
dienen kénnen. Namentlich zu begriissen ist, dass der Bund mit diesem Projekt signifi-
kante finanzielle Mittel zur Verfliigung stellt und somit seiner im KVG festgelegten Ver-
antwortung nachkommt.

SAMW
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Das geplante Institut soll drei unterschiedliche Aufgaben haben: Qualitatssicherung,
Health Technology Assessment und Patientensicherheit. Der Vorschlag, dass diese
Aufgaben von drei verschiedenen Instanzen unter dem Dach einer Kontrollinstanz wahr-
genommen werden, ist zentral, damit das Ganze funktioniert. Dazu braucht es fur jeden
der Bereiche eine Instanz

— idealerweise das Swiss Medical Board fiir den Bereich HTA, der ANQ flir den Bereich

Qualitat und die Stiftung Patientensicherheit fir den Bereich Patientensicherheit. Der er-
lauternde Bericht ist diesbezuglich widersprichlich: An gewissen Stellen bestétigt er
diese Forderung, an anderen Stellen spricht er davon, dass alle Akteure eingebunden
und ihre Aktivitaten koordiniert werden. Eine solche Koordination ist unméglich, zumal
es zahlreiche Redundanzen gibt und gewisse Stakeholder (z.B. die FMH) in verschiede-
nen Instanzen vertreten sind.

Beziglich der Qualitatssicherung schweigt sich der Gesetzestext aus tber die Auswir-
kungen, welche die Pflicht zur Ubermittlung von Qualitatsindikatoren auf die Arbeitsbe-
lastung der Gesundheitsfachleute und auf die Kosten haben wird. Diese Auswirkungen
sind nicht zu unterschéatzen und mussen bei der weiteren Planung mitberticksichtigt
werden. Ausserdem wird kein Versuch unternommen, die Qualitatsindikatoren und die
Indikatoren fur die Rechnungsstellung zu harmonisieren, was den Aufwand fur die
Sammlung der Daten zumindest reduzieren wiirde.

Das A und O eines nationalen Zentrums fur Qualitat in der Medizin sind klare Definitio-
nen betreffend Governance, d.h. Abhangigkeit und Autonomie in unserem bundesstaat-
lichen Gefiige (z.B. vom Bundesrat); dies ist wichtiger als die Struktur des Zentrums, die
Leitung, Verantwortungen und operationelle Verfahren. Die Unabhangigkeit des Zent-
rums muss nicht nur vom Gesetzgeber garantiert und kontrolliert werden, sondern muss
auch von aussen klar so empfunden und wahrgenommen werden. Von aussen heisst
hier, dass sowohl Birger und Patienten, aber auch Partner und Organisationen im Ge-
sundheitswesen diese Institution als frei von staatlichen und anderen Interessen anse-
hen. Diese wichtigen Elemente kdnnen im entsprechenden Gesetz als unabdingbare
Voraussetzungen definiert werden, missen aber zudem durch die Ernennung der ent-
sprechenden Personlichkeiten im Verwaltungsrat, Direktion etc. bestatigt werden. Es ist
unklar, wer das HTA-Institut beauftragt, zu gewissen Interventionen Kosten-Nutzen-Ab-
klarungen durchzufuhren. Aktuell sieht es so aus, dass sowohl der Bundesrat als auch
der Verwaltungsrat dazu die Befugnis haben. Aber wie sehen die Regelungen innerhalb
dieses Verwaltungsrates aus? Da es angesichts der beschrankten finanziellen Mittel
eine Auswahl zu treffen gilt, muss sichergestellt sein, dass diese Entscheide nicht durch
die Interessen der im Verwaltungsrat vertretenen Stakeholder bestimmt sind bzw. dass
Mehrheitsentscheide mdglich sind.

Wenn das Ziel des neuen Zentrums fur die Qualitat ein rascher Aufbau von Kompeten-
zen und Leistungsfahigkeit ist, sollten bestehende, bewahrte Initiativen von Anfang an
als Kernstuicke

des Zentrums einbezogen werden. Dazu eignen sich besonders

--- die Stiftung fur Patientensicherheit,

--- der Nationale Verein fur Qualitdtsentwicklung in Spitalern und Kliniken ANQ,
--- das Swiss Medical Board.

Dass die ,laufenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheits-
wesen“ durch die neuen Aktivitaten des Bundes nicht ersetzt werden, und die Aussage
,Die Weiterflihrung deren Aktivitaten ist durch die Vorlage nicht in Frage gestellt und
weitgehend verbindlich gefordert” im Einladungsbrief zur Stellungnahme zum vorge-
schlagenen Bundesgesetz tont zwar ermutigend, geht aber viel zu wenig weit. Dieser
Aufbau auf die Expertise kénnte bei den drei bereits aktiven Gremien nicht nur eine
Fortsetzung von Aktivitdten unterstiitzen, sondern auch (und in erster Linie) dem Zent-
rum fir Qualitat einen Start auf hohem Niveau erlauben. Die so etablierten Gebiete sind
komplementér, es bestehen keine prinzipiellen Kompetenzstreitigkeiten. Somit wéren im
neuen Zentrum drei wichtige Bereiche sofort startbereit: Patientensicherheit, HTA, Qua-
litatssicherung/ Register. Jeder Bereich sollte innerhalb seines Mandates eine gewisse
Autonomie erhalten, mit der Verantwortung Uber Budget und Resultate, seiner Strate-
gie, mit gemeinsamen Projekten mit einem oder beiden der anderen Partner.
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Die vorgeschlagene Organisation und die Organe des Zentrums haben eine gewisse
Logik. Wie schon erwahnt, missen die in den Gremien aktiven Personen nicht nur tber
die entsprechenden Expertisen und Kompetenzen verfiigen, sondern auch die Verant-
wortung fur Neutralitdt und Unabhéangigkeit nach innen (im Zentrum und der Bereichen)
sowie nach aussen tbernehmen.

Es gibt eine Reihe solcher eidgendssischer Institutionen, wo einerseits die Weisungsbe-
fugnisse des Bundesrates klar festgelegt sind und anderseits ein Stiftungs- oder Insti-
tutsrat eine Autonomie zur Fihrung der Institution wahrnehmen kann. Als Beispiele kén-
nen dazu der Schweizerische Nationalfonds, die Akademien der Wissenschaften und
Swissmedic genannt werden, wo die leitenden Gremien die vom Bund zur Verfligung
gestellten Budgets im Rahmen eines ein- oder mehrjahrigen Mandates relativ autonom
einsetzen konnen, fur die Erreichung der Ziele aber auch die volle Verantwortung nach
Innen (Institution) und Aussen (Partnerorganisationen, Medien, Politik) Ubernehmen
missen. Die Strategie und Zielsetzung im Detail wird in der Regel vom Verwaltungs- o-
der Institutsrat erarbeitet und in einem ,Eigner”- Gesprach mit der Hierarchie diskutiert
(z.B. im Rahmen einer Qualitatsstrategie des Bundes) und definitiv adoptiert. Im Ver-
gleich zu diesen Beispielen ist die klare Neutralitat und Unabhangigkeit des Zentrums
fur Qualitat im Gesundheitssystem aber noch deutlicher zu betonen. Das neue Zentrum
darf nicht als verlangerter Arm des Gesetzgebers empfunden werden, beim SNF ist das
ja auch so. Das sollte auch fir Teile des Zentrums (Patientensicherheit, HTA, Qualitats-
register) gelten, welche ebenfalls eine weitgehende Autonomie erhalten sollen. Damit
kann die Wahrnehmung durch die Gesellschaft, besonders den Patienten, als neutral
und unabhangig betont werden.

Wie bereits erwahnt, unterstitzt die SAMW die Bestrebungen des Bundes in der Quali-
tatssicherung, in der Erh6hung der Patientensicherheit und in der Dampfung der Kos-
tensteigerung. Mit dem zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kbnnen je-
doch die vom Bund gesteckten Ziele nur partiell erreicht werden. Die Beschrankung auf
den obligatorischen Bereich der Krankenversicherung limitiert die Wirksamkeit dieses
Gesetzes erheblich. Die im Art. 4 gelisteten Aufgaben werden schon heute von zahlrei-
chen Stakeholdern durchgefiuihrt. Dass ein Koordinationsbedarf besteht und dass der
Bund dazu am besten geeignet ist, ist flir uns unbestritten.

Mit der Schaffung einer neuen 6ffentlich-rechtlichen Anstalt besteht das Risiko von Dop-
pelspurigkeiten und von Mehrkosten, wenn der Einbezug der Stakeholder nicht klar ge-
setzlich geregelt ist. Ohne diese Regelung leidet auch das Committment der bisherigen
Stakeholder, welche sich alle aus dem Gesundheitswesen rekrutieren. Wir hoffen auf
eine zukunftsfahige und effiziente Losung in Partnerschaft mit den bisherigen Stakehol-
dern. Zusammenfassend untersttitzt die SAMW die Bestrebungen des Bundes, mit ei-
nem Zentrum fur Qualitat im Gesundheitswesen die Patientensicherheit, die Uberprii-
fung von Nutzen und Zweckmassigkeit neuer und alter Behandlungsmethoden in der
Medizin, sowie die Entwicklung von Qualitatsregistern zu fordern. Der vorgesehene An-
satz erscheint aber als sehr zentralistisch, und er berticksichtigt in keiner Weise die
grossen Vorarbeiten und etablierten Organisation in der Schweiz, die schon in diesen
Gebieten aktiv sind.

Wir unterstitzen jegliche Qualitatsbestrebungen.

Die mit der Gesetzesvorlage angepeilten Ziele (mit Ausnahme der implizierten Kosten-
senkung) sind unseres Erachtens mit dem Vorschlag des Bundes nicht zu erreichen.

Das Verhaltnis des administrativen Aufwandes zur erreichbaren Qualitatsstabilisierung
(wir sprechen bewusst nicht von einer Qualitatsverbesserung) stimmt fir uns nicht.

Das geplante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird dem bisher an den
Tag gelegten Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keinerlei Syner-
gien. Die Schweizerische Akademie fir Qualitat in der Medizin SAQM kann als Beispiel
betrachtet werden, wie innerhalb von zwei Jahren durch Vernetzung und Koordination
das Vertrauen und das Committment erarbeitet werden kann.

SGPMR

Zusammenfassende Beurteilung

SWI!SS REHA unterstitzt die Bestrebungen des Bundes um Qualitatsverbesserung,
mehr Transparenz und Patientensicherheit im Schweizer Gesundheitswesen. Begrusst
werden insbesondere die Bereitstellung zusatzlicher Finanzmittel, eine verstarkte Koor-
dination und Hilfestellung bei der Vernetzung und Verbreitung von Qualitatsinitiativen.

Sw!ssReha
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Es ist allerdings mehr als fraglich, ob die vom Bund formulierten Ziele mit einem natio-
nalen Zentrum fir Qualitat erreicht werden kénnen, da kein konkreter Nutzen hinsicht-
lich Qualitatsentwicklung erkennbar ist. Rolle und Aufgaben des Zentrums sowie die Zu-
sammenarbeit mit weiteren Akteuren sind in der Vorlage vage formuliert und erlauben
einen zu grossen Interpretationsspielraum. Hinzu kommt, dass einige der formulierten
Anliegen insbesondere Uber qualitative Vorgaben an die Spitalplanungs- und Spitallis-
ten-Erstellungen der Kantone bereits auf der heutigen gesetzlichen Grundlage realisiert
werden kdnnten.

Allgemeine Anmerkung zur Vorlage

Mit den anvisierten Zielen - Férderung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen,
Koordination der Aktivitaten, Sicherstellung der Finanzierung - ist SW!SS REHA einver-
standen. Mit dem in dieser Form geplanten nationalen Zentrum fiir Qualitat kénnen die
genannten Ziele aus nachfolgend erwahnten Griinden jedoch nicht erreicht werden.

Es wird mehrmals betont, dass das Zentrum bestehende Organisationen auf keinen Fall
ersetzen, sondern bisherige Arbeiten und Aktivitaten erganzen und unterstttzen will.
Demgegenuber steht die sehr offene und breite Formulierung zur Rolle und zu den Auf-
gaben des Zentrums. Dabei decken sich verschiedene Aufgaben wie zum Beispiel die
Auswahl der Indikatoren, die Art der Publikation oder das Vorgehen bei der Risikoadjus-
tierung mit den aktuellen Aufgaben bereits bestehender Organisationen im stationéren
Bereich. Die Organisationsstruktur des nationalen Zentrums ist ausfiihrlich und detail-
liert beschrieben, wéhrend die Aufgaben und Themenfelder allgemein und unkonkret
gehalten sind. Das Zentrum kann alles machen (ausser regulieren und sanktionieren):
Grundlagen, Vorschlage, Forschung, nationale Programme/Projekte, Erhebung von In-
dikatoren, Publikationen. Dadurch wird der Aufbau von Parallelstrukturen moglich, was
aus Sicht SWISS REHA keinen Sinn macht.

Unklar ist auch, wo die Prioritédten gesetzt werden sollen. Dadurch besteht die Gefahr,
dass sinnvolle Qualitéts-Initiativen, wie sie beispielsweise von Swiss Reha fur die hoch
qualifizierte Rehabilitation entwickelt wurden, auf der Strecke bleiben. Aus Sicht von
Swiss Reha sollte vor allem dort angesetzt werden, wo der seit 1996 bestehende Ge-
setzgebungs-Auftrag von Krankenversicherern und Leistungserbringern nicht umgesetzt
wird.

Schnittstellen zwischen oder eine kiinftige Zusammenarbeit mit dem nationalen Zent-
rum und bisherigen Akteuren werden nur angedeutet, aber nicht eindeutig aufgezeigt.

QualiCCare begrisst ausdriicklich die Bestrebungen des Bundesrats zur Steigerung der
Qualitat und zur Koordination von Qualitatsmassnahmen im schweizerischen Gesund-
heitswesen. Nicht zuletzt sind dies im Bereich der chronischen Krankheiten Diabetes
und COPD auch die Ziele unserer Organisation, weswegen wir heute mit Freude die
Gelegenheit wahrnehmen, uns zu Ihren Vorstellungen zu aussern.

Auch wir sehen es fir ein hochstehendes Gesundheitswesen als wesentlich, die einge-
setzten Ressourcen optimal zu nutzen und die bestehenden wertvollen Programme der
Akteure zu koordinieren und somit deren Effizienz zu steigern. Wir begriissen in diesem
Zusammenhang, dass der Bund beabsichtigt, die aktuellen Qualitadtsanstrengungen fort-
zufuihren und zu intensivieren, sie auch auf den ambulanten Bereich starker auszudeh-
nen und hierfur zuséatzliche Mittel zu sprechen. Uns erscheint zudem der Ansatz vielver-
sprechend, periodische Qualitatsziele und entsprechende Arbeitsprogramme zu definie-
ren, sowie zusatzliche finanzielle Beitrage fur Massnahmen im Bereich der Qualitatssi-
cherung und -Steigerung zu generieren.

Allerdings sind gemaéss erlauterndem Bericht die nationalen Plattformen Qualitat und
HTA wesentliche Organe zur Begleitung der neuen Organisationseinheit in strategi-
schen Fragestellungen. Im Gesetzestext fehlt aber eine verbindliche Formulierung zu
deren Besetzung und zu ihrem jeweiligen Aufgaben- und Einsatzbereich. Zumindest
sollte unseres Erachtens gesetzlich geregelt werden, dass diese Plattformen bei der
Definition der strategischen Stossrichtungen angehért werden. Ausserdem drohen aus
unserer Sicht bereits durch den Namen "Zentrum fir Qualitat" Akzeptanzprobleme,
weswegen wir eine Bezeichnung im Sinne eines "Koordinationsorgans" bevorzugen
wurden.

Fehlende Einbindung bestehender Akteure in der Umsetzung - Aus unseren bisherigen
Erfahrungen ist zur Steigerung der Versorgungsqualitét bei chronischen Krankheiten im

QCC
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ambulanten Bereich, insbesondere fir die Definition von Qualitat und Qualitatsindikato-
ren (sei es fur Outcome-Qualitat oder Qualitat der Leistungserbringung) sowie fir die
praktische Entwicklung von Versorgungskonzepten und Anreizsystemen, eine enge Zu-
sammenarbeit sdmtlicher Stakeholder auf strategischer, konzeptioneller und umsetzen-
der Ebene wesentlich. Die bei den Akteuren vorhandene Expertise fliesst direkt in die
Grundlagenerarbeitung und Massnahmenentwicklung ein und stellt somit die Akzeptanz
sowie die Implementierung in die Versorgungspraxis sicher. Die Evaluation erfolgt im
Rahmen von extern durchgefiihrten und wissenschaftlich begleiteten Studien. Der vor-
liegende Entwurf des Bundesgesetzes setzt aus unserer Sicht auf eine zu starke Zent-
ralisierung der Aufgabenumsetzung beim Bund und stitzt sich zu wenig auf die Kompe-
tenzen der Akteure im Gesundheitswesen und die zahlreichen bestehenden Aktivitaten
im Bereich Qualitat ab. Die neue Organisation sollte unseres Erachtens im Wesentli-
chen die mehrjahrigen strategischen Prioritaten fir die Qualitatssicherung und -Verbes-
serung (in Form von Zielen und Arbeitsprogrammen) zuhanden des Bundesrats vor-
schlagen, entsprechende Leistungsauftrage geméass Prioritdtendefinition an kompetente
externe Partner erteilen, die Auftrage und Auftragnehmer koordinieren und die Auftrags-
durchfihrung kontrollieren und evaluieren. Die Gewaltenteilung zwischen der strategi-
schen Ebene seitens der neuen Organisationseinheit und der Umsetzungsebene wére
somit gewahrleistet.

Zu enger Fokus auf das KVG - Die Sicherung und Verbesserung der Qualitat sowie die
nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit tragen sicherlich zur Steigerung der Kos-
teneffizienz bei, doch sollte bei Qualitatsiberlegungen aus unserer Sicht der effektive
Patientennutzen (qualitativ hochstehende anerkannte Versorgung i.S. von Outcome-
Qualitat, Verhinderung von Folgeerkrankungen, etc.), der durch die Qualitatsbestrebun-
gen erzielt wird, starker im Zentrum stehen als die Kostendampfung. Die Erfahrung bei
QualiCCare hat uns deutlich aufgezeigt, dass anerkannte evidenzbasierte Massnahmen
zur Steigerung der Outcome-Qualitat bei chronischen Erkrankungen in einem ersten
Schritt zu Mehrkosten im Gesundheitssystem flhren kénnen, bevor mittelfristig eine
Kostensenkung beobachtet werden kann. Es ist unseres Erachtens daher erforderlich
den Fokus von Qualitatsbestrebungen wirklich priméar auf Qualitatssicherung und -Ver-
besserung zu legen und einen mehrjéahrigen Zeithorizont zu wéhlen. In die gleiche Rich-
tung zielt, dass das geplante Gesetz seine Qualitatsiiberlegungen auf den Bereich der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KVG) beschrankt. Aus unseren Erfahrun-
gen erlaubt diese eingeschrénkte Betrachtungsweise keine Kosten-/Nutzen-Uberlegun-
gen, welche die tatsachlichen gesamtgesellschaftlichen Gegebenheiten abbilden. Tat-
séachlich fallen Kosten und Nutzen der Gesundheitsversorgung in verschiedenen Sozial-
versicherungen an und haben gesamtvolkswirtschaftliche Auswirkungen durch Produkti-
vitatssteigerungen bzw. -verluste. Einer gesamtgesellschaftlichen Perspektive bei der
Kasten-/Nutzenbewertung sollte daher mehr Gewicht beigemessen werden.

Fazit

Wie erwahnt, begrisst QualiCCare grundséatzlich die Bestrebungen des Bundesrats zur
verstarkten Koordination von Qualitatsmassnahmen im Gesundheitswesen, da unsere
Organisation diese Zielsetzungen im ambulanten Bereich bei der Versorgung von Men-
schen mit den beiden chronischen Krankheiten Diabetes und COPD ebenfalls verfolgt.
Der bestehende Gesetzesentwurf zielt allerdings auf eine Zentrumsldsung ab, welche
den Einbezug der Akteure nicht gewahrleistet und zudem eine gesamtwirtschaftliche
Betrachtung von Kosten und Nutzen vernachlassigt. Wir schlagen Ihnen daher vor, ih-
ren Gesetzesvorschlag derart anzupassen, dass folgende Eckpunkte erfiillt werden:

« Ein klar gesetzlich geregelter Einbezug der Akteure/Stakeholder auf strategischer,
konzeptioneller sowie implementierender Ebene (Projekt-/Programmebene) ist uner-
lasslich. Die im erlauternden Bericht genannten "nationalen Plattformen" miissen be-
zuglich ihrer personellen Besetzung, ihrer Aufgaben sowie beziglich des Zusammenar-
beitsprozesses mit dem neu zu grindenden Koordinationsorgan detaillierter beschrie-
ben werden.

Eine Betrachtung des (Patienten-)Nutzens- aber auch des gesamtgesellschaftlichen
Nutzens von Qualitatsanstrengungen und medizinischen Versorgungsleistungen tber
die obligatorische Krankenpflegeversicherung hinaus muss gewdhrleistet und im Gesetz
verankert werden.
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Als Branchen- und Institutionenverband mit arbeitgeberpolitischer Ausrichtung vertritt Curaviva

CURAVIVA Schweiz die Interessen seiner Mitgliederinstitutionen aus den Bereichen
Menschen im Alter, Erwachsene Menschen mit Behinderung sowie Kinder und Jugend-
liche mit besonderen Bedurfnissen. Der Verband senesuisse ist ein Zusammenschluss
wirtschaftlich unabhangiger Alters- und Pflegeeinrichtungen der Schweiz. Senesuisse
ist primar ein Arbeitgeberverband. Er vertritt die Interessen und Anliegen wirtschaftlich
unabhéngiger Leistungserbringer im Bereich der Langzeitpflege. Er engagiert sich ge-
gen standig steigende Vorschriften, Birokratie und Administrativaufwand im Bereich
des Gesundheitswesens. Qualitat entsteht nicht durch Vorschriften, sondern durch
Selbstverantwortung, Kundenorientierung und unternehmerische Freiheiten. - Ableh-
nung eines ,staatlichen Ungetiims*‘ zur Qualitatssicherung.

Im erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf blieb unerwéahnt, dass der Standerat die
Motion 12.3333 ,Qualitatssicherung in Pflegeheimen® einstimmig abgelehnt hat. Es be-
steht also — auch gemass den parlamentarischen Voten — der eindeutige Wille des Ge-
setzgebers, die Heime nicht in ein aufoktroyiertes Qualitatskonzept des Bundes zu
zwingen, sondern der erarbeiteten Losung der Branche den Vorzug zu geben.

Im erlauternden Bericht ist folgende Aussage festgehalten (Seiten 3-4): ,Die neu durch
den Bund aufgenommenen Aktivitaten ersetzen weder die Qualitatssicherung noch die
laufenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen.*

Dies ist nicht beruhigend, sondern sagt vielmehr etwas Uber die grosse Gefahr dieses
neu zu schaffenden Instituts aus: Die bestehenden Bestrebungen sollen weiterhin be-
stehen, aber zuséatzlich noch durch staatliche Programme, Vorschriften und Kontrollen
erweitert werden.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse wollen von der Schaffung eines solchen staatli-
chen Ungetiims zur Qualitatstheorie und dessen Durchsetzung grundsatzlich nichts wis-
sen. Laut vorliegendem Vorentwurf soll die geplante Einrichtung zudem erst noch mit
teils quasi-polizeilichen Befugnissen versehen werden. Statt motivierenden und praxis-
relevanten Losungen der Betriebe und Verbéande drohen damit tiberméassige, kostentrei-
bende und erst noch sinnlose Vorgaben und Aufgaben. Die komplexen Strukturen und
Ablaufe im Gesundheitswesen sowie die Vielfalt der betroffenen Akteure lassen solche
Bemuhungen ,fur eine bessere Qualitat” rasch ins Stocken geraten oder — was noch
schlimmer ist — fihren zu irrefihrenden Ergebnissen, wenn sie nicht sorgféltig und um-
fangreich abgestimmt sind. Dies wirde wiederum zu neuen Bestrebungen und zusatzli-
chen Programmen fiihren, welche blossen Zusatzaufwand ohne gesteigerte Qualitat ga-
rantieren.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse stellen es besonders fiir den Heimbereich infrage,
dass das vorgesehene Zentrum fir Qualitat in der Lage ware, seine Aufgaben zufrie-
denstellend zu erfillen.

Alters- und Pflegeheime sowie Behindertenheime mussen immer wieder umfangreiche
Datenerhebungen und diesbezigliche Auswertungen vornehmen, deren Zweckmassig-
keit und Erspriesslichkeit aufwendig, kostspielig und leider meistens fragwurdig sind.
Heime und soziale Institutionen haben die Grenze ihrer Kapazitaten in dieser Hinsicht
schon lange erreicht und wehren sich mit aller Kraft gegen die Entstehung einer neuen
Einrichtung, deren hauptsachlicher Zweck darin bestehen wirde, Datenerhebungen und
Messungen zu unternehmen — ohne Ricksicht auf den eigentlichen Auftrag dieser Insti-
tutionen, deren Mittel begrenzt sind und die oft unter einem erheblichen Spardruck ste-
hen. Wie bestehende staatliche Qualitats-Programme zeigen, drohen riesige Datener-
hebungen mit unbrauchbaren Auswertungen. Datenerhebungen und Messungen fiihren
zu einem betrachtlichen Verschleiss an Ressourcen, die im Gegenzug bei der Betreu-
ung und Pflege der Bewohnenden verloren gehen. Die dazu notwendigen Mittel belas-
ten die Heime und deren Personal, kommen aber nicht den Bewohnenden zugute. Oh-
nehin ist bei einer staatlichen Institution fur die ganze Schweiz zu befiirchten, dass Da-
tenerhebungen und Auswertungen so lange dauern, dass sie nach deren Publikation
bereits langst Uberholt sind (wie etwa bei den aktuell publizierten Daten zu Spitélern und
den Alters-/Pflegeheimen der Schweiz). Qualitéatssteigerung kann nicht durch Verglei-
che historischer Zahlen erreicht werden, sondern durch betriebsnahe Beurteilung in der
Praxis. Staatlich fUr ein eigenes Institut erhobene Kennzahlen drohen zum Selbstzweck
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zu werden, indem die Daten alleine fir den Zweck der Datenerhebung geliefert werden
und sie nur zur Bestatigung der Notwendigkeit des Instituts dienen.

Wenn schon misste die im erlauternden Bericht mehrfach erwahnte ,Prifung des Kos-
ten-Nutzen-Verhaltnisses” erst einmal auf die Idee der zusatzlichen Datenerhebungen
und -auswertungen angewendet werden. Dabei wiirde man zweifellos zum Resultat ge-
langen, dass zusétzliche solche Tatigkeiten grésstenteils ein negatives Resultat hervor-
rufen.

Deswegen wehren sich CURAVIVA Schweiz und senesuisse gegen eine zusétzliche
Mehrbelastung der Alters- und Pflegeheime und der Behinderteninstitutionen in dieser
Hinsicht. Eine Bezahlung oder Entschadigung der Pflegeinstitutionen und deren Betreu-
ungs- und Pflegefachkréafte fiir diese Tatigkeit ist im vorliegenden Vorentwurf nicht vor-
gesehen.

Stattdessen wurde das Institut zusétzliche Steuergelder kosten, ohne einen Nutzen
nachzuweisen. Am schlimmsten erscheint es aber, dass mit solchen Zusatzaufwanden
die Zeit zur Pflege und Betreuung der Bewohnenden entsprechend vermindert wirde.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse teilen die dusserst negative Einschatzung zu den
bisherigen und laufenden Arbeiten im Bereich der Qualitat und des zweckmassigen Ein-
satzes der Leistungen nicht, wie sie auf den Seiten 27-29 des erlauternden Berichts
zum vorliegenden Vorentwurf stehen. Besonders in den Alters- und Behinderteninstituti-
onen wurden sowohl die medizinische Qualitat wie vor allem auch die genauso wichtige
Lebensqualitéat der betroffenen Personen enorm gesteigert. In den letzten Jahren und
Jahrzehnten haben diese Branchen in Eigenverantwortung grosse Fortschritte gemacht.
Im Gegensatz zur vernichtenden Einschatzung des erlauternden Berichts muss festge-
stellt werden, dass die Betriebe in Zusammenarbeit mit Bund, Kantonen und Tarifpart-
nern eine Vielfalt von Aktivitdten im Bereich Qualitdtsmanagement, -verbesserung und -
sicherung sowie Gesundheitstechnologien entwickelt haben, die auch Friichte gebracht
haben — und dies in einem flexiblen, realitdtsnahen und unbtirokratischen Rahmen.

Die bestehenden Qualitatsbestrebungen, welche auf Eigeninitiative der Betriebe und
deshalb in deren Interesse gestartet wurden (z. B. ANQ, Zertifizierungen) wirden durch
die Schaffung des geplanten Zentrums fir Qualitat geméass vorliegendem Vorentwurfs
ganz automatisch verdrangt, selbst wenn man das Gegenteil méchte. Die Energie und
Motivation zur Ergreifung selbsténdiger Massnahmen wirden zugunsten moglichst posi-
tiver Resultate in den theoretischen Statistiken einer staatlichen Einrichtung ersetzt,
welche sich zu weit weg von den umsetzenden Betrieben befindet.

Statt der Errichtung eines staatlichen Instituts muss vielmehr auf die in der Schweiz 6f-
ter erfolgreich erprobte Zusammenarbeit und den gesunden Wettbewerb der betroffe-
nen Akteure gesetzt werden: Diese sollen durch geeignete Anreize dazu ermuntert wer-
den, die Suche nach Effizienz- und Effektivitatssteigerungen zu verstarken.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse machen tberdies darauf aufmerksam, dass die
Entstehung des geplanten Zentrums flr Qualitat gemass vorliegendem Vorentwurf ei-
nen massiven Abbau der bestehenden kantonalen Kompetenzen in diesem Zusammen-
hang bedeuten wirde, was — in Anbetracht der kantonalen Hoheit — betrachtlichen Wi-
derstand der Stande zur Konsequenz haben dirfte. CURAVIVA Schweiz und senesu-
isse weisen darauf hin, dass die kantonalen Aufsichtsbehérden bereits zahlreiche Rege-
lungen hinsichtlich der Qualitat in den Heimen vorgeben. Deswegen wird hier beflirch-
tet, dass eine Verdoppelung der Vorschriften geschieht, welche keine Qualitatsverbes-
serungen, jedoch einen zuséatzlichen administrativen Aufwand generieren wiirde.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse wehren sich mit aller Kraft gegen die Griindung ei-
ner Einrichtung ohne vorgangigen Nachweis eines positives Kosten-Nutzen-Verhaltnis,
welches aufgrund der birokratischen und teils quasi-polizeilichen Charakterziige als
sehr unwahrscheinlich angesehen wird.

Allerdings zeigt sich bereits daraus, dass die unerwiinschte Verdrangung bestehender
und bewahrter Angebote durch staatliche Aktivitaten droht.

Insgesamt ist es dusserst fragwirdig, ein solches Institut iberhaupt zu schaffen, wel-
ches ohne ersichtlichen Nutzen derartige Zusatzkosten verursachen wirde. Die dem
Institut obliegende Kontrolle des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses misste vor Errichtung fur
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dieses Institut selber gemacht werden. Aus Sicht von CURAVIVA Schweiz und senesu-
isse werden enorme Zusatzkosten und Personalaufwand geschaffen, welche die magli-
chen ,Qualitdtsgewinne® in keiner Art und Weise rechtfertigen kdnnen.

Die Schweizerische Zahnarzte-Gesellschaft SSO als wichtiger Berufsverband im
schweizerischen Gesundheitswesen kann sich bestens mit der in der Vernehmlas-
sungsvorlage angestrebten Zielsetzungen identifizieren. Gemass ihren Leitlinien setzt
sich die SSO fir eine optimale orale Gesundheit der Bevélkerung sowie fur eine hohe
Qualitat der zahnarztlichen Leistungserbringung nach sozialen und ethischen Grundsat-
zen ein. Die Patientensicherheit ist eine unabdingliche Voraussetzung daftr resp. Re-
sultat einer funktionierenden Qualitatssicherung. Die Schweizerische Zahnarzte-Gesell-
schaft SSO lehnt jedoch entschieden die Griindung eines unabhangigen Zentrums fir
Qualitat und damit den vorliegenden Gesetzesentwurf insgesamt ab.

Die Einflhrung eines nationalen Zentrums fur Qualitat wirde unvermeidlich zu einer
Doppelspurigkeit fihren und damit keinerlei Synergien frei setzen.

Mit dem vorgeschlagenen Zentrum fir Qualitat wird Gber das Ziel hinaus geschossen
resp. wird eine falsche Richtung eingeschlagen. Die SSO setzt sich - wie lbrigens die
FMH - schon immer und intensivst mit der Qualitatssicherung sowie Qualitatsférderung
auseinander und hat entsprechende Instrumente geschaffen (verbindliche Qualitatsleitli-
nien). Die Qualitatssicherung ist ebenfalls integrierender Bestandteil der geltenden Ta-
rifvertrage mit den bundesbehdérdlichen sowie sozialversicherungsrechtlichen Tarifpart-
nern (Bereiche UVG, IV, MV sowie KVG).

Die SSO misst der Qualitatssicherung grosste Bedeutung zu und entwickelt diese fort-
laufend (analog SAQM FMH). Hinzu kommt, dass die Definition und die Festlegung der
Qualitat nur Uber die zusténdigen Berufsverbande und Fachgesellschaften erfolgen
kann. Damit ist festzuhalten, dass die in Art. 4 des Gesetzesentwurfs aufgefiihrten Auf-
gaben bereits von den verschiedenen Stakeholdern - so auch von der SSO - in nachge-
wiesener guter Qualitat und transparent durchgefiihrt werden.

Weiter bestehen nebst den eigentlichen Stakeholdern weitere Institutionen und Organi-
sationen, welche den vom Gesetzesentwurf angestrebten Zweck erfiillen (z.B. Patien-
tenschutzstellen, Nationale Vereine fir Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken
(ANQ), etc.). Weiter ist nicht zu vergessen, dass eine gewisse Qualitatssicherung eben-
falls beim Patienten direkt stattfindet, welcher sich bei Reklamationen an die zustandige
zahnarztliche Begutachtungskommission (ZBK) wenden kann (Ombudsstelle).

Der Betrieb eines Zentrums fir Qualitat ist mit hohen Kosten verbunden (32 Mio. pro
Jahr), weicher via Zuschlagen auf den Krankenversicherungspramien finanziert werden
soll. Demgegeniber soll geméss dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf das
Zentrum fir Qualitat kostendampfende Wirkung haben. Ein Nachweis fiir die kosten-
dampfende Wirkung ist dem Bericht jedoch nicht zu enthnehmen und lasst sich entspre-
chend nicht nachvollziehen.

SSO

Grundsatzliches zum Vorhaben

Unbestritten ist die Notwendigkeit eines zweckméassigen und gut funktionierenden Ge-
sundheitswesens. Dabei braucht es auch gewisse Standards und Kontrollen. Nur sind
wir der Meinung, dass schon heute Kontrollen und Burokratie Uberborden, das Gesund-
heitswesen libermassig belasten und verteuern und sich zunehmend nicht mehr zum
Besten fiir eine ethisch verantwortbare Arbeit der Gesundheitsfachpersonen — Arzte wie
Pflegepersonal - sowie Behandlungsbedingungen zum Wohle der Patienten auswirken.

Leider setzt sich mehr und mehr die verhangnisvolle Annahme durch, dass kranke Men-
schen 6konomisch standardisiert beurteilt und behandelt werden kénnen in Abhangig-
keit von Wirtschaftlichkeit und erwarteter Lebensqualitatsverbesserung. Nur wer es sich
leisten kann, hat weiterhin Zugang zu allen gewlinschten erweiterten Leistungen. Dies,
obwohl OECD und WHO dem schweizerischen Gesundheitswesen insgesamt ein sehr
gutes Zeugnis ausgestellt haben und eigentlich kein Handlungsbedarf nachgewiesen
werden kann. Ausser, dass auch unser Gesundheitswesen heute auf den Weg zu ame-
rikanischen Verhaltnissen gebracht werden soll, was fur die Schweiz nur ein Rickschritt
bedeuten kann!

Speziell und mit grosser Besorgnis sei darauf hingewiesen, dass die Beziehung, das
Vertrauen, die Kommunikation und Information zwischen den Gesundheitsfachpersonen

EDU
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und den Patienten zunehmend unter der fehlenden Zeit leiden, was nicht zu unterschéat-
zende, vermeidbare Kosten nach sich ziehen diirfte.

Dieses Zentrum ist ein Versuch, das im Parlament gescheiterte Praventionsgesetz
durch die Hintertiire doch noch durchzusetzen, was das Vertrauen in die Regierung
nicht gerade stéarkt! Der Bundesrat, welcher eigentlich zur Umsetzung des Volkswillens
gewabhlt ist, gibt sich mit diesem Gesetz mehr Macht und Einfluss und schwacht die Mit-
bestimmung der Kantone (Art. 20,2). Zudem verteuert dieses Zentrum ohne Mehrwert
das Gesundheitswesen.

Nebenbei musste fir eine Stabilisierung der Kosten im Gesundheitswesen die Eigen-
verantwortlichkeit der Bevolkerung mehr gestarkt werden und risikoreiches Verhalten
sowie eine ungesunde Lebensweise entsprechend beachtet und verrechnet werden.

Vertreter der EDU Kanton St. Gallen bitten Sie im Interesse der Birger aus den oben
genannten Griinden eindringlich, auf diese unsinnige Schaffung eines Zentrums fur
Qualitat in der obligatorischen Krankenversicherung zu verzichten!

Qualitatssicherung ist sehr sinnvoll, aber nicht so! Die SOG lehnt die Schaffung eines
weiteren Zentrums fir Qualitat ab. Dies nicht, weil sie sich gegen die Qualitatssicherung
stellt, sondern weil sie erhebliche Zweifel am Nutzen und der Effizienz eines solchen In-
stituts hat.

1. Allein in der Schweiz bestehen 44 verschiedene Facharzttitel und entsprechende
Fachgesellschaften mit mindestens 44 Schwerpunkten. Gemeinsam sind bereits An-
strengungen unternommen worden, um die im KVG vorgesehene Qualitatssicherung
umzusetzen. Es bestehen zurzeit (nicht abschliessend) folgende Institutionen zur Quali-
tatssicherung:

ANQ

Stiftung Patientensicherheit

SAQM

2. Es bestehen auf der Arzteseite bereits eigens entwickelte Qualitatssicherungssys-
teme, auch in unserer Fachgesellschaft. Verschiedene unserer Mitglieder verfligen be-
reits Uber ausgekligelte betriebsinterne Qualitatssicherungssysteme, die ausschliess-

lich unter Einbezug der Arzte entstanden sind, zum Teil auf Grundlagen der ISO-Zertifi-
zierung.

3. Die Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft hat zudem den chirurgischen
Mitgliedern den Beitritt zur European Society for Cataract and Refractive Surgery
(ESCRS) empfohlen, nachdem die SOG selbst ein QS Projekt entwickelt hat, das inte-
ressanterweise die Qualitat Uber nahezu dieselben Parameter ermittelt, wie die europai-
sche Datenbank Eurequo. Diese verfligt Uber eine outputmessende Datenbankldsung,
die gesamteuropdisch zur Kataraktoperation einen Datenumfang von weit Gber 1 Mio.
Datensatze enthalt, die laufend ausgebaut werden. Der Beitritt der SOG zur ESCRS
war das Resultat einer umfangreichen Vorarbeit einer Studiengruppe, welche zunachst
ein eigenstandiges Qualitatssicherungssystem erarbeitet hat. Als wir dann feststellten,
dass die ESCRS mit dem EUREQUO fast dieselben Parameter misst und zu annehm-
baren Bedingungen eine gesamteuropdische Qualitatssicherungsplattform betreibt, hat
die Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft den Mitgliedern den Beitritt zur
ESCRS empfohlen. Die Datenbank und weitere Informationen dazu finden Sie un-
ter.www.eurequo.org.

4. Mit dem neu vorgeschlagenen Institut fur Qualitdt und dem darin geplanten Personal-
bestand lasst sich aus unserer Sicht keine verninftige Losung erreichen: Den Aufwand
fur den Betreib einer funktionierenden Qualitatssicherung fir alle 44 Fachrichtungen der
Medizin schéatzen wir als viel hdher ein.

Gerade in der Qualitatssicherung stellen sich komplexe medizinische Fragen, die lau-
fend im Dialog mit Wissenschaft und Forschung méglichst zeitverzugslos gelést werden
mussen. Da stellen sich Fragen, die zunéchst offen in einem Vakuum hangen, weil im-
mer wieder neu entdeckte Gebiete der Medizin erforscht werden missen. Dies setzt ei-
nen laufenden und interdisziplinren Dialog innerhalb der verantwortlichen Fachgesell-
schaft und auch facheriibergreifend voraus. Die SOG hat hdchste Zweifel daran, ob ein
solches komplexes Unterfangen ohne massgebliche Beteiligung der Medizin und der
Fachgesellschaften Uberhaupt nur andiskutiert werden kann. Es ist zu befiirchten, dass

SOG, SFSM
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die wesentlichen Fragen der Qualitatssicherung durch ein Amt nicht zufriedenstellend
gelost werden kénnen, weil der aktuelle Stand der Wissenschaft zwangslaufig immer
dem aktuellen Kenntnisstand irgendeiner Behérde um Monate, wenn nicht um Jahre vo-
raus liegt. Dieses Dilemma ist systembedingt und nicht I6sbar. In erster Linie ist zu for-
dern, dass die gesamte Qualitatssicherung in die Hande der betreffenden Fachgesell-
schaft gehort und nicht an eine Behdrde delegiert wird.

5. Die Schweiz verfligt Gber eines der weitbesten Gesundheitssysteme, gerade weil be-
hordliche Eingriffe lange Zeit mit Zuriickhaltung gehandhabt wurden. Zuriickhaltung er-
laubt es, aufgrund des Subsidiaritatsgrundsatzes, die Regelung unter anderem auch der
Qualitatssicherung auf einer tiefstmdglichen Ebene zu 16sen, ndmlich durch die entspre-
chenden Arzte selbst: Sie diirfen sicher sein, dass es kein Arzt in Kauf nimmt, auf einem
ungenugenden Qualitatslevel zu arbeiten. Vielmehr sind die Fachgesellschaften,
ebenso wie die FMH und weitere Organisationen intensiv daran, die bereits bestehen-
den Qualitatssicherungssysteme standig zu perfektionieren und weiterzuentwickeln.

In diesem Zusammenhang ist auf die Factsheets der Bundesverwaltung zu verweisen:
Darin findet sich die Feststellung, eine amerikanische Studie habe zu Tage gefdrdert,
dass umgerechnet auf die Schweiz 2'000 bis 3'000 Patienten jahrlich wegen arztlicher
Fehler versterben wirden: Hier nur zwei kurze Bemerkungen: Einerseits ist die zitierte
Studie auch in den USA hdchst umstritten, und zwar nicht nur von medizinischer Seite.
Zum anderen lasst sich das amerikanische Gesundheitssystem nicht einfach auf die
Schweiz tbertragen.

6. Im Weiteren verspricht sich der Bundesrat durch das Institut eine Kosteneinsparung.
Eine nahere Begriindung dazu fehlt. Wie Kosten einzusparen waren, wirde uns sehr in-
teressieren. Wir vermissen entsprechende Berechnungen und befiirchten eher einen er-
neuten Kostenanstieg. Die Kosten gegenlber den bisher bereits entwickelten Systemen
der Arzte diirften durch die Schaffung eines derartigen Instituts noch weiter steigen. Die
indirekten Kosten, namlich der administrative Zusatzaufwand fur die Arzte, potenziert
sich schon heute. Ein Anstieg ist durch die Schaffung des Instituts zu befirchten, so-
wohl indirekt fir den Arzt als auch direkt durch dessen Betrieb.

Es bestehen Erhebungen, aus denen hervorgeht (Begleitforschung DRG), dass der Arzt
immer weniger Zeit fir den Patienten also fir die Medizin zur Verfigung hat, daftr aber
immer mehr fUr die Administration aufwenden muss. In den Spitalern ist die Aufteilung
Medizin/Administration bald 50:50. Dieser Entwicklung gilt es Einhalt zu gebieten und
dies gelingt nur, wenn die Arzte Qualitatssicherungssysteme selbst entwickeln. Nur sol-
che selbst entwickelten Qualitatssicherungssysteme kénnen wirksam und effizient ihren
Zweck erflllen, Eingang in die tagliche Arbeit des Arztes finden, und auch nur so lasst
sich vermeiden, dass die administrative Belastung der Arzte durch immer neue Bericht-
erstattungen, Statistiken und dergleichen noch weiter zunimmt. Pointiert ausgedrtickt
miissen wir heute leider feststellen, dass es zwar nicht zu wenig Arzte gibt, sondern
dass sie nur zuviel Administratives bewaltigen mussen. Dieser administrative Anteil
muss reduziert werden. Die Qualitatssicherung darf diesen Anteil nicht noch mehr erho-
hen. Die Eurequo- Datenbank bringt den Tatbeweis, dass effiziente Qualitatssicherung
mit wenig zeitlichem Aufwand fur den Arzt maéglich ist. Die Schweizerische Ophthalmo-
logische Gesellschaft hat die grosste Sorge, dass sich genau durch dieses geplante eid-
gendssische Institut die Administration in jeder Arztpraxis und in jedem Spital noch wei-
ter ausweiten wird. Die Qualitatssicherung muss in der Praxis entstehen und darf nicht
an ein Institut delegiert werden.

1. Das gesamte Projekt muss zuriick an den Absender.

2. Die Qualitatskontrolle und die Qualitatssicherung ist ausschliesslich an die Arzte-
schaft zu delegieren.

Grundsatzlich begriusst die SGED/SSED die Bestrebungen des Bundes, die Qualitats-
anstrengungen im schweizerischen Gesundheitswesen starker zu koordinieren. Sie er-
kennt den Handlungsbedarf, ist sich des politischen Auftrages des Bundes bewusst und
beflrwortet ausdricklich, dass zusatzliche finanzielle Mittel fur Massnahmen zur Quali-
tatssicherung und -Steigerung zur Verfiigung gestellt werden sollen.

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass das Zentrum sich "nicht an die Stelle
der Akteure setzt, sondern diese zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und
konkreten Projektarbeiten unterstiitzt. Die genannten Massnahmen des Bundes sind
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denn auch als Erganzung zu verstehen. Sie kénnen und durfen die laufenden Qualitats-
bestrebungen und deren Finanzierung durch die verschiedenen Partner im Gesund-
heitswesen nicht ersetzen". Wir begrussen die Stossrichtung des Bundes, dass das
Zentrum Uber keine hoheitsrechtlichen Kompetenzen verfligen soll. Fir die SGED bleibt
bei ndherer Betrachtung des Gesetzesentwurfs allerdings unklar, wie die genannte Un-
terstitzung bzw. Ergdnzung konkret ausgestaltet werden sollen.

Die im erlauternden Bericht genannten "nationalen Plattformen” sucht man im Geset-
zesentwurf vergeblich.

Wie bereits erwahnt, unterstitzt die SGED grundsatzlich die Qualitatsbemiihungen des
Bundes und mdchte hiermit auch ihr Commitment in diesem Bereich ausdriicken. Durch
den fehlenden Einbezug der Akteure des Gesundheitswesens und die zentralistische
Ausrichtung des geplanten Zentrums wird unseres Erachtens die neue Anstalt keine Ak-
zeptanz erreichen. Nicht zuletzt auch deswegen wird das Zentrum erst recht Doppel-
spurigkeiten schaffen, anstatt diese zu verringern und eine Koordination der Akteure zu
gewabhrleisten.

Wir begrissen die Bestrebungen des Bundes
- zur Verbesserung der Qualitét und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen,

- zur Forderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitdt und den zweckmassigen Ein-
satz der Leistungen,

- zur Foérderung der Patientensicherheit
- sowie zur Unterstitzung der Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Zudem begrissen wir die Absicht, fir dieses Aufgabenfeld zusatzliche finanzielle Mittel
einzusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen
Akteuren in diesem Bereich zu fordern.

Dem vorliegenden Entwurf fur ein Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitat in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung kénnen wir jedoch nicht vorbehaltlos zu-
stimmen. Gerne tUbermitteln wir Ihnen nachstehend unsere konkreten Bedenken und
Anliegen.

Mangelhafte Einbindung der Akteure und Good Governance

Die Rollen und die Aufgabenteilung zwischen dem geplanten Zentrum fir Qualitat und
den Ubrigen Akteuren sowie die Einbindung der bestehenden Akteure auf der strategi-
schen und operativen Ebene sind vage formuliert und zu wenig verbindlich. Die entspre-
chenden Bestimmungen sind konkreter und verbindlicher zu fassen. Insbesondere bei
der Konzeption, Entwicklung und Umsetzung von Programmen und Massnahmen zur
Qualitatssicherung und —verbesserung missen die bestehenden Akteure aktiv mitwir-
ken, damit ihre praxisnahe Expertise zum Tragen kommt und eine wirkungsvolle Umset-
zung gefordert wird.

Anwendungsbereich

Das geplante Bundesgesetz beschrankt seinen Fokus auf die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung (OKP). Angesichts dieser Beschrankung muss unbedingt gewahr-
leistet werden, dass der Patientennutzen im Zentrum steht und die Anstrengungen zur
Verbesserung der Qualitdt von Leistungen, die Uber die OKP finanziert werden, immer
gestitzt auf eine Evaluation von Kosten und Nutzen im Gesamtsystem erfolgen.

Zum Schluss stellen wir fest, dass der Gesetzesentwurf keine Definition von Qualitét
enthalt. Eine solche Definition ist aus unserer Sicht zu prifen.

Sn

Wir begrissen die Bestrebungen des Bundes
- zur Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen,

- zur Foérderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitat und den zweckmassigen Ein-
satz der Leistungen,

- zur Forderung der Patientensicherheit
- sowie zur Unterstitzung der Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Zudem begrussen wir die Absicht, fir dieses Aufgabenfeld zuséatzliche finanzielle Mittel
einzusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen
Akteuren in diesem Bereich zu fordern.
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Dem vorliegenden Entwurf fir ein Bundesgesetz Giber das Zentrum fiir Qualitat in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung kénnen wir jedoch nicht vorbehaltlos zu-
stimmen. Gerne Ubermitteln wir Ihnen nachstehend unsere konkreten Bedenken und
Anliegen.

Mangelhafte Einbindung der Akteure und Good Governance

Die Rollen und die Aufgabenteilung zwischen dem geplanten Zentrum fir Qualitat und
den Ubrigen Akteuren sowie die Einbindung der bestehenden Akteure auf der strategi-
schen und operativen Ebene sind vage formuliert und zu wenig verbindlich. Die entspre-
chenden Bestimmungen sind konkreter und verbindlicher zu fassen.

Insbesondere bei der Konzeption, Entwicklung und Umsetzung von Programmen und
Massnahmen zur Qualitétssicherung und —verbesserung mussen die bestehenden Ak-
teure aktiv mitwirken, damit ihre praxisnahe Expertise zum Tragen kommt und eine wir-
kungsvolle Umsetzung gefordert wird.

Mit einem Zentrum fur Qualitat auf Bundesebene sollen keine Parallelstrukturen ge-
schaffen werden. Bereits bestehende und erfolgreiche Initiativen sollen gezielt optimiert
und erganzt werden und die Komplexitat im Zusammenwirken der Akteure soll verrin-
gert und nicht erhéht werden.

Mit dem vorgeschlagenen Gesetz sollen Verbesserungen der Qualitat der medizini-
schen Leistungen und erhdhte Patientensicherheit erreicht werden. Dies indem ein nati-
onales Zentrum fir Qualitat geschaffen werden soll ohne Regulierungen zu erlassen o-
der hoheitliche Aufgaben zu Ubernehmen. Es ist nicht klar ersichtlich, welche die Ver-
antwortlichkeiten und Kompetenzen der Kantone sein werden.

Das Zentrum soll in Form einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt mit einem Verwaltungsrat
und maximal neun Fachleuten geschaffen werden. Sie arbeiten eng mit Universitaten,
Fachhochschulen und anderen zusammen, welche bereits in der Qualitatssicherung ta-
tige Organisationen sind. Parallelstrukturen sind nicht berticksichtigt (ie. ANQ; Swiss
Medical Board). Strategische Ziele werden vom Bundesrat festgelegt.

Die VKZS begrusst die Bestrebungen des Bundes gesetzliche Grundlagen zu schaffen
um die Qualitatssicherung und Patientensicherheit zu gewébhrleisten.

Es besteht die Gefahr, dass sich die Wirtschaftlichkeit gegenléaufig der Qualitat verhalt.
Um dies zu vermeiden ist es wichtig dass eine angemessene Vertretung der Akteure
gesichert ist. Es fehlt je ein relevanter Partner der zahnmedizinischen und der medizini-
schen Berufskategorie. Rollen und Aufgaben des Zentrums, sowie die Zusammenarbeit
mit weiteren Akteuren sind in der Vorlage nicht klar ersichtlich und erlauben einen gros-
sen Spielraum in Interpretationen.

VKZS

Menschen mit Demenzerkrankungen sind eine speziell gefahrdete Patientengruppe.
Demenz betrifft vor allem alte oder sogar sehr alte Menschen, bei denen haufig noch
andere Erkrankungen hinzukommen. Charakteristisches Merkmal einer Demenzerkran-
kung sind die kognitiven Einschrankungen, die dazu fuhren, dass die Betroffenen ihre
Winsche nicht mehr dussern und ihre Interessen nicht mehr vertreten kdnnen. Sie sind
zunehmend auf Hilfe und Betreuung durch Drittpersonen angewiesen. Demenzkranke
Menschen sind also eine stark fragilisierte Personengruppe, der besondere Aufmerk-
samkeit geschenkt werden muss.

Die Abbildung der Leistungen fur Menschen mit Demenz in KVG/KLV

Die Pflege und Betreuung von demenzkranken Menschen passt nicht in das beste-
hende Schema der Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Dabei
geht es nicht nur um den Inhalt der Leistungen, sondern auch um den dafir vorgesehe-
nen (und bezahlten) Zeitaufwand. Qualitativ gute Pflege und Betreuung von Menschen
mit Demenz erfordert gentigend Zeit und genligend personelle Ressourcen. Im Rahmen
der nationalen Demenzstrategie besteht das Projekt, die fiir eine demenzgerechte Ver-
sorgung notwendigen Leistungen angemessen abzubilden und abzugelten (Projekt 4.1).

Tendenzen und Gefahren des neuen Gesetzes lber ein Qualitatszentrum

Neben der Qualitatssicherung, die sicher positiv zu bewerten ist, stehen beim neuen
Gesetz auch 6konomische Gesichtspunkte im Vordergrund. Wenn aber Wirtschaftlich-
keit und Effizienz zu den wichtigsten Kriterien erhoben werden, besteht die Gefahr, dass
die genannten Ansétze zur Verbesserung der finanziellen Abgeltung der Leistungen bei
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Demenz nicht realisiert werden kénnen. Gerade die bei Menschen mit Demenz wichti-
gen — aber zeitaufwendigen und schwer fassbaren - Betreuungsleistungen finden in ei-
nem solchen System kaum Platz.

Vollig unhaltbar ware, wenn die 6konomische Diskussion dazu fiihrte, dass das Leben
eines demenzkranken Menschen — angesichts der gravierenden Einschrankungen
durch die Krankheit — als weniger wert eingestuft wiirde und ihm deshalb Leistungen
verweigert wirden. Tatsache ist, dass bereits im Rahmen einer Studie der SAMW aus
dem Jahre 2007 aufgezeigt wurde, dass Rationierung schon heute praktiziert wird. Be-
troffen sind gemass dieser Studie insbesondere Patientinnen und Patienten mit chroni-
schen Erkrankungen und Menschen, die dlter oder sozial verletzlich sind oder unter
psychischen Stérungen leiden. Es gibt auch Vertreter unserer Vereinigung, die eine sol-
che Tendenz klar erkennen.

Oberstes Kriterium muss immer die Erhaltung einer menschenwirdigen Pflege und Be-
handlung sein. Diese erfordert, dass alle Massnahmen getroffen werden, die den de-
menzkranken Menschen bestmdgliche Lebensqualitat garantieren. In jedem Fall muss
gepruft werden, wie subjektives Leiden méglichst verhindert resp. minimiert werden
kann. Die Orientierung an Wirtschaftlichkeitskriterien kann dieses Ziel gefahrden.

Wir kdnnen aufgrund dieser Erwagungen ein Zentrum, wie Sie vorsehen, dann gutheis-
sen, wenn die Lebensqualitat der Patienten bei der Ausrichtung des Zentrums im Vor-
dergrund steht und die Effizienzfrage einer vergleichenden Methodik unterliegt und nicht
irgendeiner Form von Lebenszeitbewertung. Zudem mussen die Organisationen der Pa-
tientinnen und Versicherten angemessen vertreten sein. Dann - und nur dann - kann
das vorgesehene Zentrum gegeniiber bestehenden, nach Partialinteressen orientierten
Institutionen und Projekten derselben Art einen wesentlichen Mehrwert bringen.

L’ASDD encourage les efforts visant a 'amélioration de la qualité dans le domaine de la
santé et de la coordination des activités y relatives. Bien que nous soutenions la créa-
tion d’'un centre pour la qualité dans I'assurance obligatoire, nous estimons que le projet
de loi nécessite quelques modifications.

Nous demandons que les associations professionnelles puissent maintenir leur role
central dans la promotion et I'évaluation de la qualité. Les programmes de promotion et
instruments de vérification de la qualité existants doivent étre soutenus et inclus dans
les travaux du centre pour la qualité dans I'assurance obligatoire des soins.

Ainsi, pour tout ce qui concerne les professions de la santé, les associations profession-
nelles doivent étre les partenaires prioritaires des programmes de promotion et de con-
tréle de la qualité. Les programmes de contréle de la qualité existants ou futurs doivent
étre valables pour tous, indépendamment d’'une adhésion a 'association profession-
nelle. Nous considérons également qu'il est essentiel que la Confédération édicte des
directives contraignantes basées sur les standards professionnels validés par les asso-
ciations professionnelles. Aussi, nous soutenons particuli@rement les conditions cadres
suivantes : Les compétences existantes sont utilisées. Le centre travaille en étroite col-
laboration avec les parties prenantes et les institutions existantes.

SVDE

Die Medizinaltarif-Kommission UVG (MTK) unterstitzt die im Gesetz erwéhnten Ziele
der Etablierung eines Zentrums flr Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung. Auch in der Unfallversicherung sind Qualitat und Transparenz in der Leis-
tungserbringung und Patientensicherheit sowie die Bewertung von Gesundheitstechno-
logien sehr wichtig, steht doch die umfassende Behandlung und Wiedereingliederung
der Verunfallten im Zentrum.

Wir gehen davon aus, dass die Aufgaben, Verantwortungen und Kompetenzen der ver-
schiedenen Akteure im Gesundheitswesen klar geregelt sind. Im Kontext der Qualitéts-
sicherung sind aus unserer Sicht die Kantone fur die Struktur-Qualitét, die Leistungser-
bringer fir die Prozess- und Outcome-Qualitat und der Bund fir die Aufsicht zustandig.
In diesem Sinne reguliert der Bund, setzt Normen, beaufsichtigt und sorgt fir die not-
wendige Transparenz. Das Zentrum soll hierfur unterstutzend wirken. Dabei sollen aller-
dings die heute bereits aufgebauten Strukturen wie z.B. der ANQ oder das Swiss Medi-
cal Board nicht zerschlagen, sondern eingebunden werden.

MTK

Was fur eine ,Qualitat” soll das Zentrum messen?

Im Auftrag der Gesundheitsdirektion des Kantons Zirich (also im Auftrag des Staates!)
hat das Swiss Medical Board seit 2009 Theorien ausgearbeitet, wie man den ,Wert* von
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Lebens-jahren von Kranken in Rappen und Franken umrechnen kénnen soll. Das ist die
»=Qualitat”, die das Zentrum fur Qualitat ,messen” will: den ,Preis® des Kranken.

Aber: Alle Dinge haben einen Preis. Der Mensch aber hat keinen Preis. Er hat eine
Wirde. Witwen und Witwer, Grossvater und Grossmiitter, Alleinstehende und so weiter
— alle alten Menschen, denen wir alles verdanken, die uns aufgezogen haben, von de-
nen wir die Welt geerbt haben mit allem, was uns nitzt und was wir dankbar genommen
haben, gerade sie werden von diesem Zentrum fiir ,zu teuer” erklart werden — und eines
Tages werden wir es auch!

Der Staat bekame mit diesem Lebenswert-Kontroll-Zentrum (So sollte es heissen!) ein
Macht-instrument, um die zu ,Ballastexistenzen” herabgewurdigten Kranken nicht mehr
behandeln zu lassen, den Arzten zu verbieten, sie zu behandeln. Und: sie werden auf-
grund staatlich befohlener unterlassener Hilfeleistung dem Tod oder qualvollen Siech-
tum Uberantwortet. Oder: in die Arme der Todesengel aus den Euthanasiegesellschaf-
ten getrieben.

NIE DARF DAS GESCHEHEN! NIE DARF DAS GESCHEHEN!

Der Staat wird mit diesem Zentrum massenhaft nétige Behandlungen mit der Begriin-
dung verweigern, die ,verbleibenden Lebensjahre” dieser Kranken héatten zu wenig
Wert. Den ,Lebenswert® von Menschen zu berechnen ist ein Bruch mit der Zivilisation.
Das ist Verrat an den Grundwerten unserer Gesellschaft: Verrat am Recht auf Leben,
Verrat an der Heiligkeit — im theologischen wie im sékularen Sinne — des Lebens.

Die zweiten Ungeheuerlichkeit ist: Mit dem Lebenswert-Kontrollzentrum wirden das
BAG und die arztlichen Verbande und Institutionen (SAMW, FMH, GDK etc.) des
Schweizer Gesundheitswesens zu de facto-Institutionen der EU.

Betreffend ,mehr Sicherheit“: Tatsachlich fehlt ein Bedarfsnachweis fiir das geplante
Zentrum. Mangels geeigneten Belegen werden im erlauternden Bericht Zahlen eines
amerikanischen Institutes herangezogen, deren Richtigkeit schon in den USA umstritten
sind. Diese Zahlen aus auslandischen Spitélern rechnet das BAG dann auf die Schweiz
hoch. Danach seien 2000 — 3000 Todesfalle pro Jahr auf medizinische Fehler zuriick-
zuftihren (erlauternder Bericht S. 8). Ein absolut inakzeptables Vorgehen. Abgesehen
davon, dass das US---amerikanische und das Schweizer Gesundheitswesen nicht ver-
gleichbar sind.

Betreffend ,mehr Qualitat“: In der Schweiz ist ein solches Kontrollzentrum uberfliussig.
Die Qualitat der medizinischen Versorgung ist in der Schweiz fur alle Menschen sehr
hoch. Die fundierte wissenschaftliche Aus---, Weiter--- und Fortbildung von Arztinnen
und Arzten an den Schweizer Universitaten und Spitélern und die steten Bemiihungen
der Fachgesellschaften, das hohe Wissensniveau zu halten und laufend neuen Erkennt-
nissen anzupassen, sind die Grundlagen fir die gute medizinische Versorgung.

Betreffend ,mehr Effizienz*: Die Kosten des geplanten Zentrumswaren beachtlich: Ein
jahrliches Budget von 32 Millionen Franken und mindestens 30 Vollzeitstellen, zu be-
zahlen aus den Bundessteuern und unseren Krankenkassenpramien (Art. 12---15) --- ist
dies die Vorstellung von ,mehr Effizienz* im EDI?

Das jetzige Vorhaben, ein Gesundheits---Steuerungszentrum zu errichten, miindet in
eine Staatsmedizin mit der Moglichkeit zentralistischer Durchgriffe von oben und einem
menschenverachtenden Kosten---Nutzen---Denken. Dies mag zwar globalen Planen
entsprechen, bricht jedoch mit den humanistischen Grundwerten in der Medizin und ist
dem Schweizer Volk wesensfremd. Die Hippokratische Gesellschaft Schweiz lehnt des-
halb das vorgeschlagene Zentrum grundsatzlich ab.

Die Griinde seien nochmals zusammengefasst: 1. Der dem Gesetzesentwurf zugrunde
gelegte Qualitatsbegriff ist mit der Hippokratischen Ethik nicht vereinbar. Beim Qualitat-
szentrum geht es nicht um die bestmaogliche Versorgung des kranken Menschen, son-
dern um utilitaristische und 6konomische Niitzlichkeitsabwagungen. Unser Gesund-
heitswesen hat sich bedingungslos aller und insbesondere den Schwéchsten in unse-
rem Lande anzunehmen.

2. Die monetéare Bewertung menschlichen Lebens, wie sie mittels HTA vorgenommen

wird, ist ein Bruch mit der Zivilisation und inakzeptabel. Die Beurteilung von Lebenswert
durch den Staat erinnert an finstere Zeiten.
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3. Die Ubernahme anglo---amerikanischer und EU---Programme, wie sie das ,Swiss
Network for Health Technology Assessment® (SNHTA), das ,SwissHTA® und das ,Swiss
Medical Board“ bereits umsetzen, ist zu sistieren und soll schon gar nicht in ein Bundes-
gesetz implementiert werden.

4, Die Qualitat unseres Gesundheitswesens ist unter anderem dem fdderalistischen
Aufbau zu verdanken. Zentralisierung, Staatsmedizin und die Durchsetzung von Ratio-
nierungsmassnahmen wirden zur Verschlechterung der Gesundheitsversorgung fiih-
ren.

5. Im Konzept des Zentrums fir Qualitat ist die Wissenschaftlichkeit nicht mehr gege-
ben.

6. Es wirde weder eine ausreichende politische noch eine fachliche Kontrolle tber das
Zentrum bestehen.

7. Die Unabhangigkeit des Zentrums ist trotz gegenteiliger Beteuerungen aufgrund sei-
ner teilweisen Drittmittelfinanzierung nicht gewéahrleistet.

8. Okonomistische Vorgaben in der Behandlung von Patienten zerstéren das fiir jede
Behandlung unabdingbare Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt und Patient.

Die schweizerische Gesellschaft flir Nephrologie hat genau die gleiche kritische Einstel-
lung und die gleichen Einwénde zum geplanten Bundesgesetz Uiber das Zentrum fiir
Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, wie sie im Folgenden vom
Zentralvorstand der FMH vorgebracht werden.

SGN

1. Generelle Anmerkung

Das SRK unterstltzt die allgemeinen Zielsetzungen des geplanten Bundesgesetzes
sehr:

* Die Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der
Leistungen.

* Die nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit.

* Die Kostendampfung in der Krankenversicherung.

Die in der Qualitatsstrategie des Bundes wie folgt formulierten Zieldimensionen "Die
Leistungserbringung soll sicher, wirksam, patientenzentriert und effizient sein und der
Zugang zu den Leistungen soll fur alle chancengleich erfolgen™" entsprechen vollumfang-
lich dem Anliegen des SRK. Insbesondere die Forderung der gesundheitlichen Chan-
cengleichheit ist ein zentraler strategischer und operationeller Grundsatz des SRK. Mit
dem vorgesehenen Bundesgesetz ergibt sich die Chance, die Qualitat gerade auch fir
benachteiligte Bevoélkerungsgruppen zu verbessern und Risikogruppen besondere Be-
achtung zukommen zu lassen. Das SRK begriisst es, wenn diese Chance genutzt wird.
Wir begriissen es, dass im erlauternden Bericht des Bundesrats zum Vorentwurf des
Bundesgesetzes uber das Zentrum fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung Schwachstehlen des schweizerischen Gesundheitssystems transparent an-
gesprochen werden. Dabei ist uns aufgefallen, dass eine Schwache vergessen ging: die
mangelhafte Gesundheitsversorgung der Migrationsbevolkerung, einer verletzlichen
Zielgruppe, mit der das SRK in seiner taglichen Arbeit konfrontiert ist. Mehrere Studien
zeigen auf, dass Patientinnen und Patienten mit Migrationshintergrund, und insbeson-
dere, wenn sie keine Landessprache sprechen oder diese wenig verstehen, einen er-
schwerten Zugang zu den Dienstleistungen des Gesundheitswesens haben. Bisweilen
kann bei Migrantinnen und Migranten von einer eigentlichen Fehl- oder Unterversor-
gung gesprochen werden und die Qualitat der Gesundheitsversorgung weist in ihrem
Falle erhebliche Mangel auf.' Dies bestatigen auch die Ergebnisse einer Untersuchung
des SRK, in der Erfahrungen mit dem schweizerischen Gesundheitssystem aus der
Sicht von Patientinnen und Patienten mit Migrationshintergrund erhoben wurden. Unter
anderem wurde festgestellt, dass Migrantinnen und Migranten, die sich nicht gut oder
gar nicht verstandigen kénnen, seitens der Fachpersonen des Gesundheitswesens we-
niger Zeit und Aufmerksamkeit erhalten als die einer Landessprache kundigen Migran-
tinnen und Migranten oder als Schweizerinnen und Schweizer. Dies ist umso stdrender,
als dass gerade Patientinnen und Patienten mit weniger Ressourcen mehr Informatio-
nen und Aufmerksamkeit bendtigen wirden, um das Ziel einer chancengleichen Be-
handlung zu erreichen. Ein weiterer Bereich der Chancenungleichheit zeigt sich bei der
Spitalbehandlung, wenn Migrantinnen und Migranten nur allgemein versichert sind, was
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fur den gréssten Teil zutrifft. Die Befragung von Beraterinnen und Beratern von Patien-
tenstellen deutet darauf hin, dass das Risiko, in einem Spital eher eine Behandlung
schlechter Qualitat oder mit Komplikationen zu erhalten, ohne Zusatzversicherung gross
ist. Auch an der ersten nationalen Tagung des Netzwerks ,,Swiss Migrant Friendly Hos-
pitals" vom 19.9.2013, mit welchem das SRK zusammenarbeitet, wurde eine deutliche
Benachteiligung bezuglich Gesundheit und Gesundheitsversorgung der Migrationsbe-
volkerung im Vergleich zur Schweizer Bevdlkerung festgestellt. In eine &hnliche Rich-
tung zielte die Vereinigung der Spitéler der Schweiz H+ im Méarz 2012, als sie festhielt,
dass zwar die Bundesverfassung in Artikel 6 u.a. regle, dass niemand wegen seiner
Sprache diskriminiert werden dirfe, der Zugang fiir Fremdsprachige zur richtigen medi-
zinischen Versorgung aber faktisch nach wie vor eingeschrankt sei. Durch Unter- und
Fehlversorgungen entstehen nicht nur den betroffenen Migrantinnen und Migranten
Nachteile, auch dem Gesundheitssystem selbst erwachsen daraus betrachtliche Folge-
kosten. Dies steht im Widerspruch zur im neuen Gesetzesentwurf angestrebten Zweck-
massigkeit der Leistungen sowie zu deren Effizienz.

3. Kommunikation als grundlegende Voraussetzung fur Qualitét in der Gesundheitsver-
sorgung in allen Bereichen

Verstandigungsschwierigkeiten in der Interaktion zwischen den Fachpersonen des Ge-
sundheitswesens und fremdsprachigen Patientinnen und Patienten bzw. elne mangel-
hafte oder schlechte Kommunikation sind zentrale Faktoren der unzureichenden Ge-
sundheitsversorgung von Migrantinnen und Migranten. Diese beeinflussen sowohl den
Zugang zu den Angeboten der Gesundheitsversorgung negativ als auch die Qualitat
(Angemessenheit, Effektivitat, Wirtschaftlichkeit) der Dienstleistungserbringung. Das
SRK geht hier mit INTERPRET, der Schweizerischen Interessengemeinschaft fur inter-
kulturelles Dolmetschen und Vermitteln, einig, bei der es Mitglied ist: ,,Eine Leistungser-
bringung, die ,sicher, wirksam, patientenzentriert, rechtzeitig und effizient' sein soll und
einen Schwerpunkt auf die Patientensicherheit legt, ist in hdchstem Mass auf eine lu-
ckenlos funktionierende Verstandigung angewiesen. Und auch der chancengleiche Zu-
gang zu den Leistungen des Gesundheitssystems setzt eine funktionierende Kommuni-
kation voraus. Das Erreichen der in Kapitel 1 zitierten Zieldimensionen ist ohne rei-
bungslos funktionierende Verstandigung nicht denkbar."

Abschliessend regt das SRK zudem an, im Zentrum fur Qualitat in der Krankenpflege-
versicherung eine Ombudsstelle zur Qualitatssicherung einzurichten, mit folgenden Zie-
len:

* Den niederschwelligen Zugang der Patientinnen und Patienten zu gewéhrleisten, um
Mangel und Liicken rasch zu erkennen.

* Den gemeldeten Problemen rasch und konkret nachzugehen und Massnahmen zu de-
ren zuklnftigen Verhinderung zu ergreifen.

* Meldungen zu Diskriminierungen entgegen zu nehmen und mit der Eidgendssischen
Fachstelle fir Rassismusbekdmpfung zusammen zu arbeiten.

Wir begriissen ein Zentrum fiir Qualitat in der obligatorischen Krankenversicherung und
beteiligen uns deshalb gerne an der entsprechenden Vernehmlassung.

Insbesondere die drei zentralen Ziele:

« Sicherung und Verbesserung der Qualitét und des zweckmassigen Einsatzes der Leis-
tungen;

+ Die nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit;

* Die Kostendampfung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung; sind aus
Sicht einer Fachhochschule im Bereich Gesundheit wesentliche Punkte zur Qualitatssi-
cherung und —entwicklung.

Ausgangspunkt

In dem ,Erlauternden Bericht zum Bundesgesetz Gber das Zentrum flir Qualitat in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung“ werden sehr klar und nachvollziehbar die
Notwendigkeit und die Ziele eines nationalen Qualitatszentrums dargestellt. Wir kdnnen
diese Ziele ,eine Verbesserung der Qualitat”, ,die Erhéhung der Patientensicherheit” so-
wie ,die Kostendampfung“ nur unterstiitzen. Gleichzeitig sind wir der Meinung, dass
sich die Spitéler der Schweiz schon heute vor die grosse Aufgabe gestellt sehen, zahl-
reiche Qualitatsdaten zu erheben und weiterzuleiten. Die Anforderungen in diesem Be-
reich steigen stetig an und filhren zu grossen Herausforderungen bei den Leistungser-
bringern. Eine erweitere Verpflichtung zu Datenmessungen verbessert primér nicht die
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Behandlungsqualitat sondern belastet zugleich die Ressourcen der Spitaler und der an-
deren Institutionen des Gesundheitswesens.

1. Ausdehnung der Aufgaben und Zusammensetzung des Zentrums fur Qualitat in der
obligatorischen Krankenversicherung auf Pflege-, Therapieberufe und Hebammen Viele
der im erlauternden Bericht aufgefiihrten Beispiele zur Qualitédtsverbesserung, u.a. Pra-
vention von Wundinfektionen oder Senkung der Rate der zentralkatheter-assoziierten
Blutvergiftungen (S.9) fallen in den Arbeitsprozess der nicht arztlichen Gesundheitsbe-
rufe. Diese relevanten Berufsgruppen im Gesundheitswesen missen von Beginn an in
die Steuerung und Entwicklung von Verbesserungsmassnahmen einbezogen werden.
3. Strukturelle Voraussetzungen schaffen

Aus den oben genannten Griinden sind wir der Meinung, dass die gesetzliche Veranke-
rung zur Qualitatsverbesserung im Gesundheitswesen noch zwei wesentliche Aspekte
berlicksichtigen und beinhalten sollte: Die strukturellen Voraussetzungen zur Qualitats-
verbesserung sowie die curriculare Verankerung des Themas Qualitatsmanagement
und Patientensicherheit in der Grundausbildung, im Grundstudium der Medizinal- und
Gesundheitsberufe und Schaffung einer Weiterbildung auf tertidarem Niveau mit multi-
professionellem und interdisziplindrem Ansatz. Strukturelle Voraussetzungen schaffen
durch folgende Massnahmen:

« Verpflichtung der Institutionen, Verantwortliche mit Expertenwissen fir das Qualitats-
management einzusetzen, die fir die Koordination der Qualitatsprogramme, die Daten-
erhebungen, Schulungen, Verbesserungsstrategien und das Reporting in ihrer Institu-
tion zustandig sind

 Voraussetzungen flir Verantwortliche der Infektionspravention/Patientensicherheit ver-
pflichtend definieren (Zusatzausbildung, etc.) damit mdglichst valide und reliable Daten
erhoben und evidenzbasierte Interventionen und Schulungsprogramme implementiert
werden

« Verantwortliche fiir Medikationssicherheit (Pharmazie/Pflege) definieren zur Uberwa-
chung und Verbesserung der Medikationsprozesse ¢ Ausbildung und Anstellung von
,Linked Nurses*, die fir die Erhebung valider Daten, Schulungen auf Bereichsebene,
Beobachtungen und Verbesserungen in der Praxis zustéandig sind

» Schaffung von Programmen zur nachhaltigen Implementierung von evidenzbasierten
Verbesserungsstrategien, wie Uberwachung, Schulung, Qualitatszirkel etc.

» Multiprofessionelle Arbeitsgruppen (Qualitatszirkel) einsetzen zur Ausarbeitung, Schu-
lung und Uberwachung von Behandlungspfaden, Standards etc.

» Schaffung eines Netzwerks der Qualitatsverantwortlichen, der Bildungsanbieter zu-
sammen mit dem nationalen Qualitatszentrum und weiteren wichtigen Akteuren im Ge-
sundheitswesen.

4. Verankerung in der Bildung

Der Einbezug der Bildungsinstitutionen ist unseres Erachtens ein wichtiger Baustein zur
erfolgreichen Umsetzung eines nationalen Qualitatsprogrammes. Das nationale Zent-
rum sollte also bemiht sein, zertifizierte Kurse und Ausbildungen fur Qualitdtsmanage-
ment zu unterstiitzen und mit Bildungsanbietern zusammen zu arbeiten. Daneben hat
es unseres Erachtens die Aufgabe Universitaten, Hochschulen und andere Bildungsan-
bieter fir Gesundheitsberufe fur die curriculare Verankerung des Themas zu verpflich-
ten und sie dabei zu unterstitzen und zu beraten.

Aus- und Weiterbildung férdern:

« Curriculare Verankerung der Themen Qualitdtsmanagement/Patientensicherheit in den
Grundausbildungen der Gesundheitsberufe (Universitat, Fachhochschulen, héhere
Fachschulen, Berufsschulen)

» Weiterbildungsstudiengange fiir Leitungen Qualitdtsmanagement/Patientensicherheit
auf Tertiar Stufe A und Stufe Tertidr B (Hohere Fachprifung)

* Aus- und Weiterbildung von ,Linked Nurses*

Das geltende Krankenversicherungsgesetz tbertragt den Tarifpartnern verschiedene
Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung. Die Durchsetzung der Qualitatsanforde-
rungen leidet jedoch unter deren fehlenden Verbindlichkeit. Wir ersuchen darum den
Bund, bessere Rahmenbedingungen zu schaffen, damit die Verbindlichkeit von Quali-
tatsvorgaben und die Umsetzung der Prifungsergebnisse gestarkt werden.

Im Ubrigen verweisen wir auf die in der Stellungnahme von santesuisse vom 3. Septem-
ber 2014 eingehend dargelegten Kritikpunkte und Alternativvorschlage zum Qualitatsze-
ntrum, welche wir uneingeschrénkt teilen.
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Bei einem national relevanten Gesundheitswesen und -markt von rund 70 Mia. Franken
erscheinen institutionalisierte Qualitatsbestrebungen als Selbstverstandlichkeit. Wir be-
grussen daher grundséatzlich derartige Bemuhungen.

Freilich stellen wir fest, dass die im Gesetzesentwurf vorgeschlagenen Aufgaben des
Zentrums fir Qualitat in etlichen Gebieten mit Tatigkeiten bereits bestehender Organi-
sationen Uberschneidungen aufzeigen, was nach nochmaliger Uberpriifung ruft.
Ebenso ist allgemein bekannt, dass unter dem Deckmantel der Qualitat vieles tUbersteu-
ert werden kann, was demjenigen, der die Deutungshoheit Gber den Begriff der Qualitat
und die Anforderungen daran hat, ein entsprechendes Steuerungsinstrument in die
Hand spielt. Halt man sich nun noch vor Augen, welche zentralistisch-etatistischen Re-
gulierungsabsichten in der Strategie 2020 verankert sind ("Die Steuerbarkeif unseres
Gesundheitssystems und dessen Kontrolle miissen erhoht werden."), so lasst dies Bo-
ses erahnen.

Zusammenfassend halten wir fest, dass bei allen Bemuhungen um Qualitétssicherung
im Gesundheitswesen das geplante "Zentrum flur Qualitat in der obligatorischen Kran-
kenversicherung" nicht als notwendig erscheint, da andere bestehende Institutionen die
genannten Aufgaben bereits wahrnehmen oder wahrzunehmen geeignet sind. Durch
die administrativen Leerlaufe besteht sogar die Gefahr, dass gutfunktionierende und be-
wahrte Qualitatsinitiativen geschwécht werden und dadurch genau das Gegenteil vom
beabsichtigten Ziel erreicht wird. Schliesslich wird die Rolle der Kantone dadurch auch
erheblich geschwacht. Die drohenden Kosten kénnen im Interesse aller - insbesondere
der Pradmien- und Steuerzahler- vermieden werden!

SBV

Der VSAO begriusst Bestrebungen zur Verbesserung der Qualitat im Schweizer Ge-
sundheitswesen. Das geplante Qualitdtszentrum setzt aber die falschen Schwerpunkte.
Es wird suggeriert, dass mit den angedachten Massnahmen eine massive Qualitatsstei-
gerung erzielt werden kann, was aus unserer Sicht mehr als unklar ist. Es ist darauf hin-
zuweisen, dass die Schweiz bereits Uber ein qualitativ hochstehendes Gesundheitswe-
sen verfugt. In diesem Zusammenhang von Defiziten der Patientensicherheit zu spre-
chen, suggeriert ein qualitativ ungentigendes Gesundheitswesen. Unseres Erachtens
ware ein Wording im Sinne von ,Verbesserungen auf hohem Niveau“ der faktischen Si-
tuation angemessener.

Besonders stossend am vorliegenden Vorschlag fiir ein Qualitatszentrum finden wir,
dass der Zusammenhang zwischen Arbeitsbelastung der Angestellten im Spital und der
erzielten medizinischen Qualitat mit keinem Wort erwahnt wird. Der VSAO engagiert
sich stark fur gute Arbeitsbedingungen im Spital (insbesondere fir die Einhaltung des
Arbeitsgesetzes) und verweist in seinen diesbeziglichen Kampagnen stets auch auf
den Zusammenhang mit der Patientensicherheit hin. Ubermiidete Arztinnen und Arzte
begehen mehr Fehler, entsprechend sinkt die erzielte medizinische Qualitat! Dass ein
geplantes Qualitatszentrum mit jahrlichen Kosten von 32 Millionen Franken diesen zent-
ralen Aspekt der Patientensicherheit komplett ausblenden will, ist aus unserer Sicht vol-
lig unverstandlich.

In diesem Zusammenhang sind die Ausflihrungen bezlglich gesamtwirtschaftlicher Op-
tik in den Erlauterungen zum geplanten Qualitdtszentrum noch zu wenig klar: Es ist fur
uns nicht ersichtlich, ob die geplanten 32 Millionen Franken jahrlich tatsachlich effizient
eingesetzt werden. Kénnte nicht allenfalls die gleiche Investition in die Verbesserung
der Anstellungsbedingungen der Angestellten oder eine gleiche Investition in Praventi-
onsbemihungen einen grésseren Effekt auf den Patientennutzen haben?

Ebenfalls unklar blieb uns, wie die kiinftige Koordination der bestehenden und etablier-
ten Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Akteure im Gesundheitswesen mit dem
neuen geplanten Bundeszentrum fur Qualitat aussieht. Auch wenn im Begleitschreiben
die Rede davon ist, dass die Weiterfihrung der Qualitatsbestrebungen der verschiede-
nen Akteure ,durch die Vorlage nicht in Frage gestellt* wird, findet sich im Gesetzestext
kein Hinweis zur geplanten Zusammenarbeit. Die Gefahr von (unnétigen) Doppelspurig-
keiten ist aus unserer Sicht gegeben.

Vor dem Hintergrund dieser Uberlegungen lehnt der VSAO das geplante Qualititszent-
rum in der vorliegenden Form ab.

VSAO

Globalement, la qualité des soins représente un élément important de tout systeme de
santé. Elle garantit un bon traitement, une atténuation des souffrances et une réduction
des complications qui engendrent des frais supplémentaires. Le Groupe Mutuel ap-
prouve la mise en place d'une stratégie nationale en matiére de qualité et I'élaboration
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de programmes y relatifs par les partenaires tarifaires. De son cété, la Confédération
devrait par contre se limiter a définir les conditions-cadre au niveau Iégislatif ainsi que
les mesures/sanctions a prendre en cas de non-respect de ces derniéres. Nous
sommes donc opposés a la mise en place d'un centre pour la qualité dans I'assurance
obligatoire des soins. La création de ce centre renforcera l'intrusion de I'Etat dans le
systeme de santé et engendrera plus de bureaucratie. En plus, plusieurs incohérences
relatives a I'organisation de ce centre sont constatées : par exemple concernant la ré-
partition des compétences entre les différents organes ou la composition du Conseil
d'administration. Finalement, le réle du Conseil fédéral est problématique : selon l'avant-
projet, il dispose d'un pouvoir important au niveau stratégique mais il peut aussi délé-
guer d'autres taches au centre. Une telle accumulation de compétences parait dispro-
portionnée. La mise en ceuvre des actions nécessaires dans le domaine de la qualité
reléve de la responsabilité des différents acteurs du systéme de santé. Nous nous pro-
noncgons des lors en faveur d'une collaboration avec les prestataires de soins dans ce
domaine afin de mettre en ceuvre des indicateurs fiables, qui mesurent I'« Outcome-
Qualitat "- Les conditions-cadres en matiére de qualité des soins peuvent étre intégrées
dans la LAMal. Il n'est pas nécessaire d'édicter une nouvelle loi en la matiére.

Cette intrusion va anéantir les projets qui sont déja avancés. L'ANQ (association natio-
nale pour le développement de la qualité dans les hépitaux et les cliniques), qui re-
groupe notamment les cantons, les hépitaux ou les cliniques ainsi que les assureurs,
s'engage déja en faveur d’'une évaluation uniforme ainsi que d'une mesure coordonnée
et cohérente de la qualité. La définition d'indicateurs et des mesures pertinentes de la
gualité forment en effet la base permettant 'amélioration constante de cette derniére, ce
qui profite immanquablement aux patients, aux prestataires et aux assureurs. Les struc-
tures existantes, actives dans le domaine de la qualité, doivent étre soutenues et exploi-
tées en conséquence. L'ANQ permet de définir des criteres uniformes. Elle devrait des
lors étre développée en tant qu'institut de référence de la qualité.

Au niveau national, les mesures de la qualité doivent étre uniformes (identiques pour
tous les prestataires de soins du méme groupe), globales et comparables afin que des
benchmarks puissent étre réalisés. L'accent doit étre mis sur I'« Outcome-Qualitiit "- La
stratégie de la Confédération cible principalement la sécurité des patients, alors que les
assureurs-maladie mettent I'accent sur I'efficacité des traitements et, partant, sur la qua-
lité des soins et I'efficience économique. Les données et les résultats des mesures de la
gualité doivent étre transparents, compréhensibles pour tous et accessibles au grand
public. La qualité doit étre un élément sur lequel les prestataires de soins doivent étre
mis en concurrence ce qui les incite a I'améliorer. Il incombe au secteur de la santé d'or-
ganiser I'assurance qualité. Un institut national de la qualité, placé sous l'autorité de
I'OFSP, est superflu. Les structures existantes, a I'image de I'ANQ, et les autres institu-
tions reconnues devraient au contraire assumer ce role.

L'assurance qualité et la mesure de la qualité relévent principalement de la responsabi-
lité des prestataires de soins, qui doivent se trouver dans un rapport concurrentiel les
uns par rapport aux autres. Les dépenses associées a ces taches ne doivent pas étre
financées séparément par les assureurs-maladie, ces dernieres étant déja indemnisées
par le biais des tarifs applicables a la prestation. C'est pourquoi les colts des institu-
tions compétentes en matiere de qualité ne doivent pas étre imputés séparément aux
assurés, que ce soit par I'Etat ou les acteurs du secteur de la santé. La garantie d'un ni-
veau de qualité le plus élevé possible est en revanche un principe fondamental, qui doit
étre considéré comme évident, notamment par les assurés. Un financement unique-
ment des frais externes pourrait étre envisagé pour autant qu'ils découlent de projets pi-
lotes.

Dans le domaine du HTA, nous sommes également opposés a l'intrusion de I'Etat. Les
discussions au sein du SwissHTA, qui regroupe des acteurs importants du domaine de
la santé, comme interpharma, la FMH, la SAMW ainsi que santésuisse, ont permis d'ob-
tenir un consensus. Ainsi, l'idée est de développer le Swiss Medical Board et de le fu-
sionner avec le SwissHTA afin de mettre en ceuvre I'HTA en Suisse. Les compétences
existantes seraient donc utilisées et développées. Dans ce sens, l'initiative du Consell
fédéral de donner cette compétence au centre pour la qualité, qui doit encore étre créé,
est dangereuse. En effet, les institutions reconnues ne doivent pas étre remplacées par
une autorité a créer et les compétences existantes sont a préserver et a développer. Si
cette loi devait étre refusée par le Parlement, il conviendrait d'étudier la possibilité de
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proposer une modification de la LAMai afin que I'autonomie des partenaires puisse étre

garantie concernant le projet HTA.

Zunachst begriissen wir sehr, dass der Bund beabsichtigt, die Qualitatsanstrengungen SGAP

und Programme fur die Patientensicherheit in der Schweiz weiter zu stérken und zu-
satzliche Mittel hierfur zur Verfugung zu stellen. Dies kann zu einer weiteren Verbesse-
rung unserer bereits jetzt qualitativ sehr guten und effizienten Gesundheitsversorgung
beitragen.

Trotz dieser positiven Punkte erachten wir den vorgeschlagenen Weg durch die Grin-
dung einer weiteren Stelle fur Qualitatssicherung als nicht notwendig.

Es sind bereits jetzt in der Schweiz Strukturen vorhanden, die an einer standigen Ver-
besserung der Behandlungsqualitat arbeiten. Als Beispiel sei der Nationale Verein fir
Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ) genannt, auch die Stiftung Patien-
tensicherheit ist in diesem Zusammenhang zu erwahnen.

Ein wesentlicher Teil der qualitativ guten Versorgung, nicht nur im Hinblick auf Patien-
tensicherheit sondern auch auf eine hochstehende medizinische Versorgung auf der
Grundlage des aktuell vorliegenden evidenzbasierten Wissens, wird durch die im klini-
schen Bereich in den Fachgesellschaften tatigen Personen getragen. Uber die Fachge-
sellschaften werden Behandlungsempfehlungen und Leitlinien erarbeitet, die als Gold-
standard der aktuell méglichen Behandlung dienen; diese beziehen Wirksamkeit und Si-
cherheit einer Behandlung auf der Grundlage aller verfigbaren Informationen mit ein
und werden von den Experten des jeweiligen Fachgebiets getragen. Der nun vorlie-
gende Vorschlag zur Errichtung einer zentralen Stelle flr Qualitat kann - in der nun in
der Vernehmlassung vorliegenden Form - diese Anforderungen hinsichtlich bestmégli-
cher Versorgung nicht besser erfilllen als die jetzt bereits vorhandenen Strukturen.

Wir beflirchten, dass durch die Einrichtung eines neuen zentralen Qualitatszentrums zu
den bereits bestehenden Strukturen kein Mehrwert entsteht, sondern im Gegenteil zu-
satzliche Kosten entstehen und zusétzliche Ressourcen gebunden werden. Aufgrund
der fehlenden Nahe zu den Grundversorgern in der Praxis und in den Kliniken -und ggf.
auch zu den Fachgesellschaften- besteht zudem die Befurchtung, dass dadurch ein Ak-
zeptanzproblem entsteht, wodurch die eigentlichen Anliegen hinsichtlich bestmdglicher
Patientenversorgung nicht gerade erleichtert werden.

Abgesehen von den bereits aufgeflihrten Punkten ist der Text in einigen Punkten sehr
vage formuliert, so dass man sich nicht konkret vorstellen kann, wie die praktische Um-
setzung aussieht und welche Tragweite die Umsetzung haben kann. In anderen Lan-
dern hat die Errichtung von nationalen Qualitatszentren zu vielfachen Diskussionen mit
den Grundversorgern geftihrt, indem medizinisch sinnvolle Leistungen in Frage gestellt
werden und diesen Leistungen der 6konomische Nutzen gegeniber gestellt wird. Die
zum Teil unkonkreten Formulierungen im Text unterstiitzen diese Sorge.

Diese sich aus dem jetzt vorliegenden Gesetzestext ergebenden moglichen Folgen
konnten gerade die Patienten betreffen, denen wir uns in unserer Fachgesellschaft wid-
men. Durch die epidemiologische Veranderung wird es in Zukunft immer mehr &ltere
Patienten mit chronischen Erkrankungen und Co-Morbiditaten geben. Dies betrifft in be-
sonderem Masse den Bereich der Alterspsychiatrie. Unserer Fachgesellschaft ist es be-
reits seit Jahren und auch in Zukunft ein grosses Anliegen, dass diese Patientengruppe
auf der Grundlage des jeweils aktuell verfligbaren evidenzbasierten Wissens die best-
maogliche Versorgung und Behandlung erhalt, natrlich im Rahmen einer fir die Gesell-
schaft 6konomischen Vertraglichkeit. Aus diesem Grund engagiert sich die SGAP in der
Erarbeitung von Behandlungsempfehlungen und Leitlinien, wie auch in der Fort- und
Weiterbildung in engem Kontakt mit den Grundversorgern und allen therapeutisch tati-
gen Personen des Fachgebiets. Es ist dadurch gelungen einen hohen Standard in der
Patientenversorgung zu erreichen. Eine sich im Zusammenhang mit dieser Thematik
zwingend ergebende ethische Diskussion, an der sich die SGAP gerne fundamental be-
teiligt, muss erst gefihrt werden bevor weitere Strukturen der Qualitatskontrolle instal-
liert werden.

Wir kénnen nicht erkennen, wie durch die Griindung eines zusétzlichen zentralen Quali-
tatszentrums die bisher geleistete Arbeit verbessert werden kann. Im Gegenteil, neben
den zuséatzlichen immensen Kosten, die von den Leistungserbringern und den Steuer-
zahlern aufgebracht werden missen, werden weitere administrative Tatigkeiten folgen,
die weitere Ressourcen binden und von der sowohl fachlich (wie auch wirtschaftlich er-
tragreichen) Arbeit am Patienten abgehen. Letztlich haben wir auch die Befiirchtung,
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dass durch eine zentrale Regulierung Flexibilitat und Kreativitat der Behandler einge-
schrankt werden. Dadurch wird der Fortschritt bei der Entwicklung neuer Behandlungen
und Behandlungsmodelle, die gerade bei der von uns vertretenen Patientengruppe un-
bedingt notwendig sind, weiter eingeschrankt und behindert werden.

Niemand wird bezweifeln, dass die Qualitat einer Operation, des chirurgischen Hand-
und Kopfwerks der wichtigste und unverzichtbarste Qualitatsfaktor in der Chirurgie dar-
stellt. Moderne neurowissenschaftliche Erkenntnisse bestatigen die wohlbekannte empi-
rische Evidenz daruber, wie man Operieren erlernt, Kdnnen erzielt und die Qualitét le-
benslang fordert: Durch Préasenz im Operationssaal, Lernen durch Anschauung,
(Aus)Uben, aktives und virtuelles Operieren, Nachahmen [1]. Begabung, Begeisterung,
Zeit fUr Fachliteratur gehoren dazu. Dass heute den Chirurginnen in Ausbildung die né-
tige Zeit nicht zur Verfiigung steht, um sich haufig im Operationssaal (und auch beim
Patienten) aufzuhalten - dies wegen administrativer Fremdarbeit und Uberregulierter Ar-
beitszeit -, muss letztlich die Qualitat chirurgischer Leistungen in Frage stellen [2-4]. Be-
freiung des Arztes von administrativer Betriebsamkeit, Abbau derselben wird zur unent-
behrlichen, naheliegenden Massnahme der Qualitatsférderung.

Auch in der Schweiz wird heute die neurowissenschaftliche Forschung grosszigig ge-
fordert. Es wére absurd, wenn ihre grossartigen Erkenntnisse (und alte Evidenz) in der
Praxis nicht umgesetzt wiirden, u.a. wenn dem Chirurgen die optimale Berufserlernung
und Weiterbildung, damit die Aussicht auf kompetente und kostenglinstige Tatigkeit vor-
enthalten wird. Ein Unmass an administrativen Aufgaben (etwa Daten sammeln mit
fraglichem Nutzen) nimmt dem Arzt auch den unentbehrlichen Qualitatsfaktor Begeiste-
rung.

Die Schaffung eines riesigen und teuren Qualitatszentrums bringt die grosse Gefahr
kontraproduktiver, birokratischer, realitdtsfremder Qualitatsprojekte mit sich.

pEG

curafutura begrisst die Bestrebungen des Bundes, in den Bereichen Qualitatssicherung
und Bewertung von Gesundheitstechnologien die notwendigen Grundlagen zur Erzie-
lung substanzieller Fortschritte zu schaffen. Es stellt sich zwar die Frage, inwieweit die
vorgesehenen Massnahmen nicht bereits auf Basis der heutigen gesetzlichen Grundla-
gen implementiert und umgesetzt werden kénnen...

... — die Schaffung eines nationalen Zentrums im Bereich der Qualitat stellen wir indes-
sen nicht grundsatzlich infrage, auch wenn dessen Aufgaben noch klar zu definieren
sind.

curafutura steht der Mitfinanzierung eines kinftigen Qualitatsinstituts tiber OKP-Beitrage
der Versicherten nicht grundsatzlich ablehnend gegentiber. Wir sind hingegen der An-
sicht, dass die Finanzierung des Zentrums in Anbetracht des vorgesehenen Aufgaben-
bereichs in die alleinige Zustandigkeit des Bundes fallt. Dies ergibt sich aus Artikel 4 so-
wie aus den Erlauterungen zur Vorlage. welche insgesamt ergeben, dass das Qualitats-
institut ausschliesslich Aufgaben im Zustandigkeitsbereich des Bundes wahrnehmen
wiurde. - Eine teilweise Finanzierung Uber die Krankenversicherungspramien wére unse-
res Erachtens nur dann gerechtfertigt, wenn die Krankenversicherer entsprechend in die
Prozesse miteinbezogen werden und im Verwaltungsrat des Instituts eine angemessene
Vertretung stellen kénnen.

4. Fazit - curafutura anerkennt den potentiellen Nutzen der Schaffung eines Zentrums
fur Qualitat. Der vorliegende Gesetzesentwurf ist flr curafutura folglich teilweise zu be-
grissen, doch vermissen wir konkrete Erlauterungen und ein klares Bekenntnis zum
substanziellen Einbezug der Stakeholder. Denn in weiten Teilen verfigt der Bund be-
reits heute Uber die notwendigen Auftrage und Kompetenzen. Nichtern betrachtet be-
schrénken sich die neuen Elemente auf die Schaffung eines 6ffentlich-rechtlichen Insti-
tuts und die Erhebung einer Kopfgebuhr tber die soziale Krankenversicherung zur Fi-
nanzierung von Bundesaufgaben. Letztendlich wird es von der konkreten Ausgestaltung
des Zentrums abhangig sein, ob dieses die hohen Erwartungen zu erfilllen vermag.

Curafutura

Zunéchst ist festzustellen, dass kaum ein Zweifel am Bedarf fir das Vorhaben des Bun-
des bestehen kann, Massnahmen zur Sicherstellung und weiteren Steigerung der Quali-
tat und der Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (OKP) erbrachten Leistungen zu treffen. Von daher halte ich die Absicht, ein
Zentrum fUr Qualitat auf Bundesebene zu schaffen, fur absolut begriissenswert. Aus
dieser Motivation heraus erlaube ich mir, nachfolgend einige Hinweise und Anregungen
zu unterbreiten, von denen ich hoffe, dass sie sich in der Sache hilfreich fur den weite-
ren Gesetzgebungsprozess erweisen.

Innoval
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Korrespondierend mit dem Fokus von SwissHTA werde ich mich hierbei auf die Bewer-
tung von Gesundheitstechnologien (Art. 4,2) konzentrieren. Ich verzichte dariiber hinaus
auf eine Wiederholung der detaillierten Vorschlage, bereits welche im Rahmen des Pro-
jektes SwissHTA erarbeitet wurden. An diesem Projekt waren leitende Représentanten
des BAG kontinuierlich als Beobachter beteiligt.

Ziele — Das Ziel der Kostendampfung ist sicherlich legitim und im System der OKP not-
wendig, aber seine direkte Verknupfung mit HTAs kdnnte sich als problematisch erwei-
sen. HTAs sollen Voraussetzungen fur eine bessere Allokation der Ressourcen im Rah-
men der OKP schaffen. Das Ergebnis kann im Einzelfall von einem Leistungsaus-
schluss bis zu einer Anwendungsempfehlung reichen und kann folglich kostensenkend,
aber auch kostensteigernd wirken. Bei Umsetzung gibt es gute Griinde, eine Steigerung
von Qualitat und Effizienz der Gesundheitsversorgung zu erwarten. Der fiskalische Net-
toeffekt dagegen ist schwer prognostizierbar.

Das KVG bestimmt in Artikel 32 die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlich-
keit (,WZW*) von Leistungen als Voraussetzung fir die — und den Umfang der — Kos-
teniibernahme. Um als Entscheidunterstitzung tatsachlich hilfreich und nicht potentiell
fehlleitend zu sein, sollten HTAs systematisch an diesen Zielen ausgerichtet sein. Ope-
rationalisierungsvorschlage hierfir liegen von der ELGK und von der SwissHTA vor.
Darliber hinaus sollten HTAs den normativen Kontext des Schweizer Rechtssystems re-
flektieren. Dazu bleibt der zur Vernehmlassung gestellte Vorentwurf vage.

Anstelle einer Préazisierung und Definition verwendeter Schlisselbegriffe werden viel-
mehr weitere unbestimmte Termini wie beispielsweise ,Angemessenheit* oder der ,an-
gemessene Einsatz der jeweils geeignetsten Leistungen® eingefiihrt. Damit werden ab-
sehbare und vermeidbare Schwierigkeiten der Umsetzung geradezu herausgefordert.
Institutionelles - Eine Verankerung von HTAs auf Bundesebene erscheint aus zahlrei-
chen Grinden als sinnvoll und durfte in der Schweiz auf breite Zustimmung stossen. Al-
len derzeit noch bestehenden Verbesserungspotentialen der derzeitigen HTA-Prozesse
bei BAG und Swiss Medical Board (SMB) zum Trotz stellt sich jedoch die Frage, ob de-
ren starkere Integration nicht zu einer grésseren Akzeptanz und zur Vermeidung der
Ausbildung von Mehrfachstrukturen beitragen kénnte. Bezugnehmend auf das SMB darf
ich den begonnen ,Konvergenzprozess* hervorheben. Wenn auch dessen Ergebnisse
noch nicht vorliegen, so sind doch angesichts des Einbezugs zahlreicher Stakeholder
einschliesslich fachlich ausgewiesener Wissenschaftler relevante Vorarbeiten fur das
geplante Zentrum zu erhoffen.

Hieran ankntpfend stellt sich die Frage nach dem bestmdglichen Einbezug aller
Schweizer Stakeholder unter gleichzeitiger Wahrung der Unabhangigkeit der Arbeit des
geplanten Zentrums. Vor diesem Hintergrund ist weiter zu fragen, wie der absehbare
Zielkonflikt zwischen der vorgesehenen Einwerbung von Drittmittelprojekten und der Er-
bringung von ,gewerblichen Leistungen® (vgl. Art. 22 des Vorentwurfs) durch das Zent-
rum und seiner unabdingbaren Unabhéngigkeit geldst werden kann.

Prozesse — Zur Ausgestaltung der HTA-Prozesse liegen detaillierte Vorschlage unter
anderem von SwissHTA vor. Von entscheidender Bedeutung sind klare Trennung der
Stufen Assessment, Appraisal und Entscheidung, einschliesslich der eindeutigen Defini-
tion der Rolle von Stakeholdern in den jeweiligen Stufen. Zudem ist zu hinterfragen,
welche Arbeitsschritte im Zentrum selber durchgefiihrt werden sollen im Vergleich zur
externen Vergabe.

Die Schnittstelle von HTA-Ergebnissen und ihrer anschliessenden Implementierung —
beispielsweise in klinischen Leitlinien der Fachgesellschaften — bedarf ebenfalls einer
maglichst prazisen Vorgabe, sollen HTAs tatsachlich eine qualitatssteigernde Wirkung
in der Versorgungsqualitat entfalten.

Schliesslich sollte die Arbeit des Zentrums selbst einer Qualitatssicherung unterworfen
werden, welche an im vornhinein zu spezifizierenden Zielen (Qualitatsindikatoren) orien-
tiert werden kénnte.

Methoden — Die Aufnahme des Punktes ,Leitung von nationales Projekten zur Weiter-
entwicklung der Methodik im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien...”
(Art. 4,2d) kann aus wissenschaftlicher Sicht nur begrusst werden. Jedoch irritiert die
Einschrankung auf ,nationale” Projekte, nachdem es sich hierbei gerade nicht um ein
ausschliesslich oder auch nur primar nationales Thema, sondern vielmehr um ein sehr
anspruchsvolles Aufgabengebiet handelt, das in einem internationalen Kontext steht.
Zudem ist die vorgesehene Voraussetzung, ndmlich die vorherige Beauftragung durch
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das BAG, schwer nachvollziehbar. Schliesslich wére es wiinschenswert, wenn die we-
sentlichen Griinde fur eine Methodenweiterentwicklung benannt wiirden, darunter ins-
besondere der Umstand, dass Wirtschaftlichkeitsbewertungen auf der Grundlage von
Kosten je sogenannten qualitatsadjustierten Lebensjahr (,QALY") sehr problematisch
sind — bis hin zu daraus resultierenden positiv unethischen Empfehlungen.
Zusammenfassung — Mit den vorstehenden Anmerkungen und Hinweisen soll ein kon-
struktiver Beitrag zum Gelingen des grundsétzlich begriissenswerten Vorhabens des
Bundes geleistet werden, Qualitat und Wirtschaftlichkeit im schweizerischen Gesund-
heitswesen — unter anderem mit der Institutionalisierung von HTAs auf Bundesebene —
zu sichern und zu steigern. Ausfuhrliche Referenzdokumente fur die vorstehenden
Uberlegungen stehen mit dem Konsenspapier und den Umsetzungspapieren von
SwissHTA zur Verfigung. Den erwahnten Foliensatz flige ich bei, da er Aussagen und
Empfehlungen zu nahezu allen Punkten des Vorentwurfs beinhaltet.

Allgemeine Bemerkungen

Der Bundner Arzteverein begriisst im Grundsatz die Absicht des Bundes, die Qualitéts-
bestrebungen weiter zu férdern und zu entwickeln. In Anlehnung an die Vernehmlas-
sung der FMH, wie auch an die Vernehmlassung der KKA, sind wir davon Uiberzeugt,
dass die gesetzten Zielsetzungen mit dem gemachten Vorschlag des Bundes nicht zu
erreichen sind. Der Biindner Arzteverein lehnt den vorliegenden Gesetzesentwurf ab.
Die Schweiz verfugt heute weltweit Uber eines der besten Gesundheitssysteme. Beim
vorliegenden Entwurf hat man das Gefiihl, dass es gar nicht um die medizinische Quali-
tat als vielmehr um 6konomische Sparziele geht.

In Art. 3 des Gesetzesentwurfes werden Qualitat, Sicherheit und Transparenz sowie Ef-
fizienz erwéhnt. Tatsachlich bekommt man aber den Eindruck, dass es letztlich um ein
drastisches Herunterfahren der Gesundheitsversorgung geht.

Die beschriebenen Ziele der Vorlage betreffend der "nachhaltigen Erh6hung der Patien-
tensicherheit und der Kostendampfung in der Krankenversicherung" kénnen mit der rei-
nen KVGOptik nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch die Kosten zu einem we-
sentlichen Teil ausserhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes anfangen.

Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt ist auch fur den Biindner Arzteverein
nicht zielfihrend. Bereits zum jetzigen Zeitpunkt werden die unter Art. 4 aufgefuhrten
Aufgaben von verschiedenen Organisationen wahrgenommen. Diese dirfen nicht aus-
sen vorgelassen werden. Die Vorschlage der FMH zur Anpassung des Gesetzesentwur-
fes unterstitzen wir voll umfanglich. Aufgrund der komplexen Natur von Qualitét ist eine
systematische Vernetzung mit den wichtigsten Akteuren zwingend. Die entsprechenden
Gefasse sind mit der SAQM bereits geschaffen. Zusammenfassend weisen wir noch-
mals auf die Vernehmlassungen der FMH und der KKA hin, welchen wir uns vollum-
fanglich anschliessen. Wir sind davon Uberzeugt, dass die angestrebten Ziele klar zu
unterstitzen sind. Mit der Ausgestaltung des vorliegenden Gesetzesentwurfes kénnen
diese aber nicht erreicht werden.

BAV

Wir begriissen die Bestrebungen des Bundes

- zur Verbesserung der Qualitéat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen,

- zur Forderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitat und den zweckmassigen Ein-
satz der Leistungen,

- zur Forderung der Patientensicherheit

- sowie zur Unterstitzung der Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Zudem begrissen wir die Absicht, fur dieses Aufgabenfeld zusatzliche finanzielle Mittel
einzusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen
Akteuren in diesem Bereich zu férdern.

Dem vorliegenden Entwurf fir ein Bundesgesetz tiber das Zentrum fir Qualitat in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung kénnen wir jedoch nicht vorbehaltlos zu-
stimmen. Gerne Ubermitteln wir Ihnen nachstehend unsere konkreten Bedenken und
Anliegen.

Mangelhafte Einbindung der Akteure und Good Governance Die Rollen und die Aufga-
benteilung zwischen dem geplanten Zentrum fir Qualitat und den tGbrigen Akteuren so-
wie die Einbindung der bestehenden Akteure auf der strategischen und operativen
Ebene sind vage formuliert und zu wenig verbindlich. Die entsprechenden Bestimmun-
gen sind konkreter und verbindlicher zu fassen. - Insbesondere bei der Konzeption, Ent-
wicklung und Umsetzung von Programmen und Massnahmen zur Qualittssicherung
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und —verbesserung missen die bestehenden Akteure aktiv mitwirken, damit ihre praxis-
nahe Expertise zum Tragen kommt und eine wirkungsvolle Umsetzung gefordert wird.
Mit einem Zentrum fur Qualitat auf Bundesebene sollen keine Parallelstrukturen ge-
schaffen werden. Bereits bestehende und erfolgreiche Initiativen sollen gezielt optimiert
und erganzt werden und die Komplexitat im Zusammenwirken der Akteure soll verrin-
gert und nicht erhéht werden. Etablierte Fachverbénde wie die Schweizerische Gesell-
schaft fur Kardiologie, die Schweizer Union Schweizerischer Gesellschaften fiur Gefass-
krankheiten, Schweizerische Gesellschaft fir Endokrinologie und Diabetologie, und an-
dere sind in geeigneter Form einzubinden.

Angesichts der verfassungsmassigen Zustandigkeitsordnung fiir das Gesundheitsver-
sorgungssystem der Schweiz, strebt der vorliegende Entwurf eine zu starke Zentralisie-
rung der Aufgaben und Kompetenzen an. Dies gilt insbesondere fiir die Umsetzung von
Massnahmen (Programme und Projekte). Im Sinne von Good Governance muss hier
eine bessere Gewaltentrennung eingehalten werden. Wenn das Zentrum fir Qualitat
eine starke Rolle in der Definition der Strategie und in der Evaluation der Umsetzung
Ubernehmen soll, mussen die Umsetzungsaktivitaten zur Verfolgung der Strategie an
kompetente externe Akteure Ubertragen werden.

Wahrend im stationdren Bereich unseres Gesundheitsversorgungssystems bereits ver-
schiedene Initiativen laufen, besteht der aktuelle Handlungsbedarf insbesondere in der
ambulanten Gesundheitsversorgung und an den Schnittstellen zwischen stationdren
und ambulanten Leistungsangeboten. Dabei muss die Qualitat von integrierten Behand-
lungspfaden gefordert werden.

Die Geschéftsleitung (GL) der EDU-Schweiz (EDU-CH) betrachtet eine gut funktionie-
rende, wirksame Kontrolle der Effizienz der im Gesundheitsbereich investierten 6ffentli-
chen Gelder sowie der eingesetzten Mittel aus Versicherungspramien als notwendige,
wichtige Aufgabe im Interesse der Versicherten und Steuerzahler. Grundsatzlich unter-
stutzen wir das Bestreben des Bundes, im Gesundheitswesen allgemein eine genu-
gende Transparenz und Effizienz anzustreben. Uber das ,Wie* dieser Qualitatssiche-
rung gestatten wir uns, Ilhnen im Rahmen dieser Vernehmlassung unsere Uberlegungen
vorzustellen. - Auch die EDU ist besorgt tiber die stdndig steigenden Gesundheitskos-
ten und erachtet es als dringende Notwendigkeit im Gesundheitswesen die Kosten zu
stabilisieren, resp. mdglichst zu senken, indem die Ursachen der steigenden Gesund-
heitskosten konkret angegangen werden. Die EDU sieht einen der wichtigsten Kosten-
treiberfaktoren in der teilweise fahrlassigen- bis verantwortungslosen Lebensweise von
grossen Teilen der Bevdlkerung, resp. der Versicherten durch deren Umgang und Ver-
halten in den Bereichen Arbeit, Ruhezeit, Schlaf, Ernédhrung, Sport/Bewegung, Psycho-
Hygiene, zwischenmenschliche Beziehungen, Sinnfragen des Lebens, Umgang mit Al-
kohol, Drogen, Sexualitat, usw. Die aktuelle, von der Politik und dem BAG praktizierte
Methode, dass praktisch alles, inkl. diverser Unsinn, via obligatorische Grundversiche-
rung bezahlt wird, reduziert die Eigenverantwortung der Versicherten auf nahezu Null.
Ein Wechsel zu einem Versicherungs-Grundprinzip, wonach die Versicherungspramie in
einem direkten Verhaltnis steht zum Risiko des Versicherten fur den Versicherer wirde
Anreize schaffen, selbst ein ,gutes Risiko“ mit relativ glinstigen Pramien zu werden. Mit
dem heutigen System ist das nahezu verboten und die Forderung guter Risiken im Ge-
sundheitsbereich ist verptnt. Ein enormes Sparpotential sieht die EDU auch in einer
wirksamen Reduktion der administrativen Blrokratie im gesamten Gesundheitsbereich
auf das absolut Notwendige. Aus Sicht der EDU sind im Gesundheitsbereich enorme
Kostenstabilisierungs- und —senkungs-Mdglichkeiten vorhanden, jedoch fehlt aktuell in
der Politik und bei den Versicherten noch der dazu nétige Wille und Leidensdruck.
Kurz-Zusammenfassung der Haltung der EDU-CH:

* Die EDU unterstutzt das Ziel einer wirksamen Kontrolle von Wirksamkeit, Qualitat und
Effizienz im Bereich des Gesundheitswesen, sowohl bei der obligatorischen Grundversi-
cherung wie bei allen tGibrigen Leistungskategorien, wie sie ja im geltenden KVG vorge-
sehen sind.

» Die EDU-CH ist der Ansicht, dass ein neues Bundesgesetz Uber das Zentrum fur Qua-
litét in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung absolut unnétig, ja Uberflissig ist
und allenfalls not- wendige gesetzliche Anpassungen im aktuell geltenden KVG vorge-
nommen werden kénnen.- « Die EDU-CH ist zudem der Ansicht, dass kein neues Zent-
rum fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung nétig ist. Die verfiig-
baren Ressourcen kdnnen wirksamer und zielgerichteter durch eine bedarfsgerechte
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Optimierung und vor allem eine verbesserten Koordination bestehender Organisationen
und Institutionen eingesetzt werden.

* Aus Sicht der EDU-CH fluhrt ein neues, zuséatzliches Zentrum fur Qualitat in der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung zu einer teuren, tberflissigen Doppelspurigkeit
mit den bestehenden Kontrollmechanismen im aktuellen KVG. Interessanterweise
macht die Vernehmlassungsvorlage keine Vorschlage, welche bestehenden Institutio-
nen und Kosten durch das neu vorgeschlagene Zentrum eingespart werden kénnten.
Dies fuhrt automatisch zu einer, durch rein administrative Aufblahung verursachte Ver-
teuerung des Gesundheitswesens. Dies lehnt die EDU entschieden ab.

e Verzichten Sie im Interesse der Eindammung der Gesundheitskosten auf die véllig un-
nétige Errichtung eines Zentrums fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung! Danke!

Die QUALAB begrisst, dass der Bund die langst geforderte Sicherung der Qualitat ver-
starkt fordern will und bereit ist hierzu zusatzliche finanzielle Mittel zu sprechen. - Fir
den Bereich Medizinische Laboranalytik geméass Eidgendssischer Analysenliste beste-
hen diesbezlglich bereits die notwendigen Strukturen. Hingegen ist die Einbindung, die
Ausrichtung sowie die zielgerichtete Vernetzung bis dato noch nicht gel@st.

Die QUALAB sieht durch die Schaffung eines zusatzlichen Institutes keinen Mehrwert
betreffend Qualitatssicherung im Bereich der medizinischen Laboranalytik. Vielmehr sol-
len die bestehenden Institutionen und Initiativen geférdert werden, damit diese unter Be-
ricksichtigung nationaler Interessen weiterentwickelt werden kdnnen.

B) Zu einzelnen Aussagen im Erlauternden Bericht

1.1 Ausgangslage (S.9)

Die Bemerkung - Noch vollstandig fehlen jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich
der ambulanten arztlichen Leistungen. Die Ringversuchszentren bieten seit Jahren
Ringversuche im Bereich der ambulanten Medizin an, so auch fir Praxislaboratorien
(Hinweis im Wissen darum, dass das das Praxislabor keine strikte &rztliche Tétigkeit
darstellt, jedoch bei Praxen mit Praxislabor ein Obligatorium zum Fahigkeitsausweis
Praxislabor besteht).

1.3.3 Bisherige Aktivitaten der Tarifpartner und Kantone (S. 18)

Im Laborbereich ist die Schweizerische Kommission fur Qualitéatssicherung im medizini-
schen Labor (QUALAB) zu erwahnen, die 1994 einen ersten Qualitatsvertrag fur die
Analysenleistungen zwischen den Tarifpartnern ausgehandelt hat und mit regelmassi-
gen Ringversuchen die Qualitat der Laboranalysen extern tberprift. In enger Zusam-
menarbeit mit den drei nationalen Ringversuchszentren (CSCQ, MQ, sowie BSD SRK)
sowie auslandischen Kooperationen werden die fir obligatorisch erklarte Ringversuche
an samtliche Leistungserbringer verteilt, durchgefuhrt und ausgewertet (die Ringver-
suchszentren haben Gber 7000 Teilnehmer).

1.3.5 Qualitatsstrategie des Bundes (S. 20)

Die Aussage: Die Partner im Gesundheitswesen wurden wahrend dieses Prozesses
einbezogen und hatten Gelegenheit, insbesondere zu den in der Strategie definierten
Aktionsfeldern Stellung zu nehmen. Die QUALAB erhielt bis dato nie die Gelegenheit
zur Stellungnahme.

1.3.5 Qualitatsstrategie des Bundes (S. 21, Aktionsfeld 1 Filhrung und Verantwortung)
Der Bund nimmt seine FUihrungsaufgabe wahr und schafft die erforderlichen Vorausset-
zungen dafir, dass die Rollen auf den verschiedenen Ebenen der Verantwortlichkeit
wirksam wahrgenommen werden kdnnen. Dies wird insbesondere durch den Aufbau
von geeigneten Strukturen beim Bund sichergestellt. Die QUALAB unterstitzt diese
Aussage, damit die bestehenden Institutionen passende Rollen zugeteilt bekommen
und der Bund diese koordiniert. Welche Aufgabe wird dem Zentrum in punkto Qualitats-
sicherung zu teil? Wird das Zentrum auch diesbeztglich inhaltlich aktiv oder kann sich
dieses entsprechend abgrenzen?

1.7.1 Ziele der Vorlage (S. 30)

Von Seiten des Bundes kdnnen, wie ausgefihrt, mit den bestehenden Ressourcen nur
sehr beschrankt Aktivitdten entfaltet werden (vgl. Ziff. 1.4.3 und 1.6). Dies betrifft insbe-
sondere die Evaluation von Massnahmen im Bereich der Qualitatssicherung, deren Im-
plementierung und erfolgreiche Umsetzung eng zu begleiten sind. Die QUALAB besta-
tigt diese Aussage und unterstitzt die daraus gefolgerte Massnahme. Die bestehenden
Institutionen sind durch den Bund zu unterstiitzen und zu koordinieren.
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Anhang 2 Ubersicht Vertrage nach Artikel 77 KVV (S. 69) Laboratorien Hinweis. Der ak-

tuell gultige Grundvertrag tragt die Version 2.1 mit Stand 29.11.1999, so wie dieser auf

der Homepage aufgeschaltet (www.qualab.ch) vorliegt.

Fazit und Empfehlungen - Der Bund sollte die Rolle eines koordinierenden Organs uber-

nehmen und die bestehenden Institutionen und Initiativen unterstiitzen, férdern und zu-

sammen weiterentwickeln.

Vermehrt sollte sich der Bund auch klar bemiihen den Vollzug entsprechender Mass-

nahmen sicherzustellen, einzufordern und zu prifen. Forderungen - Wir wiinschen ge-

nerell eine aktive und vermehrte Zusammenarbeit. Der QUALAB soll eine entspre-

chende Rolle als Akteurin im Bereich der Qualitatssicherung von Medizinischen Labora-

torien zugeordnet werden.

I. Allgemeine Bemerkungen mws

Die mws begriisst das Ziel der Vorlage, die Qualitat der medizinischen Dienstleistungen
zu starken. Zu einem Bundesgesetz wie dem KVG gehoért ein national einheitliches
Qualitatssicherungssystem, damit die finanzierten Leistungen unabhéangig vom Leis-
tungserbringer qualitativ gleichwertig sind. Die Akteure im Gesundheitswesen, im We-
sentlichen die Versicherer und die Leistungserbringer, versuchen sich seit bald 20 Jah-
ren hierliber zu einigen, was bis-her ungeniigend gelungen ist. Es ist deshalb heute
richtig anzustreben, wesentliche Aspekte der Qualitat zentral und systematisch zu re-
geln und mdglichst wenige Unsicherheiten bestehen zu lassen. Eine Vereinheitlichung
der Anspriche an die Qualitat der Leistungserbringung ist auch des-halb so wichtig,
weil das Wissen immer schneller wéachst und veraltet, sodass sich die einzelnen Leis-
tungserbringer auf einheitliche Regeln fir die Leistungserbringung verlassen kénnen
mussen.

Eine schweizweit tatige Plattform fir den Austausch unter den Akteuren und mit den po-
litischen Gremien, welche gleichzeitig unabhangig von einzelnen Bundeséamtern agieren
kann, wird deshalb grundséatzlich begrusst. Mit einer solch unabhé&ngigen Plattform kann
sichergestellt werden, dass die erarbeiteten Grundlagen, welche politischen Prozessen
zu Grunde gelegt werden, neutral sind. Die 6ffentliche Zugéanglichkeit aller Unterlagen
tragt ausserdem zu einer Versachlichung der Diskussionen bei.

Qualitat hangt u.a. wesentlich vom Schnittstellenmanagement zwischen den verschie-
denen Leistungserbringern ab und ist somit auch eine Frage der offenen, konstruktiven
Kommunikation. Die heute bereits tatigen Akteure nehmen sich dieses Themas be-
wusst, differenziert und effektiv an. Trotzdem ist als Verstarker eine Bundelung der Akti-
vitaten und eine engere Vernetzung der verschiedenen Partner und Impulsgeber sinn-
voll. Eine allgemeine Definition des Begriffes der Qualitat ist selbstverstandlich notwen-
dig und wird begrusst. Sie muss jedoch Raum fir Differenzierungen zulassen, was in
der Vorlage vermisst wird. So ist es z.B. notwendig, dass Sicherheitsstandards bei der
Behandlung von Orphan Diseases gesenkt werden, damit Menschen mit solch seltenen
Krankheiten Uber-haupt behandelt werden kénnen, ohne dass sich die handelnden Per-
sonen Unsorgfalt oder gar strafbares Verhalten vorwerfen lassen missen. Es versteht
sich von selbst, dass die Patientinnen und Patienten Gber Abweichungen von den ubli-
cherweise angewandten Qualitatsstandards aufgeklart werden missen und dass sie ihr
Einverstandnis geben missen.

Qualitat muss auf der Ebene der Plattform streng von der Frage der Wirtschaftlichkeit
getrennt werden. Die Diskussion um die Qualitéat der Leistungserbringung muss zuerst
in einem offenen Raum gefuhrt werden, damit die besten Lésungen nicht zum Vornhe-
rein undenkbar werden. Ob die Kosten fir eine qualitativ gute Behandlung schlussend-
lich vom KVG getragen werden sollen bzw. kdnnen, ist in einem zweiten Schritt von den
hierfir zustandigen Gremien zu bestimmen. Es ist somit essentiell, dass das Zentrum
seine Aufgaben auf die Qualitat fokussiert und das Gesetz ihm keinen Entscheidungs-
spielraum einrdumt.

Zu beméngeln ist die Kombination der Qualitatsdiskussion mit Bewertungen von Ge-
sundheitstechnologien. Hierfir sind vollstandig andere Voraussetzungen notwendig und
es kommen andere Prozesse zur Anwendung. Wenn zwei so unterschiedliche Aufga-
ben in einer Organisationseinheit zusammengefasst werden sollen, so muss auf Geset-
zesstufe sichergestellt sein, dass es in keinem Fall zu einer Vermischung dieser Aktivi-
taten kommt. Inhaltlich richtig wére es, zwei unabhangige Organisationseinheiten zu
schaffen.
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Il. Fazit - Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Vorlage grundsétzlich
begrisst wird. Sie ist zielgerichtet aufgestellt und gewahrleistet die Selbstandigkeit und
Unabhangigkeit des Zentrums. Es ist jedoch wichtig, dass die Qualitatsdiskussion in
diesem Stadium nicht mit Kosteniiberlegungen gemischt wird. Das Zentrum hat Grund-
lagenarbeit fur die politischen Gremien zu leisten. Die weitergehenden Entscheide diir-
fen nicht in seinen Handen liegen.

Die Aktivitdten der verschiedenen Stakeholder des Gesundheitswesens durfen durch
das Zentrum nicht blockiert werden, denn diese bringen mit ihrem hohen Fachwissen
wesentliche Impulse in die Qualitatsdiskussion ein. Das Zentrum hat deshalb die Stake-
holder regelmassig und umfassend in seine eigenen Prozesse zu involvieren.

Die Effizienz und Effektivitat des Zentrums hangt davon ab, dass es die adaquate
Ebene der Abstraktion seiner Téatigkeit findet und weiterhin auf der Selbstregulierung
der Arzteschaft aufbaut. Eine Delegation der Qualitatsdiskussion an ein Zentrum der
vorgesehenen Art wére fatal fur die Versorgung der Patientinnen und Patienten. Die
Aufgaben rund um die Bewertung von Gesundheitstechnologien sind vollstéandig losge-
I6st von denjenigen im Bereich Qualitat zu organisieren.

Grundsatzliches

Aus Sicht der von den Mitgliedern der Konferenz Kantonale Krankenh&user K3 vertrete-
nen Spitaler und Kliniken werden die Aktivitdten zur Qualitatsentwicklung und Patienten-
sicherheit als origindre Aufgaben eines jeden Betriebes wahrgenommen. Einerseits be-
steht eine Pflicht gegenlber den Patientinnen und Patienten zur bestmaéglichen Be-
handlung, anderseits ist es im existenziellen Interesse jedes Betriebes, eine vergleich-
bar gute oder wenn maglich Gberdurchschnittliche Qualitat und Sicherheit auszuweisen.
Ausgangslage

Nachdem Qualitatsmassnahmen der einzelnen Betriebe im stationaren Bereich in ver-
schiedenen Kantonen bereits seit den 1990er-Jahren mit Qualitatsmessungen und —ver-
gleichen begleitet wurden, erfolgte 2009 die Griindung des Nationalen Vereins fur Qua-
litatsentwicklung in Spitélern und Kliniken (ANQ), welchem alle Mitglieder von K3 ange-
horen. Die Mitglieder sind verpflichtet, die ANQ-Messungen durchzufiihren und auch zu
finanzieren. Des Weiteren bestehen zahlreiche weitere Aktivitdten namentlich in den
Bereichen Patientensicherheit, nosokomiale Infektionen, Implantateregister, HTA, Medi-
cal Board und so weiter, wie im Erlauternden Bericht dargestellt.

Handlungsbedarf

Im Erlauternden Bericht werden verschiedene Mangel der heutigen Aktivitaten geortet,
darunter mangelnde Koordination, Information, ungenigende Anreize zu Verbesserun-
gen und Behandlungsleitlinien, zu geringe Nutzung des Verbesserungspotenzials. Ge-
fordert werden eine starkere Fihrung und Koordination, mehr Ressourcen und verbes-
serte Strukturen und Instrumente sowie mehr Verbindlichkeit und systematische Uber-
prufung der Leistungen.

Vorlage

Die Defizite sollen geméss Gesetzesvorlage mit strukturellen und finanziellen Massnah-
men behoben werden: Schaffung eines Zentrums fir Qualitét in Form einer 6ffentlich-
rechtlichen Anstalt, Einsetzung einer nationalen Qualitats-Plattform und einer nationalen
HTA-Plattform sowie entsprechende Bereitstellung von finanziellen Mitteln mit einem
Kostenrahmen von jahrlich 32 Millionen Franken. Nicht Teil davon sind die Aufwande
der Leistungserbringer, welche als Kosten in den vereinbarten Tarifen berlcksichtigt
sein sollen. Die Aufgaben des Zentrums sind in Art. 4 des Gesetzesentwurfes aufge-
z&hlt.

Kritische Wirdigung

Dass dem Bericht ,Qualitatsstrategie des Bundes im Schweizerischen Gesundheitswe-
sen“ von 2009 und einem Bericht zur Konkretisierung von 2011 nun Taten folgen sollen,
wird von uns begrusst. Im Erlauternden Bericht wird auf Seite 3f. auch festgehalten:
,Die neu durch den Bund aufgenommenen Aktivitdten ersetzen weder die Qualitatssi-
cherung noch die laufenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Ge-
sundheitswesen.” Dies ist ebenfalls positiv zu wirdigen.

Zu hinterfragen ist jedoch, ob die anvisierten Ziele nicht einfacher und wirkungsvoller
mittels Unterstitzung der bestehenden Organisationen erreicht werden kénnten, ohne
dazu eine Parallelstruktur in Form des Zentrums fir Qualitat zu schaffen.

K3
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Fazit

Wir kommen zum Schluss, dass das Zentrum fiir Qualitat in der obligatorischen Kran-
kenversicherung nicht benétigt wird und der Bundesrat mit den dafir vorgesehenen
Ressourcen die heutigen Aktivitaten der verschiedenen Institutionen unterstitzen und
koordinieren sowie weitere Qualitdtsentwicklungsprogramme ermdéglichen sollte.

Les objectifs du projet sont louables mais des améliorations doivent y étre apportées
pour que la Société Vaudoise de Médecine puisse y adhérer. La participation des socié-
tés médicales de spécialistes et des sociétés médicales cantonales n'est pas suffisam-
ment ancrée dans le projet de loi et il convient impérativement d'apporter les adapta-
tions adéquates.

La création d'un centre national de qualité et de I'adéquation des prestations répond a
des objectifs fixés de longue date dans la LAMai et I'on observe que ces taches seront
mises en place par la Confédération pour I'ensemble du territoire suisse. Cette volonté
conduit a une centralisation inexorable du pilotage des soins dans la mesure ou ce sont
les cantons qui ont aujourd'hui une trés large compétence en la matiere et qui pilotent,
chacun a leur échelle, ce domaine a l'exception de la MHS qui a impact supracantonal.
Avec la création de ce centre, la qualité sera pilotée - et non pas coordonnée ! - de ma-
niére centralisée, ce qui aura pour corollaire une perte des spécificités régionales,
comme on le constate aujourd'hui dans certains traitements thérapeutiques ou dans
certaines mesures de prévention de la santé (cf. la polémique et les nombreuses réac-
tions négatives engendrées par le rapport du Swiss Medical Board sur les programmes
de dépistage du cancer du sein au printemps 2014).

SVM

Die SGR-SSR ist stets bestrebt, die Qualitat der bildgebenden Diagnostik und der bild-
gestitzten Therapie laufend zu verbessern und fordert Qualitatsprojekte. Dabei arbeiten
wir sowohl mit nationalen als auch mit europaischen und internationalen Gremien eng
zusammen und pflegen sowohl den interdisziplinaren als auch den internationalen Aus-
tausch. Qualitatsbestrebungen stehen wird wir grundsatzlich positiv gegeniiber, nicht je-
doch der Griindung eines Zentrums fur Qualitét, da sich die vorgesehenen Aufgaben
mit denjenigen anderer, bestehender, effizienter Organisationen Uiberschneiden. Die
SGR-SSR sieht sich zunehmend mit Qualitats- und andern Projekten konfrontiert, die im
Einzelnen sinnvoll sind, in ihrer Quantitat aber zunehmend Ressourcen vom Patienten
weg in administrative Arbeiten verlegen und dadurch zu Qualitatsverlust fiihren kénnen.
Doppelspurigkeiten sind zu vermeiden.

3. Zusammenfassung

Die SGR-SSR sieht sich zunehmend mit Qualitats- und andern Projekten konfrontiert,
die im Einzelnen sinnvoll sind, in ihrer Quantitat aber zunehmend Ressourcen vom Pati-
enten weg in administrative Arbeiten verlegen. (z.B. BAG-Kontrollen, Gerate-Kontrollen
der Hersteller, Anstellung eines Medizinphysikers, Clinical Audits, Einfihrung CIRS,
Qualitatsaudits, Datenschutz, Leistungserfassung, Aufklarung, Dokumentationsauf-
wand, Submissionen, etc.) Dieser Verteilungskampf kann zu einem Qualitatsverlust fih-
ren. Doppelspurigkeiten mussen vermieden und neue Aufgaben hinterfragt werden. Die
SGR-SSR steht Qualitatsbestrebungen grundsatzlich positiv gegentiber, nicht jedoch
der Grundung

eines Zentrums fur Qualitat, da sich die vorgesehenen Aufgaben mit jenen anderer, be-
stehender effizienter Organisationen tberschneiden. Wichtige Forderungen aus ver-
schiedenen parlamentarischen Vorstéssen wurden bereits umgesetzt. Im Bereich der
stationaren Versorgung wurde der Verein ANQ gegriindet. Die Bewertung und Uberpri-
fung von Leistungen auf ihre KVG-Konformitat, wird bereits durch die ELGK, durchge-
fuhrt. Die Tarifierung ist primar Sache der Tarifpartner. Wir lehnen deshalb die Schaf-
fung einer Parallelstruktur ab. Reevaluationen und Uberpriifungen von Leistungen kén-
nen sowohl vom SMB als auch von der ELGK durchgefuhrt werden. Gegebenenfalls
konnen fir sachliche Fragestellungen auch auf die Akademie der medizinischen Wis-
senschaften oder auf nationale und internationale Fachgesellschaften abgestellt wer-
den. Die Vermischung von staatlicher Kostenkontrolle und Empfehlungen zum zweck-
massigen Einsatz der Leistungen erscheint uns problematisch. Dies kann fallweise zu
einer verdeckten Rationierung filhren. Zusammenfassend kommen wir zum Schluss,
dass die Schaffung eines Zentrums fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit unter den gegebe-
nen Umsténden unndétig ist, da alle im Bericht erwahnten Aufgaben durch bestehende,
anerkannte Institutionen erledigt werden kénnen ohne die Versicherten zusétzlich finan-
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ziell zu belasten. Allenfalls kdnnte eine Koordinationsstelle die verschiedenen Qualitats-
bestrebungen aufeinander abstimmen zum nachhaltigen Nutzen fiir Patientinnen und

Patienten.

Le Parti socialiste suisse (PS) a pris connaissance des dispositions prévues afin de ren- | Sp

forcer la qualité des soins et d’en assurer 'économicité. Nous tenons a manifester ici
notre soutien aux objectifs visés par le Conseil fédéral car il nous apparait essentiel que
la Confédération s’engage davantage en la matiére. Il s’agit de combler des lacunes
mises en avant notamment par 'OCDE et 'OMS dans le domaine de I'information sur
les résultats des prestations et la morbidité liée aux soins. A en croire les statistiques ar-
ticulées dans le rapport explicatif, le nombre de décés dus a des erreurs médicales est
considérable (environ 2'000 a 3'000 par année), cela sans compter le nombre de jours
d’hospitalisation provoqué par des incidents évitables ; des mesures s’avérent néces-
saires pour diminuer ces chiffres. La création d’un centre national pour la qualité des
soins s'inscrit dans la stratégie de Santé2020 approuvée par le Conseil fédéral en 2011
et concrétise I'un des objectifs poursuivi dans le domaine d’action 3. Ainsi, la Suisse rat-
traperait son retard sur d’autres pays qui ont déja introduit des programmes similaires et
elle permettrait a la population 'accés a une médecine de pointe ainsi qu’a des soins
performants. Pour le PS, le projet va donc dans la bonne direction en plagant l'intérét
des patient-e-s au centre des préoccupations. Nous considérons pourtant que le Con-
seil fédéral pourrait en faire davantage.

En revanche, le PS tient a relever que la qualité des soins ne dépend pas simplement
de la valeur des prestations et des technologies sur les plans thérapeutique et écono-
mique ; le projet ne semble pas suffisamment tenir compte d’autres facteurs influencant
la qualité des soins, et cela malgré qu’ils soient mentionnés dans le rapport explicatif.
Ainsi nous plaidons aussi en faveur d’'un renforcement des contréles de la qualité des
prestations au niveau des processus et des structures. Partant, I'impact ou le résultat («
outcome ») devrait connaitre des améliorations substantielles. Il serait également sou-
haitable que ces contrbles ne se limitent pas simplement a I'assurance obligatoire des
soins (AOS). Les failles dans le systeme sont souvent dues & des problemes liés aux
conditions de travail du personnel de la santé. Ce dernier est régulierement sujet a de
longs horaires de service si bien que la fatigue s’accumule, augmentant ainsi le risque
d’erreurs médicales. Citons encore I'économisation croissante du secteur de la santé
gui peut ouvrir la voie a de mauvaises incitations orientées vers une maximisation du
profit et, par conséquent, a davantage de pressions sur ce méme personnel. Ce phéno-
meéne est malheureusement déja perceptible : par exemple, certains médecins regoivent
des bonus lorsqu’ils prennent en charge les patients nécessitant des opérations ou des
traitements qui sont lucratifs et sans risques. A cela s’ajoutent encore le rationnement
des prestations pour les personnes ageées, les problémes de coordination dans I’'appro-
visionnement, les différences cantonales et régionales dans I'offre et la réglementation
ou encore la pénurie de main-d’oeuvre spécialisée. Par ailleurs, certaines lacunes se
retrouvent dans les diagnostics médicaux, certains laboratoires étant confrontés a des
problémes. Enfin, la qualité du systéme de santé touche aussi a la question de 'accés
aux prestations. Cela est particulierement valable pour les populations migrantes : ainsi,
des recherches ont démontré que les personnes de langue étrangére ne bénéficiaient
que d’'un acceés lacunaire a des soins de qualité de par leurs difficultés a se faire com-
prendre et a saisir les

informations qui leur sont données.

C’est pourquoi il serait essentiel qu’il se penche sur ces problémes par une analyse ap-
profondie des structures d’approvisionnement ; il devrait accorder une attention particu-
liere aux conséquences des mauvaises incitations financiéres sur qualité des presta-
tions et de I'approvisionnement. Il serait d’ailleurs nécessaire que les compétences du
centre soient étendues afin qu’il ait une fonction régulatrice et que ses recommanda-
tions obtiennent un caractére plus contraignant. Il s’agit, a notre sens, de fournir a ce
centre les instruments nécessaires afin de promouvoir efficacement la qualité dans les
soins. D’une maniére générale, I'on se rend compte que la répartition actuelle des com-
pétences entre la Confédération et les cantons constitue un facteur limitatif puisqu'’il
existe parfois de grandes différences entre les cantons et les communes dans la mise
en oeuvre des directives et I'atteinte des objectifs. Pour cela, il est indispensable que
les cantons soient mis a contribution.
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Il est prévu dans le projet que le centre prenne la forme d’'un établissement de droit pu-
blic qui mette en réseau les connaissances disponibles et crée des synergies, cela par
le biais de la mise en place de deux plateformes nationales, I'une pour la qualité et
'autre pour le HTA. Tandis que la direction stratégique reviendra au Conseil fédéral, le
pilotage du centre sera confié a un conseil d’administration. Le PS estimerait judicieux
d’y intégrer les spécialistes des questions traitées.

Sur le plan financier, le Conseil fédéral prévoit un investissement annuel de 32 millions
de francs suisses. Les assuré-e-s des caisses maladie alimenteront le budget par une
contribution de 22 millions de francs. Aux yeux du PS, il n’est pas souhaitable de char-
ger d’avantage I'assurance obligatoire des soins et nous encourageons la Confédéra-
tion a envisager un financement qui soit plus social (par exemple moyennant I'impét fé-
déral direct), bien que la contribution de 3.50 francs par an soit modeste. Au demeurant,
il s’agit d’'un programme qui profitera a tout le monde. Il conviendra également d’exami-
ner si le budget ne pourrait pas étre revu a la hausse afin de lancer des programmes ré-
pondant a davantage de critéres de qualité et d’en accroitre I'impact tout en les mettant
en oeuvre plus rapidement.

En lisant le rapport, il s’avere qu’il y a pléthore de programmes, d’organisations ou de
fondations qui se sont intéressés aux problémes de qualité et qui ont mené des re-
cherches dans le domaine. Certaines organisations sont déja bien établies et fonction-
nent efficacement. Il s’agirait les impliquer, sans les engloutir, afin de profiter de leur sa-
voir-faire. En guise d’alternative, il serait tout a fait imaginable de renforcer et d’'investir
dans un programme existant, lequel serait en mesure de revétir le réle qu’il incombera
au centre.

Wir beschranken uns in der vorliegenden Stellungnahme bewusst auf diese Grunds-
atze. Auch wenn wir den vorliegenden Entwurf in dieser Form ablehnen, mdchten wir
Ihnen versichern, dass pharmaSuisse sich weiterhin fur die Qualitat im Gesundheitswe-
sen einsetzen und Lésungen, die den obigen Grundséatzen entsprechen, unterstitzen
wird.

pharmaSuisse begrisst, dass sich der Bund mit dem Thema der Qualitatssicherung im
Gesundheitswesen intensiver befasst. Aus unserer Sicht beschrénkt sich aber der Auf-
trag des Bundes keinesfalls auf den Bereich der obligatorischen Kranken- und Pflege-
versicherung. Im KVG-Bereich wéare gemass Art. 135 KVV eine subsididre Intervention
des Bundes tberall nétig gewesen, wo keine Qualitatsvertrage bis zum 31. Dezember
1997 vorlagen.

Die Schweizer Apothekerschaft hat diesbeztglich ihren Beitrag fristkonform geleistet.
Die Qualitatsforderung und —kontrolle im Bereich der OKP-pflichtigen Apothekerleistun-
gen sind langst Bestandteil der Tarifvertrdge LOA und die Zusammenarbeit mit
santésuisse / tarifsuisse funktioniert in diesem Bereich reibungslos. Dagegen ist die Si-
tuation fur Apotheken, die dem Vertrag nicht beigetreten sind, immer noch nicht geldst!
Wir bedauern sehr, dass es fir diese maoglich ist, die Qualitatssicherung zu vernachlas-
sigen. pharmaSuisse hat bereits vor mehr als 15 Jahren fiir die 6ffentlichen Apotheken
ein praxistaugliches Total-Qualitdtsmanagements-System angeboten, das zu einem La-
bel fuhrt. Die Apotheker haben aber nur zdgerlich von diesem Angebot Gebrauch ge-
macht, bis auf Apotheken in ein paar Kantonen, die QMS-Systeme fir die Erteilung der
Betriebsbewilligung verlangen. In der laufenden HMG Revision sollen mit Art. 30 des-
halb bald samtliche Abgabekandale dazu verpflichtet werden, ein Qualitatssicherungs-
system zu fuhren. Das begrissen wir im Sinne der Patientensicherheit sowie einer
Gleichbehandlung der Akteure sehr.

pharmaSuisse stellt leider fest, dass der vorgeschlagene Gesetzestextentwurf inhaltlich
keine Uberzeugenden Elemente beinhaltet, die die Hoffnung erwecken, dass die
Schweizer Spitzenqualitat durch das so beschriebene Qualitats-Zentrum besser gefér-
dert wird. Der Vorschlag gleicht einer burokratischen Auftragsliste mit Gbermassiger
Verwaltungskompetenz. Aufgrund dieser Vorlage kann sich pharmaSuisse nicht fiir
diese Form eines Zentrums fir Qualitat begeistern lassen.

Wir unterstiitzen, dass dem BAG oder der kiinftig zusténdigen Instanz geniigende Mittel
zur Verfugung gestellt werden, um diesen sehr wichtigen Auftrag des Bundes im Inte-
resse der Patientensicherheit wirklich wahrzunehmen. Fir den Teil, der die Grundversi-
cherung betrifft sind wir einverstanden, dass eine Finanzierung aus dem Pramienbudget
erfolgen soll.

Pharmasuisse
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pharmaSuisse bemangelt im vorliegenden Projekt, dass wenig Ricksicht auf die bereits
erfolgreich umgesetzten Massnahmen genommen wird und dass die zweckmassige
Vernetzung der erfolgreichen Kreise, ohne das Rad neu zu erfinden, nicht als eine pri-
mare Aufgabe des geplanten Zentrums hervorgeht. Der Gesetzesentwurf erweckt eher
den Eindruck, dass alles Bestehende in ein birokratisches Zentrum gezigelt und ver-
kompliziert wird.

Wir schlagen eine leichte Struktur vor, die sich durchaus auch innerhalb des BAG befin-
den kann, die aus unserer Sicht primér folgende 3 Aufgabenziele verfolgen soll: einer-
seits die Akteure und ihre Erfahrungen vernetzen, um Synergien und Informationsaus-
tausche zu férdern, andererseits fiir eine Kompatibilitdt der Schweizer Kriterien mit den
internationalen Standards zu sorgen und schlussendlich gesundheitspolizeilich dort
wirksam einzugreifen, wo die einzelnen Akteure ihre Aufgaben nicht oder ungentigend
erfiillt haben. Also eine subsidiare Intervention des Bundes fir die Saumigen aber auf
keinem Fall Ersatzlésungen fur bestehende gut funktionierende Systeme.

Drogistinnen und Drogisten verfiigen aufgrund ihrer achtjahrigen Ausbildung bis
zum/zur dipl. Drogisten/-in HF tber eine hohe Fach- und Sozialkompetenz in den Berei-
chen Gesundheitsvorsorge, Gesundheitspflege sowie Selbstmedikation und Abgabe
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimitteln. Dank diesem Wissen und dieser Fach-
kompetenz gehdren Drogerien zu den ersten Anlaufstellen fir Gesundheitspflege bei
leichten Erkrankungen, Pravention und Gesundheitsférderung. Damit die Patientensi-
cherheit umfassend gewahrleistet und diese Kompetenzen jederzeit aktuell und umfas-
send garantiert werden konnen, ist die stete Sicherstellung, Uberpriifung und konse-
guente Anpassung der Qualitat in einer Drogerie eine Grundvoraussetzung. Vor diesem
Hintergrund begrissen wir die Absicht des Bundesrates die Qualitat im Gesundheitswe-
sen zu starken und zu férdern. Da unsere Leistungen nicht im Rahmen der Regelungen
des KVG abgegolten werden, sind wir vom vernehmlassten Gesetz kaum direkt betrof-
fen. Trotzdem finden wir es problematisch, wenn die Hoheit fiir die Definition der Quali-
tat in der Medizin und deren Evaluation einer autonomen, parastaatlichen Institution
Ubertragen wird. Wie der Dachverband Komplementarmedizin (Dakomed), dessen Stel-
lungnahme wir vollumfénglich unterstitzen, halten auch wir es fur zielfihrender eine dy-
namische «Netzwerk-Losung» mit Koordination und Férderung der bestehenden Ein-
richtungen unter Einbezug aller Gesundheitsfachpersonen und der Patientinnen und
Patienten zu etablieren.

SDV

Die Vorlage: Zentrum fur Qualitat

Das Zentrum fir Qualitat soll zu einer Institutionalisierung der Qualitatssicherung fih-
ren. Dem Bericht zum neuen Gesetz ist aber kaum zu entnehmen, welcher echte Mehr-
wert in inhaltlicher Hinsicht gegentber den Status quo geschaffen werden soll. Insbe-
sondere wird nicht ausgefiihrt, ob es sich hierbei — als Resultat einer Verhaltnis-
massikeitstiberprifung — um den mindestnotwendigen Eingriff in das bestehende Sys-
tem handelt. Insbesondere wird die Option einer reinen, durch das Bundesamt fiir Ge-
sundheit betriebenen Plattformlésung ohne Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen An-
stalt nicht diskutiert. Diese mdgliche Lésung war aber Gegenstand der Uberlegungen
und Uberprifungen bundesseitig. Nach dem vorstehend erwahnten Gebot der Verhalt-
nismassigkeit staatlichen Handelns misste diese deutlich weniger invasive Option dar-
gelegt und die Griinde genannt werden, welche aus Sicht des Bundes gegen diese Op-
tion sprechen.

Bildlich gesprochen soll mit dem Zentrum fur Qualitéat ein Haus gebaut werden,

- in welches bisher an anderen Orten stattfindende Aktivitdten verschoben wur-
den (Qualitatssicherung Spital). Ausser Aufwand und Kosten beim Umzug ent-
stiinde aber kein Zusatznutzen, es resultierten im Gegenteil Doppelspurigkeiten
und zusatzliche Schnittstellen.

- in welchem Raum leestehen wirde, weil der Eigentiimer (der Bund) noch gar
nicht genau weiss, was er dort tun will (Ausgestaltung der Qualitatssicherung im
ambulanten Bereich).

- in welchem Raum vorgehalten wird, welcher schlussendlich — evtl. sogar ohne
echten Bedarf — fir noch unklare Zwecke genutzt wirde (HTA).

Dem erlauternden Bericht ist auf Seite 32 zu entnehmen, dass das Zentrum eine rein
fachlich unterstitzende und koordinierende, aber keinerlei regulierende oder sanktionie-
rende Funktion haben soll. Es gibt in diesen und anderen Bereichen des Gesundheits-

BFG

125 von 241




Hinweise, Kritiken, Vorschléage, Antréage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

wesens genug Institutionen und Interessengruppen, die ,unterstiitzen” und ,koordinie-
ren®. Somit ist nicht einzusehen, weshalb anstellen einer ,minimal invasiven“ Koordinati-
onsplattform des Bundes, die ihre Arbeit sehr rasch aufnehmen kénnte, nun zeitliche
und finanzielle Ressourcen fir die Grindung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt gebun-
den werden sollen. Wahrend der Phase bis zur Inbetriebnahme eines solchen Zentrums
fur Qualitat kdnnen durch den Gesetzgebungsprozess und die darauffolgende Umset-
zung ab dem heutigen Tag mehrere Jahre vergehen, in denen die wichtigen Kernaktivi-
taten im Bereich der Qualitatssicherung kaum vorangetrieben werden. Jedenfalls macht
der Bericht keine konkreten Aussagen zu den inhaltlichen Aktivitaten des Bundes im
Bereich der Qualitatssicherung wiéhrend der Ubergangsphase.

Auf Seiten 33 ff. des Berichtes zur Vorlage werden die Aufgaben des geplanten Zent-
rums fur Qualitat beschrieben:

Erarbeitung von Grundlagen zu Massnahmen nach Artikel 58 Absétze 1 bis 3 KVG

- Erarbeitung von Vorschlégen zur Ermittlung oder Erhebung von Indikatoren, insbeson-
dere auch fur medizinische Qualitatsindikatoren nach Artikel 22a Absatz 1

Buchstabe f KVG

- Aufarbeitung und Publikation von Informationen, die auf die verschiedenen Anspruchs-
gruppen ausgerichtet sind

- Erarbeitung von Vorschléagen zuhanden des Bundesrates fur nationale Programme
und Projekte

- Durchfiihrung und Evaluation der vom Bundesrat nach Artikel 58 Absatz 4 KVG fest-
gelegten nationalen Programme und Projekte zur Sicherung der Qualitat und des
zweckmassigen Einsatzes der Leistungen

- Konzeption und Umsetzung von Forschungsvorhaben

Im Lichte der vorstehenden Ausfihrungen ist fir keine dieser Aktivitaten die aufwandige
Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt notwendig und es sind dem Bericht auch
keine stichhaltigen Argumente zu entnehmen, welche die Verhaltnismassigkeit einer
solchen Grindung mit Blick auf die geplanten Aktivitdten erlautern respektive rechtferti-
gen. Das BAG ist zustandig fur den Vollzug des gesamten KVG. Um diese Aufgabe zu
erfullen, kann das Amt schon jetzt Auftrdge an Dritte vergeben, z.B. an die Stiftung fur
Patientensicherheit, wie das ja schon der Fall ist.

Auf Seite 40 des Berichtes wird vorgeschlagen, die Stiftung flr Patientensicherheit in
das neue Zentrum fur Qualitat zu integrieren. Die Stiftung fur Patientensicherheit hat
eine breite Tragerschaft, im Stiftungsrat treffen sich Bund, Kantone und Leistungserbrin-
ger zur gemeinsamen Bearbeitung von Aktivitdten im Bereich der Patientensicherheit.
Die Stiftung fihrt dementsprechend seit einiger Zeit erfolgreich Programme und Pro-
jekte im Bereich der Qualitatssicherung durch — dies auch im Auftrag des Bundes. Sie
geniesst hohe Akzeptanz. Statt nun dieser bestehenden Institution die bisherigen Auf-
gaben zu belassen und diese nach Bedarf durch Leistungsauftrage zu erweitern, will
der Bund die Stiftung offenbar ganz ,verstaatlichen®. Eine andere Interpretation ist kaum
mdglich, da der Bericht dieser sehr wichtigen Institution nur 4 ¥z Zeilen widmet und kei-
nerlei konkrete Ausfiihrungen zu deren Zukunft enthélt.

Die Vorlage: HTA

Dem Bericht zur Vorlage ist auf Seite 36 zu entnehmen, welche Aufgaben fur den Be-
reich ,Bewertung von Gesundheitstechnologien® vorgesehen waren:

- Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel 32
Absatz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG festgeleg-
ten Arbeitsprogramm

- systematische Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung von neuen Leistungen o-
der Indikationserweiterungen bei denen die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirt-
schaftlichkeit umstritten ist (,Horizon Scanning®)

- Leitung von nationalen Projekten zur Weiterentwicklung der HTA-Methodik

Objektiv betrachtet macht keine dieser Aufgaben die Ausgliederung in eine 6ffentlich-
rechtliche notwendig. Auftrdge an Dritte sind wie oben erwahnt schon jetzt mdglich.
Demgegeniiber wird die einzige Aktivitat, welche eine Ausgliederung der HTAProzesse
aus der Bundesverwaltung sinnvoll machen wiirde, gerade nicht vorgeschlagen. Dabei
handelt es sich um die Ausgliederung der ,Appraisal“ aus dem BAGinternen Zulas-
sungsprozess und damit der Arbeit der drei eidgenéssischen Zulassungskommissionen:
die Eidgendssische Kommission fir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen
(ELGK), die Eidgengssische Arzneimittelkommission EAK und die Eidgendssische
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Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK) inklusive der drei dazuge-
horigen Sekretariate. Zwecks Durchfiihrung von korrekten, standardkonformen HTA ist
eine Trennung des ,Appraisal“ (zweiter Prozessschritt: Empfehlung durch eine Fach-
kommission) vom ersten Schritt, dem sogenannten ,Assessments® (Bereitstellen der
Entscheidungsgrundlagen) und vom dritten Schritt, dem Entscheid Uber die Zulassung,
von grosser Wichtigkeit. Dies ist heute nicht der Fall. Man kann sich im Lichte dieser et-
was erstaunlichen Tatsache des Eindrucks nicht ganz erwehren, dass der Bund die
Ausgliederung des ,Appraisal“ aus dem BAG bei Zulassungsverfahren nicht wiinscht,
um so die vollstandige Kontrolle Giber die Zulassungsprozesse zu behalten. Es entsteht
so auch keine weitere Transparenz, da die drei Zulassungskommissionen durch den
Verbleib innerhalb der Bundesverwaltung weiterhin dem Kommissionsgeheimnis unter-
stehen und es jeweils nicht klar ist, ob die Bundesverwaltung gestitzt auf eine zustim-
mende oder eine ablehnende Empfehlung der zustandigen Kommission entschieden
hat.

Die Ausweitung des Themas HTA in der beabsichtigen Form wiirde zur Verlangsamung
und Komplizierung der Ablaufe flhren. Vollumfangliche HTA sind eine extreme Aus-
nahme bei Zulassungs- und Uberpriifungsprozessen. Systematische Uberpriifungen
des Leistungskatalogs und Horizon Scanning stellen das in der Schweiz herrschende
Vertrauensprinzip fir medizinische Leistungen in Frage und erhéhen — ohne Veranlas-
sung — die staatliche Kontrolle Uber den Leistungskatalog des KVG. Viel sinnvoller
ware, die Mdglichkeit der Umstrittenheitsabklarung auch nach erfolgter Zulassung zu
praktizieren, nur in ausgewahlten Fallen von Umstrittenheit ein HTA zur Anwendung zu
bringen und zwar nur dort, wo es von der Komplexitat und Tragweite des Themas her
indiziert ist.

Zu diesem Zweck bedarf es keiner standigen staatlichen Einrichtung, sondern einer ko-
ordinierenden Plattform, von der aus die notwendigen HTA-Auftrdge an kompetente Or-
ganisationen in diesem Bereich vergeben werden kdnnen (zum Beispiel an das bereits
bestehende und im Bericht erwdhnte ,Swiss Medical Board®). Solche Organisationen
kénnten vom Bund akkreditiert werden.

Der Vorlage ist zu entnehmen, wie viele HTA budgetiert werden und erfahrungsgemass
missen solche Budgets ausgeschopft werden, so dass eine ,Suche nach HTA-Fallen®
nicht auszuschliessen ist. Viel wichtiger ware aber, dass gute Innovationen, bei denen
das Kosten / Nutzen — Verhéltnis stimmt, noch schneller beim Patienten ankommen.
Hier hat sich durch die Einfihrung der DRG fir den stationaren Bereich nach Swissme-
dic (bei Medikamenten) und BAG ein dritter Verzdgerungsfaktur ergeben.

Formelle Aspekte

Der Bericht enthalt keinerlei Ausfiihrungen zur Regulierungsfolgenabschatzung und legt
die Notwendigkeit einer solchen, aufwéandigen Schaffung einer 6ffentlichrechtlichen An-
stalt unter dem Gebot der Verhaltnisméassigkeit nicht dar.

Fazit

- Es braucht kein Zentrum fur Qualitat. Nach dem Grundsatz, zuerst Ziele, dann Pro-
zesse und am Schluss Strukturen zu definieren, stellt sich die Frage nach einem Zent-
rum im Moment gar nicht.

- Es braucht eine Erweiterung des Indikatorensets im stationaren Bereich, um die Gra-
nularitat und damit die Aussagekraft der Qualitatsdaten zu erhdhen.

- Es braucht einige wenige Anpassungen an den gesetzlichen Grundlagen fur den am-
bulanten Bereich, ein Anreizsystem und ein Indikatorenset.

- Es braucht einen Leistungsauftrag an die Organisationen, die bereits aktiv sind (QIniti-
ative).

- Es braucht keine ,Vorhalteleistungen® im HTA-Bereich, sondern ebenfalls eine koordi-
nierende Plattform, Gber welche die notwendigen HTA an Institutionen vergeben wer-
den, welche vom Bund akkreditiert / zertifiziert sein sollten. Auch hierfir ist keine Aus-
gliederung in eine Anstalt des 6ffentlichen Rechts notwendig.

- Es braucht eine Klarung bzw. Trennung zwischen der Uberpriifung gesundheitspolizei-
licher Qualitatsaspekte auf kantonaler Ebene, also minimale Qualitatsstandards, damit
sich der Burger auf die staatliche Zulassung der Leistungserbringer verlassen kann und
daruber hinaus der Erhebung von Qualitdtsdaten auf Bundesebene, um den Qualitéts-
wettbewerb geméass KVG zu ermdglichen. Der Qualitatswettbewerb bedingt klare Trans-
parenzregeln, damit sich Patienten bei ihrer freien Wahl der Leistungserbringer auf Fak-
ten stitzen kénnen.
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Zusammenfassend ersuchen wir Sie deshalb, keine zeitlichen und finanziellen Ressour-
cen in die nicht notwendige Schaffung einer 6ffentlich rechtlichen Anstalt zu investieren,
die vorgelegten Gesetzesanderung zu annullieren und die inhaltliche Bearbeitung der
Qualitatssicherung im Gesundheitswesen im Sinne unserer Ausfihrungen voranzutrei-
ben. Dort liegt der Handlungsbedarf, von dem Patientinnen und Patienten direkt profitie-
ren und nicht in der Schaffung neuer Institutionen, welche per se keine inhaltliche Ver-
besserung der Arbeit bringen, sondern eher Doppelspurigkeiten zu bestehenden Aktivi-
taten und mehr Administration verursachen respektive Prozesse zu verkomplizieren
drohen. Dasselbe gilt fiir die HTA-Aktivitaten.

En prémisse, nous aimerions retenir que notre Société Médicale soutient pleinement les
critiques émises dans les prises de position qui vous ont été transmises par la CCM et
la FMH. Nous aimerions relever encore quelques points spécifiques qui découlent des
discussions menées au sein de notre société.

Il nous semblerait important d’attirer un poids particulier sur le manque paradoxal d’éco-
nomicité de la structure telle qu’elle est proposée. Il nous semblerait important d’exiger
gue la structure a mettre en place intégre de facon transparente, cohérente et obliga-
toire (1) les différents acteurs/instances des milieux professionnels qui disposent du sa-
voir-faire nécessaire et se fondent sur des méthodes scientifiquement établies pour
émettre des guide-lines de qualité applicables dans la pratique quotidienne avec un rap-
port co(t-bénéfice adéquat (evidence-based). Trop souvent, nous avons hélas déja as-
sisté a la mise en place des mesures visant théoriquement a améliorer la qualité et im-
posées a la corporation médicale par des décisions politiques, alors qu’elles conduisent
a une augmentation des colts, sans que 'impact réel sur la qualité soit démontrée ou
mesurée (ex : contrbles-qualité obligatoires des laboratoires des médecins = majoritai-
rement contréle de la précision des appareils utilisés qui devrait étre assurée par les
fournisseurs desdits appareils ; adaptation de la législation par rapport aux stérilisateurs
utilisés en pratique privée : conduira a une utilisation accrue peu écologique de matériel
a usage unique sur quelle évidence de diminution du taux d’infection réel etc.).

Il nous semblerait important d’introduire dans le texte de loi proposé qu’en cas d’instau-
ration de mesures visant & améliorer la qualité tout en entrainant des frais supplémen-
taires, la ‘structure de qualité’ instaurée serait aussi responsable de veiller a ce que les
moyens financiers nécessaires soient automatiquement accordés, p.ex. via adaptation
adéquate des tarifs applicables.

Il nous semble assez peu probable, qu’une amélioration de la qualité proprement dite
puisse s’accompagner d’une baisse des frais. Dans tous les autres secteurs, il est com-
munément admis qu'une augmentation de qualité va de pair avec un prix plus élevée.
Comment pourrait-on expliquer qu’en médecine ce serait I'inverse ?

Il nous semble plutdt que le but réel de ce centre de qualité serait de faire diminuer les
co(ts médicaux par des mesures restrictives et dissuasives. Il nous semblerait donc
plus honnéte de nommer un tel centre : ‘Centre reducteur de colts médicaux’ ou
‘Centre low-cost-medicine’. Dans une telle optique, il parait d’autant plus évident que la
structure proposée est completement inadaptée: elle va produire des frais de fonction-
nement considérables sans pour autant pouvoir prévoir la diminution des colts qu’elle
pourrait générer au meilleur des cas.

Cependant la qualité et 'adéquation des prestations et techniques prises en charge par
la LAMal font déja I'objet d’analyses selon des fondamentaux précisés : -dans LAMal
art. 32 (les prestations remboursées par ’AOS doivent répondre a critére d’économi-
cité, adéquation, rentabilité avec une efficacité démontrée selon des critéres scienti-
fiques),

- par la CMT,

- 'OFSP,

- les sociétés de disciplines médicales,

- la Commission fédérale des prestations générales et des principes et le consensus
des acteurs intervenant dans la structure tarifaire Tarmed, soit H+, FMH, assureurs et
OFSP,

- le Swiss Network for Health Tehnology Asessment, par l'intermédiaire duquel la
Suisse participe aussi a des projets internationaux,

- le Swiss medical Board élaboré par la CDS, la FMH et TASSM, dont I'objectif consiste
a remettre en question les prestations médicales du catalogue AOS dont le rapport
colt/efficacité est défavorable,
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- le projet SwissHTA initié par Interpharma et Santé Suisse et épaulé par FMH et
ASSM, dont I'objectif est de trouver un consensus sur les méthodes et les processus.

Si des manquements existent dans le contréle régulier des prestations existantes,
comme par ex. concernant les médecines complémentaires, les commissions ou office
déja établis devraient avoir les moyens d’effectuer ces contréles pour améliorer la qua-
lité et la rentabilité du systeme de santé publique sans créer des frais important de fonc-
tionnement avec une nouvelle structure telle que vous la proposez.

Il nous semblerait important de relever que la Confédération est déja largement impli-
guée dans tous les instituts participant a ces évaluations des prestations et technologies
de santé

Le développement de méthodes et de processus d’évaluation des prestations médi-
cales et des technologies de la santé est certainement souhaitable. Afin d’avancer de
facon plus efficace, il nous parait préférable de renforcer la dotation en personnel et
moyens des instituts et commissions existants déja en Suisse et d’améliorer la collabo-
ration de ces infrastructures avec les instances internationales pour I'évaluation des dif-
férentes technologies plutét que de multiplier encore plus nos propres instituts déja
nombreux pour un petit pays comme la Suisse. Nous gagnerions en efficience et en
économie. Donc, nous proposons de mieux utiliser les ressources et le savoir-faire pré-
sent en renforgant la collaboration des acteurs existants, au lieu de charger les assurés
payeurs de primes d’'une taxe supplémentaire pour créer encore une nouvelle structure
bureaucratique.

Nous vous remercions beaucoup de 'attention que vous porterez a ces remarques en
faveur d’'une médecine efficace et de qualité, mais surtout aussi dans l'intérét de ne pas
surcharger nos patients et payeurs de primes avec des frais administratifs peu utiles.

Die Zahl der gemeldeten Fehler ist proportional zum Interesse des Chefarztes, die Infor-
mationen aus dem eigenen Spital flir Zwecke zu bearbeiten oder bearbeiten zu lassen,
die der Gesamtheit dienen und nicht unmittelbar dem eigenen Spital.

Die Zahl der gemeldeten Fehler wird abnehmen, wenn die eigene Stellung durch die
Meldungen geféahrdet wird.

In diesem Institut brauchte es fiir jedes Fach (43 FMH Titel) einen erfahrenen Studienle-
iter, mindestens auf der Stufe eines mehrjahrig erfahrenen klinischen Oberarztes, der
die klinischen Probleme versteht und der das Vertrauen der in diesem Bereich tatigen
Chefarzte der Kliniken geniesst. Ideal dazu wéren auch pensionierte oder friih pensio-
nierte Chefarzte. Fir die grossen Facher brauchte es mindestens je drei solche Vollzeit-
stellen, falls die Probleme in 3 Landessprachen aufgearbeitet werden sollen. Deshalb
waren das 129 Arzte oder Arztinnen mit grosser Erfahrung im betreffenden Gebiet. Man
will ja nicht auf den Banalitaten, die ein jeder eh schon kennt, sitzen bleiben, sondern
man will ja, so ist zu hoffen, auch die komplizierten Probleme der neuen apparativen
und nicht apparativen Verfahren erfassen, bzw. den Patienten auch vor deren Gefahren
schutzen.

In den Spitalern als den eigentlichen Informationstragern braucht es pro Fachdisziplin
einen nebenamtlich verantwortlichen Arzt, als Kontrolleur der Plausibilitat der medizini-
schen Daten, die an das Institut geliefert werden. Weil aber da das Arbeitsgesetz flr
alle Arzte ausser dem Chefarzt gilt, braucht es neue Arztstellen im Umfang von 10 bis
20% in allen Spitalern (Ich erinnere daran, dass es jetzt schon Spitaler gibt, die meh-
rere Qualitatsbeauftragte haben). Rechnet man mit 10% mehr Arzten, sind es in der
Schweiz rund 1°500 neue Arztstellen, die nétig sind, um das neue Nebenamt in den
Spitélern zu versehen. Das macht bei einem Jahreslohn von durchschnittlich 10°000 Fr.
eine 180 Mio hdhere Gesamtlohnsumme, von der anzunehmen ist, dass sie sich auf die
Arbeitgeber ,Spital“ und somit auf die Kantone bzw. die Versicherten verteilt. Eine quer-
vergleichende Qualitatskontrolle von Spitélern ist hochst anspruchsvoll. Sie muss die
verschiedensten Parameter beriicksichtigen, wenn sie tber das hinausgehen will, was
seit jeher bereits bekannt ist, z.B. die Mortalitat. Es kommt z.B. neben dem Alter und
Geschlecht die Komorbiditéat dazu, die schwierig zu gewichten ist und die sich durch
eine akute Krankheit oder Operation verschlimmern kann, z. T. krankheits- oder ein-
griffsbedingt. Z.B. ist das Resultat einer Bypassoperation nicht das gleiche, wenn sie in-
nert Stunden nach Beginn eines Herzinfarktes oder wenn sie nach Tagen ausgefuhrt
wird. Man muss deshalb fur diesen Eingriff verschiedene Risikokollektive unterscheiden.
Aus solchen Griinden brachte ein zentralistisches Uberwachungssystem der Qualitét
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nur etwas, wenn es jeden diagnostischen oder therapeutischen Eingriff mit allen Aspek-
ten von Dauer des diagnostischen Prozederes, der Operation, der medikamentésen Be-
handlung und all dies in zeitlichem Bezug zur Erkrankung oder zum Unfall, zum Alter,
Geschlecht, Groésse, Gewicht, aber auch zu den Organfunktionen und Komorbiditaten
registrieren wirde. Sollen von einem Patienten sehr viele Daten gesammelt werden
und sollen diese sehr genau sein, wie etwa Laborwerte, Art und Dosis von Medikamen-
ten, Dauer einer Behandlung, Massnahmen einer Physio- oder Ergotherapie aber auch
Daten uber die psychosoziale Situation, ist der Aufwand immens, wenn er sich tber alle
Spitalpatienten der Schweiz erstrecken soll Der Export in eine Datenbank oder der er-
neute Eintrag in eine solche bedeutet wahrscheinlich einen riesigen Programmierauf-
wand und der Aufwand fiele schlimmstenfalls in jedem einzelnen Spital an.

Soll, im Gegensatz zum obigen, das geplante Institut die bisherigen Anstrengungen zur
Qualitatsverbesserung und Fehlervermeidung und letztlich die Massnahmen zur Erho-
hung der Patientensicherheit ,nur® koordinieren? Sicher ware, dass auch in diesem Fall
der administrative Aufwand der Spitéler und deshalb auch die administrative Arbeit der
Arzte zunehmen wiirde.

Zusammenfassend:

* Die Stellenetats der Spitaler vergréssern sich wegen der Zusatzaufgaben.

* Die Kosten fiir eine umfassende Kontrolle der Qualitat, was ja im Grunde angestrebt
wird, wirden die veranschlagten 35 Millionen um ein Vielfaches Ubersteigen.

» Das geplante Institut wiirde zwischen allen Instanzen stehen, die Eigeninitiative inner-
halb des medizinischen Fachpersonals der Spitéler zur Qualitatsverbesserung wirden
eher geschmalert.

* Die Freude am medizinischen Beruf leidet unter noch mehr nichtmedizinischen Aufga-
ben und diese Triebfeder ist doch eine wichtige Komponente fiir Behandlungserfolg und
Patientensicherheit.

« Einen grossen positiven Einfluss auf die Qualitat im Schweizerischen Gesundheitswe-
sen haben vor allem die Chefarzte und leitenden Arzte aber auch der interessierte
Nachwuchs, dem man die Freude an der Arbeit nicht durch noch mehr Patienten-ferne
Arbeit triiben darf.

* Die meisten Spitaler haben eine interdisziplinare Komplikationenkonferenz, wobei in
20% auch Komplikationen aus andern Spitalern besprochen werden.

+ Die Qualitat der medizinischen Arbeit in der Schweiz ist auch ohne ein neues Quali-
tatsinstitut haltbar und verbesserungsfahig.

* Die freiwilligen fachspezifischen Initiativen wie die Komplikationenliste oder AQC und
andere Programme und Zertifizierungen, tragen zur stetigen Verbesserung der Qualitat
der Leistungen bei. Sie sind ndher am Geschehen und ihre Leiter rekrutieren sich aus
den Reihen der Fachleute, was mehr medizinische Kompetenz gewébhrleistet als ein
Ubergeordnetes Organ ohne Bezug zur medizinischen Frontarbeit.

Der EVS begrusst die Bestrebungen des Bundes, die Kantone in ihrer Verantwortung
fur die Qualitat im Gesundheitswesen zu unterstiitzen und deren Aktivitdten zu koordi-
nieren. Grundsatzlich sind wir mit einem nationalen Zentrum fur Qualitat einverstanden.
Es ist uns jedoch ein zentrales Anliegen, dass die Berufsverbande im gesamten Quali-
tatsmanagement — also der Qualitatsentwickung und -sicherung - ihre zentrale Rolle
weiterhin wahrnehmen kénnen. Qualitatsmanagement ist bei den Gesundheitsberufen
primar Sache der Berufsverbande.Der Ergotherapeutinnen-Verband nimmt diese Rolle
sehr aktiv wahr. So sind die Ergotherapeutinnen die einzigen Leistungserbringer, die
flachendeckend im ambulanten Bereich basierend auf dem System der Zielerreichung
(GAS) Qualitatssicherung betreiben. Die bestehenden Instrumente und Programme zur
Qualitatssicherung der Berufsverbande sollen berticksichtigt, aufgenommen und in der
Umsetzung unterstitzt werden.

Die Berufsverbande missen erste Ansprechpartner sein, wenn es um die Qualitatskon-
trolle der Gesundheitsberufe geht. Qualitatsprogramme, welche von den Berufsverban-
den erarbeitet wurden oder werden, missen fur alle praktizierenden Berufsleute gelten.
Wir unterstiitzen die folgenden Rahmenbedingungen des Zentrums:

* Die bisherige Kompetenzverteilung der Akteure in der Regulation bleibt geméass Bun-
desverfassung und KVG unverandert.

* Bereits vorhandene Kompetenzen sollen genutzt werden.

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

EVS
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« Das Zentrum hat eine rein fachlich unterstiitzende und koordinierende, aber keinerlei
regulierende oder sanktionierende Funktion.

Der DVSP begrisst das Engagement des Bundes, mit einem nationalen Zentrum die
Qualitat und Patientinnen- und Patientensicherheit ins Zentrum zu setzen und gesamt-
schweizerisch ausdricklich zu sichern.

Zwar bestehen bereits heute zahlreiche Aktivitaten in der Qualitéatssicherung, jedoch
sind diese nicht koordiniert und sie weissen gravierende Liicken auf. Wir betrachten die
Schliessung derselben gestitzt auf wissenschaftlicher Grundlagen und in Zusammenar-
beit aller Beteiligten als ausserordentlich wichtig.

Fur den DVSP ist es von grésster Wichtigkeit, dass mit der Schaffung eines Zentrums
fur Qualitat, in samtlichen Bereichen eine Fehlerverarbeitungskultur etabliert wird, wel-
che Fehlerquellen nachweislich auf ein Minimum reduziert. Die Fehlerverarbeitungskul-
tur soll in den Aktivitaten als Grundlage dienen. Dies vor allem vor dem Hintergrund,
dass die fehlende Fehlerverarbeitungskultur eine der grossten Schwachen unseres heu-
tigen Gesundheitssystems darstellt.

Die Hauptaufgaben dieses Zentrums sollen darin bestehen, nationale Qualitatspro-
gramme zu lancieren und Qualitatsindikatoren fur samtliche Bereiche zu entwickeln. Ein
anderer wichtiger Teil besteht darin, Gesundheitstechnologien und medizinische Leis-
tungen in der OKP mit der notwendigen Sorgfalt, Professionalitat und Unabhangigkeit
gegenuber allen interessierten Kreisen zu bewerten (Health Technology Assessment,
HTA) sowie den zweckmassigen Einsatz und den Nutzen der Leistungen, Behandlungs-
verfahren und Arzneimittel zu Gberprifen. Mit Fokus auf den Nutzen einer Behandlung
fur die Patientin oder den Patienten, muss ein wichtiges Ziel sein die Zahl der nicht wirk-
samen, nicht effizienten und unnétigen Behandlungen und Eingriffe zu verhindern, teure
Fehl- oder Uberversorgung zu vermeiden und damit die Qualitét der Behandlung zu er-
héhen.

Die Qualitat und Qualitatskontrolle soll entgegen der Vorlage nicht von den Versiche-
rern, sondern von unabhéngiger, interner Stelle vorgenommen werden.

Das Zentrum soll in Form einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt geschaffen werden und
von einem Verwaltungsrat aus mit maximal neun Fachleuten geleitet sowie eng mit Uni-
versitaten, Fachhochschulen und anderen, bereits in der Qualitatssicherung tatigen Or-
ganisationen zusammenarbeiten. Die strategischen Ziele wirden vom Bundesrat fest-
gelegt. Er soll dabei von einer nationalen Plattform fur Qualitdt sowie einer Plattform fr
die Bewertung von HTA unterstitzt werden, in denen die betroffenen Akteure des Ge-
sundheitswesens vertreten sind, insbesondere die Kantone, Patientenorganisationen,
Leistungserbringer, Versicherer und das Bundesamt fir Gesundheit.

Nicht einverstanden ist der DVSP mit den Rahmenbedingungen im Bereich Qualitéat.
Das Zentrum hat nebst der rein fachlich unterstitzenden und koordinierenden zwingend
auch regulierende oder sanktionierende Funktionen zu erfillen. Dabei sollen die laufen-
den Qualitatsbestrebungen durch die verschiedenen Partnerinnen und Partner im Ge-
sundheitswesen nicht gefahrdet werden. Wenn das Zentrum keine verbindlichen Aktivi-
taten veranlassen kann, andert sich an der heutigen Situation kaum etwas. Eine aktu-
elle Studie der Stiftung fur Patientinnen- und Patientensicherheit zeigt, dass beispiels-
weise die Quick-Alerts zur Vermeidung von Fehlern zu wenig beachtet werden bzw.
Konsequenzen nach sich ziehen, obwohl sie relevante Fehlerquellen aufzeigen. Sollten
die Qualitat, Patientinnen- und Patientensicherheit auch mit dem Zentrum weiterhin auf
freiwilliger Basis erfolgen, ist der zu erwartende Erfolg zumindest fraglich.

DVSP

Die SGA schlief3t sich den Vorschlagen der FMH an und unterstitzt diese:
Zusammenfassung - Wir begrussen die Absicht des Bundes, die Qualitatsbestrebungen
weiter zu férdern und zu entwickeln. Die mit der Gesetzesvorlage angepeilten Ziele (mit
Ausnahme der implizierten Kostensenkung) sind zu unterstiitzen und stehen in keinem
Gegensatz zu den Ausrichtungen der FMH. Sie erkennt den Handlungsbedarf und ist
sich des politischen Auftrages des Bundes bewusst.

Diese Zielsetzungen sind jedoch mit dem Vorschlag des Bundes nicht zu erreichen —
entsprechend lehnt die FMH den vorliegenden Gesetzentwurf ab. Die Arzteschaft sowie
viele weitere Organisationen setzen sich bereits lange und intensiv mit den verschiede-
nen Aspekten der Qualitatssicherung und -férderung auseinander, so dass bereits sehr
viele Initiativen und Instrumente zur Verfigung stehen, welche den hohen Standard un-
seres Gesundheitswesens erst ermdglicht und Uber die Jahre weiterentwickelt haben.
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Dass der Bund hier eine koordinierende und vernetzende Aufgabe (ibernehmen kann,
ist fir die FMH unbestritten.

Die Schweiz verfigt Giber eines der besten Gesundheitssysteme der Welt. Fir die FMH
ist es daher zentral, dass der Qualitéatssicherung und -verbesserung auch in Zukunft ein
grosses Gewicht beigemessen wird. Von Defiziten bei der Patientensicherheit zu spre-
chen, findet die FMH hingegen weder adéquat noch zielgerichtet. Die Stiftung fur Pati-
entensicherheit leistet einen zentralen Beitrag zur Patientensicherheit in der Schweiz
und entsprechend ist ihr Weiter-bestehen zwingend.

Gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf sind die nationalen Plattfor-
men ein wichtiges Element. Im Gesetzestext finden wir hingegen keine verbindlichen
Formulierungen.

Weiter wird im erlauternden Bericht festgehalten, dass das Zentrum fir Qualitat eine
kostendampfende Wirkung haben wird. Eine Evidenz fir diese Aussage ist nirgends er-
sichtlich und entsprechend nicht nachvollziehbar. Fir die FMH ist hier eine gesamtwirt-
schaftliche und nachhaltige Optik zentral — denn die Kosten und der Nutzen fallen nicht
am gleichen Ort an.

Vollstdndige und transparente Auflistung der geleisteten Arbeiten in der Schweiz. Die
Entscheidungstrager missen auf vollstédndige, umfassende und wenn maégliche sym-
metrische Informationen vertrauen kdnnen. FMH bietet hier jede mdgliche Unterstiit-
zung an.

- Einbezug aller Leistungserbringer und Stakeholder / Partnerorganisationen.

- Erarbeiten einer integrativen und Ubergeordneten Sichtweise zwischen den verschie-
denen Sozialversicherungen (keine reine KVG-Optik), sowie einer gesamtwirtschaftli-
chen und nachhaltigen Vorgehensweise.

- Die Definition der medizinischen Qualitat kann nur Gber die zustandigen Fachgesell-
schaften erfolgen.

- Anerkennung des Swiss Medical Boards, welches dank des laufenden Konvergenz-
prozesses stakeholdermassig zunehmend breit abgestiitzt ist, mittels eines Konsortiums
universitarer Institute einen héchsten wissenschaftlichen Standard erreicht hat und die
Methodik laufend internationalen Standards angepasst ist.

- Weiterfilhrung der Unterstitzung der erfolgreichen Aktivitaten von Patientensicherheit
Schweiz.

- Adaquate Vergutung der Leistungserbringer fur ihre Qualitatsarbeit und der damit ver-
bundenen zunehmenden Dokumentationsaufwendungen.

- Anerkennung der Struktur- und Prozessqualitdtsaspekte, Personaldotation und Einhal-
tung arbeitszeitlicher gesetzlicher Grundlagen als wesentlicher Pfeiler der Qualitat und
Patientensicherheit

Fazit - Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt ist fur die FMH nicht zielfih-
rend. Die auf-gefihrten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen Zeitpunkt
von den verschiedenen Stakeholdern in nachgewiesener guter Qualitat und transparent
durchgefuhrt. Das geplante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird dem bis-
her an den Tag gelegten Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keiner-
lei Synergien. Die Schweizerische Akademie fir Qualitat in der Medizin SAQM kann als
Beispiel betrachtet werden, wie innerhalb von zwei Jahren durch Vernetzung und Koor-
dination das Vertrauen und das Committment erarbeitet werden kann.

Vorschlag FMH: Die beschriebenen Ziele der Vorlage kénnen mit einer reinen KVG-Op-
tik nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch die Kosten zu einem wesentlichen
Teil ausserhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes anfallen.

Daher schlagen wir vor, dass der Bund seine koordinierende und vernetzende Funktion
wahrnimmt, indem er mit einer gesamtvolkswirtschaftlichen Optik die Zusammenarbeit
fordert, Synergien nutzt und Doppelspurigkeiten vermeidet. Die von der FMH 2012 ge-
grundete Schweizerische Akademie fur Qualitét in der Medizin SAQM (www.sagm.ch)
arbeitet bereits seit zwei Jahren intensiv an dieser Thematik. So ist die MTK neben den
Krankenversicherern im Dialog Qualitat SAQM vertreten — und der Austausch und die
Vernetzung dadurch gewahr-leistet.

Einbezug der Partner und Definition von Qualitat

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass das Zentr