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1. Ausgangslage und Auftrag des Berichts

1.1. Der Hintergrund des Projekts

2014 wurde das Nationalen Konzept Seltene Krankheiten (NKSK)' vom Bundesrat verabschie-
det. Im Folgenden geht es um die Umsetzung der zwei im NKSK enthaltenen Schlliisselmass-
nahmen.
e Massnahme 1 «Ein Prozess zur Errichtung von Referenzzentren wird definiert»,
¢ Massnahme 2 «Die Referenzzentren werden nach Kriterien wie Expertise, Qualitat der
Versorgungsleistungen, Vernetzung, Aus-, Weiter- und Fortbildung, Erstellung von Gui-
delines, Engagement flr die Forschung und Datenmanagement (siehe Empfehlungen
SAMW) errichtet».2

Im ersten Umsetzungsschritt bat das BAG die Schweizerische Akademie der medizinischen
Wissenschaften SAMW, einen Vorschlag zu einem Verfahren zur Errichtung von Referenzzen-
tren auszuarbeiten (Massnahme 1). 2016 schlug die SAMW in einem Bericht an das BAG vor,
zwei unterschiedliche Arten von Angeboten flir Betroffene zu schaffen — erstens interdiszipli-
nare diagnostischen Angebote, um die bestehenden Probleme der spaten Diagnose zu behe-
ben und zweitens krankheitsspezifische «Referenzzentren» flr die Behandlung der Betroffe-
nen, mit einer hohen Expertise in den einzelnen Fachbereichen und untereinander vernetzt.
Fir beide Angebotstypen erstellte die SAMW einen Kriterienkatalog, welche die Angebote zu
erfillen hatten. Zur Umsetzung empfahl die SAMW, einen Verein der wichtigen Stakeholder zu
grinden.® Mit diesen Empfehlungen erstellte die SAMW wichtige Grundpfeiler des hier vorge-
stellten Projektes.

Auf dieser Basis wurde 2017 die Nationale Koordination seltene Krankheiten (kosek) als Ver-
ein der beteiligten Akteure gegriindet mit dem Ziel, dass alle wichtigen Stakeholder auf Au-
genhdhe diskutieren und gemeinsam angemessene Ldsungen finden kénnen, um die Versor-
gungssituation fir Betroffene von seltenen Krankheiten zu verbessern. Mitglieder der kosek
sind: ProRaris (Dachverband der Patientenorganisationen fiir seltene Krankheiten), die
Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren GDK,
die Schweizerische Akademie der medizinischen Wissenschaften SAMW, die Universitare
Medizin Schweiz (unimedsuisse), die Allianz der Kinderspitaler Schweiz (AlIKidS), der Verein
der nicht-universitaren Spitalern und Kliniken (ein Zusammenschluss grosser Kantonsspitaler
fur die Projekte der kosek). Vereinszweck der kosek ist die Verbesserung der Versorgung
von Betroffenen von seltenen Krankheiten mittels Multistakeholder-Projekten.

1.2. Zu diesem Bericht

Die kosek hat von 2017 bis 2021 ein Projekt durchgefuihrt, um Universitatsspitaler und grossere
Zentrumsspitaler der Schweiz beim Aufbau der von der SAMW empfohlenen diagnostische
Angebotsstrukturen — den Zentren fiir seltene Krankheiten — zu unterstiitzen und diese di-
agnostischen Zentren danach einem Anerkennungsverfahren zur Qualitatssicherung zu unter-
ziehen. Das Projekt wurde im Juni 2021 abgeschlossen. Der vorliegende Abschlussbericht be-
schreibt das Vorgehen der kosek bei Aufbau und Anerkennung und beurteilt, inwiefern dieses
angemessen war und wo Verbesserungspotenzial besteht, halt erste, vorsichtige Erkenntnisse
Uber die Wirkung der anerkannten Strukturen auf die Versorgung von Betroffenen fest und gibt
einen Ausblick auf sinnvolle Entwicklungsperspektiven.

1 Nationales Konzept Seltene Krankheiten (NKSK), 26. September 2014, siehe https://www.bag.ad-
min.ch/bag/de/home/ strategie-und-politik/politische-auftraege-und-aktionsplaene/nationales-konzept-seltene-
krankheiten.html [21.9.2021].

NKSK (siehe Fussnote 1), S. 32.

SAMW, Vorschlag zur Umsetzung von Massnahme 1, «Ein Prozess zur Errichtung von Referenzzentren wird
definierty Bericht der SAMW zuhanden des Bundesamtes fiir Gesundheit, 30. Juni 2016, siehe
https://www.samw.ch/de/Projekte/Uebersicht-der-Projekte/Seltene-Krankheiten.html [21.9.2021].

[V \V]



https://www.proraris.ch/de/homepage.html
http://www.unimedsuisse.ch/de
https://www.allkids.ch/de/home
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/%20strategie-und-politik/politische-auftraege-und-aktionsplaene/nationales-konzept-seltene-krankheiten.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/%20strategie-und-politik/politische-auftraege-und-aktionsplaene/nationales-konzept-seltene-krankheiten.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/%20strategie-und-politik/politische-auftraege-und-aktionsplaene/nationales-konzept-seltene-krankheiten.html
https://www.samw.ch/de/Projekte/Uebersicht-der-Projekte/Seltene-Krankheiten.html
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2. Handlungsleitende Grundsatze der kosek

Das Projekt zum Aufbau und zur Anerkennung von ZSK orientiert sich an einer Reihe von
handlungsleitenden Grundséatzen, welche von der kosek im Voraus definiert wurden, fir das
Verfahren den Rahmen bildeten und fir den Erfolg des Projekts wichtig waren. Diese werden
hier kurz vorgestellt:

Gentlemen’s Agreement: dieses Konzept wurde bereits bei der Grindung der kosek 2017
festgehalten. Das Gentlemen’s Agreement ist eine Einigung und ein Engagement der ver-
schiedenen Akteure der kosek, auf einer gemeinsam definierten Basis zusammenzuarbeiten.
Dies setzt voraus, dass Entscheidungen gemeinsam gefallt werden, im allgemeinen Einver-
standnis aller mitarbeitenden Akteure. Urspriinglich wurde das Gentlemen’s Agreement ins
Leben gerufen, weil es keine rechtlichen Grundlagen gab, welche die Zusammenarbeit der
Akteure im Bereich der seltenen Krankheiten regelt. Der daraus folgende Multistakeholder-
Ansatz der kosek hat sich bewahrt.

Partizipation: der Gentlemen’s Agreement setzt voraus, dass eine freiwillige Zusammenar-
beit zwischen verschiedenen Akteuren im Bereich der seltenen Krankheiten stattfindet. Diese
Akteure sind selbst im Bereich der seltenen Krankheiten aktiv oder betroffen (Patienten Gber
ihre Patientenorganisationen). In ihren Projekten verfolgt die kosek somit einen partizipativen
Ansatz, indem die Akteure, welche im Bereich der seltenen Krankheiten aktiv bzw. von einer
seltenen Krankheit betroffen sind, in der kosek die Projekte mitbestimmen. Dies bedeutet
auch, dass die Zusammenarbeit mit allen Interessierten erfolgt und kein Akteur aus den Pro-
jekten der kosek ausgeschlossen wird, weil sonst das Gentlemen’s Agreement nicht mehr
gewabhrleistet ist. Gleichzeitig bedeutet Partizipation auch, dass jeder neu dazustossende Ak-
teur sich den Grundsatzen der kosek anschliessen bzw. ins Boot geholt werden muss.

Bottom-up: Eine weitere wichtige Voraussetzung fur die Umsetzung des Konzepts ist der
Bottom-up-Ansatz. Dieser stellt sicher, dass die Projekte und deren Umsetzung nicht vorge-
schrieben werden, sondern mit den involvierten Akteuren und Patientenorganisationen aufge-
baut und durchgefiihrt werden. So kann gewahrleistet werden, dass die Projekte realitats-
und praxisnah umgesetzt werden und meist auf bessere Akzeptanz der Akteure im Bereich
stossen.

Commitment schaffen: Da das Anerkennungsverfahren der kosek den Aufbau von Versor-
gungsstrukturen voraussetzt, war es wichtig, bei den entscheidenden Schritten Entschei-
dungspersonen (Spitaldirektion, arztliche Direktion) zu informieren und Uber sie das Engage-
ment des Spitals abzuholen. Dies war unerlasslich und hat dazu gefiihrt, dass Projekte in kri-
tischen Momenten weiterkamen.

Transparenz: Da das Anerkennungsprojekt der kosek im Bereich der seltenen Krankheiten
etwas Neuartiges in Gang setzte, musste die kosek die Leistungserbringer fir dieses Projekt
gewinnen. Dies bedeutete, dass die kosek ihre Ziele, Schritte und Vorhaben gegeniber den
Leistungserbringern stets transparent und offen darlegen und kommunizieren musste. So
konnte die kosek im Laufe des Anerkennungsprozesses immer mehr Leistungserbringer und
Akteure von ihrem Konzept Uberzeugen. Jedoch hat die kosek — durch den partizipativen An-
satz — auch Kritik angenommen und genau angeschaut, um den Prozess oder das Konzept,
entsprechend anzupassen, wo es sinnvoll erschien. So gewann die kosek nicht nur an Befiir-
wortern, sondern das Konzept wurde auch verfeinert und naher an der Realitat.

Anstrengungen anerkennen und Aufbau fordern: Die kosek verfolgt in erster Linie einen
Ansatz der Férderung des Aufbaus, was bedeutet, dass mit den vorhandenen spitalinternen
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Strukturen eine Entwicklung durchlaufen wird und nicht von Anfang an vordefinierte Losun-
gen verlangt werden. Da keine fixen Modelle vorhanden sind, wie ein Zentrum organisiert
werden muss, sind individuelle Regelungen sinnvoll und notwendig.

Fokus auf der Gesamtversorgung: die kosek mdchte dort Losungen schaffen, wo effektive
Versorgungsproblemen bestehen. Deshalb nimmt die kosek in der Gesamtsicht immer wie-
der die Perspektive der «guten Versorgung», bzw. der guten Abdeckung der Bevdlkerung
durch die vorhandenen Angebote auf und bezieht dabei die Aspekte der Zuganglichkeit, der
Bedarfsorientierung sowie der Qualitat und der Effizienz und Effektivitat mit ein. Weil bei den
seltenen Krankheiten eine rein regionale und kantonale Versorgung nicht funktioniert, wird
die Versorgung auf einer uberkantonalen, bzw. gesamtschweizerischen Ebene betrachtet.

Auf diesen Grundsatzen aufbauend, konnte die kosek ihre eigene Rolle als Koordinations-
plattform schrittweise gestalten.

3. Projektbeschrieb
3.1. Konzeptioneller Rahmen

Die kosek startete 2017 mit dem Entwurf eines Detailkonzepts, in dem beschrieben wurde,
wie der Anerkennungsprozess umgesetzt werden sollte. Der Vorstand einigte sich als erstes
auf die in Abb. 1. dargestellte gemeinsame Konzeption der Versorgung und die gemeinsame
Begrifflichkeit zur Benennung der Angebote. Diese wurden «Zentren fur seltene Krankhei-
ten» (fir Betroffene ohne Diagnose) und «Referenzzentren» und Netzwerke (flr spezifische
Krankheiten und Krankheitsgruppen) genannt. Dieser Schritt war notwendig, um die
Grundkonzeption, die schon von der SAMW skizziert worden war, mit allen Stakeholdern als
gemeinsame Basis zu verankern.

Spezialist-
/ Innen
Referenz- |
zentrum fur Patienten- +«— Netzwerk... fur ...

(Krankheits- \ organisation(en)
gruppe) )

X . Andere nicht-med.
mit Diaghose ambulante LE (Ergo,
Ernahrungsberatung,
Physio, Pflege, Grundversorger

Patient \ Apotheken, etc.)
Ne—

ohne
Diagnose |\

Spitalsetting LE= Leistungserbringer

Abbildung 1: Konzeption der kosek bzgl. Versorgung von Menschen mit einer seltenen Krankheit

Dieser Bericht fokussiert auf den Aufbau und das Anerkennungsverfahren der Zentren fur
seltene Krankheiten.

Gleichzeitig wurde auch die Begrifflichkeit betreffend das gewahlte Verfahren der Qualitatssi-
cherung gemeinsam festgelegt. Entsprechend des Grundsatzes des «Gentlemen’s Agree-
ment» wird im Folgenden immer von Anerkennung von Angeboten gesprochen — das heisst,
die Angebote werden von allen Mitgliedern der kosek gemeinsam als qualitativ gute Versor-
gungsstrukturen anerkannt — es ist entsprechend keine obrigkeitliche «Bezeichnung» und
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auch keine «Zertifizierung» (dazu muisste die kosek eine anerkannte Zertifizierungsstelle
sein). Teil des Anerkennungsverfahrens ist ein Bewerbungsprozess, an dem alle interessier-
ten Anbieter teilnehmen konnen.

3.2. Schaffung und Entwicklung der Projektgremien

Gleichzeitig mit der Konzeptentwicklung wurden das zentrale Fachgremium flr die Umset-
zung des Konzepts die Fachgruppe Versorgung® ins Leben gerufen: Das Fachgremium ent-
hielt im ersten Schritt Expertinnen und Experten, die unterschiedliche Perspektiven vertraten
— Spitalvertretende, Kantone, Patientinnen und Patienten bzw. Patientenorganisationen, die
FMH, die Krankenversicherer. Sowohl die Kindermedizin wie auch die Erwachsenenmedizin
wie auch alle Sprachregionen waren im Gremium vertreten. Fabrizio Barazzoni ibernahm als
Vorstandsmitglied den Vorsitz der Fachgruppe und gewahrleistete die Kommunikation mit
dem Vorstand. Die Fachgruppe erhielt den Auftrag, den Vorstand in Fragen der Umsetzung
der Versorgungsstrukturen und des Anerkennungsprozesses zu beraten, fachliche und kon-
zeptuelle Grundlagen zu diskutieren bzw. zu bearbeiten (insbesondere die Operationalisie-
rung der Anerkennungskriterien, die Definition des Anerkennungsprozesses und die Beglei-
tung der Umsetzung in den Projekten), sowie Entscheidungsgrundlagen fir den Vorstand
vorzubereiten. Die Expertinnen und Experten starteten ihren Auftrag mit dem Teilprojekt der
Zentren fur seltene Krankheiten, indem sie zuerst die detaillierten Schritte des Anerken-
nungsverfahrens detaillierter herausarbeiteten und die Anforderungen operationalisierten. In
einer zweiten Phase wurde die Fachgruppe dann zum Gremium, das die Bewerbungen eva-
luierte. Dazu wurde die Fachgruppe um zwei Vertreterinnen erganzt, die die fur die Zentren
fur seltene Krankheiten wichtige Humangenetik sowie die Perspektive der Vertrauensarzte in
die Gruppe einbrachten.

2018 wurden die Universitatsspitaler und die grossen Kantonsspitaler angeschrieben, um ihr
Interesse zu eruieren, an ihrem Spital ein Zentrum fur seltene Krankheiten aufzubauen. Inte-
ressierte Spitaler wurden gebeten, eine formelle Interessensbekundung mit Angabe einer
Kontaktperson fur die Koordination mit der kosek sowie eine Liste von Fachpersonen in allen
Fachgebieten flr allfallige fachliche Anfragen einzureichen. Damit konnte das Interesse der
Spitaler abgeholt und gleichzeitig der Austausch mit den interessierten Institutionen struktu-
riert werden. 2019 wurde auf dieser Basis eine Koordinationsgruppe der an der Schaffung ei-
nes Zentrums fur seltene Krankheiten interessierten Spitaler geschaffen, zu der alle Kontakt-
personen eingeladen wurden. Vor der Eréffnung des Anerkennungsverfahrens hatte diese
Koordinationsgruppe die Funktion, die von Geschaftsstelle und Fachgruppe Versorgung erar-
beiteten Grundlagen im Hinblick auf ihre praktische Anwendbarkeit zu diskutieren, Fragen im
Hinblick auf den Aufbau der Angebote zu kldren und die verantwortlichen Personen in den
Spitalern miteinander zu vernetzen, damit sie ihre Erfahrungen teilen konnten. Diese Koordi-
nationsgruppe traf sich am 16. Januar 2019 zum ersten Mal. Seither trifft sie sich regelmassig
und wird dabei von der Geschéftsstelle der kosek unterstiitzt. Mit der Anerkennung der Zen-
tren wurde diese Gruppe zur «Koordinationsgruppe der Zentren fur seltene Krankheiten», die
selbststandig ihre Themen setzt und gemeinsame Fragen zur Organisation und Koordination
der Angebote diskutiert. Gleichzeitig bleibt die Koordinationsgruppe ein wichtiger Ort des
Austauschs zwischen den Zentren und der kosek im Hinblick auf aktuelle Entwicklungen der
generellen Rahmenbedingungen oder der anderen Projekte der kosek.

4  Die aktuelle Zusammensetzung der Fachgruppe Versorgung ist hier zu finden


https://www.kosekschweiz.ch/versorgung/anerkennungsprozess#evaluationsgremium
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3.3. Operationalisierung der Anforderungen an diagnostische Zentren

Ab 2019 erfolgte die Operationalisierung der Anforderungen an die Versorgungsangebote:
Der von der Fachgruppe Versorgung entwickelte erste Entwurf eines Fragebogens zur Be-
schreibung der Angebote und zur Bewertung von Bewerbungen wurde zuerst im Vorstand
diskutiert und danach den Kontaktpersonen der Spitaler in der Koordinationsgruppe vorge-
stellt. Diese hatten damit die Mdglichkeit, die konkrete Umsetzung der von der SAMW noch
sehr grob beschriebenen Anforderungen in die Praxis zu beurteilen und auf potenzielle
Schwachen hinzuweisen. Ein zusatzlicher Testlauf mit dem angepassten Fragebogen bei
mehreren Spitalern rundete die Konsolidierungsphase ab und der Fragebogen wurde mit den
so gesammelten Feedbacks erganzt, angepasst und finalisiert. Die doppelte Mdglichkeit zu
Ruckmeldungen fir die Spitalvertreter fihrte zu einer grosseren Klarheit des Fragebogens
und erhéhte die Umsetzbarkeit der Anforderungen. Gleichzeitig flihrte diese Konsolidierungs-
phase dazu, dass zwischen den Spitalern und der kosek immer wieder Gesprache darlber
stattfanden, was ein Zentrum fur seltene Krankheiten machen sollte und wie dessen Aufga-
ben zu organisieren seien. Da bislang in der Schweiz keine derartigen Zentren bestanden
waren diese Diskussionen sehr wichtig, um eine gemeinsame Sprache und gemeinsame
Vorstellungen Uber die aufzubauenden Angebote zu entwickeln.

Zentral war bei der Operationalisierung der Kriterien die Abstimmung mit Orphanet Schweiz,
um die Ubernahme der Anerkennungen der kosek durch Orphanet zu gewéhrleisten. Die
Umsetzung wurde ausserdem auch mit einem Blick auf die Kriterien der europaischen Refe-
renznetzwerke (ERN) vorgenommen, um die Kompatibilitat der Anforderungen zu gewahr-
leisten.

3.4. Bewerbungsphase, Evaluation und Anerkennungen

Schon friih wurde beschlossen, dass es im Rahmen des Projektes zwei Bewerbungsdurch-
laufe geben sollte, der erste sollte 2019 eréffnet werden und innerhalb eines Jahres zur Aner-
kennung der ersten Zentren fur seltene Krankheiten fihren. Der zweite war dafur gedacht,
Institutionen, die im ersten Jahr im Aufbau ihrer Angebote noch nicht so weit fortgeschritten
waren, ein weiteres Jahr zur Vorbereitung ihrer Bewerbung zu geben. So sollten alle interes-
sierten Institutionen die Moglichkeit erhalten, eine Bewerbung einzureichen.

Am 12. Juni 2019 wurde das Anerkennungsverfahren fur Zentren fur seltene Krankheiten lan-
ciert und die erste Bewerbungsphase erdffnet. Dazu wurden samtliche Institutionen ange-
schrieben, die bereits ihr Interesse bekundet hatten und gleichzeitig wurde das Verfahren
auch Uber den Newsletter von H+ allen Spitalern der Schweiz mitgeteilt. Samtliche Unterla-
gen wurden auf der Homepage der kosek aufgeschaltet und somit klar kommuniziert. Die Be-
werbungen mussten bis Ende September 2019 eingereicht werden (mit Verlangerungsmaog-
lichkeit bis Ende Oktober).

Nach der Bewerbungsphase folgte die Evaluationsphase: nach Ablauf der Bewerbungsfrist
wurde die Evaluation pro sich bewerbende Institution jeweils von 2 Personen der Fachgruppe
gemeinsam vorgenommen, anschliessend innerhalb der Fachgruppe diskutiert und im letzten
Schritt in einem Bericht mit Empfehlungen dem Vorstand vorgelegt: Dabei wurden drei Arten
von Entscheiden empfohlen: Anerkennung, Anerkennung mit Auflagen oder Ablehnung. Die
Option, Anerkennungen mit Auflagen auszusprechen, sollte dann zum Zuge kommen, wenn
gewisse Kandidierende die gestellten Anforderungen zwar weitgehend erflllen, jedoch nicht
in dem Masse, dass eine vollstandige Anerkennung zum jetzigen Zeitpunkt moglich ware.
Durch eine Anerkennung mit Auflagen kénnen bestehende spezialisierte Versorgungsstruktu-
ren dennoch gewdrdigt und die Qualitat der Angebote zusatzlich geférdert werden.
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Der Vorstand diskutierte den Evaluationsbericht und erstellte zuhanden der Tragerschaften
einen Vorschlag betreffend die Anerkennungsbeschlisse. Diese wurden im Rahmen eines
Konsolidierungsverfahrens von allen Tragerschaften verabschiedet. Mittels eines formellen
Beschlusses des kosek-Vorstandes wurden die Anerkennungen anschliessend definitiv aus-
gesprochen. Dies war gleichzeitig auch der Start der 6ffentlichen Kommunikation der Aner-
kennungen.

Am 3. Juni 2020 wurden schliesslich die Anerkennung von sechs Zentren fiir seltene Krank-
heiten per Medienmitteilung der Offentlichkeit bekannt gegeben und dieselben in Orphanet
eingetragen.

Das zweite Anerkennungsverfahren lief im Zeitplan genau gleich ab, mit der Eréffnung am
12. Juni 2020 bis hin zur Verdéffentlichung der Anerkennungsentscheide mit einer Medienmit-
teilung am 2. Juni 2021. So kamen 2021 zu den bisherigen sechs noch drei neue ZSK dazu.
Der Fragebogen blieb gleich, das Formular wurde einzig neu formatiert, um das Ausfillen zu
erleichtern. Einzig bei der Evaluation wurden leichte Anpassungen vorgenommen, indem ein
neu geschaffenes Formular zur Beurteilung der Bewerbungen die Arbeit der Expertinnen und
Experten in der Fachgruppe Versorgung besser strukturierte und damit vereinfachte.

3.5. Offentlichkeitsarbeit zu den Anerkennungen

Die Kommunikation der Anerkennungen wurde auf verschiedenen Kanalen vorgenommen:

— Orphanet: Eintragung der ZSK mit dem Vermerk «Offiziell bezeichnetes Zentrum»
(«Centre officiellement désigné»)

— Medienmitteilung durch die kosek und abgestimmt mit den Zentren selbst (eigene
Verteiler)

— Webseite sowie Newsletter der kosek

— Verweise auf die Anerkennungen auf die Homepage der GDK und des BAG

— Aufschalten der Informationen durch Partner

Das Medienecho war positiv und die Thematik wurde breit aufgegriffen, auch in Radio® und
Fernsehbeitragen®.

4. Erkenntnisse aus dem Projekt

Im Folgenden soll das abgeschlossene Projekt und das gewahlte Vorgehen analysiert wer-
den. Es wird aufgezeigt, welche Ansatze sich bewahrt haben, und gleichzeitig wird darauf
eingegangen, welche Faktoren den Prozess erschwert haben und wo heute noch Verbesse-
rungspotenzial besteht. Die folgenden Abschnitte stellen die Analyse des kosek Vorstandes
dar. Unter Kapitel 5 werden die Ergebnisse einer Umfrage bei den anerkannten Zentren fiir
seltene Krankheiten zu ihren Erfahrungen mit dem Projekt vorgestellt und in Kapitel 6 wurde
die Patientenperspektive aufgenommen.

4.1. Grundsatzliche Handlungsansitze

Die unter Teil 2 beschriebenen Handlungsansatze des Projekts haben sich aus Sicht der ko-
sek bewahrt. Sie hatten zur Folge, dass sich das Projekt — im Gegensatz zur urspringlich
vorgesehenen Massnahme, die eher von einem einseitigen Bezeichnungsprozess ausging —
zu einem Multistakeholderprojekt wurde und dabei ein hohes Innovationspotenzial entwi-
ckelte. Indem alle Beteiligten mitgestalten konnten, gab es auch einen Lernprozess fur alle

5 Radiobeitrége deutsch, franzdsisch und italienisch (Linkliste ist nicht abschliessend)
6 Fernsehbeitrage auf Deutsch und ltalienisch (Linkliste ist nicht abschliessend)



https://www.srf.ch/news/regional/basel-baselland/seltene-krankheiten-verzweifelte-patienten-nun-soll-eine-anlaufstelle-helfen
https://www.rts.ch/info/regions/11372772-le-chuv-et-les-hug-reconnus-comme-centres-pour-les-maladies-rares.html
https://www.rsi.ch/news/svizzera/Nuovi-centri-per-le-malattie-rare-13102476.html
https://www.srf.ch/news/schweiz/seltene-krankheiten-neue-zentren-geben-betroffenen-ohne-diagnose-hoffnung
https://www.rsi.ch/news/ticino-e-grigioni-e-insubria/Malattie-rare-un-nuovo-centro-in-Ticino-14121792.html
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Teilnehmerinnen und Teilnehmer am Projekt, womit der Prozess zur Verbesserung der Ver-
sorgungssituation Betroffener von seltenen Krankheiten durch eine breite Basis mitgetragen
wurde.

4.2. Gremien

Die Fachgruppe Versorgung hat als beratendes Experten-Organ des Vorstands mit hohem
Aufwand einen fachlich fundierten Fragebogen erarbeitet und den Beurteilungsprozess um-
gesetzt. Dabei hat der Fachausschuss seine Grundlagen nach dem ersten Anerkennungsver-
fahren selbst beurteilt und Verbesserungspotenzial im eigenen Vorgehen identifiziert. Folge
davon war unter anderem die klarere Strukturierung der Beurteilung der Bewerbungsunterla-
gen in der zweiten Anerkennungsrunde mittels einem strukturierten Evaluationsformular. Die
beiden vorgelegten Evaluationsberichte waren in der Beurteilung konsistent. Die Vorgaben
der SAMW zur Qualitatssicherung wurden so durch die Fachgruppe gut umgesetzt, sie liess
den Bewerbungen jedoch einen Handlungs- und Entwicklungsspielraum, der sich zum Bei-
spiel in den Empfehlungen zu einer Anerkennung mit Auflagen ausdruckte.

Die Koordinationsgruppe der interessierten Spitaler bzw. heute die Koordinations-
gruppe der Zentren fur seltene Krankheiten: die kosek hat die Gruppe frih ins Leben ge-
rufen. Mitglieder waren alle Spitaler, die ihr Interesse an einer Anerkennung bekundet hatten.
Zu diesem Zeitpunkt war das Konzept fur das Verfahren erstellt, die Operationalisierung der
Kriterien im Rahmen des Fragebogens war jedoch noch nicht definitiv fertiggestellt. Die
Gruppe wurde somit in einer Phase gegrindet, in der noch vieles unklar war. Diese Unsicher-
heit hat sich auf die Gruppe Ubertragen, die sich noch kaum auf Verlassliches stitzen konnte.
Gleichzeitig konnten die Stakeholder in der Gruppe so aktiv den Prozess mitgestalten statt
lediglich ein fertiges Bewerbungsverfahren durchzumachen. Die interne Formierung der
Gruppe bendtigte aber dadurch viel Zeit, denn sie musste sich die Konzepte und Grundsatze
der kosek aneignen, wahrend diese noch in Entwicklung waren. Unterdessen hat sich die
Gruppe jedoch erfolgreich formiert und sie hat sich selbst Aufgaben gegeben, in denen sie
sich gegenseitig unterstitzen. Die Agenda setzen sich die Mitglieder der Koordinations-
gruppe selbst, sie werden dabei von der Geschéftsstelle der kosek unterstitzt und laufend
Uber aktuelle Entwicklungen in den Projekten informiert. Es ist vorgesehen, dass die Koordi-
nationsgruppe verstetigt wird und auch die Unterstutzung durch die Geschéftsstelle bestehen
bleibt, da diese Gruppe die wichtige Schnittstelle im Informationsfluss und im Austausch zwi-
schen den ZSK und der kosek darstellt. Nicht zuletzt kénnen so die aktuellen Anliegen der
Zentren bei der kosek deponiert werden (z.B. in Bezug auf schwer umsetzbare Reportingan-
forderungen, Finanzierungslicken).

Konsultativgruppe: Die Erstellung einer Liste der Ansprechpersonen pro Zentrum in den 24
Krankheitsgruppen, jeweils in der Kinder- und der Erwachsenenmedizin war ein erster Schritt
der Umsetzung in den Spitalern. Absicht dieser Liste war einerseits, dass in den Zentren fir
seltene Krankheiten interne Ansprechpersonen fir die interdisziplindre Zusammenarbeit vor-
handen sind und andererseits, dass die kosek eine Konsultativgruppe fr fachspezifische
Fragestellungen zur Verfiigung steht. Im Rahmen des Projekts der Zentren fir seltene Krank-
heiten wurde diese Gruppe von Fachpersonen seitens der kosek kaum genutzt. Die Fragen
wurden direkt mit den Projektverantwortlichen der Zentren geklart. Inwieweit die Liste hilfreich
war bei der internen Zusammenarbeit in den Spitalern, kann nicht gesagt werden. Im Hinblick
auf die krankheitsgruppenspezifische Netzwerkbildung und Bildung der Referenzzentren wird
diese Konsultativgruppe wieder nutzbar sein, um Fachpersonen in den Krankheitsgruppen
unkompliziert anschreiben und als Multiplikatoren nutzen zu kénnen. Es ist aber auch mog-
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lich, dass man nach dieser Anfangsphase die Konsultativgruppe nicht mehr bendétigt, na-
mentlich wenn dann innerhalb der Spitaler Ansprechpersonen fest etabliert sind und tber die
Zentren fur seltene Krankheiten gut erreicht werden kénnen.

4.3. Operationalisierung der Anforderungen

Bei der Operationalisierung der Anforderungen konnte sich die kosek auf die Grundlagen der
SAMW abstltzen, fir die bereits ein breiter Konsens bestand. Gleichzeitig bestanden kon-
krete Fragebdgen von Orphanet und den europaischen Referenznetzwerken, die ebenfalls
grundsatzliche Qualitadtsanforderungen operationalisierten. Auf der Basis dieser Grundlagen
wurde ein erster Fragebogen erstellt und dabei grossen Wert darauf gelegt, auf die wichtigen
Punkte zu fokussieren. Wichtig war dabei, dass sowohl in Orphanet wie auch bei den ERN
keine diagnostischen, sondern nur krankheitsspezifische Zentren vorgesehen sind. So muss-
ten die Funktionen der diagnostischen «Zentren fir seltene Krankheiten» zuerst klarer defi-
niert werden. Resultat war, dass in die Kriterien im Bereich der Ubergeordneten Aufgaben ei-
nen wichtigen Stellenwert erhielten: Dies betraf zum Beispiel die Zusammenarbeit mit einer
Helpline und mit Orphanet, die Einfihrung von Orphacodes, die Koordinationsfunktion am
Spital oder mit Partnerspitalern und die Zusammenarbeit mit der Genetik. Im Vordergrund der
fachlichen Gestaltung der Zentren stand deren Multidisziplinaritat (Rare Disease Board, Pati-
entenpfad). Diese grundsatzliche Ausrichtung der Operationalisierung wurde von allen Betei-
ligten als richtig angesehen, was aber nicht hiess, dass um die konkrete Formulierung der
Fragen und Anforderungen nicht rege diskutiert wurde.

Einheitlichkeit der Umsetzung versus Diversitéat: Die verschiedenen Strukturen, innerbe-
trieblichen Ablaufe und Dynamiken zeigten schon friihe eine Herausforderung fir die kosek:
Da jedes Spital anders strukturiert ist, brauchte es breit formulierte Konzepte und Ansatze,
welche flr alle umsetzbar sind, auch wenn sie in der Praxis nicht tberall identisch umgesetzt
werden. Der gegenseitige Austausch und Vergleich zwischen den Spitalern fihrten bei den
Beteiligten anfangs auch zu Befiirchtungen, dass bei der Operationalisierung ein einzelnes
Umsetzungsmodell vorgegeben wirde und die anderen zu schwierigen Anpassungen ge-
zwungen wurden. Es war deshalb bei der Operationalisierung eine wichtige Aufgabe, eine
Balance zu finden zwischen Festhaltung an wichtigen Qualitatskriterien und Freiraum fur die
Leistungserbringer, sich innerhalb ihrer spitalinternen Rahmenbedingungen zweckmassig zu
organisieren. in der Praxis bereits etablierte und gut funktionierende Strukturen sollen nicht
beeintrachtigt werden. Wir sind der Ansicht, dass wir diesen Anspruch weitgehend erflllen
konnten.

Wichtig im Rahmen der Operationalisierung war auch die Testphase fir den Fragebogen, an
der zwei Kandidierende Zentren (eines aus der Deutschschweiz und eines aus der Roman-
die) teilnahmen. Dieser Testlauf hat letzte Klarungen der Fragestellungen gebracht und war
sehr hilfreich. Die kosek sieht entsprechend vor, in Zukunft alle neuen Fragebbgen einem
Testlauf zu unterziehen.

4.4. Bewerbung, Evaluation und Anerkennung

Innerhalb der Fachgruppe war es zu Beginn der Evaluation notwendig, ein gemeinsames Be-
urteilungssystem zu etablieren. Dies wurde mittels gemeinsamer Diskussion des Fragebo-
gens und der eingegangenen Bewerbungen gemacht.

Nach der ersten Evaluation der Bewerbungen stellte sich heraus, dass der Bewerbungsfrage-
bogen weiter optimierbar ist, da die Zentren die Fragen sehr unterschiedlich beantwortet hat-
ten und die Struktur und Organisation eines Zentrums flr seltene Krankheiten auch von der
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jeweiligen Spitalstruktur und Organisation abhangt bzw. gepragt ist. Fir den zweiten Bewer-
bungs- und Anerkennungszyklus wurden deshalb die Grundlagen etwas angepasst. Der Fra-
gebogen fur die Bewerbungen selbst blieb identisch, es wurde aber ein erklarendes Zusatz-
dokument erstellt, welches zu den zentralen Fragen des Fragebogens zusatzliche Erlaute-
rungen abgab. Ausserdem wurde ein einheitlicheres Beurteilungsvorgehen etabliert, in dem
ein strukturierender Auswertungsbogen fir die Evaluatorinnen und Evaluatoren der Fach-
gruppe entwickelt wurde. So konnte bereits ein Lernprozess im zweiten Verfahren umgesetzt
werden, der auch fir die Projekte zu den Referenzzentren nitzlich war.

Die Fachgruppe Versorgung beurteilt den Bewerbungs- und Anerkennungsprozess im Rick-
blick als richtig aber aufwandig und empfiehlt fir die Zukunft eine Diskussion Uber die Neu-
Organisation bzw. Professionalisierung der Beurteilung der Bewerbungen.

Zu den Rickmeldungen der ZSK zum Bewerbungs- und Anerkennungsverfahren siehe Ab-
schnitt 5.

4.5. Kommunikation gegeniiber der Offentlichkeit

Die Kommunikation wurde aus Sicht der kosek zielfihrend umgesetzt. Die Eréffnung der Be-
werbungsphase war transparent und wurde von den relevanten Akteuren wahrgenommen.
Die Anerkennungsentscheide wurden sehr breit rezipiert, wobei eine enge Zusammenarbeit
mit den Medienstellen der einzelnen Zentren bestand und somit die Zentren selbst und die
betroffenen Patientinnen und Patienten und weniger die kosek als vermitteInde Organisation
im Fokus der Medien standen. Dies entsprach dem Ziel.

Die Zusammenarbeit mit Orphanet bei der Kommunikation der Anerkennungen wurde tber
die kosek wahrgenommen und verlief unbirokratisch. Dies bedeutet, dass die ZSK nun ohne
zusatzlichen administrativen Aufwand in der internationalen Datenbank abgebildet sind.

Und auch die Webseite der kosek, wo alle Projekte, Prozesse und Gremien klar aufgefiihrt
wurden, erwies sich als ein wichtiger Kanal fur eine breite, leicht zugangliche und transpa-
rente Kommunikation.

4.6. Zeitlicher Ablauf

Im Laufe des Projektes zeigte sich, dass die urspriinglichen zeitlichen Zielvorgaben (siehe
Punkt 4.7 Rahmenbedingungen) nicht realistisch waren. Im Rahmen des partizipativen An-
satzes des Multistakeholderprojekts war es wichtig, die verschiedenen Akteure einzubinden
und teilweise waren dann mehrere Diskussionsschlaufen notwendig, um Einigkeit im Vorge-
hen zu erreichen — die kosek gewichtete deshalb die einvernehmliche Erarbeitung fundierter
und gut strukturierter Grundlagen als wichtiger als die Einhaltung eines vorgegebenen Zeit-
planes.

Dies war vor allem in der Konzeptphase und in der Konsolidierung des Fragebogens fur die
Bewerbungen sehr wichtig und trug zur breiten Abstlitzung des Vorgehens bei. Gleichzeitig
bewirkte dieses Vorgehen aber auch eine mehrmalige Verschiebung des Zeitplans bis zur Er-
offnung der Bewerbungsphase.

Ab Eréffnung der Bewerbungsphase wurde der Zeitplan jedoch sehr konsequent umgesetzt
und lief zwei Mal identisch ab — dabei kam es zu keinen nennenswerten Verzégerungen.

Schlussfolgerung: Es lohnt sich, in der Konzeptphase und fur die Einigung auf gemeinsame
Vorstellungen gentigend Zeit zu investieren. Die entsprechenden Verzégerungen gegeniber
den urspringlichen Zeitplanen, die vor allem dadurch bedingt waren, dass flur die Klarung
von Fragen zwischen der kosek und den verschiedenen Stakeholdern mehr Zeit benétigt
wurde, waren demnach notwendig, um das Projekt erfolgreich umzusetzen.
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4.7. Rahmenbedingungen

Last but noch least muss hier aufgeflihrt werden, dass das Projekt der kosek einige erschwe-
rende Bedingungen antraf.

Far die Umsetzung der Massnahmen des NKSK fehlen die rechtlichen Grundlagen, mit Re-
gelungen, wie Angebote fir seltene Krankheiten definiert sind, welche Akteure sich darin be-
teiligen und wie die Verfahren durchzufiihren sind. Diesen fehlenden Rahmenbedingungen
wurde mit dem Gentlemen’s Agreement begegnet und in einen produktiven Ansatz umge-
wandelt. Das so entwickelte Multistakeholder-Projekt mit hoher Einvernehmlichkeit schafft
echten Mehrwert und Kooperation wird méglich. Die Herausforderung wurde erfolgreich ge-
meistert, auch dank den vielen Gesprachen mit verschiedenen Akteuren, in denen die Anlie-
gen der Beteiligten direkt abgeholt wurden. Es ist aber nicht zu verleugnen, dass das Kon-
zept des Gentlemen’s Agreement nach wie vor Risiken beinhaltet: wenn ein wichtiger betei-
ligter Akteur mit einem vorgesehenen Schritt nicht einverstanden ist, kann dies zu Blockade
oder gar zum Scheitern des gesamten Projekts fihren. Dieses Risiko hat die kosek durch
den ganzen Evaluationsprozess begleitet. Die kosek hofft, mit den erfolgreichen Anerkennun-
gen die Grundlage flr eine weitere vertrauensbasierte Zusammenarbeit gelegt zu haben und
so das Risiko von Uneinigkeit innerhalb der Projekte weiterhin gering zu halten.

Enge Zeitvorgaben des NKSK: Der Anerkennungsprozess der kosek erfolgt im Rahmen
des nationalen Konzepts seltene Krankheiten, welcher vom Bundesrat verabschiedet wurde.
Die Umsetzungsplanung zum Konzept sah vor, dass die Bezeichnung von Referenzzentren
bis Ende 2017 abgeschlossen sei. Schon der Bericht der SAMW von 2016 zeigte auf, dass
diese Vorgabe die Komplexitat des Vorhabens nicht ausreichend widerspiegelte, indem er
vorschlug, mehrere Arten von Zentren zu schaffen und gleichzeitig eine Organisation einzu-
setzen, die den Prozess der Anerkennung vornehmen sollte. Die politische Zielsetzung einer
Bezeichnung von Angeboten bis Ende 2017 stellte sich als unrealistisch heraus. So wurde
2017 die kosek gegrundet. Diese machte in der Folge unabhangige Projekt- und Zeitplane,
die der Logik des Projektes folgten. Die kosek ist sehr dankbar, dass das Bundesamt fiir Ge-
sundheit sich auf diese innere Logik der Projekte eingelassen hat. Auch wenn die Projekte
langer als geplant gedauert haben, kdnnen wir dies letztlich nicht als eigentliche Verzégerung
ansehen, denn der Aufbau von neuen Angeboten und deren Koordination war ein komplexer
und langwieriger Prozess.

Die grosste erschwerende Rahmenbedingung war jedoch die unsichere langfristigen Per-
spektive der kosek aufgrund der fehlenden Finanzierung. Diese unklare Perspektive der
kosek und der mit ihr verbundenen Projekte zeigte sich bei den beteiligten Zentren immer
wieder in Motivationsschwierigkeiten und Zweifeln, ob es sich lohnt, sich Uberhaupt auf die-
ses Projekt einzulassen. Dass die kosek die Beteiligten bei der Stange halten konnte, war
letztlich eine Kombination aus Engagement der zustandigen Kontaktpersonen und einem
Ubergeordneten Commitment der Spitalfihrungen, die seitens der kosek regelmassig infor-
miert und ins Boot geholt wurden.

5. Riuckblick der anerkannten ZSKs auf das Projekt

Im September 2021 hat die kosek einen kurzen Fragebogen an alle anerkannten Zentren fir
seltene Krankheiten geschickt. Sechs der neun anerkannten Zentren flr seltene Krankheiten
haben diesen ausgefillt. Grundsatzlich beurteilen die Zentren den Bewerbungsprozess flr
eine Anerkennung als aufwandig. Die Resultate aus der Befragung werden hier kurz vorge-
stellt:
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5.1. Zur Zusammenarbeit im Gesamtprojekt

67% der Zentren gaben an, dass sie die Anliegen ihres Spitals eher gut ins Projekt der kosek
einbringen konnten. 33% fanden die Integration lhrer Anliegen durch die kosek zufriedenstel-
lend. Die Zusammenarbeit mit der Geschaftsstelle der kosek wurde als eher gut (33%) bis
sehr gut bewertet (67%), wobei besonders die Hilfsbereitschaft und Unterstiutzung der Ge-
schaftsstelle betont wird. Kritikpunkte wurden zwei genannt: der spate Versand der Protokolle
der Koordinationsgruppe und die fehlende Unterstitzung bzgl. Umsetzung der Orphakodie-
rung.

Die Arbeit in der Koordinationsgruppe wird als eher nitzlich und anregend bewertet. Sie sei
aber auch mit viel Aufwand verbunden und wird als manchmal wenig ergiebig bewertet. Die
meisten Zentren finden dabei den Austausch auf nationaler Ebene sinnvoll, jedoch werde an
den Sitzungen auch offensichtlich, dass die Ablaufe und Rahmenbedingungen in den Zentren
sehr unterschiedlich seien. Dies erschwere die Koordination von Kernaufgaben.

5.2. Zum Anerkennungsverfahren

Der Fragebogen wurde fur 33% als gerade richtig verstandlich und fur 67% als eher ver-
standlich beurteilt. In wenigen Kommentare wurde angegeben, dass nicht immer klar war,
welcher Detailierungsgrad erwiinscht war. Z.T. gab es Wiederholungen und der Fragebogen
wurde als administrativ und zu lang beurteilt. Daflir wurde der Fragebogen als komplett ange-
sehen — alle Befragten gaben an, dass kein Thema im Fragebogen fehle.

Bzgl. des Umfangs des Fragebogens, fanden die Halfte der Befragten, dass dieser eher zu
lang oder zu lang ist, wahrend die andere Halfte ihn gerade richtig findet. Es wurden prazise
Kirzungsvorschlage empfohlen wie z.B. beim Budget des ZSK, bei der Beteiligung am
Schweizerischen Register fir seltene Krankheiten oder bei der Liste der Publikationen.

Die Fristen im Anerkennungsprozess beurteilten alle als angemessen.

Bzgl. Offentlichkeitsarbeit im Anerkennungsprozess, gaben 67% der Befragten an, dass
diese gerade richtig war. 33% fanden sie sogar sehr gut.

5.3. Zur Wirkung der Anerkennung

Die Meisten anerkannten Zentren flr seltene Krankheiten (67%) sind eher zufrieden mit den
bisherigen Aufbauarbeiten ihres Zentrums. Jeweils 17% sind eher unzufrieden oder finden
die Aufbauarbeiten ok.

Grunde fir die Zufriedenheit sind die Anerkennung der Thematik und die Visibilitat der Aktivi-
taten sowohl im Spital als auch von aussen. Griinde fiir die Unzufriedenheit sind die fehlen-
den (finanziellen und personellen) Ressourcen.

Alle Befragten gaben an, dass ihr ZSK als Anlaufstelle fir seltene Krankheiten genutzt wird,
und dass der Umgang mit seltenen Krankheiten sich im Spital durch den Aufbau und die An-
erkennung der kosek verbessert hat.

6. Riickblick aus Patientenperspektive

Der Aufbau und die Anerkennung von Angeboten flr seltene Krankheiten waren von Beginn
weg das zentrale Anliegen der Betroffenen und ihrer Organisationen. Mit den anerkannten

neun Zentren ist ein erster wichtiger Schritt zur Erfillung dieses Anliegens gemacht. Fur die
Betroffenen ohne Diagnose stehen nun klare Ansprechstellen zur Verfigung und Beratungs-
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stellen kdnnen Hilfesuchende auch an diese weiterleiten. In allen Sprachregionen sind aus-
serdem Helplines vorhanden, welche Auskunft geben kénnen. Die Wirkung dieser Angebote
wird sich in den nachsten Jahren zeigen.

Als Patientenorganisation nimmt ProRaris innerhalb der kosek eine besondere Rolle ein. Sie
bringt einerseits die Anliegen der Betroffenen aus erster Hand in das Gremium ein, sichert
aber auch, dass die Erfahrung und Expertise der Patientinnen und Patienten mit seltenen
Krankheiten direkt in die Projekte einfliessen kénnen. Die anderen Mitgliederorganisationen
Ubernehmen einen Teil des Mitgliederbeitrags von ProRaris solidarisch. Damit soll und kann
die Stellung der Patientinnen und Patienten gestarkt werden. In den Projektorganen der ko-
sek selbst sind die Patientenorganisationen immer mit eigenen Reprasentanten und Repra-
sentantinnen vertreten, meistens mit zwei Personen, damit diese in den einzelnen Gremien
nicht isoliert dastehen. Dies ist grundsatzlich gut gelést, dennoch sind die Betroffenen in den
Diskussionen meistens gegenlber den Leistungserbringern in der Minderzahl und es ist nicht
immer einfach, sich konkret einzubringen und einem Anliegen Gehor zu verschaffen.

In der Fachgruppe Versorgung verlief die Evaluation sehr gut. Die Patientenvertreter und
auch die Ubrigen Vertreter, mussten einen sehr hohen zeitlichen Aufwand leisten. Alle Mit-
glieder sind sich einig, dass das in Zukunft nicht mehr machbar ist. Viel Vorarbeiten sollten
durch ein wissenschaftliches Sekretariat mit mindestens zwei zusatzlichen Mitarbeitenden
geleistet werden, so dass die Mitglieder der Fachgruppe ausschliesslich auf strategischer
Ebene ihre Schlussfolgerungen diskutieren kénnten. Nach den gewonnenen Erfahrungen
ware das fur alle Beteiligten ein Gewinn. Die Zusammenarbeit mit den Patientenvertretern
wurde geschatzt — sie wurden haufig von verschiedener Seite aufgefordert ihre Meinung
kundzutun und die Anliegen der Betroffenen darzustellen. Sie flhlten sich gleichberechtigt
und anerkannt.

Auch nach der Anerkennung der neun Zentren fur Seltenen Krankheiten braucht es fur den
weiteren Aufbau der Zentren den Austausch mit den Betroffenen. Das ist mit der Koordinati-
onsgruppe der kosek gesichert. Prozesse sollen etablieren werden und der Informationsfluss
gesichert werden. Dabei kdnnen und sollen fir die Betroffenen wichtige Fragen geklart wer-
den wie z.B. Was passiert mit Patienten, welche auch im Zentrum nicht diagnostiziert werden
konnten? (Kontakt in einem Jahr? Medizinischer Fortschritt kann spater neue Erkenntnisse
liefern etc.) oder sollen zur Fortbildung Patientenbeispiele prasentiert werden? Etc.

Die Zusammenarbeit der Zentren fir seltene Krankheiten mit den Patientenorganisationen
befindet sich noch im Aufbau und sollte sich noch weiterentwickelt. Wahrend die Weiterlei-
tung von Hilfesuchenden heute unproblematisch moglich ist, ist bislang noch kein regelmas-
siger Austausch auf der Ebene der einzelnen Zentren vorhanden und definierte Austausch-
gefasse existieren noch nicht. Die Etablierung eines Austauschs ist allerdings auch nicht ein-
fach, da die Zentren sehr unterschiedlich arbeiten. Die Patientenorganisationen wiinschen
entsprechend noch weiterer Reflexionen zur Zusammenarbeit mit den Zentren fiir seltene
Krankheiten innerhalb der Koordinationsgruppe fir alle ZSK und fir die einzelnen Standorte
selbst.

7. Ein erster Blick auf die Wirkungen des Projekts

Die Anerkennung von Zentren fur seltene Krankheiten durch die kosek ist erfolgt: Bis Mitte

2021 wurden insgesamt neun Zentren fur seltene Krankheiten anerkannt. Diese decken zu-
sammen alle Landesteile und Landessprachen ab und stellen eine gute Versorgung fur die

gesamte Schweizer Bevolkerung sicher. Das Ziel bedarfsgerechter und zuganglicher diag-

nostischer Versorgungsangebote flr die ganze Schweiz ist demnach erfillt.
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Innerhalb jedes Zentrums gibt es eine Zusammenarbeit zwischen Padiatrie und Erwachsen-
enmedizin und besteht ein multidisziplindrer Ansatz mit dem Ziel, dass Patientinnen und Pati-
enten schnell(er) eine Diagnose erhalten.

Jedes Zentrum ist an einem Spital angesiedelt, bietet aber mehrheitlich ambulante Konsulta-
tionen an. Patienten/innen werden mittels Orphacodes im Klinikinformationssystem erfasst,
was die spitalinternen Leistungen im Bereich der seltenen Krankheiten sichtbar macht.

Innerhalb des Spitals entwickeln sich Zentren fir seltene Krankheiten mehr und mehr als An-
sprechstelle fir ungeklarte Falle oder werden fur Fachdiskussionen tber (und mit) Patientin-
nen und Patienten ohne Diagnose (z.B. mittels «rare disease boards») eingesetzt. Dies weist
darauf hin, dass diese Zentren sich nicht nur als Ansprechstelle fir Betroffene, sondern auch
fur Fachleute innerhalb des Spitals und fiir andere Leistungserbringer etablieren. Dies bedeu-
tet, dass diese Koordination offenbar auch unter Leistungserbringern erwiinscht ist und dass
mit der Anerkennung und 6ffentlichen Kommunikation bereits eine erste Sensibilisierung fur
das Thema der seltenen Krankheiten stattgefunden hat.

Die neun anerkannten Zentren fir seltene Krankheiten koordinieren Aufgaben untereinander
in der Koordinationsgruppe der Zentren fur seltene Krankheiten und beziehen dabei Patien-
tenorganisationen aller Landesteile ein. Dies ermoglicht einen Austausch zwischen den Zen-
tren, welche verschieden organisiert sind, mit dem Ziel gewisse Ablaufe untereinander abzu-
stimmen und harmonisieren. Der Austausch in der Koordinationsgruppe ist etabliert, steht je-
doch noch am Anfang. Er kann noch weiter wachsen und sollte deshalb unbedingt weiterge-
fuhrt und weiter unterstutzt werden.

Der direkte Einbezug der Patientinnen und Patienten tber den Dachverband ProRaris in al-
len Projekten und Gremien (inkl. Entscheidungsgremien) funktioniert auf der oberen Ebene
der Gremien der kosek sehr gut und hat sich ein wichtiges Merkmal der kosek-Projekte er-
wiesen. Auf der Ebene der einzelnen Angebote befindet sich diese Form der Partizipation
noch am Anfang. Dies liegt auch daran, dass keine vorgefertigten Formen fur einen struktu-
rierten Austausch zwischen Versorgungsstrukturen und Patientenorganisationen bestehen,
diese Austauschgefasse im Klinikalltag immer zusatzlich organisiert werden missen und da-
fur erst konzeptionelle Grundlagen notwendig sind. Unklarheit dariber, wie ein strukturierter
Austausch angemessen gestaltet werden kdnnte, besteht sowohl bei den Zentren selbst wie
auch bei Patientenvertreterinnen und -vertretern. Hier ist ein weiterer Dialog notwendig.

Eine wissenschaftlich begleitete Wirkungsanalyse der Anerkennung von Zentren fir seltene
Krankheiten ware wiinschenswert gewesen und hatte wahrscheinlich differenziertere Aussa-
gen ermdglicht. Aus Zeit- und Kostengriinden konnte eine solche Wirkungsanalyse jedoch
nicht erfolgen. Die kosek schlagt vor, eine solche Wirkungsanalyse zum jetzigen Zeitpunkt
noch aufzugleisen, indem die Wirkung der Zentren auf die Diagnosezuverlassigkeit und die
Zeitspanne bis zu einer Diagnose mittels einer begleitenden Forschung evaluiert wird.

8. Ausblick

Die kosek blickt auf intensive vier Jahre des Projekts «Zentrum flr seltene Krankheiten» zu-

rick: Mit dem erfolgreichen Abschluss zeigt sich, dass sich der gewahlte Ansatz bewahrt hat
und das Teilprojekt zu den Zentren fir seltene Krankheiten die Zielsetzungen der Massnah-

men 1 und 2 des NKSK erfillen konnte.

Diese positive Bilanz ermdglicht einen offenen Blick in die Zukunft, in der verschiedene neue
Herausforderungen mit Chancen und Risiken warten:
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8.1. Zentren fiir seltene Krankheiten

Zentren fur seltene Krankheiten sollen vermehrt zur Ansprechstelle fir Menschen ohne Diag-
nose aber auch fir weitere Akteure im Gesundheitswesen werden bzw. in ihrer Aufgabe
wachsen. Dies bedingt, dass die Zentren innerhalb und ausserhalb ihres Spitals als Ein-
gangspforte sichtbar(er) werden. Hier kann die kosek Unterstiitzung in der breiteren Kommu-
nikation und Sensibilisierung bieten.

Um diese Zentren nachhaltig zu gestalten, braucht es das Engagement auf Ebene der Spital-
direktion. Dies ist in der in der aktuellen tariflichen Situation eine grosse finanzielle Herausfor-
derung flr die Spitaler, da die Leistungen zur Behandlung von Patientinnen und Patienten
ohne Diagnose nur zum Teil vergutet werden.

Die Koordination verschiedener Aufgaben unter den ZSK hat ein grosses Potenzial fir die
Zukunft. Unter anderem kénnten vermehrt Prozesse, welche bei jedem ZSK anstehen, abge-
sprochen und koordiniert werden, aber auch ein gemeinsamer Auftritt der anerkannten Zen-
tren fir seltene Krankheiten oder eine vermehrte Zusammenarbeit bei den Helplines ist denk-
bar, damit sichtbar wird, dass diese zusammenarbeiten und eine gleiche Funktion haben und
um an Effizienz zu gewinnen. Eventuell kdnnte eine solche Kommunikation auch bewirken,
dass Patienten/innen weniger parallele Abklarungen an verschiedenen ZSK machen lassen.

Entwicklungspotenzial besteht unseres Erachtens auch darin, wie die Zentren fur seltene
Krankheiten die direktbetroffenen Patientinnen und Patienten einbeziehen damit auch auf
Spitalebene bzw. im ZSK ein Dialog auf Augenhdhe stattfindet. Auch die kosek hat allerdings
dazu keine fixen Rezepte: sie schlagt vor, hierzu einen gemeinsamen Reflexionsprozess zwi-
schen Anbietern und Betroffenen einzuleiten.

8.2. Die kosek

Im ersten Schritt mdchten wir auf das Optimierungspotenzial beim Verfahren und bei den
Grundlagen der kosek eingehen. Auch wenn sich die Prozesse grundsatzlich bewahrt haben,
so bestehen doch Verbesserungsmaglichkeiten beim Fragebogen und bei den Evaluationsin-
strumenten, welche den Aufwand fur die Beteiligten reduzieren und so das Verfahren schlan-
ker machen kénnen.

Da die kosek ihre Projekte neu aufgebaut hat und die Angebote relativ wenig bekannt sind,
ist es sinnvoll, fir die Zukunft eine breitere Kommunikation tUber die kosek und die von ihr an-
erkannten Angebote aufzugleisen. Es braucht somit vermehrte Anstrengungen um die neuen
Fachzentren bei der Bevolkerung, den Zuweisern und Fachpersonen sowie bei weiteren
wichtigen Stakeholdern bekannt zu machen. Dazu gehdren kantonale Gesundheitsbehdrden,
Hausarztinnen und Hauséarzte, niedergelassene Arztinnen und Arzte, Spitaler ohne ZSK.

Die hauptsachliche Herausforderung der kosek bleibt die mittel- und langfristige Finanzierung
des Vereins, um die Anerkennungen und Koordinationsaktivitdten auch in Zukunft fortsetzen
zu kénnen. Da dies eine grundsatzliche Anpassung der gesetzlichen Rahmenbedingungen
im Bereich der Projektfinanzierung voraussetzt, hat die kosek wenig Einfluss auf den Aus-
gang dieser Diskussionen und wartet gespannt auf die bevorstehenden politischen Debatten.

8.3. Die Versorgung bei seltenen Krankheiten

Damit die Verbesserung der Versorgung nachhaltig wirkt, miissen unseres Erachtens fol-
gende Strukturen dauerhaft bestehen: Zentren flr seltene Krankheiten, die kosek als Koordi-
nationsplattform, Orphanet als Informationsplattform und Datenbank sowie das Schweizeri-
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sche Register fur seltene Krankheiten fur die epidemiologischen Erkenntnisse und die For-
schung. In allen diesen Projekten ist es elementar, dass die Betroffenen und ihre Organisati-
onen gleichberechtigt einbezogen sind. Daflir braucht es ebenfalls die Starkung der Patien-
tenorganisationen und deren Dachverband ProRaris, damit der Einbezug der Betroffenen in
die Projekte der kosek ermoglicht und gesichert ist.

Die kosek erachtet das Projekt «Zentrum fir seltene Krankheiten» als Innovationsprojekt im
Gesundheitswesen, das aufgrund seines Fokus auf Einvernehmlichkeit, seines systemati-
schen Einbezugs der Betroffenen und der konsequenten Versorgungsperspektive einen Vor-
bildcharakter entwickelt hat. Die kosek ist stolz, damit zur Verbesserung der Versorgung von
Menschen ohne Diagnose zusammen mit allen Stakeholdern beigetragen haben zu kénnen.
Sie ist zuversichtlich, dass die in den letzten Jahren geleisteten grossen Bemihungen weiter-
geflihrt werden.

9. Dank

Die kosek dankt den vielen Beteiligten des Projektes «Aufbau und Anerkennung von Zentren
fur seltene Krankheiten» flr ihr grosses Engagement. Sie haben in den Spitédlern und Fach-
gremien, ebenso wie im Vorstand mit grossem Einsatz auf das gemeinsame Ziel einer Ver-
besserung der Versorgung der Betroffenen hingearbeitet und alle Projektetappen aktiv mitge-
tragen.

Ein Dank geht auch an das Bundesamt fir Gesundheit fir die wohlwollende Begleitung des
Projektes und die finanzielle Unterstitzung im Jahr 2021, welche es ermoglicht hat, das Teil-
projekt erfolgreich abzuschliessen.
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Anhang I: Liste Grundlagen der kosek

Im Folgenden werden die Grundlagen der kosek und wo vorhanden die Web-Links dazu auf-
geflhrt.

Detailkonzept der kosek https://www.kosekschweiz.ch/application/fi-
les/8615/9257/4692/20190619_Konzept ZSK ko-
sek DE.pdf

Fragebogen zur Anerkennung von Zentren | hitps://www.kosekschweiz.ch/application/fi-

fur seltene Krankheiten (auf Enghsch) les/4115/9257/4692/2020 QUESTION-
NAIRE RECOGNITION PROCESS KOSEK.pdf

Evaluationsbogen
(auf Anfrage bei der kosek erhaltlich)



https://www.kosekschweiz.ch/application/files/8615/9257/4692/20190619_Konzept_ZSK_kosek_DE.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/8615/9257/4692/20190619_Konzept_ZSK_kosek_DE.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/8615/9257/4692/20190619_Konzept_ZSK_kosek_DE.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/4115/9257/4692/2020_QUESTIONNAIRE_RECOGNITION_PROCESS_KOSEK.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/4115/9257/4692/2020_QUESTIONNAIRE_RECOGNITION_PROCESS_KOSEK.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/4115/9257/4692/2020_QUESTIONNAIRE_RECOGNITION_PROCESS_KOSEK.pdf
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