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Vernehmlassung: Bundesgesetz Uber das Zentrum fur Q  ualitét in der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 14. Mai 2014 hat der Vorsteher des Eidgendssischen Departements
des Inneren die Anhérung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis 5. September 2014
eroffnet.

Obwohl das Bundnis Freiheitliches Gesundheitswesen nicht zu den Vernehmlassungs-
adressaten gehort, lassen wir lhnen Namens unserer Organisation gestitzt auf Artikel
4 des Vernehmlassungsgesetzes eine Stellungnahme zukommen. Im Lichte der Tatsa-
che, dass unserer Organisation mittlerweile 19 Verbande und Unternehmen aus allen
Bereichen des schweizerischen Gesundheitswesens angehdren, ist es gerechtfertigt,
dass unsere Uberlegungen Eingang in den Anhdérungsbericht finden.

Der heutige Stand der Qualitatssicherung im schweiz  erischen Gesundheitswe-
sen - Problemstellung und Losungsansatze

Das schweizerische Gesundheitswesen weist ein gutes Qualitatsniveau auf, welches
aber weiter optimiert werden sollte, da immer noch vermeidbare Critical Incidents in
einem nicht zu vernachlassigenden Umfang zu verzeichnen sind. Dartber hinaus fihrt
der medizinische Fortschritt zu immer komplexeren Behandlungsmethoden, welche
eine Weiterentwicklung der Qualitatssicherung auf der gesamten Behandlungskette
und unabhangig von der Anzahl der involvierten Fachpersonen und Institutionen erfor-
dern.
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Im stationaren Bereich ist die Qualitatssicherung weit vorangeschritten, es existieren
Standards, Daten werden geliefert, eine nichtstaatliche Organisation (ANQ) leistet gute
Arbeit. Der Bund hat gesetzliche Rahmenbedingungen geschaffen und das System
funktioniert. Wichtig ist hier, die Indikatorensets weiter auszubauen, das heisst, zusatz-
liche Messindikatoren zu schaffen, um die Qualitat noch differenzierter abzubilden und
damit Verbesserungspotential aufzuzeigen. Hinsichtlich Transparenz sind zwei Aspekte
zu unterscheiden: Qualitdtsdaten, welche der Qualitatsentwicklung einzelner Leis-
tungserbringer (Arztpraxen, Apotheken, Spitaler etc.) dienen, sind nicht zu veréffentli-
chen, sondern in geeigneter Form den Personen bzw. Institutionen zuganglich zu ma-
chen, damit diese von den Besten lernen konnen. Qualitdtsdaten, welche die Patienten
brauchen, um datengestutzt von ihrer freien Wahl der Leistungserbringer Gebrauch zu
machen, sind dagegen zwingend zu verdffentlichen.

Ausserdem wird die Abgrenzung zu den gesundheitspolizeilichen Aufgaben der Kanto-
ne, welche die minimalen Qualitatsstandards definieren, kontrollieren und sanktionieren
missen, damit sich die Patienten auf die Kantone als Zulasser der Leistungserbringer
verlassen konnen, vollig ignoriert.

Im ambulanten Bereich gibt es vier Qualitatsinitiativen aus dem &arztlichen Bereich, die
sich im Februar 2013 zur Q-Initiative Schweiz zusammengeschlossen haben und eben-
falls gute Arbeit leisten. Alle Initiativen beruhen auf Freiwilligkeit, das heisst, es wirken
Arzte mit, die von der Notwendigkeit dieser Aktivitaten tiberzeugt sind. Hier muss nun
einerseits die gesetzliche Grundlage — analog Spital - geschaffen werden. Ferner mus-
sen Anreize ins System implementiert werden, um Arzte zur Qualitatssicherung nach
Standards zu motivieren.

Die Vorlage: Zentrum fur Qualitat

Das Zentrum fir Qualitéat soll zu einer Institutionalisierung der Qualitatssicherung fih-
ren. Dem Bericht zum neuen Gesetz ist aber kaum zu entnehmen, welcher echte
Mehrwert in inhaltlicher Hinsicht gegeniiber den Status quo geschaffen werden soll.
Insbesondere wird nicht ausgefuhrt, ob es sich hierbei — als Resultat einer Verhaltnis-
massikeitsuberprifung — um den mindestnotwendigen Eingriff in das bestehende Sys-
tem handelt. Insbesondere wird die Option einer reinen, durch das Bundesamt fur Ge-
sundheit betriebenen Plattformldsung ohne Schaffung einer 6ffentlich-rechtlichen An-
stalt nicht diskutiert. Diese mogliche Losung war aber Gegenstand der Uberlegungen
und Uberprifungen bundesseitig. Nach dem vorstehend erwéahnten Gebot der Verhalt-
nismassigkeit staatlichen Handelns miusste diese deutlich weniger invasive Option dar-
gelegt und die Grinde genannt werden, welche aus Sicht des Bundes gegen diese Op-
tion sprechen.

Bildlich gesprochen soll mit dem Zentrum fir Qualitat ein Haus gebaut werden,

» in welches bisher an anderen Orten stattfindende Aktivitdten verschoben wirden
(Qualitatssicherung Spital). Ausser Aufwand und Kosten beim Umzug entstiinde
aber kein Zusatznutzen, es resultierten im Gegenteil Doppelspurigkeiten und zu-
satzliche Schnittstellen.



» in welchem Raum leestehen wiurde, weil der Eigentimer (der Bund) noch gar nicht
genau weiss, was er dort tun will (Ausgestaltung der Qualitatssicherung im ambu-
lanten Bereich).

» in welchem Raum vorgehalten wird, welcher schlussendlich — evtl. sogar ohne ech-
ten Bedarf — fir noch unklare Zwecke genutzt wirde (HTA).

Dem erlauternden Bericht ist auf Seite 32 zu entnehmen, dass das Zentrum eine rein
fachlich unterstitzende und koordinierende, aber keinerlei regulierende oder sanktio-
nierende Funktion haben soll. Es gibt in diesen und anderen Bereichen des Gesund-
heitswesens genug Institutionen und Interessengruppen, die ,unterstiitzen“ und ,koor-
dinieren®. Somit ist nicht einzusehen, weshalb anstellen einer ,minimal invasiven“ Ko-
ordinationsplattform des Bundes, die ihre Arbeit sehr rasch aufnehmen kdénnte, nun
zeitliche und finanzielle Ressourcen fir die Grindung einer offentlich-rechtlichen An-
stalt gebunden werden sollen. Wahrend der Phase bis zur Inbetriebnahme eines sol-
chen Zentrums fur Qualitdt kbnnen durch den Gesetzgebungsprozess und die darauf-
folgende Umsetzung ab dem heutigen Tag mehrere Jahre vergehen, in denen die
wichtigen Kernaktivitaten im Bereich der Qualitatssicherung kaum vorangetrieben wer-
den. Jedenfalls macht der Bericht keine konkreten Aussagen zu den inhaltlichen Aktivi-
taten des Bundes im Bereich der Qualitatssicherung wéahrend der Ubergangsphase.

Auf Seiten 33 ff. des Berichtes zur Vorlage werden die Aufgaben des geplanten Zent-
rums fur Qualitat beschrieben:

» Erarbeitung von Grundlagen zu Massnahmen nach Artikel 58 Absatze 1 bis 3 KVG

» Erarbeitung von Vorschlagen zur Ermittlung oder Erhebung von Indikatoren, insbe-
sondere auch fir medizinische Qualitatsindikatoren nach Artikel 22a Absatz 1
Buchstabe f KVG

e Aufarbeitung und Publikation von Informationen, die auf die verschiedenen An-
spruchsgruppen ausgerichtet sind

» Erarbeitung von Vorschlagen zuhanden des Bundesrates fur nationale Programme
und Projekte

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

* Konzeption und Umsetzung von Forschungsvorhaben

Im Lichte der vorstehenden Ausfuhrungen ist fir keine dieser Aktivitaten die aufwandi-
ge Schaffung einer éffentlich-rechtlichen Anstalt notwendig und es sind dem Bericht
auch keine stichhaltigen Argumente zu entnehmen, welche die Verhaltnismassigkeit
einer_solchen Grindung mit Blick auf die geplanten Aktivitdten erlautern respektive
rechtfertigen. Das BAG ist zustandig fur den Vollzug des gesamten KVG. Um diese
Aufgabe zu erfillen, kann das Amt schon jetzt Auftrage an Dritte vergeben, z.B. an die
Stiftung fur Patientensicherheit, wie das ja schon der Fall ist.

Auf Seite 40 des Berichtes wird vorgeschlagen, die Stiftung fur Patientensicherheit in
das neue Zentrum fur Qualitat zu integrieren. Die Stiftung fur Patientensicherheit hat
eine breite Tragerschaft, im Stiftungsrat treffen sich Bund, Kantone und Leistungser-
bringer zur gemeinsamen Bearbeitung von Aktivitdten im Bereich der Patientensicher-
heit. Die Stiftung fihrt dementsprechend seit einiger Zeit erfolgreich Programme und



Projekte im Bereich der Qualitatssicherung durch — dies auch im Auftrag des Bundes.
Sie geniesst hohe Akzeptanz. Statt nun dieser bestehenden Institution die bisherigen
Aufgaben zu belassen und diese nach Bedarf durch Leistungsauftrdge zu erweitern,
will der Bund die Stiftung offenbar ganz ,verstaatlichen”. Eine andere Interpretation ist

kaum mdglich, da der Bericht dieser sehr wichtigen Institution nur 4 %2 Zeilen widmet
und keinerlei konkrete Ausfiihrungen zu deren Zukunft enthalt.

Die Vorlage: HTA

Dem Bericht zur Vorlage ist auf Seite 36 zu entnehmen, welche Aufgaben fir den Be-
reich ,Bewertung von Gesundheitstechnologien“ vorgesehen waren:

» Erstellung von Berichten zur periodischen Uberpriifung der Leistungen nach Artikel
32 Absatz 2 KVG gemass dem vom Bundesrat nach Artikel 33 Absatz 4bis KVG
festgelegten Arbeitsprogramm

» systematische Untersuchungen zur frihzeitigen Erkennung von neuen Leistungen
oder Indikationserweiterungen 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 dffentlich-
rechtliche notwendig. Auftrage an Dritte sind wie oben erwahnt schon jetzt moglich.

Demgegenuber wird die einzige Aktivitat, welche eine Ausgliederung der HTA-
Prozesse aus der Bundesverwaltung sinnvoll machen wirde, gerade nicht vorgeschla-
gen. Dabei handelt es sich um die Ausgliederung der ,Appraisal“ aus dem BAG-
internen Zulassungsprozess und damit der Arbeit der drei eidgendssischen Zulas-
sungskommissionen: die Eidgendssische Kommission fur allgemeine Leistungen und
Grundsatzfragen (ELGK), die Eidgendssische Arzneimittelkommission EAK und die
Eidgendssische Kommission fur Analysen, Mittel und Gegenstadnde (EAMGK) inklusive
der drei dazugehorigen Sekretariate. Zwecks Durchfihrung von korrekten, standard-
konformen HTA ist eine Trennung des ,Appraisal* (zweiter Prozessschritt: Empfehlung
durch eine Fachkommission) vom ersten Schritt, dem sogenannten ,Assessments” (Be-
reitstellen der Entscheidungsgrundlagen) und vom dritten Schritt, dem Entscheid tber
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 wiinscht, um so die vollstdndige Kontrolle Uber die Zulassungsprozesse zu behal-
ten. Es entsteht so auch keine weitere Transparenz, da die drei Zulassungskommissio-
nen durch den Verbleib innerhalb der Bundesverwaltung weiterhin dem Kommissions-
geheimnis unterstehen und es jeweils nicht klar ist, ob die Bundesverwaltung gestitzt
auf eine zustimmende oder eine ablehnende Empfehlung der zustadndigen Kommission
entschieden hat.

Die Ausweitung des Themas HTA in der beabsichtigen Form wirde zur Verlangsa-
mung und Komplizierung der Ablaufe fuhren. Vollumfangliche HTA sind eine extreme
Ausnahme bei Zulassungs- und Uberprifungsprozessen. Systematische Uberpriifun-
gen des Leistungskatalogs und Horizon Scanning stellen das in der Schweiz herr-
schende Vertrauensprinzip fir medizinische Leistungen in Frage und erh6hen — ohne



Veranlassung — die staatliche Kontrolle Gber den Leistungskatalog des KVG. Viel sinn-
voller ware, die Mdglichkeit der Umstrittenheitsabklarung auch nach erfolgter Zulas-
sung zu praktizieren, nur in ausgewéhlten Fallen von Umstrittenheit ein HTA zur An-
wendung 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
koordinierenden Plattform, von der aus die notwendigen HTA-Auftrage an kompetente
Organisationen in diesem Bereich vergeben werden kdnnen (zum Beispiel an das be-
reits bestehende und im Bericht erwahnte ,Swiss Medical Board"). Solche Organisatio-
nen koénnten vom Bund akkreditiert werden.

Der Vorlage ist zu entnehmen, wie viele HTA budgetiert werden und erfahrungsgemass
missen solche Budgets ausgeschopft werden, so dass eine ,Suche nach HTA-Fallen®
nicht auszuschliessen ist. Viel wichtiger ware aber, dass gute Innovationen, bei denen
das Kosten / Nutzen — Verhéltnis stimmt, noch schneller beim Patienten ankommen.
Hier hat sich durch die Einfuhrung der DRG flr den stationaren Bereich nach Swiss-
medic (bei Medikamenten) und BAG ein dritter Verzégerungsfaktur ergeben.

Formelle Aspekte

Der Bericht enthalt keinerlei Ausfuhrungen zur Regulierungsfolgenabschétzung und
legt die Notwendigkeit einer solchen, aufwandigen Schaffung einer o6ffentlich-
rechtlichen Anstalt unter dem Gebot der Verhaltnisméssigkeit nicht dar.

Fazit

e Es braucht kein Zentrum fir Qualitat. Nach dem Grundsatz, zuerst Ziele, dann Pro-
zesse und am Schluss Strukturen zu definieren, stellt sich die Frage nach einem
Zentrum im Moment gar nicht.

e Es braucht eine Erweiterung des Indikatorensets im stationaren Bereich, um die
Granularitat und damit die Aussagekraft der Qualitatsdaten zu erhéhen.

» Es braucht einige wenige Anpassungen an den gesetzlichen Grundlagen fur den
ambulanten Bereich, ein Anreizsystem und ein Indikatorenset.

e Es braucht einen Leistungsauftrag an die Organisationen, die bereits aktiv sind (Q-
Initiative).

» Es braucht keine ,Vorhalteleistungen” im HTA-Bereich, sondern ebenfalls eine ko-
ordinierende Plattform, Gber 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 Uberprifung gesundheitspoli-
zeilicher Qualitatsaspekte auf kantonaler Ebene, also minimale Qualitatsstandards,
damit sich der Burger auf die staatliche Zulassung der Leistungserbringer verlassen
kann und dartber hinaus der Erhebung von Qualitatsdaten auf Bundesebene, um
den Qualitatswettbewerb gemass KVG zu ermoglichen. Der Qualitatswettbewerb
bedingt klare Transparenzregeln, damit sich Patienten bei ihrer freien Wahl der
Leistungserbringer auf Fakten stitzen kénnen.



Zusammenfassend ersuchen wir Sie deshalb, keine zeitlichen und finanziellen Res-
sourcen in die nicht notwendige Schaffung einer 6ffentlich rechtlichen Anstalt zu inves-
tieren, die vorgelegten Gesetzesanderung zu annullieren und die inhaltliche Bearbei-
tung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen im Sinne unserer Ausfiihrungen vo-
ranzutreiben. Dort liegt der Handlungsbedarf, von dem Patientinnen und Patienten di-
rekt profitieren und nicht in der Schaffung neuer Institutionen, welche per se keine in-
haltliche Verbesserung der Arbeit bringen, sondern eher Doppelspurigkeiten zu beste-
henden Aktivitdten und mehr Administration verursachen respektive Prozesse zu ver-
komplizieren drohen. Dasselbe qilt fur die HTA-Aktivitaten.

Fur die wohlwollende Beriicksichtigung unserer Ausfiihrungen danken wir Ihnen im Vo-
raus bestens.

Mit freundlichen Grlissen

Bindnis Freiheitliches Gesundheitswesen
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Prof. Dr. Robert Leu, Prasident Dr. Andy Fischer, Vizeprasident

Breit abgestutzte und branchenibergreifende Vereini gung mit hoher Legitimation

Am 5. September 2013 ist in Bern das Biindnis Freiheitliches Gesundheitswesen gegriindet worden.
Mittlerweile gehéren dem Biindnis bereits 19 grosse Verbande und Unternehmen aus allen Bereichen
des schweizerischen Gesundheitswesens an. Der Vorstand setzt sich aus 21 Top-Exponenten des
schweizerischen Gesundheitswesens zusammen.

Das Bundnis ist dank des branchenibergreifenden Charakters und seiner Grisse einzigartig in der
schweizerischen Gesundheitslandschaft und schopft die Legitimation zur Mitwirkung an der Meinungs-
bildung aus seiner Grdsse, seiner breiten Abstiitzung und der Fachkompetenz seiner Mitglieder.

Das Biindnis engagiert sich fur ein marktwirtschaftliches, wettbewerbliches, effizientes, transparentes,
faires und nachhaltiges Gesundheitssystem mit einem Minimum an staatlichen Eingriffen und Wabhlfrei-
heit fUr Patientinnen / Patienten, Versicherte und Akteure unseres Gesundheitswesens. Nur so bleibt
genug Raum fir Innovation sowie eine Optimierung von Behandlungsqualitat und Patientensicherheit.

Das Biindnis kann auf Internet unter www.freiheitlichesgesundheitswesen.ch und auf Facebook unter
,Bundnis Freiheitliches Gesundheitswesen* besucht werden.




