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l. Allgemeiner Teil

1 Ausgangslage

Am 21. Juni 2019 haben die eidgendssischen Rate die Anderung des Bundesgesetzes vom
18. Marz 1994" Uiber die Krankenversicherung (KVG) betreffend Starkung von Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit verabschiedet.? Damit wird es zur gesetzlichen Pflicht der Akteure, auf allen Ebenen der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung (OKP) die Qualitatsentwicklung in der Leistungserbringung zu ko-
ordinieren und zu verbessern.

Die Anderung des KVG macht auch eine Anderung der Verordnung vom 27. Juni 19953 Uiber die Kran-
kenversicherung (KVV) erforderlich. Die beiden Erlasse treten per 1. April 2021 in Kraft.

2 Grundziige der Vorlage

Qualitatsentwicklung bedeutet die systematische Gewahrleistung und kontinuierliche Verbesserung des
Niveaus der Qualitéat beim Einsatz der Ressourcen. Die Qualitatsentwicklung stellt Prozesse, Leader-
ship und das Engagement aller Beteiligten sicher. Ziel ist, insbesondere die Anforderungen von Patien-
ten und Patientinnen sowie der Bevdlkerung an die Qualitdt der Gesundheitsdienstleistungen zu erfil-
len oder zu Ubertreffen, die Risiken zu reduzieren und Verbesserungen zu implementieren. Mit dem Fo-
kus auf die Qualitatsentwicklung macht die KVG-Anderung deutlich, dass sich Qualitét nicht automa-
tisch und ein fur alle Mal einstellt, sondern in einem Prozess immer wieder hergestellt werden muss.
Auf jeder Ebene des Gesundheitssystems missen die Akteure (Bund, Kantone, Eidgendssische Quali-
tatskommission [EQK], Verbande der Leistungserbringer und der Versicherer) daflir sorgen, dass das
vorgegebene Niveau der Qualitat effizient gewahrleistet und kontinuierlich verbessert wird. Im Lern- be-
ziehungsweise Verbesserungsprozess sollen laufend Standards geschaffen werden, welche wiederum
als Basis fur einen neuen Verbesserungsprozess dienen. Das bedeutet, der Ist-Zustand wird stetig ana-
lysiert, was zur Verbesserung der Behandlungsqualitat fiihren soll. Im Zentrum der vorliegenden Ande-
rung steht deshalb die Institutionalisierung des Qualitatsentwicklungsprozesses auf allen Ebenen.

Als strategischer Uberbau dient eine neue bundesratliche Strategie fiir die Jahre 2021-2032 mit einer
gemeinsamen Begriffsbestimmung der Qualitét der unter die OKP fallenden Leistungen. Sie zeigt auf,
wo der Bundesrat und die von ihm eingesetzte EQK und wo andere Akteure Verantwortung tragen. Al-
le Akteure missen sich an die Strategie des Bundesrates halten und innerhalb ihrer Zustandigkeit fir
die Umsetzung der Massnahmen und die Zielerreichung sorgen. Alle Akteure orientieren sich dabei an
einem Regelkreissystem, indem insbesondere Ziele definiert werden, die Gesundheitsdienstleistungen
und Verbesserungsmassnahmen ausgefuhrt werden, das Erreichen der Ziele Uberprift wird und die
Ausfiihrung und Massnahmen bei Bedarf angepasst und entsprechende Empfehlungen abgegeben
werden.

Neu wird der Bundesrat — nach Anhorung der interessierten Organisationen — jeweils fir vier Jahre die
Ziele zur Qualitatsentwicklung festlegen (Art. 58 KVG). Im Hinblick auf die Erreichung der Ziele fuhrt der
Bundesrat einen Regelkreis ein, der systemische Schwachen erkennt und behebt. Dieser stellt mit der
regelmassigen Uberwachung des Niveaus der Qualitit und der Identifizierung der systemischen Schwé-
chen sicher, dass die vorhandenen Ressourcen gezielt zu deren Behebung eingesetzt werden. Zen-
trale Elemente sind die vom Bundesrat eingesetzte EQK (Art. 58b KVG) und die Massnahmen der Ver-
bande der Leistungserbringer und der Versicherer. Sie sind fiir die Umsetzung und die Realisierung der
vom Bundesrat festgelegten Vierjahresziele verantwortlich.

Dabei wird die EQK eine koordinierende, systematisierende und vernetzende Rolle einnehmen. Unter
anderem wird sie den Bundesrat, die Kantone und die Versicherer hinsichtlich der Koordination der
Massnahmen zur Qualitatsentwicklung beraten (Art. 58c Abs. 1 Bst. a KVG). Zur Erfillung ihrer Aufga-
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ben wird sich die EQK auf zahlreiche in der Schweiz verfligbare Experten und Expertinnen in den me-
dizinischen Verbanden, den Gesundheitseinrichtungen oder Universitaten stitzen kdnnen, insbesonde-
re auf die Organisationen, deren Kenntnisse sich in der Qualitatsentwicklung seit Langem bewahrt ha-
ben (beispielweise ANQ, EQUAM, Stiftung Patientensicherheit). Artikel 58c Absatz 1 Buchstabe f KVG
unterstreicht die Bedeutung der Zusammenarbeit mit den bestehenden Organisationen; im Bereich der
Patientensicherheit ist hier insbesondere die Stiftung Patientensicherheit zu nennen. Die EQK wird zur
Erfillung ihrer Aufgaben weiter Abgeltungen und Finanzhilfen an Dritte gewahren (Art. 58d und 58e
KVG). Eine bedeutende Rolle kommt auch hier der Stiftung Patientensicherheit zu, die bereits in der
Vergangenheit aufgrund ihrer Spezialisierung auf dem Gebiet der Patientensicherheit nationale Pro-
gramme geleitet und durchgefihrt hat, die vom Bund und den Kantonen finanziell unterstitzt wurden.
Diese besondere Rolle wird auch bei der Regelung der Abgeltungen von nationalen Programmen zur
Qualitatsentwicklung zum Tragen kommen (siehe Erlauterungen zu Art. 77d Abs. 3 KVV).

Auf Ebene der Leistungserbringer und Versicherer legen die Qualitatsvertrage Qualitatsnormen und
Mindeststandards fest. Sie missen unter anderem die Qualitdtsmessungen und die Massnahmen zur
Qualitatsentwicklung regeln (Art. 58a Abs. 2 KVG). Die Qualitatsvertrdge miussen vom Bundesrat ge-
nehmigt und von den einzelnen Leistungserbringern eingehalten werden (Art. 58a Abs. 4 und Abs. 6
KVG). Kénnen sich die Verbande nicht auf einen Qualitatsvertrag einigen, greift der Bundesrat subsi-
diar ein und legt die entsprechenden Regeln fest (Art. 58a Abs. 5 KVG). Die Verbande missen die Zu-
sammenarbeit der Vertragspartner bei der Festlegung von Massnahmen zur Qualitatsverbesserung re-
geln (Art. 58a Abs. 2 Bst. ¢ KVG) und die beschlossenen Verbesserungsmassnahmen und Qualitats-
messungen in geeigneter Weise verdffentlichen (Art. 58a Abs. 2 Bst. e KVG). Die Pflicht der Verbande
zur Vorlage von Jahresberichten Uber den Stand der Qualitatsentwicklung (Art. 58a Abs. 2 Bst. g KVG)
ist der Einhaltung der Regeln im Bereich der Qualitatsentwicklung forderlich.

Auch im Rahmen der KVV-Anderungen betreffend die Zulassung von Leistungserbringern im ambulan-
ten und betreffend die Weiterentwicklung der Planungskriterien im stationaren Bereich werden die Qua-
litdtsanforderungen (Vorhandensein von Qualitatssystemen und Konzepten sowie Umsetzung der Qua-
litatsvertrage) aufgenommen und gefestigt. Damit die Qualitatsvertrage ihre Wirkung auf der Ebene der
Leistungserbringer entfalten kdbnnen, haben die Leistungserbringer Qualitatsanforderungen zu erfillen,
die sich aus den Zulassungsvoraussetzungen ergeben. Im stationdren Bereich ergibt sich dies insbe-
sondere aus dem Planungskriterium Qualitat (Art. 39 KVG). Im Rahmen der laufenden KVV-Revision
betr. Versorgungsplanung soll dieses Kriterium konkretisiert werden. Im ambulanten Bereich ergibt sich
dies aus der Anderung vom 19. Juni 2020 des KVG betreffend Zulassung von Leistungserbringern.* Art.
36a nKVG sieht vor, dass diese die Zulassungsvoraussetzungen erfiillen und qualitativ hochstehende
und zweckmassige Leistungen erbringen missen. Diese Norm soll auf Verordnungsstufe konkretisiert
werden. Die Zulassung von stationaren wie ambulanten Leistungserbringern wird somit zurzeit auf Ver-
ordnungsstufe konkretisiert. In beiden Bereichen sollen Anforderungen insbesondere betreffend Quali-
tatsmanagementsysteme, Sicherheitskultur und Personaldotation formuliert werden.

Schliesslich ist darauf hinzuweisen, dass die Einhaltung der Regeln zur Qualitatsentwicklung eine Vor-
aussetzung zur Erbringung von Leistungen zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(Art. 58a Abs. 7 KVG) bildet.
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Il. Besonderer Teil

Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel 30b Absatz 1 Buchstabe a und abs Weitergabe der Daten der Leistungserbringer

Mit der Anderung des KVG sind die Regelungen zur Qualitatsentwicklung neu in den Artikeln 58ff. KVG
enthalten. Inhaltlich ersetzt Artikel 58h Absatz 1 KVG den ehemaligen Artikel 58 Absatz 3 KVG, so dass
der Verweis auf Artikel 58h nKVG auszudehnen ist. Die EQK ist ebenfalls auf die Datenweitergabe des
BFS angewiesen. Als unabhangige ausserparlamentarische Kommission ist diese administrativ dem
BAG unterstellt, so dass die Datenweitergabe durch das BFS direkt an diese zu erfolgen hat. Entspre-
chend wurde Buchstabe aP’s fiir die Weitergabe der Daten an die EQK eingefligt. Ausserdem stellt auch
die Weitergabe von Daten innerhalb des BAG grundsatzlich eine zu rechtfertigende Bekanntgabe dar.

Bei der Lieferung von Daten der Leistungserbringer durch das BFS an die EQK im Rahmen von Artikel
30b Absatz 1 Buchstabe b KVV wird tber Artikel 59a KVG auf Artikel 30 ff. KVV und mithin auch auf die
Pflicht zur Erstellung eines Bearbeitungsreglements verwiesen. Fir diesen Bereich — Lieferung der Da-
ten der Leistungserbringer durch das BFS an die EQK — ist somit ein entsprechendes Bearbeitungsre-
glement zu erstellen.

Artikel 37d Absatz 1, 37e Absatz 1 Satz 2 sowie 37f Absatz 1

In den genannten Bestimmungen sind die Verweise betreffend Artikel 77 Absatz 4 KVV anzupassen,
da dieser Sachverhalt neu in Artikel 77k geregelt ist.

Artikel 45a Buchstabe e, 51 Buchstabe e, 52 Buchstabe e, 52a Buchstabe e, 52b Buchstabe e,
52c¢ Buchstabe e und 53 Buchstabe c

Mit der Anderung des KVG werden die Verbande der Leistungserbringer und der Versicherer verpflich-
tet, gesamtschweizerisch geltende Vertrage Uber die Qualitatsentwicklung abzuschliessen, und die
Leistungserbringer missen sich an die vertraglich festgelegten Regeln zur Qualitatsentwicklung halten
(Art. 58a Abs. 1 und 6 KVG). Die Einhaltung der Regeln zur Qualitatsentwicklung bildet ausserdem ei-
ne Voraussetzung fur die Erbringung von Leistungen zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (Art. 58a Abs. 7 KVG). Diese Bedingungen gelten neu fiur alle Leistungserbringer nach KVG,
im Gegensatz zu den aktuellen Regelungen, welche diese Vorgabe nur fir einige Leistungserbringer-
kategorien explizit erwadhnen. Die Verweise auf Artikel 77 KVV in den angeflhrten Bestimmungen kon-
nen deshalb ersatzlos gestrichen werden.

Artikel 77 Qualitatsvertriage

Als eines der neuen Instrumente zur Sicherung und Férderung der Qualitat haben die Verbande neu
gesamtschweizerisch geltende Vertrage Uber die Qualitatsentwicklung (Qualitatsvertrage) abzuschlies-
sen (Art. 58a Abs. 1 KVG), um damit der fragmentierten Qualitatsentwicklung entgegenzuwirken.

Die Qualitatsvertrage missen nach Artikel 58a Absatz 2 KVG mindestens Folgendes regeln: die Quali-
tatsmessungen (Bst. a), die Massnahmen zur Qualitatsentwicklung (Bst. b), die Zusammenarbeit der
Vertragspartner bei der Festlegung von Verbesserungsmassnahmen (Bst. c), die Uberpriifung der Ein-
haltung der Verbesserungsmassnahmen (Bst. d), die Verdffentlichung der Qualitatsmessungen und der
Verbesserungsmassnahmen (Bst. e), die Sanktionen bei Verletzung des Vertrags (Bst. f) und das Vor-
legen eines Jahresberichts Uber den Stand der Qualitatsentwicklung gegeniber der EQK und dem Bun-
desrat (Bst. g). Den Vertragspartnern steht es offen, Gber diese Mindestregeln hinausgehende Regeln
zur Qualitatsentwicklung zu vereinbaren.
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Absatz 1

Die Qualitatsvertrage richten sich nach den Zielen des Bundesrates und den Empfehlungen der EQK.
Da sich diese Ziele im Laufe der Zeit &ndern kénnen, wenn sich die Grundlagen fur deren Festsetzung
betrachtlich gewandelt haben, missen die Vertragspartner die Vertrage regelmassig an die Ziele des
Bundesrates und an die Empfehlungen der EQK anpassen. Mit dieser Vorgabe wird die Weiterentwick-
lung der Qualitatsvertrage gewabhrleistet.

Absatz 2

Um die Einhaltung der Regeln zur Qualitatsentwicklung und die Transparenz der Aktivitdten zur Quali-
tatsverbesserung sicherzustellen, missen die Verbande die Qualitatsvertrage verdffentlichen.

Artikel 77a Eidgendssische Qualitatskommission
Absatz 1

Der Bundesrat setzt zur Realisierung seiner Ziele im Bereich der Qualitatsentwicklung eine Eidgends-
sische Qualitdtskommission (EQK) ein und ernennt deren Prasidium sowie die weiteren Mitglieder.

Absatz 2

Bei der EQK handelt es sich um eine ausserparlamentarische Kommission im Sinne von Artikel 57a des
Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21. Marz 19975 (RVOG). Ausserparlamenta-
rische Kommissionen dirfen in der Regel nicht mehr als 15 Mitglieder umfassen (Art. 57¢ RVOG).Ge-
mass Artikel 8d der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung vom 25. November 19986
(RVOV) ist eine Uberschreitung der gesetzlichen Héchstzahl an Mitgliedern ausserparlamentarischer
Kommissionen nur ausnahmsweise gestattet und begrindungspflichtig. Die Anzahl von 15 Mitgliedern
soll bei der EQK nicht Uberschritten werden, da die EQK rasch Entscheide fallen und Beschlisse fas-
sen kénnen muss, zum Beispiel bei der Vergabe von Mandaten und bei der Beurteilung der Qualitats-
berichte der Verbande der Leistungserbringer und der Versicherer.

Absatz 2 Buchstabe a

Die Leistungserbringer sind in erster Linie fur die Qualitat der von ihnen angebotenen Dienstleistungen
verantwortlich, weshalb eine hohe Zahl (vier Personen) flr ihre Vertretung vorgesehen ist. Eine Person
soll die Spitaler, eine die Arztinnen und Arzte und eine Person die — angestellten oder selbststandigen
— Pflegefachfrauen und Pflegefachméanner vertreten, da die Interdisziplinaritat bei der Patientenbetreu-
ung eine grundlegende Rolle spielt.

Absatz 2 Buchstaben b und ¢

Daneben vertreten je zwei Personen die Kantone und die Versicherer.

Absatz 2 Buchstabe d

Zwei Personen werden die Versicherten und die Patientenorganisationen vertreten.
Absatz 2 Buchstabe e

Ebenfalls vorgesehen ist ein hoher Anteil an wissenschaftlichen Experten und Expertinnen (finf Perso-
nen). Diese Anzahl von Vertretern der Wissenschaft ist notwendig, um die Methodik und Systematisie-
rung der Qualitatsentwicklung im Gesundheitswesen sicherzustellen.

Absatz 3

Die Mitglieder der EQK erfiillen ihre Aufgaben weisungsungebunden gemass Artikel 7a Absatz 2 RVOV.
Dementsprechend vertreten sie nicht die Interessen eines Verbandes. Die Verbande kénnen jedoch
Mitglieder fiir die verschiedenen Sitze in der EQK vorschlagen. Die Kommissionsmitglieder missen fur
ihre Tatigkeit Uber eine grosse Fachkompetenz im Bereich der Qualitadt der Leistungserbringung, ein
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grosses Wissen im Qualitdtsmanagement sowie Uber gute Kenntnisse des schweizerischen Gesund-
heits- und Sozialversicherungssystems verfiigen.

Absatz 4

Leistungserbringergruppen, welche nicht in der EQK vertreten sind, sollen bei der Beratung von sie be-
treffenden Themen und Geschaften (Bewertung von Projekten oder Definition von Richtwerten), von
der EQK obligatorisch einbezogen werden. Dies trifft insbesondere auf Leistungserbringergruppen zu,
die sich bezuglich spezifischem Wissen und methodischen Ansatzen stark von den anderen Leistungs-
bereichen unterscheiden.

Absatz 5

Das Kommissionssekretariat wird administrativ dem BAG angegliedert um vorhandene Synergien zu
nutzen. Fachlich ist das Sekretariat dem Prasidium der EQK unterstellt.

Absatz 6

Ausserparlamentarische Kommissionen fallen unter den Geltungsbereich des Bundesgesetzes vom 17.
Dezember 2004 iiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung” (BGO). Die Sitzungen der EQK sind je-
doch nicht &ffentlich.

Die EQK erstellt jahrlich einen Bericht mit Blick sowohl auf die Jahresziele der EQK wie auf die Vierjah-
resziele zur Qualitatsentwicklung, damit sich der Bundesrat die Erreichung der von ihm festgelegten
Ziele uberprifen kann. Der Bericht umfasst neben den Tatigkeiten der EQK, insbesondere dem Einsatz
der Mittel, mindestens den Stand der Kenntnisse Uber die Qualitat in der Schweiz, die Beurteilung des
Handlungsbedarfes sowie die Empfehlungen an die zustandigen Behdrden und Verbande der Leis-
tungserbringer und Versicherer. Diese Informationen erlauben dem Bundesrat die Uberwachung und
Bewertung der Zielerreichung, der Mittelverwendung und Empfehlungen der EQK. Der Bericht ist in ge-
eigneter Form zu veroffentlichen.

Absatz 7

Die EQK verdffentlicht im Weiteren auch ihre Reglemente und Berichte sowie die im Zusammenhang
mit ihr gemass Artikel 58¢ KVG zugewiesenen Aufgaben erstellten Dokumente, insbesondere die von
Dritten erstellten Studien- und Ergebnisberichte.

Artikel 77b Daten der Kantone, der Leistungserbringer und der Versicherer

Die EQK wird Dritte (beispielsweise die Stiftung fur Patientensicherheit Schweiz oder Universitaten und
Fachhochschulen) insbesondere mit der Durchfiihrung von Studien und nationalen Programmen beauf-
tragen. Damit die beauftragten Dritten ihre Aufgaben erflllen kénnen, missen sie Uber die erforderli-
chen Daten verfligen. Es kann sich sowohl um Einzel- als auch um wiederkehrende Auftrage handeln.
Die bendtigten Daten konnen je nach Auftrag unterschiedlich sein, weshalb es nicht moglich ist, Art und
Umfang der zu liefernden Daten im Voraus festzulegen. Diese kdnnen erst in den konkreten Leistungs-
vereinbarungen mit den beauftragten Dritten ndher bezeichnet werden. Auch Personendaten und be-
sonders schitzenswerte Personendaten kdnnen vorkommen. Die im Rahmen von Art. 58¢ KVG inter-
essierenden Daten erlauben die Beurteilung der Zielerreichung bzw. des Qualitatsniveaus in der
Schweiz. Sie dienen nicht nur der Bestandesaufnahme, sondern auch der Identifikation von Schwach-
stellen und der entsprechenden Risikoeinschatzung. Gestltzt auf diese Erkenntnisse werden datenge-
steuerte Entscheidungen fir eine nachhaltige Verbesserung getroffen.

Absatz 1

Der Wortlaut von Absatz 1 orientiert sich an demjenigen von Artikel 30a Absatz 1 KVV (Qualitat der zu
liefernden Daten der Leistungserbringer). Die Dritten haben die Anonymitat der Patientinnen und Pati-
enten und gegebenenfalls des Personals zu gewahrleisten (Art. 58c Abs. 4 KVG). Der entsprechende
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Datensatz hat vollstandig zu sein. Die Dritten sind auf die Lieferung der erforderlichen Daten angewie-
sen, um ihren Auftrag erfullen zu kénnen.

Absatz 2

Die technischen Massnahmen fiir die Datensicherheit anlasslich der Ubermittlung werden vorgeschrie-
ben, dies ebenfalls in Anlehnung an Artikel 30a Absatz 2 KVV.

Absatz 3

Wenn der Dritte Méngel in der Datenlieferung feststellt, setzt er der zur Datenlieferung verpflichteten
Partei eine Nachfrist zur Lieferung korrekter und vollstandiger Daten. Da mdglicherweise fehlende oder
ungentigende Daten die Durchfiihrung des Projekts gefahrden kénnten, muss gleichzeitig auch die EQK
Uber die Mangel informiert werden, damit sie die als angebracht erscheinenden Schritte einleiten oder
Massnahmen ergreifen kann. Die Einzelheiten werden in den Leistungsvereinbarungen geregelt. Der
Dritte darf die erhobenen Daten zudem nicht substanziell verandern. Beispielsweise missen die Daten-
satze vollstandig erstellt und geliefert werden. Die Kantone, die Leistungserbringer und die Versicherer
sind bereits von Gesetzes wegen zur Lieferung der Daten verpflichtet (Art. 58c Abs. 3 KVG). Mit ande-
ren Worten kénnen sie sich nicht aus der Verantwortung ziehen, Daten zu liefern.

Artikel 77¢ Aufbewahrung, Loschung und Vernichtung der Daten
Absatz 1

Die Dritten als Datenempfanger bewahren die gestitzt auf Artikel 77¢c Absatz 1 weitergeleiteten Daten
solange auf, wie diese zur Erfullung des Zwecks, zu dem sie weitergegeben wurden, bendtigt werden.

Absatz 2

Die Dritten informieren die EQK jahrlich Uber ihren Bestand an Datensatzen. Die Dritten missen im
Weiteren die notwendigen organisatorischen und technischen Massnahmen zum Schutz gegen unbe-
fugtes Bearbeiten einschliesslich der Weiterverbreitung der Daten ergreifen. Soweit nicht anonymisier-
te Personendaten betroffen sind, gelten fir sie die Grundsatze der Bundesgesetzgebung Gber den Da-
tenschutz (Bundesgesetz vom 19. Juni 19928 {iber den Datenschutz, DSG und Verordnung vom 14. Ju-
ni 1993° zum Bundesgesetz liber den Datenschutz, VDSG).

Vorbemerkungen zu den Artikeln 77d ff. (Abgeltungen und Finanzhilfen)

Bei den in den Artikeln 58d und 58e KVG vorgesehenen Entschadigungen Dritter handelt es sich um
Abgeltungen und Finanzhilfen im Sinne des Bundesgesetzes vom 5. Oktober 19900 (iber Finanzhilfen
und Abgeltungen (Subventionsgesetz, SuG). Werden von der EQK solche Entschadigungen gewahrt,
kommen die allgemeinen Bestimmungen des dritten Kapitels des Subventionsgesetzes zur Anwendung,
sofern das KVG beziehungsweise die KVV keine abweichenden Regelungen vorsehen (Art. 2 Abs. 2
SuG).

Artikel 77d Auswabhlverfahren bei der Ubertragung von Aufgaben mit Abgeltung

Gemass Artikel 58c KVG kann die EQK bestimmte 6ffentliche Aufgaben an Dritte Gbertragen. Lasst der
Staat offentliche Aufgaben gestiitzt auf eine gesetzliche Grundlage durch Dritte erbringen, dann unter-
steht die Ubertragung dieser Aufgabe grundsétzlich dem auf den 1. Januar 2021 in Kraft getretenen to-
talrevidierten Bundesgesetz vom 21. Juni 2019 (ber das 6ffentliche Beschaffungswesen'! (B6B). Nach
Artikel 9 BOB bleiben spezialgesetzliche Bestimmungen jedoch vorbehalten. Gemass Botschaft'? ist die-
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ser Vorbehalt nétig, weil die Anwendung der beschaffungsrechtlichen Bestimmungen nicht fiir jeden
Fall einer Aufgabenubertragung sachgerecht ist. In der Botschaft der Totalrevision des B6B wird weiter
festgehalten, was im jeweiligen Spezialgesetz geregelt werden muss.

Bei der Ubertragung von Aufgaben gegen Abgeltung kommt das Subventionsgesetz als Spezialgesetz
zur Anwendung, welches mit der Totalrevision des BOB teilweise angepasst wurde. So wurde beispiels-
weise Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe e SuG erganzt. Demnach muss das Auswahlverfahren transpa-
rent, objektiv und unparteiisch erfolgen, wenn eine 6ffentliche Aufgabe nach Artikel 9 B6B gegen eine
Abgeltung an privatrechtliche Anbieterinnen tbertragen werden soll und mehrere solche zur Verfligung
stehen, die in der Lage und somit geeignet waren, die Aufgabe zu erflllen und dafir eine Abgeltung
entrichtet werden soll. Das revidierte BB sieht weiter vor, dass im jeweiligen Spezialgesetz neu auch
die Rechtsform der Ubertragung (Verfiigung oder &ffentlich-rechtlicher Vertrag), die Anforderungen im
Hinblick auf die Aufgabenubertragung sowie der Rechtsschutz zu regeln sind. Besteht keine solche Re-
gelung, kommen die entsprechenden subventionsrechtlichen Bestimmungen zur Anwendung (Art. 10
Abs. 1 Bst. e Ziff. 2 SuG). Ebenfalls angepasst wurde mit der Totalrevision des B6B Artikel 156 SuG,
indem fur das Auswahlverfahren — soweit hierzu noch keine oder nur ungentgende spezialgesetzliche
Bestimmungen bestehen — auf die Bestimmungen des B6B ausserhalb des Staatsvertragsbereichs ver-
wiesen wird. Entsprechend hat die Publikation des Auswahlverfahrens im Bundesblatt zu erfolgen. Zu-
dem richten sich Kontrolle und Rechtsschutz sowie die Ubertragung und Abgeltung nach einem rechts-
kraftig abgeschlossenen Auswahlverfahren nach den Bestimmungen des SuG.

Bei der EQK nach Artikel 58b KVG handelt es sich um eine ausserparlamentarische Kommission nach
Artikel 57a RVOG, welche gemass Artikel 7a Absatz 1 Buchstabe a RVOV zur dezentralen Bundesver-
waltung gehdrt und somit dem Geltungsbereich des revidierten B6B untersteht (Art. 4 Abs. 1 Bst. a
B6B). Mit Artikel 58c¢ Absatz 1 Buchstaben b, e und f KVG erhalt die EQK eine gesetzliche Grundlage
fur die Ubertragung von Aufgaben auf Dritte. Wenn die EQK nun gestiitzt auf Artikel 58¢ KVG &ffentli-
che Aufgaben gemass Artikel 9 B6B an Dritte Ubertragt und dafiir Abgeltungen ausrichtet, kdme ge-
mass Artikel 15b SuG flir das Auswahlverfahren das revidierte B6B zur Anwendung, sofern das KVG
und die KVV nichts Spezielleres regeln.

Artikel 58d Absatz 1 KVG bestimmt, dass Leistungen von Dritten, denen eine Aufgabe nach Artikel 58¢
Absatz 1 Buchstaben b, e oder f KVG Ubertragen wird, vom Bund im Rahmen der bewilligten Kredite
abgegolten werden. Die Abgeltungen werden von der EQK auf Gesuch hin mittels Globalbeitragen ge-
stutzt auf Leistungsvereinbarungen gewahrt (Art. 58d Abs. 2 KVG). Gemass Artikel 58d Absatz 3 legt
der Bundesrat die Anforderungen und das Verfahren fiir die Gewahrung von Abgeltungen fest.

Da das komplexe Auswahlverfahren des BOB fiir die Abgeltungen durch die EQK nicht als geeignet er-
scheint, wird in der KVV dafir gestitzt auf die gesetzliche Grundlage in Art. 58d Absatz 3 KVG ein
spezielles Auswahlverfahren gemass Art. 15b SuG eingefiihrt. Dabei ist zu gewahrleisten, dass der
Grundsatz des Wettbewerbs nach dem &ffentlichen Beschaffungsrecht eingehalten und die Regelungs-
dichte nach dem SuG beachtet sowie die Schnittstellen zwischen dem generellen und dem speziellen
Gesetz geklart werden. Soweit die KVV in Bezug auf die Aufgabenibertragung und Abgeltung keine
weiteren speziellen Bestimmungen vorsieht, kommen diejenigen des dritten Kapitels des SuG direkt zur
Anwendung.

Absatz 1

In Absatz 1 werden die Grundsatze des Auswahlverfahrens festgehalten. In der Regel wird ein offenes
Verfahren ohne Schwellenwerte durchgefiihrt. Wenn fir die Ubertragung einer Aufgabe mehrere geeig-
nete Personen oder Organisationen ausserhalb der Bundesverwaltung zur Auswahl stehen, muss die
EQK demnach ein objektives, transparentes und unparteiisches Auswahlverfahren durchfuhren. Dies
entspricht der Bestimmung von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe e Ziffer 1 SuG.

Absatz 2

Die moglichen auf Dritte zu tbertragenden Aufgaben der EQK sind vielfaltig. Die Ausschreibungsunter-
lagen mussen deshalb je nach zu Ubertragender Aufgabe anderen Voraussetzungen geniigen und un-
terschiedliche Dokumente beinhalten. In Absatz 2 werden Mindestanforderungen festgehalten.

Absatz 3
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Steht firr die Ubertragung einer Aufgabe nur eine geeignete Person oder Organisation ausserhalb der
Bundesverwaltung zur Auswahl, kann die Aufgabe ohne Ausschreibung, das heisst in einem freihandi-
gen Verfahren auf diese Ubertragen werden. Mit diesem Absatz 3 soll die Ausnahme zum ordentlichen
Auswahlverfahren explizit erwahnt werden. Diese Ausnahme wird voraussichtlich bei nationalen Pro-
grammen Ofters zur Anwendung gelangen, weil in dem Bereich neben der Stiftung fir Patientensicher-
heit Schweiz meistens keine oder kaum andere geeignete Anbieterinnen zur Auswahl stehen.

Artikel 77e Finanzhilfen
Absatz 1

Die EQK darf Finanzhilfen an nationale oder regionale Projekte nur ausrichten, wenn gewahrleistet ist,
dass die Projekte einer Qualitatsentwicklung im Rahmen der vom Bundesrat festgelegten Ziele dienen.
An die Ausrichtung von Finanzhilfen sind strenge Massstabe zu legen.

Absatz 1 Buchstabe a

Die Gesuchsteller missen nachweisen, dass das Projekt einen Beitrag zur Qualitatsentwicklung im
Rahmen der vom Bundesrat festgelegten Ziele leistet.

Absatz 1 Buchstaben b und ¢

Dabei sollen sie aufzeigen, dass ein Handlungsbedarf besteht, dass das Projekt nach wissenschaftli-
chen Methoden durchgefiihrt wird und dass nationale und gegebenenfalls internationale Standards oder
Leitlinien eingehalten werden. Zur Qualitdtsentwicklung tragen sie insbesondere dann bei, wenn die Re-
sultate national genutzt werden kénnen.

Absatz 1 Buchstabe d

Finanzhilfen durfen nur gewahrt werden, wenn diese nicht zu einer Wettbewerbsverzerrung fihren oder
fuhren kénnen.

Absatz 2 Buchstabe a

Die EQK soll aufgrund der Angaben Uber die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller einschatzen kén-
nen, ob diese oder dieser fahig und geeignet ist, ein Qualitatsentwicklungsprojekt im Rahmen der obi-
gen Vorgaben durchzufiihren. Die Angaben sollen beispielsweise Giber den Ausbildungsgrad, den Er-
fahrungshintergrund und die durchgefihrten Projekte Auskunft geben. Es ist wichtig, dass die Gesuch-
stellerin oder der Gesuchsteller aufzeigt, ob und wie die schon durchgefiihrten Projekte nachhaltig ab-
gewickelt worden sind und ob sie eine nationale oder mindestens regionale Wirkung gezeigt haben.

Absatz 2 Buchstabe b

Die Projektbeschreibung enthalt nachvollziehbare Angaben zum Projektziel und wie die Ziele des Bun-
desrates erreicht werden kénnen.

Absatz 2 Buchstabe ¢

Die Prozesse fiir die Zielerreichung orientieren sich an einem Regelkreissystem wie beispielsweise dem
Plan-Do-Check-Act-Zyklus (PDCA-Zyklus). Die Zielerreichung und die Uberpriifung sollten verbindlich,
strukturiert und nachhaltig ausgestaltet sein. Nur eine systematische Beurteilung des Projektvorschlags
ermoglicht die Analyse des Handlungsbedarfs, der Massnahmen, der Prioritdtensetzung und der Effizi-
enz im Mitteleinsatz (Verhaltnismassigkeit). Es braucht Kriterien, um zu beurteilen, warum und wozu die
zu unterstutzenden Projekte in Angriff genommen werden. Der Handlungsbedarf sollte mit Messresul-
taten beschrieben werden. Beispielsweise kdnnen dies Angaben aus einem Spital Uber die Anzahl
Schadigungen durch Medikamentenverwechslungen oder nachvollziehbaren Beobachtungen zu Man-
gelernahrung sein, die in einer wissenschaftlichen Studie veroffentlicht wurden und im Vergleich zur ei-
genen Institution einen Handlungsbedarf aufzeigen.

Ebenso sollte das aufgrund des Handlungsbedarfs ermittelte Vorgehen, wie Verbesserungsmassnah-
men im Rahmen eines Massnahmenpakets, aufgezeigt werden. Die erwarteten Ziele miissen anhand
von o6ffentlich zuganglichen Studienresultaten oder vergleichbaren Projekten plausibilisiert werden. Die
erzielten Ergebnisse mussen nachhaltig sein. Dies bedeutet, dass die zur Verbesserung filhrenden
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Massnahmen auch nach mehreren Jahren korrekt eingehalten werden, beispielsweise chirurgische
Checklisten und Arzneimitteliberprifungen. Die Gesuchsteller zeigen im Rahmen ihrer Zielsetzung auf,
wie die erwarteten Projektziele quantitativ erfasst und ausgewertet werden, indem sie beispielsweise
Daten und Angaben vor und nach der Projektdurchfiihrung miteinander vergleichen.

Absatz 2 Buchstabe d

Die Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller legen anhand eines Zeitplans die Projektplanung, die Pro-
jektdurchfiihrung, die Projektevaluation sowie die nachhaltige Sicherung der angestrebten Verbesse-
rungsmassnahmen dar.

Absatz 2 Buchstabe e

Die Angaben zu den Kosten missen allen Standards des Bundes flir Vertrage gentigen. Die Gesuch-
steller zeigen anhand einer Gesamtkostenubersicht die effektiven Kosten im Vergleich zur Offerte (Soll-
/ 1st-Vergleich) auf. Die Kosten werden mindestens gemass den Budgetposten der Offerte aufgeschlis-
selt, also insbesondere nach den folgenden Kostenarten:

o Personalkosten (eingesetzte Mitarbeitende, geleistete Stunden, Stundenansatz)
o Betriebskosten (z.B. Reisekosten)

¢ Andere Kosten (z.B. eingekaufte Drittleistung)

e Mehrwertsteuer

Zudem werden die Kosten gemass Teil des Auftrags, fir den die Leistung erbracht wurde, gegliedert.
Die Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller missen auf Nachfrage Belegkopien und Buchhaltungsaus-
zuge fur die Schlussabrechnung einreichen. Die Schlussabrechnung muss einen Vermerk tragen, bei
welcher Kontaktperson samtliche erforderlichen Belege wie Originalbelege oder Rechnungskopien an-
gefordert werden kénnen. Die Kosten miissen nachvollziehbar aufgelistet sein. Ideal ware, wenn die
Projektfinanzierung in Modulen aufgezeigt wird.

Absatz 2 Buchstabe f

Finanzhilfen sind geldwerte Vorteile, um die Erfillung einer vom Empfanger oder der Empfangerin selbst
gewahlten Aufgabe zu unterstitzen (Art. 3 Abs. 1 SuG). Voraussetzung der Ausrichtung der Finanzhil-
fe ist, dass der Bund an der Erflillung der Aufgabe ein Interesse hat, die Aufgabe ohne Finanzhilfe nicht
hinreichend erfullt werden kénnte und dass zumutbare Selbsthilfemassnahmen des Subventionsemp-
fangers oder -empfangerin und Ubrige Finanzierungsmdglichkeiten nicht ausreichen (Art. 6 SuG). Die
Finanzhilfe deckt demnach nicht 100 Prozent der Aufwendungen, sondern hdchstens 50 Prozent samtli-
cher Projektkosten (Art. 58e Abs. 2 Satz 2 KVG), damit das Eigeninteresse des Finanzhilfeempfangers
oder der Finanzhilfeempfangerin an dem von der EQK mitfinanzierten Projekt genligend gross bleibt.
Die Eigenmittelquellen von mindestens 50 Prozent der Projektkosten missen transparent dargestellt
werden.

Absatz 3

Die von der EQK erlassenen Richtlinien enthalten Angaben dazu, welche Angaben die Finanzhilfege-
suche enthalten missen und welche Unterlagen beizulegen sind. Durch eine Standardisierung (bei-
spielsweise mit Gesuchformularen, Checklisten, Musterprojekten, Fristen) kann die Abwicklung erleich-
tert werden.

Absatz 4

Anders als bei der Ubertragung von éffentlichen Aufgaben gegen Abgeltung beteiligt sich der Staat mit-
tels Finanzhilfen an Projekten Dritter. Da der Leistungsumfang anders als bei der Aufgabentbertragung
nicht vorgegeben ist, muss nach Projektabschluss ein Evaluationsbericht Giber die Projektergebnisse
zuhanden der EQK erstellt werden. Zumal Art und Grosse der Projekte stark variieren kénnen, sind die
Mindestanforderungen an die Evaluation und den Bericht in der jeweiligen Leistungsvereinbarung zu
regeln.
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Artikel 77f Leistungsvereinbarungen bei Abgeltungen und Finanzhilfen

Die EQK schliesst mit den von ihr beauftragten und unterstitzten Dritten Leistungsvereinbarungen ab.
Infrage kommt beispielsweise die Stiftung Patientensicherheit Schweiz, die ein Projekt nach Artikel 58¢
KVG durchfihrt.

Nur eine systematische Beurteilung des Projektvorschlags erméglicht die Analyse des Handlungsbe-
darfs, der Massnahmen sowie der Prioritatensetzung und der Effizienz im Mitteleinsatz (Verhaltnismas-
sigkeit). Fir die Auftragsvergabe braucht es deshalb klare Kriterien und Spielregeln sowie Anforde-
rungsprofile. Darin ist festgehalten, wie die Auftragsnehmenden vorzugehen haben und welche Qualifi-
kationen sie mitbringen mussen. Die EQK muss bei einem Auftrag an einen Dritten die Mindestanfor-
derungen an ein Nationales Programm in jedem Einzelfall festhalten.

Buchstabe a

Die Leistungsvereinbarungen regeln Einzelheiten im Hinblick auf die Ausrichtung der Abgeltungen und
Finanzhilfen und die zu erflllenden Aufgaben.

Buchstabe b

Die Leistungsvereinbarungen enthalten eine Beschreibung der zu erreichenden Projektziele sowie
einen Plan, wie die geplanten Ziele realisiert werden kénnen.

Buchstabe ¢

Die Methode zur Zielerreichung muss verbindlich, strukturiert und nachhaltig ausgestaltet sein. Sie ori-
entiert sich an einem Regelkreissystem wie beispielsweise dem Plan-Do-Check-Act-Zyklus (PDCA-Zy-
klus).

Buchstabe d

In der Leistungsvereinbarung wird auch der Umgang mit der Datenerhebung, -bearbeitung und Weiter-
gabe durch Dritte ndher geregelt.

Buchstabe e
In der Leistungsvereinbarung wird auch die Zielerreichung tberpruift.
Buchstabe f

Im Weiteren werden die Details im Hinblick auf die Ausrichtung der Abgeltungen und Finanzhilfen durch
den Bund festgehalten, so zu Umfang, Dauer und Terminen der Beitragsgewahrung.

Buchstabe g

Die Leistungsvereinbarungen enthalten auch Informationen zu den Modalitaten zur Zahlung der Finanz-
hilfen.

Buchstabe h

In den Leistungsvereinbarungen wird auch geregelt, was geschieht, wenn die Aufgaben nicht oder nur
mangelhaft erflllt werden.

Buchstabe i

Bei langerfristig tibertragenen Aufgaben und unterstitzten Projekten missen die Dritten zudem peri-
odisch Uber den Stand der Umsetzung Bericht erstatten.

Buchstabe |
Die Gesuchsteller miissen das Budget und die Rechnungslegung periodisch vorlegen.
Buchstabe k

Die Mindestanforderungen an den Evaluationsbericht zuhanden der EQK sind in der jeweiligen Leis-
tungsvereinbarung zu regeln, da Art und Umfang der Projekte stark variieren kénnen.
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Artikel 77g Berechnung der Finanzierungsanteile der Kantone und der Versicherer
Absatz 1

Die vorldufigen Finanzierungsbeitrdge von Bund, Kantonen und Versicherern werden basierend auf
dem Entscheid Uber den Voranschlag der Bundesversammlung im Dezember des Vorjahres festgelegt.
Der Hochstbetrag nach Artikel 58f Absatz 2 KVG wird dabei berlcksichtigt. Es wird auf die Zahlen der
letzten verfugbaren Bevdlkerungsstatistik Gber die standige mittlere Wohnbevdlkerung des Bundesam-
tes fiir Statistik abgestellt, aufgrund derer die Finanzierungsanteile der Kantone bemessen werden.

Absatz 2

Die Finanzierungsbeitrage der Versicherer werden aufgrund der Zahlen der jeweils aktuellen vom BAG
publizierten Versichertenbestande per 1. Januar berechnet.

Absatz 3

Die Anteile der einzelnen Kantone werden auf der Basis der Masszahlen der Wohnbevdlkerung des be-
treffenden Kantons im Verhaltnis zur gesamtschweizerischen Wohnbevoélkerung ermittelt.

Artikel 77h Einforderung der Beitréage
Absatz 1

Das BAG fordert die von den Kantonen und Versicherern zu leistenden Finanzierungsbeitrage auf den
30. April des Beitragsjahres ein. Die vom Bund zu leistende Vorfinanzierung soll damit auf das erste Se-
mester des Kalenderjahrs beschrankt werden.

Absatz 2

Entrichtet ein Versicherer oder ein Kanton seinen Beitrag nicht fristgerecht, so schuldet er einen Ver-
zugszins von fuinf Prozent pro Jahr.

Artikel 77i Abrechnung

Das BAG rechnet im Folgejahr ab. Stellt sich heraus, dass aufgrund der tatsachlichen Ausgaben ein
Korrekturbedarf bei den Finanzierungsbeitragen besteht, wird dieser, um das Jahrlichkeitsprinzip nicht
zu verletzen, buchhalterisch abgegrenzt. Der Ausgleich, einschliesslich der Auflésung der Abgrenzung,
erfolgt mit der Schlussabrechnung im Rahmen der nachsten Rechnungsstellung des BAG im April des
Folgejahres. Nachforderungen werden mit der nachsten Rechnung gestellt und Rickerstattungsanspri-
che werden mit der nachsten Zahlung verrechnet (keine Barauszahlung).

Artikel 77j Bussen und Sanktionen
Absatz 1

Nur jene finanziellen Mittel, die aus Bussen und Sanktionen eines kantonalen Schiedsgerichts wegen
Nichteinhaltung der Qualitatsanforderungen nach den Artikeln 58a und 58h KVG stammen, werden fur
die Finanzierung der Kosten der Qualitatsentwicklung (Art. 58f Abs. 1 KVG) eingesetzt. Finanzielle Mittel
wie Bussen und Sanktionen, die wegen Verletzung der gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsanforderungen
(beispielsweise Art. 59 Abs. 3 Bst. a KVG) oder durch Partner der Qualitatsvertrage verhdngt werden,
gehdren nicht dazu.

Mit dieser Bestimmung wird dem Willen des Gesetzgebers Rechnung getragen, wonach die finanziel-
len Mittel, die aus vom kantonalen Schiedsgericht ausgesprochenen Bussen und Sanktionen im Falle
der Nichteinhaltung der Qualitatsentwicklungsmassnahmen stammen, zur Finanzierung der Massnah-
men zur Gewahrleistung der Qualitat verwendet werden sollen (Art. 59 Abs. 1, einleitender Satz KVG).
Der Klarheit halber wird diese Prazisierung in Artikel 59 Absatz 4 KVG verankert, welcher zurzeit in den
Raten behandelt wird (19.046 Bundesgesetz (ber die Krankenversicherung. Anderung; Massnahmen
zur Kostendampfung, Paket 1).
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Absatz 2

Die kantonalen Schiedsgerichte Uberweisen dem BAG die finanziellen Mittel, die sie aus Bussen und
Sanktionen erhalten.

Artikel 77k Qualitéatssicherung

Der Wortlaut von Artikel 77k wird vom aktuellen Artikel 77 Absatz 4 KVV bernommen. Neu wird darin
auf Artikel 58h Absatz 1 KVG anstelle von Artikel 58 Absatz 3 KVG verwiesen. Bei dieser Bestimmung
handelt sich um eine Delegation des Bundesrates an das EDI, welches damit zur Festsetzung der Mass-
nahmen nach Artikel 58h Absatz 1 KVG beauftragt wird. Es halt diese Massnahmen grundsatzlich in
der Verordnung des EDI vom 29. September 19953 (iber Leistungen in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung (KLV) und in deren Anhangen fest.

Artikel 135 Qualitéatssicherung

Bei Artikel 135 KVV handelt es sich um eine Ubergangsbestimmung zum aktuell noch geltenden Artikel
77 Absatz 1 KVV. Dieser wird durch die neuen Bestimmungen ersetzt, weshalb Artikel 135 KVV aufzu-
heben ist.

Anderung anderer Erlasse

Mit der KVG-Anderung zur Starkung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit wird eine neue ausserparlamen-
tarische Kommission, die Eidgendssische Qualitatskommission, geschaffen (Art. 58b KVG). Die aus-
serparlamentarischen Kommissionen sind im Anhang 2 zur RVOV mit ihrer Zuordnung zum zustandi-
gen Departement abschliessend aufgelistet (Art. 8 Abs. 2 RVOV). Die EQK wird dem Eidgendssischen
Departement des Innern zugeordnet. Es ist deshalb eine Anpassung von Anhang 2 der RVOV notwen-
dig.

Die ausserparlamentarischen Kommissionen werden in Bezug auf die Entschadigung ihrer Mitglieder in
gesellschafts- und marktorientierte Kommissionen unterteilt. Von ihrer Funktion her ist die EQK den ge-
sellschaftsorientierten Kommissionen zuzuordnen (Art. 8m Bst. a RVOV). Die gesellschaftsorientierten
Kommissionen werden aufgrund der Anforderungen an ihre Mitglieder und an die Kommissionsaufga-
ben einer bestimmten Entschadigungskategorie zugeteilt. Die Tatigkeit der EQK erfordert von ihren Mit-
gliedern ein sehr hohes und spezifisches Expertenwissen. Verlangt wird von den Mitgliedern, dass sie
Uber ein Wissen verfigen, das nur durch langjahrige Tatigkeit und nicht kurzfristig erworben werden
kann. Die Mitglieder miissen auf dem Gebiet der Qualitatsentwicklung fachliche Experten sein (Art. 8n
Abs. 1 Bst. a RVOV). Eine Zuordnung der Mitglieder der EQK zur Kategorie G3 ist daher angemessen.

lll. Inkrafttreten

Die Anderung tritt am 1. April 2021 in Kraft.
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