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1 Einfuhrung und Fragestellung

Einfiihrung

Das Swiss Medical Board (SMB) hat das Winterthurer Institut fir Gesundheitsdkonomie (WIG/ZHAW)
und das Zentrum fir Sozialrecht (ZSR/ZHAW) mit einer Studie zum Nutzen von Registern im Bereich
der Versorgung beauftragt. Im Mittelpunkt steht dabei der Einsatz von Registern bei Vergltungsent-
scheidungen, also bei den Entscheidungen, ob und zu welchem Preis medizinische Produkte und Leis-
tungen von der sozialen Kranken- oder Unfallversicherung ibernommen werden. Ein besonderer Fokus
gilt dabei den Registern, die im Hinblick auf Vergltungsentscheidungen durch die Unfallversicherer von
der Medizinaltarif-Kommission (MTK) empfohlen wurden, sowie bei Arzneimittelregistern, die im Zusam-
menhang mit der befristeten/limitierten Aufnahme auf die Spezialitatenliste (SL) veranlasst wurden.
Diese Register haben alle den gleichen Zweck: Sie sollen Evidenzliicken hinsichtlich der Sicherheit,

Wirksamkeit oder Wirtschaftlichkeit einer medizinischen Behandlung schliessen.

Diese Studie wurde vom SMB auf Anregung von Vertretern der Unfallversicherer und der pharmazeuti-
schen Industrie initiiert. Griinde dafiir waren einerseits Zweifel am Nutzen einzelner Register, die als
Grundlage flr Vergutungsentscheidungen aufgebaut worden waren, und anderseits der zunehmende
Einsatz von Registern bei Vergltungsentscheidungen von neuen Medikamenten. Diese Studie fokus-
siert deshalb vor allem auf Register zu unfallbezogenen Behandlungen im Bereich der Orthopadie und
auf Arzneimittel-Register. Dabei stellen sich Fragen zu den rechtlichen Grundlagen, den Inhalten des
Registers, der Organisation, der Evaluation des Registers, dem Datenschutz und der Datenhoheit sowie
der Finanzierung. Die Studie soll diese Fragen und die damit verbundenen Herausforderungen unter-

suchen und mégliche Handlungsoptionen aufzeigen.

Fragestellungen

Die Fragestellungen (FS) der Studie betreffen sowohl die organisatorischen Rahmenbedingungen der
Registerfihrung und der Registernutzung also auch die juristischen Handlungsspielrdume der Unfall-

versicherer respektive der MTK. Die Studie wurde deshalb in zwei Teile gegliedert.

Teil 1: Organisatorische Rahmenbedingungen

Frage 1.1  Wie wird sichergestellt, dass die Inhalte der Register (Minimaldatensatze) eine Evaluation
zu den gewulnschten Fragestellungen erlauben, insbesondere evidenzbasierte Vergu-
tungsentscheide?

Frage 1.2  Wie wird festgelegt, zu welchem Zeitpunkt die Evaluation der Register erfolgt und der Ver-
gutungsentscheid getroffen werden muss?

Frage 1.3 Wann ist die Festlegung einer Zeitperiode oder einer Fallzahl fir die Dauer der Fihrung
von Registern sinnvoll?

Frage 1.4  Wer ist fir die Qualitatsprifung der Inhalte verantwortlich?

Frage 1.5 Wie kdnnen die Partizipation der Leistungserbringer und der lickenlose, konsekutive Ein-

schluss von Patientlnnen geférdert werden?



Teil 2: Juristische Analyse

Frage 2.1

Frage 2.2
Frage 2.3
Frage 2.4
Frage 2.5
Frage 2.6
Frage 2.7
Frage 2.8
Frage 2.9

Frage 2.10

Aufgrund welcher rechtlichen Grundlage und durch wen kann die Fihrung von Registern
im Hinblick auf einen Vergltungsentscheid flr neue Devices und Prozeduren gefordert
werden?

Gibt es die Mdéglichkeit, eine Registerpflicht zu erwirken?

Wie wird sichergestellt, dass der Datenschutz jederzeit gewahrleistet ist?

Wer ist Eigentimer der Daten?

Gibt es ein Verodffentlichungsrecht/eine Verdffentlichungspflicht?

Welche Rechtsform sollen Register idealerweise haben?

Wer ist fur die Qualitatspriifung verantwortlich?

Steht die Flhrung von Registern allenfalls im Widerspruch zur etablierten Fehlerkultur?
Ist eine Integration neuer Register in eine bestehende Organisation, z.B. das Schweizeri-
sche Implantate-Register (SIRIS) mdglich?

Wie werden Register finanziert, durch Bund, Versicherer, Industrie, Leistungserbringer?

Die Studie ist wie folgt gegliedert: Kapitel 2 prasentiert das methodische Vorgehen. Kapitel 3 widmet

sich den Ergebnissen der Literatursuche zum Einsatz von Registern und der Interviews mit den ver-

schiedenen involvierten Stellen und Stakeholdern. Kapitel 4 beleuchtet die Rechtsgrundlagen von (Eva-

luations-)Registern und analysiert die Handlungsspielraume der Unfallversicherer respektive der MTK

im Hinblick auf Verglitungsentscheide. Kapitel 5 stellt mogliche Handlungsoptionen vor.



2 Methodisches Vorgehen

Die Fragen zu den organisatorischen Rahmenbedingungen wurden auf der Basis einer Analyse der
vorliegenden Literatur zu den Gesundheitsregistern und von Interviews mit den involvierten Stellen und
Stakeholdern beantwortet. Bei der Literaturanalyse wurde ein breiter Ansatz gewahlt und auch Literatur
zur allgemeinen Ausgestaltung und Durchflihrung von Registern einbezogen. Dies sollte ein besseres
Verstandnis der Funktionsweise, Einsatzgebiete, aber auch Starken und Schwachen von Registern er-
modglichen. Beim Einsatz von Registern fir Vergltungsentscheide wird der Fokus auf das schweizeri-
sche Gesundheitswesen gelegt, erganzt durch auslandische Publikationen, die sich ebenfalls mit den
Datenanforderungen fir Vergltungsentscheide und dem Prozess des «Coverage with Evidence Deve-

lopment» auseinandergesetzt haben.

Es wurden 13 semi-strukturierte Interviews durchgefiihrt, bei denen jeweils zwischen einem und drei
Vertreter der jeweiligen Stakeholder teilnahmen. Die Auswahl der Interview-Partner sollte méglichst alle
involvierten Stellen und moglichst unterschiedliche Perspektiven abdecken. Folgende Stellen wurden

interviewt:

e Regulator Krankenversicherungsbereich (3 Interviews): Je ein-zwei Vertreter von drei Sektionen
des Bundesamts fur Gesundheit (BAG)

e Relevante Stellen im Unfallversicherungsbereich (2 Interviews): Je ein Vertreter der Medizinaltarif-
Kommission (MTK) und der Zentralstelle fir Medizinaltarife UVG

e Versicherungen (2 Interviews): Je ein Vertreter des Krankenkassenverbands santésuisse und eines
privaten Unfallversicherers

e Hersteller (Industrie) (4 Interviews): Ein Interview mit zwei Vertretern von Interpharma, zwei Inter-
views mit je einem Vertreter von Herstellern von Medizinaltechnik-Produkten und ein Interview mit
einem Vertreter eines Arzneimittel-Herstellers

e Registerfiihrende wissenschaftliche Institute (2 Interviews): Je ein Vertreter eines universitaren In-

stituts, das Erfahrung mit der Konzeption und Durchfihrung von Registern hat

Mit dem Begriff «Regulator» beziehen wir uns in diesem Bericht sowohl auf den Regulator im Kranken-
versicherungsbereich als auch auf die relevanten Stellen im Unfallversicherungsbereich — obwohl letz-
tere nicht den gleichen regulatorischen Einfluss wie der Regulator im Krankenversicherungsbereich ha-
ben. Unter dem Begriff «Stakeholder» fassen wir in diesem Bericht teilweise alle interviewten Stellen
zusammen, auch wenn die registerfihrenden wissenschaftlichen Institute nicht Stakeholder, d.h. An-
spruchsgruppen, im eigentlichen Sinne sind, sondern vielmehr im Auftrag der anderen Stellen die Re-

gisterfihrung Ubernehmen.

Die Methode der semi-strukturierten Interviews wurde gewahlt, um den Interview-Partnern moglichst
viel Raum zur offenen Meinungsausserung zu lassen. Auf eine Standardisierung der Interviews wurde
angesichts des sehr unterschiedlichen Hintergrunds der Interview-Partner verzichtet. Die Interviewten
wurden vor dem Gesprach Uber den Auftraggeber und die Ziele des Projekts aufgeklart und informiert,
dass ihre Aussagen nur in anonymisierter Form im Bericht wiedergegeben wirden. Damit sollte eine

mdglichst offene Meinungsausserung erreicht werden.



Die Interviews wurden Uber Video-Anrufe gefiihrt und dauerten zwischen 50 und 80 Minuten. Alle Inter-
views wurden von zwei bis drei Projektmitarbeitern geflhrt. Eine Liste der relevanten Fragen wurde den
Interview-Partnern auf Anfrage vor dem Interview schriftlich zur Verfligung gestellt. Alle Interviews wur-
den protokolliert. Bei vier Interviewpartnern wurden nach dem Gesprach einige offene Fragen, die sich
im weiteren Verlauf des Projekts stellten, schriftlich per E-Mail geklart. Mit einem Interviewpartner wurde

ein zweites, kirzeres Gesprach zur Klarung offener Fragen geflihrt.

Die juristischen Fragestellungen wurden mittels Dokumentenanalyse und etablierter rechtswissen-
schaftlicher Methodik (Gesetzesauslegung) gestiitzt auf die gesetzlichen Vorgaben, die einschlagige
juristische Literatur und Rechtsprechung beantwortet. Allfallige Norm- bzw. Zielkonflikte wie auch juris-
tisch ungeklarte Punkte wurden dargelegt. Fur allfallige Vorschlage zur Anpassung der Rechtsgrundla-

gen wurden namentlich auch Methoden der Normsetzung bertcksichtigt [1].

Der Fokus des juristischen Teils lag bei den rechtlichen Rahmenbedingungen der Registernutzung fir
Vergltungsentscheide in der Unfallversicherung und in der Krankenversicherung. Dazu zahlen auch
einschlagige Gesichtspunkte von Datenschutz und Datensicherheit. Fir einzelne Gutachtensfragen

wurden auch ausgewahlte weitere Rechtsfragen behandelt.

Da die im Teil 2 zu behandelnden Rechtsprobleme in der juristischen Lehre und in der héchstgerichtli-
chen Rechtsprechung erst ansatzweise geklart sind, handelt es sich eher um eine explorative Studie,
die keinen Anspruch auf eine umfassende und vollstdndige Beantwortung der Rechtsfragen erheben
kann. Es soll aber eine erste rechtliche Einordnung vorgenommen und auf kinftigen juristischen For-

schungsbedarf hingewiesen werden.



3 Resultate — Organisatorische Rahmenbedingungen

Dieses Kapitel beleuchtet die organisatorischen Rahmenbedingungen der Register fir Vergitungsent-
scheidungen aus verschiedenen Perspektiven. Zuerst weisen wir auf der Grundlage der Literaturana-
lyse auf einige allgemeine Aspekte von gesundheitsbezogenen Registern hin, die auch fir Register flur
Vergutungsentscheidungen relevant sind (Abschnitt 3.1). Dann zeigen wir auf, innerhalb welcher Pro-
zesse in der Kranken- und Unfallversicherung Register fir Vergutungsentscheidungen zum Einsatz
kommen kénnen (Abschnitt 3.2). Es folgt eine Ubersicht der Herausforderungen bei Aufbau, Durchfiih-
rung und Auswertung dieser Register aus Sicht der Interview-Partner (Abschnitt 3.3). Das Kapitel
schliesst mit der Beantwortung der Forschungsfragen zu den organisatorischen Rahmenbedingungen
(Abschnitt 3.4).

3.1 Allgemeine Aspekte von gesundheitsbezogenen Registern

Gesundheitsbezogene Register dienen der systematischen Aufzeichnung der Merkmale von Patientin-
nen und Patienten und/oder ihrer Behandlungen unter Alltagsbedingungen (zur Definition von Registern
siehe z.B. [2-6]). Register kénnen einer Vielzahl von Zielen dienen, wie etwa dem Monitoring der Be-
handlungsqualitat, als Grundlage der epidemiologischen Forschung oder als Informationsquelle fir die
Gesundheitspolitik. Sie unterscheiden sich je nach Fachbereich in Ziel, Design und Methodik [5]. Sie
werden oft auch zum Monitoring der Sicherheit von Behandlungen eingesetzt. So kénnen etwa dank
Pharmakovigilanz-Registern moégliche Sicherheitsmangel nachgewiesen werden [7]. Register werden
auch in gesundheitsbkonomischen Evaluationen verwendet, etwa um die Haufigkeit und die Kosten von
einzelnen Behandlungen zu erfassen, um die Patienten Gber einen langeren Zeitraum zu verfolgen oder

um die Auswirkungen von neuen Regulierungen zu beurteilen [8].
Register als Grundlage fiir Wirksamkeits-Evaluationen

Die Frage, inwieweit Registerdaten auch zur Evaluation der Wirksamkeit von medizinischen Behand-
lungen verwendet werden kénnen, wird kontrovers diskutiert. Einige Argumente sprechen klar dagegen.
So liegen registerbasierte Beobachtungsstudien in der «hierarchy of evidence» der Gesundheitswis-
senschaften deutlich hinter dem Goldstandard der grossen randomisierten kontrollierten Studie (RCT).
Wichtigster Grund ist das Fehlen einer Kontrollgruppe von Probanden, die sich von der Interventions-

gruppe allein dadurch unterscheidet, dass sie die evaluierte Behandlung nicht erhalten hat.

Im Gegensatz zu RCTs haben Register aber einige Vorteile. So erlauben sie es, die Erfolge der Be-
handlungen unter Alltagsbedingungen zu beobachten [9, 10]. Im Gegensatz zu klinischen Studien be-
inhalten sie auch nicht nur Daten eines mdglicherweise nicht-reprasentativen Kollektivs [5]. Register
sind — im Gegensatz zu randomisierten Studien — auch in der Lage, Patienten Uber einen deutlich 1an-
geren Zeithorizont zu verfolgen. Damit kdnnen Register in der Versorgungsforschung auch zur Quanti-
fizierung des sogenannten Efficacy-Effectiveness-Gaps dienen, also dem Unterschied der Wirksamkeit

unter den kontrollierten Bedingungen der RCTs und der Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen [11].

Oft ist die Durchfihrung von RCTs aus praktischen oder ethischen Grinden auch gar nicht mdglich. So

zeichnet sich in den letzten Jahren ein wachsender Trend zur personalisierten Medizin ab [12], wobei



die Patientengruppen immer kleiner und der Aufwand fir kostspielige RCTs im Verhaltnis zum Nutzen
immer grésser werden. In der invasiven Chirurgie stossen RCTs zudem auf praktische Herausforderun-
gen, weil etwa eine Verblindung kaum mdglich ist. Daneben stellen sich auch ethische Fragen, etwa ob

eine Sham-Operation durchgefiihrt werden darf [13].

Ausgewaéhlte Aspekte der Registerfiihrung

In der Schweiz haben ANQ, FMH, H+ und SAMW 2019 gemeinsam eine Empfehlung zum Aufbau und
Betrieb von gesundheitsbezogenen Registern herausgegeben [14]. Weitere best-practice Empfehlun-
gen liegen fiir andere Lander vor [4-6, 15, 16]. Wir geben hier eine kurze Ubersicht der Empfehlungen,

die uns bei Registern fir Vergltungsentscheidungen besonders relevant erscheinen.

Vereinfacht lasst sich der Prozess der Registerfiihrung in drei Schritte gliedern: 1) Konzeption des Re-
gisters, 2) Durchflihrung der Datenerhebung und 3) Auswertung und Berichterstattung der Ergebnisse.

Wir ordnen die Empfehlungen nach diesen drei Schritten.
Bei der Konzeption des Registers sollten folgende Aspekte beachtet werden:

e Grundsatzlich sollte geprift werden, ob ein Register das richtige Mittel ist, um die vorliegende Fra-
gestellung zu beantworten.

o Kilare Ziele fir das Register sind flr die Planung, Datenerhebung und Auswertung der Registerdaten
essenziell [4, 17]. So bestimmen die Ziele den Umfang der Datensammlung, die Auswertungsme-
thode und die Anwendung der Ergebnisse [7]. Die Ziele sollten in konkreten Fragestellungen opera-
tionalisiert werden [18]. Ja nach Ziel des Registers gilt es moglicherweise unterschiedliche rechtliche
Aspekte zu berlcksichtigen.

o Samtliche Aspekte des Registers sollten vor der Durchfiihrung durchdacht werden: Konzeption,
Kompetenzen bei Registerfihrung, Datenschutz und Datenhoheit, Datenerhebung, Qualitatssiche-
rung, Datenverwendung sowie Zweckanderung und Auflésung [14].

o Es wird explizit davon abgeraten, Daten auf Vorrat zu sammeln. Der hohe Aufwand ist meist nicht
zielfUhrend und verstosst unter Umstanden gegen datenschutzrechtliche Bestimmungen [7]. Die bei-
den Grundsatze der Datensparsamkeit und der Datenvermeidbarkeit verlangen, dass mdglichst auf
personenbezogene Daten verzichtet wird. Dementsprechend ist zu prufen, ob Personendaten flr die
konkreten Zwecke der Registerfuhrung tatsachlich erforderlich sind. Register ohne konkrete Zweck-
verwendung sind kritisch zu beurteilen.

¢ In der Konzeptionsphase sollte eine Machbarkeitspriifung des Registers durchgeflihrt werden. Diese
soll zum Beispiel prifen, ob die primare Datenerfassung mit den vorhandenen Ressourcen realisier-

bar ist und ob die Datenlage die Auswertung erlauben wird.
Bei der Durchfiihrung der Datenerhebung sollten folgende Aspekte beachtet werden:

e Es gibt verschiedene Ansatze zu Beurteilung der Qualitdt von Registerdaten [19]. Goldberg [17]
schlagt z.B. folgende Qualitatskriterien vor:
— Vollzahligkeit wird erreicht, wenn alle Individuen der Zielpopulation im Register erfasst sind.

— Vollsténdigkeit wird erreicht, wenn alle Merkmale eines Datensatzes dokumentiert sind.

10



— Richtigkeit des Dateneintrags beschreibt, ob der Eintrag der «Wahrheit» entspricht.

Wahrend eine Uberpriifung der Vollsténdigkeit relativ einfach ist, sind die Anforderungen an die Voll-
zahligkeit schwieriger zu erflllen. Durch einen Vergleich mit einer anderen Datenquelle (z.B. Ver-
kaufszahlen eines Medikamentes) konnte aber geprft werden, ob alle der Zielpopulation angehd-

renden Patientinnen und Patienten im Register erfasst wurden.

Bei der Auswertung und Berichterstattung sollten folgende Aspekte beachtet werden [14]:

Den konkreten Fragestellungen des Registers entsprechend sollte ein Auswertungskonzept erstellt
werden, welches die Prozesse und Methoden der Datenauswertung beschreibt

Es sollte ein Publikationskonzept erstellt werden, welches nebst den Adressaten auch die Form, das
Medium und den Zeitpunkt der Berichterstattung definiert

Beide Konzepte sollten von allen beteiligten Stakeholdern (z.B. Hersteller, Regulator, Leistungser-
bringer) gutgeheissen werden

11



3.2 Einsatz von Registern bei Vergiutungsentscheiden in der Schweiz

Fir die Marktzulassung und die Entscheidung Uber eine Vergltung von medizinischen Leistungen und
Produkten zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) sind in der Schweiz die
gesetzlichen Vorgaben einzuhalten. So missen gemass Krankenversicherungsgesetz (Art. 32 KVG)
die WZW-Kriterien zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit erfillt sein. Stellt ein Her-
steller eines medizinischen Produkts oder eines Arzneimittels einen Antrag auf Zulassung, muss er
deshalb Daten zur Sicherheit, Wirksamkeit und geschatzten Anzahl der behandelten Patienten an die
zustandigen Behoérden liefern. Wahrend die Wirksamkeit in der Regel mit RCTs belegt werden muss,

sind die Kriterien fir die Wirtschaftlichkeit weniger einheitlich und manchmal auch weniger klar:

e Beiden Arzneimitteln wird die Wirtschaftlichkeit tGiber eine Kombination eines Auslandpreisvergleichs
(gleiches Produkt im Ausland) mit einem therapeutischen Quervergleich (ahnliche Produkte im glei-
chen Therapiegebiet) gesichert. Nach einem positiven Entscheid wird ein Arzneimittel in eine Posi-
tivliste, die sogenannte Spezialitatenliste (SL), aufgenommen und muss dann von der OKP vergltet
werden. Eine Vergutung von heilmittel- und/oder krankenversicherungsrechtlich nicht zugelassener
Arzneimittel ist nur ausnahmsweise im Einzelfall mdglich.

e Fur die Laboruntersuchungen und medizinischen Mittel und Gegenstande gibt es ebenfalls Positiv-
listen (Analysenliste bzw. MiGel-Liste), die vom EDI/BAG erstellt werden. Die Wirtschaftlichkeit ba-
siert hier im Wesentlichen auf Preisen, die auf der Grundlage der Produktionskosten festgelegt wer-
den.

o Fur die arztlichen Leistungen gibt es hingegen keine Positivlisten. Hier gilt die Annahme, dass arzt-
liche Leistungen grundsatzlich WZW-konform sind (Vertrauensprinzip bzw. Pflichtleistungsvermu-
tung), solange dies nicht in Frage gestellt wird, und die Kosten daher von der Versicherung Uber-
nommen werden.

Die WZW-Kriterien gelten sinngemass auch in der sozialen Unfallversicherung (UVG). Allgemein ha-

ben die Unfallversicherer aufgrund des Naturalleistungsprinzips die Méglichkeit, die Behandlung zu

steuern und gegebenenfalls die Kostenlibernahme einer nicht zweckmassigen Leistung abzulehnen.

Die Unfallversicherer treffen nach UVG die nétigen Anordnungen zur zweckmassigen Behandlung der

Versicherten und gewahrleisten eine ausreichende, qualitativ hochstehende und zweckmassige Ver-

sorgung der Versicherten zu méglichst giinstigen Kosten. Die Unfallversicherer vergiten Arzneimittel,

pharmazeutische Spezialitdten und Laboranalysen nach den Listen der OKP. Auch bei Hilfsmitteln gilt

das Listenprinzip.

Wenn die Evidenz zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit einer medizinischen Leis-
tung nicht in ausreichendem Masse vorhanden ist, kbnnen Daten aus der Alltagsversorgung, soge-
nannte real-world data (RWD), diese Licke manchmal schliessen [8]. Und hier kdnnen auch Register
eine wichtige Rolle spielen, da sie ausgezeichnete RWD zu den behandelten Patienten liefern kénnen.
Sie ermdglichen dann einen raschen, wenn eventuell auch nur vortibergehenden Zugang zur entspre-

chenden Leistung, was nicht nur im Interesse der Patienten, sondern auch der Arzte und Hersteller ist.
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3.2.1 Vergutungsentscheidungen bei denen Register eingesetzt werden

Im Fokus dieser Studie stehen Register, die im Rahmen von drei unterschiedlichen Prozessen zur Kla-

rung einer Kostenlibernahme durch die soziale Kranken- oder Unfallversicherung veranlasst werden:

1. Im Prozess bei einer provisorischen Aufnahme auf die SL von Arzneimitteln, die bereits eine Markt-
zulassung durch Swissmedic erhalten haben.

2. Im Prozess bei «Coverage with Evidence Development» (CED) von arztlichen Leistungen «in Eva-
luation», deren Kosten von der Krankenversicherung Gbernommen werden.

3. Im Prozess bei provisorischer Kostenlibernahme von vorwiegend orthopadischen Leistungen durch

die Unfallversicherung auf Empfehlung der MTK.

In allen drei Fallen fehlen noch Daten flir eine abschliessende Beurteilung der Wirksamkeit, Zweckmas-

sigkeit und Wirtschaftlichkeit. Diese Evidenzllicke soll jeweils durch das Register geschlossen werden.

Prozess bei befristeter Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste

Bei Arzneimitteln erfolgt die Vergutung durch die OKP grundsétzlich nur, wenn das Produkt durch Swiss-

medic zugelassen und auf die SL aufgenommen wurde. Die SL ist also eine Positivliste.

Der Prozess zur Aufnahme eines Arzneimittels auf die SL ist in drei Schritte gegliedert: Assessment
(Beurteilung), Appraisal (Bewertung) und Decision (Entscheid). Das Appraisal erfolgt durch die Eidge-
ndssische Arzneimittel-Kommission (EAK), welche dem BAG eine Aufnahme oder den Ausschluss vor-
schlagt. Das BAG entscheidet dann unter Berlcksichtigung der WZW-Kcriterien fir oder gegen die Auf-
nahme des Medikaments in die SL.

Dabei kann die Aufnahme auf die SL auch nur befristet sein. Das BAG kann die Aufnahme in die SL
gestutzt auf Art. 65 Abs. 5 KVV befristen, wenn die WZW-Kriterien noch in Abklarung sind. Ein méglicher
Grund daflr ist, dass zum Zeitpunkt der Entscheidung noch unklar ist, wie gross die Zahl der verab-
reichten Dosen/Applikationen und behandelten Patienten, die Dauer der Therapie oder die Haufigkeit
von Therapieunterbriichen sein wird. Auch nach Art. 73 KVV ist eine Limitierung der Menge oder der

medizinischen Indikationen zuldssig.

Im Rahmen der befristeten Aufnahme verlangt das BAG vom Hersteller des Arzneimittels teilweise die
Flhrung eines Registers. Solche Arzneimittelregister liefern beispielsweise Informationen zum Budget-
Impact des Arzneimittels, indem sie die Zahl und Art der behandelten Patienten und das Ausmass des
Arzneimittelkonsums (Anzahl Applikationen, Dauer der Behandlung) dokumentieren. Falls bei der peri-
odischen Uberpriifung der Arzneimittel immer noch keine ausreichenden Informationen fiir eine unbe-

fristete Aufnahme auf die SL vorliegen, kann die Befristung und die Registerfihrung fortgesetzt werden.
Im Marz 2021 waren auf der SL 15 verschiedene Medikamente aufgefiihrt, bei denen das Flhren eines
Registers als Auflage festgehalten wurde.

Prozess Coverage with Evidence Development bei arztlichen Leistungen in Evaluation

Bei der CED handelt sich um eine vorliibergehende Zulassung einer Leistung zur Kostenibernahme

durch die soziale Krankenversicherung, die an die Auflage gekoppelt wird, zusatzliche wissenschaftliche
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Evidenz zur Wirksamkeit der Leistung zu liefern. Es handelt sich um Leistungen nach Art. 33 Abs. 3
KVG. Diese neuen oder umstrittenen Leistungen, bei denen die WZW-Kriterien noch nicht geklart sind,
werden im Status «Ja, in Evaluation» auf den Anhang 1 der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)
aufgenommen [20]. Ausldser fur den CED-Prozess ist jeweils der Zweifel eines Stakeholders, etwa ei-
nes Versicherers, an der WZW-Konformitét einer arztlichen Leistung. Uber einen Antrag beim BAG kann
so eine Umstrittenheitsabklarung erwirkt werden, die zur Stakeholder-Konsultation fiihrt. Falls die Leis-
tung hier als umstritten bezeichnet wird, muss der Anbieter der Leistung (z.B. der Hersteller eines Im-
plantats) eine Dokumentation einreichen, auf deren Grundlage die WZW-Kriterien und die Leistungs-
pflicht beurteilt werden. Die Beurteilung erfolgt durch das BAG bzw. die Eidgendssische Kommission
fur Allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK). Das Eidgendssische Departement des Innern
(EDI) entscheidet Uber die Leistungspflicht bei diesen Leistungen nach Art. 33 Bst. ¢ KVV.

Wahrend der gesetzten Ubergangsfrist von meist wenigen Jahren wird die Leistung von der Versiche-
rung tbernommen. Nach Ablauf der Frist entscheidet das EDI auf Empfehlung der ELGK gestitzt auf
die zu diesem Zeitpunkt verfiigbaren Studien Uber eine unbefristete Leistungspflicht. Der Regulator
kann bei Befristung der Leistungspflicht auch explizit die Lieferung von zusatzlichen Daten, z.B. in Form
eines Registers, fordern. Die betroffenen Leistungen nach Art. 33 Bst. a und ¢ KVV werden im Anhang
1 zur KLV publiziert. Wird das Fihren eines Registers explizit verlangt, wird das ebenfalls im Anhang 1
festgehalten. Ansonsten wird erwartet, dass die Evidenzlicke mit laufenden Studien bis nach Ablauf

der Frist geschlossen werden kann.

So wurde bei 14 der 45 umstrittenen Leistungen, die zwischen 1996 und 2012 in Evaluation waren und
deren Kosten in diesem Zeitraum von der Versicherung ibernommen wurden (Status «Ja, in Evalua-
tion»), das Flhren eines Registers verlangt [21]. Zum Zeitpunkt der vorliegenden Studie (Marz 2021)
waren vier Leistungen auf Anhang 1 KLV im Status «Ja, in Evaluation» mit einer Registerpflicht verbun-
den [22]. In einem Fall (siehe Beispiel unter 3.2.2) wird auf eine Empfehlung der MTK und die damit

verbundene Registerpflicht verwiesen.

Prozess bei provisorischer Kosteniibernahme durch Unfallversicherung auf Empfeh-
lung der MTK

Aufgrund der unterschiedlichen Vergitungsmechanismen bei Kranken- und Unfallversicherungen (Kos-
tenerstattungsprinzip bzw. Naturalleistungsprinzip) haben die Unfallversicherer bei der Entscheidung
Uber eine Leistungstibernahme mehr Spielraum. Unfallversicherer haben die Steuerungsbefugnis bei
medizinischen Behandlungen und kénnen an sie gestellte Antrage auf Kostengutsprache gegebenen-
falls ablehnen. Die rechtlichen Grundlagen der Vergltung von Leistungen der Unfallversicherer werden
im Kapitel 4 detailliert behandelt. Die MTK kann Empfehlungen Uber die Leistungspflicht abgeben —
allerdings nicht zuhanden des BAG, sondern nur zuhanden der Unfallversicherer. Damit eine umstrit-
tene Leistung durch die Unfallversicherer vergtitet wird, hat die MTK in der Vergangenheit ebenfalls das

Flhren von Registern empfohlen.

Uber die Anzahl von der MTK verhangten Registerpflichten kénnen keine Aussagen gemacht werden.
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3.2.2 Beispiele von Registern bei Vergutungsentscheidungen

Diverse Evaluationsregister wurden in der Vergangenheit zwecks Generierung von zusatzlicher Evidenz
fur Vergltungsentscheide aufgebaut. Fir viele Register sind nur sehr wenige Informationen 6ffentlich

zuganglich. Wir stellen hier zwei Beispiele vor, auf die wir spater bei Bedarf referenzieren.
Evaluationsregister dynamische intraligamentéare Stabilisation (DIS)

DIS Ligamys® ist eine Operationstechnik der Firma Mathys AG, die dem Erhalt des vorderen Kreuz-
bandes bei dessen Ruptur dient. Indikationen sind bei einer frischen Ruptur (<21 Tage) Begleitverlet-
zungen, die eine Operation notwendig machen/und oder hohe sportliche oder berufliche Anforderungen

an das Kniegelenk [23].

Die MTK hat 2014 den Unfallversicherern empfohlen, die Kosten fir DIS Ligamys® nicht zu tGberneh-
men mit der Begriindung, dass Nutzen und Risiken im Vergleich zu den herkdmmlichen Verfahren (phy-
siotherapeutische Rehabilitation und vordere Kreuzbandplastik) mangels publizierter klinischer Studien
nicht beurteilt werden kdnnen [23]. Ab 2016 empfahl die MTK die Kostentibernahme befristet fur drei
Jahre, wahrend derer ein Evaluationsregister geflhrt werden sollte [24]. Die Leistung wurde nie auf

Anhang 1 KLV aufgenommen und wird heute von den Versicherern vergutet.

Das Evaluationsregister wurde am Institut fir Sozial- und Praventivmedizin der Universitat Bern (ISPM
Bern) gefuhrt.

Evaluationsregister Autologe Chondrozytentransplantation

Die autologe Chondrozytentransplantation (ACT) ist ein zweistufiges Verfahren zur Behandlung von
posttraumatischen Knorpellasionen am Kniegelenk. In einer ersten Operation werden kdrpereigene
Knorpelzellen aus einer nicht belasteten Region des Kniegelenks entnommen und nachfolgend im La-

bor geziichtet, um diese bei der zweiten Operation in das defekte Knie zu transplantierten [25].

Das Produkt Novocart® 3D der Firma B. Brown wurde 2014 von Swissmedic zugelassen [26]. Die MTK
hat 2016 eine befristete Kostenibernahme mit einer Registerpflicht am ISPM Bern empfohlen. Zusatz-
lich sollten die Daten dem Knorpelregister der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirur-

gie zugefuhrt werden [27].

2019 erhielt die Firma Co.Don die Zulassung fur ihr Produkt Spherox® [28]. Im selben Jahr sprach die
MTK wiederum eine Empfehlung zur Kostentbernahme fir die Behandlung mit denselben Register-
pflichten wie 2016 aus [25].

Die Leistung wurde ausserdem von der ELGK als umstrittene Leistung im Status «Ja, in Evaluation» in
Anhang 1 KLV aufgenommen. Die Auflagen wurden vom MTK-Beschluss tbernommen. Die Evaluati-
onsfrist dauert vom 01.01.2021 bis zum 31.12.2024 [29].
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3.3 Herausforderungen bei Aufbau, Durchfihrung und Auswertung von

Registern

Bei den Prozessen rund um die Register flr Vergltungsentscheidungen sind verschiedene Stellen und
Stakeholder involviert, die im Rahmen dieser Studie interviewt wurden. Sie umfassen im Wesentlichen
die Behorden und Organisationen, die fur Vergutungsentscheide verantwortlich sind, die Kranken- und
Unfallversicherer, die Industrie und registerfilhrende Institute. Tabelle 1 gibt einen Uberblick der Rollen
dieser Stakeholder. Auf Basis der Interviews haben wir 14 Herausforderungen im Zusammenhang mit
Registern fiir Verglitungsentscheide identifiziert. Tabelle 2 gibt eine Ubersicht dieser Herausforderun-
gen. Die erste Spalte gliedert die 14 Herausforderungen nach den Bereichen «Rahmenbedingungen»
sowie den drei Schritten im Registerprozess, «Konzeption», «Durchfihrung» und «Auswertung/Bericht-
erstattung». Die zweite Spalte beschreibt in Stichworten die von den Interview-Partnern aufgefiihrten

Argumente. Diese werden anschliessend diskutiert.

Tabelle 1: Stakeholder bei Vergiitungsentscheidungen

Stakeholder Rolle bei Vergiitungsentscheidungen

Eidgendssisches Das EDI entscheidet Gber die Bezeichnung von arztlichen Leistungen (nach
Department des Vertrauensprinzip bzw. Pflichtleistungsvermutung), Laboranalysen, Mitteln und
Innern (EDI) Gegenstanden, zahnmedizinischen Leistungen und arztlichen Leistungen der

Pravention und Mutterschaft (alle in Positivlisten) zu Lasten der OKP. Das EDI
wird bei der Entscheidung durch die beratenden Kommissionen unterstitzt.

Bundesamt flr Einzig bei den Arzneimitteln entscheidet nicht das EDI, sondern das ihm
Gesundheit (BAG) organisatorisch untergeordnete BAG Uber die Bezeichnung der Leistungen. Das
BAG wird bei der Entscheidung unterstitzt durch die Eidgendssische
Arzneimittelkommission (EAK).

Beratende Gemass Art. 33 Abs. 4 KVG setzt der Bundesrat Kommissionen ein, die ihn bei
Kommissionen der Bezeichnung der Leistungen beraten. Die folgenden drei Kommissionen fallen
gemass Art. 37 Buchstabe a KVV darunter: die Eidgendssische Kommission fir
Allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK,18 Mitglieder), die
Eidgendssische Kommission fir Analysen, Mittel und Gegenstéande (EAMGK, 15
Mitglieder) und die Eidgenéssische Arzneimittelkommission (EAK, 16 Mitglieder).

Medizinaltarif- Im Bereich der Unfallversicherung gibt es keine vergleichbaren Prozesse der
Kommission UVG Leistungsbezeichnung. Der Verein MTK ist fir die Medizinaltarife fir die
(MTK) obligatorische Unfallversicherung zustandig. Die Geschéftsstelle des Vereins MTK

ist die Zentralstelle fir Medizinaltarife UVG (ZMT). Kapitel 4 geht vertieft auf die
gesetzlichen Grundlagen und die Rolle der MTK ein.

Kranken- und Die Krankenversicherer nach KVG tibernehmen die Kosten flr Leistungen auf den
Unfallversicherer Positivlisten sowie fiir medizinische Leistungen, die der Pflichtleistungsvermutung
unterstehen. Unfallversicherer nach UVG haben aufgrund des
Naturalleistungsprinzips mehr Mdglichkeiten, die Behandlung zu steuern. Kapitel 4
geht vertieft auf die gesetzlichen Grundlagen und die Rolle der Unfallversicherer
ein.

Hersteller (Industrie) | Die Industrie umfasst sowohl Hersteller von Arzneimitteln als auch von

Medizinprodukten.
Registerfihrende In der Regel werden Evaluationsregister durch universitare Institute gefiihrt. Sie
wissenschaftliche arbeiten im Auftrag der Hersteller, welche vom Bund oder der MTK verpflichtet
Institute oder angehalten werden, ein Register zwecks Generierung zusatzlicher im

Hinblick auf einen Vergltungsentscheid bendtigter Daten zu fihren.
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Tabelle 2: Herausforderungen bei Registern fiir Vergitungsentscheidungen

Bereiche Wichtige Herausforderungen und Fragen

Rahmenbedingungen

Verbindlichkeit der

Mangelnde Verbindlichkeit der Empfehlung des Regulators MTK fur ein-

Entscheidung des zelne Unfallversicherer
Regulators
Finanzierung — Substanzieller finanzieller Aufwand (Aufbau und Unterhalt Register, Da-

teneingabe, Auswertung, etc.)
— Finanzierung und Evaluationshorizont sind nicht kongruent
— Hersteller muss Finanzierung des Registers Ubernehmen
— Ob und wie die Leistungserbringer fur Datenerfassung vergutet werden

Datenerfassung — Unnétige mehrfache Erfassung der gleichen Daten fiir verschiedene
Stellen (Register, statistische Amter, Behorden, SwissDRG), da Verlin-
kung zwischen Erfassungen technisch oder rechtlich nicht moglich.

— Rechtliche Anforderung fiir Datenschutz (z.B. Informed Consent)
— Hersteller hat beschrankte Moglichkeit, Dateneingabe durchzusetzen

Konzeption des Registers

Definition von Ziel und — Unklarheiten bei der Fragestellung, welche das Register beantworten
Zweck soll

Definition der zu — Wer definiert Outcome-Kriterien im Sinne der Fragestellung?
erhebenden Daten — Definition der einzuschliessenden Patientinnen

— Zeithorizont des Registers (Fallzahl oder Dauer) wurde nicht im Sinne
des Registerzwecks definiert

Planung der — Mangelnde Machbarkeitstiberpriifung

Durchfiihrung und — Wie kann Qualitat der erfassten Daten garantiert werden? (Monitoring
Evaluation und Wartung)

Planung der Publikation — Erstellen eines Publikationskonzepts (Einsichtsrechte)

Durchfithrung der Datenerhebung

Zeitaufwand fur — Personalmangel bei den Leistungserbringern

Datenerfassung — Hoher Zeitaufwand wegen hoher Fallzahlen und umfangreicher Variab-
lenlisten

Technische — Nutzung zeitgemasser technischer Moglichkeiten

Implementierung

Teilnahme der — Zeitaufwandige Dateneingabe, die nicht angemessen vergiitet wird

Leistungserbringer — Kritische Grundeinstellung der Arzteschaft gegeniiber dem Register

Teilnahme der — Individueller Patient profitiert nicht unmittelbar von Teilnahme in Register

Patientinnen — Méglicher zusétzlicher Aufwand fiir Patienten

— Abnehmende Motivation zur Teilnahme bei Follow-Up-Erhebungen

Qualitatssicherung — Wie wird Vollzahligkeit und Vollstédndigkeit der Datensatze garantiert?

Auswertung und Berichterstattung

Qualitat der generierten — Wird Fragestellung durch Resultate beantwortet?

Evidenz — Liefert Auswertung die geforderten Erkenntnisse mit der angemessenen
statistischen Genauigkeit?

Zugriff auf Daten und — Wie wird der Zugang zu den Ergebnissen geregelt? Erhalten alle betei-
Auswertungen ligten Parteien den gleichen Zugang?
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3.3.1 Rahmenbedingungen
Verbindlichkeit der Entscheidung des Regulators

Wahrend die Aufnahmeentscheidungen des BAG bzw. des EDI fir alle Krankenversicherer bindend
sind, sind die Empfehlungen der MTK nicht bindend fiir die einzelnen Unfallversicherer. So hat die MTK
keine gesetzliche Grundlage, um entscheiden zu kénnen, welche Leistungen unter welchen Auflagen
vergutet werden sollen. Damit ist auch ihre Kompetenz bei der Durchsetzung einer Registerpflicht unsi-

cher. In Kapitel 4 wird diese Herausforderung noch genauer betrachtet.
Finanzierung

Das Fuhren eines Registers ist mit einem substanziellen finanziellen Aufwand Gber mehrere Jahre ver-
bunden. Kosten fallen beim Registeraufbau (Infrastruktur, Datenbank, Schulungsaufwand) und beim
Unterhalt an. Verschiedene Interview-Partner stimmten tberein, dass die Hersteller — wie bei Zulassun-
gen ublich — den finanziellen Aufwand zur Schliessung der Evidenzliicken durch das Register tragen
sollten. Ein nachhaltig gefuhrtes Register setzt ein mehrjahriges und verbindliches finanzielles Engage-
ment des Herstellers voraus, das mit dem Evaluationshorizont des Registers Ubereinstimmen sollte.
Wenn die Laufzeit zu kurz ist, um ausreichende Daten fir die Beurteilung der Vergitungsfrage zu sam-

meln, masste der Entscheid auf Basis einer ungenligenden Datenlage getroffen werden.
Datenerfassung

Betriebswirtschaftliche, regulatorische und rechtliche Anforderungen fiihren dazu, dass dieselben Daten
fur verschiedene Zwecke mehrfach erfasst werden (z.B. fir medizinische Register, SwissDRG, Quali-
tatssicherung). Aus technischer Sicht ware es wohl mdglich Daten, die fiir andere Zwecke erfasst wur-
den (z.B. zu Diagnosen und Behandlungen), auch fiir ein Register fir Vergutungsentscheidungen zu
verwenden. Dabei misste abgeklart werden, ob dies unter dem Aspekt des Datenschutzes rechtlich
zulassig ist. Aus Sicht mehrerer Interview-Partner ist es allerdings problematisch, wenn nicht auf beste-
hende Daten zurtickgegriffen werden kann und stattdessen die Daten fiir das Register neu eingegeben
werden muissen. Das Bundesamt flir Statistik (BFS) verfigt mit der Medizinischen Statistik der Kran-
kenhduser Uber detaillierte Daten zu allen stationaren Behandlungsepisoden in der Schweiz. Diese Da-

ten stehen aber erst mit einer zeitlichen Verzégerung von etwa zwei Jahren zur Verfigung.

Im Zuge der Datenerhebung stellen sich weitere Herausforderungen hinsichtlich des Datenschutzes
und der Datenhoheit. Dazu gehéren Fragestellungen zum Personlichkeitsschutz, zum Datenzugang,
zur Datenhoheit, zu den Einsichts- und Zugriffsrechten sowie zur Weiterverwendung der Daten durch

Dritte [14] (siehe dazu auch die Beantwortung der juristischen Forschungsfragen unter 4.4).

Gemass mehreren Interviewten kdnnen auch bestehende internationale Register zur Datensammlung
fur die Vergutungsentscheide verwendet werden. So werden als Auflage zur limitierten Aufnahme in die
SL zurzeit (Marz 2021) die Anwendungsdaten bei vier Wirkstoffen im europaischen Cystische Fibrose-
Register erfasst. Ein solches Vorgehen ist aus Sicht des Regulators und der Hersteller sinnvoll und

pragmatisch.
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3.3.2 Konzeption des Registers

Der Mangel eines vorgangig erarbeiteten umfassenden Registerkonzeptes war gemass einigen Inter-
view-Partnern eine Schwache von mehreren Registern fir Verglitungsentscheidungen. Diese Konzep-
tionsfehler hatten zu einem beschrankten Nutzen der Register geflihrt, oder gar dazu, dass die zentrale

Fragestellung nicht beantwortet werden konnte.
Definition von Ziel und Zweck

Wenn das EDI bzw. die MTK zur Ansicht gelangt, dass die vorliegenden Informationen nicht fur eine
(unbefristete) Vergutung ausreichen, kann die Entscheidung ein Register zu fihren auf unterschiedliche
Weise zustande kommen. Einerseits kann der Regulator die Fihrung eines Registers direkt verlangen.
Anderseits kann sich der Hersteller aber auch eigenstandig dafiir entscheiden ein Register einzurichten,
um die Informationsliicke zu schliessen. Gemass Regulator ist dies der Fall, wenn Arzneimittel befristet

auf die SL aufgenommen werden sollen.

Die interviewten Hersteller winschen sich in diesem Zusammenhang vom Regulator eine klare Defini-
tion der Fragestellung bzw. eine klare Definition der zu schliessenden Evidenzllicke. Die Auflagen fur
eine befristete Aufnahme von Arzneimitteln, zu welchen auch eine Registerpflicht gehdrt, sowie die zu
erfassenden Parameter, werden gemass Regulator in den vertraulichen Verfligungen zwischen dem
BAG und dem Hersteller festgehalten. Die Registerpflicht wird in den Limitationen in der SL festgehalten,
die erfassten Variablen jedoch nicht. Dadurch verfiigen nicht alle Stakeholder Uber die gleichen Infor-
mationen. Eine transparentere Kommunikation der Auflagen im Zusammenhang mit der limitierten Auf-

nahme in die SL ware aus Sicht der Versicherer wiinschenswert.
Definition der zu erhebenden Daten

Damit ein Register die notwendigen Informationen fiir eine mdgliche Entfristung der Vergitung liefern
kann, muss klar definiert werden, welche Daten erhoben werden sollen. Idealerweise sollte dies im
Austausch zwischen Regulator, Hersteller und Registerbetreiber geschehen. Aus Sicht der Hersteller
beteiligen sich die Regulatoren hier aber manchmal nur zurlickhaltend. Ein Registerbetreiber weist je-
doch darauf hin, dass diese mit den Herstellern in einer Geschéaftsbeziehung stehen, nicht aber mit dem
Regulator. Deshalb missten die Vorgaben an das Register zwischen Hersteller und Regulator abge-
sprochen werden. Der Registerbetreiber sei fir die technische Umsetzung und die Auswertung verant-
wortlich, nicht aber die medizinische Beurteilung — also etwa ob die erfassten Parameter im Kontext des
Vergutungsentscheids sinnvoll sind. Ein Hersteller wiinscht zudem ein Studienprotokoll, welches im
Konsens zwischen den Stakeholdern entwickelt werden sollte. Damit kdnnten sich die Beteiligten vor

dem Start des Registers auf gemeinsame Kriterien zur Beurteilung der betroffenen Leistung einigen.

Beim Evaluationsregister zur dynamischen intraligamentaren Stabilisation lag nach Ansicht mehrerer
Stakeholder ein Problem in der Konzeption des Registers. So hatten neben den Patienten mit der neuen
Leistung auch jene mit der Standard-Therapie (Komparator) erfasst werden sollen. Das Kriterium zur
Beurteilung war demnach der direkte Vergleich mit der Behandlungsalternative. Allerdings wéare eine
Erfassung aller Patienten kaum realisierbar gewesen, da dies bei Patienten mit der Standard-Therapie
zu einem zu grossen Aufwand gefuhrt hatte.
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Planung der Durchfiihrung und Evaluation

In der Konzeptionsphase eines Registers sollte dessen Machbarkeit auf verschiedenen Ebenen geprift
werden. So etwa, ob die Datenerhebung und Auswertung mit den geplanten Ressourcen nachhaltig
realisierbar sind, ob die Daten die vorgesehene Auswertung erlauben werden, und ob die Qualitatssi-
cherung wahrend der Datenerfassung gesichert ist. Die Interview-Partner betonten, dass die Planung
der Durchflhrung und Evaluation auch bertcksichtigen sollte, wie verlasslich qualitativ gute Daten ge-
neriert werden kdnnen. Dazu gehért etwa ein Monitoring der Dateneingabe und die Wartung der Infra-

struktur.
Zugang zu den Ergebnissen der Registerauswertung

Die Vertreter der Hersteller unterstreichen einerseits die Notwendigkeit einer unabhangigen Erfassung
und Auswertung der Daten, wollen anderseits als Auftraggeber des Registers aber auch Uber die Er-
gebnisse und mogliche Zwischenergebnisse informiert werden. In diesem Sinn sollte frihzeitig ein Kon-
zept zur Verodffentlichung der Ergebnisse erstellt werden. Dabei sollten die Registerbetreibenden, Leis-
tungserbringer, Regulatoren und Hersteller einbezogen werden. Inhaltlich sollte darin festgelegt sein, in
welcher Form und zu welchem Zeitpunkt die Resultate veroéffentlicht werden [14].

3.3.3 Durchfiihrung der Datenerhebung

Zeitaufwand fiir Datenerfassung

Die Dateneingabe ist gemass allen Interview-Partnern mit hohem zeitlichem Aufwand verbunden. Der
zeitliche Aufwand fir die Datenerfassung hangt von der Zahl und Art der zu erhebenden Parameter ab.
Der Aufwand ist besonders gross, wenn gewisse diagnostische Variablen nur fir das Register und nicht
fur die eigentliche Behandlung erhoben werden missen. Da die Registereintrage Teil der Behandlung
sind, haben sie fir Leistungserbringer oft eine geringe Prioritat — vor allem auch bei personellen Eng-

passen.
Technische Implementierung

Gemass den Registerbetreibern werden heute die technischen Mdglichkeiten bei der Datenerfassung
noch nicht ausgeschdpft. Zeitgemasse technische Méglichkeiten erlauben es, den Aufwand fir die Leis-
tungserbringer zu minimieren, die Fehleranfalligkeit zu reduzieren und die Qualitat der erfassten Daten
zu steigern. Eintrage kdnnen beispielsweise online im System gemacht werden und Nachbefragungen

von Patientinnen kénnen elektronisch ausgeldst werden.
Teilnahme der Leistungserbringer

Der zeitliche und administrative Mehraufwand der Dateneingabe erfolgt bei den Leistungserbringern
meist durch die Arzteschaft und wird oft nicht angemessen entschadigt. Eine Abrechnung dieses Auf-
wands Uber den ambulanten oder stationdren Tarif ist nicht mdglich. Alle interviewten Stakeholder sind
sich dieser Problematik bewusst. Die fehlende Entschadigung ist ein mdglicher Grund fir die teilweise

geringe Motivation der Arzteschaft bei der Datenerhebung.
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Gemass Vertretern der Regulatoren sehen manche Arzte in der Schweiz die Registerfiinrung nicht als
Teil ihres Berufsbilds, ganz im Gegensatz etwa zu ihren Kolleginnen und Kollegen aus dem angelsach-
sischen Raum. Das Problem wurde von den Herstellern erkannt und hat dazu geflihrt, dass sie die

Leistungserbringer in der Anfangsphase der Datenerhebung unterstitzen.

Die Teilnahmebereitschaft hangt also von der Motivation des einzelnen Arztes ab. Dies kann dazu fiih-
ren, dass umstrittene Produkte nur von motivierten Arzten verwendet werden. Das Register fiir die in-
traligamentare dynamische Stabilisierung hat gemass mehreren Interviewten gezeigt, wie wichtig die
Bereitschaft der Leistungserbringer ist, dem Register Daten zuzufiihren. Die Unterschiede in der Quali-
tat der Datenerfassung waren teilweise sehr gross, was die Auswertbarkeit der Registerdaten er-

schwerte.
Teilnahme der Patientinnen

Fir die Patientinnen hat die Erfassung ihrer Behandlungsdaten keinen unmittelbaren medizinischen
Nutzen. Zusatzlich kann sich ein hoher Aufwand fir die Datenerfassung negativ auf die Teilnahme aus-
wirken. Ein Hersteller erwahnte ein Register mit einer umfassenden Liste von Variablen, deren Erfas-
sung einen hohen Zusatzaufwand fur die Patientinnen verursachte.

Qualitéatssicherung

Die Qualitat der aus einem Register gewonnenen Ergebnisse wird von verschiedenen Faktoren beein-
flusst. So lassen sich aus unvollstdndigen und unvollzahligen Daten eines Registers nur ungentgende
Evidenz fir einen Vergutungsentscheid generieren. Wahrend das Monitoring der Vollstandigkeit relativ
einfach erfolgen kann, indem die erfassten Daten auf die Haufigkeit fehlender Angaben Uberprift wer-
den, ist die Uberpriifung der Vollzahligkeit nur mit externen Referenzdaten, wie etwa den Verkaufszah-
len des Herstellers, méglich. Die Vollzahligkeit ist eine wichtige Voraussetzung, um von den im Register
erfassten Patientinnen auf die Grundgesamtheit schliessen zu kdnnen. In einem der relevanten Register
war die Teilnahme in den einzelnen Spitalern gemass unseren Interview-Partnern sehr unterschiedlich.
Deshalb konnten zum einen nicht alle Patientinnen erfasst werden und zum anderen mégliche Verzer-

rungen nicht ausgeschlossen werden.

Mehrere Interview-Partner betonten die Bedeutung einer laufenden Qualitatssicherung.

3.3.4 Auswertung und Publikation

Qualitét der generierten Evidenz

Gemass mehreren Interviewten zeigen sich Fehler in der Konzeption haufig erst bei der Auswertung
des Registers. Wurde beispielsweise zu Beginn kein Monitoring der Dateneingabe konzipiert, werden
fehlende Daten erst im Zuge der Auswertung sichtbar. Wurden Daten ohne Auswertungskonzept erho-
ben, bleibt nach der Datenerhebung unklar, wie sie ausgewertet werden sollen. Erfahrungen aus dem
Ausland zeigen zudem, dass bei unvollzahligen Datensammlungen Uberproportional haufig PatientIn-
nen mit grésseren Komplikationen fehlen [30]. Oft stellt sich nach der Datenauswertung auch die Frage,
ob die Evidenzllicke mit den vorliegenden Ergebnissen tatsachlich geschlossen werden kann oder ob

weitere Forschung nétig ist.
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Zugriff auf Daten und Auswertungen

Die Stakeholder sind sich einig, dass Hersteller und Versicherer keine Einsicht in die individuellen Per-
sonendaten haben sollten. In friheren und aktuellen Registern ist der Datenfluss jedoch nicht immer
ausreichend geklart und geregelt worden. Gemass einem Registerbetreiber missen die Ergebnisse
vom Registerbetreiber als Auftragnehmer an den Hersteller berichtet werden, da nur zwischen ihnen
eine Geschaftsbeziehung besteht. Der Hersteller wiederum muss dem Regulator die geforderten Daten

liefern.

Gemass einem Vertreter der Hersteller ist es in der Vergangenheit auch vorgekommen, dass der Her-
steller keine Einsicht in die Auswertung des Registers hatte und damit keine Moglichkeit, dazu Stellung
zu beziehen. Der Hersteller tragt jedoch die Konsequenzen des Vergitungsentscheids, auch wenn die-

ser auf Basis eines unsachgemass geflihrten Registers basiert.

Ein Interview-Partner erwahnte ausserdem, dass bei Arzneimitteln die Ergebnisse nach Abschluss des
Registers oft nicht offen kommuniziert wirden und damit nicht nachvollziehbar sei, wie der Entscheid
fur oder gegen eine unbefristete Vergitung zu Stande gekommen ist. Ausserdem werde die beratende
EAK nicht ausreichend Uber die Ergebnisse informiert, was dazu flhre, dass kein Lerneffekt zum Nutzen

von Registern eintreten kdnne.
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3.4 Beantwortung der Forschungsfragen

Die Forschungsfragen zu den organisatorischen Rahmenbedingungen werden auf der Grundlage der
Literaturanalyse und den Erkenntnissen aus den Interviews beantwortet. Unsere Antworten werden teil-

weise noch durch die Handlungsoptionen in Kapitel 5 erganzt.

Frage 1.1: Wie wird sichergestellt, dass die Inhalte der Register (Minimaldatensétze) eine
Evaluation zu den gewiinschten Fragestellungen erlauben, insbesondere evidenzbasierte

Vergiitungsentscheide?

Zuerst sollte geklart werden, ob die Evidenzliicke nur mit einem Register geschlossen werden kann
oder ob die fehlenden Informationen auch Uber andere Wege generiert werden kénnten (z.B. laufende
Studien im In- und Ausland). Dabei sollte berlicksichtigt werden, dass Register, die allein fir die Vergl-
tungsentscheidung eingerichtet werden, meist verschiedene Schwachen haben. So sollen diese Regis-
ter nach einer relativ kurzen Zeitspanne von wenigen Jahren Ergebnisse liefern, wahrend der Aufbau
eines soliden Registers eigentlich einen deutlich Idngeren Zeitraum in Anspruch nehmen wurde. Zu-
satzlich kébnnen Fragen zur Wirksamkeit und damit auch zur Kosten-Wirksamkeit einer Behandlung mit

Registern oft nur beschrankt beantwortet werden.

Die zu erfassenden Variablen sollten auf ein Minimum beschrankt werden, um den Aufwand fir die
Leistungserbringer moglichst tief zu halten [31]. Die beteiligten Stakeholder sollten sich auf ein gut
durchdachtes Konzept einigen, das vom Registerbetreiber auf die Voraussetzungen fir eine spatere
zielgerechte Auswertung geprift wurde. Wichtig ist, dass die relevanten Kriterien fir die Verglitungs-
entscheidung sinnvoll operationalisiert werden. Dabei ist es nicht moglich, diese Minimaldatensatze all-
gemeinglltig festzulegen. Je nach Leistung und in Abhangigkeit der Fragestellung missen andere Va-

riablen definiert werden.

Im Rahmen der Interviews haben wir festgestellt, dass der Fokus bei Registern fiir Verglitungsentschei-
dungen vorwiegend auf Fragen zur Sicherheit, zu Art und Ausmass der Inanspruchnahme oder zum
Budget-Impact liegt und weniger auf typischen gesundheitsékonomischen Fragen zur Kosten-Wirksam-
keit. Das Beispiel des Registers zur dynamischen intraligamentaren Stabilisation zeigt zudem, dass
durch Einschluss eines Komparators zwar eine Wirksamkeitsanalyse angestrebt wurde, die daflr be-

nétigten Daten dann aber nicht gesammelt werden konnten.

Frage 1.2: Wie wird festgelegt, zu welchem Zeitpunkt die Evaluation der Register erfolgt und

der Vergiitungsentscheid getroffen werden muss?

Fruhere Studien fir den Zeitraum zwischen 1996 und 2012 zeigen, dass die durchschnittliche Evalua-
tionszeit bei insgesamt 37 Leistungen, die im Status «Ja, in Evaluation» auf Anhang 1 KLV geflhrt
wurden, bei durchschnittlich 5.36 Jahre lag (4.3 Jahre initial und 1.07 Jahre Verlangerung; Minimum:
0.5 Jahre, Maximum: 11 Jahre) [20]. Nicht fur alle Leistungen wurde ein Register gefordert und die
durchschnittliche Evaluationszeit bei Leistungen mit Registerpflicht ist nicht bekannt. Fur das Swiss
Spine Registry, welches 2005 fir die Evaluation von drei umstrittenen Leistungen aufgebaut wurde,
wurde zu Beginn eine Evaluationsphase von einem Jahr festgelegt, die jedoch in allen drei Fallen um

mehrere Jahre verlangert wurde [21]. Beim zu Beginn erwahnten Beispiel des Registers fir die ACT
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wurde der Evaluationszeitraum ebenfalls bereits verlangert, wie Anhang 1 KLV zu entnehmen ist. Die

hohe Variation des Evaluationszeitraum scheint stark von der betroffenen Leistung abhangig zu sein.

Auf der Grundlage der Interviews haben wir der Eindruck, dass der Evaluationszeitraum und damit der
Zeitpunkt der Evaluation des Registers vor allem aufgrund der Notwendigkeit festgelegt werden, nach
relativ kurzer Zeit die Vergltungsentscheidung zu Gberprifen. In diesem Sinne einer gut informierten
Vergutungsentscheidung sollte die Evaluationsphase deshalb so kurz wie mdglich und gleichzeitig so
lange wie notwendig gehalten werden. Eine zu lange Dauer birgt auch die Gefahr, dass in der Zwischen-

zeit neue Technologien auf den Markt kommen und die relevanten Fragestellungen beeinflussen [32].

Bei der Dauer der Evaluationsphase gilt es zu beriicksichtigen, dass die Daten erst erhoben und danach
auch noch ausgewertet werden missen. Ausserdem mussen im definierten Zeitraum gentigend Pati-
entlnnen Uber einen gentigend langen Zeitraum beobachtet werden kénnen (siehe dazu auch Frage
1.3).

Frage 1.3: Wann ist die Festlegung einer Zeitperiode oder einer Fallzahl fiir die Dauer der

Fiihrung von Registern sinnvoll?

Diese Frage sollte immer aus wissenschaftlicher Sicht beantwortet werden. Wenn das Evaluationskri-
terium eine zeitliche Dimension hat (z.B. Re-Hospitalisierung nach 18 Monaten), muss dies bei der Eva-
luationsdauer berlicksichtigt werden. Zu beachten ist auch, dass nicht alle Patientinnen beim Start des
Registers ins Register aufgenommen werden kénnen, sondern oft erst mit einer Verzégerung von einem
oder mehr Jahren. Da auch fir diese Patientinnen alle vorgesehenen Variablen innerhalb des vorgege-

benen Zeitraums erfasst werden mussen, kann dies die Dauer der Datenerhebung deutlich verlangern.

Die Fallzahl sollte sich vor allem an der Vollzahligkeit orientieren. Es muss sichergestellt werden, dass
die gesamte Zielpopulation oder zumindest ein reprasentatives Sample davon erfasst wird. Dartber
hinaus ist eine gewisse Fallzahl wichtig, um statistisch robuste Resultate ausweisen zu kdnnen. Dies ist
aber oft eine Herausforderung, da die Register bei Verglitungsentscheidungen oft relativ kleine Gruppen
von Patientlnnen mit seltenen Krankheiten oder Behandlungen betreffen. Die zunehmende Bedeutung

der personalisierten Medizin wird diese Herausforderung noch verscharfen.
Frage 1.4: Wer ist fiir die Qualitdtspriifung der Inhalte verantwortlich?

Wir hatten keine Einsicht in Qualitatssicherungskonzepte bei bestehenden oder abgeschlossenen Re-
gistern, die im Hinblick auf VerglUtungsentscheidungen aufgebaut worden sind. Die Literaturanalyse und
die Antworten der Interview-Partner unterstreichen aber folgende Aspekte: Die Qualitatsprifung sollte
einem erfahrenen und unabhangigen Registerbetreiber tUberlassen werden. Bei laufender Datenerfas-
sung mussen die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit mit geeigneten Mitteln sichergestellt werden. Dieses
Monitoring sollte beim Auftrag an den Registerbetreiber berlicksichtigt werden. Da der Regulator (z.B.
das BAG im Falle von Arzneimitteln) ebenfalls ein Interesse an einer qualitativ guten Datenerfassung
hat, kdnnte er deren Sicherstellung explizit als Auflage in die Verfligung aufnehmen. Eine kontinuierliche

Uberwachung der Qualitat des Registers wird von den Interview-Partnern als sehr wichtig angesehen.
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Sowohl Vollzahligkeit als auch Vollstandigkeit hdngen stark von der Teilnahme durch Leistungserbringer
und Patientlnnen ab. Daher ist es unerlasslich, diese zu férdern. Neben einer Reduktion der zu erfas-
senden Variablen auf das Minimum ist es dabei von Vorteil, wenn die Sinnhaftigkeit eines Registers
auch von den Leistungserbringern unbestritten ist. Weil die Initiative daflir vom Regulator zwecks Ver-
glUtungsentscheid ergriffen wurde und die Leistungserbringer keine positiven Nebeneffekte wie Publika-
tionen erwarten kénnen, ist aber eher davon auszugehen, dass die intrinsische Motivation nicht immer

vorhanden ist.
Diese Frage wird als Frage 2.7 auch in der juristischen Analyse behandelt.

Frage 1.5: Wie kénnen die Partizipation der Leistungserbringer und der liickenlose,

konsekutive Einschluss von Patientinnen geférdert werden?

Es gibt mehrere Wege, die teilweise auch kombiniert werden kénnen:

1) Einseitige (hoheitliche) gesetzliche Verpflichtung an Leistungserbringer und versicherte Personen:
Der Vergltungsentscheid wird rechtlich verbindlich an die Registerfihrung geknipft. Dies setzt ent-
sprechende rechtliche Grundlagen voraus, die zurzeit moglicherweise teilweise fehlen (dazu unten
Kapitel 4).

2) Konsensuale (vertragliche) Verpflichtung zur Fihrung eines Registers unter Einbezug der Leis-

tungserbringer bzw. deren Verbande (wie bei ANQ/Qualitatsvertrag in KVG).

3) Anreize fur Leistungserbringer und Patienten erhéhen: Klare Information, Motivation zur Teilnahme,

Informationskampagnen etc.

25



4 Resultate: Juristische Analyse

Hinweis: die im vorliegenden Kapitel verwendete Zitierweise entspricht der bei juristischen Gutachten

gangigen Zitierweise und unterscheidet sich daher von der im restlichen Bericht verwendeten.

4.1 Der Begriff des Registers im Gesundheitswesen aus rechtlicher
Sicht

Eine gefestigte juristische Terminologie zu Registern im Gesundheitswesen gibt es bislang nicht. Im
Sinne eines Oberbegriffs wird dabei haufig von «medizinischen Registern» gesprochen.! Solche (medi-
zinischen) Register kdnnen dementsprechend unterschiedlichen Zwecken dienen (z.B. klinisch-epide-
miologische Forschung, Versorgungs- und Ursachenforschung, Qualitatssicherung und Gesundheits-

politik usw.).2

Vom verfolgten Zweck hangt auch die angewandte Methodik ab.® Register bilden jedenfalls eine syste-
matische Sammlung von einheitlichen Daten innerhalb eines definierten Untersuchungskollektivs.* Ver-
wendet das Register die Methodik von Beobachtungsstudien, ist in der Regel von einem «Gesundheits-
register» die Rede.® Register bieten sowohl eine Infrastruktur fiir die Evaluation und Verwaltung von

Daten als auch fir ein Wissenssammelsystem (Bibliothek).®

In der Regel bestimmt der Zweck des Registers die rechtliche Einordnung. Die vielfaltigen Anwendungs-
mdglichkeiten fihren dazu, dass (medizinische) Register je nach verfolgtem Zweck durch unterschied-
liche Rechtsgrundlagen (Gesetze etc.) erfasst und reguliert werden. Wird bspw. mit gesundheitsbezo-
genen Personendaten Forschung zu Krankheiten des Menschen betrieben, wird auf ein solches For-
schungsregister das Humanforschungsgesetz (HFG”) angewandt und es sind (auch) die aus dem HFG

resultierenden Vorgaben einzuhalten.®

Unterschieden wird im rechtlichen Kontext teilweise zwischen epidemiologischen und klinischen Regis-
tern, die Aussagen Uber die Haufigkeit von Krankheiten, die Uberlebenszeiten und die Behandlungs-
muster bei verschiedenen Erkrankungen ermdglichen, und Qualitétsregistern, die der Sicherung und

der Entwicklung der Diagnose- und der Behandlungsqualitét dienen.® Bei Qualitatsregistern erfolgt die

! STEFAN MATHIS-EDENHOFER/BRIGITTE PIso, Formen medizinischer Register — Definitionen, ausgewahlte
methodische Aspekte und Qualitat der Forschung mit Registern, WMW 23-24/2011, 580-590, 580; vgl.
STEFANIE HOSTETTLER/MARTINA HERSPERGER/DANIEL HERREN, Medizinische Register: Wo liegt der Schlissel
zum Erfolg?, SAEZ 35/2012, 1251-1255.

2 HOSTETTLER/HERSPERGER/HERREN (Fn. 1), 1251. Siehe auch ANNE LUBBEKE-WOLFF, Gesundheitsregister:
Eine notwendige Investition fir die Zukunft, SAMW Bulletin 2-3/2020, 1-4, 1.

8 MATHIS-EDENHOFER/PIsO (Fn. 1), 581 ff.

4 HOSTETTLER/HERSPERGER/HERREN (Fn. 1), 1251. Umfassende Definition nach STEFANIE HOSTETTLER/MAR-

TINA HERSPERGER, SAEZ 26/2012, 991-992, 991: «Systematische Sammlung von populations- oder pati-
entenbezogenen, aber auch qualitdtsbezogenen, medizinischen und/oder gesundheitsékonomischen Da-
ten in einem vordefinierten Arbeitsbereich, sowie deren Auswertung, die einen definierten Zweck effiillt,
aber Variabilitét fiir unterschiedliche Fragestellungen erlaubt.»

Vgl. LuBBEKE-WOLFF (Fn. 2), 1-4.

LUBBEKE-WOLFF (Fn. 2), 1-4

Bundesgesetz liber die Forschung am Menschen (HFG) vom 30. September 2011 (SR 810.30).

Dazu néher und prazisierend oben XY (Verweis auf WIG-Teil).

Botschaft zum Krebsregistrierungsgesetz vom 29. Oktober 2014, BBI 2014 8727, 8760.
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Auswertung der Daten nicht nach epidemiologischen Gesichtspunkten (z.B. Alter, Geschlecht, Erkran-

kung), sondern nach Gesundheitsfachpersonen oder Institutionen des Gesundheitswesens.®

Ein einzelnes Register kann unterschiedlichen Zwecken dienen, wie etwa die Krebsregistergesetzge-
bung zeigt. Die Krebsregister gemass Krebsregistrierungsgesetz dienen in erster Linie einer epidemio-
logischen Zwecksetzung (epidemiologische Register), lassen sich aber auch flr Auswertungen zur Di-
agnose- und Behandlungsqualitat heranziehen (Qualitatsregister).'" Klinisch-epidemiologische Register
sind in der Regel (auch) Forschungsregister im Sinne des HFG, weil sie dem Zweck der Forschung zu
Krankheiten des Menschen dienen. Davon lassen sich bspw. (reine) Qualitatsregister abgrenzen, soweit
sie auf eine bessere Versorgung und nicht auf Forschung am Menschen zielen. Die Abgrenzung fallt

indes nicht leicht, braucht hier aber nicht vertieft zu werden.'?

Im rechtlichen Kontext wird schliesslich der Begriff des Evaluationsregisters verwendet.' Ein Evaluati-
onsregister hat in der Sozialversicherungsgesetzgebung namentlich das Ziel, eine Entscheidungsgrund-
lage zu schaffen, um die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer medizini-
schen Leistung beurteilen zu kénnen.' Gestlitzt auf die erhobenen Gesundheitsdaten wird die Indika-
tionsliste erweitert, eingeschrankt oder aufgehoben.' Im Fokus der nachfolgenden Ausfiihrungen ste-
hen diejenigen Evaluationsregister, die in der Kranken- und Unfallversicherung dazu dienen, Daten im

Hinblick auf Vergutungsentscheide zu erheben.

Zusammenfassend erscheint aus rechtlicher Sicht massgebend, dass ein einzelnes Register unter-
schiedlichen Zwecken (etwa epidemiologischen und klinischen Zwecken einerseits und Qualitats- und
Evaluationszwecken andererseits) dienen kann. Je nach Zwecksetzung kénnen sich die rechtlichen An-
forderungen an die Registerfihrung deutlich unterscheiden. So erlaubt beispielsweise das Krebsregist-
rierungsgesetz die Verwendung von Daten zur Evaluation der Diagnose- und Behandlungsqualitat nur
mit anonymisierten Patientendaten.'® Weiter ist jeweils zu priifen, zu welchen Zwecken die jeweils be-
teiligten Akteure Register fiihren und Daten bearbeiten dirfen bzw. missen. So dirfen beispielswiese
Behorden, aber auch die Kranken- und Unfallversicherer (Personen-)Daten nur im Rahmen ihres jewei-
ligen gesetzlichen Auftrags bearbeiten.’ Dagegen kénnen sich forschende Personen auch auf die

rechtlich abgesicherte Forschungsfreiheit und die Industrie zusatzlich auf die Wirtschaftsfreiheit berufen.

10 Botschaft zum Krebsregistrierungsgesetz vom 29. Oktober 2014, BBI 2014 8727, 8760.

" Art. 2 und 27 des Bundesgesetzes (ber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungs-
gesetz, KRG) vom 18. Marz 2016 (SR 818.33).

12 Dazu naher SwisseTHICS, Qualitatssicherung oder bewilligungspflichtige Forschung? (Stand: 01.02.2020),
Internet: https://swissethics.ch/ > Positionspapiere > Qualitatssicherung oder bewilligungspflichtige For-
schung? (Abruf: 26.02.2021).

13 Art. 54 Abs. 4 der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) vom 27. Juni 1995 (SR. 832.102);
sowie Anhang 1 zur Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung vom 29. September 1995 (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV).

14 GEBHARD EUGSTER, E Krankenversicherung, in: Ulrich Meyer (Hrsg.), Schweizerisches Bundesverwal-
tungsrecht, Band XIV, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. Basel 2016, N 684.

15 EUGSTER (Fn. 14), N 684.

16 Art. 27 Bst. b KRG.

17 Art. 84 des Bundesgesetzes uber die Krankenversicherung (KVG) vom 18. Marz 1994 (SR 832.10) und

Art. 96 des Bundesgesetzes uber die Unfallversicherung (UVG) vom 20. Méarz 1981 (SR 832.20).
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4.2 Rechtliche Einordnung von Evaluationsregistern

Weder in der sozialen Krankenversicherung noch in der sozialen Unfallversicherung werden Gesund-
heitsregister detailliert geregelt. Einzig die Verordnung Uber die Krankenversicherung enthalt zu den
Laboratorien eine Regelung, wonach das EDI Einrichtungen (Zentren) mit der Fihrung von Evaluati-
onsregistern beauftragen kann.'® Diese (etwas versteckte) Bestimmung hat bislang — soweit ersichtlich

— keine praktische Bedeutung erlangt. Ihre rechtliche Tragweite ist im Einzelnen ungeklart.

1. Krankenversicherung (KV)

In der sozialen Krankenversicherung (KV) werden bei neuen oder umstrittenen arztlichen Leistungen

teilweise Evaluationsregister hoheitlich (behdérdlich) angeordnet.

Dazu zahlen insbesondere arztliche Leistungen, deren Kosten von der KV nur unter bestimmten Bedin-
gungen Ubernommen werden, sowie neue und/oder umstrittene Leistungen, deren Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklarung befindet.'® Gesetz und Verordnung sehen
diesbeziglich ausdricklich vor, dass diese Leistungen unter Umstanden «nur unter bestimmten Bedin-
gungeny (Art. 33 Bst. a KVV) bzw. «nur unter bestimmten Voraussetzungen» (Art. 1 Bst. b KLV) dber-
nommen werden.?° Soweit das Fiihren eines Evaluationsregister geméass behdrdlicher Anordnung eine
eigentliche Leistungsvoraussetzung (Bedingung) darstellt, ist die Leistung nach der Rechtslehre nur zu

entschadigen, wenn das Evaluationsregister auch tatséchlich gefiihrt und gepflegt wird.?!

Bei Arzneimitteln (Spezialitatenliste) sind auf Verordnungsstufe insbesondere die Aufnahmebedingun-
gen (Art. 65 KVV) und die Limitierungen (Art. 73 KVV) naher geregelt. Das BAG kann die Aufnahme in
die Spezialitatenliste allgemein «mit Bedingungen und Auflagen verbinden».?? Gesetzlich vorgesehen
ist insbesondere eine befristete Aufnahme bei Arzneimitteln, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit sich in Abklarung befindet (Art. 65 Abs. 5 Bst. a KVV). Ohne entsprechende gesetzli-
che Grundlage ware es nach der Rechtsprechung unzulassig, ein Arzneimittel, dessen Wirksamkeit
nicht hinreichend belegt ist, mit der Auflage in die Spezialitatenliste aufzunehmen, dass der fehlende
Nachweis innerhalb einer bestimmten Zeitspanne erbracht wird.?® Evaluationsregister werden nicht na-
her genannt. Nach allgemeinen rechtlichen Grundsatzen missen die «Bedingungen und Auflagen» in
einem engen sachlichen Zusammenhang mit dem Zweck der Spezialitdtenliste stehen und verhéltnis-
maéssig sein.?* In Analogie zu den oben erwahnten Leistungen erscheint die Anordnung eines Evaluati-

onsregisters nicht ausgeschlossen, Rechtslehre und Gerichtspraxis haben sich dazu aber — soweit er-

18 Art. 54 Abs. 4 KVV: «Das EDI kann fiir die Vornahme von bestimmten Analysen weitergehende Anforde-
rungen an Einrichtungen sowie Qualifikation und Weiterbildung von Laborleitung und Laborpersonal vor-
sehen. Es kann im Weiteren fiir die Durchfiihrung bestimmter Analysen einzelne Zentren bestimmen und
sie mit der Fiihrung von Evaluationsregistern beauftragen.»

19 Art. 33 Abs. 1 und 3 KVG.

20 Art. 33 Abs. 3 KVG i.V.m. Art. 33 Bst. a und ¢ KVV i.V.m. Art. 1 Bst. b KLV.
21 So EUGSTER (Fn. 14), N 684.

22 Art. 52 KVG i.Vm. 65 Abs. 5 KVV und Art. 73 KVV.

23 EVG-Urteil K 156/01 vom 30. Oktober 2003 E. 3.3.1.

Statt vieler: TSCHANNEN PIERRE/ZIMMERLI ULRICH/MULLER MARKUS, Allgemeines Verwaltungsrecht, 4. Aufl.,
Bern 2016, § 58 N 95 f.
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sichtlich — noch nicht nadher geaussert. Soweit Evaluationsregister kiinftig regelmassig als Nebenbe-
stimmung in die Spezialitatenliste aufgenommen werden sollen, ware eine ausdruckliche Regelung aus
rechtlicher Sicht zu begriissen. In diesem Zusammenhang ware auch zu prifen, ob die gesetzlich aus-
driicklich geregelten Instrumente (Befristung, Uberpriifung der Aufnahmebedingungen etc.) ausreichen,

um die mit einem Evaluationsregister angestrebten Zwecke zu erreichen.

Einlasslich geregelt werden in der Krankenversicherungsgesetzgebung die Datenbearbeitung zu statis-
tischen und insbesondere zu Aufsichtszwecken (Daten zu statistischen Zwecken: Art. 23 KVG, Auf-
sichtsdaten: Art. 59a KVG, Art. 28 ff. KVV). Was die Bearbeitung zu Aufsichtszwecken betrifft, engt
Art. 59a KVG den Verwendungszweck der weitergegebenen Daten auf die Uberwachung der Anwen-
dung der Bestimmungen Uber die Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Leistungen ein. Dazu werden u.a.
Patientendaten, Leistungsdaten und medizinische Qualitétsindikatoren erhoben (Art. 59a KVG, Art. 30
KVV). Gesetzlich wird geregelt, wem diese Daten weitergegeben werden dirfen (Art. 59a Abs. 3 KVG;
Art. 30b KVV; siehe auch BAG, Anderung und Kommentar zur KVV per 1. August 2016, S. 6). Gewisse
Daten der Leistungserbringer werden veréffentlicht (Art. 31 KVV). Das Bearbeiten von Daten der KV zu
statistischen Zwecken erfolgt gemass ausdriicklicher gesetzlicher Anordnung nach dem Bundesstatis-
tikgesetz (BStatG; Art. 23 Abs. 3 KVG). Das BStatG enthalt sowohl eine spezialgesetzliche Geheimhal-
tungsvorschrift (Statistikgeheimnis) wie auch ein spezialgesetzliches Forschungsprivileg (Art. 14 und 19
BStatG).

Weiter werden auch im Zusammenhang mit der Qualitétssicherung nach Art. 58 KVG und Art. 77 KVV
sog. Qualitadtsmessungen durchgefiihrt.?> Die Modalitaten der Durchflihrung werden zwischen den Ta-
rifpartnern in Tarifvertragen und in besonderen Qualitatssicherungsvertréagen vertraglich vereinbart.?®
Eine wichtige Grundlage bilden die Bemihungen des Nationalen Vereins fir Qualitatsentwicklung in
Spitalern und Kliniken (ANQ) sowie namentlich der Nationale Qualitatsvertrag vom 18. Mai 2011. Eine
Methode der Qualitatsmessung bildet die Registrierung, wobei zu Knie- und Hiftimplantaten sowie zu
Wirbelsaulenimplantaten das Implantatregister SIRIS gefiihrt wird.?” Bereits an dieser Stelle sei darauf
hingewiesen, dass die gesetzlichen Grundlagen zur Qualitatsregulierung (Stand: Marz 2021) nach der
Einschatzung des BAG und des Eidgendssischen Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragten
(EDOB) keine genligende gesetzliche Grundlage fiir eine Datenbekanntgabe eines Leistungserbringers
an das Register SIRIS bzw. ANQ darstellen. Erforderlich sei daher die ausdrickliche Einwilligung der

Patientlnnen.28

Schliesslich setzt in der KV die Zulassung gewisser Leistungserbringer (insb. Spitdler) eine kantonale
Bedarfsplanung voraus (Spitalplanung; Art. 39 KVG). Allgemein sind die Kantone und nicht der Bund

25 Die Rechtsgrundlagen sind in Revision. Kiinftig werden u.a. die Massnahmen der Leistungserbringer und
der Versicherer zur Qualitatsentwicklung, darunter Qualitdtsmessungen, gesetzlich detaillierter geregelt
(Art. 58a neuKVG).

26 Art. 77 Abs. 1 KVV.

27 Siehe ANQ-Messplan (Stand: Januar 2021), der Anhang 7 des Nationalen Qualitatsvertrages ist, Internet:
https://www.anq.ch/de/ > downloads > ANQ-Messplan (Abruf: 14.04.2021).

28 Schreiben des EDOB an Stiftung fiir Qualitatssicherung in der Implantationsmedizin SIRIS vom 17. August

2016. Diese Auskunft bezog sich auf das damals geltende Recht. Ob die neue Qualitatsregulierung zu
einer abweichenden Einschatzung fiihrt, bleibt einstweilen offen.
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fur die ambulante sowie stationare Gesundheitsversorgung zustandig. Im Rahmen dieser Zustandigkei-
ten ordnen die Kantone teilweise auch Pflichten zur Registerfihrung an, etwa um die Qualitat in Listen-
spitalern sicherzustellen. Weiter empfiehlt die Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren (GDK) den Kantonen, die Listenspitaler zu verpflichten, an den durch den ANQ koordinierten
nationalen Qualitatsmessungen teilzunehmen.?® Dies kann die Bemiihungen des ANQ um Evaluations-
und Qualitatsregister starken. Kinftig werden Leistungserbringer und Krankenversicherer gesamt-
schweizerisch geltende Qualitatsvertrage abzuschliessen haben, wobei Qualitadtsmessungen und Mas-

snahmen zur Qualitatsentwicklung zum Mindestinhalt der Vertrage gehéren.3°

2. Unfallversicherung (UV)

In der sozialen Unfallversicherung (UV) stehen weniger die Behdrden als die Unfallversicherer in der
Pflicht (Naturalleistungsprinzip). Die Unfallversicherer treffen die nétigen Anordnungen zur zweckmas-
sigen Behandlung der Versicherten (Art. 48 UVG), schliessen (nicht behoérdlich genehmigungsbedirf-
tige) Zusammenarbeits- und Tarifvertrage mit den Leistungserbringern ab (Art. 56 UVG) und gewahr-
leisten eine ausreichende, qualitativ hochstehende und zweckmassige Versorgung der Versicherten zu
modglichst glinstigen Kosten (Art. 67 UVV). Dabei haben die Versicherer neben verfassungs- und sozi-
alversicherungsrechtlichen Grundsatzen namentlich das Wahlrecht der Versicherten (Art. 10 Abs. 2

UVG) sowie auch die Behandlungsfreiheit der Leistungserbringer zu beriicksichtigen.?'

Der Bundesrat ist zwar gesetzlich ermachtigt, die Leistungspflicht der Unfallversicherung naher zu um-
schreiben (Art. 10 Abs. 3 UVG), hat davon aber bislang nur sehr zurtickhaltend Gebrauch gemacht.
Namentlich hat der Bundesrat bis heute nicht festgelegt, wer entscheidet, wenn umstritten ist, ob eine
arztliche Behandlung wissenschaftlich (wirksam) sei, und er hat auch nicht bestimmte medizinische
Vorkehren als wissenschaftlich anerkannt oder wissenschaftlich nicht anerkannt bezeichnet.®? Sinnge-
mass gilt das auch fur die Erfordernisse der Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit. Die Unfallver-
sicherer orientieren sich diesbeziiglich an der Praxis zur Krankenversicherung® Weiter verglten die
Unfallversicherer Arzneimittel gemass ausdriicklicher gesetzlicher Anordnung nach der Spezialitaten-
liste der KV.34 Bei umstrittenen &rztlichen Leistungen orientieren sich die Unfallversicherer nach dem

soeben Ausgefiihrten an der KV, ohne dass dieses Vorgehen ausdriicklich gesetzlich geregelt ware.®

Anders als die Krankenversicherer haben die Unfallversicherer eine sehr starke Stellung inne: Die UV

setzt die zweckmassigen Leistungen fest und erteilt den Leistungserbringern vorgangig zur Behandlung

29 Empfehlungen der GDK zur Spitalplanung (Stand: 25.05.2018), Empfehlung 5. Internet: https://www.gdk-
cds.ch/de/ > Spitéler > Planung > Empfehlungen zur Spitalplanung > Totalrevidierte GDK-Empfehlungen
zur Spitalplanung vom 18.05.2018 (Abruf: 26.02.2021).

30 Art. 58a revKVG, der vom Parlament verabschiedet ist und demnachst in Kraft treten soll.

31 ALFRED MAURER, Schweizerisches Unfallversicherungsrecht, 2. Aufl., Bern 1989, 299 f.

82 BGE 123 V 53, E. 2b/bb; dazu bereits MAURER (Fn. 31), 290.

33 Fir die KV: Art. 32 KVG; fir die UV: Art. 10 und 54 UVG, dazu statt vieler: BGE 144 V 418, E. 2.1; vgl.
auch BGE 123 V 53 E. 2b/bb; BGer Urteil 8C_55/2015 vom 12. Februar 2016 E. 6.2.

34 Art. 71 Abs. 2 UVV.

35 BGE 123 V 53, E. 2b/bb.
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Kostengutsprache.®® Samtliche Leistungen bediirfen also der Zustimmung durch die UV.3" Die Verant-
wortung fiir die Behandlung liegt letztlich bei den Unfallversicherern.®® Das Verhaltnis zwischen Unfall-
versicherern und Leistungserbringern wird primar vertraglich Uber Zusammenarbeits- und Tarifvertrage
geregelt.>® Weiter kdnnen die Versicherer unter angemessener Ricksichtnahme auf den Versicherten
und seine Angehdrigen die nétigen Anordnungen zur zweckmassigen Behandlung treffen.*? Die Unfall-
versicherer kdnnen demnach zur Wahrung der gesetzlichen Leistungsvoraussetzungen gegeniiber den

Leistungserbringern Anordnungen (sog. Weisungen) treffen.*!

Zusammenarbeits- und Tarifvertrage zwischen Unfallversicherern und Leistungserbringern sowie die
Weisungsbefugnisse kdnnen rechtliche Handlungsformen sein, um ein Evaluationsregister oder ver-
gleichbare Qualitatsmessungen anzuordnen bzw. zu vereinbaren. Ein Bedurfnis hierzu kann insbeson-
dere bei neuen und/oder umstrittenen Leistungen bestehen, bei welchen in der KV ein Evaluationsre-
gister vorausgesetzt ist, oder bei Vorkehren zur Qualitatssicherung (Nationaler Qualitatsvertrag). Vor-
kehren zur Qualitatssicherung sind denn auch Gegenstand von Tarifvertragen in der UV. Die Vertiefung

hierzu erfolgt bei der Beantwortung der einzelnen Fragen (siehe unten).

Zu beachten ist, dass in der (jingeren) Rechtslehre die Auffassung vertreten wird, dass die Befugnisse
der Unfallversicherer restriktiv auszulegen seien. lhre Rechtsstellung wird zumindest tendenziell derje-
nigen einer Krankenkasse angenahert, die im Einzelfall die Einhaltung der WZW-Kriterien (und der Ub-
rigen gesetzlichen Leistungsvoraussetzungen) zu Uberpriifen hat.*> Nach dieser Auffassung kdnnen
sich etwa Anordnungen zur zweckmassigen Behandlung nur an die versicherte Person (und nicht an
die Leistungserbringer) richten; weiter seien Zusammenarbeits- und Tarifvertrage streng auf die Tarifi-
erung zu begrenzen.®® In seiner Rechtsprechung zur Unfallversicherung hat das Bundesgericht dage-
gen auch in jingerer Zeit unterstrichen, dass die Unfallversicherer die Kontrolle Gber die Behandlung
im Einzelfall austiben.** Folgt man dennoch der restriktiven Auffassung waren Anordnungen der Unfall-

versicherer gegenlber Leistungserbringern zum Fihren von Evaluationsregister im Einzelfall, aber auch

36 ALEXIA HEINE, Art. 10, 11 und 48, in: Marc Hurzeler/Ueli Kieser, KOSS, Kommentar zum schweizerischen
Sozialversicherungsrecht, UVG, Bundesgesetz tUber die Unfallversicherung, Bern 2018, Art. 48 N 3; BGE
136 V 141, E. 4.2; BGE 123 V 53, E. 2b/bb; vgl. Art. 6 Abs. 3 UVG; ANDRE NABOLD, Art. 7-8, 21 und 48,
in: Ghislaine Frésard-Fellay/Susanne Leuzinger/Kurt Parli, Basler Kommentar, Unfallversicherungsgesetz
(UVG), Basel 2019, Art. 48 N 5.

87 BGE 123 V 53, E. 2b/bb.

38 Vgl. Art. 6 Abs. 3 UVG; BGE 136 V 141, E. 4.2.

3 Art. 56 UVG.

40 Art. 48 UVG, siehe auch Art. 54 UVG.

41 THomAs A. BUHLMANN, Die rechtliche Stellung der Medizinalpersonen im Bundesgesetz tber die Unfallver-

sicherung vom 20. Marz 1981, Bern 1985, 128 f. Umstritten ist die Rechtsnatur dieser Weisungen (siehe
MAURER [Fn. 31], 299, der von Verfiigungen spricht, wahrend BGE 114 V 319 hoheitliches Handeln im
Zustandigkeitsbereich der Schiedsgerichte [Art. 57 UVG] ausschliesst).

42 Art. 32 KVG.

43 So u.a. KaspAR GEHRING, in: Ueli Kieser/Kaspar Gehring/Susanne Bollinger, KVG/UVG, Kommentar Bun-
desgesetze Uber die Krankenversicherung, die Unfallversicherung und den Allgemeinen Teil des Sozial-
versicherungsrechts (ATSG) mit weiteren Erlassen, Zirich 2018, Art. 48 N 9 und Art. 56 N 1. Grundlage
fur diese restriktive Auffassung scheint ein Entscheid des damaligen EVG zur (altrechtlichen) Krankenver-
sicherung zu sein (BGE 110 V 187).

44 BGE 136 V 141, E. 4.2; BGE 134V 189, E. 3.2.

31



entsprechende vertragliche Vereinbarungen allenfalls bereits aus grundsatzlichen Uberlegungen kri-
tisch zu beurteilen und brauchten wohl eine gesetzliche Regelung, wie sie beispielsweise fur das Fuhren

von Statistiken vorliegt.*®

Davon abgesehen gelten in der Unfallversicherung und in der Krankenversicherung grundsatzlich ver-
gleichbare allgemeine Leistungsvoraussetzungen. Wie die Regelung in der KV zeigt, sind Evaluations-
register ein denkbares Instrument, um Qualitat und Wirtschaftlichkeit bzw. die allgemeinen Leistungs-
voraussetzungen zu Uberprifen. Anders als in der KV hat der Bundesrat aber in der UV darauf verzich-
tet, detaillierte Positiv- oder Negativlisten von Pflichtleistungen festzulegen. Die Unfallversicherer selbst
haben keine staatliche Normsetzungskompetenz, d.h., sie kdnnen die Leistungsvoraussetzungen nicht
generell-abstrakt in einem Rechtserlass umschreiben und in Gesetzesform rechtsverbindliche Positiv-
oder Negativlisten von Pflichtleistungen aufstellen. Hingegen kénnen sie gegenlber Leistungserbrin-
gern und Versicherten im erwahnten (rechtlich umstrittenen) Rahmen Anordnungen zur zweckmassigen

Behandlung treffen und/oder Zusammenarbeits- und Tarifvertrage abschliessen.

3. Hinweis: Heilmittelgesetzgebung und weitere Rechtsgrundlagen

Schliesslich kann flr Evaluationsregister namentlich auch die Heilmittelgesetzgebung (Arzneimittel und
Medizinprodukte) einschlagig sein. Wer Heilmittel herstellt oder verwendungsfertige Heilmittel vertreibt,
muss fiir ein Meldesystem sorgen (post market surveillance [PMS]; Art. 59 HMG?*¢). Anders als Arznei-
mittel durchlaufen Medizinprodukte keine behdrdliche Zulassung. Die damit verbundenen Risiken wer-
den von Swissmedic mittels einer Marktliiberwachung reduziert (Art. 58 HMG). Wer Medizinprodukte in
Verkehr bringt, muss eine PMS einfuhren und unterhalten (Art. 47 HMG i.V.m. Art. 14 und 15-15d
MPV#7). Die Evaluation einzelner Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) ist damit auch fiir die
herstellende Industrie wegen Sorgfalts- und Nachmarktpflichten sowie Haftungsfragen von Bedeutung.

Ein Register kann bei Arzneimitteln ein Bestandteil von Pharmacovigilance-Aktivitaten sein.

Weitere besondere gesetzliche Grundlagen zur Flihrung von Evaluationsregistern im eidgenéssischen
oder kantonalen Recht (z.B. die erwahnte Regelung im Krebsregistrierungsgesetz [Art. 27 KRG]) wer-
den an dieser Stelle nicht vertieft. Die juristische Lehre hat sich — soweit ersichtlich — bislang nicht naher

mit der Regulierung von Gesundheitsregistern befasst.

45 Art. 79 Abs. 1 UVG i.V.m. Art. 105 UVV i.V.m. Verordnung des EDI uber die Statistiken er Unfallversiche-
rung vom 15. August 1994 (SR 431.835).

46 Bundesgesetz iber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG) vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21).

47 Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 17. Oktober 2001 (SR 812.213). Ab dem 26. Mai 2021 wird die

PMS durch Art. 56 ff. revMepV geregelt sein.
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4.3 Rechtgrundlagen von Datenbearbeitungen der UV

Die Datenbearbeitung und Datenbekanntgabe durch die Unfallversicherer ist allgemein in den Art. 96
UVG und Art. 97 UVG geregelt. Grundlage fir den Datenfluss von den Leistungserbringern zu den
Unfallversicherern ist in der Regel die Auskunftspflicht der Leistungserbringer nach Art. 54a UVG.*8

Diese zentralen Normen fir die Datenbearbeitung im UVG sind nachfolgend kurz zu erlautern.

Vorausgeschickt sei, dass das Medizinalrecht und das Tarifwesen vom Anwendungsbereich des Bun-
desgesetzes (iber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts (ATSG*°) ausgeschlossen
sind.® Daraus folgt, dass das ATSG zwar auf das Verhaltnis zwischen der versicherten Person und der
UV, nicht aber auf jenes zwischen den Leistungserbringern und der UV anwendbar ist.%' Soweit Perso-
nendaten von Versicherten («Versichertendaten») bearbeitet werden, ist zu beachten, dass die Normen
im ATSG zur Datenbearbeitung (insb. Art. 27 ff. ATSG) im Verhaltnis zwischen versicherter Person und

UV auch auf das Verhaltnis zwischen Versicherer und Leistungserbringer ausstrahlen.

Schliesslich ist darauf hinzuweisen, dass das Datenschutzrecht zurzeit in Revision ist. Die vom Parla-
ment verabschiedete Totalrevision des Datenschutzrechts wird voraussichtlich im Laufe des Jahres
2022 in Kraft treten. Nachfolgend erfolgt die Beurteilung nach geltendem Recht (Stand: Marz 2021).

1. Auskunftspflicht der Leistungserbringer

Art. 54a UVG: «Der Leistungserbringer muss dem Versicherer eine detaillierte und versténdliche Rech-
nung zustellen. Er muss ihm auch alle Angaben machen, die dieser benétigt, um die Leistungsanspri-
che zu beurteilen und um die Berechnung der Vergiitung und die Wirtschaftlichkeit der Leistung (iber-

priifen zu kénnen. »

Die Verantwortung flir die Behandlung liegt beim Versicherer (siehe oben). Das macht es erforderlich,
dass die Leistungserbringer den Versicherern die unverzichtbaren medizinischen Daten bekanntge-
ben.®? Art. 54a UVG bietet dafiir die nach allgemeinen datenschutzrechtlichen Grundsatzen erforderli-
che formell-gesetzliche Grundlage.>® Die Auskunftspflicht nach Art. 54a UVG entbindet die Leistungs-
erbringer von allfalligen gesetzlichen Geheimhaltungsvorschriften (insb. Berufsgeheimnis nach Art. 321
StGB und Amtsgeheimnis nach Art. 320 StGB) gegeniiber dem Unfallversicherer.>* Weil sich die Da-

48 MaRrkuUs FucHs, Aktuelle datenschutzrechtliche Fragen im UVG, SZS 5/2012, 414-434, 432.

49 Bundesgesetz iber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts (ATSG) vom 6. Oktober 2000
(SR 830.1).

50 Art. 1 Abs. 2 Bst. a UVG,

51 FucHs (Fn. 48), 432.

52 THOMAS GACHTER/SARAH HACK-LEONI, Art. 53-57, in: Marc Hurzeler/Ueli Kieser, KOSS, Kommentar zum
schweizerischen Sozialversicherungsrecht, UVG, Bundesgesetz iber die Unfallversicherung, Bern 2018,
Art. 54a N 2.

53 Art. 13 DSG und Art. 17 Abs. 2 DSG; zu Art. 54a KVG eingehend: ROGER PETER, Besteht eine Pflicht des

Arztes auf Herausgabe von Daten seines Patienten an das Durchfiihrungsorgan der obligatorischen Un-
fallversicherung?, SZS 2001, 147-162.

54 PeTER (Fn. 53), 151; JEAN-MAURICE FRESARD/MARGIT MOSER-SZELESS, L’assurance-accidents obligatoire
(avec des aspects de I'assurance militaire), in: Ulrich Meyer (Hrsg.), Soziale Sicherheit, 3. Aufl., Basel
2016, Rz. 648.
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tentbermittlung auf eine gesetzliche Grundlage stitzen kann, erlbrigt sich eine Einwilligung im Einzel-
fall durch die versicherte Person.®® Gegen den erklarten Willen der versicherten Person soll ein Leis-
tungserbringer dem Versicherer allerdings keine medizinischen Angaben liefern dirfen, was zur Folge
haben kann, dass der Leistungserbringer auf eine Rechnungsstellung gegenuber der Versicherung
ganzlich verzichten muss. Sofern die versicherte Person entsprechend aufgeklart ist, ist ihr Wille zu

respektieren.5®

Die weiteren (medizinischen) Angaben, die dem Versicherer zu Ubermitteln sind, durfen nach der juris-
tischen Lehre ausschliesslich dazu dienen, die Leistungsanspriiche an sich zu beurteilen und die Be-
rechnung der Vergltung und die Wirtschaftlichkeit der Leistung zu Uberpriifen.5” Umfang und Tiefe der
gebotenen Auskunft richten sich danach, was der Versicherer fiir die vorgenannten Zwecke benétigt
und im Einzelfall angemessen erscheint (sog. Verhaltnismassigkeitsprinzip).® Das Bundesgericht
spricht von den «unverzichtbaren medizinischen Angaben» («les données médicales indispensab-
les»).%° Eine genaue Umschreibung der zuldssigen Auskiinfte fehlt im Gesetz, was zu Auslegungs-

schwierigkeiten und Rechtsunsicherheiten fuhren kann.

Gemass Gerichtspraxis zum KVG sind die Informationsrechte der Krankenkassen sehr weitgehend.®®
Demnach richtet sich der Umfang der (krankenversicherungsrechtlichen) Auskunftspflicht danach, was
der Versicherer fir die Durchsetzung seiner Rechte und der Pflicht zur Kontrolle der Wirtschaftlichkeit
als notwendig erachtet.®' Zulassig sind im Rahmen der Wirtschaftlichkeitskontrolle namentlich auch
Stichprobenerhebungen, bei denen ein zufallig ausgewahlter Teil von Abrechnungen eines Leistungs-
erbringers einer Kontrolle unterzogen wird.®? Ob sich diese Rechtsprechung auf die UV ibertragen Iasst,
ist gerichtlich nicht geklart. In der juristischen Lehre wird die Auffassung vertreten, dass in der UV ein
strengerer Massstab anzulegen sei.®® Eine abweichende Lehrmeinung will aufgrund des Naturalleis-
tungsprinzips eher einen grossziigigeren Massstab anlegen und bericksichtigen, welche Daten die Un-

fallversicherer fiir eine effiziente Fallsteuerung benétigen.

Die Grenzen der Auskunftspflicht nach Art. 54a UVG sind von hoher praktischer Bedeutung, da die
Auskinfte in der Regel Daten betreffen, die von der Rechtsordnung stark und auch strafrechtlich ge-
schutzt werden, namentlich Uber das Amtsgeheimnis (Art. 320 StGB) und/oder das Berufsgeheimnis
(Art. 321 StGB). Die Gesundheitsfachperson macht sich also regelmassig strafbar, wenn sie Daten ohne
gesetzliche Grundlage oder einen anderen Rechtfertigungsgrund (z.B. Einwilligung der versicherten
Person) an den Unfallversicherer bekanntgibt.

55 FucHs (Fn. 48), 432; vgl. allgemein im Geltungsbereich des ATSG: Art. 28 Abs. 3 ATSG.

56 Zur Krankenversicherung: SBVR-EUGSTER, Rz. 627.

57 GACHTER/HACK-LEONI (Fn. 52), Art. 54a N 10.

58 GEHRING (Fn. 43), Art. 54a N 3.

59 BGE 136 V 141, E. 4.2; BGE 134 V 189, E. 3.2.

60 BGE 133 V 359.

61 BGE 133V 359, E. 6.4.

62 BGE 133V 359, E. 8.1.

63 EvA-MARIA HIEBL, Art. 9698, in: Ghislaine Frésard-Fellay/Susanne Leuzinger/Kurt Parli, Basler Kommen-

tar, Unfallversicherungsgesetz (UVG), Basel 2019, Art. 96 N 40; GEHRING (Fn. 43), Art. 54a N 4.
64 FucHs (Fn. 48), 421.
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2. Datenbearbeitung und -bekanntgabe
2.1 Datenbearbeitung durch die Organe der UV

Art. 96 UVG: «Die mit der Durchfiihrung, der Kontrolle oder der Beaufsichtigung der Durchfiihrung die-
ses Gesetzes betrauten Organe sind befugt, die Personendaten, einschliesslich besonders schiitzens-
werter Daten und Persénlichkeitsprofile, zu bearbeiten oder bearbeiten zu lassen, die sie benbtigen, um

die ihnen nach diesem Geselz libertragenen Aufgaben zu effiillen [...].»

Die Organe der UV sind gestutzt auf Art. 96 UVG befugt, Personendaten (einschliesslich besonders
schitzenswerter Personendaten wie z.B. Gesundheitsdaten und Personlichkeitsprofile) zu bearbeiten
oder bearbeiten zu lassen, die sie zur Erfiillung der ihnen nach dem UVG Ubertragenen Aufgaben be-
notigen (vgl. auch Art. 3 Bst. h DSG®°).%¢ Personendaten sind Daten, die sich auf eine bestimmte oder
bestimmbare natirliche oder juristische Person beziehen.®” Nicht dazu z&hlen Daten, bei denen der
Personenbezug entfernt worden ist und die Méglichkeit zur Re-ldentifikation nicht oder nur mehr mit
unverhéltnismassigem Aufwand moglich ist (sog. anonymisierte Daten).5 Besonders schiitzenswerte
Daten sind namentlich Gesundheitsdaten.®® Ein Personlichkeitsprofil ist eine Zusammenstellung von

Daten, die eine Beurteilung wesentlicher Aspekte der Persdnlichkeit einer natirlichen Person erlaubt.”

Bei den Organen, die befugt sind, Personendaten zu bearbeiten, handelt es sich um jene, die im Gesetz
bezeichnet sind.”" Dazu z&hlen namentlich die Unfallversicherer, welche die erforderlichen Personen-
daten selbst bearbeiten oder (durch Dritte) bearbeiten lassen kénnen. Der Verein Medizinaltarif-Kom-
mission (MTK) wird bis heute im Gesetz nicht als Organ genannt.”? Dies spricht nach hier vertretener
Auffassung dafiir, dass die MTK nicht als eigenstandiges Organ, sondern als «Hilfsorgan» der UV ein-
zustufen ist. Dies schliesst jedoch eine Bearbeitung von Personendaten gestitzt auf Art. 96 UVG nicht
aus: Diese Norm lasst auch die Auslagerung von Datenbearbeitungen durch die Unfallversicherer zu
(«bearbeiten lasseny). Soweit die MTK oder andere Organisationen und Personen im Auftrag von Or-
ganen der UV Personendaten bearbeiten, liegt datenschutzrechtlich eine sog. Auftragsdatenbearbei-
tung vor.” In diesem gesetzlichen Rahmen ist auch die MTK befugt, fur die ihr von den Unfallversiche-

rern Ubertragenen Aufgaben Personendaten zu bearbeiten.

Bei der Auslagerung von Datenbearbeitungen bleiben die Unfallversicherer fir den Datenschutz und

die Datensicherheit voll verantwortlich.”* Zweck und Mittel der Datenbearbeitung sind von den Unfall-

65 Bundesgesetz iber den Datenschutz (DSG) vom 19. Juni 1992 (SR 235.1).

66 HiesL (Fn. 63), Art. 96 N 15.

67 Art. 3 Bst. a DSG.

68 Vgl. fir eine Umschreibung der Anonymisierung Art. 25 HFV. «Pseudonymisiert» sind Personendaten

dann, wenn der Personenbezug zwar nach wie vor besteht, aber flr Dritte nicht nachvollzogen werden
kann, Art. 26 HFV. Alltagssprachlich ist hier auch von «Verschlisselung» die Rede.
69 Art. 3 Bst. ¢ Ziff. 2 DSG.

70 Art. 3 Bst. d DSG.

m Botschaft liber die Anpassung und Harmonisierung der gesetzlichen Grundlagen fiir die Bearbeitung von
Personendaten in den Sozialversicherungen vom 24. November 1999, BBI 2000 255, 263.

£ Vgl. immerhin Art. 70a UVV.

& Art. 10a DSG.

4 Art. 10a DSG und Art. 16 Abs. 1 DSG.
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versicherern festzulegen. Es bildet sich eine «Kette der Verantwortlichkeit»: Die Unfallversicherer kon-
nen Uber die Auftragsdatenbearbeitung nicht aus ihrer datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit flie-
hen. Auftragsdatenbearbeiter dirfen die Daten nur so bearbeiten, wie der Auftraggeber selbst es tun
durfte.”> Weiter diirfen keine vertraglichen oder gesetzlichen Geheimhaltungsvorschriften verletzt wer-
den. Keine Auftragsdatenbearbeitung (im datenschutzrechtlichen Sinne) liegt vor, wenn anonymisierte
Daten oder — in gewissen Konstellationen — pseudonymisierte (verschlisselte) Daten ausgelagert wer-
den.”® Die Modalitdten der Auftragsdatenbearbeitung sind spezialgesetzlich nicht geregelt, was eine

vertragliche Regelung erforderlich macht.”
2.2 Datenbekanntgabe an Dritte

Die Datenbekanntgabe an Diritte ist ein besonders sensibler Schritt der Datenbearbeitung und wird da-
her im UVG besonders normiert.”® Art. 97 UVG regelt detailliert, unter welchen Voraussetzungen und
an wen die Organe der UV Daten bekanntgeben dirfen. Zu beachten ist, dass ein Auftragsdatenbear-
beiter nicht als «Dritter» gilt. Soweit die Versicherer also im Rahmen einer Auftragsdatenbearbeitung
Daten an Auftragsdatenbearbeiter mitteilen, liegt keine Datenbekanntgabe nach Art. 97 UVG vor, son-
dern ein «Bearbeitenlassen» nach Art. 96 UVG. Bei der Auftragsdatenbearbeitung bleiben die Unfall-
versicherer in der vollen Verantwortung, bei der Bekanntgabe nach Art. 97 UVG verlassen die Daten

den Verantwortungsbereich der Versicherer.

3. Weitere Grundlagen zur Datenbearbeitung

Die erwahnten gesetzlichen Regeln zur (Personen-)Datenbearbeitung nach den Art. 96 f. UVG und Art.
54a UVG regeln die Datenbearbeitung im Kontext der UV nicht abschliessend. Zu beachten ist ergan-

zend unter anderem was folgt:

(1) Die gesetzliche Auskunftspflicht der Leistungserbringer (Art. 54a UVG) wie auch die Mitwirkungs-,
Auskunfts- und Ermachtigungspflichten der versicherten Person (Art. 28 ATSG, Art. 55 UVV) beschran-
ken sich auf Informationen im Zusammenhang mit der Abrechnung in einem konkreten Behandlungsfall.
Nicht erfasst von diesen Normen sind nach hier vertretener Auffassung Datenbekanntgaben fir allge-
meine (Qualitédts-)Messungen, die — losgeldst von einem konkreten Einzelfall — die Grundlage bilden,
um die WZW-Konformitat gewisser Pflichtleistungen zu beurteilen. Mit Blick auf die Bundesgerichtspra-
xis in der KV zur Wirtschaftlichkeitskontrolle nach Art. 56 KVG kann diesbeziglich allenfalls auch eine
grosszugigere Auslegung vertreten werden, die allerdings in der Rechtslehre stark umstritten geblieben

ist.”?

75 Art. 10a DSG.

76 So jedenfalls BRUNO BAERISWYL, in: Bruno Baeriswyl/Kurt Parli, Datenschutzgesetz (DSG), Stampflis Hand-
kommentar, Bern 2015, Art. 10a N 4, wobei bei einer Pseudonymisierung9 von Personendaten der Schliis-
sel zur Re-Identifizierung beim Auftraggeber sein muss.

v RALPH GRAMIGNA, § 20 Datenschutz und Outsourcing, in: Nicolas Passadelis/David Rosenthal/Hanspeter
Thir, Datenschutzrecht, Beraten in Privatwirtschaft und 6ffentlicher Verwaltung, Basel 2015, N 20.20.

8 Siehe auch Art. 19 DSG.

& BGE 133 V 359.
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(2) Soweit die Leistungserbringer keine Auskunftspflicht nach Art. 54a UVG trifft, braucht eine Bekannt-
gabe von Personendaten vom Leistungserbringer an die Unfallversicherer eine andere Rechtsgrund-
lage bzw. einen anderen «Rechtfertigungsgrund». Dazu zahlt insbesondere die Einwilligung der Versi-
cherten. Aus datenschutzrechtlicher Sicht unterliegt eine giltige Einwilligung gewissen allgemeinen Vo-
raussetzungen: (a) Sie muss nach angemessener Information («informed consent») und (b) freiwillig
erfolgen. Bei besonders schiitzenswerten Daten (Gesundheitsdaten) oder Personlichkeitsprofilen muss
die Einwilligung zudem (c) ausdriicklich erfolgen.® Die Einwilligung gilt nach allerdings umstrittener
Bundesgerichtspraxis auch dann als «freiwillig», wenn ihre Verweigerung fir die betroffene Person
Nachteile mit sich bringen kann (z.B. Kirzung der Sozialhilfe aufgrund verweigerter Mitwirkung), so-
lange der drohende Nachteil einen sachlichen Bezug zum Zweck der Bearbeitung aufweist und verhalt-
nismassig ist.2" Zu beachten sind in diesem Rahmen auch die Mitwirkungs-, Auskunfts- und Ermachti-
gungspflichten der versicherten Person im Sozialversicherungsverfahren.®? Wie bereits erwahnt,
braucht es nach Einschatzung des EDOB fiir die Bekanntgabe von Patientendaten im Rahmen von
Qualitatsmessungen in der KV (SIRIS/ANQ) die Einwilligung der Patientinnen. Eine Einwilligung kann
auch im Sinne der Patientenautonomie und der informationellen Selbstbestimmung der Versicherten zu
begrissen sein. Die Einwilligung stellt schliesslich — neben dem Gesetz (Art. 14 StGB) — einen wichtigen
Rechtfertigungsgrund dar, um berufsgeheimnisgeschitzte Daten bekanntzugeben (Art. 321 Ziff. 2
StGB).

(3) Personendatenbearbeitungen zu sog. «nicht personenbezogenen Zwecken» wie insb. Forschung,
Planung und Statistik werden datenschutzrechtlich privilegiert behandelt (sog. «Forschungsprivileg»).8
Es geht um Bearbeitungen von Personendaten, bei denen der Personenbezug im Verlauf der Bearbei-
tung wegfallt und damit auch die Personlichkeitsrechte nicht mehr betroffen sein werden.® Soweit die
gesetzlichen Voraussetzungen dieses «Forschungsprivilegs» erflllt sind,®® kdnnen Personendaten un-
ter anderem ohne Einwilligung der betroffenen Person fiir beliebige Forschungsprojekte oder andere
nicht personenbezogene Zwecke bearbeitet werden.® Erleichterungen bestehen auch bei den Anfor-
derungen an die gesetzliche Grundlage fiir das Bearbeiten von besonders schiitzenswerten Personen-
daten sowie fiir die Datenbekanntgabe an Dritte.®” Die Erleichterungen (Privilegierungen) stellen indes
keinen Freifahrschein zur Personendatenbearbeitung dar: Bundesorgane mussen sich auf der Grund-
lage und in den Grenzen ihres Verwaltungsauftrags bewegen.®8 Zu beachten bleiben weiter besondere
Geheimhaltungs- und Datenschutzvorschriften.®® In der Humanforschung sind die besonderen Vorga-

ben des Humanforschungsgesetzes zu beachten, worauf hier nicht ndher eingegangen werden kann.

Weitere Hinweise erfolgen direkt bei der Beantwortung der Fragen.

80 Art. 4 Abs. 5 DSG.

81 BGE 138 | 331 (Sozialhilfe) u.a. auch mit Hinweis auf Art. 55 UVV (E. 7.3).
82 Vgl. insb. Art. 28 Abs. 3 ATSG, Art. 45 UVG und Art. 55 UVV.

83 Art. 13 Abs. 2 Bst. e und Art. 22 DSG.

84 BAERISWYL (Fn. 76), Art. 22 N 1.

85 Fir Bundesorgane (wie z.B. Unfallversicherer): Art. 22 Abs. 1 DSG.

86 Fur Bundesorgane: Art. 22 Abs. 2 Bst. a DSG.

87 Fur Bundesorgane: Art. 22 Abs. 2 Bst. b und ¢ DSG.

88 Art. 17 Abs. 1 DSG.

89 Art. 19 Abs. 4 Bst. b DSG.
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4.4 Beantwortung der Gutachtensfragen

Frage 2.1 Aufgrund welcher rechtlichen Grundlage und durch wen kann die Fiihrung von
Registern im Hinblick auf einen Vergiitungsentscheid fiir neue Devices und Prozeduren
gefordert werden?

Zu unterscheiden sind verschiedene Rechtsgrundlagen und Akteure:

(1) In der KV kdénnen die Behérden im Rahmen der Bezeichnung von Pflichtleistungen Auflagen und
Bedingungen anordnen. Soweit das Flihren eines Evaluationsregisters gemass behoérdlicher Anordnung
eine eigentliche Leistungsvoraussetzung (Bedingung) darstellt, ist die Leistung nach der Rechtslehre
nur zu entschadigen, wenn das Evaluationsregister auch tatsachlich gefiihrt und gepflegt wird.® In Tarif-
und Qualitatssicherungsvertragen kénnen ferner Qualitdtsmessungen zwischen den Tarifpartnern ver-

einbart werden (z.B. SIRIS gestitzt auf Nationalen Qualitatsvertrag).

(2) In der UV kdnnen die Unfallversicherer (einseitige) Anordnungen zur zweckmassigen Behandlung
der versicherten Personen treffen (Art. 48 UVG). In diesem Rahmen kénnen sie Massnahmen anord-
nen, die in einem engen sachlichen Zusammenhang mit dem jeweiligen Behandlungsfall stehen und
verhaltnismassig sind. Ob die Unfallversicherer gegentiber Leistungserbringern eine Pflicht zur Regis-
terflUhrung anordnen kénnen, ist rechtlich nicht abschliessend geklart. Soweit Register nicht der Beur-
teilung der Leistungsvoraussetzungen in einem konkreten Behandlungsfall dienen, sondern als Me-
thode der Qualitatsmessung und zu allgemeinen Evaluationszwecken eingesetzt werden, fehlt es allen-
falls am engen sachlichen Zusammenhang mit dem konkreten Behandlungsfall. Die unklare Rechtslage
Iasst eine klare vertragliche Regelung auf Stufe der Zusammenarbeits- und Tarifvertrage wiinschens-
wert erscheinen. In solchen Vertrdgen kénnen nach hier vertretener Auffassung Qualitdtsmessungen
zwischen den Tarifpartnern vereinbart werden (z.B. Nationaler Qualitatsvertrag). Das fiihrt jedenfalls mit
Bezug auf vertraglich vereinbarte Qualitatsmessungen zu einem &hnlichen Ergebnis wie in der KV
(siehe soeben Ziff. 1). Allenfalls kénnte fir neue und umstrittene Leistungen in Verordnung zur Unfall-
versicherung auch ein Verweis auf den Anhang 1 der KLV aufgenommen werden. Bereits heute gilt die

Spezialitatenliste mit den dort enthaltenen Leistungsvoraussetzungen (Limitationen) auch in der UV.

(3) Die Kantone kénnen im Rahmen der Kompetenzordnung zur Gesundheitsversorgung, namentlich
im Rahmen der Spitalplanung das Fihren von Registern anordnen. Im Rahmen der Spitalplanung gilt
dies nur fur «verplante» Leistungen, d.h. fir OKP-Leistungen. Die Unfallversicherer kdnnen aber ent-
sprechende Qualitatsvorschriften in die Zusammenarbeits- und Tarifvertrage aufnehmen. Evaluations-
register kbnnen also Gegenstand von Empfehlungen oder von Kooperationen sein, die sich auf Zusam-
menarbeits- und Tarifvertrage stitzen. Das gilt sinngemass flr die Tarifvertrage in der KV. In Zusam-
menarbeits- und Tarifvertragen kénnen Regelungen zur Qualitatssicherung vereinbart oder anderwei-
tige Massnahmen zur Qualitatssicherung (bspw. betreffend Nationaler Verein flr Qualitatsentwicklung

in Spitalern und Kliniken [ANQ]) ergriffen und umgesetzt werden.

90 Vgl. EUGSTER (Fn. 14), N 684.
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(4) Der privatrechtliche Verein «Medizinaltarif-Kommission UVG» (MTK) gilt nach hier vertretener Auf-
fassung nicht als Organ der Unfallversicherung, weil es an einem ausdrucklichen gesetzlichen Mandat
zur Leistungsbezeichnung oder einer anderweitigen gesetzlichen Befugnis zu hoheitlichen Anordnun-
gen gegenlber den Leistungserbringern fehlt. Die MTK setzt sich fiir einheitliche tarifrechtlichen Fragen
(Art. 5357, Art. 58, 61 und 68 UVG) ein.®" Darunter sind geméss Vereinsstatuten unter anderem fol-
gende Aufgaben zu z8hlen: «Aufstellen von Empfehlungen an die Tréager der obligatorischen Unfallver-
sicherung zur Gewéhrleistung der rechtsgleichen Anwendung der gesetzlichen und vertraglichen Best-
immungen insbesondere beziiglich Medizinaltarifwesen». Die Empfehlungen der MTK haben nach der
kantonalen Rechtsprechung keinen rechtsverbindlichen Charakter, kdnnen jedoch eine rechtsgleiche
Praxis sicherstellen.®? Gestltzt auf diese Ausgangslage kann die MTK insb. keine rechtsverbindliche

Registerpflicht anordnen, sondern «nur» Empfehlungen an die Adresse der Unfallversicherer abgeben.
Frage 2.2: Gibt es die Mdglichkeit, eine Registerpflicht zu erwirken?

Siehe dazu auch unter Frage 2.1. Erganzend was folgt: Anders als in der KV besteht in der UV keine
explizite gesetzliche Grundlage, damit die Versicherer (oder gar die MTK) einseitig eine selbstandig
durchsetzbare Registerpflicht gegenuber Leistungserbringern erwirken kénnen. Vertragliche Vereinba-
rungen in Zusammenarbeits- und Tarifvertrdgen sowie — de lege ferenda — eine gesetzliche Klarung

zumindest auf Verordnungsstufe erscheinen daher wiinschenswert.
Frage 2.3: Wie wird sichergestellt, dass der Datenschutz jederzeit gewéhrleistet ist?

Allgemein verpflichtet die Rechtsordnung die verantwortlichen datenbearbeitenden Stellen dazu, den
Datenschutz jederzeit zu gewahrleisten. Die Rechtslage ist insoweit klar, die tatsachliche Gewahrleis-
tung jedoch regelmassig herausfordernd: Zu beachten sind die allgemeinen Anforderungen des Daten-
schutzes und der Datensicherheit,®® aber auch bereichsspezifische Anforderungen. Datensicherheit be-
deutet, dass Personendaten durch angemessene technische und organisatorische Massnahmen gegen
unbefugtes Bearbeiten geschitzt werden mussen.® Eine detaillierte Darstellung dieser Anforderungen

sprengt den Rahmen der vorliegenden Studie. Wir méchten aber folgende Punkte hervorheben:

(1) Wichtige Grundsatze datenschutzfreundlicher System- und Technikgestaltung sind namentlich die
Grundsétze der Datensparsamkeit und der Datenvermeidbarkeit: Diese Grundsatze sind Ausfluss des
sog. Verhaltnismassigkeitsgebots und verlangen, dass méglichst auf personenbezogene Daten verzich-
tet wird. Solche Daten dirfen also nur dann und nur soweit bearbeitet werden, als es fur den Zweck der
Datenbearbeitung notwendig ist.>> Dementsprechend ist zu priifen, ob Personendaten fuir die konkreten

Zwecke der Registerfuhrung tatsachlich erforderlich sind. Register «auf Vorrat» (ohne konkrete Zweck-

91 Art. 2 Statuten MTK (Internet: https://www.mtk-ctm.ch/de/ > Uber uns > Statuten des Vereins MTK [Abruf:
19.03.2021)).

92 Urteil des Verwaltungsgerichts des Kantons Bern vom 30. Mai 2017, in: BVR 2018, 22 ff.

93 Der EDOB hat beispielsweise Richtlinien iiber die Mindestanforderungen an das Datenschutzmanage-
mentsystem erlassen, Verordnung vom 28. September 2007 ber die Datenschutzzertifizierungen (VDSZ;
SR 235.13).

94 Art. 7 DSG.

95 BGer Urteil 1C_273/2020 vom 5. Januar 2021, E. 5.5; BRIGITTE BERGER KURZEN, E-Health und Daten-

schutz, Zurich 2004, N. 517 Fn. 811; Art. 4 Abs. 2 DSG.

39



verwendung) sind rechtlich kritisch zu beurteilen. Weiter sind nach Mdglichkeit anonymisierte oder zu-
mindest pseudonymisierte Daten im Register zu erfassen.®® Das gilt unabhangig davon, wie gut die
Personendaten geschiitzt sind und welche anderweitigen Vorkehren zur Datensicherheit bestehen.®”
Auf anonymisierte Daten ist die Datenschutzgesetzgebung nicht anwendbar. Ihre Bearbeitung ge-
schieht aber nicht im rechtsfreien Raum. So bestehen beispielsweise im Bereich der Humanforschung

auch Regeln zum Umgang mit (bestimmten) anonymisierten Daten.

(2) Zu beachten sind auch spezifische datenschutzrechtliche Vorgaben. So sind z.B. Datensammlun-
gen, wie sie bei einem Gesundheitsregister vorliegen kdnnen, beim EDOB zur Registrierung anzumel-
den.®® Auskunftsrechte der betroffenen Personen sowie Informationspflichten beim Beschaffen von Per-
sonendaten sind weitere Vorkehren, die den Datenschutz gewahrleisten kdnnen. Das kinftige Recht
wird das Datenschutzrecht nochmals starken und insbesondere auch griffige (Straf-)Sanktionen bei

Verstdssen gegen datenschutzrechtliche Normen vorsehen.

(3) Im Rahmen der sozialen Kranken- und Unfallversicherung erfiillen die Kranken- und Unfallversiche-
rer eine Aufgabe des Bundes und zahlen zu den Bundesorganen. Fir sie gilt: Fir den Datenschutz ist
das Bundesorgan verantwortlich, das die Personendaten in Erflillung seiner Aufgaben bearbeitet oder
bearbeiten |14sst.*® Das heisst: Bei der Auslagerung von Datenbearbeitungen (Outsourcing) an Dritte
bleiben die Unfall- und Krankenversicherer in der Verantwortung. Bearbeiten Bundesorgane Personen-
daten zusammen mit anderen Bundesorganen, mit kantonalen Organen oder mit Privaten, ist die da-
tenschutzrechtliche Verantwortung klar zu bestimmen und zu regeln.'® Zu vermeiden sind unklare Ver-
antwortlichkeiten. Ordnen beispielsweise die Unfallversicherer die Flihrung eines bestimmten Registers
an (z.B. «Die Daten mussen im Rahmen der Registerpflicht www.ispm.unibe.ch durch den behandeln-
den Arzt eingepflegt werden. Ferner sollten sie dem internationalen Evaluationsregister zugefuhrt wer-
den: http://www.knorpelregister-dgou.de»), ist zu bestimmen, wer die Verantwortung flr den Daten-
schutz und die Datensicherheit dieser Register tragt. Eine klare vertragliche Regelung der Verantwort-
lichkeiten und Kontrollen ist angezeigt, solange die Modalitaten der Datenbearbeitung nicht spezialge-

setzlich geregelt sind.

(4) Eine Ubergreifende Regulierung von Gesundheitsregistern fehlt. So geben das Kranken- und das
Unfallversicherungsgesetz nur die Grundlage, um (Personen-)Daten fiir die nach diesen Gesetzen Uber-
tragenen Aufgaben zu bearbeiten. Ob und unter welchen Voraussetzungen Leistungserbringer oder
Hersteller Personendaten in ein Register einpflegen dirfen, wird in diesen Gesetzen nicht umfassend
bzw. nur unter dem Aspekt der jeweiligen Versicherungsdurchfiihrung geregelt. Eine Gesamtperspek-
tive fehlt.

96 Vereinfacht gesagt gilt: Anonymisiert sind Daten, wenn der Personenbezug irreversibel beseitigt ist (vgl.
Art. 25 HFV), pseudonymisierte Daten sind verschliisselte Daten, d.h. Daten, bei denen der Personenbe-
zug wiederherzustellen ist, sofern man im Besitz des Schlissels ist.

97 BGer Urteil 1C_273/2020 vom 5. Januar 2021, E. 5.5.3.
98 Art. 11a DSG.
9 Art. 16 Abs. 1 DSG.

100 Vgl. auch Art. 16 Abs. 2 DSG.
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Frage 2.4: Wer ist Eigentiimer der Daten?

Aufgrund der fehlenden Koérperlichkeit kann an einem Datum kein Eigentum (im sachenrechtlichen Sinn)
begriindet werden.”®" Mit «Dateneigentum» durfte regelmassig die Verfligungsmacht ber Daten im
Rahmen der Rechtsordnung gemeint sein.'®? Fiir die Beantwortung der Frage wird daher unter «Daten-

eigentum» das Verfiigungsrecht liber Daten verstanden.

In diesem Zusammenhang stellt sich namentlich die Frage, ob die UV (uneingeschrankten) Zugriff auf
Daten in einem Evaluationsregister hat respektive ob Registerbetreiber die Datenherausgabe verwei-

gern kdnnen oder gar missen. Drei Konstellationen kénnen unterschieden werden:

e die UV betreibt das Evaluationsregister,
o die Herstellerin betreibt das Evaluationsregister,

o der Leistungserbringer betreibt das Evaluationsregister.

(1) Den Leistungserbringer trifft eine Auskunftspflicht gemass Art. 54a UVG gegentber dem Unfallver-
sicherer hinsichtlich der unverzichtbaren medizinischen Angaben, die dieser benétigt, um die Leistungs-
anspruche kontrollieren und die Wirtschaftlichkeit der Leistung Uberprifen zu kénnen. Wenn der Unfall-
versicherer diese Daten anschliessend im Rahmen seines Verwaltungsauftrags in ein eigenes Evalua-
tionsregister einpflegt, behalt er die Verfligungsrechte tber die Daten. Zieht der Unfallversicherer fir
den Betrieb des Evaluationsregisters im rechtlich zulassigen Rahmen einen externen Partner bei, liegt
eine sog. Auftragsdatenbearbeitung vor. In diesen Konstellationen liegt das Verfigungsrecht, aber auch

die rechtliche Verantwortlichkeit zwingend bei den Unfallversicherern.

(2) Wird das Evaluationsregister von der Herstellerin bspw. eines Implantates betrieben, ist der direkte
Zugriff der UV auf die darin systematisierten Daten unter Umstanden eingeschrankt. Ein Unfallversiche-
rer hat gestutzt auf Art. 54a UVG grundséatzlich nur gegenliber dem Leistungserbringer'®® — und nicht
gegeniber der Herstellerin oder gegentiber dem externen Partner, der dieses Register betreibt — einen
(indirekten) Anspruch auf diejenigen (Register-)Daten, die als unverzichtbare medizinische Angaben
zur Leistungstiberpriifung im Einzelfall zu betrachten sind (dazu sogleich Ziff. 3).'% Die Herstellerin und
das Evaluationsregister durfen und missen den Zugriff der Unfallversicherer auf die Evaluationsdaten
verweigern, wenn es an der Rechtfertigung zur Datenbearbeitung fehlt. Uber Tarif- und Zusammenar-
beitsvertrage kann allenfalls ein Zugriff auf Registerdaten ermdglicht werden, der sich dann allerdings
regelmassig nicht auf die gesetzliche Auskunftspflicht (Art. 54a UVG), sondern auf einen anderen Recht-

fertigungsgrund (z.B. Einwilligung der Versicherten) stitzen muss.

101 Vgl. DANIEL HURLIMANN/HERBER ZECH, Rechte an Daten, in: sui-generis 2016, 89-95, N 8.

102 Fir Sachen siehe Art. 641 Abs. 1 ZGB: «Wer Eigentimer einer Sache ist, kann in den Schranken der
Rechts-ordnung uber sie nach seinem Belieben verfugen.»

103 GACHTER/HACK-LEONI (Fn. 52), Art. 54a N 13.

104 BGE 136 V 141, E. 4.2, BGE 134V 189, E. 3.2
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Ziehen die Hersteller einen externen Partner bei, um das Evaluationsregister zu betreiben, handelt es
sich um eine Auftragsdatenbearbeitung. Die datenschutzrechtlichen Modalitaten sind vertraglich detail-
liert zu regeln, soweit es an einer hinreichend spezifischen gesetzlichen Regelung der Auftragsdaten-

bearbeitung mangelt. Zur datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit siehe oben Frage 2.3, Ziff. 3.

(3) Wenn der Leistungserbringer das Evaluationsregister betreibt, hangt das Recht der UV, Uber die
darin enthaltenen Daten verfiigen zu kdnnen, wiederum von der Tragweite von Art. 54a UVG ab. Die
Auskunftspflicht der Leistungserbringer erstreckt sich auf die unverzichtbaren medizinischen Angaben
zur Leistungsiberprifung und nicht zwangslaufig auf samtliche Daten aus dem Evaluationsregister. So
kénnen bspw. PROMs fir die Leistungsbeurteilung und die Qualitatssicherung verwendet werden.'%
Art. 54a UVG statuiert eine Auskunftspflicht der Leistungserbringer fir die Leistungsbeurteilung im Ein-
zelfall. Die vom Einzelfall losgeldste Datenbearbeitung, die bspw. der Qualitatssicherung dient, sprengt
nach hier vertretener Auffassung den Anwendungsbereich von Art. 54a UVG. Die Frage ist allerdings

rechtlich nicht abschliessend geklart (siehe dazu Kapitel 4.3).

Ziehen die Leistungserbringer oder die Tarifpartner einen externen Partner bei, um das Evaluationsre-
gister zu betreiben, handelt es sich um eine Auftragsdatenbearbeitung. Die datenschutzrechtlichen Mo-
dalitaten sind vertraglich detailliert zu regeln, soweit es an einer hinreichend spezifischen gesetzlichen
Regelung der Auftragsdatenbearbeitung mangelt. Zur datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit siehe
oben Frage 2.3, Ziff. 3.

Frage 2.5: Gibt es ein Verdffentlichungsrecht/eine Veréffentlichungspflicht?

Das UVG sieht keine Verdffentlichungspflicht vor. Die Verdffentlichung von Daten ist ein besonders
sensibler Schritt der Datenbearbeitung und wird daher z.B. fir die UV detailliert in Art. 97 UVG gere-
gelt.'% Der Unfallversicherer darf, sofern kein Giberwiegendes Privatinteresse entgegensteht, den Orga-
nen der Bundesstatistik Daten bekannt geben.'”” Daten, die das Bundesamt fiir Statistik braucht, um
seinen Zweck (vgl. Art. 1 BstatG'%®) zu erflllen, durfen also von den Unfallversicherern an dieses be-
kannt gegeben werden. Zudem kdnnen Daten, die von allgemeinem Interesse sind und sich auf die
Anwendung des UVG beziehen, verdffentlicht werden, sofern die Anonymitat der Versicherten gewahrt
bleibt.’® Der Begriff des allgemeinen Interesses ist auslegungsbeddirftig und war bisher nicht Gegen-
stand einer vertieften Auseinandersetzung in Lehre und Rechtsprechung.'® Jedenfalls ist die Anonymi-

tat strikte zu gewahrleisten, um die Personlichkeit der Versicherten zu schiitzen.

105 STEFANIE HOSTETTLER/ESTHER KRAFT/CHRISTOPH BOSSHARD, Patient-reported outcome measures: Die Pati-
entensicht zahlt, SAEZ 40/2018, 1348-1352, 1349 Tabelle 1.

106 Siehe auch Art. 19 DSG.

107 Art. 97 Abs. 1 Bst. e UVG.

108 Bundesstatistikgesetz (BStatG) vom 9. Oktober 1992 (SR 431.01).

109 Art. 97 Abs. 4 UVG.

10 Vgl. immerhin BVGE 2018 V/2 (zu Art. 84a Abs. 3 KVG).
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Frage 2.6: Welche Rechtsform sollen Register idealerweise haben?

Das Gesetz reguliert Evaluationsregister nicht von der Struktur her, indem es bspw. einen numerus
clausus an Rechtsformen vorsehen oder Regeln aufstellen wirde, wie solche rechtlichen Strukturen

auszugestalten sind.""

Im Vorentwurf des HFG waren eine Definition von Biobanken und detaillierte Vorgaben festgehalten.''?
Wer gesundheitsbezogene Personendaten zu (Human-)Forschungszwecken aufbewahrt, muss sie ge-
mass derzeit geltendem Art. 43 Abs. 1 HFG durch geeignete technische und organisatorische Mass-
nahmen gegen unbefugten Umgang schitzen und dabei die betrieblichen und fachlichen Anforderun-
gen erflllen. Das HFG verzichtete fur die Aufbewahrung von Personendaten zu Forschungszwecken
auf eine Bewilligungs- oder Meldepflicht und auf Vorgaben zur Organisation der Einrichtungen, die diese

Daten aufbewahren.'3

Swissethics hat einen Leitfaden fiir die Erstellung eines Biobank-Reglements fir Forschungsprojekte
am Menschen erstellt. Das Biobankenreglement soll eine wissenschaftlich und rechtlich korrekte Fiih-
rung einer Biobank sicherstellen.''* Die Vorlage fiir das Reglement zu Biobanken sieht unter Ziff. 3.2
«Rechtsform» vor, die Biobank entweder als Stiftung oder Verein oder als unabhéngige juristische Per-
son, die dem kantonalen 6ffentlichen Recht untersteht, auszugestalten oder die Bio(daten)bank einer
Institution anzugliedern.'® Gemass Botschaft zum HFG war es diesbezliglich das Anliegen der Gesetz-
gebung, Uber Art. 43 HFG die betrieblichen und die fachlichen Anforderungen sowie den Datenschutz

sicherzustellen.'®

Ein Kommerzialisierungsverbot kommt allenfalls im Zusammenhang mit menschlichem Kdérpermate-
rial''” zur Anwendung.'® Daher ist auch ausserhalb der Humanforschung, bspw. in der Versorgungs-
forschung mittels Evaluationsregistern, keine Rechtsform fiir Datenbanken vorgeschrieben.''® Gewinn-
orientierte Rechtsformen bergen jedoch ein Potenzial fiir Interessenkonflikte und sind daher tendenziell
eher ungeeignet. Zentral erscheint auch im Bereich der Evaluationsregister, dass tber die Organisation
vor allem die betrieblichen und die fachlichen Anforderungen sowie jene an den Datenschutz gewahr-

leistet werden.

m In ihren Empfehlungen fiir den Aufbau und Betrieb von gesundheitsbezogenen Registern halt der ANQ in
der Rubrik Konzeption eines Registers insbesondere folgende Punkte fiir zentral: Notwendigkeit, Zweck,
Rechtsgrundlagen, Tragerschaft und Interessenbindungen, Aufbau und Finanzierung, Ziele und Aufgaben
sowie Organisation (Internet: https://www.anq.ch/de/ > Publikationen > Register-Empfehlungen [Abruf:
27.02.2021]).

12 Vgl. IsABEL BAUR, Personalisierte Medizin im Recht, Humanforschung, Quo vadis?, Ziircher Diss., Zlrich
2019, 183 f.

s BERNHARD RUTSCHE/MICHEL ANNER, Art. 41-44, in: Bernhard Ritsche, Humanforschungsgesetz (HFG),
Stampflis Handkommentar, Bern 2015, Art. 43 N 5.

4 BAUR (Fn. 112), 185.

115 SwisseTHICS, Vorlage fiir das Reglement zu Biobanken, Version: November 2019, 3 (Internet: https:/swis-

sethics.ch/ > Themen > Biobanken und Datenregister > Vorlage fir das Reglement zu Biobanken [Abruf:
16.03.2021]).

16 BBI 2009 8045, 8083 f.

"7 Vgl. Art. 9 HFG.

18 LADINA ZEGG, Das Verbot der Kommerzialisierung des menschlichen Korpers — Ausdruck einer Wertvor-
stellung im Recht, in: Juana Vasella/Anne-Sophie Morand, Werte im Recht - Das Recht als Wert, Junge
Rechtswissenschaft Luzern, LBR, Zirich 2018, 51-77, 61.

9 Bspw. das SIRIS-Register ist als Stiftung konzipiert.
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Sofern verschiedene Stakeholder des Gesundheitswesens bei der Durchflihrung eines Evaluationsre-
gisters involviert sind, kdnnen die rechtlichen Strukturen Uber einen Zusammenarbeits- und Tarifver-
trag'?° geregelt werden, was eine konsensuale Aushandlung der Rechte und Pflichten ermdglicht und

der Compliance zutraglich sein kann.
Frage 2.7: Wer ist fiir die Qualitétspriifung verantwortlich?

Im Rahmen der sozialen Kranken- und Unfallversicherung erflillen die Kranken- und Unfallversicherer
eine Aufgabe des Bundes und zahlen zu den Bundesorganen. Fur sie gilt: Fir den Datenschutz ist das
Bundesorgan verantwortlich, das die Personendaten in Erflllung seiner Aufgaben bearbeitet oder be-
arbeiten lasst.'?! Das heisst: Bei der Auslagerung von Datenbearbeitungen (Outsourcing) an Dritte blei-
ben die Unfall- und Krankenversicherer in der Verantwortung. Bearbeiten Bundesorgane Personenda-
ten zusammen mit anderen Bundesorganen, mit kantonalen Organen oder mit Privaten, ist die daten-

schutzrechtliche Verantwortung klar zu bestimmen und zu regeln.'?2

Betreibt eine Herstellerin oder ein Leistungserbringer eigenverantwortlich ein Register, sind sie fiir die

Qualitatsprufung verantwortlich. Siehe dazu auch Frage 1.4 und Frage 2.3.

Frage 2.8: Steht die Fiihrung von Registern allenfalls im Widerspruch zur etablierten
Fehlerkultur (CIRS)?

Um die Sicherheitskultur in Branchen, in denen der Faktor Mensch eine wichtige Rolle spielt, zu ver-
bessern, sind Fehlermeldesysteme wie das Critical Incident Reporting System (CIRS) etabliert wor-
den.’? Im Rahmen des CIRS sind Beinahe-Schaden zu melden, um Schadenereignisse als Organisa-
tion in Zukunft vermeiden zu kénnen.'?* Evaluationsregister bezwecken die Uberpriifung der WZW-Kri-
terien einer umstrittenen Leistung oder die Qualitatssicherung.'?® Das kann im Einzelfall zu Doppelspu-
rigkeiten fuhren, weil Vorfalle sowohl im CIRS als auch im Evaluationsregister erfasst werden. Die Da-
tenbanken bilden inhaltlich jedoch keinen Widerspruch. Nicht naher geprift werden an dieser Stelle

straf- und zivilrechtliche Haftungsfragen.

Frage 2.9: Ist eine Integration neuer Register in eine bestehende Organisation, z.B. das

Schweizerische Implantate-Register (SIRIS) méglich?

In der Regel bestimmt der Zweck des Registers die rechtliche Einordnung. Wird bspw. mit gesundheits-
bezogenen Personendaten Forschung zu Krankheiten des Menschen betrieben, wird auf das «For-
schungsregister» das HFG angewandt und es sind die aus dem HFG resultierenden Vorgaben einzu-
halten. Folglich ist weniger die Organisation des Registers als dessen Zweck massgebend fiir die recht-

liche Beurteilung, ob die Integration neuer Register(daten) in ein bestehendes Register zulassig ist. Je

120 Tarifvertrége sind 6ffentlichrechtlicher Natur (vgl. statt vieler GEHRING [Fn. 43], Art. 56 N 3).
121 Art. 16 Abs. 1 DSG.
122 Vgl. auch Art. 16 Abs. 2 DSG.

123 U. HALLER/S. WELTI/D. HAENGGI/D. FINK, Von der Schuldfrage zur Fehlerkultur in der Medizin, Risiken, Feh-
ler, Patientensicherheit, SAEZ 27/2005, 1665-1679.

124 HANSPETER KUHN, Patientensicherheit: Lehren der Luftfahrt fir den Gesetzgeber. SAEZ 13-14/2018, 419-
421, 419.

125 EUGSTER (Fn. 14), N 684.
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nach verfolgtem Zweck kann ein (medizinisches) Register durch unterschiedliche Rechtsgrundlagen

(Gesetze etc.) erfasst und reguliert werden.

Mit anderen Worten: Die Zulassigkeit der Integration von neuen Registern in eine bestehende Organi-
sation hangt unter anderem davon ab, ob damit eine Zweckanderung bei der (Register-)Datenbearbei-
tung verbunden ist. Zweckanderungen und Zweckerweiterungen bedurfen einer besonderen Rechtfer-
tigung.'?® Andert etwa der Zweck von Evaluation zu Humanforschung, sind die Vorgaben des HFG zu
erfillen und es ist nétigenfalls eine Einwilligung der Versicherten einzuholen.'?” Und werden die Daten
eines reinen Evaluationsregisters in ein (erweitertes) Evaluations- und Qualitatssicherungsregister inte-
griert, benotigt diese Zweckerweiterung grundsatzlich einer Rechtfertigung, bspw. durch die Einwilligung

der Versicherten, um datenschutzrechtlich zulassig zu sein.'?®

Die Integration neuer Register in bestehende Register hangt also insbesondere von der Kongruenz der
mit den Registern verfolgten Zwecke ab. Erweitert oder andert sich der Zweck, bedarf es vorgangig
einer vertieften rechtlichen Prifung zur Beurteilung der rechtlichen Zulassigkeit der Zweckanderung und
-erweiterung. Ohne Zweckanderung bleibt zu prifen, ob der Datenschutz in der neuen Organisation
sichergestellt ist und die weiteren rechtlichen Anforderungen erflllt sind (dazu oben insb. Frage 2.3,
Frage 2.4 und Frage 2.6).

Frage 2.10: Wie werden Register finanziert, durch Bund, Versicherer, Industrie,

Leistungserbringer?

Die Finanzierung der Register ist zurzeit in der sozialen Unfallversicherung und in der sozialen Kran-
kenversicherung nicht ausdriicklich gesetzlich geregelt. Die Tarifpartner konnen die Kosten und die Fi-
nanzierung von Registern im Rahmen von Zusammenarbeits-, Tarif- und Qualitatsvertragen regeln. Mit
der behérdlichen Anordnung eines Evaluationsregisters (z.B. bei umstrittenen Leistungen) ist nicht zwin-
gend auch dessen Finanzierung verbunden. Es sind verschiedene rechtliche Ausgestaltungen denkbar,
die auch abhangig davon sind, wer ein Register betreibt (dazu Frage 2.4). So treffen die Leistungser-
bringer etwa in der OKP weitreichende (und entsprechend ressourcenaufwendige) Auskunftspflichten
mit Bezug auf die Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen, wobei die Angaben
nach ausdricklicher gesetzlicher Regelung kostenlos zur Verfiigung zu stellen sind (Art. 59a Abs. 2
KVG,; siehe auch Art. 47a Abs. 5 und Art. 47b Abs. 1 E-KVG). Ob sich solche eine solche Regelung fir
das Fiihren von Evaluationsregister empfiehlt, ware vertieft zu prifen. Soweit die Leistungserbringer fur
Datenerfassung nicht vergitet werden, kann dies eine erfolgreiche Registerfliihrung gefahrden.

126 Art. 4 Abs. 3 und 4 DSG.
127 Vgl. Art. 97 Abs. 6 Bst. b UVG.
128 Art. 97 Abs. 6 Bst. b UVG.
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5 Handlungsoptionen

Die im Zusammenhang mit Vergutungsentscheiden betriebenen (Evaluations-)Register haben in der
Vergangenheit die Erwartungen nicht immer erflllt. Grund daflr war vor allem, dass die Register nicht
immer die Evidenz generieren konnten, die fur die Evaluation der Medizinprodukte oder der Arzneimittel
bendtigt wurden. Das hatte verschiedene Ursachen, wie das Fehlen eines Registerkonzeptes, die man-
gelhafte oder ungenaue Definition der relevanten Fragestellungen oder das Fehlen einer Qualitatssi-
cherung zur frihzeitigen Erkennung von ungenigender Vollzahligkeit oder Vollstandigkeit der Daten.
Es stellt sich also die Frage, wie die Register in Zukunft verbessert werden kénnten, damit sie die fur

die Vergutungsentscheidungen notwendigen Daten generieren kénnen.
Wir haben vier Handlungsoptionen identifiziert.

1. Register fir Vergiitungsentscheidungen miissen umsetzbare Ziele haben

Die Definition von méglichst klaren und umsetzbaren Fragestellungen ist fir einen erfolgreichen Einsatz
von Registern fiir Vergutungsentscheidungen unabdingbar. Allen Stakeholdern muss von Beginn an
klar sein, welchen Zweck das Register erflllen und welche Evidenzliicke es schliessen soll. Register fur
Vergutungsentscheidungen haben eine kurze Laufzeit von wenigen Jahren und kénnen daher meist
nicht alle offenen Fragen beantworten. Eine klare Zweckbindung, vorwiegend also auf den Zweck der
Evaluation der WZW-Kriterien, ist auch aus rechtlicher Sicht zu empfehlen. Damit einhergehend ist die

Datensammlung auf die relevanten Evidenzllicken zu beschranken.

Die Register werden oft auch als Auflage eingesetzt, um die behandelte Population einzuschranken
bzw. zu beobachten. Im Fokus stehen dabei Fragen zur Sicherheit, zum Budget Impact (Teilaspekt der
Wirtschaftlichkeit) und zu den Merkmalen der behandelten Population. Ein kurzfristiges Register ist hin-
gegen kaum geeignet, um Fragen bezlglich der Wirksamkeit einer Leistung zu beantworten. Der Gold-
standard ist diesbeziiglich weiterhin ein RCT. Es stellt sich auch die Frage, inwieweit es Uberhaupt
mdglich und sinnvoll ware, die Frage der Wirksamkeit in der Alltagsversorgung in einem Land mit einer
relativ kleinen Bevdlkerung wie der Schweiz zu beantworten. Weitergehende gesundheitsékonomische
Aspekte, wie die Kosten-Wirksamkeit im Vergleich mit einer anderen Leistung, kdnnen ohne Informati-
onen zur Wirksamkeit ebenfalls kaum untersucht werden. Aufgrund des tendenziell kurzen Zeithorizonts
der Vergltungsentscheidung ist ausserdem darauf zu achten, dass wahrend der Laufzeit Daten zu ge-

nigend Patienten und Uber einen ausreichenden Zeitraum gesammelt werden kdnnen.

2. Einbezug aller Stakeholder zur Verbesserung der Akzeptanz und Erhéhung der

Teilnahmebereitschaft

Bei der Konzeption des Registers alle sollten betroffenen Stakeholder und insbesondere auch die Re-
gisterbetreiber miteinbezogen werden. So kann sichergestellt werden, dass alle den Zweck des Regis-
ters verstehen und die relevanten zu erfassenden Daten definiert werden kdnnen. Mit einem starkeren
Austausch zwischen allen beteiligten Parteien wahrend der Datenerhebung, z.B. durch regelmassiges
Feedback der Datenqualitat an die Leistungserbringer, kénnte die Dateneingabe zusatzlich motiviert

werden [31]. Die Leistungserbringer kénnten bei der Definition der im Register zu erhebenden Daten
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besser miteinbezogen werden, um so die Motivation zu einer qualitativ guten Datenerfassung zu erh6-

hen.

3. Vertragliche oder gesetzliche Regelung zu Aufbau und Organisation des Registers

Bei der Frage, ob eine medizinische Leistung umstritten ist und weitere Evidenz im Hinblick auf die
Vergltung generiert werden muss, sind mehrere Stakeholder betroffen. Aufbau und Betrieb solcher
Register kdnnten daher auch auf einer Ubergeordneten Ebene, entweder tarifvertraglich oder gesetzlich

geregelt werden.

Eine Ubergreifende gesetzliche Regulierung von Gesundheitsregistern fehlt jedoch bisher. So geben
das Kranken- und das Unfallversicherungsgesetz nur die Grundlage, um (Personen-)Daten fir die nach
diesen Gesetzen Uibertragenen Aufgaben im Einzelfall zu bearbeiten. Ob und unter welchen Vorausset-
zungen Leistungserbringer oder Hersteller Personendaten in ein Register einpflegen durfen, wird in
diesen Gesetzen nicht spezifisch bzw. nur unter dem Aspekt der jeweiligen Versicherungsdurchfiihrung

geregelt.

Alternativ zu einer gesetzlichen kdme auch eine tarifvertragliche Regelung in Frage. Ein Zusammenar-
beits- und Tarifvertrag kdnnte die Rahmenbedingungen fir eine Registerfiihrung unter Einbezug aller
Stakeholder regeln. Inhalt einer solchen Regelung kénnten beispielsweise die Organisation des Regis-
ters betreffen, etwa beziglich der Anforderungen an das registerfiihrende Institut. Weiter kobnnten Re-
gelungen zu den Rechten und Pflichten bei der Berichterstattung der Ergebnisse oder der Finanzierung
des Registers getroffen werden. Um wissenschaftliche Qualitatsstandards einzuhalten, kénnte etwa ein
Studienprotokoll entsprechend der Register-Richtlinien der ANQ erstellt werden, auf welches sich alle

Stakeholder einigen missen.

4. Datenerfassung vereinfachen und Synergien nutzen

Bei der Sammlung von administrativen medizinischen Daten durch Leistungserbringer sollten wo immer
moglich Doppelspurigkeiten vermieden werden. Es sollte daher gepriift werden, inwieweit bei der Da-
tenerfassung fir das Register Synergien mit bestehenden Erhebungen genutzt werden kdénnten (z.B.
fur ANQ, BFS oder SwissDRG).

Diese Handlungsoption wiirde wohl eine Anpassung der rechtlichen Grundlagen fiir eine erweiterte Da-
tennutzung und den zusétzlichen Datenfluss erfordern und ist deshalb wohl nicht leicht umsetzbar. Be-
reits heute werden bestehende Register genutzt, um zusatzliche Informationen fir Vergitungsent-
scheide zu gewinnen. So werden Redundanzen vermieden und der Aufwand fur den Aufbau des Re-
gisters ist klein. Ein Beispiel ist das europaische Cystische Fibrose-Register, in welchem zurzeit meh-
rere Wirkstoffe erfasst werden missen, fur die eine befristete Aufnahme in die SL beschlossen wurde.
Eine verstarkte Einbettung in bestehende (nationale oder internationale) Register oder zumindest eine
Anlehnung an deren Struktur kdnnte in bestimmten Fallen sinnvoll sein. In diesem Sinne ware auch das
Schweizer Implantatregister SIRIS zu prifen, welches von vielen Interview-Partnern als vielverspre-

chendes Beispiel fiir ein erfolgreiches Register genannt wurde.
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