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Ausgangslage

Der Bundesrat besitzt im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM) eine subsidiare Planungskompe-
tenz fur den Fall, dass die Kantone der gesamtschweizerischen Planung der HSM nicht zeitgerecht nach-
kommen (Art. 39 Abs. 2bis KVG?). Der Bundesrat hat am 13. September 2019 die Aktualisierung seines
Berichts vom 25. Mai 2016 zur Umsetzung der Planung der hochspezialisierten Medizin (HSM) durch die
Kantone in Erfullung des Postulates 13.4012 SGK-N vom 8. November 2013 verabschiedet. Dabei hat er
festgestellt, dass die Kantone die notigen Ressourcen und Kompetenzen mobilisiert haben, damit eine
HSM-Planung und -Liste im Sinne des Gesetzes in einer nitzlichen Frist erstellt werden kann, aber auch
darauf aufmerksam gemacht, dass auf der HSM-Spitalliste nur eine kleine Anzahl rechtskréftiger Leis-
tungszuteilungen aufgefuhrt war. Der Bundesrat hat es nicht fiir zweckmassig gehalten, von seiner sub-
sidiaren Kompetenz Gebrauch zu machen. Er hat festgehalten, dass er periodisch weiter evaluieren wird,
ob die Kantone die weiteren Planungsmassnahmen zeitgerecht vornehmen und ob es nétig ist, dass er
von seiner subsididaren Kompetenz Gebrauch macht.

Mit Schreiben vom 8. Dezember 2021 ersuchte das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) die Schweizerische
Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) den Bund tber den Stand und
die né&chsten Schritte der HSM-Planung zu informieren. Als Grundlage flr die Berichterstattung diente ein
beigelegter Fragenkatalog. Der vorliegende Statusbericht orientiert sich an diesem Fragenkatalog.

! Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 (iber die Krankenversicherung (KVG)

2/11



1. Umsetzung

1.1 Sind seit der Berichterstattung des Bundesrates im Jahre 2019 Anderungen bei
den Planungsgrundlagen und Planungsmassnahmen erfolgt (wie z. B. Qualitats-
sicherungssysteme, Datenerhebungen oder Wirtschaftlichkeitsprufung) und
wenn ja welche?

Seit der Berichterstattung 2019 sind bei den Planungsgrundlagen und Planungsmassnahmen keine grund-
satzlichen Anderungen erfolgt.

Die Kantone sind beauftragt, fiir den Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM) eine gemeinsame
gesamtschweizerische Planung vorzunehmen (Art. 39 Abs. 2bis KVG). Planungsgrundlage ist unverandert
die fur die Umsetzung dieses Gesetzesauftrages geschaffene und von allen Kantonen unterzeichnete In-
terkantonale Vereinbarung tber die hochspezialisierte Medizin (IVHSM).

Die Kriterien fiir eine Zuordnung ergeben sich aus Artikel 1 und Artikel 4 Absatz 4 IVHSM. HSM-Bereiche
werden mittels einer medizinischen Umschreibung in Worten (im Zuordnungsbericht) sowie anhand von
Codes des Schweizerischen Operationskatalogs (CHOP) und des internationalen Diagnoseverzeichnisses
(ICD) definiert.

Artikel 39 KVG und Artikel 58a—g KVV?2 verpflichten die Kantone, fir eine bedarfsgerechte Spitalversor-
gung zu sorgen. Um den heutigen und zuklnftigen Bedarf an Leistungserbringern zu eruieren, ist eine
Bedarfsanalyse resp. -prognose notwendig. Seit Ende 2018 wird der Bedarf wird vom Schweizerischen
Gesundheitsobservatorium (Obsan) im Auftrag der IVHSM-Organe ermittelt. Daflr besteht eine Rahmen-
vereinbarung zwischen der GDK und dem Obsan sowie ein jahrlich zu erneuernder Leistungsvertrag zwi-
schen der GDK und der Schweizerischen Eidgenossenschaft vertreten durch das Bundesamt fiir Statistik
(BFS) als Tragerin des Obsan.

Gemass Artikel 58b Absatz 4a KVV berlicksichtigen die Kantone bei der Planung die Wirtschaftlichkeit der
Leistungserbringung. Artikel 58d Absatz 1 KVV besagt, dass die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der
Spitaler namentlich durch Vergleiche der schweregradbereinigten Kosten erfolgt. Das HSM-Beschlussor-
gan hat eine Gruppe von Expertinnen und Experten mit der Prifung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen der
IVHSM beauftragt. Die Aufbereitung und Analyse der Daten fir die Wirtschaftlichkeitsprifung der Leis-
tungserbringer, die sich fir einen HSM-Leistungsauftrag bewerben, wird durch beauftragte Dritte vorge-
nommen. An der Methodik hat sich nichts geandert: Zur Prifung der Wirtschaftlichkeit der HSM-Leistungs-
erbringung wird neben der Beurteilung auf Stufe Gesamtspital auch die Wirtschaftlichkeit der HSM-Leis-
tungserbringung betrachtet:

e Methodik ITAR_K®: Bei der Auswertung von Kostendaten nach ITAR_K® werden die anrechenbaren
Kosten der Spitéler fur die Kalkulation der Fallmix-bereinigten Basiswerte in Anlehnung an die von
der GDK formulierten «Empfehlungen zur Wirtschaftlichkeitsprifung» ermittelt. Als Referenzwert
dient der Median der sich bewerbenden Spitaler.

¢ Methodik SwissDRG: Bei der Auswertung von Daten der SwissDRG AG werden die kalkulatorischen
Fallmix-bereinigten Basiswerte der Spitdler, bezogen auf die betreffenden Félle des spezifischen
HSM-Spektrums, berechnet. Als Referenzwerte dienen einerseits der Median der sich bewerbenden
Spitaler und andererseits das Fallzahl-gewichtete Mittel der sich bewerbenden Spitaler.

Auch an den Kriterien fir die Beurteilung und Auswahl der Leistungserbringer hat sich nichts geandert.
Die Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags ist an die Erfullung der generellen sowie leistungsspezifischen
Anforderungen zur Qualitatssicherung gebunden. Diese werden vom HSM-Fachorgan festgelegt und zu
Beginn des Bewerbungsverfahrens in einer erlauternden Notiz zur Bewerbung veréffentlicht. Die Anforde-
rungen stitzen sich auf die massgeblichen Bestimmungen des KVG, der KVV und der IVHSM und werden
fur den jeweiligen Fachbereich operationalisiert. Im Rahmen des Bewerbungsverfahrens haben die Spita-
ler den Erfullungsgrad der gestellten Anforderungen zu dokumentieren und die zur Beurteilung notwendi-
gen Unterlagen einzureichen. Unter Beriicksichtigung der eingegangenen Bewerbungen sowie des ermit-
telten Bedarfs werden schliesslich die Leistungszuteilungen vorgenommen.

2 Verordnung vom 27. Juni 1995 uiber die Krankenversicherung (KVV)
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1.2 Welche Anpassungen der Planungsinstrumente und der Planungsmethode sind
in Bezug auf die Anderung der Planungskriterien per 1. Januar 2022 gemass Ver-
ordnung Uber die Kranken-Versicherung [Art. 58a bis 58f KVV, AS 2021 439] vor-
gesehen (z. B. Qualitatssicherung)?

Einzelne der Anpassungen der KVV sind fir die HSM nicht neu, beispielsweise Artikel 58b, resp. finden
keine Anwendung (Art. 58b Abs. 3, Art. 58e), da die HSM-Planung sowieso die ganze Schweiz beschlagt.
Die ubrigen Qualitatsanforderungen sind Gbergeordneter Natur im Sinne, dass sie nicht nur die Abteilun-
gen eines Spitals betreffen, die die spezifische HSM-Leistung erbringen, sondern sinnvollerweise den ge-
samten medizinischen, pflegerischen und pharmazeutischen Bereich des Spitals. Fir die spezifischen
HSM-Bereiche werden im Rahmen der Bewerbung Anforderungen gestellt, die insbesondere auch die
personelle und infrastrukturelle Ausstattung betreffen. Da in den allermeisten Féllen der Leistungsauftrags-
vergabe Listenspitaler zum Zug kommen, kann davon ausgegangen werden, dass die Kantone daftr sor-
gen, dass die Ubergeordneten Anforderungen eingehalten werden. Es ist vorgesehen, dies kiinftig zu tber-
prifen. Sollten ausnahmsweise Leistungsauftrdge an Nicht-Listen-Spitdler vergeben werden, wirden
diese zur Einhaltung der Anforderungen speziell verpflichtet.

1.3 Welche Probleme bestehen bei der Umsetzung der Planung?

Das vom Bundesverwaltungsgericht auferlegte zweistufige Verfahren ist sehr aufwandig. Die Umsetzung
der erlassenen prozeduralen und inhaltlichen Anforderungen an das Planungsverfahren und die damit
verbundenen Erhebungen, deren Auswertung sowie die in verfahrensrechtlicher Hinsicht zu gewahrenden
Rechte fihren zu einer deutlich langeren Bearbeitungszeit. Weil dadurch Reevaluationen nicht fristgerecht
abgeschlossen werden kénnen, entstehen HSM-Regulierungsliicken, wahrend derer die kantonalen Leis-
tungsauftrage zum Tragen kommen. Diese subsidiare Zustandigkeit gilt bis zum Zeitpunkt einer Neuzutei-
lung durch die IVHSM-Organe und der Verabschiedung der neuen HSM-Leistungsauftrage. In den meisten
Kantonen wurden die Leistungen bzw. die Gbergeordneten Leistungsbereiche bereits unter Vorbehalt von
IVHSM-Entscheiden auf kantonaler Ebene geregelt. Das HSM-Beschlussorgan hat den Kantonen emp-
fohlen, eine entsprechende Klausel in die kantonale Spitalliste aufzunehmen. Wo dies allenfalls noch nicht
der Fall ist, miissten die Spitaler mit den Gesundheitsdirektionen entsprechende (provisorische) Uberbrii-
ckungsvereinbarungen treffen.

Im Ubrigen gilt dies auch fiir Leistungserbringer, die eine Nichtzuteilung erfolgreich vor Gericht angefoch-
ten haben. Auch bei ihnen bestimmen sich die entsprechenden Leistungsauftrage, die zum Abrechnen
Uber die obligatorische Krankenpflegeversicherung berechtigen, nach Massgabe eines allféllig vorhande-
nen kantonalen Leistungsauftrags; dies bis zum Zeitpunkt einer Neuzuteilung durch das HSM-Beschluss-
organ.

Die Konzentrationsbemuihungen fihren zu Verlustangsten. Gegen eine (drohende) Nichtzuteilung kdnnen
rechtliche Schritte unternommen werden. Beschwerden gegen die Entscheide des Beschlussorgans wa-
ren bisher eher der Ausnahme- denn der Regelfall; mit den nun anstehenden Zuteilungsentscheiden in
umstrittenen Bereichen muss aber vermehrt mit Beschwerden gerechnet werden, was zu einer Verzége-
rung der Verfahren und damit des Konzentrationsziels, welches der Gesetzgeber gesetzt hat, fuhrt.

2. Stand der Planung

2.1 Welche HSM-Teilbereiche wurden seit dem Jahre 2019 neuevaluiert und fir wel-
che neuen HSM-Teilbereiche wurden in diesem Zeitraum Planungsentscheide
getroffen?

Der Schwerpunkt der Arbeiten lag auch in den letzten drei Jahren auf den Reevaluationen; dies mit dem
Ziel, Regulierungslicken mdglichst zeitnah zu schliessen. Parallel dazu wurden (in Erfullung von Art. 4
Abs. 3 Ziff. 2 IVHSM) aber auch neue HSM-Bereiche bearbeitet. Seit 2019 wurden folgende Verfahrens-
schritte erfolgreich abgeschlossen:
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2.1.1 Zuordnungsverfahren

Definitive Zuordnungen

e Cochlea-Implantate (CI) (Vernehmlassung zur Zuordnung: 12. Juni 2019 bis 27. August 2019)

Die erarbeitete Definition des HSM-Bereichs wurde im Juni 2019 den Kantonen, Spitdlern und weiteren
interessierten Kreisen zur Vernehmlassung unterbreitet. Die Uberwiegende Mehrheit der Vernehmlas-
sungsteilnehmenden beflrwortete die Zuordnung zur HSM. Die Definition des HSM-Bereichs hat sich im
Vergleich zur letzten Reevaluation im Jahr 2013 nicht geéndert. Mit Beschluss vom 28. November 2019
hat das HSM-Beschlussorgan die Cl erneut der HSM zugeordnet.

e Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen (Vernehmlassung zur Zuordnung: 4. Juni 2019 bis
20. August 2019)

2013 wurde der HSM-Leistungsauftrag in der Herztransplantation erneut an das Centre hospitalier univer-
sitaire vaudois (CHUV), das Inselspital Universitatsspital Bern und das Universitatsspital Zirich vergeben.?
Mit der Vergabe wurden die drei Transplantationszentren damit beauftragt, ein umfassendes Versorgungs-
konzept zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit schwerer und schwerster (terminaler) Herz-
insuffizienz an speziellen Kompetenzzentren zu erarbeiten. Im Dezember 2015 legten die Transplantati-
onszentren gemeinsam mit dem Verband Universitdre Medizin Schweiz (unimedsuisse) das Konzept
«Comprehensive Heart Failure Centers (CHFC)» vor. Das HSM-Fachorgan hat, gestitzt auf dieses Kon-
zept, diejenigen Leistungen identifiziert, die der HSM zugeordnet werden kénnen (implantierbare, mecha-
nische Herzunterstitzungssysteme). Die erarbeitete Definition wurde im Juni 2019 den Kantonen, Spité-
lern sowie anderen Institutionen und Organisationen zur Vernehmlassung unterbreitet. Die Uberwiegende
Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden befirwortete die Zuordnung zur HSM, darunter auch 20
Kantone. Mit Beschluss vom 23. Januar 2020 hat das HSM-Beschlussorgan die Herzunterstiitzungssys-
teme bei Erwachsenen der HSM zugeordnet.

¢ Komplexe Behandlungen in der Urologie bei Erwachsenen (Vernehmlassung zur Zuordnung:
17. September 2019 bis 29. Oktober 2019)

Die Zuordnungsarbeiten dieses neuen HSM-Bereichs konnten in den Jahren 2019 und 2020 bedeutend
vorangetrieben werden. Der Bereich umfasst zwei Teilbereiche. Der erste Teilbereich, die retroperitoneale
Lymphadenektomie bei Hodentumoren nach Chemotherapie, stellt mit ca. 30 Féllen pro Jahr einen &us-
serst seltenen Eingriff dar. Der zweite Teilbereich umfasst die radikale und einfache Zystektomie. Auch
diese Eingriffe sind mit ca. 550 Féllen pro Jahr selten. Beide Arten von Eingriffen sind komplex und ver-
langen eine multidisziplindre Behandlung. Der Zuordnungsbericht wurde den Kantonen, Spitélern sowie
anderen Institutionen und Organisationen im Herbst 2019 zur Vernehmlassung unterbreitet. Die Mehrheit
der Vernehmlassungsteilnehmenden befurworten die Zuordnung dieses Bereichs zur HSM, darunter auch
21 Kantone. Der Vorschlag wurde nach der Vernehmlassung nicht angepasst. Die Code-Liste wurde je-
doch erganzt, so dass der Bereich vollstandig abgebildet ist und sich eindeutig von anderen HSM-Berei-
chen abgrenzt. Auf Empfehlung des HSM-Fachorgans hat das HSM-Beschlussorgan an seiner Sitzung
vom 12. Marz 2020 die beiden Teilbereiche der komplexen Behandlungen in der Urologie bei Erwachse-
nen der HSM zugeordnet.

¢ Komplexe gynékologische Tumoren (Vernehmlassung zur Zuordnung: 16. Juni 2020 bis 17. Sep-
tember 2020)

Der Bereich «Komplexe gynékologische Tumoren» umfasst Eingriffe in den drei Teilbereichen «Ova-
rial-/Tuben-/Peritonealkarzinom», «Karzinome der Vulva und Vagina und Zervixkarzinome» und «Tro-
phoblasttumoren». Der Zuordnungsbericht wurde Anfang Sommer 2020 den Kantonen, Spitdlern sowie
anderen Institutionen und Organisationen zur Stellungnahme unterbreitet. Die genannten gynékologischen
Tumoren sind alle selten, die Eingriffe sind komplex und bedingen eine Betreuung durch interdisziplinare
Teams und eine exzellente Nachversorgung. Von der Uberwiegenden Mehrheit der Kantone wird die Zu-
ordnung zur HSM vollumfénglich oder zumindest im Grundsatz begrisst. Bei den Spitélern zeigt sich ein
zweigeteiltes Bild: die eine Halfte begrisst die Zuordnung, die andere Halft lehnt sie ab. Die grundséatzliche
Definition der drei Teilbereiche wurde nach der Vernehmlassung beibehalten. Die Code-Liste wurde nur
minimal angepasst, so dass sie die Teilbereiche korrekt abbilden. Am 19. April 2021 beschloss das HSM-

3 Dieser Beschluss wurde 2018 erneuert.
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Fachorgan, dem HSM-Beschlussorgan die Zuordnung der komplexen gynakologischen Tumoren zur HSM
zu empfehlen, was dieses mit Beschluss vom 20. Mai 2021 so vornahm.

¢ Invasive kongenitale und padiatrische Kardiologie und Herzchirurgie (Vernehmlassung zur Zuord-
nung: 7. Juli 2020 bis 7. Oktober 2020)

Beim Bereich «Invasive kongenitale und padiatrische Kardiologie und Herzchirurgie» handelt es sich um
einen neuen HSM-Bereich, der im Rahmen der laufenden Evaluation erstmals verbindlich geregelt wird.
Dieser umfasst die drei Teilbereiche «Invasive padiatrische Kardiologie und Herzchirurgie», «Komplexe
invasive Kardiologie und Herzchirurgie bei Erwachsenen mit angeborenen Herzfehlern (ACHD)» und «P&-
diatrische Herztransplantation». Der Zuordnungsbericht wurde im Juli 2020 den Kantonen, Spitdlern sowie
anderen Institutionen und Organisationen zur Stellungnahme unterbreitet. Die tGiberwiegende Mehrheit der
Vernehmlassungsvoten beflirwortet die Zuordnung dieses neuen Bereichs zur HSM. Sowohl die medizini-
sche Umschreibung des Bereichs in Worten als auch deren Abbildung geméass der schweizerischen Ope-
rationsklassifikation CHOP und der International Classification of Diseases ICD wurden mehrheitlich be-
grusst. Die vorgeschlagene Struktur des Bereichs beziehungsweise dessen Aufteilung in die vorgenannten
drei Teilbereiche wurde auf Grundlage der Vernehmlassung beibehalten. Ebenso wurden an der Definition
des HSM-Bereichs keine inhaltlichen Anpassungen, sondern lediglich geringfligige Prazisierungen der Be-
schreibung in Worten vorgenommen. Am 19. April 2021 verabschiedete das HSM-Fachorgan den Antrag
an das HSM-Beschlussorgan tber die Zuordnung der invasiven kongenitalen und padiatrischen Kardiolo-
gie und Herzchirurgie zur HSM. Der Zuordnungsentscheid des HSM-Beschlussorgans erfolgte am 20. Mai
2021.

e Hochspezialisierte Padiatrie und Kinderchirurgie (Vernehmlassung zur Zuordnung: 16. Juni 2020
bis 17. September 2020)

Der HSM-Bereich «Hochspezialisierte Padiatrie und Kinderchirurgie» wurde im Jahr 2011 erstmals ver-
bindlich geregelt. Die HSM-Leistungsauftrdge waren bis Ende 2015 befristet und werden derzeit im Rah-
men einer Reevaluation Uberprift. Der Uberarbeitete Zuordnungsbericht wurde im Juni 2020 den Kanto-
nen, Spitalern sowie anderen Institutionen und Organisationen in die Vernehmlassung geschickt. Anders
als bei der ersten Zuordnung wurde der Bereich erstmals mittels der International Classification of Dise-
ases (ICD) und der schweizerischen Operationsklassifikation (CHOP) abgebildet. Dies erlaubt sowohl eine
exakte Definition des HSM-Bereichs als auch ein systematisches Monitoring. Die Uberwiegende Mehrheit
der Stellungnahmen beflirwortete die erneute Zuordnung des genannten Bereichs zur HSM. Sowohl die
medizinische Umschreibung in Worten als auch deren Abbildung gemass der schweizerischen Operati-
onsklassifikation CHOP und der International Classification of Diseases ICD wurden mehrheitlich begrisst.
An der vorgeschlagenen Definition des HSM-Bereichs wurde auf Grundlage der Vernehmlassung lediglich
eine leichte strukturelle Anpassung vorgenommen, indem die komplexe Diagnostik und Therapie geneti-
scher Knochen- und Bindegewebskrankheiten als separater Teilbereich definiert wurde. Des Weiteren
wurden auf inhaltlicher Ebene lediglich geringfligige Anpassungen an der Definition einzelner Teilbereiche
vorgenommen. Am 30. Juni 2021 verabschiedete das HSM-Fachorgan den Antrag an das HSM-Beschlus-
sorgan Uber die erneute Zuordnung der hochspezialisierten Padiatrie und Kinderchirurgie zur HSM. Der
Zuordnungsentscheid des HSM-Beschlussorgans erfolgte am 28. August 2021.

e Padiatrische Onkologie (Vernehmlassung zur Zuordnung: 16. Juni 2020 bis 17. September 2020)

Der HSM-Bereich «Padiatrische Onkologie» wurde im Jahr 2013 erstmals verbindlich geregelt. Die HSM-
Leistungsauftrdge waren bis Ende 2015 — resp. fur die autologen und allogenen hé@matopoetischen
Stammzelltransplantationen bis Ende 2016 — befristet und werden derzeit im Rahmen einer Reevaluation
Uberpruft. Der Uberarbeitete Zuordnungsbericht wurde im Juni 2020 den Kantonen, Spitélern sowie ande-
ren Institutionen und Organisationen zur Stellungnahme unterbreitet. Auch hier wurde der Bereich erstmals
mittels der International Classification of Diseases (ICD) und der schweizerischen Operationsklassifikation
(CHOP) abgebildet. Die Uberwiegende Mehrheit der Vernehmlassungsvoten beflirwortet die erneute Zu-
ordnung der acht Teilbereiche der padiatrischen Onkologie zur HSM. Sowohl die medizinische Umschrei-
bung in Worten als auch deren Abbildung geméss der schweizerischen Operationsklassifikation CHOP
und der International Classification of Diseases ICD werden mehrheitlich begriisst. An der vorgeschlage-
nen Definition des HSM-Bereichs wurden auf Grundlage der Vernehmlassung keine strukturellen oder
inhaltlichen Anpassungen vorgenommen. Am 30. Juni 2021 verabschiedete das HSM-Fachorgan den An-
trag an das HSM-Beschlussorgan tiber die erneute Zuordnung der padiatrischen Onkologie zur HSM. Der
Zuordnungsentscheid des HSM-Beschlussorgans erfolgte am 28. August 2021.
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2.1.2 Bewerbungsverfahren

e Cochlea-Implantate (Bewerbung: 8. Januar 2020 bis 4. Marz 2020) (vgl. auch Kapitel 2.1.1 und
2.1.3)

e Komplexe Neurochirurgie und Neuroradiologie (Bewerbung: 17. Marz 2020 bis 17. September
2020)

Der Bereich der komplexen Neurochirurgie und Neuroradiologie wurde im Jahr 2011 erstmals verbindlich
geregelt. Die Leistungsauftrage waren bis zum 31. Dezember 2014 befristet und werden nun im Rahmen
einer Reevaluation Uberprift. Am 22. Oktober 2015 hat das HSM-Beschlussorgan beschlossen, die Zu-
ordnung der komplexen Neurochirurgie und Neuroradiologie zur HSM weiterzufihren, das Bewerbungs-
verfahren wurde im Sommer 2020 durchgefuhrt.

¢ Komplexe hochspezialisierte Viszeralchirurgie, Teilbereiche tiefe Rektumresektion und komplexe
bariatrische Chirurgie (Bewerbung: 16. Juni 2020 bis 17. September 2020)

2019 hat das HSM-Beschlussorgan die Vergabe der neuen Leistungsauftrége in drei der funf Teilbereichen
der komplexen hochspezialisierten Viszeralchirurgie beschlossen (Leistungszuteilungen in den Teilberei-
chen «Oesophagusresektion bei Erwachsenen», «Pankreasresektion bei Erwachsenen» und «Leberre-
sektion bei Erwachsenen»). In den Teilbereichen «Tiefe Rektumresektion» und «Komplexe bariatrische
Chirurgie» nahm das HSM-Beschlussorgan noch keine neuen Leistungszuteilungen vor, sondern hat die
beiden Teilbereiche an das HSM-Fachorgan zurlickgewiesen zur Erarbeitung eines Vorschlags mit einer
effektiveren Konzentration. Das HSM-Fachorgan hat 2020 strengere Anforderungskriterien erarbeitet und
ein neues Bewerbungsverfahren durchgefiihrt.

¢ Komplexe Behandlungen in der Urologie bei Erwachsenen (Bewerbung: 30. Juni 2020 bis
30. September 2020) (vgl. auch Kapitel 2.1.1)

e Herzunterstiutzungssysteme bei Erwachsenen (Bewerbung: 22. September 2020 bis 23. Novem-
ber 2020) (vgl. auch Kapitel 2.1.1)

e Hochspezialisierte Padiatrie und Kinderchirurgie (Bewerbung: 21. September 2021 bis 22. Novem-
ber 2021) (vgl. auch Kapitel 2.1.1)

¢ Invasive kongenitale und padiatrische Kardiologie und Herzchirurgie (Bewerbung: 21. September
2021 bis 22. November 2021) (vgl. auch Kapitel 2.1.1)

o Komplexe gynékologische Tumoren (Bewerbung: 21. September 2021 bis 22. November 2021)
(vgl. auch Kapitel 2.1.1)

e Padiatrische Onkologie (Bewerbung: 4. Oktober 2021 bis 6. Dezember 2021) (vgl. auch Kapitel
2.1.1)

2.1.3 Zuteilungsverfahren

Anhorungen (Gewahrung des rechtlichen Gehors)

e Herzunterstiutzungssysteme bei Erwachsenen (Anhdérung: 7. September 2021 bis 7. Oktober
2021) (vgl. auch Kapitel 2.1.1)

o Komplexe Behandlungen in der Urologie bei Erwachsenen (Anhorung: 14. September 2021 bis
14. Oktober 2021) (vgl. auch Kapitel 2.1.1)

o Komplexe Neurochirurgie und Neuroradiologie (Anhérung: 2. November 2021 bis 2. Dezember
2021) (vgl. auch Kapitel 2.1.2)

o Komplexe hochspezialisierte Viszeralchirurgie, Teilbereiche tiefe Rektumresektion und komplexe
bariatrische Chirurgie (Anhérung: 8. Dezember 2021 bis 21. resp. 31. Januar 2022 [verlangert])
(vgl. auch Kapitel 2.1.2)

7111



Definitive Zuteilungen:

e Behandlung von schweren Verbrennungen bei Erwachsenen (Anhdrung/Gewéahrung des rechtli-
chen Gehors): 8. Mai 2018 bis 7. Juni 2018)

Das HSM-Beschlussorgan hat sich am 24. Oktober 2019 fir die Zuteilung von neuen Leistungsauftragen
ausgesprochen. Einzig die beiden bisherigen Leistungserbringer, das Centre hospitalier universitaire vau-
dois (CHUV) und das Universitatsspital Zurich, hatten sich fir einen Leistungsauftrag beworben. Da keine
Neubewerbungen vorlagen, stellte sich die Frage nach der Zulassung zusétzlicher Leistungserbringer
nicht. Weiter gab es auch keinen Grund, einem bereits bestehenden HSM-Zentrum keinen Leistungsauf-
trag mehr zu erteilen; Uberkapazitéten sind keine vorhanden. Die Zuteilungsentscheide sind am 1. Januar
2020 in Kraft getreten und fiir sechs Jahre, bis zum 31. Dezember 2025, befristet.

e Komplexe hochspezialisierte Viszeralchirurgie (Anhorung/Gewéahrung des rechtlichen Gehors): 12.
Dezember 2017 bis 29. Januar 2018)

Am 31. Januar 2019 hat das HSM-Beschlussorgan die Vergabe der neuen Leistungsauftrage in drei der
funf Teilbereichen der komplexen hochspezialisierten Viszeralchirurgie beschlossen: acht Leistungszutei-
lungen im Teilbereich «Oesophagusresektion bei Erwachsenen» (20 Bewerbungen), 18 Zuteilungen im
Teilbereich «Pankreasresektion bei Erwachsenen» (29 Bewerbungen) und 17 Zuteilungen im Teilbereich
«Leberresektion bei Erwachsenen» (25 Bewerbungen). Die Leistungszuteilungen sind am 1. August 2019
in Kraft getreten und auf sechs Jahre, bis zum 31. Juli 2025, befristet.

In den Teilbereichen «tiefe Rektumresektion» und «komplexe bariatrische Chirurgie» hat das HSM-Be-
schlussorgan noch keine neuen Leistungszuteilungen vorgenommen. Diese beiden Teilbereiche wurden
an das HSM-Fachorgan zuriickgewiesen — zur Verscharfung der Anforderungskriterien fir die Bewerbung
und somit zur Erzielung einer effektiveren Konzentration.

e Cochlea-Implantate (Anhdrung/Gewahrung des rechtlichen Gehérs: 10. November 2020 bis
10. Dezember 2020)

Der Bereich der Cochlea-Implantate wurde im Jahr 2010 erstmals verbindlich geregelt. Der Entscheid vom
Jahr 2010 wurde 2013 im Zuge einer ersten Reevaluation einer Neubeurteilung unterzogen, und es wur-
den Leistungsauftrage an flinf Zentren vergeben. Diese Leistungsauftrage waren bis zum 31. Dezember
2019 befristet und wurden im Rahmen einer zweiten Reevaluation erneut Gberprift. Mit Beschluss vom
28. November 2019 wurde der Bereich der Cochlea-Implantate erneut der HSM zugeordnet. Das Bewer-
bungsverfahren wurde Anfang 2020 durchgefiihrt. Das HSM-Fachorgan schlug vor, den bisherigen finf
Leistungserbringern erneut einen auf sechs Jahre befristeten HSM-Leistungsauftrag zu erteilen. Die An-
horung (Gewahrung des rechtlichen Gehérs) in Bezug auf die vorgeschlagenen Leistungszuteilungen
konnte Ende 2020 durchgefiihrt werden. Der Schlussbericht zur Leistungszuteilung wurde unter Bertick-
sichtigung der Antworten aus dieser Anhorung verfasst. Der Antrag des HSM-Fachorgans Uber die defini-
tiven Zuteilungen wurde am 1. Februar 2021 zuhanden des HSM-Beschlussorgans verabschiedet. Das
HSM-Beschlussorgan fallte am 4. Marz 2021 den Zuteilungsbeschluss und die Zuteilungen traten am
1. Juni 2021 in Kraft. Die Leistungsauftrage wurden dabei erneut fir eine Laufzeit von sechs Jahren ver-
geben.

2.2 Bis wann wird die Planung deren Zielsetzung grundsatzlich entsprechen bzw.
welche Teilbereiche miissen noch geplant werden?

Die HSM-Planung ist grundsétzlich nie abgeschlossen. Zuteilungsentscheide sind befristet und missen
daher in regelméssigen Abstéanden reevaluiert werden. Dabei muss jeweils auch die Zuordnung wieder
Uberpruft werden. Es ist denkbar, dass aufgrund von epidemiologischen oder technologischen Entwick-
lungen ein Bereich nicht mehr unter die hochspezialisierte Medizin fallt, sei es, weil beispielsweise das
Kriterium der Seltenheit nicht mehr gegeben ist oder weil neue Operationsmethoden die Komplexitéat des
Eingriffs vermindern.

Momentan in Reevaluation befinden sich die komplexe Neurochirurgie und Neuroradiologie, die komplexe
hochspezialisierte Viszeralchirurgie, die hochspezialisierte Padiatrie und Kinderchirurgie und die padiatri-
sche Onkologie. Zudem wird die Reevaluation der bis 2023 und 2024 befristeten Leistungsauftrage zeitnah
in Angriff genommen werden missen. Die Leistungsauftrage im Bereich der Behandlung von Schwerver-
letzen sind bis zum 31. Mai 2023 befristet, jene im Bereich der komplexen Behandlung von Hirnschlagen
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bis zum 8. Marz 2024 und jene in den Bereichen der Organtransplantationen und der allogenen hamato-
poetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen bis zum 30. Juni 2024. Die Reevaluation der
Bereiche mit bis zum Jahr 2025 (Schwere Verbrennungen bei Erwachsenen) resp. 2027 (Cochlea-Implan-
tate) befristeten Leistungsauftragen steht zu einem spateren Zeitpunkt an.

Die Verfahren zur erstmaligen Zuordnung und Zuteilung laufen in folgenden Bereichen: Herzunterstit-
zungssysteme bei Erwachsenen, komplexe Behandlungen in der Urologie bei Erwachsenen, komplexe
gynakologische Tumoren, und invasive kongenitale und padiatrische Kardiologie und Herzchirurgie.

Neue potentielle HSM-Bereiche sind ebenfalls ein Thema im HSM-Fachorgan. Antrage um Aufnahme in
die HSM werden von Spitalern, Fachgesellschaften aber auch Einzelpersonen gestellt. Zurzeit laufen Vor-
abklarungen fir eine allféllige Zuordnung einzelner spezialisierter Leistungen aus der Gefasschirurgie und
endovaskularer Eingriffe und auch die Arbeiten im Bereich der Sarkombehandlung sollen zu gegebener
Zeit wiederaufgenommen werden. Zudem hat das Fachorgan entschieden, nach Abschluss der laufenden
Reevaluationen in den péadiatrischen HSM-Bereichen den Prozess zur Zuordnung von Behandlungen wei-
terer komplexer kongenitaler Fehlbildungen einzuleiten. Abgesehen davon sind derzeit keine weiteren
neuen Bereiche in der Pipeline.

3. Auswirkungen

3.1 Welche Auswirkungen auf die Kosten und die Qualitat hatte bisher die Konzent-
ration des Angebots der Leistungserbringung in den verschiedenen Teilberei-
chen?

Eine quantitative Beurteilung der Auswirkungen der HSM-Leistungszuteilung auf die Kosten und die Qua-
litat der Leistungserbringung ist aufgrund der fehlenden bzw. unvollstandigen Datengrundlagen und der
kurzen Beobachtungsdauer nach Leistungszuteilung zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht méglich. Eine ent-
sprechende Begleitforschung wurde nicht eingeleitet. Mit der Schaffung von Qualitatsregistern und der
konsequenten jahrlich aktualisierten Abbildung der HSM-Leistungen in den Klassifikationssystemen
CHOP und ICD, welche die Abstitzung auf Routinedaten der Medizinischen Statistik der Krankenhauser
erlaubt, wurden aber in vielen Bereichen die Grundlagen fir ein umfassendes Monitoring der Leistungs-
zuteilungen geschaffen.

Die HSM-Planung fiihrt im Ubrigen nicht zwangslaufig in allen Teilbereichen zu einer Konzentration des
Angebots. Es ist auch moglich, dass der Status quo verbindlich geregelt und dadurch eine zuklnftige
Ausweitung der Leistungserbringung auf zusatzliche Leistungserbringer verhindert wird. Damit kann einer
weiteren Verzettelung der meist schon sehr kleinen Fallzahlen vorgebeugt werden. Ein solches Vorgehen
erlaubt es, wahrend einer ersten Phase Daten zur Qualitat der Leistungserbringung zu sammeln, um dann
in einem zweiten Schritt (Reevaluation) das Angebot evidenzbasiert zu konzentrieren.

Ein HSM-Leistungsauftrag ist deshalb auch immer mit der verbindlichen Auflage zur Fihrung eines HSM-
Registers verbunden. Die HSM-Zentren verpflichten sich zur einheitlichen, standardisierten und struktu-
rierten Erfassung vorgegebener Daten, zum Beispiel zur Prozess- und Ergebnisqualitat. Ziel dieser Regis-
terpflicht ist die Schaffung einer Grundlage zur:

e Beurteilung, Sicherstellung und Verbesserung der Ergebnisqualitat der HSM-Leistungserbringer;

e Beurteilung der Erfullung von bereichsspezifischen Qualitatsanforderungen (Mindestfallzahlen,
Mortalitatsraten 0.4.);

e prospektiven Planung des HSM-Bereichs (Zuteilung im Hinblick auf Ergebnisqualitat).

Die IVHSM-Organe verfolgen also das Ziel, die Qualitat der Leistungserbringung anhand von Registerda-
ten beurteilen und die Resultate dieser Beurteilung als Grundlage fur Auflagen zur Verbesserung der Er-
gebnisqualitat oder fur zukunftige Zuteilungsentscheide verwenden zu kénnen. Dafur muss sichergestellt
sein, dass die Daten im Register vollstandig und korrekt sind, was nur mit regelméssigen Audits durch
unabhéngige Drittstellen gewahrleistet werden kann. Bis Outcome-Daten fir Zuteilungsentscheide heran-
gezogen werden und damit die als Surrogat-Marker fur Qualitat verwendeten Mindestfallzahlen ersetzen
kénnen, sind oft mehrjahrige Vorarbeiten notwendig; diese Vorlaufzeit verlangert sich weiter, wenn in ei-
nem bestimmten Bereich noch kein Register besteht und dieses zuerst aufgebaut werden muss.
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3.2 Inwieweit haben die HSM-Leistungserbringer als Kompetenzzentren eine Schlis-
selfunktion flr die weiteren stationaren und die ambulanten Leistungserbringer
ubernommen?

Es ist zu erwarten, dass sich die Vergabe von HSM-Leistungsauftragen nicht nur auf die HSM-Leistungs-
erbringer, sondern auch auf die weiteren Leistungserbringer und somit auch auf die Spitallandschaft aus-
wirkt. So hat bspw. die Aufnahme der komplexen Behandlung von Hirnschlagen in die HSM zur Entwick-
lung und Implementierung des Konzepts der Stroke Centers und Stroke Units gefiihrt, auch wenn nur die
Behandlung in Stroke Centers der HSM zugeordnet ist. Die Aufnahme der komplexen Behandlung von
Hirnschlagen in die HSM sowie die darauf basierende Stroke Center-Zertifizierung durch die Swiss Fede-
ration of Clinical Neuro Societies (SFNCS) fiihrten bei den Stroke Centern zu einem strukturierten Ausbau
der Kooperation mit zuweisenden Spitélern als auch nachbetreuenden Rehabilitationszentren. Dies hat zu
einer deutlichen Verbesserung der Versorgungsqualitét von Hirnschlagpatienten in der Schweiz gefiihrt.

Ein weiteres Beispiel ist die komplexe Diagnostik und Therapie angeborener Stoffwechselstérungen bei
padiatrischen Patientinnen und Patienten. 2011 wurden drei HSM-Zentren bezeichnet, welche gemeinsam
mit weiteren Leistungserbringern und Akteuren in den vergangen zehn Jahren ein nationales Netzwerk fir
die stationare und ambulante Behandlung von Stoffwechselkrankheiten aufgebaut haben. Dieser Prozess
wurde durch die Nationale Koordination Seltene Krankheiten kosek eng begleitet und geférdert, die HSM-
Zuteilungen bildeten dabei indes die Basis, auf deren Grundlage die Rolle der Kompetenzzentren im Netz-
werk festgelegt wurde.

3.3 Welche Auswirkungen der HSM-Planung kénnen auf die Leistungserbringung in
den weiteren stationdren Leistungsbereichen und im ambulanten Bereich festge-
stellt werden?

Nach unserer Kenntnis sind keine Auswirkungen auf den ambulanten Bereich festzustellen. Die HSM-
Planung ist auf die stationdre Versorgung beschrénkt. Um eine optimale patientenzentrierte Betreuung
gewabhrleisten zu kdnnen, ware eine Koordination der gesamten Behandlungskette nétig. Durch zweck-
massige Auflagen oder Empfehlungen fur eine verbindliche Vernetzung der HSM-Zentren mit ambulanten
und stationdren Versorgungseinrichtungen, die in die Vor- und Nachbehandlung der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten involviert sind, kann die Qualitat der Gesamtversorgung verbessert werden. Deshalb
wurde der Netzwerkgedanke im Austausch mit den verschiedenen Anspruchsgruppen thematisiert. Netz-
werke mussen aber in jedem Fall einzelfallweise beurteilt werden. Ein Leistungsauftrag geht nur an das
HSM-Spital, die vor- und nachgelagerten Stufen (im ambulanten Bereich) kénnen nicht verbindlich gere-
gelt werden. Die ausschliesslich auf stationdre Eingriffe begrenzte Reichweite der HSM-Entscheide er-
schwert so eine verstarkte koordinierte Planung der gesamten Behandlungskette.

4. Subsididre Kompetenz des Bundesrates

4.1 Sehen die Kantone die Notwendigkeit einer subsididren Intervention des Bun-
desrates? Wenn ja, in welchen Teilbereichen und in welcher Form?

Die bundesrechtliche Kompetenzenaufteilung fur die Spitalplanung ordnet auch im Bereich der HSM den
Kantonen die Verantwortung zu. Das ist sinnvoll und wird interkantonal durch die IVHSM auch vollzogen
und verantwortungsbewusst wahrgenommen.

In seinem Bericht vom 13. September 2019 hat der Bundesrat festgestellt, dass die Kantone die nétigen
Ressourcen und Kompetenzen mobilisiert haben, damit eine HSM-Planung und -Liste im Sinne des Ge-
setzes in einer nitzlichen Frist erstellt werden kann. An dieser Ausgangslage hat sich nichts geandert,
weshalb aus Sicht der Kantone nach wie vor keine Notwendigkeit einer subsidiaren Intervention des Bun-
desrates besteht. Bezuglich der gemass Bundesrat nur kleinen Anzahl rechtskréftiger Leistungszuteilun-
gen auf der HSM-Spitalliste gilt es anzumerken, dass der Planungsprozess in samtlichen HSM-Bereichen
grosse Vorschritte gemacht hat und die Leistungszuteilungen — wo nicht bereits erfolgt — unmittelbar be-
vorstehen oder dann in den nachsten ein bis zwei Jahren absehbar sind.
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Verbesserungspotenzial sehen die Kantone in der Abstimmung zwischen den Regulierungen iber die
IVHSM und den Anhang 1 der KLV*. Zuweilen stell sich die Frage, welcher Akteur (das HSM-Beschluss-
organ Uber die IVHSM oder das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) via Anhang 1 der KLV) die
Regulierung am sinnvollsten vornehmen soll. Unnétige Doppelregulierungen sollten vermieden werden.

So erfiillen bspw. Gentherapien (aktuell vor allem die CAR-T-Zell-Therapie) wohl samtliche IVHSM-Krite-
rien, handelt es sich doch um eine Form der autologen Stammzelltransplantation. Dennoch ist — zumindest
kurz- und mittelfristig — eine Regelung Uber die KLV, Anhang 1 unter Einschluss der Bezeichnung der
abrechnungsberechtigten Leistungserbringer zweckmassiger, da sich gleichzeitig Fragen der KVG-Leis-
tungsberechtigung wie auch der Tarifierung stellen und auch die Frage der Dauer der Verfahren hier einen
héheren Stellenwert hat. Dazu muss die Regulierung via KLV aber verstarkt auf eine Leistungskonzentra-
tion ausgerichtet sein, d.h. die Leistungserbringung sollte auf wenige Leistungserbringer beschréankt wer-
den.

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