H+

DIE SPITALER DER SCHWEIZ

LES HOPITAUX DE SUISSE
GLI OSPEDALI SVIZZERI

Bedingungen fur verbindliche Anforderungen
In Richtlinien und Guidelines mit
flnanzierungs- und planungsrelevanten
Konsequenzen

Positionspapier H+, Version 1.0




Positionspapier H+, Version 1.0

Inhaltsverzeichnis

S I =11 4] (=T 1 (¥ 4 T 3
2 POSItion VON H.....nrrer s s 4
X € 1 (o X7 5
4  Herleitung der H+ POSItioN......cccuuiiiiiiiiiiirsrssisssssnsssssssss s sssssnsnns 7
5  WaS WIll HE 2. s s s 9
6 Anhang: Rechtliche Aspekte.......... e 14

H+ Die Spitaler der Schweiz | Les Hopitaux de Suisse | Gli Ospedali Svizzeri Seite 2/16



Positionspapier H+, Version 1.0

1 Einleitung

Die Spitaler und Kliniken sind mit einer stetig wachsenden Anzahl Richtlinien und Guidelines
konfrontiert. Die Richtlinien sind grundséatzlich sinnvoll. Sie sollen u.a. als Leitlinien bei Ent-
scheidungen unterstiitzen und die Patientensicherheit erhéhen. Sie sind ein wichtiger Beitrag
zur Weiterentwicklung des Gesundheitswesens der Schweiz.

Die Spitéler und Kliniken stdren sich jedoch daran, dass immer mehr urspriinglich gedachte
Leitlinien zu einer nationalen Norm wurden, ohne dass dessen wissenschaftlichen Nutzen
und Zweckmassigkeit belegt werden muss und die verantwortlichen Akteure bei der Erarbei-
tung einbezogen wurden. Dies fuhrt bei den Spitalern und Kliniken zu unkontrollierten finan-
zierungs- und planungsrelevante Konsequenzen und oft zu Kostenwachstum.

H+ mdchte mit der vorliegenden Position

e auf die Auswirkungen und Konsequenzen von finanzierungs- und planungsrelevanten An-
forderungen aufmerksam machen,

e zur breit abgestitzten Ausgestaltung und Erarbeitung von finanzierungs- und planungsre-
levanten Anforderungen in Richtlinien, Normen und Guidelines beitragen,

¢ und eine kontrollierte Einfihrung und Umsetzung von Richtlinien, Normen und Guidelines
unterstutzen.
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1)

2)

3)

Position von H+

H+ fordert, dass Anforderungen in Richtlinien und Guidelines mit finanzierungs- und
planungs-relevanten Konsequenzen zwingend auf einem wissenschaftlich-belegten
Nutzen beruhen (Evidenz) oder unter Einbezug der verantwortlichen Akteure erarbeitet
werden (Kompromiss).

a) Die Anforderungen in Richtlinien und Guidelines sollen méglichst keine Auswir-
kungen auf die Spitalstrukturen haben ohne einen gleichwertigen Mehrwert zu
bringen. Die voraussichtlichen personellen und baulichen Konsequenzen sind ab-
zuschatzen und dem Nutzen gegentberzustellen. Ein strategischer Handlungs-
spielraum flr die Spitalleitung muss vorhanden bleiben.

b) Die Anforderungen in den Richtlinien miissen die im KVG geforderte Wirksam-
keit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit erfullen, um fiir OKP-Leistungen re-
levant und sicher tiber die OKP-Tarife finanziert zu werden.

c) Die Anforderungen in den Richtlinien sind praxisnah gestaltet. Es braucht einen
Gestaltungsspielraum bei der Umsetzung der Anforderungen (Zielvorgaben an-
stelle von fixen Grenzwerten).

d) Die Erarbeitung von Richtlinien soll transparent und nachvollziehbar sein. Die be-
troffenen und verantwortlichen Akteure sind bei der Erarbeitung einzuladen. Die
Konsequenzen und Sinnhaftigkeit der Anforderungen sollen aus medizinischer
und 6konomischer Sicht abgeschatzt werden.

H+ verlangt einen legitimen Rahmen und Prozess, in welchem die Anerkennung von
Richtlinien erfolgt unter Einbezug der durch die Richtlinie betroffenen Akteure. Dazu
soll ein Antrags- und Anerkennungsverfahren durch eine benannte Instanz aufgebaut
und gefuhrt werden. Eine mdgliche Anerkennung fir finanzierungs- und planungsrele-
vante Systeme bedingt eine bei den betroffenen Akteuren abgestitzte Vernehmlas-
sung.

a) Uber die finale Anerkennung der Richtlinien entscheiden diejenigen Akteure, wel-
che fur die Umsetzung zustandig sind und diese zu verantworten und zu finanzie-
ren haben.

b) Eine nationale Verbindlichkeit fur die Anforderungen in Richtlinien und Guidelines
darf nur nach deren breiten Anerkennung durch diese benannte Instanz ausge-
sprochen werden.

¢) Eine nationale Planungskoordination zur Umsetzung von Normen soll unter Ein-
bezug der Spitaler und Kliniken (institutionell) stattfinden. Dies ebenfalls ange-
sichts der Tatsache, dass die Investitionsverantwortung bei den Fiihrungsorga-
nen der Spitaler liegt.

H+ fordert, dass Interessenskonflikte der Autorenschaft der Richtlinien oder dessen
Auftraggeber offengelegt werden. Dasselbe gilt fir nachgelagerte Zertifizierungspro-
zesse.
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3 Glossar

Richtlinien, Guidelines, Normen H+ unterscheidet in diesem Positionspapier nicht zwi-
schen Richtlinien und Guidelines, da die angespro-
chenen Anforderungen mit finanzierungs- und pla-
nungsrelevanten Konsequenzen in beiden Regelwer-
ken vorkommen konnen.

Es wird von Normen gesprochen, wenn die Richtlinien
oder Guidelines in Gesetzen aufgenommen wurden
oder wenn sie einen nationalen, verbindlichen Cha-
rakter haben.

Leitlinie, Empfehlung Der Begriff der Leitlinie/Empfehlung ist formal schwé-
cher. Im Vergleich zur Richtlinie ist eine Leitlinie eine
empfehlende Handlungsanweisung ohne bindenden
Charakter. Grundsatzlich gilt, dass eine Leitlinie emp-
fiehlt, hingegen eine Richtlinie normativ fordert. Damit
werden Leitlinien, im Gegensatz zu den Richtlinien,
als eine Entscheidungshilfe flir ein adaquates Han-
deln bzw. Vorgehen verstanden.

Evidenzbasierte Anforderung Die Notwendigkeit der Anforderung und deren Wirk-
samkeit sind empirisch nhachgewiesen. Die Anforde-
rung wird durch wissenschaftliche Literatur begriindet.

Kompromissorientierte Anforderung Unter kompromissorientiert versteht H+, dass die An-
forderungen nicht einseitig erarbeitet wurden, sondern
dass die Mehrheit der betroffenen Akteure den Anfor-
derungen zustimmen, insbesondere wenn keine oder
nur eine geringe Evidenz vorliegt. Das heisst, die An-
forderung ist dann breit abgestiitzt.

Anforderungen mit Finanzierungs-  Anforderungen mit finanzierungs- und planungsrele-

und planungsrelevante Konsequen- vante Konsequenzen haben einen direkten Einfluss

zen auf die Struktur und/oder Prozesse in einem Spital.
Dies Richtlinien resp. die Anforderungen sind oft in
planungs- und finanzierungsrelevanten Systemen im-

plementiert.
Finanzierungs- und planungsrele- Unter finanzierungs- und planungsrelevanten Syste-
vante Systeme men versteht H+ alle im Gesundheitswesen imple-

mentierten Systeme oder Gesetze, welche fur die Pla-
nung und Steuerung der Leistungsauftrage, Leistun-
gen, Behandlungen und Verschreibungen angewen-
det werden und die Vergutung im OKP-Bereich re-
geln. Namentlich sind dies: KVG, KVV, KLV, Speziali-
tatenliste, kantonale Gesetze, Verordnungen und Pla-
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nungssysteme (z.B. SPLG, HSM), stationare Ta-
rifstrukturen (SwissDRG, TARPSY, ST Reha), ambu-
lante Tarifsysteme (TARMED usw.).
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4 Herleitung der H+ Position

H+ musste in den letzten Jahren feststellen, dass fachspezifischen Richtlinien und Guide-
lines finanzierungs- und planungsrelevante Konsequenzen fiir Spitaler und Kliniken (nament-
lich infrastrukturellen und personellen Mindestanforderungen) nach sich ziehen und zu natio-
nalen Normen mutieren, welche versorgungs- und tarifpolitische Entscheidungen beeinflus-
sen.

Dies trifft besonders zu, wenn Richtlinien und Guidelines vorausgesetzt werden,

¢ damit die durchgefiuihrte Behandlung durch die Grundversicherung tibernommen wird
(KLV),

e um auf kantonaler Ebene einen Leistungsauftrag zu erhalten (SPLG, HSM) oder;

¢ in den Codierungsrichtlinien der medizinischen Bundesstatistik (CHOP), womit die Grup-
pierung der Leistungen in den stationaren Tarifstrukturen (SwissDRG, TARPSY, ST
Reha) gesteuert wird.

Besonders alarmierend ist, dass viele Mindestanforderungen an Infrastruktur und Personal
weder einen wissenschaftlich-belegten Nutzen (evidenzbasiert) haben, noch kompromissori-
entiert durch alle betroffenen und verantwortlichen Anspruchsgruppen erarbeitet wurden und
dennoch fiir Spitaler und Kliniken einen verbindlichen Charakter erhielten oder erhalten sol-
len. Die Anforderungen in Richtlinien kdnnen sich sogar konkurrenzieren. Gegen die Min-
destanforderungen ware nichts einzuwenden, wenn diese als Empfehlungen oder Leitlinien
fur einen definierten diagnostisch-therapeutischen Bereich fungieren, die bestmoégliche Pati-
entenbehandlung beschreiben und die konkrete Umsetzung der beschriebenen Anforderun-
gen den Spitéalern und Kliniken tberlassen wird.

Die Spitaler und Kliniken sind jedoch mit einer steigenden Anzahl von festen Minimalanforde-
rungen und, in gewissen Fachbereichen, sehr strengen Kriterien konfrontiert®. Dies ist nach-
vollziehbar, da gemass Botschaft zum KVG vom 15. September 2004 unter anderem eine
Strukturbereinigung angestrebt werden soll. Hohe Anforderungen in Richtlinien und Guide-
lines sind eine Mdglichkeit, diese Strukturbereinigung zu erreichen. Die gleiche Botschatft for-
dert aber auch, dass die Spitéler und Kliniken nach betriebswirtschaftlichen Grundsatzen ge-
fuhrt werden mussen und die Investitionsverantwortung den Spitédlern und Kliniken tbertra-
gen wird. Ebenso mussen Leistungen, welche tber die OKP finanziert werden sollen, wirk-
sam, zweckmassig und wirtschaftlich sein. Damit begrindet sich der Anspruch, dass bei den
Mindestanforderungen ebenfalls eine Kosten-Nutzen-Sicht beriicksichtigt werden muss.

Die finanzierungs- und planungsrelevanten Anforderungen der Richtlinien haben einen direk-
ten Einfluss auf die notwendigen Investitionen, den Aufwand oder den Ertrag der Spitéler.
Dies hat zur Folge, dass strategische Entscheidungen tber Investitionen in Spitalstrukturen
und allenfalls die Spezialisierung von Leistungsportfolios heute durch diese Anforderungen
beeinflusst bzw. eingeschrankt werden?. Durch solche Richtlinieninhalte werden die betriebli-
che Autonomie und die strategischen Handlungs- und Umsetzungsspielraume einge-
schrankt. Ebenso kénnen die Richtlinien die Innovations- und Entwicklungsféahigkeit eines
Spitals hemmen. Zusammengefasst kénnen Richtlinien das Leistungsspektrum, die Leis-
tungsabrechnung, die Investitionspolitik, die Entwicklung und Zukunft eines Spitals massge-
blich beeinflussen.

Das heutige JeKaMi bringt unerwiinschte Konsequenzen mit sich: Verteuerung des gesam-
ten Gesundheitssystems und negative Skaleneffekte fiir die Leistungserbringer. Strukturan-
forderungen fuhren bekannterweise alleine nicht zwingend zu einer hohen Patientensicher-

1 Cuénoud Pierre-Francois (2016): Stationare Versorgung: quo vadis? Schweizerische Arztezeitung
97(21), 729

2 BASS Studie (2017) Zunehmende Spezialisierung in der Humanmedizin aus Sicht der Spitalorgani-
sation
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heit und Behandlungsqualitat. H+ ist nicht langer einverstanden mit Verbindlichkeitserklarun-
gen von fachspezifischen Richtlinien und Guidelines, die z.B. unter dem Anspruch der Quali-
tat und Patientensicherheit strukturelle und prozedurale Mindestanforderungen vorschreiben.
Solche Regulierungen ziehen Investitionsentscheide nach sich, steuern Leistungserbringung
und Tarifanwendungen und damit den Umsatz — ohne, dass Evidenz zur Erhéhung der Be-
handlungsqualitat und/oder Patientensicherheit vorliegt.
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5 Was will H+?

Forderung 1: Anforderungen in Richtlinien und Guidelines miissen evidenzbasiert oder kom-
promissorientiert erarbeitet sein, besonders wenn diese zur verpflichtenden Norm werden
und/oder eine finanzierungs- und planungsrelevante Wirkung entfalten.

Hierarchie von Vorgaben und Anforderungen

Aus gesetzgeberischer Sicht kann zwischen rechtlichen und privaten Normen unterschieden
werden. Bei den rechtlichen Normen handelt es sich um Vorgaben, welche direkt im Gesetz
festgeschrieben sind (z.B. Transplantationsgesetz, Art. 8 Voraussetzung der Entnahme).
Charakteristisch fur rechtliche Normen sind der demokratische Entstehungsprozess und die
Legitimierung, allgemeine Giultigkeit, Durchsetzbarkeit, und dass sie von einer gesetzgeben-
den Institution geschaffen werden. Ein Nachteil liegt in der geringen Flexibilitat. Da bei der
Rechtssetzung beziglich des spezifischen Fachwissens Grenzen gesetzt sind, greift der Ge-
setzgeber auf ihm plausible private Normen zuriick, indem er im Gesetz auf diese verweist
(z. B. Anhang 1 Transplantationsverordnung: Verweis auf Medizin-ethische Richtlinien der
SAMW zur Feststellung des Todes mit Bezug auf Organtransplantationen). Durch diesen
Verweis werden die privaten Normen zu staatrechtlichen Normen. Dies ist im Grundsatz
sinnvoll und wertvoll. Problematisch ist dabei, dass diese privaten Normen selber keine de-
mokratische Legitimation haben und die Erarbeitung der Normen ihrerseits keine Regeln be-
folgen muss, z.B. beziiglich Transparenz und Partizipation aller betroffenen und verantwortli-
chen Akteure. Doch nicht nur Verweise im Gesetz, sondern auch die Aufhahme in Abrech-
nungs- oder Planungssystemen machen Richtlinien zu einer Art allgemeingultige Normen mit
staatsrechtlicher Wirkung, obwohl sie von Privaten erstellt worden sind.

Verordnungen und
Erlasse

Evidenzbasierte oder
Normen, Richtlinien, Guidelines kompromissorientiert er-
arbeitete Anforderungen

Verbindlichkeit

Antragsverfahren

bei einer anerkannten  Empfehlungen, Leitlinien
Instanz

Abbildung 1: Hierarchie von Vorgaben und Empfehlungen

H+ stort sich an unkontrollierten, rein privaten Verfahren. H+ fordert deshalb ein entspre-
chendes Antrags- und Anerkennungsverfahren bei einer benannten Instanz, bevor Empfeh-
lungen oder Leitlinien zu einer allgemeingiltigen Richtlinie werden oder wenn sie finanzie-
rungs- und planungsrelevante Konsequenzen mit sich ziehen.
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Quantitative Anforderungen vs. qualitative Zielvorgaben

Quantitative Mindestanforderungen, wie z. B. bauliche und personelle Vorgaben (Personal-
dotation und Ausbildung), sollen nur dann in fachspezifischen Richtlinien festgeschrieben
werden, wenn sie kompromissorientiert erarbeitet sind oder deren Nutzen wissenschaftlich
belegt (evidenzbasiert) ist. Gegen Anforderungen in Richtlinien, die nachweislich

e zu effizienteren Prozessen fihren,

¢ die Patientensicherheit erhéhen und

e zusatzlich Kosten einsparen, zusammenfassend: wirksam, zweckmassig und wirtschaft-
lich sind, ist nichts einzuwenden.

Quantitative Anforderungen ohne Evidenz kdnnen nur allgemeinverbindlich werden, wenn es
eine Mehrheit aller durch die Richtlinie betroffenen und verantwortlichen Akteure gibt (Kom-
promiss). So erreichen die quantitativen Anforderungen eine breite Unterstiitzung. Bei unge-
nigender Evidenz soll, wenn immer méglich auf qualitative Zielvorgaben anstelle von quanti-
tativen Anforderungen hingearbeitet werden, um so den sinnvollen Handlungsspielraum bei
der Umsetzung zu ermdglichen. Qualitative Zielvorgaben sollen Gberprifbar sein und allen-
falls den Vergleich unterschiedlicher Umsetzung erméglichen, sodass innovative Wege, Ver-
gleiche und Verbesserungen moglich sind.

e Beispiel 1: Bauliche Strukturvorgaben
Quantitative Mindestanforderung: Mindestens 1.2 Meter Abstand zwischen zwei Pflege-
betten.
Qualitative Zielvorgabe: Die Distanz zwischen zwei Betten ermdglicht jederzeit
den Zugang fur das Personal sowie die Bereitstellung
des notwendigen Materials und der notwendigen Geréte.

e Beispiel 2: Weiterbildungsvorgaben

Quantitative Mindestanforderung:Weiterbildungstitel XY muss vorliegen.

Qualitative Zielvorgabe: Personalfertigkeiten, Behandlungsziele und Prozessvor-
gaben so umschreiben (was soll wie erreicht werden?),
dass das Personal zielorientiert befahigt werden kann
und die Prozessvorgaben mit den spezifischen betriebli-
chen Gegebenheiten abgestimmt werden kdnnen.

Empfehlung vs. Norm

Anforderungen in Richtlinien, welche weder evidenzbasiert sind noch kompromissorientiert
erarbeitet wurden, durfen nicht zu einer allgemeingultigen Norm erhoben, sondern lediglich
als Empfehlung oder Leitlinie gelten. Ungerechtfertigte finanzielle und versorgungsplaneri-
sche Konsequenzen fir die Spitéler durch eine kantonale oder nationale Verpflichtung sind
zu verhindern. Dasselbe gilt, wenn der kausale Zusammenhang zwischen bestimmten Anfor-
derungen und der Ergebnisqualitéat nicht gegeben ist.

Die Tarifsysteme SwissDRG, TARPSY und ST Reha sollen eine leistungsorientierte Abgel-
tung sicherstellen und die alten struktur- und objektgesteuerten Entgeltsysteme abldsen. Mit
der gegenwartigen Verknupfung von Infrastrukturanforderungen an die Leistungs- bzw. Sub-
jektfinanzierung (via Richtlinien, die beispielsweise im CHOP Katalog verbindlich erklart wer-
den), entfernt man sich von den mit der KVG-Revision gesetzten zentralen Zielen.
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Evidenz
vorhanden nicht vorhanden
Quantitative Vorgaben kdnnen aner- Quantitative Vorgaben kdnnen aner-
kannt werden. kannt werden. Sinnhaftigkeit und Inte-
S, ressenkonflikte sind zu prifen.
7
IS Quantitative Vorgaben kdnnen aner- Quantitative Vorgaben sind nicht zu-
o kannt werden. Sinnhaftigkeit ist zu lassig und kénnen nicht anerkannt
g‘ prifen und Interessenskonflikte sind werden.
o £ | zu klaren. Die Evidenz kann ggf. zeit- | Anforderungen sind ausschliesslich als
Y 0| : o N )
c | lich begrenzt sein. Leitlinie und Orientierungshilfe zu ver-
stehen
(informelle Empfehlungen).

© H+ Die Spitéler der Schweiz
Abbildung 2: Evidenz und Kompromiss

Unabhéangig von quantitativen oder weichen Anforderungen gilt, dass die Anforderungen in
den Richtlinien den im KVG geforderten Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlich-
keit zu erfiillen haben, um fir OKP-Leistungen und -Finanzierung relevant zu werden.

Beispiele fur Eingrenzungen des Anwendungs- und Nutzungsbereichs quantitativer Mini-

malanforderungen ohne Evidenz und Kompromiss:

¢ Bauliche Vorgaben in Richtlinien kdnnen ausschliesslich als Empfehlungen fir die Bau-
planung durch Architekten angewendet werden.

e Vorgaben zur Personaldotation (inkl. Aus- und Weiterbildungsvorgaben) kdnnen aus-
schliesslich als Empfehlung flir betriebsinterne Prozesse, beispielsweise Behandlungs-
pfade, Personalreglemente oder Besoldungssysteme angewendet werden.

e Prozessvorgaben kénnen ausschliesslich als Leitlinie oder Auslegehilfe fungieren. Eine
individuelle Umsetzung im Einzelfall muss moglich und die Ubernahme der daraus entste-
henden Verantwortung muss gegeben sein.

Forderung 2: Der primare Zweck, der Adressatenkreis und die Grenzen der Richtlinie mis-
sen definiert sein, sowie die Interessenskonflikte transparent ausgewiesen werden.

H+ fordert deshalb eine transparente Erarbeitung von Richtlinien und eine klare Kommunika-
tion. (Finanzielle) Interessenskonflikte sind offenzulegen. Bei der Erarbeitung von Anforde-
rungen mit finanzierungs- und planungsrelevanten Konsequenzen sollen alle Akteure, die
durch deren Umsetzung betroffen sein werden und zu verantworten haben, einzubeziehen.

Da Interessenkonflikte zwischen Mitwirkenden an der Erstellung von Richtlinien nicht immer
vermeidbar sind, ist zu klaren, wie die Interessenkonflikte zu bewerten und mit ihnen umzu-
gehen ist. Es soll ein transparentes Management der Interessenskonflikte generiert werden,
welches Entscheide nicht blockiert und weiterhin ermdglicht, Richtlinien als allgemeingiiltig
anzuerkennen. Zwingend ist eine transparente Darstellung von Interessenkonflikte. Das
Problem der Interessenskonflikte wird umso bedeutender, wenn eine einseitig erarbeitete
Richtlinie zu einer verpflichtenden Norm wird und finanzierungs- und planungsrelevante Kon-
sequenzen mit sich zieht (siehe Forderung 3 «Antragsverfahren»).

Ebenso sind der primare Zweck und der Adressatenkreis von bestehenden und neuen fach-

spezifischen Richtlinien klar zu definieren. Dazu gehdért auch der Beschrieb der Grenzen ei-
ner Richtlinie.
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Handelt es sich bei Richtlinien um Vorgaben, welche einen medizinischen Teilbereich regu-
lieren, so muss klar definiert sein, fir welchen medizinischen Bereich bzw. welche Indikation
die spezifische Richtlinie gilt bzw. bei welchen Patienten mit welchen Eigenschaften die
Richtlinie zur Anwendung kommt.

Forderung 3: Ein Antragsverfahren und ein breit anerkannter Prozess zur Anerkennung von
Richtlinien und Guidelines ist aufzustellen.

Fur die Richtlinien, welche als allgemeinverbindliche Norm anerkannt werden sollen und/o-
der finanzierungs- und planungsrelevante Konsequenzen mit sich ziehen, soll ein Antrags
und -Anerkennungsverfahren definiert werden. Entsprechend sollen nur Richtlinien durch ei-
nen breit anerkannten Prozess in regulierende Systeme aufgenommen werden.

Richtlinien werden u. a. zu einer allgemeingultigen Norm, wenn

e sie als Bedingung fur den Erhalt eines Leistungsauftrags von Kantonen vorgegeben wer-
den (Aufnahme ins SPLG-System oder fir die interkantonale HSM-Spitalplanung);

e sie in kantonale oder nationale Gesetze und Verordnungen aufgenommen werden;

e sie zur Bedingung fir die tarifarische Abrechnung bestimmter Behandlungen und Leis-
tungen vorgegeben werden (z.B. SwissDRG);

e sie zur Bedingung fur die Finanzierung von Untersuchungen, Behandlungen und der
Verabreichung von Medikamenten durch die obligatorische Grundversicherung werden
(z.B. Aufnahme in KLV oder Spezialitatenliste).

Dabei soll eine Instanz gegriindet werden, welche diese Antrage zur Anerkennung der Richt-
linie praft. Die Instanz definiert und pflegt den Anerkennungsprozess. Das Antragsverfahren,
der Anerkennungsprozess und die verantwortliche Instanz sind zu definieren.

Aufstellung der Instanz

Die zustandige Instanz soll so aufgestellt sein, dass die Interessen aller Akteure im Gesund-

heitswesen gleichermassen beriicksichtigt werden. Es ist zu vermeiden, dass

o die Definition der Anforderungen in den Richtlinien durch den Geldgeber der Richtlinien-
ersteller oder durch Eigeninteressen der Richtlinienersteller stark beeinflusst werden;

e die Richtlinienersteller (natirliche oder juristische Person) starke finanzielle Interessen
haben;

¢ die Richtlinienersteller gezielt daraufhin ausgewahlt werden, einseitig bestimmte Interes-
sen zu vertreten;

e die Richtlinien ohne Einbezug eines Methoden-Experten erstellt werden, um die Evidenz
zu evaluieren bzw. zu bestétigen;

e Richtlinien keiner externen Uberpriifung unterzogen werden;

¢ Richtlinien ohne den Einbezug aller betroffenen und verantwortlichen Akteure erstellt
resp. gepruft werden.

e Die Instanz soll schlussendlich die Interessenkonflikte managen und beurteilen konnen3.

Die obige Auflistung erfolgt in Anlehnung an einen Beitrag im British Medical Journal, wel-

cher vorschlagt, dass Guidelines stets zusammen mit der Offenlegung von Interessenskon-

flikten in Journals publiziert werden.

Antragsverfahren und Prozess zur Anerkennung

3 In Deutschland gibt es die Instanz (AWMF?®), welche Richtlinien u.a. auf Interessenskonflikte und fi-
nanzielle Fehlanreize prift.

4 Lenzer J, Hoffman JR, Furberg DC, loannidis JPA, On behalf of the Guideline Panel Review working
group: Ensuring the integrity of clinical practice guidelines: a tool for protecting patients. BMJ 2013;
347: 15535
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Das Antragsverfahren dient dazu die Richtlinien in einen gelenkten Prozess zu fihren. Durch
den Anerkennungsprozess sollen die Richtlinien und ihre Weiterentwicklung inhaltlich auf le-
gitime Mindestvoraussetzungen gepriift und zugleich die Konsequenzen und Sinnhaftigkeit
der medizinischen und 6konomischen Dimensionen abgeschatzt und publiziert werden. Der
Prozess der Anerkennung muss so wissenschaftlich und so frei von partikularen Interessen
wie moglich sein. Um der Komplexitat der verschiedenen Anforderungen an bestimmte Spi-
talstrukturen gerecht zu werden und um die Umsetzbarkeit von Richtlinien nie aus den Au-
gen zu verlieren, sind idealerweise bereits in der Erarbeitungsphase von Richtlinien die ver-
schiedenen notwendigen Perspektiven einzubeziehen (aus Sicht der Medizin, der Patienten-
sicherheit, der Versorgungsplanung, der Leistungsfinanzierung und der Wirtschaftlichkeit).

Grundsatzlich sollen im Prozess der Anerkennung die Akteure involviert werden, welche
schlussendlich durch die Richtlinie betroffen sind. Die Anerkennung von Richtlinien zur allge-
meingultigen Norm kann nur unter der Voraussetzung erfolgen, dass das Anerkennungsver-
fahren objektiv und unparteilich gestalten ist und von einer Mehrheit die betroffenen Stake-
holder getragen wird.

Die abschliessende Anerkennung soll von jenen Akteuren erfolgen, welche die Umsetzung
der Richtlinien zu verantworten und finanzieren haben. Zu den in Frage kommenden Akteure
gehoren u.a. die operativen und strategischen Fiuhrungsgremien der Spitéler. Sie tragen und
verantworten in der Folge die finanziellen und strategischen Konsequenzen von verbindlich
erklarten Richtlinien.

Aufnahme in planungs- und finanzierungsrelevante Systeme

Um Richtlinien in planungs- und finanzierungsrelevante Systeme aufzunehmen, missen
diese durch die Instanz anerkannt werden und zusétzlich bei den betroffenen Stakeholdern
vernehmlasst werden. Nur allgemein anerkannte und vernehmlasste Richtlinien kdnnen in
finanzierungs- und planungsrelevante Systeme aufgenommen werden. Eine Anerkennung
sichert aber noch nicht die automatische Aufnahme in ein planungs- resp. finanzierungsrele-
vantes System. Die Regulatoren der jeweiligen Systeme muissen die Zweckmassigkeit der
Richtlinien fur ihr System jeweils selbst prufen. Die Vernehmlassung kann von der Instanz
organisiert werden.

Planungskoordination

Um die nationale Durchsetzung einer anerkannten Norm in einem planungs- resp. finanzie-
rungsrelevanten System zu ermdglichen und langfristig zu sichern, soll eine nationale Pla-
nungskoordination unter Einbezug der Spitaler und Kliniken (institutionell), stattfinden, da
diese die Investitionsverantwortung tragen.

Es ist abzuklaren, ob die geforderte Instanz oder die nationale Planungskoordination durch
eine bereits bestehende Institution wahrgenommen werden kann.

Anforderungen an eine Zertifizierung anhand der Richtlinien

Wenn eine Zertifizierung eines Bereichs oder einer Institution basierend auf bestimmten
Richtlinien angedacht ist, haben das Zertifizierungsverfahren und die zu zertifizierenden
Richtlinien zwingend den SAMW-Empfehlungen ,Zertifizierung im medizinischen Kontext* ®
zu entsprechen und den verschiedenen Aspekten der Unparteilichkeit zu geniigen. So soll
z.B. die Uberprufung der Richtlinien und die Zertifizierung des Antragsstellers zur Erfullung
der Richtlinien personell von der Autorenschaft der Richtlinien getrennt werden, das heisst
durch unabhéngige Institutionen oder Personen erfolgen (Gebot der Unparteilichkeit).

5 Empfehlungen der SAMW ,Zertifizierung im medizinischen Kontext*
http://www.samw.ch/dam/jcr:3f41d652-5¢29-461f-8708-ba9172c0aa6f/empfehlungen_samw_zertifi-
zierung.pdf
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6 Anhang: Rechtliche Aspekte

In Bundesgesetzen und -verordnungen (z.B. KVG, KVV, KLV) werden Verweise auf Richtli-
nien und Guidelines gemacht, sodass diese zu einer nationalen Norm werden. Bei diesen
Verweisen gibt es Unsicherheiten beziglich Verbindlichkeit und Rollenverteilungen. Dieser
Abschnitt geht auf verschiedene Beispiele ein, wo die Anforderungen in Richtlinien und Gui-
delines zu einer nationalen Norm wurden. Gerichtsurteile zeigen, dass die Umsetzung teil-
weise rechtswidrig erfolgte. Denn das KVG regelt i.d.R. die Sachverhalte abschliessend, und
weitergehende oder andere Vereinbarungen dirfen nicht getroffen werden, es sei denn, das
Gesetz sieht dies explizit vor.

Qualitéatssicherungsvertrage nach Art. 58 KVG und Art. 77 KVV

Art. 58 KVG und Art. 77 KVV ermdglichen es den Leistungserbringern und deren Verbanden,
eigene Konzepte und Programme uber die Anforderungen an die Qualitat der Leistungen
und die Forderung der Qualitat zu erarbeiten. Art. 58 KVG zielt auf die gute Ergebnisqualitat
ab, nicht auf die Struktur- und Prozessqualitat. So dirfen héhere und gesetzesabweichende
Anforderungen an die Strukturqualitat sowie Zulassungsbedingungen zwar in Tarif- und Qua-
litatssicherungsvertragen vereinbart werden; ihre Nicht-Erreichung, Nicht-Einhaltung oder
Nicht-Erflillung sind aber nicht rechtens und aus Sicht des KVG weder straf- noch sanktions-
fahig. Art. 59 KVG regelt die Sanktionsmadglichkeiten abschliessend.

Tarife und Preise zur Qualitatssicherung

Im Abschnitt «Tarife und Preise» prazisiert Art. 43 Abs. 2 Bst. d KVG, dass der Tarif eine
Grundlage fir die Berechnung der Vergitung ist und — zur Sicherung der Qualitat — die Ver-
gutung bestimmter Leistungen ausnahmsweise von Bedingungen abhangig machen kann,
welche Uber die Voraussetzungen nach den Art. 36-40 KVG hinausgehen. Dazu gehéren
beispielweise das Vorliegen einer notwendigen Infrastruktur und der notwendigen Aus-, Wei-
ter- und Fortbildung eines Leistungserbringers (Tarifausschluss).

Durchfiihrung von Leistungen gemass Ziff. 2.1 Anhang 1 KLV an die Einhaltung von
Richtlinien binden

Das EDI ist erméchtigt, Anforderungen hinsichtlich Qualifikation von (arztlichen) Leistungser-
bringern festzulegen (gestiitzt auf Art. 58 Abs. 3 KVG in Verbindung mit Art. 77 Abs. 4 KVV).
Es konnen kostspielige oder schwierige Untersuchungen oder Behandlungen bezeichnet
werden, welche von der OKP nur vergitet werden, wenn sie von dafir qualifizierten Leis-
tungserbringern durchgefihrt werden. Der Bundesrat kann die Leistungserbringer naher be-
zeichnen (Art. 58 Abs. 3 Bst. B KVG) [C-135/2016 E. 4.2.1]. Ebenso kann er die von Arzten
und Arztinnen erbrachten Leistungen bezeichnen, deren Kosten von der OKP nicht oder nur
unter bestimmten Bedingungen Ubernommen werden [C-135/2016 E. 4.2.3]. Richtlinien kon-
nen im Rahmen des KLV durch den Bundesrat als verbindlich fur bestimmte Behandlungen
vorgeschrieben werden [C-135/2016 E. 4.2.5].

Gemass aktuellem Gesetz kann das EDI die Bezeichnung von Leistungserbringern, welche
zulasten der OKP abrechnen durfen, nicht auf Private Gbertragen. Aus einem Verweis in Ziff.
2.1 Anhang 1 KLV auf die Tatsache, dass die Kosten bestimmter Leistungen nur unter be-
stimmten Voraussetzung und in einem festgelegten Umfang tbernommen werden, kann
nicht abgeleitet werden, dass Dritte die Moglichkeit haben, die Leistungserbringer zu be-
zeichnen, die zulasten der OKP diese Leistungen abrechnen dirfen. Der Bundesrat kann je-
doch gemass Art. 58 Abs. 2 KVG die Durchfiihrung der Kontrollen zur Qualitatssicherung an
Private Ubertragen. Die Aufgabe zur Qualitatssicherung hat er den Tarifparteien Ubertragen
und dafir Qualitatssicherungsvertrage vorgesehen (vgl. Art. 77 Abs. 1 KVV) [C-135/2016 E.
4.2.6]. Verwaltungsaufgaben (z. B. Bezeichnung von Leistungserbringern) konnen aber nicht
an Private Ubertragen werden, ausser es gabe dazu eine gesetzliche Grundlage [C-135/2016
E. 4.3.2].
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Falls eine Zertifizierung, welche die Erfullung der Richtlinien bestatigt, vorgeschrieben wird,
gilt zu beachten: Bei gesetzlich geregelten Zertifizierungen wird eine akkreditierte Zertifizie-
rungsstelle verlangt. Mit der Akkreditierung wird die Zuverlassigkeit, Unabhangigkeit, Unpar-
teilichkeit und Fachkompetenz der Zertifizierungsstelle namentlich beztglich des gesamten
Zertifizierungsprozesses bestétigt [C-135/2016 E. 4.4.3]. Soweit das Krankenversicherungs-
recht Rechtsfolgen an eine Zertifizierung kniipfen sollte, wiirde es zweifellos die Zertifizie-
rung durch eine akkreditierte Zertifizierungsstelle vorsehen. Unklar bleibt, ob allein mittels
Verweis in der KLV (bzw. deren Anhang) ein Zertifizierungsverfahren geregelt und eine be-
stimmte Organisation mit der Zertifizierung beauftragt werden kdnnte [C-135/2016 E. 4.4.4].

Rechtsbindung von Richtlinien im kantonalen Gesetz

Der Kanton Basel-Stadt hat im kantonalen Gesetz die «Medizin-ethischen Richtlinien der
Schweizerischen Akademie der medizinischen Wissenschaften (SAMW) Uber die Betreuung
von Patientinnen und Patienten am Lebensende» sowie die Standesordnung der FMH im
Sinne von Berufspflichten fur die praktizierenden Arztinnen und Arzte vorgeschrieben.

Ein Gerichtsurteil vom 6. Juli 2017 des Appellationsgericht des Kantons Basel-Stadt halt nun
fest, dass es keine gesetzlichen Grundlagen gibt, um die SAMW-Richtlinien und die Stan-
desordnung der FMH als &arztliche Berufspflichten anzuerkennen.

Auflagen sind grundsatzlich nur zulassig, wenn sie sich auf eine gesetzliche Grundlage stiit-
zen, einem offentlichen Interesse entsprechen, in einem hinreichend engen Sachzusammen-
hang zum anzuordnenden Entscheid stehen und verhaltnismassig sind (Urteil des Appellati-
onsgericht des Kantons Basel-Stadt vom 6. Juli 2017 E3, Geschaftsnr. VD.2017.21).

Die Richtlinien der SAMW und damit auch der FMH sind ohnehin nicht massgebend, hielt
das Gericht fest. Denn die arztlichen Berufspflichten und die Berufsregeln sind in Art. 40
MedBG bundesrechtlich abschliessend geregelt, und das kantonale Recht kann deshalb un-
ter dem Titel der Qualitatssicherung keine weitergehenden Berufspflichten statuieren. Damit
bestehe kein Raum fir weitergehende Berufspflichten, die von Kantonen, privaten Organisa-
tionen wie der SAMW oder der FMH aufgestellt werden (Urteil des Appellationsgericht des
Kantons Basel-Stadt vom 6. Juli 2017 E5.1; E6.2, Geschéftsnr. VD.2017.21).

Die Standesregeln und die SAMW-Richtlinien kénnen aber als Auslegungshilfe zur Prazisie-
rung allgemein formulierter Berufspflichten herangezogen werden. Dabei ist allerdings zu be-
ricksichtigen, dass die Standesregeln der Berufsverbande nicht immer im offentlichen Inte-
resse liegen. Ein Ruckgriff auf diese zur Préazisierung einer allgemein gehaltenen Berufsregel
des MedBG setzt deshalb voraus, dass die fragliche Standesregel nicht auf spezifische Inte-
ressen des Berufsstandes ausgerichtet ist, sondern die Sicherstellung einer qualitativ hoch-
stehenden und zuverlassigen medizinischen Versorgung der Bevolkerung bezweckt (Urteil
des Appellationsgericht des Kantons Basel-Stadt vom 6. Juli 2017 E5.1, Geschéftsnr.
VD.2017.21).
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