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Organtransplantationen bei Erwachsenen

Zusammenfassung

Im Rahmen der Umsetzung der Interkantonalen Vereinbarung zur hochspezialisierten Medizin
(IVHSM) wurde der Bereich der Organtransplantationen bei Erwachsenen im Jahr 2010 zum ers-
ten Mal verbindlich geregelt und die ersten Leistungszuteilungen vergeben. Der Entscheid vom
Jahr 2010 wurde 2013 im Zuge einer ersten Reevaluation einer Neubeurteilung unterzogen und
die Leistungsauftrage erneut an die gleichen Zentren vergeben. Diese Leistungsauftrage — und
somit die HSM-Spitalliste in diesem HSM-Bereich — sind bis zum 31. Dezember 2016 resp. 2019
befristet und missen nun im Rahmen einer zweiten Reevaluation erneut tberpriift werden.

Der Beschluss tiber das Weiterfiihren der Zuordnung, welcher auch die Definition des HSM-Be-
reichs beinhaltet, wurde am 13. September 2016 im Bundesblatt publiziert. Der HSM-Bereich
«QOrgantransplantationen bei Erwachsenen» umfasst folgende Teilbereiche:

— Herztransplantationen

— Lebertransplantationen

— Lungentransplantationen

— Pankreas- und Inseltransplantationen
— Nierentransplantationen

Die HSM-Leistungsauftrage werden pro Teilbereich vergeben. Im Bewerbungsverfahren um die
Aufnahme auf die HSM-Spitalliste fur die nachste Leistungsperiode haben sich die sechs Leis-
tungserbringer mit bisherigem HSM-Leistungsauftrag beworben; Neubewerbungen sind keine
eingegangen.

Nach eingehender Analyse der Versorgungslage und der voraussehbaren Entwicklung der Fall-
zahlen kommt das HSM-Fachorgan zum Schluss, dass eine Weiterfiihrung der bisherigen Zutei-
lung der Organtransplantationen bei Erwachsenen an die sechs bisherigen Leistungserbringer
gerechtfertigt ist. Bewerbungen von Leistungserbringern ohne bisherigen HSM-Leistungsauf-
trag liegen keine vor, es besteht aber auch kein Bedarf fiir ein zusatzliches Zentrum. Ebenso
wenig ist es angezeigt, die Zuteilung an eines der bisherigen HSM-Zentren nicht weiterzufiihren.

Den interessierten Kreisen wurde mit Schreiben vom 12. September 2017 das rechtliche Gehor
zu den vorgesehenen Leistungszuteilungen gewahrt. Die Giberwiegende Mehrheit der 27 Anho-
rungsteilnehmer begriissen die Zuteilung. Einzelne waren der Ansicht, es sei eine weitere Kon-
zentration moglich, insbesondere, wenn dies Fallzahlen und Wirtschaftlichkeitsprifung nahele-
gen.

Das HSM-Fachorgan sieht sich durch die Resultate der Anhérung bestatigt und halt an seiner
Empfehlung fir die Leistungszuteilungen fest.
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Empfehlung fiir die Zuteilungsentscheide

Das HSM-Fachorgan empfiehlt, folgenden Leistungserbringern einen HSM-Leistungsauftrag fiir
sechs Jahre zu erteilen:

«Herztransplantationen»:

- Insel Gruppe AG, Inselspital, Universitatsspital Bern (Insel)
- Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)
- Universitatsspital Ziirich (USZ)

«Lungentransplantationen»:

- Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)
- Universitatsspital Ziirich (USZ)

«Lebertransplantationen»:

- Insel Gruppe AG, Inselspital, Universitatsspital Bern (Insel)
- Hopitaux Universitaires de Geneve (HUG)
- Universitatsspital Zurich (USZ)

«Nierentransplantationen»*:

- Insel Gruppe AG, Inselspital, Universitatsspital Bern (Insel)
- Universitatsspital Basel (USB)

- Hopitaux Universitaires de Geneve (HUG)

- Kantonsspital St. Gallen (KSSG)

- Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)

- Universitatsspital Ziirich (USZ)

«Pankreas- und Inseltransplantationen»:

- Hopitaux Universitaires de Geneve (HUG)
- Universitatsspital Zurich (USZ)

1 Die bisherigen Leistungsauftrage im Bereich der Nierentransplantationen sind bis am 31.12.2019 giltig. Um die Periodizi-
tat den vier anderen Bereichen (Herz-, Lungen-, Leber- und Pankreas-/Insel-Transplantationen) anzugleichen, sollen die
Zuteilungen fir die neue Leistungsperiode im Bereich der Nierentransplantationen (Inkrafttreten am 1.1.2020) bis zum
selben Datum befristet werden wie jene in den Bereichen Herz-, Leber-, Lungen- und Pankreas-/Insel-Transplantationen
(30.6.2024).
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Auftrag

Die Kantone sind beauftragt, fir den Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM) eine ge-
meinsame gesamtschweizerische Planung vorzunehmen (Art. 39 Abs. 2% KVG). Fiir die Umset-
zung dieses Gesetzesauftrages haben die Kantone die Interkantonale Vereinbarung zur Hoch-
spezialisierten Medizin (IVHSM), in Kraft seit dem 1. Januar 2009, unterzeichnet und sich damit
im Interesse einer bedarfsgerechten, qualitativ hochstehenden und wirtschaftlich erbrachten
medizinischen Versorgung zur gemeinsamen Planung und Zuteilung von hochspezialisierten
Leistungen verpflichtet. Die im Rahmen der Umsetzung der IVHSM verfiligten Leistungszuteilun-
gen haben einen schweizweit rechtsverbindlichen Charakter und gehen gemdss Art. 9 Abs. 2
IVHSM den kantonalen Leistungszuteilungen vor.

Rechtliche Grundlagen

Die Transplantation von soliden Organen ist in der Schweiz seit dem 1. Juli 2007 im Transplan-
tationsgesetz und der dazugehérigen Transplantationsverordnung geregelt.? Darin sind u.a. Ent-
nahme, Umgang und Vollzug geregelt. Die Organzuteilung ist in der Organzuteilungsverordnung
vom 16. Mérz 2007 und der Organzuteilungsverordnung EDI vom 2. Mai 2007 geregelt.> Gemass
Artikel 27 des Transplantationsgesetztes diirfen Organe nur in Transplantationszentren trans-
plantiert werden, die dafiir Gber eine Bewilligung des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) ver-
flgen. Dabei kann der Bundesrat in Absprache mit den Kantonen und unter Beriicksichtigung
der Entwicklung im Bereich der Transplantationsmedizin gemass Art. 28 die Anzahl Transplan-
tationszentren beschrianken. Die Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV* bezeichnet diejeni-
gen Leistungen, deren Kosten von der OKP Gibernommen werden und bezeichnet im Falle der
Organtransplantation z.T. auch die zugewiesenen Transplantationszentren (Anhang 1.2, KLV).

Ausgangslage

Die Organtransplantationen bei Erwachsenen wurden erstmals 2010 als medizinischer Bereich
der hochspezialisierten Medizin (HSM) zugeordnet. Gleichzeitig wurden die entsprechenden
Leistungszuteilungen verabschiedet®. 2013 wurde das Gebiet im Zuge einer ersten Reevaluation
einer Neubeurteilung unterzogen und die Leistungsauftrage an die Universitatsspitdler Basel,
Bern, Genf Lausanne und Ziirich sowie an das Kantonsspital St. Gallen erneuert®. Diese Leis-

2 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 (iber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen (810.21) sowie Verord-
nung vom 16. Marz 2007 Uber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen (810.211)

3 Verordnung vom 16. Marz 2007 uber die Zuteilung von Organen zur Transplantation (810.212.4) und Verordnung des EDI
vom 2. Mai 2007 Uber die Zuteilung von Organen zur Transplantation (810.212.41)

4Verordnung des EDI vom 29. September 1995 lber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(832.112.31)

5> Entscheid zur Planung der hochspezialisierten Medizin (HSM) im Bereich der Organtransplantationen), publiziert im Bun-
desblatt vom 22. Juni 2010

6 Entscheide zur Planung der hochspezialisierten Medizin (HSM) in den Bereichen der Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- und
Pankreastransplantationen, publiziert im Bundesblatt vom 27. November 2013
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tungsauftrage — und somit die HSM-Spitalliste in diesem HSM-Bereich — sind bis zum 31. De-
zember 2016 —fir die Nierentransplantationen bis zum 31. Dezember 2019 — befristet und miis-
sen erneut im Rahmen einer zweiten Reevaluation Gberprift werden.

Gemdss Vorgaben des Bundesverwaltungsgerichts (BVGE C-6539/2011) ist bei der Planung der
hochspezialisierten Medizin ein formell getrenntes, zweistufiges Verfahren vorzunehmen, das
zwischen Zuordnung (Definition des HSM-Bereichs) und Zuteilung (Vergabe der Leistungsauf-
trage an die Leistungserbringer) unterscheidet. Der Beschluss des HSM-Beschlussorgans vom
25. August 2016 Uber die Zuordnung der Organtransplantationen bei Erwachsenen zur HSM
wurde am 13. September 2016 im Bundesblatt publiziert.

Im Rahmen des Bewerbungsverfahrens vom 10. Januar 2017 hatten die Leistungserbringer die
Gelegenheit, sich um die Aufnahme auf die HSM-Liste in diesem Bereich zu bewerben. Es haben
sich nur die Leistungserbringer mit bisherigem HSM-Leistungsauftrag beworben und dies auch
nur fur jene Teilbereiche, fir welche sie bereits einen HSM-Leistungsauftrag innehatten. Neu-
bewerbungen sind keine eingegangen. Die Moglichkeit, sich fur einen Leistungsauftrag zu be-
werben, steht grundsatzlich allen Leistungserbringern offen. Ein Anspruch auf Erteilung und Er-
neuerung von Leistungsauftragen besteht allerdings nicht (vgl. BGE 133 V 123 E. 3.3 sowie
BVGer, Urteil C-401/2012 E. 10.2).

Der vorliegende Schlussbericht zur Leistungszuteilung analysiert die Versorgungslage, themati-
siert die zu prifenden Planungskriterien und evaluiert entsprechend die eingegangenen Bewer-
bungen der sechs interessierten Leistungserbringer sowie die wahrend der Anhérung eingegan-
genen Stellungnahmen. Abschliessend werden die Empfehlungen fiir einen Zuteilungsentscheid
prasentiert, welche das HSM-Fachorgan angesichts der vorgenommenen Analysen in Erwagung
zieht.
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Resultate der Anhorung

Zur Teilnahme an der Anhorung wurden die 26 Kantone, die sechs betroffenen Spitaler, fiinf
Versicherer(verbande), die Dekanate der medizinischen Fakultdten der finf Universitdten mit
Universitatsspital, 23 Fachverbande, Fachorganisationen und andere interessierte Organisatio-
nen sowie vier weitere Stakeholder eingeladen (vgl. Anhang A4). Eingetroffen sind insgesamt
27 Stellungnahmen von 18 Kantonen (alle ausser Al, FR, GE, JU, LU, OW, SZ und VD), allen sechs
bewerbenden Spitédlern, einem Dekanat sowie zwei Fachverbanden/Fachorganisationen/ande-
ren interessierten Organisationen (vgl. Tabelle 1 bis Tabelle 5).

1. Ergebnisse betreffend alle fiinf Teilbereiche

In allen funf Teilbereichen werden die vorgeschlagenen Leistungszuteilungen von einer grossen
Mehrheit der Anhorungssteilnehmer begrisst (> 80% Zustimmung).

Ein Kanton (AR) kritisiert, dass die Zuteilung nach geografischen und sprachlichen Regionen sehr
hoch gewichtet werde, obwohl in diesem HSM-Bereich eine gesamtschweizerische Abdeckung
nicht zwingend notwendig ist. Ein anderer Kanton (UR) weist darauf hin, dass geméass dem Prin-
zip «higher volume — better outcome» weniger Zentren einen Leistungsauftrag erhalten miss-
ten. Zudem misste auch die Ergebnisqualitdt in die Zuteilungsentscheidungen miteinfliessen.
Dazu merkt ein weiterer Kanton (ZH) an, dass der gemass Auflagen der Erstzuteilungs- bzw. Erst-
Reevalationsentscheide vom HSM-Beschlussorgan geforderte direkte zentrumsspezifische Ver-
gleich der Ergebnisqualitdt nach wie vor ausstehe: Das HSM-Beschlussorgan hatte anldsslich der
ersten Re-Evaluationsentscheide vom 19. September 2013 zur Verbesserung der Vergleichbar-
keit risikoadjustierte Uberlebensraten verlangt (vgl. Auflagen, lit. e bzw. f). Zudem waren die
zwischen den einzelnen Transplantationszentren bestehenden Unterschiede in der Uberlebens-
zeit nach Transplantation unter Einbezug der Risikofaktoren fiir die Planungsperiode 2014-2016
vertieft zu analysieren und in einem direkten Vergleich der Zentren zu kommentieren. Entspre-
chend wurden die beauftragten Zentren vom HSM-Beschlussorgan verpflichtet (vgl. Auflagen,
lit. e bzw. f), einen Vorschlag fir eine sinnvolle Risikoadjustierung zu unterbreiten. Der Zutei-
lungsbericht enthalte aber weder die vom HSM-Beschlussorgan verlangte vertiefte Analyse zur
Uberlebenszeit nach Transplantation noch den Kommentar zum direkten Vergleich der beauf-
tragten Transplantationszentren. Weiter fehlten auch Ausfiihrungen zum Versorgungskonzept
zur Behandlung von Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz und die bereits heute von den
einzelnen Transplantationszentren vorgehaltenen, aber noch nicht ausgeschépften Kapazitats-
reserven wiirden nicht beziffert. Abschliessend merkt dieser Kanton (ZH) an, dass die Unsicher-
heiten bei der Verfligbarkeit von Spenderorganen kein Grund fiir den Verzicht auf die normative
Festsetzung qualitdtssichernder Mindestfallzahlen seien. Es sei sodann auch zu priifen, ob es im
Bereich der Organtransplantationen neben der Definition qualitatssichernder Mindestfallzahlen
zusatzlich der Festlegung von Mindestfallzahlen zur Sicherung der betrieblichen Effizienz bedarf
(economies of scale: sinkende Fallkosten bei steigender Transplantationszahl).

Die Teilbereich-spezifischen Anmerkungen werden untenstehend in den entsprechenden Kapi-
teln abgehandelt.
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2. Herztransplantationen

Tabelle 1. Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags «Herztransplantationen» an Insel, CHUV und USZ

Zustimmung Ablehnung keine Stellungnahme
Kantone 15 2 1
Spitaler 5 0 1
Versicherer 0 0 0
Dekanate 1 0 0
Fachverbande 1 0 1
Total 22 (81.5%) 2 (7.5%) 3 (11%)

Lediglich zwei Kantone (UR und ZG) lehnen die vorgeschlagene Zuteilung der Herztransplanta-
tionen ab. Sie sind der Meinung, dass die geringen Fallzahlen eine Konzentration auf hochstens
zwei Zentren nahelegen. Zudem sei die Wirtschaftlichkeit bei der Leistungszuteilung zu beriick-
sichtigen, was im Ubrigen auch von einem Befiirworter der Leistungszuteilungen gefordert wird
(Kanton AR).

Ein BefUrworter (Kanton ZH) merkt an, mittelfristig sei die Einbettung der Herztransplantatio-
nen in eine Gesamtbetrachtung der Behandlung von schwerer und schwerster Herzinsuffizienz
vorzunehmen weshalb zu prifen sei, ob die vorgeschlagene Verlangerung der Leistungszutei-
lung um weitere sechs Jahre ab Inkrafttreten sinnvoll ist.

3. Lungentransplantationen

Tabelle 2. Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags «Lungentransplantationen» an CHUV und USZ

Zustimmung Ablehnung keine Stellungnahme
Kantone 17 0 1
Spitaler 5 0 1
Versicherer 0 0 0
Dekanate 1 0 0
Fachverbande 1 0 1
Total 24 (89%) 0 (0%) 3 (11%)

Die vorgeschlagene Leistungszuteilung im Bereich der Lungentransplantation wird von nieman-
dem abgelehnt. Ein Kanton (ZG) stimmt jedoch nur unter dem Vorbehalt zu, dass der Leistungs-
auftrag an den nicht-wirtschaftlichen Bewerber an die Auflage der kiinftigen Verbesserung der
Wirtschaftlichkeit gekntpft wird.
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4. Lebertransplantationen

Tabelle 3. Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags «Lebertransplantationen» an Insel, HUG und USZ

Zustimmung Ablehnung keine Stellungnahme
Kantone 17 0 1
Spitaler 5 0 1
Versicherer 0 0 0
Dekanate 1 0 0
Fachverbande 1 0 1
Total 24 (89%) 0 (0%) 3 (11%)

Es wurden keine Teilbereich-spezifischen Anmerkungen zu den Lebertransplantationen ge-
macht.

5. Nierentransplantationen

Tabelle 4. Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags «Nierentransplantationen» an Insel, USB, HUG, KSSG, CHUV
und USZ

Zustimmung Ablehnung keine Stellungnahme
Kantone 14 2 2
Spitaler 6 0 0
Versicherer 0 0 0
Dekanate 1 0 0
Fachverbande 1 0 1
Total 22 (81.5%) 2 (7.5%) 3 (11%)

Zwei Kantone (AR und ZG) lehnen die vorgeschlagene Zuteilung der Nierentransplantationen an
sechs Zentren ab. Sie sind der Meinung, dass die Wirtschaftlichkeit bei der Leistungszuteilung
zu berlicksichtigen sei. Aufgrund der Kombination von Wirtschaftlichkeit und Fallzahlen solle
dem Kantonsspital St. Gallen kein Leistungsauftrag mehr und den nicht-wirtschaftlichen Bewer-
ben der Leistungsauftrag nur mit der Auflage zur kiinftigen Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
erteilt werden.

Die vorgeschlagene Angleichung der Laufzeit des Leistungsauftrages des Teilbereiches Nieren-
transplantationen an die Ubrigen vier Teilbereiche wird von einem Kanton (ZH) explizit befiir-
wortet.
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6. Pankreas- und Inseltransplantationen

Tabelle 5. Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags «Pankreas- und Inseltransplantationen» an HUG und USZ

Zustimmung Ablehnung keine Stellungnahme
Kantone 17 0 1
Spitaler 5 0 1
Versicherer 0 0 0
Dekanate 1 0 0
Fachverbande 2 0 0
Total 25 (92.5%) 0 (0%) 2 (7.5%)

Es wurden keine Teilbereich-spezifischen Anmerkungen zu den Pankreas- und Inseltransplanta-
tionen gemacht.
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Replik/Beurteilung des HSM-Fachorgans

Gemass Transplantationsgesetz und Verordnung sind die Zentren verpflichtet, ihre Outcome-
Daten offentlich zu publizieren, was diese seit 2013 im sogenannten Annual Report der Swiss
Transplant Cohort Study auch umgesetzt haben. Im Gegensatz zu anderen Bereichen der HSM
liegen fur die Organtransplantationen Outcome-Daten vor. Anstelle von Fallzahlen, die im Be-
reich der Organtransplantationen wegen der wechselnden Verfiigbarkeit von Spenderorganen
auch sonst schwierig als Qualitatsfaktor eingesetzt werden konnen, kann die Qualitat direkt zwi-
schen den Zentren verglichen werden. Liegen also belastbare Daten zu Outcome und Qualitat
vor, sollen diese gewichtig beriicksichtigt werden. Diese wichtigen Kennziffern liegen bei den
Organtransplantationen nun vor. Abbildung 1 zeigt einen nicht adjustierten Vergleich der Uber-
lebenszahlen, aufgeschliisselt nach Organ und Zentrum.
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Abbildung 1. Uberlebensraten von Nieren- Leber-, Lungen-, Herz- und Nieren/Pankreas-Transplantierten’; n at
risk = Patienten unter Beobachtung. Quelle: Swiss Transplant Cohort Study Report vom Juni 2017

7 Reine Pankreas- resp. Insel-Transplantationen sind zu selten, um eine Aussage zum Uberleben machen zu kénnen, deshalb
werden hier die haufigeren Doppeltransplantationen Niere/Pankreas abgebildet.
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Fur die Zahlen in der Herz-, Nieren- und Nieren-/Pankreastransplantation zeigen die Zentren
keinen Unterschied im Uberleben nach fiinf Jahren. Zusitzlich ist zu betonen, dass diese Uber-
lebensraten auch im internationalen Vergleich ausgezeichnet sind (vgl. Abbildung 2 und Abbil-
dung 3). Bei der Leber- und Lungentransplantation zeigen sich Unterschiede zwischen den Zen-
tren. Diese beiden Organe wurden deshalb fiir eine erste Runde einer Benchmarkinganalyse
ausgewadhlt. Grundsatzlich ist zu betonen, dass auch die Kurven mit der héheren Sterblichkeit
immer noch im oder iber dem internationalen Durchschnitt liegen (vgl. Abbildung 4 und Abbil-

dung 5).
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Abbildung 5. Schweizer Lungentransplantations-Programm im internationalen Vergleich. Uberlebensraten von
erwachsenen Lungentransplantations-Empfangern (STCS 2008-2014)

Vergleicht man das nichtadjustierte Uberleben von Transplantierten (erwachsene Empfinger
von Organen verstorbener Spender) nach ein-, drei- und flinf-Jahren, so ist die Outcome-Quali-
tat der Schweizer Zentren im oder Gber dem internationalen Durchschnitt. Der Outcome in der
Schweiz ist bei Herztransplantationen sehr dhnlich, bei Nieren- und Lebertransplantationen im
oder tiber dem Durchschnitt von grossen amerikanischen oder europaischen Registern. Bei den
Lungentransplantationen liegt das CHUV liber dem und das USZ im internationalen Durch-
schnitt.

Im Folgenden soll kurz auf die beiden Benchmarkingberichte eingegangen werden, zusammen-

fassend kann jedoch konstatiert werden, dass die Zentren dem HSM-Auftrag nachgekommen
sind und die unterschiedlichen Uberlebenskurven vertieft und sorgfiltig analysiert haben. In
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diesem Sinne sind die Auflagen des HSM-Beschlussorgans beziiglich der risikoadjustierten Uber-
lebensraten sowohl fir die Leber- als auch fiir die Lungentransplantation erfillt. D.h., dort, wo
Unterschiede im Outcome sichtbar waren, wurden diese auch vertieft analysiert. Fiir die Herz-,
Nieren- und Pankreas/Insel-Transplantationen wurde (noch) keine Benchmarkinganalyse
durchgefiihrt. Wenn allerdings schon in den kruden Uberlebenskurven keine Unterschiede
sichtbar sind, ist es unwahrscheinlich, solche nach einer vertieften Analyse zu finden.

In beiden Benchmarkingberichten zur Lungen- und Lebertransplantation wurden zwei Modelle
eingesetzt: In ersterem wurde mittels gemeinsam erarbeiteter Variablen unter Einbezug be-
kannter Risikofaktoren eine Risikoadjustierung vorgenommen. Die Unterschiede in den Uberle-
benskurven zwischen den Zentren blieben auch nach Adjustierung fiir bekannte Risikofaktoren
bestehen. Im zweiten Modell wurde mit dem Verfahren des sogenannten «best and highest
risk» gearbeitet. Dabei wurden der Outcome von Hochrisikopatienten als auch der Outcome
von Patienten mit einem sehr guten Risiko zwischen den Zentren verglichen. Dieses Verfahren
ergab, dass das Uberleben fiir Patienten mit einem sehr guten oder sehr hohen Risiko in allen
Zentren statistisch nicht unterschiedlich ist. Diese Analyse zeigte zudem auf, dass das Risikopro-
fil der Empfanger zwischen den Zentren sehr unterschiedlich ist. Diese sehr sorgfaltige und ver-
tiefte Analyse hat in den verschiedenen Zentren zu einer sorgfiltigen Uberpriifung der Prozesse
geflihrt. Transplantation ist inhdarent mit einem gewissen Risiko assoziiert. Es geht also immer
darum, eine sorgfaltige Abwagung zwischen der limitierten Verfligbarkeit von Organen und dem
Wohl eines einzelnen Patienten zu treffen. Eine «Adjustierung» mittels «Auswahl» der mogli-
chen Kandidaten und der Ablehnung einer Aufnahme auf die Warteliste bei einer zu strikten
Policy kann im Einzelfall dazu fihren, dass Patienten mit einem vermeintlich zu hohen Risiko die
Transplantation verwehrt wird, was nicht im Sinne der gesetzlichen Bestimmung und des Pati-
entenwohls ist.

Die Herztransplantation stellt nur eine von vielen Optionen fir die Behandlung der (terminalen)
Herzinsuffizienz dar. Es wird angestrebt, die Herztransplantation im Rahmen einer Gesamtbe-
trachtung in den Bereich «Terminale Herzinsuffizienz» einzuschliessen. Basierend auf dem Ver-
sorgungskonzept, welches vom Verband Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse) dem
HSM-Fachorgan vorgelegt wurde, erarbeitet eine Fachorgan-Arbeitsgruppe zurzeit die Grund-
lagen fiir eine Zuordnung dieses Bereichs zur HSM. Mit Blick auf diese Gesamtbetrachtung sind
drei Zentren, welche das gesamte Spektrum inklusive Herztransplantation anbieten, aus der
Sicht des Fachorgans angebracht.

In diesem HSM-Bereich haben sich nur wenige Spitaler beworben und dies nicht durchgehend
fiir alle Teilbereiche. Zudem sind die Fallzahlen relativ niedrig. Daher stiitzen sich die Auswer-
tungen auf jeweils wenige Spitaler und auf relativ wenige Falle, was die Statistiken wenig aus-
sagekraftig macht. Werden zwei (Lungen- oder Leber) resp. drei (Herz) Zentren miteinander
verglichen, kénnen kaum statistisch signifikante Resultate erwartet werden. Aus systemati-
schen Griinden wurden die Analysen trotzdem standardmadssig durchgefiihrt. Jedoch hat die
Expertengruppe «HSM Wirtschaftlichkeit» empfohlen, der Wirtschaftlichkeit aus ebengenann-
ten Griinden eine untergeordnete Rolle beizumessen. Ein Hinzuziehen der Resultate der Wirt-
schaftlichkeitspriifung ist in diesem Bereich auch gar nicht nétig, da aus Sicht des Fachorgans
eine weitere Konzentration der Leistungserbringung aufgrund der hohen Outcome-Qualitat
nicht angezeigt ist.

Eine gesamtschweizerische Abdeckung ist in diesem HSM-Bereich wohl nicht zwingend notwen-
dig, jedoch ist zumindest je ein Zentrum mit lateinischen Sprachen und Deutsch sehr sinnvoll,
weil die Patientenfiihrung und —edukation eine zentrale Voraussetzung darstellt und direkt mit
dem Erfolg der Transplantation zusammenhangt. Deshalb ist es auch sinnvoll, bei der Zuteilung
die geografischen und sprachlichen Regionen zu beriicksichtigen.

14



Organtransplantationen bei Erwachsenen

Fazit

Das HSM-Fachorgan bleibt bei seiner Empfehlung die Organtransplantationen bei Erwachsenen
(Herz-, Lunge-, Leber-, Nieren und Pankreas/Insel-Transplantationen) den bisherigen HSM-Leis-
tungserbringern fir weitere 6 Jahre zuzuteilen. Dies insbesondere aus folgenden Griinden:

e Herztransplantationen sind auf drei Zentren konzentriert, alle drei Zentren machen ihre Auf-
gabe sehr gut, das Uberleben zeigt keine Unterschiede zwischen den Zentren und ist tGiber
dem internationalen Durchschnitt.

e Lungentransplantationen sind bereits auf zwei Zentren beschrankt, ein Benchmarkingbe-
richt ist vorhanden.

e Lebertransplantationen sind in drei Zentren konzentriert, alle drei Zentren machen ihre Auf-
gabe gut, ein Benchmarkingbericht ist vorhanden. Die Uberlebenskurven zeigen gewisse Un-
terschiede, jedoch fallt kein Zentrum deutlich ab und auch die Kurven mit der hdheren Sterb-
lichkeit liegen im oder liber dem internationalen Durchschnitt. Ein Benchmarkingbericht ist
vorhanden.

e Nierentransplantationen zeigen keinen Unterschied im Uberleben und Organiiberleben zwi-
schen den Zentren, der Outcome ist — auch im internationalen Vergleich — in allen sechs
Zentren ausgezeichnet.

e Pankreas/Inseltransplantationen sind bereits auf zwei Zentren beschrankt.

Da eine ganzheitliche Reevaluation im zweistufigen Verfahren (Zuordnung und Zuteilung) viel
Zeit in Anspruch nimmt und fiir eine Neubeurteilung ausreichend Datenmaterial zur Verfiigung
stehen soll, ist eine Vergabe des Leistungsauftrags fiir sechs Jahre gerechtfertigt. Mithilfe der
Daten der Swiss Transplant Cohort Study (STCS) wird der Outcome in allen HSM-Zentren tber
die gesamte Dauer der Leistungsauftrage liberwacht.

Obwohl von verschiedenen Stellen moniert wurde, die Zentralisierung in der Organtransplanta-
tionsmedizin sei durch HSM in der Schweiz zu wenig vorangetrieben worden (Beispiel: Herz-
transplantation nur an einem einzigen Zentrum in der gesamten Schweiz), zeigen die vorliegen-
den Daten auf, dass sich eine weitere Reduktion der Zahl der Zentren nicht aufdrangt; die inter-
national geforderte Qualitat der Patientenbetreuung wird von allen Schweizer Zentren mit HSM
Zuteilung erreicht, oder der internationale Durchschnitt wird sogar noch ubertroffen. Damit
sind die Ziele der HSM erreicht.

Der HSM-Leistungsauftrag ist an die Einhaltung der folgenden Auflagen gekoppelt, welche
von allen Leistungserbringern mit HSM-Leistungsauftrag wéhrend der gesamten Zuteilungs-
periode kumulativ erfiillt sein miissen:

a. Jahrliche Berichterstattung der im Rahmen der Swiss Transplant Cohort Study (STCS) und
von Swisstransplant erhobenen Daten zur Prozess- und Ergebnisqualitat inkl. der Anzahl
Organtransplantationen (Fallzahlen) zuhanden der IVHSM-Organe, sowie Berichterstat-
tung zu Lehre, Weiterbildung und Forschung zwei und flinf Jahre nach Leistungszuteilung

b. Zeitnahe Offenlegung allfalliger Abweichungen von den Qualitdtsanforderungen sowie
strukturelle und personelle Anderungen, welche die Qualititssicherung beeinflussen
(bspw. Umstrukturierungen der Klinik, Vakanzen des Klinikdirektors oder in der arztlichen
sowie pflegerischen Leitung)

c. Bewilligung des Bundesamtes flr Gesundheit (BAG) fiir die Transplantation der entspre-
chenden Organe

d. Die Zentren und ihre Netzwerke verpflichten sich, verstarkte Anstrengungen zu unterneh-
men, um die Zahl der Organspender zu erhéhen. Sie dokumentieren die Anzahl Spender
und Spenderorgane pro Netzwerk. Das Spenderaufkommen der einzelnen Zentren kann

15



Organtransplantationen bei Erwachsenen

als weiteres Entscheidungskriterium fir klinftige Zuteilungsentscheide hinzugezogen wer-
den.

Ein fiir das Transplantationszentrum verantwortlicher Kaderarzt muss bestimmt sein.
Angebot und aktive Beteiligung an anerkannten Programmen fiir Weiter- und Fortbildung
fir arztliche, pflegerische und andere Fachpersonen im Bereich der Organtransplantatio-
nen

Teilnahme an klinischen und translationalen Forschungsaktivitdten im Bereich Organtrans-
plantationen

HSM-Gebiet «Organtransplantationen bei Erwachsenen» im 6ffentlich zuganglichen Wei-
terbildungskonzept speziell beriicksichtigt

Formelle Organisation von Betreuungsnetzwerken fiir die pra- und posttransplantire Be-
treuung der Patienten

Erhebung und Ubermittlung der durch die STCS erhobenen Daten an die STCS in Zusam-
menarbeit mit den Organen der STCS

Regelmassige Audits der in der STCS erhobenen Daten zwecks Qualitatssicherung und
Ubernahme der daraus entstehenden Kosten; Bekanntgabe der Auditresultate an die
IVHSM-Organe bzw. Ermachtigung der Auditstelle, die Auditresultate den IVHSM-Organen
bekannt zu geben sowie das auditierte Zentrum gegentiber den IVHSM-Organen nament-
lich zu nennen

Anteilsmassige Beteiligung an den Betriebskosten der STCS (Erfassung und Audits)
Sicherstellen eines regelmassigen Benchmarkings bei allen Organen (inkl. Herz, Nieren und
Pankreas/Inseln)

Mitwirkungspflicht bei der Einhaltung der Auflagen und der Uberpriifung der Einhaltung
derselben
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Planungskriterien

1. Planungsgrundsatze gemass IVHSM

Die IVHSM legt verschiedene Grundsatze fest, welche bei der gesamtschweizerischen Planung
und Konzentration der HSM zu beachten sind (Art. 7 Abs. 1 bis 3 IVHSM). Betroffen sind nur jene
Leistungen, welche durch schweizerische Sozialversicherungen, insbesondere die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung (OKP) mitfinanziert werden (Art. 7 Abs. 4 IVHSM). Zur Erzielung
von Synergien sind die zu konzentrierenden medizinischen Leistungen einigen wenigen univer-
sitdren oder anderen multidisziplindren Zentren zuzuteilen (Art. 7 Abs. 1 IVHSM). Fir die Pla-
nung soll die Lehre und Forschung miteinbezogen und die Interdependenzen zwischen verschie-
denen hochspezialisierten medizinischen Bereichen beriicksichtigt werden (Art. 7 Abs. 2 und 3
IVHSM). Schliesslich berlicksichtigt die Planung die vom schweizerischen Gesundheitswesen er-
brachten Leistungen fiir das Ausland als auch allfillige Kooperationsmoglichkeiten mit dem na-
hen Ausland (Art. 7 Abs. 6 und 7 IVHSM).

2. Kriterien zur Versorgungsplanung

Zusatzlich zu den Planungsgrundsatzen sind bei der Erstellung der interkantonalen HSM-Spital-
liste grundsatzlich dieselben Anforderungen gemass den Vorschriften des KVG und seiner Aus-
fihrungsverordnungen wie bei der Erstellung einer kantonalen Spitalliste zu beachten (Art. 39
Abs. 1 KVG, Art. 58a ff. KVV8). Auch sind die besonderen Anforderungen an die Planung der
Kapazititen nach Art. 8 IVHSM miteinzubeziehen. Die nachstehenden Uberlegungen sollen die
Vorgehensweise bei der Anwendung dieser Planungskriterien illustrieren.

Das zu sichernde Angebot wird aufgrund der schweizerischen Fallzahlen eruiert, wofir die Ana-
lyse der Daten der Swiss Transplant Cohort Study (STCS), sowie von Swisstransplant als Grund-
lage dient.

Fir die Ermittlung des Bedarfs wurde eine Bedarfsanalyse durchgefiihrt, welche mittels Prog-
nosen zur demografischen, epidemiologischen und medizintechnischen Entwicklung den zu-
kiinftigen Bedarf prognostiziert, welcher massgebend fiir die weitere Planung sein soll. Der zu-
kiinftige Versorgungsbedarf bezieht sich auf das Total der erfassten Fallzahlen zuziiglich des
prognostizierten Wachstums der Fallzahlen.

Bei der Abschatzung der notwendigen Kapazitéidten wird darauf geachtet, dass die erwarteten
Behandlungen mit den vorgeschlagenen Leistungserbringern erbracht werden kénnen, jedoch
die resultierende Anzahl jahrlicher Eingriffe in den einzelnen Einrichtungen unter dem Gesichts-
punkt der medizinischen Sicherheit und der Behandlungsqualitat ein kritisches Volumen nicht
unterschreitet.

Bei der Leistungszuteilung wird darauf geachtet, dass innerhalb einer sprachlichen Region oder
eines geographischen Bereichs der Zugang der Patienten zur Behandlung innert niitzlicher Frist
sichergestellt wird. Dazu werden auch Patientenstréme analysiert.

Die Erklarung zur Bereitschaft und Féhigkeit der Einrichtung zur Erfiillung des Leistungsauftrags
gilt als Voraussetzung fiir die Leistungszuteilung und wird direkt bei den sich bewerbenden Spi-
talern nachgefragt (Selbstdeklaration).

8 Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (832.102)
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Schliesslich werden auch Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringer bericksichtigt,
wie das nachstehende Kapitel schildert.

3. Kriterien fiir die Evaluation der Leistungserbringer

Die Evaluation der Leistungserbringer fiir die Erteilung eines HSM-Leistungsauftrags richtet sich
prinzipiell nach den Kriterien der IVHSM (Art. 4 Abs. 4) und den Verordnungsbestimmungen in
der KVV (Art. 58b Abs. 4 und 5). Diese massgebenden Vorschriften sind in Tabelle 6 zusammen-
gefasst.

Gemass Art. 4 Abs. 3 Ziff. 3 IVHSM legt das HSM-Fachorgan die Voraussetzungen fest, welche
zur Ausfiihrung einer Dienstleistung bzw. eines Dienstleistungsbereichs erfillt werden missen
beziiglich Fallzahl, personellen und strukturellen Ressourcen und an unterstiitzenden Diszipli-
nen. In diesem Sinn legt das HSM-Fachorgan basierend auf den Kriterien der IVHSM und der
KVV fir jeden HSM-Bereich bereichsspezifische Anforderungen an die Leistungserbringer fest
(vgl. Anhang A1). Der standardisierte Bewerbungskatalog, welcher den interessierten Leistungs-
erbringern im Rahmen des Bewerbungsverfahrens unterbreitet wurde, enthalt unter anderem
auch diese bereichsspezifischen Anforderungen.

Tabelle 6. Anforderungen an die Leistungserbringer gemdss IVHSM und KVV

Anforderung Operationalisierung der Anforderung Erfillung der Anforderung
Qualitat der Leitungs- Die Leistungserbringer deklarieren den Erfil- Selbstdeklaration der Struk-
erbringung, inklusive: lungsgrad der Struktur- und Prozessqualitdt und tur- und Prozessqualitat an-
e Effizienz der Leistungserbringung anhand der be-  hand des standardisierten
Hochqualifiziertes Per- . e -

) reichsspezifischen Anforderungen (vgl. Anhang Fragebogens und Bewilli-
sonal und Teambildung Al). Neben der Selbstdeklaration der Qualitats- gung fur die Transplanta-
Unterstitzende erbringung gilt die Bewilligung des Bundesamtes  tion menschlicher Organe
Disziplinen fiir Gesundheit (BAG) als massgebender Quali- vom BAG

Nutzung von tatsnachweis.

Synergien

Fallzahlen Die Fallzahlen werden den IVHSM-Organen im
Rahmen der jahrlichen Berichterstattung der
STCS gemeldet. Da Fallzahlen in erster Linie von
der Verfugbarkeit der Organe abhangig sind,
wurde in diesem HSM-Bereich auf eine Einfiih-
rung von Mindestfallzahlen als Anforderung ver-
zichtet.

Lehre, Weiterbildung Die Aktivitaten in Lehre, Weiterbildung und For- Nachweis der Forschung
und Forschung schung wurden mittels eines separaten standar- und Lehre gemdss standar-
disierten Fragebogens erhoben und evaluiert. disiertem Fragebogen

Die Wirtschaftlichkeitspriifung erfolgt durch Betriebsvergleiche. Daflir wurden zwei verschie-
dene Herangehensweisen gewahlt — ein Vergleich auf Basis der schweregradbereinigten Fall-
kosten und die Analyse der durchschnittlichen Fallkosten der Spitdler im definierten HSM-Leis-
tungsbereich.

Die internationale Konkurrenzfihigkeit und das Weiterentwicklungspotential kbnnen nicht iso-
liert, sondern nur im Zusammenhang mit der Qualitat der Leistungserbringung und der etablier-
ten Weiterbildung, Lehre und Forschung betrachtet werden. Wer eine qualitativ hochstehende
Leistung erbringt, den arztlichen Nachwuchs sowie dessen Weiterbildung férdert und eine ak-
tive Forschung betreibt, tragt zur Starkung seiner internationalen Konkurrenzfahigkeit und zur
Weiterentwicklung von innovativen Behandlungskonzepten bei.
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Analyse des Versorgungsbedarfs

Art. 39 KVG und Art 58 KVV verpflichten die Kantone, fur eine bedarfsgerechte Spitalversorgung
zu sorgen. Im Rahmen der HSM-Planung ist bei der Analyse des Versorgungsbedarfs zu beach-
ten, dass die Falle der nicht auf der HSM-Spitalliste aufgefiihrten Einrichtungen sich auf die Leis-
tungserbringer mit einem HSM-Leistungsauftrag verlagern.

Der zu deckende Versorgungsbedarf entspricht dem Total der erfassten bisherigen Fallzahlen
zuzlglich des prognostizieren Wachstums der Fallzahlen. Die Nachfrage nach bestimmten me-
dizinischen Leistungen kann sich bspw. aufgrund einer pragnanten technischen Erneuerung an-
dern. Die Anderung der Nachfrage spiegelt sich direkt in den erbrachten Fallzahlen und ist bei
der Planung zu beriicksichtigen.

Ublicherweise wird diesen Uberlegungen folgend eine Analyse des Versorgungsbedarfs durch-
geflihrt. Dabei wird in einem ersten Schritt die aktuelle Versorgungslage einschliesslich der ak-
tuellen Fallzahlen (Leistungsnachfrage) untersucht. Bei der prognostizierten Entwicklung der
Fallzahlen wird anschliessend der Einfluss der Epidemiologie, der Demographie und der medizi-
nischen Entwicklung beriicksichtigt. Schliesslich wird das am besten nachvollziehbare Szenario
des zukinftigen Versorgungsbedarfes in der Schweiz festgelegt.

Im vorliegenden Fall wurde jedoch — den Uberlegungen der entsprechenden Arbeitsgruppe des
HSM-Fachorgans folgend — teils von dieser Vorgehensweise abgewichen. Der Bereich der Or-
gantransplantationen bei Erwachsenen ist in vielerlei Hinsicht ein spezieller HSM-Bereich, nicht
zuletzt, weil bei einer Organspende sehr viele Faktoren zusammenpassen miissen und die Zahl
der Spender aus diesem Grund starken Schwankungen unterworfen ist. 2016 bspw. blieb die
Schweiz mit 111 verstorbenen Organspendern nach Hirntod oder Herzkreislaufstillstand (13.3
Spender pro Million Einwohner) deutlich hinter den Erwartungen zurlick. Die Organspenderate
lag damit im européischen Vergleich im unteren Drittel. Die (kiinftigen) Fallzahlen hangen in
erster Linie davon ab, wie viele Organe zur Verfligung stehen. Solange nicht mehr Organe ge-
spendet werden, wird es auch keinen Anstieg der Fallzahlen geben. Die HSM-Fachorgan-Arbeits-
gruppe geht daher davon aus, dass in den nachsten flinf bis zehn Jahren kein signifikanter Effekt
der medizintechnischen und epidemiologischen Entwicklung auf die Fallzahlen im Bereich der
Organtransplantationen bei Erwachsenen zu erwarten ist. Auch die Uberalterung der Bevélke-
rung (demografische Entwicklung) wird keinen direkten Einfluss haben, da zurzeit — bedingt
durch den Mangel an verfiigbaren Organen und die lange Warteliste von Empfangern — ein Al-
terslimit eingehalten wird. Die Lebendspende bildet da jedoch eine Ausnahme; die Anzahl Le-
bern und Nieren, die in Zukunft transplantiert werden, kénnte durchaus von der demographi-
schen Entwicklung beeinflusst werden. Deshalb hat Arbeitsgruppe entschieden, die Analyse des
Versorgungsbedarfs inkl. der Bedarfsprognose fiir die Bereiche Leber- und Nierentransplantati-
onen nach gangiger Methodik bei der Gesundheitsdirektion Ziirich in Auftrag zu geben. Bei den
Herz-, Lungen- und Pankreas-/Insel-Transplantationen, wo keine Lebendspende mdglich ist,
wurde darauf verzichtet.

1. Ist-Analyse

In der Schweiz hat im Bereich der Organtransplantationen bereits vor einer verbindlichen Re-
gulierung im Rahmen der IVHSM ein eigeninitiierter Konzentrationsprozess im Rahmen der
«Groupe des Quinze» stattgefunden. In der Praxis haben sich bereits mehrere Zentren mit den
entsprechenden Kompetenzen etabliert, welche tber die notwendige Infrastruktur, personelle
Expertise und den erforderlichen Leistungsausweis verfligen. Alle Leistungserbringer haben
vom BAG eine Bewilligung fur die Transplantationen, um die sie sich nun im Rahmen der HSM-
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Leistungszuteilung bewerben. Es stehen heute somit schweizweit sechs Zentren fiir Nieren-
transplantationen, je drei fir Herz- und Leber- sowie je zwei fUr Lungen- und Pankreas-/Insel-
Transplantationen zur Verfiigung. Bei Organtransplantationen handelt es sich um planbare, e-
lektive Eingriffe, die durchgefiihrt werden, sobald ein passendes Organ verfligbar ist. Eine ge-
samtschweizerische Abdeckung ist damit bei diesem HSM-Bereich nicht zwingend notwendig.
Dennoch ist der Zugang der Patienten zur Behandlung innerhalb einer niitzlichen Frist mit den
sechs Zentren gewahrleistet.

Fallzahlen:

In der Schweiz werden jahrlich etwa 470-570 Organtransplantationen durchgefiihrt. Am hau-
figsten werden Nierentransplantationen (250-320 pro Jahr) vorgenommen, gefolgt von Leber-
transplantationen (100-140 pro Jahr) und den deutlich selteneren Lungen- (50-60 pro Jahr),
Herz- (30-40 pro Jahr) und Pankreas/Inseltransplantationen (20-30 pro Jahr). Bei den Multior-
gantransplantationen sind die Organkombinationen Niere und Pankreas sowie Leber und Niere
am héaufigsten. Tabelle 7 fasst die Transplantationstatigkeit in der Schweiz flir die Organe Herz,
Lungen, Leber, Niere, Pankreas und Inseln im Zeitraum 2010-2016 zusammen. Die Fallzahlen
der sechs HSM-Leistungserbringer fiir die Jahre 2014-2016 sind in Tabelle 8 abgebildet.

Tabelle 7. Anzahl Transplantationen in der Schweiz, 2010-2016

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Herz 35 36 35 33 36 40 41
Lunge 49 54 52 45 56 52 48
Leber 100 109 100 109 111 136 108
Niere 294 282 251 278 296 322 305
Pankreas/Inseln 29 28 29 29 24 20 21
Total 507 509 467 494 523 570 523

Quelle: Swisstransplant, Jahresberichte 2012-2016

Tabelle 8. Organtransplantationen pro Leistungserbringer mit HSM-Leistungsauftrag, Durchschnitt/Jahr (ge-
rundet, Erhebungsjahre 2014-2016)

Insel uUsB HUG KSSG CHUV usz
Herz 13 - - - 12 13
Lunge - - - - 24 28
Leber 22 - 45 - - 51
Niere 39 73 34 21 53 87
Pankreas/Inseln - - 12 - - 10

Quelle: Swisstransplant, Jahresbericht 2016

In den Jahren 2014 und 2015 mussten laut Angaben der bisherigen HSM-Leistungserbringern
keine Patienten aufgrund von Kapazitdtsengpdssen abgelehnt oder weiterverlegt werden, es
bestanden also keine Kapazitatsengpasse.
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Patientenstrome — Auswertung der Leber- und Nierentransplantationen:

Die meisten Patienten wurden in einem Spital ihrer Versorgungsregion behandelt (vgl. Tabelle
9 und Tabelle 10). Patienten aus der Zentralschweiz und dem Tessin mussten zwangslaufig in
ein Spital einer anderen Versorgungsregion ausweichen. Im Bereich der Lebertransplantationen
wurden die meisten Zentralschweizer Patienten im Universitatsspital Zirich behandelt, wah-
rend die Tessiner Patienten ins Inselspital und in die HUG migrierten. Was die Nierentransplan-
tationen betrifft, so wurden die meisten Zentralschweizer Patienten im Universitatsspital Basel
behandelt, ein kleinerer Teil im Universitatsspital Zurich. Tessiner Patienten wurden vor allem
im Universitatsspital Zirich behandelt, daneben auch im Universitatsspital Basel und im Insel-

spital Bern.

Tabelle 9. Lebertransplantationen — Patientenstrome 2015, basierend auf der medizinischen Statistik der

Krankenhduser
Versorgungsre-  Spital West- Nord- Ost- Zentral- Tessin  Weitere Total
gion ? schweiz west- schweiz  schweiz Spital
schweiz
Westschweiz HUG 22 1 1 0 3 1 28
Nordwest- Insel 1 17 0 3 4 0 25
schweiz
Ostschweiz usz 1 10 37 7 0 0 55
Total Schweiz 24 28 38 10 7 1 108 10

Tabelle 10. Nierentransplantationen — Patientenstrome 2015, basierend auf der medizinischen Statistik der

Krankenhduser
Versorgungsre-  Spital West- Nord- Ost- Zentral- Tessin  Weitere Total
gion? schweiz west- schweiz  schweiz Spital
schweiz
Westschweiz CHUV 50 2 0 0 0 0 52
HUG 29 0 0 0 0 1 30
Nordwest- Insel 3 32 0 0 3 0 38
schweiz
USB 1 57 0 15 4 1 78
Ostschweiz usz 0 7 53 9 8 0 77
KSSG 0 0 14 0 0 0 14
Kinder- 0 0 1 0 0 0 1
spital
Zirich
Total Schweiz 83 98 68 24 15 2 290 10

° Die Definition der HSM-Versorgungsregionen ist im Anhang A3 erlautert.

10 Die Auswertung der Gesundheitsdirektion Zirich basiert auf der medizinischen Statistik der Krankenh&duser und dem
SPLG-Grouper Version 5.0. Verwendet wurden nur Falle, die in die SPLG «TPL3» fielen. Dies erkladrt die Abweichungen zwi-

schen dem Total der Fallzahlen in dieser Analyse und den von Swisstransplant ausgewiesenen Fallzahlen fiir 2015.
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2. Bedarfsprognose — Leber- und Nierentransplantationen

Die Arbeitsgruppe des HSM-Fachorgans hat sich mit der zu erwartenden Entwicklung der Or-
gantransplantationen bei Erwachsenen auseinandergesetzt und kam zum Schluss, dass in den
nachsten funf bis zehn Jahren medizintechnische und epidemiologische Entwicklungen keinen
signifikanten Einfluss auf die Fallzahlen in diesem Bereich haben werden. Dementsprechend
wurde in der Berechnung der Bedarfsprognose einzig die demographische Entwicklung bertick-
sichtigt. Unter Beriicksichtigung dieser Ausgangslage ist mit einer durchschnittlichen jahrlichen
Zunahme von 1.3% (Lebertransplantationen) resp. 1.1% (Nierentransplantationen) zu rechnen.
Diese Ergebnisse resultieren aus dem Prognosemodell, welches nur die demographische Ent-
wicklung beriicksichtigt. Die Zahlen sind jedoch zu relativieren, da die Zahl der Spender starken
Schwankungen unterworfen ist.

3. Zukiinftiger Versorgungsbedarf

Die Bedarfsprognose fiir die Leber- und Nierentransplantationen zeigt, dass in den nachsten
Jahren mit einer jahrlichen Zunahme von 1.3 resp. 1.1% zu rechnen ist. Fiir die Herz-, Lungen-
und Pankreas-/Insel-Transplantationen ist keine signifikante Verdnderung der Fallzahlen zu er-
warten. Der limitierende Faktor, der die Fallzahlen in diesem HSM-Bereich hauptsachlich be-
stimmt, ist die Anzahl verfligbarer Spenderorgane. Das HSM-Fachorgan ist der Ansicht, dass der
Bedarf auch in Zukunft mit den bisherigen sechs HSM-Leistungserbringern gedeckt werden
kann. Diese verfligen nach eigenen Angaben einerseits zurzeit Uber ausreichend Kapazitaten
und kdnnen andererseits ihre Kapazitdten in Zukunft nétigenfalls noch ausbauen (vgl. Tabelle
11).

Tabelle 11. Mégliche Kapazitatssteigerung (Anzahl erwachsene Patienten, welche in Zukunft pro Jahr zusatz-
lich zum bisherigen Behandlungsvolumen transplantiert werden kénnten)

Insel uUsB HUG KSSG CHUV usz
Herz 20 - - - 6 *
Lunge - - - - 6 *
Leber 50 - 25-30 - - *
Niere 50 25-30 50-60 30-35 10 *
Pankreas/Inseln - - 10-15 - - *

* Angabe des Universitatsspitals Zurich fur alle 5 Teilbereiche: Limitiert sich durch Angebot von Spenderorga-
nen. Auch bei hoherem Aufkommen von Spenderorganen ist die Kapazitat nicht eingeschrankt.
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Auswertung der eingegangenen Bewerbungen

Im Verlaufe des Bewerbungsverfahrens vom 10. Januar 2017 bis 7. Marz 2017 sind beim HSM-
Projektsekretariat sechs Bewerbungen um die Weiterfliihrung des bisherigen HSM-Leistungs-
auftrags eingegangen (vgl. Kapitel «Ausgangslage»). Nachfolgend werden die Resultate der Eva-
luation der eingegangenen Bewerbungen geschildert.

Bereitschaft, den Leistungsauftrag zu erfiillen. Alle Bewerber sind bereit, alle im Zuordnungs-
bericht!! definierten Versorgungsaufgaben zu tibernehmen und die mit der Erbringung der Ver-
sorgungsleistung verbundenen Anforderungen zu erfiillen.

Qualitat. Samtliche Bewerber verfiigen tber die gemdss Art. 27 Transplantationsgesetz nétigen
Bewilligungen fiir die Transplantation menschlicher Organe. Bei den fiir die Qualitatssicherung
relevanten Fragen geben alle Bewerber an, dass sie die Anforderungen erfiillen. Die Outcome-
Qualitat wird mithilfe des STCS-Registers gemessen und dem HSM-Fachorgan jahrlich prasen-
tiert. Aufgrund der tiefen Fallzahlen ist es schwierig, eine Aussage dazu zu machen, ob es zwi-
schen den Zentren statistisch signifikante Unterschiede in der Outcome-Qualitat gibt. Zudem
sind die Unterschiede in der Outcome-Qualitdt zwischen den Zentren multifaktoriell begriindet
und spiegeln eher den unterschiedlichen «philosophischen» Ansatz der Zentren wieder. So hat
ein Zentrum, welches auch grenzwertige Organe transplantiert und einen hohen Anteil an co-
morbiden «high risk» Patienten hat, naturgemadss ein héheres Risiko fiir einen schlechteren Out-
come, als eines, welches nur hochwertige Organe in «best risk» Patienten transplantiert. Des-
halb soll hier nicht weiter auf Zentrum-spezifische Outcome-Daten eigegangen werden, zumal
alle Schweizer Zentren im internationalen Vergleich mindestens durchschnittlich oder gar bes-
ser abschneiden. Eine detaillierte Betrachtung der Outcome-Daten findet sich im Kapitel «Rep-
lik/Beurteilung des HSM-Fachorgans».

Mindestfallzahlen. Die Fallzahlen sind primar von der Verfiligbarkeit der Organe abhangig.
Mindestfallzahlen sind deshalb in diesem HSM-Bereich nicht sinnvoll. Die jahrlichen Fallzahlen
pro Transplantationszentrum sind in Tabelle 8 abgebildet.

Lehre, Weiterbildung und Forschung. Die Angaben zur Umsetzung der Auflage zur Lehre, Wei-
terbildung und Forschung wurden mit Hilfe eines standardisierten Evaluationsfragebogens er-
hoben und vom HSM-Fachorgan ausgewertet. Alle Bewerber erfiillen die Erwartungen an Lehre,
Weiterbildung und Forschung. Die Schweizer Transplantationszentren sind in der Forschung
sehr aktiv. Allein im Rahmen der STCS liefen bei der letzten Berichterstattung an das HSM-Fach-
organ im Oktober 2016 Uber 70 Forschungsprojekte in allen relevanten Bereichen der Trans-
plantationsmedizin.

Wirtschaftlichkeit. Die Analyse der Daten fiir die Priifung der Wirtschaftlichkeit der Leistungs-
erbringer wurde durch beauftragte Dritte vorgenommen. Eine Expertengruppe begutachtete
die Analysen und erstellte einen Bericht mit den Haupterkenntnissen der Wirtschaftlichkeits-
prifung. Die Resultate der Wirtschaftlichkeitspriifung sind in Tabelle 12 und das methodische
Vorgehen im Anhang A2 summarisch dargestellt.

11 Organtransplantationen beim Erwachsenen, Erlduternder Bericht fur die Zuordnung des Bereichs zur hochspezialisierten
Medizin. Schlussbericht vom 25. August 2016
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Die Analysen beruhen auf Vergleichen der casemix-bereinigten, spitalindividuellen mittleren
Fallkosten (Basiswerte) des Jahres 2015. Neben der Beurteilung auf Stufe Gesamtspital wird
auch die Wirtschaftlichkeit der HSM-Leistungserbringung betrachtet. Es werden also zwei un-
terschiedliche Herangehensweisen angewendet:

1. Methodik ITAR _K®: Bei der Auswertung von Kostendaten ITAR_K® werden die anrechen-
baren Kosten der Spitaler fiir die Kalkulation der casemix-bereinigten Basiswerte in Anleh-
nung an die von der GDK formulierten «Empfehlungen zur Wirtschaftlichkeitsprifung»*?
ermittelt. Als Referenzwert dient der Median der bewerbenden Spitéler (CHF 11 129) (vgl.
Tabelle 12).

2. Methodik SwissDRG: Bei der Auswertung nach SwissDRG werden die casemix-bereinigten
Basiswerte der Spitdler auf den betreffenden Fallen des spezifischen HSM-Spektrums be-
rechnet. Als Referenzwerte dienen einerseits der Median der bewerbenden Spitaler (vgl.
Tabelle 13 bis Tabelle 17, linke Spalte) und andererseits das Fallzahl-gewichtete (FZG) Mit-
tel der bewerbenden Spitaler (vgl. Tabelle 13 bis Tabelle 17, rechte Spalte).

Fir die Aussagen zur Wirtschaftlichkeit hat die Expertengruppe folgende Kategorien definiert:

- _: Casemix-bereinigter Basiswert des Spitals mind. 10% geringer als Bezugs-
grosse

- Eher wirtschaftlich: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals max. 10% geringer als Be-
zugsgrosse

- Neutral: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals +/- 1% in Relation zur Bezugsgrosse

- Eher nicht wirtschaftlich: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals max. 10% hoher als
Bezugsgrosse

- _: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals mind. 10% héher als Be-
zugsgrosse

Tabelle 12. Abstufung der Wirtschaftlichkeit nach Methodik ITAR_K®

Leistungserbringer Wirtschaftlichkeit
(Bezugsgrosse: Median ITAR_K®, CHF 11 129)

Insel Gruppe AG, Inselspital, Universitatsspital Bern Eher wirtschaftlich

Universitatsspital Basel Neutral

Hoépitaux Universitaires de Geneve (HUG) _
Kantonsspital St. Gallen Neutral

Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV) Eher nicht wirtschaftlich
Universitatsspital Zirich Neutral

Eine Eingrenzung der Falle auf einen spezifischen HSM-Bereich ist mit ITAR_K® nicht moglich.
Der Fallkostenvergleich bezieht sich also auf das ganze akutstationare Leistungsspektrum des
Spitals. Es kann also sein, dass ein Spital tber sein gesamtes Leistungsspektrum nach ITAR_K®
als «Wirtschaftlich» eingestuft wird, aber im spezifischen HSM-Bereich als «Nicht wirtschaft-
lich» zu taxieren ware und umgekehrt. Dank der Definition der HSM-Bereiche mittels deklarier-
ter Kombinationen spezifischer ICD- und CHOP-Codes ist es aber moglich, Kostenvergleiche zwi-
schen den Spitdlern anzustellen, welche auf einen spezifischen HSM-Bereich eingegrenzt sind.

12 Die Empfehlungen zur Wirtschaftlichkeitspriifung sind sinngemdss auch fiir die HSM-Wirtschaftlichkeitsprifung anwend-
bar.
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Die Ergebnisse dieser Analyse («Methodik SwissDRG») sind in den folgenden Tabellen abgebil-
det:

Tabelle 13. Abstufung der Wirtschaftlichkeit nach Methodik SwissDRG — Herztransplantation

Leistungserbringer Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:  Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:
Median SwissDRG, CHF 12 913) FZG Mittel SwissDRG, CHF
13 461)
Insel Gruppe AG, Inselspital, Uni- Neutral Eher wirtschaftlich

versitatsspital Bern

Centre hospitalier universitaire Neutral Eher wirtschaftlich
vaudois (CHUV)

Universitatsspital Zurich Eher nicht wirtschaftlich

Tabelle 14. Abstufung der Wirtschaftlichkeit nach Methodik SwissDRG — Lungentransplantation

Leistungserbringer Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:  Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:
Median SwissDRG, CHF 13 331) FZG Mittel SwissDRG, CHF
14 095)

Centre hospitalier universitaire
vaudois (CHUV)

Universitatsspital Zurich

Tabelle 15. Abstufung der Wirtschaftlichkeit nach Methodik SwissDRG — Lebertransplantation

Leistungserbringer Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:  Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:
Median SwissDRG, CHF 15 564) FZG Mittel SwissDRG, CHF
15 046)

Insel Gruppe AG, Inselspital, Uni-
versitatsspital Bern

Hopitaux Universitaires de Ge- Neutral Eher nicht wirtschaftlich
neve (HUG)
Universitatsspital Zirich Neutral Eher nicht wirtschaftlich

Tabelle 16. Abstufung der Wirtschaftlichkeit nach Methodik SwissDRG — Nierentransplantation

Leistungserbringer Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:  Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:
Median SwissDRG, CHF 12 374) FZG Mittel SwissDRG, CHF
12 231)
Insel Gruppe AG, Inselspital, Uni- Eher wirtschaftlich Eher wirtschaftlich

versitatsspital Bern

Universitatsspital Basel

Hopitaux Universitaires de Ge-
néve (HUG)

Kantonsspital St. Gallen Eher nicht wirtschaftlich Eher nicht wirtschaftlich
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Leistungserbringer Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:  Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:
Median SwissDRG, CHF 12 374) FZG Mittel SwissDRG, CHF
12 231)
Centre hospitalier universitaire
vaudois (CHUV)
Universitatsspital Zurich Neutral Eher nicht wirtschaftlich

Tabelle 17. Abstufung der Wirtschaftlichkeit nach Methodik SwissDRG — Pankreas- und Inseltransplantation

Leistungserbringer Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:  Wirtschaftlichkeit (Bezugsgrosse:
Median SwissDRG, CHF 21 062) FZG Mittel SwissDRG, CHF
21 806)
Hopitaux Universitaires de Ge- Eher nicht wirtschaftlich Eher nicht wirtschaftlich
néve (HUG)

Universitatsspital Zarich Eher wirtschaftlich _

Die Expertengruppe empfiehlt im vorliegenden Fall fur die Einschatzung der Wirtschaftlichkeit
auf die Bezugsgrosse FZG Mittel SwissDRG abzustellen (vgl. Tabelle 18).

Tabelle 18. Zusammenfassung: Abstufung der Wirtschaftlichkeit nach Methodik SwissDRG — Bezugsgrosse FZG
Mittel SwissDRG

Insel usB HUG KSSG CHUV usz

Herz

Lunge

Leber

Niere

Pankreas/Inseln

_: Casemix-bereinigter Basiswert des Spitals mind. 10% geringer als Bezugsgrosse

Eher wirtschaftlich: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals max. 10% geringer als Bezugsgrosse
Neutral: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals +/- 1% in Relation zur Bezugsgrosse

Eher nicht wirtschaftlich: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals max. 10% hoher als Bezugsgrosse
_: Casemix -bereinigter Basiswert des Spitals mind. 10% hoher als Bezugsgrosse

Weder bei Verwendung der Kostenausweise nach ITAR_K®, noch bei den Daten SwissDRG wer-
den fiur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit Kostenunterschiede berticksichtigt, welche regio-
naler Natur sind. Zum Beispiel werden ortlich unterschiedliche Lohnkosten mangels breit akzep-
tierter Methodik nicht neutralisiert. Zudem ist bei niedrigen Fallzahlen mit der Auswertung nach
SwissDRG keine statistisch gesicherte Aussage moglich. Die Aussagen zur Wirtschaftlichkeit sind
daher zu relativieren.

Beurteilung des HSM-Fachorgans zur Wirtschaftlichkeitsprifung

Zur Prifung der Wirtschaftlichkeit der HSM-Leistungserbringung wurden zwei verschiedene
Methoden verwendet — die erste mit dem Einbezug des ganzen Spitals, die zweite mit spezi-
fischeren Daten flir den HSM-Bereich. Naturgemass bestehen methodische Einschrankungen
und Vereinfachungen, und die Verlasslichkeit der Kostenberechnungen ist aus Griinden der
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kleinen Zahl der betroffenen Patienten eingeschrankt. Aus diesen Griinden misst das HSM-
Fachorgan der Wirtschaftlichkeitsprifung beim Zuteilungsentscheid einen niedrigen Stellen-
wert zu. In Anbetracht der anderen ungleich wichtigeren Faktoren wie fachliche und infra-
strukturelle Bedingungen, welche die Zentren erfiillen miissen, sowie der Tatsache, dass in
diesem HSM-Bereich kein Uberangebot vorliegt und daher keine Bewerber ausgeschlossen
werden missen, sollten bei der Vergabe der Leistungszuteilungen in diesem Bereich andere
Kriterien im Vordergrund stehen und die Wirtschaftlichkeit beim Zuteilungsentscheid nur
eine untergeordnete Rolle spielen.

Tabelle 19 fasst das Ergebnis der Auswertung der eingegangenen Bewerbungen zusammen.

Tabelle 19. Erfiillung der Anforderungen pro Leistungserbringer

Leistungser- Bereitschaft 1 Qualitat: Qualitat: Lehre, Weiter-  Wirtschaftlich-
bringer Bewilligung Selbstdeklara- bildung und keit gepriift 4
vom BAG tion 2) Forschung 3
Insel ja ja ja ja ja
use i i i i i
Hue i i i i i
KSSG ja ja . ia a
CHUV ja ja ja ja ja
usz i i i i i

Blau unterlegt: Anforderung erfiillt

1) Deklaration der Bereitschaft und Fahigkeit zur Erfillung des Leistungsauftrages; 2 Prifung gemiss des Kata-
logs im Anhang A1; 3 Evaluation basierend auf Angaben der Leistungserbringer im standardisierten Fragebogen
zur Lehre, Weiterbildung und Forschung; 4 Methodisches Vorgehen bei der Priifung der Wirtschaftlichkeit ist
im Anhang A2 summarisch dargestellt
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Empfehlung fir die Zuteilung der HSM-Leistungser-
bringung

Das HSM-Fachorgan macht nach Berticksichtigung aller relevanten Aspekte dem HSM-Beschlus-
sorgan nachstehenden Vorschlag fiir die Zuteilung der HSM-Leistungserbringung:

Zuteilung einer Leistungserbringung an die folgenden Zentren

Zuteilung eines ab Inkrafttreten auf 6 Jahre befristeten Leistungsauftrags «Herztransplantatio-
nen» an die folgenden 3 Zentren

- Insel Gruppe AG, Inselspital, Universitatsspital Bern
- Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)
- Universitatsspital Zirrich

Zuteilung eines ab Inkrafttreten auf 6 Jahre befristeten Leistungsauftrags «Lungentransplanta-
tionen» an die folgenden 2 Zentren

- Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)
- Universitatsspital Zirich

Zuteilung eines ab Inkrafttreten auf 6 Jahre befristeten Leistungsauftrags «Lebertransplantatio-
nen» an die folgenden 3 Zentren

- Insel Gruppe AG, Inselspital, Universitatsspital Bern
- Hopitaux Universitaires de Genéve (HUG)
- Universitatsspital Zirich

Zuteilung eines Leistungsauftrags «Nierentransplantationen»*? an die folgenden 6 Zentren

- Insel Gruppe AG, Inselspital, Universitatsspital Bern
- Universitatsspital Basel

- Hopitaux Universitaires de Geneve (HUG)

- Kantonsspital St. Gallen

- Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)

- Universitatsspital Ziirich

Zuteilung eines ab_Inkrafttreten auf 6 Jahre befristeten Leistungsauftrags «Pankreas- und In-
seltransplantationen» an die folgenden 2 Zentren

- Hopitaux Universitaires de Geneve (HUG)
- Universitatsspital Zirich

3 Die bisherigen Leistungsauftrage im Bereich der Nierentransplantationen sind bis am 31.12.2019 giiltig. Um die Periodizi-
tat den vier anderen Bereichen (Herz-, Lungen-, Leber- und Pankreas-/Insel-Transplantationen) anzugleichen, sollen die
Zuteilungen fir die neue Leistungsperiode im Bereich der Nierentransplantationen (Inkrafttreten am 1.1.2020) bis zum
selben Datum befristet werden wie jene in den Bereichen Herz-, Lungen-, Leber- und Pankreas-/Insel-Transplantationen
(30.6.2024).
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Begriindung. Das HSM-Fachorgan hilt fest, dass sich die bisherige Zuteilung der Versorgung an
die sechs HSM-Leistungserbringer aus qualitativer Sicht als auch unter Betrachtung der geogra-
phischen und sprachlichen Regionen bewéhrt hat und der heutige Bedarf durch diese Leistungs-
erbringer abgedeckt wird. Da keine Neubewerbungen vorliegen, stellt sich die Frage nach der
Zulassung zusatzlicher Leistungserbringer nicht. Andererseits gibt es auch keinen Grund einem
bereits bestehenden HSM-Zentrum keinen HSM-Leistungsauftrag mehr zu erteilen; Uberkapa-
zitdten sind keine vorhanden. Aus diesen Griinden empfiehlt das HSM-Fachorgan allen obenge-
nannten Leistungserbringern einen HSM-Leistungsauftrag zu erteilen. Dieser soll fiir die Herz-,
Lungen-, Leber- und Pankreas-/Inseltransplantationen auf sechs Jahre ab Inkrafttreten befristet
sein. Da die bisherigen Leistungsauftrage im Bereich der Nierentransplantationen noch bis am
31.12.2019 Giiltigkeit haben, ein Zusammengehen aller fiinf Teilbereiche der Organtransplan-
tationen bei Erwachsenen aber erstrebenswert ist, sollen die Zuteilungen fiir die neue Leis-
tungsperiode im Bereich der Nierentransplantationen (Inkrafttreten am 1.1.2020) bis zum sel-
ben Datum befristet werden wie jene in den Bereichen Herz-, Leber-, Lungen- und Pankreas-
/Inseltransplantationen (30. Juni 2024).

Schlussbemerkungen

Der vorliegende Schlussbericht zur Zuteilung wird auf der Webseite der GDK publiziert. Die Be-
schlisse Uber die Zuteilung der Leistungsauftrage im HSM-Bereich «Organtransplantationen bei
Erwachsenen» werden im Schweizerischen Bundesblatt veroffentlicht.
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Anhang

Al Bereichsspezifische Anforderungen an die Leis-
tungserbringer

Aufgrund der Kriterien der IVHSM und der KVV legt das HSM-Fachorgan fir den entsprechenden
Bereich der hochspezialisierten Medizin leistungsspezifische Anforderungen fest. Die spezifi-
schen Auflagen fir den Bereich der Organtransplantationen beim Erwachsenen sind nachste-
hend detailliert aufgefiihrt. Hierbei handelt es sich um den Anforderungskatalog, welcher das
HSM-Fachorgan an seiner Sitzung vom 31. Oktober 2016 verabschiedet hat.

Qualitatsanforderungen an ein HSM-Transplantationszentrum

1 Berichterstattung an die IVHSM-Organe

Jahrliche Berichterstattung an die IVHSM-Organe zuhanden des HSM-Projektsekreta-

riats. Die Berichterstattung umfasst insbesondere die Offenlegung:

— allfalliger Abweichungen von den Qualitdtsanforderungen sowie strukturelle und
personelle Anderungen, welche die Qualititssicherung beeinflussen (bspw. Um-
strukturierungen der Klinik, Vakanzen des Klinikdirektors oder in der arztlichen
sowie pflegerischen Leitung);

— der im Rahmen des Minimaldatensatzregisters erhobenen Daten zur Prozess-
und Ergebnisqualitat inkl. der Anzahl Organtransplantationen (Fallzahlen) (STCS-
Register und Jahresbericht von Swisstransplant);

— der Bericht muss im laufenden Jahr eingereicht und dem HSM-Fachorgan prasen-
tiert werden.

2 Bewilligung

Gemadss Artikel 27 des Transplantationsgesetztes dirfen Organe nur in Transplantationszen-
tren transplantiert werden, die dafiir liber eine Bewilligung des Bundesamtes fiir Gesundheit
(BAG) verfiigen.

Bewilligung des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) fiir die Transplantation von Orga-
nent4,

3 Mindestfallzahlen

Der Bereich der Organtransplantationen ist bereits auf wenige Transplantationszentren kon-
zentriert. Die Outcome-Qualitat dieser Zentren wird mit Hilfe des STCS-Registers Gberwacht.
Zudem sind die Fallzahlen auch von der Verfiigbarkeit der Organe abhangig. Eine Einflihrung
von Mindestfallzahlen ist deshalb in diesem HSM-Bereich nicht sinnvoll.

14 vgl. relevante Ausfithrungen im Transplantationsgesetz (810.21) und der Transplantationsverordnung (810.211) im An-
hang.
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Prozessqualitat

Die Zentren und ihre Netzwerke verpflichten sich, verstéarkte Anstrengungen zu un-
ternehmen, um die Zahl der Organspender zu erhéhen. Das Spenderaufkommen der
einzelnen Zentren kann als weiteres Entscheidungskriterium fir kiinftige Zuteilungs-
entscheide hinzugezogen werden. Sie dokumentieren die Anzahl Spender und Spen-
derorgane pro Netzwerk.

Strukturqualitat (zusatzlich zu den in der Transplantationsverordnung verlangten An-
forderungen)

| Ein fiir das Transplantationszentrum verantwortlicher Kaderarzt muss bestimmt sein.

Lehre, Weiterbildung, und Forschung

Angebot und aktive Beteiligung an anerkannten Programmen flr Weiter- und Fortbil-
dung fir arztliche, pflegerische und andere Fachpersonen im Bereich der Organtrans-
plantationen

Teilnahme an klinischen und translationalen Forschungsaktivitdten im Bereich der
Organtransplantationen

Die Zentren haben das HSM-Gebiet "Organtransplantationen beim Erwachsenen" in
ihrem Weiterbildungskonzept speziell beriicksichtigt. Das Weiterbildungskonzept ist
offentlich zuganglich.

Netzwerke, Zusammenarbeit

Fiir die pra- und posttransplantare Betreuung der Patienten wird die formelle Organi-
sation von Betreuungsnetzwerken verlangt.

31




Organtransplantationen bei Erwachsenen

Bereichsspezifische Anforderungen an die Leistungs-
erbringer - Anhang

Al Auszug dem Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 (Stand am 15. Novem-
ber 2017) iiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsgesetz) 810.21

Art. 27 Bewilligungspflicht

L Organe diirfen nur in Transplantationszentren transplantiert werden, die dafiir (ber eine Be-
willigung des BAG verfiigen.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a. die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind;

b. ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist;
c. die Qualitat der Transplantationen gesichert ist.

[...]

A2 Auszug aus der Verordnung vom 16. Marz 2007 (Stand am 15. November
2017) iiber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und
Zellen (Transplantationsverordnung) 810.211

Art. 13 Qualitatssicherung

L Wer mit Organen, Geweben oder Zellen umgeht, muss liber ein Qualititssicherungssystem
verfligen, das dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht.

2 Der Stand von Wissenschaft und Technik ergibt sich insbesondere aus:
a. nationalen und internationalen Richtlinien;

b. Empfehlungen von nationalen und internationalen Fachorganisationen;
c. Wegleitungen des BAG.

Art. 16 Transplantation von Organen

Die Bewilligung fiir die Transplantation von Organen wird erteilt, wenn:
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a. der Betrieb Uber eine fachtechnisch verantwortliche Person mit der notwendigen Sach-
kenntnis und Erfahrung verfligt, die in ihrem Tatigkeitsbereich weisungsbefugt ist und die
Verantwortung fur die Qualitat tragt;

b. Personen der erforderlichen Fachbereiche nach Anhang 6 Ziffer 1 sowie medizinisches Per-
sonal vorhanden sind;

c. die rdumliche, apparative und technische Infrastruktur dem jeweiligen Eingriff angepasst
ist und dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht (Anhang 6 Ziff. 2);

d. das Qualitdtssicherungssystem dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht.

Anhang 6

1 Erforderliche Fachbereiche
1.1. Herz-, Leber-, Lungen-, Nieren-, Diinndarm-, Bauchspeicheldriisen- und Inseltrans-
plantation
a. Andsthesiologie (mit Erfahrung in Transplantation und extrakorporeller Kreislauf-
unterstitzung);
b. Angiologie;
Transplantationschirurgie;
Diabetologie (bei Bauchspeicheldriisen- und Inseltransplantation mit Erfahrung in
Akuttransplantation und Inselisolation);
Immunologie;
Infektiologie;
Intensivmedizin;
Kardiologie (mit Erfahrung im Umgang mit schwersten Herzinsuffizienzen, mecha-
nischer Kreislaufunterstiitzung und Transplantation);
Nephrologie, inkl. Notfalldialyse (bei Nierentransplantation mit Erfahrung in Akut-
transplantation und Notfalldialyse);
j. Pathologie;
k. Pneumologie, inkl. Moglichkeit der Notfallbronchoskopie (bei Lungentransplanta-
tion mit Erfahrung in Akuttransplantation und Notfallbronchoskopie);
I.  Psychosomatik bzw. Psychologie;
m. interventionelle Radiologie.
1.2. Herz-, Lungen-, Nieren-, Dliinndarm-, Bauchspeicheldriisen- und Inseltransplantation
— Gastroenterologie, inkl. Notfallendoskopie
1.3. Lebertransplantation
— Hepatologie (mit Erfahrung in Akuttransplantation und Notfallendoskopie)

o o

S@ o

2 Betriebliche Voraussetzungen

2.1 Betriebliche Voraussetzungen mit 24-Stunden-Betrieb lber 365 Tage

a. Notfallstation mit Notfallaufnahme;
Intensivstation;
Operationssale;
Transplantationskoordination;
chemisches und hamatologisches Laboratorium mit Notfallbestimmungen;
f. Typisierungslaboratorium.

2.2 Mikrobiologisches Laboratorium.
2.3 Laboratorium zur Bestimmung der Immunsuppressiva-Serumspiegel.

©ooo o
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A2 Methodik der Wirtschaftlichkeitsprifung

Die Expertengruppe «HSM-Wirtschaftlichkeit» zusammengesetzt aus Vertretern der kantona-
len Gesundheitsdirektionen (AG, BE, GE, Tl, VD, ZH) wurde vom HSM-Beschlussorgan beauf-
tragt, die bewerbenden Spitdler einer Wirtschaftlichkeitspriifung zu unterziehen. Das BVGer
verweist in seinem Urteil C-6539/2011 auf die Wirtschaftlichkeitspriifung, wie sie in der kanto-
nalen Spitalplanung durchzufihren ist (C-5647/2011), dussert sich jedoch nicht dazu, ob die
Kostenvergleiche auf der Ebene einer einzelnen HSM-Leistung, resp. einem bestimmten HSM-
Bereich oder auf Ebene des Gesamtspitals zu ermitteln sind. Laut Urteil C-4232/2014 haben
Wirtschaftlichkeitspriifungen im Rahmen der Spitalplanung auf der Basis eines Kosten-Bench-
markings zu erfolgen (E. 5.1.2). Angesichts dieser Tatsache und aufgrund der verfligbaren Da-
tensatze hat die Expertengruppe die Wirtschaftlichkeit der bewerbenden Leistungserbringer im
Bereich der Organtransplantationen bei Erwachsenen durch zwei unterschiedliche Herange-
hensweisen Uberprift:

1. Auswertung von Kostendaten ITAR_K®.
o Welche Kosten werden verglichen?

Fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wiirde es aufgrund unterschiedlicher Grosse, bzw.
unterschiedlicher Fallzahl und unterschiedlichem Fallmix der Spitdler keinen Sinn machen, die
gesamten Betriebskosten der Spitéler als Grundlage fiir den Vergleich heran zu ziehen. Statt-
dessen werden die Fallmix-bereinigten, mittleren Fallkosten, die so genannten Basiswerte un-
tereinander verglichen. Die relevanten Informationen stammen aus den Kostenausweisen
ITAR_K® der bewerbenden Spitédler des Jahres 2015 (rein stat. KVG-Falle akut + stat. KVG ZV
akut), bzw. aus den von den Kantonen aufbereiteten, plausibilisierten, auf die wesentlichen Pa-
rameter fokussierten Kostenausweisen. Die GDK hat eine Methodik vorgegeben, nach welcher
die Kantone die Kostenausweise plausibilisieren. Zudem erstellen sie ein Profilblatt, in welchem
die fur die HSM-Wirtschaftlichkeitspriifung verwendeten Informationen enthalten sind, insbe-
sondere die Kalkulationsmethode fiir die anrechenbaren Betriebskosten und die Ermittlung der
benchmarking-relevanten mittleren Fallkosten.

Wichtiger Hinweis zu ITAR_K®: Eine Eingrenzung der Falle auf einen spezifischen HSM-Bereich
ist mit ITAR_K® nicht moglich. Dies bedeutet, dass sich der Fallkostenvergleich immer auf das
ganze akutstationare Leistungsspektrum des Spitals bezieht.

o Plausibilisierung und Korrektur ITAR_K®

Die Standortkantone der Spitéler prifen die Kostenausweise ITAR_K® nach Vorgabe der GDK
fiir den unter den Kantonen vereinbarten Austausch von Kostendaten zwecks Durchfiihrung von
Betriebsvergleichen. Mehrere Priifbereiche, bzw. Fragestellungen werden jeweils fiir die Plau-
sibilisierung herangezogen. Fiir jedes Spital gibt es ein Plausibilisierungsprotokoll sowie eine
Profildatei mit den relevanten, fiir die Betriebsvergleiche massgeblichen Parametern, im Be-
darfsfall mit korrigierten Kostendaten. Beide Dokumente liegen dem HSM-Projektsekretariat in
der Regel fiir jedes Spital vor. Die fur die HSM-Wirtschaftlichkeitspriifung verwendeten, auf
ITAR_K® basierenden Profiltabellen sind seitens GDK standardisiert. Fiir den Fallkostenvergleich
wird die in der Profiltabelle «CMI-bereinigte Fallkosten» genannte Grdsse verwendet.
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o Referenzwert

Als Bezugsgrosse fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nach ITAR_K® wird der Median der
Benchmarking-relevanten Basiswerte, inkl. Anlagenutzungskosten (ANK) nach VKL!> der bewer-
benden Spitaler verwendet.

2. Auswertung von Kostendaten der SwissDRG AG.
o Vorbemerkung

Mit dem Kostenausweis ITAR_K® ist — wie weiter oben dargelegt — keine Eingrenzung der Falle
auf einen spezifischen HSM-Bereich moglich. Dank der Definition der HSM-Bereiche mittels de-
klarierter Kombinationen spezifischer ICD- und CHOP-Codes ist es moglich, Kostenvergleiche
zwischen den Spitédlern anzustellen, welche auf einen spezifischen HSM-Bereich eingegrenzt
sind.

o Welche Kosten werden verglichen?

Verglichen werden die casemix-bereinigten Basiswerte der Spitdler auf den betreffenden Fallen
des spezifischen HSM-Spektrums berechnet. Dazu wurden nur SwissDRG-Falle akut stationar
(KVG + KVG ZV + UV/MV/IV) des Jahres 2015 (Austritte) mit Patientenalter 2 18 Jahre selektiert,
welche dem HSM-Bereich «Organtransplantationen bei Erwachsenen» resp. den einzelnen Teil-
bereichen (Herz-, Lungen-, Leber-, Nieren- oder Pankreas/Inseltransplantation) zugeordnet
sind.

o Referenzwerte

Als Bezugsgrossen fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nach SwissDRG dienen einerseits
der Median der kalkulierten Basiswerte der bewerbenden Spitdler inkl. Anlagenutzungskosten
nach REKOLE und andererseits das Fallzahl-gewichtete Mittel der kalkulierten Basiswerte der
bewerbenden Spitéler inkl. Anlagenutzungskosten nach REKOLE.

Die beiden Methoden liefern unterschiedliche Werte bei einzelnen Spitalern, mit zum Teil wi-
derspriichlichen Resultaten. Dies ist nachvollziehbar, weil bei der ITAR_K-basierten Methode
das ganze Spital, wohingegen bei der SwissDRG-basierten Methode nur das HSM-Leistungs-
spektrum untersucht wurde. Die Leistungsspektrum-bezogenen Betrachtungen «Median
SwissDRG» und «Fallzahl-gewichtetes Mittel SwissDRG») sind der Gesamtspital bezogenen Be-
trachtung «Median ITAR_K®» vorzuziehen, da auf den spezifischen HSM-Bereich fokussiert
wird.

15 Verordnung Uber die Kostenermittlung und die Leistungserfassung durch Spitéler, Geburtshiuser und Pflegeheime in der
Krankenversicherung (832.104)
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A3 Methodik der Bedarfsanalyse

Das hier (fur die Leber- und Nierentransplantationen) verwendete Prognosemodell lehnt sich
am Modell der Ziircher Spitalplanung 2012 an, welches seither auch in vielen anderen Kantonen
zur Anwendung kommt. Fiir die Bedarfsprognose steht im «Zircher Modell» die Hospitalisati-
onsrate im Zentrum. Anhand der Entwicklungen einzelner wichtiger Einflussfaktoren wird die
Veranderung der Hospitalisationsrate geschdatzt. Der Prognosehorizont wurde auf zehn Jahre
festgelegt, so dass sich die Prognose gegenwartig auf das Jahr 2025 bezieht.

Die Patientenzahlen im Jahr 2025 hdangen davon ab, wie sich die Einwohnerzahl bis 2025 entwi-
ckelt und wie haufig die Einwohner im Spital behandelt werden (Hospitalisationsrate). Die Ein-
wohnerzahl kann mittels statistischer Modelle relativ gut prognostiziert werden. Die Hospitali-
sationsrate wird dagegen neben der demographischen Entwicklung der zunehmenden Alterung
der Schweizer Bevolkerung primar durch die epidemiologische und medizintechnische Entwick-
lung beeinflusst. Das HSM-Fachorgan geht davon aus, dass in den nachsten fiinf bis zehn Jahren
medizintechnische und epidemiologische Entwicklungen keinen signifikanten Einfluss auf die
Fallzahlen im Bereich der Leber- und Nierentransplantationen haben werden. Dementspre-
chend wurde in der Berechnung der Bedarfsprognose einzig die demographische Entwicklung
berucksichtigt

Die Prognose der Fallzahlen 2025 durch die Gesundheitsdirektion Ziirich erfolgte in den folgen-
den Schritten:

1. Die aktuelle Hospitalisationsrate der Schweizer Wohnbevolkerung im HSM-Bereich Leber-
resp. Nierentransplantationen bei Erwachsenen wird aus den Daten der medizinischen Sta-
tistik des Jahres 2015 und der Bevélkerungsstatistiken der Jahre 2014 und 2015 (Dur-
schnitt der jeweiligen Bevolkerungsstande am 31.12.) berechnet.

2. Die Hospitalisationsrate 2025 entspricht der in Schritt 1 berechneten Hospitalisationsrate
von 2015, da davon ausgegangen wird, dass medizintechnische und epidemiologische Ent-
wicklungen keinen Einfluss haben.

3. Fur die Prognose der Fallzahlen im Jahr 2025 wird die Hospitalisationsrate 2025 mit der
erwarteten Wohnbevolkerung multipliziert. Die Prognose der demographischen Entwick-
lung stiitzt sich auf die Publikation «Szenarien zur Bevélkerungsentwicklung der Kantone
2015-2045»Y. Fiir das Bedarfsprognosemodell wird das als «Referenzszenario» ausgewie-
sene mittlere Szenario verwendet.

HSM-Versorgungsregionen

Fiir die Analyse der Patientenstréme wurden durch das HSM-Projektsekretariat die folgenden
finf HSM-Versorgungsregionen wurden definiert:

— Westschweiz: GE, VD, VS, NE, FR,

— Nordwestschweiz: BE, BS, BL, SO, AG, JU
— Ostschweiz: ZH, SH, SG, TG, GL, Al, AR, GR
— Zentralschweiz: LU, ZG, UR, NW, OW, SZ

16 Die Daten aus dem Jahr 2014 mit Stichtag 31.12.2014 stellen den Anfangsbestand im Jahr 2015 dar, die Daten mit Stichtag
31.12.2015 den Endbestand. Der Mittelwert dieser beiden Zahlen ergibt den durchschnittlichen Bevolkerungsbestand 2015.

17Bundesamt fur Statistik (2016): «Szenarien zur Bevdlkerungsentwicklung der Kantone 2015-2045», Bundesamt fiir Statistik,
Neuchatel, 2016.
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— Tessin: Tl

Zusatzlich werden die ausldandischen Patienten separat abgebildet. Somit wurden fir die Dar-
stellung der Resultate sechs geographische Rdume definiert.
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A4 Adressatenkreis

Liste der Anhorungsadressaten / Liste des destinataires

=

Kantone / cantons

— Departement Gesundheit und Soziales des Kantons Aargau

— Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh.

— Departement Gesundheit Appenzell A.Rh.

— Gesundheitsdirektion des Kantons Basel-Landschaft

— Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt

— Gesundheits- und Fiirsorgedirektion des Kantons Bern

— Direction de la santé publique et des affaires sociales du canton du Fribourg

— Département des affaires régionales, de I’économie et de la santé du canton de Genéve

— Departement Finanzen und Gesundheit des Kantons Glarus

— Departement fiir Justiz, Sicherheit und Gesundheit Graubiinden

— Département de la santé, des Affaires sociales et des Ressources humaines du canton du
Jura

— Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern

— Département de la santé et des affaires sociales du canton de Neuchatel

— Gesundheits- und Sozialdirektion des Kantons Nidwalden

—  Finanzdepartement des Kantons Obwalden

— Gesundheitsamt des Kantons Schaffhausen

— Departement des Innern des Kantons Schwyz

— Departement des Innern des Kantons Solothurn

— Gesundheitsdepartement des Kantons St. Gallen

— Departement fur Finanzen und Soziales des Kantons Thurgau

— Dipartimento della sanita et della socialita del Cantone Ticino

— Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion Uri

— Département des finances, des institutions et de la santé du canton du Valais

— Département de la santé et de I’action sociale du canton de Vaud

— Gesundheitsdirektion des Kantons Zug

— Gesundheitsdirektion des Kantons Zirich

2. Spitdler / Hopitaux

An die Spitaldirektionen der folgenden Leistungserbringer:
Aux directions des hopitaux suivantes:

BE

— Insel Gruppe AG - Inselspital Universitatsspital Bern

BS

— Universitatsspital Basel

GE

— Hopitaux Universitaires de Genéeve (HUG)
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Kantonsspital St. Gallen

Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV)

Universitatsspital Ziirich

Versicherer / assurances

Santésuisse

SUVA

Curafutura

Zentralstelle fir Medizinaltarife UVG (ZMT) / Service central des tarifs médicaux LAA
(SCTM™)

Schweizerischer Versicherungsverband (SVV) / L’Association Suisse d’Assurances (ASA)

Dekanate der medizinischen Fakultiten / décanats médicaux

Medizinische Fakultat der Universitat Zirich

Medizinische Fakultat der Universitat Basel

Medizinische Fakultat der Universitdt Bern

Faculté de médecine de I'Université de Genéve

Faculté de biologie et de médecine de I'Université de Lausanne

Fachverbdnde und Fachorganisationen und andere interessierte Organisatio-
nen / associations et organisations spécialisées et autres organisations

*Mit Bitte um Weiterleitung an allféllige weitere sub-spezifische Arbeitsgruppen, die von den behandelten The-
menbereichen betroffen sind. / Merci de bien vouloir faire suivre & d’éventuels autres groupes de travail sous-
spécifiques concernés par les domaines traités.

Schweizerische Gesellschaft fur Intensivmedizin (SGI) / Société Suisse de Médecine Inten-
sive (SSMI)

Schweizerische Gesellschaft fir Allgemeine Innere Medizin (SGAIM) / Société Suisse de
Médécine Interne Générale (SSMIG)

Schweizerische Gesellschaft fur Chirurgie (SGC) / Société suisse de chirurgie (SSC)
Schweizerische Gesellschaft fir Viszeralchirurgie (SGVC) / Société Suisse de Chirurgie
Viscérale (SSCV)

Schweizerische Gesellschaft fir Andsthesie und Reanimation (SGAR) / Société Suisse d'A-
nesthésiologie et de Réanimation (SSAR)

Schweizerische Gesellschaft fur Padiatrie (SSP) / Société Suisse de Pédiatrie (SSP)
Schweizerische Gesellschaft fir Kinderchirurgie (SGKC) / Société Suisse de Chirurgie Pédi-
atrique (SSCP)

Schweizerische Gesellschaft fiir Gefasschirurgie (SGG) / Société Suisse de Chirurgie Vas-
culaire (SSCV)

Schweizerische Gesellschaft fur Gastroenterologie (SGG) / Société Suisse de Gastroentéro-
logie (SSG)
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Schweizerische Gesellschaft fir Herz- und thorakale Gefasschirurgie (SGHC) / Société
suisse de chirurgie cardiaque et vasculaire thoracique (SSCC)

Schweizerische Gesellschaft fir Thoraxchirurgie (SGT) / Société Suisse de Chirurgie Thora-
cique (SSCT)

Schweizerische Gesellschaft fiir Nephrologie (SGN) / Société Suisse de Néphrologie (SSN)
Schweizerische Gesellschaft fir Urologie (SGU) / Société suisse d'Urologie (SSU)
Schweizerische Gesellschaft fur Kardiologie (SGK) / Société Suisse de Cardiologie (SSC)
Schweizerische Gesellschaft fur Endokrinologie und DiabetologieM (SGED) / Société Suisse
d'Endocrinologie et de Diabétologie (SSED).

Schweizerische Gesellschaft fur Infektiologie (SGI) / Société Suisse d’infectiologie (SSI)
Swisstransplant

Swiss Transplantation Society (STS)

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH / Fédération des médecins suisses
FMH

Verband der chirurgisch und invasiv titigen Fachgesellschaften / I’Association suisse des
médecins avec activité chirurgicale et invasive (fmCh)

H+ Die Spitaler der Schweiz / Les HOpitaux de Suisse

Privatkliniken Schweiz / Cliniques Privées Suisses

Weitere /autres

Schweizerische Hochschulkonferenz (SHK) / Conférence suisse des hautes écoles (CSHE)
Bundesamt fuir Gesundheit (BAG) / Office fédéral de la santé publique (OFSP)

Verband Universitdre Medizin Schweiz / Association Médecine Universitaire Suisse
Schweizerisches Institut fir drztliche Weiter- und Fortbildung (SIWF) / Institut suisse pour
la formation médicale postgraduée et continue (ISFM)
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