GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone

direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 2020

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

Hochspezialisierte Medizin

Reevaluation
Cochlea-Implantate

Erlauternder Bericht fur die Zuordnung des Bereichs zur hochspezialisierten Medizin

SCHLUSSBERICHT
Bern, 23. Oktober 2025



Cochlea-Implantate
SCHLUSSBERICHT ZUORDNUNG

Inhaltsverzeichnis
1. ZUSAMMIENTASSUNG ...ceiiiiiiiiiiieieeee e e e ettt e e e eeesestetaeeeeaeessabaraeeeaaeasaaassseeeeaesaaaasrasneeaaessaanses 3
2. F U 1 =T PP PPRPRIN 4
3. Vo] o [=] 0 =T o S PPSTPUP PR 4
4. Beschreibung des HSM-BEreiChs ... 5
5. Kriterien fur die Zuordnung zur hochspezialisierten Medizin .............cccocoiiiiii i 6
5.1  IVHSM-Kriterien in Bezug auf den Bereich der Cochlea-Implantate......................... 6
6. Resultate der Vernehmlassung ..o 10
6.1 StellUNGNANMEN .....oeiiiii e e e e e s e e e e e e e araaeees 10
6.2 Beurteilung des HSM-Fachorgans...........ccccooiiiiiiiiiiiiiee e 11
6.3 Fazitaus der VernehmlasSung ...........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiicc e 11
7. 0 1= o] o SRR 11
Y o] = o T PP PPPPPRNt 12
A1  Abbildung des HSM-Bereichs der Cochlea-Implantate gemass der
schweizerischen Operationsklassifikation CHOP Version 2025............cccccceeeeenn. 12
A2 LIteraturVerZEIiChNiS .......... i 13
A3 ADKUIZUNGEN ... ettt e 15

2/15



C
GDK
S

Cochlea-Implantate
SCHLUSSBERICHT ZUORDNUNG

1. Zusammenfassung

Die Kantone sind beauftragt, fir den Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM) eine gemeinsame
gesamtschweizerische Planung vorzunehmen (Art. 39 Abs. 2bs KVG). Im Rahmen der Umsetzung der In-
terkantonalen Vereinbarung Uber die hochspezialisierte Medizin (IVHSM) wurde der Bereich der Cochlea-
Implantate im Jahr 2010 erstmals verbindlich geregelt und die ersten Leistungszuteilungen vergeben. Der
Entscheid vom Jahr 2010 wurde 2013 im Zuge einer ersten Reevaluation sowie zwischen 2019 und 2021
im Zuge einer zweiten Reevaluation einer Neubeurteilung unterzogen. Dabei wurden jeweils Leistungs-
auftrage an dieselben finf Zentren vergeben. Die Leistungsauftrdge — und somit die HSM-Spitalliste in
diesem HSM-Bereich — sind bis zum 31. Mai 2027 befristet und werden nun im Rahmen einer dritten
Reevaluation erneut tGberpruft.

Gemass Vorgaben des Bundesverwaltungsgerichts ist bei der Planung der HSM ein formell getrenntes,
zweistufiges Verfahren vorzunehmen, das zwischen Zuordnung (Definition des HSM-Bereichs) und Zu-
teilung (Erstellung der HSM-Spitalliste) unterscheidet. Gegenstand des Zuordnungsverfahrens ist die Pri-
fung, ob der Bereich der Cochlea-Implantate die Einschlusskriterien zur HSM gemass IVHSM weiterhin
erfullt (Art. 1 und Art. 4. Abs. 4). Zu diesem Zweck priften die IVHSM-Organe die Definition des HSM-
Bereichs «Cochlea-Implantate» von 2019 auf die Notwendigkeit allfélliger Anpassungen. Die aktualisierte
Definition des HSM-Bereichs wird im vorliegenden Schlussbericht dargelegt.

Die Cochlea-Implantation ist ein etablierter chirurgischer Eingriff, bei dem hochgradig schwerhérigen oder
ertaubten Patientinnen und Patienten eine Horprothese eingesetzt wird. Das Cochela-Implantat (Cl) ist ein
teilimplantierbares elektronisches Gerat, das die Funktion ausgefallener innerer und dusserer Haarzellen
des Innenohrs ersetzt. Durch die Operation werden im Innenohr Stimulations-elektroden zur elektrischen
Reizung der Hérnerven implantiert. Der Hornerv kann dadurch Reizmuster zum Gehirn weiterleiten, wo
diese als Hor- und Klangempfindung wahrgenommen werden.

Der HSM-Bereich der Cl wird im vorliegenden Bericht sowohl in medizinischer Terminologie umschrieben
als auch anhand der Schweizerischen Operationsklassifikation (CHOP) abgebildet. Die Definition des me-
dizinischen Bereichs hat sich im Vergleich zur letzten Reevaluation nicht geandert. Weiterhin umfasst der
vorliegende Bereich Implantation eines Cl bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen.

In der Schweiz werden jahrlich rund 350 Cochlea-Implantationen vorgenommen. Trotz des Anstiegs der
gesamtschweizerischen Fallzahlen gegeniber der Zuordnung von 2019, bei der jahrlich rund 250 Falle
gezahlt wurden, handelt es sich weiterhin um einen medizinischen Leistungsbereich mit vergleichsweise
kleinen Fallzahlen, welcher sich zudem durch ein komplexes multidisziplinares Nachbehandlungsverfah-
ren, einen damit verbundenen hohen personellen Aufwand sowie entsprechend hohen Kosten auszeich-
net. In der Schweiz bestehen klare CI-Richtlinien [1], ausgearbeitet von der «Arbeitsgruppe Cochlea-Im-
plantate der Schweizerischen ORL-Gesellschaft» (CICH). Diese wurden zuletzt im Marz 2018 aktualisiert
und definieren sowohl die Anforderungen an die Cl-Versorgung, -Nachbetreuung und -Folgetherapie als
auch die Patientinnen- und Patientengruppen, bei denen CIl in Frage kommen. Ferner besteht in der
Schweiz ein zentrales Cl-Register, das seit Januar 2013 in neuer und einheitlicher Form fur alle CI-Ope-
rationen verwendet wird.

Aufgrund der komplexen multidisziplinaren Behandlung und Folgetherapie mit einem hohen personellen
und technischen Aufwand, der weiterhin tiefen Fallzahlen und der hohen Behandlungskosten sind nach
Ansicht des HSM-Beschlussorgans die Anforderungen gemass Artikel 1 und Artikel 4 der IVHSM fir einen
Einschluss der Cl in die HSM nach wie vor erflllt.

Die Definition des HSM-Bereichs wurde im April 2025 zur Vernehmlassung unterbreitet. Die iberwiegende
Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden beflrwortet die erneute Zuordnung des Bereichs der Coch-
lea-Implantate zur HSM. Sowohl die medizinische Umschreibung des Bereichs in Worten als auch deren
Abbildung gemass der schweizerischen Operationsklassifikation CHOP werden ebenfalls deutlich befiir-
wortet.

Zuordnungsbeschluss

Das HSM-Beschlussorgan beschliesst, die Zuordnung der Cochlea-Implantate zur HSM unter Be-
rucksichtigung der Empfehlung des HSM-Fachorgans weiterzufiihren.
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2. Auftrag

Die Kantone sind beauftragt, fir den Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM) eine gemeinsame
gesamtschweizerische Planung vorzunehmen (Art. 39 Abs. 2bis KVG'). Fir die Umsetzung dieses Geset-
zesauftrages haben die Kantone die Interkantonale Vereinbarung Uber die hochspezialisierte Medizin
(IVHSM)?2 unterzeichnet und sich damit im Interesse einer bedarfsgerechten, qualitativ hochstehenden und
wirtschaftlich erbrachten medizinischen Versorgung zur gemeinsamen Planung und Zuteilung von hoch-
spezialisierten Leistungen verpflichtet. Die IVHSM bildet die gesetzliche Grundlage fir die Leistungszutei-
lung, legt die Entscheidungsprozesse fest und definiert die Kriterien, welche eine Leistung erflllen muss,
um als hochspezialisiert zu gelten (siehe dazu Kapitel «Kriterien fiir die Zuordnung zur hochspezialisierten
Medizin»). Die im Rahmen der Umsetzung der IVHSM verfiigten Leistungszuteilungen haben einen
schweizweit rechtsverbindlichen Charakter und gehen gemass Artikel 9 Absatz 2 der IVHSM den kanto-
nalen Leistungszuteilungen vor. Mit der Vereinbarung haben die Kantone die Kompetenz, den Bereich der
HSM zu definieren und zu planen, an das HSM-Beschlussorgan delegiert. Die IVHSM legt zudem ver-
schiedene Grundsatze fest, welche bei der gesamtschweizerischen Planung zu beachten sind. Betroffen
sind nur jene Leistungen, welche durch schweizerische Sozialversicherungen, insbesondere die obligato-
rische Krankenpflegeversicherung (OKP) mitfinanziert werden (Art. 7 Abs. 4 I[VHSM). Zur Erzielung von
Synergien sind die zu konzentrierenden medizinischen Leistungen einigen wenigen multidisziplinadren Zen-
tren zuzuteilen (Art. 7 Abs. 1 IVHSM). Fir die Planung soll die Lehre und Forschung miteinbezogen und
die Interdependenzen zwischen verschiedenen hochspezialisierten medizinischen Bereichen berticksich-
tigt werden (Art. 7 Abs. 2 und 3 IVHSM).

Die bedarfsgerechte Planung der HSM ist ein dynamischer Prozess, welcher sich nach den erforderlichen
klinischen Kapazitaten richtet und stufenweise erfolgen kann. Anderungen der Versorgungslage sind bei
der Erstellung der HSM-Spitalliste zu beriicksichtigen, ebenso wichtige strukturelle und personelle Veran-
derungen. Die Leistungszuteilungen sind dementsprechend zeitlich befristet (Art. 3 Abs. 4 [IVHSM) und
werden im Rahmen einer Neubeurteilung (Reevaluation) periodisch Gberprift.

3. Vorgehen

Im Rahmen der Umsetzung der IVHSM wurde der Bereich der Cochlea-Implantate im Jahr 2010 erstmals
verbindlich geregelt und die ersten Leistungszuteilungen vergeben.? Der Entscheid vom Jahr 2010 wurde
2013 im Zuge einer ersten Reevaluation* sowie zwischen 2019 und 2021 im Zuge einer zweiten Reevalu-
ation® einer Neubeurteilung unterzogen. Dabei wurden jeweils Leistungsauftrage an die fiinf selben Zen-
tren vergeben. Die Leistungsauftrage — und somit die HSM-Spitalliste in diesem HSM-Bereich — sind bis
zum 31. Mai 2027 befristet und werden im Rahmen einer dritten Reevaluation erneut Giberprift. Gemass
Vorgaben des Bundesverwaltungsgerichts ist bei der Planung der HSM ein formell getrenntes, zweistufi-
ges Verfahren vorzunehmen, das zwischen Zuordnung (Definition des HSM-Bereichs) und Zuteilung
(Erstellung der HSM-Spitalliste) unterscheidet.

Gegenstand des Zuordnungsverfahrens ist die Prifung, ob der Bereich der Cochlea-Implantate die Ein-
schlusskriterien zur HSM gemass IVHSM weiterhin erflllt (Art. 1 und Art. 4 Abs. 4). Zu diesem Zweck
prifte das HSM-Fachorgan die Definition des HSM-Bereichs «Cochlea-Implantate» von 2019 auf die Not-
wendigkeit allfalliger Anpassungen. Die aktualisierte Definition des HSM-Bereichs erfolgt im vorliegenden
Bericht sowohl in Worten als auch mittels der Schweizerischen Operationsklassifikation CHOP (vgl. An-
hang A1).

Die Neubeurteilung, ob der Bereich der Cochlea-Implantate weiterhin der HSM zuzuordnen ist, basiert auf
der Betrachtung der folgenden Kernelemente:

e kritische Uberpriifung der Definition der hochspezialisierten Eingriffe, d.h. welche Operationen/Ein-
griffe als hochspezialisiert einzustufen sind;

e Untersuchung des Erfiillungsgrads der IVHSM-Kriterien gemass Artikel 1 der IVHSM;

" Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 (iber die Krankenversicherung, KVG; SR 832.10.

2 Interkantonale Vereinbarung tber die hochspezialisierte Medizin (IVHSM) vom 14. Mérz 2008.

3 Die Leistungszuteilungen fiir den Bereich der Cochlea-Implantate wurden im Bundesblatt publiziert (BBI 2010 4193).

“ Die Leistungszuteilungen fiir den Bereich der Cochlea-Implantate wurden im Bundesblatt publiziert (BBl 2013 8868).

5 Die Leistungszuteilungen fiir den Bereich der Cochlea-Implantate wurden im Bundesblatt publiziert (BBI 2021 516) und sind auf der Homepage der
Gesundheitsdirektorenkonferenz aufgeschaltet (https://www.gdk-cds.ch/de/hochspezialisierte-medizin/spitalliste ).
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e erganzende Berlcksichtigung des Erfiillungsgrads der IVHSM-Kriterien gemass Artikel 4 Absatz 4.

Im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens wurde einem breiten Adressatenkreis die Moglichkeit gege-
ben, zur Auswahl und Definition des HSM-Bereichs Stellung zu nehmen. Die vorgebrachten Stellungnah-
men wurden in einem Ergebnisbericht® systematisch zusammengestellt und sind auf der Webseite der
GDK offentlich zuganglich (www.gdk-cds.ch). Der Zuordnungsbeschluss des HSM-Beschlussorgans wird
im Bundesblatt publiziert. Nach erfolgter Leistungszuordnung wird die zweite Phase der Planung, die Leis-
tungszuteilung, eingeleitet. Vor der Erteilung der Leistungsauftrage wird ein Bewerbungsverfahren durch-
geflihrt, welches den interessierten Leistungserbringern die Gelegenheit bietet, sich fiir einen Leistungs-
auftrag zu bewerben.

4. Beschreibung des HSM-Bereichs

Das Cl ist ein teilimplantierbares elektronisches Gerat, das die Funktion ausgefallener innerer und dusse-
rer Haarzellen des Innenohrs ersetzt und damit auch tauben Patientinnen und Patienten eine Hérempfin-
dung ermd@glicht. Die heute gebrauchlichen Mehrkanalimplantate bestehen aus den externen Komponen-
ten und den implantierten Komponenten. Die im Rahmen einer Operation implantierte Komponente um-
fasst die Stimulationselektroden zur elektrischen Reizung der Hornerven. Die externe, hinter dem Ohr
getragene Komponente umfasst einen digitalen Sprachprozessor, welcher Schallwellen in elektrische Im-
pulse umwandelt und diese Uber eine Sendespule durch die Haut zum Implantat und zu den Hornervfasern
weitergibt. Der Hornerv leitet dieses Reizmuster zum Gehirn weiter, wo es als Hoér- und Klangempfindung
wahrgenommen wird.”

Ein Cl eignet sich fur Patientinnen und Patienten mit einer neurosensorisch bedingten Taubheit oder Rest-
hérigkeit, die sich mit herkdmmlichen Hoérgeraten nur ungenigend versorgen lasst. Dies betrifft taub ge-
borene oder ertaubte Kinder sowie nach dem Spracherwerb hochgradig schwerhérig gewordene oder er-
taubte Jugendliche und Erwachsene. Bei Kindern mit angeborener Gehdrlosigkeit sollte die Implantation
moglichst innerhalb der ersten 2 Lebensjahre erfolgen, da die zentrale Horbahnreifung und Sprachent-
wicklung hauptsachlich in dieser Phase stattfinden. Derzeit wird sogar eine Implantation unter 1-jahrig
angestrebt.. Die bilaterale Cl-Versorgung kann gleichzeitig, d.h. in einer Operation, oder sequentiell, d.h.
in zwei zeitlich getrennten Operationen, durchgeflihrt werden. Nach der Operation bedarf es einer mehr-
wdchigen bis mehrmonatigen oder bei Kleinkindern gar mehrjdhrigen Hor- und Rehabilitationsphase zum
Erlernen und Unterscheiden der kinstlichen Hérsignale. Der postoperativen Basis- und Folgetherapie
kommt bei der Cochlea-Implantation ein besonders hoher Stellenwert zu [1].

In den von der CICH ausgearbeiteten «Richtlinien fur die Cochlea-Implantat-Versorgung und -Nachbetreu-
ung» vom 7. Méarz 2018 werden die Patientinnen- und Patientengruppen naher definiert, fir die eine Coch-
lea-Implantation Vorteile aufweist. Eine ein- oder beidseitige Cl-Versorgung wird sowohl bei Patientinnen
und Patienten mit einer beidseitigen postlingual erworbenen oder progressiven Ertaubung als auch bei
Kleinkindern mit angeborener oder erworbener beidseitiger Taubheit empfohlen. Ferner kann eine beid-
seitige Cl-Versorgung bei Sauglingen und Kleinkindern mit angeborener oder erworbener (prelingualer)
Schwerhorigkeit, bei Patientinnen und Patienten mit plétzlicher beidseitiger Ertaubung (z.B. nach Menin-
gitis) oder bei progressiver Ertaubung mit vorbestehender Schwerhdrigkeit indiziert sein. Die Implantation
sichert in diesen Fallen die Entwicklung des Sprachvermoégens der Behandelten. Des Weiteren kann ge-
mass Cl-Richtlinien auch bei gewissen Fallen einseitiger Taubheit (SSD = Single Sided Deafness) eine
Cl-Versorgung indiziert sein [1].

Die Cl-Versorgung kann sich sowohl bei ein- oder beidseitig Tauben als auch bei Schwerhdrigen positiv
auf die beruflich-soziale Integration der Behandelten auswirken [1]. 2023 beurteilten 77.5 % aller Patien-
tinnen und Patienten, die an einem der flinf schweizerischen Cl-Zentren behandelt wurden, gemass sub-
jektiver Evaluation den Nutzen von der Cl-Versorgung als gut oder ausgezeichnet. Nur bei ca. 7.3 % der
Implantationen konnte ein geringer (4.4 %) oder gar kein (2.9 %) subjektiver Gewinn durch die Cl-Versor-
gung erreicht werden.® Im internationalen Vergleich hat die Schweiz die hochste Cl-Rate in Europa. Seit
der ersten Zuordnung der Cl zur HSM im Jahr 2010 sind die Fallzahlen um etwas mehr als 100 % gestie-
gen —von 165 (2010) auf 354 (2023) Implantationen.® Aufgrund technologischer Weiterentwicklungen der
Implantate mit steigender Anzahl von Reimplantationen ist langerfristig ein weiterer Anstieg der Fallzahlen

6 Vernehmlassung zur Zuordnung des HSM-Bereichs «Cochlea-Implantate» vom 29. April 2025, Ergebnisbericht vom 23. Oktober 2025.
7 Schweizerische ORL-Gesellschaft, Cochlea-Implantate, www.orl-hno.ch [Stand: 11.11.2019].

8 Bericht der Schweizerischen Cochlea-Implantat-Zentren (CICH) an die HSM fiir das Datenjahr 2023.

9 Bericht der Schweizerischen Cochlea-Implantat-Zentren (CICH) an die HSM fiir das Datenjahr 2023.

5/15


http://www.gdk-cds.ch/
http://www.orl-hno.ch/

GDK

Cochlea-Implantate
SCHLUSSBERICHT ZUORDNUNG

moglich. Wie im nachfolgenden Kapitel erlautert wird, ist die Seltenheit der entsprechenden Eingriffe trotz
des Anstiegs der Fallzahlen weiterhin gegeben.

5. Kriterien fur die Zuordnung zur hochspezialisierten Medizin

Die IVHSM legt die Kriterien fest, die ein medizinischer Leistungsbereich erfillen muss, um unter den
Geltungsbereich der IVHSM zu fallen. Gemass Artikel 1 der IVHSM unterliegen diejenigen medizinischen
Bereiche und Leistungen der interkantonalen Planung der HSM, die durch ihre Seltenheit, ihr markantes
Innovationspotenzial, einen hohen personellen oder technischen Aufwand oder komplexe Behandlungs-
verfahren gekennzeichnet sind. Fir die Zuordnung missen mindestens drei der genannten Kriterien —
darunter zwingend das Kriterium der Seltenheit — erfullt sein.

Fur die Aufnahme auf die Liste der HSM-Bereiche sind weitere Kriterien gemass Artikel 4 Absatz 4 der
IVHSM zu bericksichtigen, darunter die Wirksamkeit und der Nutzen, die technologisch-6konomische Le-
bensdauer und die Kosten der medizinischen Leistung. Ferner ist die Relevanz fir die Forschung und
Lehre sowie fUr die internationale Konkurrenzfahigkeit zu betrachten. Nachfolgend wird die erneute Zu-
ordnung des Bereichs der Cochlea-Implantate anhand der vorgenannten IVHSM-Kriterien beurteilt.

5.1 IVHSM-KTriterien in Bezug auf den Bereich der Cochlea-Implantate
Seltenheit

Gemass Artikel 1 der IVHSM hat ein medizinischer Leistungsbereich zwingend das Kriterium der Selten-
heit zu erflllen, um unter den Geltungsbereich der IVHSM zu fallen. Die Seltenheit soll stets unter Berlck-
sichtigung der weiteren IVHSM-Kriterien gemass Artikel 1 IVHSM «Innovationspotenzial», «hoher perso-
neller oder technischer Aufwand» und «komplexe Behandlungsverfahren» beurteilt werden. Es wird somit
darauf verzichtet, eine absolute Maximalzahl von Fallen fur die Definition der Seltenheit festzulegen.

In der Schweiz werden jahrlich rund 350 Cochlea-Implantationen durchgefiihrt. Davon entfielen im Jahr
2023 43 % auf Implantationen bei Personen im Alter von 13 - 65 Jahren, 34 % auf Seniorinnen und Seni-
oren Uber 65 Jahren und 23 % auf Implantationen bei Kindern unter 13 Jahren.'® Obschon die Tendenz
der Fallzahlenentwicklung seit der ersten Evaluation im Jahr 2010, als sich die jahrlichen Fallzahlen noch
auf lediglich rund 160 Falle pro Jahr beliefen, deutlich steigend ist (vgl. Abbildung 1), handelt es sich bei
den Cl weiterhin um seltene Eingriffe.

Abbildung 1: Cochlea-Implantationen pro Cl-Zentrum pro Jahr 2010-2023
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Quelle: Schweizerisches Cochlea-Implantat-Register; Berichterstattung der CICH an die IVHSM-Organe.

10 Bericht der Schweizerischen Cochlea-Implantat-Zentren (CICH) an die HSM fiir das Datenjahr 2023.
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Innovationspotenzial

Das Innovationspotenzial einer medizinischen Leistung kann sowohl die wissenschaftliche Innovation be-
inhalten, die in der Regel auf multidisziplinarer klinischer oder translationaler Forschung («bench to be-
dside») beruht, als auch die Innovation im operativ-technischen Bereich, z.B. die Entwicklung neuer Ope-
rations- oder Behandlungsverfahren.

Die Forschung im Bereich der Cl birgt einerseits im experimentell-technischen Bereich (Biomedical Engi-
neering) ein hohes Innovationspotential [2-4]. Im Zentrum dieses Forschungszweigs stehen neue Techno-
logien wie die Entwicklung neuer Gerate, Robotik und Interfaces [5-15]. Dabei nimmt die interdisziplinare
Kooperation mit den Ingenieurwissenschaften (ETH, EPFL) und der Industrie eine zentrale Rolle ein."
Neben der experimentell-technischen Forschung bestehen im Bereich der Cl zudem diverse weitere For-
schungsbereiche mit hohem innovativem Potential wie in den Neurowissenschaften [16, 17] und der bio-
logischen Forschung [18-21] sowie dem Einsatz von Machine Learning oder anderen Anwendungsformen
der kinstlichen Intelligenz [22]. Drei der Schweizerischen Cl-Zentren arbeiten am Aufbau einer prospekti-
ven molekulargenetischen Abklarung angeborener oder erworbener Taubheit [23]. Ferner werden aktuell
diverse klinische Studien mit Bezug zu CI durchgefiihrt, beispielsweise in den Bereichen der cochleo-
vestibularen Implantate (Horversorgung mit gleichzeitiger Versorgung des verlorenen Gleichgewichts-
sinns) [24-26].12

Hoher personeller und/oder technischer Aufwand

Die Beurteilung des personellen Aufwands beinhaltet sowohl die zeitliche Verfugbarkeit des zur Behand-
lung erforderlichen arztlichen und pflegerischen Fachpersonals als auch die Bandbreite der in die Behand-
lung involvierten Fachdisziplinen. Die Beurteilung des technischen Aufwandes beruht auf der fur die Be-
treuung und Behandlung erforderlichen Infrastruktur und technischen Einrichtungen.

Die Cl-Versorgung fordert insbesondere aufgrund ihrer komplexen und multidisziplinaren Folgetherapie
eine intensive Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Fachspezialistinnen und Fachspezialisten. Nach
den Richtlinien der CICH muss das CI-Team eine HNO-Facharztin oder einen HNO-Facharzt sowie jeweils
eine Fachperson der Ingenieurswissenschaft oder Physik mit audiologischer Erfahrung, der Audiometrie,
der Padaudiologie, der Logopadie und des Sekretariatswesens umfassen. Zudem muss der Zugang zu
weiteren Fachpersonen gewahrleistet sein, die konsiliarisch hinzugezogen werden kdénnen. Dies aus den
Bereichen der Humangenetik, Audioagogik, Andsthesie, Neurologie, Ophthalmologie, Inneren Medizin,
Padiatrie, Radiologie, Neuroradiologie, Phoniatrie, Psychologie, Audiologie, Audiopadagogik sowie der
Hoérgerateakustik [1].

Bei der Cochlea-Implantation ist insbesondere der technisch-apparative Anteil sowie die Vor- und Nach-
betreuung der Patientinnen und Patienten anspruchsvoll. Der rein chirurgisch operative Teil ist verglichen
mit anderen operativen Eingriffen im Bereich der HSM nicht Gibermassig komplex und entsprechend kom-
plikationsarm. Allerdings wird fiir die Implantation eine aufwendige technische Ausstattung bendtigt, wobei
die technischen Anforderungen bei Einsatz eines Operationsroboters noch héher sind. Ferner kommt der
komplexen postoperativen Basis- und Folgetherapie ein hoher Stellenwert zu. Der Erfolg und der Nutzen
einer Cochlea-Implantation hangen wesentlich von einer professionell durchgefiihrten Therapie durch
kompetentes Fachpersonal ab.

Komplexe Behandlungsverfahren

Die Beurteilung der Komplexitat der Behandlungsverfahren beruht auf der Komplexitat und Interdisziplina-
ritédt einer Behandlung. Bei den ClI ergibt sich die Komplexitat der Behandlung durch den Bedarf nach einer
hochspezialisierten technischen Begleitung des operativen Eingriffes sowie durch die dusserst aufwandige
multidisziplindre Nachversorgung. Das Erreichen eines sehr guten bis hervorragenden Sprachverstand-
nisses ist nur Uber umfangreiche und zeitintensive Rehabilitationsmassnahmen maéglich. Die Anforderun-
gen an den Inhalt der postoperativen Basis- und Folgetherapie sind in den Richtlinien zur CI-Versorgung
und -Nachbetreuung festgelegt. Diese umfassen unter anderem die medizinische Nachbetreuung mit oto-
logischer Nachkontrolle, die Einstellung des Sprachprozessors, die Ermittlung des Hérgewinns durch re-
gelmassige Sprach- und Hortests sowie das Hor- und Kommunikationstraining. Dies erfordert

1 Bericht der Schweizerischen Cochlea-Implantat-Zentren (CICH) an die HSM fiir das Datenjahr 2017.
12 Bericht der Schweizerischen Cochlea-Implantat-Zentren (CICH) an die HSM fiir das Datenjahr 2023.
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hochspezialisiertes Personal, das interdisziplinar eng zusammenarbeitet und den jeweiligen Cl-Zentren
angegliedert ist.

Wirksamkeit und Nutzen

Das KVG nennt in Artikel 32 die Begriffe der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW)
als Voraussetzung flur die Kostenibernahme der Leistungen durch die OKP. Diese sogenannten WZW-
Kriterien sind fiir die Bestimmung und Uberpriifung von Leistungen der Krankenversicherung (Art. 32 und
33 KVG) massgebend. Die Priifung der WZW-Kriterien erfolgt durch die zustandige Bundesstelle (KLV13).
Beim Bereich der Cochlea-Implantate handelt es sich um Leistungen, welche von der OKP tGbernommen
werden. Infolgedessen kann davon ausgegangen werden, dass diese als wirksam und zweckmassig gel-
ten.

Ferner konnte das bereits bestehende zentrale Cl-Register im Rahmen der verstarkten Koordination der
Cl-Versorgung durch die HSM-Organe vereinheitlicht werden. Dies ermdglicht zentrumsibergreifende
Vergleiche der Ergebnisqualitat und dient einer erhdhten Qualitatskontrolle und -sicherung im Bereich der
Cl.

Technologisch-6konomische Lebensdauer

Die rasche Weiterentwicklung der Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, basierend auf erweiterten
und verbesserten Erfahrungen sowie neuartigen Medizintechnologien, fihren zu signifikanten Fortschrit-
ten in den Behandlungsresultaten. Immer schneller gelangen Erkenntnisse aus der Grundlagenforschung
in klinische Erprobung und schliesslich in den stationdren und ambulanten Alltag. Dies ist insbesondere
an hochspezialisierten Kompetenzzentren maéglich, wo die dafiir erforderlichen personellen und strukturel-
len Voraussetzungen vorhanden sind.

Die technologisch-6konomische Lebensdauer eines Cl zur Behandlung von taub geborenen Kindern sowie
ertaubter oder hochgradig schwerhériger Kinder, Jugendlicher und Erwachsener wird als lang eingestuft
[27]. Ein Cl ist fiir eine Tragedauer von 20 bis 40 Jahren konzipiert. Allerdings kann der Austausch eines
noch zumindest teilweise funktionierenden Implantats indiziert sein, z.B. bei deutlichem Abfall der Horleis-
tung, aufgrund eines technischen Defektes, bei der Gefahrdung der Patientinnen und Patienten oder bei
hoher Wahrscheinlichkeit eines deutlich besseren Ergebnisses mit einem moderneren Implantat. Die Be-
dingungen, welche fiir den Austausch eines noch funktionierenden, aber technisch veralteten Implantats
(«Upgrade») erflllt sein missen, sind in den Cl-Richtlinien naher spezifiziert. Seit der Einfihrung des CI-
Registers 1977 handelte es sich bei 6.3% aller erfassten Cochlea-Implantationen um Reimplantationen. ™

Kosten der Leistung

Die Kosten einer Leistung kdnnen anhand der absolut verursachten durchschnittlichen Behandlungskos-
ten beurteilt werden oder anhand der Kostengewichte, d.h. wieviel héher der Behandlungsaufwand im
Vergleich zu den durchschnittlichen Kosten fiir im Spital behandelte Patientinnen und Patienten (mit einem
relativen Normkostengewicht von 1,0) ausfallt.

Beim CI handelt es sich um einen Bereich mit hohen Behandlungskosten. Neben den Kosten des statio-
naren Aufenthaltes, der Operation und des implantierten Gerats fallen Kosten der ambulanten Anpassung
im ersten Jahr einschliesslich des Sprachprozessors sowie jahrliche Kontrollkosten an. Alle sechs Jahre
muss zudem mit einem Ersatz des Sprachprozessors gerechnet werden. Die Kosten eines einseitigen Cl
inklusive Nachbetreuung liegen somit bei 50'000-60'000 Fr.'® Es handelt sich bei der Cochlea-Implantation
demzufolge um eine kostenintensive Leistung. Das Kostengewicht fur ein Cl betragt 2,723 flr eine unila-
terale bzw. 4,56 fir eine bilaterale Implantation [28]. Dies bedeutet, dass der finanzielle Aufwand fir Cl-
Patientinnen und -Patienten mit einseitiger Versorgung mehr als zweieinhalb Mal bzw. mit beidseitiger
Versorgung bis zu viereinhalb Mal so hoch ist wie die durchschnittlichen Kosten fiir im Spital behandelte
Patientinnen und Patienten. Im Regelfall werden die Kosten durch die Krankenversicherung zusammen
mit der IV oder der Unfallversicherung getragen. Vor dem 20. Lebensjahr ist die IV vollumfanglich zustan-
dig (Art. 12 und 13 IVG). Danach werden die Kosten zwischen IV und Krankenkasse aufgeteilt.

13 Verordnung des EDI vom 29. September 1995 (iber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsverord-
nung, KLV), SR 832.112.31

4 Bericht der Schweizerischen Cochlea-Implantat-Zentren (CICH) an die HSM fiir das Datenjahr 2023.

15 https://www.pro-audito.ch/rund-um-den-hoerverlust/kostenbeteiligung-beim-ci/ [Stand: 6.1.2025].
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Relevanz fiir Forschung, Lehre und internationale Konkurrenzfahigkeit

Die Beurteilung der Relevanz fiir Lehre und Weiterbildung erfolgt in Hinblick auf die Aktivitaten in Aus- und
Weiterbildung der Arzteschaft und insbesondere die Nachwuchsférderung. Die Beriicksichtigung der in-
ternationalen Konkurrenzfahigkeit ist im Hinblick auf die Attraktivitat des Forschungsplatzes und die wirt-
schaftliche Entwicklung des Standorts Schweiz hoch relevant. Die Beurteilung der Forschung erfolgt in
Hinblick auf die Forschungsschwerpunkte und Férdermassnahmen sowie die Relevanz des HSM-Bereichs
fur die Weiterentwicklung des Fachbereichs.

Die Kenntnisse und Fertigkeiten von Arztinnen, Arzten und Pflegenden miissen zudem der Entwicklung
und den Anforderungen der Gesellschaft an eine moderne Versorgung laufend angepasst werden. Daher
ist auch die Ausbildung des wissenschaftlichen und arztlichen Nachwuchses eine wesentliche Aufgabe
der Forschung und Lehre, damit die nachhaltige Verfigbarkeit hochqualifizierten Personals in der Schweiz
sichergestellt werden kann. Eine qualitativ hochstehende arztliche und pflegerische Weiterbildung in den
notwendigen Techniken kann am besten in genligend grossen Teams mit hdheren Fallzahlen angeboten
werden. Eine verstarkte Konzentration in diesem Bereich wird eine gute Weiterbildung sowie eine hoch-
stehende Qualitat der Versorgung unterstutzen.

Die Cochlea-Implantation ist ein etabliertes chirurgisches Verfahren mit entsprechender aktiver For-
schung. Diese ist in zwei Bereichen hoch relevant, zum einen in der klinischen und zum anderen in der
experimentell-technischen Forschung. Die klinische Forschung ist in erster Linie auf die Ergebnisqualitat
(Lebensqualitat allgemein, Integration der Patientinnen und Patienten in den Alltag, Integration von Kin-
dern mit multikulturellem Hintergrund, Einschulung, Selbstandigkeit, Rehabilitation, etc.) und die Prozess-
qualitat (Entwicklung neuer Operationsmethoden, minimal invasive Chirurgie) ausgerichtet. Die For-
schungsaktivitdten der Schweizerischen Cl-Zentren in diesem Bereich sind in deren Publikationen gut be-
legt und tragen vielfach Pioniercharakter.'® Wie unter dem Punkt «Innovationspotential» bereits erwahnt,
fokussiert die experimentelle technologisch ausgerichtete Forschung auf neue Technologien, wobei die
interdisziplindre Kooperation der Cl-Zentren mit den Ingenieurwissenschaften (ETH, EPFL) und der In-
dustrie sehr wichtig und bereits etabliert ist. Die Kooperation im Bereich der Forschung zwischen den flinf
Zentren ist gewahrleistet. Auch innerhalb der einzelnen Zentren bestehen interdisziplinare Forschungsko-
operationen (z.B. ARTORG in Bern) und auch tber die Landesgrenzen hinaus.

Die Lehre ist eng mit der Forschung verknipft. Sie richtet sich an arztliches und nichtarztliches Personal
und ist interdisziplinar, interprofessionell ausgerichtet, in Netzwerken strukturiert unter Einbezug aller Stu-
fen der Aus-, Weiter- und Fortbildung der verschiedenen Professionen. Aktivitaten richten sich auch auf
die Nachwuchsférderung im In- und Ausland aus.

Sowohl in der Forschung als auch in der Lehre ist die Schweiz dank der guten Vernetzung innerhalb der
Kliniken aber auch mit den Instituten des Biomedical Engineerings gut positioniert. Dies zeigt sich auch
darin, dass in einigen Zentren ausléndische Teams ausgebildet werden oder Schweizer Teams von Arz-
tinnen und Arzten im Ausland ausbilden.

Fazit

Aufgrund der geringen Fallzahlen und der komplexen multidisziplindren Behandlungsverfahren,
die mit einem hohen personellen und technischen Aufwand einhergehen, sind die Anforderun-
gen gemass Artikel 1 und Artikel 4 IVHSM fir einen Einschluss der Cochlea-Implantate in die
hochspezialisierte Medizin weiterhin erfullt. Die Konzentration der Behandlung auf wenige Stand-
orte ist zudem aufgrund der erheblichen Behandlungskosten sowie fiir die Sicherstellung der Aus-
und Weiterbildung von Spezialistinnen und Spezialisten und zur Starkung der For-schung und
Foérderung der Innovation in diesen Gebieten erforderlich.

16 Berichte der Schweizerischen Cochlea-Implantat-Zentren (CICH) an die HSM 2019-2023.
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6. Resultate der Vernehmlassung

6.1 Stellungnahmen

Zur Teilnahme am Vernehmlassungsverfahren wurden die 26 Kantone, 84 Spitaler, flinf Versicherer(ver-
bande), die Dekanate der medizinischen Fakultaten der flnf Universitaten mit Universitatsspital, sechs
Fachgesellschaften sowie 18 andere Institutionen und Organisationen eingeladen.

Im Rahmen der Vernehmlassung sind insgesamt 27 Stellungnahmen beim HSM-Projektsekretariat einge-
troffen. Von den 26 angeschriebenen Kantonen haben insgesamt 15 geantwortet, 11 haben sich nicht
vernehmen lassen.

Von den angeschriebenen Spitalern liessen sich insgesamt 10 vernehmen. Von den finf universitaren
medizinischen Fakultaten hat nur diejenige aus Zirich eine Stellungnahme eingereicht. Von Seiten der
Fachverbande sind keine Stellungnahmen eingegangen. Ebenso nahmen keine Versicherer Stellung.

In diesem Kapitel sowie in den nachfolgenden Unterkapiteln werden die Ergebnisse der Vernehmlassung
in zusammenfassender Form dargestellt. Auf Stellungnahmen, welche die Leistungszuteilung betreffen,
wird ebenfalls kurz eingegangen. Diese sind jedoch in Bezug auf die Zuordnung als nebensachlich anzu-
sehen.

Die deutliche Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden begrisst die Zuordnung des Bereichs der
Cochlea-Implantate zur HSM gemass IVHSM vollumfanglich (Tabelle 1). Gegen eine Zuordnung sprach
sich lediglich eine Stellungnehmende aus.

Tabelle 1: Antworten betr. Zuordnung des Bereichs «Cochlea-Implantate» zur HSM

Erhaltene Antworten Zustimmung Ablehnung Enthaltung
Kantone 15 15 0 0
Spitaler 10 9 1 0
Weitere 2 2 0 0
Total 27 26 1 0

Definition des HSM-Bereichs

Die Definition des HSM-Bereichs wird von der klaren Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden als
zutreffend angesehen. In gewissen Stellungnahmen werden Prazisierungen der Formulierung der Be-
schreibung des HSM-Bereichs oder zusatzliche Referenzen hinsichtlich der Studien und Publikationen im
Kapitel betreffend die Erfullung der IVHSM-Kriterien vorgeschlagen, wobei die entsprechenden Vor-
schlage keine inhaltlichen Anderungen mit sich ziehen wiirden. Ferner weisen mehrere Stellungnehmende
darauf hin, dass eine Kommission zusatzliche CHOP-Codes definieren sollte, da neue Methoden (z. B.
der Einsatz eines Roboters zur Einfihrung der Elektroden) und demnéachst auch neue Implantate auf den
Markt kommen wirden.

Argumente betreffend Zuteilung

Gewisse Stellungnahmen gehen auf Aspekte ein, welche die Zuteilung der HSM-Leistungsvertrage betref-
fen. Obschon diese in Hinblick auf die Zuordnung als nebensachlich angesehen werden kénnen, wird hier
kurz darauf eingegangen.

In mehreren Stellungnahmen wird darauf hingewiesen, dass die etablierte Zusammenarbeit im Bereich
der Cl von Kinder- und Erwachsenenspitalern beriicksichtigt werden sollte. Die einzige Stellungnahme,
welche die Zuordnung gemass Fragebogen ablehnt, tut dies mit der Begriindung, dass einer Zuordnung
nur dann zugestimmt wiirde, wenn bei der Zuteilung eine zweckmassige Losung betreffend Kooperationen
von Kinder- und Erwachsenenspitalern gefunden werde. Die Ablehnung wendet sich also nicht gegen die
Zuordnung an sich, sondern adressiert allfallige Konsequenzen der Zuteilung.
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6.2 Beurteilung des HSM-Fachorgans

Das HSM-Fachorgan begrusst die Tatsache, dass die erneute Zuordnung der Cochlea-Implantate zur
HSM von der deutlichen Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden unterstiitzt wird und empfiehlt
daher weiterhin, die Zuordnung des vorliegenden Bereichs zur HSM fortzusetzen.

Die vorgeschlagenen Prazisierungen in der Beschreibung des HSM-Bereichs sowie zusatzliche Referen-
zen wurden in den Bericht integriert, wobei diese keine inhaltliche Anderung der Definition mit sich brin-
gen. Die Forderung gewisser Stellungnehmender, dass neue CHOP-Codes zur Codierung neuer Metho-
den beantragt werden sollten, kann fir die vorliegende Zuordnung nicht berucksichtigt werden, da sich
die Definition des HSM-Bereichs stets auf die aktuellen Codes gemass giiltigem CHOP-Katalog abstiit-
zen muss. Ferner soll an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass dem HSM-Fachorgan bewusst
ist, dass bestehende Kooperationen mit eigenstandigen Kinderspitalern bei der Zuteilung der Leistungs-
auftrage bertcksichtigt werden sollten. Dies betrifft jedoch den nachsten Schritt des zweistufigen HSM-
Verfahrens, die Zuteilung, und soll dort behandelt werden.

6.3 Fazit aus der Vernehmlassung

Die erneute Zuordnung der Cochlea-Implantate zur HSM wird klar begrisst. Die Definition des
medizinischen Bereichs sowohl in Worten als auch im Klassifikationssystem CHOP wird von der
uberwiegenden Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden als zutreffend angesehen. Am
entsprechenden Kapitel des Zuordnungsberichtes wurden nur wenige Prazisierungen in der For-
mulierung vorgenommen und zuséatzliche Referenzen ergénzt, was jedoch keine inhaltlichen An-
derungen mit sich zieht. Die Code-Liste bleibt entsprechend unverandert.

7. Ausblick

Nach dem ersten erfolgten Schritt — der Zuordnung (Definition des HSM-Bereichs) — wird die zweite Phase
der Planung — die Leistungszuteilung (Erstellung der HSM-Spitalliste) — in Angriff genommen. Der Leis-
tungszuteilung ist ein Bewerbungsverfahren vorgelagert, welches den interessierten Leistungserbringern
die Mdglichkeit bietet, sich fiir einen Leistungsauftrag zu bewerben. Die Mdglichkeit, sich fir einen Leis-
tungsauftrag zu bewerben, steht grundsatzlich allen Spitalern offen. Die Verlangerung eines bestehenden
HSM-Leistungsauftrags respektive die Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags an Neubewerbende sind
an die Erfullung der generellen sowie bereichsspezifischen Qualitdtsanforderungen gebunden. Die ent-
sprechenden Anforderungen werden in einem Anforderungskatalog fiir die Bewerbung definiert. Das Be-
werbungsverfahren wird mit einer Publikation im Bundesblatt offiziell eréffnet. Zudem werden potentielle
Leistungserbringer mit einem Schreiben Uber die Eréffnung und die angesetzten Fristen informiert.
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A1 Abbildung des HSM-Bereichs der Cochlea-Implantate gemass der schweizeri-
schen Operationsklassifikation CHOP Version 2025

Katalog

CHOP
CHOP
CHOP
CHOP

Code

Z20.9

Z20.96
Z20.97
Z20.98

Bezeichnung Kombination

Sonstige Operationen an Innen- und Mittelohr

Implantation oder Ersatz einer Kochleaprothese, n.n.bez.
Implantation oder Ersatz einer einkanaligen Kochleaprothese
Implantation oder Ersatz einer mehrkanaligen Kochleaprothese
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Abkilirzungen

Bundesamt fir Gesundheit

Bundesverwaltungsgericht

Cochlea-Implantat

Arbeitsgruppe Cochlea-Implantate der Schweizerischen ORL-Gesellschaft
Schweizerische Operationsklassifikation

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
Hals-Nasen-Ohren

Hochspezialisierte Medizin

Bundesgesetz vom 19. Juni 1959 uber die Invalidenversicherung (SR 831.20)
Interkantonale Vereinbarung Uber die hochspezialisierte Medizin
Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 Uber die Krankenversicherung (SR 832.10)
Obligatorische Krankenpflegeversicherung

Einseitige Taubheit (Single Sided Deafness)

Diagnosis Related Groups

Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
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