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1 Situazione iniziale

Con lettera del 14 maggio 2014, il Dipartimento federale dell’interno (DFI) ha invitato le organizzazioni interes-
sate a prendere posizione per scritto entro il 5 settembre 2014 nella consultazione in merito al’avamprogetto
di legge federale sul Centro per la qualita nell’assicurazione obbligatoria delle cure medico-sanitarie.

La documentazione é stata inviata a 139 destinatari (vedi compendio nell’Allegato 1).

In totale sono stati presentati 152 pareri (89 di partecipanti invitati ufficialmente a partecipare alla consultazione
e 63 di organizzazioni non invitate ufficialmente). 4 destinatari hanno ufficialmente rinunciato ad esprimersi
(SUVA, Istituzione comune LAMal, Intergenerika, SIC Svizzera).

2 Riassunto dei pareri

2.1 Sintesi

Sono auspicati e approvati sia una migliore qualita sia un maggiore coinvolgimento della Confederazione
nellHTA. Una chiara maggioranza di partecipanti si & perfino schierata a favore di un ruolo piu attivo della
Confederazione nel settore della garanzia della qualita. Per santésuisse e Federazione dei medici svizzeri
FMH deve trattarsi di un ruolo di coordinamento e networking. Alcune associazioni di fornitori di prestazioni
(per esempio H+ Gli Ospedali Svizzeri) sono contrarie a un maggior coinvolgimento della Confederazione.
Secondo H+ la Confederazione deve limitarsi a definire alcuni standard minimi.

Non sono invece omogenei i riscontri sulla forma che permettera di incrementare la qualita e 'economicita. La
creazione di un Centro per la qualita & cosi sostenuta ad esempio da GDK, Curafutura, SPO, DVSP, SAMW,
SBK e SAB. Sono invece contrari segnatamente i fornitori di prestazioni H+, Curaviva e Spitex, nonché FMH
e fmCh.

Anche i sostenitori del Centro propongono alcune modifiche. Chiedono innanzitutto di coinvolgere in modo piu
vincolante nel consiglio d’amministrazione i portatori d’'interessi. SAMW e DVSP raccomandano invece un
consiglio d’amministrazione indipendente da interessi particolari.

Alcune proposte tendono inoltre a integrare nel Centro organizzazioni esistenti (p. es. Sicurezza dei pazienti
Svizzera, ANQ, Swiss Medical Board, Fondazione EQUAM) o ad accordare a queste ultime mandati di pre-
stazioni a tempo illimitato.

Prima di essere riassunti, i pareri sono raggruppati per tipo di partecipante alla consultazione (Cantoni, orga-
nizzazioni di medici e infermieri, ospedali/case di cura/aiuto e cura a domicilio, assicuratori, associazioni man-
tello dell’economia, partiti politici, altre istituzioni della sanita pubblica, altre organizzazioni, pazienti, utenti e
privati).

2.1.1 Cantoni

GDK e tutti i Cantoni approvano l'intento del Consiglio federale di impegnarsi maggiormente su scala generale
e nazionale per la promozione della garanzia della qualita, 'aumento della sicurezza dei pazienti e la
valutazione delle prestazioni mediche. Con un deciso impulso in avanti e programmi, misure, criteri e metodi
da attuare in modo piu trasparente su tutto il territorio si possono realizzare i miglioramenti della qualita ne-
cessari nella sanita pubblica svizzera. Diversi Cantoni sono chiaramente favorevoli all’'intento di riunire, coor-
dinare e consolidare le prestazioni di garanzia della qualita attualmente fornite da diversi attori pubblici e pri-
vati. GDK e diversi Cantoni ritengono importante che le misure da adottare su scala nazionale per rafforzare
la qualita e controllare 'economicita abbraccino I'intero processo di cura, e quindi anche le cure ambulatoriali,
Spitex e le case di cura.

GDK e la maggioranza dei Cantoni sostengono la creazione di un centro nazionale per la qualita.

Sotto il profilo dell’organizzazione, della gestione e delle attivita di collaborazione del Centro, GDK e
diversi Cantoni ritengono che I'attuale concezione del Centro non preveda un’adeguata rappresentanza di tutti
gli attori che hanno svolto o svolgono compiti nel’ambito della garanzia della qualita, della sicurezza dei pa-
zienti e del’HTA. Secondo GDK e diversi Cantoni & essenziale dare continuita alle attivita di attori finora attivi
nel settore come ANQ, Sicurezza dei pazienti Svizzera e Swiss Medical Board. GDK e diversi Cantoni (LU,
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AG, SG, SO, BS, UR, AR, GL, SZ, Tl, JU) chiedono una collaborazione partenariale con tutti gli attori; inoltre
gli attori di rilievo, in particolare i Cantoni, i fornitori di prestazioni, gli assicuratori e altri attori finora attivi nel
settore come ANQ, sicurezza dei pazienti Svizzera e Swiss Medical Board, devono essere obbligatoriamente
coinvolti e rappresentati.

GDK, AR e BS attendono un esame approfondito di modelli di organizzazione alternativi, compresa la solu-
zione «rete» menzionata nel rapporto esplicativo.

GDK ritiene necessario chiarire e precisare i compiti e le prestazioni del Centro e la possibilita di affidare
'adempimento di alcuni compiti a organizzazioni terze. Devono inoltre essere regolate le ripercussioni delle
conoscenze ricavate dalle HTA sulle assicurazioni sociali e sui fornitori di prestazioni.

GDK e diversi Cantoni ritengono necessario chiarire, in relazione con il Centro, quali siano i compiti e i ruoli
di ciascun attore e quali i compiti e i ruoli della Confederazione e dei Cantoni, anche al fine di evitare doppioni.
La legge dovrebbe disciplinare in modo piu chiaro la relazione tra il Centro e i Cantoni.

L’allestimento di piattaforme e rifiutato da OW e ritenuto insufficiente da NE, mentre ZH lo ritiene un vantag-
gio.

Diversi Cantoni (Al, AR, BL, GL, GR, SZ, AR, TG, ZH, ZG) rifiutano sia l'istituzione di un Centro per la
gualita sia la nuova legge. Sostengono che la LAMal attribuisca gia alla Confederazione competenze suffi-
cienti per occuparsi scrupolosamente di garanzia e sviluppo della qualita, e delle relative ripercussioni sui
costi, nonché per emanare direttive vincolanti. Secondo alcuni Cantoni (ZH, TG, Al, UR, TI), questi compiti
potrebbero essere disciplinati in un’ordinanza relativa alla LAMal.

Alcuni Cantoni (GR, Al, UR, AR) ritengono che sarebbe piu efficiente rendere disponibili nel contesto dell’ Uf-
ficio federale della sanita pubblica (UFSP) o delle strutture esistenti del Dipartimento competente (AG) le
risorse necessarie ai compiti della Confederazione in materia di qualita. GR sostiene che I'attuazione delle
direttive della LAMal sulla promozione e il rafforzamento della qualita sia un’attivita sovrana di natura ammini-
strativa. Questo genere di attivita deve essere eseguita in seno al’amministrazione centrale della Confedera-
zione e non delegata a un istituto di diritto pubblico.

Alcuni Cantoni (ZH, ZG, TG, UR) fanno notare che i Cantoni e diversi attori privati e pubblici hanno messo a
punto strumenti per uno sviluppo e un’ottimizzazione costante della qualita sotto i profili tecnologico e struttu-
rale. La collaborazione tra le diverse istituzioni private o pubbliche & sperimentata e finora ha dato prova di
efficacia. Questa cooperazione e questo know how devono essere conservati e ulteriormente promossi. Invece
di un istituto di diritto pubblico creato dalla Confederazione sarebbe piu utile un maggiore impegno a livello
di coordinamento che, secondo alcuni Cantoni (ZH, TG), potrebbe essere semplificato costituendo una so-
cieta anonima di pubblica utilitd sul modello della Swiss DRG AG.

Secondo GDK alcuni Cantoni dubitano che vi sia il fondamento costituzionale necessario per istituire il Cen-
tro.

GDK e diversi Cantoni (UR, NW, OW, AG, BE, SO, BS, NE, TIl, VS) non ritengono appropriato che il piano
dell’avamprogetto si limiti all’assicurazione obbligatoria delle cure medico-sanitarie AOMS. Almeno in
un secondo tempo dovrebbe essere esaminata la possibilita di estendere la normativa agli altri organismi e
assicurazioni sociali che finanziano le prestazioni (AINF, Al, AM, Afam).

GDK e alcuni Cantoni (AG, BS) dubitano che sia ragionevole scegliere la forma giuridica dell’istituto di diritto
pubblico.

Per quanto concerne i compiti, la GDK ne approva la struttura d’insieme. Per poterne valutare i benefici,
guesti dovrebbero pero essere formulati con maggiore concretezza, il che é ritenuto necessario anche da
alcuni Cantoni (GL, BL, BS). Occorre un mandato di prestazioni piu chiaro, altrimenti non & possibile escludere
eventuali doppioni con programmi attuali. Per approfittare delle esperienze fatte, i programmi e gli strumenti
di misurazione gia disponibili dovrebbero se possibile essere integrati nei compiti del Centro (NW). Tenuto
conto dell’aumento dei compiti nel settore della salute vi &€ un’urgente necessita che la Confederazione o un
organismo indipendente da essa incaricato verifichino in modo piu severo I'efficacia, 'appropriatezza e I'eco-
nomicita delle prestazioni mediche (NW, OW) e che siano stanziate maggiori risorse a tal fine. Si deve appro-
fittare dell’esperienza delle organizzazioni esistenti come Swiss Medical Board, fondata dai Cantoni in-
sieme ad altri partner, e Swiss HTA (GDK, BS, LU, OW, SG); i loro rapporti devono essere integrati nelle
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decisioni della commissione federale delle prestazioni. Nel’ambito della futura organizzazione, allo Swiss Me-
dical Board dovrebbe essere affidato un mandato di prestazioni permanente nel settore della HTA o dovrebbe
essere studiata una soluzione di questo tipo (GDK, BS, BE, OW, UR). | compiti del Centro che figurano
nell’elenco — l'individuazione e il rilevamento di informazioni sulla qualita, I'avvio di programmi di garanzia della
qualita ecc. — sono compiti che la LAMal attribuisce alla Confederazione (GR). Manca una normativa chiara
sulle responsabilita nel settore della garanzia della qualita (AG).

GDK e diversi Cantoni (NW, OW, AG, LU, SG, BS, Tl, GE, FR, VD/JU, NE) ritengono che le regole sul consi-
glio d’amministrazione debbano essere adeguate al fine di aumentare I'accettazione dei portatori d’inte-
resse. Nel consiglio damministrazione dovrebbero essere rappresentati i principali attori della sanita pubblica
(Cantoni, fornitori di prestazioni, assicuratori, industria, Confederazione) che dovrebbero poterne proporre i
membiri. Il consiglio d’amministrazione deve essere indipendente e deve poter esercitare un’attivita direttiva.

Per quanto concerne il finanziamento, occorre rilevare che alcuni Cantoni (NW, BE, GE, OW, LU) approvano
la normativa sul finanziamento dei compiti in materia di garanzia della qualita e di sicurezza dei pazienti con
un contributo degli assicuratori per ciascuno dei loro assicurati, GDK e una maggioranza di Cantoni rifiutano
il contributo o lo ritengono troppo elevato (UR, AR, JU, ZG, AR, GR, Al, GL, SG, BS, Tl, VS, FR). Il finanzia-
mento dovrebbe essere garantito dalle imposte generali e graverebbe finanziariamente anche i Cantoni e i
Comuni tramite la riduzione dei premi e i premi non pagati. | fondi previsti, 32 milioni di franchi I'anno, sono
ritenuti insufficienti per gli scopi perseguiti. In considerazione del mandato legale della Confederazione, il fi-
nanziamento con fondi federali dei compiti nel settore della HTA & considerato corretto da GDK e diversi
Cantoni (BS, OW, GE).

2.1.2 Organizzazioni dei medici e degli infermieri

(Ag_BE, fmCh, Medici di famiglia, 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)

(SGN, SGA, SGG, SGMO-agsz, SSMO sostengono le stesse posizioni di FMH; SGHC e SGGG le stesse di
fmCh; SFSM le stesse di SOG, Union le stesse di Dakomed, UWAG si allinea con ANQ e «die Medizin hat
dem Menschen zu dienen», SMV sostiene i criteri pubblicati da CCM e FMH, AGZ si allinea al parere di FMH
e KKA, AGSZ oltre alle proprie opinioni sostiene il parere di FMH, KHM fa riferimento al parere delle organiz-
zazioni di medici)

SGV approva complessivamente I'elaborazione della legge.

La Svizzera dispone di uno dei migliori sistemi sanitari al mondo e pertanto SGA, FMH, SGPMR e SGMO-
agsz, SGAP, SVPL-ASDSI, SGR approvano l'intento della Confederazione di promuovere e sviluppare ul-
teriormente gli sforzi nel settore della qualita. Tenuto conto dell'importante settore e mercato nazionale
delle prestazioni sanitarie di circa 70 miliardi di franchi, la SBV considera ovvio che le istituzioni si sfor-
zino di migliorarne la qualita e approva in linea di massima questo impegno. SVM condivide il principio del
progetto. SVM & d’accordo con il principio del progetto.

SGED/SSED e KKA approvano espressamente lo stanziamento di fondi supplementari per le misure volte
a garantire e aumentare la qualita.

VKZ, FMH e SGMO-agsz accolgono con favore I'impegno della Confederazione volto a elaborare fondamenti
legali al fine di garantire la qualita e la sicurezza dei pazienti.

Numerose organizzazioni (SGMO-agsz, KKA, FMH, SGA, KAeG SG, Dakomed, Union, SGG, SVM) auspicano
una stretta collaborazione per la definizione della qualita, alcuni ritengono tuttavia che si tratti di un compito
delle societa specializzate o dei fornitori di prestazioni (m-net) e non del’amministrazione, troppo lontana dalla
prassi (Medici di famiglia, KAeG SG, SOG, SFSM). SOG e SFSM reputano che il controllo e la garanzia della
qualita devono essere delegati esclusivamente ai medici. Per Dakomed e Union affidare a un’organizzazione
parastatale la facolta di definire la qualita in medicina & problematico.
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La Confederazione deve emanare regole vincolanti per le prestazioni dell’assicurazione sociale malattie fon-
date sugli standard delle associazioni professionali e specialistiche, regole che le associazioni devono appro-
vare nell’'ambito di consultazioni (SBK). Le misurazioni, gli indicatori e le banche dati uniformi devono essere
vincolanti per tutti i fornitori di prestazioni (SVPL-ASDSI).

Dakomed e Union ritengono che i controlli della qualita abbiano un’importanza enorme anche nel settore della
medicina complementare.

SGA e FMH chiedono di riconoscere gli aspetti della qualita delle strutture e dei processi, la dotazione
in personale e le basi legali in materia di orari di lavoro come fondamento della qualita e della sicurezza dei
pazienti. Secondo la piu recente letteratura, negli Stati Uniti sono state abbandonate le misurazioni del risul-
tato e I'accento € stato posto sui processi. La relazione tra la situazione sul lavoro e la sicurezza dei pazienti
e inoltre completamente sottaciuta (VSAQO). Secondo Dakomed e Union, gli assicuratori verificano I'economi-
cita concentrandosi eccessivamente sui costi del settore ambulatoriale. Per quanto concerne la qualita della
logistica, sul piano federale sono gia previsti i controlli dei raggi X e dei laboratori.

Inoltre, malgrado I'impossibilita di applicare alla Svizzera il modello sanitario americano, I’Amministrazione
federale fa riferimento a un controverso studio americano (FMH, SGMO-agsz).

Numerose organizzazioni ritengono essenziale che sia la Confederazione a coordinare le attivita (SBK,
SGED/SSED, KKA, ChiroSuisse, KAeG SG). La Confederazione deve assumere la sua funzione di coordina-
mento e networking (FMH, SGMO-agsz, Medici di famiglia), promuovendo la collaborazione, sfruttando siner-
gie ed evitando doppioni nel contesto dell’economia nazionale (SGA, FMH, SGMO-agsz).

SBK accoglie con favore I'impegno della Confederazione per sostenere i Cantoni nel loro compito di respon-
sabili della garanzia della qualita nel settore della sanita. Il Consiglio federale deve anche sostenere I'impegno
dei diversi portatori di interessi per 'adempimento delle disposizioni legali sulla garanzia della qualita
(SGHC, fmCh).

Quanto proposto della Confederazione non permette di raggiungere gli scopi perseguiti dal progetto di
legge (con I'eccezione della riduzione dei costi che ne risulta secondo SGPMR, KKA, SGR), di conseguenza
FMH e SGMO-agsz rifiutano 'avamprogetto. VSAO e SGPMR mettono fortemente in dubbio che le misure
proposte abbiano per effetto di ottenere un massiccio aumento della qualita. Lo svolgimento dei compiti elen-
cati nel’avamprogetto da parte di diversi portatori di interessi gia avviene in modo trasparente con una buona
e comprovata qualitd (SGR).

In Svizzera vi € gia un sistema sanitario di elevata qualita (VSAO). In questa situazione, parlare di lacune nella
sicurezza dei pazienti (m-net, FMH, SGMO-agsz) sembra indicare che la qualita del sistema sanitario € insuf-
ficiente (VSAO) e che quest’ultimo non & né adeguato né efficiente (m-net, FMH, SGMO-agsz).

La proposta del Consiglio federale di istituire un Centro nazionale per la qualita non € compatibile con i compiti
che risultano dalla LAMal (fmCh). L’'Esecutivo pare piuttosto voler realizzare progetti interni del’ Amministra-
zione, come la «Strategia della qualita della Confederazione» o il programma «Sanita2020» (fmCh). Tuttavia,
il primo compito del Consiglio federale e di attuare la volonta del legislatore e non di lasciarsi guidare dalla sua
visione (fmCh).

AG_BE, fmCh, Dakomed, Union, VSAO, BAV e SVPL-ASDSI rifiutano completamente il progetto di legge.
Oltre a SGV, scettica sull'idea del Centro, alcuni rifiutano il Centro nella forma prevista (fmCh, UWAG, SBV,
VSAO, m-net, SMV) perché inutile nella situazione attuale, mentre altri dubitano dei suoi vantaggi o della sua
efficenza (SOG, SFSM, SGAP) o ritengono che il Centro sarebbe causa di doppioni (SGAR, KAeG SG,
UWAG, SGPMR, SMV, SGR-SSR, SBV, SGED, Medici di famiglia, SGR), senza creare sinergie (SGR). Non
dovrebbe in particolare essere istituito un istituto di diritto pubblico (AG_BE, FMH, SGA, SGED, BAV,
AgBL, SGR). E chiaro che di fatto il Centro sarebbe gestito dal Consiglio federale e non avrebbe alcuna
indipendenza (fmCh). AgBL non desiderano che un Centro di controllo decida quali prestazioni LAMal
rimborsare. Con il pretesto della qualita potrebbe dare adito a un eccessivo dirigismo (SBV). Inoltre, un Centro
non & necessario (SMV) perché vi sono gia altre strutture (SGAP, SVPL-ASDSI, SBV) o perché non rappre-
senta una soluzione adeguata (KAeG SG) tenuto conto delle numerose attivita dei fornitori di prestazioni e
degli altri portatori d’interessi (SOG, SFSM, SGAP).

AGSZ mette in dubbio 'economicita dell’istituto perché in fin dei conti si propone di istituire un Centro co-
stoso che non risolve i problemi attuali, ne pone di nuovi e crea un apparato burocratico con compiti e com-
petenze non chiaramente definiti (SGHC). Non & chiaro nemmeno come saranno coordinate in futuro le
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attuali, consolidate attivita dei diversi attori della sanita con I'operato del nuovo Centro federale per la qualita
(fmCh). Anche se nella lettera accompagnatoria si sostiene che il prosieguo dell'impegno dei diversi attori in
materia di qualita «non & messo in questione dall’avamprogetto», nel testo di legge non vi € alcuna indicazione
di una prevista collaborazione (fmCh).

Il Centro non € accettato perché costituirebbe un ulteriore strumento per raggiungere un eventuale obiettivo
della medicina statale (AGSZ, HGS). Il Centro viene inoltre rifiutato perché la nozione di qualita su cui si fonda
'avamprogetto & incompatibile con I'etica ippocratica (HGS).

Il Centro é rifiutato anche per il motivo che nelle diverse strutture vi sono sufficienti sistemi interni di
garanzia della qualita creati esclusivamente da medici (SOG, SFSM).

HGS ritiene che un Centro di controllo sia superfluo poiché una buona assistenza medica si fonda su attivita
di formazione, perfezionamento e formazione continua scientifiche e di qualita, nonché sullimpegno delle as-
sociazioni professionali.

Per SGA, FMH, SGMO e AeGBL ¢ incontestato che la Confederazione puo svolgere un compito di coordi-
namento e networking nel settore. Molte organizzazioni di medici chiedono tuttavia di rielaborare I'attuale
progetto di legge dando la preferenza a una soluzione di networking (SGA, FMH, Dakomed, Union, KAe Sg,
KKA, KAeG SG, SFH, SGMO).

| network devono essere responsabili dell’esecuzione, la Confederazione deve elaborare condizioni quadro,
direttive e obiettivi ed essere responsabile dei controlli. Per analogia con la Commissione federale delle
vaccinazioni CFV si potrebbe istituire un organo consultivo (KAeG SG) o un servizio di coordinamento per
le questioni di qualitd. Una variante di network lascerebbe maggiore liberta agli attori e sarebbe molto piu
flessibile (Medici di famiglia).

Per quanto concerne I'organizzazione, molte associazioni della sanita (AgBL, SVM) sono scettiche nei con-
fronti degli sforzi accentratori che non permettono di coordinare la qualita e avrebbero per conseguenza la
perdita della peculiarita locale, come gia € il caso per alcuni trattamenti e misure di prevenzione, come ad
esempio le reazioni polemiche al rapporto del Medical Board sui programmi di screening per il cancro al seno
(SVM). La forma dell’istituto di diritto pubblico della Confederazione prevista per il Centro & considerata
contraria al sistema (AGZ) e rifiutata (AgBL, AGZ). Il Centro, responsabile unicamente nei confronti del
Consiglio federale e affrancato dal controllo parlamentare, sarebbe un centro di potere la cui attivita por-
rebbe limiti regolamentari all’assistenza sanitaria (AgBL). Il Centro non sarebbe sufficientemente controllato
né sul piano politico né sul piano professionale (HGS). Contrariamente a quanto asserito, I'indipendenza del
Centro, parzialmente finanziato con fondi di terzi, non sarebbe garantita (HSG).

FMH é favorevole all’orientamento della Confederazione anche per il fatto che il Centro non avrebbe compe-
tenze sovrane (FMH, SGMO-agsz). E ora il momento di trarre insegnamenti e conclusioni dalle discussioni e
dalle procedure giuridiche nel settore della medicina altamente specializzata (FMH, SGMO-agsz).

Tuttavia, il Centro avrebbe dimensioni troppo ridotte a fronte delle 44 specialita mediche che vi sarebbero
rappresentate e lo stato della scienza sarebbe arretrato di mesi o addirittura anni (SOG, SFSM). Se il Centro
per la qualita dovesse essere realizzato, sarebbe indispensabile allestire strutture snelle e assicurare la rap-
presentanza dei fornitori di prestazioni, in particolare delle professioni mediche universitarie (Chiro-
Suisse). Inoltre, il Centro dovra coinvolgere meglio i diversi attori. Se gli attori interessati a livello di qualita
fossero implicati nell’accertamento del bisogno, anche i fornitori di prestazione dovrebbero far parte degli or-
gani direttivi del Centro (Medici di famiglia). Se la legge sara approvata come proposto, la presidenza di

SGV auspica di poter seguire da vicino la futura attuazione con la funzione di consulente o eventualmente
anche come membro della presidenza del Centro.

FMH e SGAR sono molto interessati a un rilevamento nazionale dei dati ai fini della garanzia di qualita, che
sarebbe reso obbligatorio per tutti i fornitori di prestazioni da una legge federale e richiedono pertanto uno
stretto coinvolgimento delle societa specializzate e delle organizzazioni mantello nello sviluppo e nella realiz-
zazione di un Centro nazionale per la qualita.

VKZS obietta che le responsabilita e le competenze dei Cantoni non sono chiare.

Medici di famiglia ritiene difficile capire esattamente come i vari attori saranno concretamente coinvolti nel
progetto. Sarebbe inoltre cruciale menzionare in modo chiaro ed esplicito le organizzazioni professionali
interessate, delle quali naturalmente dovra essere definito anche il tipo di coinvolgimento. Il loro ruolo dovra
essere importante e legato a competenze decisionali strategiche.
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Le associazioni dei medici sono dell'opinione che anche la chiara ripartizione dei ruoli degli attori non
debba essere modificata (fmCh).

FMH appoggia il fatto che il Centro non assuma le attivita degli attori, ma le sostenga con basi scientifiche
e progetti concreti.

L’organizzazione SAQM ¢ un esempio di come sia possibile, nell’arco di due anni, creare un clima di impe-
gno e fiducia grazie al networking e al coordinamento (SGR).

Il tipo di finanziamento del Centro & sostenuto da Medici di famiglia. E importante che I'impegno per miglio-
rare la qualita sia assicurato da un finanziamento sostenibile e il modello della Confederazione sembra
ideale a tale scopo.

La legge dovra prevedere basi che consentano al Centro di effettuare adeguamenti finanziari (SMV).

AGBL accoglie con favore la predisposizione di mezzi finanziari supplementari. Il finanziamento dovra es-
sere assicurato con un massimo di 1 franco per persona e anno attraverso i premi e per il resto tramite le
imposte (SBK).

SMV fa notare che i pazienti e coloro che pagano i premi non dovranno essere gravati da costi amministrativi
poco produttivi.

Le modalita di finanziamento proposte per il Centro non sarebbero del tutto evidenti (SGA, FMH, KAeG SG,
SGMO-agsz). Non & chiaro se i 32 milioni di franchi annui previsti saranno effettivamente impiegati in modo
efficiente (VSAO).

| mezzi necessari per allestire un Centro per la qualita potrebbero essere utilizzati in modo piu proficuo diret-
tamente nei rispettivi programmi nazionali di ricerca (PNR) (Dakomed, Union).

Diverse organizzazioni non sono concordi nell’affermare che le misure di garanzia della qualita assicurate dai
fornitori di prestazioni ai sensi della LAMal e i costi ad esse legati sono gia oggi considerati nelle tariffe con-
cordate (SGA, FMH, KKA, KAeG SG). Sono infatti proprio i fornitori di prestazioni, che attraverso il lavoro
quotidiano con i pazienti contribuiscono a migliorare la qualita e il loro impegno a non essere rappresentati
adeguatamente dall’attuale tariffa. Se la Confederazione intende davvero impegnarsi nel’ambito della qua-
lita dell’assistenza medica, dovrebbe predisporre i mezzi necessari anche a livello di fornitori di prestazioni
(SGA, FMH, m-net, KKA, SGMO-agsz). | fornitori di prestazioni dovrebbero essere ricompensati adeguata-
mente per il loro lavoro nel campo della qualita (FMH, SGMO-agsz).

L’effetto di contenimento dei costi & rimesso in questione (AG_BE, SGA, FMH, ChiroSuisse, SGPMR) o
non é considerato sostenuto da prove sufficienti (KKA, SGMO-agsz, FMH). Sorge I'impressione che non si
tratta di garantire la qualita delle prestazioni mediche ma piuttosto di adottare misure economiche di risparmio
per ridurre I'assistenza sanitaria (BAV). Non si possono attendere né un contenimento dei costi (SGED, m-
net) né un aumento dei benefici per i pazienti (SGED). La relazione stabilita tra efficienza e costi fa si che, in
una situazione in cui i costi sono importanti, venga messa in questione l'efficienza (HGS). L’aumento della
qualita va di pari passo con 'aumento dei costi (SMV).

L’ipotesi del risparmio dei costi non & motivata (SOG, SFSM). Misure di contenimento dei costi possono essere
sviluppate soltanto sulla base di estese analisi dei benefici (AGBL, Medici di famiglia). E indispensabile te-
nere conto dei costi globali per 'economia nazionale (KAeG SG), poiché i costi e i benefici non riguardano un
luogo o settore soltanto (m-net).

Molte societa (SOG, SFSM) temono un aumento dei costi per i medici e le loro attivita. Inoltre, SOG e SFSM
temono che il Centro provochi un ulteriore aumento dei compiti amministrativi dei medici.

Di per sé la riduzione dei costi dell’assicurazione obbligatoria delle cure medico-sanitarie (AOMS) non po-
trebbe essere un obiettivo primario di un lavoro sostenibile sulla qualita (FMH, SGMO-agsz). O il Consiglio
federale indica in modo trasparente nella legge che vuole influire sui costi del’AOMS con una «legge federale
sulla qualita» o elimina dal testo di legge ogni menzione al riguardo (SGA, FMH).

Occorre innanzitutto attendersi costi piu elevati senza alcun effetto complessivo di contenimento dei costi,
contrariamente a quanto sostenuto dal DFI; quindi un’estensione dei compiti attualmente basati sulla LAMal
non sarebbe efficace (AG_BE). Mentre I'articolo 58 capoversi 1-3 LAMal (dopo la consultazione delle organiz-
zazioni interessate) permette di prevedere un impiego appropriato dei mezzi, soprattutto per il controllo di
esami e trattamenti costosi, 'avamprogetto mira a estendere il controllo della qualita all'intero catalogo delle
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prestazioni (cfr. I'art. 58 cpv. 4 AP-LAMal prevede vasti programmi e progetti) (AG_BE), il che & assolutamente
eccessivo (AG_BE).

Criteri, misure diagnostiche e terapeutiche la cui qualita & riconosciuta dovrebbero poter essere impiegati a
beneficio dei pazienti e non dovrebbero essere rifiutati dalle casse malati per motivi di costi o in base a direttive
interne (KKS, m-net). Le direttive di natura economica sul trattamento dei pazienti distruggono il rapporto di
fiducia tra medico e paziente indispensabile a ogni trattamento (HGS).

Le associazioni dei medici ritengono che le piattaforme nazionali siano un importante strumento che do-
vrebbe essere sancito nella legge (FMH, AG_BE, SGA, FMH, SGED, Medici di famiglia, fmCh, KKA, m-net,
KAeG SG, SGMO) con l'indicazione dei diritti e degli obblighi dei membri (fmCh). Le piattaforme e gli organi
decisionali del Centro dovrebbero imperativamente includere i gruppi professionali e i partner sociali in fun-
zione del loro rispettivo peso (SBK).

AG_BE sostiene le finalita del’HTA. Diverse organizzazioni di medici danno un sostegno unanime alle richie-
ste di verificare regolarmente secondo i criteri di efficacia, appropriatezza ed economicita le prestazioni che
figurano attualmente nell’elenco delle prestazioni e di promuovere le innovazioni (FMH, SGMO-agsz).

Medici di famiglia non mette in questione la competenza della Confederazione in materia di HTA. Medici di
famiglia e m-net accolgono con molto favore la separazione delle fasi di decisione, assessment e apprai-
sal. Questa separazione di poteri va rispettata in ogni caso (Medici di famiglia, m-net). Per numerose organiz-
zazioni di medici &€ importante che I'assessment sia effettuato dalla Confederazione in maniera indipendente,
che l'appraisal sia di competenza delle universita e che infine la decisione sia presa dalla Confederazione
(Medici di famiglia, m-net, KAeG SG, FMH, SGMO-agsz). Dakomed e Union chiedono che siano istituiti comi-
tati di specialisti anche per valutare se le prestazioni della medicina complementare debbano essere integrate
e mantenute nellAOMS; chiedono anche che le fasi di assessment, appraisal e decisione siano chiaramente
separate. Il processo di convergenza attualmente in corso tra i diversi attori rivela chiaramente che la Confe-
derazione deve avere competenza decisionale (FMH, SGMO) e le universita devono curare gli aspetti scien-
tifici (FMH, SGMO).

Va tenuto conto dei miglioramenti dell’attuale sistema di HTA proposti dalla CDG-N (fmCh). La proce-
dura in caso di contestazioni va provvista di un fondamento vincolante sia nella fase di assessment sia in
quella di appraisal (fmCh).

Le decisioni della CFPF devono poter essere consultate e devono essere prese in base a criteri chiari (fmCh).
I compiti inerenti al’lHTA dovrebbero tuttavia essere trasferiti a organizzazioni gia esistenti come lo Swiss
Medical Board (AG_BE). SGA e FMH chiedono che la Confederazione prenda obbligatoriamente in conside-
razione e utilizzi di conseguenza uno Swiss Medical Board indipendente e in cui siano rappresentati i principali
partner del settore sanitario, in quanto le risorse limitate (a livello sia finanziario sia di personale) non consen-
tono la creazione di doppioni; tutto cid dovra naturalmente avvenire nel rispetto dei principi della separazione
dei poteri (SGA, FMH). Gli insegnamenti dello Swiss Medical Board dovranno essere tenuti in debito conto
(metodo QUALY) (fmCh). Inoltre, gli insegnamenti tratti dal progetto SwissHTA dovrebbero essere integrati
segnatamente per quanto concerne la metodologia e I'applicazione pratica dei criteri EAE (fmCh). Nel’ambito
delle attivita dello Swiss Medical Board & attualmente in corso un processo di convergenza con i principali
attori (Cantoni, fornitori di prestazioni, assicuratori, industria, mondo scientifico). Tale processo consentira di
soddisfare in modo piu che adeguato le esigenze nazionali e in parte anche quelle internazionali nel settore
HTA (SGA, FMH). Il coinvolgimento degli istituti universitari e I'evoluzione a livello metodologico consolide-
ranno nettamente il ruolo centrale dello Swiss Medical Board nel contesto HTA (SGA, FMH).

L’incertezza riguardo al ruolo dello Swiss Medical Board non contribuirebbe all’attendibilita dell’avamprogetto,
in quanto da una legge federale che dovrebbe disciplinare le attivita HTA in Svizzera é lecito attendersi che
una questione di tale importanza venga chiarita gia prima della procedura di consultazione (fmCh).

La descrizione dei ruoli degli attori nel settore HTA tralascerebbe il fatto che anche i Cantoni (cfr. Medical
Board di Zurigo), i fornitori di prestazioni (p. es. con i registri) e gli assicuratori-malattie (come acquirenti di
prestazioni) potrebbero e dovrebbero fornire un contributo essenziale nel settore HTA (fmCh). La collabora-
zione con organizzazioni che oggi si occupano di HTA non sarebbe ben definita e non chiarirebbe se il principio
di sussidiarieta sia tenuto nella dovuta considerazione (fmCh).
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HGS é contraria a riprendere programmi angloamericani e del’'Unione europea, cosi come gia fatto da Swiss
Network for Health Technology Assessment SNHTA, SwissHTA e Swiss Medical Board. Tali programmi an-
drebbero sospesi e certamente non implementati in una legge federale (HGS). L’accentramento, la medicina
di Stato e I'applicazione di misure di razionamento porterebbero a un peggioramento dell’assistenza sanitaria
(HGS). Nel progetto del Centro per la qualita la scientificita non sarebbe piu garantita (HGS).

Le conseguenze del progetto di legge sul’economia vengono illustrate chiaramente per quanto riguarda even-
tuali riduzioni dei costi, ma non per quanto concerne le ripercussioni di una regolamentazione HTA troppo
restrittiva e potenzialmente nociva per l'innovazione a livello di piazza economica svizzera. Questo punto
deve essere assolutamente corretto (fmCh).

Prima che la Confederazione istituisca una nuova struttura burocratica i cui costi previsti per i contribuenti
ammontano a 11 milioni di franchi al’anno, andrebbe condotto un dibattito di fondo in merito allo scopo e ai
metodi di applicazione dellHTA (fmCh).

Per finanziare le attivita del Centro nel settore HTA & stato previsto un budget annuale di 10 milioni di franchi,
7 dei quali da destinare alla redazione di rapporti HTA. Il finanziamento dovrebbe avvenire esclusivamente
con fondi federali. Ci si chiede tuttavia perché il modello proposto da SwissHTA, molto piu vantaggioso per i
contribuenti, non sia stato considerato. Tale modello prevederebbe un finanziamento paritetico dell’attivita
HTA di un istituto tramite emolumenti degli operatori del settore tecnologico, finanziamenti pubblici (Confede-
razione) e attraverso 'AOMS (contributi), con un budget complessivo di 15 milioni di franchi (fmCh).

Medici di famiglia e m-net criticano che I'applicazione delle prescrizioni relative alla qualita siano previste
solo rispetto allAOMS. Le riflessioni sulla qualita non dovrebbero riguardare solo la LAMal. Varie associazioni
auspicano I'elaborazione di un punto di vista integrativo e sovraordinato delle diverse assicurazioni sociali (non
un’ottica limitata alla LAMal) e un approccio sostenibile e orientato al’economia nel suo complesso (FMH,
SGA). Gli obiettivi del progetto di legge descritti non possono infatti essere raggiunti con una semplice ottica
limitata alla LAMal, in quanto una parte essenziale dei benefici come pure dei costi non rientrerebbe nel campo
di applicazione della legge (FMH, SGA, m-net, BAV).

Secondo SVPL-ASDSI i mezzi finanziari potrebbero essere piu utili a iniziative e strutture gia esistenti. Sicu-
rezza dei pazienti & una piattaforma nazionale volta a sviluppare e sostenere la sicurezza dei pazienti in
Svizzera. Il suo compito & di sviluppare attivita nel settore della qualita e di promuoverne I'attuazione grazie al
networking e alla collaborazione. Questa Fondazione si € guadagnata legittimazione e una buona esperienza
sul campo.

fmCh trova particolarmente inaccettabile I'intenzione del Consiglio federale di assumere la direzione della
Fondazione per la sicurezza dei pazienti con una sorta di «unfriendly takeover». Cid contravviene infatti agli
articoli 5 e 9 della Costituzione federale (fmCh). La Fondazione per la sicurezza dei pazienti fornisce un con-
tributo fondamentale alla sicurezza dei pazienti. La sua esistenza € pertanto irrinunciabile (SGA, FMH) e allo
stesso modo deve continuare a essere garantito il sostegno alle attivita di Sicurezza dei pazienti Svizzera
(SGA, FMH, SGMO-agsz). La soppressione progettata dei fondi destinati a sostenere le attivita della Fonda-
zione avrebbe carattere di ricatto e contravverrebbe quindi all’articolo 5 e all’articolo 9 della Costituzione fede-
rale (fmCh). In quanto membro della Fondazione per la sicurezza dei pazienti, fmCh rifiuta con decisione
lintenzione della Confederazione di assumere la direzione della Fondazione con un tentativo di pressione
finanziaria. Accogliera con favore e sosterra espressamente ogni tipo di azione legale intentata contro tale
proposito (fmCh). L’integrazione della Fondazione per la sicurezza dei pazienti & rifiutata con vigore (KKA, m-
net).

E invece chiesto il riconoscimento dello Swiss Medical Board, che gode di sempre maggiore sostegno da parte
dei portatori d’interessi grazie al processo di convergenza in corso, che raggiunge gli standard scientifici piu
elevati con la costituzione di un consorzio di istituti universitari e che ha adeguato costantemente i propri
metodi agli standard internazionali (FMH, SGMO-agsz). Uno Swiss Medical Board indipendente e sostenuto
dai principali partner del settore sanitario dovrebbe essere tenuto in debita considerazione e sfruttato dalla
Confederazione (SMGO-agsz, FMH).

Sarebbe piu utile creare un servizio specializzato in seno all’'UFSP, che si occupi del trasferimento delle
conoscenze e dell’esecuzione delle disposizioni in materia di qualita gia contenute nella LAMal (fmCh). La
Confederazione dovrebbe elaborare condizioni quadro, disposizioni e obiettivi e sarebbe responsabile del
controllo, mentre le reti si occuperebbero dellesecuzione (m-net). A tale scopo sarebbero sufficienti strutture
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shelle. Analogamente a quanto accade per la Commissione federale per le vaccinazioni CFV, potrebbe essere
istituito ad esempio un organo consultivo per le questioni inerenti alla qualita, in luogo del pianificato Centro
per la qualita, costoso e complesso da realizzare (KKA, m-net).

KKA esprime grande perplessita anche in merito al personale che sarebbe coinvolto nei vari organismi
del Centro (KKA).

fmCh & disponibile a partecipare all’elaborazione dell’avamprogetto. Diverse organizzazioni chiedono di
partecipare all’elaborazione del progetto (SFSM, SOG) o dell’avamprogetto di legge (AG_BE, fmCh).

Una soluzione percorribile sarebbe per esempio la creazione di un organo consultivo in luogo del Centro per
la qualita (KKA).

Il rapporto esplicativo illustra numerose attivita gia esistenti e in corso in materia di qualita, facendo derivare
da esse la necessita di costituire un Centro o, in altre parole, utilizzando questa elencazione per legittimare il
processo legislativo. Allo stesso modo, alcuni partecipanti alla consultazione sono stupiti e sconcertati dal fatto
che molte attivita nelllambito della qualita non siano per nulla citate — consapevolmente o inconsapevolmente
(SGA, FMH, KKA, m-net, AGSZ, KAeG SG, SGMO-agsz).

In alcuni punti il testo e formulato in modo cosi vago (SVPL-ASDSI) da non permettere di comprendere con-
cretamente come dovra essere I'attuazione pratica e quale portata avra (SGAP).

Il rapporto esplicativo non tematizza a sufficienza il fatto che devono essere sfruttate le sinergie ed evitati i
doppioni (FMH, SGMO-agsz).

2.1.3 Fornitori di prestazioni, ospedali, case di cura e aiuto e cura a domicilio

(H+, K3, VLSS, Spitex, PKS, Curaviva, Swiss Reha, senesuisse)
(K3 sostiene le stesse posizioni di H+, Curaviva e senesuisse)

H+ e Spitex accolgono con favore l'intenzione della Confederazione di continuare a rafforzare I'impegno
per la qualita e i programmi per la sicurezza dei pazienti in Svizzera e di mettere a disposizione fondi sup-
plementari a tale scopo.

Swiss Reha & d’accordo con gli obiettivi perseguiti — promozione della garanzia della qualita nel settore
sanitario, coordinamento delle attivita, assicurazione del finanziamento — e sostiene I'impegno della Confede-
razione per incrementare qualita, trasparenza e sicurezza dei pazienti nel settore sanitario svizzero.

Sono apprezzati in particolare lo stanziamento di fondi finanziari supplementari, il rafforzamento del coor-
dinamento e del sostegno nell’ambito del networking e la diffusione di iniziative inerenti alla qualita (Swiss
Reha).

Secondo Spitex il compito della Confederazione dovrebbe essere quello di assumere un ruolo sussidiario
e di coordinamento. Nel progetto di legge manca tuttavia il coinvolgimento dei fornitori di prestazioni, soprat-
tutto in relazione alla pubblicazione di dati (Spitex).

Ospedali, cliniche e case di cura ritengono che i fornitori di prestazioni abbiano compiuto notevoli progressi
per quanto concerne la qualita e la sicurezza dei pazienti (H+). Per contro, allo stato attuale mancherebbero
definizioni generali nonché obiettivi e responsabilita vincolanti (H+). La versione della LAMal in vigore attribui-
sce gia alla Confederazione tutti i diritti necessari ad attuare misure in materia di qualita (art. 58 LAMal) e a
valutare le prestazioni (art. 33 LAMal). Diritti che la Confederazione finora non avrebbe praticamente mai
sfruttato (H+, PKS).

In luogo della creazione di un’istituzione statale, bisognerebbe puntare maggiormente sulla collaborazione,
che in Svizzera si € piu volte dimostrata efficace, e sul sano spirito di competizione tra gli attori coinvolti, che
dovrebbero essere stimolati con incentivi adeguati a potenziare la ricerca di una maggiore efficacia e di una
migliore efficienza (Curaviva, senesuisse).

Le possibilita e le modalita di raggiungimento degli obiettivi formulati dalla Confederazione attraverso un
Centro nazionale per la qualita sarebbero pit che discutibili, in quanto in questo progetto non si individua un
beneficio concreto a favore dello sviluppo della qualita (Swiss Reha). Il ruolo e i compiti del Centro nonché la
collaborazione con altri attori sarebbero formulati nel’avamprogetto in modo vago e lascerebbero uno spazio
eccessivo all’interpretazione (Swiss Reha). Inoltre, alcune delle istanze formulate, in particolare per quanto

12/248



concerne le prescrizioni in materia di qualita in merito alle pianificazioni ospedaliere e agli elenchi degli ospe-
dali da parte dei Cantoni potrebbero essere soddisfatte anche avvalendosi dell’attuale base legislativa (Swiss
Reha).

La constatazione che al rapporto «Strategia nazionale sulla qualita della sanita pubblica in Svizzera» del 2009
e al rapporto relativo alla sua concretizzazione del 2011 debbano ora seguire i fatti € accolta con favore da
K3. Tale associazione valuta positivamente anche il fatto che le attivita praticate dalla Confederazione non
sostituirebbero né la garanzia della qualita né I'impegno attualmente profuso dai vari partner del settore sani-
tario. Gli obiettivi perseguiti potrebbero tuttavia essere realizzati in modo pit semplice ed efficace sostenendo
le organizzazioni esistenti e senza creare una struttura parallela nella forma di un Centro per la qualita.

Il rafforzamento del carattere vincolante delle misure in materia di sicurezza e la creazione di trasparenza
nell’lambito della realizzazione e dei risultati sarebbero gia realta, in quanto tutti gli ospedali e le cliniche avreb-
bero gia raggiunto il maggior grado possibile di obbligatorieta. Per tale ragione un’organizzazione di maggiori
dimensioni (oltre al’lUFSP) con un know how piu limitato rispetto allUFSP non sarebbe necessaria nelllam-
bito dell’interazione con gli attori coinvolti nella misurazione e nello sviluppo della qualita (PKS).

Un Centro potrebbe fare tutto (ma non regolamentare e sanzionare): basi, proposte, ricerca, programmi/pro-
getti nazionali, rilevamento di indicatori e pubblicazioni, rendendo possibile la costituzione di strutture parallele,
che Swiss Reha ritiene superflue.

La nuova definizione di «Centro» non maodifica le critiche a livello di contenuti (H+). Il Centro per la qualita
proposto non sarebbe necessario (K3), ma addirittura controproducente e mobiliterebbe inutilmente le ri-
sorse (H+, PKS). Questo progetto di legge per la garanzia della qualita, in quanto mostruosita statale (Cura-
viva, senesuisse), va respinto (VLSS, PKS, Spitex). In particolare, non si dovra consentire la creazione di
un’istituzione di diritto pubblico (VLSS). Curavia e senesuisse sono dell’avviso che l'istituzione proposta nel
presente avamprogetto sarebbe in parte dotata di facolta al limite del poliziesco. Curaviva e senesuisse
ritengono che si correrebbe il rischio di favorire prescrizioni e compiti sproporzionati, costosi e addirittura in-
sensati invece di promuovere le soluzioni pragmatiche e motivanti delle imprese e delle associazioni.

La Confederazione dovrebbe mettere da parte il progetto del Centro e destinare invece i mezzi a disposizione
a coordinare I'impegno dei fornitori di prestazioni, sostenere ulteriori programmi e consolidare le istitu-
zioni gia presenti (H+, PKS, K3).

I lavori in materia di qualita oggi in corso presso diversi partner del settore sanitario non devono essere integrati
0 sostituiti da un Centro nazionale per la qualita (H+). Il progetto di legge non illustra in che modo il nuovo
Centro dovrebbe migliorare la qualita delle prestazioni e aumentare la sicurezza dei pazienti (H+). Il Centro in
sé non crea alcun valore aggiunto (H+). Una nuova organizzazione aumenterebbe la complessita e modifi-
cherebbe processi e ruoli degli altri attori, assorbendo risorse (H+).

Curaviva e senesuisse mettono in dubbio che il Centro sia in grado di eseguire i propri incarichi in modo
soddisfacente soprattutto per quanto concerne il settore delle case di cura.

Per tale ragione VLSS chiede di ritirare il progetto di legge, sostituirlo con un testo piu snello e adeguato agli
interessi pubblici in gioco e sottoporre a nuova consultazione questo progetto di legge aggiornato.

Una nuova organizzazione aumenterebbe la complessita. Dal momento che il Centro non sostituirebbe i
partner esistenti, entrerebbe in gioco un nuovo attore (H+). E pertanto da preferire una soluzione sotto forma
di rete che preveda il consolidamento delle organizzazioni esistenti (H+). Gli obiettivi prefissati possono essere
raggiunti anche senza creare un Centro, unendo correttamente le forze e conferendo le competenze ai giusti
partner (H+).

L’importante ruolo di networking e di coordinamento di tutti gli attori e di tutte le attivitd sempre citato nelle
discussioni a margine come uno dei compiti principali del Centro non sarebbe contemplato nella legge. Gli
organi menzionati (consiglio di amministrazione, direzione e ufficio di revisione) non soddisferebbero questa
esigenza (H+).

| compiti e gli obiettivi del Centro per la qualita non sono definiti con sufficiente precisione (PKS). Lo stesso
vale per la collaborazione e il networking del Centro per la qualita con i partner e con le altre istituzioni del
settore sanitario. La gamma di interessi & troppo ampia e i dati non sono abbastanza concreti (PKS, PSS).

Mancherebbero soprattutto le condizioni quadro per poter valutare la qualita dei percorsi di trattamento inte-
grati. Inoltre, le misurazioni della qualita nel settore ambulatoriale dovrebbero coincidere o essere armonizzate
con quelle nel settore ospedaliero (PKS).
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Per quanto concerne il ruolo degli attori, nei loro pareri Curaviva e senesuisse fanno notare che l'istituzione
del Centro per la qualita secondo il presente avamprogetto potrebbe significare una massiccia riduzione delle
competenze cantonali gia esistenti nel settore delle case di cura.

L’approccio top down sarebbe in contrasto con I'organizzazione decentralizzata del settore sanitario nella
guale soprattutto i Cantoni hanno un ruolo fondamentale (H+).

Poco chiara sarebbe anche la definizione delle priorita, con il rischio che utili iniziative in materia di qualita
potrebbero perdersi lungo il percorso (Swiss Reha, Curaviva, senesuisse). Swiss Reha & dell’avviso che biso-
gnerebbe concentrarsi soprattutto sugli elementi del mandato legislativo di assicuratori-malattie e fornitori di
prestazioni in vigore dal 1996 e non ancora attuati.

| collegamenti o una futura collaborazione tra il Centro nazionale e gli attori finora esistenti & stato solo
accennato ma non illustrato in modo chiaro (Swiss Reha). Il ruolo degli altri attori nel settore della misura-
zione e dello sviluppo della qualita non viene definito o viene descritto in modo non sufficientemente preciso
(PKS).

Le cliniche e gli ospedali rappresentati dai membri di K3 sono dell’avviso che le attivita volte a sviluppare la
gualita e a garantire la sicurezza dei pazienti sono da intendersi come compiti primordiali di qualsiasi im-
presa (K3). Da una una parte sussiste I'obbligo di fornire ai pazienti il miglior trattamento possibile, dall’altra &
nellinteresse di ogni impresa che intenda sopravvivere offrire un livello di qualitd e sicurezza buono o se
possibile anche superiore alla media (K3).

Il rapporto esplicativo (pagina 3) menziona che i processi e i ruoli degli attori esistenti resteranno invariati (H+,
Curaviva, senesuisse). | dubbi in merito tuttavia sono molto forti. Inoltre, bisognerebbe tenere presente che gli
attori oggi presenti si ritirerebbero per attendere la costituzione del Centro federale, invece di continuare a
impegnarsi in questo ambito (H+). Bisogna inoltre considerare che I'impegno sinora profuso continuerebbe a
sussistere ma sarebbe ulteriormente ampliato con programmi, prescrizioni e controlli statali (Curaviva, se-
nesuisse).

La qualita determinante potrebbe e dovrebbe essere definita solo dalle organizzazioni specializzate compe-
tenti. Questo principio non & perd contenuto nel progetto di legge. Inoltre, non vi &€ nessuna indicazione che
'Accademia svizzera per la qualita nella medicina ASQM fondata da FMH sara presa in considerazione
(SVLSS).

Invece di creare un Centro nazionale per la qualita, gli attori coinvolti (ANQ e i suoi partner H+, santésuisse,
UFSP, assicuratori sociali, Cantoni, Principato del Liechtenstein, GDK, Fondazione per la sicurezza dei pa-
zienti Svizzera) dovrebbero essere rafforzati o maggiormente coinvolti (PKS).

Le organizzazioni esistenti nel’ambito della misurazione e dello sviluppo della qualita sono composte e rap-
presentate da persone attive a livello pratico; per tale ragione godono di un ampio consenso che non potrebbe
essere replicato da un Centro federale per la qualita (PKS, Curaviva, Spitex).

Nel quadro dei progetti relativi alla qualita, I’Associazione svizzera dei servizi di assistenza e cura a domicilio
collabora gia con notevole successo con I'Ufficio federale della sanita pubblica, con I'Ufficio federale di stati-
stica e con Obsan (Spitex).

Curaviva e senesuisse temono che la mole di dati raccolti sia eccessiva, che il rilevamento risulti troppo com-
plesso e dispendioso e che al momento della pubblicazione i dati siano gia obsoleti. Cio si ripercuoterebbe
negativamente anche sulle case di cura e sul loro personale. L’idea di rilevamenti e valutazioni supplementari
di dati dovrebbe essere verificata sotto il profilo del rapporto costi-benefici (Curaviva, senesuisse).

Un pagamento o un indennizzo degli istituti di cura e del loro personale di cura e assistenza per questa attivita
non sarebbe previsto nell’avamprogetto (Curaviva, senesuisse).

Per quanto concerne il finanziamento, Curaviva e senesuisse, fanno notare che il Centro comporterebbe
ulteriori costi per i contribuenti, senza un beneficio documentabile. Per Curaviva e senesuisse, tuttavia,
'aspetto piu negativo di questo ulteriore dispendio di tempo sarebbe la corrispondente riduzione del tempo
dedicato alla cura e all’assistenza dei pazienti.

E innanzitutto evidente che questo progetto comporterebbe un aumento dei costi, e, in contraddizione con le
affermazioni del DFI, non avrebbe quindi pit un effetto di contenimento dei costi (VLSS). Un ampliamento
dei compiti gia in essere sulla base della LAMal non sarebbe decisivo sotto questo aspetto (VLSS).
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Le piattaforme nazionali sono uno strumento importante con il quale incanalare nella giusta direzione I'adem-
pimento dei compiti di garanzia della qualita (VLSS).

Benché I'importanza delle piattaforme nazionali sia citata nel rapporto esplicativo, il testo di legge non ne fa
menzione. |l diritto di audizione si limiterebbe invece ai controlli scientifici sistematici che dovrebbero essere
eseguiti al fine di garantire la qualita e un impiego mirato delle prestazioni (VLSS).

Per 'Health Technology Assessment non €& necessario creare un Centro, bensi chiarire il contenuto e i
processi del’omologazione delle prestazioni, della professionalizzazione delle strutture e dell’incremento dei
mezzi finanziari (H+).

Ad esempio, I'esistenza della Fondazione per la sicurezza dei pazienti risulterebbe minacciata se la Confe-
derazione intendesse realizzare all'interno del suo Centro programmi per la sicurezza dei pazienti oggi gestiti
dalla Fondazione (H+). H+ apprezza il sostegno dei progetti pilota della Fondazione da parte del’lUFSP e vede
guesto modello come il pi adatto anche per progetti futuri (H+).

La circostanza che per il settore medico-ambulatoriale non sono ancora stati applicati contratti relativi alla
gualita, come menzionato nel rapporto esplicativo, corrisponde ai fatti. Per tale ragione la Confederazione
dovrebbe eventualmente concentrarsi su questo elemento invece di criticare o addirittura mettere a rischio
lavori e organizzazioni gia esistenti. La Confederazione non ha mai sfruttato il proprio diritto a prescrivere
requisiti in materia di qualita e non ha mai comunicato agli attori del settore sanitario quali sono le sue aspet-
tative nei loro confronti (H+).

Il rapporto esplicativo sul progetto di legge non menziona che la mozione 12.3333 «Garanzia della qualita.
Creare le basi per paragonare le prestazioni delle case per anziani e di cura» € stata respinta all’'unanimita dal
Consiglio di Stato. Sussiste dunque — anche in riferimento ai voti parlamentari — la volonta univoca del legisla-
tore di non costringere le case di cura ad accettare I'imposizione di una strategia di qualita della Confedera-
zione, ma di dare la precedenza alla soluzione messa a punto dal settore (Curaviva, senesuisse).

Curaviva e senesuisse non condividono la valutazione estremamente negativa dei lavori sinora svolti nel set-
tore della qualita e dell’impiego mirato delle prestazioni. Soprattutto negli istituti per la cura degli anziani e dei
disabili, sia la qualita in termini medici sia in particolare l'altrettanto importante qualita di vita delle persone
interessate sono migliorate enormemente.

2.1.4 Assicuratori

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

La maggior parte degli assicuratori non é favorevole al Centro, la cui creazione & sostenuta solamente da
MTK.

Curafutura accoglie con favore I'impegno della Confederazione nell’ambito della garanzia della qualita e della
valutazione delle tecnologie sanitarie e riconosce la potenziale utilita della creazione di un Centro. La-
menta tuttavia 'assenza di spiegazioni concrete (obiettivi formulati in modo chiaro) e di una presa di posizione
chiara in merito al coinvolgimento sostanziale dei portatori d’'interessi. Sotto molti aspetti la Confederazione
disporrebbe gia oggi delle competenze e degli incarichi necessari. In particolare, il Centro non dovrebbe oc-
cuparsi da sé di HTA e misure di garanzia della qualita, ma incaricare istituzioni e organizzazioni gia esistenti.
Inoltre, non sarebbe opportuno attribuire alla Confederazione la competenza di definire programmi e progetti
nazionali per la garanzia della qualita e di stabilire un impiego mirato delle risorse (conflitti a livello di obiettivi).
Groupe Mutuel accoglie con favore la definizione di una strategia nazionale in materia di qualita e la formu-
lazione dei relativi programmi da parte dei partner tariffali, ma non é favorevole alla creazione di un Centro
per la qualita. E infatti del parere che la Confederazione dovrebbe limitarsi a fissare a livello legislativo le
condizioni quadro nonché le misure/sanzioni da applicare in caso di mancato rispetto di tali condizioni. Queste
ultime potrebbero essere integrate nella LAMal, senza bisogno di una nuova legge. Groupe Mutuel é favore-
vole anche alla collaborazione con i fornitori di prestazioni. L’organizzazione della garanzia di qualita potrebbe
essere assunta dalle strutture esistenti e gia riconosciute in questo ambito e in particolare da ANQ.

MTK sostiene gli obiettivi menzionati nel’avamprogetto relativi alla fondazione di un Centro per la qualita
nellambito dell’assicurazione obbligatoria delle cure medico-sanitarie. Approva in particolare il sistematico
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esame periodico delle prestazioni esistenti, I'horizon scanning, I'apertura a una collaborazione nazionale e
listituzione di piattaforme nazionali.

RVK sostiene I'impegno del Consiglio federale volto a potenziare 'economicita e I'assicurazione della qualita
delle prestazioni e dei trattamenti nellambito del’lAOMS, ma non condivide la proposta di istituire un Centro
per la qualita, la cui funzione non sarebbe ben definita. Inoltre, RVK non approva I'utilizzo dei premi ai fini del
finanziamento. Infine si rinvia al parere di santésuisse, le cui osservazioni critiche e proposte alternative sono
pienamente condivise.

santésuisse sostiene l'intento della Confederazione di migliorare la qualita e contenere i costi, ma ritiene
che il Centro per la qualita non rappresenti la scelta giusta per raggiungere I'obiettivo. In questo contesto,
il Centro creerebbe infatti doppioni per gli assicurati, senza apportare in cambio un valore aggiunto concreta-
mente misurabile. santésuisse non é pertanto favorevole alla proposta di creazione di un Centro per la qualita.
La Confederazione dovrebbe invece impegnarsi per migliorare le condizioni quadro, affinché gli assicuratori e
i fornitori di prestazioni possano assumere insieme i ruoli a loro assegnati nel’ambito della LAMal e portare
avanti il lavoro in materia di qualita. Un punto critico € rappresentato anche dal carattere non vincolante delle
prescrizioni in materia di qualita. Senza I'obbligatorieta, infatti, gli assicuratori-malattie non possono assumere
appieno il proprio ruolo, vale a dire richiedere sanzioni presso il Tribunale arbitrale. Il Centro non garantirebbe
agli assicurati sufficiente ascolto. Viene inoltre espresso parere sfavorevole per quanto concerne il finanzia-
mento attraverso i premi. Inoltre, invece di creare nuove strutture parallele, dovrebbero essere sfruttate le
organizzazioni esistenti come EQUAM, ANQ, QUALAB o la Fondazione per la sicurezza dei pazienti,
che dispongono gia del know how necessario. L’'UFSP potrebbe assumere un ruolo di coordinamento, per il
quale tuttavia la creazione di un Centro non sarebbe necessaria. Inoltre, la gamma dei compiti sarebbe con-
fusa e incompleta. Vi sarebbe necessita di agire anche nel settore della valutazione delle tecnologie sanitarie
e del riesame periodico delle prestazioni dellAOMS. Molte prestazioni non sono state verificate a sufficienza
rispetto ai criteri EAE. Non vengono tuttavia accettate né I'integrazione dei compiti HTA nel Centro né la rego-
lamentazione nel quadro di una nuova legge federale. Il coordinamento del processo HTA non dovrebbe es-
sere assunto dallUFSP, bensi da un’istituzione esterna e indipendente nel’lambito delle condizioni quadro
definite nel consenso SwissHTA.

SVV accoglie con favore l'intenzione del Consiglio federale di promuovere la qualita e 'economicita delle
prestazioni e dell’assistenza nonché la trasparenza nell’assicurazione sociale malattie. Tuttavia ritiene la crea-
zione del Centro non adeguata a raggiungere tale obiettivo e pertanto la rifiuta. Si teme infatti che un ulte-
riore attore possa rendere il contesto ancora piu complesso. Gli assicuratori-malattie o le loro associazioni non
parteciperebbero al Centro, che genererebbe invece ulteriori oneri per gli assicuratori-malattie. Il supplemento
del premio sarebbe difficile da comprendere per gli assicurati. Si fa inoltre notare 'assenza di un’analisi relativa
ai possibili effetti del Centro su altre assicurazioni (sociali). Un’ulteriore verifica dettagliata da parte del’lUFSP
delle alternative al Centro sarebbe molto apprezzata. In questo senso sarebbero da considerare innanzitutto
una revisione parziale della LAMal e il perseguimento degli obiettivi fissati nel’avamprogetto nell’ambito delle
strutture esistenti.

2.15 Associazioni mantello dell’economia
(asd, cP, economiesuisse, FER, SBLV, SGB, sgv)

asd accoglie con favore I'impegno in materia di qualita, ma ritiene che il Centro non sia necessario. Rileva
che i compiti del Centro per la qualita enunciati nel’lavamprogetto si sovrappongono in molte aree alle attivita
di organizzazioni gia esistenti, rendendo necessarie verifiche pit approfondite.

L’istituzione di un Centro non convince cP, che si dichiara nettamente a sfavore. L’attivita del’lUFSP verrebbe
sostituita da procedure piu complesse. Viene sostenuta la soluzione di rete, che si fonda sulle competenze
sviluppate dalle diverse istituzioni.

Economiesuisse respinge un istituto per la qualita a livello centrale e nazionale, facendo notare come
nell’ambito della gestione del sistema sanitario non vi sia un’impellente necessita di agire e le basi legali siano
sufficienti. Una gestione della qualita a livello centrale presenta quattro ambiti problematici: le esperienze fatte
all’estero con istituzioni centralizzate non sono incoraggianti (accenno allistituto britannico per la qualita
«NICE»); i ruoli e i compiti sono formulati in modo molto ampio; I'istituzione di una nuova struttura parallela
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sarebbe inevitabile e genererebbe nuove necessita a livello di coordinazione; I'approccio centrale avrebbe
I'effetto di ridurre la motivazione alla base e I'attenzione non dovrebbe essere posta unicamente sullAOMS. |
finanziamento non potrebbe essere giustificato attraverso un ulteriore aumento dei premi, bensi tramite le
imposte o0 una tassa da applicare ai fornitori di prestazioni. Bisognerebbe prendere in considerazione uno
slittamento delle priorita verso 'TUFSP.

L'istituzione di un Centro nazionale per la qualitd non convince FER, che pertanto non accoglie con favore il
progetto. FER ritiene che le strutture esistenti siano sufficienti e debbano essere sostenute al fine di consoli-
dare il lavoro degli attori gia presenti.

SBLYV esprime molto scetticismo in merito al Centro e dubita che una tale istituzione consentira di raggiungere
gli obiettivi prefissati. Si teme che la creazione del Centro comporterebbe oneri aggiuntivi in termini di costi e
di lavoro.

SGB accoglie con favore 'impegno della Confederazione nel creare basi legali e strutture che possano svol-
gere una funzione di coordinamento e di sostegno nell’ambito della garanzia della qualita e della sicurezza dei
pazienti. Per contro, i campi d’azione sarebbero troppo ristretti; ad esempio quelli nel settore della cura e delle
condizioni di lavoro dovrebbero essere ampliati e le misure proposte dovrebbero essere integrate con pro-
getti orientati al processo di cura. Al personale dovrebbe essere applicata la legislazione sul personale fede-
rale. Le organizzazioni dei pazienti e i partner sociali dovrebbero essere rappresentati sia nel consiglio di
amministrazione sia in seno alla Piattaforma nazionale.

sgv respinge con decisione [l'istituzione di un Centro indipendente e ’lavamprogetto nel suo complesso.
Gli sforzi intrapresi negli scorsi anni sono stati molteplici e la sanita svizzera € sulla buona strada. La necessita
di agire riguarda solo alcune aree limitate e gli obiettivi vanno perseguiti nel’lambito delle strutture esistenti
(ANQ, SwissHTA) e in primo luogo con i mezzi attualmente a disposizione. Eventuali adeguamenti andrebbero
integrati nella LAMal e non dovrebbero essere oggetto di una legge separata. Negli ambiti che necessitano di
un intervento, la Confederazione dovrebbe agire con le attuali risorse di personale dellUFSP. | costi previsti
per il Centro sono troppo elevati e nuovi aumenti dei premi delle casse malati vengono nettamente respinti.

2.1.6 Partiti politici
(PPD, UDF, UDF Cantone di San Gallo, PS, PS60+, PLR, UDC)

La maggior parte dei partiti politici rifiuta la creazione di un Centro per la qualitd. PS e PS60+ sono in linea
di principio a favore del Centro, mentre tutti gli altri partiti si esprimono contro il progetto di legge.

Il PPD accoglie con favore I'impegno in materia di qualita, ma respinge la forma del centro di competenze. Si
esprime invece a favore della creazione di strutture e dell’organizzazione in seno all’'UFSP. Invece di
istituire nuove strutture parallele, dovrebbero essere coinvolte istituzioni esistenti e di provata efficacia come
ANQ, QUALARB o Stiftung fur Patientensicherheit. L’applicazione dei requisiti in materia di qualita non sarebbe
contenuta nel capitolato d’oneri. Il PPD sostiene la valutazione delle tecnologie sanitarie (HTA) nonché 'esame
di un impiego mirato e dell'utilita delle prestazioni. La considerazione delle esperienze internazionali & giudi-
cata fondamentale. Si richiede altresi un finanziamento paritetico, ritenendo non giustificato un finanziamento
derivante unicamente da coloro che pagano i premi.

UDF e del parere che un nuovo Centro per la qualitd non sia necessario. Sostiene I'obiettivo di un controllo
incisivo di efficacia, qualita ed efficienza nel settore sanitario, ma ritiene inutile la creazione di un Centro, in
guanto le risorse disponibili potrebbero trovare un impiego piu efficace e mirato grazie a un’ottimizzazione
commisurata alle necessita e soprattutto a un migliore coordinamento delle organizzazioni e delle istituzioni
esistenti. Il Centro sarebbe un’organizzazione parallela del tutto inutile, che quasi dal nulla detterebbe regole
alle organizzazioni del settore sanitario e genererebbe costi senza un’effettiva controprestazione gonfiando i
compiti amministrativi.

L’'UDF del Cantone di San Gallo rifiuta il progetto del Centro. In particolare sottolinea che il rapporto tra pro-
fessionisti della sanita e pazienti soffre sempre piu della mancanza di tempo, generando costi. Il progetto di
legge sarebbe un tentativo di far rientrare dalla porta di servizio il gia fallito progetto della legge sulla preven-
zione e rappresenterebbe un’inutile complicazione burocratica. Gli obiettivi sono meritevoli di sostegno, ma vi
e il timore di un razionamento delle prestazioni sanitarie.

171248



Il PS sostiene gli obiettivi della Confederazione e sottolinea che la fondazione di un Centro nazionale per la
qualita rappresenterebbe una parte della Strategia Sanita2020 definita dal Consiglio federale e soddisferebbe
uno degli obiettivi fissati nei campi d’azione. Per il PS la Svizzera pu0 in questo modo recuperare il ritardo
rispetto ad altri Stati che hanno gia avviato programmi simili e permettere alla popolazione di accedere a
prestazioni mediche d’eccellenza e a cure piu efficaci. In tal senso il progetto va dunque nella direzione giusta
e pone gli interessi dei pazienti al centro degli sforzi. Il catalogo dei compiti viene approvato, nonostante il
rapporto esplicativo presenti lacune in merito alle informazioni su trasparenza e coordinamento, che andreb-
bero migliorate. Il PS ritiene che i nuovi compiti andrebbero affrontati di concerto con gli ambienti specializzati
nel settore della ricerca medica e sociale. Il Centro dovrebbe altresi confrontarsi in modo piu approfondito con
le strutture di assistenza e non limitare le sue attivita al’ambito della LAMal. Le competenze del Centro devono
essere ampliate affinché sia assicurata la funzione di regolamentazione e le raccomandazioni abbiano un
carattere vincolante. Il maggior peso del’HTA nella valutazione delle nuove tecnologie € ritenuto centrale.

PS60+ respinge 'avamprogetto e dubita che gli obiettivi prefissati possano essere raggiunti con la creazione
di un Centro. Un tale istituto ha senso soltanto se, tra le altre cose, &€ competente per dirigere, controllare e
infliggere sanzioni. Per ottenere miglioramenti della qualita, occorre innanzitutto investire nel personale per
I'assistenza ai pazienti, perché la migliore garanzia di un’assistenza sanitaria di buona qualita & un personale
ben formato. PS60+ ritiene che I'obbligo dei Cantoni di definire prescrizioni vincolanti in materia di qualita nei
confronti dei fornitori di prestazioni dovrebbe essere rafforzato. L'importanza ascritta al settore di lunga de-
genza sarebbe insufficiente, i campi d’azione troppo ristretti e il settore della migrazione non sarebbe consi-
derato.

Il PLR respinge il progetto di legge e quindi anche il Centro in quanto costosa struttura parallela e individua
'approccio corretto nella soluzione di rete. Negli ultimi dieci anni il settore della garanzia della qualita ha com-
piuto notevoli progressi. Il PLR ritiene che un Centro per la qualita soppianterebbe i progetti in corso, soffo-
cando le innovazioni in questo importante settore. La realizzazione proposta solleva perplessita in merito alla
guestione dei costi. Inoltre, si creerebbero doppioni invece di sfruttare le sinergie. L’approccio top down &
destinato a fallire. L'UFSP viene esortato ad adeguare la propria organizzazione in modo da soddisfare final-
mente gli obblighi legali nel quadro degli articoli 22a, 32-33, 36-40 e 58 LAMal. A tal fine non sarebbe neces-
saria una nuova legge, ma sarebbe sufficiente adeguare o integrare la LAMal, fondandosi su misure e attivita
dei portatori d’interessi gia esistenti e dimostratesi efficaci (consenso Swiss HTA). In tal senso la Confedera-
zione avrebbe una chiara competenza decisionale (decisione).

L’UDC ritiene che questo impegno inefficace e centralistico e un apparato di controllo tecnocratico vadano
rifiutati con decisione. Termini come qualita, sicurezza ed economicita non devono illudere e distogliere dal
fatto che con questo progetto la Confederazione intende perseguire un’ulteriore nazionalizzazione e standar-
dizzazione, realizzata a spese di chi paga i premi e le imposte senza un ritorno di valore aggiunto. In merito
agli obiettivi fondanti del’avamprogetto non vi sarebbe nulla da obiettare, ma il percorso intrapreso per rag-
giungerli & quello sbagliato. Invece di seguire una tendenza statalista e centralistica, creando nuove e confuse
competenze attraverso nuove leggi, la Confederazione dovrebbe assumersi le competenze che la LAMal gia
ora le attribuisce. Un Centro, in quanto struttura parallela, reprimerebbe 'impegno in materia di qualita gia in
corso e rivelatosi in larga parte molto efficace. | ruoli e i compiti formulati in modo aperto porterebbero a un
ampliamento dell’attivita di controllo. Le misure previste non ridurrebbero i costi, ma li farebbero aumentare.
Ulteriori prescrizioni e misurazioni superflue porterebbero alla mancanza di risorse finanziarie e di personale,
per esempio nell’assistenza ai pazienti, o a un ulteriore aumento dei costi. Andrebbero invece promosse I'au-
toresponsabilitd e una sana concorrenza.

2.1.7 Altre istituzioni del settore sanitario

(ANQ, BFG, CSCQ, Caritas Schweiz, CardioVasc Suisse, EQUAM, Gesundheitsforderung Schweiz, Institute
for Innovation & Valuation in Health Care, Kalaidos Fachhochschule Gesundheit, Krebsliga Schweiz, Swiss
Medical Board, Medical Woman Switzerland, PULSUS, QualiCCare, QUALAB, Strategic 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, Ve-
rein zur Férderung der Neurovegetativen und Ganzheitlichen Gesundheit)
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ANQ sostiene I'impegno della Confederazione per il miglioramento della qualita e I'incremento della traspa-
renza e della sicurezza dei pazienti nella sanita svizzera. Sono apprezzati in particolare lo stanziamento di
fondi finanziari supplementari, il rafforzamento del coordinamento e del sostegno nell’ambito del networking e
la diffusione di iniziative inerenti alla qualita. ANQ percepisce il Centro per la qualita come struttura parallela
delle organizzazioni gia esistenti e ritiene che gli obiettivi del progetto non possano essere raggiunti con
I'istituzione di un Centro. In virtt delle prestazioni finora erogate, ANQ sarebbe destinata anche in futuro a
valutare la qualita nel settore delle cure ospedaliere e a pubblicare i risultati. Ad oggi la necessita di agire
nel’ambito della misurazione della qualita risiede nel settore delle cure ambulatoriali nonché nei collegamenti
tra il settore delle cure ambulatoriali e quello delle cure ospedaliere. Secondo ANQ la Confederazione do-
vrebbe creare condizioni quadro mirate per essere in grado di valutare la qualita dei percorsi integrati di trat-
tamento. L'introduzione di misurazioni della qualita nel settore delle cure ambulatoriali dovrebbe avvenire in
armonia con le misurazioni gia effettuate nel settore delle cure ospedaliere.

BFG & dell’opinione che la complessa creazione di un istituto di diritto pubblico non sia necessaria per
svolgere le attivita menzionate nell’avamprogetto. L'UFSP ha infatti gia oggi la possibilita di affidare incarichi
a terzi. Cio che serve non & un Centro per qualita, bensi un mandato di prestazioni per le organizzazioni gia
attive in questo ambito. Il settore HTA non necessita di «prestazioni di mantenimento», ma di una piattaforma
di coordinamento attraverso cui gli studi HTA possano essere affidati a istituzioni che dovrebbero essere ac-
creditate o certificate dalla Confederazione. Anche in questo caso la creazione in un’istituzione di diritto pub-
blico non sarebbe necessaria.

CSCQ, che effettua esperimenti round robin su incarico di Qualab, sostiene la creazione di un Centro per la
qualita.

CTS accoglie con favore 'impegno della Confederazione per la qualita delle prestazioni e ritiene che la
creazione del Centro per la qualita sia una misura importante. Raccomanda di includere tra gli obiettivi la
garanzia delle pari opportunita per tutti nell’accesso alle prestazioni del sistema sanitario.

L’'organizzazione CardioVasc Suisse accoglie con favore il proposito della Confederazione di promuovere
gualita, sicurezza dei pazienti e trasparenza e stanziare i mezzi finanziari a tale scopo. Tuttavia, ritiene che
il campo di applicazione della nuova legge dovrebbe andare oltre I'assicurazione obbligatoria delle cure me-
dico-sanitarie. Un Centro per la qualita a livello federale non dovra creare strutture parallele. Le iniziative
efficaci e gia esistenti dovrebbero essere ottimizzate e integrate in modo mirato e la complessita nella colla-
borazione tra gli attori dovrebbe essere ridotta e non aumentata. Allo stato attuale la necessita di agire risiede
soprattutto nel settore delle cure ambulatoriali e nei collegamenti tra il settore delle cure ambulatoriali e quello
delle cure ospedaliere.

EQUAM approva il fatto che la Confederazione desideri rafforzare la promozione di una garanzia della qua-
lita da tempo rivendicata. Ritiene che un Centro della Confederazione dispendioso in termini di costi e risorse
non sia necessario e che sia invece piu utile promuovere le istituzioni e le iniziative gia esistenti. Inoltre,
un Centro per la qualita sarebbe dannoso per le attivita di EQUAM, se tale fondazione non fosse coinvolta ma
dovesse entrare in concorrenza con il Centro. Cid vale ovviamente anche per altri operatori del settore. Per
tale ragione EQUAM preferirebbe la variante «rete» con il coordinamento della Confederazione. La Confede-
razione dovrebbe sostenere le organizzazioni esistenti e non entrare in concorrenza con esse. EQUAM vor-
rebbe assumere un ruolo di primo piano nella garanzia della qualita nel settore delle cure ambulatoriali.

Gesundheitsférderung Schweiz sostiene gli obiettivi del’lavamprogetto in merito a miglioramento della qualita,
sicurezza dei pazienti e riduzione dei costi nel sistema sanitario. La creazione di un Centro nonché l'istitu-
zione della piattaforma nazionale della qualita e della piattaforma nazionale del’HTA sono accolte con favore.

L’Institute for Innovation & Valuation in Health Care ritiene meritevole di approvazione il proposito della Con-
federazione di istituzionalizzare 'HTA. Una maggiore integrazione del Swiss Medical Board potrebbe contri-
buire a incrementare I'accettazione e a evitare strutture multiple.

Kalaidos Fachhochschule Gesundheit accoglie con favore un Centro per la qualita nell’ambito dell’assicura-
zione obbligatoria delle cure medico-sanitarie. | compiti del Centro dovrebbero essere integrati come segue:
(1) elaborazione e promozione di strategie di miglioramento efficaci, efficienti e sostenibili;
(2) sostegno e coordinamento di formazione e perfezionamento nel settore «gestione della qualitd» con corsi
riconosciuti a livello nazionale nel’lambito della medicina, dell’assistenza e delle professioni terapeutiche; (3)
creazione e gestione di una rete per la gestione della qualita e di strategie di miglioramento nel settore sanitario
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costituita da delegati di tutte le professioni mediche e sanitarie nonché (4) formulazione di proposte all’atten-
zione del Consiglio federale in merito alla nuova regolamentazione sulla responsabilita e sul’assunzione dei
costi in caso di errori di trattamento.

Krebsliga Schweiz accoglie con favore I'impegno della Confederazione, che coincide anche con obiettivi
cruciali del Programma nazionale contro il cancro 2011-2015 e con la Strategia nazionale contro il cancro
2014 -2017 varata dal Dialogo «Politica nazionale della sanita». Sostiene I'intento di investire fondi supple-
mentari in questo settore e di promuovere il coordinamento e la collaborazione tra i diversi attori del settore. Il
rapporto menziona diversi sforzi in materia di qualita attualmente gia in atto. Krebsliga Schweiz ritiene che
guesti dovrebbero essere portati avanti e sviluppati in modo che le loro raccomandazioni abbiano un carattere
piu vincolante. A tale scopo la ripartizione dei compiti e i ruoli dovrebbero essere definiti pit concretamente.
Nel settore dell’analisi e della garanzia della qualita in particolare & auspicata una concentrazione delle risorse.

Swiss Medical Board fa notare che un’organizzazione HTA gestita e controllata al 100 per cento dalla Confe-
derazione e i suoi prodotti non sarebbero percepiti come indipendenti e neutrali. Anche il coinvolgimento degli
attori negli organi consultivi non modificherebbe questa situazione. Swiss Medical Board sostiene pertanto la
creazione di un’agenzia HTA indipendente a livello operativo dalla Confederazione e dal’Amministrazione
federale, gestita con un mandato di prestazioni e fondata su una base finanziaria stabile. A tal fine bisogne-
rebbe ampliare le strutture esistenti, sfruttando cosi le esperienze e le prestazioni gia fornite da Swiss Medical
Board e da altri attori ed evitando cosi i doppioni. Fa notare che con lo Swiss Medical Board e con la conver-
genza avviata con SwissHTA sono stati creati i presupposti e le strutture di base, che si adattano perfettamente
a mettere in atto il coordinamento e I'esecuzione dei programmi HTA su incarico della Confederazione.

Medical Woman Switzerland approva in linea di massima il progetto di legge e in particolare il proposito di
creare una piattaforma nazionale indipendente. Inoltre, € importante che i portatori d’interessi non siano
bloccati dalla realizzazione del Centro. Gli incarichi inerenti alla valutazione delle tecnologie sanitarie dovreb-
bero essere organizzati in modo totalmente slegato da quelli relativi al settore della qualita.

L’associazione PULSUS ritiene che I'assunto di un effetto di riduzione dei costi e di miglioramento della qualita
del progetto di legge manchi di qualsiasi fondamento. L’avamprogetto non considera i fornitori di servizi di
gualita quali medici, dentisti e terapeuti né le organizzazioni competenti e promuove la creazione di doppioni.
Per tale ragione PULSUS rifiuta il progetto con estrema decisione. PULSUS propone inoltre che il coordina-
mento del processo HTA non sia svolto tramite TUFSP ma attraverso un’istituzione esterna e indipendente
sulla base delle condizioni quadro definite nel consenso SwissHTA.

Verein QualiCCare € espressamente a favore degli sforzi del Consiglio federale per incrementare la qualita
e coordinare le misure in materia di qualita nel settore sanitario svizzero. Tuttavia, QualiCCare considera
la concentrazione sulla LAMal come una visione troppo limitata. QualiCCare ritiene che I'avamprogetto punti
su un’eccessiva centralizzazione presso la Confederazione per quanto concerne l'attuazione dei compiti e
non consideri a sufficienza le competenze degli attori del settore sanitario e le numerose attivita gia in essere
nellambito della qualita. Quest’associazione stima inoltre che il nome in sé («Centro per la qualita») potrebbe
dare adito a problemi di accettazione e preferirebbe pertanto una denominazione del tenore di «organo di
coordinamento». Nel settore della valutazione delle tecnologie sanitarie QualiCCare sostiene I'esigenza di
sottoporre a esame regolare secondo i criteri EAE le prestazioni gia esistenti nel catalogo delle prestazioni e
di effettuare un «horizon scanning» sistematico. Ritiene che la Confederazione, in quanto organo decisionale,
non dovrebbe eseguire gli assessment HTA. Questo compito dovrebbe piuttosto essere assolto da partner
economici esterni e indipendenti, mentre gli appraisal rientrerebbero nei compiti della nuova unita organizza-
tiva e la decisione sarebbe compresa nella giurisdizione della Confederazione (Commissione federale delle
prestazioni o Consiglio federale).

QUALAB accoglie con favore il fatto che la Confederazione intenda approfondire la promozione della garanzia
della qualita da tempo invocata e sia pronto a stanziare mezzi finanziari supplementari a tale scopo. Ritiene
tuttavia che la creazione di un ulteriore istituto non genererebbe alcun valore aggiunto in termini di garanzia
della qualita nel settore delle analisi mediche di laboratorio. La promozione dovrebbe invece riguardare le
istituzioni e le iniziative esistenti, che potrebbero cosi essere sviluppate tenendo conto degli interessi nazionali.
Inoltre, la Confederazione dovrebbe adoperarsi con piu decisione per garantire, esigere e verificare I'esecu-
zione delle relative misure.
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Lo Strategic Advisory Board dellUFSP ritiene che la creazione di un Centro nazionale dara un forte impulso
al miglioramento della qualita e della sicurezza dei pazienti. Il servizio di consulenza scientifica del’lUFSP
approva il fatto che I'attuale Stiftung fir Patientensicherheit verra integrata nel Centro e ne costituira il nucleo.
Cio e vantaggioso perché permette di approfittare del’ampia accettazione di cui gode la Fondazione e di
servirsi quindi della visibilita della tematica della sicurezza dei pazienti senza metterla in discussione. Il Centro
dovrebbe collaborare con un ampio ventaglio di periti e organizzazioni partner per coinvolgere non soltanto
tutti i settori clinici importanti ma anche tutte le discipline accademiche che hanno un ruolo da svolgere per
migliorare la sicurezza e la qualita. Sara necessario realizzare un sostanziale programma di formazione che
spaziera da corsi per i pazienti e gli esperti del settore sanitario fino a programmi di PhD (in collaborazione
con le universita). Sara importante anche elaborare una formazione che permetta ai manager di sviluppare il
know how, gestire il cambiamento e concepire istituzioni sanitarie altamente affidabili. Occorrera un impegno
sostanziale anche per integrare la tematica della sicurezza dei pazienti e della garanzia della qualita nelle
diverse formazioni cliniche. | compiti del Centro non dovrebbero consistere soltanto nellimplementazione di
programmi di miglioramento ma anche nel coordinamento e nel sostegno delle attuali attivita nel settore della
misurazione della qualita, delle analisi e del miglioramento. La misurazione della frequenza degli adverse
events (eventi dannosi per i pazienti) € una base importante per valutare la situazione della sicurezza. E perd
anche necessario tematizzare la sicurezza di funzione (affidabilita), il monitoraggio degli indicatori di sicurezza,
I'anticipazione dei problemi di sicurezza, I'integrazione e I'apprendimento. Il Centro dovrebbe operare anche
nella ricerca multidisciplinare per migliorare la sicurezza dei pazienti e la qualita. Inoltre, non va posto
'accento soltanto sul’implementazione delle soluzioni esistenti ma anche sull'innovazione e lo sviluppo di
nuovi approcci. Infine, € della massima importanza fugare i dubbi sulla possibilita che un singolo Centro na-
zionale sia abbastanza efficiente da applicare i necessari programmi di miglioramento a una popolazione di
8 milioni di persone. Occorre tenere presente, in sede d’attuazione, la possibilita di sviluppare una rete di centri
regionali (centres of improvement) per sostenere le piccole unita di fornitori di prestazioni.

SAMW constata che i tempi sono maturi per creare un’organizzazione di questo genere. L'istituto previsto
svolgera tre diversi compiti: garanzia della qualita, health technology assessment e sicurezza dei pazienti. La
proposta che questi compiti siano affidati a tre diversi servizi sottoposti a un organo di controllo & di impor-
tanza centrale per il funzionamento del sistema. Ciascun settore deve essere gestito da un servizio — ideal-
mente Swiss Medical Board per il settore HTA, ANQ per il settore della qualita e Stiftung Patientensicherheit
per il settore della sicurezza dei pazienti. Va garantita I'indipendenza del Centro da interessi particolari. Le
persone attive negli organi non dovrebbero soltanto disporre delle conoscenze e competenze necessarie ma
dovrebbero anche assumersi la responsabilita per la neutralita e I'indipendenza del Centro nel suo interno e
nei confronti del mondo esterno. Occorre inoltre rilevare che la limitazione allAOMS riduce considerevolmente
I'efficacia della legge. Le piattaforme nazionali devono essere previste dalla legge. Esse vanno prese in con-
siderazione per definire gli obiettivi strategici. SAMW appoggia I'idea di un consiglio d’amministrazione com-
posto da specialisti e non da rappresentanti dei diversi interessi.

Swissnoso considera con favore I'impegno della Confederazione per migliorare la qualita e I'impiego appro-
priato delle prestazioni, per promuovere la trasparenza in relazione alla qualita e all'impiego appropriato delle
prestazioni, incentivare inoltre la sicurezza dei pazienti e sostenere la valutazione delle tecnologie sanitarie.
Giudica inoltre positivamente I'intento di investire fondi supplementari in questo settore di compiti e di promuo-
vere il coordinamento e la collaborazione tra i diversi attori del settore. Dovrebbero tuttavia essere adeguata-
mente coinvolte e consolidate istituzioni sperimentate come ANQ, Stiftung fir Patientensicherheit, QualiC-
Care o Swissnoso. Il campo d’applicazione della legge prevista & limitato allAOMS. Quindi occorre assoluta-
mente far si che il beneficio per i pazienti resti prioritario e che I'impegno per migliorare la qualita delle
prestazioni, finanziate dallAOMS, rimanga fondato su una valutazione globale dei costi e dei benefici.

Patientensicherheit approva 'intento della Confederazione di dare maggiore importanza alla qualita dei tratta-
menti e alla sicurezza dei pazienti stanziando piu fondi e di assumere cosi in maggiore misura la responsabilita
attribuitale dalla LAMal. Condivide 'opinione che vi sia grande necessita di intervenire nel settore e che i
fondi e le attivita attuali sono di gran lunga insufficienti. Approva che si uniscano le forze in un Centro nazionale,
ma ritiene tuttavia necessario rielaborare il progetto di legge. L’approccio top down contrasta con l'organiz-
zazione decentralizzata della sanita in Svizzera, in cui i Cantoni svolgono un ruolo particolarmente importante
di partner. Un Centro nazionale per la qualita e la sicurezza dei pazienti deve assumere un ampio ventaglio
di compiti tenendo conto degli altri attori che come finora continuano a occuparsi di aspetti importanti per
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la qualita. Patientensicherheit si fonda sostanzialmente sul rapporto, del dicembre 2013, dello Scientific Advi-
sory Board del’lUFSP. | compiti del Centro dovrebbero comprendere: (1) elaborazione e implementazione di
standard e direttive nazionali, (2) coordinamento, sostegno e miglioramento di iniziativa esistenti nei settori
della sicurezza e della gestione della qualita grazie a una continua innovazione, (3) elaborazione di un rapporto
nazionale sulla comprensione della qualita e della sicurezza in Svizzera, (4) concezione ed esecuzione di una
ricerca multidisciplinare sulla sicurezza e il miglioramento della qualita, (5) creazione e monitoraggio di un
network di portatori d’interessi che non comprenda soltanto i principali attori della sanita, e le universita, ma
anche i pazienti e la popolazione, (6) elaborazione di un programma globale di formazione con offerte proprie
e in stretta collaborazione con i partner, (7) elaborazione e implementazione di programmi nazionali su que-
stioni concrete per incrementare la qualita e la sicurezza dei pazienti, (8) costante benchmarking e neworking
su scala internazionale con istituzioni estere riconosciute nel settore della qualita e della sicurezza dei pazienti.

In quanto centro nazionale di competenza, il Centro deve svolgere sia compiti normativi (think tank, innova-
zione, definizione di standard ecc.) sia compiti operativi (p. es. lancio ed esecuzione di programmi pilota sul
piano nazionale, formazioni). L'indipendenza € un altro aspetto importante. | fornitori di prestazioni parteci-
pano volontariamente ad attivita da cui a priori non traggono profitto soltanto se sono persuasi che tali attivita
sono fondate e indipendenti. Inoltre, l'indipendenza di un istituto nazionale della qualita & una condizione per
poter trattare i dati sensibili dei fornitori di prestazioni e migliorarne la qualita. In quanto organo direttivo supe-
riore, il consiglio d’amministrazione eletto dal Consiglio federale non potrebbe definire da sé la strategia e non
potrebbe quindi svolgere uno dei principali ruoli abitualmente confidati a un organo di questo genere. Il consi-
glio d’'amministrazione diverrebbe cosi un organo esecutivo del Consiglio federale privo d’indipendenza.

Sotto il profilo strutturale, la normativa proposta si ispira ad analoghi istituti svizzeri con compiti di altro genere:
il Fondo nazionale svizzero per la ricerca scientifica, I’Accademia svizzera delle scienze, la fondazione Pro-
mozione Salute Svizzera o education 21. Tutte queste istituzioni rivestono la forma della fondazione, sono
sovvenzionate dalla Confederazione mediante mandati di prestazioni (nel caso di education 21 anche dai
Cantoni e dalla societa civile) e riscuotono grande fiducia presso i portatori d’interessi.

Nel suo parere, Patientensicherheit formula una proposta concreta quanto alla struttura del Centro nazio-
nale. Poiché il Centro deve riunire tre settori connessi ma di diverso contenuto, ci si puo ispirare alla struttura
dell’Accademia svizzera delle scienze. L'organizzazione mantello riunisce quattro diverse accademie con
forme giuridiche, scopi e compiti diversi. Esse svolgono in comune determinate attivita e hanno concluso con
la Confederazione (SEFRI) una convenzione comune sulle prestazioni, fanno un rapporto annuale sui risultati
raggiunti, ma sono ampiamente autonome quanto alla direzione, al budget e al ventaglio delle loro attivita.
Nel suo parere sQmh non si pronuncia chiaramente né a favore né contro listituto previsto. sQmh non prende
posizione su come approcciare la tematica. Se il Centro dovesse essere creato, sQmbh affiderebbe a un ele-
mento strutturale una posizione coordinativa dalla quale i temi principali possano essere indicati, priorizzati
e coordinati sul piano nazionale. sQmh & persuaso della necessia di coordinare e priorizzare temi e attivita
(poiché la Confederazione dovrebbe/deve formulare le regole), ma per elaborare direttive in materia di qualita
e best practice il Centro dovrebbe essere dotato anche di liberta imprenditoriale. 1l vincolo imperativo che
propone la legge tra il miglioramento della qualita e il rafforzamento della sicurezza dei pazienti da un lato e il
contenimento dei costi dall’altra, non € considerato affidabile bensi controproduttivo. Questo vincolo pregiudica
le attivita di qualita e mette I'accento sui costi e non sui benefici. Occorre piuttosto sensibilizzare i responsabili
alla qualita, poiché le attivita del settore devono sempre tenere conto degli oneri e dei benefici. Secondo la
sQmbh, I'attuazione delle regole sulla qualita implica sempre misure vincolanti e termini per la pronuncia di
sanzioni. Inoltre, in materia di qualita occorre sempre mantenere al centro dell’attenzione 'assistenza sanitaria
come sistema globale per fornire trattamento e assistenza trasversali ed evitare di focalizzarsi sui singoli ele-
menti dell’assicurazione obbligatoria delle cure medico-sanitarie.

SRK & molto favorevole alle finalita generali della prevista legge federale. Raccomanda di inserire nell’elenco
delle finalita la garanzia di pari opportunita di accesso a tutte le offerte della sanita. Rileva inoltre che é stato
dimenticato un punto debole dell’'ordinamento attuale: la lacunosa assistenza sanitaria dei migranti, un
gruppo vulnerabile, con cui SRK & confrontata nella sua attivita quotidiana. Molti studi hanno mostrato che i
pazienti con una storia di migrazione alle spalle, in particolare se non parlano lingue nazionali o le capiscono
poco, hanno difficolta ad accedere alle prestazioni sanitarie.
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SSR ritiene giustificato un istituto nazionale soltanto se, tra le altre cose, € competente per dirigere, control-
lare e infliggere sanzioni. Senza queste competenze in tali settori non possono esservi miglioramenti. Il
nuovo istituto indipendente dovrebbe collaborare con Stiftung fir Patientensicherheit e ANQ completandone
le funzioni senza tuttavia fare loro concorrenza. Secondo SSR non mancano indicatori riconosciuti della qua-
lita, manca invece la volonta di applicarli e agire sulla scorta dei dati disponibili. Va data particolare importanza
allattuazione di misure di promozione della qualita e al’adempimento dei requisiti minimi. Il Centro dovrebbe
quindi essere competente per irrogare sanzioni in caso di infrazioni intenzionali o ripetute contro le norme in
materia di qualita.

Secondo VASOS numerosi paradigmi permettono di promuovere la qualita nel settore della sanita, alcuni dei
quali sono piu importanti di quello proposto con l'istituto nazionale per la qualita. Un istituto nazionale ha senso
soltanto se, tra le altre cose, € competente per dirigere, controllare e infliggere sanzioni. Senza queste com-
petenze in tali settori non possono esservi miglioramenti. Per ottenere miglioramenti della qualita, occorre
innanzitutto investire nel personale per I'assistenza ai pazienti, perché la migliore garanzia di un’assistenza
sanitaria di buona qualita & un personale ben formato e motivato.

FSP & favorevole all’avamprogetto e ne condivide I'impostazione generale. Ritiene che la finalita perseguita
possa in parte essere raggiunta con il Centro previsto, ma rimane perplesso quanto a un Centro senza funzioni
regolamentari o sanzionatorie e si chiede se non si debbano piuttosto definire alcuni obblighi di collaborare.
Non dovrebbero tuttavia essere create strutture parallele, ragion per cui le organizzazione specializzate e
sperimentate, e le universita, dovrebbero restare attive nel settore ed essere integrate nel network.

labmed, EVS e SVBG approvano I'impegno della Confederazione per sostenere i Cantoni nell’esercizio della
loro responsabilita in materia di qualita e si dichiarano favorevoli a un centro nazionale per la qualita. Le
associazioni professionali dovrebbero tuttavia poter continuare a svolgere il loro importante ruolo nel settore
della garanzia della qualita e rimanere i principali interlocutori per il controllo della qualita delle professioni
sanitarie. Il Centro deve collaborare intensamente con gli attori e le istituzioni esistenti e limitarsi a una funzione
tecnica di sostegno e coordinamento. E importante che, per le prestazioni a carico delle assicurazioni sociali,
la Confederazione emani regole vincolanti fondate sugli standard delle associazioni tecniche e professionali.

Inoltre, labmed e SVBG sono favorevoli a finanziare il Centro piu con il gettito fiscale che con i contributi degli
assicurati, da limitare a un massimo di 1 franco per assicurato.

SSO riesce a identificarsi con gli obiettivi perseguiti dal progetto ma rifiuta sia la creazione di un Centro indi-
pendente per la qualita sia 'avamprogetto. Vuole evitare i doppi impieghi. SSO accorda grande importanza
alla garanzia e alla promozione della qualita e li sviluppa costantemente. Soltanto le competenti associazioni
tecniche e professionali possono definire la qualita e fissarne i requisiti € i compiti elencati nell’articolo 4
dell’avamprogetto sono gia svolti dai diversi portatori d’interessi e da altre istituzioni e organizzazioni. Inoltre,
'affermazione del rapporto esplicativo secondo cui il Centro dovrebbe permettere di contenere i costi non &
dimostrata.

SVDE & favorevole all'impegno per migliorare la qualita e coordinare le relative attivita. Sostiene la fondazione
di un Centro per la qualita ma ritiene necessario modificare alcuni punti del’avamprogetto. Le associazioni
professionali dovrebbero conservare il loro ruolo attuale in materia di promozione della qualita e sostenere i
programmi esistenti. Il Centro deve collaborare strettamente con gli attori e le istituzioni esistenti. Infine, SVDE
auspica che il Centro sia maggiormente finanziato con le imposte e meno con i contributi degli assicurati, da
limitare a 1 CHF per assicurato.

pharmaSuisse approva che la Confederazione si occupi maggiormente della garanzia della qualita nel settore
sanitario. Rifiuta tuttavia il presente avamprogetto. Ritiene infatti che non contenga elementi convincenti a
dimostrazione del fatto che il Centro sarebbe in grado di promuovere la qualita. | farmacisti hanno dato il loro
contributo alla promozione e al controllo della qualita. E tenuto scarso conto delle misure gia attuate con
successo. L’'avamprogetto suscita I'impressione di voler riunire tutto quanto finora messo in atto in un centro
burocratico. pharmaSuisse propone una struttura leggera, che potrebbe anche essere integrata nellUFSP.
Tale struttura avrebbe tre obiettivi: creare un network comprendente gli attori e le loro esperienze, rendere
compatibili i criteri svizzeri con gli standard internazionali e intervenire a titolo sussidiario se gli attori non
adempiono ai loro compiti o lo fanno in misura insufficiente.

SDV approva l'intento del Consiglio federale di rafforzare e promuovere la qualita nel settore della sanita.
Ritiene pero problematico affidare il compito di definire e valutare la qualita in medicina a un’organizzazione
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autonoma parastatale. Condivide il parere di Dakomed secondo cui occorre una soluzione dinamica di rete
che coordini e promuova le istituzioni esistenti e integri il personale sanitario e i pazienti.

VKL fa notare che il previsto istituto fara aumentare I'effettivo del personale degli ospedali e pregiudichera le
iniziative del personale medico ospedaliero per migliorare la qualita. Le iniziativa volontarie del personale
specializzato e altri programmi e certificazioni sono pil vicine alla prassi; essi garantiscono maggiore compe-
tenza medica rispetto a un organo superiore che imporrebbe agli ospedali nuovi oneri amministrativi senza
apportare chiari benefici. Il nuovo istituto dovrebbe limitarsi al’Health Technology Assessment, poiché le altre
funzioni sono gia assunte da altri attori.

Secondo K/SBL e ARDL, tutti i fornitori di prestazioni nel settore sanitario ritengono molto importante la qualita
dei trattamenti e delle terapie, ragione per cui un tale Centro non € necessario. Gli attuali strumenti di garanzia
della qualita sono ragionevoli e sufficienti. Il Centro ha poco da spartire con la qualita promessa, si vogliono
piuttosto realizzare massicci risparmi sui costi a scapito degli assicurati, rifiutando in determinati casi tratta-
menti necessari sotto il profilo medico con la motivazione che la loro qualita e insufficiente. K/SBL e ARDL
rifiutano pertanto la legge prevista.

In linea di massima Physioswiss sostiene 'impegno della Confederazione per istituire un Centro per la qualita
per I'assicurazione obbligatoria delle cure medico-sanitarie collegando i diversi attori e le loro attivita a favore
della sicurezza dei pazienti in un Centro nazionale e sfruttandone le sinergie per rafforzare I'efficienza. Un
Centro per la qualita deve imperativamente essere vicino alla prassi e ai fornitori di prestazioni; i diversi
attori, come i Cantoni e i gruppi professionali, devono imperativamente esservi coinvolti. Il progetto di legge
deve essere sostanzialmente rielaborato in modo da soddisfare questi requisiti. Inoltre, la legge deve garantire
che il Centro per la qualita si occupi effettivamente di qualita e non di risparmiare sui costi. Finanziare il
Centro & compito dello Stato e non dovrebbe essere a carico dell’assicurazione malattie obbligatoria.

FAMH accoglie con favore I'impegno della Confederazione di migliorare costantemente la qualita e la sicu-
rezza dei pazienti nel settore della sanita. Tuttavia, il proposto Centro per la qualita non € adeguato perché
aumenta la complessita del sistema, vincola inutilmente risorse e mette a rischio istituzioni esistenti come
Stiftung Patientensicherheit. Per quanto concerne i laboratori la qualita € gia garantita dalla SAS. | mezzi
previsti per il Centro dovrebbero essere messi a disposizione dalle istituzioni esistenti che si occupano di
garanzia della qualita e la Confederazione dovrebbe concentrarsi sull’esecuzione delle leggi e ordinanze vi-
genti.

Verein zur Forderung der neurovegetativen und ganzheitlichen Gesundheit propone, a fondamento della di-
scussione, la creazione di un «Centro di competenza per la diagnostica umana, il monitoraggio clinico e
il controllo della qualita medica» che ritiene pit in grado di dare un contributo per garantire la qualita della
sanita svizzera di un «Centro nazionale per la garanzia della qualita». Un sistema di garanzia della qualita nel
settore sanitario puo essere creato soltanto fondandosi su solide basi diagnostiche. Un tale centro di compe-
tenza, a differenza dell’istituto proposto dall’avamprogetto, non genera costi supplementari a carico degli as-
sicurati, migliora durevolmente le prestazioni diagnostiche e terapeutiche e contribuisce in modo determinante
a ridurre i costi della salute e i premi delle casse malati.

2.1.8 Altre organizzazioni
(FASMED, GSASA, interpharma, scienceindustries, vips)

La maggior parte delle altre organizzazioni rifiuta il progetto di legge e quindi il Centro (FASMED, inter-
pharma, scienceindustries, vips), perché preferiscono che queste attivita siano svolte dal’'UFSP (inter-
pharma scienceindustries, vips) o prediligono una soluzione di rete sotto la direzione dellUFSP (FASMED).
GSASA raccomanda di rielaborare sostanzialmente il testo del’avamprogetto al fine di coinvolgere attiva-
mente gli attori del settore della sanita.

FASMED ritiene che sia importante migliorare la qualita dell’assistenza sanitaria. Rifiuta 'avamprogetto
perché il Centro crea un’inutile struttura parallela i cui compiti e competenze non sono sufficientemente defi-
niti. Preferisce la soluzione di rete sotto la direzione del’UFSP che permette di valorizzare il know how esi-
stente dei diversi portatori d’interessi. FASMED ritiene che le citate piattaforme nazionali vanno nella giusta
direzione ma considera inaccettabile che i portatori d’interessi non abbiano il diritto di essere sentiti.
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GSASA approva l'intento del Consiglio federale di rafforzare la qualita dei trattamenti e la sicurezza dei pazienti
mettendo a disposizione maggiori fondi. Non nasconde la sua preoccupazione per quanto concerne le moda-
lita d’'integrazione del Centro nel panorama attuale della sanita e per 'approccio top down. Il Centro deve
innanzitutto assumere un ruolo di coordinamento e riunire i progressi attuali. Va promosso il coinvolgimento
attivo degli attori del settore della sanita e va adottato un approccio bottom up. Per il imanente rinvia al parere
di Patientensicherheit Schweiz.

Interpharma approva I'elaborazione della presente legge federale ma fa notare che presenta grandi lacune
che ne rendono necessario un sostanziale rifacimento. La concentrazione sulle attuali attivita e competenze é
insufficiente mentre & eccessiva la centralizzazione presso la Confederazione. Vi ¢ il rischio di introdurre
surrettiziamente una forma di razionamento e di ostacolare I'accesso degli assicurati alle innovazioni. Si ap-
provano il rafforzamento della qualita e dell’efficienza e numerose proposte per consolidare le relative misure
(tra le altre misurazioni e qualita grazie a vasti programmi; accordi su normative vincolanti con i fornitori di
prestazioni). Gli obiettivi vanno indirizzati alla qualita e all’efficienza con coerenza; nozioni centrali come la
gualita devono essere sancite nella legge; le regole metodologiche devono essere disciplinate nella legge;
occorre fondarsi sulle iniziative esistenti, e adottare una suddivisione dei ruoli coerente nell’ambito del pro-
cesso dellHTA; i portatori d’interessi devono essere coinvolti quanto prima e i gruppi di accompagnamento
devono essere oggetto di una normativa vincolante; i programmi di lavoro e le priorita previsti devono essere
equilibrati. Il ricorso alla collaborazione e al networking con I'estero deve essere limitato ai casi in cui & com-
patibile con gli obiettivi nazionali.

vips rifiuta la proposta di legge e respinge il progetto. Invece di dedicare le risorse a un Centro con pesanti
strutture da istituire, sarebbe molto piu efficiente mettere le risorse a disposizione dellUFSP. Non é plausibile
che si sia scartata la soluzione di rete grazie alla quale 'UFPS potrebbe sporadicamente attribuire mandati a
istituzioni esterne adeguate. | mezzi previsti non permettono di realizzare gli obiettivi.

Scienceindustries riconosce il bisogno di intervenire per incrementare la qualita e I'efficienza nel settore
sanitario, chiede perd specialmente di non trascurare la prospettiva dell’economia. E pure richiesto un coe-
rente coinvolgimento degli attori. A tal fine non occorrono nuove strutture istituzionali né un centro autonomo.
Il coordinamento proposto potrebbe essere esercitato dallUFSP, eventuali compiti supplementari dovrebbero
pero essere neutrali sotto il profilo dei costi per i cittadini e gli attori economici. L’attuazione deve basarsi sulle
strutture e iniziative esistenti; deve inoltre prevedere una coerente suddivisione dei ruoli per coinvolgere tem-
pestivamente i portatori d’'interessi e garantire I'accettazione e I'implementazione dei risultati delle verifiche;
deve pure prevedere una moderata collaborazione con I'estero a condizione che i metodi esteri siano conformi
agli obiettivi svizzeri.

2.1.9 Pazienti, utenti, privati
(SKS, SPO, GELIKO, DVSP, ACSI, FRC, Alzheimervereinigung, Interpret, diversi privati)

SKS, SPO, GELIKO, DVSP, ACSI, frc e Interpret approvano I'impegno della Confederazione per istituire un
Centro nazionale per la qualita al fine di migliorare la qualita, impiegare le prestazioni in modo ade-
guato e promuovere latrasparenza e la sicurezza dei pazienti. Occorre fare il possibile per evitare di creare
strutture parallele. Vanno evitati doppi impieghi di risorse per non mettere a rischio la base di fiducia e di
accettazione degli attori nei confronti del Centro. | programmi in materia di qualita gia esistenti devono pertanto
essere integrati nel Centro; le istituzioni esistenti come Stiftung fir Patientensicherheit, Swiss Medical Board,
ANQ, EQUAM, Verein Swissnoso, Verein QualiCCare e le organizzazioni di pazienti dovrebbero apportare le
esperienze maturate vicino alla prassi.

Secondo SKS, ACSI e frc anche le organizzazioni di protezione dei consumatori devono essere integrate nella
piattaforma nazionale della qualita e nella piattaforma nazionale del’HTA, per rappresentare gli interessi
e le esigenze dei pazienti e dei consumatori. Questa integrazione contribuirebbe a consolidare la competenza
dei cittadini in materia di salute.

SPO preferirebbe integrare 'HTA e il coordinamento degli sforzi in materia di qualita in un istituto universitario
poiché il previsto Centro per la qualita in realta persegue obiettivi di ricerca.

ACSI e frc fanno valere che 'HTA dovrebbe in particolare concentrarsi sulla riduzione del numero dei tratta-
menti inefficaci o inutili.
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Secondo SKS, ACSI e frc, per promuovere la qualita delle prestazioni, si devono obbligare i fornitori di presta-
zioni a mettere a disposizione dati anonimizzati e standardizzati. Devono essere verificati anche i medicinali
che figurano nell’elenco delle specialita.

Per quanto concerne la composizione del consiglio d’amministrazione, SKS, ACSI e frc fanno notare che
deve essere neutrale, non devono esservi rappresentati i fornitori di prestazioni, gli assicuratori e altri attori,
oppure deve essere prevista una rappresentazione paritaria di tutti gli attori rilevanti; per queste organizzazioni
e DVSP dovrebbero farne parte sia i pazienti sia le organizzazioni di consumatori.

SPO accoglie il piano di finanziamento proposto. Secondo ACSI e frc la Confederazione dovrebbe farsi
carico della meta del finanziamento. Gli assicurati dovrebbero avere un accesso facilitato alle informazioni
poiché il finanziamento & effettuato con una parte dei loro premi. Anche GELIKO approva l'investimento di
fondi supplementari per promuovere la qualita. Le relative disposizioni dell’avamprogetto sul ruolo e la suddi-
visione dei compiti tra il Centro e gli altri attori sono troppo vaghe e devono quindi essere redatte in modo piu
vincolante.

Secondo GELIKO vi &€ necessita di un intervento soprattutto nel settore dell’'assistenza sanitaria ambulato-
riale. Per DVSP la mancanza di una cultura di rielaborazione degli errori € una delle principali debolezze
del nostro sistema sanitario e quindi il Centro per la qualita dovrebbe creare una tale cultura in tutti i settori.
Inoltre, oltre a funzioni di sostegno e coordinamento, il Centro dovrebbe assumere anche funzioni regolamen-
tari e sanzionatorie.

Schweizerische Alzheimervereinigung potrebbe approvare la creazione di un Centro per la qualita se la qua-
lita di vita dei pazienti fosse messa al primo posto e le questioni di efficenza sottoposte a un metodo com-
parativo e non a una qualsiasi forma di valutazione della durata di vita. Le organizzazioni dei pazienti e degli
assicurati dovrebbero essere adeguatamente rappresentate.

Interpret considera che, per il Centro, i principali settori d’intervento dovrebbero essere la garanzia di pari
opportunita d’accesso all’assistenza sanitaria per tutti, la garanzia della comprensione malgrado le diffi-
colta di comunicazione e la presa in considerazione degli aspetti e competenze transculturali, poiché la carente
assistenza sanitaria della popolazione migrante € un importante problema non affrontato nella documenta-
zione fornita.

Monika Halser auspica soprattutto un punto di contatto per i pazienti che sia indipendente, operativo e rile-
vante per la pratica e vuole che garantisca la qualita e la sicurezza dei pazienti e protegga la dignita umana,;
deve inoltre poter reagire rapidamente e senza formalita burocratiche se i pazienti non riescono a chiarire con
i responsabili i casi di trattamenti inappropriati.

Marianne Withrich ritiene che la forma giuridica di «istituto di diritto pubblico della Confederazione con perso-
nalita giuridica propria» conferisca al Centro un eccessivo potere e riduca le possibilita di controllo legislativo.
Il Centro va rifiutato perché sarebbe una centrale nazionale di direzione e sorveglianza con poteri non preci-
samente definiti che contraddirebbero il federalismo nella sanita. Manca peraltro la base costituzionale della
prevista legge federale.

Dr. phil. Henriette Hanke Guttinger ritiene problematica in particolare I'origine dei fondi di terzi con cui, oltre
ai contributi degli assicuratori e della Confederazione, il Centro sara finanziato.

Sonja von Biezen e Moritz Nestor rifiutano il Centro proposto perché ritengono che si tratterebbe di una specie
di centro di controllo del valore della vita che potrebbe rifiutare trattamenti con la motivazione che la qualita
della vita futura dei pazienti sarebbe insufficiente. L'HTA implica mere considerazioni economiche riguardo al
beneficio economico di un trattamento.

Prof. Dr. med. Ernst Gemsenjager ritiene che ridurre le attivitd amministrative liberandone i medici sia una
misura inevitabile ed evidente di promozione della qualita. Con la creazione di un enorme e costoso Centro
per la qualita si corre perd il rischio di promuovere progetti controproducenti, burocratici e lontani dalla realta.
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2.2 Pareri generali

| pareri sono risportati secondo I'ordine dei destinatari di cui all'elenco dell'allegato 2.

Hinweise, Kritiken, Vorschléage, Antréage
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 coordonner
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 médicales 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-des-
sous quelques propositions d'adaptation.

L'association entre le centre pour la qualité et les cantons devrait étre davantage formalisée
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 An-
liegen, die zwingend beriicksichtigt werden muissten, um einem neuen Bundesgesetz in der
angedachten Form die Zustimmung zu erteilen.

Der Bedarf nach einem nationalen Zentrum fiir Qualitét vermag so zu wenig zu Uberzeugen.

GL

1. Allgemeine Bemerkungen - Der Kanton Thurgau begrusst den Willen des Bundesrates zur
Starkung von Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im Rahmen der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung, lehnt jedoch ein neues Gesetz ab.

2. Zur offentlich-rechtlichen Anstalt bzw. zum Zentrum fur Qualitat - Damit in der Qualitat der
Gesundheitsversorgung Fortschritte mdglich sind, braucht es - wie der Bundesrat ausfihrt -
eine vertiefte Auseinandersetzung mit den Definitionen von Qualitat, den gewiinschten Quali-
tatsstandards, den relevanten Indikatoren und den Auswirkungen auf die Kosten. Die Kompe-
tenz des Bundes, in allen diesen Fragen Prifungen und Abklarungen vorzunehmen und ver-
bindliche Festlegungen zu treffen, ist im geltenden KVG bereits vorhanden. Die nédheren Mo-
dalititen wie auch die ebenfalls im KVG vorgeschriebenen Wirtschaftlichkeitsvergleiche lies-
sen sich in einer Verordnung zum KVG regeln. Dasselbe gilt fiir 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 tberflissig und
deshalb abzulehnen.

Die Kantone sowie eine ganze Reihe von privaten und offentlichen Akteuren (die Versicherer
und Verbéande, die Fachgesellschaften, der ANQ, das Swiss Medical Board, die Stiftung Pati-
entensicherheit und die Leistungserbringer) haben das vom Bund seit Einflihrung des KVG
1996 weitgehend unbesetzt gelassene Feld der Qualitat in der Zwischenzeit besetzt. Es wur-
den Indikatoren, Verfahren und Instrumente zur stetigen technologischen und strukturellen
Weiterentwicklung und Verbesserung der Qualitat entwickelt. Die Zusammenarbeit unter den
verschiedenen privat und offentlich organisierten Institutionen ist eingespielt und hat sich im
Wesentlichen bewéahrt. Dieses Zusammenwirken, das Engagement und Know-how mussen
erhalten bleiben. Dazu braucht es keine 6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes, sondern ver-
starkte Koordinationsbemuhungen, die auch kein neues Bundesgesetz erforderlich machen.
Die entsprechenden Aufgaben kdnnen Uber eine Institution, welche die Tatigkeit der heutigen
Akteure koordiniert, besser wahrgenommen werden, als Uber eine an starre Regeln gebun-
dene o6ffentlich-rechtliche Anstalt. Konkret stellen wir uns die Griindung einer gemeinnutzigen
Aktiengesellschaft nach dem Modell der Swiss-DRG-AG vor: Aktionare dieser AG waren nach
einem zu bestimmenden Schliissel der Bund, die Kantone und die wichtigsten in der Qualitats-
sicherung und -entwicklung tétigen Akteure. Diese AG wére getragen vom gemeinsamen Wil-
len der untereinander bestens bekannten Aktionare. Die AG kénnte Uber Einlagen der Aktio-
nare bzw. aus Ertragen fur erfolgte Prifungen und Abklarungen finanziert werden.

Anstelle eines vom Bund eingesetzten Zentrums und auch gegentiber dem mitunter als Alter-
native zu einem Zentrum erwahnten ,Netzwerk" ware eine gemeinniitzige AG die logische und
organische Weiterentwicklung der bisher schwerpunktmdassig vorgenommenen Aktivitaten zur

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

Verfasser
Auteurs
Autori

Qualitatssicherung und -férderung. Durch einen breit angelegten Aktionarskreis waren Fach-
kompetenz mit notwendiger Praxisndhe vereint und damit ein 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 zusatzliche Dynamik erhielte. Weil der Bund mitbeteiligt ist und der Bundesrat die Resul-
tate der Untersuchungen dieser Aktiengesellschaft fur allgemeinverbindlich erklaren kénnte,
sind auch fur ihn selbst - gegeniber der Losung mit einem Zentrum - keine Nachteile auszu-
machen.

Zusammenfassend begriissen wir den Willen des Bundesrates, die gesetzlich verankerte Si-
cherung und weitere Forderung der Qualitét in der Gesundheitsversorgung wahrzunehmen.
Wir unterstiitzen auch die Absicht, die heute von verschiedenen Tragern erbrachten Leistun-
gen zur Qualitatsentwicklung zu bindeln und zu koordinieren.

Indessen lehnen wir den mit dem Gesetzesentwurf Giber ein Zentrum fir Qualitat vorgeschla-
genen 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 nachzu-
kommen. Diese Aufgabe kann und soll Gber eine Verordnung zum KVG erfillt werden. Die zu
grundende o6ffentlich-rechtliche Anstalt ist ebenfalls nicht notwendig zur Koordination und Bin-
delung des Know-how der heute in der Qualitatsentwicklung tatigen offentlichen und privaten
Akteure. Um dieses Ziel zu erreichen, ist die Grindung einer gemeinnutzigen Aktiengesell-
schaft 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 systéme de santé ou plutét & un besoin
qui n'est pas couvert aujourd'hui de maniére satisfaisante, soit parce que certains acteurs ne
disposent pas des ressources suffisantes pour I'assumer ou de la Iégitimité, de I'indépendance
et de la neutralité requises pour le faire, soit parce que les acteurs déja actifs sur ce créneau
sont trop dispersés ou parce que leur champ d'intervention 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 répartition et de la délimitation des taches du centre, qui
méritent des réponses et des réflexions nettement plus approfondies. Pour ce faire, une impli-
cation plus étroite des partenaires du systeme est absolument nécessaire avant de présenter
ce projet aux Chambres fédérales. En effet, la structure fédéraliste de notre systéme de la
santé impose, de notre point de vue, une implication plus forte des cantons, nhotamment via la
CDS. La Suisse est un pays qui connait un trés haut potentiel de recherche et de développe-
ment pour de nouvelles prestations et techniques médicales en général et une trés forte con-
centration d'entreprises actives dans ces secteurs. C'est notamment le cas dans la Région
Capitale Suisse, région dont le canton de Neuchatel fait partie et dont il est membre de I'asso-
ciation éponyme. Plusieurs raisons président a cette situation, dont une est indéniablement le
niveau de prise en charge élevé de prestations médicales par I'AOS. Le secteur du medtech,
du biotech et de la pharma comporte un fort potentiel de croissance, est générateur de rentrées
financiéres pour les collectivités, mais aussi d'emplois, avec des effets certainement trés posi-
tifs globalement sur I'économie nationale et régionale ainsi que I'emploi. Il n'en reste pas moins
gue cette situation contribue aussi aux co(ts trés importants de notre systeme de santé en
général, de celui de l'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 I'octroi de subsides aux assurés de con-
dition 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 codt-efficacité
des prestations en termes de santé publique ainsi que I'opportunité de leur prise en charge par
I'ACS.

NE

Antrag: - Verzicht auf den Erlass des Gesetzes.

Begrindung - Zustimmung zu den Zielen des Bundes in der Qualitatssicherung

Mit dem vorgeschlagenen Gesetz werden gemass den Erlauterungen des Bundesrates fol-
gende Ziele angestrebt:

ZG
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- Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistun-
gen;

- nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit;

- Kostendampfung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Diesen Zielen stimmen
wir uneingeschrankt zu.

Bundeszentrum fir Qualitat ist tberflissig - Der Bundesrat will zur Zielerreichung ein Zentrum
fur Qualitat in der obligatorischen Krankenversicherung unter der Kontrolle des Bundes schaf-
fen und schlagt damit einen zentralistischen Losungsansatz vor. Diesen Ansatz lehnen wir ab.
Es ist hinlanglich bekannt, dass sich Qualitat nicht befehlen Iasst, sondern von den Akteuren
an der Front erarbeitet werden muss. Transparenz wirkt dabei unterstitzend, ebenso wie ein
systematischer Know-how-Austausch. Mit dem ANQ und der Stiftung fir Patientensicherheit
haben sich in jliingerer Zeit zwei breit abgestitzte Organisationen etabliert, die einerseits zur
allgemeinen Sensibilisierung fir die Qualitatsthematik beitragen und andererseits auch die Ko-
ordination und den Abgleich der Aktivitaten auf nationaler Ebene unterstiitzen. Gleiches gilt im
Bereich der Bewertung 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 Ansatze ver-
starkt und weiterentwickelt werden (innerhalb vom Bund zu definierender Rahmenbedingun-
gen; siehe unten). Ein solcher foderalistischer und partizipativer Ansatz entspricht den beste-
henden Strukturen besser und hat gunstigere Aussichten auf Erfolg und Akzeptanz.

Der Bund verfligt bereits tUiber die notwendigen Kompetenzen - Die Akteure sind darin zu un-
terstlitzen, sich besser zu koordinieren und Synergien zu nutzen, um weitere Fortschritte in der
Qualitatsverbesserung zu erzielen. Der Bund hat bereits im geltenden KVG die Kompetenz, in
relevanten Bereichen (Definition der Qualitat, gewiinschte Qua-litdtsstandards, relevante Indi-
katoren, Auswirkungen auf die Kosten) Prifungen und Abklarungen vorzunehmen und ver-
bindliche 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 Erfillung von
bereits gesetzlich verankerten Aufgaben und ist deshalb Uberfllssig.

Schlussbemerkungen - Mit der Errichtung eines Zentrums fur Qualitat wirden die Administra-
tion weiter aufgebléaht und unausweichlich Mehrkosten generiert, ohne dass ein erkennbarer
Zusatznutzen fir die Patientinnen und Patienten gewonnen wird. Zudem waren Mitarbeitende
mit dem nétigen Fachwissen zu rekrutieren, die entweder anderorts fehlen oder im Ausland
rekrutiert werden missten.

Die von lhnen im erlauternden Bericht zur Gesetzesvorlage formulierte Einschatzung der
Schwachen der heutigen Situation teilen wir vollumféanglich. Damit die notwendigen Fortschritte
in der Schweiz erreicht werden kénnen, ist eine nachhaltige Investition in die Konzipierung,
Umsetzung und Messung nationaler Qualitatsstandards im Gesundheitswesen unabdingbar. -
Der Regierungsrat begrisst daher ausdricklich, dass der Bundesrat die Absicht hat, auf nati-
onaler Ebene und umfassend massgeblich mehr fir die Qualitatssicherung, Erhéhung der Pa-
tientensicherheit und die Beurteilung der medizinischen Leistungen im Rahmen von Health
Technology Assessment (HTA) zu tun. Den im Gesetz und im erlauternden Bericht formulierten
Zielen kdnnen wir zustimmen. Wir sind ebenfalls der Meinung, dass fiir die notwendigen Qua-
litatsverbesserungen im Schweizer Gesundheitswesen mit flachendeckend umsetzbaren Pro-
grammen, Massnahmen, Kriterien und Methoden sowie einer grésseren Transparenz ein mas-
sgeblicher Schub nach vorne nétig ist.

Der Regierungsrat unterstutzt daher die Gesetzesvorlage und die Schaffung des nationalen
Zentrums. Dass damit auch flaichendeckende Massnahmen fir die ambulante Versorgung,
Spitex und Pflegeheime moglich werden, ist dabei ein zentrales Anliegen.

Die Schaffung von beratenden Plattformen lehnen wir in der vorgeschlagenen Form ab.

Nicht zuletzt mdchten wir darauf hinweisen, dass die von lhnen im erlauternden Bericht er-
wahnten und fir das geplante Zentrum relevanten Ansatzpunkte in anderen Bundesgesetzen
nicht vollstandig sind. Nebst den aufgelisteten Gesetzen sind aus unserer Sicht vorrangig auch
das Bundesgesetz Uber die Unfallversicherung (UVG) und das Bundesgesetz lber die Invali-
denversicherung (IVG) zu erwdhnen. Der vorliegende Gesetzesvorschlag stitzt sich aus-
schliesslich auf das Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG) ab und bezieht sich
explizit nur auf Leistungen, die im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
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(OKP) finanziert werden. Aus Sicht des Regierungsrats sollten die Aufgaben des zu schaffen-
den nationalen Zentrums und dessen Ergebnisse nicht nur auf die Optik der OKP beschrankt
bleiben, sondern auch auf Leistungen bei Unfall und Invaliditat angewendet werden missen.
Im Sinne einer Koordination und Bilindelung der Kréfte sollte die sich abzeichnende Entwick-
lung, dass parallel zu 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 mdglich, eine solche breite
Verankerung und allenfalls eine entsprechende Erganzung des Finanzierungsmechanismus
auch in den anderen Sozialversicherungsgesetzgebungen vorzusehen. - Fir die Aufnahme der
von uns formulierten Anliegen danken wir Ihnen bestens.

Die Absicht des Bundesrates, im Bundesgesetz Uiber die Krankenversicherung (KVG) veran-
kerten Verpflichtungen wahrzunehmen, ist positiv zu werten. Ebenso ist eine Koordination und
Bindelung und damit einhergehend eine Starkung der heute von verschiedenen relevanten
Akteuren erbrachten Leistungen im Bereich Qualitat zu unterstitzen.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden lehnt den vom Bundesrat vorgelegte Vorent-
wurf zum Bundesgesetz Uber das Zentrum flr Qualitat in der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung (nachfolgend: Vorentwurf) ab. Auf den vorgeschlagenen Erlass ist zu verzichten.
Nachfolgend werden die zentralen Kritikpunkte naher ausgefihrt.

Eine vertiefte Auseinandersetzung mit den Definitionen der Qualitat sowie eine Konkretisierung
der Auf-gaben des Bundes, unter Beriicksichtigung, Abgrenzung oder Integration der heute
von anderen Organisationen wahrgenommenen Aufgaben, sind hingegen erwinscht. Diese
Aufgaben soll aber das Bundesamt fir Gesundheit zu Gibernehmen.

Der Vorentwurf sieht die Schaffung eines nationalen Zentrums in Form einer 6ffentlich-rechtli-
chen Anstalt des Bundes mit eigener Rechtspersoénlichkeit 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 Aufgabenerfiillung ist deshalb grundlegend zu Uberdenken, vor allem
auch weil ein angemessener Einbezug resp. eine angemessene Vertretung der relevanten Ak-
teure (insbesondere der Kantone, aber auch der Leistungserbringer, Versicherer und allenfalls
weiterer Akteure) sicherzustellen ist.

Unter dieser Pramisse soll eine anders ausgestaltete Netzwerklésung verfolgt werden (vgl. S.
45 ff. des Erlauternden Berichts). Voraussetzung daflr ist natirlich, dass die personellen und
finanziellen Ressourcen zur Erflllung der Aufgabe zur Verfiigung stehen.

AR

A. Allgemeines - Wir begrissen den Willen des Bundesrates zur Sicherung und weiteren For-
derung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung. Mit dieser Zielsetzung nimmt der Bund
seine im KVG verankerten Verpflichtungen wahr, auf den Erhalt und die Férderung von Qualitét
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 verschiedenen 6ffentlichen und privaten Akteuren
erbrachten Leistungen in der Qualitatssicherung zu bindeln, zu koordinieren und zu starken.
Wir teilen die Ansicht, dass mit einer verstarkten Abstimmung, der Nutzung von Synergien,
einer Bundelung der Kréfte und einem Abbau von Doppelspurigkeiten Fortschritte in der Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitét in der Gesundheitsversorgung der Schweiz mdglich sind.
Als zentraler Forschungs- und Spitalstandort in der Schweiz hat der Kanton Zirich ein elemen-
tares Interesse am Erhalt und der standigen Weiterentwicklung der Qualitat in der Gesund-
heitsversorgung. Wir sind jederzeit bereit, unseren Beitrag zu deren weiteren Entwicklung zu
leisten.

B. Zum vorgeschlagenen Zentrum fir Qualitéat - Damit in der Qualitat der Gesundheitsversor-
gung Fortschritte méglich sind, braucht es — wie Sie zu Recht ausfuhren — eine vertiefte Aus-
einandersetzung mit den Definitionen von Qualitat, den gewilinschten Qualitatsstandards, den
relevanten Indikatoren und den Auswirkungen auf die Kosten. Die Kompetenz des Bundes, in
allen diesen Fragen Priifungen und Abklarungen vorzunehmen und verbindliche Festlegungen
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zu treffen, ist jedoch im geltenden KVG bereits vorhanden (vgl. vorne Ziff. A). Die Einzelheiten
wie auch die ebenfalls im KVG vorgeschriebenen Wirtschaftlichkeitsvergleiche liessen sich in
einer Verordnung zum KVG regeln. Dasselbe gilt fiir die Finanzierung der Aufgaben als gebun-
dene Ausgaben des Bundes. Soweit sich das vorgeschlagene Gesetz demnach auf die Erftil-
lung von bereits gesetzlich verankerten Aufgaben ausrichtet, ist es Uberflissig und deshalb
abzulehnen.

Die Kantone sowie eine ganze Reihe von privaten und 6ffentlichen Akteuren (die Versicherer
und Verbande, die Fachgesellschaften, der ANQ, das Swiss Medical Board, die Stiftung Pati-
entensicherheit und die Leistungserbringer) haben das vom Bund seit Einfuhrung des KVG
1996 weitgehend unbesetzt gelassene Feld der Qualitat in der Zwischenzeit besetzt. Es wur-
den Indikatoren, Verfahren und Instrumente zur stetigen technologischen und strukturellen
Weiterentwicklung und Verbesserung der Qualitat entwickelt. Die Zusammenarbeit unter den
verschiedenen privat und 6ffentlich organisierten Institutionen ist eingespielt und hat sich im
Wesentlichen bewahrt. Dieses Zusammenwirken, das Engagement und Knowhow miissen er-
halten und weiter geférdert werden. Dazu braucht es keine o6ffentlich-rechtliche Anstalt des
Bundes, sondern an Koordinationsverpflichtungen gebundene Zuwendungen des Bundes,
wozu — wie erwahnt — auch kein neues Bundesgesetz erforderlich ist.

Die Notwendigkeit einer effizienten Blindelung, Koordination und Verstéarkung der Erkenntnisse
und Anstrengungen in der Qualitat wird damit keineswegs bestritten; die Vorteile einer gemein-
samen Plattform und Ubergeordneter Strategien sind klar nachvollziehbar.

Anstelle eines vom Bund eingesetzten Zentrums und auch gegeniber dem mitunter als Alter-
native zu einem Zentrum erwahnten «Netzwerk» waére eine gemeinnitzige AG die logische
und organische (schweizerische) Weiterentwicklung der bisher schwerpunktmdassig vorgenom-
menen Aktivitdten zur Qualitatssicherung und -férderung. Durch einen breit angelegten Aktio-
narskreis waren Fachkompetenz mit notwendiger Praxisnahe vereint und damit ein verntinfti-
ger Umgang in den Schnittstellen gesichert. Es ist zu erwarten, 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 kénnten, son-
dern eine zuséatzliche Dynamik erhielten. Weil der Bund mitbeteiligt ist und der Bundesrat die
Ergebnisse der Untersuchungen dieser AG fur all - gemeinverbindlich erklaren konnte, sind
auch fir ihn selbst — gegenuber der Lésung mit einem Zentrum — keine Nachteile auszu-
machen.

C. Fazit - Zusammenfassend begrissen wir den Willen des Bundesrates, in der Sicherung und
weiteren Forderung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung eine Fuhrungsrolle zu Gberneh-
men. Wir unterstitzen auch die Absicht des Bundes, die heute von verschiedenen Tragern
erbrachten Leistungen zur Qualitatsentwicklung zu bindeln und zu koordinieren. Den mit dem
Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitat vorgeschlagenen Weg in dieses ambitidse 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 nachzukom-
men. Diese Aufgabe kann und sollte Uber eine Verordnung zum KVG erfiillt werden. Die zu
grundende o6ffentlich-rechtliche Anstalt ist ebenfalls nicht notwendig zur Koordination und Bin-
delung des Knowhow der heute in der Qualitéatsentwicklung tatigen offentlichen und privaten
Akteure. Um dieses Ziel zu erreichen, ist die Grindung einer gemeinnutzigen Aktiengesell-
schaft nach dem Vorbild der Swiss-DRG-AG einfacher, gunstiger, schneller und im Ergebnis
mehr erfolgversprechend.

Der Kanton Graublinden nimmt mit Befriedigung zur Kenntnis, dass das Eidgendssische De-
partement 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 Griinden:

- Die Umsetzung der Vorgaben im KVG zur Férderung und Starkung der Qualitat stellt eine
hoheitliche Verwaltungstatigkeit dar. Hoheitliche Verwaltungstéatigkeiten sind innerhalb der
zentralen Bundesverwaltung wahrzunehmen und nicht einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt zu
Ubertragen.

- Das vorgeschlagene Zentrum ist zur Erflllung der dem Bund obliegenden Aufgaben im Be-
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reich Qualitat unnétig. Mit dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) steht dem Bund fir die Er-
fullung der ihm im Bereich Qualitat obliegenden Aufgaben eine verwaltungsinterne Fachstelle
zur Verfugung. Zur Erfullung dieser Aufgaben ist das BAG mit notwendigen Ressourcen aus-
zustatten.

3. Ablehnung der 6ffentlich-rechtlichen Anstalt beziehungsweise des Zentrums fir Qualitat
Bei der Umsetzung der Qualitatsvorgaben des KVG handelt es sich um hoheitliche Verwal-
tungstatigkeit. Entsprechend gehért die Umsetzung der mit dem neuen Gesetz verfolgten
Zielsetzungen zum Aufgabenbereich der zentralen Bundesverwaltung, konkret des BAG.
Gemass dem erlauternden Bericht wirden die Téatigkeiten des Zentrums darin bestehen, ei-
nerseits den Bund in seinem Zustandigkeitsbereich der Rahmenbedingungen/Vorgaben und
Uberwachung der Qualitat des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, aber auch die Kan-
tone und Tarifpartner in deren Zusténdigkeitsbereichen zu unterstiitzen (S. 38). Diese Tatig-
keiten kénnen auch durch das BAG, und zwar gestitzt auf die geltende Gesetzgebung, wahr-
genommen werden.

Die erfolgte Zielsetzung lasst sich viel wirksamer und schneller durch Bereitstellung der not-
wendigen Ressourcen im BAG erreichen als durch den Aufbau einer neuen Institution mit
schwerfalligen Strukturen. Mit dem vorgeschlagenen Zentrum soll ja auch nichts an den Kom-
petenzen des BAG geandert werden. Das heisst nach unserem Verstandnis, dass Aufgaben,
die vom BAG wahrgenommen werden mussen, kiinftig an eine neue Institution ausgelagert
werden, ohne dass diese mit irgendwelchen Kompetenzen ausgestattet wird.

Nicht plausibel ist fir uns die Begrindung, weshalb nicht die Variante "Netzwerk" und statt-
dessen die Zentrumslésung verfolgt wird (Bericht Ziff. 1.8 am Ende): "Mit einem Verzicht auf
das vorgeschlagene Zentrum zur Unterstitzung der Akteure misste die Initiierung und
Durchfihrung der vielfaltigen Tatigkeiten, die zur Erreichung der in Ziffer 1.7.1. genannten
Ziele erforderlich sind, vom BAG ausgehen. Dazu missten neue, grossere Organisationsein-
heiten im BAG aufgebaut werden. Eine solche zentrale Rolle des BAG kénnte auf mangelnde
Akzeptanz stossen. Ohne wesentliche Aufwertung gegeniiber der heutigen Situation misste
die Zielsetzung jedoch als geféahrdet betrachtet werden. Heutige Schwachen kénnten nicht
schlagkraftig angegangen werden, wie dies bei der vorgelegten Variante mit der Schaffung
eines Zentrums der Fall ist.“ Die befiirchtete fehlende Akzeptanz der Notwendigkeit der
Schaffung einer Organisationseinheit im BAG fur den Bereich Qualitatsforderung ist fir uns
kein stichhaltiges Argument zur Ausgliederung der entsprechenden Aufgaben an eine selb-
standige Anstalt des Bundes. In diesem Zusammenhang stellt sich unwillkrlich die Frage,
weshalb das Zentrum auf mehr Akzeptanz stossen soll als das BAG? Wir werden den Ein-
druck nicht los, dass die beflirchtete fehlende Einsicht in die Notwendigkeit der Schaffung ei-
ner Organisationseinheit im BAG zur Erfillung der Aufgaben im Bereich Qualitat auch der
Grund fur die vorgesehene Finanzierung der in Aussicht genommenen selbstandigen Anstalt
des Bundes Uber die Krankenversicherer ist.

Das eigenstandige Zentrum bedingt im Ubrigen gleichwohl die Ansiedlung von entsprechen-
dem Fachwissen im BAG, damit es sich fundiert mit den vom Zentrum erarbeiteten Berichten,
Grundlagen und Untersuchungen auseinandersetzen kann, was ebenfalls personelle Res-
sourcen bedingt und damit zu Kosten fiihrt. Auf diesen Punkt wird im erlauternden Bericht
nicht eingegangen.

Unklar ist fir uns letztlich, ob der Bund Uberhaupt tUber die Verfassungsgrundlage zur Errich-
tung des vorgesehenen Zentrums fur Qualitat in der Krankenpflegeversicherung verfugt, gibt
doch Art. 117 Abs. 1 der Bundesverfassung dem Bund einzig die Kompetenz, Vorschriften
Uber die Kranken- und Unfallversicherung zu erlassen.

5. Fazit

Zusammenfassend begriissen wir den Willen des Eidgenéssischen Departements des In-
nern, in der Sicherung und Foérderung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung die ihm ob-
liegende Fuhrungsrolle nun wahrzunehmen.

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

Im Grundsatz begriissen wir, dass auf nationaler Ebene mehr fir die Qualitatssicherung, die
Erhéhung der Patientensicherheit und die Beurteilung der medizinischen Leistungen im Rah-
men von Health Technology Assessment unternommen werden soll. Zur Begriindung sowie
zu weitergehenden Ausfihrungen verweisen wir auf die Stellungnahme der Schweizerischen
Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direkteren GDK, der wir uns an-
schliessen, namentlich auch in Bezug auf die Kritik an der vorgesehenen Finanzierung.

SH

Der Regierungsrat des Kantons Bern begrisst, dass der Bundesrat die Absicht hat, auf natio-
naler Ebene und umfassend massgeblich mehr fur die Qualitatssicherung, Erhéhung der Pa-
tientensicherheit und die Beurteilung der medizinischen Leistungen im Rahmen von Health
Technology Assessment (HTA) zu tun. Fur die notwendigen Qualitatsverbesserungen im
Schweizer Gesundheitswesen mit flachendeckend umsetzbaren Programmen, Massnahmen,
Kriterien und Methoden sowie einer grésseren Transparenz ist ein massgeblicher Schub
nach vorne noétig. Der Regierungsrat unterstitzt daher die Gesetzesvorlage und die Schaf-
fung des nationalen Zentrums.

Dabei erachtet es der Regierungsrat als wichtig, dass die flachendeckenden Massnahmen
zur Starkung der Qualitat und zur Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit den gesamten Behand-
lungsprozess, so auch die ambulante Versorgung, Spitex und Pflegeheime einschliessen.
Dies auch im Kontext der sich verkiirzenden Aufenthaltsdauer im Spital und des Aspekts zu-
nehmender Spezialisierung. Vor dem Hintergrund der stetig zunehmenden therapeutischen
und diagnostischen Mdglichkeiten ist es nétig, dass mehr finanzielle und personelle Ressour-
cen zur Verfigung stehen, um bestehende und neue Leistungen zu tUberprifen, damit die
Vorteile von Innovationen genutzt und gleichzeitig die Verschwendung von Mitteln fir nach-
gewiesene unnitze und unwirtschaftliche Leistungen vermieden werden kénnen.

Die gewahlte Organisationsform des vom Bundesrat vorgeschlagenen Zentrums in Form ei-
ner 6ffentlichen Anstalt mit klar eingegrenzter Aufgabenerfillung erachtet der Regierungsrat
als geeignet. Um die Akzeptanz zu erh6hen und die Chancen fir eine partnerschatftliche,
wirksame Umsetzung der qualitatsverbessernden Massnahmen zu steigern, ist der verbindli-
che Einbezug aller Akteure zentral. Mit dem vorliegenden Entwurf ist jedoch eine angemes-
sene Vertretung aller Akteure nicht moglich. Der Regierungsrat fordert daher, dass die Kan-
tone und die weiteren Akteure verbindlich in die Steuerung des Zentrums einbezogen wer-
den. Insbesondere erachtet der Regierungsrat einen Einbezug der Kantone vor allem bei der
Themenpriorisierung und Wahl der Indikationen zur Qualitatsiiberpriifung als zwingend.
Ebenso erscheint dem Regierungsrat eine Mitwirkungsmaglichkeit der Kantone bei den natio-
nalen Programmen und Projekten angezeigt (im Rahmen von Hearings, Workshops und Ver-
nehmlassungen).

Ausserdem erscheint dem Regierungsrat die vorgesehene Mdéglichkeit des Zentrums, Dritt-
mittel entgegenzunehmen und gewerbliche Leistungen zu erbringen, nicht ganz unproblema-
tisch. Dem Bundesrat soll daher die Aufgabe Ubertragen werden, zur Verhinderung von Inte-
ressenskonflikten Ausfiihrungsbestimmungen zu erlassen oder zumindest das vorgesehene
Reglement zu genehmigen.

Zudem erscheint dem Regierungsrat eine Aufgaben- und Rollenklarung zwischen allen Akt-
euren zentral, insbesondere auch zwischen Bund und Kanton, wenn es darum geht regulato-
rische Konsequenzen zu ziehen und konkrete Auswirkungen auf die Versorgungsplanung
einzuschatzen. 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 erfolgen kann.

Ein weiterer Punkt, den es zu klaren gilt, ist die Zusammenarbeit der bereits im Qualitatsbe-
reich 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, wiirde der Regierungsrat es begrussen, wenn der Bund dem Board
einen standigen Leistungsauftrag fir die Aufgaben im Bereich HTA erteilt.

Was die Finanzierung des Zentrums und seiner Aktivitaten betrifft, stimmt der Regierungsrat
dem vorliegenden Vorschlag des Bundesrates zu und begriisst, dass die Kantone nicht in die
Mitfinanzierungspflicht genommen werden.
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Fur den Regierungsrat des Kantons Uri ist Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen ein wichtiges Thema. Dabei spielt es aus Sicht der Patientinnen und Patienten keine
Rolle, um welchen Kostentrager es sich handelt (obligatorische Krankenpflegeversicherung
[KVG], Zusatzversicherung [WG], Invalidenversicherung [IV], Militérversicherung [MV] oder
Unfallversicherung [UVG]). Aus den Vernehmlassungsunterlagen kann jedoch der Eindruck
entstehen, das schweizerische Gesundheitswesen hatte gravierende Qualitatsmangel, die
raschmdglichst zu beheben seien. Dem ist klar zu widersprechen. Im Wissen darum, dass es
in einzelnen Bereichen durchaus noch Optimierungspotenzial gibt, darf dem schweizerischen
Gesundheitswesen ein sehr gutes, qualitatives Zeugnis ausgestellt werden. Dies wird auch
jungst durch den Gesundheitsbericht 2013 der OECD bestatigt, in dem die Schweiz von allen
34 OECD-Staaten die hoéchste durchschnittliche Lebenswartung aufweist.

Im Bereich der Qualitat bzw. der Erhéhung der Patientensicherheit besteht daher nach Auf-
fassung des Regierungsrats der grésste Handlungsbedarf in der Vernetzung und Koordina-
tion der zahlreichen Qualitatssicherungsorganisationen und deren Messinstrumente. Zudem
mussen die Ergebnisse vermehrt transparent ausgewiesen werden. Dass der Bund nun in
diesen beiden Bereichen seine namentlich im Bundesgesetz iber die Krankenversicherung
zugewiesenen Aufgaben verstarkt wahrnehmen will, begriisst der Regierungsrat.

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

2. Notwendigkeit des Gesetzes

Der Kanton Uri erachtet die Schaffung eines neuen Bundesgesetzes als nicht notwendig.
Denn die Verantwortung fir die Stérkung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit ist, wie bereits
erwahnt, dem Bund durch das KVG Ubertragen. Somit liesse sich die Umsetzung der Ziele
der Vorlage in einer Verordnung zum KVG regeln. Dadurch liessen sich auch Unklarheiten
ausraumen, in welchem Verhdltnis das neue Bundesgesetz zu den anderen Bundesgesetzen
stehen soll. Denn es ist nicht klar, welche Auswirkungen die Vorlage auf die in anderen Ge-
setzen bestehenden Regelungen zur Qualitatssicherung und die damit verbundenen Kompe-
tenzen hat. Offen sind auch die Auswirkungen der Gesetzesvorlage auf die Verantwortlichkei-
ten und Kompetenzen des Bunds, der Kantone, der Leistungserbringer und Versicherer.
Ihnen werden durch entsprechende Bestimmungen des KVG Aufgaben fir die Qualitatssi-
cherung zugewiesen. Inshesondere ware zu klaren, welchen Stellenwert die kiinftigen natio-
nalen Qualitatskriterien fir die Kantone im Rahmen der Versorgungsplanung einnehmen wiir-
den.

3. Organisation

Mit der vorgeschlagenen Errichtung eines nationalen Zentrums wird das BAG mit seinem vor-
handenen Netzwerk geschwécht. Dieses konnte die KVG-Aufgaben im Bereich der Qualitat
bisher nicht im gewiinschten Mass wahrnehmen, weil die notwendigen Ressourcen fehlen.
Anstatt diese Ressourcen neu in ein nationales Zentrum einzubringen, sollte vielmehr das
BAG-Budget angemessen erhéht werden. Wir sind auch der Auffassung, dass deutlich weni-
ger Mittel notwendig waren, wenn das BAG mit seinem Netzwerk diese Aufgaben tberneh-
men 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 Losung in-
tegriert werden. Hierfir gibt es verschiedene organisatorische Mdglichkeiten, die allesamt na-
her zu priifen sind. Allen voran kénnte diesen Organisationen ein entsprechender Leistungs-
auftrag durch das BAG erteilt werden.
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Schliesslich erachtet es der Regierungsrat nicht als zielfihrend, dass sich der vorliegende Ge-
setzesentwurf ausschliesslich auf das Bundesgesetz Giber die Krankenversicherung stiitzt und

sich explizit nur auf Leistungen im Rahmen der obligatorischen Krankenpflege bezieht. Die

Aufgaben zur Starkung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit sollten die Leistungen bei Unfall und

Invaliditét einbeziehen und sich auch auf die entsprechenden Bundesgesetze abstiitzen.

1. Grundsatzliche Beurteilung der Vernehmlassungsvorlage UR
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4. Beschrankung auf die OKP

Grundsatzlich erachten wir die Beschrankung der Vorlage auf die OKP nicht als zweckmas-
sig. Im Sinne eines ersten praktikablen Schritts kann es jedoch durchaus Sinn machen, die
Optik vorerst allein auf die OKP zu richten. Eine Ausweitung auf die anderen Kostentrager
(2Vv, IV, MV, UV) misste nach den ersten Erfahrungen in einem zweiten Schritt geprift wer-
den.

5. Finanzierung

Es ist notwendig, dass zur Starkung der Qualitatssicherung und des HTA (Health Technology
Assessment) mehr finanzielle Mittel als heute auf Bundesebene zur Verfiigung gestellt wer-
den muissen.

Diese Bundesaufgaben dirfen jedoch nicht tiber die OKP-Pramien finanziert werden. Des-
halb lehnen wir die vorgesehene Finanzierung zu/asten der OKP bzw. der Pramienzahlenden
und der Kantone entschieden ab.

Eine damit verbundene Pramienerhdhung wirde Uberdies auch die Kantone und Gemeinden
Uber die Pramienverbilligung und Gber nicht bezahlte Pramien finanziell belasten.
Anzumerken ist, dass auf Grund von Erfahrungen im Ausland davon auszugehen ist, dass
die mit der Vorlage verbundenen Ziele mit dem geplanten Mitteleinsatz (30 Mitarbeitende mit
einem Budget von 32 Mio. Franken pro Jahr) nicht erreicht werden kénnen. So dirfte eine Er-
héhung der finanziellen Mittel bereits nach kurzer Zeit unumgénglich 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 Medical Board,
fortbestehen. Diese drei Organisationen sollen zu einer Zusammenarbeit verpflichtet werden,
damit sie ihr Fachwissen und ihre Erfahrungen weiterhin einbringen kdénnen.

Wir begriissen die Anstrengungen des Bundes mit einem neuen Gesetz eine griffige nationale
Qualitatsstrategie umzusetzen. Positiv zu bewerten ist die Absicht, die heute von verschiede-
nen o6ffentlichen und privaten Akteuren erbrachten Leistungen in der Qualitatssicherung zu
biindeln, zu koordinieren und zu stéarken. Wir teilen die Ansicht, dass mit einer verstarkten
Abstimmung, der Nutzung von Synergien, einer Bindelung der Krafte und einem Abbau von
Doppelspurigkeiten Fortschritte in der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat in der Gesund-
heitsversorgung der Schweiz méglich sind.

Zwingend muss aber der Einbezug der bereits bestehenden Institutionen (ANQ, Swiss Medical
Board, Stiftung fur Patientensicherheit) mit ihren jetzigen Aufgaben fir die Umsetzung verbind-
lich im Gesetz geregelt werden. Ohne eine solche direkte Einbindung unterstitzt die Regierung
dieses Gesetz nicht. Die Kantone wirden zudem die bis anhin vorhandenen Einflussmdglich-
keiten 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 ambulanten Sektor und im
HTA-Bereich (in Zusammenarbeit mit Swiss Medical Board). Besonders aus Sicht der (teil-
)stationaren 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 immer in Absprache mit den betreffenden Akt-
euren erfolgen.

Die Regierung unterstltzt das Ziel, mit der Umsetzung einer nationalen Qualitatsstrategie auch
die Transparenz zu erhéhen. In diesem Zusammenhang ist unbedingt sicherzustellen, dass
die Datenerhebung in enger Abstimmung mit den Leistungserbringern und in einem verninfti-
gen 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 Mass-
nahmen im Bereich Qualitatssicherung und Patientensicherheit fir die Akzeptanz und wir-
kungsvolle Umsetzung ein zentraler Erfolgsfaktor ist, muss der kiinftige Verwaltungsrat zwin-
gend aus Mitgliedern bestehen, welche die Akteure im Gesundheitswesen (Kantone, Leis-
tungserbringer, Versicherer, Bund) représentieren. Diese Mitglieder sollen von den Akteuren
vorgeschlagen werden kdnnen.
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Was die in Aussicht genommenen Kosten betrifft, so sind diese aus unserer Sicht deutlich zu
hoch. Es sollte nicht sein, dass mit der Schaffung eines Zentrums fir Qualitat die Gesundheits-
kosten ansteigen.

Es ist wichtig, dass der Bundesrat auf nationaler Ebene umfassend mehr fir die
Qualitatssicherung, die Erhdhung der Patientensicherheit und die Beurteilung der medizini-
schen Leistungen im Rahmen von Health Technology Assessment (HTA) unternimmt. Wir be-
grussen daher die Gesetzesvorlage und die Schaffung eines unabhangigen nationalen Zent-
rums ausdricklich.

Fur die Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) sollen angesichts der zunehmenden
therapeutischen und diagnostischen Méglichkeiten mehr Ressourcen zur Verfligung stehen,
damit die Vorteile von Innovationen genutzt werden kdnnen und gleichzeitig die Verwendung
von personellen und finanziellen Ressourcen fiir nachgewiesen unwirtschaftliche oder sogar
unnitze Leistungen moglichst vermieden werden kann.

Mit der Rechtsform des Zentrums (6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes) sind wir einver-
standen, vertreten allerdings die Ansicht, dass eine angemessene Vertretung der Akteure mit
Aufgaben im Bereich von Qualitatssicherung, Patientensicherheit und HTA mit vorliegender
Konzipierung des Zentrums kaum madglich ist. Um insbesondere eine partnerschatftliche, wirk-
same Umsetzung der qualitatsverbessernden Massnahmen zu erreichen, ist die Ausgestaltung
des Verwaltungsrats des Zentrums anzupassen. Der Verwaltungsrat sollte die Akteure im Ge-
sundheitswesen reprasentieren (Kantone, Leistungserbringer, Versicherer, Bund). Wir schla-
gen einen Verwaltungsrat mit 9 Mitgliedern vor, wovon 3 Mitglieder auf Vorschlag der Kantone
zu wahlen sind. Zudem sollte der Verwaltungsrat klare Steuerungskompetenzen erhalten, da-
mit er Herausforderungen und Themenbereiche selbststéandig festlegen kann.

Im Interesse der Gesundheit der Bevdlkerung sollten die Aufgaben des zu schaffenden natio-
nalen Zentrums und dessen Ergebnisse nicht nur auf die Optik der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung 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 fihren.

SO

Le canton de Genéve est tout a fait favorable a la création d'une structure nationale pour I'amé-
lioration et le suivi de la qualité et de la sécurité des soins. La situation actuelle, fragmentée en
plusieurs acteurs n'ayant pas de légitimité globale et ne couvrant pas tout le champ des pres-
tations de soins, ne permet pas d'avoir une vision nationale ni de disposer de démarches (pro-
grammes) 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 sowie die
Kostendampfung in der Krankenversicherung sind unbestrittene Anliegen, denen 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 Bevolkerung die Prozesse der
Gesundheitsversorgung eine optimale - nicht maximale - patientenspezifische Wirkung (Out-
come) erzielen: Durch den Bezug einer medizinischen oder pflegerischen Leistung soll der
Gesundheitszustand resp. die Gesundheitszufriedenheit der einzelnen Patientinnen und Pati-
enten so verbessert werden, dass deren Lebensqualitdt angemessen gesteigert wird. Indika-
toren zur Messung des patientenspezifischen Outcomes 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 Ressourcen-
qualitat der kantonalen und kommunalen Leistungserbringer erlassen werden. Die Erreichung
solcher - nur bedingt adaquater - Vorgaben ist zwar messbar, fiihrt jedoch nicht systematisch
zu einer Optimierung des patientenspezifischen Outcomes. Der Regierungsrat des Kantons
Basel-Landschaft sieht im vorgelegten Entwurf zum Bundesgesetz Ober das Zentrum fiir Qua-
litat daher kein effizientes Instrument, die angestrebten hohen Ziele im Bereich der Qualitat
und der Wirtschaftlichkeit in der Krankenpflegeversicherung zu erreichen.

Aufgrund der obigen Darlegungen lehnt der Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft das
Bundesgesetz Uiber das Zentrum fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
in der vorliegenden Fassung ab.
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Le gouvernement fribourgeois salue la création d'un centre national de qualité. 1l s'agit en pre-
mier lieu d'une loi organisationnelle qui régle le fonctionnement et les responsabilités d'un nou-
vel organe. En termes d'objectifs, nous insistons sur le fait que le projet doit tendre vers une
rationalisation (meilleure allocation des ressources selon les critéeres LAMal) et non pas vers
une restriction des prestations selon le seul critére des codts,

FR

Le canton soutient le projet de loi et la création d’un centre national dans le but de concrétiser
la stratégie fédérale en matiére : - d’assurance qualité et de sécurité des patients - 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 begrisst die Standeskommission die Absicht des Bundesrats, der Qualitat der
Leistungen mehr Gewicht zu geben, die Wirtschaftlichkeit systematischer prufen 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 mdglich sind, braucht es - wie auch der Bundesrat
selber ausfiihrt - eine vertiefte Auseinandersetzung mit den Definitionen von Qualitat, den ge-
winschten Qualitatsstandards, den relevanten Indikatoren und den Auswirkungen auf die Kos-
ten. Die Kompetenz des Bundes, in all diesen Fragen Prifungen und Abklarungen vorzuneh-
men und verbindliche Festlegungen zu treffen, ist im geltenden Krankenversicherungsgesetz
jedoch bereits vorhanden, und weitere Modalitéaten liessen sich falls nétig in einer Verordnung
regeln. Soweit sich das vorgeschlagene Gesetz demnach auf die Erfillung von bereits heute
gesetzlich verankerten Aufgaben ausrichtet, ist es Uberflissig und deshalb abzulehnen.
Gemass Ziff. 3.1 des erlauternden Berichts will der Bund vermehrt seine Kompetenzen im Be-
reich der Qualitatssicherung wahrnehmen, was zu einem vermehrten Ressourcenbedarf fihrt.
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 Ressourcen - so sie denn auch wirklich
erforderlich sind - im Bundesamt fiir Gesundheit, der bereits heute zustandigen Behorde, be-
reitzustellen.

Al

Der Regierungsrat des Kantons Aargau begrisst sehr, dass der Bundesrat seine Verantwor-
tung im Bereich der Qualitéat der medizinischen Leistungen vermehrt wahrnehmen will. Es ist
von grosser Wichtigkeit, die Qualitat laufend zu Uberprifen und wo nétig Verbesserungen vor-
zunehmen. Die vorhandenen Ressourcen im Gesundheitswesen missen optimal zugunsten
der Patientensicherheit und auch zugunsten der Wirtschaftlichkeit 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 fir Qualitat in
genlgendem Masse einfliessen.

Folgende Punkte sind dem Regierungsrat im Hinblick auf das geplante Qualitatszentrum be-
sonders wichtig:

* Die Qualitat der medizinischen Leistungen ist nicht nur fur die Leistungen nach dem Bundes-
gesetz Uber die Krankenversicherung (KVG) wichtig, sondern auch fur die Gbrigen Sozialver-
sicherungen wie beispielsweise die Unfallversicherung oder die Invalidenversicherung. Es
mussen nach Ansicht des Regierungsrats alle Sozialversicherungstréger eingebunden wer-
den, auch was die Finanzierung betrifft. Die genannten Zielsetzungen kdnnten auch im Rah-
men der bestehenden Strukturen des zustandigen Departements umgesetzt werden.

+ Die Aufgaben des Zentrums sind nach Ansicht des Regierungsrats zu wenig konkret und zu
wenig verbindlich. Fir die Kantone wére es insbesondere fir die Spitalplanung, aber auch fur
die Tarifgenehmigungen und Tariffestsetzungen wichtig, Uber national einheitliche Qualitéts-
kriterien zu verfligen. Bereits heute wird viel in das Thema Qualitét investiert und viel gute
Arbeit geleistet, um die Qualitat laufend zu erhdhen. Bis heute gibt es aber keine Richtwerte
beziglich Beurteilung der Qualitat. Der Regierungsrat ist sich bewusst, dass es sehr schwierig
ist, die Qualitat der medizinischen Leistungen zu beurteilen, 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 Natio-
nale Verein fir Qualitatsentwicklung in Spitdlern und Kliniken (ANQ), Patientensicherheit
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Schweiz usw. angemessen in die neue Organisation eingebunden werden. Eine partnerschaft-
liche Zusammenarbeit ist anzustreben, wobei die Aufgaben und Kompetenzen klar geregelt
werden mussen.

Zusammenfassend halt der Regierungsrat fest, dass er grundsatzlich ein nationales Zentrum
fur Qualitat begrusst. Es muss aber sichergestellt werden, dass das neue Gesetz nicht zu mehr
Burokratie fuhrt, sondern eine nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit und eine Kosten-
dampfende Wirkung auf die Gesundheitskosten stattfinden.

Il progetto di legge risponde, nei suoi principi e nelle sue intenzioni, a una lacuna del nostro
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 ambito sanitario alfine di
meglio controllare efficacia, appropriatezza ed economicita delle prestazioni. La dispersione
delle diverse iniziative gia in vigore e la mancanza di coerenza e di coordinamento a livello
nazionale rendono particolarmente difficile il monitoraggio della qualita sull'insieme del territo-
rio. Pur con le riserve e le richieste di precisazioni indicate in seguito, riteniamo quindi che
listituzione di un Centro di referenza nazionale sia nel suo principio una necessita reale. Le
linee generali del’avamprogetto sono condivise, cosi come gli obiettivi posti dal rapporto espli-
cativo in consultazione. La competenza di rafforzare la qualita e 'economicita delle prestazioni
€ gia stata demandata alla Confederazione nell’ambito della LAMal. Ci si puo 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 formale
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 Schwéachen
der heutigen Situation teilen wir weitgehend.

Der GDK-Vorstand begriisst daher, dass der Bundesrat die Absicht hat, auf nationaler Ebene
und umfassend mehr fir die Qualitatssicherung, Erh6hung der Patientensicherheit und die
Beurteilung der medizinischen Leistungen im Rahmen von Health Technology Assessment
(HTA) zu tun. Den im Gesetz und im erlauternden Bericht formulierten Zielen kénnen wir in-
sofern zustimmen. Wir sind ebenfalls der Meinung, dass fiur die notwendigen Qualitatsverbes-
serungen im Schweizer Gesundheitswesen mit flichendeckend umsetzbaren Programmen,
Massnahmen, Kriterien und Methoden sowie einer grosseren Transparenz ein massgeblicher
Schub nach vorne nétig ist.

Der GDK-Vorstand unterstiitzt daher die Schaffung des nationalen Zentrums. Dass damit auch
flachendeckende Massnahmen fur die ambulante Versorgung, Spitex und Pflegeheime mdog-
lich werden, ist ein zentrales Anliegen der Kantone.

Vor dem Hintergrund der stetig zunehmenden therapeutischen und diagnostischen Mdglich-
keiten ist es notig, dass mehr finanzielle und personelle Ressourcen zur Verfiigung stehen, um
bestehende und neue Leistungen zu Uberprifen, damit die Vorteile von Innovationen genutzt
und gleichzeitig die Verschwendung von Mitteln fir nachgewiesen unniitze und unwirtschaftli-
che Leistungen vermieden werden kdnnen.

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 fur die Starkung der Qualitéat und Wirtschaftlichkeit sei dem Bund durch das
KVG ubertragen und die Umsetzung der Ziele der Vorlage liessen sich somit in einer Verord-
nung zum KVG regeln. Die verfassungsrechtliche Grundlage fir ein neues Gesetz wird von
einigen Kantonen bestritten. Fazit 1: Damit die notwendigen Fortschritte in der Schweiz erreicht
werden konnen, ist eine zusatzliche, nachhaltige Investition in die Konzipierung, Umsetzung
und Messung nationaler Qualitatsstandards und in intensivierte HTA-Aktivitaten im Gesund-
heitswesen unabdingbar.

Die Kantone und andere wichtige Partner sind jedoch im vorliegenden Vorschlag auf der stra-
tegischen und operativen Ebene nicht angemessen einbezogen. Fir den GDK-Vorstand ist
eine alleinige Steuerung des Zentrums durch den Bund nicht akzeptabel und mehrheitsféahig.
Der verbindliche Einbezug der relevanten Akteure (insbesondere der Kantone, aber auch der
Leistungserbringer, Versicherer und allenfalls weiterer Akteure) ist zwingend sicherzustellen,
beispielsweise durch eine breitere Tragerschaft und Vertretungen im Verwaltungsrat.
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Wir sind der Ansicht, dass die angemessene Vertretung aller Akteure mit bisherigen und aktu-
ellen Aufgaben im Bereich von Qualitatssicherung, Patientensicherheit und HTA geméass vor-
liegender Konzipierung des Zentrums nicht gegeben ist. Die partnerschaftliche Umsetzung von
Massnahmen im Bereich Qualitatssicherung und Patientensicherheit ist fir 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 Einschluss
der im erlauternden Bericht erwéhnten Netzwerklésung, 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 Doppel-
spurigkeiten geschaffen werden kénnten, konnten nicht ausgerdumt werden. Eine Klarung der
Aufgabenabgrenzung und Zusammenarbeit ist notwendig. - Aus Sicht der Kantone ist es es-
sentiell, dass die Tatigkeiten des ANQ, von patientensicherheit schweiz und des Swiss Medical
Board fortbestehen und somit das bisher Erreichte er-halten bleibt und fortgesetzt wird. In je-
dem Fall muss auf deren Erfahrungen und Vorleistungen aufgebaut werden.
Die Rolle der Kantone im Verhaltnis zum Zentrum und zu den erwahnten Organisationen ist in
jedem Fall zu klaren. Fazit 3: Wir erachten es als notwendig, fir den ANQ, patientensicherheit
schweiz und das Swiss Medical Board und allenfalls weitere Organisationen konkrete Optionen
vorzulegen, wie diese Organisationen und deren Tatigkeiten entweder in das nationale Zent-
rum integriert werden oder mit einem standigen Leistungsauftrag mit den Téatigkeiten beauftragt
und auf eine stabile finanzielle Basis gestellt werden kénnten.

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

Falls die Tatigkeiten von patientensicherheit schweiz im Rahmen der nationalen Programme
in den Aufgabenbereich des Zentrums Gibergehen und sich die Stiftung anschliessend aufgrund
der fehlenden Finanzierung auflésen muisste, wére es ein Anliegen der Kantone, dass die Ub-
rigen bisherigen Aktivitdten und Projekte der Stiftung (wie z.B. CIRRNET), in die die Kantone
massgeblich mitinvestiert haben, vom nationalen Zentrum tbernommen und weitergefuhrt wer-
den.

Des Weiteren erwartet der GDK-Vorstand im Sinne der verstéarkten Koordination, dass die auf-
gegleisten Aktivitaten des Vereins QualiCCare zur Verbesserung der Behandlungsqualitat
chronisch Kranker in den Aufgabenbereich des Zentrums aufgenommen werden. Was die in-
terventionsbezogenen Qualitatsregister angeht, sollte das Zentrum aus unserer Sicht nicht nur
die konzeptionellen Grundlagen erarbeiten, sondern auch die Fihrung dieser Register Uber-
nehmen kénnen.

Fazit 5. Die Aufgaben und Leistungen des Zentrums und eine mogliche Aufgabenerflillung
durch bestehende Drittorganisationen sind zu klaren und prazisieren.

Fazit 6: Die Aufgaben und Leistungen des Zentrums und eine mdgliche Aufgabenerfiillung
durch das Swiss Medical Board sind zu klaren und préazisieren. Zudem sind die Konsequenzen
der HTA-Erkenntnisse fur die Sozialversicherungen und die Leistungserbringer zu regeln.

Die Stiftung fir Konsumentenschutz (SKS) begriisst ausdriicklich die geplante Schaffung eines
nationalen Zentrums fiir Qualitat in der obligatorischen Krankenversicherung. Dabei muss aber
gewabhrleistet sein, dass mit dem neuen Zentrum keine unnétigen Doppelspurigkeiten entste-
hen, fir welche nur zusatzliche Ressourcen eingesetzt werden mussten. Vielmehr ist darauf
zu achten, dass bereits vorhandene Qualitdtsprogramme sinnvoll integriert und Synergien ge-
nutzt werden kdénnen.

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

Abgesehen von den oben erwahnten Punkten unterstitzt die SKS die in der Vorlage beschrie-
bene Umsetzung des Qualitdtszentrums.

SKS
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Der Bund will mit dieser Vorlage sein Engagement zur Verbesserungen der Qualitat im Schwei-
zerischen Gesundheitswesen starken mit dem Ziel, die Qualitat der medizinischen Leistungen
und die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu erhdhen.

Geschaffen werden soll ein nationales Zentrum fir Qualitat. Dieses soll bestehende Aktivitaten
in der Qualitatssicherung koordinieren und verstarken und den Bund, die Kantone und die Leis-
tungserbringer mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten Projektarbeiten unterstitzen.
Hingegen soll das Zentrum nicht Regulierungen erlassen oder hoheitliche Aufgaben tuberneh-
men. Die Hauptaufgaben dieses Zentrums sollen darin bestehen, nationale Qualitatspro-
gramme zu lancieren und Qualitatsindikatoren zu entwickeln, insbesondere fur den ambulant-
arztlichen Bereich. Ein anderer wichtiger Teil besteht darin, Gesundheitstechnologien und me-
dizinische Leistungen in der OKP zu bewerten (Health Technology Assessment, HTA) sowie
den zweckmassigen Einsatz und den Nutzen der Leistungen, Behandlungsverfahren und Arz-
neimittel zu Uberprifen. Ziel ist, die Zahl der nicht wirksamen, nicht effizienten und unndétigen
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-recht-
lichen Anstalt geschaffen werden und von einem Verwaltungsrat aus mit maximal neun Fach-
leuten geleitet sowie eng mit Universitaten, Fachhochschulen und anderen, bereits in der Qua-
litatssicherung tatigen Organisationen zusammenarbeiten. Die strategischen Ziele wiirden vom
Bundesrat festgelegt. Er soll dabei von einer nationalen Plattform fur Qualitét sowie einer Platt-
form fur die Bewertung von HTA unterstitzt werden, in denen die betroffenen Akteure des
Gesundheitswesens vertreten sind, insbesondere die Kantone, Patientenorganisationen, Leis-
tungserbringer, Versicherer und das Bundesamt fiir Gesundheit. Fur den Bereich Qualitat und
Patientensicherheit sind 22 Mio. Franken vorgesehen. Hier schlagt der Bundesrat vor, diesen
Betrag bei den Versicherten einzuziehen. Das wirde pro versicherte Person Fr. 3.50/Jahr ma-
chen. Die Kosten fur den Bereich HTA werden auf 10 Mio. Franken geschatzt und sollen vom
Bund tibernommen werden.

Der SGB begrisst die Bestrebungen des Bundes, gesetzliche Grundlagen und institutionelle
Strukturen zu schaffen, um koordinierend und unterstiitzend im Bereich der Qualitatssicherung
und Patientensicherheit zu wirken. Zu den vorgeschlagenen Massnahmen haben wir folgende
Bemerkungen und Antrage:

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

SGB

Le Comité de 'ASDSI salue I'intérét et la volonté de vouloir renforcer la qualité et la sécurité
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 nécessité. Nous soute-
nons pleinement ces deux principes. La proposition du projet de loi, plus particulierement la
création d’'un nouveau centre, n’est pas une nécessité. Le centre proposé va accroitre la com-
plexité, démultiplier les instances et consommer des ressources importantes. Ces ressources
pourraient - de notre point de vue — mieux servir les initiatives et les structures existantes.
L’Association nationale pour le développement de la qualité dans les hdpitaux et les cliniques
(ANQ), ayant pour objectif de coordonner 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 hoépitaux et cliniques, 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 expertise et légitimité.
Les projets proposés portent leurs fruits. L’Académie suisse pour la qualité en médecine
(ASQM), fondée par la FMH, est émergeante. Les sociétés médicales 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 contrble cantonaux sont fonctionnels et livrent un bon travail de
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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 pré-
cises. La structure semble colteuse, hypertrophiée et consommatrice en ressources. Les ac-
tivités sont redondantes avec des initiatives et des mandats déja existants et réalisés. Par
conséquent, la création d’'un nouveau centre induira de la confusion et pourra affaiblir les dy-
namiques existantes. Il nous semble toutefois approprié de réserver des moyens et des incita-
tifs pour renforcer les structures existantes, I'exploitation des indicateurs collectés et inviter des
structures, actuellement peu actives dans les démarches qualité, a renforcer leurs efforts. En-
fin, les dispositions légales en vigueur donnent la latitude d’action nécessaire a I'Etat. L’éva-
luation 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 begriisst es grundsatzlich, dass sich der Bund vermehrt in der
Qualitatssicherung engagieren will.

Im vorliegenden Entwurf vermissen wir jedoch den Einbezug der Leistungserbringer. Die Akti-
vitaten des Bundes sollten unseres Erachtens an deren bisherigen Bestrebungen anknipfen.
Der enge Einbezug der Leistungserbringer bildet zudem einen zentralen Bestandteil einer wirk-
samen und zielorientierten Qualitatssicherung. Dies gilt insbesondere auch im Zusammenhang
mit der Publikation von Daten.

Im Rahmen von Qualitats-Projekten arbeite der Spitex Verband Schweiz bereits sehr erfolg-
reich mit dem Bundesamt flr Gesundheit, Bundesamt fir Statistik sowie dem Obsan zusam-
men.

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

Aufgrund dieser Uberlegungen lehnt der Spitex Verband Schweiz den vorliegenden Entwurf
zum Bundesgesetz Uber ein Zentrum fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung ab.

spitex

1. Allgemeine Einschéatzung

INTERPRET begrisst das Engagement des Bundes fiir die Qualitdt der medizinischen Leis-
tungen und erachtet die Schaffung des Zentrums fir Qualitat als wichtige Massnahme zur
Forderung einer qualitativ hochstehenden, effizienten und fir alle zugénglichen Gesundheits-
versorgung. Die allgemeine Ausrichtung des Engagements, insbesondere die beiden Zielset-
zungen ,Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der
Leistungen® sowie ,Nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit scheint uns richtig. Auch
die in der Qualitatsstrategie des Bundes definierten Zieldimensionen ,Die Leistungserbrin-
gung soll sicher, wirksam, patientenzentriert, rechtzeitig und effizient sein und der Zugang zu
den Leistungen soll fur alle chancengleich erfolgen.“ haben unsere volle Zustimmung.

2. Mangel bei der Gesundheitsversorgung, insbesondere der Migrationsbevdlkerung

Im erlauternden Bericht des Bundesrats zum Vorentwurf des Bundesgesetzes lber das Zent-
rum fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung werden einzelne Schwa-
chen des schweizerischen Gesundheitssystems angefihrt. Auf einen bedeutenden Missstand
wird jedoch nicht eingegangen: Die mangelhafte Gesundheitsversorgung der Migrationsbe-
volkerung. Verschiedene Untersuchungen machen deutlich, dass der Zugang fremdsprachi-
ger Patientinnen und Patienten zu den Angeboten des Gesundheitssystems erschwert und
die Qualitat der Gesundheitsversorgung mangelhaft ist. Zu nennen sind beispielsweise die
Auswertungen der beiden Gesundheitsmonitorings der Migrationsbevdlkerung (GMM |, 2004,
GMM 11, 2010), Kosten-Nutzen-Untersuchungen zum Dolmetschen im Spitalbereich (Biro
BASS, 2009) aber auch frihere Untersuchungen zur Situation fremdsprachiger Patientinnen
und Patienten. Bischoff und Steinauer (2007: 345) ziehen aus verschiedenen Studien denn
auch den Schluss: ,Fremdsprachige Patienten erhalten tendenziell aufgrund fehlenden bzw.
ungentgenden Informationsflusses 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: ,Studien zum Gesundheitsmonitoring haben eine deutliche Benachteiligung bei der
Gesundheit und Gesundheitsversorgung der Migrationsbevolkerung zur Schweizer Bevolke-
rung gezeigt“ (Swiss MFH, 19. Sept. 2013). In seiner im Rahmen dieser Tagung lancierten
,Call to action“ fordert das Netzwerk Verbesserungen in vier Bereichen: Gewahrleisten des
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Zugangs zur Gesundheitsversorgung fir alle; Sicherstellen einer effektiven Kommunikation
Uber Sprachbarrieren hinweg; Starken der transkulturellen Kompetenz von Beschaftigten im
Gesundheitswesen; Férdern von diversitatsbezogener Forschung.

Von vergleichbarer Deutlichkeit ist auch die Feststellung von H+, Die Spitaler der Schweiz:
,Die Bundesverfassung regelt in Art. 6 u.a., dass niemand wegen seiner Sprache diskrimi-
niert werden darf. Faktisch ist der Zugang fir Fremdsprachige zur richtigen medizinischen
Behandlung aber nach wie vor eingeschrankt® (H+, Vernehmlassungsantwort zur Teilrevision
des Bundesgesetzes Uber die Auslanderinnen und Ausléander, 22. Méarz 2012). Als Konse-
guenz aus dieser Feststellung fordert H+ unter anderem eine einheitliche, nationale Rege-
lung zur Finanzierung von Dolmetschleistungen im Gesundheitsbereich.

Die Unter- bzw. Fehlversorgung von Migrantinnen und Migranten hat nicht nur Konsequen-
zen fir die betroffene Bevdlkerungsgruppe, sondern wirkt sich negativ auf das gesamte Ge-
sundheitssystem aus. Auch wenn diesbezlglich kaum wissenschaftlich erhartete Studien vor-
liegen, liegt auf der Hand, dass zu spat erfolgende und/oder unangebrachte Behandlungen
hohe Kostenfolgen nach sich ziehen. Die angestrebte Zweckmassigkeit der Leistungen wie
auch deren Effizienz werden dadurch stark in Frage gestellt.

3. Bedeutung der Kommunikation

Die Analyse obenstehender Befunde macht deutlich, dass die Ursache fir die mangelhafte
Gesundheitsversorgung von Migrantinnen und Migranten in erster Linie in bestehenden Ver-
sténdigungsschwierigkeiten zu finden ist. Dies gilt sowohl fiir die Zugéanglichkeit der Angebote
als auch fur die Qualitat (Angemessenheit, Effektivitat, und Wirtschaftlichkeit) der Dienstleis-
tungserbringung. Eine Leistungserbringung, die ,sicher, wirksam, patientenzentriert, rechtzei-
tig und effizient” sein soll und einen Schwerpunkt auf die Patientensicherheit legt, ist in
hochstem Mass auf eine llickenlos funktionierende Verstandigung angewiesen. Und auch der
chancengleiche Zugang zu den Leistungen des Gesundheitssystems setzt eine funktionie-
rende Kommunikation voraus. Das Erreichen der in Kapitel 1 zitierten Zieldimensionen ist
ohne reibungslos funktionierende Verstandigung nicht denkbar.

4. Erganzung der Inhalte und des Aktionsbereichs des Zentrums fir Qualitat
Aus oben dargestellten Uberlegungen wird deutlich, dass zahlreiche Aspekte bei der Ausge-
staltung des Zentrums fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung in der
aktuell vorgesehenen Form nicht ausreichend bericksichtigt sind. Folgende Themen- und Ak-
tionsbereiche missen unserer Ansicht nach zwingend ergéanzt werden:Sicherstellen des Zu-
gangs zur Gesundheitsversorgung fir alle. Als Ubergeordnetes Qualitatsmerkmal des Gesund-
heitssystems muss gewahrleistet werden, dass die Gesundheitsversorgung allen gleichermas-
sen offen steht. Dazu besteht auch eine verfassungsrechtliche Verpflichtung (Chancengleich-
heit und Diskriminierungsschutz). Nicht von ungefahr stellt die Chancengleichheit einer von
vier Pfeilern resp. Handlungsfeldern der Agenda ,Gesundheit 2020“ dar. Dies erfordert jedoch
gezielte Massnahmen insbesondere in den Bereichen Information und zielgruppenspezifischer
Kommunikation.

Gewabhrleisten der Verstandigung Giber Kommunikationsbarrieren hinweg

Der Bedeutung der gegenseitigen Verstandigung zwischen Leistungserbringern und Patien-
tinnen und Patienten muss Rechnung getragen werden. Die Verpflichtung, die Verstandigung
sicherzustellen, liegt dabei eindeutig bei den Leistungserbringern (Stichwort: informed
consent). Ist die direkte Kommunikation aufgrund sprachlicher und/oder kultureller Unter-
schiede erschwert, muss der Zugang zu Dolmetschleistungen gewahrleistet sein. In Anbe-
tracht der zentralen Rolle und Bedeutung, welche der dolmetschenden Person im Rahmen
eines gedolmetschten Gesprachs zukommt, miissen auch fiir das Dolmetsch- und Uberset-
zungswesen minimale Qualitatsstandards definiert werden.

Berucksichtigung transkultureller Aspekte und Kompetenzen

Die Leistungsempfangerinnen und -empféanger des Gesundheitssystems zeichnen sich zu-
nehmend durch ein hohes Mass an Diversitat aus: Je nach Standort und Angebot sind Uber
ein Drittel der Patientinnen und Patienten auslandischer Herkunft. Die Leistungserbringerin-
nen und -erbringer missen fir den Umgang mit dieser Diversitat geschult sein.

Der ANQ ist aufgrund seiner bisherigen Leistungen pradestiniert, auch kiinftig die Qualitat im
stationdren Bereich zu messen und deren Resultate zu veroffentlichen.

ANQ
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In der Schweiz braucht es keine Parallelstrukturen zu bestehenden und bewahrten Organisa-
tionen auf Bundesebene

Der ANQ unterstiitzt die Bestrebungen des Bundes um Qualitatsverbesserung, mehr Transpa-
renz und Patientensicherheit im Schweizer Gesundheitswesen. Begriisst werden insbeson-
dere die Bereitstellung zusatzlicher Finanzmittel, eine verstarkte Koordination und Hilfestellung
bei der Vernetzung und Verbreitung von Qualitatsinitiativen.

Dem nationalen Qualitatsvertrag sind bis auf wenige Ausnahmen alle Schweizer Spitaler und
Kliniken (Akutsomatik, Psychiatrie und Rehabilitation), Kantone und Versicherer beigetreten.
Der Vertrag verpflichtet die Mitglieder, an samtlichen ANQ-Messungen teilzunehmen bzw.
diese auch zu finanzieren. Der ANQ ist im stationaren Bereich die einzige breit abgestutzte
und von allen Stakeholder anerkannte Qualitatsorganisation in der Schweiz. Dank dem ANQ
und seinen Aktivitaten verfiigt die Schweiz heute Uber ein international einzigartiges System
zur Qualitatsmessung und —entwicklung in der stationaren Versorgung.

Es wird mehrmals betont, dass das Zentrum bestehende Organisationen auf keinen Fall erset-
zen, sondern bisherige Arbeiten und Aktivitdten erganzen und unterstiitzen will. Demgegen-
Uber steht die sehr offene und breite Formulierung zur Rolle und zu den Aufgaben des Zent-
rums. Dabei decken sich verschiedene Aufgaben wie zum Beispiel die Auswahl der Indikato-
ren, die Art der Publikation oder das Vorgehen bei der Risikoadjustierung mit den aktuellen
Aufgaben des ANQ fir Qualitatsmessungen im stationaren Bereich.

Handlungsbedarf bei Qualitditsmessungen besteht heute im ambulanten sowie an den Schnitt-
stellen zwischen den stationdren und ambulanten Bereichen. Aus Sicht des ANQ sollte der
Bund gezielt Rahmenbedingungen erschaffen, um die Qualitét von integrierten Behandlungs-
pfaden beurteilen zu kénnen. Die Einfuhrung von Qualitatsmessungen im ambulanten Bereich
sollte in Ubereinstimmung mit den schon bestehenden stationdren Messungen erfolgen.

Wir lehnen den Gesetzesvorschlag ab und weisen die Vorlage zurlick. Wir fordern die Behor-
den dagegen auf, die Strukturen und die Organisation im Bundesamt fir Gesundheit (BAG) so
anzupassen, dass dieses seinen Verpflichtungen gemass Art. 22a KVG (Daten der Leistungs-
erbringer), Art. 32 KVG (Voraussetzungen), Art. 33 KVG (Bezeichnung der Leistungen), Art.
36 bis 40 KVG (Zulassungsbestimmungen) und Art. 58 KVG (Qualitatssicherung) liickenlos
nachkommen kann, wie es von der Politik- erwéhnt seien hier nur die diversen Empfehlungen
der GPK-S - und der vips seit geraumer Zeit gefordert wird.

Allgemeines

Im erlauternden Bericht wird unter Ziff. 3.1 festgehalten: ,Dem Bund werden im Grundsatz
keine neuen Aufgaben Ubertragen." Es ist tatsachlich so, dass das BAG als zustéandige Be-
horde die Pflicht hat, die im Bundesgesetz aufgelisteten Aufgaben liickenlos zu erflllen. Tat-
sachlich ist dies heute aber nur partiell der Fall. Es seien dazu weitere Ressourcen nétig, wird
ausgefuhrt. Nicht Gberzeugend 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 ist es, solche 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 Ver-
sténdnis, als dass Aufgaben, die vom BAG wahrgenommen werden mussen, kinftig an eine
neue Institution ausgelagert werden, ohne dass diese mit irgendwelchen Kompetenzen aus-
gestattet wird.

Die Kompetenzen der Kantone werden mit diesem Bundesgesetz richtigerweise nicht tangiert.
So wird im Bericht unter Ziff. 3.2 festgehalten: Fir die Kantone ergeben sich mit der Vorlage
keine Anderung ihrer bisherigen Aufgaben und Kompetenzen." Damit ist gleich auch dargelegt,
dass die Aktivitaten des Zentrums zwar Auswirkungen auf die Spitaler haben kénnen, jedoch
nicht missen, sind die Kantone doch beziglich ihrer Gesundheits- und Spitalpolitik weitgehend
autonom und kdnnen nicht in die Pflicht genommen werden. Allein die Einfihrung des monis-
tischen Finanzierungssystems fiur Spitdler kdnnte diesbeziiglich andere Voraussetzungen
schaffen.

Nicht plausibel ist die Argumentation, weshalb gegen eine Netzwerk- und fiir eine Zentrumslo-
sung optiert wird (Bericht 1.8): ,Mit einem Verzicht auf das vorgeschlagene Zentrum zur Unter-
stutzung der Akteure musste die Initiierung und Durchfihrung der vielfaltigen Tétigkeiten, die
zur Erreichung der in Ziffer 1.7.1 genannten Ziele erforderlich sind, vom BAG ausgehen. Dazu

vips
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missten neue, grossere Organisationseinheiten im BAG aufgebaut werden. Eine solche zent-
rale Rolle des BAG koénnte auf mangelnde Akzeptanz stossen. Ohne wesentliche Aufwertung
gegeniber der heutigen Situation misste die Zielerreichung jedoch als gefahrdet betrachtet
werden. Heutige Schwachen kénnten nicht schlagkraftig angegangen werden, wie dies bei der
vorgelegten Variante mit der Schaffung eines Zentrums der Fall ist. Dazu gehért insbesondere
der Umstand, dass eine zentrale Anlaufstelle fir die Bereiche Qualitatssicherung und HTA fehlt
und dass eine Bundelung der Fahigkeiten und des Wissens nicht im erforderlichen Ausmass
erreicht werden kann." Wieso sollen gréssere Organisationseinheiten ausserhalb und nicht in-
nerhalb 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 bewdahrten externen Strukturen verschiedener Akteure- er-
wahnt sei hier zum Beispiel die FMH -zur Unterstiitzung des BAG bei der Erfiillung seiner Auf-
gaben nicht mehr eingebunden werden oder wieso sollen diese den Anspriichen des BAG nicht
mehr genligen? Wieso soll das BAG direkt nicht vermehrt punktuell Mandate an geeignete
aussenstehende Institute erteilten, wie es die vips seit Jahren mit Bezug auf die Durchflihrung
von professionellen Assessments im Arzneimittelbereich fordert? Wir beurteilen die Argumen-
tation 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 Netzwerkes
sowie auf die Errichtung neuer, aufwandiger und aus unserer Sicht unnétiger Parallelstruktu-
ren. Die Ziele des Bundesgesetzes sind nicht neu, sie sind im KVG bereits enthalten. Seit
Jahren wird von politischer Seite der Vorwurf immer wieder erhoben, das BAG erflille seine
gesetzlichen Aufgaben nicht. Das BAG begriindet dies mit mangelnden Ressourcen. Um diese
bereitzustellen, wird als Rezept die Errichtung eines Zentrums mit anfanglich 30 Mitarbeiten-
den und einem Budget von jahrlich CHF 32 Millionen empfohlen. Schlicht unverstandlich ist es,
wieso nicht einfach das BAG-Budget allenfalls angemessen erhéht wird? Es ist auch anzuneh-
men, dass dieses Budget massiv entlastet werden kdnnte, wenn die Aufgaben weiterhin wie
bisher beim BAG und seinem Netzwerk angesiedelt und nicht in ein zusatzliches aufwéndiges
Zentrum ausgelagert werden. Auch mdchten wir nicht verhehlen, dass wir auf Grund der Er-
fahrungen im Ausland der dezidierten Meinung sind, dass die Ziele, die mit dem Bundesgesetz
anvisiert werden, mit diesem dargestellten Mitteleinsatz nicht erreicht werden kdnnen. Es ist
absehbar, dass diese Erkenntnis schon kurze Zeit nach der Errichtung eines Zentrums auch
bei den Behdérden Einzug halten wiirde und entsprechende Mehrmittel beantragt werden muss-
ten. Aus diesen Griinden lehnen wir die Gesetzesvorlage ab und weisen die Vorlage zurlick.

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

Darum ist eine unabhangige, handlungsfahige und praxisrelevante Anlaufstelle fur Patienten,
die alleine der Qualitat, der Patientensicherheit und dem Schutz der Menschenwiirde verpflich-
tet ist, wiinschenswert. Diese Anlaufstelle sollte nach erfolglosen direkten Klarungsversuchen
der Patienten mit den Verursachern rasch und unbirokratisch auf Klagen reagieren kénnen
und so konstruktiv und ressourcenorientiert die meiner Erfahrung nach noch viel zu hohe Feh-
lerquote einddmmen helfen. Ich bin der starken Uberzeugung, dass auch Patienten ihren Bei-
trag leisten mussen, indem sie Zeugnis Uber Fehlbehandlungen, Spitalinfektionen, Bankkonto-
behandlungen und Schéden etc. ablegen. Dadurch lassen sich gezielt nachfolgende Fehler
einddmmen, bei weiteren Patienten unndétiges Leid vermeiden und viel Geld einsparen. Eine
wirkungsvolle Eins-zu-Eins-Ldsung, die Fehler direkt an deren Quelle ausmerzt.

pMH

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

Zun&chst fallt auf, dass primar mit hdheren Kosten zu rechnen ware, welche entgegen den
Behauptungen des EDI wohl insgesamt keine kostendampfende Wirkung mehr haben wirden.

Ag_BE
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Eine Ausdehnung der Aufgaben, welche bereits heute gestitzt auf das KVG bestehen, ist unter
diesem Aspekt nicht zielflihrend. Wahrend Art. 58 Abs. 1-3 KVG (nach Anhérung der interes-
sierten Organisationen) den zielgerichteten Einsatz der Mittel vor allem fiir die Uberpriifung
besonders kostspieliger Untersuchungen und Behandlungen 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 zusténdigen Behdrden zu belassen, soll
nun eine offentlich-rechtliche Anstalt mit Zusatzaufgaben errichtet werden. Daflr besteht keine
Notwendigkeit. Die bestehende Aufgabe muss mit dem heutigen Personaletat des BAG bewal-
tigt werden, soweit sie nach dem Grundsatz der Subsidiaritét nicht durch bestehende private
Institutionen erfiillt werden kann.

Die nationalen Plattformen sind ein wichtiges Instrument, mit welchem die Erfullung der Quali-
tatssicherungsaufgaben in die richtigen Bahnen gelenkt werden kann. Die Definition der mas-
sgeblichen Qualitat kann nur und muss Uber die zustandigen Fachgesellschaften erfolgen. Die-
ser Grundsatz ist in der Vorlage nicht verankert. Es fehlt auch jeglicher Hinweis auf eine vor-
gesehene Beriicksichtigung der von der FMH gegriindeten Akademie fur Qualitat in der Medi-
zin SAQM. Diesen Umstand erachten wir als inakzeptabel. Obwohl die Bedeutung der natio-
nalen Plattformen im Vernehmlassungsbericht erwdhnt wird, finden diese im Gesetzestext
keine Erwéhnung. Das Anhdrungsrecht beschrankt sich auf die systematischen wissenschaft-
lichen Kontrollen, welche zur Sicherung der Qualitat und des zweckméssigen Einsatzes der
Leistungen durchgefiihrt werden sollen.

Wir begriissen die Bemiihungen, systematische wissenschaftliche Grundlagen zur Bewertung
von Gesundheitstechnologien zu schaffen (z.B. HTA). Die Durchfiihrung entsprechender nati-
onaler 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
offentlich-rechtliche Anstalt oder durch das BAG zu erarbeiten, wéare es nach dem Gesagten
zielgerichteter, auf bereits bestehende private Institutionen zu-riickzugreifen und diesen die
Umsetzung des gesetzlichen Auftrages zu Ubertragen. Dafur genigt die Schaffung eines
neuen Art. 33 Abs. 4bis KVG, ohne dass im Gesetz Arbeitsprogramme und Berichte vorgese-
hen werden mussen.

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

Gesundheitsforderung Schweiz unterstitzt die in der Vorlage erwahnten Ziele betreffend die
Qualitatsverbesserung, die Patientensicherheit und die Kostendampfung im Gesundheitswe-
sen.

Zur Erreichung dieser Ziele ist geméass 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 grundsatzlich den Handlungsbedarf zur Steigerung der Qualitéat
und Effizienz im Gesundheitswesen. Mit Blick auf die demografische Entwicklung sowie die
Herausforderungen bezuglich der kiinftigen Finanzierung unseres Gesundheitswesens mus-
sen die Anstrengungen aber dahingehen, dass qualitativ hochstehende und innovative Leis-
tungen belohnt werden. Dabei darf die volkswirtschaftliche Gesamtsicht nicht aus den Augen
verloren gehen und die Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifung nicht einfach dem Primat der
einseitigen Kostendadmpfung untergeordnet werden, wie dies die Gesetzesvorlage zum Zent-
rum fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) leider vermuten Iasst.
Die Pharmaindustrie beweist seit Jahrzehnten, dass sie durch zahlreiche Innovationen die
Qualitat der Gesundheitsversorgung fur eine breite Bevolkerung massgeblich steigern konnte.
Aufgrund der Entwicklung neuer Medikamente und Therapien kann heute nicht nur zahlreichen
Menschen in gesundheitlich prekaren Situationen geholfen werden; auch werden dadurch
langwierige Behandlungen nachweislich verkirzt und damit das Gesundheitssystem in einer

scienceindus-
tries
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Gesamtbetrachtung entlastet, sogar dann, wenn auch kurzfristig hohere Kosten anfallen mo-
gen. Zudem erbringt die Pharmaindustrie insgesamt fiir den Wirtschaftsstandort Schweiz be-
kanntlicherweise eine herausragende Wertschdpfung und garantiert gleichzeitig mehrere tau-
send qualitativ hochwertige Arbeitsplatze.

Eine Wirtschaftlichkeitspriifung wird nur dann ihrem Begriff gerecht, wenn sie von diesem um-
fassenden Ansatz ausgeht. Kurzfristige Einsparungen von wenigen Millionen Franken im Ge-
sundheitswesen werden sich nicht auszahlen, wenn sie im Ergebnis mittelfristig zum Wegfall
von Milliardeninvestitionen in der Schweiz filhren und diese gleichzeitig auch ihren Spitzenplatz
in der innovativen Forschung und Entwicklung einbussen wird, was weitere negative Folgen
zeitigen wird. Ebenso werden solche Sparbemihungen dann fehlgehen, wenn die mdglichen
Kosteneinsparungen aufgrund neuer Therapieformen nicht gentigend berticksichtigt werden
und diese im Ergebnis der Bevélkerung auch nicht zur Verfligung stehen werden, was noch
schwerer wiegt.

Soweit die Vorlage- wie seitens des Bundesamtes fir 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 Gesamt-
sicht garantieren, die den effektiven Mehrwert der Gesundheitsdienstleistung in einem ganz-
heitlichen Kontext erfassen.

scienceindustries fordert deshalb den konsequenten Einbezug aller Akteure des Gesund-
heitswesens in ganzheitlich angesetzten Qualitéts- und Wirtschaftlichkeitsprifungen, wobei
letztlich eine volkswirtschaftliche Gesamtbetrachtung die Massgabe der Leistungsbewertung
sein muss und nicht kurzfristige Kostendampfungsmassnahmen, die aufgrund politischen
Kalklls auf Einzelbereiche beschrankt bleiben. Effizienz und Wirksamkeit der jeweiligen
Dienstleistungen kdnnen ehrlicherweise nur in einem Gesamtkontext beurteilt werden, wobei
auch unpopulére Fragen Uber Effizienzsteigerungen beispielsweise bei stationarer Leistungs-
erbringung sowie ehrliche Wirksamkeitserhebungen in vielen alternativen Therapiemethoden
inskinftig vermehrt zu thematisieren sein werden.

Kein eigenstandiges Zentrum

Aus Sicht von scienceindustries bedarf es keiner neuen institutionellen Strukturen zur Be-
werkstelligung der aufgezeigten Herausforderung. Wie auch der erlauternde Bericht darlegt,
besteht bereits heute ein Netzwerk von Gremien und Initiativen, die sich mit der Qualitats-
und Wirtschaftlichkeitsprifung befassen. Wenngleich ein gewisser Optimierungsbedarf in der
Zusammenarbeit dieser bestehenden Strukturen nicht in Abrede gestellt wird, so ist dieser
Punkt weniger zentral, als die Diskussion Uber die kiinftige inhaltliche Ausgestaltung der be-
sagten Prifungen. Entscheidend wird sein, welche Methoden und messbaren Qualitatsindi-
katoren von den betroffenen Stakeholdern erarbeitet und definiert werden. Diese Diskussio-
nen kénnen aber auch ohne Bildung einer neuen Institution gefthrt werden.

Die Zusammenfihrung bestehender und die allfallige Schaffung zusatzlicher Strukturen in ei-
ner neuen 6ffentlich-rechtlichen Anstalt rechtfertigt schon deshalb keine weiteren Kosten, als
dass diese neu zu griindende Anstalt keinerlei Entscheidungskompetenzen erhielte, was im
Ubrigen begrusst wiirde. Es handelte sich quasi um eine Plattform reiner Beratungsgremien,
die im Ergebnis immer noch einzeln der Entscheidungsbehdérde ihre Empfehlungen abgében.
Daran soll sich auch in Zukunft nichts &ndern und selbst wenn diese Empfehlungen in inhaltli-
cher Hinsicht einen gewissen bindenden Charakter fir die Entscheidungsbehérde haben kon-
nen, so erfordert die Koordination der Tatigkeiten der einzelnen Beratungsgremien kein neues
institutionalisiertes Zentrum mit kostentreibenden administrativen Grundlasten.

Vielmehr kann diese Koordination, wo notwendig, auch durch das BAG unter regelméssigem
Beizug der wesentlichen Stakeholder bewerkstelligt werden, wobei dem BAG die Aufgabe zu-
kdme, diese Begleitgruppen regelméssig einzuberufen und die damit zusammenhangenden
administrativen Tatigkeiten auszufuihren (in Analogie zu den Begleitgruppen zum Humanfor-
schungsgesetz). Die Begleitgruppen konstituieren sich selbst, umschreiben ihr Aufgabenkreise
in Nachachtung gesetzlicher Vorgaben grundsétzlich autonom und legen die Methoden und
entscheidenden Qualitatsindikatoren in ihren Beurteilungsbereichen eigenstéandig fest. Dem
BAG kame in diesem Zusammenhang bloss eine koordinative Téatigkeit zu, indem es Uber-
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schneidungen zu vermeiden versuchte und die Beratungs- und Empfehlungsablaufe, wo not-
wendig, zeitlich koordinieren wiirde. Sinnvoll wéare dann immerhin eine Verankerung der jeweils
notwendigen Begleitgruppen sowie deren Zusammensetzung und derer grundsétzlichen Bera-
tungsauftrage, was auf Stufe der entsprechenden Spezialgesetze oder allenfalls auf Stufe ein-
schlagiger bundesratlicher Verordnungen geschehen kénnte.

In diesem Zusammenhang hélt scienceindustries fest, dass die Ubernahme allfalliger zusatz-
licher Aufgaben durch das BAG sowohl fiir die Burger (Pramienzahler) als auch fur die Wirt-
schaftsakteure kostenneutral ausfallen muss. Soweit sich die Mehrkosten nicht vermeiden
lassen, miussen diese durch das laufende Bundesbudget gedeckt und andernorts Einsparun-
gen erzielt werden. Mehrausgaben rechtfertigen sich auch deshalb nicht, weil die Aufgabe
der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitspriifung schon seit langem eine Aufgabe des BAG ist
und es nicht einzusehen ist, warum die Ausfiihrung eines seit langem bestehenden Geset-
zesauftrags nun plétzlich wieder zu Mehrausgaben fuhren soll. Man wird den Eindruck nicht
los, dass mit dem vorgeschlagenen Zentrum fir Qualitat in der OKP ein weiterer Verwal-
tungsapparat aufgebaut werden soll, der sich priméar mit sich selbst beschéftigen wird. Denn
Strukturen bestehen Unbestrittenermassen bereits und wirden auch weiterhin fortbestehen;
deren Arbeitsweise und Wirkungsgrad zu optimieren rechtfertigt keine zusatzliche finanzielle
Belastung weder der Birger noch der Wirtschaft.

Abstiitzung auf bestehende Strukturen

Der oben skizzierte Lésungsvorschlag ist, wo immer mdglich, unter Einbezug und Abstiitzung
auf bestehende Strukturen und Initiativen umzusetzen. Auch dem erlauternden Bericht ist zu
entnehmen, dass ein Netzwerk solcher Strukturen existiert und es ist nicht einzusehen, wes-
halb diese mit institutionellem Aufwand neu formiert werden mussten. Aus Sicht von sci-
enceindustries kann bei der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifung bedenkenlos auf beste-
hende offentliche wie private Organisationen oder Initiativen zuriickgegriffen werden, wo sich
diese zur Verbesserung der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifung eignen. Es seien in die-
sem Zusammenhang nur schon die Eidgenéssischen Leistungskommissionen, das Swiss
Medical Board oder auch das breit abgestitzte Projekt Swiss HTA erwéhnt.

Massgabe der Verlasslichkeit der Empfehlungen, auf welche die Behérde im Endeffekt ihren
Entscheid abstitzt, muss die Professionalitat und die Unabhangigkeit des Beratungsgremiums
sein, indes nicht die Frage, ob dieses in einem 6ffentlich-rechtlichen Kontext eingebunden ist
oder nicht. Die Erfahrungen aus anderen Landern zeigen denn auch, dass die staatliche Zent-
ralisierung der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsbewertung nicht zu befriedigenden Resultaten
fuhrt, was Beispiel genug sein sollte, dieselben Fehler in der Schweiz nicht zu wiederholen.
Soweit mittels verlasslicher und ausgewogener Zusammensetzung der jeweiligen Beratungs-
gremien deren Professionalitat und Unabhé&ngigkeit garantiert werden kann und diese dabei
auch befahigt sind, eine gesamtheitliche Prifung im eingangs erwahnten Sinne zu bewerkstel-
ligen, werden diese Gremien nicht nur nachhaltige Empfehlungen abgeben, sondern deren
Arbeit wird auch auf allgemeine Akzeptanz stossen. Ein Faktor, der nicht zu unterschétzen ist,
kann das Schweizer Volk im allgemeinem hoheitlich empfundenem Handeln wenig abgewin-
nen und reagiert entsprechend ablehnend auf solche Ansinnen, umso mehr, wenn sie noch mit
unnétigen Mehrkosten verbunden sind.

Konsequente Rollenaufteilung bei friihzeitigem Einbezug der Stakeholder

Gemass anerkannten Standards sollen im Sinne einer fundierten und sachgeméassen Ent-
scheidfindung die Rollen in Empfehlungs- und Entscheidungsprozessen konsequent getrennt
werden. Die empfehlenden Instanzen miissen ihre Uberlegungen und Ansichten unabhéngig
in ihre Empfehlung einfliessen lassen und die entscheidenden Instanzen ihren Entscheid ge-
stutzt auf diese Empfehlungen unabhéangig fallen kénnen. So wird auch im HTA-Prozess
sinnvollerweise zwischen Assessments, Appraisal und Decision unterschieden. Diese fur
eine einwandfreie Governance notwendige Trennung zwischen Empfehlung und Entscheid
kann unseres Erachtens mit der vorgeschlagenen Rechtsform einer einzigen 6ffentlich-recht-
lichen Anstalt nur ungenugend gewabhrleistet werden. Auch wenn mittels internen Prozessen
Kompetenzabgrenzungen vorgenommen werden kdnnten, so wéren diese nach aussen nicht
wirklich erkennbar und entsprechend intransparent wiirde eine solche Anstalt wahrgenom-
men. Ein Umstand, welcher der allgemeinen Akzeptanz durch die Offentlichkeit sowie seitens
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der betroffenen Akteure im Gesundheitswesen gegeniiber einem solchen Zentrum nicht zu-
traglich ware.

Zurlickhaltende Zusammenarbeit mit dem Ausland

Grundsatzlich ist es sinnvoll, HTAs nicht unnétig zu duplizieren, da deren Erstellung mit gros-
sem Aufwand verbunden ist. Auf ausléandische HTA-Berichte kann jedoch nur &usserst be-
schrankt- wenn Uberhauptzuriickgegriffen werden. Wéahrend bezuglich klinischer Aspekte von
HTA-Berichten eine Ubertragbarkeit in Einzelfallen geprift werden kann, sind 6konomische
Aspekte aufgrund der unterschiedlichen Gegebenheiten des Gesundheitssystems nicht ohne
weiteres Ubertragbar. Auslandische Assessment-Berichte und Appraisals sind deshalb grund-
satzlich fur die Schweiz unbeachtlich und héchstens dann tbertragbar, wenn die im Ausland
angewendete Methodik mit den Schweizer Zielsetzungen tbereinstimmt. Diesen Umstand
galte es bei der Priifung von entsprechend zuriickhaltenden und seltenen Ubernahmen unbe-
dingt zu berticksichtigen.

In diesem Kontext erlauben wir uns auch den Hinweis auf den Umstand, dass je starker die
Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprifungen durch inlandische HTA-Methodiken gepragt sein
werden, umso weniger der Auslandpreisvergleich (APV) bei der Bestimmung des gemass Spe-
zialitatenliste (SL) zu vergltenden Arzneimittelpreises eine Rolle spielen darf. Denn uber die-
sen Vergleich werden HTA-Elemente auslandischer Behdrden in die Preisgestaltung miteinbe-
zogen, was dann immer deutlicher in diametralem Widerspruch zu den eigenstandig bewerte-
ten Gesundheitsdienstleistungen in der Schweiz steht. Insbesondere vor diesem Hintergrund
ist eine nationale Emanzipation von ausléndischen Zufélligkeiten im gleichen Masse fir die
Pharmaindustrie zu begrissen, wie dies scheinbar fir alle Gbrigen Leistungsbereiche im Ge-
sundheitswesen auch gilt. Das Argument, Medikamente kdnnten eben auch auf den auslandi-
schen Markt beschafft werden, verfangt dabei nicht, da dessen Preise sich zum einen an des-
sen Kostenstruktur orientieren, die eine andere als die hiesige ist, und zum andern in vielen
Gesundheitsdienstleistungsbereichen ein beachtlicher "Einkauf" an auslandischen Fachkréaf-
ten erfolgt. Sowenig hier ein Dumping gewlnscht wird, sowenig steht es an, ein solches einer
eminent wertschopfenden Brache gegeniber zuzumuten.

Im Krankenversicherungsgesetz (KVG) existieren zahlreiche Bestimmungen Uber medizini-
sche Qualitat und Qualitatssicherung. Mit der KVG-Revision vom 21. Dezember 2007 Uber die
Spitalfinanzierung sind weitere, wesentliche Bestimmungen hinzugekommen. Viele dieser
Bestimmungen sind bis zum heutigen Tag nicht oder nur teilweise umgesetzt worden. Wie
nachfolgend unter "Grundlagen® ausflihrlich dargelegt wird, hat der Gesetzgeber den Bundes-
rat mit zahlreichen Vorstdssen beauftragt, dieses Vollzugsdefizit zu beheben. Mit der vorge-
schlagenen Schaffung eines Nationalen Zentrums fir Qualitat wird der Bundesrat diesem Auf-
trag jedoch nicht gerecht. Vielmehr scheint er, seine eigenen, verwaltungsinternen Projekte
wie die "Qualitatsstrategie des Bundes® oder die Agenda "Gesundheit2020 realisieren zu wol-
len. Die vorrangige Aufgabe des Bundesrates ist es aber, den Willen des Gesetzgebers umzu-
setzen, und nicht, sich von eigenen Visionen leiten zu lassen.

Die fmCh erachtet es als vordringlich, die Akteure beim Vollzug der gesetzlichen Bestimmun-
gen Uber Qualitatssicherung zu unterstiitzen. Zu diesem Zweck ist es aber nicht notwendig,
ein neues Bundesgesetz einzufiihren und ein eigenstandiges Nationales Zentrum fiir Qualitat
zu errichten. Die heute vorhandenen gesetzlichen Grundlagen gentigen vollauf. Sie missen
nur richtig umgesetzt werden. An der klaren Rollenverteilung der Akteure muss ebenfalls nichts
geandert werden. Mit der Schaffung einer neuen Institution sind unnétige Kompetenzstreitig-
keiten zwischen Bund, Kantonen, Leistungserbringern und Krankenversicherungen program-
miert. Insgesamt wiirde das neue Bundesgesetz neue, unnétige Probleme schaffen, hingegen
echte nicht I6sen.

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

An wissenschaftlichen Grundlagen Giber medizinische Qualitat und Qualitatssicherung mangelt
es nicht. Ein neues Nationales Zentrum, welches sich an der
Wissensproduktion beteiligt, braucht es nicht. Viel wichtiger wére es, den Wissenstransfer von
der Wissenschaft zu den Behorden zu férdern. Es ware zweckmassig, eine Fachstelle im BAG

fmCh
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zu schaffen, welche sich mit dem Wissenstransfer und dem Vollzug der bereits im KVG vor-
handenen Qualitatsbestimmungen befasst. Eine solche Fachstelle soll sich aber nicht aktivam
Leistungsgeschehen beteiligen.

Besonders stossend ist die Absicht des Bundesrates, die Stiftung flir Patientensicherheit in der
Art eines ,unfriendly takeover” zu ibernehmen. Dies wiirde gegen Artikel 5 und 9 der Bundes-
verfassung verstossen. In diesem Punkt ist der Gesetzesentwurf als verunglickt zu bezeich-
nen.

Nach Art. 2 Abs. 1 des Gesetzesentwurfs soll das Zentrum eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt
des Bundes mit eigener Rechtspersonlichkeit sein. Nach Art. 2 Abs. 2 soll es in seiner Organi-
sation selbsténdig sein und eine eigene Rechnung fuhren. Weitere Bestimmungen, die auf eine
Unabhangigkeit des Zentrums hindeuten wirden, sind nicht vorhanden. Dem Zentrum wird
keine explizite Autonomie gewahrt, wie dies beispielsweise fiir die ETH geméss Art. 5 des
Bundesgesetzes Uber die Eidgendssischen Technischen Hochschulen (ETH-Gesetz) zuge-
standen wird. Von Forschungsfreiheit, wie sie in Art. 5. Abs. 3 ETH-Gesetz festgelegt ist, istim
Gesetzesentwurf ebenfalls keine Rede. Daraus wird ersichtlich, dass das Zentrum faktisch
durch den Bundesrat gefiihrt wird und in keiner Weise unabhéangig ist, jedenfalls nicht von der
politischen Behdrde. 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 Plattformen vorge-
sehen. In einer Nationalen Qualitats-Plattform soll das BAG (sic!), die Kantone, Leistungser-
bringer/ Verbénde, Versicherer und Patientenorganisationen vertreten sein. In diesem Gre-
mium sollen die Strategie fiir die Ausrichtung und Priorisierung der Aktivitaten auf nationaler
Ebene im Bereich der Qualitat und des angemessenen Einsatzes der Leistungen beraten wer-
den. Die Akteure sollen zusétzlich in konkreten Programmen und Projekten einbezogen wer-
den, wie dies heute beispielsweise von patientensicherheit schweiz praktiziert wird. Leider
sucht man im Gesetzesentwurf vergebens nach entsprechenden Bestimmungen, welche die
Schaffung solcher Plattformen auch garantieren und regeln wiirden. Dementsprechend ist vol-
lig offen, welche Rechte und Pflichten die Mitglieder dieser Plattformen haben werden. Es ist
zu beflrchten, dass diese Plattformen eine blosse Alibifunktion haben werden. Von einer Platt-
form, wie sie Frau Nationalrdtin Bea Heim in der parlamentarischen Initiative 04.433 vor-
schwebte, 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 Ta-
tigkeiten von patientensicherheit schweiz, welche seit tiber 10 Jahren in der Entwicklung und
Forderung der Patientensicherheit in der Schweiz aktiv ist, kdnnte in den Aufgabenbereich des
Zentrums integriert werden. Festzuhalten ist, dass die heute von Seiten des Bundes zur Un-
terstitzung der Aktivitaten der Stiftung gesprochenen Mittel wegfallen 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 Unterstiitzung der Aktivitdten der Stiftung gesprochenen
Mittel hat erpresserischen Charakter und verstosst damit gegen Artikel 5 (Grundséatze rechts-
staatlichen Handelns) und 9 (Schutz vor Willkiir und Wahrung von Treu und Glauben) der Bun-
desverfassung. Der Gesetzesentwurf ist in diesem Punkt als verungliickt zu bezeichnen. Das
Vorgehen des Bundesrates ist umso weniger verstandlich, als in der Diskussion, wie das nati-
onale 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 fur Patientensicherheit mit den Mitteln eines finanziellen
Druckversuchs zu tibernehmen, entschieden ab und wird rechtliche Schritte, die sich gegen
ein solches Vorhaben wenden wirden, ausdriicklich begriissen und unterstitzen. In der vor-
liegenden Stellungnahme haben wir den Nachweis erbracht, dass der Bundesrat den Auftrag
des Parlaments, das Vollzugsdefizit im Bereich der Qualitatssicherung zu beheben, nicht erfillt
hat. Er hat sich vielmehr von den eigenen, verwaltungsinternen Visionen leiten lassen. Im Er-
gebnis wird die Schaffung eines kostspieligen Zentrums vorgeschlagen, das die aktuellen
Probleme nicht 16st, sondern neue schafft und Gberdies einen birokratischen Apparat in die
Welt setzt, dessen Aufgaben und Kompetenzen nicht klar definiert sind. Die fmCh lehnt den
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Gesetzesentwurf ab und empfiehlt dem Parlament, das Gesetz an den Bundesrat zur Uberar-
beitung zuriickzuweisen. Die fmCh ist gerne bereit, sich aktiv an der Uberarbeitung zu beteili-
gen.

HTA: Bei der Beschreibung der Rollen der Akteure im Bereich HTA wird ausser Acht gelassen,
dass auch Kantone (siehe Zurcher Medical Board), Leistungserbringer (zum Beispiel mit Re-
gistern) und Krankenversicherer (als Leistungseinkaufer) einen wesentlichen Beitrag im HTA-
Bereich leisten kdnnen und sollen. Wie die Zusammenarbeit mit heute HTA-produzierenden
Organisationen gestaltet werden soll, wird nur gerade in einem Satz erwahnt: ,Diese [Organi-
sationen] sollen mit ihren Aktivitdten weiterhin einen Beitrag zur [...] Unterstitzung von HTA
leisten®. Dieser Hinweis ist zu ungenau und stellt ernsthaft in Frage, ob dem Prinzip der Sub-
sidiaritat die ihm gebihrende Beachtung geschenkt wird. Auf die Rolle des Swiss Medical
Board wird zwar spezifisch eingegangen, jedoch nur um festzuhalten, dass fur dieses zwei
Entwicklungsmoglichkeiten denkbar sind. Einerseits die Weiterentwicklung zu einer ,HTA-
Agentur” im Auftrag des Bundes oder die Rolle einer wissenschaftlichen HTA-Institution im
Auftrag des nationalen 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 Glaub-
wurdigkeit des Gesetzesentwurfs bei.

HTA: Dem Einbezug der Akteure wird im erlauternden Bericht immer wieder und zurecht ein
hoher Stellenwert eingerdumt. Zu diesem Zweck ist die Schaffung von Nationalen Plattformen
vorgesehen. In einer Nationalen HTA-Plattform soll das BAG (sic!), die Kantone, Leistungser-
bringer/Verbénde, Versicherer und Patientenorganisationen und die Industrie vertreten sein.
Leider sucht man im Gesetzesentwurf vergebens nach entsprechenden Bestimmungen, wel-
che 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.

HTA: Zur Finanzierung der Tatigkeiten des Zentrums im Bereich HTA wird ein Jahresbudget
von 10 Milionen Franken veranschlagt. Davon sind 7 Millionen Franken
zur Erstellung von HTA-Berichten vorgesehen. Die Finanzierung soll aus schliesslich tiber Bun-
desmittel erfolgen. Hier stellt sich die Frage, warum das von SwissHTA vorgeschlagene, fir
den Steuerzahler wesentlich attraktivere Modell keine Beruicksichtigung fand. Dieses sah eine
paritatische Finanzierung der HTA-Tatigkeit eines Instituts (iber Gebihren der Technologiean-
bieter, Gber die 6ffentliche Hand (den Bund) sowie Uber die OKP (Beitrdge) vor, notabene bei
einem Gesamtbudget von 15 Millionen Franken.

HTA: Im Abschnitt 3.3. des erlauternden Berichts werden die Auswirkungen des Gesetzesent-
wurfs auf die Volkswirtschaft erortert. Hier werden nur mdgliche Kosteneinsparungen
erwahnt. Welche Auswirkungen eine zu restriktive, potentiell innovationsfeindliche HTA-Rege-
lung fur den Wirtschaftsstandort Schweiz haben kann, wird aber ausgeblendet. Dies muss un-
bedingt nachgeholt werden. Eine einseitige Kostenbetrachtung greift zu kurz. Es braucht auch
eine langfristige Innovationsstrategie fur die Schweiz. Wenn Kostendampfung und Innovati-
onsforderung in Einklang gebracht werden kdnnen, entsteht sowohl fiir den Patienten
wie fur die Schweiz der grosste Nutzen.

HTA: In das Bundesgesetz Uber das Nationale Zentrum fur Qualitat wurde eine HTA-Kompo-
nente integriert. Aus der Vor- und Entstehungsgeschichte des Gesetzesentwurfs ist offensicht-
lich, dass der Bundesrat diese Komponente nachtraglich eingebracht hat, um dem Swiss Me-
dial Board rasch eine bundespolitische Alternative entgegensetzen zu kénnen. Bei diesem
Schnellschuss hat er es leider versaumt, die wichtigsten Lehren aus den jingsten Entwicklun-
gen im HTA-Bereich zu berlcksichtigen. So ist es unverstandlich, warum die von der GPK-N
empfohlenen Verbesserungen am bestehenden HTA-System schlichtweg tUbergangen wur-
den. Dabei wére es vordringlich, die hier erkannten Missstande zu beheben. Bevor ein neues
Zentrum errichtet wird, sind hier konkrete Massnahmen gefragt. Die GPK-N fordert ganz klar
eine grossere Transparenz bei den Umstrittenheitsverfahren. Sowohl die Phase des Assess-
ments wie auch Grundlagen gestellt werden. Die Entscheidungen der ELGK missen einseh-
bar sein und auf klaren Kriterien beruhen. Der aktuelle Zustand ist unbefriedigend und schafft
viel Rechtsunsicherheit. Diese Mangel sind in aller erster Prioritéat anzugehen.
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HTA: Ebenso sollten die Lehren aus dem Projekt ,Swiss Medical Board“ reflektiert und in das
neue Bundesgesetz integriert werden. Zunachst ist die QALY-Methodik als Entscheidungs-
grundlage kritisch zu hinterfragen. In den USA ist sie als solche verboten. Vom Swiss Medical
Board wurde sie unkritisch tlbernommen und ohne offen deklarierte Zielsetzung eingesetzt.
Eigentlich macht die QALY-Methode nur Sinn, wenn eine explizite Rationierung angestrebt
wird. Diese kommt jedoch in der Schweiz nicht in Frage. Deshalb sollte die Anwendung der
QALY-Methodik grundséatzlich und auf politischer Ebene diskutiert werden, bevor sie tber-
haupt zur Anwendung kommt. Im Ergebnis der Diskussion missten entsprechende Bestim-
mungen in den Gesetzestext einfliessen. Die bisherigen Erfahrungen mit dem Swiss Medical
Board haben weiter gezeigt, dass eine einwandfreie Anwendung der Evidenz-basierten Medi-
zin (EBM) verlangt werden muss. Die Prinzipien der EBM sind leider noch nicht Giberall richtig
verstanden worden. Beispielsweise muss deutlich gemacht werden, dass EBM nicht dazu
dient, eine vorgefertigte Meinung, zum Beispiel Gber den Nutzen eines chirurgischen Ein-
griffs, zu untermauern, sondern zum Zweck hat, vorurteilsfreie Erkenntnisse aufgrund der ge-
samten verfligbaren Literatur zu gewinnen. Schliesslich musste festgestellt werden, dass das
Swiss Medical Board bei der Erarbeitung von HTAs die medizinischen Fachgesellschaften
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 Operationalisierung der WZW -Kri-
terien zu integrieren. Schliesslich sind die Lehren aus dem Myozyme-Entscheid des Bundes-
gerichts zu ziehen. Die Politik muss den impliziten Auftrag 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 nationa-
len HTA-Zentrums ist die richtige Gelegenheit, diese ebenso wichtige wie sensible Diskus-
sion auf der politischen und gesellschaftlichen Ebene zu flihren. Ein weiteres Hinausschieben
der Diskussion hétte nur zur Folgen, dass sich das Bundesgericht in weiteren Fallen zu Rati-
onierungsfragen aussern muss. Dieser Zustand ware aber nicht haltbar.

HTA Schlussfolgerung: Bevor der Bund eine neue Blrokratie errichtet, deren Betrieb pro Jahr
11 Millionen Steuerfranken kosten soll, muss eine grundsétzliche Debatte geflhrt werden, zu
welchem Zweck und mit welchen Methoden HTA Uberhaupt eingesetzt werden soll. Insbe-
sondere sollen folgende Fragen offen diskutiert werden:

* Soll das aktuell geltende Vertrauensprinzip durch eine Positivliste abgeldst werden?

» Wird eine explizite Rationierung angestrebt?

* Soll ein HTA-Monopolist entstehen?

Die fmCh ist dezidiert der Auffassung, dass das aktuelle Vertrauensprinzip beibehalten wer-
den muss. Es ist innovationsfreundlich und verursacht ein Minimum an Birokratie. Allerdings
muss die geltende Regulierung hinsichtlich Transparenz, prozeduralen Standards und
Rechtssicherheit wesentlich verbessert werden. Die fmCh empfiehlt dem Parlament, den Ge-
setzesentwurf an den Bundesrat zur Uberarbeitung zuriickweisen. Es ist zu empfehlen, die
Themen Qualitatssicherung und HTA getrennt zu behandeln. Nur so kann eine differenzierte
Diskussion gefuhrt werden. Die Vermischung beider Themen in einem einzigen Bundesge-
setz ist ungliicklich und tragt zu einiger Verwirrung bei. Die fmCh ist gerne bereit, einen akti-
ven 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 permettra de sim-
plifier la coordination nationale et les liens entre les diverses parties prenantes. Il y a actuelle-
ment un grand nombre d’acteurs impliqués dans la qualité en Suisse et il est vital que la Con-
fédération ne s’oppose pas a leurs efforts en voulant s’y substituer, mais les coordonne. Un
financement fédéral est également a saluer, car I'indépendance 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 colts. En effet, les deux themes n’ont fondamentalement pas de liens entre eux. L’affir-
mation qu’une qualité plus élevée doit conduire a des colts inférieurs est purement politique.
En aucun cas des considérations politiques ne doivent influencer négativement I'amélioration
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de la qualité. Dans le débat scientifique, il est important de faire cette distinction et de laisser
aux politiques le soin de discuter des codts.

Si le rapport explicatif mentionne a de nombreuses reprises la création de plateformes natio-
nales « qualité » et « HTA », cet objectif n’est pas concretement présent dans le 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 obli-
gatoire. 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. Il 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 Confédéra-
tion serait donc complémentaire. MFE souligne que, si cette optique lui semble la meilleure, il
est difficile de comprendre comment ces acteurs seront concrétement impliqués. Comme sou-
ligné 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 seraient impliqués, et qui ils sont. Il est vital que
les associations des professions concernées soient clairement et explicitement nommeées. De
plus, la maniere dont elles seraient impliquées doit étre spécifiée. Leur réle se doit d’étre im-
portant et il doit notamment étre lié a la conception de la stratégie. Si les acteurs impliqués
spécifiqguement dans la qualité doivent étre inclus a la réflexion, il faut également que les four-
nisseurs 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 complexité. 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 pres-
tataires 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 concernées et
non pas par I'administration, éloignée de la pratique. Seuls les professionnels, actifs dans le
domaine de la médecine et ayant des contacts permanents avec les patients 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 I'enfance ne mettent pas en cause la compétence de la Confé-
dération en matiére de HTA. Nous sommes trés attachés a la séparation entre « Assessment
», « Appraisal » et « Decision ». Cette séparation des pouvoirs doit étre respectée a tout prix.
Ainsi il est important que '« 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 actuellement un grand nombre
de taches. MFE serait satisfait avec une variante réseau qui laisserait plus de liberté aux ac-
teurs 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 exhaustive. 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 inventaire des activités « qualité »
en Suisse qui propose une image plus compléte que celle offerte par le rapport explicatif.
MFE soutient la maniere dont le centre devrait étre financé. Il est important que les efforts en
vue d’améliorer la qualité en médecine soient assurés par un financement stable et régulier.
Le modele proposé par la Confédération semble ici idéal.
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die Patientensicherheit in der Schweiz weiter zu starken und hierfur zusatzliche Mittel zu spre-
chen.

Das vorgeschlagene Qualitatszentrum ist dazu aber nicht notwendig, kontraproduktiv und bin-
det unnotig Ressourcen. Der Bund soll auf das Zentrum verzichten und stattdessen mit den
vorgesehenen Mitteln die Anstrengungen der Leistungserbringer koordinieren, weitere Pro-
gramme unterstitzen und die heute schon vorhandenen Institutionen starken. Eine Erganzung
des Art. 58 Abs. 4 KVG (neu) wirde hierzu gentigen. Ansonsten lehnt H+ die Vorlage ab und
weist sie zurick.

Allgemeine Wirdigung der Gesetzesvorlage

Die Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen sehen in Qualitdt und Patientensicherheit ihre ur-
eigene Aufgabe und Pflicht. Sie leisten bereits viel Qualitatsarbeit und Massnahmen zur Qua-
litatsverbesserungen. So bestehen z.B. der Nationale Verein fir Qualitatsentwicklung in Spita-
lern und Kliniken (ANQ) fur Qualitatsmessungen und Transparenz sowie die Stiftung Patienten-
sicherheit Schweiz fir praxisorientierte und breit akzeptierte Programme, Ausbildungen etc.
Aus Sicht der Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen haben die Leistungserbringer betrécht-
liche Fortschritte in der Qualitat und Patientensicherheit gemacht.

Hingegen fehlen heute allgemeingultige Definitionen, verbindliche Ziele und Verantwortlichkei-
ten. Der Bund hétte im aktuellen KVG bereits alle Rechte, Qualitdtsmassnahmen 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 Ergrei-
fen von Qualitatsmassnahmen und der Entscheid Uber die Finanzierung umstrittener Leistun-
gen sollen gemass vorliegender Gesetzesvorlage auch in Zukunft Angelegenheit des BAG,
bzw. des Departements des Innern bleiben. Im Rahmen der Programme wie progress! der
Stiftung Patientensicherheit Schweiz unterstitzt das BAG die Leistungsbringer bereits.

Die Gesetzesvorlage und der Vorschlag eines vom Bund gefiihrten Qualitatszentrums beinhal-
ten 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, Medikationssicherheit, Ein-
griffsverwechslungen). Der Bund sollte wenn schon das Augenmerk auf Bereiche richten, die
im Bereich Qualitdt und Patientensicherheit noch nichts erarbeitet haben, nicht bestehende
Strukturen und Aufbauarbeiten gefahrden.

- Das Zentrum wird als fachlich beratendes Gremium verstanden. Wie das Zusammenspiel mit
Behorden und Leistungserbringern in der Realitdt aussehen soll, ist unklar.

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

- Der Top-Down Ansatz steht im Kontrast mit der dezentralen Organisation des Gesund-heits-
wesens in der Schweiz, in welchem insbesondere die Kantone als wichtige Gesundheitspartner
eine zentrale Rolle spielen. Fur die Patientensicherheit von entscheidender Bedeutung sind
die Nahe zum Klinisch-pflegerischen Alltag, sowie Unabhé&ngigkeit und Neutralitat, um eine
echte Akzeptanz und Kooperationsbereitschaft bei den Leistungserbringern zu erreichen. Letz-
tere sind essentiell, um ein tatséchliches Commitment, und nicht nur eine Scheinkooperation
und -konformitat zu erhalten. Eine Bundesorganisation, die Qualitats- und Patientensicher-
heitsprogramme erarbeiten will, ohne von den davon betroffenen Praktikerinnen und Praktikern
getragen zu werden, hat weit gréssere Akzeptanzprobleme als die heute bestehenden Orga-
nisationen, bei denen die betroffenen Akteure direkt beteiligt sind. Alle Massnahmen missen
letztlich von den Praktikerinnen und Praktikern umgesetzt wer-den, damit sie wirksam sind.

- Der erlauternde Bericht (Seite 3) erwéahnt, dass die Prozesse und Rollen der bisherigen Ak-
teure unveréndert bleiben sollen. Dies wird mitnichten so sein. Beispielsweise wirde die Stif-
tung Patientensicherheit in ihrer Existenz geféhrdet, wenn der Bund in seinem Qualitats-zent-
rum neu die Patientensicherheitsprogramme realisieren will, die heute von der Stiftung gefihrt
werden. Zudem musste damit gerechnet werden, dass sich heute aktive Akteure zu-riickziehen
und auf das Bundeszentrum warten, statt sich selber weiterhin zu engagieren. Die im Vorfeld

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Wir begriissen, dass der Bund beabsichtigt, die Qualitatsanstrengungen und Programme fir | H+

53/248




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

Verfasser
Auteurs
Autori

immer wieder besprochene wichtige Vernetzung und Koordination aller Akteure und deren Ak-
tivitaten als eine der Hauptaufgaben eines solchen Zentrums sind im Gesetz nicht beriicksich-
tigt. Die aufgezahlten Organe Verwaltungsrat, Geschaftsleitung und Revisionsstelle bilden die-
sen Anspruch nicht ab.

- Die Mitarbeitenden des Instituts brauchten nicht nur einen medizinischen Praxishintergrund,
sondern mussten diesen auch sténdig erneuern. Es wird eine Anpassung an den sich standig
andernden Wissenstand benétigt. Ein Zentrum ohne unmittelbaren Praxisbezug er-scheint den
Spitalern, Kliniken und Pflegeinstitutionen ungeeignet, die Qualitdt und Patientensicherheit zu
steigern. Ein Zentrum brauchte zwingend die Mitarbeit der Leistungserbringer.

- Obwohl das geplante nationale Zentrum fir Qualitdt gemass Art. 2 Abs. 2 in seiner Organi-
sation und Rechnungsfiihrung selbstandig ist, besteht ein hoher Abhangigkeitsgrad gegen-
Uber dem Bund. Der vom Bundesrat gewahlte Verwaltungsrat als oberstes Leitungsorgan kann
die wichtigste, fir ein solches Gremium Ubliche Aufgabe, namlich die Festlegung der Strategie,
nicht wahrnehmen. Gemass Art. 7 Absatz 6, b) sorgt er lediglich fiir die Umsetzung der strate-
gischen Ziele des Bundesrates. Wie diese Umsetzung realisiert werden soll, wird nicht aufge-
zeigt. Der Verwaltungsrat ist somit ein ausfiihrendes Organ des Bundesrates. Eine Unabhéan-
gigkeit ist damit nicht gegeben.

Die heute laufenden Qualitatsarbeiten der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen miis-
sen nicht durch ein nationales Qualitatszentrum ergéanzt oder ersetzt werden. Aus dem Geset-
zesentwurf geht nicht hervor, wie durch ein neues Zentrum die Leistungsqualitéat verbessert
und die Patientensicherheit erhdht werden soll. Das Zentrum an sich schafft noch keinen Mehr-
wert. Eine neue Organisation erhdht 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 Neuerungen.
Im Gegenteil verkompliziert ein zusatzlicher Akteur die bereits heute komplexe Situation. Der
Bund schafft sich diverse Mehraufgaben im Bereich der Regelung des Zentrums (Personalver-
ordnung, Rechnungslegungsvorschriften) und dessen Kontrolle und verwendet hierzu offentli-
che Gelder, ohne dass ein klarer Mehrwert ersichtlich ist. Da die heutigen Umsetzungskompe-
tenzen bestehen bleiben (Bund, Kantone, Tarifpartner) und das Zentrum keine Umsetzungs-
aufgaben haben soll, ist der Mehrwert auch diesbezuglich fraglich.

Der Bund sollte die auf Eigeninitiative beruhenden Qualitatsarbeiten der Betriebe und die be-
stehenden Qualitatsorganisationen nicht durch ein neues Bundeszentrum konkurrenzieren und
dadurch gefahrden. Es wird im Bericht mehrmals betont, dass das Zentrum bestehende Orga-
nisationen 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 Risikoadjustie-
rung mit den aktuellen Aufgaben des ANQ fir Qualitdtsmessungen 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 Dokumentationsanforderungen
und Administrationskosten bei den Leistungserbringern durch einen zuséatzlichen Akteur weiter
ansteigen wirden. Die Vorlage geht auf diesen Aspekt nicht ein.

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

- Der Bund kann als ,neutraler Akteur” die Aktivitaten der Leistungserbringer durch strategische
Zielsetzungen, klare Verantwortlichkeiten, verbindliche Regeln und Definitionen koordinieren,
vereinheitlichen und stérken.

- Der Bund kann die fur das Zentrum vorgesehenen Mittel dafiir einsetzen, die bestehenden
Programme und Strukturen zu stérken sowie Licken zu fullen.

- Der Bund kann die Forschung im Bereich der Qualitat und Patientensicherheit férdern.

Es ist zu prifen, ob fur Leistungsauftrage eine separate bundesgesetzliche Regelung notwen-
dig ist oder ob dies nicht Gber minimale Anpassungen im KVG geschehen kann (H+ Vorschlag
Art. 58, Abs. 4 (neu) KVG, siehe unten).
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Fur das Health Technology Assessment braucht es ebenfalls kein zusatzliches Zentrum, son-
dern eine Klarung der Inhalte und Prozesse der Leistungszulassung zur sozialen Krankenver-
sicherung, eine Professionalisierung der Strukturen, und folglich wahrscheinlich eine Aufsto-
ckung der Finanzen, um die Mehrarbeit zu erledigen.

Alle vorangegangenen Bemerkungen beziehen sich auf die akutsomatischen Leistungen, Re-
habilitation, Psychiatrie und Langzeitpflege.

Zusammenfassend ist die Vorlage unseres Erachtens zu wenig zielgerichtet und ermoglicht
einen zu grossen Interpretationsspielraum ohne klar ersichtlichen Mehrwert. Insbesondere gilt
dies fur das Qualitdtszentrum. Die vorgesehenen Mittel und das Know-how kdnnen durch eine
Starkung der heute vorhandenen Programme und Strukturen viel besser gebiindelt und einge-
setzt werden.

Detailbemerkungen zum Erlauternden Bericht

Die aufgelisteten Qualitatsprobleme werden grésstenteils bereits von bestehenden Partnern
im Gesundheitswesen angegangen (S. 8), z.B. nosokomiale Infekte, Medikationssicherheit, Si-
cherheit bei invasiven Interventionen. Kapitel 1.3 zeigt die bisherigen Aktivitaten der verschie-
denen Partner im Gesundheitswesen auf.

Die erwahnte Losungsanséatze aus dem internationalen Umfeld und die Umsetzung von Qua-
litatsprogrammen aus dem Ausland kénnen wie bis anhin der Stiftung fur Patientensicherheit
Ubertragen werden (S. 9).

Die Stiftung fur Patientensicherheit (S. 16) hat Gber die letzten zehn Jahre beste Aufbauarbeit
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 Unterstiitzung der Pilotprogramme der Stiftung durch das
BAG und sehen dieses Modell auch fur kiinftige Projekte als das geeignetste.

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

Peer Review-Verfahren (S. 17) kdnnen dazu beitragen, die Licke im PDCA-Qualitatszyklus zu
schliessen und den gesetzlichen Forderungen nach Massnahmen zur Uberwachung und Si-
cherstellung der Qualitat nachzukommen. Peer Reviews sind ein betriebsinternes Verfahren,
das basierend auf der Analyse von statistischen Auffélligkeiten die Ausarbeitung von effektiven
Verbesserungsmassnahmen in der Leistungserbringung an den Patienten zum Ziel hat. Das
Verfahren basiert auf der intrinsischen Motivation und Teilnahme der Betriebe und deren Mit-
arbeitenden. Erklart der Regulator das ,Peer Review“-Verfahren fur obligatorisch und legt er
dazu noch die Rahmenbedingungen und Spielregeln fest, dann ist dies nicht mehr ein Peer
Review, sondern eine externe Kontrolle. Das Verfahren ist deshalb nicht als externes Steue-
rungsinstrument geeignet, wenn es seine gewinschte Wirkung entfalten soll.

Bei der Erhebung und Publikation von Qualitatsindikatoren haben sich die Partner zu einer
sehr guten Kompromisslosung gefunden. Nach aufwéandigen Aufbauarbeiten funktioniert heute
der ANQ gut, ist breit akzeptiert und kommt mittlerweile auch den gesetzlichen Forderungen
nach Transparenz pro Institution nach. Dieses Beispiel zeigt klar auf, dass auch ohne struktu-
relle Grundlagen seitens des Bundes nationale Losungen zur Qualitatssicherung entstehen
kénnen.

H+ steht fur diese Transparenz bei der Qualitat der Spitéler. Dabei missen aber Berichtszahlen
korrekt abgebildet und mit den Beurteilungen der Spitdler versehen werden. H+ publiziert seit
2008 glaubwiirdige und sinnvolle Spital-Informationen auf der Website www.spitalinforma-
tion.ch und pflegt insbesondere die nationale Vorlage des Qualitatsberichts, womit sicherge-
stellt ist, dass die Berichtserstattung zur Qualitét (Struktur- und Ergebnisqualitét) schweizweit
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einheitlich und leserfreundlich erfolgt. Hauptziel ist die Qualitatsverbesserung in den Spitaler
(S. 18).

Kapitel 1.6 zeigt die Schwachen des heutigen Systems auf. Dass im ambulant-arztlichen Be-
reich 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, Qualitatsanforderun-
gen zu verordnen, noch nie Gebrauch gemacht und den Akteuren im Gesundheitswesen bisher
nie mitgeteilt, was er genau von ihnen erwartet. Deshalb ist es auch nicht korrekt vom Bund,
die bisherigen Arbeiten der Akteure, insbhesondere der Spitéler und Kliniken zu kritisieren.
Kapitel 1.7 zeigt die beantragten Neureglungen auf, die aus unserer Sicht unnétig sind. Eine
neue Organisation erhdht die Komplexitat. Da das Zentrum die bestehenden Partner nicht er-
setzt, mischt ein zusatzlicher Player mehr mit. Eine Netzwerklésung mit der Starkung beste-
hen-der Organisationen ist zu bevorzugen.

Ein Zentrum, das nicht von Praktikerinnen und Praktiker getragen wird, hat gréssere Akzep-
tanzprobleme als die heutigen Organisationen. Die Stiftung Patientensicherheit Schweiz hat
Uber die letzten 10 Jahre grosse Aufbauarbeit geleistet und das Vertrauen der Spitéler und
Kliniken gewonnen. Sie hat die Partner im Gesundheitswesen mit ihrer Kompetenz und Pra-
xisndhe Uberzeugt.

Die Begrindungen im Kapitel 1.9 sind nicht standfest. Die angebrachten Ziele kdnnen auch
ohne Schaffung eines Zentrums erreicht werden, wenn man die Kréfte richtig bindelt und Kom-
petenzen den richtigen Partnern zuweist.

Vorbemerkung

Patientensicherheit Schweiz wurde Ende 2003 von den Bundesamtern fir Gesundheit und So-
zZialversicherung, zahlreichen Berufsverbanden und der Schweizerischen Akademie der Medi-
zinischen Wissenschaften gegrindet. Alle an der Griindung beteiligten und weitere Organisa-
tionen sind im Stiftungsrat vertreten. Die bereits geausserten, zum Teil noch informellen Mei-
nungen und Haltungen gegeniber dieser Gesetzesvorlage gehen weit auseinander, von Zu-
stimmung bis zu totaler Ablehnung. Wir gehen davon aus, dass jede dieser Organisationen
eine eigene Vernehmlassungsantwort einreichen wird Da es aus diesem Grund nicht mdglich
ist, eine konsolidierte Meinung des Gesamt-Stiftungsrates abzubilden, liegt die inhaltliche Ver-
antwortung der vorliegenden offiziellen Stellungnahme von Patientensicherheit Schweiz in ers-
ter Linie beim Prasidium und der Geschéftsstelle.

Allgemeine Wirdigung

Patientensicherheit Schweiz begrisst ausdriicklich die Absicht des Bundes, der Behand-
lungsqualitat und Patientensicherheit mehr Gewicht zu geben und daftir mehr finanzielle Mit-
tel zur Verfligung zu stellen und somit auch seiner im KVG festgelegten Verantwortung ver-
mehrt nachzukommen. Wir teilen die Meinung, dass in diesem Gebiet ein grosser Handlungs-
bedarf besteht, welcher mit den bestehenden Mitteln und Aktivitdten bei weitem nicht abge-
deckt werden kann. Die Stiftung beflrwortet die grundsatzliche Absicht, die verschiedenen
Akteure und deren Aktivitaten im Bereich Qualitat und Patientensicherheit in einem nationa-
len Zentrum zu verbinden und somit die Krafte zu bindeln, Synergien zu férdern und mogli-
che bestehende Doppelspurigkeiten abzubauen. Sicherheit und Qualitat im Gesundheitswe-
sen 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 Behandlungsmadglichkeiten und technologischen Entwicklungen, die zahlrei-
chen Schnittstellen in den Behandlungspfaden innerhalb eines Spitals, aber auch die Schnitt-
stellen mit den vor- und nachgelagerten Versorgungsbereichen, die sich verscharfende Ver-
knappung von qualifiziertem Personal, die tradierten Rollenverstandnisse der verschiedenen
Berufsgruppen und die zunehmende Informiertheit der Patienten und die Verpflichtung, sie
und ihre Angehdrigen in die diagnostischen und therapeutischen Entscheidungen einzubezie-
hen, stellen weitere hohe Anforderungen an ein effizientes und umfassendes Qualitdtsma-
nagement. All dem muss bei der Ausgestaltung eines Gesetzes zur Schaffung eines nationa-
len Qualitatszentrums Rechnung getragen werden. Zentral zu bertcksichtigen sind weiter die
Praxisnahe, die Bedeutung der Nahe zu und einer hohen Akzeptanz bei den Leistungserbrin-
gern, eine Vernetzung mit den wichtigsten Akteuren im In- und Ausland, Neutralitat und
Transparenz.

Patientensi-
cherheit
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Um diesen Herausforderungen auf nationaler Ebene gerecht zu werden, ist zwar nach Auf-
fassung von Patientensicherheit Schweiz die Stossrichtung zugunsten einer Blindelung der
Kréfte in einem nationalen Zentrum richtig, der vorliegende Gesetzesentwurf bedarf jedoch
einer grundlegenden Uberarbeitung. Gefragt ist ein echter Quantensprung im Bereich Quali-
tat und Patientensicherheit. Schon der Titel des Gesetzes kdnnte den Schluss zulassen, dass
mit dem Fokus auf die obligatorische Krankenversicherung wichtige Teile des Gesundheits-
systems ausgeschlossen werden. Essentielle Aspekte, wie z.B. der Einbezug von Patientin-
nen und Patienten bzw. der Austausch mit der Zivilgesellschaft oder die Ausbildung, dirfen
nicht zu kurz kommen und muissen im Gesetz bericksichtig 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 spie-
len. Fur die Patientensicherheit von entscheidender Bedeutung sind die oben genannte Néhe
zum klinisch-pflegerischen Alltag sowie Unabhangigkeit und Neutralitét, um eine echte Ak-
zeptanz und damit Kooperationsbereitschaft bei den Leistungserbringern zu erreichen. Letz-
tere sind essentiell, um ein tatsachliches Commitment und nicht nur eine Schein-Kooperation
und -Konformitét zu erhalten. Die vorgeschlagenen Modalitdten des Zentrums mussen in die-
ser Hinsicht stark Uberarbeitet werden, um diesem Ansatz Rechnung zu tragen.

C. Wichtige Aspekte eines Zentrums flr 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, Prozes-
sen, Anreizen, Fachkompetenz etc.), aber auch von ,weichen' (Kooperation, Vertrauen,
Transparenz, Kommunikation) Faktoren ab. Die zugrunde liegende Philosophie in der Ausge-
staltung eines solchen Zentrums unter Beriicksichtigung all dieser Faktoren ist fur das Erzie-
len der gewunschten Tiefen- und Breitenwirkung entscheidend. Die Rolle eines solchen Zent-
rums kann mit derjenigen eines ,honest brokers' umschrieben werden, der unbestechlich und
ohne Partei zu ergreifen das Beste fiir eine Erhdhung der Qualitat und damit der Patientensi-
cherheit und einen effizienten Umgang mit Mitteln anstrebt. Das Zentrum soll zudem Verant-
wortlichkeiten definieren und Unterstitzung bei der Wahrnehmung dieser Verantwortung ge-
ben. Kritische Erfolgsfaktoren einer solchen Philosophie sind Unabhéngigkeit und Praxis-
Néhe.

Unabhangigkeit:

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 eines ,honest bro-
kers' ausfillen zu kdnnen. Gerade in der Zusammenarbeit mit den Leistungserbringern hat
sich bei den Aktivitdten von Patientensicherheit Schweiz immer wieder gezeigt, dass ihre Un-
abhangigkeit einer der Schlisselfaktoren fir ein Vertrauensverhdltnis und damit erfolgreiches
Wirken ist. Immer dann, wenn die Kooperationsbereitschaft der Leistungserbringer gefordert
ist (z.B. in Pilotprojekten, Forschungen, Datenerhebungen, Expertisen etc.), spielen die Un-
abhangigkeit und das in die Stiftung gesetzte Vertrauen eine bedeutsame Rolle. Die Leis-
tungserbringer beteiligen sich nur freiwillig an Aktivitaten, von denen sie nicht a priori und pri-
mar selber profitieren, wenn sie Vertrauen in die Sinnhaftigkeit und Unabh&ngigkeit der Akti-
vitdten haben. Zudem ist die Unabhéngigkeit eines nationalen Qualitatsinstituts Vorausset-
zung fur den Umgang mit sensiblen Daten der Leistungserbringer und deren Nutzung fur
Qualitatsverbesserungen.

Abgleich mit dem Gesetzesentwurf"

Obwohl das geplante nationale Zentrum fur Qualitat geméss Art. 2 Abs. 2 in seiner Organisa-
tion und Rechnungsfiihrung selbstandig ist, besteht ein hoher Abhangigkeitsgrad gegeniber
dem Bund. Der vom Bundesrat gewéahlte Verwaltungsrat als oberstes Leitungsorgan kann
eine der wichtigsten einem solchen Gremium zugedachten Ublichen Kernaufgaben, namlich
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die Festlegung der Strategie, nicht selber wahrnehmen. Gemass Art. 7 Absatz 6, b) sorgt er
lediglich fir die Umsetzung der strategischen Ziele des Bundesrates. Wie diese Umsetzung
realisiert werden soll, wird nicht aufgezeigt. Der Verwaltungsrat wird damit zu einem ausfih-
renden Organ des Bundesrates; die Unabhéangigkeit ist damit nicht gegeben.

Abschliessende Bemerkungen

Die Schweiz hat mit dem erklarten Willens des Gesetzgebers, sich vermehrt im Bereich Qua-
litdt im Gesundheitswesen zu engagieren, die einmalige Chance, ein Zentrum aufzubauen,
welches national echte Verbesserungen unter Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit,
Zweckmassigkeit und Wirksamkeit erzielen und international fuhrend werden kann. Es gilt
nun, die Struktur und die Rahmenbedingungen so festzulegen, dass der Gesetzgeber seine
Verantwortung wahrnehmen kann, die Anspruchsgruppen eingebunden werden und zugleich
ein genligend grosser Gestaltungsraum besteht, um die Herausforderungen proaktiv, flexibel,
fachgerecht und partizipativ anzugehen.

FAZIT:

Patientensicherheit Schweiz begrisst und unterstitzt ausdrticklich die Absicht des Bundes, die
massgebliche notwendige Verbesserung von Behandlungsqualitdt und Patientensicherheit vo-
ranzutreiben und dafir mehr finanzielle Mittel zur Verfiigung zu stellen. Die Schaffung einer
Gesetzesgrundlage, damit ein Zentrum fur Qualitét aufgebaut werden kann, ist richtungswei-
send; die Ausgestaltung des vorliegenden Gesetzestextes hingegen bedarf einer Neukonzep-
tion. Patientensicherheit Schweiz schlagt deshalb ein Alternativ -Modell vor, welches aus Sicht
der Stiftung den entscheidenden Faktoren Rechnung tragt.

In der Bildung eines nationalen Zentrums fir Qualitdt und mit den damit verbundenen Zielen
kann u.E. kein konkreter Nutzen beziglich der Qualitatsentwicklung und -messung erblickt
werden. Die bisherigen Strukturen auf Bundesebene sind gentigend. Ausserdem bedroht ein
nationales Zentrum fur Qualitat viele individuelle Anstrengungen der Akteure im Gesundheits-
wesen, die sich bspw. im Rahmen von Zertifizierungen und Akkreditierungen (internationaler
Standard) hinsichtlich Qualitatsentwicklung, -férderung und —messung bereits erfolgreich en-
gagieren und zur Verbesserung wesentlich beitragen.

Die Aufgaben und die Rolle des Zentrums fir Qualitat sind nicht genligend préazisiert. Dasselbe
gilt fur die Zusammenarbeit und das Networking des Zentrums fir Qualitdt mit Partnern und
anderen Institutionen im Gesundheitssektor. Der Interessensspielraum ist zu gross, die Anga-
ben zu wenig konkret.

Der Nationale Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ) und dessen Part-
ner H+, santésuisse, BAG, Eidgendssische Sozialversicherer, Schweizer Kantone, FL Liech-
tenstein und GDK, die Stiftung Patientensicherheit Schweiz sowie der abgeschlossene Quali-
tatsvertrag, dem neben Kantonen und Versicherer auch fast alle Schweizer Kliniken und Spi-
taler beigetreten sind, garantieren die Qualitatsmessung und -entwicklung ausreichend. Statt
eines nationalen Zentrums fir Qualitat sind die genannten Akteure im Bereich Qualitdtsmes-
sung und -entwicklung zu stéarken resp. starker einzubinden.

Das kiinftige Networking, die Zusammenarbeit und die Schnittstellen mit den anderen Akteuren
im Gesundheitswesen, welche fur die Qualitditsmessung und -entwicklung wesentlich sind,
werden nicht definiert resp. nur ungenugend aufgezeigt.

Es geht aus dem erlauternden Bericht und dem Gesetzesentwurf nicht hervor, wie durch das
nationale Zentrum fur Qualitat die Patientensicherheit und die Leistungsqualitat tatsachlich ver-
bessert resp. erhoht werden. Somit fehlt es am Mehrwert. Entgegen den Ausfiihrungen im
Gesetzesentwurf und im erlauternden Bericht (S. 3) werden die bestehenden Strukturen, Ar-
beiten und Aktivitaten von Organisationen der Qualitatsmessung und Qualitatsinstitutionen ge-
fahrdet, laufen doppelspurig oder werden zumindest teilweise ersetzt. Die bestehenden Struk-
turen mit BAG, ANQ, einzelnen Spitalern und Kliniken und weiteren Akteuren im Gesundheits-
wesen sind weniger aufwéndig und weniger kostenintensiv als ein unndétiges Parallelkonstrukt
i.S.d. nationalen Zentrums fiir Qualitat. Die Aufgaben und Bereiche, in welchen das nationale
Zentrum fir Qualitat aktiv sein wirde, sind zu wenig prazise beschrieben.

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

PKS
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Es fehlen Uberwiegend Rahmenbedingungen, um die Qualitat von integrierten Behandlungs-
pfaden beurteilen zu kénnen. Beabsichtigte Qualitatsmessungen im ambulanten Bereich soll-
ten mit bereits bestehenden Qualitditsmessungen im stationaren Bereich tbereinstimmen bzw.
abgestimmt sein.

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

Der Bund hat bisher von seinen Méglichkeiten nach Art. 58 KVG kaum Gebrauch gemacht. Es
ist angebracht und angemessener, diese Instrumente vermehrt zu nutzen, als ein nationales
Zentrum fir Qualitat zu schaffen.

Ad Ziffer 1.1., Ausgangslage, S. 8 des erlauternden Berichts: Die erwahnten Qualitatsprobleme
stimmen nicht mit der aktuellen Sachlage tberein und wer den z.T. bereits von Qualitatsinsti-
tutionen und anderen Akteuren des Gesundheitswesens bearbeitet. Ad Ziffer 1.6, Schwéachen
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 bezlglich der Ergebnisse ist bereits
erfolgt, im Sinne dass alle Kliniken und Spitéler eine bestmdgliche Verbindlichkeit eingegangen
sind. Deshalb ist eine grossere Organisationseinheit (ausserhalb des BAG) mit beschréankte-
rem Knowhow als das BAG in Zusammenspiel mit den Akteuren der Qualitatsmessung 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 Qualitatsmes-
sung und -entwicklung wird nicht definiert resp. zu wenig prazise umschreiben. Es wird nicht
aufgezeigt, wie eine partnerschaftliche Zusammenarbeit mit dem nationalen Zentrum fir Qua-
litat aussehen soll.

Aus all diesen Grinden lehnen die Privatkliniken Schweiz das Bundesgesetz lUber das
Zentrum far Qualitat in der OKP sowie die Schaffung eines nationalen Zentrums fir Qua-
litat ab. Das nationale Zentrum fur Qualitat ist nicht notwendig, wenn die Spitéler und
Kliniken der Schweiz, darunter auch die Privatkliniken, sowie die Qualitatsinstitutionen
wie der ANQ und die Stiftung Patientensicherheit Schweiz sowie weitere Akteure im Ge-
sundheitssektor durch den Qualitatsvertrag an Qualitdtsmessung und -entwicklung par-
tizipieren. Stattdessen wéren Letztere noch mehr zu unterstiitzen bzw. einzubeziehen.

1. Einfihrende Bemerkungen

FDP.Die Liberalen verlangte bereits in ihrem Positionspapier ,Gesundheitsland Schweiz* von
Januar 2010, dass der Bund die Voraussetzungen fir eine unabhangige Rating-Agentur
schaffen soll. Diese Agentur soll eng mit den Leistungserbringern (insbesondere den Fachge-
sellschaften) und den Versicherern zusammenarbeiten, um standardisierte, risikoadjustierte
Indikatoren zu entwickeln, um die Qualitat im Gesundheitswesen zu messen. Der Patient soll
sich Uber die Qualitat der medizinischen Leistungen informieren kénnen. Dies ermdglicht ei-
nen Qualitatswettbewerb, was medizinische Fehler, Folgekosten und unnétige Eingriffe ver-
hindert. So wirkt sich der Qualitatswettbewerb 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 Qualitat* wirde
eine teure Parallelstruktur zum BAG aufgebaut. Im erlauternden Bericht werden die laufen-
den Initiativen der verschiedensten Akteure im Gesundheitswesen im Bereich Qualitatsmes-
sung und HTA aufgezeigt. Innerhalb der letzten 10 Jahre ist der Bereich Qualitatssicherung
deutlich vorangekommen. Der Unmut im Parlament tiber die mangelnde Umsetzung dieser
Bestimmungen im KVG hat zu diesen Entwicklungen beigetragen. Die Aktivitdten sind beein-
druckend und die Liste ist bei Weitem nicht vollstéandig. Anstatt das bestehende Know-How
zu nutzen und zu verlinken, will der Bund eine zusatzliche, schwerfallige und zum Teil pra-
mienfinanzierte Struktur neu aufbauen. Das vorgeschlagene Zentrum wiirde die laufenden
Projekte verdrangen und so Innovation in diesem wichtigen Bereich im Keim ersticken.

FDP
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2. Qualitat in der OKP

In Deutschland wird zurzeit Gber die Schaffung eines medizinischen Qualitatsinstituts debat-
tiert, 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 Kos-
tenseite hinterfragt. Anstatt Synergien zu nutzen, wirden Doppelspurigkeiten aufgebaut. Mit
dem Einbezug der etablierten Akteure wéare sichergestellt, dass das vorhandene Know-How,
welches unweigerlich ,die Nahe der Front® bedingt, auch genutzt werden kann. Die vorge-
schlagene , Top-Down-Vorgehen® ist zum Scheitern verurteilt. So scheint es auch bezeich-
nend, dass die im Bericht erwdhnten ,nationalen Plattformen® (Einbezug der Stakeholder im
Gesundheitswesen) im Gesetz nicht genauer definiert werden. Grundsétzlich fordern wir das
BAG auf, in erster Linie seine Organisation so 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 fiir die Schaffung einer unabhéngigen Organisation geschaffen werden
(Mo. 10.3440). Ein Netzwerkansatz, wo Auftréage vergeben und Arbeiten koordiniert werden,
ware in unseren Augen der zielfiUhrende Weg.

3. HTA - Die FDP befiirwortet den Handlungsbedarf bei der Bewertung und Re-Evaluation
von Gesundheitstechnologien. Es bedarf dafur keines neuen Bundesgesetzes - das beste-
hende KVG kann angepasst oder erganzt werden. Auch im Bereich HTA soll der Bund das
Rad nicht neu erfinden: Er soll sich auf die bestehenden und etablierten Massnahmen und
Aktivitaten 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 (Decision). Die wissenschaftlichen Ar-
beiten sollen aber nicht beim Bund angegliedert werden — sie sollen unabhangig von Politik
oder Partikularinteressen erfolgen.

Wir ersuchen Sie abschliessend darum, den Gesetzesvorschlag zuriickzunehmen, durch eine
wesentlich schlankere, den offentlichen Interessen besser dienende Vorlage zu ersetzen und
uns den verbesserten Gesetzesentwurf noch einmal zur Stellungnahme zu unterbreiten.
Diese Gesetzesvorlage ist aus unserer Sicht abzulehnen. Insbesondere darf keine 6ffentlich-
rechtliche Anstalt geschaffen werden.

Zunéachst fallt auf, dass primar mit héheren Kosten zu rechnen ware, welche entgegen den
Behauptungen des EDI wohl insgesamt keine kostendampfende Wirkung mehr haben wirden.
Eine Ausdehnung der Aufgaben, welche bereits heute gestitzt auf das KVG bestehen, ist unter
diesem Aspekt nicht zielfiihrend.

Die nationalen Plattformen sind ein wichtiges Instrument, mit welchem die Erfullung der Quali-
tatssicherungsaufgaben in die richtigen Bahnen gelenkt werden kann. Die Definition der mas-
sgeblichen Qualitat kann nur und muss Uber die zustéandigen Fachgesellschaften erfolgen. Die-
ser Grundsatz ist in der Vorlage nicht verankert. Es fehlt auch jeglicher Hinweis auf eine vor-
gesehene Berlicksichtigung der von der FMH gegriindeten Akademie fur Qualitat in der Medi-
zin SAQM. Diesen Umstand erachten wir als inakzeptabel.Obwohl die Bedeutung der nationa-
len Plattformen im Vernehmlassungsbericht erwahnt wird, finden diese im Gesetzestext keine
Erwéahnung. Das Anhdrungsrecht beschréankt sich vielmehr auf die systematischen wissen-
schaftlichen Kontrollen, welche zur Sicherung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes
der Leistungen durchgefiihrt werden sollen.

VLSS

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

Dass die verschiedenen Akteure und ihre Aktivitdten Uber eine nationale Plattform verbunden
und damit Krafte geblindelt, Synergien geférdert und Doppelspurigkeiten abgebaut 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 Rollenverstandnisse der einzelnen Akteure.
Dem im Bundesgesetz angedachte Top-Down-Ansatz v.a. beziglich der Organisation des
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Zentrums stehen wir skeptisch gegentiber. Es zeigt sich auch in anderen Landern, dass Top-
down Ansatze 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 fiir Qualitat sein, primar eine koordinative Rolle zu
Ubernehmen und die bereits bestehenden guten Vorstésse zu biindeln und deren Weiterent-
wicklung zu férdern. Nur durch die Praxisndhe der einzelnen Projekte und die Anerkennung
durch die einzelnen Leistungserbringer kann Qualitéat und Patientensicherheit im Gesundheits-
wesen geférdert werden. Weiter bedarf es einer nationalen und internationalen Vernetzung der
wichtigsten Akteure. Damit dieses unabdingbare Vertrauen geschaffen wird, braucht es zudem
grésst mogliche Transparenz.

Das schweizerische Gesundheitswesen ist dezentral organisiert und die Kantone tibernehmen
viele wichtige Funktionen. Die Kantone sind aber nach unserer Interpretation des Gesetzes nur
am Rande beriicksichtigt. Auch hier sehen wir einen Nachholbedarf. Die GSASA kommt zum
Schluss den Behérden zu empfehlen, das Gesetz griindlich zu Uberarbeiten. Ziel muss es sein,
eine nachhaltige Qualitatsentwicklung unter aktivem Einbezug der Akteure im Gesundheitswe-
sen zu fordern. Es ist ein Bottom-up Ansatz zu bevorzugen und dem neuen Zentrum fur Qua-
litéat eine Rolle fur die Koordination der Projekte einzuraumen.

Im Weiteren verweisen wir auf die Stellungnahme von Patientensicherheit Schweiz und be-
grussen deren Losungsvorschlag.

Si personne ne peut s'opposer a la qualité, la création d'un centre suisse destiné aux lance-
ments 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 objectif de maitrise des colts de
I'assurance-maladie, il risque la paralysie en raison des conflits d'intéréts qu'il aura a trancher.
A relever que pour ces dernieres taches (HTA), il remplacerait 'OFSP sans garantie d'une
meilleure qualité mais au prix d'un alourdissement des procédures. Nous soutenons l'ancienne
variante 2 « réseau » qui s'appuyait sur les compétences développées par différentes institu-
tions en respectant le génie helvétique et qui favorisait les échanges internationaux avec diffé-
rentes 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 na-
tionales n'atteint peut-étre pas les seuils statistiques pertinents dans certains domaines. A re-
lever 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 continue des presta-
taires de soins. La qualité des soins comme celle d'un systeme de santé passe par des mul-
tiples facteurs décentralisés plutdt que par la coordination déployée 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 semaines
de la votation fédérale sur la caisse publique. L'OFSP et les partenaires tarifaires doivent as-
sumer les taches que la LAMal leur confie déja sans qu'un prélévement forfaitaire supplémen-
taire de frs 3,50 par assuré majeur leur soit imposé. Les 33 emplois prévus et les 22 millions
nécessaires ainsi que l'organisation complexe de cet établissement de droit public semblent a
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 begrusst die Bestrebungen des Bundes, die Kantone in ihrer Verantwortung fur die
Qualitat im Gesundheitswesen zu unterstitzen und deren Aktivitaten zu koordinieren.

Wir erachten es Uiber die Koordination hinaus als wesentlich, dass der Bund fiir die Leistungen
zu Lasten der sozialen Krankenversicherung verbindliche Vorgaben macht, die sich auf stan-
dards von Berufs- und Fachverbé&nden abstutzen und in Vernehmlassungen bei den Verban-
den validiert werden.

SBK
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dern will.

EQUAM ist eigentlich der Meinung, dass es dazu kein teures und aufwandiges Zentrum des
Bundes braucht. Vielmehr sollen die bestehenden Institutionen und Initiativen geférdert wer-
den. EQUAM wiirde daher die Variante ,Netzwerk“ (Variante 2) und deren Koordinationsauf-
gabe durch den Bund eher begrissen.

Chancen des Zentrums fir EQUAM und andere Anbieter Die Aussage: Ein derart definiertes
Zentrum setzt sich nicht an die Stelle der Akteure, sondern unterstiitzt diese zielgerichtet mit
wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten Projektarbeiten. Die neu durch den Bund auf-
genommenen Aktivitdten ersetzen weder die Qualitatssicherung noch die laufenden Quali-
tatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen. Die Weiterfihrung deren
Aktivitaten 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 Qualitdtsmessungen nicht vom Staat konkurriert werden sollen. Im
Gegenteil: Wenn die Qualitatssicherung vom Bund verbindlich gefordert, die Erarbeitung von
Indikatoren und die Messung der Qualitat jedoch den bestehenden Anbietern Uiberlassen
wird, dann kénnen letztere durch die Zusammenarbeit mit dem Zentrum gestérkt werden.
EQUAM begrisst die Aussage, dass die Zulassung der Leistungserbringer inklusive der kan-
tonalen Planung der Spitéler, Pflegeheime und Geburtshauser auf der Grundlage von Quali-
tat 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 kon-
sequenter zu nutzen.

Die Aussage "Das Zentrum selbst hat die Aufgabe, die vom Bundesrat verabschiedeten Pro-
gramme zu planen, durchzufihren und zu evaluieren” (S. 35) steht im Widerspruch zur Aus-
sage, dass die neu durch den Bund aufgenommenen Aktivitaten nicht die laufenden Quali-
tatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen ersetzen sollen.

1.1 Ausgangslage (S.9)

Die Bemerkung "Noch vollstandig fehlen jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich der am-
bulanten &rztlichen Leistungen” stimmt so nicht. EQUAM bietet seit Jahren Qualitdtsmessun-
gen auf Basis entsprechender Indikatoren im Bereich der ambulanten Medizin an und koope-
riert unter anderem zum Thema Indikatoren mit dem AQUA-Institut Gottingen, dem AOK-
Bundesverband Berlin, sowie mit Praktikern und Experten des Gesundheitswesens.

1.3.1 Rechtsgrundlagen (S. 15)

In Artikel 22a KVG, der seit dem 1. Januar 2009 in Kraft ist, werden die Leistungserbringer
verpflichtet, dem Bund medizinische Qualitatsindikatoren bekannt zu geben. Die Qualitatsin-
formationen sind vom Bund zu verdffentlichen. Von EQUAM uberprifte und zertifizierte Insti-
tutionen haben mehrmals ihre Aktivitdten inkl. angewandter Qualitatsindikatoren bekannt ge-
geben. Ausserdem sind die von EQUAM angebotenen Instrumente mit Angaben zu den ein-
zelnen Indikatoren offentlich einsehbar (u.a. auf der Homepage). Nach Artikel 58 Absatze 1
und 2 KVG kann der Bundesrat systematische wissenschaftliche Kontrollen zur Sicherung
der Qualitat oder des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen vorsehen und deren Durch-
fuhrung den Berufsverbanden oder anderen Einrichtungen tbertragen. Hier stellt sich die
Frage, weshalb dieser Auftrag von Bundesrat nie wahrgenommen wurde. Gerade EQUAM
ware pradestiniert als sog. ,andere Einrichtung“ die Qualitatsiberwachung im ambulanten
medizinischen Bereich wahrzunehmen.

1.3.2 Bisherige Aktivitdten des Bundes (S. 17)

Mit einem Projekt des Bundesamtes fir Statistik (BFS) zum Aufbau der Statistiken in der am-
bulanten Gesundheitsversorgung - MARS (Modules Ambulatoires des Relevés sur la Santé)
wird auch die Erhebung von Leistungs- und Qualitatsdaten bei den ambulanten Leistungser-
bringern angegangen. Verschiedene Teilprojekte sind in Etappen uber die nachsten Jahre
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Die Finanzierung des Zentrums muss mit mehr Steuergeldern und weniger Pro-Kopf-Beitragen

geplant werden. Die Krankenversicherungspramien dirfen nicht im vorgeschlagenen Mass er-

héht werden. Wir stellen den Antrag, dass hochstens cHF 1.00 pro versicherter Person und

der Rest Giber Einkommens- und Vermdgensteuereinnahmen von Bund und Kantonen erhoben

wird.

EQUAM begrisst, dass der Bund die langst geforderte Sicherung der Qualitat verstarkt for- EQUAM
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geplant. EQUAM ist gern zu Gesprachen bereit, im Rahmen derer abgeklart werden kénnte,
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 Gre-
mium geschaffen worden. Bis heute ist es indessen noch zu keinem nationalen Qualitatsver-
trag fur diesen wichtigen Bereich der Versorgung gekommen" wird im Anhang 2 (S.65) er-
ganzt durch die Erwahnung eines Vertrag(es) zur Erarbeitung von Konzepten fir die Siche-
rung der Kontrolle der Qualitét der Medizinischen Leistungserbringung (FMH) vom
12.10.20009.

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

1.3.5 Quialitatsstrategie des Bundes (S. 21, Aktionsfeld 1 Fiihrung und Verantwortung)

Der Bund nimmt seine Fuhrungsaufgabe wahr und schafft die erforderlichen Voraussetzun-
gen 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 pas-
sende Rollen zugeteilt bekommen und der Bund diese koordiniert. Es bleibt die Frage, inwie-
fern der Bund Voraussetzungen schaffen und inwiefern er selber inhaltlich die Qualitatsarbeit
betreiben will. Der Begleitbericht wie auch das Gesetz bleiben diesbeziiglich ambivalent. Fir
EQUAM und andere Initiativen der Qualitatssicherung ist diese Frage jedoch entscheidend.
Kommt dem Zentrum eine unterstitzende und koordinierende Funktion zu, kbnnen Koopera-
tionen eingegangen werden. Sieht sich jedoch das Zentrum fir Inhalte und Umsetzung von
Qualitatsstandards zustandig, so wird es fir 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 nati-
onale Organisation ein, die er neu schafft oder Ubertragt die Umsetzung an bestehende Or-
ganisationen. Der Bund setzt sich zudem dafir ein, dass auf den verschiedenen Ebenen Um-
setzungskapazitdten und Ressourcen inshesondere fur die Bewirtschaftung von Schwer-
punktprogrammen bereitgestellt werden. Zudem sichert der Bund die Koordination mit ande-
ren Aktivitdten bei Umsetzung und Vollzug des KVG." EQUAM steht der Schaffung eines na-
tionalen Zentrums kritisch gegentber und wirde dem Bund eher eine Koordinationsrolle zu-
schreiben (Variante 2 ,Netzwerk®).

1.3.5 Qualitatsstrategie des Bundes (S. 23)

"In einem Konkretisierungsprojekt im Jahr 2010 wurden externe Expertinnen und Experten
einbezogen..." EQUAM hétte es begrisst, ebenfalls mit einbezogen zu werden.

1.6 Schwachen im heutigen System (S. 27)

"Von verschiedener Seite wurden Zertifizierungssysteme fir ambulante Einrichtungen entwi-
ckelt; es bestehen jedoch keine nationalen Standards, Messungen oder Verbesserungspro-
grammein diesem Bereich." Das EQUAM-Modul A basiert auf den Indikatoren des Européi-
schen Praxisassessments, welches in einem mehrjahrigen Entwicklungs- und Validierungs-
prozess in Zusammenarbeit verschiedener europaischer medizinischer Fakultaten und Prakti-
ker entstanden ist. Die EQUAM-Module zur Ergebnis- und Indikationsqualitat basieren u.a.
auf den QIiSA - 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 Indikatorensets der EQUAM erlauben sowohl in-
ternationale, Deutschschweiz-weite, als auch diachrone Vergleiche. Zudem hat EQUAM wéh-
rend des letzten halben Jahres die Ubersetzung seiner Standards auf Franzdsisch vorge-
nommen und wird damit Qualitatsentwicklung und — zertifizierung in Zukunft auch in der
Westschweiz betreiben kdnnen. Eine Zusammenarbeit mit dem Zentrum fur Qualitat konnte
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
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Qualitat, Sicherheit und Angemessenheit mit gezielten Massnahmen und Verbesserungspro-
grammen zu arbeiten" dieses Problem beschaftigt auch die EQUAM. Die vollige Freiwilligkeit
der Teilnahme an Qualitditsmassnahmen und die Kosten, die damit verbunden sind, haben
zur Folge, dass es enorm viel Durchhaltevermégen und Argumentationskraft braucht, um
Praxen und Arztenetzwerke zur Qualitatsarbeit zu ermuntern. Die EQUAM ist gern bereit, ihre
Erfahrungen und Kompetenzen fur die Losung dieser schwierigen Frage einzubringen und
erhofft sich gleichzeitig von der Politik Massnahmen, die die Schaffung von Anreizen und
Verpflichtungen vorantreiben.

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 insbesondere die
Evaluation von Massnahmen im Bereich der Qualitatssicherung, deren Implementierung

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

1.7.3 Rahmenbedingungen im Bereich Qualitét (S. 32)

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

- Die bisherige Kompetenzverteilung der Akteure in der Regulation bleibt geméss Bundesver-
fassung und KVG unverandert.

- Bereits vorhandene Kompetenzen sollen genutzt werden.

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

- Das Zentrum hat eine rein fachlich unterstiitzende und koordinierende aber keinerlei regu-
lierende oder sanktionierende Funktion.

EQUAM interpretiert dies so, dass die Aktivitaten im Bereich der Qualitatssicherung den bis-
herigen Institutionen (wie z.B. EQUAM) Uberlassen wird und deren Kompetenzen genutzt
werden sollen. Noch einmal: Der Bund soll unseres Erachtens nach die Aktivitaten anerkann-
ter Akteure unterstltzen, mit ihnen Kooperationen und Vertrage zur Beforschung, Umsetzung
und Auswertung von Qualitdtsmassahmen entwickeln und aushandein.

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

Diese sollen mit ihren Aktivitaten weiterhin einen Beitrag zur Qualitatssicherung und Unter-
stitzung von HTA leisten. Zu bestimmten Institutionen stellen sich spezifische Fragen zu de-
ren zukunftigen Rollen und Einbindung im Rahmen der neuen Strukturen. Diese Fragen wur-
den mit den einzelnen Akteuren im Rahmen verschiedener, im August 2013 durchgefiihrten
Stakeholdergespréache diskutiert. EQUAM bedauert, dass sie zu keiner Zeit zu diesen Ge-
sprachen beigezogen wurde. EQUAM hat — als diejenige Institution, welche seit 1999 im Be-
reich 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 Fachinstitutionen
von Universitaten, Fachhochschulen oder privatwirtschaftlich organisierten Organisationen
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 Beduirfnisse einzubringen und die ziel-
fuhrende 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 erwiinscht; vor allem insofern, als dass EQUAM mit ihrer starken Vernetzung so-
wohl bei Praktikern als auch Experten des Gesundheitswesens als Schnittstelle und Vermitt-
lerin fungieren kann; &hnlich wie patientensicherheit schweiz.
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2.3 Organisation (Art. 7 Verwaltungsrat, S. 50)

Die Mitgliederzahl des Verwaltungsrats ist auf sieben bis neun fachkundige Mitglieder festge-
legt (Abs. 1). Der Verwaltungsrat ist mit Personlichkeiten zu besetzen, die sowohl iber Erfah-
rungen und Fachkunde im Gesundheitswesen wie auch im Management éffentlicher Verwal-
tungsorganisationen verfiigen. EQUAM ware pradestiniert entsprechende Personen mit dem
geforderten Profil zu stellen. Hier wird noch einmal betont, dass dem Zentrum keine regulati-
ven Funktionen in der gesundheitspolitischen Steuerung zukommen: Fir EQUAM stellt sich
hier die Frage, inwiefern sich das Zentrum damit nicht in eine schwierige Situation bringt:
ohne die Mdglichkeit, die Akteure des Gesundheitswesens auf gewisse Massnahmen im
Qualitaitsmanagement zu verpflichten, bleiben Bemihungen darum oftmals schwierig. Es
ware zu Uberlegen, ob die Politik ihre Funktion — ndmlich gesellschaftlich bindende Entschei-
dungen herbeizuflihren — hier nicht ernster nehmen sollte. Dies kénnte aber auch durchaus
unabhangig von der Realisierung des Zentrums oder parallel dazu in anderen Strukturen rea-
lisiert werden; z.B. auf Ebene der Kantone (Praxisbewilligung nur bei Nachweis eines aner-
kannten QM-Systems). Gerade die vom Bund zitierte OECD schreibt in ihrem Bericht zum
Gesundheitssystem der Schweiz: ,Swiss authorities are best placed to judge what institutio-
nal 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 pro-
viders) would be a constructive guiding principle.“1 Andererseits sieht EQUAM durchaus die
Moglichkeit, in Zusammenarbeit mit dem Zentrum fur Qualitét verstarkt und noch proaktiver
auf Versicherer und deren Dachverbénde zuzugehen, damit diese das Qualitditsmanagement
gerade im ambulanten Bereich vermehrt durch die Schaffung entsprechender Anreize for-
dern.

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, Patientensicherheit und

ist schwer vorstellbar, v.a. auf Stufe der Gemeinden.

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

Zentrum fUr Qualitat Erarbeitung von Grundlagen zu Handlungsfeldern, Systemen, Indikato-
ren und Massnahmen fur die Akteure. Planung, Umsetzung und Evaluation nationaler Pro-
gramm und Projekte Qualitatsplattform: strategische Beratung zur nationalen Strategie und
Zielen des Zentrums. EQUAM kann sich aktiv an diesen Téatigkeiten beteiligen und mitwirken.
Anhang 2 Ubersicht Vertrage nach Artikel 77 KVV (S. 65)

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

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

Zahnarzte Hinweis: EQUAM bereitet derzeit die Indikatoren des Europaischen Praxisassess-
ments fir Zahnérzte in der Schweiz auf.

D) Abschliessende Stellungnahme

Fazit und Empfehlungen

Die Lektlre und Analyse des Gesetzes und des dazugehdrigen Begleitberichts hinterlasst ei-
nen widerspriichlichen Eindruck: Einerseits will der Bund die bestehenden Akteure und Insti-
tutionen weder ersetzen noch konkurrieren. Andererseits schimmert immer wieder im Bericht
durch, dass das Zentrum mehr leisten soll als nur bestehende Akteure und Institutionen en-
ger zu koordinieren. Vielmehr scheint es, dass das entstehende Zentrum auch inhaltliche Ar-
beit im Qualitatsbereich erbringen will; von der Forschung bis zur konkreten Realisierung ein-
zelner Projekte. Damit tritt der Bund in Konkurrenz zu bestehenden Anbietern in diesem Be-
reich, sofern nicht eine sehr enge Kooperation gesucht wird; was- zumindest fir EQUAM -
bisher keineswegs der Fall war. Schliesslich verwehrt der Bund dem Zentrum jegliche regula-
tive Funktion. Dabei wéare es unserer Meinung nach genau die Aufgabe des Bundes im Be-
reich Qualitat endlich Verbindlichkeiten herzustellen, falls die Vertragspartner dieses Ziel
nicht auf vertraglicher Ebene erreichen kdnnen (Beispiel Labor: hier werden die Analysen nur
vergutet, wenn an der obligatorischen externen Qualitatskontrolle teilgenommen wird). Inso-
fern sollte der Bund die inhaltliche Arbeit den bestehenden Akteuren Uberlassen, bzw. diese

des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen durch die nationalen Programme und Projekte.
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darin starken und nur dort intervenieren, wo die privaten Institutionen keine zufriedenstel-
lende Erfullung der gesetzlichen Vorlagen erbringen. Der Bund sollte die koordinierende, in-
haltliche und regulative Rolle des Zentrums klarer konzipieren, ochne von bewahrten Prinzi-
pien der Subsidiaritat abzukommen und ohne Doppelspurigkeiten oder gar Konkurrenzsituati-
onen 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 am-
bulanten Medizin durchzufihren und soll bei der Entwicklung von Indikatoren und Standards
mitwirken.

oder:

- 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 Ver-
nehmlassung Die neu durch den Bund aufgenommenen Aktivitédten ersetzen nicht die laufen-
den Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen. Die Weiterflih-
rung deren Aktivitaten ist durch die Vorlage nicht in Frage gestellt und weitgehend verbindlich
gefordert. auch entsprechend Folge geleistet wird und EQUAM eine aktive Rolle zugespro-
chen wird.

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

3. Verfassungsgrundlage fir das geplante Bundesgesetz fehlt Das Gesundheitswesen ist in
der Schweiz seit jeher Sache der Kantone, und das ist auch gut so. Eine kleinrAumige Organi-
sation kann den mannigfachen gesundheitlichen Problemen der Menschen am besten gerecht
werden. Geméss Bundesverfassung hat der Souverén nur einzelne Kompetenzen dem Bund
Ubertragen. Als ,Verfassungsgrundlage“ nennt der Bundesrat ziemlich kithn Art. 117 Abs. 1
BV, der da lautet: ,Der Bund erlasst Vorschriften Gber die Kranken- und die Unfallversiche-
rung.“ Es leuchtet sicher auch jedem Nichtjuristen ein, dass Art. 117 Abs. 1 BV keine Verfas-
sungsgrundlage fir ein zentrales Steuerungszentrum 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 stiitzt. Fur andere Ziele und Aufgaben
hat er offenbar keine ,passenden“ KVG-Bestimmungen gefunden: - So zum Beispiel fir Art. 3
Abs. 1 d und Art. 4 Abs. 2 b, auf welche das Zentrum die Einschrankung 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 schweizerischen
Foderalismus Das Zentrum ware ein weiterer Schritt, um das Gesundheitswesen nach und
nach der kantonalen Hoheit zu entziehen und zum Bund zu verlagern. Gemeinden und Kan-
tone wirden mit dem Zentrum zunehmend zu blossen Vollzugsgehilfen fur zentralistische An-
weisungen.

6. Allein schon wegen seiner Kosten ist ein Bundeszentrum abzulehnen

pMW

1. Grundsétzliche Uberlegungen

Der Vorstand der SP60+ begriisst die Bestrebungen des Bundesrats, die Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit in der Gesundheitsversorgung zu starken, doch bezweifeln wir, dass mit der
Schaffung eines nationalen Zentrums die gewlnschten Ziele erreicht werden kénnen. Die
Probleme in der Gesundheitsversorgung, welche sich negativ auf die Qualitat auswirken, sind
breit und kénnen mit den vorgesehenen Massnahmen nur bedingt verbessert werden. Die Er-
fahrungen zeigen, dass gerade eine einseitig wirtschaftliche und 6konomische Ausrichtung des

SP60+
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Gesundheitswesens negativ Auswirkungen auf eine patientengerechte und qualitativ hochwer-
tige Gesundheitsversorgung haben kann. Wir sind deshalb der Meinung dass der Fokus in der
Qualitat 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 Gesundheitsversorgung stehen. Ebenso fehlen uns Perspektiven beziiglich der Qualitét in
der pflegerischen 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 Berei-
chen setzen falsche Anreize in der Patientenversorgung und wirken sich negativ auf die Qua-
litat der Versorgung aus.

- Wirtschaftliche Interessen der Leistungserbringer: Umsatz- und Renditetiberlegungen kénnen
zu einer Uberversorgung bzw. zu unnétigen Dienstleistungen und einer Bevorzugung von pri-
vat versicherten Patienten fiihren. Andrerseits kdnnen sie aber auch einen Kostendruck aus-
I6sen und in der Folge davon knappe Personalbestande und friihzeitigen Spitalentlassungen
verursachen.

- Unterschiedliche kantonale Angebote und Regelungen (vgl. unklare Eignerstrategien und
Leistungsauftrage fur verselbstandigte oOffentliche Spitéler, mangelnde Kontinuitat in der Be-
handlungs- bzw. Versorgungskette, Pflegefinanzierung, fehlende Beschwerdestellen)

- Willkurliche Leistungsgewahrungen und Leistungsverweigerungen der Versicherer (vgl. Leis-
tungen fur Medikamente gegen seltene Krankheiten)

- Arbeitsmarktliche und berufliche Engpasse (s. Rekrutierungsengpéasse im Pflegewesen und
arztlichen Bereich)

- Fehlende sektorenibergreifende Fallfihrung durch Pflegefachpersonen bei chronisch Kran-
ken und Langzeitpatienten fihren zu Fehler im Medikamentenmanagement und verlangern die
Rehabilitationsphase.

3. Beurteilung der Vorlage

Wie bereits erwahnt liegen die grossen Probleme im Bereich Qualitat und Wirtschaftlichkeit 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 Umsetzung lediglich unterstut-
zen. 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 Qualitat zu erreichen, missen die Kantone in die Pflicht genommen werden, gegentber
den Leistungserbringern verbindliche Qualitatsvorgaben zu machen, diese periodisch zu Uber-
prifen und wo nétig auch Sanktionen ergreifen. Daflir gilt es, die nétigen finanziellen Ressour-
cen bereit zu stellen, damit ein wirksames Qualitatsmanagement in den Institutionen des Ge-
sundheitswesens eingefordert und die Umsetzung verbindlich Uberprift werden kann.

Wie eingangs erwahnt wurde aus unserer Sicht den Qualitatsproblemen in der pflegerischen
Versorgungen, namentlich der Langzeitpflege, zu wenig Beachtung geschenkt. Die vorgese-
henen Handlungsfelder sind zu eng gefasst und miissen um den Bereich Pflege und Arbeits-
bedingungen erweitert werden. Beide Bereiche leisten einen wichtigen Beitrag zur Sicherung
der Qualitat und Patientensicherheit. Ein weiteres wichtiges Handlungsfeld, das nicht ange-
sprochen wird, ist der Migrationsbereich. Altere Menschen mit einem Migrationshintergrund
kennen oftmals die Angebote im Gesundheitswesen zu wenig und haben dadurch einen er-
schwerten Zugang. Mangelnde Sprachkompetenzen erschweren die Kommunikation und wir-
ken sich negativ auf die Qualitat der Gesundheitsversorgung dieser Bevélkerungsgruppe aus.

Was die Entwicklung von Qualitatsindikatoren betrifft, haben die Berufs- und Fachverbénde
bereits wichtige Grundlagen erarbeitet. Beispielsweise hat der Schweizer Berufsverband der
Pflegefachfrauen und Fachméanner SBK fur die Uberpriifung der Pflegequalitat normative Vor-
gaben zur Qualitatsmessung und fir die kontinuierliche Uberpriifung der Einhaltung entwickelt.
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So zertifiziert die Concret AG als eine von der Schweizerischen Akkreditierungsstelle akkredi-
tierte Firma, Pflegeabteilungen in Spitdlern/Spitexorganisationen und Pflegeheimen. Wie die
Concret AG existieren in der Schweiz weitere zahlreiche akkreditierte Organisationen und Fir-
men, welche bereits iber anerkannte Qualitatsindikatoren und Verfahren zu deren Uberprii-
fung verfligen. Es braucht daher aus unserer Sicht kein Zentrum zur Entwicklung von Quali-
tatsindikatoren, vielmehr missen die bestehenden fur die Leistungserbringer als verbindlich
erlassen werden. Was es jedoch braucht, sind Ressourcen fur das Personal, damit es vorge-
geben Qualitdtsnormen 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 erwahnt sind die Arbeits-
bedingungen ein zentraler Faktor, um Qualitat und Patientensicherheit zu gewahrleisten. Die
SP60+ beantragt daher, dass Sozialpartner, Patienten- und Seniorenorganisationen sowohl in
den Verwaltungsrat als auch in die nationale Plattform aufzunehmen sind.

4. Schlussfolgerung

Fir die SP60+ ergeben sich aus den bisherigen Ausfluihrungen die folgenden Schlussfolgerun-
gen:

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

2. Ein nationales Institut macht nur dann Sinn, wenn es auch steuernde, kontrollierende und
sanktionierende Funktionen ausiiben kann. Ohne diese Kompetenzen sind Verbesserungen
in den erwahnten Schnittpunktbereichen nicht realisierbar. Unseres Erachtens fehlt es weni-
ger an anerkannten Qualitatsindikatoren als am Willen ihrer Anwendung bzw. an der Umset-
zung vorhandener Erkenntnisse.

3. Um eine Verbesserung in der Qualitat zu erreichen, muss primar in personelle Ressourcen
in der Patientenversorgung investiert werden denn gut ausgebildetes motiviertes Personal mit
genlgend zeitlichen Ressourcen ist der beste Garant fir ein gute qualitative Gesundheitsver-
sorgung. Leider zeigen die politischen Entscheide mit den aktuellen Sparpaketen in den Kan-
tone 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 politischen Auftrages des Bun-
des bewusst.

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

Die Arzteschaft sowie viele weitere Organisationen setzen sich bereits lange und intensiv mit
den verschiedenen Aspekten der Qualitatssicherung und -férderung auseinander, so dass
bereits sehr viele Initiativen und Instrumente zur Verfligung stehen, welche den hohen Stan-
dard unseres Gesundheitswesens erst Vernehmlassungsverfahren zum Bundesgesetz tUber
das Zentrum fir Qualitét in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Stéarkung Qualitéat
und Wirtschaftlichkeit) ermoéglicht und tber die Jahre weiterentwickelt haben. Dass der Bund
hier eine koordinierende und vernetzende Aufgabe ibernehmen kann, ist fiir die FMH unbe-
stritten.

Die Schweiz verfugt Uber eines der besten Gesundheitssysteme der Welt. Fur 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 ada-
guat 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 Plattformen ein
wichtiges Element. Im Gesetzestext finden wir hingegen keine verbindlichen Formulierungen.
Weiter wird im erlauternden Bericht festgehalten, dass das Zentrum fur Qualitat eine kosten-
dampfende Wirkung haben wird. Eine Evidenz fir diese Aussage ist nirgends ersichtlich und

FMH, AGZ,
SSMO, SGN
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entsprechend nicht nachvollziehbar. Fir die FMH ist hier eine gesamtwirtschaftliche und
nachhaltige Optik zentral — denn die Kosten und der Nutzen fallen nicht am gleichen Ort an.
Vollstéandige und transparente Auflistung der geleisteten Arbeiten in der Schweiz. Die Ent-
scheidungstrager miissen auf vollstandige, umfassende und wenn mdogliche symmetrische
Informationen vertrauen kénnen. FMH bietet hier jede mdgliche Unterstiitzung an.

Einbezug aller Leistungserbringer und Stakeholder / Partnerorganisationen.

Anerkennung des Swiss Medical Boards, welches dank des laufenden Konvergenzprozesses
stakeholderméassig zunehmend breit abgestiitzt ist, mittels eines Konsortiums universitarer
Institute einen hdchsten wissenschaftlichen Standard erreicht hat und die Methodik laufend
internationalen Standards angepasst ist.

Weiterfiihrung der Unterstitzung der erfolgreichen Aktivitaten von Patientensicherheit
Schweiz.

Adaquate Vergitung der Leistungserbringer fur ihre Qualitatsarbeit und der damit verbunde-
nen zunehmenden Dokumentationsaufwendungen.

Die Schweizerische Akademie fur 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.

Daher schlagen wir vor, dass der Bund seine koordinierende und vernetzende Funktion wahr-
nimmt, indem er mit einer gesamtvolkswirtschaftlichen Optik die Zusammenarbeit férdert, Sy-
nergien nutzt und Doppelspurigkeiten vermeidet. Die von der FMH 2012 gegriindete Schwei-
zerische Akademie fir Qualitat 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.

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass das Zentrum sich «nicht an die Stelle der Ak-
teure setzt, sondern diese zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten
Projektarbeiten unterstitzt. Sie konnen und dirfen die laufenden Qualitatsbestrebungen und
deren Finanzierung durch die verschiedenen Partner im Gesundheitswesen nicht ersetzen.»
Wir begriissen diese Stossrichtung des Bundes — auch dahingehend, dass das Zentrum tber
keine hoheitsrechtlichen Kompetenzen verfigt.

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 tUber 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 allfallige Doppelspurigkeiten verhindert und Syner-
gien genutzt werden mussen. Diese zentrale Aufgabe wird im erlauternden Bericht aber nicht
bzw. zu wenig thematisiert.

Vorschlag FMH: Aufgrund der komplexen Natur von Qualitat ist eine systematische Vernet-
zung mit den wichtigsten Akteuren zwingend. Wir sind uns dieser Herausforderung bewusst
und haben in der SAQM sowohl fiir die Arzteschaft als auch fiir die Partnerorganisation die
entsprechenden Geféasse geschaffen. Im Rahmen der regelméssigen Treffen des Forums
Qualitat SAQM werden die Arzteorganisationen der FMH in Qualitatsfragen 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 Zusammenarbeit entstanden ist. So wird sichergestellt,
dass die Definition der medizinischen Qualitat durch die dafiir zustédndigen Fachgesellschaf-
ten erfolgen kann und der Austausch horizontal und vertikal jederzeit gewahrleistet ist.

Im Rahmen des Dialogs Qualitat SAQM steht den Partnerorganisationen eine ahnliche Platt-
form zur Verfugung. Selbstverstéandlich sind der Austausch und die Vernetzung nur méglich,
wenn die betroffenen Organisationen anwesend sind. Entsprechend bedauerten wir die Ab-
wesenheit des BAG am letzten Treffen des Dialog SAQM.

Der Bund kann eine ahnliche Aufgabe auf berufsgruppen- und systemubergreifender Ebene
Ubernehmen, indem er die wichtige Vernetzung und die zentrale Koordination erméglicht
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bzw. garantiert. Durch diese Aufgabe kann es dem Bund gelingen, das Vertrauen weiter zu
starken und die laufenden Arbeiten zu koordinieren.

Der aktuell laufende Konvergenzprozess zwischen den verschiedenen Akteuren zeigt deut-
lich auf, dass der Bund fiir die Entscheidungen zustandig ist.

Die Assessments sind hingegen unabhangig von Bundes- oder Partikularinteressen durchzu-
fuhren.

Die Wissenschaft gehort an die Universitaten; die Leistungsentscheide geméass 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 Innovationen
zu férdern.

Vorschlag FMH: Im Rahmen der Aktivitdten des Swiss Medical Boards lauft zurzeit ein Kon-
vergenzprozess mit den wichtigsten Akteuren (Kantone, Leistungserbringer, Versicherer, In-
dustrie, Wissenschaft). Dieser wird es erlauben, den nationalen und z.T. internationalen Be-
durfnissen im Bereich HTA mehr als gerecht zu werden. Durch die Einbindung universitarer
Institute und die methodische Weiterentwicklung wird das Swiss Medical Board seine zent-
rale Rolle in der HTA-Landschaft massiv starken. Ein unabhangiges, von den wichtigsten
Partnern des Gesundheitswesens getragenes Swiss Medical Board sollte vom Bund zwin-
gend berlcksichtigt und entsprechend genutzt werden. Die beschrénkten Ressourcen (perso-
nell wie auch finanziell) erlauben keinen Aufbau von Doppelstrukturen — all dies selbstver-
sténdlich unter der Pramisse der Gewaltentrennung.

Zentrum vs. Netzwerklésung

Wir haben uns stets fir eine Netzwerklésung eingesetzt und mehrmals platziert, dass eine
Ausarbeitung einer Netzwerklésung auch erfolgen soll. Die etwas «fadenscheinige» Begrin-
dung im erlauternden Bericht zu diesem Punkt ist flr uns nicht nachvollziehbar. Daraus mus-
sen wir schliessen, dass zu keinem Zeitpunkt der Wille bestand, eine solche Option in Be-
tracht zu ziehen.

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

Aktivitaten

Der erlauternde Bericht préasentiert viele bereits bestehende und laufende Qualitatsaktivitaten
und schliesst daraus auf einen Handlungsbedarf fur ein Zentrum bzw. diese Auflistung wird
als Legitimation fir den Gesetzgebungsprozess verstanden. Entsprechend stellen wir mit Er-
staunen und Befremden fest, dass — bewusst oder unbewusst — viele Qualitatsaktivitaten erst
gar nicht aufgelistet sind. Der folgende Satz im erlauternden Bericht «...Noch vollstandig feh-
len jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich der ambulanten arztlichen Leistungen...»(S.
9) zeugt von einer grossen Unkenntnis der Materie. Die Indikatoren «fehlen» insofern, dass
die entsprechenden Behdrden keine Kenntnis davon genommen und diese in den Vernehm-
lassungsunterlagen nicht aufgefuihrt haben. An dieser Stelle seien insbesondere die zahlrei-
chen Qualitatsaktivitdten im ambulanten Bereich wie etwa die «Q-Initiative» (EQUAM, MFA-
Vernehmlassungsverfahren zum Bundesgesetz tber das Zentrum flr Qualitéat in der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung (Starkung Qualitat und Wirtschaftlichkeit - ARGOMED,
QBM des VEDAG, qualimed.net) erwahnt. Wenn eine Auflistung erfolgt, dann sollte diese so
weit als mdglich abschliessend sein. Ansonsten besteht die Gefahr, dass Entscheidungen
aufgrund unvollstandiger und asymmetrischer Informationen erfolgen, zumindest Doppelspu-
rigkeiten geschaffen werden und Wertschatzung fiir bisher Geleistetes zerstort wird. Als Bei-
spiele sind die Nichtauffihrung der Schweizerischen Akademie fir Qualitat in der Medizin
SAQM oder die Bestrebungen der Leistungserbringer im Bereich des Projekts «Qualitdtsme-
dizin IQM», Konvergenzprozess HTA, zu erwdhnen.

Die SAQM fiihrt periodisch eine Inventarernebung bei den Arzteorganisationen zu ihren ein-
gefuihrten oder geplanten Qualitatsaktivitaten durch. Diese Resultate zeigen ein ganz ande-
res Bild als dasjenige auf, welches der erlauternde Bericht suggeriert.

Vorschlag FMH: Fur die FMH ist es zentral, dass Entscheidungen aufgrund vollstandiger und
wenn mdglicher symmetrischer Informationen erfolgen. Im gesetzgeberischen Prozess der
Einfihrung eines neuen Bundesgesetzes mit der entsprechenden Reich- und Tragweite ist zu
erwarten, dass die Entscheidungstrager korrekt und vollstandig informiert werden. Die FMH
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unterstiitzt den Bund gerne bei der Erarbeitung einer vollstandigen und korrekten Ubersicht,
was in der Schweiz auch seitens Leistungserbringer und Stakeholder bereits geleistet wird
(z.B. Patientensicherheit Schweiz, ANQ, QualiCCare, Q-Initiativen, Qualitatszirkel, Supervisi-
onen, Intervisionen, Q-Indikatoren, Zertifizierungen, Register etc.).

Kostendampfung / Kostensenkung

Die Dampfung bzw. Senkung der Kosten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) kdnnen per se kein priméres Ziel in einer nachhaltigen Qualitatsarbeit sein. Sie sind es
auch nicht im Text der Gesetzesvorlage: Ziel des Zentrums fur Qualitat gemass Art. 3 ist die
«...Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, deren Kos-
ten von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung ... ibernommen werden.»

Die Dampfung des Kostenanstiegs der OKP ist jedoch ein explizit erwéahntes Ziel im erlau-
tern-den Bericht. Auf S. 13 steht, dass die «... Zielsetzung der Vorlage... insgesamt die
Dampfung der Kostensteigerung» sei. Die Gesetzesvorlage betrifft grundsatzlich nur den Be-
reich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Das bedeutet, dass die Dampfung der
Kostensteigerung in der OKP bei der Umsetzung des Gesetzes ein mitbestimmender Faktor
sein wird. Mit anderen Worten: Die Kostenkontrolle und -senkung in der OKP soll via Hinter-
tur Uber das Bundesgesetz fur Qualitat eingefuhrt bzw. verstarkt werden, und die Lasten
schliesslich jenseits der Grenzen des KVG sich selbst tiberlassen werden.

Vorschlag FMH: Entweder macht der Bundesrat im Gesetz selbst transparent, dass er tber
ein «Bundesgesetz fur Qualitat» die Kosten in der OKP beeinflussen will, wodurch er den be-
troffenen Akteuren bzw. dem Stimmvolk die Mdglichkeit eréffnet, zu dieser Absicht Stellung
zu nehmen, oder er streicht samtliche diesbezlgliche Passagen in den Gesetzesmaterialien.
Finanzierung und Rechtsform

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitdten flr das Zentrum sind nur bedingt nachvoll-
ziehbar.

Keinesfalls einig gehen wir mit der Feststellung, dass die gemass KVG erbrachten Qualitats-
sicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit verbundenen Kosten in den
vereinbarten Tarifen bereits heute bertcksichtigt sind. Es sind gerade die Leistungserbringer,
welche in ihrer taglichen Arbeit mit Patientinnen und Patienten zur Optimierung der Qualitat
beitragen und deren Aufwendungen keineswegs adaquat tiber 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 Leistungserbringer die dafiir nétigen Mittel
bereitstellen.

Die Leistungserbringer mussen fur ihre Qualitatsarbeit und Dokumentation adaquat vergitet
werden.

Die FMH wird mit der SAQM und ihren weiteren Unterstlitzungen der erwéhnten breit abge-
stitzten Organisationen ihre Arbeiten und Bestrebungen im Bereich Qualitéat weiter vorantrei-
ben und sich selbstverstandlich weiterhin konstruktiv in die Diskussionen einbringen. Fir die
FMH ist es jedoch zentral, dass die Arzteschaft mit all inren Organisationen und ihrem bishe-
rigen Engagement nicht tibergangen wird — denn die Qualitat muss dort definiert werden, wo
sie zum Nutzen der Patienten angewendet wird.

Die AerzteGesellschaft des Kantons Zurich AGZ nimmt gerne die Gelegenheit wabhr, sich an
der Vernehmlassung des Bundesgesetzes lber das Zentrum fir Qualitéat in der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung zu beteiligen. Die AGZ schliesst sich den Stellungnahmen
der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH und der Konferenz der Kantonalen
Aerztegesellschaften KKA an und teilt deren Ausfihrungen. In Erganzung dazu hélt die AGZ
folgendes fest.

AGZ

Die KKA begrisst grundsatzlich 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 verfiigt heute weltweit tiber ei-
nes der besten Gesundheitssysteme. Fir die KKA ist deshalb auch kinftig eine optimale
Qualitat absolut zentral, denn nur so kann das hohe Niveau unserer Gesundheitsversorgung
gehalten und verbessert werden. Die Botschaft sollte lauten: ,Wer aufhért besser zu werden,
hat aufgehdrt gut zu sein® - von pauschalisierenden Defiziten bei der Patientensicherheit zu
sprechen, ist aber weder adéquat noch zielgerichtet.

KKA
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Gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf sind die nationalen Plattformen ein
wichtiges Element. Im Gesetzestext finden wir hingegen keine verbindlichen Formulierungen
diesbeziglich.

Weiter wird festgehalten, dass das Zentrum fiur Qualitét eine kostendampfende Wirkung ha-
ben wird. Eine Evidenz fur diese Aussage ist nirgends ersichtlich und ist auch nicht nachvoll-
ziehbar. Fur die KKA ist eine volkswirtschaftliche Gesamtkosten-Optik unerlasslich — 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 Ausfuhrung verantwortlich. Dazu gentigen
schlanke Strukturen. Analog dem EKIF (Eidgendssische Kommission fir Impffragen) kénnte
z.B. ein beratendes Gremium fur Qualitatsfragen fiir den Bund geschaffen werden, an Stelle
des geplanten, teuren und schwerfalligen Q-Institutes. Allenfalls ware auch eine modifizierte
Netzwerkvariante zu erwagen, wie sie urspringlich angedacht wurde.

Von der Qualitat her anerkannte Kriterien sowie diagnostische und therapeutische Massnah-
men mussen zugunsten der Patienten eingesetzt werden kénnen und dirfen nicht von Seite
der Krankenkassen aus Kostengriinden oder aufgrund interner Richtlinien abgelehnt werden.

Definition und Festlegung von Qualitat

Gemass den Aussagen der Qualitats-Experten ist Qualitdt schwierig messbar. Sie ist als Co-
Produktion der Leistungserbringer mit dem Patienten und verschiedenen Partnern im Ge-
sundheitswesen zu verstehen 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. Qualitatsfelder sind Wirtschaftlichkeit, logistische Qualitat,
Fachqualitat und Servicequalitat. Im ambulanten Bereich erfolgen heute betreffend Wirt-
schaftlichkeit die viel zu stark auf den ambulanten Kostensektor fokussierenden Wirtschaft-
lichkeitsprifungen durch die Versicherer. Bei der logistischen Qualitat existieren bereits z.B.
die Réntgen- und Labor-Qualitatskontrollen auf Bundesebene. Was die Fachqualitat und die
Servicequalitat anbelangt, gehort deren Definition und Festlegung von entsprechenden Quali-
tats — Indikatoren Kklar in die Kompetenz der Fachgesellschaften und kénnen und darfen nicht
von der Bundesebene respektive von einem ,Qualitats-Institut” festgelegt werden. Wie zudem
bereits mehrmals festgehalten, sind wir dezidiert der Meinung, dass die Definition und Festle-
gung der Qualitat nur Giber 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 Doppelspurigkeiten ver-
hindert 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 fiir eine Netzwerklosung eingesetzt und entsprechend mehrmals darauf
hingewiesen, dass die Ausarbeitung einer Netzwerklésung erfolgen soll. Die etwas ,faden-
scheinige” Begriindung im erlduternden Bericht ist fur uns nicht nachvollziehbar und entspre-
chend missen wir daraus schliessen, dass zu keinem Zeitpunkt ein Wille bestand, eine sol-
che Option in Betracht zu beziehen. Fir die 2012 durch die FMH gegrindete Akademie fir
Qualitat in der Medizin SAQM ist die Vernetzung und die fachliche Unterstiitzung ein zentra-
les Anliegen. Die bisher rund 30 eingegangenen offiziellen Antrage an die SAQM belegen,
dass ein grosses Bedirfnis an Vernetzung und Unterstiitzung besteht. Gerade, weil bereits
heute etablierte und bewéhrte Akteure das BAG bei der Erfiillung seiner Aufgaben unterstit-
zen, 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 Schwerge-
wicht auf die Entwicklung von Qualitatsindikatoren gelegt, ,insbesondere fir den ambulant-
arztlichen Bereich®. Der erlauternde Bericht prasentiert viele bereits bestehende und laufende
Qualitatsaktivitdten und schliesst daraus auf einen Handlungsbedarf fur ein Zentrum bzw.
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diese Auflistung wird als Legitimation fur den Gesetzgebungsprozess verstanden. Entspre-
chend 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 arztli-
chen Leistungen...” zeugt von einer grossen Unkenntnis der Materie. Die Indikatoren ,fehlen®
insofern, dass die entsprechenden Behorden davon keine Kenntnis genommen haben und
diese somit in den Vernehmlassungsunterlagen nicht aufgefuhrt wurden! Insbesondere seien
an dieser Stelle die zahlreichen Qualitatsaktivitaten im ambulanten Bereich erwéhnt, wie z.B.
die ,Q-Initiative* , bestehend aus Argomed Arzte AG - MFA (Mehrfacharzt), EQUAM Stiftung -
Q-Module, medswiss.net - QMN (quali-med-net) und der VEDAG (Verband deutschschweize-
rischer Arztegesellschaften) mit dem QBM (Quialitéts - Basis - Modul) sowie die anderen
QMS und die Instrumente von Hausarzte Schweiz MFE, um nur einige davon zu nennen.
Was im drittletzten Abschnitt des erlauternden Berichtes unter Punkt 1.3.4 iber EQUAM
steht, zeigt allzu deutlich die grossen Wissens- und Informationsliicken. Wenn eine Auflistung
erfolgt, dann sollte diese so weit als mdglich abschliessend sein — ansonsten besteht die Ge-
fahr, dass Entscheidungen aufgrund unvollstandiger und asymmetrischer Informationen erfol-
gen, zumindest Doppelspurigkeiten geschaffen, und die Wertschéatzung fur bisher Geleistetes
zerstort wird. Als Beispiele sind die Nichtauffiihrung der Schweizerischen Akademie fir Quali-
tat in der Medizin SAQM zu erwéhnen, oder die Bestrebungen der Leistungserbringer im Be-
reich des Projekts ,Qualitatsmedizin IQM“ sowie der Konvergenzprozess HTA. Mit Befrem-
den muss hier auch festgehalten werden, dass das BAG an der letzten Sitzung des Dialog-
Gremiums der SAQM ferngeblieben ist. Die SAQM flhrt periodisch eine Inventarerhebung
bei den Arzteorganisationen zu ihren eingefiihrten oder geplanten Qualitatsaktivitaten durch.
Diese Resultate zeigen ein ganz anderes Bild auf als dass dies der erlauternde Bericht sug-
geriert.

Finanzierung und Rechtsform

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitéaten fur das Zentrum sind nur bedingt nachvoll-
ziehbar. Keinesfalls einig sind wir mit der Feststellung, dass die geméass KVG erbrachten
Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit verbundenen Kosten
in den vereinbarten Tarifen bereits heute beriicksichtigt 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 Auf-
wandungen dabei keineswegs immer adaquat tber 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 Leistungserbringer die daftir notwendigen Mittel bereit-
stellen. Das Gleiche gilt, wenn man die den Leistungserbringern zugedachten Aufgaben und
Kompetenzen betrachtet. Die vom Bund definierten Anforderungen an die Leistungserbringer
sind vielfaltig und umfangreich wie beispielsweise die Verpflichtung zur kostenlosen Erhe-
bung und Lieferung von Daten sowie die eigenverantwortlich umzusetzenden Massnahmen
zur Qualitatssicherung in der Praxis. Demgegenuber steht einzig und allein die ,Kompetenz*
den Bund im Rahmen der nationalen Plattformen — heisst Zentrum fiir Qualitat — beraten zu
durfen. Will der Bund tatsachlich die Qualitat fordern, mit dem Ziel die medizinische Versor-
gung im Sinne der Patientensicherheit zu optimieren, dann muss er zwingend die dafur not-
wendigen Ressourcen zur Verfligung stellen.

Grosste Bedenken hat die KKA auch bei der personellen Besetzung der Gremien und Or-
gane des Zentrums.

In diesem Zusammenhang ist es dusserst befremdlich, dass willkirlich die Stiftung fur Patien-
tensicherheit — ein Verein der naturgemass seine Partikularinteressen vertritt — in den Aufga-
benbereich des Zentrums integriert werden soll. Dies steht der geplanten Errichtung eines
unabhéangigen Zentrums fir Qualitat diametral entgegen und wird von der KKA dezidiert ab-
gelehnt.

Il. Fazit

Wie bereits erwahnt, ist sich die KKA des politischen Auftrages des Bundes bewusst. Mit dem
zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kdnnen jedoch die vom Bund gesteckten
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Ziele nicht erreicht werden. Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt, welche auf Ba-
sis von unvollstandigen Informationen beruht, ist fiir die KKA nicht zielfiihrend. Die aufgefihr-
ten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen Zeitpunkt von den verschiedenen Sta-
keholdern durchgefiihrt. Das geplante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird
dem Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keine Synergien. Entsprechend
kdnnen auch keine kostendampfenden Auswirkungen oder die Erh6hung des Patientennut-
zens erwartet werden. Eine gangbare Losung wére z.B. der unter 1. aufgefuihrte Vorschlag
der Schaffung eines beratenden Gremiums anstelle des Q-Institutes oder allenfalls einer mo-
difizierten Netzwerkvariante, wie sie ursprunglich angedacht wurde. Die angestrebten Ziele
unter Art. 3 sind klar zu unterstiitzen, 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 des soins,
I'accroissement de la sécurité des patients et la maitrise des codts de la santé.

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

Les structures qui existent déja au niveau suisse sont a notre avis suffisantes. En particulier,
I'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 cantons, H+, la CDS, la fon-
dation suisse pour la sécurité des patients, santésuisse et les assureurs ont conclu un contrat
gualité national auquel la plupart des prestataires, hépitaux et cliniques ont adhéré. La créa-
tion d'un centre national pour la qualité pourrait menacer I'engagement de ces acteurs du do-
maine de la santé qui oeuvrent avec succes au développement, a la promotion et a I'évalua-
tion 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 I'assurance maladie (LAMal) met
des outils a disposition du Conseil fédéral qui lui permettent de prévoir notamment des con-
tréles scientifiques et systématiques pour garantir la qualité et 'adéquation des prestations
de soins dans l'assurance obligatoire. A notre sens, il serait indiqué que le Conseil fédéral uti-
lise davantage cet instrument prévu par la loi.

FER

Die FSP begrusst den vorliegenden Entwurf und ist mit der generellen Stossrichtung einver-
standen.

Allerdings steht fir uns ausser Frage, dass keine Parallelstrukturen geschaffen werden sol-
len. Hierzu fordern wir ein klares Bekenntnis und konkrete Angaben, dass erprobte und erfah-
rene Organisationen sowie die Universitaten weiterhin ihre Leistungen entfalten kénnen und
in das Netzwerk einbezogen sind.

Wir sind zudem der Ansicht, dass die Finanzstrome im Gesundheitswesen bereits heute ge-
nauer evaluiert und geleitet werden kénnen und mussen.

Wir erachten die mit dem Entwurf verbundene Zielesetzung - namlich die Verbesserung der
Qualitat der Leistungen, eine Erhdhung der Patientensicherheit sowie eine Kostendampfung
in der Krankenversicherung - selbstverstéandlich als richtig und kbnnen uns vorstellen, dass
diese mit dem geplanten Zentrum mindestens zu einem gewissen Teil erreicht werden kann.
Besonders wichtig scheint uns, die verschiedenen Kréfte und Projekte zu biindeln, Synergien
zu nutzen und Doppelspurigkeiten weitgehend zu vermeiden. Nur so kénnen die heutigen
Einzelaktivitaten koordiniert, die notwendigen Informationen zusammengetragen und auch
anerkannte Behandlungsrichtlinien verbindlich implementiert werden.

Erlauben Sie uns abschliessend einen vielleicht etwas kecken Hinweis: Auffallend ist, dass
bezuglich Herkunft der Mittel fur das geplante Zentrum an gewissen Stellen allein auf die Ver-
sicherungen und den Bund hingewiesen wird1. Auch wenn selbstverstandlich

alle wissen, dass letztlich die Prémien- und Steuerzahlerinnen und -zahler betroffen

FSP
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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 Birgerinnen
stammen. Wir sind Uiberzeugt, dass es sich lohnt, sich das ganz bewusst vor Augen zu fiih-
ren. Fussnote 1: 1 Unbestritten wird in Ziff. 1.7.9 des Berichts die Finanzierungslésung detail-
liert und nachvollziehbardargestellt, ein weit friherer Hinweis schiene uns aber sinnvoll.

Die SVP Schweiz lehnt diese nicht zielfhrenden und zentralistischen Bestrebungen des
Bundesamits fiir Gesundheit und somit den vorliegenden Gesetzesentwurf mit aller Deutlich-
keit ab. Die verschleiernden Schlagworte wie Qualitat, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit tau-
schen nicht Gber 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 grundséatzlichen Ziele der Vorlage, kostendampfende Strukturen, Patientensicher-
heit und Qualitat zu gewabhrlisten, hat die SVP nichts einzuwenden. Der Weg ins Ziel ist aber
der falsche. Die nun vorliegende Vorlage entspricht leider dem etatistischen und zentralisti-
schen Trend, jedwelche Probleme mit noch mehr Gesetzen und Regulierungen, Uberwa-
chung und Kontrolle I6sen zu wollen. Diese Gesetzes- und Regulierungsflut, sowie der
gleichzeitige Abbau der kantonalen Hoheit im Gesundheitswesen entsprechen aber nicht
dem Schweizer Erfolgsrezept im Gesundheitswesen von Freiheit, Subsidiaritat, Foderalismus
und Marktwirtschaft. Anstatt sich mit immer neuen Gesetzen schwammige Kompetenzen zu
zuschanzen, sollte der Bund endlich die ihm bereits zugeschriebenen Kompetenzen im Rah-
men des bestehenden Krankenversicherungsgesetzes wahrnehmen.

Ein neues staatliches Zentrum flr Qualitat schafft Parallelstrukturen, da es bereits Organisati-
onen und Institutionen gibt, welche diese Aufgabe wahrnehmen. Die Leistungserbringer ar-
beiten bereits verbindlich an Qualitdtsmassnahmen. Die im Bericht erwdhnten Probleme bei
der Qualitat stimmen daher schon nicht mehr mit der aktuellen Entwicklung an der Basis
Uberein. Eigenverantwortliche, praxisnahe und unbirokratische Verbesserungen sind im ei-
genen Interesse der Versicherungen und Leistungserbringer, vor allem wenn man den Wett-
bewerb mehr spielen lassen wirde. Eine mdgliche Verdrangung der bestehenden und durch-
wegs bereits bewahrten Qualitatsbestrebungen der Branchen wére die Folge dieses Eindrin-
gens des Bundes.

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

Das Entwickeln von Indikatoren, sowie das Unterstiitzen und Lancieren von Projekten ist be-
reits eine Form der staatlichen Lenkung. Koordination und Uberwachung heisst denn auch
Zentralisierung und Verstaatlichung. Diese Aufblahung der Birokratie bedeutet schlussend-
lich eine Kostenabwélzung auf die Pramien- und Steuerzahler. Die Massnahmen sind entge-
gen aller Beteuerungen von Anfang an keineswegs kostendampfend, sondern kostentrei-
bend. Die Mehrkosten dieses Qualitatsmolochs von mehr als 320 Millionen Franken in den
nachsten 10 Jahren bezahlen die Versicherten und Burger. Zusatzlich werden mit solchen
Massnahmen die Gesundheitsinstitutionen mit VVorschriften und tberflissigen Messvorschrif-
ten Uberhauft. Dieser administrative Aufwand und die Gangelung durch Fragebdgen sind auf-
wandig, kostspielig und leider meist fragwirdig, zumal schon strenge Qualitatskontrollen
stattfinden. Somit werden finanzielle und personelle Ressourcen fehlen, welche bei der Pati-
entenbetreuung verloren gehen oder aber das System wird nochmals verteuert.

...lehnt aber diesen technokratischen Kontrollapparat ab.

Stattdessen sollte weiter Eigenverantwortung und ein gesunder Wettbewerb geftérdert wer-
den, welcher durch Konkurrenz von sich aus noch mehr Effizienz- und Qualitatsanreize im
Gesundheitswesen setzt.

SVP

Grundsatzlich befurworten wir eine gute und effiziente Krankenpflege. Fir den SBLV sind Pa-
tientensicherheit, Qualitatssicherung, Kostenersparnisse, Vermeidung von ube flissigen Un-
tersuchungen, Erh6hung der Hygiene, Stoppen der Pramienspirale, Erh6hung des interdis-
ziplinaren Denkens sehr wichtig. Wir sind Uberzeugt, dass die Maxime ,der Mensch und nicht
die Krankheit steht im Mittelpunkt® gelten muss.

SBLV
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Jedoch bezweifeln wir, ob mit dem geplanten Zentrum fir Qualitat dieses Ziel erreicht werden
kann. Zeigt sich doch, dass die Fachleute an der Front oft zur eigenen Absicherung oder zum
Uberdecken von Unsicherheiten weitere Untersuchungen verordnen. Letztlich zéhlen wie
Uberall die Menschen, die bei den verschiedenen Anbietern arbeiten, ob die schon heute ho-
hen Qualitatsanforderungen erfillt werden kdnnen oder nicht. Aus unserer Sicht werden dem
Versicherten Kosten aufgebiirdet, ohne dass er darauf Einfluss nehmen kann. Ferner sehen
wir, dass im Gesundheitswesen weitere administrative Stellen aufgebaut werden, die wiede-
rum Kosten verursachen. Diese sind im Gesundheitswesen schon heute sehr hoch. Der Leis-
tungsnehmer hat dadurch keine bessere Betreuung und auch keine bessere Pflege. Aus die-
sen Grunden sind wir sehr skeptisch, ob das vorgeschlagene Zentrum fiur Qualitét wirken
wird, oder ob damit nicht nur zuséatzliche Arbeit und Kosten verursacht werden.

Die Stellungnahme beinhaltet keine klare Zustimmung oder Ablehnung zum geplanten Insti-
tut. Fur die sQmbh bleibt offen in welcher Form das Thema angegangen wird. Die sQmbh ist
Uberzeugt, dass es sowohl eine Koordination und Priorisierung der Themen und Aktivitéten
braucht (da soll/muss der Bund Vorgaben leisten), jedoch verlangt die Erarbeitung von Quali-
tat und Bestpractice auch eine unternehmerische Freiheit Um zu verhindern, dass Qualitats-
management eine schlecht akzeptierte sinnlose Pflichtibung und einzig das Erfullen gesetzli-
cher Vorgaben wird, braucht es eine Vielfalt von Methoden, gut abgestimmte Instrumente und
Ideen zur Erreichung der formulierten Ziele. Nur so wird Qualitat in den Alltag integriert. Dazu
muss Qualitat aber auch eng bei den Verantwortlichen der Versorgung und Leistung angesie-
delt sein und entsprechend honoriert und unterstitzt werden.

Wichtig erscheint der sQmh, dass bei allen Leistungen, Arbeiten und Anstrengungen im Ge-
sundheitswesen der Nutzen fur die Betroffenen (Patienten, BewohnerInnen, Klienten) im
Zentrum steht. So fokussieren die Arbeiten im Qualititsmanagement auf die gute und die
richtige Behandlung und Betreuung und die Zufriedenheit der Patienten, der Leistungsemp-
fanger. 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 um-
fassenden Versorgung sichergestellt werden.

Unter diesem Aspekt ist die im Gesetz vorgeschlagene zwingende Verbindung zwischen Ver-
besserung der Qualitat, Erhéhung der Patientensicherheit und der Kostendampfung nicht zu-
lassig und kontraproduktiv. Eine solche Verknipfung lahmt die Qualitatsaktivitaten und richtet
den Fokus standig auf die Kosten und nicht auf die Nutzenfrage. Vielmehr sind die Verant-
wortlichen 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 sektoren-
Ubergreifenden Behandlung und Betreuung und darf sich nicht auf einen Teilaspekt der obli-

gatorischen 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 Instrumente
und Methoden wie Peer Reviews, Audits, Assessments ein. Aus Sicht der sQmbh erreichen
diese Instrumente ihren Zweck jedoch nur, wenn die dazu nétigen Ressourcen zur Verfligung
gestellt werden, damit eine unabhangige Durchfiihrung durch erfahrene, hochkaratige Fach-
personen sicher gestellt werden kann. Zudem ist wichtig, dass die Peers und Auditoren die
explizite Kompetenz haben, Abweichungen zu formulieren und Empfehlungen auszuspre-
chen und in einem zweiten Schritt die Umsetzung der Massnahmen oder deren Outcome zu
Uberprifen. Von den Peers und Auditoren wird ein Féhigkeitsnachweis verlangt, Vorgaben fir
die entsprechende Ausbildung sind zu erlassen. Der Bund darf nur Peer Reviews und Audits
anerkennen, welche diese Vorgaben erfillen. - Qualitat heisst auch immer Transparenz. Die
Resultate und Erkenntnisse solcher Uberpriifungen, aber auch von Qualitatsmessungen und
weiteren Qualitatsaktivitaten miissen zielgruppengerichtet und abgestuft transparent gemacht
werden und allen Interessierten und Betroffenen zur Verfigung stehen. Zudem mdéchte die
sQmh darauf hinweisen, dass die Begleitforschung und Evaluation unabdingbar sind und
dazu die Zusammenarbeit mit Hochschulen und mit der Wissenschaft intensiviert werden
sollte.

sQmh
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Fur die Ausgestaltung des jetzt vorliegenden Gesetzentwurfs bedeuten die Ausfiihrungen:
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 gewahlt wird, dass diese schlank
bleibt und unbirokratisch, wirksam und schnell handeln kann, letztlich bleibt die Qualitatsver-
antwortung immer bei der Fuhrung des Leistungserbringers. Die sQmh lasst offen, ob die
Méoglichkeit geschaffen wird, nur als Koordinator aufzutreten und Aufgaben zu delegieren o-
der selber eine aktive Rolle geméss unseren Ausfihrungen zu tbernehmen. Aus Sicht der
sQmbh stellt sich jedoch die Frage, ob die jetzt vorgeschlagene Organisationsform den WZW-
Kriterien entsprechen wirde.

Die Arztegesellschaft des Kantons Schwyz unterstitzt und férdert die Qualitatssicherung und
die wirtschaftlichen Uberlegungen zur Erreichung des optimalsten Zustandes im Gesund-
heitswesen.

Gerne nehmen wir die Gelegenheit wahr, einige Bemerkungen zum geplanten BG einflies-
sen zu lassen.

Neben den nachfolgenden Gedanken unterstitzen wir die Stellungnahme der FMH.

Bei der Durchsicht der Vernehmlassung fallt auf, dass die bisherigen Bemiihungen der Arzte
kaum bis gar nicht beachtet werden und entsprechend keine transparente Information ge-
wahrleistet ist. Der Begriff ,Qualitat, ist scheinbar neu. Haben sie beachtet, dass es SAQM,
eine QBM-VEDAG, eine EQUAM/Argomed etc. seit Jahren gibt. Daneben wird durch die
Fachgesellschaften die stete Verbesserung der Qualitéat 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 zu-
satzliche Oberaufsicht durch ein BG mit der Folge eines aufgeblasenen Verwaltungsappara-
tes, welcher in fachlicher Kompetenz nicht an das Bestehende herankommt? Wird nicht eher
ein weiteres Instrument geschaffen, welches dem kaum mehr zu verbergenden Ziel von
Ihnen, Herr Bundesrat Berset, ndmlich die Staatsmedizin, ins Auge fasst?

Wenn dann noch der Preis / Jahr fir 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 haben,
aber braucht es fir verniinftige Uberlegungen Juristen? Bei uns sind nur Arzte mit eigener
Praxis im Vorstand.

Wir lehnen eine Aufsicht durch das BAG durch die Schaffung eines zusatzlichen Verwal-
tungsapparates in Bezug auf Qualitatssicherung ab, weil die bestehenden Instrumente dazu
vorhanden sind. Mdglicherweise missen diese noch gebindelt und koordiniert werden, aber
eine finanziell glnstigere Losung mit bester Effizienz sollte gepruft werden.

AGSZ

1.Grundsatz

Die Schweizerische Stiftung SPO Patientenschutz begrisst und unterstitzt grundsatzlich das
Vorhaben des Bundes, ein nationales Qualitatszentrum zu schaffen zur Verbesserung der
Behandlungsqualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, zur Férderung der
Transparenz sowie zur Steigerung der Patientensicherheit.

Erfreulich ist, dass die erbrachte Qualitat medizinischer Dienstleistungen damit einen héhe-
ren Stellenwert erhalt. Ohne nationale Koordination durch den Bund kénnen die Akteure (Ta-
rifpartner und Kantone) mit den zurzeit bestehenden Aktivitaten und finanziellen Mitteln die
notwendigen Massnahmen zur Erh6hung der Ergebnisqualitat, Transparenz und Patientensi-
cherheit nicht erbringen. Die komplexen und stark fragmentierten Strukturen im Medizinalwe-
sen rechtfertigen eine zentrale Koordination.

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

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

Der Bund hat vorgéngig die Variante ,Netzwerk*“ mit Ubertragung von Aufgaben an beste-
hende Organisationen zur Umsetzung der Ziele gepruft. Die Steuerung eines solchen Netz-
werkes ware jedoch laut Bericht mit mehr Aufwand verbunden als eine Zentrumslésung.

Die im Bericht erwahnten Vorteile einer Zentrumslésung tUberzeugen uns. Doch auch bei
Schaffung eines Zentrums zur Koordination ist essentiell, dass die schon bestehenden Insti-
tutionen, die sich fir Qualitdt und Patientensicherheit seit Jahren bzw. Jahrzehnten bemuihen,
in das vorliegende Konzept einbezogen werden. Vorgesehen ist laut Bericht eine nationale
Vernetzung der Akteure durch eine kompetente Stelle. Der Gesetzesentwurf bringt aus unse-
rer Sicht jedoch die Nutzung bestehender Organisationen zu wenig zum Ausdruck. Die ledig-
lich unter Art. 5 des Vorentwurfs erwdhnte Zusammenarbeit reicht dazu unseres Erachtens
nicht aus.

Die bestehenden kompetenten Institutionen, wie zum Beispiel die Stiftung fir Patientensi-
cherheit, das Swiss Medical Board, der ANQ und die EQUAM, missen die Méglichkeit ha-
ben, ihre Leistungen und Erfahrungen ins Zentrum fiir Qualitat einzubringen. Sie sind deshalb
prioritar zur Aufgabenerfilllung zu beauftragen und in ihren bestehenden Bemiihungen zu
starken.

Der Gesetzentwurf soll somit auch verbindlicher zum Ausdruck bringen, wie das Zentrum
seine unterstitzende und koordinierende Funktion fiir Inhalte und Umsetzung von Qualitats-
standards zu erflllen gedenkt.

Die bereits bestehenden Institutionen und Initiativen zur Steigerung der Patientensicherheit
und Qualitét sollen nicht konkurrenziert werden. Doppelspurigkeiten sind nicht nur wegen
maoglicher Ressourcenverschwendung zu vermeiden. Auch die Akzeptanz der Akteure hangt
wesentlich davon ab, welche Kompetenzen mit dem Bundesgesetz den bestehenden Instituti-
onen verbindlich Ubertragen werden. Kénnen sie unter dem Zentrum als Steuerungsorgan ihr
Knowhow weiterentwickeln, wird die Ablehnung durch die Wirtschaftszweige, wie zum Bei-
spiel die Pharmaindustrie, abnehmen.

Der Gesetzesentwurf ist somit aus unserer Sicht stérker auf die Bedurfnisse von bestehen-
den Institutionen auszurichten. Der Gesetzestext aussert sich beispielsweise nicht zu den im
Bericht festgehaltenen Plattformen, d.h. weder Struktur der Plattformen noch die damit zu-
sammenhangenden Prozesse und Ablaufe sind im Gesetzentwurf erwahnt.

2.2. Vertrauen der Leistungserbringer in das Zentrum

Der Top-Down Ansatz einer zentralen Steuerung steht im Widerspruch zur fdderalen Organi-
sation des schweizerischen Gesundheitswesens. Die Akzeptanz der Leistungserbringer ge-
genuber dem Qualitatszentrum ist Voraussetzung fur die Lieferung von objektiven Daten, die
zur Verbesserung der Qualitat notwendig sind. Diejenigen Personen, die Daten liefern und
bearbeiten, sollten méglichst unabhéngig, neutral und nahe dem klinisch-pflegerischen Alltag
sein. Die bereits bestehenden Institutionen (Stiftung Patientensicherheit, ANQ etc.) haben
Uber die Jahre eine Vertrauensbasis zu den Leistungserbringern aufgebaut. Dieses Ver-
trauen gilt es zu bewahren, und es kann nur in gemeinsamer Kooperation weiter entwickelt
werden.

2.3 Nationale HTA-Plattform (Health Technology Assessment)

Die steigenden Kosten des Gesundheitswesens sind flr viele Burgerinnen und Birger beun-
ruhigend. Die medizinische und ethik-6konomische Bewertung von Arzneimitteln und nicht-
medikamentdsen Diagnose- und Therapiemethoden ist unerlasslich, um den zweckmassigen
Einsatz von Leistungen zu gewahrleisten. Die Geschéftsprifungskommission des Nationalra-
tes wies bereits 2009 zu Recht auf das ungenigende und lickenhafte System beziglich frih-
zeitiger Erkennung und Bewertung von Innovationen hin.7 Ebenso sind beziglich Reevalua-
tion von Leistungen HTA-Prozesse nétig, um den zweckmassigen Einsatz zu verbessern.
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2.4 Finanzierung

Wir unterstitzen das finanzielle Konzept, das vorsieht, von erwachsenen Versicherten fur
den Betrieb des Qualitatszentrums zusétzlich Fr. 3.50 pro Jahr aus Pramiengeldern zu bean-
spruchen.

Die HTA-Tatigkeiten nicht mit Pramienbeitragen, sondern mit Bundesmitteln zu finanzieren,
erachten wir ebenfalls als sinnvoll. Denn dabei werden wissenschaftliche Grundlagen zu poli-
tischen und gesetzlichen Entscheidungen geliefert, die nicht immer im Interesse einzelner
Patienten sind. Deshalb ist richtig und wichtig, HTA Aktivitaten nicht durch Krankenkassen-
beitrédge, 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 Prothesenmaterialien hin.
Die Zulassungsvoraussetzungen der Medizinalprodukte sind punkto Patientensicherheit noch
immer nicht ausreichend. Denn die Zertifizierungsstellen prifen in der Regel nur, ob die EU-
Normen erfillt sind.

Sporadisch sehen wir uns als Vertreter der Schweizerischen Stiftung SPO Patientenschutz
mit geschadigten Patienten von fehlerhaften Prothesenmaterialen konfrontiert. Die jeweiligen
Konformitatszentren prifen die effektive Materialzusammensetzung von Gelenks-, Diskus-,
Gefassprothesen oder Silikonimplantaten nicht. Ein behdérdlich kontrolliertes Register fir Me-
dizinprodukte mit Prifung des Materials ware eine wichtige Aufgabe, die das Qualitatszent-
rum tubernehmen konnte.

2.6 Forderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitat der medizinischen Leistungen

Wie dem Strategiepapier ,Gesundheit 2020“8 zu entnehmen ist, muss die Weiterentwicklung
der Gesundheitsversorgung in Zukunft noch mehr von den Patienten aus gedacht werden.
Dazu gehort aus unserer Sicht insbesondere, Behandlungsergebnisse kritisch unter die Lupe
zu nehmen und patientenrelevante Endpunkte zu fokussieren. Evidenz fiir echten therapeuti-
schen Nutzen liegt erst dann vor, wenn die Behandlung das Leiden des Patienten nachweis-
lich zu reduzieren vermag und sich damit die Lebensqualitat verbessert. Noch zu oft wird pri-
mar die Wirksamkeit eines Medikamentes oder einer medizinischen Leistung untersucht,
nicht jedoch, ob diese dem Patienten effektiv auch einen Zusatznutzen generieren.

Fur Patienten sind unabhangige und transparente Informationen tber die Qualitat medizini-
scher Leistungen zentral, damit sie selbstbestimmt entscheiden kdnnen. Deshalb unterstit-
zen wir das geplante Zentrum im Streben, um die Transparenz bezuglich erbrachter Qualitat
zu erh6hen. Dabei wird die Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen zur Erfassung von
Patientenpréferenzen unerlasslich sein.

Krankheitsunabhéangige Patientenorganisationen, wie die Schweizerische Stiftung SPO Pati-
entenschutz, sind wichtige Anlaufstellen, die sich gegen die zunehmende Vortauschung des
therapeutischen Nutzens glaubwirdig einsetzen. Dazu gehdrt, Qualitatsergebnisse patienten-
gerecht aufzuarbeiten. Damit leisten wir einen wichtigen Beitrag zur Vermeidung von Uberbe-
handlung. Einen Beitrag, den wir gewinnbringend in Zusammenarbeit mit dem Zentrum ein-
bringen kénnen.

3.Fazit und Erganzung

Zusammenfassend halten wir fest, dass die Vorlage mit dem geplanten Zentrum fir 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 werden. Dazu ge-
hdren insbesondere auch die Patientenorganisationen, die durch ihre Expertise im Umgang
mit Patientenpréferenzen den Bund in seinen Bemuhungen um Verbesserung der Qualitat
und Patientensicherheit unterstiitzen kénnen.

Erwéhnen mochten wir bei dieser Gelegenheit, dass wir es vorziehen wiirden, das HTA und
die Koordination der Qualitditsbemihungen in ein Hochschulinstitut zu integrieren. Denn das
geplante Zentrum fur Qualitat verfolgt Ziele, die im Kern Forschungsaktivitdten darstellen.
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Das Hochschulinstitut misste unabhangig sein von den verschiedenen Akteuren im Gesund-
heitswesen und duirfte insbesondere kein Sponsoring von der Industrie oder von den Versi-
cherern entgegennehmen. Sinnvollerweise wiirde es an ein bestehendes Gesundheits-Clus-
ter an einer Universitat, ETH oder Fachhochschule angegliedert. Ein derartiges unabhangi-
ges Institut hatte aufgrund seiner Glaubwirdigkeit wohl auch international eine Ausstrahlung.
Zudem wirde ein solches Forschungszentrum sicherlich weniger Widerstand wecken als die
Schaffung einer neuen zentralen Behdrde.

Wir haben Verstandnis dafiir, dass das EDI Massnahmen treffen will, um die Vorgaben des
KVG zu erfiillen. Es ist auch in unserem Sinne und bereits jetzt unser Bestreben, prioritéar die
Qualitat der Leistungen hoch zu halten, die Leistungen aufgrund von WZW -Kriterien einzu-
setzen und die Patientensicherheit zu erh6hen. ChiroSuisse beschéftigt sich schon seit etli-
chen 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 flr
Qualitat auf Bundesebene gelingen wird, die Kosten im Gesundheitswesen einzudammen,
d.h. ob im Verhaltnis zum Aufwand tatsachlich ein Ertrag resultieren wird, insbesondere da
das geplante Zentrum durch die Versicherer und Drittmittel finanziert werden muss. Es ist da-
von auszugehen, dass die Beschaffung der Finanzen auf die Versicherten abgewalzt und
sich damit die Kostenspirale weiter drehen wird.

Sollte das Zentrum fir Qualitét realisiert werden, ist es unabdingbar, die Strukturen schlank
zu gestalten. Es muss dennoch sichergestellt werden, dass die Leistungserbringer, insbeson-
dere die universitaren Medizinalberufe vertreten sind und in gemeinsamer Arbeit die Regeln
erarbeiten. Nur letztere haben in ihrer fundierten Aus-, Weiter- und Fortbildung die notwen-
dige Kompetenz fiir eine saubere Differenzialdiagnose erworben aufgrund derer sie die fur
den einzelnen Patienten adaquaten Behandlungspfad bestimmen. Dadurch kann - selbstver-
standlich unter Beriicksichtigung der WZW-Kriterien - die Qualitat der Behandlung hoch ge-
halten und die Patientensicherheit gewéhrleistet werden. Es darf nicht sein, dass Administra-
torinnen, Administratoren, Oekonominnen und Oekonomen in eigener Regie entscheiden,
welche Behandlung und Betreuung den Patientinnen und Patienten zukommen soll. Dies
ware ein qualitativer Ruckschritt im eigentlich sehr erfolgreichen schweizerischen Gesund-
heitssystem. Die von den einzelnen Medizinalberufen bereits getroffenen Mass-nahmen zur
Sicherung der Qualitat sollten schliesslich beibehalten und weiterverfolgt werden kénnen.

ChiroSuisse

Die KAeG SG 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 verfugt heute weltweit Uber eines der besten Gesundheitssysteme. Fir die
KAeG SG ist deshalb auch kinftig eine optimale Qualitéat absolut zentral, denn nur so kann
das hohe Niveau unserer Gesundheitsversorgung gehalten und verbessert werden. Die Bot-
schaft sollte lauten: ,Wer aufhort besser zu werden, hat aufgehdrt gut zu sein“ - von pauscha-
lisierenden Defiziten bei der Patientensicherheit zu sprechen, ist aber weder adaquat noch
zielgerichtet.

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

Weiter wird festgehalten, dass das Zentrum fir Qualitat eine kostendampfende Wirkung ha-
ben wird. Eine Evidenz fir diese Aussage ist nirgends ersichtlich und ist auch nicht nachvoll-
ziehbar. Fiur die KAeG SG ist eine volkswirtschaftliche Gesamtkosten-Optik unerlasslich — 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 gentigen
schlanke Strukturen. Analog dem EKIF (Eidgendssische Kommission fur Impffragen) kénnte
ein beratendes Gremium fir Qualitatsfragen fur den Bund geschaffen werden, an Stelle des
geplanten, teuren und schwerfalligen Q-Institutes.

KAeG SG
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Allenfalls wére eine modifizierte Netzwerkvariante zu erwagen, wie sie urspriinglich ange-
dacht 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 ,Qualitats-
messungen® 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 abge-
kommen und legt das Schwergewicht auf die Prozesse. Qualitatsaspekte sind zum Beispiel
Wirtschaftlichkeit, logistische Qualitat, Fachqualitat und Servicequalitét.

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 Rontgen- und Labor-Qualitatskontrollen auf
Bundesebene. Was die Fachqualitat und Servicequalitat anbelangt, gehort deren Definition
und Festlegung von entsprechenden Qualitats — Indikatoren klar in den Bereich der Fachge-
sellschaften 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 tUber die Fachgesellschaften erfolgen kann. Die arztliche 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 allfallige Doppelspurigkeiten
verhindert und Synergien genutzt werden missen. Diese zentrale Aufgabe wird im erlautern-
den 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 Handlungsfel-
der. Wir setzen uns hingegen stark fir die Trennung von Assessment, Appraisal und Deci-
sion ein — die Gewaltentrennung muss zu jeden Zeitpunkt gewéhrleistet sein. Die Arzteschaft
engagiert sich seit Jahren mit verschiedenen Aktivitaten fir das HTA in der Schweiz. Wir ver-
weisen dabei auf die FMH, welche als Griindungsmitglied des SNHTA und Mittragerin des
Swiss Medical Board aktiv beim Projekt SwissHTA beteiligt war. Der aktuell laufende Konver-
genzprozess zwischen den verschiedenen Akteuren zeigt deutlich auf, dass der Bund fur die
Entscheidungen zusténdig ist. Die Assessments sind hingegen unabhangig von Bundes — o-
der Partikularinteressen durchzufiihren. Die Wissenschaft gehort an die Universitaten; die
Leistungsentscheide geméass Gesetz zum Bund.

Mit den Forderungen, dass die bestehen Leistungen im Leistungskatalog regelmassig ge-
mass 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 gefor-
dert. So haben bereits Fachgesellschaften die ,Smarter Medicine” geférdert und thematisiert
bzw. Interventionen definiert, welche als unwirksam gelten. Fir die KAeG SG macht es kei-
nen Sinn, dass die verschiedenen — bereits laufenden und etablierten — Massnahmen und
Aktivitaten von Seiten des Bundes nochmals neu erfunden werden. Eine Zentrumslosung ist
aufgrund der vielen Aktivitaten der Leistungserbringer und anderer Stakeholder keine ada-
quate Losung. Vielmehr werden so Doppelspurigkeiten geschaffen, anstatt Synergien ge-
nutzt.

Zentrum vs. Netzwerklésung

Wir setzen uns klar fir eine Netzwerkldsung ein und weisen auch klar darauf hin, dass die
Ausarbeitung einer Netzwerklosung erfolgen soll. Die etwas ,fadenscheinige® Begriindung im
erlauternden Bericht ist fir 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 Akademie fur Qualitat in der Medizin
SAQM ist die Vernetzung und die fachliche Unterstiitzung ein zentrales Anliegen. Die rund 30
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eingegangenen offiziellen Antrage an die SAQM belegen, dass ein grosses Bedurfnis an Ver-
netzung und Unterstiitzung besteht.

Gerade, weil bereits heute etablierte und bewéhrte Akteure das BAG bei der Erfullung seiner
Aufgaben unterstitzen, wére 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 Schwerge-
wicht auf die Entwicklung von Qualitatsindikatoren gelegt, ,insbesondere fiir den ambulant-
arztlichen Bereich®.

Der erlauternde Bericht prasentiert viele bereits bestehende und laufende Qualitatsaktivitaten
und schliesst daraus auf einen Handlungsbedarf fur ein Zentrum bzw. diese Auflistung wird
als Legitimation fiir den Gesetzgebungsprozess verstanden. Entsprechend stellen wir mit
grossem Befremden fest, dass — bewusst oder unbewusst — viele Qualitatsaktivitdten gar
nicht aufgelistet sind. Der folgende Satz im erlauternden Bericht (Seite 9) ,.... Noch vollstan-
dig fehlen jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich der ambulanten arztlichen Leistun-
gen...” 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 Qualitatsaktivitaten im ambulanten Bereich erwahnt, wie z.B. die ,Q-
Initiative” (EQUAM, MFA-ARGOMED, QBM des VEDAG, qualimed.net) sowie die anderen
QMS und die Instrumente von Hausérzte Schweiz MFE, um nur einige davon zu nennen.
Was im drittletzten Abschnitt des erlauternden Berichtes unter Punkt 1.3.4 iber EQUAM
steht, zeigt allzu deutlich die grossen Wissens- und Informationslicken. Wenn eine Auflistung
erfolgt, dann sollte diese so weit als mdglich abschliessend sein — ansonsten besteht die Ge-
fahr, dass Entscheidungen aufgrund unvollstandiger und asymmetrischer Informationen erfol-
gen, zumindest Doppelspurigkeiten geschaffen, und die Wertschatzung fur bisher Geleistetes
zerstort wird. Als Beispiele sind die Nichtauffiilhrung der Schweizerischen Akademie fur Quali-
tat in der Medizin SAQM zu erwdhnen, oder die Bestrebungen der Leistungserbringer im Be-
reich des Projekts ,Qualitatsmedizin IQM“ sowie der Konvergenzprozess HTA. Mit Befrem-
den 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 ein-
gefuhrten oder geplanten Qualitatsaktivitaten durch. Diese Resultate zeigen ein ganz ande-
res Bild auf als dass dies der erlauternde Bericht suggeriert.

Finanzierung und Rechtsform

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitéaten fur das Zentrum sind nur bedingt nachvoll-
ziehbar. Keinesfalls einig sind wir mit der Feststellung, dass die geméss KVG erbrachten
Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit verbundenen Kosten
in den vereinbarten Tarifen bereits heute beriicksichtigt und nicht Uber separate Wege zu fi-
nanzieren sind. Es sind gerade die Leistungserbringer, welche in ihrer taglichen Arbeit mit
Patientinnen und Patienten zur Optimierung der Qualitat beitragen und deren Aufwendungen
dabei keineswegs immer adaquat Uber 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 Leistungserbringer die daflir notwendigen Mittel bereitstellen. Das
Gleiche gilt, wenn man die den Leistungserbringern zugedachten Aufgaben und Kompeten-
zen betrachtet. Die vom Bund definierten Anforderungen an die Leistungserbringer sind viel-
faltig 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. Demgegeniber steht einzig und allein die ,Kompetenz* den
Bund im Rahmen der nationalen Plattformen — heisst Zentrum fir Qualitat — beraten zu dir-
fen.

Will der Bund tatsachlich die Qualitéat fordern, mit dem Ziel die medizinische Versorgung im
Sinne der Patientensicherheit zu optimieren, dann muss er zwingend die daftir notwendigen
Ressourcen zur Verfiigung stellen.
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Wie bereits erwahnt, ist sich die KAeG SG des politischen Auftrages des Bundes bewusst.
Mit dem zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kdnnen jedoch die vom Bund ge-
steckten Ziele nicht erreicht werden. Die Schaffung einer &ffentlich-rechtlichen Anstalt, wel-
che auf Basis von unvollstandigen Informationen beruht, ist flir uns nicht zielfihrend. Die auf-
gefiihrten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen Zeitpunkt von den verschiede-
nen Stakeholdern durchgefiihrt. Das geplante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten,
wird dem Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keine Synergien. Entspre-
chend kénnen auch keine kostendampfenden Auswirkungen oder die Erh6hung des Patien-
tennutzens erwartet werden. Eine gangbare Losung wére z.B. der unter 1. aufgefiihrte Vor-
schlag der Schaffung eines beratenden Gremiums anstelle des Q-Institutes oder allenfalls ei-
ner modifizierten Netzwerkvariante, wie sie urspriinglich angedacht wurde. Die angestrebten
Ziele unter Art. 3 sind klar zu unterstiitzen, aber mit der Ausgestaltung des Gesetzesentwur-
fes nicht zu erreichen.

Mit der Schaffung des Nationalen Vereins fiur Qualitatsentwicklung in Spitélern und Kliniken,
das ANQ, wurden Indikatoren definiert und veréffentlicht. Das ANQ hat die Dokumentation,
die Weiterentwicklung und die Verbesserung der Qualitat in Spitalern und Kliniken zum Ziel.
Dazu fuhrt die ANQ Massnahmen in der Qualitatsentwicklung auf nationaler Ebene durch,
insbesondere die einheitliche Umsetzung von Ergebnisqualitdts-Messungen. Diese aner-
kannte Organisation sollte nicht ohne Not durch ein Staatsorgan ersetzt werden. Im ambulan-
ten Bereich wollen die SwissHTA (Health Technology Assessment) und das swiss medical
board fusionieren und ein neues swiss medical board griinden. Damit schaffen sie eine echte
Alternative zum Qualitatsinstitut des Bundes.

Dem erlauternden Bericht muss enthommen werden, dass von den Leistungserbringer erwar-
tet wird, dass sie abermals Daten zur Verfligung stellen. Dagegen wehren wir uns. Der stetig
steigende Bedarf unterschiedlichster Akteure an Leistungserbringerdaten hat mittlerweile ein
Mass erreicht, das ohne Abgeltung der entstehenden Zusatzkosten nicht weiter gesteigert
werden darf.

Schlussendlich beméangeln wir, dass geméass Vernehmlassungsentwurf die Bereiche Quali-
tatssicherung und Bewertung von Gesundheitstechnologien nicht sauber voneinander ge-
trennt betrachtet werden sollen. Wir treten klar daftir ein, dass den unterschiedlichen gesetzli-
chen Grundlagen mit jeweils anderen Normadressaten, Zustandigkeits- und Kostenregelun-
gen auch bei den Bemuhungen zur Sicherung und Starkung der Qualitat ausreichend Rech-
nung getragen wird.

Da der sgv die Vorlage als Ganzes zurlickweist und dezidiert der Ansicht ist, dass es kein un-
abhangiges Zentrum fur Qualitat braucht, verzichten wir darauf, auf einzelne Gesetzesbe-
stimmungen einzugehen.

sgv

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

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

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 beigefigten Argumentationen: Stellungnahme ANQ und ,, Die Medizin hat
dem Menschen zu dienen und nicht der Okonomie* an.

UWAG

Mit dem vorgeschlagenen Gesetz sollen eine Verbesserung der Qualitat der Leistungen, eine
Erhéhung der Patientensicherheit sowie eine Kostendampfung in der Krankenversicherung
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 un-
terstitzen die Absicht, fir dieses Aufgabenfeld zuséatzliche Mittel einzusetzen und die Koordi-
nation und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Akteuren in diesem Bereich zu for-
dern.

KLS
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In den meisten internationalen Vergleichen erhalt das Schweizer Gesundheitssystem gute
Bewertungen. Die Gesundheitsstatistiken deuten auf eine vergleichsweise hohe Qualitat der
Leistungen hin. Dennoch sind wir der Ansicht, dass durch gezielte Qualitatsbestrebungen un-
ser Gesundheitssystem weiter optimiert und bestehende Mangel reduziert werden kdénnen, so
beispielsweise im Bereich nosokomialer Infektionen oder etwa im Bereich der Behandlungs-
leitlinien. Die Schaffung von mehr Transparenz erachten wir als zentrale Voraussetzung um
die Qualitat zu vergleichen. Der Vergleich mit dem Ausland zeigt auch, dass Qualitat und de-
ren Sicherung in anderen Landern starker institutionalisiert sind. So haben in diesen Landern
die zustandigen Fachgesellschaften haufiger eine ausgepragte Sensibilitat fir die transpa-
rente Offenlegung der Qualitat sowie teilweise verbindliche Auftrage zur Qualitatssicherung.
Die Krebsliga Schweiz und Krebsforschung Schweiz sind deshalb der Meinung, dass die
Schweiz — unter Einbezug und Starkung der daflir auch pradestinierten Fachgesellschaften —
weitere Anstrengungen zu einer systematischeren Qualitatskontrolle unternehmen sollte.

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

Als Branchenverband der schweizerischen Krankenversicherer setzt sich santésuisse fiir ein
qualitativ hochwertiges, leistungsféhiges und wettbewerbsorientiertes Gesundheitssystem
ein.

Die Ubergeordneten Ziele, welche mit der Vorlage verfolgt werden, namentlich die Qualitats-
verbesserung 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 errei-
chen als mit der Schaffung eines Bundeszentrums.

Wahrend im stationdren Bereich die Messung einiger Ergebnisindikatoren erfolgreich imple-
mentiert werden konnte, verzeichneten die Tarifpartner nur wenig Fortschritte bei der Ent-
wicklung, Erhebung und transparenten Publikation von flachendeckenden und vergleichbaren
Ergebnisindikatoren im ambulanten Bereich. Ursache dafir ist aber nicht — wie im erlautern-
den Bericht festgehalten — das Delegationsprinzip, sondern die Stagnation ist vielmehr auf
die Komplexitat der Aufgabenstellung sowie auf die fehlenden gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen (Durchsetzbarkeit und Sanktionen) zurtickzufuhren.

Der langjéahrigen Forderung der Krankenversicherer nach mehr Verbindlichkeit der Qualitats-
anforderungen wird leider erneut nicht nachgekommen. Das geplante Zentrum wird in der be-
schriebenen Form nicht im Stande sein, das Kernproblem der Qualitatsarbeit in der Schweiz
zu lésen. So gibt das neue Gesetz keine Antwort darauf, wie und wann die Verbindlichkeit
von Qualitatsvorgaben und bei der Umsetzung der Ergebnisse der regelmassigen Prifung
von Leistungen gestarkt werden soll. Aus Sicht santésuisse muss auf Gesetzes- und Verord-
nungsebene festgehalten sein, dass der Leistungserbringer nur dann zulasten der OKP ab-
rechnen kann, wenn er sich an den vereinbarten Aktivitdten zur Qualitatssicherung und —
messung beteiligt. Leistungserbringer, welche die vereinbarten Qualitdtsanforderungen nicht
systematisch und transparent nachweisen, sollen ihre Berechtigung verlieren, zulasten der
sozialen Krankenversicherung abzurechnen oder missten mit einem «Intransparenzabzug»
bestraft werden. Ohne diese eindeutigen und durchsetzbaren rechtlichen Rahmenbedingun-
gen werden auch in Zukunft die Bestrebungen im Qualitétsbereich 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 Bundeszentrum fir Qualitat — durch die Tarifpartner gemeinsam vorangetrieben.

Etablierte Institutionen wie EQUAM, ANQ, QUALAB oder die Stiftung fir Patientensicherheit
kiimmern sich bereits um Qualitatsthemen, wenn auch mit unterschiedlichen Schwerpunkten.
Anstatt neue Parallelstrukturen aufzubauen, sollen die bestehenden Institutionen, welche be-
reits Uber das notwendige Know-how verfigen, genutzt werden. Hierin kénnte das BAG eine
koordinierende Aufgabe Gbernehmen. Fir diese Koordinationsaufgaben ist kein neues Zent-
rum fur Qualitat notwendig.

santésuisse
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Die im erlauternden Bericht vorgesehene Rolle der Krankenversicherer, namlich die Beantra-
gung von Sanktionen bei den kantonalen Schiedsgerichten falls die Leistungen die Qualitats-
anforderungen nicht erfillen, kann ohne die oben erwahnte Verbindlichkeit nicht gentigend
wahrgenommen werden. Die Erfahrung der Krankenversicherer zeigt, dass die fehlende Ver-
bindlichkeit fur die Leistungserbringer die Durchsetzung von Qualitatsanforderungen und die
Erhebung von Qualitéatsindikatoren erschwert. Die Krankenversicherer werden ihre Rolle da-
her nicht in der vom Bundesrat vorgesehenen Form wahrnehmen kdénnen. Auch vor diesem
Hintergrund bringt das Zentrum keinen zusatzlichen Mehrwert.

Im vorliegenden Strukturmodell des Zentrums fiir Qualitat wird aus Sicht santésuisse den
Versicherten zu wenig Gehor verschafft. Bei einer Finanzierung Giber Pramien missten sich
die Aktivitaten des Zentrums konsequent am Versichertennutzen orientieren, 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 Uber Pramiengelder ab.

Aus all diesen Griinden lehnt santésuisse ein neues Zentrum fiir die Qualitatsarbeit ab. Der
Bund soll der langjahrigen Forderung der Krankenversicherer in Bezug auf die Verbindlichkeit
der Qualitatsanforderungen nachkommen und schérfere gesetzliche Rahmenbedingungen in
Form von glaubwirdigeren Sanktionsmechanismen definieren. So kénnen Leistungserbringer
und Versicherer die ihnen vom KVG zugedachte Rolle besser wahrnehmen und die Qualitéts-
messungen und —bewertungen vornehmen — auch ohne ein Zentrum fir Qualitat.

Das KVG verlangt den Nachweis von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
(WZW) und deren periodische Uberpriifung fiir alle Leistungen in der Grundversicherung (Art.
32 Abs. 1-2 KVG). Viele Leistungen werden bis anhin allerdings nicht oder ungentigend eva-
luiert und nicht systematisch Uberprift. santésuisse sieht daher im Bereich der Bewertung
von Gesundheitstechnologien und der periodischen Re-Evaluation der OKP-Leistungen
ebenfalls Handlungsbedarf und beflrwortet die Absicht des Bundes, diesen Prozess durch
Erhéhung der staatlichen Ressourcen voranzubringen. Die kontinuierliche Uberpriifung der
Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung hinsichtlich inrer Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, stellt denn auch eine qualitativ hochstehende Versor-
gung zu tragbaren Kosten sicher.

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

Die Koordination des HTA-Prozesses soll nicht durch das BAG, sondern durch eine externe
und unabhangige Institution unter den im Konsens SwissHTA definierten Rahmenbedingun-
gen stattfinden.

Interpharma anerkennt den Handlungsbedarf zur Steigerung der Qualitat und Effizienz im
Gesundheitswesen und begrusst grundsatzlich die Ausarbeitung eines Bundesgesetzes 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 bestehende Aktivi-
taten 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 Hintertiir und der Behinderung des
Zugangs zu Innovationen fur die Grundversicherten. Ein revidierter Entwurf fur ein BG Quali-
tat sollte die Zielsetzung konsequent auf die Steigerung der Qualitat und der Effizienz aus-
richten und sowohl die zentralen Begrifflichkeiten (z.B. die Definition von Qualitéat) wie auch
Vorgaben fur die Methodik und Partizipationsmaglichkeiten der Stakeholder auf Gesetzes-
ebene verankern.

iph
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Wir sind mit dem Bundesrat einig, dass die Ressourcen im Gesundheitswesen besser ge-
nutzt werden sollten, damit die nachhaltige Finanzierung eines hochstehenden Gesundheits-
wesens und der Zugang zur Innovation fur alle weiterhin gewahrleistet werden kann. Mit einer
Steigerung der Qualitat und der Verbesserung der Effizienz der Versorgung, 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 Krankhei-
ten verlangen dabei eine breite und langfristige Perspektive, die Nutzen und Kosten medizini-
scher Leistungen fur alle Sozialversicherungen und fir die Volkswirtschaft einbezieht. Zudem
ist es unumganglich, Prioritdten bei Massnahmen zur Pravention, Friherkennung und Be-
handlung dort zu setzen, wo der Handlungsbedarf aus klinischer und aus Public Health Sicht
am bedeutendsten ist.

Wir unterstitzen deshalb die Zielsetzung der Qualitéts- und Effizienzsteigerung und beftir-
worten Health Technology Assessments (HTAS) in allen Leistungsbereichen als eines der In-
strumente zur Unterstiitzung dieser Zielsetzung. Die Einbettung von HTA-Programmen in der
Ubergeordneten Qualitatsstrategie mit festgelegten Prioritaten ist dabei ein kritischer Erfolgs-
faktor.

Folgenden Massnahmen sind zu verstarken:

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

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

- Systematische Uberpriifung der Leistungen der Krankenversicherung in allen Leistungsbe-
reichen mittels ausgewogenen HTA-Programmen nach festgelegten Prioritdten gemass den
Eckwerten des SwissHTA-Projektes.

Der Entwurf zum BG Qualitat enthalt neben einigen guten Ansatzen Unklarheiten und Ele-
mente, die einer breiten Akzeptanz und einer erfolgreichen Einflihrung von HTAs in der
Schweiz entgegenstehen. Eine Netzwerkldsung mit den bestehenden Initiativen und Kompe-
tenzen im Bereich Qualitéat, Patientensicherheit und HTA durfte hohere Akzeptanz finden als
eine neue Bundesinstitution. Durch die Vermischung konfligierender Zielsetzungen und un-
klaren Begrifflichkeiten besteht die Gefahr, dass der unverzdgerte Zugang zu Innovationen in
der Grundversicherung nicht mehr gewahrleistet und Rationierung durch die Hintertur be-
glnstigt wird. Eine klare auf Qualitatssteigerung ausgerichtete Zielsetzung sowie methodi-
sche und prozessuale Vorgaben, die diese Zielerreichung gewébhrleisten, sind deshalb auf
Gesetzstufe notwendig. Zudem ist ein enger und friihzeitiger Einbezug der Stakeholder bei
allen Schritten - zur Sicherstellung der Akzeptanz und der Implementierung in der Praxis - auf
Gesetzesstufe zu gewahrleisten.

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 verankern

3. Vorgaben zur Methodik im Einklang mit der Zielsetzung auf Gesetzesstufe verbindlich re-
geln

4. Abstitzung auf bestehende Initiativen anstatt neue Bundesinstitution

5. Konsequente Rollenaufteilung entlang des HTA-Prozesses

6. Frihzeitiger Einbezug der Stakeholder und Verankerung der nationalen Begleitgruppen auf
Gesetzesstufe verbindlich regeln

7. Ausgewogene Arbeitsprogramme und Prioritaten zur Qualitatssteigerung und zur Leis-
tungsuberprifung in allen Leistungsbereichen

8. Zusammenarbeit und Vernetzung mit dem Ausland nur, wenn mit Schweizer Zielsetzung
vereinbar.
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Die folgenden Elemente des Entwurfs begriissen wir. Sie sollten bei der Uberarbeitung beibe-
halten werden: - Die bisherigen Zustandigkeiten fir die Leistungsbezeichnung bleiben unver-
andert und es werden keine neuen, hoheitlichen Kompetenzen geschaffen.

- Das Antragsprinzip fur abschliessende Listen (Positivlisten) wird beibehalten, d.h. Antrége
kodnnen 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 Entscheidungsfin-
dung verstanden, indem systematische wissenschaftliche Grundlagen zur Bewertung von
Gesundheitstechnologien unter Beriicksichtigung der medizinischen, 6konomischen, sozia-
len, 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-Verhaltnis eines von mehreren Entscheidkriterien, kann je-
doch nicht das allein auschlaggebende darstellen wie bspw. das 6konomische Kriterium Kos-
ten/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 Pramienbeitréage in der angegeben
Ho6he von maximal 0.09% der durchschnittlichen Jahrespramie und Finanzierung der Aufga-
ben im Bereich Bewertung von Gesundheitstechnologien durch Bei-trage des Bundes.

3. Vorgaben zur Methodik im Einklang mit der Zielsetzung auf Gesetzesstufe verbindlich re-
geln

Zur Vermeidung der Rationierungsgefahr ist durch methodische Vorgaben sicherzustellen,
dass HTAs wissenschatftliche, klinische, soziale, ethische und rechtliche Aspekte neben den
O0konomischen Aspekten sowohl beim Appraisal und beim Assessment voll berilicksichtigen
werden. Dabei muss eine breite Perspektive auf Nutzen und Kosten eingenommen werden,
die alle Sozialversicherungen und die relevanten volkswirtschaftlichen Effekte einbezieht.

Der Bund soll eine wissenschatftlich fundierte Methodenentwicklung, die sich an best prac-
tices von Multicritera Analysis und Decision-Ansatzen ausrichtet, fordern. Aufgrund der bisher
ungentgenden Operationalisierung der WZW-Kriterien (siehe auch BG-Entscheide und GPK-
Berichte) ist eine bessere Systematik der Beurteilungskriterien nach den genannten Eckwer-
ten fUr alle Leistungen anzustreben. Vorschlage zu einer systematischeren Operationalisie-
rung der WZW-Kriterien, insbesondere der Zweckmassigkeit, sind im Swiss-HTA-Projekt er-
arbeitet worden.

4. Abstitzung auf bestehende Initiativen anstatt neue Bundesinstitution

Anstelle einer neuen Bundesinstitution sollten im Rahmen einer Netzwerklésung die beste-
henden Initiativen und Kompetenzen im Bereich Qualitat, Patientensicherheit und HTA kon-
sequenter einbezogen werden. Die Aufgaben des Bundes kénnen anstatt von einem Bundes-
zentrum auch durch einen schlanken Bereich innerhalb des BAG libernommen werden. Der
Bund soll Qualitats-Programme finanzieren, die Durchfiihrung jedoch an kompetente Partner
mit den notwendigen methodischen und prozessualen Vorgaben vergeben.

Verschiedene Gruppierungen haben in den letzten Jahren die Initiative fur die Entwicklung
von HTA in der Schweiz ergriffen. Mit dem Swiss Medical Board und dem Projekt Swiss-HTA
liegen zwei komplementar ausgerichtete Ansétze vor, die eine vielversprechende Ausgangs-
lage flr die Entwicklung von HTA in der Schweiz bieten. Die Trager des Swiss Medical Board
(SMB), das Pioniercharakter hat und seit 2009 zwolf HTA-Berichte erstellt hat, und des Pro-
jektes SwissHTA, das zum Ziel hat, die Entwicklung von HTA-Prozessen in der Schweiz zu
fordern und die anzuwendenden Methoden weiterzuentwickeln, haben Anfang 2014 einen
Konvergenzprozess eingeleitet. Am Konvergenzprozess beteiligt sind die Geschéftsstelle
Tragerschaft SMB (Gesundheitsdirektion Zirich), die Gesundheitsdirektoren-konferenz
(GDK), die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW), die Ver-
bindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH), die Krankenversicherer sowie Interpha-
rma. Eine von den Stakeholdern breit abgestiitzte Institution, die politische und fachliche Ak-
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zeptanz findet, operativ tatig und unabhangig ist, hat wesentlich mehr Chancen, die notwen-
dige Entwicklung von HTA in der Schweiz und durch Einbindung in die Qualitatsstrategie des
Bundes die Implementierung der Empfehlungen zu beférdern.

5. Konsequente Rollenaufteilung entlang des HTA-Prozesses

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

Fur die Assessments (Review der Evidenz) sind unabhangige, wissenschaftliche Teams un-
ter Einbezug von jeweils fur die Fragestellung kompetenten Experten zustandig. Fachspezifi-
sche Experten sollen fallweise durch das Assessment-Team einbezogen werden und die in
den Fachgesellschaften konsolidierten Positionen einbringen, sodass alle Aspekte insbeson-
dere Klinische und wissenschaftliche Expertise sowie Expertisen in Ethik, Gesundheitsékono-
mie und Recht abgedeckt sind.

Zu den Aufgaben des Bundes zéhlen die Finanzierung von Programmen, Projekten und Be-
richten, die Unterstiitzung der Akteure und Vernetzung der bestehenden Aktivitdten sowie die
Festlegung der methodischen und prozessualen Eckwerte. Als Entscheider sollte der Bund
Assessments grundsatzlich nicht selbst durchfuhren, sondern an kompetente externe Partner
vergeben. Ansonsten ist die konsequente Rollentrennung nicht gewéahrleistet.

Die Ergebnisse des Assessments sind im Appraisal (Bewertung der Leistung) unter Beriick-
sichtigung von klinischen, ethischen, rechtlichen und gesellschaftspolitischen Aspekten aus
verschiedenen Perspektiven zu gewichten. Ein Appraisal Committee muss daher durch den
Einbezug der relevanten Stakeholder breit abgestitzt sein und sowohl aus Experten wie auch
Vertretern von Stakeholdern zusammengesetzt sein. Fallweise sollen fiir die jeweilige Frage-
stellung ausgewiesene Fachpersonen zuséatzlich einbezogen werden kdnnen. Das Appraisal
basiert auf dem Assessment Report sowie auf Kommentaren 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 gewéahrleistet werden.

Fur das Appraisal im Rahmen der Leistungsbezeichnung in Positivlisten, haben sich die be-
stehenden, spezialisierten Eidg. Leistungskommissionen EAK und EAMGK grundsétzlich be-
wahrt. Zur Verstarkung der klinischen Expertise und Unterstiitzung durch ein wissenschatftli-
ches Sekretariat sollten jedoch zusatzliche Ressourcen fir diese Kommissionen freigegeben
werden. In Bezug auf breiter ausgerichtete Bewertungen von Leistungen sind jedoch die be-
stehenden Ressourcen und Kompetenzen der ELGK ungeniigend. Appraisals von Assess-
ments ausserhalb der Positivlisten sollten im Hinblick auf ausreichende Ressourcen von ex-
ternen Partnern nach klaren Vorgaben fur Methodik, Prozesse und Stakeholder-Einbezug
vergeben werden.

6. Fruhzeitiger Einbezug der Stakeholder und Verankerung der nationalen Begleitgruppen 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 Implementierung
in der Praxis. Umfassende Partizipationsmdglichkeiten sind deshalb fur Stakeholder sowohl
auf institutioneller Ebene, darunter Vertretung in den Appraisal Committees, sowie prozess-
bezogen vorzusehen, d.h. im Auswahlprozess, bei der Festlegung von Auswahlkriterien und
im Rahmen madglicher Appeal-Verfahren. Die Stakeholder-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, Kantone,
Leistungserbringer/Verbande, Versicherer und Patientenorganisationen und die Industrie.

Der Einbezug der Stakeholder ist in den Auswahlprozessen fir die Themen der Arbeitspro-
gramme zur Steigerung der Qualitdt und zur Steigerung der Qualitat der Leistungserbringung,
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fur die Re-Evaluation bestehender Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung, bei der Festlegung von Auswahlkriterien fir diese Auswahlprozesse und im Rahmen
maoglicher Appeal-Verfahren vorzusehen.

Anstelle von Nationalen Plattformen eines Qualitatszentrums kénnten in Analogie zum Hu-
manforschungsgesetz Begleitgruppen vorgesehen werden. Deren Aufgaben und breite Zu-
sammensetzung inkl. die Vertretung der Akteure sollten auf Gesetzesstufe verankert werden.
Aufgrund des engen Zusammenhang von Qualitat und HTA sollen in allen Begleitgruppen die
folgenden Akteure vertreten sein: BAG, Kantone, Leistungserbringer/Verbénde, Versicherer,
Patientenorganisationen und die Industrie.

Die Diskussion im Vorstand wurde von zwei Gedanken gepragt, 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 an-
dere: eine natlrliche Skepsis der Institut-ldee gegeniber. Die Frage beispielsweise, ob es
das Uberhaupt zur Umsetzung braucht sowie auch Bedenken, dass ein zahnloser Papiertiger
entstehen kann, der auch schwer einschétzbare Kosten verursacht.

SGV

Die Verbesserung der Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen ist ein zentrales Anliegen
der Medizintechnik-Branche. Mit ihren Innovationen tragt sie massgeblich zur Steigerung des
Patientenwohls und der Patientensicherheit bei. Innovationen helfen zudem, die Kosten der
Gesundheitsversorgung und der mit Krankheit und Unfall verbundenen volkswirtschaftlichen
Kosten (aufgrund Arbeitsausfall, Folgeerkrankungen etc.) erheblich zu senken. Der Dachver-
band der Schweizerischen Medizintechnik FASMED engagiert sich gemeinsam mit Partnern
aus dem Gesundheitswesen aktiv in verschiedenen Programmen zur Sicherung und Verbes-
serung der Versorgungsqualitat (u.a. Diabetes Selbstmanagement QualiCCare, Implantatre-
gister SIRIS). Wir unterstiitzen das Bestreben des Bundes, solche Programme breitflachig
einzufiihren und wirksam umzusetzen.

Der Gesetzesentwurf zum Zentrum fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (OKP) ist nach Auffassung des FASMED abzulehnen. Das bestehende Verbesserungs-
potential in der Gesundheitsversorgung wird durch die Vorlage nicht oder ineffizient adres-
siert. Im Gegenteil schafft sie mit dem Qualitatszentrum eine unnoétige Parallelstruktur, deren
Aufgabenbereich ungeniigend definiert und deren Kompetenzen unzureichend abgegrenzt
sind.

Wir sind Gberzeugt, dass eine Netzwerklosung unter der Filhrung des Bundesamts fir Ge-
sundheit (BAG), die auf das bestehende Know-how der verschiedenen Stakeholder zurick-
greift, dieses fordert und weiterentwickelt, zielfihrender und effizienter ist als der Aufbau ei-
ner neuen offentlich-rechtlichen Anstalt. Ebenfalls erachten wir es als Erfolg versprechender,
die verfigbaren Mittel im Bereich der Qualitatssicherung in konkrete Projekte zu investieren,
welche die bestehenden ergéanzen und professionalisieren, und im Bereich der Bewertung
von Gesundheitstechnologien unabhangige Kompetenzzentren sowie transparente und
rechtssichere Prozesse zu férdern.

Die bestehenden gesetzlichen Grundlagen sind ausreichend und sollten mit Nachdruck um-
gesetzt werden, anstatt mit einem neuen Gesetz weitere Unklarheiten zu schaffen. Organisa-
tion

Dem erlauternden Bericht zufolge ist die Grindung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt aus
Griunden der Corporate Governance und der Akzeptanz fir die Zielerreichung erforderlich.
Aus Sicht des FASMED ist dies nicht nachvollziehbar. Das neue, rechtlich selbstandige Qua-
litatszentrum musste- insbesondere im Hinblick auf das erforderliche Know-how und die er-
forderliche Vernetzung - Uiber Jahre hinweg aufgebaut werden, was mit unverhaltnismassi-
gem Aufwand verbunden ist. Viel effizienter wére eine Netzwerkldsung, die auf dem beste-
henden Know-how im Markt aufbaut und dieses gezielt fordert. Anstalt eine Parallelstruktur
aufzubauen, kénnte das bestehende Netzwerk des Bundesamts fur Gesundheit genutzt und
ausgebaut werden. Eine solche Netzwerkldsung ware nicht nur kurzfristig umsetzbar und so-
mit effizienter, sie wiirde auch auf eine breitere Akzeptanz stossen.

Die im erlauternden Bericht erwahnten nationalen Plattformen, die eine strukturierte, regel-
massige Anhdrung der interessierten Kreise zu strategischen Themen ermdglichen sollen,

FASMED
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gehen in die richtige Richtung. Unverstandlich ist aber, dass sie im Gesetzesentwurf uner-
wahnt bleiben. Nicht hinnehmbar ist u.E. dass den Stakeholdern kein Anhdrungsrecht zuge-
standen wird, keine verbindlichen Aussagen zur Konstituierung der Plattformen gemacht wer-
den und der Prozess ihrer Strategiefindung nicht definiert ist.

Ebenfalls Rechnung getragen werden muss der Abgrenzung dieser Kompetenzbereiche zu
zwei weiteren, fur die Medizintechnik relevante Themen:

* Die Produktsicherheit eines jeden Medizinproduktes muss vor der Inverkehrbringung in der
Schweiz gepruft und mit dem CE-Kennzeichen bestéatigt 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 Produktbe-
obachtung zu fiihren, an dem die gesamte Vertriebskette teilnimmt (Art. 14ff. MepV). Damit
wird sichergestellt, dass allfallige Beanstandung rechtzeitig erkannt und darauf reagiert wer-
den kann. Sollten schwerwiegende Vorkommnisse auftreten, ist dem Schweizerischen Heil-
mittelinstitut Swissmedic umgehend Meldung zu erstatten, damit es eingreifen kann (Materio-
vigilance). Folgerichtig kann der Fokus des nationalen Qualitatssicherungszentrums nicht auf
der Produktbeobachtung liegen.

Einbindung der Medizintechnik

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

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

des Bundes einzubinden. Falls das Bundesgesetz tber das Zentrum fiur Qualitat in der OKP
entgegen unserer Stellungnahme eingefiihrt werden sollte, beantragen wir die Einbindung
des FASMED wie folgt:

* Einsitznahme in den Verwaltungsrat des Qualitdtszentrums

* Einsitznahme in der Qualitats- und der HTA-Plattform

» Mitwirkung bei der Strategie

* Mitwirkung beim Arbeitsprogramm (Priorisierung der WZW-Prifungen)
Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA)

In der Schweiz erhalten Patienten schnellen Zugang zu innovativen Medizintechnologien.
Dies muss auch weiterhin gewahrleistet sein. Deshalb fordert der FASMED, dass im Bereich
HTA auf bestehendes Know-how zuriickgegriffen und keine neuen (Monopol-) Strukturen ge-
schaffen werden. Ein Qualitatszentrum in der vorgesehenen Form ist fir HTA weder notwen-
dig noch zielflihrend.

Die im erlauternden Bericht erwahnten, fir die Finanzierung des Qualitatszentrums aus-
schlaggebenden Kapazitaten mit vorgegebenen HTA-Kontingenten (Anzahl Berichte, Kurzbe-
richte, Teil-HTA) sind weder nachvollziehbar noch adaquat. Sind die Kapazitaten nicht ausge-
lastet, drohen zu viele und Uberflissige Prifungen. Sind sie hingegen Uberlastet, entstehen
innovationsfeindliche Warteschlangen. Die Kapazitaten sind vielmehr dem effektiven Bedarf
anzupassen. Dem BAG kadme dabei die Funktion einer Drehscheibe zu, welche die zu unter-
suchenden Leistungen prioritatengerecht an bestehende und entstehende Kompetenzzentren
Ubergibt, die zueinander im Wettbewerb stehen.

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

Funf Kernaussagen sind nachfolgend aufgefiihrt:
* Beibehaltung des Vertrauensprinzips
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Um eine qualitativ moéglichst hochstehende Versorgung, die Innovationskraft der Unterneh-
men und den Medizintechnik-Standort Schweiz nicht zu gefahrden, muss das Vertrauensprin-
zip beibehalten werden. Ein HTA fir arztliche Leistungen soll nur durchgefuihrt werden, wenn
die WZW-Kriterien einer Leistung umstritten werden. Dabei ist der

Umfang des HTA der Gewichtung der zu priffenden Leistung anzupassen. Bei einfacheren
Antragen ist ein verkurzter Prozess denkbar.

* Bei Umstrittenheit: WZW-Nachweis als Bringschuld der Hersteller und Leistungserbringer
Ist eine Leistung formell umstritten, ist der WZW-Nachweis vom Hersteller in Zusammenar-
beit mit den Anwendern (in der Regel die betreffende Fachgesellschaft) zu erbringen. Eigen-
heiten der Medizintechnik im HTA-Prozess berticksichtigen Die Palette der Medizinprodukte
ist sehr breit und heterogen, es bestehen rund 1 0'000 verschiedene Produktfamilien und
nicht alle kbnnen mit den gleichen Methoden bewertet werden. Da randomisierte klinische
Studien oft ungeeignet sind, missen fir das jeweilige Medizinprodukt angemessene Anforde-
rungen an die Evidenz-Generierung gestellt werden. Der Erfolg von klinischen Studien mit
Medizinprodukten ist von vielen Faktoren abhéngig (Lernkurve Arzt, Patientencharakteristika
etc.). Eine allgemeingtiltige Evidenzhierarchie fir 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 ein-
deutig zu definieren, verbindlich festzuhalten und 6ffentlich zu kommunizieren. In Bezug auf
das einzelne HTA sind die Zielsetzung und die zu erfiillenden Kriterien vorab eindeutig vorzu-
geben, d.h. die WZW-Kriterien sind zu operationalisieren. Fir die Dauer der einzelnen HTA-
Prozessschritte (Assessment, Appraisal, Decision) sind verbindliche Fristen zu definieren.
Die Vergutung durch die OKP ist wahrend dem Aufnahmeprozess sicherzustellen, sowohl bei
arztlichen wie auch bei nicht-arztlichen Leistungen (DRG, MiGeL etc.). Die Entscheide sind
zeitgereicht, transparent und nachvollziehbar zu begriinden.

* Anhérung der Medizintechnik-Branche

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

Fazit

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

Die AeGBL unterstutzt die Bestrebungen des Bundes um eine optimale Koordination der be- | AgBL
stehenden privaten und staatlichen Initiativen zur Qualitatssicherung im schweizerischen Ge-
sundheitswesen.

Sie anerkennt zudem die hierfur notwendige Bereitstellung zuséatzlicher finanzieller Mittel.

Die AeGBL steht jedoch grundsétzlich den Bestrebungen zu einer verstérkten nationalen,
sprich zentralistischen Steuerung der Qualitat im Gesundheitswesen skeptisch gegeniber.
Sie lehnt insbesondere die Schaffung eines 'Zentrums fur Qualitat' in der vorgesehenen Form
einer '6ffentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes mit eigener Rechtspersonlichkeit' - das heisst
einer in seiner Organisation und Betriebsfiihrung selbsténdigen Institution - ab.

Mit diesem Zentrum das lediglich dem Bundesrat verantwortlich ist und ausserhalb der parla-
mentarischen Kontrolle steht, wird trotz der Berufung auf dessen 'rein fachlich unterstiitzende
Funktion' und trotz des ausdriicklichen Verzichtes auf 'rechtlich verbindliche Vorgaben' bzw.
die Ubernahme 'hoheitlicher Aufgaben' de facto eine Machtinstanz installiert, deren State-
ments, Vorschlage und nationalen Programme kaum der realen Qualitatsférderung, sondern
vielmehr einer regulatorischen Versorgungseinschrankung dienen werden.
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Die AeGBL ist der Meinung, dass mit Organisationen wie unter anderem des ANQ, der
SAQM, der Patientensicherheit Schweiz und Swiss-HTA geniigend Strukturen bestehen, die
sich bereits jetzt der Qualitatssicherung in der medizinischen Versorgung annehmen.

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

Grundsatzliche Bemerkungen: Wir beobachten die zunehmende Entwicklung der Medizin in
einen Gesundheitsmarkt mit Besorgnis. In einem Gesundheitswesen, das zum Gesundheits-
markt mutiert, dominiert das Gesetz der Wirtschaftlichkeit: es z&hlt, was messbar ist. Unter
der Hand - und allzu leicht unter dem Deckmantel der Qualitétsférderung - droht die Dimen-
sion des Personlichen in der Behandlung kranker Menschen stillschweigend wegrationalisiert
zu werden zugunsten von Standards und Guidelines im Dienste von Effizienz und Rentabili-
tat.

Mit dem neu zu schaffenden Zentrum fir Qualitat soll die 'Qualitat der medizinischen Leistun-
gen besser gemessen', der 'Einsatz autonomer Standards fur die Patientensicherheit verbind-
lich geregelt' und die 'Leistungskataloge der Krankenversicherung systematisch tberpruft '
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 Betroffe-
nen, das heisst unter engem Einbezug von Leistungserbringern wie Leistungsbeziigern (Pati-
entenorganisationen).

Fazit: Wirksame und nachhaltige Kostendampfungsmassnahmen kénnen unsere Uberzeu-
gung nach lediglich unter Miteinbezug zusatzlicher, breit abgestiitzter Nutzenanalysen entwi-
ckelt werden, die den mit diesem Zentrum anvisierten Horizont und Zusténdigkeitsbereich
deutlich Uberschreiten.

Schlussfolgerung: Die Griindung eines Qualitatszentrums auf Bundesebene, das von seiner
formalen Anlage her pradestiniert ist zu einem nationalen Kontrollzentrum fur vergitungswuir-
dige KVG-Leistungen, halten wir weder fur notig zum Zweck der Qualitatsférderung noch fur
wirksam zur Entfaltung einer kostendampfenden Wirkung im Gesundheitswesen.

labmed begrusst die Bestrebungen des Bundes, die Kantone in ihrer Verantwortung fur die labmed
Qualitat im Gesundheitswesen zu unterstitzen und deren Aktivitaten zu koordinieren. Grund-
satzlich sind wir mit einem nationalen Zentrum fur Qualitét einverstanden.

Es ist uns jedoch ein zentrales Anliegen, dass die Berufsverbande in der Qualitatssicherung
ihre zentrale Rolle weiterhin wahrnehmen kdnnen. Qualitatssicherung ist bei den Gesund-
heitsberufen primar Sache der Berufsverbande. Die bestehenden Instrumente und Pro-
gramme zur Qualitatssicherung der Berufsverbénde sollen berticksichtigt, aufgenommen und
in der Umsetzung unterstitzt werden. Die Berufsverb&nde missen erste Ansprechpartner
sein, wenn es um die Qualitatskontrolle der Gesundheitsberufe geht. Qualitatsprogramme,
welche von den Berufsverbanden erarbeitet wurden oder werden, missen fir alle praktizie-
renden Berufsleute gelten, unabhangig von einer Mitgliedschaft bei Verband.

Wir unterstitzen die folgenden Rahmenbedingung des Zentrums: Die bisherige Kompetenz-
verteilung der Akteure in der Regulation bleibt geméss Bundesverfassung und KVG unverén-
dert. 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 Funk-
tion.

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 va-
lidiert werden. Die Handlungsfelder sind breiter zu fassen. Strukturmerkmale missen zuséatz-
lich zur Ergebnisqualitat betrachtet werden. Internationale Studien legen nahe, dass beson-
ders Personalschlissel, Qualifikationsniveaus und Arbeitsbedingungen wichtige Einflussfak-
toren auf die Qualitat darstellen. Die Plattformen und Entscheidungsgremien des Zentrums
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missen die Berufsgruppen und die Sozialpartner zwingend entsprechend ihrem Gewicht im
Gesundheitswesen einbinden.

Ausserdem wurden wir unterstiitzen, wenn die Finanzierung des Zentrums mit mehr Steuer-
geldern und weniger Pro-Kopf-Beitragen geplant wirde. Die Krankenversicherungspréamien
darfen nicht im vorgeschlagenen Mass erhtht werden. Wir stellen den Antrag, dass héchs-
tens CHF 1.00 pro versicherter Person und der Rest iber Einkommens- und Vermdgenssteu-
ereinnahmen von Bund und Kantonen erhoben wird.

Als direkt betroffene Organisation beschranken wir uns auf eine Meinungsausserung zum
Teil des Gesetzesentwurfs, welcher unseren Tatigkeitsbereich ,Health Technology Assess-
ment (HTA)* betrifft. Wir begrissen die Bereitschaft des Bundes, seine Verantwortung im Be-
reich Health Technology Assessment wahrzunehmen, wie dies von verschiedenen Stellen
seit Jahren gefordert wird. Dieser Grundsatzentscheid lasst hoffen, dass sich die seit Beginn
der Initiative Swiss Medical Board angestrebte schweizweite Zusammenarbeit weiterentwi-
ckeln kann.

Mit der Uberpriifung von in der obligatorischen Krankenversicherung zugelassenen Leistun-
gen gemass Art. 32, Abs. 2 KVG, ist das Swiss Medical Board in eine Licke gesprungen,
welche gemass dem vorliegenden Gesetzesentwurf und dem erlauternden Bericht nun ge-
schlossen werden soll. Wir erachten es - wie im Entwurf vorgesehen - als zwingende Not-
wendigkeit, dass eine substantielle Finanzierung vorgesehen ist, welche eine signifikante Er-
hohung der Aktivitaten und des Impakts im Vergleich zu den bisherigen Aktivitaten erlauben
wird.

Dabei soll der Bereich HTA unbedingt auf der bereits existierenden und funktionierenden Or-
ganisation des Swiss Medical Board aufgebaut werden. In der Organisation sollen auch die
wichtigsten Grundprinzipien von HTA (Unabh&ngigkeit, Trennung der Prozesse Assessment,
Appraisal und Decision) abgebildet sein. Dies ist nach unserer Meinung in der vorgeschlage-
nen Organisationsform und Ausgestaltung fir das Zentrum fir Qualitat und den darin einge-
betteten Bereich fir HTA nicht gegeben.

Die Zustéandigkeit des Bundes fir den Entscheidungsprozess ist unbestritten, ein Einfluss auf
die Prozesse Assessment und Appraisal darf aufgrund der geforderten Gewaltentrennung je-
doch nicht bestehen. Eine zu 100% durch den Bund gesteuerte und kontrollierte HTA-Organi-
sation und deren Produkte werden kaum als unabhangig und neutral wahrgenommen. Daran
andert auch der Einbezug der Akteure in beratenden Gremien nichts. Wir pladieren daher fr
die Schaffung einer von Bundesrat und Bundesverwaltung operativ unabhangigen Agentur
fur HTA, welche Uber einen Leistungsauftrag gesteuert und auf eine stabile finanzielle Basis
gestellt wird. Dabei ist auf bereits vorhandenen Strukturen aufzubauen, damit von den Erfah-
rungen und Vorleistungen des Swiss Medical Board und weiterer Akteure profitiert und Dop-
pelspurigkeiten vermieden werden kénnen.

Wir méchten an dieser Stelle nochmals darauf hinweisen, dass mit dem Swiss Medical Board
und der eingeleiteten Konvergenz mit swissHTA Grundstrukturen und -voraussetzungen in
einer lernenden Organisation geschaffen sind, welche sich sehr gut dazu eignen, die Koordi-
nation und Durchfiihrung von HTA-Programmen im Auftrag des Bundes zu realisieren . Damit
ist eine Chance gegeben, die angestrebten Ziele ohne Verzdgerung anzugehen und gleich-
zeitig die Akzeptanz und das Committment der wichtigsten Akteure dafiir zu sichern.

Medical Board

Gestatten Sie uns, Ihnen eine Stellungnahme zum in Vernehmlassung befindlichen Entwurf
zum Bundesgesetz Uber das Zentrum fur Qualitéat in der OKP zukommen zu lassen. Die
Frage der Gestaltung der Qualitatskontrolle im medizinischen Bereich ist ja, wie die laufen-
den Arbeiten in der Begleitgruppe Komplementarmedizin des EDI zeigen, gerade auch im
Bereiche der Komplementarmedizin enorm wichtig, so dass wir Ihnen unsere Gesichtspunkte
vorlegen mdchten. Wir sind befremdet, dass der Dachverband Komplementarmedizin (Dako-
med) zum wiederholten Male nicht zu Vernehmlassungen eingeladen wurde, welche die Um-
setzung von BV 118a betreffen.

Dakomed,
UNION
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Grundsatzlich begrussen wir die erklarte Absicht des Bundes, die Qualitdtsmessung und -
kontrolle medizinischer Leistungen hinsichtlich Aufnahme und Verbleib in der OKP in Umset-
zung des KVG weiter zu férdern und entwickeln. Ebenso begriissen wir die geplante Forde-
rung der Forschung gerade auch fiir die komplementarmedizinischen Disziplinen.

Den vorliegenden Gesetzesentwurf kénnen wir indessen nicht unterstiitzen. Wir halten es fur
problematisch, die Definitionsmacht der Qualitat in der Medizin und deren Evaluation einer
autonomen parastaatlichen Institution abzugeben. Die geplante Fokussierung auf konventio-
nelle HTA’s - nicht nur im Bereiche der Komplementarmedizin — scheint uns nur bedingt ge-
eignet.

Formale Aspekte

Die Schweiz verfigt Gber eines der besten Gesundheitssysteme der Welt, mit ausgewiesen
hoher Patienten-zufriedenheit. Auch die Patientensicherheit ist — entgegen auf auslandischen
Zahlen basierenden Beflrchtungen — in hohem Masse gewahrleistet. Von daher besteht ei-
gentlich kein Handlungsbedarf auf gesetzgeberischer Ebene.

Die vom Bund angestrebten Ziele der Verbesserung der Qualitat, der Férderung von Trans-
parenz in Bezug auf die Qualitat und der Sicherheit erfordern unseres Erachtens keine Zent-
ralisierung durch eine starre 6ffentlich-rechtliche Einrichtung. Zielfihrender wére eine dyna-
mische ,Netzwerk-Losung®“ mit Koordination und Fdrderung der bestehenden Einrichtungen
unter Einbezug aller Leistungserbringer und Stakeholder sowie speziell der Patientinnen und
Patienten.

Qualitatssicherung und Qualitatsverbesserung sind auch fir den Dakomed ein wichtiges An-
liegen. Die Definition der medizinischen Qualitat muss indessen durch die zustandigen Fach-
gesellschaften erfolgen. Fir die Komplementarmedizin bedeutet dies die Beriicksichtigung
einer auch von der WHO geforderten ,adaquaten Methodologie®, welche eine entsprechende
Fachexpertise voraussetzt. Fur die Beurteilung komplementéar-medizinischer Leistungen hin-
sichtlich Aufnahme und Verbleib in der OKP sind entsprechende Fachgremien einzusetzen,
wobei im Ablauf Assessment, Appraisal und Decision klar zu trennen sind.

Inhaltliche Aspekte

Die Bereitstellung wissenschaftlicher Evidenz als Grundlage fur die Anerkennung komplexer
medizinischer Leistungen in der OKP hat sich im letzten Jahrzehnt deutlich verlagert. Lange
Zeit bestand beim WZW-Nachweis auch in der Komplementarmedizin die Bemihung, die
Methodologie der konventionellen Medizin zu Gbernehmen und insbesondere die in der Medi-
kamentenforschung tbliche Doppelblindstudie auf die Evaluation ganzer Fachrichtungen zu
Ubertragen. Unterdessen ist im Rahmen der Forschung zur ,Integrativen Medizin“ weltweit
eine Verlagerung zu Studien mit hoher externer Validitat (Relevanz fur die praktische Anwen-
dung) festzustellen. Damit ist insbesondere die komplexe Versorgungsforschung mit speziel-
ler Berlicksichtigung der Erfahrungen und Erwartungen der Patienten gemeint. Die Aufwer-
tung des ,Patientennutzens” stellt indessen eine zentrale Forderung von WHO, EDI und FMH
dar. Wie erwéhnt, 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 begriissen. Der Dakomed ist
jedoch der Ansicht, dass die Mittel, welche fir ein Zentrum fur Qualitat bendtigt wirden, bes-
ser direkt in entsprechende Forschungsprogramme (NFP) eingesetzt wirden.

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 Netzwerkl6-
sung aufzuzeigen.

Die Schweizerische Gesellschaft flir Gastroenterologie SGGSSG unterstitzt die Argumenta- | SGG
tion der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH vorbehaltlos und voll umfang-
lich.

Insbesondere der Abschnitt ,Einbezug der Partner und Definition von Qualitat* der FMH Stel-
lungnahme scheint uns ganz entscheidend. Die Schweizerische Gesellschaft fiir Gastroente-
rologie befurwortet eine enge Zusammenarbeit bei der Definition der Medizinischen Qualitét
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mit den dafir zustandigen Fachgesellschaften, damit ein Austausch horizontal und vertikal
jederzeit gewahrleistet ist. Viele Fachgesellschaften unternehmen bereits heute grosse An-
strengungen 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.

Die CVP begriisst das Bestreben die Qualitat der medizinischen Leistungen zu Uberprifen,
die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu erh6hen und die Gesundheitskosten zu
dampfen.

Jedoch lehnt die CVP die vorgeschlagene Form eines Kompetenzzentrums ab.

Die CVP spricht sich fur die Schaffung von Strukturen und der Organisation im BAG aus.
BAG-intern soll die Erhéhung der Qualitat der medizinischen Leistungen und die Lancierung
schweizweiter Qualitatsprogramme erarbeitet werden. Auch soll BAG-intern die Verantwor-
tung fiir die konsequente Uber-priifung der Leistungen auf inren Nutzen hin ibernommen
werden.

Zu den einzelnen Punkten - Nationales Qualitdtszentrum

Bereits etablierte Institutionen wie der Nationale Verein fur Qualitatsentwicklung in Spitalern
und Kliniken (ANQ), die Schweizerische Kommission fir Qualitatssicherung im medizinischen
Labor (QUALAB) oder auch die Stiftung fur Patientensicherheit und weitere setzen sich be-
reits fir Qualitatsthemen ein. Anstatt neue Parallelstrukturen aufzubauen, beflirwortet die
CVP die Unterstutzung der bestehenden Institutionen. Diese Institutionen verfligen bereits
Uber das notwendige Know-how und dieses soll auch genutzt werden.

CvpP

Hauptzielsetzungen eines nachhaltigen Gesundheitssystems sind 1. eine gute Versorgung
(Qualitat), 2. fur alle Einwohner (gerechter Zugang), welche 3. nachhaltig finanzierbar bleibt
(Wirtschaftlichkeit). Eine Organisation fir Qualitdt und HTA kann diese Ziele unterstitzen.
Die Zeit ist reif, dass die Schweiz eine solche Organisation schafft. Praktisch alle Lander in
Europa verfiigen Uber eine solche Organisation unabhangig vom Typ ihres Gesundheitssys-
tems.

Die Kombination von Qualitat, Patientensicherheit und HTA ist sinnvoll und dient der Unter-
stitzung der Ubergeordneten Zielsetzung. HTA zielt insbesondere auf die Zusammensetzung
des Leistungskatalogs im Rahmen der OKP ab. Wichtig fir ein nachhaltiges Gesundheitssys-
tem ist aber auch die zweckméassige 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; Effizi-
enz, Nutzung und Finanzierung des Gesundheitswesens 2012; Roadmap 2014).

Der Vorentwurf des neuen Bundesgesetzes spricht viele wichtige Elemente an, welche als
Rahmenbedingungen fiir grundsatzliche Verbesserungen im Gebiet der Qualitatssicherung
im Gesundheitswesen und zur Schaffung eines nationalen Qualitatszentrums dienen kénnen.
Namentlich zu begrissen ist, dass der Bund mit diesem Projekt signifikante finanzielle Mittel
zur Verflgung stellt und somit seiner im KVG festgelegten Verantwortung nachkommt.

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 wahrgenommen werden,
ist zentral, damit das Ganze funktioniert. Dazu braucht es fir jeden der Bereiche eine Instanz

— idealerweise das Swiss Medical Board fiir den Bereich HTA, der ANQ flr den Bereich

Qualitat und die Stiftung Patientensicherheit fir den Bereich Patientensicherheit. Der erlau-
ternde Bericht ist diesbeziiglich widersprichlich: An gewissen Stellen bestétigt er diese For-
derung, an anderen Stellen spricht er davon, dass alle Akteure eingebunden und ihre Aktivi-
taten koordiniert werden. Eine solche Koordination ist unméglich, zumal es zahlreiche Redun-
danzen gibt und gewisse Stakeholder (z.B. die FMH) in verschiedenen Instanzen vertreten
sind.

SAMW
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Beziglich der Qualitatssicherung schweigt sich der Gesetzestext aus Uber die Auswirkungen,
welche die Pflicht zur Ubermittlung von Qualitatsindikatoren auf die Arbeitsbelastung der Ge-
sundheitsfachleute und auf die Kosten haben wird. Diese Auswirkungen sind nicht zu unter-
schatzen und mussen bei der weiteren Planung mitberiicksichtigt werden. Ausserdem wird
kein Versuch unternommen, die Qualitatsindikatoren und die Indikatoren firr die Rechnungs-
stellung zu harmonisieren, was den Aufwand fir die Sammlung der Daten zumindest reduzie-
ren wirde.

Das A und O eines nationalen Zentrums fir Qualitat in der Medizin sind klare Definitionen be-
treffend Governance, d.h. Abhangigkeit und Autonomie in unserem bundesstaatlichen Ge-
fuge (z.B. vom Bundesrat); dies ist wichtiger als die Struktur des Zentrums, die Leitung, Ver-
antwortungen und operationelle Verfahren. Die Unabhé&ngigkeit des Zentrums 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 Gesundheitswesen diese Institution als
frei von staatlichen und anderen Interessen ansehen. Diese wichtigen Elemente kénnen im
entsprechenden Gesetz als unabdingbare Voraussetzungen definiert werden, missen aber
zudem durch die Ernennung der entsprechenden Personlichkeiten im Verwaltungsrat, Direk-
tion etc. bestatigt werden. Es ist unklar, wer das HTA-Institut beauftragt, zu gewissen Inter-
ventionen Kosten-Nutzen-Abklarungen durchzufihren. Aktuell sieht es so aus, dass sowohl
der Bundesrat als auch der Verwaltungsrat dazu die Befugnis haben. Aber wie sehen die Re-
gelungen innerhalb dieses Verwaltungsrates aus? Da es angesichts der beschrankten finan-
ziellen 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 fiir die Qualitat ein rascher Aufbau von Kompetenzen
und Leistungsfahigkeit ist, sollten bestehende, bewahrte Initiativen von Anfang an als Kern-
stucke

des Zentrums einbezogen werden. Dazu eignen sich besonders

- die Stiftung fur Patientensicherheit,

- der Nationale Verein fir Qualitatsentwicklung in Spitélern und Kliniken ANQ,
- das Swiss Medical Board.

Dass die ,laufenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswe-
sen“ durch die neuen Aktivitdten des Bundes nicht ersetzt werden, und die Aussage ,Die
Weiterfiihrung deren Aktivitaten ist durch die Vorlage nicht in Frage gestellt und weitgehend
verbindlich gefordert® im Einladungsbrief zur Stellungnahme zum vorgeschlagenen Bundes-
gesetz tont zwar ermutigend, geht aber viel zu wenig weit. Dieser Aufbau auf die Expertise
konnte bei den drei bereits aktiven Gremien nicht nur eine Fortsetzung von Aktivitaten unter-
stlitzen, sondern auch (und in erster Linie) dem Zentrum fir Qualitat einen Start auf hohem
Niveau erlauben. Die so etablierten Gebiete sind komplementéar, es bestehen keine prinzipiel-
len Kompetenzstreitigkeiten. Somit waren im neuen Zentrum drei wichtige Bereiche sofort
startbereit: Patientensicherheit, HTA, Qualitatssicherung/ Register. Jeder Bereich sollte inner-
halb seines Mandates eine gewisse Autonomie erhalten, mit der Verantwortung tiber Budget
und Resultate, seiner Strategie, mit gemeinsamen Projekten mit einem oder beiden der ande-
ren Partner.

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 entspre-
chenden Expertisen und Kompetenzen verfligen, sondern auch die Verantwortung fur Neut-
ralitdt und Unabhéangigkeit nach innen (im Zentrum und der Bereichen) sowie nach aussen
Ubernehmen.

Es gibt eine Reihe solcher eidgendssischer Institutionen, wo einerseits die Weisungsbefug-
nisse des Bundesrates klar festgelegt sind und anderseits ein Stiftungs- oder Institutsrat eine
Autonomie zur Fuhrung der Institution wahrnehmen kann. Als Beispiele kbnnen dazu der
Schweizerische Nationalfonds, die Akademien der Wissenschaften und Swissmedic genannt
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werden, wo die leitenden Gremien die vom Bund zur Verfiigung gestellten Budgets im Rah-
men eines ein- oder mehrjahrigen Mandates relativ autonom einsetzen kdnnen, fir die Errei-
chung der Ziele aber auch die volle Verantwortung nach Innen (Institution) und Aussen (Part-
nerorganisationen, Medien, Politik) ibernehmen mussen. Die Strategie und Zielsetzung im
Detail wird in der Regel vom Verwaltungs- oder Institutsrat erarbeitet und in einem ,Eigner*-
Gespréch mit der Hierarchie diskutiert (z.B. im Rahmen einer Qualitatsstrategie des Bundes)
und definitiv adoptiert. Im Vergleich zu diesen Beispielen ist die klare Neutralitat und Unab-
hangigkeit 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 fur Teile des Zentrums (Patientensicherheit,
HTA, Qualitatsregister) 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 Qualitatssi-
cherung, in der Erhéhung der Patientensicherheit und in der Dampfung der Kostensteige-
rung. Mit dem zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kdnnen jedoch 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 zahlreichen Stakeholdern durchgefihrt.
Dass ein Koordinationsbedarf besteht und dass der Bund dazu am besten geeignet ist, ist fur
uns unbestritten.

Mit der Schaffung einer neuen 6ffentlich-rechtlichen Anstalt besteht das Risiko von Doppel-
spurigkeiten und von Mehrkosten, wenn der Einbezug der Stakeholder nicht klar gesetzlich
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 Stakeholdern. Zusammenfassend
unterstitzt die SAMW die Bestrebungen des Bundes, mit einem Zentrum fur Qualitat im Ge-
sundheitswesen die Patientensicherheit, die Uberpriifung von Nutzen und Zweckmassigkeit
neuer und alter Behandlungsmethoden in der Medizin, sowie die Entwicklung von Qualitéats-
registern zu fordern. Der vorgesehene Ansatz erscheint aber als sehr zentralistisch, und er
berlicksichtigt in keiner Weise die grossen Vorarbeiten und etablierten Organisation in der
Schweiz, die schon in diesen Gebieten aktiv sind.

Wir unterstitzen jegliche Qualitatsbestrebungen. SGPMR

Die mit der Gesetzesvorlage angepeilten Ziele (mit Ausnahme der implizierten Kostensen-
kung) 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 ge-
legten Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keinerlei Synergien. Die
Schweizerische Akademie flr Qualitat in der Medizin SAQM kann als Beispiel betrachtet wer-
den, wie innerhalb von zwei Jahren durch Vernetzung und Koordination das Vertrauen und
das Committment erarbeitet werden kann.

Zusammenfassende Beurteilung SwissReha

SW!SS REHA unterstitzt die Bestrebungen des Bundes um Qualitatsverbesserung, mehr
Transparenz und Patientensicherheit im Schweizer Gesundheitswesen. Begrusst werden ins-
besondere die Bereitstellung zusatzlicher Finanzmittel, eine verstarkte Koordination und Hil-
festellung bei der Vernetzung und Verbreitung von Qualitatsinitiativen.

Es ist allerdings mehr als fraglich, ob die vom Bund formulierten Ziele mit einem nationalen
Zentrum fr Qualitat erreicht werden kénnen, da kein konkreter Nutzen hinsichtlich Qualitats-
entwicklung erkennbar ist. Rolle und Aufgaben des Zentrums sowie die Zusammenarbeit mit
weiteren Akteuren sind in der Vorlage vage formuliert und erlauben einen zu grossen Inter-
pretationsspielraum. Hinzu kommt, dass einige der formulierten Anliegen insbesondere ber
gualitative Vorgaben an die Spitalplanungs- und Spitallisten-Erstellungen der Kantone bereits
auf der heutigen gesetzlichen Grundlage realisiert werden kdnnten.
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Allgemeine Anmerkung zur Vorlage

Mit den anvisierten Zielen - Forderung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen, Koordi-
nation der Aktivitaten, Sicherstellung der Finanzierung - ist SW!SS REHA einverstanden. Mit
dem in dieser Form geplanten nationalen Zentrum fir Qualitat kbnnen die genannten Ziele
aus nachfolgend erwahnten Grunden jedoch nicht erreicht werden.

Es wird mehrmals betont, dass das Zentrum bestehende Organisationen auf keinen Fall er-
setzen, sondern bhisherige Arbeiten und Aktivitdten ergdnzen und unterstitzen will. Demge-
geniber 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 Indi-
katoren, die Art der Publikation oder das Vorgehen bei der Risikoadjustierung mit den aktuel-
len Aufgaben bereits bestehender Organisationen im stationaren Bereich. Die Organisations-
struktur des nationalen Zentrums ist ausfiihrlich und detailliert beschrieben, wéahrend die Auf-
gaben und Themenfelder allgemein und unkonkret gehalten sind. Das Zentrum kann alles
machen (ausser regulieren und sanktionieren): Grundlagen, Vorschlage, Forschung, natio-
nale Programme/Projekte, Erhebung von Indikatoren, Publikationen. Dadurch wird der Auf-
bau von Parallelstrukturen méglich, was aus Sicht SW!SS REHA keinen Sinn macht.

Unklar ist auch, wo die Prioritaten gesetzt werden sollen. Dadurch besteht die Gefahr, dass
sinnvolle Qualitats-Initiativen, wie sie beispielsweise von Swiss Reha fiur 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 Gesetzgebungs-Auftrag von
Krankenversicherern und Leistungserbringern nicht umgesetzt wird.

Schnittstellen zwischen oder eine kiinftige Zusammenarbeit mit dem nationalen Zentrum und
bisherigen Akteuren werden nur angedeutet, aber nicht eindeutig aufgezeigt.

QualiCCare begriisst ausdricklich die Bestrebungen des Bundesrats zur Steigerung der
Quialitat und zur Koordination von Qualitatsmassnahmen im schweizerischen Gesundheits-
wesen. Nicht zuletzt sind dies im Bereich der chronischen Krankheiten Diabetes und COPD
auch die Ziele unserer Organisation, weswegen wir heute mit Freude die Gelegenheit wahr-
nehmen, uns zu lhren Vorstellungen zu aussern.

Auch wir sehen es fir ein hochstehendes Gesundheitswesen als wesentlich, die eingesetzten
Ressourcen optimal zu nutzen und die bestehenden wertvollen Programme der Akteure zu
koordinieren und somit deren Effizienz zu steigern. Wir begriissen in diesem Zusammen-
hang, dass der Bund beabsichtigt, die aktuellen Qualitédtsanstrengungen fortzufiihren und zu
intensivieren, sie auch auf den ambulanten Bereich starker auszudehnen und hierfur zusatzli-
che Mittel zu sprechen. Uns erscheint zudem der Ansatz vielversprechend, periodische Qua-
litatsziele und entsprechende Arbeitsprogramme zu definieren, sowie zusatzliche finanzielle
Beitrage fur Massnahmen im Bereich der Qualitatssicherung und -Steigerung zu generieren.

Allerdings sind gemass erlauterndem Bericht die nationalen Plattformen Qualitat und HTA
wesentliche Organe zur Begleitung der neuen Organisationseinheit in strategischen Frage-
stellungen. 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 angehort werden. Ausserdem drohen aus unserer Sicht bereits durch den
Namen "Zentrum fur Qualitat" Akzeptanzprobleme, weswegen wir eine Bezeichnung im
Sinne eines "Koordinationsorgans” bevorzugen wirden.

Fehlende Einbindung bestehender Akteure in der Umsetzung - Aus unseren bisherigen Er-
fahrungen ist zur Steigerung der Versorgungsqualitét bei chronischen Krankheiten im ambu-
lanten Bereich, insbesondere fiir die Definition von Qualitat und Qualitatsindikatoren (sei es
fur Outcome-Qualitat oder Qualitat der Leistungserbringung) sowie fir die praktische Ent-
wicklung von Versorgungskonzepten und Anreizsystemen, eine enge Zusammenarbeit samt-
licher Stakeholder auf strategischer, konzeptioneller und umsetzender Ebene wesentlich. Die
bei den Akteuren vorhandene Expertise fliesst direkt in die Grundlagenerarbeitung und Mass-
nahmenentwicklung ein und stellt somit die Akzeptanz sowie die Implementierung in die Ver-
sorgungspraxis sicher. Die Evaluation erfolgt im Rahmen von extern durchgefuhrten und wis-
senschaftlich begleiteten Studien. Der vorliegende Entwurf des Bundesgesetzes setzt aus

Qcc
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unserer Sicht auf eine zu starke Zentralisierung der Aufgabenumsetzung beim Bund und
stutzt sich zu wenig auf die Kompetenzen der Akteure im Gesundheitswesen und die zahlrei-
chen bestehenden Aktivitaten im Bereich Qualitéat ab. Die neue Organisation sollte unseres
Erachtens im Wesentlichen die mehrjéhrigen strategischen Prioritaten fir die Qualitatssiche-
rung und -Verbesserung (in Form von Zielen und Arbeitsprogrammen) zuhanden des Bun-
desrats vorschlagen, entsprechende Leistungsauftrdge gemass Prioritatendefinition an kom-
petente externe Partner erteilen, die Auftrage und Auftragnehmer koordinieren und die Auf-
tragsdurchfuhrung kontrollieren und evaluieren. Die Gewaltenteilung zwischen der strategi-
schen Ebene seitens der neuen Organisationseinheit und der Umsetzungsebene wére somit
gewabhrleistet.

Zu enger Fokus auf das KVG - Die Sicherung und Verbesserung der Qualitat sowie die nach-
haltige Erhéhung der Patientensicherheit tragen sicherlich zur Steigerung der Kosteneffizienz
bei, doch sollte bei Qualitatsiiberlegungen aus unserer Sicht der effektive Patientennutzen
(qualitativ hochstehende anerkannte Versorgung i.S. von Outcome-Qualitat, Verhinderung
von Folgeerkrankungen, etc.), der durch die Qualitatsbestrebungen erzielt wird, starker im
Zentrum stehen als die Kostendampfung. Die Erfahrung bei QualiCCare hat uns deutlich auf-
gezeigt, dass anerkannte evidenzbasierte Massnahmen zur Steigerung der Outcome-Qualitat
bei chronischen Erkrankungen in einem ersten Schritt zu Mehrkosten im Gesundheitssystem
fihren kdnnen, bevor mittelfristig eine Kostensenkung beobachtet werden kann. Es ist unse-
res Erachtens daher erforderlich den Fokus von Qualitatsbestrebungen wirklich primar auf
Qualitatssicherung und -Verbesserung zu legen und einen mehrjahrigen Zeithorizont zu wah-
len. In die gleiche Richtung zielt, dass das geplante Gesetz seine Qualitatstiberlegungen auf
den Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KVG) beschrankt. Aus unseren
Erfahrungen erlaubt diese eingeschrankte Betrachtungsweise keine Kosten-/Nutzen-Uberle-
gungen, welche die tatsachlichen gesamtgesellschaftlichen Gegebenheiten abbilden. Tat-
séachlich fallen Kosten und Nutzen der Gesundheitsversorgung in verschiedenen Sozialversi-
cherungen an und haben gesamtvolkswirtschaftliche Auswirkungen durch Produktivitétsstei-
gerungen bzw. -verluste. Einer gesamtgesellschaftlichen Perspektive bei der Kasten-/Nutzen-
bewertung sollte daher mehr Gewicht beigemessen werden.

Fazit

Wie erwahnt, begrisst QualiCCare grundséatzlich die Bestrebungen des Bundesrats zur ver-
starkten Koordination von Qualitditsmassnahmen im Gesundheitswesen, da unsere Organisa-
tion diese Zielsetzungen im ambulanten Bereich bei der Versorgung von Menschen mit den
beiden chronischen Krankheiten Diabetes und COPD ebenfalls verfolgt. Der bestehende Ge-
setzesentwurf zielt allerdings auf eine Zentrumslésung ab, welche den Einbezug der Akteure
nicht gewahrleistet und zudem eine gesamtwirtschaftliche Betrachtung von Kosten und Nut-
zen vernachlassigt. Wir schlagen lhnen daher vor, ihren Gesetzesvorschlag derart anzupas-
sen, dass folgende Eckpunkte erfullt werden:

« Ein klar gesetzlich geregelter Einbezug der Akteure/Stakeholder auf strategischer, konzepti-
oneller sowie implementierender Ebene (Projekt-/Programmebene) ist unerlasslich. Die im
erlauternden Bericht genannten "nationalen Plattformen” mussen bezuglich ihrer personellen
Besetzung, ihrer Aufgaben sowie beziiglich des Zusammenarbeitsprozesses mit dem neu zu
griundenden Koordinationsorgan detaillierter beschrieben werden.

Eine Betrachtung des (Patienten-)Nutzens- aber auch des gesamtgesellschaftlichen Nutzens
von Qualitatsanstrengungen und medizinischen Versorgungsleistungen tber die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung hinaus muss gewahrleistet und im Gesetz verankert wer-
den.

Als Branchen- und Institutionenverband mit arbeitgeberpolitischer Ausrichtung vertritt
CURAVIVA Schweiz die Interessen seiner Mitgliederinstitutionen aus den Bereichen Men-
schen im Alter, Erwachsene Menschen mit Behinderung sowie Kinder und Jugendliche mit
besonderen Bedirfnissen. Der Verband senesuisse ist ein Zusammenschluss wirtschaftlich
unabhéngiger Alters- und Pflegeeinrichtungen der Schweiz. Senesuisse ist priméar ein Arbeit-
geberverband. Er vertritt die Interessen und Anliegen wirtschaftlich unabhangiger Leistungs-
erbringer im Bereich der Langzeitpflege. Er engagiert sich gegen standig steigende Vorschrif-
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ten, Birokratie und Administrativaufwand im Bereich des Gesundheitswesens. Qualitat ent-
steht nicht durch Vorschriften, sondern durch Selbstverantwortung, Kundenorientierung und
unternehmerische Freiheiten. - Ablehnung eines ,staatlichen Ungetims* zur Qualitatssiche-
rung.

Im erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf blieb unerwéhnt, dass der Standerat die Mo-
tion 12.3333 ,Qualitatssicherung in Pflegeheimen® einstimmig abgelehnt hat. Es besteht also
— auch gemass den parlamentarischen Voten — der eindeutige Wille des Gesetzgebers, die
Heime nicht in ein aufoktroyiertes Qualitatskonzept des Bundes zu zwingen, sondern der er-
arbeiteten 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 bestehen, aber
zuséatzlich noch durch staatliche Programme, Vorschriften und Kontrollen erweitert werden.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse wollen von der Schaffung eines solchen staatlichen Un-
getiims zur Qualitatstheorie und dessen Durchsetzung grundsatzlich nichts wissen. Laut vor-
liegendem Vorentwurf soll die geplante Einrichtung zudem erst noch mit teils quasi-polizeili-
chen Befugnissen versehen werden. Statt motivierenden und praxisrelevanten Lésungen der
Betriebe und Verbéande drohen damit Uberméssige, kostentreibende und erst noch sinnlose
Vorgaben und Aufgaben. Die komplexen Strukturen und Ablaufe im Gesundheitswesen so-
wie die Vielfalt der betroffenen Akteure lassen solche Bemuihungen ,fir eine bessere Quali-
tat“ rasch ins Stocken geraten oder — was noch schlimmer ist — fithren zu irrefiihrenden Er-
gebnissen, wenn sie nicht sorgfaltig und umfangreich abgestimmt sind. Dies wiirde wiederum
Zu neuen Bestrebungen und zusétzlichen Programmen fuhren, welche blossen Zusatzauf-
wand ohne gesteigerte Qualitat garantieren.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse stellen es besonders fir den Heimbereich infrage, dass
das vorgesehene Zentrum fir Qualitat in der Lage ware, seine Aufgaben zufriedenstellend zu
erfillen.

Alters- und Pflegeheime sowie Behindertenheime mussen immer wieder umfangreiche Da-
tenerhebungen und diesbezligliche Auswertungen vornehmen, deren Zweckmassigkeit und
Erspriesslichkeit aufwendig, kostspielig und leider meistens fragwurdig sind. Heime und sozi-
ale 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 haupt-
sachlicher Zweck darin bestehen wirde, Datenerhebungen und Messungen zu unternehmen
— ohne Ricksicht auf den eigentlichen Auftrag dieser Institutionen, deren Mittel begrenzt sind
und die oft unter einem erheblichen Spardruck stehen. Wie bestehende staatliche Qualitats-
Programme zeigen, drohen riesige Datenerhebungen mit unbrauchbaren Auswertungen. Da-
tenerhebungen und Messungen fiihren zu einem betrachtlichen Verschleiss an Ressourcen,
die im Gegenzug bei der Betreuung und Pflege der Bewohnenden verloren gehen. Die dazu
notwendigen Mittel belasten die Heime und deren Personal, kommen aber nicht den Bewoh-
nenden zugute. Ohnehin ist bei einer staatlichen Institution fir die ganze Schweiz zu befirch-
ten, dass Datenerhebungen und Auswertungen so lange dauern, dass sie nach deren Publi-
kation bereits langst Uberholt sind (wie etwa bei den aktuell publizierten Daten zu Spitélern
und den Alters-/Pflegeheimen der Schweiz). Qualitatssteigerung kann nicht durch Vergleiche
historischer Zahlen erreicht werden, sondern durch betriebsnahe Beurteilung in der Praxis.
Staatlich fiir ein eigenes Institut erhobene Kennzahlen drohen zum Selbstzweck zu werden,
indem die Daten alleine fiir den Zweck der Datenerhebung geliefert werden und sie nur zur
Bestatigung der Notwendigkeit des Instituts dienen.

Wenn schon miusste die im erlauternden Bericht mehrfach erwahnte ,Priifung des Kosten-
Nutzen-Verhaltnisses* erst einmal auf die Idee der zusétzlichen Datenerhebungen und -aus-
wertungen angewendet werden. Dabei wirde man zweifellos zum Resultat gelangen, dass
zusétzliche solche Tatigkeiten grésstenteils ein negatives Resultat hervorrufen.
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Deswegen wehren sich CURAVIVA Schweiz und senesuisse gegen eine zusatzliche Mehrbe-
lastung der Alters- und Pflegeheime und der Behinderteninstitutionen in dieser Hinsicht. Eine
Bezahlung oder Entschadigung der Pflegeinstitutionen und deren Betreuungs- und Pflege-
fachkréfte fir diese Tatigkeit ist im vorliegenden Vorentwurf nicht vorgesehen.

Stattdessen wurde das Institut zusétzliche Steuergelder kosten, ohne einen Nutzen nachzu-
weisen. Am schlimmsten erscheint es aber, dass mit solchen Zusatzaufwanden die Zeit zur
Pflege und Betreuung der Bewohnenden entsprechend vermindert wiirde.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse teilen die dusserst negative Einschéatzung zu den bishe-
rigen und laufenden Arbeiten im Bereich der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der
Leistungen nicht, wie sie auf den Seiten 27-29 des erlauternden Berichts zum vorliegenden
Vorentwurf stehen. Besonders in den Alters- und Behinderteninstitutionen wurden sowohl die
medizinische Qualitat wie vor allem auch die genauso wichtige Lebensqualitét der betroffe-
nen Personen enorm gesteigert. In den letzten Jahren und Jahrzehnten haben diese Bran-
chen in Eigenverantwortung grosse Fortschritte gemacht. Im Gegensatz zur vernichtenden
Einschéatzung des erlauternden Berichts muss festgestellt werden, dass die Betriebe in Zu-
sammenarbeit mit Bund, Kantonen und Tarifpartnern eine Vielfalt von Aktivitaten im Bereich
Qualitatsmanagement, -verbesserung und -sicherung sowie Gesundheitstechnologien entwi-
ckelt haben, die auch Friichte gebracht haben — und dies in einem flexiblen, realitatsnahen
und unbirokratischen 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 fur Qualitat gemass vorliegendem Vorentwurfs ganz automatisch
verdrangt, selbst wenn man das Gegenteil mdchte. Die Energie und Motivation zur Ergreifung
selbstandiger Massnahmen wirden zugunsten mdglichst positiver Resultate in den theoreti-
schen Statistiken einer staatlichen Einrichtung ersetzt, welche sich zu weit weg von den um-
setzenden Betrieben befindet.

Statt der Errichtung eines staatlichen Instituts muss vielmehr auf die in der Schweiz 6fter er-
folgreich erprobte Zusammenarbeit und den gesunden Wettbewerb der betroffenen Akteure
gesetzt werden: Diese sollen durch geeignete Anreize dazu ermuntert werden, die Suche
nach Effizienz- und Effektivitatssteigerungen zu verstarken.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse machen tberdies darauf aufmerksam, dass die Entste-
hung des geplanten Zentrums fur Qualitat gemass vorliegendem Vorentwurf einen massiven
Abbau der bestehenden kantonalen Kompetenzen in diesem Zusammenhang bedeuten
wuirde, was — in Anbetracht der kantonalen Hoheit — betrachtlichen Widerstand der Stande
zur Konsequenz haben dirfte. CURAVIVA Schweiz und senesuisse weisen darauf hin, dass
die kantonalen Aufsichtsbehdrden bereits zahlreiche Regelungen hinsichtlich der Qualitat in
den Heimen vorgeben. Deswegen wird hier befurchtet, dass eine Verdoppelung der Vor-
schriften geschieht, welche keine Qualitatsverbesserungen, jedoch einen zuséatzlichen admi-
nistrativen Aufwand generieren wirde.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse wehren sich mit aller Kraft gegen die Griindung einer
Einrichtung ohne vorgangigen Nachweis eines positives Kosten-Nutzen-Verhaltnis, welches
aufgrund der birokratischen und teils quasi-polizeilichen Charakterziige als sehr unwahr-
scheinlich 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 Uberhaupt zu schaffen, welches
ohne ersichtlichen Nutzen derartige Zusatzkosten verursachen wirde. Die dem Institut oblie-
gende Kontrolle des Kosten-Nutzen-Verhdltnisses musste vor Errichtung fir dieses Institut
selber gemacht werden. Aus Sicht von CURAVIVA Schweiz und senesuisse werden enorme
Zusatzkosten und Personalaufwand geschaffen, welche die moglichen ,,Qualitdtsgewinne® in
keiner Art und Weise rechtfertigen kénnen.

Die Schweizerische Zahnarzte-Gesellschaft SSO als wichtiger Berufsverband im schweizeri- | SSO
schen Gesundheitswesen kann sich bestens mit der in der Vernehmlassungsvorlage ange-

101/ 248



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

Verfasser
Auteurs
Autori

strebten Zielsetzungen identifizieren. Gemass ihren Leitlinien setzt sich die SSO fir eine opti-
male orale Gesundheit der Bevolkerung sowie flir eine hohe Qualitat der zahnarztlichen Leis-
tungserbringung nach sozialen und ethischen Grundséatzen ein. Die Patientensicherheit ist
eine unabdingliche Voraussetzung daftr resp. Resultat einer funktionierenden Qualitatssiche-
rung. Die Schweizerische Zahnarzte-Gesellschaft SSO lehnt jedoch entschieden die Griin-
dung eines unabhéngigen Zentrums fir Qualitdt und damit den vorliegenden Gesetzesent-
wurf insgesamt ab.

Die Einflhrung eines nationalen Zentrums fur Qualitat wirde unvermeidlich zu einer Doppel-
spurigkeit fiihren und damit keinerlei Synergien frei setzen.

Mit dem vorgeschlagenen Zentrum fir Qualitat wird Uber das Ziel hinaus geschossen resp.
wird eine falsche Richtung eingeschlagen. Die SSO setzt sich - wie tbrigens die FMH - schon
immer und intensivst mit der Qualitatssicherung sowie Qualitatsférderung auseinander und
hat entsprechende Instrumente geschaffen (verbindliche Qualitatsleitlinien). Die Qualitatssi-
cherung ist ebenfalls integrierender Bestandteil der geltenden Tarifvertrage mit den bundes-
behdrdlichen sowie sozialversicherungsrechtlichen Tarifpartnern (Bereiche UVG, IV, MV so-
wie KVG).

Die SSO misst der Qualitatssicherung grosste Bedeutung zu und entwickelt diese fortlaufend
(analog SAQM FMH). Hinzu kommt, dass die Definition und die Festlegung der Qualitat nur
Uber die zustandigen Berufsverbande und Fachgesellschaften erfolgen kann. Damit ist fest-
zuhalten, dass die in Art. 4 des Gesetzesentwurfs aufgefihrten Aufgaben bereits von den
verschiedenen Stakeholdern - so auch von der SSO - in hachgewiesener guter Qualitat und
transparent durchgefihrt werden.

Weiter bestehen nebst den eigentlichen Stakeholdern weitere Institutionen und Organisatio-
nen, welche den vom Gesetzesentwurf angestrebten Zweck erfillen (z.B. Patientenschutz-
stellen, Nationale Vereine fir Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ), etc.).
Weiter ist nicht zu vergessen, dass eine gewisse Qualitatssicherung ebenfalls beim Patienten
direkt stattfindet, welcher sich bei Reklamationen an die zustandige zahnarztliche Begutach-
tungskommission (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. Dem-
gegenuber soll gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf das Zentrum fir
Qualitat kostendampfende Wirkung haben. Ein Nachweis fiir die kostendampfende Wirkung
ist dem Bericht jedoch nicht zu entnehmen und lasst sich entsprechend nicht nachvollziehen.

Grundséatzliches zum Vorhaben

Unbestritten ist die Notwendigkeit eines zweckmaéssigen und gut funktionierenden Gesund-
heitswesens. Dabei braucht es auch gewisse Standards und Kontrollen. Nur sind wir der Mei-
nung, dass schon heute Kontrollen und Birokratie Uberborden, das Gesundheitswesen uber-
massig belasten und verteuern und sich zunehmend nicht mehr zum Besten fiir eine ethisch
verantwortbare Arbeit der Gesundheitsfachpersonen — Arzte wie Pflegepersonal - sowie Be-
handlungsbedingungen zum Wohle der Patienten auswirken.

Leider setzt sich mehr und mehr die verhangnisvolle Annahme durch, dass kranke Menschen
O6konomisch standardisiert beurteilt und behandelt werden kdnnen in Abhéngigkeit von Wirt-
schaftlichkeit und erwarteter Lebensqualitatsverbesserung. Nur wer es sich leisten kann, hat
weiterhin Zugang zu allen gewiinschten 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 amerikanischen Verhéltnissen gebracht wer-
den soll, was fur die Schweiz nur ein Ruckschritt bedeuten kann!

Speziell und mit grosser Besorgnis sei darauf hingewiesen, dass die Beziehung, das Ver-
trauen, die Kommunikation und Information zwischen den Gesundheitsfachpersonen und den
Patienten zunehmend unter der fehlenden Zeit leiden, was nicht zu unterschatzende, ver-
meidbare Kosten nach sich ziehen drfte.

Dieses Zentrum ist ein Versuch, das im Parlament gescheiterte Praventionsgesetz durch die
Hintertlire doch noch durchzusetzen, was das Vertrauen in die Regierung nicht gerade starkt!

EDU
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Der Bundesrat, welcher eigentlich zur Umsetzung des Volkswillens gewahlt ist, gibt sich mit
diesem Gesetz mehr Macht und Einfluss und schwacht die Mitbestimmung der Kantone (Art.
20,2). Zudem verteuert dieses Zentrum ohne Mehrwert das Gesundheitswesen.

Nebenbei musste fur eine Stabilisierung der Kosten im Gesundheitswesen die Eigenverant-
wortlichkeit 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 Blrger aus den oben ge-
nannten Grinden 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 weite-
ren Zentrums fir Qualitat ab. Dies nicht, weil sie sich gegen die Qualitatssicherung stellt, son-
dern weil sie erhebliche Zweifel am Nutzen und der Effizienz eines solchen Instituts hat.

1. Allein in der Schweiz bestehen 44 verschiedene Facharzttitel und entsprechende Fachge-
sellschaften mit mindestens 44 Schwerpunkten. Gemeinsam sind bereits Anstrengungen un-
ternommen worden, um die im KVG vorgesehene Qualitatssicherung umzusetzen. Es beste-
hen zurzeit (nicht abschliessend) folgende Institutionen zur Qualitatssicherung:

ANQ

Stiftung Patientensicherheit

SAQM

2. Es bestehen auf der Arzteseite bereits eigens entwickelte Qualitatssicherungssysteme,
auch in unserer Fachgesellschaft. Verschiedene unserer Mitglieder verfiigen bereits tiber

ausgekllgelte betriebsinterne Qualitatssicherungssysteme, die ausschliesslich unter Einbe-
zug der Arzte entstanden sind, zum Teil auf Grundlagen der 1SO-Zertifizierung.

3. Die Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft hat zudem den chirurgischen Mitglie-
dern den Beitritt zur European Society for Cataract and Refractive Surgery (ESCRS) empfoh-
len, nachdem die SOG selbst ein QS Projekt entwickelt hat, das interessanterweise die Quali-
tat iber nahezu dieselben Parameter ermittelt, wie die européische Datenbank Eurequo.
Diese verfligt Uber eine outputmessende Datenbanklésung, die gesamteuropaisch zur Kata-
raktoperation einen Datenumfang von weit Uber 1 Mio. Datensétze enthalt, die laufend aus-
gebaut werden. Der Beitritt der SOG zur ESCRS war das Resultat einer umfangreichen Vor-
arbeit einer Studiengruppe, welche zunéchst ein eigenstandiges Qualitatssicherungssystem
erarbeitet hat. Als wir dann feststellten, dass die ESCRS mit dem EUREQUO fast dieselben
Parameter misst und zu annehmbaren Bedingungen eine gesamteuropaische Qualitéatssiche-
rungsplattform betreibt, hat die Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft den Mitglie-
dern den Beitritt zur ESCRS empfohlen. Die Datenbank und weitere Informationen dazu fin-
den Sie unter.www.eurequo.org.

4. Mit dem neu vorgeschlagenen Institut fir Qualitdt und dem darin geplanten Personalbe-
stand lasst sich aus unserer Sicht keine verniinftige Losung erreichen: Den Aufwand fur den
Betreib einer funktionierenden Qualitatssicherung fir alle 44 Fachrichtungen der Medizin
schatzen wir als viel héher ein.

Gerade in der Qualitatssicherung stellen sich komplexe medizinische Fragen, die laufend im
Dialog mit Wissenschaft und Forschung méglichst zeitverzugslos geltst werden missen. Da
stellen sich Fragen, die zunachst offen in einem Vakuum hangen, weil immer wieder neu ent-
deckte Gebiete der Medizin erforscht werden missen. Dies setzt einen laufenden und inter-
disziplinaren Dialog innerhalb der verantwortlichen Fachgesellschaft und auch facheruber-
greifend voraus. Die SOG hat héchste Zweifel daran, ob ein solches komplexes Unterfangen
ohne massgebliche Beteiligung der Medizin und der Fachgesellschaften Uberhaupt nur andis-
kutiert werden kann. Es ist zu befiirchten, dass die wesentlichen Fragen der Qualitatssiche-
rung durch ein Amt nicht zufriedenstellend geldst werden kdnnen, weil der aktuelle Stand der
Wissenschaft zwangslaufig immer dem aktuellen Kenntnisstand irgendeiner Behérde um Mo-
nate, wenn nicht um Jahre voraus liegt. Dieses Dilemma ist systembedingt und nicht Iésbar.
In erster Linie ist zu fordern, dass die gesamte Qualitatssicherung in die Hande der betreffen-
den Fachgesellschaft gehdrt und nicht an eine Behoérde delegiert wird.

SOG, SFSM
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5. Die Schweiz verfligt Gber eines der weitbesten Gesundheitssysteme, gerade weil behordli-
che Eingriffe lange Zeit mit Zuriickhaltung gehandhabt wurden. Zurlickhaltung erlaubt es, auf-
grund des Subsidiaritatsgrundsatzes, die Regelung unter anderem auch der Qualitatssiche-
rung auf einer tiefstmoglichen Ebene zu I16sen, namlich durch die entsprechenden Arzte
selbst: Sie dirfen sicher sein, dass es kein Arzt in Kauf nimmt, auf einem ungeniigenden
Qualitatslevel zu arbeiten. Vielmehr sind die Fachgesellschaften, ebenso wie die FMH und
weitere Organisationen intensiv daran, die bereits bestehenden 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 gefordert, dass umge-
rechnet 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
héchst umstritten, und zwar nicht nur von medizinischer Seite. Zum anderen lasst sich das
amerikanische Gesundheitssystem nicht einfach auf die Schweiz ubertragen.

6. Im Weiteren verspricht sich der Bundesrat durch das Institut eine Kosteneinsparung. Eine
nahere Begrindung dazu fehlt. Wie Kosten einzusparen waren, wirde uns sehr interessie-
ren. Wir vermissen entsprechende Berechnungen und beflirchten eher einen erneuten Kos-
tenanstieg. Die Kosten gegeniiber den bisher bereits entwickelten Systemen der Arzte diirf-
ten durch die Schaffung eines derartigen Instituts noch weiter steigen. Die indirekten Kosten,
namlich der administrative Zusatzaufwand fiir die Arzte, potenziert sich schon heute. Ein An-
stieg ist durch die Schaffung des Instituts zu befiirchten, sowohl indirekt fir den Arzt als auch
direkt durch dessen Betrieb.

Es bestehen Erhebungen, aus denen hervorgeht (Begleitforschung DRG), dass der Arzt im-
mer weniger Zeit flr den Patienten also fur die Medizin zur Verfigung hat, dafiir aber immer
mehr fir die Administration aufwenden muss. In den Spitélern ist die Aufteilung Medizin/Ad-
ministration bald 50:50. Dieser Entwicklung gilt es Einhalt zu gebieten und dies gelingt nur,
wenn die Arzte Qualitatssicherungssysteme selbst entwickeln. Nur solche selbst entwickelten
Qualitatssicherungssysteme kénnen wirksam und effizient ihren Zweck erfullen, Eingang in
die tagliche Arbeit des Arztes finden, und auch nur so lasst sich vermeiden, dass die admi-
nistrative Belastung der Arzte durch immer neue Berichterstattungen, Statistiken und derglei-
chen noch weiter zunimmt. Pointiert ausgedriickt missen wir heute leider feststellen, dass es
zwar nicht zu wenig Arzte gibt, sondern dass sie nur zuviel Administratives bewéaltigen miis-
sen. Dieser administrative Anteil muss reduziert werden. Die Qualitatssicherung darf diesen
Anteil nicht noch mehr erhéhen. Die Eurequo- Datenbank bringt den Tatbeweis, dass effizi-
ente Qualitatssicherung mit wenig zeitlichem Aufwand fir den Arzt méglich ist. Die Schweize-
rische Ophthalmologische Gesellschaft hat die grosste Sorge, dass sich genau durch dieses
geplante eidgendssische Institut die Administration in jeder Arztpraxis und in jedem Spital
noch weiter 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 Arzteschaft zu
delegieren.

Grundsatzlich begrusst die SGED/SSED die Bestrebungen des Bundes, die Qualitatsanstren-
gungen im schweizerischen Gesundheitswesen starker zu koordinieren. Sie erkennt den
Handlungsbedarf, ist sich des politischen Auftrages des Bundes bewusst und beflrwortet
ausdricklich, dass zusétzliche finanzielle Mittel fir Massnahmen zur Qualitatssicherung und -
Steigerung zur Verfiigung gestellt werden sollen.

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass das Zentrum sich "nicht an die Stelle der Ak-
teure setzt, sondern diese zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten
Projektarbeiten unterstiitzt. Die genannten Massnahmen des Bundes sind denn auch als Er-
ganzung zu verstehen. Sie kénnen und durfen die laufenden Qualitatsbestrebungen und de-
ren Finanzierung durch die verschiedenen Partner im Gesundheitswesen nicht ersetzen". Wir
begrissen die Stossrichtung des Bundes, dass das Zentrum Uber keine hoheitsrechtlichen

SGED
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Kompetenzen verfligen soll. Fir die SGED bleibt bei ndherer Betrachtung des Gesetzesent-
wurfs allerdings unklar, wie die genannte Unterstiitzung bzw. Ergdnzung konkret ausgestaltet
werden sollen.

Die im erlauternden Bericht genannten "nationalen Plattformen™ sucht man im Gesetzesent-
wurf vergeblich.

Wie bereits erwahnt, unterstutzt die SGED grundsétzlich die Qualitadtsbemiihungen des Bun-
des und mdchte hiermit auch ihr Commitment in diesem Bereich ausdriicken. Durch den feh-
lenden Einbezug der Akteure des Gesundheitswesens und die zentralistische Ausrichtung
des geplanten Zentrums wird unseres Erachtens die neue Anstalt keine Akzeptanz erreichen.
Nicht zuletzt auch deswegen wird das Zentrum erst recht Doppelspurigkeiten schaffen, an-
statt diese zu verringern und eine Koordination der Akteure zu gewahrleisten.

Wir begriissen 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 Einsatz
der Leistungen,

- zur Forderung der Patientensicherheit
- sowie zur Unterstitzung der Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Zudem begrussen wir die Absicht, fur dieses Aufgabenfeld zusatzliche finanzielle Mittel ein-
zusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Akteuren
in diesem Bereich zu férdern.

Dem vorliegenden Entwurf fir ein Bundesgesetz Gber das Zentrum fir Qualitat in der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung kénnen wir jedoch nicht vorbehaltlos zustimmen. 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 strategischen und
operativen Ebene sind vage formuliert und zu wenig verbindlich. Die entsprechenden Bestim-
mungen sind konkreter und verbindlicher zu fassen. Insbesondere bei der Konzeption, Ent-
wicklung und Umsetzung von Programmen und Massnahmen zur Qualitatssicherung und —
verbesserung missen die bestehenden Akteure aktiv mitwirken, damit ihre praxisnahe Exper-
tise zum Tragen kommt und eine wirkungsvolle Umsetzung gefordert wird.

Anwendungsbereich

Das geplante Bundesgesetz beschrankt seinen Fokus auf die obligatorische Krankenpflege-
versicherung (OKP). Angesichts dieser Beschrankung muss unbedingt gewébhrleistet werden,
dass der Patientennutzen im Zentrum steht und die Anstrengungen zur Verbesserung der
Qualitat von Leistungen, die Gber die OKP finanziert werden, immer gestitzt auf eine Evalua-
tion von Kosten und Nutzen im Gesamtsystem erfolgen.

Zum Schluss stellen wir fest, dass der Gesetzesentwurf keine Definition von Qualitat enthalt.
Eine solche Definition ist aus unserer Sicht zu prifen.

Sn

Wir begriissen 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 Forderung der Patientensicherheit
- sowie zur Unterstitzung der Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Zudem begrussen wir die Absicht, fur dieses Aufgabenfeld zusétzliche finanzielle Mittel ein-
zusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Akteuren
in diesem Bereich zu férdern.

GELIKO

105/ 248




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

Verfasser
Auteurs
Autori

Dem vorliegenden Entwurf fir ein Bundesgesetz tiber das Zentrum fiir Qualitat in der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung kénnen wir jedoch nicht vorbehaltlos zustimmen. Gerne
Ubermitteln wir lhnen nachstehend unsere konkreten Bedenken und Anliegen.

Mangelhafte Einbindung der Akteure und Good Governance

Die Rollen und die Aufgabenteilung zwischen dem geplanten Zentrum fiir Qualitat und den
Ubrigen Akteuren sowie die Einbindung der bestehenden Akteure auf der strategischen und
operativen Ebene sind vage formuliert und zu wenig verbindlich. Die entsprechenden Bestim-
mungen sind konkreter und verbindlicher zu fassen.

Insbesondere bei der Konzeption, Entwicklung und Umsetzung von Programmen und Mass-
nahmen zur Qualitatssicherung und —verbesserung missen die bestehenden Akteure aktiv
mitwirken, damit ihre praxisnahe Expertise zum Tragen kommt und eine wirkungsvolle Um-
setzung geférdert wird.

Mit einem Zentrum fiir Qualitat auf Bundesebene sollen keine Parallelstrukturen geschaffen
werden. Bereits bestehende und erfolgreiche Initiativen sollen gezielt optimiert und erganzt
werden und die Komplexitat im Zusammenwirken der Akteure soll verringert und nicht erhoht
werden.

Mit dem vorgeschlagenen Gesetz sollen Verbesserungen der Qualitat der medizinischen
Leistungen und erhdhte Patientensicherheit erreicht werden. Dies indem ein nationales Zent-
rum fir Qualitat geschaffen werden soll ohne Regulierungen zu erlassen oder hoheitliche
Aufgaben zu Gbernehmen. Es ist nicht klar ersichtlich, welche die Verantwortlichkeiten 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 Universitéten, Fachhoch-
schulen und anderen zusammen, welche bereits in der Qualitatssicherung tatige Organisatio-
nen sind. Parallelstrukturen sind nicht berticksichtigt (ie. ANQ; Swiss Medical Board). Strate-
gische Ziele werden vom Bundesrat festgelegt.

Die VKZS begriisst die Bestrebungen des Bundes gesetzliche Grundlagen zu schaffen um
die Qualitatssicherung und Patientensicherheit zu gewéhrleisten.

Es besteht die Gefahr, dass sich die Wirtschaftlichkeit gegenlaufig 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 medizinischen Berufska-
tegorie. Rollen und Aufgaben des Zentrums, sowie die Zusammenarbeit mit weiteren Akteu-
ren sind in der Vorlage nicht klar ersichtlich und erlauben einen grossen Spielraum in Inter-
pretationen.

VKZS

Menschen mit Demenzerkrankungen sind eine speziell gefahrdete Patientengruppe. Demenz
betrifft vor allem alte oder sogar sehr alte Menschen, bei denen haufig noch andere Erkran-
kungen hinzukommen. Charakteristisches Merkmal einer Demenzerkrankung sind die kogniti-
ven Einschréankungen, die dazu fuhren, dass die Betroffenen ihre Wiinsche nicht mehr &us-
sern und ihre Interessen nicht mehr vertreten kdnnen. Sie sind zunehmend auf Hilfe und Be-
treuung durch Drittpersonen angewiesen. Demenzkranke Menschen sind also eine stark fra-
gilisierte Personengruppe, der besondere Aufmerksamkeit 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 bestehende
Schema der Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Dabei geht es nicht
nur um den Inhalt der Leistungen, sondern auch um den dafiur vorgesehenen (und bezahlten)
Zeitaufwand. Qualitativ gute Pflege und Betreuung von Menschen mit Demenz erfordert ge-
nigend Zeit und gentigend personelle Ressourcen. Im Rahmen der nationalen Demenzstra-
tegie besteht das Projekt, die fur eine demenzgerechte Versorgung notwendigen Leistungen
angemessen abzubilden und abzugelten (Projekt 4.1).

Tendenzen und Gefahren des neuen Gesetzes Uber ein Qualitatszentrum

Neben der Qualitatssicherung, die sicher positiv zu bewerten ist, stehen beim neuen Gesetz
auch 6konomische Gesichtspunkte im Vordergrund. Wenn aber Wirtschaftlichkeit und Effizi-
enz zu den wichtigsten Kriterien erhoben werden, besteht die Gefahr, dass die genannten
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Ansatze zur Verbesserung der finanziellen Abgeltung der Leistungen bei Demenz nicht reali-
siert werden kénnen. Gerade die bei Menschen mit Demenz wichtigen — aber zeitaufwendi-
gen und schwer fassbaren - Betreuungsleistungen finden in einem solchen System kaum
Platz.

Vollig unhaltbar wére, wenn die 6konomische Diskussion dazu fiihrte, dass das Leben eines
demenzkranken Menschen — angesichts der gravierenden Einschrankungen durch die Krank-
heit — als weniger wert eingestuft wirde und ihm deshalb Leistungen verweigert wirden. Tat-
sache ist, dass bereits im Rahmen einer Studie der SAMW aus dem Jahre 2007 aufgezeigt
wurde, dass Rationierung schon heute praktiziert wird. Betroffen sind gemass dieser Studie
insbesondere Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen und Menschen, die
alter oder sozial verletzlich sind oder unter psychischen Stérungen leiden. Es gibt auch Ver-
treter unserer Vereinigung, die eine solche Tendenz klar erkennen.

Oberstes Kriterium muss immer die Erhaltung einer menschenwirdigen Pflege und Behand-
lung sein. Diese erfordert, dass alle Massnahmen getroffen werden, die den demenzkranken
Menschen bestmdgliche Lebensqualitat garantieren. In jedem Fall muss geprtft werden, wie
subjektives Leiden maoglichst verhindert resp. minimiert werden kann. Die Orientierung an
Wirtschaftlichkeitskriterien kann dieses Ziel gefahrden.

Wir kdnnen aufgrund dieser Erwagungen ein Zentrum, wie Sie vorsehen, dann gutheissen,
wenn die Lebensqualitat der Patienten bei der Ausrichtung des Zentrums im Vordergrund
steht und die Effizienzfrage einer vergleichenden Methodik unterliegt und nicht irgendeiner
Form von Lebenszeitbewertung. Zudem missen die Organisationen der Patientinnen und
Versicherten angemessen vertreten sein. Dann - und nur dann - kann das vorgesehene Zent-
rum gegenuber 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 création d’'un
centre pour la qualité dans I'assurance obligatoire, nous estimons que le projet de loi néces-
site quelques modifications.

Nous demandons que les associations professionnelles puissent maintenir leur réle 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 professionnelles
doivent étre les partenaires prioritaires des programmes de promotion et de contrdle de la
gualité. Les programmes de contrble de la qualité existants ou futurs doivent étre valables
pour tous, indépendamment d’'une adhésion a I'association professionnelle. Nous considé-
rons également qu'il est essentiel que la Confédération édicte des directives contraignantes
basées sur les standards professionnels validés par les associations professionnelles. Aussi,
nous soutenons particulierement les conditions cadres suivantes : Les compétences exis-
tantes sont utilisées. Le centre travaille en étroite collaboration avec les parties prenantes et
les institutions existantes.

SVDE

Die Medizinaltarif-Kommission UVG (MTK) unterstitzt die im Gesetz erwéhnten Ziele der
Etablierung eines Zentrums fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.
Auch in der Unfallversicherung sind Qualitat und Transparenz in der Leistungserbringung und
Patientensicherheit sowie die Bewertung von Gesundheitstechnologien sehr wichtig, steht
doch die umfassende Behandlung und Wiedereingliederung der Verunfallten im Zentrum.

Wir gehen davon aus, dass die Aufgaben, Verantwortungen und Kompetenzen der verschie-
denen Akteure im Gesundheitswesen klar geregelt sind. Im Kontext der Qualitatssicherung
sind aus unserer Sicht die Kantone fir die Struktur-Qualitat, die Leistungserbringer fur die
Prozess- und Outcome-Qualitat und der Bund fur die Aufsicht zusténdig. In diesem Sinne re-
guliert der Bund, setzt Normen, beaufsichtigt und sorgt fur die notwendige Transparenz. Das
Zentrum soll hierfur unterstiitzend wirken. Dabei sollen allerdings die heute bereits aufgebau-
ten Strukturen wie z.B. der ANQ oder das Swiss Medical Board nicht zerschlagen, sondern
eingebunden werden.
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Was flr 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 Lebens-
jahren von Kranken in Rappen und Franken umrechnen kdénnen soll. Das ist die ,Qualitat*,
die das Zentrum fir 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 Grossmitter, Alleinstehende und so weiter — alle alten
Menschen, denen wir alles verdanken, die uns aufgezogen haben, von denen wir die Welt

geerbt haben mit allem, was uns nitzt und was wir dankbar genommen haben, gerade sie

werden von diesem Zentrum fur ,zu teuer” erklart werden — und eines Tages werden wir es
auch!

Der Staat bek&me mit diesem Lebenswert-Kontroll-Zentrum (So sollte es heissen!) ein
Macht-instrument, um die zu ,Ballastexistenzen® herabgewurdigten Kranken nicht mehr be-
handeln zu lassen, den Arzten zu verbieten, sie zu behandeln. Und: sie werden aufgrund
staatlich befohlener unterlassener Hilfeleistung dem Tod oder qualvollen Siechtum Uberant-
wortet. Oder: in die Arme der Todesengel aus den Euthanasiegesellschaften getrieben.

NIE DARF DAS GESCHEHEN! NIE DARF DAS GESCHEHEN!

Der Staat wird mit diesem Zentrum massenhaft nétige Behandlungen mit der Begriindung
verweigern, die ,verbleibenden Lebensjahre” dieser Kranken hatten zu wenig Wert. Den ,Le-
benswert* 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 sakularen 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 Gesund-
heitswesens zu de facto-Institutionen der EU.

pSvB-pMN

Betreffend ,mehr Sicherheit“: Tatsachlich fehlt ein Bedarfsnachweis fur das geplante Zent-
rum. Mangels geeigneten Belegen werden im erlauternden Bericht Zahlen eines amerikani-
schen Institutes herangezogen, deren Richtigkeit schon in den USA umstritten sind. Diese
Zahlen aus auslandischen Spitdlern rechnet das BAG dann auf die Schweiz hoch. Danach
seien 2000 — 3000 Todesfalle pro Jahr auf medizinische Fehler zuriickzufihren (erlauternder
Bericht S. 8). Ein absolut inakzeptables Vorgehen. Abgesehen davon, dass das US--amerika-
nische und das Schweizer Gesundheitswesen nicht vergleichbar sind.

Betreffend ,mehr Qualitat®: In der Schweiz ist ein solches Kontrollzentrum Uberflissig. Die
Qualitat der medizinischen Versorgung ist in der Schweiz fiir alle Menschen sehr hoch. Die
fundierte wissenschaftliche Aus--, Weiter-- und Fortbildung von Arztinnen und Arzten an den
Schweizer Universitaten und Spitélern und die steten Bemihungen der Fachgesellschaften,
das hohe Wissensniveau zu halten und laufend neuen Erkenntnissen anzupassen, sind die
Grundlagen flr die gute medizinische Versorgung.

Betreffend ,mehr Effizienz“: Die Kosten des geplanten Zentrumswaren beachtlich: Ein jahrli-
ches Budget von 32 Millionen Franken und mindestens 30 Vollzeitstellen, zu bezahlen aus
den Bundessteuern und unseren Krankenkassenpramien (Art. 12--15) -- ist dies die Vorstel-
lung 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 men-
schenverachtenden Kosten--Nutzen--Denken. Dies mag zwar globalen Pléanen entsprechen,
bricht jedoch mit den humanistischen Grundwerten in der Medizin und ist dem Schweizer
Volk wesensfremd. Die Hippokratische Gesellschaft Schweiz lehnt deshalb das vorgeschla-
gene Zentrum grundsétzlich ab.

Die Griinde seien nochmals zusammengefasst: 1. Der dem Gesetzesentwurf zugrunde ge-
legte Qualitatsbegriff ist mit der Hippokratischen Ethik nicht vereinbar. Beim Qualitatszentrum
geht es nicht um die bestmdgliche Versorgung des kranken Menschen, sondern um utilitaris-
tische und 6konomische Nutzlichkeitsabwégungen. Unser Gesundheitswesen hat sich bedin-
gungslos aller und insbesondere den Schwachsten in unserem Lande anzunehmen.
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2. Die monetare 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.

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 Bundesgesetz imple-
mentiert werden.

4. Die Qualitat unseres Gesundheitswesens ist unter anderem dem foderalistischen Aufbau
zu verdanken. Zentralisierung, Staatsmedizin und die Durchsetzung von Rationierungsmass-
nahmen wirden zur Verschlechterung der Gesundheitsversorgung fiihren.

5. Im Konzept des Zentrums fur Qualitét ist die Wissenschaftlichkeit nicht mehr gegeben.

6. Es wirde weder eine ausreichende politische noch eine fachliche Kontrolle Giber das Zent-
rum bestehen.

7. Die Unabhangigkeit des Zentrums ist trotz gegenteiliger Beteuerungen aufgrund seiner teil-
weisen Drittmittelfinanzierung nicht gewahrleistet.

8. Okonomistische Vorgaben in der Behandlung von Patienten zerstéren das fir jede Be-
handlung unabdingbare Vertrauensverhéltnis zwischen Arzt und Patient.

Die schweizerische Gesellschaft fir Nephrologie hat genau die gleiche kritische Einstellung
und die gleichen Einwande zum geplanten Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitét 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 Leis-
tungen.

* Die nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit.

* Die Kostendampfung in der Krankenversicherung.

Die in der Qualitatsstrategie des Bundes wie folgt formulierten Zieldimensionen "Die Leis-
tungserbringung soll sicher, wirksam, patientenzentriert und effizient sein und der Zugang zu
den Leistungen soll fur alle chancengleich erfolgen” entsprechen vollumfanglich dem Anlie-
gen des SRK. Inshesondere die Forderung der gesundheitlichen Chancengleichheit ist ein
zentraler strategischer und operationeller Grundsatz des SRK. Mit dem vorgesehenen Bun-
desgesetz ergibt sich die Chance, die Qualitat gerade auch fiir benachteiligte Bevdlkerungs-
gruppen zu verbessern und Risikogruppen besondere Beachtung zukommen zu lassen. Das
SRK begrisst es, wenn diese Chance genutzt wird.

Wir begriissen es, dass im erlauternden Bericht des Bundesrats zum Vorentwurf des Bun-
desgesetzes Uber das Zentrum fir Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
Schwachstehlen des schweizerischen Gesundheitssystems transparent angesprochen wer-
den. Dabei ist uns aufgefallen, dass eine Schwéche vergessen ging: die mangelhafte Ge-
sundheitsversorgung 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 insbesondere, wenn sie keine Landessprache
sprechen oder diese wenig verstehen, einen erschwerten Zugang zu den Dienstleistungen
des Gesundheitswesens haben. Bisweilen kann bei Migrantinnen und Migranten von einer
eigentlichen Fehl- oder Unterversorgung gesprochen werden und die Qualitat der Gesund-
heitsversorgung weist in ihrem Falle erhebliche Mangel auf.' Dies bestatigen auch die Ergeb-
nisse einer Untersuchung des SRK, in der Erfahrungen mit dem schweizerischen Gesund-
heitssystem 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 kdnnen, seitens der Fachpersonen des Gesundheitswesens
weniger Zeit und Aufmerksamkeit erhalten als die einer Landessprache kundigen Migrantin-
nen und Migranten oder als Schweizerinnen und Schweizer. Dies ist umso stérender, als
dass gerade Patientinnen und Patienten mit weniger Ressourcen mehr Informationen und
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Aufmerksamkeit benétigen wiirden, um das Ziel einer chancengleichen Behandlung zu errei-
chen. Ein weiterer Bereich der Chancenungleichheit zeigt sich bei der Spitalbehandlung,
wenn Migrantinnen und Migranten nur allgemein versichert sind, was fur den gréssten Teil
zutrifft. Die Befragung von Beraterinnen und Beratern von Patientenstellen deutet darauf hin,
dass das Risiko, in einem Spital eher eine Behandlung schlechter Qualitat oder mit Komplika-
tionen zu erhalten, ohne Zusatzversicherung gross ist. Auch an der ersten nationalen Tagung
des Netzwerks ,,Swiss Migrant Friendly Hospitals" vom 19.9.2013, mit welchem das SRK zu-
sammenarbeitet, wurde eine deutliche Benachteiligung beziglich Gesundheit und Gesund-
heitsversorgung der Migrationsbevélkerung im Vergleich zur Schweizer Bevdlkerung festge-
stellt. In eine &hnliche Richtung zielte die Vereinigung der Spitéler der Schweiz H+ im Mérz
2012, als sie festhielt, dass zwar die Bundesverfassung in Artikel 6 u.a. regle, dass niemand
wegen seiner Sprache diskriminiert werden dirfe, der Zugang fur Fremdsprachige zur richti-
gen medizinischen 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 Folgekos-
ten. Dies steht im Widerspruch zur im neuen Gesetzesentwurf angestrebten Zweckmassig-
keit der Leistungen sowie zu deren Effizienz.

3. Kommunikation als grundlegende Voraussetzung fur Qualitét in der Gesundheitsversor-
gung in allen Bereichen

Verstandigungsschwierigkeiten in der Interaktion zwischen den Fachpersonen des Gesund-
heitswesens und fremdsprachigen Patientinnen und Patienten bzw. elne mangelhafte oder
schlechte Kommunikation sind zentrale Faktoren der unzureichenden Gesundheitsversor-
gung von Migrantinnen und Migranten. Diese beeinflussen sowohl den Zugang zu den Ange-
boten der Gesundheitsversorgung negativ als auch die Qualitat (Angemessenheit, Effektivi-
tat, Wirtschaftlichkeit) der Dienstleistungserbringung. Das SRK geht hier mit INTERPRET,
der Schweizerischen Interessengemeinschaft fur interkulturelles Dolmetschen und Vermitteln,
einig, bei der es Mitglied ist: ,,Eine Leistungserbringung, die ,sicher, wirksam, patienten-
zentriert, rechtzeitig und effizient' sein soll und einen Schwerpunkt auf die Patientensicherheit
legt, ist in héchstem Mass auf eine lickenlos funktionierende Verstéandigung angewiesen.
Und auch der chancengleiche Zugang zu den Leistungen des Gesundheitssystems setzt eine
funktionierende Kommunikation voraus. Das Erreichen der in Kapitel 1 zitierten Zieldimensio-
nen ist ohne reibungslos funktionierende Verstandigung nicht denkbar."

Abschliessend regt das SRK zudem an, im Zentrum fur Qualitét in der Krankenpflegeversi-
cherung eine Ombudsstelle zur Qualitatssicherung einzurichten, mit folgenden Zielen:

* Den niederschwelligen Zugang der Patientinnen und Patienten zu gewahrleisten, um Man-
gel und Liicken rasch zu erkennen.

* Den gemeldeten Problemen rasch und konkret nachzugehen und Massnahmen zu deren
zuklnftigen Verhinderung zu ergreifen.

* Meldungen zu Diskriminierungen entgegen zu nehmen und mit der Eidgendssischen Fach-
stelle fur Rassismusbek&mpfung zusammen zu arbeiten.

Wir begriissen ein Zentrum fiir Qualitat in der obligatorischen Krankenversicherung und be-
teiligen uns deshalb gerne an der entsprechenden Vernehmlassung.

Insbesondere die drei zentralen Ziele:

« Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistun-
gen;

* Die nachhaltige Erhéhung der Patientensicherheit;

*» Die Kostendampfung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung; sind aus Sicht ei-
ner Fachhochschule im Bereich Gesundheit wesentliche Punkte zur Qualitatssicherung und —
entwicklung.

Ausgangspunkt

In dem ,Erlduternden Bericht zum Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitat in der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung“ werden sehr klar und nachvollziehbar die Notwendig-
keit und die Ziele eines nationalen Qualitatszentrums dargestellt. Wir kénnen diese Ziele
»eine Verbesserung der Qualitat, ,die Erhdhung der Patientensicherheit® sowie ,die Kosten-
dampfung” nur unterstitzen. Gleichzeitig sind wir der Meinung, dass sich die Spitaler der
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Schweiz schon heute vor die grosse Aufgabe gestellt sehen, zahlreiche Qualitatsdaten zu er-
heben und weiterzuleiten. Die Anforderungen in diesem Bereich steigen stetig an und fiihren
zu grossen Herausforderungen bei den Leistungserbringern. Eine erweitere Verpflichtung zu
Datenmessungen verbessert primér nicht die Behandlungsqualitat sondern belastet zugleich
die Ressourcen der Spitéler und der anderen Institutionen des Gesundheitswesens.

1. Ausdehnung der Aufgaben und Zusammensetzung des Zentrums fur Qualitét in der obliga-
torischen Krankenversicherung auf Pflege-, Therapieberufe und Hebammen Viele der im er-
lauternden Bericht aufgefiihrten Beispiele zur Qualitdtsverbesserung, u.a. Prévention von
Wundinfektionen oder Senkung der Rate der zentralkatheter-assoziierten Blutvergiftungen
(S.9) fallen in den Arbeitsprozess der nicht arztlichen Gesundheitsberufe. Diese relevanten
Berufsgruppen im Gesundheitswesen missen von Beginn an in die Steuerung und Entwick-
lung von Verbesserungsmassnahmen einbezogen werden.

3. Strukturelle Voraussetzungen schaffen

Aus den oben genannten Griinden sind wir der Meinung, dass die gesetzliche Verankerung
zur Qualitatsverbesserung im Gesundheitswesen noch zwei wesentliche Aspekte beriicksich-
tigen und beinhalten sollte: Die strukturellen Voraussetzungen zur Qualitatsverbesserung so-
wie die curriculare Verankerung des Themas Qualititsmanagement und Patientensicherheit
in der Grundausbildung, im Grundstudium der Medizinal- und Gesundheitsberufe und Schaf-
fung einer Weiterbildung auf tertiarem Niveau mit multiprofessionellem und interdisziplinarem
Ansatz. Strukturelle Voraussetzungen schaffen durch folgende Massnahmen:

« Verpflichtung der Institutionen, Verantwortliche mit Expertenwissen fiir das Qualitats-ma-
nagement einzusetzen, die fir die Koordination der Qualitdtsprogramme, die Datenerhebun-
gen, Schulungen, Verbesserungsstrategien und das Reporting in ihrer Institution zustandig
sind

* Voraussetzungen fir Verantwortliche der Infektionspravention/Patientensicherheit verpflich-
tend definieren (Zusatzausbildung, etc.) damit mdglichst valide und reliable Daten erhoben
und evidenzbasierte Interventionen und Schulungsprogramme implementiert werden

« Verantwortliche fiir Medikationssicherheit (Pharmazie/Pflege) definieren zur Uberwachung
und Verbesserung der Medikationsprozesse * Ausbildung und Anstellung von ,Linked Nur-
ses®, die fir die Erhebung valider Daten, Schulungen auf Bereichsebene, Beobachtungen
und Verbesserungen in der Praxis zustandig sind

» Schaffung von Programmen zur nachhaltigen Implementierung von evidenzbasierten Ver-
besserungsstrategien, wie Uberwachung, Schulung, Qualitéatszirkel etc.

» Multiprofessionelle Arbeitsgruppen (Qualitatszirkel) einsetzen zur Ausarbeitung, Schulung
und Uberwachung von Behandlungspfaden, Standards etc.

» Schaffung eines Netzwerks der Qualitatsverantwortlichen, der Bildungsanbieter zusammen
mit dem nationalen Qualitatszentrum und weiteren wichtigen Akteuren im Gesundheitswesen.
4. Verankerung in der Bildung

Der Einbezug der Bildungsinstitutionen ist unseres Erachtens ein wichtiger Baustein zur er-
folgreichen Umsetzung eines nationalen Qualitdtsprogrammes. Das nationale Zentrum sollte
also bemuht sein, zertifizierte Kurse und Ausbildungen fir Qualitdtsmanagement zu unter-
stlitzen und mit Bildungsanbietern zusammen zu arbeiten. Daneben hat es unseres Erach-
tens die Aufgabe Universitaten, Hochschulen und andere Bildungsanbieter fur Gesundheits-
berufe fur die curriculare Verankerung des Themas zu verpflichten und sie dabei zu unterstut-
zen und zu beraten.

Aus- und Weiterbildung férdern:

« Curriculare Verankerung der Themen Qualitdtsmanagement/Patientensicherheit in den
Grundausbildungen der Gesundheitsberufe (Universitat, Fachhochschulen, héhere Fach-
schulen, Berufsschulen)

» Weiterbildungsstudiengange fur Leitungen Qualitdtsmanagement/Patientensicherheit auf
Tertiar Stufe A und Stufe Tertiar B (H6here Fachprifung)

* Aus- und Weiterbildung von ,Linked Nurses*

Das geltende Krankenversicherungsgesetz tibertragt den Tarifpartnern verschiedene Aufga-
ben im Bereich der Qualitatssicherung. Die Durchsetzung der Qualitatsanforderungen leidet
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jedoch unter deren fehlenden Verbindlichkeit. Wir ersuchen darum den Bund, bessere Rah-
menbedingungen zu schaffen, damit die Verbindlichkeit von Qualitatsvorgaben und die Um-
setzung der Prifungsergebnisse gestarkt werden.

Im Ubrigen verweisen wir auf die in der Stellungnahme von santesuisse vom 3. September
2014 eingehend dargelegten Kritikpunkte und Alternativvorschlage zum Qualitatszentrum,
welche wir uneingeschrankt teilen.

Bei einem national relevanten Gesundheitswesen und -markt von rund 70 Mia. Franken er-
scheinen institutionalisierte Qualitatsbestrebungen als Selbstversténdlichkeit. Wir begriissen
daher grundsatzlich derartige Bemuhungen.

Freilich stellen wir fest, dass die im Gesetzesentwurf vorgeschlagenen Aufgaben des Zent-
rums fur Qualitét in etlichen Gebieten mit Tatigkeiten bereits bestehender Organisationen
Uberschneidungen aufzeigen, was nach nochmaliger Uberpriifung ruft.

Ebenso ist allgemein bekannt, dass unter dem Deckmantel der Qualitat vieles Gibersteuert
werden kann, was demjenigen, der die Deutungshoheit Giber 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 Regulierungsabsichten in
der Strategie 2020 verankert sind ("Die Steuerbarkeif unseres Gesundheitssystems und des-
sen Kontrolle missen erhdht werden."), so lasst dies Boses erahnen.

Zusammenfassend halten wir fest, dass bei allen Bemihungen um Qualitatssicherung im Ge-
sundheitswesen das geplante "Zentrum fir Qualitat in der obligatorischen Krankenversiche-
rung” nicht als notwendig erscheint, da andere bestehende Institutionen die genannten Auf-
gaben bereits wahrnehmen oder wahrzunehmen geeignet sind. Durch die administrativen
Leerlaufe besteht sogar die Gefahr, dass gutfunktionierende und bewdahrte Qualitatsinitiativen
geschwacht werden und dadurch genau das Gegenteil vom beabsichtigten Ziel erreicht wird.
Schliesslich wird die Rolle der Kantone dadurch auch erheblich geschwéacht. Die drohenden
Kosten kénnen im Interesse aller - insbesondere der PrAmien- und Steuerzahler- vermieden
werden!

SBV

Der VSAO begrisst Bestrebungen zur Verbesserung der Qualitat im Schweizer Gesundheits-
wesen. Das geplante Qualitatszentrum setzt aber die falschen Schwerpunkte. Es wird sugge-
riert, dass mit den angedachten Massnahmen eine massive Qualitatssteigerung erzielt wer-
den kann, was aus unserer Sicht mehr als unklar ist. Es ist darauf hinzuweisen, dass die
Schweiz bereits Uber ein qualitativ hochstehendes Gesundheitswesen verflgt. In diesem Zu-
sammenhang von Defiziten der Patientensicherheit zu sprechen, suggeriert ein qualitativ un-
genugendes Gesundheitswesen. Unseres Erachtens ware ein Wording im Sinne von ,Ver-
besserungen auf hohem Niveau“ der faktischen Situation angemessener.

Besonders stossend am vorliegenden Vorschlag fir ein Qualitatszentrum finden wir, dass der
Zusammenhang zwischen Arbeitsbelastung der Angestellten im Spital und der erzielten me-
dizinischen Qualitat mit keinem Wort erwéhnt wird. Der VSAO engagiert sich stark fur gute
Arbeitsbedingungen im Spital (insbesondere fir die Einhaltung des Arbeitsgesetzes) und ver-
weist in seinen diesbezliglichen Kampagnen stets auch auf den Zusammenhang mit der Pati-
entensicherheit 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 zentralen Aspekt der Patientensicherheit komplett
ausblenden will, ist aus unserer Sicht vollig unverstandlich.

In diesem Zusammenhang sind die Ausfuhrungen beziglich gesamtwirtschaftlicher Optik in
den Erlauterungen zum geplanten Qualitatszentrum noch zu wenig Klar: Es ist fur uns nicht
ersichtlich, ob die geplanten 32 Millionen Franken jahrlich tatsachlich effizient eingesetzt wer-
den. Kdnnte nicht allenfalls die gleiche Investition in die Verbesserung der Anstellungsbedin-
gungen der Angestellten oder eine gleiche Investition in Praventionsbemuihungen einen gros-
seren Effekt auf den Patientennutzen haben?

Ebenfalls unklar blieb uns, wie die kinftige Koordination der bestehenden und etablierten
Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Akteure im Gesundheitswesen mit dem neuen ge-
planten Bundeszentrum fir Qualitat aussieht. Auch wenn im Begleitschreiben die Rede da-
von ist, dass die Weiterfihrung der Qualitdtsbestrebungen der verschiedenen Akteure ,durch
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die Vorlage nicht in Frage gestellt* wird, findet sich im Gesetzestext kein Hinweis zur geplan-
ten Zusammenarbeit. Die Gefahr von (unnétigen) Doppelspurigkeiten ist aus unserer Sicht
gegeben.

Vor dem Hintergrund dieser Uberlegungen lehnt der VSAO das geplante Qualitatszentrum in
der vorliegenden Form ab.

Globalement, la qualité des soins représente un élément important de tout systéme de santé.
Elle garantit un bon traitement, une atténuation des souffrances et une réduction des compli-
cations qui engendrent des frais supplémentaires. Le Groupe Mutuel approuve la mise en
place d'une stratégie nationale en matiére de qualité et I'élaboration de programmes y relatifs
par les partenaires tarifaires. De son c6té, la Confédération devrait par contre se limiter a dé-
finir les conditions-cadre au niveau législatif ainsi que les mesures/sanctions a prendre en
cas de non-respect de ces dernieres. Nous sommes donc opposés a la mise en place d'un
centre pour la qualité dans l'assurance obligatoire des soins. La création de ce centre renfor-
cera l'intrusion de I'Etat dans le systéme de santé et engendrera plus de bureaucratie. En
plus, plusieurs incohérences relatives a l'organisation de ce centre sont constatées : par
exemple concernant la répartition des compétences entre les différents organes ou la compo-
sition du Conseil d'administration. Finalement, le r6le du Conseil fédéral est problématique :
selon l'avant-projet, il dispose d'un pouvoir important au niveau stratégique mais il peut aussi
déléguer d'autres taches au centre. Une telle accumulation de compétences parait dispropor-
tionnée. 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 pronong¢ons dés 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. |l n'est pas nécessaire
d'édicter une nouvelle loi en la matiere.

Cette intrusion va anéantir les projets qui sont déja avancés. L'ANQ (association nationale
pour le développement de la qualité dans les hdpitaux et les cliniques), qui regroupe notam-
ment les cantons, les hépitaux ou les cliniques ainsi que les assureurs, s'engage déja en fa-
veur d’une évaluation uniforme ainsi que d'une mesure coordonnée et cohérente de la qua-
lité. La définition d'indicateurs et des mesures pertinentes de la qualité forment en effet la
base permettant 'amélioration constante de cette derniére, ce qui profite immanquablement
aux patients, aux prestataires et aux assureurs. Les structures existantes, actives dans le do-
maine de la qualité, doivent étre soutenues et exploitées en conséquence. L'ANQ permet de
définir des critéres uniformes. Elle devrait dés lors étre développée en tant qu'institut de réfé-
rence 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-Quialitiit " La stratégie de la
Confédération cible principalement la sécurité des patients, alors que les assureurs-maladie
mettent I'accent sur l'efficacité des traitements et, partant, sur la qualité des soins et I'effi-
cience économique. Les données et les résultats des mesures de la qualité 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 in-
cite a I'améliorer. Il incombe au secteur de la santé d'organiser I'assurance qualité. Un institut
national de la qualité, placé sous l'autorité de I'OFSP, est superflu. Les structures existantes,
a l'image de I'ANQ, et les autres institutions reconnues devraient au contraire assumer ce
réle.

L'assurance qualité et la mesure de la qualité relévent principalement de la responsabilité
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 sé-
parément par les assureurs-maladie, ces dernieéres étant déja indemnisées par le biais des
tarifs applicables a la prestation. C'est pourquoi les colts des institutions compétentes en
matiére 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 niveau de qualité le plus élevé pos-
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sible est en revanche un principe fondamental, qui doit étre considéré comme évident, no-
tamment par les assurés. Un financement uniquement des frais externes pourrait étre envi-
sagé pour autant qu'ils découlent de projets pilotes.

Dans le domaine du HTA, nous sommes également opposés a l'intrusion de |'Etat. Les dis-
cussions 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'obtenir un con-
sensus. Ainsi, l'idée est de développer le Swiss Medical Board et de le fusionner 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 Conseil 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 compé-
tences existantes sont a préserver et a développer. Si cette loi devait étre refusée par le Par-
lement, il conviendrait d'étudier la possibilité de proposer une modification de la LAMai afin
gue l'autonomie des partenaires puisse étre garantie concernant le projet HTA.

Zunachst begriissen wir sehr, dass der Bund beabsichtigt, die Qualitatsanstrengungen und
Programme fiir die Patientensicherheit in der Schweiz weiter zu starken und zusatzliche Mit-
tel hierfUr zur Verfigung zu stellen. Dies kann zu einer weiteren Verbesserung unserer be-
reits jetzt qualitativ sehr guten und effizienten Gesundheitsversorgung beitragen.

Trotz dieser positiven Punkte erachten wir den vorgeschlagenen Weg durch die Grindung
einer weiteren Stelle fir Qualitétssicherung als nicht notwendig.

Es sind bereits jetzt in der Schweiz Strukturen vorhanden, die an einer standigen Verbesse-
rung der Behandlungsqualitat arbeiten. Als Beispiel sei der Nationale Verein fur Qualitatsent-
wicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ) genannt, auch die Stiftung Patientensicherheit ist in
diesem Zusammenhang zu erwahnen.

Ein wesentlicher Teil der qualitativ guten Versorgung, nicht nur im Hinblick auf Patientensi-
cherheit sondern auch auf eine hochstehende medizinische Versorgung auf der Grundlage
des aktuell vorliegenden evidenzbasierten Wissens, wird durch die im klinischen Bereich in
den Fachgesellschaften tatigen Personen getragen. Uber die Fachgesellschaften werden Be-
handlungsempfehlungen und Leitlinien erarbeitet, die als Goldstandard der aktuell méglichen
Behandlung dienen; diese beziehen Wirksamkeit und Sicherheit einer Behandlung auf der
Grundlage aller verfugbaren Informationen mit ein und werden von den Experten des jeweili-
gen Fachgebiets getragen. Der nun vorliegende Vorschlag zur Errichtung einer zentralen
Stelle fur Qualitat kann - in der nun in der Vernehmlassung vorliegenden Form - diese Anfor-
derungen hinsichtlich bestmdglicher Versorgung nicht besser erflillen als die jetzt bereits vor-
handenen Strukturen.

Wir beflirchten, dass durch die Einrichtung eines neuen zentralen Qualitatszentrums zu den
bereits bestehenden Strukturen kein Mehrwert entsteht, sondern im Gegenteil zuséatzliche
Kosten entstehen und zusatzliche Ressourcen gebunden werden. Aufgrund der fehlenden
Néahe zu den Grundversorgern in der Praxis und in den Kliniken -und ggf. auch zu den Fach-
gesellschaften- besteht zudem die Beflirchtung, dass dadurch ein Akzeptanzproblem ent-
steht, wodurch die eigentlichen Anliegen hinsichtlich bestmdglicher Patientenversorgung
nicht gerade erleichtert werden.

Abgesehen von den bereits aufgefuhrten Punkten ist der Text in einigen Punkten sehr vage
formuliert, so dass man sich nicht konkret vorstellen kann, wie die praktische Umsetzung
aussieht und welche Tragweite die Umsetzung haben kann. In anderen Landern hat die Er-
richtung von nationalen Qualitétszentren zu vielfachen Diskussionen mit den Grundversor-
gern geflhrt, indem medizinisch sinnvolle Leistungen in Frage gestellt werden und diesen
Leistungen der 6konomische Nutzen gegeniiber gestellt wird. Die zum Teil unkonkreten For-
mulierungen im Text unterstiitzen diese Sorge.

Diese sich aus dem jetzt vorliegenden Gesetzestext ergebenden méglichen Folgen kénnten
gerade die Patienten betreffen, denen wir uns in unserer Fachgesellschaft widmen. Durch die
epidemiologische Veranderung wird es in Zukunft immer mehr altere Patienten mit chroni-
schen Erkrankungen und Co-Morbiditaten geben. Dies betrifft in besonderem Masse den Be-
reich der Alterspsychiatrie. Unserer Fachgesellschaft ist es bereits seit Jahren und auch in
Zukunft ein grosses Anliegen, dass diese Patientengruppe auf der Grundlage des jeweils ak-
tuell verfigbaren evidenzbasierten Wissens die bestmdgliche Versorgung und Behandlung
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erhalt, nattrlich im Rahmen einer fiir die Gesellschaft 6konomischen Vertraglichkeit. Aus die-
sem 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 tatigen 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 fun-
damental beteiligt, muss erst gefihrt werden bevor weitere Strukturen der Qualitatskontrolle
installiert werden.

Wir kdnnen nicht erkennen, wie durch die Griindung eines zusétzlichen zentralen Qualitats-
zentrums die bisher geleistete Arbeit verbessert werden kann. Im Gegenteil, neben den zu-
sétzlichen immensen Kosten, die von den Leistungserbringern und den Steuerzahlern aufge-
bracht werden miissen, werden weitere administrative Tatigkeiten folgen, die weitere Res-
sourcen binden und von der sowohl fachlich (wie auch wirtschaftlich ertragreichen) Arbeit am
Patienten abgehen. Letztlich haben wir auch die Beflirchtung, dass durch eine zentrale Regu-
lierung Flexibilitat und Kreativitat der Behandler eingeschrankt werden. Dadurch wird der
Fortschritt bei der Entwicklung neuer Behandlungen und Behandlungsmodelle, die gerade bei
der von uns vertretenen Patientengruppe unbedingt notwendig sind, weiter eingeschréankt
und behindert werden.

Niemand wird bezweifeln, dass die Qualitat einer Operation, des chirurgischen Hand- und
Kopfwerks der wichtigste und unverzichtbarste Qualitétsfaktor in der Chirurgie darstellt. Mo-
derne neurowissenschaftliche Erkenntnisse bestatigen die wohlbekannte empirische Evidenz
dartber, wie man Operieren erlernt, Kénnen erzielt und die Qualitat lebenslang fordert:
Durch Prasenz im Operationssaal, Lernen durch Anschauung, (Aus)Uben, aktives und virtu-
elles Operieren, Nachahmen [1]. Begabung, Begeisterung, Zeit flr Fachliteratur gehéren
dazu. Dass heute den Chirurginnen in Ausbildung die nétige Zeit nicht zur Verfiigung steht,
um sich haufig im Operationssaal (und auch beim Patienten) aufzuhalten - dies wegen admi-
nistrativer Fremdarbeit und Gberregulierter Arbeitszeit -, muss letztlich die Qualitat chirurgi-
scher Leistungen in Frage stellen [2-4]. Befreiung des Arztes von administrativer Betriebsam-
keit, Abbau derselben wird zur unentbehrlichen, naheliegenden Massnahme der Qualitatsfor-
derung.

Auch in der Schweiz wird heute die neurowissenschaftliche Forschung grosszigig gefordert.
Es ware absurd, wenn ihre grossartigen Erkenntnisse (und alte Evidenz) in der Praxis nicht
umgesetzt wirden, u.a. wenn dem Chirurgen die optimale Berufserlernung und Weiterbil-
dung, damit die Aussicht auf kompetente und kostengiinstige Tatigkeit vorenthalten wird. Ein
Unmass an administrativen Aufgaben (etwa Daten sammeln mit fraglichem Nutzen) nimmt
dem Arzt auch den unentbehrlichen Qualitatsfaktor Begeisterung.

Die Schaffung eines riesigen und teuren Qualitétszentrums bringt die grosse Gefahr kontra-
produktiver, burokratischer, realitatsfremder Qualitdtsprojekte mit sich.

pEG

curafutura begrisst die Bestrebungen des Bundes, in den Bereichen Qualitatssicherung und
Bewertung von Gesundheitstechnologien die notwendigen Grundlagen zur Erzielung sub-
stanzieller Fortschritte zu schaffen. Es stellt sich zwar die Frage, inwieweit die vorgesehenen
Massnahmen nicht bereits auf Basis der heutigen gesetzlichen Grundlagen implementiert
und umgesetzt werden kénnen...

... — die Schaffung eines nationalen Zentrums im Bereich der Qualitat stellen wir indessen
nicht grundsétzlich 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 gegeniber. Wir sind hingegen der Ansicht, dass
die Finanzierung des Zentrums in Anbetracht des vorgesehenen Aufgabenbereichs in die al-
leinige Zustandigkeit des Bundes fallt. Dies ergibt sich aus Artikel 4 sowie aus den Erlaute-
rungen zur Vorlage. welche insgesamt ergeben, dass das Qualitatsinstitut ausschliesslich
Aufgaben im Zustandigkeitsbereich des Bundes wahrnehmen wiirde. - Eine teilweise Finan-
zierung Uber die Krankenversicherungspréamien wéare unseres Erachtens nur dann gerechtfer-
tigt, 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 fir
Qualitat. Der vorliegende Gesetzesentwurf ist fur curafutura folglich teilweise zu begrissen,
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doch vermissen wir konkrete Erlauterungen und ein klares Bekenntnis zum substanziellen
Einbezug der Stakeholder. Denn in weiten Teilen verfiigt der Bund bereits heute tiber die not-
wendigen Auftrage und Kompetenzen. Niichtern betrachtet beschrénken sich die neuen Ele-
mente auf die Schaffung eines 6ffentlich-rechtlichen Instituts und die Erhebung einer Kopfge-
bihr Gber die soziale Krankenversicherung zur Finanzierung von Bundesaufgaben. Letztend-
lich wird es von der konkreten Ausgestaltung des Zentrums abhéngig sein, ob dieses die ho-
hen Erwartungen zu erfillen vermag.

Zundchst ist festzustellen, dass kaum ein Zweifel am Bedarf fir das Vorhaben des Bundes
bestehen kann, Massnahmen zur Sicherstellung und weiteren Steigerung der Qualitat und
der Wirtschatftlichkeit der im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP)
erbrachten Leistungen zu treffen. Von daher halte ich die Absicht, ein Zentrum fur Qualitat
auf Bundesebene zu schaffen, fiir absolut begrissenswert. Aus dieser Motivation heraus er-
laube ich mir, nachfolgend einige Hinweise und Anregungen zu unterbreiten, von denen ich
hoffe, dass sie sich in der Sache hilfreich fur den weiteren Gesetzgebungsprozess erweisen.
Korrespondierend mit dem Fokus von SwissHTA werde ich mich hierbei auf die Bewertung
von Gesundheitstechnologien (Art. 4,2) konzentrieren. Ich verzichte dariiber hinaus auf eine
Wiederholung der detaillierten Vorschlage, bereits welche im Rahmen des Projektes Swiss-
HTA erarbeitet wurden. An diesem Projekt waren leitende Reprasentanten des BAG kontinu-
ierlich als Beobachter beteiligt.

Ziele — Das Ziel der Kostendampfung ist sicherlich legitim und im System der OKP notwen-
dig, aber seine direkte Verkniipfung mit HTAs kénnte sich als problematisch erweisen. HTAs
sollen Voraussetzungen fir eine bessere Allokation der Ressourcen im Rahmen der OKP
schaffen. Das Ergebnis kann im Einzelfall von einem Leistungsausschluss bis zu einer An-
wendungsempfehlung 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 Nettoeffekt dagegen ist schwer prognos-
tizierbar.

Das KVG bestimmt in Artikel 32 die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschatftlichkeit
(,WZW*) von Leistungen als Voraussetzung fiir die — und den Umfang der — Kosteniiber-
nahme. Um als Entscheidunterstiitzung tatsachlich hilfreich und nicht potentiell fehlleitend zu
sein, sollten HTAs systematisch an diesen Zielen ausgerichtet sein. Operationalisierungsvor-
schlage hierfur liegen von der ELGK und von der SwissHTA vor. Daruber hinaus sollten
HTAs den normativen Kontext des Schweizer Rechtssystems reflektieren. Dazu bleibt der zur
Vernehmlassung gestellte Vorentwurf vage.

Anstelle einer Prazisierung und Definition verwendeter Schlisselbegriffe werden vielmehr
weitere unbestimmte Termini wie beispielsweise ,Angemessenheit* oder der ,angemessene
Einsatz der jeweils geeignetsten Leistungen® eingeflhrt. Damit werden absehbare und ver-
meidbare Schwierigkeiten der Umsetzung geradezu herausgefordert.

Institutionelles - Eine Verankerung von HTAs auf Bundesebene erscheint aus zahlreichen
Griunden als sinnvoll und dirfte in der Schweiz auf breite Zustimmung stossen. Allen derzeit
noch bestehenden Verbesserungspotentialen der derzeitigen HTA-Prozesse bei BAG und
Swiss Medical Board (SMB) zum Trotz stellt sich jedoch die Frage, ob deren starkere Integra-
tion nicht zu einer grosseren Akzeptanz und zur Vermeidung der Ausbildung von Mehrfach-
strukturen beitragen kénnte. Bezugnehmend auf das SMB darf ich den begonnen ,Konver-
genzprozess“ hervorheben. Wenn auch dessen Ergebnisse noch nicht vorliegen, so sind
doch angesichts des Einbezugs zahlreicher Stakeholder einschliesslich fachlich ausgewiese-
ner Wissenschaftler relevante Vorarbeiten fir das geplante Zentrum zu erhoffen.

Hieran ankniipfend stellt sich die Frage nach dem bestmdglichen Einbezug aller Schweizer
Stakeholder unter gleichzeitiger Wahrung der Unabhé&ngigkeit der Arbeit des geplanten Zent-
rums. Vor diesem Hintergrund ist weiter zu fragen, wie der absehbare Zielkonflikt zwischen
der vorgesehenen Einwerbung von Drittmittelprojekten und der Erbringung von ,gewerblichen
Leistungen® (vgl. Art. 22 des Vorentwurfs) durch das Zentrum und seiner unabdingbaren Un-
abhangigkeit gelést werden kann.

Prozesse — Zur Ausgestaltung der HTA-Prozesse liegen detaillierte Vorschlage unter ande-
rem von SwissHTA vor. Von entscheidender Bedeutung sind klare Trennung der Stufen As-
sessment, Appraisal und Entscheidung, einschliesslich der eindeutigen Definition der Rolle
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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 — bei-
spielsweise in klinischen Leitlinien der Fachgesellschaften — bedarf ebenfalls einer méglichst
prazisen Vorgabe, sollen HTAs tatsachlich eine qualitatssteigernde Wirkung in der Versor-
gungsqualitat entfalten.

Schliesslich sollte die Arbeit des Zentrums selbst einer Qualitatssicherung unterworfen wer-
den, welche an im vornhinein zu spezifizierenden Zielen (Qualitétsindikatoren) orientiert wer-
den kénnte.

Methoden — Die Aufnahme des Punktes ,Leitung von nationales Projekten zur Weiterentwick-
lung der Methodik im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien...” (Art. 4,2d)
kann aus wissenschatftlicher Sicht nur begriisst 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 Vorausset-
zung, namlich die vorherige Beauftragung durch das BAG, schwer nachvollziehbar. Schliess-
lich wéare es wiinschenswert, wenn die wesentlichen Grinde fur eine Methodenweiterentwick-
lung benannt wirden, darunter insbesondere der Umstand, dass Wirtschaftlichkeitsbewertun-
gen auf der Grundlage von Kosten je sogenannten qualitatsadjustierten Lebensjahr (,QALY*)
sehr problematisch sind — bis hin zu daraus resultierenden positiv unethischen Empfehlun-
gen.

Zusammenfassung — Mit den vorstehenden Anmerkungen und Hinweisen soll ein konstrukti-
ver Beitrag zum Gelingen des grundsatzlich begriissenswerten Vorhabens des Bundes ge-
leistet werden, Qualitat und Wirtschaftlichkeit im schweizerischen Gesundheitswesen — unter
anderem mit der Institutionalisierung von HTAs auf Bundesebene — zu sichern und zu stei-
gern. Ausfiihrliche Referenzdokumente fiir die vorstehenden Uberlegungen stehen mit dem
Konsenspapier und den Umsetzungspapieren von SwissHTA zur Verfigung. Den erwahnten
Foliensatz fuge 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 Qualititshestre-
bungen weiter zu férdern und zu entwickeln. In Anlehnung an die Vernehmlassung der FMH,
wie auch an die Vernehmlassung der KKA, sind wir davon tberzeugt, dass die gesetzten
Zielsetzungen mit dem gemachten Vorschlag des Bundes nicht zu erreichen sind. Der Biind-
ner Arzteverein lehnt den vorliegenden Gesetzesentwurf ab. Die Schweiz verfiigt heute welt-
weit Uber eines der besten Gesundheitssysteme. Beim vorliegenden Entwurf hat man das
Gefihl, dass es gar nicht um die medizinische Qualitat als vielmehr um 6ékonomische Spar-
zZiele geht.

In Art. 3 des Gesetzesentwurfes werden Qualitat, Sicherheit und Transparenz sowie Effizienz
erwahnt. Tatséchlich bekommt man aber den Eindruck, dass es letztlich um ein drastisches
Herunterfahren der Gesundheitsversorgung geht.

Die beschriebenen Ziele der Vorlage betreffend der "nachhaltigen Erhéhung der Patientensi-
cherheit und der Kostendampfung in der Krankenversicherung" kdnnen mit der reinen KVGO-
ptik nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch die Kosten zu einem wesentlichen Teil
ausserhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes anfangen.

Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt ist auch fir den Biindner Arzteverein nicht
zielfihrend. Bereits zum jetzigen Zeitpunkt werden die unter Art. 4 aufgefiihrten Aufgaben
von verschiedenen Organisationen wahrgenommen. Diese durfen nicht aussen vorgelassen
werden. Die Vorschlage der FMH zur Anpassung des Gesetzesentwurfes unterstiitzen wir
voll umfénglich. Aufgrund der komplexen Natur von Qualitat ist eine systematische Vernet-
zung mit den wichtigsten Akteuren zwingend. Die entsprechenden Gefasse sind mit der
SAQM bereits geschaffen. Zusammenfassend weisen wir nochmals auf die Vernehmlassun-
gen der FMH und der KKA hin, welchen wir uns vollumfanglich anschliessen. Wir sind davon
Uberzeugt, dass die angestrebten Ziele klar zu unterstiitzen sind. Mit der Ausgestaltung des
vorliegenden Gesetzesentwurfes kénnen diese aber nicht erreicht werden.
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Wir begriissen 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 Einsatz
der Leistungen,

- zur Foérderung der Patientensicherheit

- sowie zur Unterstitzung der Bewertung von Gesundheitstechnologien.

Zudem begrussen wir die Absicht, fur dieses Aufgabenfeld zusatzliche finanzielle Mittel ein-
zusetzen und die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Akteuren
in diesem Bereich zu férdern.

Dem vorliegenden Entwurf fur ein Bundesgesetz Uiber das Zentrum fur Qualitat in der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung kénnen wir jedoch nicht vorbehaltlos zustimmen. Gerne
Ubermitteln wir lhnen nachstehend unsere konkreten Bedenken und Anliegen.

Mangelhafte Einbindung der Akteure und Good Governance Die Rollen und die Aufgabentei-
lung zwischen dem geplanten Zentrum fur Qualitat und den Gbrigen Akteuren sowie die Ein-
bindung der bestehenden Akteure auf der strategischen und operativen Ebene sind vage for-
muliert und zu wenig verbindlich. Die entsprechenden Bestimmungen sind konkreter und ver-
bindlicher zu fassen. - Insbesondere bei der Konzeption, Entwicklung und Umsetzung von
Programmen und Massnahmen zur Qualitatssicherung und —verbesserung missen die be-
stehenden Akteure aktiv mitwirken, damit ihre praxisnahe Expertise zum Tragen kommt und
eine wirkungsvolle Umsetzung gefordert wird. Mit einem Zentrum fir Qualitat auf Bundes-
ebene sollen keine Parallelstrukturen geschaffen werden. Bereits bestehende und erfolgrei-
che Initiativen sollen gezielt optimiert und ergéanzt werden und die Komplexitat im Zusammen-
wirken der Akteure soll verringert und nicht erhéht werden. Etablierte Fachverbande wie die
Schweizerische Gesellschaft fir Kardiologie, die Schweizer Union Schweizerischer Gesell-
schaften fur Gefasskrankheiten, Schweizerische Gesellschaft fir Endokrinologie und Diabe-
tologie, und andere sind in geeigneter Form einzubinden.

Angesichts der verfassungsmassigen Zustandigkeitsordnung fiir das Gesundheitsversor-
gungssystem der Schweiz, strebt der vorliegende Entwurf eine zu starke Zentralisierung der
Aufgaben und Kompetenzen an. Dies gilt insbesondere fir die Umsetzung von Massnahmen
(Programme und Projekte). Im Sinne von Good Governance muss hier eine bessere Gewal-
tentrennung eingehalten werden. Wenn das Zentrum fir Qualitat eine starke Rolle in der De-
finition der Strategie und in der Evaluation der Umsetzung Ubernehmen soll, missen die Um-
setzungsaktivitaten zur Verfolgung der Strategie an kompetente externe Akteure Uibertragen
werden.

Wahrend im stationaren Bereich unseres Gesundheitsversorgungssystems bereits verschie-
dene Initiativen laufen, besteht der aktuelle Handlungsbedarf inshesondere in der ambulan-
ten Gesundheitsversorgung und an den Schnittstellen zwischen stationaren und ambulanten
Leistungsangeboten. Dabei muss die Qualitat von integrierten Behandlungspfaden gefordert
werden.

CVS

Die Geschéftsleitung (GL) der EDU-Schweiz (EDU-CH) betrachtet eine gut funktionierende,
wirksame Kontrolle der Effizienz der im Gesundheitsbereich investierten 6ffentlichen Gelder
sowie der eingesetzten Mittel aus Versicherungspramien als notwendige, wichtige Aufgabe
im Interesse der Versicherten und Steuerzahler. Grundsatzlich unterstitzen wir das Bestre-
ben des Bundes, im Gesundheitswesen allgemein eine genugende Transparenz und Effizi-
enz anzustreben. Uber das ,Wie“ dieser Qualitatssicherung gestatten wir uns, lhnen im Rah-
men dieser Vernehmlassung unsere Uberlegungen vorzustellen. - Auch die EDU ist besorgt
Uber die standig steigenden Gesundheitskosten und erachtet es als dringende Notwendigkeit
im Gesundheitswesen die Kosten zu stabilisieren, resp. moglichst zu senken, indem die Ur-
sachen der steigenden Gesundheitskosten konkret angegangen werden. Die EDU sieht ei-
nen der wichtigsten Kostentreiberfaktoren in der teilweise fahrlassigen- bis verantwortungslo-
sen Lebensweise von grossen Teilen der Bevdlkerung, resp. der Versicherten durch deren
Umgang und Verhalten in den Bereichen Arbeit, Ruhezeit, Schlaf, Ernédhrung, Sport/Bewe-
gung, Psycho-Hygiene, zwischenmenschliche Beziehungen, Sinnfragen des Lebens, Um-
gang mit Alkohol, Drogen, Sexualitat, usw. Die aktuelle, von der Politik und dem BAG prakti-
zierte Methode, dass praktisch alles, inkl. diverser Unsinn, via obligatorische Grundversiche-
rung bezahlt wird, reduziert die Eigenverantwortung der Versicherten auf nahezu Null. Ein
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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 Férderung guter Risiken im Gesundheitsbereich ist
verpdnt. Ein enormes Sparpotential sieht die EDU auch in einer wirksamen Reduktion der ad-
ministrativen Blrokratie im gesamten Gesundheitsbereich auf das absolut Notwendige. Aus
Sicht der EDU sind im Gesundheitsbereich enorme Kostenstabilisierungs- und —senkungs-
Méglichkeiten 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 unterstltzt das Ziel einer wirksamen Kontrolle von Wirksamkeit, Qualitat und Effizi-
enz im Bereich des Gesundheitswesen, sowohl bei der obligatorischen Grundversicherung
wie bei allen Gbrigen Leistungskategorien, wie sie ja im geltenden KVG vorgesehen sind.

» Die EDU-CH ist der Ansicht, dass ein neues Bundesgesetz Uber das Zentrum fur Qualitat in
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung absolut unnétig, ja tberflissig ist und allen-
falls not- wendige gesetzliche Anpassungen im aktuell geltenden KVG vorgenommen werden
kénnen.- « Die EDU-CH ist zudem der Ansicht, dass kein neues Zentrum fir Qualitat in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung nétig ist. Die verfigbaren Ressourcen kénnen
wirksamer und zielgerichteter durch eine bedarfsgerechte Optimierung und vor allem eine
verbesserten Koordination bestehender Organisationen und Institutionen eingesetzt werden.
* Aus Sicht der EDU-CH fihrt ein neues, zusétzliches Zentrum fur Qualitat in der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung zu einer teuren, tberflissigen Doppelspurigkeit mit den
bestehenden Kontrolimechanismen im aktuellen KVG. Interessanterweise macht die Ver-
nehmlassungsvorlage keine Vorschlage, welche bestehenden Institutionen und Kosten durch
das neu vorgeschlagene Zentrum eingespart werden konnten. Dies fuhrt automatisch zu ei-
ner, durch rein administrative Aufblahung verursachte Verteuerung des Gesundheitswesens.
Dies lehnt die EDU entschieden ab.

e Verzichten Sie im Interesse der Eindammung der Gesundheitskosten auf die véllig unnétige
Errichtung eines Zentrums fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung!
Danke!

Die QUALAB begrisst, dass der Bund die langst geforderte Sicherung der Qualitat verstarkt
fordern will und bereit ist hierzu zusatzliche finanzielle Mittel zu sprechen. - Fir den Bereich
Medizinische Laboranalytik gemass Eidgendssischer Analysenliste bestehen diesbeziiglich
bereits die notwendigen Strukturen. Hingegen ist die Einbindung, die Ausrichtung sowie die
zielgerichtete Vernetzung bis dato noch nicht gelést.

Die QUALAB sieht durch die Schaffung eines zusatzlichen Institutes keinen Mehrwert betref-
fend Qualitatssicherung im Bereich der medizinischen Laboranalytik. Vielmehr sollen die be-
stehenden Institutionen und Initiativen gefordert werden, damit diese unter Berlcksichtigung
nationaler Interessen weiterentwickelt werden kénnen.

B) Zu einzelnen Aussagen im Erlauternden Bericht

1.1 Ausgangslage (S.9)

Die Bemerkung - Noch vollstandig fehlen jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich der am-
bulanten &rztlichen Leistungen. Die Ringversuchszentren bieten seit Jahren Ringversuche im
Bereich der ambulanten Medizin an, so auch fiir Praxislaboratorien (Hinweis im Wissen da-
rum, dass das das Praxislabor keine strikte arztliche Tatigkeit 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 Qualitatssicherung im medizinischen
Labor (QUALAB) zu erwéhnen, die 1994 einen ersten Qualitatsvertrag fur die Analysenleis-
tungen zwischen den Tarifpartnern ausgehandelt hat und mit regelméassigen Ringversuchen
die Qualitat der Laboranalysen extern tiberprift. In enger Zusammenarbeit mit den drei natio-
nalen Ringversuchszentren (CSCQ, MQ, sowie BSD SRK) sowie auslandischen Kooperatio-
nen werden die fir obligatorisch erklarte Ringversuche an sdmtliche Leistungserbringer ver-
teilt, durchgefiihrt und ausgewertet (die Ringversuchszentren haben Gber 7000 Teilnehmer).
1.3.5 Qualitatsstrategie des Bundes (S. 20)

Die Aussage: Die Partner im Gesundheitswesen wurden wahrend dieses Prozesses einbezo-
gen und hatten Gelegenheit, insbesondere zu den in der Strategie definierten Aktionsfeldern
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Stellung zu nehmen. Die QUALAB erhielt bis dato nie die Gelegenheit zur Stellungnahme.
1.3.5 Quialitatsstrategie des Bundes (S. 21, Aktionsfeld 1 Fiihrung und Verantwortung)

Der Bund nimmt seine Fuhrungsaufgabe wahr und schafft die erforderlichen Voraussetzun-
gen dafiir, dass die Rollen auf den verschiedenen Ebenen der Verantwortlichkeit wirksam
wahrgenommen werden kénnen. Dies wird insbesondere durch den Aufbau von geeigneten
Strukturen beim Bund sichergestellt. Die QUALAB unterstiitzt diese Aussage, damit die be-
stehenden Institutionen passende Rollen zugeteilt bekommen und der Bund diese koordi-
niert. Welche Aufgabe wird dem Zentrum in punkto Qualitatssicherung zu teil? Wird das Zent-
rum auch diesbezuglich inhaltlich aktiv oder kann sich dieses entsprechend abgrenzen?
1.7.1 Ziele der Vorlage (S. 30)

Von Seiten des Bundes kénnen, wie ausgefuhrt, mit den bestehenden Ressourcen nur sehr
beschrankt Aktivitdten entfaltet werden (vgl. Ziff. 1.4.3 und 1.6). Dies betrifft insbesondere die
Evaluation von Massnahmen im Bereich der Qualitatssicherung, deren Implementierung und
erfolgreiche Umsetzung eng zu begleiten sind. Die QUALAB bestétigt diese Aussage und un-
terstlitzt die daraus gefolgerte Massnahme. Die bestehenden Institutionen sind durch den
Bund zu unterstitzen und zu koordinieren.

Anhang 2 Ubersicht Vertrage nach Artikel 77 KVV (S. 69) Laboratorien Hinweis. Der aktuell
glltige Grundvertrag tragt die Version 2.1 mit Stand 29.11.1999, so wie dieser auf der Home-
page aufgeschaltet (www.qualab.ch) vorliegt.

Fazit und Empfehlungen - Der Bund sollte die Rolle eines koordinierenden Organs tberneh-
men und die bestehenden Institutionen und Initiativen unterstiitzen, férdern und zusammen
weiterentwickeln.

Vermehrt sollte sich der Bund auch klar bemtihen den Vollzug entsprechender Massnahmen
sicherzustellen, einzufordern und zu prifen. Forderungen - Wir wiinschen generell eine ak-
tive und vermehrte Zusammenarbeit. Der QUALAB soll eine entsprechende Rolle als Akteu-
rin im Bereich der Qualitatssicherung von Medizinischen Laboratorien zugeordnet werden.

I. Allgemeine Bemerkungen

Die mws begrusst das Ziel der Vorlage, die Qualitat der medizinischen Dienstleistungen zu
starken. Zu einem Bundesgesetz wie dem KVG gehort ein national einheitliches Qualitatssi-
cherungssystem, damit die finanzierten Leistungen unabhéangig vom Leistungserbringer qua-
litativ gleichwertig sind. Die Akteure im Gesundheitswesen, im Wesentlichen die Versicherer
und die Leistungserbringer, versuchen sich seit bald 20 Jahren hierliber zu einigen, was bis-
her ungeniigend gelungen ist. Es ist deshalb heute richtig anzustreben, wesentliche Aspekte
der Qualitat zentral und systematisch zu regeln und mdglichst wenige Unsicherheiten beste-
hen zu lassen. Eine Vereinheitlichung der Anspriiche an die Qualitat der Leistungserbringung
ist auch des-halb so wichtig, weil das Wissen immer schneller wachst und veraltet, sodass
sich die einzelnen Leistungserbringer auf einheitliche Regeln fir die Leistungserbringung ver-
lassen kdnnen mussen.

Eine schweizweit tatige Plattform fiir den Austausch unter den Akteuren und mit den politi-
schen Gremien, welche gleichzeitig unabhangig von einzelnen Bundesédmtern agieren kann,
wird deshalb grundsétzlich begrisst. Mit einer solch unabhéngigen Plattform kann sicherge-
stellt werden, dass die erarbeiteten Grundlagen, welche politischen Prozessen zu Grunde ge-
legt werden, neutral sind. Die 6ffentliche Zuganglichkeit aller Unterlagen tragt ausserdem zu
einer Versachlichung der Diskussionen bei.

Qualitat hangt u.a. wesentlich vom Schnittstellenmanagement zwischen den verschiedenen
Leistungserbringern ab und ist somit auch eine Frage der offenen, konstruktiven Kommunika-
tion. Die heute bereits tatigen Akteure nehmen sich dieses Themas bewusst, differenziert und
effektiv an. Trotzdem ist als Verstarker eine Biindelung der Aktivitdten und eine engere Ver-
netzung der verschiedenen Partner und Impulsgeber sinnvoll. Eine allgemeine Definition des
Begriffes der Qualitat ist selbstverstandlich notwendig und wird begrusst. Sie muss jedoch
Raum fur Differenzierungen zulassen, was in der Vorlage vermisst wird. So ist es z.B. not-
wendig, dass Sicherheitsstandards bei der Behandlung von Orphan Diseases gesenkt wer-
den, damit Menschen mit solch seltenen Krankheiten iber-haupt behandelt werden kénnen,
ohne dass sich die handelnden Personen Unsorgfalt oder gar strafbares Verhalten vorwerfen
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lassen mussen. Es versteht sich von selbst, dass die Patientinnen und Patienten Uber Abwei-
chungen von den Ublicherweise angewandten Qualitatsstandards aufgeklart werden mussen
und dass sie ihr Einverstéandnis geben mussen.

Qualitat muss auf der Ebene der Plattform streng von der Frage der Wirtschaftlichkeit ge-
trennt werden. Die Diskussion um die Qualitat der Leistungserbringung muss zuerst in einem
offenen Raum geflhrt werden, damit die besten Losungen nicht zum Vornherein undenkbar
werden. Ob die Kosten fur eine qualitativ gute Behandlung schlussendlich vom KVG getragen
werden sollen bzw. kénnen, ist in einem zweiten Schritt von den hierfir zustandigen Gremien
zu bestimmen. Es ist somit essentiell, dass das Zentrum seine Aufgaben auf die Qualitat fo-
kussiert und das Gesetz ihm keinen Entscheidungsspielraum einrAumt.

Zu bemaéangeln ist die Kombination der Qualitatsdiskussion mit Bewertungen von Gesund-
heitstechnologien. Hierflr sind vollstandig andere Voraussetzungen notwendig und es kom-
men andere Prozesse zur Anwendung. Wenn zwei so unterschiedliche Aufgaben in einer Or-
ganisationseinheit zusammengefasst werden sollen, so muss auf Gesetzesstufe sicherge-
stellt sein, dass es in keinem Fall zu einer Vermischung dieser Aktivitdten kommt. Inhaltlich
richtig ware es, zwei unabhangige Organisationseinheiten zu schaffen.

Il. Fazit - Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Vorlage grundsatzlich be-
grusst wird. Sie ist zielgerichtet aufgestellt und gewéhrleistet die Selbstandigkeit und Unab-
héngigkeit des Zentrums. Es ist jedoch wichtig, dass die Qualitatsdiskussion in diesem Sta-
dium nicht mit Kostenuberlegungen gemischt wird. Das Zentrum hat Grundlagenarbeit fur die
politischen Gremien zu leisten. Die weitergehenden Entscheide dirfen nicht in seinen Han-
den liegen.

Die Aktivitdten der verschiedenen Stakeholder des Gesundheitswesens durfen durch das
Zentrum nicht blockiert werden, denn diese bringen mit inrem hohen Fachwissen wesentliche
Impulse in die Qualitatsdiskussion ein. Das Zentrum hat deshalb die Stakeholder regelméssig
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 Tatigkeit 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 Bewer-
tung von Gesundheitstechnologien sind vollstandig losgel6st von denjenigen im Bereich Qua-
litdt zu organisieren.

Grundsatzliches

Aus Sicht der von den Mitgliedern der Konferenz Kantonale Krankenh&user K3 vertretenen
Spitaler und Kliniken werden die Aktivitaten zur Qualitdtsentwicklung und Patientensicherheit
als originare Aufgaben eines jeden Betriebes wahrgenommen. Einerseits besteht eine Pflicht
gegenuber den Patientinnen und Patienten zur bestmoglichen Behandlung, anderseits ist es
im existenziellen Interesse jedes Betriebes, eine vergleichbar gute oder wenn mdoglich tber-
durchschnittliche Qualitat und Sicherheit auszuweisen.

Ausgangslage

Nachdem Qualitditsmassnahmen der einzelnen Betriebe im stationéren Bereich in verschie-
denen Kantonen bereits seit den 1990er-Jahren mit Qualitdétsmessungen und —vergleichen
begleitet wurden, erfolgte 2009 die Griindung des Nationalen Vereins fir Qualitatsentwick-
lung in Spitalern und Kliniken (ANQ), welchem alle Mitglieder von K3 angehéren. Die Mitglie-
der sind verpflichtet, die ANQ-Messungen durchzufithren und auch zu finanzieren. Des Wei-
teren bestehen zahlreiche weitere Aktivititen namentlich in den Bereichen Patientensicher-
heit, nosokomiale Infektionen, Implantateregister, HTA, Medical Board und so weiter, wie im
Erlauternden Bericht dargestellt.

Handlungsbedarf

Im Erldauternden Bericht werden verschiedene Mangel der heutigen Aktivitdten geortet, darun-
ter mangelnde Koordination, Information, ungentuigende Anreize zu Verbesserungen und Be-
handlungsleitlinien, zu geringe Nutzung des Verbesserungspotenzials. Gefordert werden eine
starkere Fuhrung und Koordination, mehr Ressourcen und verbesserte Strukturen und Instru-
mente sowie mehr Verbindlichkeit und systematische Uberpriifung der Leistungen.

Vorlage

Die Defizite sollen geméss Gesetzesvorlage mit strukturellen und finanziellen Massnahmen
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behoben werden: Schaffung eines Zentrums fir Qualitat 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 Aufwénde der Leistungserbringer,
welche als Kosten in den vereinbarten Tarifen beriicksichtigt sein sollen. Die Aufgaben des
Zentrums sind in Art. 4 des Gesetzesentwurfes aufgezahlt.

Kritische Wiirdigung

Dass dem Bericht ,Qualitatsstrategie des Bundes im Schweizerischen Gesundheitswesen®
von 2009 und einem Bericht zur Konkretisierung von 2011 nun Taten folgen sollen, wird von
uns begrusst. Im Erlduternden Bericht wird auf Seite 3f. auch festgehalten: ,Die neu durch
den Bund aufgenommenen Aktivitaten ersetzen weder die Qualitatssicherung noch die lau-
fenden Qualitatsbestrebungen der verschiedenen Partner im Gesundheitswesen.“ Dies ist
ebenfalls positiv zu wirdigen.

Zu hinterfragen ist jedoch, ob die anvisierten Ziele nicht einfacher und wirkungsvoller mittels
Unterstiitzung der bestehenden Organisationen erreicht werden kénnten, ohne dazu eine Pa-
rallelstruktur in Form des Zentrums fir Qualitat zu schaffen.

Fazit

Wir kommen zum Schluss, dass das Zentrum fiir Qualitéat in der obligatorischen Krankenver-
sicherung nicht benétigt wird und der Bundesrat mit den dafiir vorgesehenen Ressourcen die
heutigen Aktivitaten der verschiedenen Institutionen unterstitzen und koordinieren sowie wei-
tere Qualitatsentwicklungsprogramme ermdglichen sollte.

Les objectifs du projet sont louables mais des améliorations doivent y étre apportées pour
gue la Société Vaudoise de Médecine puisse y adhérer. La participation des sociétés médi-
cales de spécialistes et des sociétés médicales cantonales n'est pas suffisamment ancrée
dans le projet de loi et il convient impérativement d'apporter les adaptations 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 ol ce sont les cantons qui ont
aujourd'hui une trés large compétence en la matiére 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 maniére centralisée, ce qui aura pour
corollaire une perte des spécificités régionales, comme on le constate aujourd'hui dans cer-
tains traitements thérapeutiques ou dans certaines mesures de prévention de la santé (cf. la
polémique et les nombreuses réactions négatives engendrées par le rapport du Swiss Medi-
cal 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 bildge-
stitzten Therapie laufend zu verbessern und férdert Qualitatsprojekte. Dabei arbeiten wir so-
wohl mit nationalen als auch mit europaischen und internationalen Gremien eng zusammen
und pflegen sowohl den interdisziplinaren als auch den internationalen Austausch. Qualitats-
bestrebungen stehen wird wir grundsatzlich positiv gegentber, nicht jedoch der Griindung ei-
nes Zentrums fir Qualitat, da sich die vorgesehenen Aufgaben mit denjenigen anderer, be-
stehender, effizienter Organisationen tUberschneiden. Die SGR-SSR sieht sich zunehmend
mit Qualitéts- und andern Projekten konfrontiert, die im Einzelnen sinnvoll sind, in ihrer Quan-
titat aber zunehmend Ressourcen vom Patienten weg in administrative Arbeiten verlegen und
dadurch zu Qualitétsverlust fuhren kdnnen. 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 Patienten weg in
administrative Arbeiten verlegen. (z.B. BAG-Kontrollen, Gerate-Kontrollen der Hersteller, An-
stellung eines Medizinphysikers, Clinical Audits, Einfihrung CIRS, Qualitatsaudits, Daten-
schutz, Leistungserfassung, Aufklarung, Dokumentationsaufwand, Submissionen, etc.) Die-
ser Verteilungskampf kann zu einem Qualitatsverlust fihren. Doppelspurigkeiten missen ver-
mieden und neue Aufgaben hinterfragt werden. Die SGR-SSR steht Qualitatsbestrebungen
grundsétzlich positiv gegeniber, nicht jedoch der Griindung

SGR
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eines Zentrums fur Qualitat, da sich die vorgesehenen Aufgaben mit jenen anderer, beste-
hender effizienter Organisationen lberschneiden. Wichtige Forderungen aus verschiedenen
parlamentarischen Vorstdssen wurden bereits umgesetzt. Im Bereich der stationéren Versor-
gung wurde der Verein ANQ gegriindet. Die Bewertung und Uberpriifung von Leistungen auf
ihre KVG-Konformitat, wird bereits durch die ELGK, durchgefuhrt. Die Tarifierung ist primar
Sache der Tarifpartner. Wir lehnen deshalb die Schaffung einer Parallelstruktur ab. Reevalu-
ationen und Uberpriifungen von Leistungen kénnen sowohl vom SMB als auch von der ELGK
durchgefuhrt werden. Gegebenenfalls kénnen fir sachliche Fragestellungen auch auf die
Akademie der medizinischen Wissenschaften oder auf nationale und internationale Fachge-
sellschaften abgestellt werden. Die Vermischung von staatlicher Kostenkontrolle und Emp-
fehlungen zum zweckmassigen Einsatz der Leistungen erscheint uns problematisch. Dies
kann fallweise zu einer verdeckten Rationierung fihren. Zusammenfassend kommen wir zum
Schluss, dass die Schaffung eines Zentrums fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit unter den ge-
gebenen Umstanden unnétig ist, da alle im Bericht erwahnten Aufgaben durch bestehende,
anerkannte Institutionen erledigt werden kénnen ohne die Versicherten zusatzlich finanziell
zu belasten. Allenfalls konnte eine Koordinationsstelle die verschiedenen Qualitatsbestrebun-
gen aufeinander abstimmen zum nachhaltigen Nutzen fir Patientinnen und Patienten.

Le Parti socialiste suisse (PS) a pris connaissance des dispositions prévues afin de renforcer
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. |l s’agit de combler des lacunes mises en avant notam-
ment par 'OCDE et 'OMS dans le domaine de l'information sur les résultats des prestations
et la morbidité liée aux soins. A en croire les statistiques articulées 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 nécessaires 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’ac-
tion 3. Ainsi, la Suisse rattraperait son retard sur d’autres pays qui ont déja introduit des pro-
grammes similaires et elle permettrait a la population I'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
Conseil 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 économique ; 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 contrdles 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 souhaitable que ces contréles ne se limi-
tent pas simplement a I'assurance obligatoire des soins (AOS). Les failles dans le systéme
sont souvent dues a des problémes 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’ac-
cumule, augmentant ainsi le risque d’erreurs médicales. Citons encore I'économisation crois-
sante du secteur de la santé qui peut ouvrir la voie & de mauvaises incitations orientées vers
une maximisation du profit et, par conséquent, a davantage de pressions sur ce méme per-
sonnel. Ce phénoméne est malheureusement déja perceptible : par exemple, certains méde-
cins regoivent des bonus lorsqu’ils prennent en charge les patients nécessitant des opéra-
tions ou des traitements qui sont lucratifs et sans risques. A cela s’ajoutent encore le ration-
nement des prestations pour les personnes agées, les problémes de coordination dans I'ap-
provisionnement, les différences cantonales et régionales dans l'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 I'acces 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 accés lacunaire a des soins
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de qualité de par leurs difficultés a se faire comprendre 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 appro-
fondie des structures d’approvisionnement ; il devrait accorder une attention particuliére aux
conséquences des mauvaises incitations financiéres sur qualité des prestations et de I'appro-
visionnement. Il serait d’ailleurs nécessaire que les compétences du centre soient étendues
afin qu’il ait une fonction régulatrice et que ses recommandations 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, 'on se
rend compte que la répartition actuelle des compétences entre la Confédération et les can-
tons constitue un facteur limitatif puisqu’il existe parfois de grandes différences entre les can-
tons 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.

Il est prévu dans le projet que le centre prenne la forme d’'un établissement de droit public 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 contribu-
tion de 22 millions de francs. Aux yeux du PS, il n’est pas souhaitable de charger d’avantage
'assurance obligatoire des soins et nous encourageons la Confédération a envisager un fi-
nancement qui soit plus social (par exemple moyennant I'imp6t fédéral 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’examiner si le budget ne pourrait pas
étre revu a la hausse afin de lancer des programmes répondant 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’avére qu’il y a pléthore de programmes, d’organisations ou de fonda-
tions qui se sont intéressés aux problemes de qualité et qui ont mené des recherches dans le
domaine. Certaines organisations sont déja bien établies et fonctionnent efficacement. Il
s’agirait les impliquer, sans les engloutir, afin de profiter de leur savoir-faire. En guise d’alter-
native, il serait tout a fait imaginable de renforcer et d’investir dans un programme existant,
lequel serait en mesure de revétir le rle qu’il incombera au centre.

Wir beschranken uns in der vorliegenden Stellungnahme bewusst auf diese Grundsatze.
Auch wenn wir den vorliegenden Entwurf in dieser Form ablehnen, mdchten wir IThnen versi-
chern, dass pharmaSuisse sich weiterhin fur die Qualitat im Gesundheitswesen einsetzen
und Loésungen, die den obigen Grundsatzen entsprechen, unterstitzen wird.

pharmaSuisse begrisst, dass sich der Bund mit dem Thema der Qualitatssicherung im Ge-
sundheitswesen intensiver befasst. Aus unserer Sicht beschréankt sich aber der Auftrag des
Bundes keinesfalls auf den Bereich der obligatorischen Kranken- und Pflegeversicherung. Im
KVG-Bereich ware gemass Art. 135 KVV eine subsidiare Intervention des Bundes uberall n6-
tig gewesen, wo keine Qualitatsvertrage bis zum 31. Dezember 1997 vorlagen.

Die Schweizer Apothekerschaft hat diesbeziiglich ihren Beitrag fristkonform geleistet. Die
Qualitatsforderung und —kontrolle im Bereich der OKP-pflichtigen Apothekerleistungen sind
langst Bestandteil der Tarifvertrage LOA und die Zusammenarbeit mit santésuisse / ta-
rifsuisse funktioniert in diesem Bereich reibungslos. Dagegen ist die Situation fir Apotheken,
die dem Vertrag nicht beigetreten sind, immer noch nicht gelést! Wir bedauern sehr, dass es
fur diese mdoglich ist, die Qualitatssicherung zu vernachlassigen. pharmaSuisse hat bereits
vor mehr als 15 Jahren fir die 6ffentlichen Apotheken ein praxistaugliches Total-Qualitdtsma-
nagements-System angeboten, das zu einem Label fiihrt. Die Apotheker haben aber nur z6-
gerlich von diesem Angebot Gebrauch gemacht, bis auf Apotheken in ein paar Kantonen, die
QMS-Systeme fiir die Erteilung der Betriebsbewilligung verlangen. In der laufenden HMG Re-
vision sollen mit Art. 30 deshalb bald samtliche Abgabekanéle dazu verpflichtet werden, ein
Qualitatssicherungssystem zu fihren. Das begrissen wir im Sinne der Patientensicherheit
sowie einer Gleichbehandlung der Akteure sehr.

Pharmasuisse
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pharmaSuisse stellt leider fest, dass der vorgeschlagene Gesetzestextentwurf inhaltlich keine
Uberzeugenden Elemente beinhaltet, die die Hoffnung erwecken, dass die Schweizer Spit-
zenqualitat durch das so beschriebene Qualitats-Zentrum besser gefordert wird. Der Vor-
schlag gleicht einer birokratischen Auftragsliste mit tbermassiger Verwaltungskompetenz.
Aufgrund dieser Vorlage kann sich pharmaSuisse nicht fur diese Form eines Zentrums fir
Qualitat begeistern lassen.

Wir unterstiitzen, dass dem BAG oder der kiinftig zustdndigen Instanz genligende Mittel zur
Verfugung gestellt werden, um diesen sehr wichtigen Auftrag des Bundes im Interesse der
Patientensicherheit wirklich wahrzunehmen. Fur den Teil, der die Grundversicherung betrifft
sind wir einverstanden, dass eine Finanzierung aus dem Préamienbudget erfolgen soll.
pharmaSuisse bemangelt im vorliegenden Projekt, dass wenig Rucksicht auf die bereits er-
folgreich umgesetzten Massnahmen genommen wird und dass die zweckmassige Vernet-
zung der erfolgreichen Kreise, ohne das Rad neu zu erfinden, nicht als eine primare Aufgabe
des geplanten Zentrums hervorgeht. Der Gesetzesentwurf erweckt eher den Eindruck, dass
alles Bestehende in ein blrokratisches Zentrum gezigelt und verkompliziert wird.

Wir schlagen eine leichte Struktur vor, die sich durchaus auch innerhalb des BAG befinden
kann, die aus unserer Sicht primar folgende 3 Aufgabenziele verfolgen soll: einerseits die Ak-
teure und ihre Erfahrungen vernetzen, um Synergien und Informationsaustausche zu férdern,
andererseits fir eine Kompatibilitat der Schweizer Kriterien mit den internationalen Standards
zu sorgen und schlussendlich gesundheitspolizeilich dort wirksam einzugreifen, wo die ein-
zelnen Akteure ihre Aufgaben nicht oder ungentigend erfillt haben. Also eine subsidiare In-
tervention des Bundes fir die Sdumigen 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 Gber eine hohe Fach- und Sozialkompetenz in den Bereichen Gesundheits-
vorsorge, Gesundheitspflege sowie Selbstmedikation und Abgabe nicht verschreibungspflich-
tiger Arzneimitteln. Dank diesem Wissen und dieser Fachkompetenz gehdren Drogerien zu
den ersten Anlaufstellen fir Gesundheitspflege bei leichten Erkrankungen, Pravention und
Gesundheitsforderung. Damit die Patientensicherheit umfassend gewahrleistet und diese
Kompetenzen jederzeit aktuell und umfassend garantiert werden kdnnen, ist die stete Sicher-
stellung, Uberpriifung und konsequente Anpassung der Qualitat in einer Drogerie eine
Grundvoraussetzung. Vor diesem Hintergrund begrissen wir die Absicht des Bundesrates
die Qualitat im Gesundheitswesen zu starken und zu férdern. Da unsere Leistungen nicht im
Rahmen der Regelungen des KVG abgegolten werden, sind wir vom vernehmlassten Gesetz
kaum direkt betroffen. Trotzdem finden wir es problematisch, wenn die Hoheit fiir die Defini-
tion der Qualitat in der Medizin und deren Evaluation einer autonomen, parastaatlichen Insti-
tution Ubertragen wird. Wie der Dachverband Komplementarmedizin (Dakomed), dessen
Stellungnahme wir vollumfanglich unterstiitzen, halten auch wir es fur zielfihrender eine dy-
namische «Netzwerk-Losung» mit Koordination und Férderung der bestehenden Einrichtun-
gen unter Einbezug aller Gesundheitsfachpersonen und der Patientinnen und Patienten zu
etablieren.

SDV

Die Vorlage: Zentrum fur Qualitat
Das Zentrum fur Qualitat soll zu einer Institutionalisierung der Qualitatssicherung fuhren.
Dem Bericht zum neuen Gesetz ist aber kaum zu entnehmen, welcher echte Mehrwert in in-
haltlicher Hinsicht gegenliber den Status quo geschaffen werden soll. Insbesondere wird
nicht ausgefiihrt, ob es sich hierbei — als Resultat einer Verhéaltnismassikeitstberprifung —
um den mindestnotwendigen Eingriff in das bestehende System handelt. Insbesondere wird
die Option einer reinen, durch das Bundesamt fir Gesundheit betriebenen Plattformlésung
ohne Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt nicht diskutiert. Diese mdgliche Lésung
war aber Gegenstand der Uberlegungen und Uberpriifungen bundesseitig. Nach dem vorste-
hend erwéhnten Gebot der Verhaltnisméassigkeit staatlichen Handelns musste diese deutlich
weniger invasive Option dargelegt und die Griinde genannt werden, welche aus Sicht des
Bundes gegen diese Option sprechen. Bildlich gesprochen soll mit dem Zentrum fir Qualitat
ein Haus gebaut werden,

- in welches bisher an anderen Orten stattfindende Aktivitaten verschoben wirden

(Qualitatssicherung Spital). Ausser Aufwand und Kosten beim Umzug entstiinde aber
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kein Zusatznutzen, es resultierten im Gegenteil Doppelspurigkeiten und zuséatzliche
Schnittstellen.

- in welchem Raum leestehen wiirde, weil der Eigentiimer (der Bund) noch gar nicht
genau weiss, was er dort tun will (Ausgestaltung der Qualitatssicherung im ambulan-
ten Bereich).

- in welchem Raum vorgehalten wird, welcher schlussendlich — evtl. sogar ohne ech-
ten Bedarf — fur noch unklare Zwecke genutzt wiirde (HTA).

Dem erlauternden Bericht ist auf Seite 32 zu entnehmen, dass das Zentrum eine rein fachlich
unterstitzende und koordinierende, aber keinerlei regulierende oder sanktionierende Funk-
tion haben soll. Es gibt in diesen und anderen Bereichen des Gesundheitswesens genug In-
stitutionen und Interessengruppen, die ,unterstiitzen“ und ,koordinieren“. Somit ist nicht ein-
zusehen, weshalb anstellen einer ,minimal invasiven“ Koordinationsplattform des Bundes, die
ihre Arbeit sehr rasch aufnehmen kdnnte, nun zeitliche und finanzielle Ressourcen fir die
Grindung einer offentlich-rechtlichen Anstalt gebunden werden sollen.

Wahrend der Phase bis zur Inbetriebnahme eines solchen Zentrums fur Qualitat kdnnen
durch den Gesetzgebungsprozess und die darauffolgende Umsetzung ab dem heutigen Tag
mehrere Jahre vergehen, in denen die wichtigen Kernaktivitaten im Bereich der Qualitatssi-
cherung kaum vorangetrieben werden. Jedenfalls macht der Bericht keine konkreten Aussa-
gen zu den inhaltlichen Aktivitdten des Bundes im Bereich der Qualitétssicherung wahrend
der Ubergangsphase.

Auf Seiten 33 ff. des Berichtes zur Vorlage werden die Aufgaben des geplanten Zentrums fur
Quialitat beschrieben:

Erarbeitung von Grundlagen zu Massnahmen nach Artikel 58 Absétze 1 bis 3 KVG

- Erarbeitung von Vorschlagen zur Ermittlung oder Erhebung von Indikatoren, insbesondere
auch fur medizinische Qualitatsindikatoren nach Artikel 22a Absatz 1

Buchstabe f KVG

- Aufarbeitung und Publikation von Informationen, die auf die verschiedenen Anspruchsgrup-
pen ausgerichtet sind

- Erarbeitung von Vorschlagen zuhanden des Bundesrates fur nationale Programme und Pro-
jekte

- Durchfihrung und Evaluation der vom Bundesrat nach Artikel 58 Absatz 4 KVG festgeleg-
ten 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 Aktivitdten die aufwandige
Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt notwendig und es sind dem Bericht auch keine
stichhaltigen Argumente zu entnehmen, welche die Verhaltnismassigkeit einer solchen Grin-
dung mit Blick auf die geplanten Aktivitaten erlautern respektive rechtfertigen. Das BAG ist
zustandig fur den Vollzug des gesamten KVG. Um diese Aufgabe zu erflllen, kann das Amt
schon jetzt Auftrage an Dritte vergeben, z.B. an die Stiftung flr Patientensicherheit, wie das
ja schon der Fall ist.

Auf Seite 40 des Berichtes wird vorgeschlagen, die Stiftung fur Patientensicherheit in das
neue Zentrum fir Qualitat zu integrieren. Die Stiftung fur Patientensicherheit hat eine breite
Tragerschaft, im Stiftungsrat treffen sich Bund, Kantone und Leistungserbringer zur gemein-
samen Bearbeitung von Aktivitaten im Bereich der Patientensicherheit. Die Stiftung fuhrt
dementsprechend seit einiger Zeit erfolgreich Programme und Projekte im Bereich der Quali-
tatssicherung durch — dies auch im Auftrag des Bundes. Sie geniesst hohe Akzeptanz. Statt
nun dieser bestehenden Institution die bisherigen Aufgaben zu belassen und diese nach Be-
darf durch Leistungsauftrage zu erweitern, will der Bund die Stiftung offenbar ganz ,verstaatli-
chen®. Eine andere Interpretation ist kaum mdglich, da der Bericht dieser sehr wichtigen Insti-
tution nur 4 % Zeilen widmet und keinerlei konkrete Ausfihrungen zu deren Zukunft enthalt.
Die Vorlage: HTA

Dem Bericht zur Vorlage ist auf Seite 36 zu entnehmen, welche Aufgaben fur den Bereich
.Bewertung von Gesundheitstechnologien® vorgesehen waren:

- Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel 32 Ab-
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satz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG festgelegten Ar-
beitsprogramm

- systematische Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung von neuen Leistungen oder Indi-
kationserweiterungen bei denen die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit
umstritten ist (,Horizon Scanning®)

- Leitung von nationalen Projekten zur Weiterentwicklung der HTA-Methodik

Objektiv betrachtet macht keine dieser Aufgaben die Ausgliederung in eine 6ffentlichrechtli-
che notwendig. Auftrage an Dritte sind wie oben erwéhnt schon jetzt moglich.
Demgegeniber wird die einzige Aktivitat, welche eine Ausgliederung der HTA-Prozesse aus
der Bundesverwaltung sinnvoll machen wirde, gerade nicht vorgeschlagen. Dabei handelt es
sich um die Ausgliederung der ,Appraisal“ aus dem BAGinternen Zulassungsprozess und da-
mit der Arbeit der drei eidgendssischen Zulassungskommissionen: die Eidgendssische Kom-
mission fir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK), die Eidgendssische Arznei-
mittelkommission EAK und die Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegen-
stande (EAMGK) inklusive der drei dazugehoérigen Sekretariate. Zwecks Durchflihrung von
korrekten, standardkonformen HTA ist eine Trennung des ,Appraisal” (zweiter Prozessschritt:
Empfehlung durch eine Fachkommission) vom ersten Schritt, dem sogenannten ,Assess-
ments* (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 etwas erstaunlichen Tatsache des Eindrucks nicht ganz erwehren, dass der
Bund die Ausgliederung des ,Appraisal“ aus dem BAG bei Zulassungsverfahren nicht
winscht, um so die vollstandige Kontrolle tber die Zulassungsprozesse zu behalten. Es ent-
steht so auch keine weitere Transparenz, da die drei Zulassungskommissionen durch den
Verbleib innerhalb der Bundesverwaltung weiterhin dem Kommissionsgeheimnis unterstehen
und es jeweils nicht klar ist, ob die Bundesverwaltung gestitzt auf eine zustimmende oder
eine ablehnende Empfehlung der zustdndigen Kommission entschieden hat.

Die Ausweitung des Themas HTA in der beabsichtigen Form wirde zur Verlangsamung und
Komplizierung der Ablaufe flhren. Vollumfangliche HTA sind eine extreme Ausnahme bei Zu-
lassungs- und Uberpriifungsprozessen. Systematische Uberpriifungen des Leistungskatalogs
und Horizon Scanning stellen das in der Schweiz herrschende Vertrauensprinzip fir medizini-
sche Leistungen in Frage und erh6hen — ohne Veranlassung — die staatliche Kontrolle tber
den Leistungskatalog des KVG. Viel sinnvoller wére, die Moglichkeit der Umstrittenheitsab-
klarung auch nach erfolgter Zulassung zu praktizieren, nur in ausgewahlten Fallen von Um-
strittenheit 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 koordi-
nierenden Plattform, von der aus die notwendigen HTA-Auftrdge an kompetente Organisatio-
nen in diesem Bereich vergeben werden kdnnen (zum Beispiel an das bereits bestehende
und im Bericht erwahnte ,Swiss Medical Board“). Solche Organisationen kénnten vom Bund
akkreditiert werden.

Der Vorlage ist zu entnehmen, wie viele HTA budgetiert werden und erfahrungsgeméass mus-
sen solche Budgets ausgeschopft werden, so dass eine ,Suche nach HTA-Fallen* nicht aus-
zuschliessen ist. Viel wichtiger wére aber, dass gute Innovationen, bei denen das Kosten /
Nutzen — Verhéltnis stimmt, noch schneller beim Patienten ankommen. Hier hat sich durch
die Einfihrung der DRG fiir den stationaren Bereich nach Swissmedic (bei Medikamenten)
und BAG ein dritter Verzogerungsfaktur ergeben.

Formelle Aspekte

Der Bericht enthalt keinerlei Ausfiihrungen zur Regulierungsfolgenabschatzung und legt die
Notwendigkeit einer solchen, aufwandigen Schaffung einer 6ffentlichrechtlichen Anstalt unter
dem Gebot der Verhéaltnismassigkeit nicht dar.

Fazit

- Es braucht kein Zentrum fur Qualitat. Nach dem Grundsatz, zuerst Ziele, dann Prozesse
und am Schluss Strukturen zu definieren, stellt sich die Frage nach einem Zentrum im Mo-
ment gar nicht.

-Es braucht eine Erweiterung des Indikatorensets im stationaren Bereich, um die Granularitat
und damit die Aussagekraft der Qualitadtsdaten zu erhdhen.
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-Es braucht einige wenige Anpassungen an den gesetzlichen Grundlagen fir den ambulan-
ten Bereich, ein Anreizsystem und ein Indikatorenset.

-Es braucht einen Leistungsauftrag an die Organisationen, die bereits aktiv sind (Qlnitiative).
Es braucht keine ,Vorhalteleistungen® im HTA-Bereich, sondern ebenfalls eine koordinie-
rende Plattform, tber welche die notwendigen HTA an Institutionen vergeben werden, welche
vom Bund akkreditiert / zertifiziert sein sollten. Auch hierfir ist keine Ausgliederung in eine
Anstalt des 6ffentlichen Rechts notwendig.

-Es braucht eine Klarung bzw. Trennung zwischen der Uberpriifung gesundheitspolizeilicher
Qualitatsaspekte auf kantonaler Ebene, also minimale Qualitatsstandards, damit sich der
Burger auf die staatliche Zulassung der Leistungserbringer verlassen kann und dariber hin-
aus der Erhebung von Qualitatsdaten auf Bundesebene, um den Qualitatswettbewerb ge-
mass KVG zu ermdglichen. Der Qualitatswettbewerb bedingt klare Transparenzregeln, damit
sich Patienten bei ihrer freien Wahl der Leistungserbringer auf Fakten stiitzen kénnen.
Zusammenfassend ersuchen wir Sie deshalb, keine zeitlichen und finanziellen Ressourcen in
die nicht notwendige Schaffung einer offentlich rechtlichen Anstalt zu investieren, die vorge-
legten Gesetzesédnderung zu annullieren und die inhaltliche Bearbeitung der Qualitatssiche-
rung im Gesundheitswesen im Sinne unserer Ausflihrungen voranzutreiben. Dort liegt der
Handlungsbedarf, von dem Patientinnen und Patienten direkt profitieren und nicht in der
Schaffung neuer Institutionen, welche per se keine inhaltliche Verbesserung der Arbeit brin-
gen, sondern eher Doppelspurigkeiten zu bestehenden Aktivitditen und mehr Administration
verursachen respektive Prozesse zu verkomplizieren drohen. Dasselbe gilt fir die HTA-Ak-
tivitaten.

En prémisse, nous aimerions retenir que notre Société Médicale soutient pleinement les cri-
tiques 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
meneées au sein de notre société.

Il nous semblerait important d’attirer un poids particulier sur le manque paradoxal d’économi-
cité de la structure telle qu’elle est proposée. Il nous semblerait important d’exiger que la
structure a mettre en place intégre de facon transparente, cohérente et obligatoire (!) les dif-
férents acteurs/instances des milieux professionnels qui disposent du savoir-faire nécessaire
et se fondent sur des méthodes scientifiquement établies pour émettre des guide-lines de
qualité applicables dans la pratique quotidienne avec un rapport colt-bénéfice adéquat (evi-
dence-based). Trop souvent, nous avons hélas déja assisté a la mise en place des mesures
visant théoriquement & améliorer la qualité et imposées a la corporation médicale par des dé-
cisions politiques, alors qu’elles conduisent & une augmentation des codts, sans que I'impact
réel sur la qualité soit démontrée ou mesurée (ex : contréles-qualité obligatoires des labora-
toires des médecins = majoritairement contréle de la précision des appareils utilisés qui de-
vrait étre assurée par les fournisseurs desdits appareils ; adaptation de la |égislation par rap-
port aux stérilisateurs utilisés en pratique privée : conduira a une utilisation accrue peu écolo-
gique 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’instauration
de mesures visant a améliorer la qualité tout en entrainant des frais supplémentaires, la
‘structure de qualité’ instaurée serait aussi responsable de veiller a ce que les moyens finan-
ciers 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 communément
admis qu’une augmentation de qualité va de pair avec un prix plus élevé. Comment pourrait-
on expliquer qu’en médecine ce serait I'inverse ?

Il nous semble plut6t que le but réel de ce centre de qualité serait de faire diminuer les codts
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-medi-
cine’. Dans une telle optique, il parait d’autant plus évident que la structure proposée est
complétement inadaptée: elle va produire des frais de fonctionnement considérables sans
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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’économicité, adéquation,
rentabilité avec une efficacité démontrée selon des critéres scientifiques),

- par la CMT,

- 'OFSP,

- les sociétés de disciplines médicales,

- la Commission fédérale des prestations générales et des principes et le consensus des ac-
teurs intervenant dans la structure tarifaire Tarmed, soit H+, FMH, assureurs et OFSP,

- le Swiss Network for Health Tehnology Asessment, par I'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 re-
mettre en question les prestations médicales du catalogue AOS dont le rapport colt/efficacité
est défavorable,

- 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 contrdles pour améliorer la qualité et la rentabilité
du systéme de santé publique sans créer des frais important de fonctionnement avec une
nouvelle structure telle que vous la proposez.

Il nous semblerait important de relever que la Confédération est déja largement impliquée
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 médicales et
des technologies de la santé est certainement souhaitable. Afin d’avancer de fagon plus effi-
cace, il nous parait préférable de renforcer la dotation en personnel et moyens des instituts et
commissions existants déja en Suisse et d’améliorer la collaboration de ces infrastructures
avec les instances internationales pour I'évaluation des différentes technologies plutoét 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 utili-
ser les ressources et le savoir-faire présent en renfor¢cant la collaboration des acteurs exis-
tants, 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 I'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 Informatio-
nen aus dem eigenen Spital fir Zwecke zu bearbeiten oder bearbeiten zu lassen, die der Ge-
samtheit dienen und nicht unmittelbar dem eigenen Spital.

Die Zahl der gemeldeten Fehler wird abnehmen, wenn die eigene Stellung durch die Meldun-
gen gefahrdet wird.

In diesem Institut brauchte es fur jedes Fach (43 FMH Titel) einen erfahrenen Studienleiter,
mindestens auf der Stufe eines mehrjahrig erfahrenen klinischen Oberarztes, der die klini-
schen Probleme versteht und der das Vertrauen der in diesem Bereich tatigen Cheférzte der
Kliniken geniesst. Ideal dazu wéren auch pensionierte oder friih pensionierte Chefarzte. Fir
die grossen Féacher brauchte es mindestens je drei solche Vollzeitstellen, falls die Probleme
in 3 Landessprachen aufgearbeitet werden sollen. Deshalb waren das 129 Arzte oder Arztin-
nen 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 kom-
plizierten Probleme der neuen apparativen und nicht apparativen Verfahren erfassen, bzw.
den Patienten auch vor deren Gefahren schutzen.

In den Spitélern als den eigentlichen Informationstragern braucht es pro Fachdisziplin einen
nebenamtlich verantwortlichen Arzt, als Kontrolleur der Plausibilitat der medizinischen Daten,
die an das Institut geliefert werden. Weil aber da das Arbeitsgesetz fiir alle Arzte ausser dem
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Chefarzt gilt, braucht es neue Arztstellen im Umfang von 10 bis 20% in allen Spitélern (Ich
erinnere daran, dass es jetzt schon Spitéler gibt, die mehrere Qualitatsheauftragte haben).
Rechnet man mit 10% mehr Arzten, sind es in der Schweiz rund 1°'500 neue Arztstellen, die
noétig sind, um das neue Nebenamt in den Spitéalern zu versehen. Das macht bei einem Jah-
reslohn von durchschnittlich 207000 Fr. eine 180 Mio hohere Gesamtlohnsumme, von der an-
zunehmen ist, dass sie sich auf die Arbeitgeber ,Spital“ und somit auf die Kantone bzw. die
Versicherten verteilt. Eine quervergleichende Qualitétskontrolle von Spitélern ist héchst an-
spruchsvoll. Sie muss die verschiedensten Parameter beriicksichtigen, wenn sie Uiber das
hinausgehen will, was seit jeher bereits bekannt ist, z.B. die Mortalitat. Es kommt z.B. neben
dem Alter und Geschlecht die Komorbiditat 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 innert
Stunden nach Beginn eines Herzinfarktes oder wenn sie nach Tagen ausgefihrt wird. Man
muss deshalb fur diesen Eingriff verschiedene Risikokollektive unterscheiden. Aus solchen
Griinden brachte ein zentralistisches Uberwachungssystem der Qualitat nur etwas, wenn es
jeden diagnostischen oder therapeutischen Eingriff mit allen Aspekten von Dauer des diag-
nostischen Prozederes, der Operation, der medikamentdsen Behandlung und all dies in zeitli-
chem Bezug zur Erkrankung oder zum Unfall, zum Alter, Geschlecht, Grésse, Gewicht, aber
auch zu den Organfunktionen und Komorbiditaten registrieren wiirde. Sollen von einem Pa-
tienten sehr viele Daten gesammelt werden und sollen diese sehr genau sein, wie etwa La-
borwerte, Art und Dosis von Medikamenten, Dauer einer Behandlung, Massnahmen einer
Physio- oder Ergotherapie aber auch Daten uber die psychosoziale Situation, ist der Aufwand
immens, wenn er sich lber alle Spitalpatienten der Schweiz erstrecken soll Der Export in eine
Datenbank oder der erneute Eintrag in eine solche bedeutet wahrscheinlich einen riesigen
Programmieraufwand und der Aufwand fiele schlimmstenfalls in jedem einzelnen Spital an.
Soll, im Gegensatz zum obigen, das geplante Institut die bisherigen Anstrengungen zur Qua-
litatsverbesserung und Fehlervermeidung und letztlich die Massnahmen zur Erhéhung der
Patientensicherheit ,nur® koordinieren? Sicher ware, dass auch in diesem Fall der administra-
tive Aufwand der Spitéler und deshalb auch die administrative Arbeit der Arzte zunehmen
wirde.

Zusammenfassend:

* Die Stellenetats der Spitaler vergréssern sich wegen der Zusatzaufgaben.

* Die Kosten fiir eine umfassende Kontrolle der Qualitat, was ja im Grunde angestrebt wird,
wiurden die veranschlagten 35 Millionen um ein Vielfaches Ubersteigen.

» Das geplante Institut wirde zwischen allen Instanzen stehen, die Eigeninitiative innerhalb
des medizinischen Fachpersonals der Spitdler zur Qualitatsverbesserung wirden eher ge-
schmalert.

* Die Freude am medizinischen Beruf leidet unter noch mehr nichtmedizinischen Aufgaben
und diese Triebfeder ist doch eine wichtige Komponente flr Behandlungserfolg und Patien-
tensicherheit.

+ Einen grossen positiven Einfluss auf die Qualitat im Schweizerischen Gesundheitswesen
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 interdisziplindre Komplikationenkonferenz, wobei in 20%
auch Komplikationen aus andern Spitélern besprochen werden.

+ Die Qualitat der medizinischen Arbeit in der Schweiz ist auch ohne ein neues Qualitatsinsti-
tut haltbar und verbesserungsfahig.

* Die freiwilligen fachspezifischen Initiativen wie die Komplikationenliste oder AQC und an-
dere Programme und Zertifizierungen, tragen zur stetigen Verbesserung der Qualitat der
Leistungen bei. Sie sind ndher am Geschehen und ihre Leiter rekrutieren sich aus den Rei-
hen der Fachleute, was mehr medizinische Kompetenz gewahrleistet als ein Uibergeordnetes
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 Aktivitaten zu koordinieren. Grund-
satzlich sind wir mit einem nationalen Zentrum fur Qualitat einverstanden.
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Es ist uns jedoch ein zentrales Anliegen, dass die Berufsverbénde im gesamten Qualitatsma-
nagement — also der Qualitatsentwickung und -sicherung - ihre zentrale Rolle weiterhin wahr-
nehmen kdnnen. Qualitatsmanagement ist bei den Gesundheitsberufen primar Sache der Be-
rufsverbande.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) Qualitétssicherung betreiben.
Die bestehenden Instrumente und Programme zur Qualitatssicherung der Berufsverbé&nde
sollen bertcksichtigt, aufgenommen und in der Umsetzung unterstiitzt werden.

Die Berufsverbéande mussen erste Ansprechpartner sein, wenn es um die Qualitéatskontrolle
der Gesundheitsberufe geht. Qualitatsprogramme, welche von den Berufsverbanden erarbei-
tet wurden oder werden, missen fir alle praktizierenden Berufsleute gelten.

Wir unterstitzen die folgenden Rahmenbedingungen des Zentrums:

* Die bisherige Kompetenzverteilung der Akteure in der Regulation bleibt gemass Bundesver-
fassung und KVG unverandert.

* Bereits vorhandene Kompetenzen sollen genutzt werden.

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

» Das Zentrum hat eine rein fachlich unterstiitzende und koordinierende, aber keinerlei regu-
lierende oder sanktionierende Funktion.

Der DVSP begrusst das Engagement des Bundes, mit einem nationalen Zentrum die Qualitét
und Patientinnen- und Patientensicherheit ins Zentrum zu setzen und gesamtschweizerisch
ausdricklich zu sichern.

Zwar bestehen bereits heute zahlreiche Aktivitaten in der Qualitétssicherung, jedoch sind
diese nicht koordiniert und sie weissen gravierende Licken auf. Wir betrachten die Schlies-
sung derselben gestitzt auf wissenschaftlicher Grundlagen und in Zusammenarbeit aller Be-
teiligten als ausserordentlich wichtig.

Fir den DVSP ist es von grosster Wichtigkeit, dass mit der Schaffung eines Zentrums fir
Qualitat, in samtlichen Bereichen eine Fehlerverarbeitungskultur etabliert wird, welche Feh-
lerquellen nachweislich auf ein Minimum reduziert. Die Fehlerverarbeitungskultur soll in den
Aktivitaten als Grundlage dienen. Dies vor allem vor dem Hintergrund, dass die fehlende Feh-
lerverarbeitungskultur eine der gréssten Schwéchen unseres heutigen Gesundheitssystems
darstellt.

Die Hauptaufgaben dieses Zentrums sollen darin bestehen, nationale Qualitdtsprogramme zu
lancieren und Qualitatsindikatoren fur samtliche Bereiche zu entwickeln. Ein anderer wichti-
ger Teil besteht darin, Gesundheitstechnologien und medizinische Leistungen in der OKP mit
der notwendigen Sorgfalt, Professionalitdt und Unabhéngigkeit gegenlber allen interessierten
Kreisen zu bewerten (Health Technology Assessment, HTA) sowie den zweckmassigen Ein-
satz und den Nutzen der Leistungen, Behandlungsverfahren und Arzneimittel zu Gberprifen.
Mit Fokus auf den Nutzen einer Behandlung fiir die Patientin oder den Patienten, muss ein
wichtiges Ziel sein die Zahl der nicht wirksamen, nicht effizienten und unnétigen Behandlun-
gen und Eingriffe zu verhindern, teure Fehl- oder Uberversorgung zu vermeiden und damit
die Qualitat der Behandlung zu erhéhen.

Die Qualitat und Qualitatskontrolle soll entgegen der Vorlage nicht von den Versicherern,
sondern von unabhangiger, interner Stelle vorgenommen werden.

Das Zentrum soll in Form einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt geschaffen werden und von ei-
nem Verwaltungsrat aus mit maximal neun Fachleuten geleitet sowie eng mit Universitaten,
Fachhochschulen und anderen, bereits in der Qualitatssicherung téatigen Organisationen zu-
sammenarbeiten. Die strategischen Ziele wirden vom Bundesrat festgelegt. Er soll dabei von
einer nationalen Plattform fur Qualitat sowie einer Plattform fur die Bewertung von HTA unter-
stutzt werden, in denen die betroffenen Akteure des Gesundheitswesens vertreten sind, ins-
besondere die Kantone, Patientenorganisationen, Leistungserbringer, Versicherer und das
Bundesamt fir Gesundheit.

Nicht einverstanden ist der DVSP mit den Rahmenbedingungen im Bereich Qualitat. Das
Zentrum hat nebst der rein fachlich unterstiitzenden und koordinierenden zwingend auch re-
gulierende oder sanktionierende Funktionen zu erfilllen. Dabei sollen die laufenden Qualitéts-
bestrebungen durch die verschiedenen Partnerinnen und Partner im Gesundheitswesen nicht
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gefahrdet werden. Wenn das Zentrum keine verbindlichen Aktivitdten veranlassen kann, &n-
dert sich an der heutigen Situation kaum etwas. Eine aktuelle Studie der Stiftung fur Patien-
tinnen- und Patientensicherheit zeigt, dass beispielsweise die Quick-Alerts zur Vermeidung
von Fehlern zu wenig beachtet werden bzw. Konsequenzen nach sich ziehen, obwohl sie re-
levante Fehlerquellen aufzeigen. Sollten die Qualitat, Patientinnen- und Patientensicherheit
auch mit dem Zentrum weiterhin auf freiwilliger Basis erfolgen, ist der zu erwartende Erfolg
zumindest fraglich.

Die SGA schlief3t sich den Vorschlagen der FMH an und unterstitzt diese:
Zusammenfassung - Wir begriissen die Absicht des Bundes, die Qualitatsbestrebungen wei-
ter zu fordern und zu entwickeln. Die mit der Gesetzesvorlage angepeilten Ziele (mit Aus-
nahme der implizierten Kostensenkung) sind zu unterstltzen und stehen in keinem Gegen-
satz 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 — ent-
sprechend lehnt die FMH den vorliegenden Gesetzentwurf ab. Die Arzteschaft sowie viele
weitere Organisationen setzen sich bereits lange und intensiv mit den verschiedenen Aspek-
ten der Qualitatssicherung und -férderung auseinander, so dass bereits sehr viele Initiativen
und Instrumente zur Verfugung stehen, welche den hohen Standard unseres Gesundheitswe-
sens erst ermdglicht und Uber die Jahre weiterentwickelt haben. Dass der Bund hier eine ko-
ordinierende und vernetzende Aufgabe Ubernehmen kann, ist fiur die FMH unbestritten.

Die Schweiz verfugt tUber eines der besten Gesundheitssysteme der Welt. Fur 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 fiir Patientensicherheit leistet
einen zentralen Beitrag zur Patientensicherheit in der Schweiz und entsprechend ist ihr Wei-
ter-bestehen zwingend.

Gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf sind die nationalen Plattformen ein
wichtiges Element. Im Gesetzestext finden wir hingegen keine verbindlichen Formulierungen.
Weiter wird im erlauternden Bericht festgehalten, dass das Zentrum fur Qualitat eine kosten-
dampfende Wirkung haben wird. Eine Evidenz fur diese Aussage ist nirgends ersichtlich und
entsprechend nicht nachvollziehbar. Fur die FMH ist hier eine gesamtwirtschaftliche 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 Ent-
scheidungstrager missen auf vollstandige, umfassende und wenn mdégliche symmetrische
Informationen vertrauen kénnen. FMH bietet hier jede mdgliche Unterstiitzung an.

- Einbezug aller Leistungserbringer und Stakeholder / Partnerorganisationen.

- Erarbeiten einer integrativen und Ubergeordneten Sichtweise zwischen den verschiedenen
Sozialversicherungen (keine reine KVG-Optik), sowie einer gesamtwirtschaftlichen und nach-
haltigen Vorgehensweise.

- Die Definition der medizinischen Qualitéat kann nur Gber die zustandigen Fachgesellschaften
erfolgen.

- Anerkennung des Swiss Medical Boards, welches dank des laufenden Konvergenzprozes-
ses stakeholderméssig zunehmend breit abgestitzt ist, mittels eines Konsortiums universita-
rer Institute einen hdchsten wissenschaftlichen Standard erreicht hat und die Methodik lau-
fend internationalen Standards angepasst ist.

- Weiterfuhrung der Unterstiitzung der erfolgreichen Aktivitaten von Patientensicherheit
Schweiz.

- Adaquate Vergutung der Leistungserbringer fur ihre Qualitatsarbeit und der damit verbunde-
nen zunehmenden Dokumentationsaufwendungen.

- Anerkennung der Struktur- und Prozessqualitdtsaspekte, Personaldotation und Einhaltung
arbeitszeitlicher gesetzlicher Grundlagen als wesentlicher Pfeiler der Qualitat und Patienten-
sicherheit

Fazit - Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt ist fiir die FMH nicht zielfiihrend. Die
auf-gefuihrten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen Zeitpunkt von den verschie-
denen Stakeholdern in nachgewiesener guter Qualitat und transparent durchgefiihrt. Das ge-
plante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird dem bisher an den Tag gelegten
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Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keinerlei Synergien. Die Schweizeri-
sche Akademie fiir Qualitat in der Medizin SAQM kann als Beispiel betrachtet werden, wie
innerhalb von zwei Jahren durch Vernetzung und Koordination das Vertrauen und das Com-
mittment erarbeitet werden kann.

Vorschlag FMH: Die beschriebenen Ziele der Vorlage kdnnen mit einer reinen KVG-Optik
nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch die Kosten zu einem wesentlichen Teil aus-
serhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes anfallen.

Daher schlagen wir vor, dass der Bund seine koordinierende und vernetzende Funktion wahr-
nimmt, indem er mit einer gesamtvolkswirtschaftlichen Optik die Zusammenarbeit férdert, Sy-
nergien nutzt und Doppelspurigkeiten vermeidet. Die von der FMH 2012 gegriindete Schwei-
zerische Akademie fir Qualitat 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 Zentrum sich «nicht an die Stelle der Ak-
teure setzt, sondern diese zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten
Projektarbeiten unterstutzt. Sie kénnen und dirfen die laufenden Qualitatsbestrebungen und
deren Finanzierung durch die verschiedenen Partner im Gesundheitswesen nicht erset-
zen.»Wir begrissen diese Stossrichtung des Bundes — auch dahingehend, dass das Zentrum
Uber keine hoheitsrechtlichen Kompetenzen verfugt. Ein Engagement des Bundes ist notwen-
dig, damit die bestehenden Aktivitaten verstérkt und koordiniert weitergefiihrt werden kénnen.
Fur die FMH bleibt aber weiterhin unklar, wie der Einbezug ausgestaltet werden soll. Wéh-
rend die «nationalen Plattformen» im erlauternden Bericht erwéhnt werden, sucht man im
Gesetzestext vergeblich nach verbindlichen Aussagen zu den Plattformen. Auch fehlen bei
den Erlauterungen detaillierte Angaben, wie die Plattformen besetzt werden sollen und wie
die Prozesse und Ablaufe vorgesehen sind. Der transparente Einbezug der Stakeholder in
Form derer Verbande, die konsolidierte Stellungnahmen einbringen kdénnen, sind zwingend
den Meinungen von Einzelpersonen vorzuziehen. Aus den Diskussionen und juristischen
Verfahren im Bereich der hoch-spezialisierten 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 tUber 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 allfallige Doppelspurigkeiten verhindert und Synergien genutzt
werden missen. Diese zentrale Aufgabe wird im erlauternden Bericht aber nicht bzw. zu we-
nig thematisiert.

Vorschlag FMH: Aufgrund der komplexen Natur von Qualitét ist eine systematische Vernet-
zung mit den wichtigsten Akteuren zwingend. Wir sind uns dieser Herausforderung bewusst
und haben in der SAQM sowohl fiir die Arzteschaft als auch fiir die Partnerorganisation die
entsprechenden Gefasse geschaffen. Im Rahmen der regelméssigen Treffen des Forums
Qualitat SAQM werden die Arzteorganisationen der FMH in Qualitatsfragen 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 Zusammenarbeit entstanden ist. So wird sichergestellt,
dass die Definition der medizinischen Qualitat durch die dafiir zustdndigen Fachgesellschaf-
ten erfolgen kann und der Austausch horizontal und vertikal jederzeit gewahrleistet ist.

Im Rahmen des Dialogs Qualitat SAQM steht den Partnerorganisationen eine ahnliche Platt-
form zur Verfigung. Selbstverstandlich sind der Austausch und die Vernetzung nur méglich,
wenn die betroffenen Organisationen anwesend sind. Entsprechend bedauerten wir die Ab-
wesenheit des BAG am letzten Treffen des Dialog SAQM.

Der Bund kann eine ahnliche Aufgabe auf berufsgruppen- und systemubergreifender Ebene
Ubernehmen, indem er die wichtige Vernetzung und die zentrale Koordination erméglicht
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bzw. garantiert. Durch diese Aufgabe kann es dem Bund gelingen, das Vertrauen weiter zu
starken und die laufenden Arbeiten zu koordinieren.

Health Technology Assessment HTA

Die Entscheidungskompetenz des Bundes im Bereich HTA stellen wir in keiner Weise in
Frage. Das BAG bzw. das EDI verfiigt Gber klar definierte Kompetenzen und Handlungsfel-
der. Wir setzen uns hingegen stark fur die Trennung von Assessment, Appraisal und Deci-
sion ein — die Gewaltentrennung muss zu jedem Zeitpunkt gewéahrleistet sein. Wir engagieren
uns seit Jahren mit verschiedenen Aktivitaten fir das HTA in der Schweiz. Die FMH ist Grin-
dungsmitglied des SNHTA, Mittragerin des Swiss Medical Board und war aktiv beim Projekt
SwissHTA beteiligt. Der aktuell laufende Konvergenzprozess zwischen den verschiedenen
Akteuren zeigt deutlich auf, dass der Bund fiir die Entscheidungen zustandig ist. Die Assess-
ments sind hingegen unabhéngig von Bundes- oder Partikularinteressen durchzufiihren. Die
Wissenschaft gehért an die Universitaten; die Leistungsentscheide gemass Gesetz zum
Bund.Wir gehen vollkommen einig mit den Forderungen, die bestehenden Leistungen im
Leistungs-katalog regelméssig gemass den WZW-Kriterien zu tberprifen und die Innovatio-
nen zu fordern. Die FMH hat diese Position bereits 2011 formuliert und mit ihren verschiede-
nen Aktivitaten stets unterstiitzt. So haben bereits Fachgesellschaften die «Smarter Medi-
cine» thematisiert bzw. als unwirksam geltende Interventionen definiert.

Fur die FMH macht es keinen Sinn, dass die verschiedenen bereits laufenden und etablierten
Massnahmen und Aktivitdten von Seiten des Bundes nochmals neu erfunden werden. Eine
Zentrumslosung ist aufgrund der vielen Aktivitaten der Leistunsgserbringern und anderen
Stakeholdern nichtzielfihrend: Vielmehr werden so Doppelspurigkeiten geschaffen anstatt
Synergien genutzt.

Vorschlag FMH: Im Rahmen der Aktivitaten des Swiss Medical Board (SMB) lauft zurzeit ein
Konvergenzprozess mit den wichtigsten Akteuren (Kantone, Leistungserbringer, Versicherer,
Industrie, Wissenschaft). Dieser wird es erlauben, den nationalen und z.T. internationalen Be-
durfnissen im Bereich HTA mehr als gerecht zu werden. Durch die Einbindung universitarer
Institute und die methodische Weiterentwicklung wird das SMB seine zentrale Rolle in der
HTA-Landschaft massiv starken. Ein unabhangiges, von den wichtigsten Partnern des Ge-
sundheitswesens getragenes SMB sollte vom Bund zwingend beriicksichtigt und entspre-
chend genutzt werden. Die beschrankten Ressourcen (personell wie auch finanziell) erlauben
keinen Aufbau von Doppelstrukturen — all dies selbstverstandlich unter der Pramisse der Ge-
waltentrennung.

Zentrum vs. Netzwerklésung

Wir haben uns stets flir eine Netzwerklésung eingesetzt und mehrmals platziert, dass eine
Ausarbeitung einer Netzwerklésung auch erfolgen soll. Die etwas «fadenscheinige» Begrin-
dung im erlauternden Bericht zu diesem Punkt ist flr uns nicht nachvollziehbar. Daraus mus-
sen wir schliessen, dass zu keinem Zeitpunkt der Wille bestand, eine solche Option in Be-
tracht zu ziehen. Fur die 2012 von der FMH gegriindete Schweizerische Akademie fir Quali-
tat in der Medizin SAQM sind die Vernetzung und die fachliche Unterstiitzung zentrale Anlie-
gen. Dass hierzu ein grosses Bedirfnis besteht, belegen die bisher rund 30 eingegangenen
offiziellen Antrége an die SAQM. - Vorschlag FMH: Die aktuelle Vorlage des Gesetzentwurfes
soll im Sinne einer Netzwerkldsung umgearbeitet werden.

Aktivitaten

Der erlauternde Bericht prasentiert viele bereits bestehende und laufende Qualitatsaktivitaten
und schliesst daraus auf einen Handlungsbedarf fur ein Zentrum bzw. diese Auflistung wird
als Legitimation fur den Gesetzgebungsprozess verstanden. Entsprechend stellen wir mit Er-
staunen und Befremden fest, dass — bewusst oder unbewusst — viele Qualitatsaktivitaten erst
gar nicht aufgelistet sind. Der folgende Satz im erlauternden Bericht «...Noch vollstandig feh-
len jedoch Indikatoren im wesentlichen Bereich der ambulanten arztlichen Leistungen...»(S.
9) zeugt von einer grossen Unkenntnis der Materie. Die Indikatoren «fehlen» insofern, dass
die entsprechenden Behdrden keine Kenntnis davon genommen und diese in den Vernehm-
lassungsunterlagen nicht aufgefiihrt haben. An dieser Stelle seien insbesondere die zahlrei-
chen Qualitatsaktivitdten im ambulanten Bereich wie etwa die «Q-Initiative» (EQUAM, MFA-
ARGOMED, QBM des VEDAG, qualimed.net) erwdhnt. Wenn eine Auflistung erfolgt, dann
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sollte diese so weit als mdglich abschliessend sein. Ansonsten besteht die Gefahr, dass Ent-
scheidungen aufgrund unvollstéandiger und asymmetrischer Informationen erfolgen, zumin-
dest Doppelspurigkeiten geschaffen werden und Wertschatzung fur bisher Geleistetes zer-
stért 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 fuhrt perio-
disch eine Inventarernebung bei den Arzteorganisationen zu ihren eingefiihrten oder geplan-
ten Qualitatsaktivitidten 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 vollstandiger und wenn moglicher symmetrischer Informatio-
nen erfolgen. Im gesetzgeberischen Prozess der Ein-fliihrung eines neuen Bundesgesetzes
mit der entsprechenden Reich- und Tragweite ist zu er-warten, dass die Entscheidungstrager
korrekt und vollstandig informiert werden. Die FMH unterstiitzt den Bund gerne bei der Erar-
beitung einer vollstandigen und korrekten Ubersicht, was in der Schweiz auch seitens Leis-
tungserbringer und Stakeholder bereits geleistet wird (z.B. Patientensicherheit Schweiz,
ANQ, QualiCCare, Q-Initiativen, Qualitatszirkel, Supervisionen, Intervisionen, Q-Indikatoren,
Zertifizierungen, Register etc.).

Kostendampfung / Kostensenkung

Die Dampfung bzw. Senkung der Kosten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) kdnnen per se kein priméres Ziel in einer nachhaltigen Qualitéatsarbeit sein. Sie sind es
auch nicht im Text der Gesetzesvorlage: Ziel des Zentrums fur Qualitat gemass Art. 3 ist die
«...Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, deren Kos-
ten von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung ... ibernommen werden.» - Die
Dampfung des Kostenanstiegs der OKP ist jedoch ein explizit erwahntes Ziel im erlauternden
Bericht. Auf S. 13 steht, dass die «... Zielsetzung der Vorlage... insgesamt die Dampfung der
Kostensteigerung» sei. Die Gesetzesvorlage betrifft grundsatzlich nur den Bereich der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung. Das bedeutet, dass die Dampfung der Kostensteige-
rung in der OKP bei der Umsetzung des Gesetzes ein mitbestimmender Faktor sein wird. Mit
anderen Worten: Die Kostenkontrolle und -senkung in der OKP soll via Hinterttir Uber das
Bundesgesetz fur Qualitat eingefuhrt bzw. verstarkt werden, und die Lasten schliesslich jen-
seits der Grenzen des KVG sich selbst Uberlassen werden. - Vorschlag FMH: Entweder
macht der Bundesrat im Gesetz selbst transparent, dass er Uber ein «Bundesgesetz fir Qua-
litat» die Kosten in der OKP beeinflussen will, wodurch er den betroffenen Akteuren bzw.
dem Stimmvolk die Mdglichkeit eréffnet, zu dieser Absicht Stellung zu nehmen, oder er
streicht samtliche diesbeziigliche Passagen in den Gesetzesmaterialien.

Finanzierung und Rechtsform - Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitaten fir das Zent-
rum sind nur bedingt nachvollziehbar. Keinesfalls einig gehen wir mit der Feststellung, dass
die gemass KVG erbrachten Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und
die damit verbundenen Kosten in den vereinbarten Tarifen bereits heute beriicksichtigt sind.
Es sind gerade die Leistungserbringer, welche in ihrer taglichen Arbeit mit Patientinnen und
Patienten zur Optimierung der Qualitat beitragen und deren Aufwendungen keineswegs ada-
guat Uber 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
Leistungserbringer die daflr ndtigen Mittel bereitstellen.

Allgemeines

In der Zahnmedizin sind die Zulieferer beinahe ausnahmslos in einem anerkannten Zertifizie-
rungs- und Qualitatssicherungsprogramm engagiert. Auch die von uns in der Schweiz belie-
ferten Zahnarzte sind auf einen hohen Qualitatsstandard allein schon aus Auftragsrecht ver-
pflichtet. Bei einem national relevanten Gesundheitswesen und -markt von rund 70 Mia. Fran-
ken erscheinen institutionalisierte Qualitatsbestrebungen als Selbstverstandlichkeit. Wir be-
grussen daher grundsétzlich derartige Bemuhungen. Freilich stellen wir fest, dass die im Ge-
genentwurf vorgeschlagenen Aufgaben des Zentrums fur Qualitéat in etlichen Gebieten mit
Tatigkeiten bereits bestehender Organisationen Uberschneidungen aufzeigen, was nach
nochmaliger Uberprifung ruft.

asd
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Auch die Logopadinnen und Logopaden sind hoch mativiert, mit wirkungsvollen, den Patien-
ten individuell angepassten und effizienten Therapien ihren Beitrag zu leisten. Qualitat ge-
niesst immer einen hohen Stellenwert. Trotzdem soll ein nationales Steuerungs- und Kontroll-
zentrum fur ,,Qualitat und Wirtschaftlichkeit" mit Pramien, Steuergeldern und Drittmitteln er-
richtet werden. Unseres Erachtens legen alle Leistungserbringer im Gesundheitswesen ho-
hen Wert auf Qualitat der Behandlungen und Therapien, sodass ein Bedarf eines solchen
Zentrums nicht gegeben ist. Die bisherigen Instrumente zur Qualitatssicherung sind sinnvoll
und gentgen.

Das Zentrum hat mit der versprochenen Qualitat wenig zu tun, es dient vielmehr dem Diktat
der Okonomie, das heisst, massive Einsparungen auf Kosten der allgemeinversicherten Be-
volkerung sollen durchgesetzt werden. Die bis jetzt gultige und bewahrte ethische Grundhal-
tung der Arztinnen und Arzte sowie des therapeutisch und pflegerisch tatigen Personals wird
damit in Frage gestellt. Unter Dem Deckmantel der (fehlenden) Qualitat wirden medizinisch
notwendige Behandlungen unter Umstanden verweigert!

Wir lehnen deshalb das geplante Gesetz als Ganzes ab.

K/SBL

Selon nous, tous les prestataires de la santé publique attachent une grande importance a la
gualité de leurs prestations et nous ne pensons pas qu'un tel centre soit donc nécessaire.
Les instruments existant a ce jour pour le maintien et I'amélioration de la qualité sont appro-
priés et suffisants. A la lecture du document explicatif, nous sommes d'avis que le centre
n‘apporterait ni une garantie d'une amélioration de la qualité des prestations, ni une garantie
de la sécurité des patients. Par contre, il génére des dépenses excessives et devrait entrai-
ner des économies qui seront une fois de plus, faites sur le dos des personnes assurées
dans l'assurance de base. L'attitude éthique fondamentale du corps médical et du personnel
paramédical et soignant est remise en question par l'introduction d'une loi prétendant intro-
duire une nouveauté. Un traitement ou une prise en charge nécessaire pourrait alors étre re-
fusée pour des raisons de manque de qualité selon des critéres purement économiques !

ARLD

L' ACSI (Associazione consumatrici e consumatori della Svizzera italiana) salue le projet de
création d'un centre national pour la qualité dans I'assurance obligatoire des soins. Il nous
semble toutefois essentiel que cette nouvelle structure veille a intégrer les programmes de
gualité déja existants de maniére efficiente et que des synergies puissent voir le jour. En ef-
fet, la dispersion et le manque de coordination caractérisent actuellement les initiatives en
cours et rendent problématique et aléatoire le monitorage de la qualité des soins sur l'en-
semble du territoire. Une meilleure définition des collaborations souhaitées entre les institu-
tions existantes est aussi opportune et nécessaire.

Afin que les intéréts et les préoccupations des patients et des consommateurs soient repré-
sentés, nous demandons a ce que les organismes de défense des consommateurs et des
patients soient intégrés dans la plateforme HTA national et qu'elles soient dotées des res-
sources nécessaires a cette fin. En effet, les représentants des consommateurs en Suisse
sont parmi les plus attentifs observateurs du développement incontrdlé du systéme sanitaire
actuel et sont aussi préoccupés par la pléthore de soins inutiles et coliteux proposés aux pa-
tients-consommateurs-assurés et contribuables. Ces représentants contribuent a l'informa-
tion des patients/consommateurs, avec des moyens toutefois limités, et en collaboration avec
leurs partenaires du milieu sanitaire. Leur participation aux activités du centre de qualité
pourrait accroitre leur impact informatif et formatif, contribuant ainsi plus fortement a I'éduca-
tion sanitaire des citoyens et a la participation active des patients aux soins les concernant.
Afin que la qualité du systéme de santé puisse étre évaluée et développée, il faudrait que les
fournisseurs de prestations soient Iégalement tenus de transmettre des données anonymi-
sées et standardisées, selon des protocoles a étudier/évaluer qui n'impliquent pas une crois-
sance inutile des activités administratives pour les opérateurs sanitaires. Une caisse maladie
publique et unique serait certainement une bonne prémisse pour la mise en ceuvre de cette
requéte.

Enfin, étant donné qu'il est prévu que le financement soit réalisé a travers un prélevement sur
les primes des assurés, il est normal qu'ils soient régulierement informés des objets de re-
cherches et que les résultats soient facilement accessibles. A ce propos, il serait utile et né-
cessaire de préciser ce droit au retour de l'information dans un paragraphe de la loi.

ACSI, frc
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Dans le cadre de I'évaluation des technologies médicales (HTA), une attention particuliére
devrait étre portée sur la réduction du nombre de traitements et d'interventions inefficaces,
inefficientes ou inutiles, afin d'améliorer la qualité de la prise en charge. Rappelons que ac-
tuellement, et sur la base d'informations que fournissent les opérateurs sanitaires eux-
mémes, on estime a 30% le nombre des interventions et thérapies non-nécessaires et poten-
tiellement dangereuses pour la santé des patients.

1. Allgemeines - physioswiss unterstiitzt grundsatzlich das Bestreben des Bundes, ein Quali-
tatszentrum fur die obligatorische Krankenpflegeversicherung einzurichten. Oberste Prioritat
musse dabei Qualitatssicherung und Patientensicherheit sowie die Zweckmassigkeit haben. -
physioswiss erwartet vom Bundesrat die Gewahr, dass ein nationales Qualitatszentrum in al-
len Bereichen mit der notwendigen fachlichen Kompetenz gefiihrt und organisiert wird. Das
Ziel eines solchen Zentrums muss zwingend sein, die Qualitat der von der Grundversiche-
rung ibernommenen Leistungen bestandig hoch zu halten (Qualitatssicherung) und wo im-
mer moglich zu verbessern (Qualitatsentwicklung). Zusatzliche birokratische Hirden missen
unbedingt vermieden werden.

2. Qualitat - Das Qualitatsniveau der Grundversorgung in der Schweiz ist im internationalen
Vergleich sehr hoch. Diese Qualitat noch zu steigern und die Patientensicherheit stets zu ver-
bessern, stellt eine grosse Herausforderung dar. Fir ein Qualitdtszentrum im Gesundheits-
wesen ist die Nahe zur Praxis zwingend, dies muss im Gesetz bereits entsprechend abgebil-
det werden. Sowohl Qualitét wie auch Patientensicherheit liegen in erster Linie in der Verant-
wortung der Leistungserbringer. Um nachhaltige Qualitatsverbesserungen erreichen zu kén-
nen, mussen die Arbeitsbedingungen der Leistungstrager beriicksichtigt werden. So ist es
beispielsweise unabdingbar, dass die Ausbildung von zusatzlich notwendigem Fachpersonal
in verschiedenen Berufsgruppen geftérdert werden muss, um dem bereits heute spirbaren
Fachkraftemangel entgegenzuwirken. Wenn in Zukunft die Versorgungssicherheit mit Ge-
sundheitsleistungen nicht mehr durch qualifizierte Fachkréafte gewéhrleistet ist, konnen die
jetzigen Qualitatsstandards nicht eingehalten, respektive verbessert werden. Der sich im Ge-
setzesentwurf wiederspiegelnde Top-Down Ansatz steht im Kontrast zur heutigen dezentra-
len Organisation des Gesundheitswesens der Schweiz. Diesen Paradigmenwechsel erachten
wir als sehr kritisch. Kantone, Berufsverbande der Leistungserbringer wie auch interdiszipli-
nar ausgerichtete Organisationen (z.B. die Schweizerische Akademie der Medizinischen Wis-
senschaften), tragen bereits heute mit ihrer Arbeit an der Basis viel zur hohen Qualitat bei.
Die bestehenden Strukturen missen beim Aufbau eines nationalen Zentrums zwingend be-
ricksichtigt und das fachliche Knowhow muss eingebunden werden. Man muss verhindern,
dass praxisferne, schwer umsetzbare und damit kaum akzeptierte Massnahmen und Lésun-
gen erarbeitet werden.

3. Patientensicherheit. - physioswiss begrisst die Idee, die verschiedenen Akteure des Ge-
sundheitswesens und deren Aktivitaten zugunsten der Patientensicherheit in einem nationa-
len Zentrum zu verbinden und Synergien zu nutzen um die Effizienz zu steigern. Die sich lau-
fend erweiternden Behandlungsmaglichkeiten, die technologischen Entwicklungen und zahl-
reiche Schnittstellen in den Behandlungspfaden wie auch die zunehmende Verknappung von
qualifiziertem Personal sind nicht zu unterschatzende Hirden.

Die zunehmende Mindigkeit der Patientinnen und die Verpflichtung, sie und ihre Angehori-
gen in diagnostische und therapeutische Entscheide mit einzubeziehen, sind sehr positiv zu
werten. Dies stellt jedoch hohe Anforderungen an die Leistungserbringer, verlangt eine enge
multiprofessionelle Zusammenarbeit und ruft nach einem umfassenden Qualitdétsmanage-
ment. Um die notwendige Nahe zur Praxis zu erreichen, missen sowohl die harten messba-
ren Faktoren wie auch die wenig berechenbaren weichen Faktoren bei der Planung und Um-
setzung eines Qualitatszentrums optimal beriicksichtigt werden.

4. Weitere Aspekte - Im erlauternden Bericht wird die Qualitat im heutigen Gesundheitswesen
des Ofteren wenig differenziert in Frage gestellt. Dies ist sehr stérend. Wie oben bereits be-
tont, ist die generelle Qualitat im heutigen Gesundheitswesen der Schweiz bereits auf einem
hohen Niveau. Um den Fachkraften im Gesundheitswesen wirksame Instrumente zur Verfu-
gung zu stellen, missen die diversen Akteure (Kantone, Berufsgruppen etc.) zwingend aktiv
miteinbezogen werden. Transparente Kommunikation, Kooperation und Vertrauen sind wich-

physioswiss
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tige Schlissel zur Erreichung der Ziele. Um die Nahe zu den Leistungserbringern zu garan-
tieren, muss der vorliegende Gesetzesentwurf deshalb nochmals grundlegend lberarbeitet
werden. Im vorliegenden Gesetzesentwurf des Bundesgesetzes wird das Thema Wirtschaft-
lichkeit zu Recht nicht explizit abgebildet, zumal es um Qualitdt und Patientensicherheit ge-
hen soll. Im erlauternden Bericht hingegen wird in verschiedenen Abschnitten der Wirtschaft-
lichkeit hohe Prioritét eingerdumt. Dies nahrt einen Anfangsverdacht, dass eine versteckte
Agenda existiert und das eigentliche Ziel des Gesetzes fir ein nationales Qualitatszentrum
Kosteneinsparungen sind. Im neuen Gesetz muss deshalb zwingend sichergestellt werden,
dass das Zentrum fur Qualitét sich tatsachlich mit Qualitét und nicht mit Kosteneinsparungen
beschéftigt, auch wenn schlechte Qualitat ein Kostentreiber darstellen kann.

4. Weitere Aspekte - Im erlauternden Bericht wird die Qualitat im heutigen Gesundheitswesen
des Ofteren wenig differenziert in Frage gestellt. Dies ist sehr storend. Wie oben bereits be-
tont, ist die generelle Qualitat im heutigen Gesundheitswesen der Schweiz bereits auf einem
hohen Niveau. Um den Fachkréften im Gesundheitswesen wirksame Instrumente zur Verfu-
gung zu stellen, missen die diversen Akteure (Kantone, Berufsgruppen etc.) zwingend aktiv
miteinbezogen werden. Transparente Kommunikation, Kooperation und Vertrauen sind wich-
tige Schlissel zur Erreichung der Ziele. Um die N&he zu den Leistungserbringern zu garan-
tieren, muss der vorliegende Gesetzesentwurf deshalb nochmals grundlegend Uberarbeitet
werden.

physioswiss begrisst und unterstiitzt die Absicht des Bundes, der Qualitét sowie der Patien-
tensicherheit zusétzliches Gewicht zu geben. Die Schaffung einer Gesetzesgrundlage fur den
Aufbau eines Qualitatszentrums ist zu begrissen;

der vorliegende Gesetzestext bedarf hingegen einer grundlegenden Neukonzeption. physi-
oswiss fordert dass die grundsatzliche Ausrichtung des Zentrums nochmals Gberdacht wird
um sicherzustellen, dass nicht die generelle Senkung der Gesundheitskosten erste Prioritat
hat sondern das Ubergeordnete Ziel der Qualitatssteigerung und der Patientensicherheit.
Aus genannten Grinden unterstiitzt physioswiss den vorliegenden Gesetzesentwurf in dieser
Form nicht.

Der SVBG begrusst die Bestrebungen des Bundes, die Kantone in ihrer Verantwortung fir
die Qualitat im Gesundheitswesen zu unterstiitzen und deren Aktivitaten zu koordinieren.
Grundsatzlich sind wir mit einem nationalen Zentrum fir Qualitét einverstanden.

Es ist uns jedoch ein zentrales Anliegen, dass die Berufsverbande in der Qualitatssicherung
ihre zentrale Rolle weiterhin wahrnehmen kdnnen. Qualitatssicherung ist bei den Gesund-
heitsberufen priméar Sache der Berufsverbande. Die bestehenden Instrumente und Pro-
gramme zur Qualitatssicherung der Berufsverbéande sollen berticksichtigt, aufgenommen und
in der Umsetzung unterstitzt werden. - Die Berufsverbdnde mussen erste Ansprechpartner
sein, wenn es um die Qualitatskontrolle der Gesundheitsberufe geht. Qualitatsprogramme,
weiche von den Berufsverbanden erarbeitet wurden oder werden, missen fir alle praktizie-
renden Berufsleute gelten, unabhangig von einer Mitgliedschaft beim Verband. - Wir unter-
stlitzen die folgenden Rahmenbedingungen des Zentrums:

* Die bisherige Kompetenzverteilung der Akteure in der Regulation bleibt geméss Bundesver-
fassung und KVG unverandert.

* Bereits vorhandene Kompetenzen sollen genutzt werden.

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

Die Handlungsfelder sind breiter zu fassen. Strukturmerkmale missen zusétzlich zur Ergeb-
nisqualitat betrachtet werden. Internationale Studien legen nahe, dass besonders Personal-
schlissel, Qualifikationsniveaus und Arbeitsbedingungen wichtige Einflussfaktoren auf die
Qualitat darstellen.

Die Plattformen und Entscheidungsgremien des Zentrums missen die Berufsgruppen und
die Sozialpartner zwingend entsprechend ihrem Gewicht im Gesundheitswesen einbinden.
Ausserdem wirden wir unterstiitzen, wenn die Finanzierung des Zentrums mit mehr Steuer-
geldern und weniger Pro-Kopf-Beitragen geplant wurde. Die Krankenversicherungspramien
dirfen nicht im vorgeschlagenen Mass erhéht werden. Wir stellen den Antrag, dass héchs-
tens CHF 1.00 pro versicherte Person und der Rest Uber Einkommens- und Vermdgenssteu-
ereinnahmen von Bund und Kantonen erhoben wird.

SVBG
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Die Schweiz verfiigt heute weltweit Gber eines der besten Gesundheitssysteme. Fir meds- m-net

wiss. net ist deshalb auch kiinftig eine optimale Qualitat absolut zentral, denn nur so kann
das hohe Niveau unserer Gesundheitsversorgung gehalten und verbessert werden. Die Bot-
schaft sollte lauten: ,,Wer aufhort besser zu werden, hat aufgehért gut zu sein" - von pau-
schalisierenden Defiziten bei der Patientensicherheit zu sprechen, ist weder adaquat noch
zielgerichtet.

Gemass dem erlauternden Bericht zum Gesetzesentwurf sind die nationalen Plattformen ein
wichtiges Element. Im Gesetzestext finden sich dazu keine verbindlichen Formulierungen.
Weiter wird festgehalten, dass das Zentrum fiur Qualitét eine kostendampfende Wirkung ha-
ben wirde. Ein Beweis fur diese Aussage weder im Gesetzesentwurf ersichtlich und noch
nachvollziehbar. Fiir medswiss.net 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, Mindestvorgaben und Ziele erarbeiten, wel-
che die verschiedenen Qualitatsinitiativen erfillen missen und hat deren Umsetzung zu be-
aufsichtigen. Dazu gentigen schlanke Strukturen. Analog dem EKIF (Eidgenéssische Kom-
mission fur Impfragen) kdnnte z.B. anstelle des geplanten, teuren Q-institutes ein beratendes
Gremium fur Qualitatsfragen fur den Bund geschaffen werden.

Geltungsbereich und Zielsetzung der Vorlage

Der Geltungsbereich der Gesetzesvorlage ist aus unserer Sicht zu eng definiert. Qualitats-
Uberlegungen sollen nicht a priori aus der Krankenpflegeversicherungs- (KVG) Optik betrach-
tet werden. Der (Patienten-)Nutzen, welcher durch die verschiedenen Qualitatsbestrebungen
erzieit wird, fallt nicht ausschiiesslich im KVG-Bereich an. Entsprechend wird es nicht mdglich
sein, mit dem geplanten Zentrum Hinweise oder Evidenzen zu schaffen, welche nebst den
Kosten auch den reellen Nutzen aufzeigten und so eine volkswirtschaftliche Bilanzierung er-
maoglichen wirden. Des Weiteren ist bekannt, dass 60 %-70 % der Faktoren, welche die Mor-
talitat des Menschen beeinflussen, aus Umwelt und Verhalten stammen, also nicht aus dem
Gesundheitswesen, welches mit dem KVG abgebildet werden kann (dieserAnteil liegt bei
knapp Uber 10%!). Nebst der zu engen volkswirtschaftlichen Optik wird so auch die kausale
Diskussion von Verbesserungsmassnahmen verunmaglicht, respektive zu sehr eingschréankt.
Fazit: Die beschriebenen Ziele der Vorlage betreffend der ,,nachhaltigen Erhéhung der Pati-
entensicherheit und der Kostendmpfung in der Krankenversicherung" kénnen mit der reinen
KVG-Optik nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch die Kosten zu einem wesentlichen
Teil ausserhaib des Geltungsbereiches dieses Gesetzes anfallen.

Einbezug der Partner

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass sich das Zentrum nicht an die Stelle der Ak-
teure setzt, sondern diese zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkreten
Projektarbeiten unterstitzt. Die genannten Massnahmen des Bundes sind denn auch als Er-
ganzung zu verstehen. Sie kbénnen und durfen die laufenden Qualitatsbestrebungen durch
die verschiedenen Partner im Gesundheitswesen nicht ersetzen”. Wir begriissen diese
Stossrichtung des Bundes - auch dahin gehend, dass das Zentrum Uber keine hoheitsrechtli-
chen Kompetenzen verflgen soll. Fir medswiss.net bleibt aber weiterhin unklar, wie der Ein-
bezug ausgestaltet werden soll. Die erwahnten ,,nationalen Plattformen' werden im erlautern-
den Bericht genannt - im Gesetzestext sucht man jedoch vergeblich nach verbindlichen Aus-
sagen zu den Plattformen. Auch fehlen bei den Erlauterungen detaillierte Angaben, wie die
Plattformen besetzt werden sollen und wie die Prozesse und Ablédufe vorgesehen sind. Der
transparente Einbezug der Stakeholder in Form ihrer Verbande und somit das Einbringen von
konsolidierten Stellungnahmen ist zwingend.

Von der Qualitat her anerkannte Kriterien sowie diagnostischen und therapeutischen Mass-
nahmen mussen zugunsten der Patienten eingesetzt werden kénnen und dirfen nicht von
Seiten der Krankenkassen aus Kostengriinden oder aufgrund interner Richtlinien abgelehnt
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 Partnern im Ge-
sundheitswesen zu verstehen. Die Schwergewichte der ,,Qualitdtsmessungen” wurden aus
diesen Grinden in den letzten Jahren immer wieder veréndert. Geméass der neusten Literatur
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ist man in den USA wieder von den Outcome-Messungen abgekommen und legt den
Schwerpunkt auf die Prozesse. Qualitatsfelder sind Wirtschaftlichkeit, logistische Qualitat,
Fachqualitat und Servicequalitat. Im ambulanten Bereich erfolgen heute betreffend Wirt-
schaftlichkeit die viel zu stark auf den ambulanten Kostensektor fokussierenden Wirtschaft-
lichkeitsprifungen durch die Versicherer. Bei der logistischen Qualitat existieren z.B. bereits
die Rdntgen- und Labor-Qualitatskontrollen auf Bundesebene. Was die Fachqualitat und die
Servicequalitat anbelangt, gehort deren Definition und Festlegung von entsprechenden Quali-
tatsindikatoren klar in die Kompetenz von érztlich besetzten Gremien und kann und darf nicht
von der Bundesebene, respektive von einem ,,Qualitatsinstitut” festgelegt werden. Die arztli-
che, wie auch die medizinische Qualitéat kann und darf nicht vom Staat festgelegt werden,
sondern von der zustandigen Stelle, an der die Qualitat zum Nutzen des Patienten im Alltag
angewendet und weiterentwickelt wird - also bei den Leistungserbringern und deren Organi-
sationen. Medswiss.net ist mit dem Bund einig, dass allfallige 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 Uber klar definierte Kompetenzen und Handlungsfel-
der. Wir setzen uns hingegen stark fur die Trennung von Assessment, Appraisal und Deci-
sion ein - die Gewaltentrennung muss zu jedem Zeitpunkt gewahrleistet sein. Die Arzteschaft
engagiert sich seit Jahren mit verschiedenen Aktivitaten fir das HTA in der Schweiz. Wir ver-
weisen dabei auf die FMH, weiche als Griindungsmitglied des SNHTA und Mittragerin des
Swiss Medical Board aktiv beim Projekt SwissHTA beteiligt war. Der aktuell laufende Konver-
genzprozess zwischen den verschiedenen Akteuren zeigt deutlich auf, dass der Bund fir die
Entscheidungen zustandig ist. Die Assessments sind hingegen unabhangig von Bundes- o-
der Partikularinteressen durchzufiihren. Die Wissenschaft gehort an die Universitaten, die
Leistungsentscheide geméass Gesetz zum Bund. Mit den Forderungen, dass die bestehenden
Leistungen im Leistungskatalog regelmassig gemass den WZW-Kriterien uberprft und die
Innovationen gefoérdert werden, gehen wir - zusammen mit der Forderung der volkswirtschaft-
lichen Gesamtkostenoptik - vollkommen einig Die vielen bereits laufenden und etablierten
Massnahmen missen vom Bund nicht nochmals erarbeitet werden. Eine Zentrumsldsung ist
aufgrund der vielen Aktivitaten der Leistunsgserbringer und anderer Stakeholder keine ada-
guate Lésung. Vielmehr werden in dieser Form Doppelspurigkeiten geschaffen, anstatt Sy-
nergien genutzt. Das BAG orientiert sich heute schon an den Grundsatzen und Methoden
des HTA. Es ist unverstandlich, weshalb dazu ein separates Institut aufgebaut werden soll.
Zentrumlésung vs. dezentrale Organisation

Medswiss.net spricht sich fir eine dezentrale Organisation aus, bei welcher dem Bund die
Aufgabe zukommt, Rahmenbedingungen, Mindestvorgaben und Ziele zu definieren, welche
die verschiedenen Qualitatsinitiativen zu erfillen haben, diese Initiative zu koordinieren und
die Umsetzung zu beaufsichtigen. Auch fur die 2012 durch die FMH gegriindete Akademie
fur Qualitat in der Medizin SAQM ist die Vernetzung und die fachliche Unterstiitzung ein zent-
rales Anliegen. Die bisher rund 30 eingegangenen offiziellen Antrége an die SAQM belegen,
dass ein grosses Bedirfnis an Vernetzung und Unterstitzung besteht. Well bereits heute
etablierte und bewahrte Akteure das BAG bei der Erfillung seiner Aufgaben unterstitzen,
ware eine Netzwerkldsung sinnvoll.

Aktivitaten

Bereits in der Botschaft zum Bundesgesetz wird bei den zwei Hauptaufgaben das Schwerge-
wicht auf die Entwicklung von Qualitatsindikatoren gelegt, ,,insbesondere fir den ambulant-
arztlichen Bereich". Der erlauternde Bericht présentiert viele bereits bestehende und laufende
Qualitatsaktivitaten und schliesst daraus auf einen Handlungsbedarf fur ein Zentrum, bzw.
diese Auflistung wird als Legitimation fur den Gesetzgebungsprozess verstanden. Wir stellen
fest, dass - bewusst oder unbewusst - viele Qualitatsaktivitdten gar nicht aufgelistet sind. Der
folgende Satz im erlauternden Bericht (Seite 9) "Noch vollstandig fehlen jedoch Indikatoren
im wesentlichen Bereich der ambulanten arztlichen Leistungen. . ." zeugt von einer Unkennt-
nis der Materie. Es ist zu vermuten, dass die entsprechenden Behdrden davon keine Kennt-
nis genommen haben und diese somit in den Vernehmlassungsunterlagen nicht aufgefihrt
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wurden! Inshesondere seien an dieser Stelle die zahlreichen Qualitatsaktivitdten im ambulan-
ten Bereich erwahnt, wie zB. die ,,Q-Initiative" (Argomed Arzte AG - MFA (Mehrfacharzt),
EQUAM Stiftung - Q-Module, medswiss.net - QMN (QualiMedNet) und der VEDAG (Verband
deutschschweizerischer Arztegesellschaften) - QBM (Qualitats-Basis-Modul), sowie die ande-
ren QMS und die Instrumente von Hausérzte Schweiz MFE, um nur einige davon zu nennen.
Wenn eine Auflistung erfolgt, dann sollte diese so weit als moglich abschliessend sein - an-
sonsten besteht die Gefahr, dass Entscheidungen aufgrund unvollstandiger Informationen er-
folgen und so Doppelspurigkeiten geschaffen werden. Als Beispiele sind die Nichtauffiihrung
der Schweizerischen Akademie fur Qualitéat in der Medizin SAQM zu erwdhnen oder die Be-
strebungen der Leistungserbringer im Bereich des Projekts ,,Qualitdétsmedizin IQM" sowie der
Konvergenzprozess HTA. Die SAQM fiihrt periodisch eine Inventarernebung bei den Arzteor-
ganisationen zu ihren eingeflihrten oder geplanten Qualitatsaktivitdten durch. Diese Resultate
zeigen ein ganz anderes Bild auf, als der erlauternde Bericht suggeriert.

Finanzierung

Die vorgeschlagenen Finanzierungsmodalitaten fur das Zentrum sind nur bedingt nachvoll-
ziehbar. Keinesfalls einig sind wir mit der Feststellung, dass die gemass KVG erbrachten
Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer und die damit verbundenen Kosten
in den vereinbarten Tarifen bereits heute berticksichtigt und deshalb nicht Giber 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 Auf-
wendungen dabei keineswegs immer adaquat Uber den heutigen Tarif abgebildet werden.
Will sich der Bund wirklich im Bereich Qualitat in der medizinischen Versorgung engagieren,
muss er auch auf der Ebene der Leistungserbringer die dafiir notwendigen Mittel bereitstel-
len. Gleiches gilt fir die den Leistungserbringern zugedachten Aufgaben und Kompetenzen.
Vom Bund definierte Anforderungen an die Leistunsgserbringer sind vielfaltig und umfang-
reich. Beispielsweise die Verpflichtung zur kostenlosen Erhebung und Lieferung von Daten
oder die eigenverantwortiich umzusetzenden Massnahmen zur Qualitatssicherung in der Pra-
xis. Demgegeniber steht einzig und allein die ,,Kompetenz" den Bund im Rahmen der natio-
nalen Plattformen - heisst Zentrum fir Qualitat - beraten zu durfen. Will der Bund tatsachlich
die Qualitat férdern, mit dem Ziel die medizinische Versorgung im Sinne der Patientensicher-
heit zu optimieren, dann muss er zwingend die dafiir notwendigen Ressourcen zur Verfligung
stellen.

Bedenken hat medswiss.net bei der personellen Besetzung der Gremien und Organe des
Zentrums. In diesem Zusammenhang ist es unverstandlich, dass die Stiftung fur Patientensi-
cherheit - ein Verein der naturgemass seine Partikularinteressen vertritt - in den Aufgabenbe-
reich des Zentrums integriert werden soil. Dies widerspricht der geplanten Errichtung eines
unabhangigen Zentrums fir Qualitat und wird von der medswiss.net abgelehnt.

lll. Fazit

Wie bereits erwéhnt, ist sich die KKA des politischen Auftrages des Bundes bewusst. Mit dem
zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kdnnen jedoch die vom Bund gesteckten
Ziele nicht erreicht werden. Die Schaffung einer 6ffentlichrechtlichen Anstalt, welche auf Ba-
sis von unvollstandigen Informationen beruht, ist fur die KKA nicht zielfihrend. Die aufgefuhr-
ten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen Zeitpunkt von den verschiedenen Sta-
keholdern durchgefiihrt. Das geplante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird
dem Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keine Synergien. Entsprechend
kénnen auch keine kostendampfenden Auswirkungen oder die Erh6hung des Patientennut-
zens erwartet werden. Eine gangbare Losung wére z.B. der unter 1. aufgeflihrte Vorschlag
der Schaffung eines beratenden Gremiums anstelle des Q-Institutes oder allenfalls einer mo-
difizierten Netzwerkvariante, wie sie urspriinglich angedacht wurde. Die angestrebten Ziele
unter Art. 3 sind klar zu unterstiitzen, aber mit der Ausgestaltung des Gesetzesentwurfes
nicht zu erreichen.

...Es ist nicht glaubwurdig, wenn der Bund einerseits Massnahmen zum Einsparen von Pra-
mienfranken anstrebt, andererseits pramienerhéhende Ausgaben fir Verwaltungsstrukturen
beschliesst. ...Die Aufgabe der Qualitatssicherung wird bereits von vielen anderen Organisati-
onen wahrgenommen. Mit dem Gesetzesentwurf wird somit eine Doppelspurigkeit gefordert...

PULSUS
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Fazit - Das Postulat einer kostendampfenden und qualitatsverbessernden Wirkung des Ge-
setzesentwurfes zur Schaffung des Zentrums fur Qualitat entbehrt jeglicher evidenzbasierten
Begriindung. Die Qualitatsdienstleister, namlich die Arzteschaft, Zahnarzteschaft und die
Therapeuten sowie die zustandigen Organisationen werden in der Gesetzesvorlage tUbergan-
gen. Eine Doppelspurigkeit in der Qualitatssicherung wirde geférdert werden. Daher wird der
vorgelegte Gesetzesentwurf von PULSUS vehement abgelehnt.

Der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fur Anasthesiologie und Reanimation hat
sich mit dem geplanten Bundesgesetz auseinandergesetzt und kommt zum Schluss, dass
der Gesetzesentwurf in der vorliegenden Form nicht akzeptiert werden kann. Wir gehen mit
den Argumenten der Stellungnahmen von FMH und fmCh vollumféanglich einig. Das Zentrum
wird in der geplanten Form Doppelspurigkeiten, Synergieverluste und unnétige Mehrkosten
verursachen.

Wie Sie vielleicht wissen férdert unsere Fachgesellschaft mit dem breiten Spektrum akutme-
dizinischer Querschnittfunktionen bereits seit iber 10 Jahren eigenstandige und interdiszipli-
nare Massnahmen und Aktivitdten zur Qualitatssicherung (z.B. Anasthesiedatenbank
Schweiz ADS, Critical Incident Reporting & Reacting NETwork CIRRNET). Wir sind deshalb
sehr an einer nationalen Datenerhebung zur Qualitatssicherung interessiert, die durch das
Bundesgesetz fir alle Leistungserbringer verpflichtend wirde. Wir fordern deshalb eine inten-
sive Einbindung der Fachgesellschaften und der Dachverbande in die Entwicklung und Reali-
sierung eines nationalen Zentrums fir Qualitat.

SGAR

Wir unterstitzen jegliche Qualitéatsbestrebungen.

Die mit der Gesetzesvorlage angepeilten Ziele (mit Ausnahme der implizierten Kostensen-
kung) sind unseres Erachtens mit dem Vorschlag des Bundes nicht zu erreichen. Das Ver-
héltnis des administrativen Aufwandes zur erreichbaren Qualitétsstabilisierung (wir sprechen
bewusst nicht von einer Qualitatsverbesserung) stimmt fiir uns nicht.

Zusammengefasst denken wir, dass die Schaffung einer offentlich-rechtlichen Anstalt nicht
zielfiihrend ist. Die aufgefiihrten 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 bisher an den Tag ge-
legten Commitment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keinerlei Synergien. Die Schwei-
zerische Akademie fir Qualitat in der Medizin SAQM, wo auch die SGR prominent engagiert
ist, kann als Beispiel betrachtet werden, wie innerhalb von zwei Jahren durch Vernetzung und
Koordination das Vertrauen und das Commitment erarbeitet werden kann.

SGRh

Der SVV begrisst die Absicht des Bundesrates, die Qualitéat und Wirtschaftlichkeit der Leis-
tungen und der Versorgung sowie die Transparenz in der sozialen Krankenversicherung zu
fordern. Aus diesem Grund unterstitzt der SVV die im vorliegenden Gesetzesentwurf er-
wahnten Ziele ausdrucklich, namlich

« die Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes von Leis-
tungen,

« die nachhaltige Erhdhung der Patientensicherheit, und

« die angestrebte Kostendampfung in der sozialen Krankenversicherung.

Allerdings ist der SVV der Meinung, dass der vorgeschlagene Weg Uber ein neu zu schaffen-
des Zentrum fur Qualitét nicht zielfihrend ist, weshalb er dieses ablehnt. Folgende Grinde
sind dafir ausschlaggebend:

Wie der Erlauternde Bericht zeigt, bewegen wir uns bereits heute in einem ausserst komple-
xen Umfeld, das durch die Einflihrung eines zuséatzlichen Akteurs weiterverkompliziert wirde.
Aus dem Erlauternden Bericht geht nicht klar hervor, wie das neue Zentrum im bestehenden
Umfeld eingebettet werden soll. Es wird aber deutlich, dass zahlreiche zusétzliche Schnitt-
stellen entstehen, welche die Ablaufe weiter verkomplizieren und zu einem grossen Koordi-
nationsaufwand zwischen den Akteuren fihren.

* Es stellt sich die Frage, ob der Aufwand flr ein neues Zentrum gerechtfertigt ist, das ge-
mass Vorlage lediglich eine beratende Funktion aber keine Entscheidungskompetenz hat.
Obwohl die Krankenversicherer oder ihre Verbande gemass Artikel 77 KVV zusammen mit
den Leistungserbringern oder deren Verbéanden fur die Sicherung und Foérderung der Qualitat
verantwortlich sind, wird ihnen im Rahmen der Vorlage keine Beteiligung am neuen Zentrum
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fur Qualitat zugedacht. Die Krankenversicherer waren aber trotzdem gehalten, die Empfeh-
lungen des Zentrums in den Tarifverhandlungen zu beriicksichtigen, ohne dass sie die Mog-
lichkeit erhalten, an der strategischen Ausrichtung des Zentrums mitzuwirken.

* Fur die Krankenversicherer entsteht zusatzlicher Aufwand nicht nur durch die Koordination
mit dem Zentrum, sondern auch deshalb, weil die Gesetzesvorlage vorsieht, dass sie die Fi-
nanzierung des Zentrums administrativ abwickeln. Damit wirden die Krankenversicherer zu
Inkassostellen degradiert. Es ist davon auszugehen, dass damit auch die bis anhin tiefen
Verwaltungskosten negativ beeinflusst wirden.

« Fur das neue Zentrum wird ein finanzieller Mehraufwand von CHF 33 Millionen jahrlich ver-
anschlagt.

Dieser Betrag ist aus Bundesgeldern und tber die Krankenversicherungspramien (vorgese-
hen ist eine Erhéhung von CHF 3.50 pro erwachsene Person und Jahr) zu erbringen. Es ist
aus unserer Sicht nicht nachvollziehbar, weshalb sich nicht alle Akteure, die von der Arbeit
des Zentrums profitieren sollen, paritatisch an dessen Finanzierung beteiligen. Speziell zu er-
wahnen sind die Leistungserbringer und die Kantone. Eine Erh6hung um CHF 3.50 mag auf
den ersten Blick moderat wirken; sie ist aber fur die versicherten Personen nur schwer nach-
vollziehbar, wird doch von ihnen erwartet, dass sie den Preis fur einen hohen Qualitatsstan-
dard sowohl Uber die vereinbarten Tarife und nun auch noch tber einen Zuschlag auf den
Krankenkassenpramien berappen mussen.

Das Zentrum fur Qualitat wird, wie es der Titel der Vorlage schon sagt, nur fir den Bereich
der sozialen Krankenversicherung eingefiihrt. Es ist jedoch absehbar, dass ein solches Zent-
rum auch den Leistungsbereich anderer (Sozial)Versicherungen, wie zum Beispiel der Unfall-
versicherung, beeinflussen wird. Leider fehlt eine Analyse solcher Auswirkungen im vorlie-
genden Erlauternden Bericht vallig.

Aus diesen Grinden wirde es der SVV begrissen, wenn das BAG Alternativen zu einem
Zentrum fir Qualitat nochmals detailliert prifen wirde. Aus Sicht des SVV stehen dabei fol-
gende Mdoglichkeiten im Vordergrund:

* Eine Teilrevision des KVG, in der die bestehenden Bestimmungen erganzt werden, um die
in der Praxis festgestellten Schwachstellen zu beheben, z.B. die Einfuhrung einer Pflicht zur
Messung und Auswertung der Qualitatskriterien, die Verotffentlichung der Resultate in allge-
mein verstandlicher Art und Weise oder die Definition konkreter Sanktionen bei Nichterflllung
der Pflichten. Damit kénnte ein wichtiger Beitrag zur Transparenz geleistet werden.

* Verfolgen der von der Vorlage anvisierten Ziele innerhalb der bestehenden Strukturen, auch
um Doppelspurigkeiten zu vermeiden. Mit der Einfihrung des Swiss Medical Board wurden
im Bereich der HTA erfolgsversprechende Schritte unternommen. Die Starkung und Weiter-
entwicklung solcher Anséatze kénnte einen gangbaren Weg darstellen. Ahnlich miisste auch
fur den ambulanten Bereich nach Lésungen gesucht und die Akteure in die Pflicht genommen
werden.

Zusammenfassend unterstitzt der SVV die Zielsetzung des vorliegenden Gesetzesentwurfs,
schlagt aber vor, diese Ziele durch eine Teilrevision des KVG im skizzierten Rahmen und auf-
bauend auf den bisherigen Strukturen zu verfolgen und auf die Einfihrung eines Zentrums fur
Qualitat zu verzichten.

Le projet de loi fédérale sur le centre pour la qualité dans I'assurance obligatoire des soins
mis en consultation le 14 mai 2014, a retenu toute notre attention. Les analyses médicales
entrant dans la majorité des diagnostics médicaux, I'amélioration de la qualité dans ce do-
maine spécifique de la médecine est notre priorité depuis de nombreuses années, notam-
ment dans les domaines de la détection précoce des tumeurs, du diabéte et des affections
cardio-vasculaires, comme celui du suivi des traitements. Ainsi les trois associations sans but
lucratif, le Centre Suisse de Controle de Qualité (CSCQ), I'Association pour le contréle qua-
lité médical (MQ) et le Service de transfusion sanguine de Berne CRS (BSD-SRK) proposent
aux laboratoires d'analyses médicales, des controles externes de la qualité depuis respecti-
vement 1972, 1984 et 1996. Deés le début, les laboratoires, comprenant le rle important et
formateur de ces essais inter laboratoires, ont participés régulierement a nos enquétes,
d'abord sur une base volontaire, puis, avec I'entrée en vigueur des obligations, également
pour satisfaire les obligations Iégales. Dans nos trois centres, nous avons constaté une nette
amélioration de la qualité des résultats d'analyses, celle-ci passant de 89 % en 2004 a 98 %
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de résultats conformes en 2013. Nos centres jouent un réle essentiel et central auprés des
prestataires de service, de l'industrie du diagnostic in-vitro et des patients. Tous les trois
centres n'enregistrent pas seulement des indicateurs de qualité, mais proposent a tous les
laboratoires médicaux en Suisse des essais d'aptitude organisés sur une base réguliére. Le
Service d'accréditation suisse (www.sas.ch) audite régulierement nos centres accrédités se-
lon la norme internationale ISO 17043. Il va de soi, que la création d'un centre national pour
la qualité dans 'assurance obligatoire des soins est un projet dans lequel nos centres compé-
tents dans le suivi externe de la qualité dans le respect des conditions cadres de la LAMal,
pourraient jouer un réle important de consultation et apporter leur expertise toute spécifique
dans ce domaine qu'est 'amélioration des soins aux patients.

I. Grundsétzliche Uberlegungen

Wir betrachten die Qualitatsforderung im Gesundheitsbereich als patientenorientierte Dauer-
aufgabe sowohl auf Bundes- als auch auf Kantons-, Gemeinde- und Unternehmensebene.
Aus diesem Blickwinkel kommt den Schnittstellen zwischen den erwédhnten Ebenen, auch
zwischen und innerhalb der stationdren und ambulanten Versorgungsbereiche in der Quali-
tatsforderung eine besondere Bedeutung zu. Dringende qualitatsfordernde Massnahmen sind
auch im Pflegebereich und in der Medikation (z.B. Einfihrung neuer Medikamente, altersspe-
zifische Medikamentenwahl und —dosierung) angezeigt. Ursachen mangelnder Qualitat im
Gesundheitsbereich liegen insbesondere auch in Eigenschaften unseres Gesundheitssys-
tems. Beispiele dafir sind

» Oekonomische Anreize, wie sie z.B. von Fallpauschalen und anderen Finanzierungsinstru-
menten ausgeldst werden.

« wirtschaftliche Interessen der Leistungserbringer: Umsatz- und Renditetiberlegungen kon-
nen zu einer Ueberversorgung bzw. zu unnétigen Dienstleistungen und einer Bevorzugung
von privat versicherten Patienten filhren. Andrerseits konnen sie aber auch einen Kosten-
druck ausldsen und in der Folge davon knappe Personalbestéande und friihzeitigen Spitalent-
lassungen verursachen.

+ Unterschiedliche kantonale Angebote und Regelungen (vgl. unklare Eignerstrategien und
Leistungsauftrage fir verselbstandigte Offentliche Spitaler, mangelnde Kontinuitét in der Be-
handlungs- bzw. Versorgungskette, Pflegefinanzierung, fehlende Beschwerdestellen)

» Willkurliche Leistungsgewahrungen und Leistungsverweigerungen der Versicherer (vgl.
Leistungen fur Medikamente gegen seltene Krankheiten)

* Arbeitsmarktliche und berufliche Engpasse (S. Rekrutierungsengpasse im Pflegewesen und
arztlichen Bereich) Aus dieser nicht abschliessenden Aufzahlung von Griinden maoglicher
Qualitatsdefizite und den bisherigen Ausfiihrungen ergeben sich fir die zu beurteilende Vor-
lage folgende Schlussfolgerungen:

1. Zur Qualitatsforderung im Gesundheitswesen gibt es mehrere, zum Teil gewichtigere An-
satze als das vorgeschlagene nationale Institut fir Qualitat.

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

Das neue selbstéandige Institut sollte mit der Stiftung fur Patientensicherheit und der Arbeits-
gemeinschaft Nationale Qualitat (ANQ) zusammenarbeiten und deren Funktionen erganzen
jedoch keines Falls konkurrenzieren.

SSR

Grundsétzliche Uberlegungen - Der Vorstand der VASOS begriisst die Bestrebungen des
Bundesrats, die Qualitat und Wirtschaftlichkeit in der Gesundheitsversorgung zu stérken,
doch bezweifeln wir, dass mit der Schaffung eines nationalen Zentrums die gewiinschten
Ziele erreicht werden kdnnen. Die Probleme in der Gesundheitsversorgung, weiche sich ne-
gativ auf die Qualitat auswirken, sind breit und kdnnen mit den vorgesehen Massnahmen nur
bedingt verbessert werden. Wir sind der Meinung dass der Fokus auf die Patientenversor-
gung gelegt werden muss und bedauern daher, dass fur das vorliegende Projekt ein Top
down Prozess gewahlt wurde. weitere zahlreiche akkreditierte Organisationen und Firmen,
welche bereits iiber anerkannte Qualitatsindikatoren und Verfahren zu deren Uberpriifung
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verfligen. Es braucht daher aus unserer Sicht kein Zentrum zur Entwicklung von Qualitatsin-
dikatoren, vielmehr missen die bestehenden fiir die Leistungserbringer als verbindlich erlas-
sen werden. Was es jedoch braucht, sind Ressourcen fiir das Personal, damit es vorgege-
bene Qualitdtsnormen einhalten und umsetzen kann.

Mit Erstaunen stellen wir fest, dass bei der Zusammensetzung des Verwaltungsrates und der
Mitglieder der Nationalen Plattform die Sozialpartner fehlen. Wie oben erwahnt sind die Ar-
beitsbedingungen ein zentraler Faktor, um Qualitat und Patientinnensicherheit zu gewéahrleis-
ten. Wir beantragen deshalb, die Sozialpartner, Patientinnen- und Seniorenorganisationen
sowohl in den Verwaltungsrat als auch in die Nationale Plattform aufzunehmen.

4. Schlussfolgerung

Aus unseren bisherigen Ausflihrungen ergeben sich fir die zu beurteilende Vorlage folgende
Schlussfolgerungen:

1. Zur Qualitatsférderung im Gesundheitswesen gibt es mehrere, zum Teil gewichtigere An-
sétze als das vorgeschlagene nationale Institut fur Qualitat. Die VASOS lehnt die Vorlage aus
den genannten Griinden ab.

3. Um eine Verbesserung in der Qualitat zu erreichen, muss primar in personelle Ressourcen
in der Patientenversorgung investiert werden, denn gut ausgebildetes, motiviertes Personal
mit genligend zeitlichen Ressourcen ist der beste Garant fur eine gute qualitative Gesund-
heitsversorgung. Leider zeigen die politischen Entscheide mit den aktuellen Sparpaketen in
den Kantonen in eine andere Richtung.

1. Allgemeine Einschatzung - Caritas Schweiz begrisst das Engagement des Bundes fir die
Qualitat der medizinischen Leistungen und erachtet die Schaffung des Zentrums fir Qualitat
als wichtige Massnahme zur Forderung einer qualitativ hochstehenden, effizienten und fur alle
zuganglichen Gesundheitsversorgung. Die allgemeine Ausrichtung des Engagements, insbhe-
sondere die Zielsetzung, Sicherung und Verbesserung der Qualitat und des zweckmassigen
Einsatzes der Leistungen” scheint uns richtig. Auch die in der Qualitatsstrategie des Bundes
definierte Zieldimension ,,Die Leistungserbringung soll sicher, wirksam, patientenzentriert,
rechtzeitig und effizient sein und der Zugang zu den Leistungen soll fur alle chancengleich
erfolgen, " haben unsere volle Zustimmung. Folgende Themen- und Aktionsbereiche miissen
unserer Ansicht nach erganzt werden: Sicherstellen des Zugangs zur Gesundheitsversorgung
fur alle. Als Ubergeordnetes Qualitatsmerkmal des Gesundheitssystems muss gewahrleistet
werden, dass die Gesundheitsversorgung allen gleichermassen offen steht. Dies erfordert je-
doch gezielte Massnahmen insbesondere in den Bereichen zielgruppenspezifische Kommuni-
kation, Case Management und aufsuchende Dienstleistungen. Gewdhrleisten der Verstandi-
gung tber Kommunikationsbarrieren hinweg. Der Bedeutung der gegenseitigen Verstandigung
zwischen Leistungserbringem und Patientinnen und Patienten muss Rechnung getragen wer-
den. Die Verpflichtung, die Verstandigung sicherzustellen, liegt dabei eindeutig bei den Leis-
tungserbringern. Ist die direkte Kommunikation aufgrund sprachlicher und/oder kultureller Un-
terschiede erschwert, muss der Zugang zu Dolmetschleistungen gewahrleist sein. Bertcksich-
tigung transkultureller Aspekt und Kompetenzen Die Leistungsempfangerinnen und —empfan-
ger 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 aus-
landischer Herkunft. Die Leistungserbringerinnen und —erbringer mussen fir den Umgang mit
dieser Diversitat geschult sein.

CTS

Als Mitglied der Dachorganisation Foederatia medicorum chirurgicorum helveticorurn (fmCh),
haben wir uns im Vorstand und innerhalb von gynécologie suisse intensiv mit dem Gesetz
auseinander gesetzt. Der Vorstand der SGGG hat an seiner Sitzung vom 15. August 2014
entschieden, Ihnen die in der fmCh erarbeitete Vernehmlassungsantwort zuzustellen. Diese
entspricht voll und ganz der in der SGGG gefiihrten Auseinandersetzung zum Thema. Die
Stellungnahme zum HTA werden wir lhnen gesondert zustellen, ebenfalls gemeinsam mit der
fmCh.

SGGG

Die Schweizerische Gesellschaft fur Herz- und thorakale Gefasschirurgie schliesst sich der
Stellungnahme der fmCh an , welche den Gesetzesentwurf ablehnt, da der Bundesrat den
Auftrag des Parlaments, das Vollzugsdefizit im Bereich der Qualitatssicherung zu beheben,
nicht erfillt. Im Ergebnis wird die Schaffung eines kostspieligen Zentrums vorgeschlagen, das
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die aktuellen Probleme nicht I6st, sondern neue schafft und tiberdies einen birokratischen Ap-
parat in die Welt setzt, dessen Aufgaben und Kompetenzen nicht klar definiert sind.

Nach Meinung der Schweizerischen Gesellschaft fir Herz- und thorakale Gefasschirurgie
sollte der Bundesrat vielmehr die verschiedenen Stakeholders im Bestreben nach Erfullung der
gesetzlichen Bestimmungen tGber Qualitatssicherung unterstiitzen. Wir erlauben uns, lhnen die
Qualitatsstrategie unserer Fachgesellschaft beizulegen. Daraus kdnnen Sie entnehmen, dass
wir bestrebt sind, eine sinnvolle Ausgestaltung der Qualitat in der Medizin umzusetzen. Nach
der Einfihrung eines nationalen Registers im Jahre 2013 werden wir das n&chste Jahr weitere
Schritte einleiten (Messung der Datenqualitat des Registers; Red & Green Flag System), um
sicherzustellen, dass die Qualitét in den herzchirurgischen Zentren in der Schweiz nachhaltig
umgesetzt und garantiert werden kann.

Grundsatzlich begrisst die FAMH, dass der Bund um die stetige Verbesserung der Qualitat
und der Patientensicherheit im Schweizer Gesundheitswesen bemiiht ist. Das vorgeschlagene
Qualitatszentrum ist jedoch nicht zielfihrend, denn es erhéht die Komplexitat und bindet unné-
tig Ressourcen. Vielmehr sollten die vorgesehenen Mittel fir die heute schon vorhandenen
Institutionen genutzt werden.

Das Zentrum fur Qualitat schafft keinen Mehrwert Es ist im Interesse aller Leistungserbringer
im Gesundheitswesen, dass die Qualitat der Leistungen stets verbessert und die Patientensi-
cherheit erhoht wird. Das vorgesehene Zentrum fur Qualitat schafft diesbeziglich aber keinen
Mehrwert, insbesondere wegen des vorliegenden zu grossen Interpretationsspielraums. Viel-
mehr wirde ein solches Zentrum die Komplexitat erh6hen, Ressourcen unnétig binden und
bestehende Institutionen, wie die Stiftung Patientensicherheit Schweiz, gefahrden statt zu star-
ken. Dem Bund steht es mit Art. 58 KVG zu, Qualitaitsmassnahmen zu ergreifen, diese Rechte
aber hat er bisher kaum genutzt.

Qualitatssicherung bei Auftragslabors bereits gewéahrleistet

Mit wenigen Ausnahmen sind die Auftragslabors in der Schweiz akkreditiert. Die Akkreditierung
durch die SAS ist eine Bestatigung der Kompetenz des Labors und der Qualitat der Analytik. -
Hohe Qualitatsstandards - Qualitat und Patientensicherheit stehen fur die FAMH an erster
Stelle. Gemass Standesordnung des Verbands mussen dessen Mitglieder, zusétzlich zu den
von der QUALAB verlangten Ringversuchen, fur alle von ihnen verrechneten Analysen laufend
an von den Fachgesellschaften anerkannten externen Qualitatskontrollen teilnehmen. So ist
die Qualitat fur in der Schweiz erbrachte Laboruntersuchungen grundsatzlich sichergestelit,
jedoch ware es winschenswert, wenn der Bund die QUALAB juristisch besser verankern
wuirde. Auch hat es der Bund bisweilen verpasst, die Qualitatsstandards in der ambulanten
Laborversorgung zu erhéhen. Zudem hat sich der Bund bisher nicht darum bemuht, Massnah-
men zu treffen, welche die Einhaltung des Territorialitatsprinzips bei Laboranalysen sicherstel-
len. So sollte das BAG die Ablehnung der Kostentibernahme durch die Versicherer sowie die
Verwarnung von Versicherern oder die Austellung von Ordnungsbussen vornehmen, wenn das
Territorialitatsprinzip verletzt wird (vgl. Motion Lorenz Hess ,,13.3960 - Motion. Sicherstellung
der Qualitat von rnedizinischen Laboranalysen. Territorialitatsprinzip, Kontrollmechanismen
und Sanktionsmassnahrnen”). Nur so kénnten Patientensicherheit und Datenschutz von La-
borleistungen gewahrleistet werden. Die FAMH wurde es begrissen, wenn der Bund Mittel und
Know-how zur Starkung der vorhandenen Strukturen einsetzen, anstatt viel Geld fur ein neues
Zentrum aufwerfen wirde, das ohnehin Jahre braucht, um sich - wenn Uberhaupt - zu etablie-
ren.

Dezentrale Versorgung - Die FAMH vertritt 87 offentliche und private Laboratorien in der
Schweiz, die Tag fur Tag mehrere tausend Analysen durchfihren. In der Schweiz gewéahrleistet
eine ausreichende Zahl von geographisch gut verteilten modernen Auftragslabors eine ein-
wandfreie Versorgung mit qualitativ hochstehender Laboranalytik. Aufgrund dieser Verteilung
profitieren auch Randregionen von der hohen Qualitéat der Analysen.-

Modernste Technik - Auftragslabors arbeiten préazise, effizient und kostengunstig. Das Perso-
nal arbeitet dank hoher Ausbildung und viel Erfahrung schnell und genau. Zudem werden die
Kosten der Geréate auf viele Analysen verteilt, was regelmassige Investitionen erméglicht.
Noch einmal zusammengefasst sollte sich der Bund auf die Starkung der bestehenden Institu-
tionen zur Sicherstellung der Qualitdt sowie auf die Durchsetzung bestehender Gesetze und
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Verordnungen konzentrieren. Die Vorlage ist in dieser Form zu wenig zielgerichtet und bringt -
neben hohen Kosten - keinen ersichtlichen Mehrwert.

The implementation strategy is currently heavily weighted towards the leading role of the na-
tional centre and federal government. In practice the implementation of any national pro-
gramme will require action at many levels from both individuals and organisations. This in turn
will require organisations to coordinate their own initiatives with the broader aim of achieving a
coherent and comprehensive national approach. Even at this stage it would be worthwhile set-
ting out actions needed at the different levels of the system and considering the capacity of
individuals and organisations. For instance, in some countries, senior healthcare executives do
not provide the necessary leadership on safety and quality.

The priorities outlined for early intervention are undoubtedly important and have the advantage
of being evidence based. For the future however the process of prioritisation should be made
more explicit and transparent. It would be valuable to consider a formal assessment of priorities
within Switzerland with contributions seen through the eyes from of patients, carers and staff.
Patients may have different safety priorities than staff which may differ again from those of
government. Patient and staff priorities should not displace government priorities but their as-
sessment will provide a more rounded picture.

The Swiss healthcare system is rightly admired. However it is likely that there is considerable
variation within Switzerland in the consistency and quality of care delivered. It is also very prob-
ably that errors are frequent and patients are sometimes harmed, as is the case in all other
healthcare systems that have assessed these issues. There may be value in conducting spe-
cifically Swiss studies particularly if they are linked to an on-going improvement programme.
Measurement of harm is an important foundation of safety assessment. However organisations
also need to address reliability, safety monitoring, anticipation and preparedness, integration
and learning. Many healthcare organisations have very little capacity for anticipation of hazards
or for analysing or learning from safety and quality information. A review and development of
these capacities may be valuable.

Beside CH-IQI (discussed above) Switzerland lacks a nationally agreed set of quality and
safety indicators especially in the field of long-term care, ambulatory care, home care. An inte-
grative national database of indicators across all sectors of healthcare would be a major ad-
vance. Such a database should allow participating organisations to carry out their own local
analyses as well as contributing to the national dataset.

The Federal strategy has proposed the creation of a national centre to implement the quality
strategy. The centre would, on behalf of the Swiss people, be able to independently assess
local and national priorities for safety and quality. A national quality forum of all the relevant
partners would advise the federal government on strategic objectives. The strategy proposes
that the Foundation for Patient Safety provide the nucleus of the new centre and be fully inte-
grated with the new structures. This has the advantage that the high level of acceptance that
the Foundation has achieved in recent years and the visibility and significance of the issue of
patient safety would not be undermined or lost during the period of transition.

The creation of a national centre will provide a tremendous impetus to safety and quality im-
provement in Switzerland and should be warmly welcomed. However such organisations can
take a number of different forms, some mainly providing strategic direction and others with a
stronger focus on research and innovation. The primary task of the English NHS Institute for
Innovation and Improvement for instance was in the development and evaluation of new meth-
ods of improvement for wider dissemination.

SAB

Ihren Ausserungen anlasslich der Pressekonferenz zur Pramienerhéhung der Krankenkassen
vom 25. September 2014 war zu entnehmen, dass die Vernehmlassung zur Frage der Ein-
richtung eines nationalen Instituts fur die Qualitatssicherung im medizinischen Bereich fir Sie
enttauschend ausgefallen ist. Das kann ich nachvollziehen, wére es doch aus Sicht und im
Interesse der Patienten erwtiinscht, dass die medizinischen Leistungen effizienter gestaltet
werden kdnnen als sie es heute sind - zumal es ein offenes Geheimnis ist, dass die Erfolgs-
guote der medizinischen Versorgung in keinem tberaus guten Verhaltnis steht zum stetig
steigenden Aufwand. Daran sind jedoch nicht nur suboptimale Leistungen oder gar Fehler in
der Behandlung schuld. Gestatten Sie, dass ich dies an einem konkreten Fall aus der klini-
schen Praxis exemplifiziere: Die Fakten: Da wird in die Notfallstation eines Krankenhauses

VFENGG

1471248




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

Verfasser
Auteurs
Autori

ein Mensch eingeliefert, in dessen Korper sich eine grosse Menge Wasser angesammelt hat
und bei dem das Platzen eines Odems eine sofortige medizinische Versorgung unausweich-
lich erscheinen lasst. Im Spital stellt man eine Herz- und eine Niereninsuffizienz fest, ordnet
eine Diurese (d.h. die Verabfolgung harntreibender Mittel) an und unterzieht nach und nach
verschiedene Organe elner Ultraschalluntersuchung - unter anderem auch die stark aufge-
dunsenen Beine, um sicherzustellen, dass keine Thrombose droht. Danach fokussiert man
sich zunéchst auf die Herzinsuffizienz und veranlasst folgerichtig eine Ultraschalluntersu-
chung des Herzmuskels, wobei sich die Insuffizienz bestétigt, hinter der als Ursache eine
Verengung der Herzkranzgefasse vermutet wird. Konsequenterweise wird eine aufwandige
Untersuchung durch eine Katheterisierung angeordnet. Mit dieser muss jedoch einige Tage
zugewartet werden, da man nicht riskieren méchte, die Nieren mit einer kumulativen Belas-
tung durch diuretische Wirkstoffe und Kontrastmittel zusatzlich zu belasten oder gar zu scha-
digen. Die Katheter-Untersuchung zeigt jedoch keine abnormen Entwicklungen und auch ein
zuvor durchgefuhrtes 24 Stunden-EKG bestétigt die ebenfalls in den Raum gestellte Hypo-
these einer erhdhten Anfalligkeit auf Rhythmusstérungen oder Flimmern nicht. Nach 14 Ta-
gen folgt die Entlassung des Patienten und dessen Uberweisung an den Hausarzt mit dem
Vermerk, dass man den Ursachen nicht auf die Spur gekommen sei, dass jedoch das Herz
aufgrund unbekannter Ursachen geschwécht sei, nicht die altersspezifisch volle Leistung
bringe und man den Betroffenen nach zwei oder drei Monaten zu einer Nachuntersuchung
und allenfalls auch zur Klarung der Frage aufbieten werde, ob aus Sicherheitsgriinden ein
Herzschrittmacher mit Defibrillator-Zusatzfunktion zu implantieren sei. (Diese Idee wird je-
doch spéter vom Hausarzt, der in dieser Sache um seine Zweitmeinung gebeten wird, als
eine der Ratlosigkeit entsprungene Idee gewertet und verworfen). Aus dem Blickwinkel der
Qualitat der (schul-)medizinischen Leistung gibt es an der Behandlung nichts zu beanstan-
den: Das Pflegepersonal versieht seinen Dienst plnktlich, sorgfaltig und bemiht sich um eine
gute Atmosphére, das Essen ist gut, abwechslungsreich und schmackhaft, die Raumat-
mosphare zufriedenstellend, die Arztinnen und Arzte sind diskussionsbereit und gehen auf
die Fragen und Argumente des Patienten ein, die im diagnostischen Bereich engagierten
Spezialisten versehen ihre Aufgaben ohne Hektik, gezielt und untadelig und informieren offen
Uber ihre Befunde - alles lege artis, aber dennoch unbefriedigend im Endresultat: Denn trotz
Uberdurchschnittlich langem Aufenthalt und betréchtlichem diagnostischem Einsatz ist man -
wie die behandelnden Arzte etwas kleinlaut zugeben miissen - der Sache nicht ndher gekom-
men. Und sucht deshalb nach einer Lésung, die irgendwie zur Risikobegrenzung beitragen
kénnte, um nach hohen Kosten nicht mit leeren Handen dazustehen. Die Ursache wird we-
nige Tage nach der Entlassung aus dem Spital im Rahmen einer Routineuntersuchung mit
einem ultramodernen, auf der Bioresonanz-Methode basierenden diagnostischen System
entdeckt, welches innerhalb einer Viertelstunde tGber 1'000 evozierte Parameter abfragt und
im Rahmen einer umfassenden Pradiagnose reproduziert, ebenso mittels elner neurovegeta-
tiven Regulationsdiagnose, mit welcher die Regulation der beiden polaren Subsysteme des
vegetativen Nervensystems, Sympathicus und Parasympathicus analysiert und bewertet
wird. Bei der ersteren der Methoden handelt es sich um ein urspriinglich von russischen Wis-
senschaftlern entwickeltes Verfahren, welches auf Erkenntnissen aus der Quantenphysik ba-
siert. Es setzt den zu untersuchenden Organismus einem elektromagnetischen Feld aus, auf
das jedes Gewebsareal mit einem differenzierten Schwingungsmuster reagiert. Dieses wie-
derum gibt - im Abgleich mit unzahligen als Parameter dienenden Schwingungsmustern -
Auskunft Ober den jeweiligen Gesundheitszustand der untersuchten Gewebe. - Umgekehrt
handelt es sich bei der neurovegetativen Regulationsdiagnostik um ein Verfahren, mit wel-
chem auf den eigentlichen , ,Zentralcomputer® oder das ,,Boot-System" des Menschen -
namlich das vegetative Nervensystem - zugegriffen werden kann - eine Option, die nach bis-
heriger Auffassung als nicht gegeben betrachtet wurde, da man den neurovegetatiyen Be-
reich weder fir diagnostizier- noch fur beeinflussbar hielt. Bei der neurovegetativen Regulati-
onsdiagnostik handelt es sich um die erste Methode, mit welcher sich Stress nach wissen-
schaftlichen Kriterien diagnostizieren und nachweisen lasst.— was umso bedeutsamer er-
scheint, als Stress mit den allermeisten gesundheitlichen Stérungen direkt oder indirekt ver-
bunden ist. Die beiden Befunde und die anschliessende differenzierte Befragung des Patien-
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ten ergeben, dass offenbar eine ausserordentlich starke psychische Belastung des Betroffe-
nen — moglicherweise in Verbindung mit einer seit langem verrnuteten Schlafapnoe sowie mit
einer bis auf die Jugendzeit zuriickgehenden Pradisposition zum Sekundenschlaf - zu einer
Beeintrachtigung der neurovegetativen Regulation und einem nahezu totalen Ausfall und/o-
der einer Blockade der hormonellen Steuerung gefiihrt hat. Mit anderen Worten: Die Ursache
fur die sich gegenseitig hochschaukelnden Insuffizienzen von Herz und Niere liegen nicht im
somatisch-organischen Bereich, sondern auf biokybernetischem Gebiet, d.h. in der defizien-
ten Steuerung der Kérperfunktionen durch das neurovegetative und das hormonelle Regulati-
onssystem. Aus diesem Fallbeispiel wird ein Sachverhalt ersichtlich, der bei diffuser Sympto-
matik und unklarer Atiologie wohl eher die Regel darstellt als die Ausnahme - ndmlich: Dass
die Ursachen nicht im korperlichen Bereich zu suchen sind, sondern vielmehr bei der Bioky-
bernetik, d.h. den Steuerungsfunktionen der Patienten. Umgekehrt wusste man bereits heute
aus der Praxis, dass ein unter Stress stehender Patient weitaus schwerer zu therapieren ist
als einer, der nicht unter psychischem Druck und unter der Wirkung multipler Blockaden
steht. Hier liegt - zusammen mit der Leistungsfahigkeit des Stoffwechsels - denn auch einer
der Hauptgriuinde dafir, dass der eine Patient auf ein und dieselbe Medikation anspricht und
der andere nicht oder nur sehr beschrankt. Vor allem aber zeigt der Fall, welcher Aufwand
haufig betrieben wird, um gesundheitliche Probleme unbewusst zu tempieren und zu verzo-
gern statt zu ldsen. Wirde man nun dem besagten Patienten einen Herzschrittmacher mit
Defibrillator imptantieren, wirde mit dem Ziel der Risikobegrenzung - ob einer realen oder fik-
tiven, bleibe dahingestellt - lediglich seine Lebensqualitat eingeschréankt, das Problem aber
bestlinde trotz der kostspieligen Diagnosen und der teuren Investitionen weiter fort. Und so
kann denn bei einern erneuten Zusammentreffen von Apnoe und Stress ein hassliches Re-
zidiv entstehen, durch welches in der Folge sowohl das Herz wie auch die Nieren betrachtlich
geschadigt werden kdnnen. Daraus erhellt, dass im Gesundheitswesen sowohl die Aspekte
der Qualitat wie auch das Rendement der medizinischen Leistungen - bzw. deren Erfolgs-
quote - aber auch Wirksamkeit und Nutzen der einzelnen Massnahmen wie auch deren Ver-
haltnis von erwinschter Wirkung und unerwiinschten Nebenwirkungen letztlich davon abhén-
gen, wie treffend und prézise die Diagnose ist. Gerade hier aber sind die grossten Defizite
auszumachen, denn trotz modernster diagnostischer Methoden und Systeme werden die
wohl meisten Diagnosen noch nach dem try-and-error-Prinzip gestellt. selbst wenn dazu - wie
im erwahnten Fallbeispiel beschrieben - neuzeitlichste Medizintechnik eingesetzt wird. Des-
halb stellt sich fur uns ultimativ die Frage, woran sich Massnahmen zur Qualitatssicherung
orientieren sollen, wenn nicht an einer moéglichst prazisen und nachhaltigen Diagnose, die
nicht nur die Ursachen der gesundheitlichen Stérungen erfasst, sondern auch die verschiede-
nen therapiebeeinflussenden Sachverhalte auslotet, damit diesen im Therapiekonzept Rech-
nung getragen werden kann. Das Therapiekonzept wiederum legt die Basis fir eine Quali-
tatssicherung, die sich danach wie ein roter Faden durch den ganzen therapeutischen Pro-
zess hindurchzieht. Wobei auch hier im Rahmen eines periodischen Monitorings zur Feststel-
lung des Therapiefortschritts zugleich die Richtigkeit der Initialdiagnose kontinuierlich kritisch
zu hinterfragen ist. Entsprechende Abweichungen sind danach zu uberprifen, ob ein Fehler
in der Diagnose, in der Behandlung oder in der Compliance auf Patientenstufe vorliegt. Der
therapeutische Prozess wird mit einer Erfolgskontrolle abgeschlossen. Bei einer irreversiblen
Chronifizierung des Leidens mit Ubergang zur palliativen Versorgung wird der jeweils letzte
Stand des Monitorings fur die Gesamt-Anamnese berlicksichtigt. Die so zustandekommende
Datenbank aus systematisch erfassten case histories ermoglicht eine stete Optimierung der
diagnostischen Leistungen wie auch der Qualitatssicherungsprozesse. Wir wagen die Be-
hauptung, dass insbesondere zahlreiche chronische Erkrankungen reversibel oder im positi-
ven Sinne nachhaltig zu beeinflussen wéaren, wenn aufgrund solcher Erfahrungsparameter
und -muster wie auch durch umsichtige Nutzung des heute schon verfligbaren diagnosti-
schen Potenzials bei schweren Erkrankungen, Multimorbiditaten sowie diffuser Symptomatik
und unklarer Atiologie und Pathogenese Handlungsbedarf und Handlungsoptionen im Rah-
men einer umfassenden Gesamtdiagnostik aufgezeigt wiirden Nachdem seit langem bekannt
und auch offensichtlich ist, dass Fehlbehandlungen, Fehimedikationen und Behandlungsfeh-
ler grosstenteils auf fehlerhafte oder unvollstédndige Diagnosen wie auch diagnostische Ratlo-
sigkeit zuriickzufuihren sind, ist unseres Erachtens in der Diagnostik der Hebel fir ein sowohl
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effizienteres wie auch kostenguinstigeres und patientenfreundlicheres Gesundheitswesen an-
zusetzen. Das ware heute schon mit vergleichsweise tUberschaubaren Kosten mdoglich, ste-
hen daftir doch alle erforderlichen Mittel und Systeme bereit. Im Einzelnen:

» Oberon-Préadiagnostik. Dabei handelt es sich um ein von russischen Wissenschaftlern ent-
wickeltes, auf Erkenntnissen der Quantenphysik basierendes physikalisches Messsystem,
welches durch biovertrégliche elektromagnetische Strahlung evozierte Resonanzschwingun-
gen im menschlichen Kérper messen und anhand eines grossen Potenzials von Parametern
aus gesundem und krankem Gewebe analysieren kann. Damit kénnen biokybernetische Sto-
rungen, die zu Fehlsteuerungen von Funktionen und Organen fuhren, in einer Gesamtuber-
sicht erfasst und dargestellt werden. DasSystern wird seit Gber 15 Jahren in der russischen
Raumfahrt und in russischen Kliniken mit Erfolg angewendet. (Hier bleibt allerdings anzumer-
ken, dass sich neben seriésen Varianten des Originalsystems auch einige Produkte etabliert
haben, die der Scharlatanerie zuzurechnen sind. Eine seridse Evaluation ist deshalb unab-
dingbar.)

* Neurovegetative Regulationsdiagnostik. Dieses System vermag neu die Regulationsleistung
der polaren Systeme Sympathicus und Parasympathicus des vegetativen Nervensystems zu
analysieren. Eine unterdurchschnittliche Regulationsleistung infolge langer oder dauernder
Sympathicus- Aktivierungen - die stets mit einer Diskriminierung oder Blockade der Parasym-
pathicus- Funktionen verbunden sind - 1st dabei gleichzusetzen mit Stress. Dieser wiederum
ist direkt oder indirekt mit rund 80% aller Krankheiten und Ober 95% aller chronischen Leiden
assoziiert. Es handelt sich somit um das erste System, mit dem sich die fur Entstehung von
Krankheiten wie auch deren Chronifizierungen massgebliche Stresssymptomatik wissen-
schaftlich nachweisen und messen lasst.

» Magnetresonanztomographie. Dieses heute allgemein eingeflihrte bildgebende Verfahren
beruht - wie die oben beschriebene Oberon-Analytik - auf der Resonanz von Kdérpergewebe,
welche durch ein Magnetfeld ausgelost wird. Dadurch kénnen Gewebsareale in hoher Auflo-
sung gezeigt werden, was es gestattet, den Korper nach allfalligen Anomalien - wie beispiels-
weise Krebsgeschwire, Entziindungsherde, verschobene Wirbel, Aneurysmen etc. - zu scan-
nen. Im Gegensatz zur Rontgentechnik ist die Magnetresonanz —jedenfalls in niedrigen
Feldstarken bis 3 Tesla —gut vertraglich und nicht mit der Gefahr von Gewebsschédigungen
verbunden. Anderseits kdnnten mit héheren Feldstarken auch bessere Auflésungen erzielt
und die Prazision von Wiedergabe und Aussage verbessert werden. Hier stehen in absehba-
rer Zeit einige Neuerungen bevor, die bis zur Sichtbarmachung von Zellbewegungen und me-
tabolischen Vorgangen reichen kénnten.

« Ultraschall (Sonographie). Die Sonographie ist in ,,sanftes" Untersuchungsverfahren, das
fur den Patienten weder mit Schmerzen noch mit erheblichen Risiken verbunden ist. Zu den
Organen, die vorzugsweise mit dieser Methode untersucht werden, zahlen unter anderen die
Aorta auf Bauchhohe bis hinauf zum Herzen, die Arterien und Venen, Teile des Darms, Herz,
Halsschlagadern, Gallenblase und -gange, Leber, Lymphgefasse, Milz, Nieren, Schilddrise,
Bauchspeicheldriise, Hoden und Zwerchfell. Es handelt sich bei der Sonographie um eine
bewahrte bildgebende Methode, die eine simultane Beurteilung der untersuchten Organe
durch den Operateur zulasst und die wegen der relativen Einfachheit und Wirtschaftlichkeit
der Anwendung auch komplementér eingesetzt werden kann. Trotz des Alters des Verfah-
rens durfte dieses in absehbarer Zeit kaum durch andere Verfahren substituiert werden.

«» Katheterisierung und Koloskopie: Katheterisierung und Koloskopie sind diagnostische Ver-
fahren, bei welchen eine Art Sonde in eine bestehende Koérperdffnung oder ein zu 6ffnendes
Gefass eingefuhrt und dort fir eine Zustandsanalyse durch eine Innenansicht von Hohlkér-
pern genutzt wird, bei welchen der Verdacht auf Tumore oder Beeintréachtigung durch Ver-
stopfung besteht. Die diagnostische Katheterisierung wird heute vor allem fur die Untersu-
chung der Herzkranzgefésse wie auch des Harnleiters und der Blase genutzt. Bei den Herz-
kranzgeféssen gelangt vor allem die Angiographie zur Anwendung, bei der mit Hilfe eines
Kontrastmittels festgestellt wird, ob allenfalls das Risiko einer Ischdmie und als deren Folge
eines Myocardinfarkts besteht. Bei der Koloskopie dagegen handelt es sich um eine Darm-
spiegelung, die bei entsprechenden Verdachtsmomenten wie z.B. sichtbarem oder okkultem
Blut im Stuhl Klarheit dariiber schaffen soll, ob ein erhéhtes Risiko flir Darmkrebs durch Di-
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vertikel, Polypen oder chronische Entziindungen besteht. Zu erwahnen bleibt, dass die Kolo-
skopie nicht ganz risikolos ist.

* EKG. Der guten Ordnung halber sei auch noch die Elektrokardiologie erwahnt, welche zu
den altesten Systernen im Arsenal der modernen Diagnosemittel zahlt. Die mittlerweile 70-
j5hrige Methode hat inzwischen den Weg nicht nur in die Kliniken, sondern auch in die meis-
ten Arztpraxen gefunden. Als Medium zur Abbildung und Uberwachung der Herzfunktion hat
sie vor allem durch die Mdglichkeit, ein Uber 24-Stunden- oder noch langere Zeit dauerndes
EKG bei ambulanten Probanden und Patienten aufzunehmen und dabei Unregelmassigkei-
ten in der Herzfrequenz aufzuzeichnen und zu reproduzieren, eine erweiterte Bedeutung er-
reicht. Diese diagnostischen Mittel und Verfahren werden durch zahlreiche weitere Tests und
Laboruntersuchungen erganzt, die dazu dienen die Diagnose zu verfeinern und die Therapie-
fortschritte zu verfolgen. Damit daraus jedoch ein Optimum an diagnostischer Qualitat her-
ausgeholt und eine analoge Ausgangslage fir eine stringente Qualitatssicherung geschaffen
werden kann, misste zumindest der wichtigste Teil von ihnen in einem Kompetenzzentrum
fur Diagnostik zusammengefasst werden. Diese Institution wirde sich speziell der Falle mit
unklarer/diffuser Symptomatik, schwerer Krankheiten wie auch chronischer und zur Chronifi-
zierung neigender Leiden annehmen und hétte sich durch folgende Alleinstellungsmerkmale
auszuzeichnen: Erweiterung der Diagnostik ,,gegen unten”, d.h. in den Bereich der kyberneti-
schen Medizin. Optimale Vernetzung der Leistungen und optimale interne Transparenz.

* Board der Spezialisten mit der Beféahigung zur Schaffung von Therapiekonzepten

* Kontinuierliche Thesaurierung und Auswertung von Case Histories.

« Klinisches Monitoring zur Feststellung der Therapiefortschritte und Justierung der Diagno
sen.

» Schaffung der Tools fir eine stringente Qualitatskontrolle.

 Zentrale und fir die Therapieverantwortlichen stets transparente Fiihrung der Anamnesen.
Unabhangigkeit von den therapeutischen Leistungserbringern. Finale Erfolgskontrolle der di-
agnostischen und therapeutischen Leistungen. Durchfiihrung von Forschungsarbeiten in den
Bereichen Diagnostik und Qualitatssicherung. Engagement in den Bereichen Fachinforma-
tion, Aus- und Weiterbildung.

Gestltzt auf dieses Grundmodell haben wir ein Basiskonzept fir die Schaffung eines ,,Kom-
petenzzentrums fur Humandiagnostik, klinisches Monitoring und medizinische Erfolgskon-
trolle" erarbeitet, welches wir als Diskussionsgrundlage fur unseren Vorschlag zur Schaffung
einer entsprechenden Institution betrachten. Dies aufgrund unserer Uberzeugung, dass ein
System zur Qualitatssicherung im Bereich der Gesundheit nur auf einer soliden diagnostischen
Basis geschaffen werden kann und dass sich diese Institution ihre Kompetenz durch die Schaf-
fung und kontinuierliche Nachflhrung einer korrelierbaren Datenbank selbst erarbeiten kann.
Weiter sind wir Uberzeugt, dass mit einer Institution dieser Art nicht nur die Patienten besser,
erfolgreicher und sicherer versorgt werden kdénnen, sondern dass auch die Kostentrager ein
wirksames Mittel der Effizienz- und Qualitatskontrolle erhielten. Dieser systemimmanenten
Stringenz wird es unseres Erachtens bedurfen, wenn man eine Branche, die sich erfahrungs-
gemass und entgegen allen politischen Bemihungen mit 6konomischen Mitteln nicht zu einer
glnstigeren Kosten/Nutzen-Relation flhren I&sst, finanziell in den Griff bekommen mdchte.

Wie telefonisch besprochen, erhalten Sie hiermit gerne die Bestatigung, dass sich der Kanton
BS in obgenannter Vernehmlassung vollumfanglich auf die Stellungnahme der Konferenz der
schweizerischen Gesundheitsdirektoren (GDK) stiitzt.

BS

Wir vom Kollegium fiir Hausarztmedizin KHM verzichten auf eine eigene Stellungnahme zu
diesem Traktandum und verweisen auf die entsprechenden Eingaben der Arztverbande.

KHM
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7. Geltungsbereich

Wir méchten darauf hinweisen, dass die von lhnen im erlauternden Bericht erwéahnten
und fir das geplante Zentrum relevanten Ansatzpunkte in anderen Bundesgesetzen
nicht vollstandig sind. Nebst den aufgelisteten Gesetzen sind aus unserer Sicht vorran-
gig auch das Bundesgesetz iber die Unfallversicherung (UVG) und das Bundesgesetz
Uber die Invaliden-versicherung (IVG) zu erwahnen. Der vorliegende Gesetzesvorschlag
stutzt sich aus-schliesslich auf das Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung (KVG)
ab und bezieht sich explizit nur auf Leistungen, die im Rahmen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) finanziert werden. Aus Sicht des GDK-Vorstands
sollten die Aufgaben des zu schaffenden nationalen Zentrums und dessen Ergebnisse
nicht nur auf die Optik der OKP beschrankt bleiben, sondern auf alle medizinischen
Leistungen angewendet werden missen. Eine Beschréankung der Vorlage auf die OKP
im Bereich Qualitat und Patientensicherheit erachten wir nicht als sinnvoll. Die Qualitats-
massnahmen sollten unabhangig vom Kostentrager (OKP, Zusatzversicherung, IV, MV
oder UV) gelten. Eine Beschrankung der Mass-nahmen zum Erhalt und der weiteren
Forderung der Qualitat in der Gesundheitsversorgung auf die OKP ist unseres Erach-
tens auch politisch kaum vertretbar. Zudem wére es administrativ praktisch nicht még-
lich, z.B. Messungen auf den OKP-Bereich zu beschranken. Im Sin-ne einer Koordina-
tion und Bundelung der Kréafte sollte des Weiteren die sich abzeichnende Entwicklung,
dass parallel zu den Leistungsbeurteilungen im Rahmen des KVG auch durch die UV
und IV dieselben HTA nochmals vorgenommen werden, aufgefangen werden. Aus un-
serer Sicht ist es im Rahmen des Erlasses neuer gesetzlicher Grundlagen mdglich, eine
solche breite Verankerung und allenfalls auch eine entsprechende Ergénzung des Fi-
nanzierungsmechanismus vorzusehen. - Fazit 7: Der alleinige Geltungsbereich der Qua-
litatsmassnahmen und HTA-Uberpriifungen fiir KVG-Leistungen ist eine unzweckmas-
sige Einschrankung.

GDK

Keine Errichtung einer offentlich-rechtlichen Anstalt (siehe oben). ,Zentrum® ist Uberall
durch ,BAG" zu ersetzen. Sonst keine weiteren Bemerkungen.

Ag_BE

Nach Artikel 1 des Gesetzesentwurfs soll sich das Tatigkeitsfeld des Zentrums auf die
Qualitat in  der  obligatorischen Krankenpflegeversicherung beschranken.
Einerseits ist diese Einschrankung auf den Bereich der OKP problematisch. Dies in erster
Linie, weil sich die Qualitat einer medizinischen Leistung nicht nach der Art, wie sie ver-
gutet wird, sondern nach klinischen Parametern bemisst. Anderseits ist die OKP als So-
zialversicherung dazu bestimmt, auch und insbesondere einkommensschwachen Men-
schen den Zugang zu einer medizinischen Versorgung, die qualitativen Mindestanspri-
chen genigt, zu gewahrleisten. Dadurch aber, dass sich das Zentrum auf die Qualitat in
der OKP beschrankt, ist gleichzeitig dessen Aufgabengebiet klar umrissen: Es soll sich
vor allem mit qualitativen Mindest-Standards befassen. Ein solchermassen definiertes
Aufgabengebiet macht firr eine staatliche Stelle durchaus Sinn. Die Bewertung von Qua-
litatsmerkmalen, welche die Mindest-Standards tbertreffen und auf einer nach oben offe-
nen Qualitatsskala liegen, kann problemlos privaten Anbietern Uberlassen werden. In die-
sem Bereich erfolgt die Leistungsvergitung ohnehin durch die Zusatzversicherung. Nach
Abwagen der Argumente, die fir und gegen einen auf die OKP eingeschrankten Gel-
tungsbereich sprechen, entscheidet sich die fmCh, der Bestimmung von Artikel 1 zuzu-
stimmen.

fmCh

Titel

Wenn der Entwurf von ,Zentrum*® spricht, so soll dies dartber hinwegtauschen, dass sich
in der vorparlamentarischen Expertengruppe und unter den Akteuren eine Mehrheit ge-
gen ein ,Institut“ ausgesprochen hatte. Die Neubenennung andert an der damaligen in-
haltlichen Kritik nichts. Wir verweisen auf samtliche friilhere Korrespondenz in dieser An-
gelegenheit, namentlich zur ,Qualitétsstrategie des Bundes im Schweizerischen Gesund-
heitswesen®.

H+
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Der Entwurf entspricht unseren Beflirchtungen. Es soll eine zusétzliche Bundesinstitution
geschaffen werden, die es unseres Erachtens nicht braucht und die nur unnétige Kosten
und zusatzliche Komplexitat schafft.

Gegenstand

Siehe oben ,Allgemeine Wiirdigung der Gesetzesvorlage*.

Abgleich mit dem Gesetzesentwurf;

Der Titel des Gesetzes lasst die Befurchtung zu, dass der Geltungsbereich auf die obli-
gatorische Krankenpflegeversicherung reduziert wird. Diese Eingrenzung wére wie oben
ausgefuhrt nicht zielfuhrend: Ein Zentrum fur Qualitét soll in allen Bereichen des Ge-
sundheitswesens aktiv sein. Deshalb ist diesem Aspekt insbesondere in den Materialien
besondere Beachtung zu schenken.

Die folgenden Ausfiihrungen skizzieren die Eckpfeiler einer solchen Institution fur Quali-
tat und Patientensicherheit:

Rechtsform und Rechtspersonlichkeit

Offentlich-rechtliche oder privatrechtliche Stiftung mit den Departementen

* Patientensicherheit

* HTA

* Qualitatssicherung | Register

Patientensi-
cherheit

Es ist keine offentlichrechtliche Anstalt zu bilden. Zentrum durch BAG ersetzen.

VLSS

Geltungsbereich und Zielsetzung der Vorlage

Der Geltungsbereich der Gesetzesvorlage ist aus unserer Sicht zu eng definiert. Quali-
tatsiiberlegungen sollen nicht a priori aus der Krankenpflegeversicherungs (KVG) Optik
betrachtet werden. Der (Patienten-)Nutzen, welcher durch die verschiedenen Qualitats-
bestrebungen erzielt wird, fallt nicht nur im KVG-Bereich an. Entsprechend wird es nicht
moglich sein, mit dem geplanten Zentrum Hinweise oder Evidenzen zu schaffen, welche
nebst den Kosten auch den reellen Nutzen aufzeigen, und so eine volkswirtschaftliche
Bilanzierung ermdglichen. Des Weiteren ist bekannt, dass 60%-70% der Faktoren, wel-
che die Mortalitat des Menschen beeinflussen, aus Umwelt und Verhalten stammen, also
nicht aus dem Gesundheitswesen, welches mit dem KVG abgebildet werden kann (dieser
Anteil liegt bei knapp Gber 10%!). Nebst der zu engen volkswirtschaftlichen Optik wird so
auch die kausale Diskussion von Verbesserungsmassnahmen verunmaglicht, respektive
zu sehr eingeschrankt. Fazit: Die beschriebenen Ziele der Vorlage betreffend der ,nach-
haltigen Erh6hung der Patientensicherheit und der Kostendampfung in der Krankenversi-
cherung® kénnen mit der reinen KVG-Optik nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch
die Kosten zu einem wesentlichen Teil ausserhalb des Geltungsbereiches dieses Geset-
zes anfallen.

KKA

Geltungsbereich und Zielsetzung der Vorlage

Der Geltungsbereich der Gesetzesvorlage ist aus unserer Sicht zu eng definiert. Quali-
tatstiberlegungen sollen nicht a priori aus der Krankenpflegeversicherungs- (KVG)Optik
betrachtet werden. Der (Patienten-)Nutzen, welcher durch die verschiedenen Qualitats-
bestrebungen erzielt wird, fallt nicht nur im KVG-Bereich an. Entsprechend wird es nicht
maoglich sein, mit dem geplanten Zentrum Hinweise oder Evidenzen zu schaffen, welche
nebst den Kosten auch den reellen Nutzen aufzeigen, und so eine volkswirtschaftliche
Bilanzierung erméglichen. Des Weiteren ist bekannt, dass 60%-70% der Faktoren, wel-
che die Mortalitdt des Menschen beeinflussen, aus Umwelt und Verhalten stammen, also
nicht aus dem Gesundheitswesen, welches mit dem KVG abgebildet werden kann (dieser
Anteil liegt bei knapp Uber 10%!). - Nebst der zu engen volkswirtschaftlichen Optik wird
so auch die kausale Diskussion von Verbesserungsmassnahmen verunmdéglicht, respek-
tive zu sehr eingeschrankt. - Fazit: Die beschriebenen Ziele der Vorlage betreffend der
»nachhaltigen Erhéhung der Patientensicherheit und der Kostendampfung in der Kran-
kenversicherung® kdnnen mit der reinen KVG-Optik nicht erreicht werden, da der Nutzen
und auch die Kosten zu einem wesentlichen Teil ausserhalb des Geltungsbereiches die-
ses Gesetzes anfallen.

KAeG SG
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Einbezug der Partner

Im erlduternden Bericht wird festgehalten, dass das Zentrum sich ,nicht an die Stelle der
Akteure setzt, sondern diese zielgerichtet mit wissenschaftlichen Grundlagen und konkre-
ten Projektarbeiten unterstitzt. Die genannten Massnahmen des Bundes sind denn auch
als Erganzung zu verstehen. Sie kdnnen und durfen die laufenden Qualitatsbestrebungen
durch die verschiedenen Partner im Gesundheitswesen nicht ersetzen®. Wir begriissen
diese Stossrichtung des Bundes — auch dahin gehend, dass das Zentrum Uber keine ho-
heitsrechtlichen Kompetenzen verfligt. Fur die KAeG SG bleibt aber weiterhin unklar, wie
der Einbezug ausgestaltet werden soll. Die erwahnten ,nationalen Plattformen® werden
im erlauternden Bericht erwahnt — im Gesetzestext sucht man jedoch vergeblich nach
verbindlichen Aussagen zu den Plattformen. Auch fehlen bei den Erlauterungen detail-
lierte Angaben, wie die Plattformen besetzt werden sollen, wie die Prozesse und Ablaufe
vorgesehen sind. Der transparente Einbezug der Stakeholder in Form ihrer Verbande und
somit das Einbringen von konsolidierten Stellungnahmen ist zwingend den Meinungen
von Einzelpersonen vorzuziehen. Aus den Diskussionen und auch den juristischen Ver-
fahren zum Beispiel im Bereich der hochspezialisierten Medizin sollten nun auch die ent-
sprechenden Schlussfolgerungen und Lehren gezogen werden.

Von der Qualitat her anerkannte Kriterien sowie entsprechende diagnostische und thera-
peutische Massnahmen missen zu Gunsten der Patientinnen und Patienten eingesetzt
werden kdnnen und dirfen nicht von Seiten der Krankenversicherer aus Kostengrinden
oder auf Grund interner Richtlinien abgelehnt werden.

Anstelle einer neuen o6ffentlich-rechtlichen Anstalt sollte die Aktivitaten des Bundes inner-
halb des BAG in einer Abteilung gebiindelt werden. Gegenstand des Gesetzes sollten die
Finanzierung und Organisation der Qualitats- und Bewertungsprogramme bilden.

iph

Grundsatzlich darf die Qualitatssicherung in der Medizin nicht auf eine wie auch immer
geartete kollektive ,Objektivierung” durch eine rein wirtschaftliche KVG-Optik reduziert
werden. Der Patient, die Patientin haben samt ihren individuellen subjektiven Erfahrun-
gen, Bewertungen und Erwartungen im Mittelpunkt zu stehen. Wie verschiedene interna-
tionale Studien aufgezeigt haben, kann eine solche Ausrichtung auch zu Kosten-einspa-
rungen beitragen.

Dakomed,
UNION

Es wirkt stérend, dass sich das Zentrum nur auf die obligatorische KV beziehen soll, nicht
auf das gesamte Gesundheitswesen.

SAMW

Qualitatsiiberlegungen kdénnen nicht a priori aus der reinen Krankenpflegeversicherungs
(KVG )-Optik betrachtet werden. Der (Patienten-)Nutzen, welcher durch die verschiede-
nen Qualitétsbestrebungen erzielt wird, fallt nicht notwendigerweise im KVG-Bereich an.
Entsprechend wird es auch nicht mdglich sein, mit dem geplanten Zentrum Hinweise oder
Evidenzen zu schaffen, welche nebst den Kosten auch den gesamtwirtschaftlichen Nut-
zen aufzeigen. Zudem ist bekannt, dass 60%-70% der Faktoren, welche Gesundheit aus-
machen, aus Umfeld und Verhalten stammen, also nicht aus dem Gesundheitswesen,
welches mit dem KVG abgebildet werden kann. Nebst der zu engen wirtschaftlichen Optik
wird so auch die kausale Diskussion von Verbesserungsmassnahmen quasi verunmog-
licht.

SGED

Anwendungsbereich

Das geplante Bundesgesetz beschrankt seinen Fokus auf die obligatorische Krankenpfle-
geversicherung (OKP). Angesichts dieser Beschrankung muss unbedingt gewébhrleistet
werden, dass der Patientennutzen im Zentrum steht und die Anstrengungen zur Verbes-
serung der Qualitat von Leistungen, die Uber die OKP finanziert werden, immer gestitzt
auf eine Evaluation von Kosten und Nutzen im Gesamtsystem erfolgen.

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 stationaren und
ambulanten Leistungsangeboten. Dabei muss die Qualitat von integrierten Behandlungs-
pfade gefordert werden. Zum Schluss stellen wir fest, dass der Gesetzesentwurf keine
Definition von Qualitat enthélt. Eine solche Definition ist aus unserer Sicht zu prifen.

GELIKO
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Die Aufgaben, die durch das Zentrum angewendet werden beschrénken sich nur auf die
obligatorische Krankenpflegeversicherung. Es macht Sinn, die Leistungen auf Unfall und
Invaliditéat im Sinne einer Vereinheitlichung auszudehnen.

VKZS

Anmerkungen der EDU zu einzelnen Abschnitten der Vorlage:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen (Artikel 1 — 3)

Die EDU-CH ist Uberzeugt, dass hier eine vollig unndétige Parallelorganisation auf die
Beine gestellt werden soll, welche quasi aus dem luftleeren Raum die im Gesundheits-
wesen aktiven Organisationen und Leistungserbringern ihre Zusatzbiirokratie auf dik-
tiert. Dies ist aus Sicht der EDU unnétig, fihrt zu einer administrativen Aufblahung des
Gesundheitsapparates und verteuert unnétig und ohne Gegenleistung das Gesundheits-
wesen. Im geltenden KVG sind die Anliegen von Kontrolle, Qualitatssicherung usw. u.a.
in Artikel 21ff, 22a und 56ff formuliert und in der Praxis sind entsprechende Kontrollen
und Meldesysteme integriert. Wo diese erganzt werden miissen, kann dies im KVG er-
folgen. Aus Sicht der EDU missen die bestehenden Kontrollen, Meldesysteme und
Ueberwachungsmassnahmen auf inre Wirksamkeit Gberprift und bei Bedarf entspre-
chend ergénzt oder vor allem verein-facht werden. Eine neue Parallelinfrastruktur ist aus
Sicht der EDU absolut unsinnig.

EDU

Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt lehnt die FMH ab: Im foderalen Gesund-
heitswesen der Schweiz ist eine solche Rechtsform systemwidrig. Weder die Kompetenz
des Bundesrats, beratende Kommissionen einzusetzen (Art. 33 Abs. 4 KVG), noch dieje-
nige zur Kontrolle der Qualitat und der Zweckmassigkeit von Leistungen (Art. 58 Abs. 1
bis 3 KVG), sind nach Auffassung der FMH eine geeignete Grundlage dafir, mittels eines
neuen Spezialgesetzes eine 6ffentlichrechtliche Anstalt mit der Umsetzung der bundes-
ratlichen, aus dem KVG abgeleiteten Aufgaben zu beauftragen. Die Organisation ist Giber-
dies mit ihren gesetzlichen Organen zu starr und die verschiedenen Positionen werden
auch nicht adaquat zu besetzen sein. - Vorschlag FMH: Die Rechtsform ist zwingend
nochmals zu priifen. Andere Rechtsformen wie beispielsweise eine Stiftung oder ein Ver-
ein haben sich in den letzten Jahren im Gesundheitswesen mehr als bewahrt.
Die Leistungserbringer missen fur ihre Qualitatsarbeit und Dokumentation adaquat ver-
gltet werden.

SGA
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- 2.1 Rechtsform und Organisation - Die vorgeschlagene Rechtsform und die organisato-
rischen Rahmenbedingungen kénnen vom Regierungsrat des Kantons Schwyz nicht un-
terstutzt werden. Weder der Bund noch andere Akteure wie der ANQ konnten bis jetzt
Uberzeugende Qualitdtsmessungen vorzeigen.

SZ

Sollte sich zur angestrebten Koordination und Festlegung einer gemeinsamen Strategie
eine neue Organisation trotzdem als notwendig erweisen, ist die Griindung einer gemein-
samen Gesellschaft anzustreben. Der Bund, die Kantone und die wichtigsten in der Qua-
litatssicherung und -entwicklung tatigen Akteure waren als Gesellschafter in die Organi-
sation einzubinden. Die Finanzierung konnte Uber Einlagen der Gesellschafter bzw. aus
Ertragen fur Auftrdge von Dritten erfolgen.

ZG

Was die Rechtsform und die organisatorischen Rahmenbedingungen des vom Bundesrat
vorgeschlagenen Zentrums betrifft, ist aus Sicht des Regierungsrats positiv, dass ein un-
abhéangiges nationales Zentrum vorgeschlagen wird.

ow

Diese Aufgaben kdnnen aber tber eine Institution auf privatrechtlicher Grundlage, welche
die heutigen Akteure und Aktivitaten koordiniert, besser wahrgenommen werden als tiber
eine an starre Regeln gebundene 6ffentlich-rechtliche Anstalt. Konkret stellen wir uns die
Grindung einer gemeinnitzigen Aktiengesellschaft nach dem Modell der Swiss-DRG-AG
vor: Aktionére dieser AG wéaren nach einem zu bestimmenden Schlussel der Bund, die
Kantone und die wichtigsten in der Qualitatssicherung und -entwicklung tatigen Akteure.

ZH
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Diese AG ware getragen vom gemeinsamen Willen und Commitment der untereinander
bestens bekannten Aktionére. Die AG konnte Uber Einlagen der Aktionare bzw. aus Er-
tragen fur erfolgte Prifungen und Abklarungen finanziert werden.

Die gewahlte Organisationsform des vom Bundesrat vorgeschlagenen Zentrums in Form
einer offentlichen Anstalt mit klar eingegrenzter Aufgabenerfilllung erachtet der Regie-
rungsrat als geeignet.

BE

La forme juridique proposée nous parait adéquate, puisqu'elle permet précisément de
créer un centre avec une légitimité et une autonomie forte qui va au-dela de la simple
coordination des acteurs existants.

GE

Zudem misste das Zentrum im Sinne einer dezentralisierten Verwaltung ausserhalb der
Region Bern aufgebaut werden.

Al

Der Regierungsrat stellt sich die Frage, ob es sinnvoll ist, das Zentrum als 6ffentlich-recht-
liche Anstalt des Bundes mit eigener Rechtspersoénlichkeit zu fiihren.

AG

2. Organisation und Rechtsform eines nationalen Zentrums

Was die institutionelle Ausgestaltung, die Rechtsform und die strukturellen Rahmenbe-
dingungen des vom Bundesrat vorgeschlagenen Zentrums betrifft, ist aus Sicht des
GDK-Vorstands positiv, dass ein unabhéangiges nationales Zentrum vorgeschlagen wird.
Um die Akzeptanz der Stakeholder massgeblich zu erhéhen und die Chancen fir eine
wirksame Umsetzung der qualitéatsverbessernden Massnahmen zu steigern, ist aus
Sicht des GDK-Vorstands insbesondere die Ausgestaltung des Verwaltungsrats bzw.
des strategischen Fiuhrungsorgans des Zentrums und allenfalls auch der Rechtsform
anzupassen. Hier sollten weitere Optionen erarbeitet werden.

GDK

Wir beantragen, dass das Personal der 6ffentlich-rechtlichen Anstalt integral der Perso-
nalgesetzgebung des Bundes (auch betreffend Verordnungen) unterstellt wird.

SGB

Keine Errichtung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt (siehe oben). ,Zentrum® ist iberall
durch ,BAG" zu ersetzen. Sonst keine weiteren Bemerkungen.

Ag_BE

Konsequente Rollenaufteilung bei  frihzeitigem Einbezug der Stakeholder
Gemass anerkannten Standards sollen im Sinne einer fundierten und sachgeméssen Ent-
scheidfindung die Rollen in Empfehlungs- und Entscheidungsprozessen konsequent ge-
trennt werden. Die empfehlenden Instanzen missen ihre Uberlegungen und Ansichten
unabhéngig in ihre Empfehlung einfliessen lassen und die entscheidenden Instanzen ih-
ren Entscheid gestitzt auf diese Empfehlungen unabhéangig fallen kénnen.
So wird auch im HTA-Prozess sinnvollerweise zwischen Assessments, Appraisal und De-
cision unterschieden. Diese fir eine einwandfreie Governance notwendige Trennung zwi-
schen Empfehlung und Entscheid kann unseres Erachtens mit der vorgeschlagenen
Rechtsform einer einzigen offentlich-rechtlichen Anstalt nur ungeniigend gewahrleistet
werden. Auch wenn mittels internen Prozessen Kompetenzabgrenzungen vorgenommen
werden kénnten, so waren diese nach aussen nicht wirklich erkennbar und entsprechend
intransparent wirde eine solche Anstalt wahrgenommen.

scinceindus-
tries

Governance

Echte und nachhaltige Verbesserungen im Qualitatsmanagement und in der Patientensi-
cherheit basieren auf innovativen, wissenschaftlich abgestitzten Erkenntnissen, welche
von den Leistungserbringern und weiteren Akteuren nachvollziehbar und in der Praxis
tatsachlich umsetzbar sind. Entscheide und das Festlegen von Prioritéten bedingen um-
fassendes Knowhow von Theorie und Praxis sowie einen Uberblick (iber internationale
Trends und Erfahrungen. Die Rechtsform einer Stiftung hat sich fur solche Konstrukte
etabliert und bewdhrt. Der Rat als Ubergeordnetes Leitungsorgan soll mit anerkannten
Personlichkeiten mit fachlichem Knowhow besetzt werden und mit der Festlegung der
Strategie die wichtigen Stossrichtungen festlegen und Impulse setzen, wobei sich diese
an der bereits vom Bundesrat verabschiedeten Qualitatsstrategie sowie den gesundheits-
politischen Zielen 2020 ausrichten sollen. Ein ihm zur Seite gestelltes international zu-
sammengesetztes Advisory Board soll die Rolle eines Sounding Boards innehaben und
internationale Trends in der Forschung sowie wichtige strategische Entwicklungen und
erlebte Anwendungen in der Praxis einbringen. Darin kénnten z.B. auch Leiter von ver-
gleichbaren Institutionen im Ausland Einsitz nehmen, die nicht unbedingt primar Wissen-

Patientensi-
cherheit
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schaftler sein missen. Wahrend der Bund im Rat namhaft vertreten sein soll, ist es wich-
tig, dass das Advisory Board aus unabhangigen Experten zusammengesetzt ist. Um eine
echte Vernetzung der Stakeholder zu gewahrleisten, sollen Foren | Plattformen geschaf-
fen werden, wo ein regelmassiger Austausch stattfinden kann. Im Sinne einer Good
Governance sollen solche Foren offizielle und verbindlich geregelte Bestandteile des
Zentrums sein.

Es ist keine offentlichrechtliche Anstalt zu bilden. Zentrum durch BAG ersetzen.

VLSS

1. Die Rechtsform des Zentrums fihrt zu dessen Uberméssiger Machtstellung und zur
fehlenden Kontrolle durch die Legislative Gemass Art. 2 des Gesetzesentwurfs soll das
Qualitatszentrum eine ,6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes mit eigener Rechtsper-
sonlichkeit* sein (Absatz 1) und seine Organisation und Betriebsflihrung selbstandig re-
geln (Absatz 2). Dabei handelt es sich um eine Rechtsform, die dem Zentrum einen mog-
lichst grossen Freiraum fiir seine Aktivitaten lasst. Anders als ein Bundesamt ist eine selb-
standige offentlich-rechtliche Anstalt nicht in die Bundesverwaltung eingegliedert, son-
dern hat einen Verwaltungsrat und eine Geschaftsfihrung und verwaltet die ihm vom
Bund zugewiesenen Gelder selbstandig. Der Bundesrat legt die strategischen Ziele des
Zentrums fir jeweils vier Jahre fest (Art. 20) und ist dessen Aufsichtsorgan (Art. 21). In-
nerhalb dieses Rahmens wirde dem Zentrum ein sehr weitgehender Gestaltungsspiel-
raum bleiben. Da stellt sich schon die Frage: Warum soll ein kleines Zentrum im Gesund-
heitswesen eine derart privilegierte rechtliche Position haben? Die Machtstellung der Bun-
desverwaltung ist meines Erachtens einzuschréanken und nicht durch eine zentralistische
Aussenstelle zu vergrdssern.

pMW

Uberpriifung der Rechtsform im Sinne einer Netzwerklésung als Stiftung oder Verein.
Die Schaffung einer offentlich-rechtlichen Anstalt ist fir die FMH nicht zielfihrend.

Fur die FMH macht es keinen Sinn, dass die verschiedenen bereits laufenden und etab-
lierten Massnahmen und Aktivitdten von Seiten des Bundes nochmals neu erfunden wer-
den. Eine Zentrumsldsung ist aufgrund der vielen Aktivitdten der Leistunsgserbringern
und anderen Stakeholdern nichtzielfiihrend: Vielmehr werden so Doppelspurigkeiten ge-
schaffen anstatt Synergien genutzt.

Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt lehnt die FMH ab: Im foderalen Gesund-
heitswesen der Schweiz ist eine solche Rechtsform systemwidrig. Weder die Kompetenz
des Bundesrats, beratende Kommissionen einzusetzen (Art. 33 Abs. 4 KVG), noch dieje-
nige zur Kontrolle der Qualitat und der Zweckmassigkeit von Leistungen (Art. 58 Abs. 1
bis 3 KVG), sind nach Auffassung der FMH eine geeignete Grundlage dafir, mittels eines
neuen Spezialgesetzes eine offentlich-rechtliche Anstalt mit der Umsetzung der bundes-
ratlichen, aus dem KVG abgeleiteten Aufgaben zu beauftragen.

Vorschlag FMH: Die Rechtsform ist zwingend nochmals zu prifen. Andere Rechtsformen
wie beispielsweise eine Stiftung oder ein Verein haben sich in den letzten Jahren im Ge-
sundheitswesen mehr als bewahrt.

(Rechtsform und -persdnlichkeit)

Aus juristischer Sicht in Ordnung aber im foderalen Gesundheitswesen der Schweiz sys-
tem-widrig. Die Rechtsform soll im Sinne einer Netzwerklésung als Stiftung oder Verein
angepasst werden.

Die Schaffung einer offentlich-rechtlichen Anstalt ist fir die FMH nicht zielfihrend.

FMH, AGZ,
SSMO, SGN

Zu Artikel 2 - Schaffung einer offentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes

Es ist im féderalen Gesundheitswesen der Schweiz systemwidrig, eine ,6ffentlich-rechtli-
che Anstalt des Bundes* einzusetzen, respektive mit Aufgaben der Qualitatssicherung der
von der OKP finanzierten Leistungen des Gesundheitswesens zu beauftragen.

Weder die Kompetenz des Bundesrats, gemass Artikel 33 Absatz 4 KVG beratende Kom-
missionen einzusetzen noch die Kompetenzen des Bundesrats gemass Artikel 58 Ab-
satze 1 bis 3 KVG betreffend Kontrolle der Qualitat und der Zweckmassigkeit von Leis-
tungen sind nach Auffassung der AGZ eine geeignete Grundlage dafur, mittels neuen

AGZ
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Spezialgesetzes eine offentlich-rechtliche Anstalt mit der Umsetzung der bundesratlichen,
aus dem KVG abgeleiteten Aufgaben zu beauftragen.

Wenn schon ein neues Gremium mit diesem Aufgabenbereich betraut werden sollte,
misste stattdessen eine systemkonforme Lésung in Form einer von Bund, Kantonen,
Versicherern und Leistungserbringern gemeinsam getragenen Einrichtung gesucht wer-
den (siehe auch weiter unten zu Artikel 4). Ein systemkonformes Beispiel kennt das KVG
mit seiner Institution gemass Artikel 19 KVG.

Das Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitét in der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung wird daher generell abgelehnt, wenn dieses Zentrum wie im Entwurf vorge-
sehen in Form einer offentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes eingerichtet und betrieben
werden soll.

Art. 2 (Rechtsform und —personlichkeit)

Aus juristischer Sicht in Ordnung, aber im foderalen Gesundheitswesen der Schweiz sys-
temwidrig. Die Rechtsform soll im Sinne einer Netzwerkldsung als Stiftung oder Verein
angepasst werden.

KKA

Art. 2 (Rechtsform und —persoénlichkeit)
Aus juristischer Sicht in Ordnung.

KAeG SG

Die Rechtsform scheint uns angemessen. Eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt ergibt geni-
gend Unabhéangigkeit von der Bundesverwaltung und die nétige Eigenstandigkeit auch
dank einer eigenen und vom Bundeshaushalt unabhéngigen Finanzierung.

SAMW

Zusammengefasst denken wir, dass die Schaffung einer offentlich-rechtlichen Anstalt
nicht zielfihrend ist. Die aufgefiihrten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen
Zeitpunkt von den verschiedenen Stakeholdern in nachgewiesener guter Qualitat und
transparent durchgefihrt.

SGPMR

Trotzdem betrachten wir den vorliegenden Entwurf zum Bundesgesetz Uiber das Zentrum
fur Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung aus folgenden Griinden mit
Skepsis: Fehlende Einbindung der Akteure auf strategischer Ebene Die Grindung einer
Organisationseinheit mit eigener Rechtspersonlichkeit ausserhalb der Bundesverwaltung
bringt aus unserer Sicht folgende Vorteile mit sich, deren wir uns bewusst sind: Die Einheit
bietet -sofern sie Akzeptanz bei den Akteuren im Gesundheitswesen findet- die Moglich-
keit, die Koordination unter den Akteuren zu vereinfachen, Synergien bei ihren Anstren-
gungen besser zu nutzen und fur die Qualitatsaktivititen auch Bundesmittel zur Verfi-
gung zu stellen.

QCC

CURAVIVA Schweiz und senesuisse begrissen, dass laut Vorentwurf das Zentrum fir
Qualitat eine eigene Rechtspersonlichkeit haben soll — halten jedoch nicht fir notwendig,
dass diese offentlich-rechtlich ist.

Diese Anforderung einer offentlich-rechtlichen Rechtsform des Qualitatszentrums ist also
aus Sicht von CURAVIVA Schweiz und senesuisse nicht angebracht und soll gestrichen
werden.

Hingegen begriissen CURAVIVA Schweiz und senesuisse die Tatsache, dass laut Artikel
2 Absatz 1 des Vorentwurfs diese Anstalt eine eigene Rechtspersonlichkeit aufweisen
und im Handelsregister eingetragen werden soll, wenn dieses Institut geschaffen wiirde.
Auch das Vorhaben, das Qualitatszentrum nach betriebswirtschaftlichen Grundsatzen zu
fuhren, ist begriissenswert: CURAVIVA Schweiz und senesuisse erachten in dieser vor-
gesehenen Selbststandigkeit eine verstarkte Garantie zur Effizienz und Effektivitat der
Leistungen des Zentrums.

Auch die Unabhangigkeit des Zentrums gegentber den vielen involvierten privaten und
offentlichen Stellen im Gesundheitsbereich ist aus Sicht von CURAVIVA Schweiz und
senesuisse durch eine eigene Rechtspersdnlichkeit besser gewahrleistet. Schliesslich
soll das Zentrum moglichst flexibel und effektiv auf wechselhafte Anforderungen regieren
kénnen — was gegen eine allzu schwerfallige Struktur des Zentrums und fir ein marktori-
entiertes Handeln spricht.

Curaviva
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Bemerkungen zu den vorgesehenen Bestimmungen im Bundesgesetz Uiber das Zentrum
fur Qualitét in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung:

Art. 2 - Wie bereits erwahnt, gibt dieses Gesetz dem Bund mehr Macht und Kompetenzen
vorbei am Volk

EDU

Das Qualitatszentrum ist allerdings aus Sicht der SGED/SSED in der vom Bundesge-
setz vorgesehenen Form nicht das geeignete Mittel, um den angestrebten Zweck zu er-
reichen. Hierzu einige Uberlegungen:

o Die SGED ist mit dem Bund grundsatzlich einig, dass allféllige Doppelspurigkei-
ten verhindert und Synergien besser genutzt werden mussen. Allerdings sind
wir Uberzeugt, dass das geplante Zentrum Doppelspurigkeiten nicht verhindern,
sondern erst recht hervorbringen wird. Der Aufbau einer zentralistischen 6ffent-
lich-rechtlichen Anstalt - also formlich die Schaffung einer Doppelspurigkeit - ist
fur die SGED nicht zielfihrend. Entsprechend kénnen auch keine kostendamp-
fenden Wirkungen oder die Erh6hung des Patientennutzens erwartet werden.
Es sind aus Sicht der SGED vielmehr bestehende Initiativen und Strukturen von
privaten Akteuren zu starken und miteinander zu vernetzen.

SGED

curafutura unterstitzt die Beschrankung des Wirkungsbereichs auf die OKP und die ge-
wéhlte Rechtsform.

Curafutura

 Das neue Institut sollte sich auf das ,Health Technology Assessment® konzentrieren
und beschranken. Die andern Funktionen werden bereits wahrgenommen.

 FUr wegweisende Verbesserungen der Qualitat im Gesundheitswesen kdnnte ein nati-
onaler oder sogar internationaler Preis ausgeschrieben werden. Das Geld wéare damit
besser investiert als in ein Institut, das den Spitdlern neue administrative Birden ohne
erkennbaren Nutzen bringt. Ein Gremium von Fachleuten sollte dafiir adaquat
entschadigt werden.

VKL

II. Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 2 (Rechtsform und -personlichkeit) Aus juristischer Sicht in Ordnung aber im fodera-
len Gesundheitswesen der Schweiz systemwidrig. Die Rechtsform soll im Sinne einer
Netzwerkldsung als Stiftung oder Verein angepasst werden.

SGA

II. Stellungnahme zu einzelnen Gesetzesartikeln

Art. 2 Rechtsform - Wir begrissen die vorgeschlagene Rechtsform und Eigenstandigkeit
des Zentrums. Dieses sollte allerdings auch mit den dazu notwendigen Kompetenzen
ausgestattet werden (siehe Antrage zu Art. 4).

SSR
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CURAVIVA Schweiz und senesuisse halten nicht fiir notwendig, dass das Zentrum die
Form einer offentlich-rechtlichen Anstalt des Bundes aufweist, wie es Artikel 2 Absatz 2
des Vorentwurfs vorsieht. Im Gegenteil wére aus Sicht beider Verbande eine privatrecht-
liche Anstalt durchaus in der Lage, hochstehende Leistungen im Bereich Qualitétssiche-
rung zu erbringen.

Curaviva
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Le cadre de référence du projet de loi proposé est la loi fédérale sur I'assurance-maladie.
Il apparait nécessaire d'étendre celui-ci en prenant également en compte la loi fédérale
sur l'assurance-invalidité et la loi fédérale sur I'assurance-accidents.

VS

2. Klarer Leistungsauftrag - Die in Artikel 3 formulierten Ziele respektive die Qualitatsstra-
tegie des Bundes sind bereits auf geltender rechtlicher Grundlage (z. B. innerhalb einer
Netzwerklésung) umsetzbar.

GL

Die in Art. 3 des Vorentwurfs definierten Ziele, welche der Bund mit dem Zentrum fur
Qualitat anstrebt, sowie die in Art. 4 des Vorentwurfs formulierten Aufgaben sind sehr
allgemein gehalten. Sie sind bereits heute aufgrund der geltenden rechtlichen Vorgaben
umsetzbar. Soweit der Vorentwurf bereits gesetzlich verankerte Aufgaben des Bundes
aufnimmt, ist er Uberfliissig und deshalb abzulehnen.

AR

Au niveau du périmeétre des objectifs du centre, nous sommes d'avis qu'il convient d'élar-
gir le champ aux prestations de soins de toutes les assurances sociales et non unique-
ment a celles relevant de I'assurance obligatoire des soins (AOS). Afin de garantir I'équité,
le périmetre d'action du centre devrait étre défini par rapport aux atteintes a la santé et
aux prestations permettant de les traiter, et non par rapport au type de garant ou de dé-
biteur. Il conviendrait en conséquence de modifier également le titre de la loi. Par ailleurs,
le projet devrait bien préciser, pour éviter toute ambiguité, que le centre devra s'intéresser
atous les types de soins : hospitaliers, ambulatoires, & domicile et stationnaires de longue
durée. Nous avons conscience qu'il appartiendra aux cantons et aux partenaires tari-
faires, financeurs des entités aujourd'hui actives dans I'évaluation de la qualité des pres-
tations et des technologies (Association nationale pour le développement de la qualité
dans les hépitaux, Swiss medical board, etc.) de se positionner sur la pertinence de main-
tenir ces structures aprés la création du centre. Il faudra quoi gu'il en soit une coordination
forte pour éviter tant un usage inapproprié de ressources financiéres qu'une démultiplica-
tion des données analysées relatives aux soins.

GE

L'amélioration de la qualité ne doit pas se cantonner a I'assurance obligatoire des soins,
mais étre également étendue aux autres assurances sociales en vue de coordonner le
droit fédéral des assurances sociales ; ce, en conformité de l'article premier de la loi fé-
dérale sur la partie générale du droit des assurances sociales (LPGA; RS 830. | ), qui
prévoit I'harmonisation des prestations des assurances sociales (let. ¢ ).

S'agissant des domaines couverts par le centre national de qualité, ceux-ci comprennent
les traitements stationnaires. lls devraient également couvrir, a terme, les traitements am-
bulatoires, les traitements stationnaires n'étant qu'une partie des soins dispensés aux
patients. Enfin, nous vous prions de bien vouloir veiller a limiter au minimum les exigences
administratives pour les praticiens.

FR

Les activités du centre devraient étre élargies aux prestations de soins régies par les
assureurs fédéraux accident et invalidité. Le projet de loi devrait par conséquent explici-
tement faire référence a la LAA et a la LAl ;

De méme, comme la qualité des prestations et la sécurité des patients doivent étre ga-
ranties au-dela du séjour hospitalier, le périmétre couvert par les activités du centre de-
vrait, dans une perspective de chaine des soins coordonnée, englober impérativement le
domaine ambulatoire ;

VD

Il progetto di legge presentato si fonda esclusivamente sulla LAMal facendo riferimento
unicamente alle prestazioni finanziate nel’ambito dell’assicurazione obbligatoria delle
cure medico-sanitarie. Tale limitazione & ritenuta inappropriata, occorre prevedere un’ap-
plicazione allargata anche agli ambiti retti dalle leggi federali sull’assicurazioni infortuni e
invalidita.

TI

5. Konkrete Antrage

INTERPRET beantragt folgende Erganzungen:

Art. 3, Ziele

1 Der Bund strebt mit dem Zentrum folgende Ziele an:

INTERPRET
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a (neu) Sicherstellung des chancengleichen Zugangs zu den gesamten Angeboten des
Gesundheitssystems fir alle;

b (neu) Schaffen von Rahmenbedingungen, damit die Leistungen, deren Kosten von der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung tiibernommen werden, fir alle in gleicher
Qualitat erbracht werden kénnen. Dazu zahlen insbesondere Massnahmen zur Sicher-
stellung der Verstandigung;

¢ (vormals a) (Text unverandert)

d (vormals b) (Text unverandert)

e (vormals c) Forderung der Sicherheit bei der Erbringung der Leistungen (Patientensi-
cherheit) unter Berlicksichtigung der Diversitéat der Anspruchsgruppen.

Die vom Bund formulierten Ziele kdnnen mit einem nationalen Zentrum fir Qualitat nicht
erreicht werden, da kein konkreter Nutzen hinsichtlich Qualitatsentwicklung erkennbar
ist. Rolle und Aufgaben des Zentrums sowie die Zusammenarbeit mit weiteren Akteuren
sind in der Vorlage zu vage formuliert und erlauben einen zu grossen Interpretations-
spielraum. Es fehlt ein klares Bekenntnis

und konkrete Angaben, dass erprobte und erfahrene Organisationen wie der ANQ wei-
terhin ihre Leistungen entfalten kénnen und in das Netzwerk einbezogen sind.

Mit den anvisierten Zielen - Forderung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen,
Koordination der Aktivitaten, Sicherstellung der Finanzierung - ist der ANQ einverstan-
den.

Mit dem in dieser Form geplanten nationalen Zentrum fur Qualitat kbnnen die genannten
Ziele aus nachfolgend erwdhnten Griinden jedoch nicht erreicht werden.

ANQ

Keine Errichtung einer 6ffentlich-rechtlichen Anstalt (siehe oben). ,Zentrum® ist Gberall
durch ,BAG" zu ersetzen. Sonst keine weiteren Bemerkungen.

Ag_BE

Les objectifs ne peuvent pas étre atteint si 'on se cantonne a une approche centrée sur
la LAMal. L’alinéa 1 doit donc étre élargi.

Médecins de fa-
mille

Im Rahmen des bestehenden Artikels 58, Absatz 3 KVG hat der Bundesrat bereits heute
die Kompetenz, Massnahmen zur Qualitatssicherung und Qualitatswiederherstellung zu
ergreifen, ohne dass er diese bisher wahrgenommen hétte. Darunter fallen die neuen
Ziele des Zentrums (Art. 3 Abs. 1 Bst. a, b und ¢ Entwurf).

Die Beihilfe zur Leistungsbewertung wird heute von einer Kommission im Milizverfahren
zu Handen des Departementschefs vorbereitet und das Bundesamt hat weitreichende
Kompetenzen (Art. 33, Abs. 4 und 5 KVG und 1. Teil, 3. Titel, 3. Kapitel Kommissionen
KVV). Die Mangel des Verfahrens sind bekannt. Der Erlauternde Bericht verweist hier
korrekterweise bereits auf Seite 2 auf den Bericht der Parlamentarischen Verwaltungs-
kontrolle vom 21. August 2008. Hierfir muss der Prozess innerhalb des KVG neu geregelt
werden und nicht nur ein Organ hinzugefigt werden, das die bestehenden Mangel nicht
behebt und keinerlei Kompetenzen hat.

H+

Es ist keine 6ffentlichrechtliche Anstalt zu bilden. Zentrum durch BAG ersetzen.

VLSs

Die GSASA begrisst 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.

Es muss deshalb das Ziel eines Zentrums fur Qualitat sein, priméar eine koordinative Rolle
zu Uibernehmen und die bereits bestehenden guten Vorstdsse zu bindeln und deren Wei-
terentwicklung zu férdern. Nur durch die Praxisndhe der einzelnen Projekte und die An-
erkennung durch die einzelnen Leistungserbringer kann Qualitat und Patientensicherheit
im Gesundheitswesen gefordert werden. Weiter bedarf es einer nationalen und internati-
onalen Vernetzung der wichtigsten Akteure. Damit dieses unabdingbare Vertrauen ge-
schaffen wird, braucht es zudem grésst mégliche Transparenz.

GSASA

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 Auf-
gaben zu, die er zum Teil auf einzelne Bestimmungen des KVG stiitzt. Fir 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-
schrankung des Leistungskatalogs der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(Grundversicherung) zu stiitzen gedenkt.

pMW

161/248




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

Verfasser
Auteurs
Autori

Erarbeiten einer integrativen und Ubergeordneten Sichtweise zwischen den verschiede-
nen Sozialversicherungen (keine reine KVG-Optik), sowie einer gesamtwirtschaftlichen
und nachhaltigen Vorgehensweise.

Anerkennung der Struktur- und Prozessqualitdtsaspekte, Personaldotation und Einhal-
tung arbeitszeitlicher gesetzlicher Grundlagen als wesentlicher Pfeiler der Qualitat und
Patientensicherheit.

Der Geltungsbereich der Gesetzesvorlage ist aus unserer Sicht zu eng definiert. Quali-
tatstiber-legungen sollen nicht a priori aus der Optik der Krankenpflegeversicherung
(KVG) betrachtet werden. Der (Patienten-)Nutzen, welcher durch die verschiedenen Qua-
litatsbestrebungen er-zielt wird, fallt nicht im KVG-Bereich an. Entsprechend wird es nicht
moglich sein, mit dem geplanten Zentrum fur Qualitat Hinweise oder Evidenzen zu schaf-
fen, welche nebst den Kosten auch den Nutzen aufzeigen und dadurch eine gesamtwirt-
schaftliche und nachhaltige Bilanzierung erst erlaubt. Eine langfristige Betrachtungsweise
mit Horizont 10-20 Jahre ist deshalb unerlasslich, da sich Folgen von guter oder mangel-
hafter Qualitat in der Medizin meist nicht unmittelbar manifestieren. Des Weiteren ist be-
kannt, dass 60% bis 70% der fir die Gesundheit ausschlaggebenden Faktoren aus Um-
feld und Verhalten stammen, also nicht aus dem Gesundheitswesen, welches mit dem
KVG abgebildet wird. Nebst der zu engen gesetzgeberischen Optik wird so auch die kau-
sale Diskussion von Verbesserungsmassnahmen verunmaglicht oder zumindest deutlich
eingeschréankt. Der Gesetzesvorschlag erwéhnt dartiber hinaus nirgends den Zusammen-
hang zwischen der Arbeitsbelastung der Arzteschaft, im Speziellen der Angestellten und
der erzielten medizinischen Qualitat. Der VSAO engagiert sich seit Jahren stark flr die
Einhaltung des Arbeitsgesetzes im Spital (insbesondere die 50-Stunden-Woche) und ver-
weist in den diversen Kampagnen auf die wissenschaftliche Evidenz beziglich Zusam-
menhang mit der Patientensicherheit.

Vorschlag FMH: Die beschriebenen Ziele der Vorlage kdnnen mit einer reinen KVG-Optik
nicht erreicht werden, da der Nutzen und auch die Kosten zu einem wesentlichen Teil
ausser-halb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes anfallen.

(Ziele)

Kommentar: Diese Ziele kénnen aufgrund der reinen KVG-Optik nicht erreicht werden
(vgl. die oben stehenden Erlauterungen).

Wie bereits erwahnt, ist sich die FMH des politischen Auftrages des Bundes bewusst. Mit
dem zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kénnen jedoch die vom Bund ge-
steckten Ziele nicht erreicht werden.

Entsprechend kénnen auch keine kostendampfen-den Auswirkungen oder die Erhéhung
des Patientennutzens erwartet werden. Die angestrebten Ziele unter Art. 3 sind klar zu
unterstiitzen, aber mit der Ausgestaltung des Gesetzesentwurfes nicht zu erreichen.

FMH, AGZ,
SSMO, SNG

Die angestrebten Ziele unter Art. 3 sind klar zu unterstiitzen, aber mit der Ausgestaltung
des Gesetzesentwurfes nicht zu erreichen.

Die FMH wird mit der SAQM und ihren weiteren Unterstitzungen der erwéhnten breit
abgestitzten Organisationen ihre Arbeiten und Bestrebungen im Bereich Qualitat weiter
vorantreiben vorantreiben und sich selbstverstéandlich weiterhin konstruktiv in die Diskus-
sionen einbringen. Fir die FMH ist es jedoch zentral, dass die Arzteschaft mit all ihren
Organisationen und ihrem bisherigen Engagement nicht Gbergangen wird — denn die
Qualitdt muss dort definiert werden, wo sie zum Nutzen der Patienten angewendet wird.”

ATG

Zu Artikel 3 - Kostendampfung/Kostensenkung in der OKP als Ziel des Gesetzesvorha-
bens

Die Kosten (Kostendampfung/Kostensenkung) der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (OKP) kdénnen per se kein Qualitatsziel sein und sind es auch nicht im Text der
Gesetzesvorlage: Ziel des Zentrums fur Qualitat gemass Art. 3 ist die ...Verbesserung
der Qualitat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen, deren Kosten von der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung ... iGbernommen

werden. Die DAmpfung des Kostenanstiegs der OKP ist jedoch ein explizit erwahntes Ziel
des Gesetzesvorhabens. Gemass erlduterndem Bericht, S. 13 ist ... Zielsetzung der Vor-
lage... insgesamt die Dampfung der Kostensteigerung. Die Vorlage betrifft grundsatzlich
nur den Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.

AGZ
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Das bedeutet, dass die Dampfung der Kostensteigerung in der OKP bei der Umsetzung
des Gesetzes ein mitbestimmender Faktor sein wird, respektive die Kostenkontrolle und
Kostensenkung in der OKP via Hintertir Uber das Bundesgesetz fir Qualitat eingefuhrt
bzw. verstarkt werden soll.

Auch aus diesem Grund ist das Gesetz grundséatzlich abzulehnen: Entweder macht der
Bundesrat im Gesetz selbst transparent, dass er iber ein ,Bundesgesetz fiir Qualitat® die
Kosten in der OKP beeinflussen will, wodurch er den betroffenen Akteuren bzw. dem
Stimmvolk die Mdglichkeit eroffnet, zu dieser Absicht Stellung zu beziehen, oder er
streicht samtliche diesbeziigliche Passagen in den Gesetzesmaterialien.

Art. 3 (Ziele)
Kommentar: Diese Ziele kdnnen aufgrund der reinen KVG-Optik nicht erreicht werden
(vgl. die oben stehenden Erlauterungen).

KKA

Eine weitere grundsatzliche Anregung betrifft den Begriff der ,Verbesserung® (Artikel 3 a).
Aus Sicht der sQmh muss in erster Linie die Auseinandersetzung mit dem Thema Qualitét
eingefordert und kontinuierlich weiterentwickelt werden. Dazu gehéren die Qualitatssiche-
rung, die Qualitatsentwicklung sowie die kontinuierliche Qualitatsverbesserung. Es gibt
viele Bereiche in der Leistungserbringung, wo eine umfassende Qualitatssicherung ge-
ndgt, zudem kann der standige Ruf nach Verbesserung die Organisationen tberfordern.
Dies muss in den Zielen zum Gesetz deutlich festgehalten und abgeandert werden.

sQmh

Fir Patienten sind unabhéngige und transparente Informationen Gber die Qualitat medi-
zinischer Leistungen zentral, damit sie selbstbestimmt entscheiden kdnnen. Deshalb un-
terstiitzen wir das geplante Zentrum im Streben, um die Transparenz beziglich erbrachter
Qualitat zu erhbhen. Dabei wird die Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen zur Er-
fassung von Patientenpraferenzen unerlasslich sein.

SPO

Art. 3 (Ziele)
Kommentar: Diese Ziele kénnen aufgrund der reinen KVG-Optik nicht erreicht werden
(vgl. die oben stehenden Erlauterungen).

KAeG SG

Wir schlagen folgende Formulierung vor:

.verbesserung der Qualitdt und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen um die
Chancen zur Erreichung der Therapieziele zu erhéhen, deren Kosten von der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung nach dem Bundesgesetz vom 18. Méarz 1994 lber die
Krankenversicherung (KVG) Gibernommen werden.“ Begriindung: Qualitat soll nicht ein
eigenstandiges Ziel sein, sondern ein Mittel, um die Therapieresultate zu verbessern.
Qualitat muss auf das Ergebnis ausgerichtet werden und die Ergebnisqualitat erhéhen.
Die Definition von Qualitat, so wie sie in den Erlauterungen steht, ist abzulehnen.

Wir schlagen folgende Formulierung vor:

,Forderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitat, den zweckmassigen Einsatz und
Forderung des Wettbewerbs der Leistungen.” Begrindung: Transparenz soll zur Méglich-
keit einer bewussten Entscheidung und damit zu mehr Wettbewerb fihren.

Art. 3 Abs. 11it. ¢

Dieser Artikel ist zu streichen.

Begriindung: Die Sicherheit des Patienten ist Grundlage jeder Leistung und Aufgabe der
Leistungserbringer.

Art. 3 Abs. 11it. d

Dieser Artikel ist zu streichen. Begrindung: Die Entscheidfindung und regelmassige
Uberpriifung von Leistungen ist eine Aufgabe, die mit Qualitat priméar nichts zu tun hat.
Sie muss daher von Qualitatsfragen abgetrennt werden. Die Elemente im Zusammen-
hang mit der Bewertung von Gesundheitstechnologien sollen im KVG verankert werden.

santésuisse

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

Wie Erfahrungen im Ausland zeigen, besteht die Gefahr, dass unter dem Titel von Quali-
tatsprogrammen und HTAs einseitige und kurzsichtige Kostensenkungen propagiert wer-
den, die Qualitatsverbesserungen und Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen kom-
promittieren und den Patienten den Zugang zur Innovation verwehren. Das Bundesgesetz
fur Qualitat ist deshalb konsequent auf die Erhéhung der besseren Ergebnisqualitat der
Leistungen und die Steigerung der Qualitat der Leistungserbringung auszurichten. Gehort
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eine Dampfung der Kostensteigerung oder gar eine Kostensenkung zur priméaren Zielset-
zung des Gesetzes, wird einer Rationierung durch die Hintertlir begunstigt.

Um die Gefahr der Rationierung und der Innovationsbremse durch die Hintertiir zu ban-
nen, sind methodische und prozessuale Vorgaben auf Gesetzesebene zwingend. Diese
stellen sicher, dass die Arbeit des Zentrums fur Qualitat das Ziel der Qualitats- und Effi-
zienzsteigerung unterstitzt, den Zugang zu Innovationen in der Grundversicherung nicht
behindert und nicht auf einseitige Kostensenkung abzielt. Breit abgestiitzte Vorschlage
fur ein HTA, welches sich an den Zielen der OKP orientiert und dabei die Grundrechte
und die Schweizer Rechtstradition, das Solidaritatsprinzip und die sozialen Praferenzen
der Bevélkerung respektiert, sind im Rahmen des Projektes SwissHTA erarbeitet worden
(siehe www.swisshta.ch). Sie sollten als Grundlage fiur Ergédnzungen des Bundesgeset-
zes dienen.

Eine diesbezlglich klare Zielsetzung des Gesetzes ist insbesondere vor dem Hintergrund
der Erfahrungen im Ausland von grésster Bedeutung. HTAs kdnnen sehr unterschiedliche
Zielsetzungen verfolgen. Dementsprechend sind die Ergebnisse von HTAs trotz interna-
tionalen - jedoch abstrakter, akademischer - Standards teilweise diametral entgegenge-
setzt und nur sehr beschrankt auf die Schweiz Ubertragbar. Beispielsweise verwendet in
Deutschland das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
ein ausserst aufwandiges Verfahren, das selbst unbestrittenen Innovationen mit ausser-
ordentlich hohem Mehrwert aus formalistischen Grinden keinen belegten Mehrnutzen
zugesteht. In England dienen HTAs zur Begriindung von Rationierungsentscheiden. Der
Bevolkerung wird der Zugang zu lebensnotwendigen Therapien verwehrt und nach Alter
rationiert mit der Begriindung, die Kosteneffizienz einzelner Leistungen sei ungentgend.
Dabei kommt ein 6konomisches ICER-Konzept zur Anwendung, das auf der sogenann-
ten QALY-Methode basiert. Aus politischen Grinden musste kirzlich ein Cancer-Fund
eingerichtet werden, der den Zugang zu Krebsmedikamenten ermdglicht, da die rigide,
und einseitig 6konomische HTA-Methodik Ungerechtigkeiten schafft und selbst in Eng-
land politisch nicht akzeptabel ist.

Effektive Massnahmen zur Steigerung der Qualitat und Effizienz kénnen eine Dampfung
des Kostenanstiegs im Gesundheitswesen und der OKP bewirken. Nicht nur die Vermei-
dung von unnétigen oder gar schadlichen Leistungen spart Kosten, auch die Steigerung
der Qualitat selbst kann wesentliches zu einer Kostensenkung beitragen. Der potenzielle
Nutzen inkl. die Vermeidung von Folgekosten chronischer Erkrankungen fallen i.d.R.
mehrheitlich ausserhalb der OKP an und sind deshalb zwingend bei der Auswahl priori-
tarer Themen und bei der Methodik zur Erfassung von Nutzen und Kosten zu berticksich-
tigen.

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

Der Gesetzesentwurf nennt den Begriff der ,Qualitat® stets zusammen mit dem Begriff
.zweckmassiger Einsatz der Leistungen®. Beide Begriffe werden jedoch nicht definiert
(Art. 3 Abs. 1 Bst. a). Im erlauternden Bericht, nicht jedoch im Gesetzesentwurf, wird als
Ziel der Vorlage unter anderem die Kostendampfung in der Krankenversicherung ange-
fuhrt (z.B. S.3, 30). Die Zielsetzung der Qualitatssteigerung wird so verwassert und kom-
promittiert. Unter dem Titel ,angemessener Einsatz der jeweils geeignetsten Leistung®
(z.B. S. 12, 14, 31) sind auch rein 6konomische Konzepte subsumierbar, die auf reine
Kostensenkung und Verhinderung des Zugangs zur Innovation ausgerichtet sind und so-
wohl die Verschreibungsfreiheit der Arzte kompromittieren wie auch dem Ziel der Quali-
tatssteigerung und Verbesserung der Effizienz entgegenstehen.

Wie im erlauternden Bericht (S. 21) aufgeflihrt, sollte sich der Begriff ,Qualitat” in Anleh-
nung an die international breit akzeptierte Definition des Institute of Medicine (IOM), auf
die Ergebnisqualitat beziehen. Die Festlegung von konkreten, messbaren Qualitatsindi-
katoren muss in enger Zusammenarbeit mit den Stakeholdern insbesondere mit den me-
dizinischen Fachgesellschaften erarbeitet werden. Erfahrungen zeigen, dass mit einer
Fokussierung auf bessere Outcomes in der Regel auch Kosteneinsparungen verbunden
sind.
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Anstelle der Einfihrung neuer, unklarer Begriffe wie ,angemessener Einsatz der jeweils
geeignetsten Leistungen® sollte auch die Qualitét der Leistungserbringung, welche die
okonomischen Betrachtungen mit einschliesst, auf Gesetzesstufe definiert werden. Dies
in Anlehnung an die international breit akzeptierte Definition des Institute of Medicine
(IOM). Die Definition verlangt, dass Leistungen sicher, wirksam, zweckmassig, patienten-
zentriert, rechtzeitig und effizient angewendet werden und der Zugang fir alle chancen-
gleich ist. Dies entspricht den Zielen der OKP und konkretisiert und operationalisiert die
WZW-Kriterien im Rahmen dieses Gesetzes weiter, wie von der GPK-S verlangt. Die De-
finition der Qualitat der Leistungserbringung gemass IOM sollte konsequent anstelle der
unklaren Begriffe des ,,zweckmassigen” oder ,angemessenen” Einsatzes der Leistungen
stehen.

7. Ausgewogene Arbeitsprogramme und Prioritdten zur Qualitatssteigerung und zur Leis-
tungsuberprifung in allen Leistungsbereichen

Wir begriissen die Festlegung von strategischen Zielen und Aufgaben fur jeweils vier
Jahre. Dabei sollen die Prioritaten sowohl fir die Qualitdtsprogramme wie auch fir die
Leistungsuberprufungen nach denselben Kriterien und auf Vorschlag der in einer natio-
nalen Begleitgruppe organisierten Stakeholder gesetzt werden. Die Rolle, Aufgaben und
Zusammensetzung der nationalen Begleitgruppe fir die Qualitats- und die HTA-Pro-
gramme sowie die grundlegenden Kriterien sollten auf Gesetzesstufe verbindlich veran-
kert werden.

Ausgewogene Programme zur Qualitatssteigerung und zur Leistungsiberprifung sollten
in allen Leistungsbereichen nach denselben Kriterien der Systemrelevanz, Krankheitslast
fur Bevolkerung und Bestrittenheit ausgestaltet werden. Dabei ist eine breite Perspektive
auf den zu erwartender Nutzen und die zu erwartenden Kostenfolgen sowohl in der OKP
wie auch in den anderen Sozialversicherungen und aus volkswirtschaftlicher Perspektive
zu berlicksichtigen. Der Zielsetzung des Gesetzes entsprechend, sollte der Ansatz ein
medizinischer sein, d.h. die Programme sollten eine bessere Qualitat und die Vermeidung
von unnitzen oder schadlichen Leistungen zur Folge haben. Als Beispiel daflr kann die
Choosing Wisely-Initiative gelten bzw. Kampagne der SGIM wonach die medizinischen
Fachgesellschaften Massnahmen bezeichnen, die aufgrund aktueller Evidenz zu vermei-
den sind. Vermeidung von Schaden und unnitzen Leistungen steigern die Qualitat und
die Patientensicherheit und spart dabei Kosten, ohne, dass ein 6konomisches Konzept
angewendet wird und damit eine Rationierungsgefahr besteht.

Einerseits soll das Gesetz in Anlehnung an die international breit akzeptierte Definition
des Institute of Medicine (IOM) die Qualitat der Leistungen steigern, sodass erwiinschte
Gesundheitsergebnisse (Outcomes) wahrscheinlicher eintreten. Andererseits soll auch
die Qualitat der Leistungserbringung analog dem IOM zur Zielsetzung gehdren, womit
sicher-gestellt werden soll, dass die Leistungen in der OKP sicher, wirksam, zweckmés-
sig, patientenzentriert, rechtzeitig und effizient angewendet wird und der Zugang fir alle
chancengleich ist.

Verbesserung der Qualitat zur Erhéhung der Wahrscheinlichkeit erwinschter Gesund-
heitsergebnisse.

Verbesserung der Qualitat der Leistungserbringung, deren Kosten von der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung nach dem Bundesgesetz vom 18. Marz 19943 Uber die
Krankenversicherung (KVG) Glbernommen werden;

Forderung der Transparenz in Bezug auf die Qualitat und auf die Qualitat der Leistungs-
erbringung;

Forderung der Sicherheit bei der Erbringung der Leistungen (Patientensicherheit);
Unterstitzung der Entscheidfindung bei der Bezeichnung der Leistungen, indem syste-
matische wissenschaftliche Grundlagen zur Bewertung von Gesundheitstechnologien un-
ter Beriicksichtigung der medizinischen, 6konomischen, sozialen, ethischen und rechtli-
chen Aspekte bereitgestellt werden.

Begriffe (neu)

Eine klare Definition in Anlehnung an die international breit akzeptierte Definition des In-
stitute of Medicine (IOM) ist auf Gesetzesstufe notwendig. Ebenfalls sollte die Qualitat der
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Leistungserbringung auf Gesetzesstufe klar definiert werden. Der zweckmassige und ef-
fiziente Einsatz einer Leistung ist essenzieller Teil der Qualitat der Leistungserbringung
mit den Aspekten der Wirksamkeit, Sicherheit, Patientenzentriertheit und Chancengleich-
heit beim Zugang. Mit der expliziten Nennung der Sicherheit, Wirksamkeit, Zweckmassig-
keit und Effizienz, d.h. dem wirtschaftlichen Einsatz der Mittel, in diesem Gesetz werden
die im KVG festgehaltenen WZW-Kriterien weiter operationalisiert, was den Forderung
der GPK entspricht. Der unklare Begriff der ,Angemessenheit® sollte vermieden werden.
Qualitat; Ein Mass dafir, wie sehr Leistungen des Gesundheitswesens fir Individuen und
Bevolkerungsgruppen die Wahrscheinlichkeit erwiinschter Gesundheitsergebnisse erhé-
hen und dem aktuellen Fachwissen entsprechen.

Von der Zielsetzung her ist der Fokus der Aktivitaten des Zentrums nebst auf Qualitat
auch auf Zweckmassigkeit und Nutzen der Leistungen gerichtet, deren Kosten nach
KVG Ubernommen werden.

AgBL

Art. 3 Absatz 1 d.: Die Leistungserbringer sollen bei der Bereitstellung der Unterlagen
einbezogen werden.

labmed

Die Koordination der Bereiche Qualitat, Patientensicherheit und HTA unter einem ver-
netzenden Dach ist sinnvoll und unterstutzt die Verbindung gleichgelagerter Anliegen
bei der Planung von Aktivitaten und die Durchlassigkeit bei der Umsetzung von Resulta-
ten.

Medical Board

Eine Kombination von Qualitat, Patientensicherheit und HTA finden wir sinnvoll.

SAMW

An und fur sich sind die vorgesehenen Ziele des Zentrums gemass Artikel 3 des Vorent-
wurfs wiinschenswert:

- Verbesserung der Qualitéat der Leistungen;

- Férderung der Transparenz;

- Foérderung der Patientensicherheit;

- Unterstitzung der Entscheidfindung.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse beanstanden die dem Qualitatszentrum gesetzten
Ziele also nicht — zweifeln aber stark daran, dass das vorgesehene Zentrum und die darin
gebiindelten Befugnisse ein geeignetes Mittel zum Zweck darstellen.

Curaviva

Art. 3 - Die Ziele tdnen unterstitzungswirdig, sind jedoch eine Mogelpackung, weil da-
runter eine Rationierung der Gesundheitsleistungen verstanden werden muss. Es ist zu
erwarten, dass Nicht-Arzte in diesem Zentrum nach vor allem 6konomischen Gesichts-
punkten Uber Sinn und Unsinn von Behandlungen und Ausgaben entscheiden werden.
Insgesamt werden uns die Folgen teurer zu stehen kommen. Sie bedeuten eine Ent-
menschlichung. Arzte werden zunehmend in ihren Behandlungsméglichkeiten einge-
schrénkt und haben sich nicht mehr an Einzelféllen zu orientieren. Menschen sind keine
Maschinen nach Schema F. Nur unglaubwurdig wird vorgegeben, dass auch soziale und
ethische Aspekte mit einbezogen werden.

Dieses Zentrum ist eine unndétige burokratische Aufblahung des Gesundheitsapparates
und ihr Bedarf anhand auf die Schweiz hochgerechneter amerikanischer Studienresultate
ist wegen der (noch) unterschiedlichen Systeme nicht zuldssig.

EDU

Betreffend Ethik: Health Technology Assessment (HTA) masst sich an, die wissenschaft-
lichen Behandlungsgrundlagen der medizinischen Fachgesellschaften einer utilitaristi-
schen Kosten--Nutzen--Analyse nach anglo--amerikanischem Vorbild zu unterziehen
(Art.3d). Das heisst im Klartext: HT mdchte aus der medizinischen Frage: ,Welche und
wieviel Behandlung ist nétig fur die Gesundung des Patienten bzw. fir die Linderung sei-
ner Beschwerden?“ eine 6konomische Frage machen: ,Welchen wirtschaftlichen Nutzen
hat eine Behandlung?*

HGS

Unser Anliegen ist die Qualitat in der Versorgung, Betreuung und Behandlung von Men-
schen, die nicht geheilt werden kénnen: Chronisch-Kranke, geriatrische Patienten, behin-
derte Menschen und solche mit seltenen Erkrankungen (Orphan Deseases). In der jetzi-
gen allgemein gehaltenen Formulierung insbesondere in Art. 3 (,Ziele*) werden zwar ne-
ben den medizinischen und 6konomischen auch soziale, ethische und rechtliche Aspekte
erwahnt, doch sind diese Begriffe in unklarer Weise aneinander gereiht (gleich gewichtet
oder hierarchisch?) und ethische und rechtliche Aspekte werden zuletzt erwdhnt. Wir

SAGB
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schlagen vor, dass diese Aspekte als gleichwertig in einem Abschnitt e den anderen ge-
genuber gestellt werden, vorhandene ethische Richtlinien z.B. der SAMW, aber auch die
UN-BRK miterwahnt werden und in diesem Zusammenhang speziell festgehalten wird,
dass die besonderen Bedirfnisse von kleinen Minderheiten unter den Patienten nicht ver-
nachléassigt werden durfen, sondern vielmehr hier ein besonderes Augenmerk schon nur
auf die Frage genligender Versorgung zu legen ist. Deren Behandlung ist aus rein wirt-
schaftlichen Uberlegungen heraus oft nicht begriindbar, sondern richtet sich in erster Linie
an Aspekten der Ethik und der Lebensqualitat der Betroffenen. Uns beschaftigt namlich
insbesondere die Sorge, dass 6konomische Aspekte (Kostenminderung und Rationie-
rung) ein Ubergewicht erhalten.

Das SRK regt folgende Erganzungen an:

Art. 3 Ziele

| Der Bund strebt mit dem Zentrum folgende Ziele an:

a. (neu) Sicherstellung des chancengleichen Zugangs zu samtlichen Angeboten des
Gesundheitswesens fur alle;

b. (neu) Schaffen von Rahmenbedingungen, die es ermdglichen, die Leistungen im
Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung fur alle in gleicher Qualitat zu
erbringen. Dazu gehdren insbesondere Massnahmen zur Sicherstellung der Verstandi-
gung zwischen Leistungserbringern und Leistungsempfangerinnen und -empféangern;
c. (vormals a.) (Text unverandert)

d. (vormals b.) (Text unverandert)

e. (vormals C.) Forderung der Sicherheit bei der Erbringung der Leistungen (Patienten-
sicherheit) unter Beriicksichtigung der Diversitat der Anspruchsgruppen.

SRK

Art. 3 Ziele a) Medizinische Leistungen unterstehen bereits heute einem geordneten Ver-
fahren auf Kostenlibernahme bei neuen oder umstrittenen Leistungen bei der EGKL.
Diese prift, ob Leistungen die WZW-Kriterien, welche das KVG in Art. 32 und 33 definiert,
erflllt und fallt einen entsprechenden Entscheid. Die Vergitung einer medizinischen Leis-
tung ist Teil der Tarifautonomie der Vertragspartner. Der Bundesrat wurde vom Parlament
nur mit einer subsididren Kompetenz zur Tariffestsetzung ausgestattet. Im Bereich der
stationaren Leistungen fliessen die Kosten tber die REKOLE in die Swiss DRG-Pauscha-
len ein und die Swiss DRG AG erhalt dazu auch alle Kostendaten, was die diesbezigliche
Zielsetzung des Zentrums in Frage stellt. Die Zweckmassigkeit von Leistungen ergibt sich
in genereller Art und Weise aus dem Entscheid der EGLK. Allenfalls misste der Einzelfall
geprift werden, was einerseits Aufgabe der Krankenversicherer im Kostengutsprache-
verfahren ist und andererseits detaillierte Fallkenntnisse und spezifisches Fachwissen vo-
raussetzen wirde, welches dem Zentrum wohl fehlen dirfte. Was die Unterstiitzung der
Entscheidfindung bei der Bezeichnung von Leistungen betrifft, gibt es bereits das von der
GDK und durch alle Vertragsparteien gestiitzte Swiss Medical Board, welches soge-
nannte HTA-Verfahren durchfihrt und entsprechende Empfehlungen abgeben kann.
Auch ein Blick tber die Grenzen zeigt, dass ein Nationales Qualitatsinstitut nicht automa-
tisch zu einer Steigerung der Qualitat fuhrt.

b +c¢)

Im Bereich der stationéren Leistungen verfolgt der Verein ANQ, bei welchem die Tarif-
partner (H+, santesuisse, die Eidgendssische Sozialversicherer [IV, MV, UV] und die
GDK) Mitglieder sind dieselbe Zielsetzung. Forderungen aus dem KVG und verschiede-
ner parlamentarischer Vorstosse sind somit abgedeckt.

Was den ambulanten Sektor betrifft, gibt es eine Vielzahl von geeigneten Vorhaben
(ISO, EFQM, QualiMedNet, uvm.), welche ebenfalls in dieselbe Richtung zielen und
viele Fachgesellschaften beschéftigen sich mit dem Thema "Guidelines for good medi-
cal practice".

d)

Diese Aufgabe untersteht der EGLK und diese Kommission ist innerhalb ihrer Reglemente
und Organisation frei, Experten beizuziehen und auch die Antragssteiler in die Pflicht zu
nehmen, entsprechende Daten, welche fir die Evaluation nétig sind, bereitzustellen. So-
mit besteht hier kein Handlungsbedarf und es wirde eine Parallelstruktur geschaffen.

SBV
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Les objectifs figurant dans le projet de loi (cf. art. 3) sont clairs, a savoir optimiser la qualité
et I'adéquation des prestations, promouvoir la transparence, promouvoir la sécurité dans
la fourniture de prestations et soutenir le processus décisionnel concernant la désignation
des prestations. Ce dernier point ouvre toutefois la porte a un pilotage fédéral ne visant
gu'a une rationalisation des prestations thérapeutiques. La Société Vaudoise de Méde-
cine doute sérieusement que ce centre de collecte de données dispose des connais-
sances et des capacités pour conduire des études convaincantes dans la forme présen-
tée par le projet actuel. En ce qui concerne les prestations médicales, la participation
active des diverses sociétés médicales, qui sont en liens permanents avec leurs bases
respectives, est indispensable pour que les analyses, les résultats et les recommanda-
tions puissent avoir une chance de convaincre les médecins et emporter I'adhésion du
monde médical.

SVM

Art. 3 Ziele

a)

Medizinische Leistungen unterstehen bereits heute einem geordneten Verfahren auf
Kosteniibernahme durch die Eidgendssische Kommission fir allgemeine Leistungen
und Grundsatzfragen (ELGK). Diese Kommission pruft, ob eine Leistung die WZW-Krite-
rien erflllt, welche das KVG in Art. 32 und 33 definiert, und fallt einen entsprechenden
Entscheid. Der Preis einer medizinischen Leistung ist Teil der Tarifautonomie der Ver-
tragspartner. Der Bundesrat wurde vom Parlament lediglich mit einer subsidiaren Kom-
petenz zur Tariffestsetzung ausgestattet. Im Bereich der stationaren Leistungen fliessen
die Kosten uber die REKOLE in die Swiss DRGPauschalen ein. Die Swiss DRG AG er-
halt alle erforderlichen Kostendaten. Diesbezglich erbrigt sich diese Zielsetzung des
Zentrums. Die Zweckmassigkeit von Leistungen ergibt sich in genereller Art und Weise
aus dem Entscheid der ELGK. Im Einzelfall misste die Zweckmassigkeit mit detaillierten
Fallkenntnissen und spezifischem Fachwissen tibergepruft werden, welche dem natio-
nalen Zentrum fehlen dirften. Zudem wird die Zweckmassigkeit bereits durch den Kran-
kenversicherer im Rahmen Kostengutspracheverfahrens tberprift. Zur Abklarung, ob
ein Verfahren wirtschaftlich und zweckmassig ist, kann das von der GDK und allen Tarif-
partnern gestitzte Swiss Medical Board beauftragt werden, welches sogenannte HTA-
Verfahren durchfiihrt und entsprechende Empfehlungen abgeben kann.

b + c)
Im Bereich der stationaren Leistungen verfolgt der Verein ANQ, bei welchem die Tarif-
partner (H+, santésuisse, die Eidgendssische Sozialversicherer [IV, MV, UV]) und die
GDK Mitglieder sind dieselbe Zielsetzung. Somit scheinen die Forderungen des KVG und
der verschiedenen parlamentarischen Vorstésse bereits umgesetzt. Im ambulanten Sek-
tor gibt es eine Vielzahl von guten Projekten (ISO, EFQM, QualiMedNet, uvm.), welche in
dieselbe Richtung zielen. Viele Fachgesellschaften beschaftigen sich bereits heute mit
dem Thema ,Guidelines for Good Medical Practice®. In der Radiologie, wurde eine euro-
paische Arbeitsgruppe geschaffen, welche europédische Guidelines erarbeiten und ein
»Clinical Decision Support System (CDS)* aufbauen soll. Diese CDS haben zum Ziel un-
notige Untersuchungen zu vermeiden und die Strahlenexposition zu reduzieren. Ange-
sichts dieser Bestrebungen macht der Aufbau eines neuen, arbeitsintensiven, nationalen
Gremiums wenig Sinn und man muss sich fragen, ob eine eigenstandige, nationale L6-
sung auf eine breite Akzeptanz stossen wird, wenn sie den international anerkannten Gui-
delines widerspricht.

d)

Diese Aufgabe untersteht der ELGK. Dieser Kommission steht es innerhalb ihres Organi-
sationsreglementes frei, Experten beizuziehen und von den Antragsstellern die Daten zu
verlangen, welche fir die Evaluation notwendig sind. Somit besteht auch hier kein Hand-
lungsbedarf und es wiirde eine unnétige Parallelstruktur geschaffen.

SGR

Il nous semble, enfin, important d’attirer I'attention sur les faits suivants :

Les objectifs tels que définis a I'art 3 sont d’'une importance indiscutable en rapport avec
des prestations et techniques médicales :

a. optimiser la qualité et 'adéquation des prestations dont les colits sont pris en charge
par I'assurance obligatoire des soins en vertu de la loi fédérale du 18 mars 1994 sur

SMV
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l'assurance-maladie;

b. promouvoir la transparence en ce qui concerne la qualité et 'adéquation des presta-
tions ;

c. promouvoir la sécurité dans la fourniture des prestations (sécurité des patients) ;

d. soutenir le processus décisionnel concernant la désignation des prestations, en met-
tant a disposition des bases scientifiques systématisées.

Konkrete Erganzungen zu einzelnen Absétzen:
Art. 3 Absatz 1 d: Die Leistungserbringer werden bei der Bereitstellung der Unterlagen
mit einbezogen.

EVS

Art. 3 Ziele

1Der Bund strebt mit dem Zentrum folgende Ziele an:

Antrag DVSP, neu:

e. Uberprufung des nachgewiesen Nutzens einer Leistung fur die Patientinnen und Pati-
enten

f. Etablieren einer konstruktiven Fehlerverarbeitungskultur

DVSP

Art. 3 (Ziele)
Kommentar: Diese Ziele kdnnen aufgrund der reinen KVG-Optik nicht erreicht werden
(vgl. die oben stehenden Erlauterungen).

SGA

Konkret zu einzelnen Absétzen:
Art. 3 Absatz 1 d.: Die Leistungserbringer sollen bei der Bereitstellung der Unterlagen
einbezogen werden.

SVBG

Art. 3 (Ziele)
Kommentar: Diese Ziele kénnen aufgrund der reinen KVG-Optik nicht erreicht werden
(vgl. die oben stehenden Erlauterungen).

m-net

Art. 3 Ziele, lit. b.

Antrag auf Neuformulierung bzw. Ergénzung: ,,Férderung der Transparenz und Ver-
gleichbarkeit in Bezug auf die Qualitat und Begriindung: Es sind nicht nur die Transpa-
renz Uber die Qualitét der Leistung eines bestimmten Anbieters sondern auch Verglei-
che unter verschiedenen Leistungsanbietern zu férdern. Die Vergleichbarkeit ist wichtig
und sollte deswegen auch explizit erwdhnt werden.

SSR

Articolo 3 capoverso 2
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Der Bund erfullt zur Erreichung dieser Ziele die Aufgaben nach Artikel 4.

Qualitat der Leistungserbringung: Die Leistungserbringungen ist angemessen, wenn sie
sicher, wirksam, zweckmassig, patientenzentriert, rechtzeitig und effizient angewendet
wird und der Zugang fur alle chancengleich erfolgt.

iph

Art. 3 Ziele

a) Medizinische Leistungen unterstehen bereits heute einem geordneten Verfahren auf
Kosteniibernahme bei neuen oder umstrittenen Leistungen bei der EGKL. Diese priift,
ob Leistungen die WZW-Kriterien, welche das KVG in Art. 32 und 33 definiert, erftllt und
fallt einen entsprechenden Entscheid. Die Vergiltung einer medizinischen Leistung ist
Teil der Tarifautonomie der Vertragspartner. Der Bundesrat wurde vom Parlament nur
mit einer subsididren Kompetenz zur Tariffestsetzung ausgestattet. Im Bereich der stati-
onaren Leistungen fliessen die Kosten Uber die REKOLE in die Swiss DRG-Pauschalen
ein und die Swiss DRG AG erhalt dazu auch alle Kostendaten, was die diesbeziigliche
Zielsetzung des Zentrums in Frage stellt. Die Zweckmassigkeit von Leistungen ergibt
sich in genereller Art und Weise aus dem Entscheid der EGLK. Allenfalls misste der
Einzelfall geprift werden, was einerseits Aufgabe der Krankenversicherer im Kostengut-
spracheverfahren ist und andererseits detaillierte Fallkenntnisse und spezifisches Fach-
wissen voraussetzen wirde, welches dem Zentrum wohl fehlen dirfte. Was die Unter-
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stltzung der Entscheidfindung bei der Bezeichnung von Leistungen betrifft, gibt es be-
reits das von der GDK und durch alle Vertragsparteien gestiitzte Swiss Medical Board,
welches sogenannte HTA-Verfahren durchfiihrt und entsprechende Empfehlungen ab-
geben kann.

Art. 3, Ziele

1 Der Bund strebt mit dem Zentrum folgende Ziele an:

a (neu) Sicherstellung des chancengleichen Zugangs zu den gesamten Angeboten des
Gesundheitssystems fir alle;

b (neu) Schaffen von Rahmenbedingungen, damit die Leistungen, deren Kosten von der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung tiibernommen werden, fir alle in gleicher
Qualitat erbracht werden kénnen. Dazu zahlen insbesondere Massnahmen zur Errei-
chung der sozial benachteiligten Bevolkerung;

¢ (vormals a) (Text unverandert)

d (vormals b) (Text unverandert)

e (vormals c) Forderung der Sicherheit bei der Erbringung der Leistungen (Patientensi-
cherheit) unter Berlcksichtigung der Diversitat der Anspruchsgruppen.

CTS
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1. Vermeidung von Doppelspurigkeiten - Verschiedene Akteure resp. Institutionen be-
schaftigten sich bereits heute mit Qualitatsfragen und der HTA Thematik (insbesondere
ANQ, Patientensicherheit Schweiz, Swiss Medical Board). Dies obwohl die Starkung der
Qualitat und Wirtschaftlichkeit seit Einfihrung des Bundesgesetzes uber die obligatori-
sche Krankenversicherung (KVG) eigentlich eine Bundesaufgabe ist.

Die in Artikel 4 definierten Aufgaben sind — vor allem was Absatz 1 betrifft — viel zu un-
bestimmt. Hier bedirfte es eines wesentlich klareren Leistungsauftrages. Insbesondere
darf man sich nicht scheuen, die Aufgaben, welche heute von anderen Organisationen
wahrgenommen werden, in das Gesetz aufzunehmen. Erst dieser Schritt wirde es er-
maoglichen, im Nachgang zum Erlass des Bundesgesetzes teure Parallelstrukturen zu
verhindern und die verschiedenen Organisationen aufzulosen resp. in das neue Bun-
desinstitut zu integrieren (vgl. Punkt 1 Vermeidung von Doppelspurigkeiten). Artikel 5
wirde damit obsolet.

Im Zusammenhang mit der Gesetzesvorlage stellen sich fiir uns weitere, insbesondere
staatspolitische Fragen hinsichtlich des Stellenwerts der vorliegenden neuen Gesetzes-
vorlage im Verhaltnis zu den Ubrigen Bundesgesetzen, der Verantwortlichkeiten, die in
diesem Gesetz ebenso wenig klar geregelt zu sein scheinen wie im KVG und die Mass-
gabe von national erarbeiteten Qualitétskriterien auf die kantonale Versorgungsplanun-
gen.

GL

Bereits vorhandene Programme und Messinstrumente sollten aber nach Mdéglichkeit in
den Aufgabenbereich des Zentrums integriert werden, um auf vorhandene Erfahrungen
aufbauen zu kénnen. Um eine Biindelung und Koordination der Aktivitaten zur Qualitats-
verbesserung in der Schweiz zu erreichen, ist eine kooperative Zusammenarbeit und
Abstimmung mit allen Akteuren zentral. Die partnerschaftliche Umsetzung von Mass-
nahmen im Bereich Qualitatssicherung und Patientensicherheit ist fir die Akzeptanz und
wirkungsvolle Umsetzung ein zentraler Erfolgsfaktor.

NW

Enfin, il nous parait que, pour permettre un renforcement de l'assurance qualité et de la
sécurité des patients, le centre devrait jouer un réle moteur dans le développement des
récoltes de données fiables dans un souci de cohérence et d'optimisation des proces-
sus, afin d'éviter de surcharger les prestataires de soins. Ces projets devront s'appuyer
sur les expériences déja faites au niveau cantonal dans le but de créer une culture de la
gualité partagée avec tous les acteurs du systéme de santé. Elle n'en sera que mieux
acceptée.

NE
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Des Weiteren sind wir der Auffassung, dass die zusatzlichen Aufgaben, die fir die Ver-
arbeitung der durch das Zentrum erarbeiteten Grundlagen auf den Bund bzw. das BAG
zukommen, eine zusétzliche Alimentierung des BAG erfordern, wie dies im erlauternden
Bericht erwahnt wird. Dies ist aus Sicht des Regierungsrats eine Bedingung fiir das
Funktionieren des vorgeschlagenen Konstrukts.

Was die Aufgaben des Zentrums im Bereich der Qualitatssicherung und Patientensi-
cherheit betrifft, befirwortet der Regierungsrat, dass die Aufgaben umfassend ausge-
staltet sind. Bei der Umsetzung wird zu konkretisieren sein, welche Aufgaben das Zent-
rum tUbernehmen soll...

Falls die Tatigkeiten der Stiftung fur Patientensicherheit im Rahmen der nationalen Pro-
gramme in den Aufgabenbereich des Zentrums libergehen und sich die Stiftung an-
schliessend aufgrund der fehlenden Finanzierung aufldsen misste, ware es ein Anlie-
gen der Kantone, dass die Uibrigen bisherigen Aktivitaten und Projekte der Stiftung (wie
z.B. CIRRNET), in die die Kantone massgeblich mitinvestiert haben, vom nationalen
Zentrum Ubernommen und weitergeftihrt werden. Des Weiteren fordert der Regierungs-
rat im Sinne der erwarteten verstarkten Koordination, dass die aufgegleisten Aktivitaten
des Vereins QualiCCare zur Verbesserung der Behandlungsqualitat chronisch Kranker
in den Aufgabenbereich des Zentrums aufgenommen werden.

ow

2. Fuhrungsrolle des Bundes in der Qualitatssicherung

Das KVG enthalt zahlreiche Vorgaben zu der von den Leistungserbringern zu erfillen-
den Ergebnisqualitat (Art. 39 Abs. 2ter KVG, Art. 49 Abs. 8 KVG, Art. 58 KVG, Art. 77
KVV).

In der Qualitatsstrategie des Bundes von 2008 wurden zur Umsetzung dieser Vorgaben
folgende Visionen des Bundes formuliert (siehe S. 21 des erlauternden Berichts):

Der Bund will eine hohe Qualitat in der ambulanten und stationdren Gesundheitsversor-
gung zu angemessenen und fur die ganze Bevoélkerung tragbaren Kosten.

Der Bund Gbernimmt in der Qualitatssicherung die fihrende Rolle und sorgt unter Be-
achtung der heutigen und moglicher neuer Aufgabenteilung fir eine klare und eindeu-
tige Rollenverteilung, welche die Zusténdigkeiten, Verantwortungsbereiche und die Ko-
ordination zwischen den Akteuren (Bund — Kan-tone — Versicherer — Leistungserbringer
— Patienten — andere) regelt.

Unter anderem wurde in der Qualitétsstrategie folgendes Aktionsfeld definiert:
Aktionsfeld 1: "Fuhrung 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 wer-den kénnen. Dies wird inshesondere durch den Aufbau
von geeigneten Strukturen beim Bund sichergestellt. - Die auf Seite 33 f. des erlautern-
den Berichts aufgelisteten Aufgaben des Zentrums (Beschaffung und Vermittlung von
Qualitatsinformationen, Vorgabe von Qualifikationsmassnahmen, Initiierung von Quali-
tatsprogrammen usw.) sind somit unzweifelhaft als Bundesaufgaben zu qualifizieren.

GR

Abs. 1b und Abs. 1c:

Es ist sicherzustellen, dass die Datenerhebung sowie die Aufbereitung der Daten in en-
ger Abstimmung mit den Leistungserbringern und in einem verniinftigen Verhaltnis zwi-
schen Aufwand und Nutzen erfolgt.

Abs. le:

Da die bestehenden Institutionen wie der ANQ und die Stiftung fur Patientensicherheit in
die Qualitatsstrategie fest eingebunden werden sollen, muss dieser Absatz entspre-
chend prézisiert werden.

SG

Les taches confiées au centre semblent pertinentes par rapport aux objectifs visés.
Nous souhaitons cependant attirer l'attention sur deux points importants : 1. Il est indis-
pensable que le futur centre développe des programmes nationaux, des indicateurs na-
tionaux, des programmes de recherche et des recommandations concernant la forma-
tion dans le domaine de la qualité des soins. 2. Comme évoqué ci-dessus, les activités
du centre devront également couvrir 'ambulatoire, les soins a domicile et dans les éta-
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blissements médico-sociaux. L'effort pour le développement d'indicateurs et la constitu-
tion de bases de données dans ces secteurs seront encore plus difficiles que pour I'hos-
pitalier, alors que les problémes de qualité y sont tout aussi nombreux.

Das Kosten-Nutzen-Verhaltnis eines Zentrums fir Qualitat als Organisationseinheit des
Bundes erscheint ungiinstig, dessen Aufgaben - insbesondere im Bereich der Qualitat
und der Patientensicherheit - zu allgemein und wenig konkret. Zudem sind diverse uner-
winschte Doppelspurigkeiten mit bereits laufenden, etablierten Programmen im Bereich
der Qualitat zu erwarten. - Wichtig scheint uns der Hinweis auf die qualitatssichernde
Komponente des Wettbewerbs unter den Leistungserbringern. Das vorhandene Ange-
bot Uibersteigt zumindest im stationéren Bereich die Nachfrage. Dank der Wahlfreiheit
der Patientinnen und Patienten sowie der Zuweisenden werden nur qualitativ hochste-
hende Angebote Bestand haben, wahrend mangelhafte durch einen Riickgang der Pati-
entenzahlen unmittelbar wirtschaftlich sanktioniert werden.

Wir kénnten uns zudem vorstellen, dass der Bund im Rahmen von spezifischen For-
schungsprojekten des Nationalfonds zum Themenkreis Versorgungsqualitat den beste-
henden Institutionen, die sich mit der Qualitat in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung befassen, vertiefte aktuelle Grundlagen bereitstellt.

BL

Par rapport au renforcement de I'assurance qualité et de la sécurité des patients, le
centre devrait jouer un réle moteur dans le développement des récoltes de données
fiables dans un souci de cohérence et d’optimisation des processus pour éviter de sur-
charger les prestataires de soins. Ces projets devront s’appuyer sur les expériences
déja faites au niveau cantonal dans le but de créer une culture de la qualité partagée
avec tous les acteurs du systéme de santé.

VD

Eine nationale Stelle, welche alle Qualitatsbemiihungen in der Akutsomatik, in der stati-
onaren und ambulanten Langzeitversorgung sowie im ambulanten Bereich koordiniert,
ist sicher sinnvoll.

In der Gesetzesvorlage fehlt eine klare Regelung der Verantwortlichkeiten im Bereich
der Qualitatssicherung. Damit verfligt die Vorlage Uber die gleiche Schwache wie das
KVG.

AG

Approviamo i compiti descritti e attribuiti al Centro in ambito di promozione della qualita,
di sicurezza dei pazienti e nel settore della valutazione delle tecnologie sanitarie (HTA).
Come gia evidenziato, la mancanza di contenuti precisi quanto ai compiti e alle collabo-
razioni previste con le varie istituzioni gia attive nel campo, impedisce di valutare com-
piutamente I'utilita stessa del Centro e 'adeguatezza delle risorse finanziarie previste.

TI

5. Aufgaben des Zentrums im Bereich Qualitatssicherung und Patientensicherheit

Was die Aufgaben des Zentrums im Bereich der Qualitatssicherung und Patientensi-
cherheit betrifft, beflirwortet der GDK-Vorstand, dass die Aufgaben umfassend ausge-
staltet sind. Bei der Umsetzung, bzw. im Rahmen der liberarbeiteten Fassung der Vor-
lage, wird zu konkretisieren sein, welche Aufgaben das Zentrum Gbernehmen soll und
wie es dabei mit den anderen Akteuren zusammenarbeitet. Die Ziele und Aufgaben des
Zentrums mussten konkreter formuliert sein, damit der Nutzen des Zentrums und ob die
vorgesehenen Mittel adaquat sind, besser beurteilt werden kann.

GDK

Damit die Qualitat von Leistungen evaluiert und geférdert werden kann, sollen
Leistungserbringer gesetzlich verpflichtet werden, entsprechende anonymisierte und
standardisierte Daten zur Verfiigung zu stellen.

SKS

Die fokussierten Handlungsfelder sind zu eng gefasst. Wir beantragen, die Handlungs-
felder um den Bereich Pflege und Arbeitsbedingungen (z.B. Monitoring Uber die Arbeits-
bedingungen) zu erweitern. Beides leistet einen wichtigen Beitrag zur Sicherung der
Qualitat und Patientinnensicherheit Ein weiteres Handlungsfeld, das aufgenommen wer-
den musste, ist der Migrationsbereich. Verschiedene Studien' machen darauf aufmerk-
sam, dass der Zugang fremdsprachiger Patientinnen und Patienten zu den Angeboten
des Gesundheitssystems erschwert und die Qualitét der Gesundheitsversorgung man-
gelhaft ist.

Wichtig ist, dass die Qualitat und Patientinnensicherheit nicht nur auf Ergebnisqualitat
abgestutzt wird. Wir beantragen, die vorgeschlagenen Massnahmen mit behandlungs-
prozessorientieren Projekten zu ergénzen und die Priifmethoden bei den Arzt- und

SGB
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Pflege-Fachgesellschatten zur Vernehmlassung einzureichen. Zudem miissen dle Prif-
methoden selber anhand von PeerReviews und Audits validiert werden, um Fehlbeurtei-
lungen durch die Priifmethoden zu eliminieren.

Ferner erachtet der Spitex Verband Schweiz Akkreditierungs- und Zertifizierungssys-
teme als keine geeignete Massnahme zur Qualitatssicherung, weil sie erfahrungsge-
mass sehr ressourcen- und kostenintensiv sind. Es ist aus der Sicht des Spitex Verband
Schweiz sehr fraglich, dass damit die erhoffte Kostendampfung im Gesundheitswesen
erreicht werden kann.

spitex

Art. 4, Aufgaben, Absatz 1
a Erarbeitung von Grundlagen zu Massnahmen nach Artikel 58 Absétze 1-3 KVG unter
besonderer Berucksichtigung der Bedeutung einer lickenlosen Verstandigung

INTERPRET

Die Organisationsstruktur des nationalen Zentrums ist ausfuhrlich und detailliert be-
schrieben, wéahrend die Aufgaben und Themenfelder allgemein und unkonkret gehalten
sind. Das Zentrum kann alles machen (ausser regulieren und sanktionieren): Grundla-
gen, Vorschlage, Forschung, nationale Programme/Projekte, Erhebung von Indikatoren,
Publikationen. Dadurch wird der Aufbau von Parallelstrukturen méglich, was aus ANQ-
Sicht keinen Sinn macht.

ANQ

Ganz grundsatzlich stellen die Aufarbeitung und Publikation von Informationen, die Erar-
beitung von Vorschlagen und die Durchfiihrung von Programmen keine gesetzlichen
Aufgaben dar. Wenn Art. 4 des Gesetzesentwurfs derartige Instrumente explizit auf die-
ser Normstufe nennt, so zeigt dies einzig, dass die weiter oben gedusserte Beflirchtung
einer ausufernden Téatigkeit einer solchen Anstalt gut begriindet ist.

Die im Art. 58 Abs. 2 KVG verankerte Subsidiaritat, wonach die Durchfiihrung der Kon-
trollen den Berufsverbanden oder anderen Einrichtungen tUbertragen werden kann,
muss im Art. 4 Abs. 1 des Gesetzesentwurfs nochmals ausdricklich als Grundsatz ver-
ankert werden. Ein blosser Verweis auf Art. 58 Abs. 1-3 erweist sich nach dem Gesag-
ten als ungenigend und ist abzulehnen.

Mit der Anderung des EArt. 58 Abs. 1 KVG (neu explizite Erwahnung der Kosten der
OKP) sind wir einverstanden, beantragen aber Streichung des EArt. 58 Abs. 4 KVG.
Entsprechend sind auch Art. 4 Abs. 1 lit. d und e ersatzlos zu streichen.

Art. 4 Abs. 1 lit. a ist wie folgt umzuformulieren und zu vereinfachen:

,Dem BAG obliegt die Durchfiihrung der periodischen Uberpriifung von Leistungen ge-
stitzt auf die geméass Art. 33 Abs. 4bis KVG vorgesehene wissenschaftliche Bewertung
der Gesundheitstechnologien.*

Ag_BE

Die medizinische Versorgung der Bevolkerung ist sichergestellt, wenn der Zugang zur
Versorgung und bestimmte Qualitatsanforderungen an diese Versorgung gewahrleistet
sind. Der Kanton bt hierbei eine Aufsichtsfunktion aus; er interveniert, wenn die ge-
nannten Voraussetzungen fir eine adaquate medizinische Versorgung nicht mehr erfillt
sind. Daraus geht hervor, dass die Aufsicht Uber die medizinische Qualitat bzw. Quali-
tatssicherung im Kompetenzbereich der Kantone liegt. Dem Bund steht keine Verfas-
sungsgrundlage zur Verfigung, um in diesen Kompetenzbereich vorzustossen. Es ist
deshalb als verfassungskonform zu beurteilen, dass das Zentrum lediglich dazu be-
stimmt ist, die Kantone in deren Zustandigkeitsbereich zu unterstitzen und keine eige-
nen hoheitlichen Kompetenzen erhalt. Es kann zudem als Vorteil betrachtet werden,
dass die Kantone durch eine zentrale Stelle unterstutzt werden. Auf diese Weise kdnnen
in allen Kantonen einheitliche, dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechende
Qualitatskriterien angewandt werden. Allerdings muss hier mit aller Deutlichkeit festge-
halten werden, dass die Entscheidungshoheit bei den Kantonen liegt und bleiben muss.
Bei der Ubernahme von Qualitatsempfehlungen darf sich auf keinen Fall ein Vollzugsau-
tomatismus entwickeln. Ein solcher Automatismus wirde die Autonomie der Kantone
unterhdhlen.

Mit der KVG-Revision vom 21. Dezember 2007 (Spitalfinanzierung, in Kraft seit 1. Januar
2009) sind die Kantone verpflichtet worden, ihre Spitalplanung zu koordinieren (Art. 39
Abs. 2 KVG). Dabei erlasst der Bund einheitliche Planungskriterien auf der Grundlage von
Qualitat und Wirtschaftlichkeit, nachdem er zuvor die Kantone, die Leistungserbringer und
die Versicherer angehort hat (Art. 39 Abs. 2ter KVG). Gemass Ubergangsbestimmungen
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missen die kantonalen Spitalplanungen spatestens drei Jahre nach dem Einflhrungs-
zeitpunkt den Anforderungen nach Artikel 39 entsprechen. Nach Art. 49 Abs. 8 KVG ord-
net der Bundesrat in Zusammenarbeit mit den Kantonen schweizweit Betriebsvergleiche
zwischen Spitélern an, insbesondere zu Kosten und medizinischer Ergebnisqualitat. Mit
diesen Bestimmungen hat der Gesetzgeber die Grundlage fiir einen gesamtschweizeri-
schen Preis- und Qualitatswettbewerb gelegt (,Spitalbinnenmarkt Schweiz®). Die Kantone
und der Bund haben diesen gesetzlichen Auftrag bis heute nicht wahrgenommen. Die
Kantone haben die Frist von drei Jahren nicht genutzt, um ihre Planung zu koordinieren.
Der Bund seinerseits hat es versdumt, einheitliche Planungskriterien, insbesondere zur
Qualitat, zu erarbeiten. Schweizweite Betriebsvergleiche, insbesondere zur medizini-
schen Ergebnisqualitat, hat er ebenfalls keine angeordnet. Die Folgen sind bekannt. Die
Kantone nehmen Spitéler auf die Spitalliste aufgrund von zum Teil willktrlichen Kriterien
und verhindern so die gesetzeskonforme Umsetzung der Neuen Spitalfinanzierung. Von
Qualitatswettbewerb ist entsprechend wenig zu sehen. Aus dieser Perspektive betrachtet
kann die Schaffung eines Zentrums sinnvoll sein, welches die Kantone bei einer Qualitats-
basierten und koordinierten Spitalplanung unterstitzt. Das Zentrum wurde sich auch eig-
nen, den Bund bei der Erarbeitung von einheitlichen Planungskriterien zu unterstitzen.
Es stellt sich sogar die Frage, ob das Zentrum — oder besser: die Fachstelle — nicht gleich
auch die vom Gesetz verlangten einheitlichen Wirtschaftlichkeitskriterien erarbeiten soll.
Die gesundheitsékonomisch sinnvolle Verknipfung von Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
wirde auf diese Weise eine institutionelle Entsprechung erfahren.

Spatestens seit der Griindung des ANQ und der Publikation der ersten Qualitatsberichte
kann nicht mehr behauptet werden, die Tarifpartner wirden ihren Auftrag im Bereich der
Qualitatssicherung nicht wahrnehmen. Es stellt sich vielmehr die Frage, warum das BAG
seiner Aufsichtsfunktion nicht nachkommt. Das BAG sollte beispielsweise darauf achten,
dass der ANQ die Vergabe der Messauftrage nach den Prinzipien des offentlichen Be-
schaffungswesens tatigt. Vergaben unter der Hand, wie sie noch in den Anfangen des
ANQ toleriert werden konnten, sind definitiv nicht mehr statthaft; sie verunmdglichen ei-
nen fairen Wettbewerb zwischen den zahlreich auf den Markt drangenden Anbietern von
Qualitatsmessungen. Nachdem nun die aktuelle Lage im Bereich der Tarifpartner darge-
stellt ist, stellt sich die Frage, inwiefern ein Nationales Zentrum, wie es im vorliegenden
Gesetzesentwurf dargestellt ist, einen Beitrag zur Weiterentwicklung der Qualitatsfrage
durch die Tarifpartner leisten kann. Die Frage ist nicht eindeutig zu beantworten. Da das
Zentrum keine Aufsichtsfunktion ausiiben soll, ist ein allfalliger Einfluss auf die Tarifpart-
ner nur unsicher abzuschatzen. Den wertvollsten Beitrag wirde das Zentrum vermutlich
dadurch leisten, dass es eine gesetzeskonforme Umsetzung der Neuen Spitalfinanzie-
rung unterstitzen wirde. Gerade in dieser Hinsicht ist aber weder im Gesetzesentwurf
noch im erlauternden Bericht ein substantieller Hinweis zu finden.

Wissenschaftliche Tatigkeit: Weder die PVK noch die OECD/WHO haben in ihren Berich-
ten festgestellt, dass die Forderung von wissenschaftlichen Grundlagen als Prioritat fur
die Schweiz deklariert werden misse. Das Thema kann deshalb langfristig angegangen
werden. Es empfiehlt sich, das in der Schweiz gut funktionierende wissenschaftliche Sys-
tem zu benutzen. Vorbild ist dabei der Nationalfonds. Das viele Geld, das fur das Natio-
nale Zentrum vorgesehen ist, sollte zweckmassiger beim Nationalfonds fur wissenschaft-
liche Tatigkeiten im Bereich der Qualitatsforschung eingesetzt werden. Alternativ dazu
kann die Grindung eines eigens fur die Zwecke der Qualitats- und Versorgungsforschung
reservierten Nationalfonds diskutiert werden. Ein nationales Zentrum aber, das eigene
wissenschaftliche Aktivitaten von Grund auf entwickelt, wird im wissenschaftlichen Wett-
bewerb, der schon langst auf internationaler Ebene stattfindet, kaum bestehen kénnen.
Ausserdem ist fraglich, wie die wissenschaftliche Unabhangigkeit eines Zentrums garan-
tiert werden kann, welches der politischen Behdrde direkt unterstellt ist. Projektarbeiten:
Wie dem erlauternden Bericht Uber den Gesetzesentwurf zu entnehmen ist, soll das Na-
tionale Zentrum Qualitatsprogramme in Anlehnung an die vom Institute for Healthcare
Improvement (IHI) entwickelte "Breakthrough“-Methodik planen und umsetzen. Damit
wirde das Zentrum direkt als Akteur in das Leistungsgeschehen eingreifen und die Kom-
petenzen, die Ublicherweise einer staatlichen Stelle zukommen, deutlich Uberschreiten.
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Die "Breakthough“-Methodik verdient zweifellos héchste Anerkennung. Deren Umsetzung
liegt aber klar in der Verantwortung und Kompetenz der Leistungserbringer. Weiter ist
nicht ersichtlich, aus welchem Grund des Zentrum Verbesserungsinstrumente wie die
"Checkliste sichere Chirurgie” planen, durchflihren und evaluieren soll, zumal gerade die-
ses Instrument von der Stiftung fir Patientensicherheit, in Zusammenarbeit mit den Fach-
gesellschaften und der fmCh, mit Erfolg propagiert und eingesetzt wird. Auch hier wirde
das Zentrum in den Kompetenzbereich der Leistungserbringer eingreifen, was nicht-
zweckmassig ist. Schliesslich ist unverstandlich, warum sich das Zentrum parallel zum
ANQ an der Sammlung von Qualitatsdaten beteiligen will. Damit waren Doppelspurigkei-
ten, Kompetenzstreitigkeiten und Ineffizienzen programmiert. Das Zentrum sollte sich
vielmehr mit der Aufsicht begnligen, diese aber umso ernsthafter wahrnehmen.

HTA: Die einzig wirklich konkret beschriebene Téatigkeit des HTA-Zentrums ist die Erar-
beitung von HTAs2. Welchen Standards diese HTA-Berichte geniligen sollen, wird aber
offen gelassen. Hierzu fehlen jegliche Aussagen. Das ist gemessen an der Bedeutung,
welchen den verschiedenen gesundheitsdkonomischen Methoden bei HTA-Verfahren zu-
kommt, unverstandlich. Mindestens zu den QALYs, wie sie vom Swiss Medical Board
verwendet werden und die in den USA als Bewertungskriterium verboten sind, misste ein
Hinweis stehen. Die methodischen Aspekte sind viel zu wichtig, als dass sie erst auf Ver-
ordnungsstufe geregelt werden kénnten. Als weitere Tatigkeit des Zentrums wird das ,Ho-
rizon Scanning“ kurz erwahnt, aber inhaltlich nicht weiter erlautert. Es wird nirgends klar
festgehalten, ob das Vertrauensprinzip beibehalten soll oder nicht. Einerseits wird be-
hauptet, dass im Bereich der arztlichen Leistungen das System der offenen Listen und
das Vertrauensprinzip gelten sollen. Anderseits heisst es im erlauternden Bericht, dass
nicht nur Antrédge von Akteuren des Gesundheitswesens, sondern auch Ergebnisse des
,Horizon Scanning“ zu Umstrittenheitsverfahren fiihren sollen. Wenn aber das ,Horizon
Scanning” systematisch erfolgen soll, was eigentlich zum Wesen dieser Téatigkeit gehort,
waren neue Leistungen nicht dem Vertrauensprinzip unterstellt, sondern missten in der
Regel einer Evaluation betreffend Erflllung der WZW-Kriterien unterzogen werden. Damit
ware aber das Vertrauensprinzip faktisch ausgehebelt. Schliesslich wird erwahnt, dass
fur die Aufnahme von Leistungen in die offenen oder abschliessenden Listen grundsétz-
lich das Antragsprinzip gelten soll. Damit ist vollends unklar, ob nun das Vertrauensprinzip
beibehalten wird oder ob mit der Einfuhrung von Positivlisten zu rechnen ist. Ein allfélliger
Systemwechsel dieser Bedeutung muss im Bundesgesetz explizit geregelt sein und kann
nicht erst auf Verordnungsstufe entschieden werden.

Die Aufgaben in Absatz 1 sind so vage gehalten, dass es nicht ersichtlich ist, was der
Mehrwert des Zentrums ist. Der Absatz 3 gibt dann dem Bundesrat eine Gesamtabsolu-
tion, mit dem Zentrum zu tun und zu lassen, was er will.

H+

Portfolio | Aufgabenbereich

Aus Sicht der Stiftung Patientensicherheit soll ein nationales Zentrum fir Qualitat und
Patientensicherheit ein breites Aufgabenspektrum wahrnehmen unter Beriicksichtigung
weiterer Akteure, welche nach wie vor wichtige Aspekte im Bereich Qualitat abdecken.
Die Stiftung stitzt sich dabei wesentlich auf den Bericht des vom BAG eingesetzten Sci-
entific Advisory Boards vom Dezember 2013.

* Erarbeitung und Implementierung von nationalen Standards und Guidelines

+ Koordination, Unterstitzung und Verbesserung von existierenden Initiativen in Sicher-
heit und Qualitadtsmanagement im Sinne einer laufenden Innovation

* Erstellen eines Nationalen Berichts zum Stand des Verstandnisses von Qualitat und
Sicherheit in der Schweiz

» Konzeption und Durchfiihrung von multi-disziplindrer Forschung in Sicherheit und Qua-
litatsverbesserung

» Aufbau und Pflege eines umfassenden Stakeholder-Netzwerkes, welches nicht nur die
wichtigsten Akteure im Gesundheitswesen und Universitaten, sondern auch Patientin-
nen und Patienten sowie die Bevélkerung miteinbezieht Aufbau eines umfassenden Bil-
dungsprogramms mit eigenen Angeboten und solchen in enger Zusammenarbeit mit
Partnern. Nutzniesser sollen alle im Gesundheitswesen téatigen Personen sein, inkl. z.B.
das Top-Management von Gesundheitsinstitutionen

Patientensi-
cherheit
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» Aufbau und Implementierung von nationalen Programmen mit konkreten Fragestellun-
gen zur Erhéhung von Qualitat und Patientensicherheit

« Laufendes internationales Benchmarking und Vernetzung mit anerkannten auslandi-
schen Institutionen fir Qualitat und Patientensicherheit.

Das Zentrum soll also als nationales Kompetenzzentrum sowohl normative (Think Tank
und Innovator, Festlegen von Standards etc.) als auch operative Aufgaben (z.B. Lancie-
rung und Durchfuihrung von nationalen Pilotprogrammen, Schulungen) wahrnehmen. -
Abgleich mit dem Gesetzesentwurf: Einige der oben aufgelisteten Aufgaben finden sich
in Art. 4 wieder, wesentliche jedoch fehlen. Die in Art. 4 beschriebenen Aufgaben ent-
sprechen zu grossen Teilen denen eines operativen Dienstleisters zuhanden der Bun-
desbehdrden. Die Patienten- und Blrgerbeteiligung fehlt ganzlich. Der im Gesetzes-Ent-
wurf gelegte Fokus auf die Nationalen Programme reicht bei weitem nicht, um einem
umfassenden Qualitatsprogramm gerecht zu werden. Hier braucht der Entwurf noch
deutliche Verbesserungen.

Art. 4 Abs. 1 lit. a ist wie folgt umzuformulieren und zu vereinfachen:

,Dem BAG obliegt die Durchfiihrung der periodischen Uberpriifung von Leistungen ge-
stltzt auf die gemass Art. 33 Abs. 4bis KVG vorgesehene wissenschaftliche Bewertung
der Gesundheitstechnologien.*

Die im Art. 58 Abs. 2 KVG verankerte Subsidiaritat, wonach die Durchfiihrung der Kon-
trollen den Berufsverbanden oder anderen Einrichtungen Ubertragen werden kann, muss
im Art. 4 Abs. 1 des Gesetzesentwurfs nhochmals ausdricklich als Grundsatz verankert
werden. Ein blosser Verweis auf Art. 58 Abs. 1-3 erweist sich nach dem Gesagten als
ungenigend und ist abzulehnen.

VLSS

Wir beantragen, dass die Handlungsfelder breiter zu fassen sind. Gewisse Strukturmerk-
male missen zusatzlich zur Ergebnisqualitat betrachtet werden. Internationale Studien
legen nahe, dass besonders Personalschlissel, Qualifikationsniveaus und Arbeitsbedin-
gungen wichtige Rollen spielen.

SBK

Art. 4 Abs. 1b (Aufgaben)

Erarbeitung von Vorschlagen fir die Ermittlung oder Erhebung von Indikatoren, insbhe-
sondere auch fir medizinische Qualitatsindikatoren nach Artikel 22a Absatz 1 Buch-
stabe f KVG Diese Aufgabe soll von bestehenden Institutionen wahrgenommen wer-
den. Wichtig wére, dass der Bund bzw. das Institut verbindlich festlegt, dass Qualitats-
messungen zu erfolgen haben und dies dann auch kontrolliert. (siehe auch Bemerkung
Pkt. 2.3 erlauternder Bericht)

EQUAM

Oder fir Art. 4 Abs. 1 d, mit dem die ,nationalen Programme und Projekte” wieder auf den
Tisch kommen, die vielen Parlamentariern bereits in der Debatte zum durchgefallenen
Praventionsgesetz zu zentralistisch waren.

pMW

Die Definition der medizinischen Qualitat kann nur Uber die zustandigen Fachgesellschaf-
ten erfolgen.

Die aufgefuhrten Aufgaben unter Art. 4 werden bereits zum jetzigen Zeitpunkt von den
verschiedenen Stakeholdern in nachgewiesener guter Qualitat und transparent durchge-
fuhrt.

Das geplante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird dem bisher an den Tag
gelegten Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keinerlei Synergien.

Die unter Art. 4 aufgelisteten Aufgaben werden zum jetzigen Zeitpunkt von den verschie-
denen Stakeholdern bereits durchgefihrt.

FMH, AGZ,
SSMO, SGN

Die Arztegesellschaft Thurgau stellt sich voll und ganz hinter die von der FMH am 1. Sep-
tember 2014 in deren Vernehmlassung gemachten Bemerkungen und unterstitzt insbe-
sondere das gemachte Fazit:

LFAZIT - Wie bereits erwahnt, ist sich die FMH des politischen Auftrages des Bundes
bewusst. Mit dem zur Vernehmlassung stehenden Gesetzesentwurf kdnnen jedoch die
vom Bund gesteckten Ziele nicht erreicht werden. Die Schaffung einer 6ffentlich-rechtli-
chen Anstalt ist fur die FMH nicht zielfihrend. Die unter Art. 4 aufgelisteten Aufgaben
werden zum jetzigen Zeitpunkt von den verschiedenen Stakeholdern bereits durchge-
fuhrt. Das geplante Zentrum schafft vor allem Doppelspurigkeiten, wird dem bis anhin an

ATG
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den Tag gelegten Committment der Stakeholder nicht gerecht und bringt keinerlei Syner-
gien. Entsprechend kdnnen auch keine kostendampfenden Auswirkungen oder die Erho-
hung des Patientennutzens erwartet werden.

Zu Artikel 4 Aufgaben

Die in Artikel 4 festgehaltenen Aufgaben verstarken die Stossrichtung der (ausschliess-
lich) nationalen Steuerung und Kontrolle der Qualitat durch eine systemwidrige 6ffentlich-
rechtliche Anstalt des Bundes (siehe auch die Bemerkungen oben zu Artikel 2): Das Zent-
rum fir Qualitét soll Berichte und Vorschlage zuhanden des Bundesrats erarbeiten, Ar-
beitsgrundlagen fur das Zentrum sind Programme und Auftrédge des Bundesrats bzw. des
BAG. Die AGZ bekennt sich zur Qualitatsentwicklung des Schweizerischen Gesundheits-
wesens und zur Intensivierung bzw. besseren Koordination der (bestehenden) Aktivitéaten
unter aktiver Beteiligung der Arzteschaft und anderer Tragerorganisationen des Gesund-
heitswesens. Die AGZ schlagt daher vor, das Gesetzesvorhaben zuriickzustellen und ei-
nen runden Tisch von Bund, Kantonen, Versicherern und Leistungserbringern mit dem
Ziel einzuberufen, einen Vorschlag auszuarbeiten, wie mit bestehenden oder weiterzu-
entwickelnden Instrumenten bzw., wenn nétig, mit einer neuen, gemeinsam getragenen
Einrichtung die vom Gesetzesvorhaben angestrebten Qualitatsziele erreicht werden kén-
nen. Falls eine gemeinsam getragene Einrichtung als zweckmassig erachtet wird, kdnnte
die in den Erlauterungen als Referenz angefiihrte Entwicklung in Deutschland als Beispiel
dienen: Eine (von Bund, Kantonen, Versicherern und Leistungserbringern) gemeinsam
getragene Stiftung, die fir die Politik, Krankenversicherer und Leistungserbringer wissen-
schaftlich und methodisch fundierte Entscheidungsgrundlagen fir Massnahmen der Qua-
litatssicherung liefert und in der Offentlichkeit durch transparente und verstandliche Infor-
mation die Voraussetzungen fir einen Qualitatswettbewerb durch verlassliche und aner-
kannte Kriterien schafft.

AGZ

Wir fragen uns jedoch, ob diese anspruchsvolle Koordinationsaufgabe durch ein Zentrum,
dem keinerlei regulierende oder sanktionierende Funktion zukommen soll, tatséchlich
maoglich ist oder ob nicht gewisse Mitwirkungspflichten festgelegt werden missten, um
dem Vorhaben eine grossere Verbindlichkeit zu geben, Das Grundprinzip, d.h. dass die
Massnahmen des Bundes als Ergénzung zu verstehen sind, und die laufenden Qualitats-
bestrebungen und deren Finanzierung durch die Partner im Gesundheitswesen nicht er-
setzt werden sollen, mochten wir dabei nicht grundlegend in Frage stellen. In einzelnen
Fallen schiene es uns aber sinnvoll, dass die Leistungen des Zentrums nicht im Sinne
einer freiwilligen Unterstitzung in Anspruch genommen werden kdnnten, sondern dass
dies zwingend der Fall sein misste, so zum Beispiel bei der Erhebung von Qualitétsinfor-
mationen oder bei der Konzeption und Umsetzung zentraler Projekte. Hierzu fehlt aber
die entsprechende verfassungsmassige Grundlage, so dass mit der aktuellen Konzeption
ein beachtliches Risiko besteht, dass die erwtinschten Effekte sich nicht einstellen.

Wir begriissen im Zusammenhang mit der Uberpriifung von Leistungen in Hinblick auf
deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien), dass der
Fokus nicht nur auf neuen Methoden liegt, sondern dass periodisch auch bestehende
Uberpruft werden sollen. Allerdings werden auch in diesem Zusammenhang Schnittstellen
zwischen dem nationalen Zentrum und bisherigen Akteuren nur angedeutet, aber nicht
eindeutig aufgezeigt.

FSP

Umsetzen von Qualitatsvorgaben bedeutet aus Sicht der sQmh auch immer das Ausspre-
chen von verbindlichen Massnahmen inkl. deren Terminierung im Sinne von Sanktionen.

sQmh

Das definierte Aufgabenspektrum des Zentrums im Bereich Qualitat ist schwammig und
unvollstandig. Schwammig, da der Bundesrat sich die Mdglichkeit offen halt, dem Zent-
rum weitere Aufgaben zu Ubertragen. Unvollstéandig, da die kostenintensive Umsetzung
der Qualitatsanforderungen nicht im Aufgabenkatalog enthalten ist. So gehéren gemass
Gesetzesentwurf zu den Aufgaben des neuen Zentrums u.a. die Erarbeitung von Grund-
lagen und Vorschlagen zur Ermittlung und Erhebung von Qualitatsindikatoren. Wer hin-
gegen die Umsetzung, insbesondere die Implementierung von geeigneten Messsystemen
und die Durchfihrung von Pilotprojekten finanzieren soll, wird nicht geklart. Dabei ist aus
Sicht santésuisse insbesondere die Erhebung der Ergebnisqualitat beziehungsweise der
medizinischen Behandlungsqualitdt massgebend. Objektive, flichendeckend messbare

santésuisse
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und transparent publizierte Ergebnisindikatoren wie Infektionsraten und Fallzahlen sind
fur die Patienten entscheidend fir die qualitatsbasierte Wabhlfreiheit und wichtige Grund-
lage fir ein wettbewerbsorientiertes Gesundheitssystem.

Hingegen sieht santésuisse keine Notwendigkeit, den Prozess zur Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien in ein neues Zentrum zu integrieren und diese Aufgaben in einem
neuen Bundesgesetz zu regeln. Vielmehr soll HTA im bestehenden KVG verankert wer-
den. Die mit dem HTAProzess verbundenen administrativen Aufgaben (Erstellung Ar-
beitsprogramm nach Prioritaten, Submissionsverfahren fir Assessments, Leitung von na-
tionalen Projekten zur Weiterentwicklung der HTA-Methodik etc.) sollen nicht durch das
BAG durchgefiihrt, sondern an eine dafir befahigte externe und unabhéngige Organisa-
tion mandatiert werden. Die notwendigen Rahmenbedingungen wurden im Konsens-Pa-
pier der SwissHTA sowie den konkretisierenden Umsetzungspapieren definiert
(www.swisshta.ch). Folgende Punkte méchte santésuisse besonders hervorheben: (1)
santésuisse fordert eine strikte Trennung der Prozessschritte ,Assessment”, ,Appraisal*
und ,Decision” bei der Bewertung von Gesundheitsleistungen. Aus Sicht santésuisse ist
es sinnvoll, den Prozessschritt ,Decision“ beim BAG zu belassen. Die ,Assessments” sol-
len hingegen nicht durch das BAG, sondern durch Dritte, welche tber das notwendige
Know-how verfiigen, durchgefuhrt werden. Dies stellt ein unabhéangiges und ressourcen-
schonendes ,Assessment® sicher. (2) Die im Rahmen des ,Assessments“ und des ,Ap-
praisals“ gewonnenen Erkenntnisse werden transparent und verbindlich in die Entschei-
dung des BAGs (,Decision®) miteinbezogen und die BAG-Entscheide von den Leistungs-
erbringern verbindlich umgesetzt. Bei Medikamenten ist dies durch eine Positivliste gege-
ben. Bei arztlichen Leistungen liegt das Vertrauensprinzip vor. Die verbindliche Anwen-
dung einer Therapieempfehlung ist hier nicht explizit eingeschlossen. (3) Wie der Bun-
desrat richtig feststellt, ist eine grosse Anzahl von Leistungen zu reevaluieren. Die vom
Bund vorgesehene Priorisierung im Rahmen eines Arbeitsprogrammes ist daher zu be-
grissen. Diese Priorisierung muss transparent und fur alle Akteure nachvollziehbar statt-
finden. (4) HTA kann nur mit internationaler Zusammenarbeit und Arbeitsteilung funktio-
nieren. Der Einbezug von internationalen Erkenntnissen stellt denn auch einen effizienten
Umgang mit den begrenzten Ressourcen sicher.

(5) Sicherzustellen sind ausserdem Antrags- und Rekursrecht der Krankenversicherer im
Rahmen des HTA-Prozesses. Bei den Medikamenten kdnnen gegenwartig nur pharma-
zeutische Unternehmen Antrage stellen und Rekurse einreichen. Der Kreis, welcher Giber
ein Antragsund Rekursrecht verfiigt, ist analog zu den Grundleistungen auszuweiten.

Es steht ausser Frage, dass die Bewertung von Gesundheitstechnologien unter den oben
erwahnten Bedingungen gestarkt werden muss. Diese Aufgaben aber in das neue Zent-
rum fUr Qualitat zu integrieren ist unndétig, da diejenigen Elemente, die fir die Verbesse-
rung des Prozesses zur Bewertung von Gesundheitstechnologien notwendig sind, im
KVG geregelt werden kénnen. Zudem ist hier aus Sicht santésuisse die Verbindung der
beiden Themen HTA und Qualitat in einer Vorlage nicht gerechtfertigt und verstosst ge-
gen den Grundsatz der Einheit der Materie. HTA und Qualitat sind zwar Themen, die in
Bezug auf die inhaltliche Arbeit Gber gewisse Schnittstellen verfligen. Die Frage aber, wie
HTA und Qualitat gestarkt werden sollen, muss unabhéangig voneinander beantwortet
werden.

Art. 4 Abs. 1

Dieser Artikel ist zu streichen.

Begriindung: Es besteht die Gefahr von unnétigen Parallelstrukturen. Dies sind Aufgaben
der Tarifpartner und von bereits etablierten Institutionen, die sich um Qualitatsthemen
kiimmern.

Der Bund hat im Bereich der Verbesserung der Qualitat der Leistungen, der Férderung
der Transparenz in Bezug auf die Qualitat sowie der Patientensicherheit folgende Aufga-
ben:

d. Erarbeitung von Vorschlagen zuhanden des Bundesrates fiir nationale Programme,
Projekte und Forschungsvorhaben;
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e. Evaluation der vom Bundesrat nach Artikel 58 Absatz 4 KVG festgelegten nationalen
Programme, Projekte und Forschungsvorhaben zur Sicherung der Qualitat der Leistun-
gen;

f. entfallt

Aufgabenbereich

Der im Gesetzesentwurf vorgesehene Aufgabenbereich des Qualitdtszentrums ist zu of-
fen formuliert. Im erlauternden Bericht wird zwar mehrfach erwahnt, dass die Grundsatze
der bisherigen Rollenverteilung und die Steuerungssysteme unverandert bleiben. Diese
Aussage findet aber keine Verankerung im Gesetzestext. Im Gegenteil schreibt der Ge-
setzesentwurf dem Qualitatszentrum einen derart vielfaltigen und zudem nicht abschlies-
senden Aufgabenbereich zu, dass weitreichende Auswirkungen auf die bestehenden Rol-
len und Prozesse mdglich sind.

Im Bereich der Qualitatssicherung droht durch die Empfehlungen des Qualitatszentrums
bspw. zu den Qualitatsindikatoren, zu der Art der Publikationen und der Risikoadjustie-
rung ein Eingriff in die bestehenden, vertraglich breit abgestiitzten Programme und damit
in das Uber Jahre hinweg aufgebaute Know-how.

Kompetenzabgrenzung

Der Gesetzesentwurf teilt dem Qualitatsinstitut nicht nur Kompetenzen im Bereich der
Qualitatssicherung zu, sondern mit der Bewertung von Gesundheitstechnologien auch im
Bereich der Vergutung von Leistungen durch die OKP. Der erlauternde Bericht fihrt dazu
aus, dass diese Themen angesichts ihrer Bedeutung fur die Nachhaltigkeit der Gesund-
heitsversorgung zwar in unterschiedlichen Strukturen betreut werden kénnen, aufgrund
ihrer Nahe eine enge organisatorische Verbindung aber zu Synergien fihrt und eine Ge-
samtsicht erlaubt. Wir halten dem entgegen, dass die oberwahnte Ineffizienz einer aufzu-
bauenden offentlich-rechtlichen Anstalt das Synergiepotential in Frage stellt und dass
eine ausgelagerte Kompetenzverflechtung nicht sachgerecht ist. Den unterschiedlichen
gesetzlichen Grundlagen mit jeweils anderen Normadressaten, Zustandigkeits- und Kos-
tenregelungen sollte auch auf Behordenseiten strukturell Rechnung getragen werden:
 Die Bewertung von Gesundheitstechnologien beziiglich ihrer Wirksamkeit, Zweckmas-
sigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) erfolgt nach den internationalen Grundsétzen von
Health Technology Assessments (HTA). Werden von einem Medizinprodukt gepragte
Leistungen bewertet, erstellt der Hersteller (in Zusammenarbeit mit den Anwendern) auf
eigene Kosten umfangreiche wissenschaftliche Studien. Bei nicht-arztlichen Leistungen
tut er dies auf eigenen Antrag hin, bei arztlichen Leistungen, die dem Vertrauensprinzip
unterstehen, auf eigenen Antrag oder im Falle ihrer WZW-Umstrittenheit auf Anforderung
der Behorden. Dieser Prozess dient dem Entscheid Uber die OKP-Vergitung und ist (mit
Ausnahme der WZWUberpriifung von bestehenden Leistungen) der Qualitatssicherung
in zeitlicher Hinsicht vorgelagert. Die Qualitatssicherung bezieht sich auf die Qualitat der
Behandlung und deren Erfolg. Sie liegt in der Verantwortung der Leistungserbringer, wel-
che die Modalitaten und die Vergltung in Tarifvertragen oder speziellen Qualitatssiche-
rungsvertragen mit den Kostentragern vereinbaren. In den Bereichen, in denen kein oder
kein genligender Vertrag abgeschlossen wurde, d.h. nur subsidiar, kann der Bundesrat
nach Anhdrung der interessierten Organisationen Bestimmungen erlassen.

FASMED

Art. 4: Bestehende Programme von Berufsverbénden / -gruppen sind zu bertcksichtigen.
Die Leistungserbringer sind bei der Beurteilung und Bewertung anzuhdren.

labmed

Innerhalb der Organisation soll der Bereich HTA allerdings eine eigenstandige Einheit mit
einer gewissen Autonomie bilden, um sich optimal auf seine spezifischen Aufgaben fo-
kussieren zu kdénnen.

Medical Board

Die Umsetzung der Qualitatsanforderungen ist im Aufgabenkatalog der Vorlage nicht ent-
halten. Das Zentrum hat laut der Vorlage vor allem die Aufgabe Grundlagen fir Qualitats-
indikatoren zu schaffen. Die Implementierung der Qualitatsindikatoren und Standards, so-
wie das Durchfiihren von Pilotprojekten etc. und die jeweilige Finanzierung dazu, werden
in der Vorlage aber nicht geklart. Obwohl gerade diese Umsetzung, also die Ergebnis-
gualitét sehr wichtig ist. Dies erachtet die CVP als weitere Schwéche des Entwurfs. Die

CVP
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Aufgabenteilung muss besser und zielgerichteter formuliert werden und in Realitat um-
setzbar sein.

Im Bericht wird betont, dass das Zentrum keine bestehenden Organisationen ersetzen,
sondern die bisherige Arbeiten und Aktivitdten ergdnzen und unterstutzen will. Allerdings
sind die Rollen und Aufgaben des Zentrums sehr offen formuliert. Das Zentrum kann des-
halb in der Praxis vieles machen: Grundlagen erarbeiten, Vorschlage zur Qualitatsver-
besserung vorschlagen, Forschung unterstiitzen, nationale Qualitdtsprogramme initiie-
ren, Qualitatsindikatoren erheben und publizieren etc. Sowohl 6ffentliche wie auch private
Institutionen engagieren sich in gleichen oder @hnlichen Bereichen. Der Aufbau einer Pa-
rallelstruktur ist damit unausweichlich. Dies ergibt neuen Koordinationsbedarf Bundes-
ebene (Bundesamt fur Statistik inkl. Obsan und Bundesamt fiir Gesundheit), mit den kan-
tonalen Gesundheitsamtern auf sowie mit den unzahligen privaten Initiativen. In der Vor-
lage fehlen konzise Hinweise, wie diese Arbeitsaufteilung genau erfolgen soll.

econo-
miesuisse

Handlungsbedarf bei Qualitdtsmessungen besteht heute im ambulanten sowie an den
Schnittstellen zwischen den stationaren und ambulanten Bereichen. Aus Sicht SWISS
REHA sollte der Bund gezielt Rahmenbedingungen erschaffen, um die Qualitat von inte-
grierten Behandlungspfaden beurteilen zu kénnen. Die Einfihrung von Qualitditsmessun-
gen im ambulanten Bereich sollte in Ubereinstimmung mit den schon bestehenden stati-
onaren Messungen erfolgen.

Aus Sicht von Swiss Reha werden zudem wichtige versorgungspolitische Fragen im Be-
reich der Rehabilitation (und wohl auch andernorts) nicht angegangen, wo der Bund be-
reits heute die gesetzliche Grundlage daflr hatte. Dazu gehéren beispielsweise:

- Formulierung von konkreteren und schéarferen Qualitéats-Anforderungen (insbesondere
soweit mdglich zu kritischen Gréssen) an die Erstellung kantonaler Spitalplanungen und
Spitallisten auf KVV-Ebene, wie sie Swiss Reha versucht hat einzubringen und welche
von einzelnen Kantonen aus Standort-ErhaltungsUberlegungen nicht oder nur teilweise
bertcksichtigt worden sind.

- Formulierung erhdhter KVV-Anforderungen an die kantonalen Spitalplanungen und Spi-
tallisten im Bereich einer wohnortnahen, bedarfsgerechten Nachbehandlung (Beispiel:
Somatische Akutspitéler erhalten in Bereichen wie z.B. Herz- oder Neurochirurgie keinen
Leistungsauftrag auf der Spitalliste, wenn sie nicht Gber mindestens eine qualitativ und
guantitativ ausreichende, dokumentierte und vertraglich vereinbarte Kooperation mit einer
Rehabilitationsklinik verfiigen; analoge Regelungen bei anderen Leistungsbereichen bei-
spiels-weise fur die Spitex).

- Konkretere KVV-Vorgaben an die Definition von Leistungsauftragen, um schweizweit
einheitliche Begrifflichkeiten zu verwenden und damit Vergleichbarkeiten zu ermdglichen
(Beispiele: geriatrische Rehabilitation, wo einzelne Kantone entsprechende Leistungsauf-
trage erteilen, andere nicht; Akutgeriatrie, wo es teilweise a priori den Rehabilitationskli-
niken nicht zugestanden wird, einen solchen Leistungsauftrag auszufihren, obwohl sie
die formulierten Anforderungen erfiillen, wéahrend somatische Akutspitéler geriatrische
Rehabilitation anbieten dirfen).

Sw!ssReha

Zu den wesentlichen Aufgaben des Koordinationsorgans gehoért es, Vorschlage zu Qua-
litatszielen, Programm-/Projektschwerpunkten im Bereich Qualitatssicherung und -Ver-
besserung, HTA-Arbeitsprogramme und das sogenannte "Horizon Scanning" zuhanden
des Bundesrats zu erarbeiten, sowie entsprechenden Auftrage an externe Partner zu ver-
geben, inklusive Kontrolle und Evaluation der Auftragserfillung.

Qcc

Qualitat kann nicht staatlich verordnet werden, sondern zeigt sich im Engagement der
Betriebe. Methoden mit top-down-Ansatz haben im Bereich Qualitdtsmanagement zur
Genlge ihre Grenzen und sogar auch ihre kontraproduktiven Wirkungen gezeigt. Die in
den Betrieben vorhandene positive Eigenverantwortung und der Wille zur Umsetzung von
Verbesserungsmassnahmen werden durch staatlichen Zwang deutlich geschmaélert. Im
Endeffekt fiihren top-down Verordnungen zur ,Befriedigung von Qualitdtskennzahlen®
statt zur Zufriedenheit der Bewohnenden von Heimen und sozialen Institutionen, so dass
keine nennenswerte Qualitatsgewinne daraus entstehen.

CURAVIVA Schweiz und senesuisse erachten es als hochst problematisch, dass einem
Qualitatszentrum «hors sol» insbesondere folgende Aufgaben delegiert werden, wie es

Curaviva
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Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben a und e sowie Absatz 2 Buchstaben a, b und ¢ des Vor-
entwurfs vorsieht:

- Erarbeitung von Grundlagen zu Massnahmen nach Artikel 58 Absatze 1-3 KVG zur Qua-
litatssicherung und zum zweckmassige Einsatz der von der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung ibernommenen Leistungen;

Durchfuihrung und Evaluation der vom Bundesrat nach Artikel 58 Absatz 4 KVG festge-
legten nationalen Programme und Projekte zur Sicherung der Qualitdt und des zweck-
massigen Einsatzes der Leistungen;

Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel 32
Absatz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG festgelegten
Arbeitsprogramm

Erstellung von Berichten zur Feststellung, ob bei einer bestimmten Leistung eine Evalua-
tion von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit notwendig ist und von Be-
richten zu neuen Leistungen geméass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis
KVG erteilten Auftrag;

systematische Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung von neuen Leistungen oder
Indikationserweiterungen, bei denen die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaft-
lichkeit umstritten ist.

Wie eingangs (unter Punkt 2) ausgefiihrt, stehen CURAVIVA Schweiz und senesuisse
der Grundung einer Einrichtung sehr misstrauisch gegenuber, besonders wenn sie derart
birokratische und teils quasi-polizeiliche Charakterziige aufweist. Wenn ein Institut ge-
schaffen werden muss, erachten es CURAVIVA Schweiz und senesuisse als notwendig,
dass die in Artikel 4 des Vorentwurfs aufgezahlten Aufgaben durch eine flexible und rea-
litdtsnahe Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren im Gesundheitswesen besser
zu erfillen sind.

In Bezug auf Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a des Vorentwurfs gilt es hervorzuheben, dass
in Artikel 58 Absatz 3 KVG ausdrticklich vorgesehen wird, dass der Bundesrat ,die Durch-
fuhrung der Kontrollen [im Sinne von Artikel 58 KVG] den Berufsverbanden oder anderen
Einrichtungen Ubertragen [kann]“. Tatsache ist: Bei den Berufs- und Branchenverbanden
ist viel Know-how vorhanden, das nutzbar ist. Darauf kann und muss zurtickgegriffen wer-
den.

In Bezug auf Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a des Vorentwurfs ist festzuhalten, dass ge-
mass Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe f KVG die Leistungserbringer bereits heute dazu
angehalten sind, den zustandigen Bundesbehdrden die Daten bekannt zu geben, welche
bendtigt werden, um die Anwendung der Bestimmungen des KVG Uber die Wirtschaftlich-
keit und Qualitat der Leistungen zu Uberwachen — insbesondere flr medizinische Quali-
tatsindikatoren.

2. Abschnitt: Aufgaben und Zusammenarbeit

Im KVG sind solche Aufgaben bereits weitgehend vorhanden und geregelt. Entsprechend
wiurden durch die Einrichtung des Zentrums fir Qualitat in der obligatorischen Kranken-
versicherung nur weitere Parallelstrukturen geschaffen mit entsprechend unnétigen Kos-
ten.

Art. 4, e. Nationale Programme und Projekte zur Sicherung der Qualitat und des zweck-
massigen Einsatzes der Leistungen entsprechen lange nicht immer der Logik der Be-
troffenen vor Ort oder den Uberzeugungen des Volkes, wie die vom Bundesrat fiir gut
befundene BAG-Kampagne ,Love life“ einmal mehr zeigt.

4 Hier wird jenseits der direkten Demokratie die Zusammenarbeit mit internationalen Or-
ganisationen vorangetrieben, was grundsétzlich kritisch betrachtet werden muss.

EDU

4. Ergadnzungen des Zustandigkeitsbereichs und der Aufgaben des geplanten Zentrums
fur Qualitat

Das SRK ist der Ansicht, dass bei der Ausgestaltung des vorgesehenen Zentrums fir
Qualitat in der Krankenpflegeversicherung mehrere Aspekte unzureichend bertcksichtig
sind und diese somit zwingend zu ergdnzen sind. Garantie des Zugangs zur Gesund-
heitsversorgung fiir alle im Sinne der Chancengleichheit Ubergeordnetes Qualitatsmerk-
mal des Gesundheitssystems ist die Chancengleichheit. D.h., es muss im Sinne der ver-
fassungsrechtlichen Pflicht (Chancengleichheit und Diskriminierungsschutz) garantiert

SRK
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werden, dass die Gesundheitsversorgung allen gleichermassen offen steht. Die Chan-
cengleichheit gehért zu den Zielen und Handlungsfeldern der bundesratlichen Strategie
Gesundheit 2020. Dies erfordert entsprechend gezielte Massnahmen, insbesondere in
den Bereichen Information und zielgruppenspezifischer Kommunikation. Die Gesund-
heitskompetenz von Menschen ist sehr unterschiedlich und hat einen grossen Einfluss
auf ihre Mdglichkeiten, sich im Gesundheitssystem zurecht zu finden. Gerade benachtei-
ligte Bevolkerungsgruppen, die u. a. Uber keine oder nur wenig formalisierte Bildung ver-
fugen, haben in der Regel auch geringere Gesundheitskompetenzen. Dies ist zudem un-
abhéangig von der Sprachkompetenz der Patientin oder des Patienten und ihrer Angeho-
rigen. Sicherstellen der Kommunikation und Versténdigung Der gegenseitigen Kommuni-
kation und Verstandigung zwischen Leistungserbringern und Patientinnen und Patienten
ist als zentralem Faktor einer erfolgreichen Gesundheitsversorgung Rechnung zu tragen.
Die Verpflichtung, die Versténdigung zu sichern, liegt gemass den Kriterien des ,informed
consent' bei den Leistungserbringern. Im Falle erschwerter Rahmenbedingungen fur eine
zielgruppengerechte Kommunikation und Verstandigung ist der Zugang zu Dolmetscher-
leistungen zu gewahren. Dabei bendtigt es die Definition von Qualitatsstandards fir den
Dolmetsch- und Ubersetzungsbereich (vgl. dazu die Kriterien von INTERPRET, welches
im Rahmen des Bundesprogramms Migration und Gesundheit mit dem BAG zusammen
arbeitet:www.inter-pret.ch). Forderung der transkulturellen Kompetenz von Fachperso-
nen im Gesundheitswesen In einer pluralisierten Gesellschaft wie der Schweiz zeichnen
sich auch die Leistungsempféangerinnen und -empfénger des Gesundheitswesens durch
eine zunehmende und wachsende Diversitat aus. Je nach Standort und Angebot der
Dienstleistungen machen beispielweise alleine Patientinnen und Patienten mit Migrati-
onshintergrund Ober einen Drittel aus. FiUr einen kompetenten Umgang mit dieser Diver-
sitdt nach Herkunft, aber auch nach weiteren Kriterien, benétigt es entsprechend ge-
schulte Leistungserbringerinnen und - erbringer. Die Schulung dieser Kompetenz ist im
Sinne der Qualitatssicherung von den Institutionen zu verlangen. Das SRK bietet fir
Fachpersonen und Institutionen des Gesundheitswesens eine breite Palette an Weiterbil-
dungen in diesem Bereich an: vgl. www.transkulturelle-kompetenz.ch .

Es braucht dementsprechend einen Hinweis bei Abschnitt 2, Art. 4b. dass die medizini-
schen Qualitatsindikatoren auch diejenigen der Pflege- und Therapieberufe einschliesst.
In der Erklarung dazu muss darauf deutlich verwiesen werden. Nur in Interprofessionel-
ler Zusammenarbeit auf allen Ebenen von der Steuerung bis zur Umsetzung kann Quali-
tat und Patientensicherheit nachhaltig verbessert werden.

2. Verarbeitung der Daten - Entwicklung von Verbesserungen
Im Bericht werden auf Seite 8 die neun wichtigsten, international festgestellten Qualitats-
probleme dargelegt. Die Identifikation von Qualitatsproblemen und die Transparenz sind
der erste Schritt, um mdgliche Qualitatsverbesserungen einleiten zu kénnen. Die Praxis
bendtigt unserer Meinung nach zum einen die starkere Unterstiitzung bei der Erhebung
aussagekraftiger und valider Daten. Zum anderen bengtigen sie Hilfestellung und Pro-
gramme bei der Entwicklung und Implementierung der Verbesserungsstrategien. Strate-
gien zur Verarbeitung der erhobenen Daten, zu Entwicklung und Implementierung von
neuen Programmen sind im neuen Gesetz zu wenig deutlich verankert (2. Abschnitt, Art.
4,S.2).

- Begruindung

Gemass dem Qualitatsgedanken nach Deming’s PDCA-Zyklus folgen der validen Daten-
erhebung und der methodisch korrekten Datenanalyse die Implementierung einer (evi-
denzbasierten) Verbesserungsstrategie und anschliessend eine erneute Evaluation. Viele
der heute durchgefiihrten Qualitatssysteme enden bei der Messung und Publikation von
Daten. Nachhaltige und evidenzbasierte Verbesserungsstrategien werden haufig nicht
angeboten. Doch gerade hier benétigen die Institutionen Unterstiitzung. Ein gutes Bei-
spiel sind in unseren Augen die Bestrebungen des amerikanischen Institute for Healthcare
Improvement (IHI). (www.ihi.org/resources/Pages/Howtolmprove/default.aspx).

5. Neuregelung der Haftpflicht und Kosteniibernahme bei Behandlungsfehlern in Institu-
tionen (Verletzung der Patientensicherheit)

Zurzeit tragen Patientinnen und Patienten nach nachgewiesenen Behandlungsfehlern in
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einer Institution, welche nicht einer einzelnen Person als kausale Verursacherin zuge-
schreiben werden kénnen, die Folgen alleine; sei dies durch die Ubernahme der hohen
Folgekosten durch die Krankenkasse des Betroffenen oder Erduldung von zusatzlichen
langwierigen Spitalaufenthalten und Reduktion der Lebensqualitat. Am Beispiel einer
MRSA-Wundinfektion nach Einlage einer Hiftprothese mit anschliessender Entfernung
der Huftprothese lasst sich dieser Sachverhalt gut nachverfolgen.

Fazit:

In diesem Sinne fehlt im Gesetzesvorschlag ,Bundesgesetz iber das Zentrum fur Quali-
tat in der obligatorischen Krankenversicherung® unter Art. 4 ,Aufgaben® (S. 2) folgende
Punkte:

* Erarbeitung und Férderung von nachhaltigen, effektiven und effizienten Verbesse-
rungsstrategien

* Unterstltzung und Koordination der Aus- und Weiterbildungen im Bereich ,Qualitats-
management® mit national anerkannten Abschlissen im Bereich Medizin, Pflege und
Therapieberufe

 Schaffung und Lenkung eines Netzwerkes fiir Qualitdtsmanagement und Verbesse-
rungsstrategien im Gesundheitswesen bestehend aus Delegierten von allen Medizinal-
und Gesundheitsberufen

* Erarbeitung von Vorschlagen zuhanden des Bundesrates zur Neuregelung der Haft-
pflicht und Kostentibernahme bei Behandlungsfehlern (Verletzungen der Patientensi-
cherheit).

Wir sind davon Uberzeugt, dass die Einrichtung eines nationalen Qualitatszentrums ein
wichtiger Schritt in die richtige Richtung ist. Wir sollten aber auch von allen Landern ler-
nen, die schon jahrelange und zum Teil Jahrzehnte Erfahrungen in Qualitatsverbesse-
rungen im Gesundheitswesen gesammelt haben. Die Implementierungswissenschaften
sollten uns hier Vorbild sein, wie sie in den skandinavischen Landern, den Beneluxstaa-
ten oder Grossbritannien schon langer in Wissenschaft und Praxis Einzug gehalten ha-
ben.

Art. 4 Aufgaben Ziffer 1

a-f)

Gerade diese Aufgabe sollte das Swiss Medical Board Gibernehmen, welches wie oben
erwahnt Erfahrungen im Bereich der HTA-Untersuchungen hat und dank der Beteiligung
aller Tarifpartner (inkl. GDK) auch uber ein breites Netz von Experten verflgt.

b)

Die Arbeitsgruppe des BAG, worin auch die FMH vertreten ist, hat sich dieser Arbeit ja
bereits angenommen und ist dem Vernehmen nach mit dem Projekt MARS in Zusam-
menarbeit mit dem Bundesamt fir Statistik bereits weit fortgeschritten. Um Daten in ei-
ner Zeitreihe zu analysieren, ist eine Konsistenz in der Erhebung notwendig, was durch
eine stete Uberpriifung und Anpassung der Evaluation der Daten nach Art. 22 KVG ver-
unmaoglicht wirde. Die Aufgabenstellung erscheint daher fur das geplante Zentrum nicht
opportun.

c)

Die Vermischung zwischen quasistaatlichen Funktionen und einer Téatigkeit fur Dritte er-
scheint uns problematisch. Wissenschaftliche Fragestellungen waren durch das Swiss
Medial Board zu bearbeiten und wir halten dafir, dass keine Institution des Bundes Stu-
dien fur Dritte durchfuhrt, denn dazu fehlt auch die gesetzliche Grundlage fir die Ver-
wendung von Daten, die fiir einen ganz spezifischen Zweck erhoben und dem bfs abge-
geben werden missen.

SBV

Die Schaffung eines riesigen und teuren Qualitatszentrums bringt die grosse Gefahr kont-
raproduktiver, burokratischer, realitdtsfremder Qualitatsprojekte mit sich. Die Qualitét chi-
rurgischer Eingriffe kann der Fachmann an der Front, der Chirurg kompetenter beurteilen
und weitergeben als eigendynamische Betriebsamkeit des Qualitatsmarktes (h&ufig sind
die Akteure Nicht-Mediziner).

pEG

Erwahnenswert — aber im Rahmen der Botschaft nicht hinreichend diskutiert — ist in die-
sem Zusammen-- hang die Ausdehnung des Zustandigkeitsgebiets des Bundesrats ge-
mass neuem Artikel 58 Absatz 4 KVG. Wir sind dezidiert der Ansicht, dass es im Sinne

Curafutura
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einer sauberen Governance nicht sachgerecht ist, dem Bund im Rahmen des KVG die
Kompetenz zur Festlegung nationaler Programme und Projekte zur Sicherung der Quali-
tat und des zweckmassigen Einsatzes der Leistungen zu erteilen. Zu befiirchten sind ins-
besondere Zielkonflikte zwischen Qualitdtsmessung und -darstellung als Kernaufgabe auf
der einen Seite, und gesundheitspolitisch motivierten Eingriffen in die Leistungsprozesse
auf der anderen Seite. Wir sprechen uns deshalb aus fir eine Streichung der Art. 4 Abs.
1 Bst. d, e und f im Bundesgesetz Gber das Zentrum fir Qualitat in der OKP sowie des
neuen Art. 58 Abs. 4 KVG.

Anwendungsbereich

Das geplante Bundesgesetz beschrankt seinen Fokus auf die obligatorische Krankenpfle-
geversicherung (OKP). Angesichts dieser Beschrankung muss unbedingt gewéhrleistet
werden, dass der Patientennutzen im Zentrum steht und die Anstrengungen zur Verbes-
serung der Qualitat von Leistungen, die tber die OKP finanziert werden, immer gestitzt
auf eine Evaluation von Kosten und Nutzen im Gesamtsystem erfolgen.

CVS

2. Abschnitt: Aufgaben und Zusammenarbeit (Artikel 4 — 5)

Was hier an Aufgaben flr das neue Zentrum zusammen gekratzt wird, ist weitgehend
bereits andern Institutionen im Rahmen des geltenden KVG zugeordnet. Im KVG beste-
hen z.B im 4. Abschnitt: Aufsicht und Statistik in den Artikeln 21, 22a, 23, sowie im 6.
Abschnitt: Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen, Artikel 56, 57,
58, 59 entsprechende gesetzliche Grundlagen Uber Kontrollen und Meldepflichten, Wirt-
schaftlichkeitskriterien, Massnahmen usw. Da die Vernehmlassungsvorlage diese KVG-
Bestimmungen nicht ersetzt, schafft das Bundesgesetz Uber das Zentrum fiir Qualitét in
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vollig unnétige Parallelstrukturen.

EDU

Das Aufgabenspektrum des Zentrums ist sehr breit gefasst, ohne klare Schwerpunkte
und unklar abgegrenzt, da der Bundesrat gemass Art. 4 Abs. 3 Uber eine Blankovollmacht
fur die Erteilung zusatzlicher Auftrage verfugt. Der Nutzen fiir die Verbesserung der Qua-
litdt und Patientensicherheit ist kaum abschatzbar. Auf die Kommentierung einzelner Ar-
tikel verzichten wir und verweisen auf die Vernehmlassungsantwort von H+ Die Spitéler
der Schweiz.

K3

Les taches seront nombreuses tant sur le plan de la qualité et 'adéquation des prestations
gue sur plan de la promotion de la transparence dans la qualité et la sécurité des patients.
A cet égard, il conviendra de bien déterminer le cahier des charges du centre en matiére
de détermination des indicateurs de qualités médicaux. Ces taches relévent aujourd'hui
de la compétence de I'OFS et il y a un risque réel de doublons avec le projet Mars ancré
a l'art. 22a LAMal. Par ailleurs, I'évaluation des technologies médicales est indispensable
et le projet dans sa formulation vise nettement a améliorer les processus actuellement en
place, pour autant que les sociétés médicales soient consultées.

Les liens entre une amélioration notable des « défauts de qualité » et la présence d'une
base de données prospective paraissent toutefois quelque peu extrapolés. Toute étude
scientifique sérieuse commence d'abord par poser une question scientifique d'abord, puis
vise a récolter des données pour les analyser pour enfin répondre a la question. L'inverse
consistant en premier lieu a collecter des données sans question scientifique claire pré-
sente le risque non négligeable de conduire a un travail considérable dont, au mieux,
seule une petite partie pourrait éventuellement servir a une analyse. Le travail, et les dé-
penses qui en découlent, pour maintenir une base de données a jour seront conséquents.
Aussi, la Société Vaudoise de Médecine ne peut soutenir une collecte de données a large
échelle sans réelle question scientifique concrete. Elle plaide donc en faveur d'une colla-
boration étroite avec les médecins qui sont des acteurs centraux dans le systeme de la
santé publique. Enfin, il s'avére que les médecins installés souffrent & I'heure actuelle déja
d'un excés de charge administrative. Le travail nécessité par la transmission de nom-
breuses informations au centre national de qualité ainsi risque de mener a une surcharge
insupportable pour le monde médical, d'ou un risque évident de désintérét pour la profes-
sion et un risque de perte d'attrait pour la reléve médicale

SVM
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Art. 4 Aufgaben Ziffer 1

a—f)

Die Beurteilung der Zweckmassigkeit eines technischen Verfahrens oder einer Einzel-
leistung sollte das Swiss Medical Board Gibernehmen, welches Erfahrungen im Bereich
der HTA-Untersuchungen vorweisen kann und dank der Beteiligung aller Tarifpartner
(inkl. GDK) auch Uber ein breites Netz von Experten verfligt. Die statistischen Daten des
Projektes MARS sollten dem SWISS Medical Board zur Verfugung gestellt werden.

C, €e)

Die Vermischung zwischen staatlicher Kostenkontrolle und Empfehlungen zum zweck-
massigen Einsatz der Leistungen erscheint uns problematisch. Dieser Zielkonflikt kann
dazu fihren, dass aus Kostengriinden von zweckmassigen Leistungen abgeraten wird.
Dies kann fallweise zu einer verdeckten Rationierung filhren. Wissenschaftliche Frage-
stellungen sollten vom Swiss Medial Board oder anderen unabhangigen Institutionen
bearbeiten werden.

SGR

Dans I'ensemble, le PS approuve le catalogue des taches incombant au centre. Le rapport
explicatif reléve un manque d’'informations, de coordination et de transparence, lacunes
gue le centre devrait combler. A terme, il est impératif que le centre améne a une exten-
sion des bases de données disponibles et a des améliorations en matiére d’accessibilité.
Ce faisant, nous tenons a ce que le centre assume ces nouvelles taches de concert avec
les milieux spécialisés et les instituts oeuvrant dans la recherche médicale et sociale.
Pour ce qui est du réle des acteurs, et celui des assureurs plus particulierement, le Con-
seil fédéral n’envisage pas de modifier les principes de la répartition actuelle des taches.
Or, le PS se montre de plus en plus sceptique en ce qui concerne le travail de contrdle
par les caisses maladie du respect des exigences de qualité et d’économicité. Nous ju-
geons que cette disposition risque de progressivement ouvrir la porte a des déviances
orientées sur une maximisation des profits aux dépens de la fourniture de prestations de
gualité. Le PS préconise un modele basé sur le contréle mutuel entre les fournisseurs de
prestations, sous la houlette du centre pour la qualité.

SP

Art. 4: Bestehende Programme von Berufsverbanden / -gruppen sind zwingend zu be-
ricksichtigen. Die Leistungserbringer sind bei der Beurteilung und Bewertung anzuhéren.
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 Fachverbanden basieren und durch die
Verbéande validiert werden.

EVS

Art. 4 Aufgaben

Antrag DVSP, neu:

g. Erarbeitung von Richtlinien und Guidelines nach Méglichkeit und mit Fachgesellschaf-
ten

DVSP

* Bei der Erarbeitung von Vorschlagen fir die Ermittlung oder Erhebung von Indikatoren
gemass Art. 4, Absatz 1 Buchstabe b missen zwingend die betroffenen Berufsorganisa-
tionen miteinbezogen werden. Dies ist aus unserer Sicht gesetzlich zu regeln.

physioswiss

Art. 4: Bestehende Programme von Berufsverbénden / -gruppen sind zu berticksichtigen.
Die Leistungserbringer sind bei der Beurteilung und Bewertung anzuhéren.

SVBG

Art. 4 Aufgaben

Absatz 1, lit. b

Antrag auf Neuformulierung: Definition, Erlass und Kontrolle verbindlicher Qualitéatsindi-
katoren" Begriindung: Siehe Abschnitt |. Zuséatzlicher Antrag auf Ergdnzung von Art. 4:
Auf die Umsetzung von qualitatsférdernden Massnahmen und die Erfiillung minimaler An-
forderungen ist besonderes Gewicht zu legen. Dem Zentrum sollte deswegen die Kom-
petenz Ubertragen werden, bei mutwilligen oder wiederholten Verstdssen gegen Quali-
tatsnormen Sanktionen ergreifen zu kénnen. Eine entsprechende Formulierung und Ein-
ordnung dieses Erfordernisses ist dem Bundesrat Uberlassen.

SSR

2. Ein nationales Institut macht nur Sinn, wenn es auch steuernde, kontrollierende und
sanktionierende Funktionen austiben kann. Ohne diese Kompetenzen sind Verbesserun-
gen in den erwahnten Schnittpunktbereichen nicht realisierbar. Unseres Erachtens fehlt

VASOS
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es weniger an anerkannten Qualitatsindikatoren als am Willen ihrer Anwendung bzw. an
der Umsetzung vorhandener Erkenntnisse.

2. Ergéanzungen aufgrund Mangel in der Gesundheitsversorgung
Wie der Schlussbericht Zugangsprobleme zur Gesundheitsversorgung? (Sottas, 2014)
zeigt, wird zwar auf der Angebotsseite viel getan, um den Zugang zur Gesundheitsver-
sorgung zu gewahrleisten, auf der Nachfrageseite bestehen jedoch diverse Barrieren, die
eine Inanspruchnahme der vorhandenen Angebote verhindern. Mégliche Barrieren sind
beispielsweise Angst vor den Kosten, fehlendes Wissen und fehlende Gesundheitskom-
petenzen, Stigmatisierung und Tabuisierung psychischer Krankheiten, sprachliche und
kulturelle Barrieren. - Dieser Aspekt der Chancengleichheit wird auch in der vorgesehe-
nen Ausgestaltung des Zentrums fir Qualitét in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung nicht ausreichend berticksichtigt. Folgende Themen- und Aktionsbereiche miis-
sen unserer Ansicht nach ergénzt werden:

Art. 4, Aufgaben, Absatz 1

A Erarbeitung von Grundlagen zu Massnahmen nach Artikel 58 Absatze 1-3 KYG unter
besonderer

Bericksichtigung der Bedeutung einer liickenlosen Verstandigung

CTS

Studies of organisational change have suggested that if improvement programmes are to
succeed organisations have to be ‘ready’ in the sense of having the necessary conditions
and capability to start with(27). Successful improvement requires senior management
commitment, financial stability, clinical engagement and training as facilitating factors for
a programme’s success, along with provision of sufficient resources, careful programme
management and the presence of the necessary culture. Some assessment of these is-
sues would be a valuable prelude to any major improvement programme. It would also be
useful to carry out a mapping exercise to review the nature and extent of education and
training in safety and quality in Switzerland.

The Centre needs to reach out to patients and citizens to foster a wider engagement and
support for safe, high quality healthcare as part of the wider quest for living a life that is
both healthy and sustainable.

At present the centre is primarily viewed as a centre for national implementation. Ideally
it would also play an important role in coordinating and supporting existing initiatives in
safety and quality measurement, understanding and improvement. A national report sum-
marising the current state of understanding of the safety and quality of care in Switzerland
would provide an extremely valuable foundation for both local and national action.

The Centre should include a capacity both for supporting multi-disciplinary research in
safety and quality improvement. The Centre could also have a responsibility not just to
implement known solutions but to innovate and develop new approaches. This does not
necessarily require additional funding at the present time as much of this work could be
carried out by partner organisations. With an appropriate legal basis additional funding
could be sought from a variety of sources, including healthcare, university, industry and
charitable endowments. The Centre could potentially commission research acting as a
funding agency analogous to the United States Agency for Healthcare Research and
Quality.

The Centre should seek out a wide range of individuals and partner organisations to en-
sure that it can draw not only on the full range of clinical disciplines but on the full range
of academic disciplines relevant to safety and quality improvement. The Centre will addi-
tionally need to seek out individuals and organisations with practical experience of large
scale improvement. Particular attention should be given to family medicine and commu-
nity services as safety and quality initiatives are less developed in these areas.

The task of improving the delivery of healthcare to 8 million people will require a substan-
tial educational programme, ranging from short courses for both patients and healthcare
staff through to university affiliated PhD programmes. The Centre needs to include some
capacity for delivering education and training with partner organisations but should play a
major role in coordinating and harmonising existing training programmes. In addition sub-
stantial efforts should be made to integrate an understanding of safety and quality im-
provement into national clinical curricula.

SAB
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One of the main goals should be to train the leaders in healthcare in capacity building,
change management and designing high reliable healthcare institutions. The strategy
should for instance address the training of Boards of Directors of Swiss Healthcare Insti-
tutions, on their role in supporting and leading quality and safety improvement, as well as
on their responsibilities.

Most importantly it is very doubtful if a single Institute can provide the capacity to imple-
ment programmes across a population of 8 million people. We should begin to consider a
network of smaller centres across cantons and across providers. Small units exist within
many hospitals and other healthcare organisation, but are often mainly concerned with
regulation and compliance. If such units are to flourish they probably need to be supported
by larger centres of improvement and research which can ground their work on safety and
quality in a public health perspective.

Articolo 4 capoverso 2
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Aufgrund weiter wachsender Gesundheitsausgaben ist es dringend notwendig, die Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit medizinischer Leistungen durch den
Bund bzw. durch von ihm beauftragte unabhéangige Organisationen starker zu Uberprifen.
Mit dem Swiss Medical Board wollen die Mitglieder des Trégervereins (Schweizerische
Konferenz der Gesundheitsdirektorinnen und —direktoren, Verbindung der Schweizer Arz-
tinnen und Arzte, Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften, Regie-
rung des Furstentums Liechtenstein) das Thema HTA vorantreiben. Vor dem Hintergrund
der stetig zunehmenden therapeutischen und diagnostischen Mdglichkeiten ist es drin-
gend notig, dass mehr Ressourcen zur Verfigung stehen, um bestehende und neue Leis-
tungen zu Uberprifen. Damit kdnnen die Vorteile von Innovationen genutzt und gleichzei-
tig die Verwendung von personellen und finanziellen Ressourcen fir nachgewiesen un-
nidtze und unwirtschaftliche Leistungen vermieden werden.

NW

Ebenso wichtig ist auch die starkere Uberpriifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit medizinischer Leistungen durch unabhéngige Organisationen. Vor dem
Hintergrund der stets zunehmenden therapeutischen und diagnostischen Mdéglichkeiten
ist es dringend notwendig, bestehende und neue Leistungen gezielter zu Uberprifen, da-
mit die Vorteile von Innovationen genutzt und gleichzeitig unniitze und unwirtschaftliche
Leistungen vermieden werden kénnen.

Auch im Bereich HTA gibt es bereits zwei etablierte Organisationen, das Swiss Medical
Board und SwissHTA. Auf deren Erfahrung und Knowhow muss zwingend aufgebaut wer-
den. Und damit die Ergebnisse auch ihre Wirkung entfalten, missen die Berichte ver-
bindlich und systematisch in die Entscheide durch die eidgendéssische Leistungskommis-
sion einfliessen.

LU

Auch die starkere Uberprifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
medizinischer Leistungen durch den Bund bzw. durch von ihm beauftragte unabhéngige
Organisationen war in den letzten Jahren immer die politische Forderung der Kantone.
Vor dem Hintergrund der stetig zunehmenden therapeutischen und diagnostischen Mog-
lichkeiten ist es dringend notig, dass mehr Ressourcen zur Verfigung stehen, um beste-
hende und neue Leistungen zu Uberprifen, damit die Vorteile von Innovationen genutzt
und gleichzeitig die Verwendung von personellen und finanziellen Ressourcen fiir nach-
gewiesen unnitze und unwirtschaftliche Leistungen vermieden werden kénnen.

Was die Aufgaben des Zentrums im Bereich HTA bzw. der Uberpriifung der Leistungen
betrifft, wissen Sie, dass die Kantone zusammen mit anderen Partnern das Swiss Medical
Board als Zentrum aufgebaut haben, das bereits regelméssig mit HTA-Berichten das Kos-
ten-Wirksamkeitsverhéltnis von medizinischen Leistungen untersucht und dabei grosse
Erfahrung im Bereich HTA aufbauen konnte. Wir sind der Ansicht, dass auf dieser Erfah-
rung aufgebaut werden sollte und unterstitzen das Szenario, dass der Bund dem Swiss
Medical Board einen sténdigen Leistungsauftrag fur die Aufgaben im Bereich HTA erteilt.

ow
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Unabhéngig davon sollte aus unserer Sicht die kiinftig anwendbare Methode zusammen
mit den Partnern entwickelt werden — innerhalb oder ausserhalb des geplanten Zentrums.

Auch in diesem Artikel muss klar zum Ausdruck gebracht werden, dass prioritdr Swiss
Medical Board fiir diese Aufgaben bericksichtigt werden muss.

SG

Auch die starkere Uberpriifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
medizinischer Leistungen durch den Bund bzw. durch von ihm beauftragte unabhangige
Organisationen war in den letzten Jahren immer die politische Forderung der Kantone.
Mit dem Swiss Medical Board will die GDK das Thema HTA vorantreiben.

6. Aufgaben des Zentrums im Bereich HTA

Was die Aufgaben des Zentrums im Bereich HTA bzw. der Uberpriifung der Leistungen
betrifft, weisen wir Sie darauf hin, dass die Kantone zusammen mit anderen Partnern
das Swiss Medical Board als Zentrum aufgebaut haben, das bereits regelméassig mit
HTA-Berichten das Kosten-Wirksamkeitsverhaltnis von medizinischen Leistungen unter-
sucht und dabei betréchtliche Erfahrung im Bereich HTA aufbauen konnte. Wir sind der
Ansicht, dass auf dieser Erfahrung aufgebaut werden sollte und unterstiitzen das Sze-
nario, dass dem Swiss Medical Board im Rahmen der zukinftigen Organisationsstruktur
ein sténdiger Leistungsauftrag fur die Aufgaben im Bereich HTA erteilt wird.

GDK

Im Rahmen der Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) sollen insbesondere
auch bestehende Medikamente der Spezialitatenliste (SL) und deren Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit Gberprift werden.

SKS

Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA)

Ein Ziel der Vorlage ist es, HTA zu starken :

- Einfiihrung einer systematischen periodischen Uberpriifung bestehender Leistungen;

- Verbesserung von Entscheidungsgrundlagen zur Bewertung neuer Leistungen mittels
HTABerichten;

- Einfihrung eines Horizon Scanning zur systematischen Friiherkennung von fraglichen
neuen Leistungen oder Indikationenerweiterungen, die einer Evaluation nach WZW be-
durfen.

Das KVG fordert grundséatzlich schon heute, dass solche Instrumente eingesetzt werden,
um den WZW-Ansprichen fir alle medizinischen Leistungen gerecht zu werden. Die Re-
alitat ist jedoch eine andere: Wahrend die Arzneimittel heute sehr konsequent und nach-
haltig auf die Erfullung der WZWBestimmungen geprift werden, werden solche Prifun-
gen fur andere medizinischen Leistungen - entgegen dem gesetzlichen Auftrag - kaum
durchgefuhrt.

So ist denn im Bericht unter Ziff. 1.4.3 auch zu lesen: "Das BAG orientiert sich in der
Ausgestaltung des Prozesses zur Bezeichnung der Leistungen an den genannten
Grundsatzen und Methoden des HTA. So mussen die Antragstellenden die Erfillung der
Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) entsprechend
dokumentieren." Das BAG orientiert sich also heute schon -zumindest im Arzneimittelbe-
reich- an den Grundsatzen und Methoden des HTA. Es ist deshalb umso unverstéandli-
cher, weshalb dazu nun ein separates Institut mit hohen Kosten aufgebaut werden soll.
Mit dem Hinweis im Bericht unter Ziff. 1.4.3 (,Bisher wurden umfassende und von unab-
héngigen Stellen erstellte HTA-Berichte nur in wenigen Einzelféllen in Auftrag gegeben,
jedoch wurden international vorhandene HTA- Berichte als Grundlagen zur Entscheidfin-
dung einbezogen.") verschweigt das EDI jedoch, dass HTA in der Schweiz bereits eine
sehr grosse Rolle im Arzneimittelbereich spielt. So werden mit dem sogenannten Aus-
landpreisvergleich auslandische HTA-Uberpriifungen (Deutschland/IQWIG), Frank-
reich/HAS, Grossbritannnien/NICE, Holland/CVZ) automatisch in den Schweizer Preis
einbezogen. Damit stellt sich ganz grundséatzlich die Frage, ob es tUberhaupt sinnvoll ist,
fur die Schweiz noch aufwandige HTA-Verfahren fir Arzneimittel anzustellen. Wird diese
Frage bejaht, misste konsequenterweise der Auslandpreisvergleich in der Schweiz ent-
fallen, wie dies bei den anderen medizinischen Leistungen auch der Fall ist.

Im Bericht wird unter Ziff. 1.4.3 weiter ausgefuhrt, dass die Erstellung von HTA-Berichten
nicht fir neue Leistungen, sondern fir altere Leistungen notwendig seien: "Insbesondere
hinsichtlich der periodischen WZW-Uberpriifung von bestehenden Leistungen der obliga-
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torischen Krankenpflegeversicherung, was bisher aus Ressourcengriinden nicht syste-

matisch umgesetzt werden konnte, ist die Erstellung von HTA-Berichten notwendig." Fur

die Arzneimittel ist diese periodische Prifung jedoch bereits Tatsache. Richtigerweise

steht dazu im Bericht 1.6: "Der Bund hat sich bisher aus Ressourcengriinden auf die Pru-

fung von umstrittenen medizinischen Verfahren konzentriert und eine regelméassige Uber-

prufung zumindest der Wirtschaftlichkeit nur bei den Arzneimitteln durchgefiihrt." Dazu

stellt sich die Frage: Wieso soll fiir die Bereitstellung dieser Ressourcen zusatzlich ein
aufwandiger Beamtenapparat aufgezogen werden?

Art. 4 Abs. 2 lit. b kann ersatzlos gestrichen werden. Ag_BE

Mit Blick auf allféllig zu implementierende HTA-Prozesse sind fur die Assessments (Re-
view der Evidenz) unabhangige, wissenschaftliche Teams unter Einbezug von jeweils fur
die Fragestellung kompetenten Experten zusténdig. Fachspezifische Experten kdnnen
fallweise durch das Assessment-Team einbezogen werden und die in den Fachgesell-
schaften konsolidierten Positionen einbringen, sodass alle Aspekte insbhesondere klini-
scher und wissenschaftlicher Art sowie Expertisen in Ethik, Okonomie und Recht abge-
deckt sind. Zu den Aufgaben des Bundes z&hlten dann neben der erwahnten Vernetzung
und Koordination der bestehenden Aktivitdten zudem die Finanzierung von Programmen,
Projekten und Berichten zur Unterstitzung der Akteure in der Festlegung der methodi-
schen und inhaltlichen Eckwerte. Als Entscheidungsstelle sollte der Bund indes Assess-
ments nicht selber durchflhren, sondern an kompetente externe Partner vergeben, an-
dernfalls die konsequente Rollentrennung nicht gewahrleistet ist.

Die Ergebnisse des Assessments sind alsdann im Appraisal (Bewertung der Leistung)
unter Bertcksichtigung von klinischen, ethischen, 6konomischen, rechtlichen und gesell-
schaftspolitischen Aspekten aus verschiedenen Perspektiven zu gewichten. Ein Appraisal
Committee muss daher durch den Einbezug der relevanten Stakeholder breit abgestitzt
sein und sowohl aus Experten wie auch Vertretern von Stakeholdern zusammengesetzt
sein. Fallweise kdnnen fir die jeweilige Fragestellung ausgewiesene Fachpersonen zu-
satzlich einbezogen werden. Das Appraisal basiert auf dem Assessment Report sowie
auf Kommentaren von Stakeholdern inkl. der Fachgesellschaften, die im Rahmen eines
Pre-Publication Review des Assessment Reports einbezogen wurden. Die Unabhéngig-
keit des Appraisal Committees von Einzelinteressen, Auftraggeber bzw. Entscheidungs-
behdrden und vom Assessment Committee muss auf alle Falle gewahrleistet sein.

Fur das Appraisal im Rahmen der Leistungsbezeichnung in Positivlisten, haben sich die
bestehenden, spezialisierten Eidgendssischen Leistungskommissionen EAK und
EAMGK grundsatzlich bewahrt. Zur Verstarkung der klinischen Expertise und Unterstit-
zung durch ein wissenschaftliches Sekretariat waren hier zusatzliche Ressourcen fir
diese Kommissionen zu prifen. In Bezug auf breiter ausgerichtete Bewertungen von Leis-
tungen erscheinen jedoch die bestehenden Ressourcen und Kompetenzen der ELGK un-
genlgend. Appraisals von Assessments ausserhalb der Positivlisten kdnnten deshalb im
Hinblick auf ausreichende Ressourcen unter Einbezug der betroffenen Stakeholder an
externe Partner vergeben werden, wobei die Methodik und Prozesse im Grundsatz vor-
zugegeben werden kdnnten.

Ein zentrales Anliegen im ganzen Prozess ist ein enger und frihzeitiger Einbezug der
Stakeholder bei moéglichst allen Schritten zur Sicherstellung der Akzeptanz und der Im-
plementierung der Prifungsergebnisse resp. der darauf basierenden Entscheidungen in
der Praxis. Umfassende Partizipationsmaoglichkeiten sind deshalb fur Stakeholder sowohl
auf institutioneller Ebene- darunter die Vertretung in den Appraisal Committees selbst-
sowie auf prozessualer Ebene vorzusehen, d.h. im Auswahlprozess, bei der Festlegung
von Auswahlkriterien und im Rahmen maoglicher Appeal-Verfahren. Dabei sollen in allen
Appraisal Committees die folgenden Akteure vertreten sein: BAG als Koordinator, Kan-
tone, Leistungserbringer, Versicherer, Verbande, Patientenorganisationen sowie die In-
dustrie selbst.

scienceindus-
tries

Ces deux articles ne sont pas cohérents et se contredisent. Ainsi, il n’est pas question de
« programme de travail » dans l'art. 33 al. 4bis LAMal. Il s’agit de s’assurer de la cohé-
rence interne de ces articles.

Médecins de fa-
mille
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Die Aufgaben in Absatz 2 kdnnten, wie unter Art. 3 erwahnt, innerhalb des KVG komplett
integriert werden. Dies ist ein Beispiel, dass das Zentrum die Gesundheitspolitik und na-
mentlich die soziale Krankenversicherung verkompliziert, da seine Aufgaben in Konkur-
renz zur ELGK stehen.

H+

Im vorgeschlagenen Zentrum ist auch ein Health Technology Assessment-Teil vorgese-
hen. Obwonhl die Absicht, damit Synergien zu schaffen und Parallelstrukturen zu vermei-
den, durchaus sinnvoll sein kann, ist es dennoch nicht zwingend, HTA mit Qualitat und
Patientensicherheit zu vereinen. Falls das von Patientensicherheit Schweiz vorgeschla-
gene Alternativ-Modell zum Tragen kame, kénnte HTA als eigenes Departement Sinn
machen. Sie aussert sich m der Stellungnahme nicht weiter zum HTA-Teil.

Patientensi-
cherheit

Art. 4 Abs. 2 lit. b kann ersatzlos gestrichen werden.

Art, 33 Abs. 4bis KVG sollte wie folgt formuliert werden:
,Er beauftragt das BAG oder private Organisationen mit der Festlegung der Kriterien fur
die wissenschaftliche Bewertung der Gesundheitstechnologien.”

Wir begrissen die Bemuhungen, systematische wissenschaftliche Grundlagen zur Be-
wertung von Gesundheitstechnologien zu schaffen (z.B. HTA). Die Durchfiihrung entspre-
chender nationaler Projekte zur Weiterentwicklung der Methodik ist sinnvoll.

Es ist aber nicht nachvollziehbar, wieso hier trotz den bereits bestehenden intensiven
Aktivitaten vom Bund neue Parallelstrukturen geschaffen werden sollen. Die FMH ist
Grundungsmitglied des SNHTA, Mittragerin des Swiss Medical Board und war aktiv beim
Projekt SwissHTA beteiligt. Anstatt die notwendigen Grundlagen selber durch eine 6ffent-
lich-rechtliche Anstalt oder durch das BAG zu erarbeiten und dort noch nicht vorhandenes
Know How neu aufzubauen, ware es nach dem Gesagten zielgerichteter, auf bereits be-
stehende private Institutionen zuriickzugreifen und diesen die Umsetzung des gesetzli-
chen Auftrages zu Ubertragen. Daflir gentigt die Schaffung eines neuen Art. 33 Abs. 4bis
KVG, ohne dass im Gesetz Arbeitspro-gramme und Berichte vorgesehen werden mis-
sen.

VLSS

Health Technology Assessment HTA

Die Entscheidungskompetenz des Bundes im Bereich HTA stellen wir in keiner Weise in
Frage. Das BAG bzw. das EDI verfugt Uber klar definierte Kompetenzen und Handlungs-
felder.

Wir setzen uns hingegen stark fur die Trennung von Assessment, Appraisal und Decision
ein — die Gewaltentrennung muss zu jedem Zeitpunkt gewahrleistet sein. Wir engagieren
uns seit Jahren mit verschiedenen Aktivitaten fir das HTA in der Schweiz. Die FMH ist
Grundungs-mitglied des SNHTA, Mittragerin des Swiss Medical Board und war aktiv beim
Projekt SwissHTA beteiligt.

Kommentar: Die beiden Artikel sind in sich nicht konsistent bzw. Art. 4 Abs. 2 lit. a des
Gesetzesentwurfes stimmt mit dem neuen Art. 33 Abs. 4bis KVG nicht Gberein, d.h. in
Art. 33 Abs. 4bis steht nichts von den «Arbeitsprogrammen». Entsprechend missen die
beiden Artikel im Sinne der Konsistenz angepasst werden.

Des Weiteren verlangt die FMH eine klare Gewaltentrennung — diese muss auch im Be-
reich HTA gelten. Die Entscheidungskompetenz liegt klar beim Bund, die entsprechenden
Assessments sind von unabhangigen Institutionen zu erarbeiten.

Art. 4 Abs. 2 lit. a:

Das Zentrum hat im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien folgende Auf-
gaben:

a. Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel 32
Ab-satz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG festgeleg-
ten Arbeitsprogramm;

FMH, AGZ,
SSMO, SGN

Health Technology Assessment HTA

Die Entscheidungskompetenz des Bundes im Bereich HTA stellen wir in keiner Weise in
Frage. Das BAG bzw. das EDI verfugt tUber klar definierte Kompetenzen und Handlungs-
felder. Wir setzen uns hingegen stark fir die Trennung von Assessment,

Appraisal und Decision ein — die Gewaltentrennung muss zu jedem Zeitpunkt gewahrleis-
tet sein. Die Arzteschaft engagiert sich seit Jahren mit verschiedenen Aktivitaten fiir das

KKA
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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 verschie-
denen Akteuren zeigt deutlich auf, dass der Bund fur die Entscheidungen zustandig ist.
Die Assessments sind hingegen unabhéangig von Bundes — oder Partikularinteressen
durchzufiihren. Die Wissenschaft gehort an die Universitaten; die Leistungsentscheide
gemass Gesetz zum Bund. Mit den Forderungen, dass die bestehenden Leistungen im
Leistungskatalog regelmassig gemass den WZW-Kriterien Uberprift werden und die In-
novationen gefordert werden, gehen wir - zusammen mit der Forderung der volkswirt-
schaftlichen 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* geférdert und thematisiert bzw. Interventionen
definiert, welche als unwirksam gelten. Fiur die KKA macht es keinen Sinn, dass die ver-
schiedenen — bereits laufenden und etablierten — Massnahmen und Aktivitaten von Seiten
des Bundes nochmals neu erfunden werden. Eine Zentrumslésung ist aufgrund der vielen
Aktivitaten der Leistungserbringer und anderer Stakeholder keine adaquate Lésung. Viel-
mehr werden so Doppelspurigkeiten geschaffen, anstatt Synergien genutzt. Das BAG ori-
entiert sich heute schon an den Grundsétzen und Methoden des HTA. Es ist deshalb
umso unverstandlicher, weshalb dazu nun ein separates Institut mit hohen Kosten aufge-
baut werden soll.

Art. 4 Abs. 2 lit. a und Art. 33 Abs. 4bis

Kommentar: Die beiden Artikel sind in sich nicht konsistent bzw. Art. 4 Abs. 2 lit. a des
Gesetzesentwurfes stimmt mit neu Art. 33 Abs. 4bis KVG nicht Uberein, d.h. in Art. 33
Abs. 4bis steht nichts von den ,Arbeitsprogrammen®. Entsprechend missen die beiden
Artikel im Sinne der Konsistenz angepasst werden. Art. 4 Abs. 2 lit. a: Das Zentrum hat
im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien folgende

Aufgaben:

a. Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel
32 Absatz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG festge-
legten Arbeitsprogramm;

Art. 33 Abs. 4bis

4bis Er beauftragt das Zentrum fir Qualitét in der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung mit der Erstellung von Berichten, die ihn bei der Erfullung seiner Aufgaben im Zu-
sammenhang mit der Bezeichnung der Leistungen unterstiitzen

2.3 Nationale HTA-Plattform (Health Technology Assessment)

Die steigenden Kosten des Gesundheitswesens sind fiir viele Birgerinnen und Biirger
beunruhigend. Die medizinische und ethik-6konomische Bewertung von Arzneimitteln
und nicht-medikamentdsen Diagnose- und Therapiemethoden ist unerlasslich, um den
zweckmassigen Einsatz von Leistungen zu gewahrleisten. Die Geschéaftsprifungskom-
mission des Nationalrates wies bereits 2009 zu Recht auf das ungenigende und licken-
hafte System beziglich friihzeitiger Erkennung und Bewertung von Innovationen hin.
Ebenso sind bezlglich Reevaluation von Leistungen HTA-Prozesse nétig, um den zweck-
massigen Einsatz zu verbessern.

SPO

Health Technology Assessment HTA

Die Entscheidungskompetenz des Bundes im Bereich HTA stellen wir in keiner Weise in
Frage. Das BAG bzw. das EDI verfiigt Gber klar definierte Kompetenzen und Handlungs-
felder. Wir setzen uns hingegen stark fir 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 fur das HTA in der
Schweiz. Wir verweisen dabei auf die FMH, welche als Griindungsmitglied des SNHTA
und Mittrégerin 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 zusténdig ist. Die Assessments sind hingegen
unabhéngig von Bundes — oder Partikularinteressen durchzufiihren. Die Wissenschaft ge-
hort an die Universitaten; die Leistungsentscheide gemass Gesetz zum Bund.
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sinnvoll ist, weiterhin parallele HTA-Initiativen in der Schweiz voranzutreiben. Aus unserer
Sicht sind die bisherigen Bestrebungen in mehrfacher Hinsicht ungenigend. Prozess,
Qualitat und daraus abgeleitete Schlussfolgerungen resp. Empfehlungen werden von ver-
schiedenen Akteuren in Frage gestellt. Entsprechend hat sich auch kein nennenswerter
Einfluss der bisherigen Ergebnisse gezeigt. Aus unserer Sicht ware im Bereich der Qua-
litdtsanalyse und -sicherung insbesondere von HTA eine Ressourcenkonzentration mit
einer damit einhergehenden Qualitatssteigerung angebracht.

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Das BAG orientiert sich heute schon an den Grundsétzen und Methoden des HTA. Es ist

deshalb umso unversténdlicher, weshalb dazu nun ein separates Institut mit hohen Kos-

ten aufgebaut werden soll.

Art. 4 Abs. 2 lit. a und Art. 33 Abs. 4bis

Kommentar: Die beiden Artikel sind in sich nicht konsistent bzw. Art. 4 Abs. 2 lit. a des
Gesetzesentwurfes stimmt mit neu Art. 33 Abs. 4bis KVG nicht Uberein, d.h. in Art. 33

Abs. 4bis steht nichts von den ,Arbeitsprogrammen®. Entsprechend muissen die beiden

Artikel im Sinne der Konsistenz angepasst werden.

Art. 4 Abs. 2 lit. a:

Das Zentrum hat im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien folgende Auf-

gaben:

a. Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel 32

Absatz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG festgelegten
Arbeitsprogramm;

Im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien stellen wir in Frage, inwiefern es | KLS

Art. 4 Abs. 2

Dieser Artikel ist zu streichen.

Begriundung: Die Aufgaben im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien sind
im KVG zu verankern.

Art. 4 Abs. 2 lit. e (neu)

Wir schlagen folgende Formulierung vor:

,Die Umsetzung der im Rahmen der HTAs gewonnenen Erkenntnisse in verpflichtende
Regeln.” Begrindung: HTAs stiften erst Nutzen, wenn der Entscheid im Sinne des Asses-
sments und Appraisals auch umgesetzt wird. Bei Medikamenten ist dies durch eine Posi-
tivliste gegeben. Bei arztlichen Leistungen haben wir das Vertrauensprinzip. Dieses steht
im Gegensatz zu einer verpflichtenden Anwendung einer Therapieempfehlung.

Art. 4 Abs. 2 lit. f (neu)

Wir schlagen folgende Formulierung vor: ,Internationale Erkenntnisse werden beim Auf-
nahmeentscheid und bei der regelméassigen Uberpriifung verpflichtend berlicksichtigt.”
Begriindung: Bei beschrankten Ressourcen sollen internationale Erkenntnisse, die natir-
lich einem gewissen Qualitatsstandard entsprechen missen, zwingend bertcksichtigt
werden.

santésuisse

Der Bund hat im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien folgende Aufga-
ben:

Externe Vergabe von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel
32 Absatz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG festge-
legten Arbeitsprogramm;

Externe Vergabe von Berichten zur Feststellung, ob bei einer bestimmten Leistung eine
Evaluation von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit notwendig ist und
von Berichten zu neuen Leistungen geméass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz
4bis KVG erteilten Auftrag;

systematische Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung von neuen Leistungen ge-
mass Prioritaten des vom Zentrum

Leitung von nationalen Projekten zur Weiterentwicklung der Methodik im Bereich der Be-
wertung von Gesundheitstechnologien in Zusammenarbeit mit betroffenen Anspruchs-
gruppen, soweit es dazu vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) beauftragt ist:

Die Bewertung von Gesundheitstechnologien erfolgt unter klarer Rollentrennung der ein-
zelnen Beurteilungsschritte wie der Evidenz (Assessment), der Bewertung der Leistung
(Appraisal) sowie eines allfalligen Vergitungsentscheids (Decision).
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
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Im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien ist zudem eine Eigendynamik | FASMED

und Intransparenz zu befirchten, die weitere Rechtsunsicherheit schafft und beziglich
arztlichen Leistungen geeignet ist, das Vertrauensprinzip zwischen Kostentrdgern und
Leitungserbringer zu unterhdhlen. Auch wenn dem Qualitatszentrum theoretisch keine
hoheitlichen und regulierenden Befugnisse zukommen sollen, werden dessen Studien
und Empfehlungen gegeniiber Leistungserbringern, Versicherern und Kantonen de facto
Anweisungscharakter zukommen.

Mit den in Artikel 4, Abs. 2 genannten Aufgaben fur den Bereich zu Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien sind wir grundsatzlich einverstanden. Nicht erwahnt ist hier die Er-
stellung von Berichten als Unterstlitzung von Entscheiden im Zusammenhang mit der
Leistungsbezeichnung fiir die obligatorische Krankenversicherung. Es scheint uns nahe-
liegen, dass diese Aufgaben ebenfalls in der Agentur fur HTA angesiedelt wirden, wie
dies Uibrigens mit der vorgeschlagenen Anderung von Artikel 33, Abs. 4bis KVG suggeriert
wird, da sie doch die gleichen Kompetenzen erfordern. Die Anderung von Artikel 33, Abs.
4bis KVG ist insofern unvollstéandig, als die unter Artikel 4, Abs. 2 erwahnt Aufgaben nicht
aufgefihrt sind. Ausserdem vermissen wir im Gesetzesentwurf die aus unserer Sicht zent-
ralen Aussagen dazu wie die Resultate aus den HTA-Berichten umgesetzt, resp. dem
Decision-Prozess zugefihrt werden sollen.

Medical Board

Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment, HTA)

Die Bewertung der Gesundheitstechnologien und der medizinischen Leistungen in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Health Technology Assessment, HTA), so-
wie die Uberpriifung des zweckmassigen Einsatzes und des Nutzens der Leistungen, Be-
handlungsverfahren und Arzneimittel unterstitzt die CVP.

Das Bestreben, die Zahl der nicht wirksamen, nicht effizienten und unnétigen Behandlun-
gen und Ein-griffe zu reduzieren und teure Fehl- oder Uberversorgungen zu vermeiden
ist aus Sicht der CVP ein wichtiger Teil in dem Qualitatsbestreben. Damit kann die Qualitat
der Behandlung erhéht werden.

Fur das HTA werden drei Ziele in der Vorlage genannt: -

- Einfiihrung einer systematischen periodischen Uberpriifung bestehender Leistungen

- Verbesserung von Entscheidungsgrundlagen zur Bewertung neuer Leistungen mittels
HTA-Berichten

- Einfihrung eines Horizon Scanning zur systematischen Friherkennung von fraglichen
neuen Leistungen oder Indikationserweiterungen, die einer Evaluation nhach WZW -Krite-
rien bedurfen. -

Bei der systematischen und periodischen Bewertung der Gesundheitsleistungen bedingt
es einer strikten Trennung der einzelnen Prozessschritte: ,Assessment, ,Appraisal“ und
,Decision“. Assessment ist eine wissenschaftliche Analyse, Appraisal ist eine Uberpri-
fung hinsichtlich der Umsetzung der Anforderungen und daher missen die betroffenen
Akteure einbezogen werden. Nur der Bereich Decision, also die Entscheidung, soll beim
BAG liegen. Aus Sicht der CVP sollen die anderen Prozessschritte an externe Auftrag-
nehmer vergeben werden, diese verflgen bereits Uber das Knowhow. Die gewonnen Er-
kenntnisse missen vom BAG transparent in ihre Entscheide einfliessen und vom Leis-
tungserbringer verbindlich umgesetzt werden.

Die CVP begrusst die Férderung des Swiss-HTA. Sie setzte sich bereits fur die Schaffung
einer Kosten-Nutzen-Bewertung von medizinischen Leistungen im Sinne des HTAs ein
und hat dazu auch Vor-stosse eingereicht (10.3754 Postulat, Ruth Humbel: ,Einfihrung
einer gesamtschweizerischen Kosten-Nutzen-Bewertung von medizinischen Leistungen®;
13.3995 Interpellation, Pirmin Bischof: ,Einfiihrung einer gesamtschweizerischen Kosten-
Nutzen-Bewertung von medizinischen Leistungen®). Die CVP hat auch in ihrem neusten
Gesundheitspapier (Mai 2014) die Schaffung eines Fonds flir die Finanzierung von unab-
héangige Studien vorgeschlagen.

Der Einbezug von internationalen Erkenntnissen ist grundlegend fir einen effizienten Um-
gang mit dem HTA und daher ein Anliegen der CVP. Fur das HTA bedingt es entspre-
chend eine gute internationale Zusammenarbeit und eine funktionierende Arbeitsteilung.

CVvP

Im Bereich der Bewertung von Gesundheitstechnologien unterstiitzen wir die Forderung,
bestehende Leistungen im Leistungskatalog regelméssig gemass WZW-Kriterien zu
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Uberprifen und ein systematisches "Horizon Scanning" durchzufuhren. Wichtig ist, dass
dabei sdmtliche Leistungsbereiche beriicksichtigt werden. Doch auch hier sprechen wir
uns generell fur eine klare Gewaltentrennung aus: Als Entscheider sollte aus unserer
Sicht der Bund keine HTA-Assessments durchfiihren. Diese Aufgabe ist besser durch
externe, unabhangige wissenschaftliche Partner zu erfullen, wahrend Appraisal in den
Aufgabenbereich der neuen Organisationseinheit und Decision in den Hoheitsbereich des
Bundes (Leistungskommissionen bzw. Bundesrat) fallen.

Art. 4, 2b./c. Zuallererst sind die behandelnden Arzte die Experten zur Evaluation von
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit. Auch die Wirtschaftlichkeit darf der Beurteilung von
Einzelfallen nicht einfach im Weg stehen. Eine einseitige Orientierung an der Wirtschaft-
lichkeit wird sich auf langere Sicht fiir die Patienten als Bumerang erweisen und durch
spéatere zusatzliche Kosten zu Buche schlagen. Ein hochstehendes Gesundheitswesen
kostet und muss uns etwas wert sein, ohne rentieren zu missen.

EDU

2- HTA:

Schon, aber nicht so ... und nie zur vorgangigen Evaluation von Leistungen, die erst spa-
ter durch die Krankenversicherung tibernommen werden sollen. Aufgrund bisheriger Er-
fahrungen mit dem Swiss Medical Board sollen iber HTA die wirksamen Massnahmen
aufgelistet werden. Die SOG spricht sich entschieden gegen eine vorgéngige Evaluation
neuartiger medizinischer Leistungen aus: Heute gilt prinzipiell das Vertrauensprinzip, das
heisst neue Leistungen sind bis zur Entscheidung in einem Umstrittenheitsverfahren kas-
senpflichtig und gelten (mit klar definierten Ausnahmen) als zulassige, wirtschaftliche,
zweckmassige und wissenschaftlich begrindete Behandlungsmethoden. Dies ist Aus-
druck des Vertrauens der Verwaltung und der Bevélkerung in die Arzte, die das schwei-
zerische Gesundheitswesen in Betrieb halten. Eines der besten der Welt!

Wenn nun Uber die HTA jegliche medizinische Leistung zunachst einen Abklarungspro-
zess durchlaufen muss, fuhrt dies zwangslaufig zu einer Verzégerung fur sémtliche Inno-
vationen. Es entsteht eine zeitliche Liicke, welche die verninftige Umsetzung neuer und
sehr wertvoller Technologien verzdgert, um nicht zu sagen verunmdoglicht. Mit der jetzt
geplanten Losung wird Giber HTA grundsatzlich ein geschlossener Leistungskatalog der
obligatorischen Krankenversicherung kreiert. Ein Ansinnen, welches das Parlament
selbst (siehe Motion Schwaller zur KLV, Anhang 1) bachab geschickt hat. Die SOG nimmt
nicht an, dass die Bevolkerung und das Parlament mit solchen Konsequenzen einver-
standen sind. Die bisher hoch stehende Qualitat des schweizerischen Gesundheitswe-
sens fallt durch solche Regulierungen auf ein tiefes Niveau, vergleichbar den Entwick-
lungslandern, nur dass die medizinische Versorgung in administrativen Griinden und nicht
in einer finanziellen Mangellage begriundet wére. Das darf nicht hingenommen werden.
Aus diesem Grund lehnt die Schweizerische Ophthalmologische Gesellschaft auch die-
sen Part ab.

3. HTA sind sinnvoll, aber nicht tauglich fur die praventiven Abklarungen neuer Verfahren,
weil sie sonst die Forschung und die wissenschaftliche Entwicklung der Medizin verhin-
dern. Soweit HTA in die Umstrittenheitsverfahren geméass bestehendem Gesetz einge-
fuhrt werden, erscheint dies (und nur dies) sinnvoll.

SOG, SFSM

Im Bereich HTA unterhélt die Medizinaltarif-Kommission UVG (MTK) eine Fachstelle fur
Medizinische Leistungen und Technologien. Bereits heute besteht ein Austausch zwi-
schen der Fachsteile und dem SAG, um Synergien zu nutzen und Doppelspurigkeiten zu
vermeiden. Wir begriissen insbesondere die systematische periodische Uberpriifung be-
stehender Leistungen, das Horizon Scanning, die Offnung fur eine internationale Zusam-
menarbeit sowie die Einrichtung nationaler Plattformen.

MTK

“Health Technology Assessment” - Was ist das eigentlich?

Welche und wieviel Behandlung fur die Gesundung bzw. fiir die Linderung von Beschwer-
den nétig ist, ist keine 6konomische, sondern eine rein (fach)medizinische wissenschaft-
liche Frage. Nun trifft der Leser aber Uberall in den Hintergrundtexten zum geplanten
»=Qualitatszentrum* auf den Begriff ,HTA“ (Health Technology Assessment). Diese HTAs
massen sich an, die wissenschaftlichen Behandlungsgrundlagen der medizinischen
Fachgesellschaften einer utilitaristischen Kosten-Nutzen-Analyse nach anglo-amerikani-
schem Vorbild zu unterziehen.
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Heisst im Klartext: Das HTA modchte aus der medizinischen Frage (Welche und wieviel
Behandlung fir die Gesundung bzw. fir die Linderung von Beschwerden ist nétig) eine
o0konomische Frage machen: Welchen wirtschaftlichen Nutzen hat eine Behandlung?
Der Okonom hat aber kein Recht, ihm fremde Wissenschaftsgebiete zu dominieren. Die
Okonomie in einem demokratischen Rechtsstaat hat dienende Funktion. Sie stellt die ma-
teriellen Mittel zur Verfligung, die zum Erhalt von Leben und Gesundheit nétig sind. lhre
Aufgabe besteht im verantwortungsvollen Umgang mit den materiellen Gitern, nicht in
der Bewertung von medizinischen Heilverfahren. Und der Schutz des Lebens hat ethisch
oberste Prioritat, der Umgang mit den materiellen Ressourcen ist dem ethisch unterge-
ordnet.

Das unten erlauterte Medical Board ist nur eine Form des HTA. Die verschiedenen HTA-
Formen benutzen nicht alle den sogenannten QALY, sie sind aber alle nicht dem Fursor-
geprinzip, sondern dem utilitaristischen Kosten-Nutzen-Denken verpflichtet: Wieviel Fran-
ken ist dieses Leben noch wert? Das ist die furchterliche Krote, die der Burger schlucken
soll.

Die PR-Berater des BAG sauseln zwar dem Birger vor, es gehe um ,Qualitat”, ,Kosten-
senkung“ und ,Patientensicherheit®. Aber in den Hintergrundtexten der gleichen PR-Be-
rater des BAG heisst es unmissverstandlich:

»Zukunftsfahigkeit erfordert einen fundamentalen Wandel in der therapeutischen Bezie-
hung. Die individuelle Arzt- beziehungsweise Therapeuten-Beziehung wird dahingehend
normalisiert, dass sie wie andere Dienstleistungen im Gesundheitswesen grundsatzlich
den Gesetzmassigkeiten der Waren- und Konsumwelt folgt.”

Schauen wir also die drei Teile des geplanten Zentrums an.

1. “Swiss Network for Health Technology Assessment® (SNHTA)

Das geplante Nationale Zentrum fur Qualitat wird das HTA-Denken des International Net-
work of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA), Health Technology As-
sessment international (HTA) und anderer Partner-Organisationen Gibernehmen.

1999 grindet das Bundesamt fir Sozialversicherung BSV das Swiss Network for Health
Technology Assessment (SNHTA). Das Sekretariat wird vom BAG in Bern gefiihrt. Seine
Mitglieder sind laut Erlauterndem Bericht ,das BAG, die Kommission fiir Technologie und
Innovation (KTI), der Schweizerische Nationalfonds (SNF), das Zentrum fir Technologie-
folgeabschatzung der Akademien der Wissenschaften Schweiz, universitare Institute und
Universitatsspitéler, die im Bereich HTA aktiv sind, die Verbindung der Schweizer Arztin-
nen und Arzte (FMH), die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir klinische Krebsfor-
schung (SAKK), die Sektion Gesundheit des Gesundheits- und Sozialdepartements des
Kantons Tessin und die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirekto-
rinnen und -direktoren (GDK).*

,Kooperation’ heisst EU-Einbindung

Das SNHTA kooperiere mit den ,europaischen HTANetzwerken® sauselt der Bericht. ,Ko-
operation’ tont gut. Sucht man aber im Internet nach den ,europaischen HTANetzwerken’,
dann entpuppt sich ,Kooperation® als Ubelster Propagandatrick. Denn man gelangt zu
dem ,Europaischen Netzwerk fur HTA* (EUnetHTA) und erfahrt dort, dass ,,Swiss Network
for HTA® langst dort Mitglied ist. Ja, in den ,Governance Guiding Principles des
EUnetHTA steht, das Swiss Network for Health Technology Assessment (SNHTA) sei
Grundungsmitglied der EUnetHTA.

Damit sind die Mitglieder des SNHTA (BAG, FMH, GDK, SAKK, KTI, SNF, Zentrum fir
Technologiefolgeabschatzung der Akademien der Wissenschaften Schweiz, universitare
Institute und Universitatsspitaler, die im Bereich HTA aktiv sind, die Sektion Gesundheit
des Gesundheits- und Sozialdepartements des Kantons Tessin) de facto in zentralisti-
schen Strukturen der EU eingebunden und erflllen am Volk vorbei EU-Auftrage.

Das meinte Bundesrat Berset 2013, als er "fur ein pragmatisches Vorgehen pladierte, das
auf »Soft Power« und die Einbindung aller Akteure setzt" und als am 29.1.2013 sagte:
»Wir brechen die Macht des Einzelnen®. Die ,Einbindung aller Akteure® erweist sich im
Klartext als Einbindung in die EU.

Wer hat die Verhandlungen mit der EU gefuhrt und wer war bei der Versammlung am 29.
September 2009 in Sevilla der Schweizer Beamte, der diesen Beitritt — in wessen Auftrag?
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—von BAG, FMH, GDK und anderen nationalen Behtdrden und Gremien in den Briisseler
Machtblock am Volk vorbei vollzog?

Von der Homepage von EUnetHTA ,Organisation: EUnetHTA is a network of government
appointed organisations (from EU Member States, EU-accession countries, plus EEA and
EFTA countries) and a large number of relevant regional agencies and non-for-profit or-
ganisations that produce or contribute to HTA in Europe.”

Das ,EUnetHTA" ist Kind und Teil der EU: “In 2004, the European Commission and Coun-
cil of Ministers targeted Health Technology Assessment (HTA) as »a political priority,
recognising »(...) an urgent need for establishing a sustainable European network on
HTA«.” Das Sekretariat von ,EUnetHTA’ wird vom Danischen Bundesamt fiir Gesundheit
und Medizin (,Danish Health and Medicines Authority“) gefihrt. Sekretariatsdirektor ist
Finn Boerlum Kristensen. Er schreibt: ,The development of HTA in Europe has been a
combination of scientific, political and practical steps in a region of the world that provides
specific conditions for that to happen — the European integration and the EU.” EUnetHTA
wird von der EU als eine ihrer Institutionen gefiihrt, ,ensuring the continuation and deve-
lopment of HTA in the EU*. ,

Wes Brot ich fress, des Lied ich sing ...

Die EU-Auftrage, die nun via SNHTA vollzogen werden, sind gebunden an die
Wirtschafts- und Machtinteressen von 20 “Stakeholdern”, die als NGOs ebenfalls
Mitglieder des EUnetHTA sind: “AESGP: The Association of the European Self-Medica-
tion Industry (Indus-try); AIM: Association Internationale de la Mutualité (Payers); BEUC:
The European Con-sumer Organisation (Patients); COCIR: The European Coordination
Committee of the Radio-logical, Electromedical and Healthcare IT Industry (Industry);
CPME: The Standing Commit-tee of European Doctors (Providers); EDMA: The European
Diagnostic Manufacturers Asso-ciation (Industry); EFPIA: European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associa-tions (Industry); EGA: The European Generic Medi-
cines Association (Industry); EMSP: European Register for Multiple Sclerosis (Patients);
EPF: The European Patients Forum (Patients); ESC: European Society of Cardiology
(Providers); ESIP: The European Social Insurance Platform (Payers); ESMO: The Euro-
pean Society for Medical Oncology (Provid-ers); Eucomed Eucomed - Medical Technol-
ogy (Industry); EuropaBio: The European Asso-ciation of Bioindustries (Industry); EU-
RORDIS: The European Rare Diseases Organisation (Patients); HIO: Health Insurance
Organisation (Payers); HOPE: The European Hospital and Healthcare Federation (Pro-
viders); Weight Watchers Weight Watchers (Providers)”

2. 