Vertrag (Version 1.0) zwischen H+ Die Spitéler der Schweiz und SanaCERT Suisse

Zur Prufung der Qualitat (Vollstandigkeit und Korrektheit) der Erfassung des HSM-Datensat-
zes im Register Viszeralchirurgie

auf der Grundlage des Validierungskonzept V1.0

H+ Die Spitéler der Schweiz, Lorrainestrasse 4a, 3013 Bern
Nachstehend bezeichnet mit H+

Und

SanaCERT Suisse, Schweizerische Stiftung fiir die Qualitatssicherung im Gesundheitswesen,
Effingerstrasse 55, 3008 Bern,
Nachstehend bezeichnet mit SanaCERT Suisse

vereinbaren was folgt:

Geschaftsstelle - Lorrainestrasse 4A - 3013 Bern
T0313351111:-F0313351170
geschaeftsstelle@hplus.ch - www.hplus.ch
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Einleitung

Im Rahmen der interkantonalen Planung der hochspezialisierten Medizin (HSM) wurden von den HSM-
Organen Leistungsauftrage fur komplexe chirurgische Eingriffe an Speiseréhre, Bauchspeicheldriise, Le-
ber, am tiefen Rektum sowie fir komplexe Eingriffe der bariatrischen Chirurgie verabschiedet. ! Spitaler
und Kliniken mit einem HSM-Leistungsauftrag sind verpflichtet, die durchgefiihrten Eingriffe im HSM-Re-
gister der Schweizerischen Gesellschaft firr Viszeralchirurgie (SGVC) bzw. der Swiss Study Group for
Morbid Obesity (SMOB) zu erfassen. Das HSM-Register steht seit 1.7.2014 zur Erfassung bereit. Insge-
samt sind 53 Kliniken dem Register angeschlossen.

Verschiedene Massnahmen zur Qualitatssicherung des HSM-Registers fiir Viszeralchirurgie sind vorge-
sehen: Neben der Plausibilisierung der eingegebenen Daten anhand von statistischen Analysen und Ver-
gleichen mit den Daten der Medizinischen Statistik des Bundesamtes fiir Statistik (BFS), umfassen diese
auch die Auditierung der am HSM-Register teilnehmenden Spitéler und Kliniken.

Seit 2015 erfolgte die Auditierung des HSM-Registers fur Viszeralchirurgie unter Federfiihrung der
Schweizerischen Akademie fur Medizinische Wissenschaften (SAMW). Die SAMW hatte mit einer Ar-
beitsgruppe? das erste Validierungskonzept erarbeitet, welches in den Jahren 2015 und 2016 - als Pilot -
zum Einsatz kam.

Das Vorgehen hat sich bewahrt. Da das Umsetzen von Audit-Verfahren nicht zum Kerngeschéft der
SAMW gehort, war nicht vorgesehen, dass die SAMW diese Tatigkeit langfristig sicherstellt. Da die Spita-
ler als Institution eine zentrale Rolle im Zusammenhang mit der Sicherstellung von langfristiger Register-
fuhrung hat und ebenso fir die entstehenden Kosten (spitalintern, aber auch jene Kosten die bei Regis-
terbetreiber und Auswertungsfirmen entstehen kénnen) aufkommen, hat H+ entschieden eine koordinie-
rende Rolle auf nationaler Ebene wahrzunehmen. Dabei soll sichergestellt werden, dass die kiinftigen
anstehenden Arbeiten gut aufeinander abgestimmt sind und dank einer klaren Rollenverteilung die Un-
parteilichkeit der Akteure und ihre Pflichtenheften gewahrt bzw. abgestimmt sind.

SanaCERT Suisse erhielt fur Auditierung der Datenqualitat beim HSM-Register fiir Viszeralchirurgie den
Zuschlag. Eine detaillierte Beschreibung des Ziels, Ablaufs, sowie Pflichten der beteiligten Akteure sind
dem Validierungskonzept (V 1.0) zu entnehmen.

' Die interkantonale Spitalliste zur hochspezialisierten Medizin ist auf der Homepage der Gesundheitsdi-
rektorenkonferenz aufgeschaltet und ist unter dem nachfolgenden Link zu finden: http://www.gdk-
cds.chf/index.php?id=903.

2 Dieser Arbeitsgruppe gehérten folgende Personen an: Dr. Hermann Amstad, Generalsekretar SAMW,
Bern (Vorsitz); Prof. Dieter Hahnloser, Prasident SGVC, CHUV, Lausanne; Regula Heller, Leitung Akut-
somatik ANQ, Bern; Prof. Urs Metz- ger, ehem. Chefarzt Chirurgie Triemli-Spital, Weggis; Prof. Daniel
Scheidegger, Président Fachorgan HSM, Arlesheim; Dr. Claudia Twerenbold, Projektleiterin, Winterthurer
Institut fir Gesundheitstkonomie, ZHAW, Winterthur; lic. phil. | Bettina Wapf, Leiterin Geschéftsstelle
HSM, GDK, Bern
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Geltungsbereich
1. Dieser Vertrag gilt fur die Vertragsparteien

a. H+
b. SanaCERT Suisse.

2. Dieser Vertrag gilt ebenfalls fiir die HSM-Spitéler, welche den schriftlichen Beitritt gegeben haben
und einen HSM-Leistungsauftrag in der Hochspezialisierte Viszeralchirurgie haben.

Gegenstand

3. Gegenstand dieses Vertrages ist einerseits der im Validierungskonzept definierten Prozess der
Qualitat (Volistandigkeit und Korrektheit) der Erfassung des HSM-Datensatzes im Register Vis-
zeralchiurgie durch eine Auditstelle und andererseits in diesem Rahmen erfassten Personen- und
Klinikdaten.

Abkiirzungen

HSM

Hochspezialisierte Medizin geméss der Definition der Interkantonale Vereinbarung
zur Hochspezialisierten Medizin (IVHSM)

Vertragszweck

4. Der Vertrag regelt Aufgaben, Rechte und Pflichten zwischen H+, den HSM-Spitéler und SanaCERT
Suisse betreffend der Prifung der Qualitat der Erfassung des HSM-Datensatzes im Register Vis-
zeralchirurgie.

Vertragsbestandteile

5. Als integrierte Bestandteile zu diesem Vertrag sind:

Vorlage Beitrittserklarung HSM-Spitaler
Validierungskonzept Version 1.0

Vertraulichkeitsvereinbarung des Auditors (Anhang 1)

Pflichten und Leistungen SanaCERT Suisse
6. SanaCERT Suisse verpflichtet sich zu folgenden Leistungen:

Leistung

Termin

Zusammenstellung und Schulung der Fachex-
perten fur die Auditierung

1. und 2. Quartal

Vereinbarung der Audittermine mit den ausge-
wahlten Spitédler (gemass Audit-Spitalliste)

1. Quartal

Zustellung den HSM-Spitaler die Checkliste
zur Auditvorbereitung.

Drei Wochen vor Audit-Datum

Durchfihrung von jahrlich max. 30 Audits: Au-
ditierung der Spitaler, inkl. Auditprotokoll und
zeitnahe Rickmeldung an Spitéler

Auditierung im 2. und 3. Quartal (Die Daten
kénnen jeweils ab dem 1. April nicht mehr ver-
andert werden)

Ruckmeldung spéatestens 3 Wochen nach dem
Audit

Sicherstellung der Aufnahme eventueller
Kommentare der HSM-Spitaler zum zugestell-
ten Auditprotokoll (Kommentare der Spitéler)

Min. 3 Wochen Zeitspanne nach Zustellung
des Auditprotokolls zur Kommentierung zur
Verfiigung stellen

Erstellung der Anonymisierten Berichterstat-
tung zuhanden vom IVHSM-Fachorgan (via
H+)

Mitte Oktober
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Falls es zu Verzdgerungen ausserhalb der Einflussméglichkeiten von SanaCERT kommt, kénnen
die Termine verschoben werden.

7. SanaCERT Suisse nimmt die im Validierungskonzept definierte Rolle als Auditstelle ein und han-
delt entlang dem definierten Validierungskonzept.

8. SanaCERT Suisse plant, dokumentiert und fiihrt die Audits zur Prifung der Erfassung des HSM-
Datensatzes im Register Viszeralchirurgie gemass dem Validierungskonzept durch.

. SanaCERT Suisse auditiert die HSM-Spitaler auf der Audit-Spitalliste.

10. SanaCERT Suisse wahlt die zu auditierenden Falle nach der definierten Art in der Auswahlme-
thode aus (durch die Begleitgruppe HSM-Viszeralchirurgie festgelegt).

11. SanaCERT Suisse bestellt rechtzeitig die notwendigen Eingaben eines bestimmten Eingriffstyps
aller im Auditjahr (letztes Kalenderjahr) erfassten Falle beim HSM-Projektsekretariat.

12. SanaCERT Suisse ist fiir die Schulung der Personen, welche die Audits durchfiihren verantwortlich
und zustandig.

13. 8anaCERT Suisse verpflichtet sich, dass die Personen, welche Audits im Auftrag von SanaCERT
Suisse durchfiinren, iber das notwenige Fachwissen und Urteilsvermégen im Umgang mit Regis-
terdaten, Patientenakten und Operationsprotokollen verfiigen. Die Auditoren miissen die Sprache
des zu auditierenden HSM-Spitals beherrschen (Ausnahme sind die italienisch-sprechende HSM-
Spitéler: Das Audit kann auf Franzdsisch oder Deutsch erfolgen, wenn kein italienisch sprechender
Auditor zur Verfiigung steht. Die préaferierte Sprache ist vorher abzuklaren.)

14. SanaCERT Suisse stellt die Kommunikation mit dem HSM-Spital betreffend den Audits sicher. Sie
informiert die HSM-Spitaler spatestens 3 Wochen vor dem geplanten Audit iiber den zu auditieren-
den Eingriffstyp, sowie (iber die Originalunterlagen (Unterlagen aus den Patientenakten in elektro-
nischer oder Papierform), die zur Verfligung stehen missen.

15. SanaCERT Suisse dokumentiert ihre Feststellungen im Auditprotokoll. Das Auditprotokoll basiert
auf den Auditfragebogen mit einem zusatzlichen Erfassungsfeld fir die Kommentierung des Audi-
tors, sowie einem Erfassungsfeld fiir die spatere Kommentierung durch das Spital. Das Auditpro-
tokoll wird dem HSM-Spital spatestens 3 Wochen nach dem Audit zugestellt.

16. SanaCERT Suisse erstellt einmal jahrlich die anonymisierte Berichterstattung zuhanden vom
IVHSM Fachorgan via H+ zu. Die anonymisierte Berichterstattung fasst die Feststellungen ge-
méass dem Auditfragebogen zusammen inkl. der Kommentierung des Spitals (falls vorhanden)
und des Auditors (falls vorhanden) pro HSM-Spital anonym zusammen. Zusétzlich ergéanzt Sana-
CERT Suisse die Feststellungen zum gesamten Validierungsprozess.

17. SanaCERT leitet eine allfallige Aufforderung des HSM-Projektsekretariats, den Bericht innert ge-
setzten Frist einzureichen, an das betroffene HSM-Spital weiter.

18. SanaCERT meldet, welche Spitaler aus administrativen Griinden nicht auditiert werden konnten,

obwohl sie auf der Auditliste figurierten.
19. SanaCERT Suisse informiert H+ Uber allfdllige Schwierigkeiten und/oder Verzégerungen der Ar-

beiten sowie eventuelle Anpassung-/Ergénzungsantrage an verabschiedete Dokumente/Vorlagen.
20. Die Rechnungsstellung der SanaCERT Suisse erfolgt jahrlich zuhanden der HSM-Spitaler, welche
von einem Audit betroffen sind.

Preis

21. Der Preis pro Audit betragt 2100.00 CHF inkl. MWST. Enthalten sind folgende Kosten:
a. Organisation und Durchfiihrung des Audits

Dokumentation und Abfassen des Berichts

Kommunikation und Koordination mit Vertragspartner

Evaluation des Auditverfahrens

Honorar und Reisespesen des Experten

. Schulung der Experten mind. ¥ Tag pro Jahr

Ubersetzungskosten sind nicht inbegriffen.

22. Die Rechnungstellung erfolgt vor dem Audit.

~oaowT
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Pflichten H+

23.

24,

25.

26.

27.

H+ koordiniert und informiert auf nationaler Ebene zum Validierungskonzept (inkl. Anhénge) der
Qualitat der Erfassung des HSM-Datensatzes im Register Viszeralchirurgie und ist der einzige An-
sprechpartner fir SanaCERT Suisse in diesem Zusammenhang.

H+ organisiert ggf. mit den HSM-Projektsekretariat, dass SanaCERT bei einer Sitzung der Begleit-
gruppe «HSM Viszeralchirurgie» teilnehmen kann.

H+ stellt den IVHSM Organe die von SanaCERT erstellte jahrliche anonymisierte Berichterstattung
zeitgerecht zu.

H+ nimmt Erganzungsvorschlédge und generelle Anliegen zum Validierungskonzept entgegen, priift
diese und aktualisiert ggf. das Validierungskonzept in Zusammenarbeit mit dem HSM - Projektsek-
retariat, das dann dem H+ Vorstand und dem HSM-Fachorgan erneut zur Verabschiedung vorge-
legt wird.

H+ holt die Beitrittserklarung bei HSM-Spitaler ein und aktualisiert die entsprechende Beitrittsliste
der HSM-Spitaler.

Pflichten HSM-Spital

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Das HSM-Spital erméglicht die Validierung der erhobenen Daten durch SanaCERT Suisse und
kommt fiir dessen Kosten auf.

Das HSM-Spital berechtigt SanaCERT Suisse den Zugriff und Einsicht auf den erfassten HSM-
Datensatz fiir den durch das Audit betroffenen Zeitraum der Datenerfassung. SanaCERT kann
dazu den HSM-Datensatz fiir die HSM-Spitaler auf der Audit-Spitalliste beim Registerbetreiber ein-
fordern.

Das HSM-Spital hat sicherzustellen, dass am Audittag die erforderlichen Dokumentationen der be-
troffenen Fille gemass der Checkliste zur Verfiigung stehen.

Das HSM-Spital stellt wahrend der Zeit des Audits ein/e akademische/n Mitarbeiter/in des Spitals
bzw. der Klinik zur Verfiigung, der/die mit dem klinikinternen Informationssystem (KIS) bzw. dem
Aufbau der Krankengeschichte vertraut ist.

Das HSM-Spital kann im Auditprotokoll zu den Feststellungen des Auditors anonym Stellung neh-
men (Kommentarfeld Spital) und leitet diese zeitnahe SanaCERT Suisse weiter. FUr die anonyme
Kommentierung ist das HSM-Spital zustéandig.

Auf Aufforderung stellt das HSM-Spital dem HSM-Projektsekretariat den Audit-Bericht zur Verfi-

gung.

Datenhoheit

34.
35.

36.

Die durch das Audit erhobenen Daten bleiben Eigentum des HSM-Spital.

Die durch SanaCERT Suisse erhobenen Daten zur Priifung der Qualitat der Erfassung des HSM-
Datensatzes im Register Viszeralchirurgie sind Eigentum des HSM-Spital.

Der HSM-Spital hat das Recht, seine eigenen Daten zu publizieren. Dabei dirfen keine Querver-
gleiche zu anderen teilnehmende HSM-Leistungserbringer gemacht werden, welche Rickschlusse
auf diese zul@sst.

Datenschutz

37.

38.

Die zu erfassende Daten werden ohne Patientenidentifikation eingegeben. Dadurch sind alle Daten
in Bezug auf den Patienten anonymisiert. Das HSM-Spital verpflichtet sich, die Daten so aufzube-
wahren, dass sie bei der Priifung der Qualitat der Erfassung des HSM-Datensatzes im Register
Viszeralchirurgie zur Verfigung stehen.

Die Auditoren unterstehen gemass den reglementarischen Grundlagen der SanaCERT Suisse der
Schweigepflicht. Am Tag des Audits kann mit einem zuséatzlichen Formular, welches in der Verant-
wortung des HSM-Spitals liegt, ebenfalls die Schweigepflicht des Auditors gegenliber dem HSM-
Spital bestatigt werden.
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

SanaCERT Suisse ist fiir die Anonymisierung der Auditfeststellungen zusténdig (Ausnahme Kom-
mentar Spital). SanaCERT Suisse verpflichtet sich den Schlissel, der Ruckschlisse auf einen
HSM-Spital erlauben wiirde, nicht weiterzugeben.

Die Auditprotokolle werden nach 10 Jahren durch SanaCERT Suisse vernichtet.

Die anonymisierte Berichterstattung und Kommentare der HSM-Spitéler werden nach 10 Jahren
durch SanaCERT Suisse und H+ vernichtet.

Die erfassten Daten zur Priifung der Qualitét der Erfassung des HSM-Datensatzes im Register
Viszeralchirurgie bleiben bei SanaCERT Suisse vorhanden, auch wenn einzelne HSM-Spitéler den
HSM-Leistungsauftrag entzogen wird.

SanaCERT Suisse und H+ haben weder Berechtigung weiterfihrenden Auswertungen zu machen,
noch die Daten an Dritte (ausserhalb des Validierungskonzepts) weiterzugeben.

SanaCERT Suisse verpflichtet sich die Daten aus den einzelnen Auditprotokolle nur fir die Erstel-
lung einer jahrlichen anonymisierten Berichterstattung zur Qualitat der Erfassung des HSM-Daten-
satzes im Register Viszeralchirurgie zu verwenden.

Eine Publikation der Auditprotokolle, der anonymisierten Berichterstattung und Empfehlungen des
IVHSM-Fachorgans durch SanaCERT Suisse, HSM-Spitéler oder H+ ist nicht erlaubt.

Kiindigung des Vertrags

46.

Kiindigt ein Vertragspartner (H+ oder SanaCERT Suisse) bedeutet dies die Auflésung des Vertrags
auf das Ende der Kiindigungsfrist. Die HSM-Spitéler kénnen durch die Ablehnung resp. Nicht-Er-
halt des IVHSM Leistungsauftrags von diesem Vertrag entlassen werden.

47. Die Kuindigungsfrist des Vertrages durch eine Partei betragt sechs Monate auf Ende eines Kalen-

derjahres.

Vertragsanpassungen

48. Vertragsanpassungen bedirfen der Schriftform.
49. Die Anhange (vgl. Art. 5 dieses Vertrags) kénnen im Einvernehmen der dort betroffenen Parteien

geéndert werden, ohne dass der vorliegende Vertrag geéndert oder gekindigt wird.

Allgemeines
50. Diese Vereinbarung unterliegt dem schweizerischen Recht.

51.

Gerichtsstand fir alle Streitigkeiten aus dieser Vereinbarung ist Bern.

Interessenskonflikte
52. SanaCERT Suisse verpflichtet sich, allfallige Interessenskonflikte fur die Audits zur Qualitat der

Erfassung des HSM-Datensatzes im Register Viszeralchirurgie bekannt zu geben.
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Anhidnge

- Vorlage Beitrittserklarung HSM-Spitéler
- Validierungskonzept V1.0
- Beispiel Vertraulichkeitsvereinbarung
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H+ Die Spitéler der Schweiz

—,———
=Y

Dr. Bernhard WegmillerfDi Pascal Besson, Leiter Geschéftsbereich Betriebs-
wirtschaft, Mitglied der Geschéftsleitung

/

SanaCERT Suisse, Schweizerische Stiftung fiir die Qualitdtssicherung im Ge-
sundheitswesen

%,% ﬂ.niws—@((ﬂ'

Dr. med. Peter Ueberschlag, Vizeprasident Maja Mylaeus-Renggli, Geschéftsleiterin

-

Bern, den 09.01.2018
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Vertraulichkeitsvereinbarung

zwischen N.N.
Strasse, PLZ Ort (nachfolgend der ,Auditie-
rer”)

und dem

Spital XY, 1234 NNNNN
(nachfolgend XY)

Im Rahmen der interkantonalen Planung der hochspezialisierten Medizin (HSM) wurden von den HSM-
Organen Leistungsauftrage fur komplexe chirurgische Eingriffe an Speiserchre, Bauchspeicheldrise, Le-
ber, am tiefen Rektum sowie fiir komplexe Eingriffe der bariatrischen Chirurgie verabschiedet. Spitéler
und Kliniken mit einem HSM-Leistungsauftrag sind verpflichtet, die durchgefiihrten Eingriffe im HSM-Re-
gister der Schweizerischen Gesellschaft fir Viszeralchiurgie (SGVC) bzw. der Swiss Study Group for
Morbid Obesity (SMOB) zu erfassen. Im Hinblick auf die Qualitatssicherung erhielt SanaCERT durch H+
den Auftrag, diese Register zu auditieren.

Die Auditierungsexperten bendtigen am Tag der Auditierung Zugang zu den zu Uberpriifenden Patien-
tenakten. Gemass Art. 84 a KVG diirfen Organe, die mit der Durchfiihrung, der Kontrolle oder der Be-
aufsichtigung der Durchfihrung dieses Gesetzes betraut sind (d.h. die Spitéler oder Kliniken), anderen
mit der Durchfiihrung sowie der Kontrolle oder der Beaufsichtigung der Durchfiihrung dieses Gesetzes
betrauten Organen (im vorliegenden Fall: SanaCERT Suisse) Daten in Abweichung von Artikel 33
ATSG bekannt geben, wenn die Daten fur die Erfullung der ihnen nach diesem Ge- setz Ubertragenen
Aufgaben erforderlich sind (hier: Art.39 Abs. 2bis KVG). Die Auditierungsexperten unterstehen der
Schweigepflicht.

Gegenstand und Umfang der Vertraulichkeitserklarung

- Der Auditierer erlangt bei der Durchfiihrung seiner Aufgabe Einsicht in vertrauliche Daten
von Patientinnen und Patienten des XY (im Folgenden: JVertrauliche Daten®).

- Der Auditierer verpflichtet sich, Vertrauliche Daten, von denen er Kenntnis erhélt, streng
vertraulich zu behandeln und nicht an Dritte weiterzugeben.

- Alle Vertraulichen Daten sind und bleiben im Eigentum des XY.

- Die Verpflichtung zur Vertraulichkeit der Vertraulichen Daten dauert (iber das Ende der
Auditierung hinaus.

Dem Auditierer ist bekannt, dass die Verletzung der vorstehenden Pflichten auch gegen die gesetzli-
chen Bestimmungen des Datenschutzes verstossen und entsprechend weitere zivil- und strafrechtliche
Folgen haben kann.

Ort und Datum

Fiir das Spital XY

Ort und Datum

Der Auditierer
(Klartext und Unterschrift)
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