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Zusammenfassung

Auftrag und Vorgehen

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat die vorliegende Regulierungsfolgenabschét-
zung (RFA) zur neu zu erarbeitenden rechtlichen Grundlage zur Bekdmpfung seltener
Krankheiten in Auftrag gegeben. Es soll neu ein Bundesgesetz zur Bekdmpfung seltener
Krankheiten geschaffen werden, das drei Hauptinhalte umfasst. In den folgenden drei Be-
reichen soll eine finanzielle Unterstiitzung ermdglicht werden: 1) fiir den Aufbau und Be-
trieb eines Registers iiber seltene Krankheiten, 2) fiir die Ermittlung, Bezeichnung und
Uberpriifung spezialisierter Versorgungsstrukturen fiir seltene Krankheiten, 3) fiir die In-
formations- und Beratungstitigkeiten zu seltenen Krankheiten durch Organisationen.

Es wurde eine RFA durchgefiihrt. Die Priifpunkte betreffen die Notwendigkeit und Mog-
lichkeit staatlichen Handelns, die Auswirkungen und die Zweckmassigkeit im Vollzug des
geplanten Bundesgesetzes. Dazu wurden Dokumente analysiert sowie mit 13 Akteuren
aus dem Feld der seltenen Krankheiten und anderen nahen Bereichen leitfadengestiitzte
Interviews gefiihrt. Die RFA beinhaltet keine Empfehlungen. Die RFA beriicksichtigt den
Entwicklungsstand der gesetzlichen Grundlage bis 8. August 2024.

Notwendigkeit und Méglichkeit staatlichen Handelns

Das BAG hat die Bediirfnisse der relevanten Stakeholder fiir die Inhalte einer gesetzlichen
Regelung im Bereich der seltenen Krankheiten gut erkannt und in einem Entwurf fiir ein
Bundesgesetz umgesetzt. Die drei Hauptinhalte des Bundesgesetzes sind aus Sicht der
Befragten notwendig und wichtig. Die finanzielle Situation der Akteure in den Bereichen
Registrierung, Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung spezialisierter Angebote sowie
Informations- und Beratungstétigkeit ist ein zentrales Problem. Es scheint darum richtig,
das Gesetz auf finanzielle Hilfen in diesen Bereichen zu fokussieren.

Die Befragten unterstiitzen das Vorhaben stark. Die Notwendigkeit fiir ein neues Bundes-
gesetz wird durch niemanden in Frage gestellt, weder durch die Befragten aus dem Feld
der seltenen Krankheiten noch durch die Befragten aus anderen Feldern. Aus gesamtge-
sellschaftlicher Sicht ergibt sich denn auch ein staatlicher Handlungsbedarf. So liegt auf-
grund nicht ausreichend versorgter Betroffener von seltenen Krankheiten und fehlender
alternativer Vorgehensweisen, um die Situation der Betroffenen grundlegend zu verbes-
sern, ein Offentliches Interesse an der Schaffung einer gesetzlichen Grundlage auf Bun-
desebene vor. Dies trifft insbesondere aufgrund eines Marktversagens und eines kantona-
len Regulierungsversagens in den drei Hauptbereichen des Bundesgesetzes zu. Es gibt
keine Zusatzbedingungen («Wenn nicht auch ... geregelt wird, dann ergibt das Gesetz mit
seinen Hauptinhalten keinen Sinn.»), die das Bundesgesetz in Frage stellen wiirden.

Das Bundesgesetz 16st laut den Gesprachen und untersuchten Dokumenten dringende
Probleme in der Versorgung der von seltenen Krankheiten Betroffenen. Es bleiben dar-
iiber hinaus aber Probleme bestehen, zu deren Losung weitere Anstrengungen notwendig
sein werden. Diese sind insbesondere notwendig fiir eine Losung der Beschaffungsprob-
leme bei Medikamenten sowie fiir eine verbesserte Tarifierung der Koordination der Ver-
sorgung in Netzwerken und der aufwindigen Arbeit in den Zentren.
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Auswirkungen

Entsprechend den Dokumenten und Einschitzungen der Befragten kann von positiven
Auswirkungen des Bundesgesetzes ausgegangen werden. Es entstehen aber auch Auf-
winde.

Der unmittelbare Nutzen wird vor allem fiir Betroffene als gross vorhergesagt. Laut den
Befragten werden die von seltenen Krankheiten betroffenen Patientinnen und Patienten
sowie deren Angehdrige durch alle drei Bereiche des Gesetzes — das Register, die Koor-
dination und Bezeichnung der spezialisierten Versorgung sowie die Informations- und Be-
ratungstatigkeit — von einer verbesserten Versorgungsqualitit profitieren.

Es erfolgt eine Stirkung bestehender, unter den Befragten akzeptierter Akteure in den drei
Bereichen, falls sie von Finanzhilfen profitieren. Diese Akteure verfiigen bisher nicht tiber
Maglichkeiten, ihre Tétigkeiten ausreichend zu finanzieren. Die Befragten gehen davon
aus, dass es dem Register mittels des neuen Bundesgesetzes moglich sein wird, Betroffene
in grosser Zahl zu erfassen und relevante Auswertungen der Versorgungssituation anzu-
stossen. Das Register wiirde Betroffenen auch erméglichen, Zugang zu anderen Betroffe-
nen zu erhalten. Die Bezeichnung und Evaluation von spezialisierten Versorgungsstruk-
turen durch eine geeignete Stelle wiirde finanziell unterstiitzt werden konnen. Die Erbrin-
ger von Informations- und Beratungsleistungen kdnnten sich in ausreichendem Mass um
die Anliegen der Betroffenen kiimmern. Fiir die (Referenz-)Zentren und Netzwerke ent-
stiinde laut den Befragten ebenfalls eine Verbesserung der Situation, insbesondere im Be-
reich der Koordination und Weiterentwicklung der Leistungserbringung.

Die befragten Akteure konnten plausible Aufwandschiatzungen abgeben. Eine quantitative
Zusammenstellung zeigt, dass die Umsetzung der drei Hauptinhalte des Gesetzes gesamt-
haft einen geschétzten Aufwand zwischen 3,6 Mio. und 7,8 Mio. Schweizer Franken pro
Jahr verursachen wird. Je nach Ausgestaltung des Leistungsumfangs kostet das Register
zwischen 2,3 Mio. und 4,1 Mio. Schweizer Franken, die Ermittlung, Bezeichnung und
Uberpriifung spezialisierter Versorgungsstrukturen zwischen 0,5 Mio. und 1,9 Mio.
Schweizer Franken und die Informations- und Beratungstitigkeiten zwischen 0,8 Mio.
und 1,9 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.

Die Aufwendungen und Kosten fiir den Aufbau und den Betrieb des Registers werden
gemiss dem Gesetzesentwurf durch den Bund getragen. Die Aufwendungen und Kosten
fiir die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung der spezialisierten Versorgungsstruk-
turen sowie fiir die Informations- und Beratungstitigkeiten von Organisationen sollen vo-
raussichtlich von Bund und Kantonen gemeinsam iibernommen werden. Bei der Informa-
tions- und Beratungstitigkeit sollen sich auch Dritte beteiligen kénnen, wobei noch nicht
klar ist, um wen es sich dabei handelt.

Zweckmassigkeit im Vollzug

Der Vollzugsaufwand bei den Behdrden wird als eher gering eingeschitzt. Die Behorden-
arbeit, beispielsweise die Ubertragung des Auftrags zur Fiihrung des Registers an Dritte,
und ihr Zusammenspiel untereinander sollen laut Vorhersage der Betroffenen moglichst
effizient erfolgen.

Unsicherheiten in der Umsetzbarkeit betreffen insbesondere Aspekte des geplanten Re-
gisters, da dort die Komplexitit durch ethische und technische Herausforderungen am
grossten ist. Im Bereich der Finanzhilfen fiir die Informations- und Beratungstitigkeiten
sind die Finanzhilfekriterien fiir die Organisationen die grosste Unsicherheit.

RFA zur Gesetzesgrundlage betreffend seltene Krankheiten 5



INTERFACE

Gesamtbeurteilung

Die Priifpunkte betreffend die Notwendigkeit und Méglichkeit staatlichen Handelns sowie
die Auswirkungen des geplanten Bundesgesetzes ergeben fiir das geplante Bundesgesetz
zur Bekdmpfung seltener Krankheiten ein positives Gesamtbild. Beziiglich Zweckmassig-
keit im Vollzug bestehen im aktuell vorhandenen Entwurf noch Unsicherheiten beziiglich
der Umsetzbarkeit einzelner Aspekte.
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Résumeé

Mandat et procédure

L’Office fédéral de la santé publique (OFSP) a demandé¢ la réalisation de la présente ana-
lyse d’impact de la réglementation (AIR) relative a la base 1égale de la lutte contre les
maladies rares a élaborer. Une nouvelle loi fédérale sur la lutte contre les maladies rares
comportant trois contenus principaux doit étre créée. Un soutien financier doit étre rendu
possible dans les trois domaines suivants: 1) développement et exploitation d’un registre
des maladies rares, 2) identification, désignation et contrdle de structures de soins spécia-
lisées pour les maladies rares, 3) activités d’information et de conseil sur les maladies rares
des organisations.

Une AIR a été réalisée. Les points a examiner portent sur la nécessité et la possibilité
d’une intervention de I’Etat, ainsi que sur les conséquences et la pertinence de I’exécution
de la loi fédérale prévue. A cet effet, des documents ont été analysés et des entretiens basés
sur un guide ont été menés avec 13 acteurs du domaine des maladies rares et de domaines
proches. L’AIR ne comporte aucune recommandation. Elle tient compte de 1’état d’¢élabo-
ration de la base 1égale au 8 aolit 2024.

Nécessité et possibilité d’'une intervention de I’Etat

L’OFSP a diiment reconnu les besoins des parties prenantes concernées s’agissant des
contenus d’un cadre réglementaire dans le domaine des maladies rares et les a inscrits dans
un projet de loi fédérale. Selon les personnes interrogées, les contenus principaux de la loi
fédérale sont nécessaires et importants. La situation financiére des acteurs intervenant dans
les domaines de I’enregistrement, de 1’identification, de la désignation et du contréle des
offres spécialisées ainsi que des acteurs exercant des activités d’information et de conseil
constitue un probléme majeur. C’est pourquoi il parait opportun d’axer la loi sur les aides
financiéres dans ces domaines.

Les personnes interrogées soutiennent fortement le projet. Personne ne remet en question
lanécessité d’une loi fédérale, ni les personnes interrogées issues du domaine des maladies
rares, ni celles venant d’autres domaines. Du point de vue de I’ensemble de la société, il
en résulte donc la nécessité d’une intervention de I’Etat. Ainsi, en raison de I’insuffisance
de la prise en charge des personnes atteintes de maladies rares et de 1’absence de solutions
alternatives qui permettraient d’améliorer fondamentalement la situation des personnes
concernées, la création d’une base 1égale au niveau fédéral représente un intérét public,
notamment en raison de la défaillance des marchés et des réglementations cantonales dans
les trois domaines principaux de la loi fédérale. Il n’existe pas de conditions supplémen-
taires («en I’absence de réglementation de ..., la loi avec ses contenus principaux n’a aucun
sens») susceptibles de remettre en question la loi fédérale.

Il ressort des entretiens et de 1’analyse des documents que la loi fédérale résout des pro-
blémes urgents concernant la prise en charge des personnes souffrant de maladies rares.
D’autres problémes demeurent cependant et il faudra des efforts supplémentaires pour y
remédier. En particulier, ces efforts seront nécessaires pour apporter une solution aux pro-
blémes d’approvisionnement en médicaments et améliorer la tarification de la coordina-
tion de la prise en charge au sein des réseaux et de I’important travail accompli par les
centres.
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Conséquences

Selon les documents étudiés et les appréciations des personnes interrogées, il y a lieu de
supposer que la loi fédérale aura des conséquences positives. Mais des dépenses sont éga-
lement & prévoir.

On s’attend a un important bénéfice direct notamment pour les personnes concernées.
D’aprés les personnes interrogées, les patients atteints de maladies rares et leurs proches
profiteront d’une amélioration de la qualité de la prise en charge grace aux trois domaines
de la loi — le registre, la coordination et la désignation des structures de soins spécialisées
et les activités d’information et de conseil.

En cas d’aides financiéres en leur faveur, les acteurs existants, qui sont acceptés par les
personnes interrogées, seront renforcés dans les trois domaines. A ce jour, ces acteurs
n’ont pas les moyens de financer suffisamment leurs activités. Les personnes interrogées
partent du principe que la nouvelle loi fédérale permettra au registre d’enregistrer un grand
nombre de patients et de réaliser des évaluations pertinentes de la situation de la prise en
charge. Le registre offrirait en outre aux personnes concernées un accés a d’autres per-
sonnes concernées. La désignation et 1’évaluation de structures de soins spécialisées par
un service approprié pourraient étre soutenues financiérement. Les prestataires de services
d’information et de conseil pourraient prendre suffisamment en charge les demandes des
personnes concernées. Les personnes interrogées estiment également que la situation des
centres (de référence) et des réseaux serait améliorée, en particulier pour ce qui concerne
la coordination et le développement de la fourniture des prestations.

Les acteurs interrogés ont avancé des estimations plausibles des cotits. Un relevé quanti-
tatif montre que I’exécution des trois contenus principaux de la loi entrainera un cofit es-
timé total compris entre 3,6 et 7,8 millions de francs suisses par an. Selon 1’organisation
du volume de prestations, le registre cofiterait entre 2,3 et 4,1 millions de francs suisses
par an, I’identification, la désignation et le contréle des structures de soins spécialisées
entre 0,5 et 1,9 million de francs suisses par an et les activités d’information et de conseil
entre 0,8 et 1,9 million de francs suisses par an.

D’apres le projet de loi, les charges et les cotits afférents au développement et a 1’exploi-
tation du registre seront supportés par la Confédération. Il est prévu que les charges et les
colts afférents a I’identification, a la désignation et au contréle des structures de soins
spécialisées ainsi qu’aux activités d’information et de conseil des organisations soient pris
en charge conjointement par la Confédération et les cantons. Des tiers devraient aussi pou-
voir participer aux activités d’information et de conseil, méme si les tiers concernés ne
sont pas encore clairement définis.

Pertinence de I'exécution

La charge d’exécution pour les autorités est jugée assez faible. Le travail des autorités, par
exemple le transfert du mandat de gestion du registre a des tiers, ainsi que 1’interaction
entre celles-ci devraient étre les plus efficaces possible selon les personnes concernées.

Les incertitudes quant a 1’applicabilité concernent notamment certains aspects du registre
prévu, car c’est dans ce domaine que la complexité est la plus grande en raison de diffi-
cultés éthiques et techniques. Pour ce qui est des aides financiéres en faveur des activités
d’information et de conseil, les critéres d’attribution constituent la plus grande incertitude
pour les organisations.
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Evaluation globale

Les points a examiner relatifs & la nécessité et a la possibilité d’une intervention de 1’Etat
ainsi qu’aux conséquences de la loi fédérale sur la lutte contre les maladies rares prévue
dressent un tableau général positif. Concernant la pertinence de I’exécution, le projet ac-
tuellement disponible recéle encore des incertitudes quant a 1’applicabilité de certains as-

pects.
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Sintesi

Mandato e procedura

L’Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP) ha commissionato la presente analisi
d’impatto della regolamentazione (AIR) relativa alla nuova base legale da sviluppare per
la lotta alle malattie rare. E prevista la creazione di una nuova legge federale per la lotta
alle malattie rare, che include tre contenuti principali. Lo scopo ¢ rendere possibile un
sostegno finanziario nelle tre aree seguenti: 1) creazione e gestione di un registro delle
malattie rare; 2) identificazione, designazione e verifica delle strutture di assistenza spe-
cializzate nelle malattie rare; 3) attivita di informazione e di consulenza sulle malattie rare
da parte delle organizzazioni.

E stata effettuata un’AIR. I punti da esaminare riguardano la necessita e la possibilita di
un’azione statale nonché 1’impatto e I’adeguatezza nell’esecuzione della legge federale
prevista. A tal fine, sono stati analizzati documenti e sono state condotte interviste guidate
con 13 attori provenienti dal campo delle malattie rare e da altre aree correlate. L’ AIR non
contiene raccomandazioni e tiene conto dello stato di sviluppo della base legale fino
all’8 agosto 2024.

Necessita e possibilita di un’azione statale

L’UFSP ha riconosciuto le esigenze degli stakeholder rilevanti in merito ai contenuti di
una regolamentazione legale nel campo delle malattie rare e le ha tradotte in un progetto
di legge federale. Gli intervistati riconoscono la necessita e I’importanza dei tre contenuti
principali della legge federale. La situazione finanziaria degli attori nelle aree della regi-
strazione, dell’identificazione, della designazione e della verifica delle offerte specializ-
zate nonché delle attivita di informazione e di consulenza ¢ un problema centrale. Sembra
quindi giusto concentrare la legge sugli aiuti finanziari in queste aree.

Gli intervistati sostengono fortemente il progetto. La necessita di una nuova legge federale
non ¢ messa in discussione da nessuno, né dagli intervistati provenienti dal campo delle
malattie rare né da quelli di altre aree. Dal punto di vista della societa nel suo complesso,
si avverte anche la necessita di un’azione statale. A causa dell’insufficiente assistenza alle
persone affette da malattie rare e della mancanza di approcci alternativi per migliorare
sostanzialmente la loro situazione, la creazione di una base legale a livello federale ¢ di
pubblico interesse. Cio ¢ dovuto in particolare a un fallimento del mercato e della regola-
mentazione cantonale nelle tre aree principali della legge federale. Non vi sono condizioni
aggiuntive («In assenza di una regolamentazione anche per..., la legge con i suoi contenuti
principali non ha senso») che possano mettere in discussione la legge federale.

In base alle discussioni e ai documenti analizzati, la legge federale risolve problemi urgenti
legati all’assistenza alle persone affette da malattie rare. Rimangono tuttavia aperte alcune
questioni che richiedono un impegno ulteriore per essere risolte. In particolare, ¢ necessa-
rio risolvere i problemi di approvvigionamento dei medicamenti e migliorare la tariffa-
zione del coordinamento dell’assistenza nelle reti e dell’oneroso lavoro nei centri.

Impatto
In base ai documenti e alle stime degli intervistati, si puo presumere che la legge federale

avra un impatto positivo, ma comportera anche alcuni oneri.

Si prevede che i benefici immediati saranno notevoli soprattutto per le persone colpite.
Secondo gli intervistati, i pazienti affetti da malattie rare e i loro familiari beneficeranno
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di una migliore qualita dell’assistenza grazie a tutte e tre le aree della legge: il registro, il
coordinamento e la designazione dell’assistenza specializzata nonché le attivita di infor-
mazione e di consulenza.

Gli attori gia esistenti nelle tre aree e riconosciuti dagli intervistati ne usciranno rafforzati
se beneficeranno di aiuti finanziari. Questi attori non dispongono ancora dei mezzi per
finanziare adeguatamente le loro attivita. Gli intervistati ritengono che la nuova legge fe-
derale consentira di rilevare un gran numero di persone colpite tramite il registro e di
avviare valutazioni rilevanti della situazione assistenziale. Il registro consentirebbe inoltre
alle persone colpite di accedere ad altre persone nella stessa situazione. La designazione e
la valutazione delle strutture di assistenza specializzate da parte di un organo adeguato
potrebbe essere sostenuta finanziariamente. I fornitori di servizi di informazione e di con-
sulenza potrebbero rispondere in misura adeguata alle preoccupazioni delle persone col-
pite. Secondo gli intervistati, la situazione migliorerebbe anche per le reti e i centri (di
riferimento), in particolare per quanto riguarda il coordinamento e 1’ulteriore sviluppo
della fornitura di prestazioni.

Gli attori intervistati sono stati in grado di fornire stime plausibili degli oneri. Una sintesi
quantitativa mostra che ’attuazione dei tre contenuti principali della legge comportera un
onere totale stimato tra i 3,6 ¢ 1 7,8 milioni di franchi all’anno. A seconda dell’entita delle
prestazioni, il registro costera tra i 2,3 e i 4,1 milioni di franchi, I’identificazione, la desi-
gnazione e la verifica delle strutture di assistenza specializzate tra gli 0,5 e gli 1,9 milioni
di franchi e le attivita di informazione e di consulenza tra gli 0,8 e gli 1,9 milioni di franchi
all’anno.

Secondo il progetto di legge, le spese e i costi per la creazione e la gestione del registro
saranno a carico della Confederazione. Le spese e i costi per I’identificazione, la designa-
zione ¢ la verifica delle strutture di assistenza specializzate nonché per le attivita di infor-
mazione e di consulenza delle organizzazioni saranno sostenuti congiuntamente dalla
Confederazione e dai Cantoni. Alle attivita di informazione e di consulenza potranno par-
tecipare anche soggetti terzi, anche se non ¢ ancora chiaro quali siano.

Adeguatezza nell’esecuzione

Si stima che I’onere di esecuzione per le autorita sia piuttosto ridotto. Secondo le previ-
sioni delle persone interessate, il lavoro delle autorita, ad esempio il trasferimento del
mandato di gestione del registro a terzi nonché I’interazione reciproca, devono avvenire
nel modo piu efficiente possibile.

Le incertezze in merito all’attuabilita riguardano in particolare gli aspetti del registro pre-
visto, che presentano una maggiore complessitd per via delle sfide etiche e tecniche.
Nell’area degli aiuti finanziari per le attivita di informazione e di consulenza, la maggiore
fonte di incertezza ¢ costituita dai criteri di finanziamento delle organizzazioni.

Valutazione complessiva

I punti da esaminare in merito alla necessita e alla possibilita di un’azione statale nonché
in merito all’impatto della legge federale per la lotta alle malattie rare determinano un
quadro complessivo positivo. Per quanto riguarda 1’adeguatezza nell’esecuzione, I’attuale
progetto presenta ancora incertezze in merito all’attuabilita dei singoli aspetti.
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1. Einleitung

1.1 Untersuchungsgegenstand

Das Schweizer Parlament befasst sich seit dem Jahr 1992 mit den Herausforderungen fiir
Menschen mit seltenen Krankheiten. Die Herausforderungen sind vielféltig und betreffen
beispielsweise den erschwerten Zugang zu Diagnose und Therapie, den grossen Unter-
stiitzungsbedarf der Betroffenen sowie die aufwiandige Registrierung und Erforschung von
seltenen Krankheiten.

Der Bundesrat hat die Notwendigkeit einer Verbesserung der Situation fiir Menschen mit
seltenen Krankheiten erkannt. Im Jahr 2014 hat der Bundesrat das «Nationale Konzept
Seltene Krankheiten» (NKSK) verabschiedet.! Das Ziel des NKSK ist die optimale Ver-
sorgung von Menschen mit seltenen Krankheiten. Die Verdffentlichung und Verfolgung
des Konzepts 16sten eine Reihe von Massnahmen und Aktivititen vieler Akteure aus. Die
Umsetzung des NKSK stosst aber an Grenzen, wie der Bundesrat im 2021 verdffentlichten
Bericht «Gesetzliche Grundlage und finanzielle Rahmenbedingungen zur Sicherstellung
der Versorgung im Bereich seltene Krankheiten» schreibt.? Die Umsetzung sei geféhrdet,
weil sie finanziell durch die Akteure selbst getragen werden miisse und es keine ausrei-
chenden rechtlichen Grundlagen zur Unterstiitzung durch Bund und/oder Kantone gebe.

Nun nehmen zwei Motionen auf den 2021 verdffentlichten Bericht Bezug.® National- und
Standerat liberwiesen die Motionen an den Bundesrat und fordern Finanzierungsinstru-
mente fiir Aufbau, Koordination und Anerkennung von Angeboten fiir seltene Krankhei-
ten, Qualititsforderung, Dokumentation, Beratung und Information, ein Register fiir sel-
tene Krankheiten und Aufgaben des Patientendachverbandes fiir seltene Krankheiten. Der
Bundesrat hat die Arbeiten aufgenommen, um die entsprechenden rechtlichen Grundlagen
zu schaffen.

Das in diesem Zusammenhang neu zu erarbeitende Gesetz bezweckt die Sicherstellung,
Koordination und Férderung von Informationen zur Bekdmpfung seltener Krankheiten.
Es soll folgendes regeln:

— den Aufbau und Betrieb eines Registers iiber seltene Krankheiten,

— die Finanzhilfen fiir die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung spezialisierter Ver-
sorgungsstrukturen und

— die Finanzhilfen fiir Informations- und Beratungstétigkeiten durch Organisationen.

1 Das Konzept ist abrufbar unter www.bag.admin.ch > Krankheiten > Krankheiten A-Z > Seltene

Krankheiten (Stand: 26.02.2024).

Abrufbar unter www.parlament.ch > 18.3040 > Bericht in Erflllung des parlamentarischen Vor-

stosses (Stand: 17.02.2021).

3 Motion 21.3978: «Fiir eine nachhaltige Finanzierung von Public-Health-Projekten des Nationalen
Konzepts Seltene Krankheiten»: https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/ge-
schaeft?Affairld=20213978, Motion 22.3379: «Starkung und Finanzierung der Patientenorgani-
sationen im Bereich seltene Krankheiten»: https.//www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-
vista/qeschaeft?Affairld=20223379.
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1.2 Regulierungsfolgenabschatzung
Das BAG hat eine Regulierungsfolgenabschétzung (RFA) zur neu zu erarbeitenden Ge-
setzesgrundlage betreffend seltene Krankheiten in Auftrag gegeben.

Eine RFA soll es grundsitzlich ermdglichen, bevorstehende Regulierungen zu optimieren
beziehungsweise deren Auswirkungen systematisch zu erfassen und zu bewerten. Diese
Abschitzung dient als Grundlage fiir die weitere Ausarbeitung der moglichen Regulation.
Eine RFA folgt einem strukturierten Vorgehen, das der Bundesrat in den Richtlinien einer
RFA festhilt.# Eine RFA sicht folgende fiinf Priifpunkte vor®:

— Priifpunkt 1: Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns
— Priifpunkt 2: Alternative Handlungsoptionen

— Priifpunkt 3: Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen
— Priifpunkt 4: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

— Priifpunkt 5: Zweckmissigkeit im Vollzug

Die vorliegende RFA beschréinkt sich auf die Priifpunkte 1, 3, 4 und 5. Priifpunkt 2 wird
im vorliegenden Bericht nicht beriicksichtigt. Die RFA beinhaltet auch keine Empfehlun-
gen. Die RFA beriicksichtigt den Entwicklungsstand der gesetzlichen Grundlage bis
8. August 2024.

Mit welchen Methoden die Punkte 1, 3, 4 und 5 {iberpriift wurden, wird im folgenden
Abschnitt erldutert.

1.3 Methoden

Wir fiihrten eine Analyse von Dokumenten durch. Untersucht wurden neben den vorbe-
reitenden Arbeiten des Bundes die verfiigbaren Berichte, parlamentarische Vorstdsse und
Unterlagen der Stakeholder.

Nebst der Dokumentenanalyse wurden mit verschiedenen Akteuren aus dem Feld der sel-
tenen Krankheiten und aus anderen nahen Feldern 13 leitfadengestiitzte Interviews ge-
fithrt. Befragt wurden Vertretende folgender Akteure:

— Ubergeordnete Steuerungsakteure: BAG, Kantonale Konferenz der Gesundheitsdirek-
toren und -direktorinnen (GDK)

— Nationale Koordination sowie Zentren und Netzwerk fiir seltene Krankheiten: Natio-
nale Koordination Seltene Krankheiten (kosek), Orphanet, Centre des maladies rares
der Hopitaux Universitaires Geneéve (HUG), Ostschweizer Zentrum fiir seltene Krank-
heiten des Ostschweizer Kinderspitals (OKS), Zentrum fiir Seltene Krankheiten Zii-
rich, Netzwerk fiir die Versorgung von seltenen neuromuskuldren Krankheiten

— Register fiir seltene Krankheiten: Schweizer Register fiir seltene Krankheiten (SRSK)

— Patientenvertretungen: Dachverband ProRaris

— Weitere Akteure: Eidgendssische Kommission fiir genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMEK), Schweizerische Gesundheitsligen-Konferenz (GELIKO),
Schweizerisches Cochlear Implantat Register (CICH)

Eine Ubersicht iiber die befragten Personen ist im Abschnitt A 1 im Anhang aufgefiihrt.

Schweizer Eidgenossenschaft (2019): Richtlinien des Bundesrates flr die Regulierungsfolgen-
abschatzung bei Rechtsetzungsvorhaben des Bundes (RFA-Richtlinien), Bern.
Eidgendssisches Departement fir Wirtschaft, Bildung und Forschung (2024): Handbuch Regu-
lierungsfolgenabschatzung, Version 2.0, Bern.
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1.4 Aufbau des Berichts

Eine Zusammenfassung der Ergebnisse ist dem weiteren Bericht vorangestellt. Der nach-
folgende Ergebnisteil des Berichts gliedert sich in vier Kapitel. Zuerst stellen wir in Ka-
pitel 2 die involvierten Akteure anhand eines Wirkungsmodells vor. In Kapitel 3 werden
der Aufbau und der Betrieb des Registers fiir seltene Krankheiten gepriift. Kapitel 4 bein-
haltet die Bewertung der Finanzhilfen fiir die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung
spezialisierter Versorgungsstrukturen. Kapitel 5 umfasst die Priifung des Aspekts der Fi-
nanzhilfen fiir Informations- und Beratungstitigkeiten von Organisationen.
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2. Involvierte Akteure

Das Bundesgesetz zur Bekdmpfung seltener Krankheiten betrifft laut Entwurf viele Ak-
teure. Basierend auf den zur Verfiigung stehenden Dokumenten, insbesondere denjenigen
zu den vorbereitenden Arbeiten des Bundes, stellen wir hier die moglicherweise invol-
vierten Akteure zusammenfassend in einem Wirkungsmodell dar. Neben der Darstellung
D 2.1 in diesem Kapitel findet sich in Abschnitt A 2 im Anhang das Wirkungsmodell in
einem grosseren Format.

Weitere Angaben zu den geplanten Rollen der Akteure finden sich im erlduternden Bericht
zum Bundesgesetz. Zusitzliche Informationen zur Beurteilung der Notwendigkeit der
staatlichen Unterstiitzung sowie zu den Wirkungen und Uberlegungen zur Zweckmissig-
keit finden sich in den anschliessenden Kapiteln.

D 2.1: Wirkungsmodell zum Bundesgesetz zur Bekampfung seltener Krankheiten

Input Umsetzung Output Outcome / Impact
v
Bund Register fiir seltene Krankheiten EemnliE AL X
N - Fuhrung Register — Betrieb Register durch Dritte ——> — Information iiber Bestehen des Registers
% - - A‘ulsichl‘f ————> —  Ubermittlung Eintrage an
g% Finanzhilfen > Datenkoordinationsstelle
z < <+——> Pati und oril » Pati i und
° H ¢ — Selbstregistrierung (Meldungen) Register — Verbesserung Versorgungsqualitét
™ —— — Widerspruch liber Widerspruchsregister — Zugang zu anderen Betroffenen
aQ 2 Weitere Stellen —  Erhalt von Informationen — Zugang zu Forschungsergebnissen
E g — Datenabgleich mit Register — Teilnahme an Forschungsprojekten —>
58
i3 1
2 Datenkoordinationsstelle
— Bereitstellung Datensatze fiir Forschende )
Forschende PENENN- N Forschungsergebnisse
— Datenanfragen via Daten- —p
koordinationsstelle an Register
Orphanet — Forschung mit registrierten Patienten/ L
Dritte —  Implementierung Orphanet-Nomenklatur U=
- Mitfinanzierung —  Informationstatigkeit zu Krankheiten, (Referenz-)Zentren und Netzwerke
Kor eistungen ialisierter — Verbesserung Versorgungsqualitat
£5 " Zentren, Labors, Studien u.a. [~ - Verbesserung Koordination
Ta
558
623 _— Patientenorganisationen
§®E Bund und Kantone - Interessenvertretung Patienten/-innen
58 5 —  Aufsicht — Informationstatigkeit zu Krankheiten,
ESo - Finanzhilfen Angeboten, Koordinations- und
285 —  Finanzierungs- Vernetzungsméglichkeiten
£85 absprachen —  Vermittlung von Beratung, Selbsthilfe u.a.
° zwischen Bund v
und Kantonen Helplines (Referenz-)Zentren und Netzwerke
» _ Betrieben durch Spitaler* Fachspezifische Blindelung von Expertise
—  Informationstétigkeit zu Krankheiten, — L - Datenlieferung (Meldungen) Register
2 H — Unterstiitzungsmoglichkeiten u.a. — Diagnostische und therapeutische
2o 5 Angebote
SE5E —  Koordinati fiir Fact
K E tE und — Erarbeitung von nationalen Richtlinien
9 2 - o hine
&i %% % fiir Akteure im Bereich seltener > Koordination Weiterbildung
9575 5 —— % Krankheiten
S5gad —  Bezeichnung und Re-/Evaluation
£5 ® g» (Referenz-)Zentren Andere Leistungserbringer
GJE' 2 — Koordination — Datenlieferung (Meldungen) Register

Quelle: Darstellung Interface.

Legende: * = Neben den Spitalern betreibt auch das centro malattie rare im Tessin eine Helpline. Die Darstellung bildet den Informati-
onsstand im August 2024 ab. Das Wirkungsmodell ist in grésserem Format in Abschnitt A 2 im Anhang aufgefiihrt.

Das Wirkungsmodell stellt die Akteure zueinander in Beziehung. Die Pfeile symbolisieren
die wichtigsten Wirkungszusammenhénge:

| Input

Der Bund soll fiir den Aufbau und den Betrieb eines Registers iiber seltene Krankheiten
zustdndig sein. Die finanzielle Forderung von Organisationen zur Verbesserung der Infor-
mations- und Beratungstitigkeit zu seltenen Krankheiten soll durch Bund und Kanton ge-
meinsam erfolgen; Dritte konnen und sollen sich an der Finanzierung beteiligen. Die
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Forderung der Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung spezialisierter Versorgungs-
strukturen fiir seltene Krankheiten soll ebenfalls durch Bund und Kantone gemeinsam er-
folgen.

| Umsetzung

Der Bund kann den Aufbau und den Betrieb des Registers an Dritte iibertragen. Das Re-
gister ist mit weiteren Stellen, beispielsweise der Zentralen Ausgleichskasse, zwecks Da-
tenaustausch verbunden. Eine Datenkoordinationsstelle soll Datensétze fiir Forschende
bereitstellen. Im Bereich der Informationstétigkeit wurde im Rahmen der Erhebungen
nicht abschliessend klar, welche Organisationen Zugang zu Unterstiitzungsgeldern erhal-
ten kdnnten — wir gehen davon aus, dass es sich dabei um Organisationen wie Orphanet,
Patientenorganisationen und Helplines handelt. Orphanet — als Spezialfall der informati-
onserbringenden Stellen — erbringt aufgrund der dort vorhandenen Orpha-Codierung der
Erkrankungen auch fiir das Register und die spezialisierten Zentren eine zentrale Grund-
lage. Im Bereich der Koordination spezialisierter Versorgungsstrukturen wiirde eine
schweizweit titige Koordinations- und Bezeichnungsstelle finanziell unterstiitzt.

| Output

Das Register soll {iber verschiedene Wege mit Meldungen iiber betroffene Personen ver-
sorgt werden. Einerseits sollen sich Betroffene selbst registrieren konnen, andererseits sol-
len die spezialisierten Versorgungsstrukturen, also die (Referenz-)Zentren und Netzwerk-
partner, sowie alle weiteren Gesundheitsfachpersonen dem Register betroffene Personen
melden. Forschende sollen gemeinsam mit den registrierten Patientinnen und Patienten
Forschungsprojekte durchfiihren konnen. Die (Referenz-)Zentren und Netzwerke sollen
durch die Koordinations- und Bezeichnungsstelle bezeichnet und evaluiert werden.

| Outcome/Impact

Schlussendlich sollen die betroffenen Patientinnen und Patienten sowie ihre Angehorigen
durch alle drei Stossrichtungen des Gesetzes — das Register, die Informationstétigkeit und
die Koordination der spezialisierten Versorgung — von einer verbesserten Versorgungs-
qualitét profitieren. Die Patientinnen und Patienten sollen {iber das Register auch Zugang
zu anderen Betroffenen erhalten und von Forschungsergebnissen profitieren.

Die Forschenden konnen dank den neuen Moglichkeiten moglichst hochwertige For-
schungsprojekte durchfithren und wertvolle Ergebnisse fiir die Versorgung verdffentli-
chen. Fiir die (Referenz-)Zentren und Netzwerke entstiinde aller Wahrscheinlichkeit nach
ebenfalls eine Verbesserung der Situation, insbesondere im Bereich der Koordination und
Weiterentwicklung der Leistungserbringung.
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3. Aufbau und Betrieb eines Re-
gisters

In diesem Kapitel werden der Aufbau und der Betrieb eines Registers fiir seltene Krank-
heiten gepriift.

3.1 Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns

3.1.1 Identifikation der Problemsituation

Die gefiihrten Gesprache und untersuchten Dokumente haben verschiedene Probleme bei
der Registrierung von Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten aufgezeigt:

— Mangelhafte Datenlage: Die Versorgungssituation fiir Patientinnen und Patienten mit
seltenen Krankheiten in der Schweiz ist geméss der Befragten heute ungeniigend. Be-
mangelt wird in den geflihrten Gespriachen im Kontext des Registers insbesondere der
Zugang zu koordinierten Informationen iiber Patientinnen und Patienten. Es wiirden
beispielsweise Informationen iiber die Haufigkeit und geografische Verteilung von Di-
agnosen in der Schweiz fehlen.

— Fehlende Finanzierung und entsprechend geringe Aktivititen: Es wurde zwar bereits
ein Register fiir seltene Krankheiten geschaffen. Bisher waren aber die an der Regist-
rierung beteiligten Akteure, insbesondere das SRSK, dazu angehalten, im Rahmen ih-
rer Moglichkeiten die ndtigen Mittel fiir ihre Umsetzungsaktivititen bereitzustellen.
Der Bund kann die Aktivititen aufgrund der bisher fehlenden rechtlichen Grundlage
nicht oder nur punktuell unterstiitzen. Die Anstrengungen haben durch eine unzu-
reichende Finanzierung zu einer entsprechend geringen Aktivitdt und zu einer unge-
niigenden Anzahl registrierter Patientinnen und Patienten gefiihrt. Eine nachhaltige
Losung zur Finanzierung des SRSK durch 6ffentliche und private Forschungsforde-
rungsmittel konnte nicht gefunden werden.

— Kleine, krankheitsspezifische Register mit limitierten Moglichkeiten: Es gibt im Feld
der seltenen Krankheiten zwar zahlreiche verschiedene Register, die bewirtschaftet
werden. Diese Register wiirden aber fiir einzelne seltene Krankheiten gefiihrt, sie seien
entsprechend klein, enthielten krankheitsspezifische Variablen, sie seien oft spitalge-
bunden und einige wiirden von Medikamentenherstellern gefiihrt. Die Fithrung dieser
Register sei ausserdem mit hohen Aufwinden und einer oft liickenhaften Erfassung
der Betroffenen verbunden.

— Schwieriger Zugang zu Patientinnen und Patienten: Viele Patientinnen und Patienten
mit seltenen Krankheiten seien durch den fehlenden Uberblick den Forschenden und
anderen Personen, die von dhnlichen Krankheiten betroffen sind, nicht bekannt und
nur schwierig erreichbar. Den Forschenden fehle beispielsweise die Moglichkeit, Be-
troffene schweizweit zu ihrer Versorgung zu befragen, um Verbesserungspotenziale
aufzuzeigen. Es fehle auch die Moglichkeit fiir Patientinnen und Patienten, andere Per-
sonen, die von der gleichen seltenen Krankheit betroffen sind, zu kontaktieren.

— Ungeniigende Legitimierung fiir das Sammeln von Daten: Patienteninformationen
wiirden durch die Leistungserbringenden nur selten mit Registern geteilt, da diese Ar-
beit aufwindig und fiir viele wenig attraktiv sei. Ein Register ohne 6ffentlichen Auf-
trag und ohne die fehlende rechtliche Verpflichtung zur Erfassung von Daten iiber sel-
tene Krankheiten konne entsprechend nur auf eine freiwillige Teilnahme hoffen.

— Unklare Definition seltener Krankheiten: Seltene Krankheiten sind eine sehr unein-
heitliche Gruppe von Krankheiten ohne Gemeinsamkeiten — bis auf ihre Seltenheit.
Eine gemeinsam getragene Definition sei daher nicht einfach. Es sei eine Klarung not-
wendig.
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— Ungeniigende Abdeckung durch das Krankenversicherungsgesetz: Das Bundesgesetz
iiber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) deckt Leistungen, die die Versorger
in der Behandlung und Koordination seltener Krankheiten erbringen nicht beziehungs-
weise nicht ausreichend ab. Die Tarife wiirden beispielsweise die fiir das Register not-
wendige Orpha-Kodierungen der Diagnosen durch die Spitédler sowie andere im Zu-
sammenhang mit seltenen Krankheiten anfallende Leistungen ungeniigend abdecken.

3.1.2 Staatlicher Handlungsbedarf und Handlungsziele

Aus gesamtgesellschaftlicher Sicht ergibt sich geméss Problemanalyse ein staatlicher
Handlungsbedarf. Es besteht ein 6ffentliches Interesse an der Schaffung einer gesetzlichen
Grundlage fiir den Aufbau und Betrieb eines Registers von Patientinnen und Patienten mit
seltenen Krankheiten. Der Bedarf nach Regulierung entsteht insbesondere aufgrund eines
Marktversagens. Ausserdem entspricht eine fiir das Register vorgesehene Meldepflicht
einem Offentlichen Interesse, das gegeniiber privaten Interessen iiberwiegt. Nicht zuletzt
liegt ein Regulierungsversagen auf kantonaler und interkantonaler Ebene vor:

— Keine ausreichende Versorgung: Der Handlungsbedarf ergibt sich aus der Feststel-
lung, dass die Gewéhrleistung der 6ffentlichen Gesundheit eine Staatsaufgabe ist. In
der Schweiz sind ca. 580’000 Personen von seltenen Krankheiten betroffen. Dies ent-
sprach zum Zeitpunkt der Bestimmung einer Haufigkeit von 7,2 Prozent der Schweizer
Bevolkerung.® In der aktuellen Situation ist aus Sicht der beteiligten Akteure keine
ausreichende Versorgung dieser Menschen gewihrleistet, da beispielsweise Diagno-
sen zu spit gestellt werden und Behandlungsoptionen zu wenig bekannt sind.

— Fehlende Alternativen: Die Befragten sehen neben einem dank Bundesgesetz finan-
zierten Register keine andere Moglichkeit, die Datenlage und damit die Versorgungs-
lage zu verbessern. Uber die vergangenen Jahre seien durch Vertretende der Gesund-
heitsversorgung, Forschung und Patientenschaft grosse Anstrengungen unternommen
worden, ein Register fiir seltene Krankheiten iiber andere Wege aufzubauen und zu
finanzieren. Es habe sich aber keine ausreichende und keine langfristige Unterstiitzung
finden lassen.

— Fehlende Meldepflicht: Bisher sind die Leistungserbringer nicht verpflichtet, dem
SRSK Meldedaten zu iibermitteln. Dadurch konnte kein systematischer Uberblick der
von seltenen Krankheiten Betroffenen gewonnen werden.

— Ungeniigende kantonale Unterstiitzung: Die Kantone konnen und wollen geméss Be-
fragten keine eigenen Register fiir seltene Krankheiten fithren. Wegen ihrer Seltenheit
wiirden sich die Kantone nicht ausreichend spezifisch mit seltenen Krankheiten be-
schéftigen. Der Aufbau und der Betrieb eines Registers sei auf nationaler Ebene viel
geeigneter.

Der Aufbau und Betrieb eines nationalen Registers, wie es im neuen Bundesgesetz vorge-
sehen ist, kann zur Losung der beschriebenen Probleme einen wesentlichen Beitrag leis-
ten:

— Aufbau eines nationalen Registers: Ziel soll ein zentrales Register sein, das auf natio-
naler Ebene Daten moglichst vieler Betroffener von seltenen Krankheiten zusammen-
fasst. Bereits bestehende kleine Register fiir einzelne seltene Krankheiten seien nicht
unmittelbar von der Regelung betroffen; sie sollen weiterbestehen.

— Verbesserung der Datenlage: Ziel soll sein, dass grundlegende Daten zu Diagnosen
und personenidentifizierenden Angaben gesammelt, Ergebnisse verdffentlicht und
Grundlagen fiir Dritte zugénglich gemacht werden. So kdnne das Register iiber eine

BAG (2020): Konzept Register fur seltene Krankheiten im Rahmen des Bundesgesetzes liber
die Bekampfung seltener Krankheiten — Entwurf (Stand Dezember 2023). Bern, S. 2.
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Starkung der Forschung einen Beitrag zur Verbesserung der Versorgung leisten. Aus-
serdem soll das Register laut den Befragten einen nationalen Gesundheitsbericht zu
seltenen Krankheiten verdffentlichen und die Diagnosequalitdt evaluieren.

— Verbesserung des Zugangs zu Patientinnen und Patienten: Es soll ein Register finan-
ziert werden, das als vertrauenswiirdige und sichere Plattform moglichst alle Betroffe-
nen einschliesst. Das Register konne dadurch zur Erforschung und Verbesserung der
Versorgung einen zentralen Beitrag leisten. Das Register konne moglicherweise auch
Betroffene untereinander in Kontakt bringen.

— Legitimierung fiir das Sammeln von Daten: Die Notwendigkeit einer Regelung be-
griindet sich geméss den einbezogenen Akteuren auch darin, dass Gesundheitsversor-
ger verpflichtet werden, personenidentifizierende Daten und Diagnose der Patientin-
nen und Patienten mit dem Register zu teilen. Eine demokratische Legitimation in
Form eines Bundesgesetzes sei dafiir notwendig.

— Klirung Finanzierungssituation: Nicht zuletzt soll eine stabile Grundlage fiir die Fi-
nanzierung der Tétigkeit eines nationalen Registers geschaffen werden. Ohne diese
Grundlage ist der Aufbau eines solchen Registers unmoglich.

3.2 Auswirkungen
3.2.1 Adressaten der Unterstiitzung
Fiir das geplante Register ergibt sich folgender Nutzen:

—  Zweck zur Auswertung von Daten: Mit dem Bundesgesetz wird ein Register geschaf-
fen, dessen Tétigkeit Monitoring und Forschung umfasst. Diese Funktionen haben laut
Befragten ein grosses Potenzial, die Versorgungssituation der Betroffenen zu verbes-
sern.

— Zweck als Anlaufstelle fiir Betroffene: Als zusétzlicher Zweck des Registers sei wich-
tig, dass Betroffene auf einfache Weise mit Menschen mit einer dhnlichen Erkrankung
in Kontakt treten konnen. Das Register konne dies dank seinen Informationen tiber die
registrierten Personen ermoglichen. Die involvierten Personen sollen dabei entschei-
den konnen, ob sie eine Kontaktaufnahme zulassen mochten oder nicht. Die meisten
Befragten befiirworten diese soziale Funktion des Registers stark.

Die Literaturanalyse und die Schitzungen der Befragten beziiglich des Aufwands zur Be-
werkstelligung der Arbeiten eines Registers ergeben folgende qualitativen Ergebnisse:

— Insgesamt angemessener Aufwand: Die in bestehende Register involvierten Akteure
prognostizieren den Aufwand fiir den Aufbau und den Betrieb des Registers im Ver-
hiltnis zum erwarteten Nutzen als angemessen. Im Vergleich zum bestehenden SRSK
wiren die Aufwinde und Aktivitdten deutlich grosser, insbesondere, da das Register
sehr viele Patientinnen und Patienten einschliessen wiirde. Der Aufwand zur Samm-
lung der Daten kdnne aber im Rahmen gehalten werden, dies dank einer Verkniipfung
des Registers mit anderen Datenquellen (bspw. Mortalitdtsdaten und Daten kleinerer
Register).

— Relevanter Aufwand fiir Funktion als Anlaufstelle fiir Betroffene: Unter den Zwecken
des Registers schétzen die Befragten die Anlaufstelle fiir Betroffene als teuerste Funk-
tion ein. Diese Einschétzung beruht auf der Vorhersage, dass die Anlaufstelle einen
grossen Aufwand beziiglich Betreuung verursacht.

— Unsicherer Aufwand fiir IT: Grosster Kostenpunkt und grésste Unsicherheit beziiglich
des Umfangs des Finanzierungsbedarfs fiir das Register sind die notwendigen IT-
Strukturen. Es wire in einer detaillierten Abkldrung zu bestimmen, welche IT-Infra-
struktur fiir den Betrieb des Registers notwendig ist.

Eine Quantifizierung und Hochrechnung der Aufwinde folgen in Abschnitt 3.2.5.
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3.2.2 Betroffene
Die Auswirkungen des Registers auf die von seltenen Krankheiten betroffenen Menschen
gestalten sich gemiss den Befragten wie folgt:

— Grosster Nutzen bei den Betroffenen: Die Befragten sehen insgesamt den grossten
Nutzen des Registers bei den Patientinnen und Patienten sowie ihren Angehdrigen vor-
her.

— Verbesserung der Versorgung: Betroffene wiirden moglicherweise mittelfristig von
Studienergebnissen profitieren, die dank einer verbesserten Datenlage erarbeitet wer-
den. Dies konne beispielsweise eine bessere Langzeitversorgung durch verbessertes
Wissen iiber die Bediirfnisse und Risiken der Betroffenen sein.

— Unterstiitzung zur Selbsthilfe: Mit dem Aufbau eines nationalen Registers, in dem
Kontaktinformationen von Patientinnen und Patienten mit der gleichen Krankheit ein-
gesehen werden konnen, sei das Register in der Lage, Selbsthilfegruppen und eine ge-
nerelle Vernetzung unter Betroffenen zu unterstiitzen. Der genaue Mechanismus, wie
das Register diese Hilfestellung anbietet, ist allerdings noch nicht ausgearbeitet.

— Forschung dank Betroffenen: Die Erreichbarkeit der Patientinnen und Patienten zu
Forschungszwecken (z.B. Einbezug in Studien) verbessere sich.

3.2.3 Gesundheitswesen

| Medizinische Leistungserbringer

Die Auswirkungen auf die Leistungserbringer gestalten sich geméss den Befragten wie
folgt:

— Verbessertes Versorgungsangebot: Geméss den Befragten sind mit der Etablierung ei-
nes nationalen Registers vor allem Verbesserungen bei der Diagnosestellung zu erwar-
ten. Begriindet wird dies damit, dass die involvierten Fachpersonen dank dem Register
und dank der auf diesem Register autbauenden Forschungsprojekten vergleichbare Pa-
tientinnen und Patienten finden und in Studien einschliessen konnten.

— Mittelfristige Kostensenkung im Gesundheitswesen: Eine zentrale Organisation des
Registers fiihrt gemiss den Befragten durch eine verbesserte Versorgung voraussicht-
lich zu tieferen Kosten im Gesundheitswesen.

— Unsicherheit durch Meldepflicht: Allerdings sei davon auszugehen, dass die Spitéler
und die Grundversorger aufgrund der geplanten Meldepflicht mit Aufwénden belastet
werden. Insbesondere wiirden an den Referenzzentren und anderen Spitélern die Kos-
ten fir Codierungsstellen, deren Tétigkeit fiir das Register wesentlich sei, als gross
eingeschitzt (eine Auflistung der vorhergesagten Aufwénde folgt in Abschnitt 3.2.5).
Die Vorhersagen basieren insbesondere auf den bereits heute teilweise vorhandenen
Codierungsstellen. Den Befragten ist allerdings nicht klar, ob diese Stellen, insbeson-
dere in einer Aufbauphase des Registers, mitfinanziert wiirden. Die Befragten erachten
die Aufbauphase als sehr wichtig, da in dieser Phase die bereits diagnostizierten Men-
schen womdglich durch die spezialisierten Zentren betreut wiirden und dadurch eine
grosse Zahl Betroffener effizient in das Register aufgenommen werden kdnnte.

| Kleine Register fir seltene Krankheiten
Die Auswirkungen auf bestehende kleine Register fiir seltene Krankheiten gestalten sich
gemdss den Befragten wie folgt:

— Fokussierung der Finanzierung auf ein Register: Die Befragten befiirworten die Fi-
nanzierung und den Aufbau eines zentralen Registers fiir seltene Krankheiten. Die Fi-
nanzierung mehrerer Register wird als nicht realistisch betrachtet.

— Beisteuerung von Minimaldatensatz: Die Befragten gehen davon aus, dass die kleinen
Register dem nationalen Register einen Minimaldatensatz beisteuern werden. Wichtig
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sei, dass die Orpha-Codierungen sowie die identifizierenden Patientendaten im zent-
ralen Register erfasst werden.

— Weitergehende Wirkungen: Die Befragten erwarten durch die Arbeit des zentralen Re-
gisters eine Weiterentwicklung der Versorgung. Dabei wiirden die Moglichkeiten iiber
diejenigen der kleinen Register hinausgehen.

— Unsicherheit fiir kleine Register: Die Gesprache zeigten, dass der Umgang mit den
kleineren bestehenden Registern noch nicht abschliessend geklart ist. So sei nicht klar,
wie die kleinen Register ihre Arbeit finanzieren sollen, wenn sie ihre Daten aktuell
halten und regelméssig mit dem zentralen Register abgleichen sollen.

3.2.4 Gesamtwirtschaft
| Forschung
Die Auswirkungen auf die Forschung gestalten sich geméss den Befragten wie folgt:

— Stdrkung der Forschungsaktivitiiten in der Schweiz: Die Lancierung von Forschungs-
projekten mit den registrierten Patientinnen und Patienten ist aus Sicht der involvierten
Akteure zentral. Hochwertige und vollstdndige Auswertungen wiirden aufgrund der
national organisierten Registertétigkeit erleichtert. Dank dem Aufbau des Registers
entstehe eine wirtschaftlich relevante Aktivitét durch Drittmittelférderung und Anstel-
lung von Doktorierenden und weiteren wissenschaftlichen Mitarbeitenden. Gesamt-
wirtschaftlich betrachtet ist der Umfang dieser Tatigkeiten allerdings gering.

| Offentliche Hand
Die Auswirkungen auf die 6ffentliche Hand gestalten sich gemiss den Befragten wie folgt:

— Aufsicht durch Bund: Der Bund hat die Aufsicht iiber das Register inne. Er kann die
Registerfiihrung an Dritte delegieren. Gemaéss Befragten verdndern sich die personel-
len Aufwénde im Vergleich zur Situation ohne Bundesgesetz nur geringfiigig. Der Fi-
nanzaufwand fiir den Bund steige aufgrund der Finanzierung der Registertatigkeiten
an.

— Folgen fiir Kantone: Es gebe keine unmittelbaren Auswirkungen auf die Kantone.
Mehraufwéinde wiirden bei Spitdlern aufgrund intensivierter Codierungstitigkeiten
und Datenlieferungen an das Register entstehen.

3.2.5 Quantifizierung und Hochrechnung

Die befragten Akteure konnten plausible Aufwandschitzungen abgeben. Die quantitative
Zusammenstellung in Darstellung D 3.1 zeigt in zwei Varianten, welche Aufwendungen
und Kosten fiir ein Register fiir seltene Krankheiten voraussichtlich anfallen. Die Auf-
winde wurden fiir ein Jahr im Vollbetrieb eines nationalen Registers geschétzt.

| Status Quo

Zum Status Quo liegen Angaben zu Personalkosten des Kernteams des heutigen SRSK
vor. Die Projektmitarbeitenden umfassen 1,5 Vollzeitiquivalente (VZA), die einen Ver-
antwortlichen fiir die Datenbank im Umfang von 0,5 VZA einschliessen. Das SRSK kann
mit diesen geringen Ressourcen nur ungeniigend Daten erfassen und verarbeiten.

| Variante 1

Variante 1 umfasst die Finanzierung der Mitarbeitenden des Registers. Mit Bundesgesetz
benotigt das Register im Vergleich zum heutigen SRSK mehr Personal, insbesondere fiir
das Datenmanagement, die Statistik, die Bearbeitung der Registrierungen und die Kom-
munikation. Hinzu kommen die Kosten fiir die Begleitung und Aufsicht durch das BAG.
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Die Kosten fiir die kiinftig notwendige IT-Infrastruktur wurden durch die befragten Ak-
teure als hoch eingeschitzt, ohne eine quantitative Angabe machen zu kdnnen. Interface
hat deshalb eine eigene Schitzung vorgenommen. Diese basiert auf der Annahme, dass
ein IT-System effizient betrieben werden kann, insbesondere aufgrund der bereits bekann-
ten Herausforderungen im Bereich der Krebsregistrierung. Die Schitzung fiir die allge-
meine Infrastruktur (Overhead) entspricht 20 Prozent der Personalkosten.

Die Aufwandschitzung fiir Variante 1 betrdgt rund 2,3 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.

| Variante 2

Variante 2 umfasst zusétzlich die Kosten der Spitiler fiir die Orpha-Codierung ihrer Pati-
entinnen und Patienten, die fiir die Registrierung notwendig ist. Das Personal der Spitiler
fiir die Orpha-Codierung wird pro Universititsspital auf 0,8 VZA und pro Kantonsspital
auf 0,4 VZA geschiitzt. Dies entspricht insgesamt 4 VZA fiir die Universititsspitiler und
8 VZA fiir die Kantonsspitiler.

Die Aufwandschétzung fiir Variante 2 betrdgt rund 4,1 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.

D 3.1: Aufwandschatzung fiir den Betrieb eines Registers fiir seltene Krankheiten

Status Quo Mit Bundesgesetz
pro Jahr pro Jahr

Personal VZA CHF VZA CHF
Projektleitung Register 0.85 120°000 0.85 120°000
Projektmitarbeitende 15 220°000 7.75 1’010°000
Begleitung und Aufsicht BAG 1 180°000
Coderierungsstellen Spitaler

Unispitaler k. A 4 480°000

Kantonsspitaler k. A. 8 960’000
Total Personalkosten

Variante 1 9.6 1'310°000

Variante 2 21.6 2'750°000
Investitionen
IT-Infrastruktur* k. A. 750’000
Infrastruktur allgemein*

Variante 1 262’000

Variante 2 550’000
Total Investitionen

Variante 1 1'012°000

Variante 2 1'300°000
Total

Variante 1 2’322°000

Variante 2 4’°050°000

Quelle: Darstellung Interface.

Legende: Die eingetragenen Werte entsprechen Schatzungen der befragten Akteure. Die Aufwénde pro VZA unterscheiden sich auf-

grund verschieden definierter Lohnansatze und unterschiedlich zusammengesetzter Mitarbeiterteams. VZA = Vollzeitaquivalente;

k. A. = Zu diesen Aspekten lagen keine ausreichenden Informationen vor; * = Diese Werte wurden durch Interface geschatzt, da die

befragten Akteure keine Angaben dazu machen konnten.
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3.3 Zweckmassigkeit im Vollzug
Die Befragten beurteilten die Umsetzbarkeit des vorgesehenen Bundesgesetzes und Mog-
lichkeiten zur Optimierung des Vollzugs. Die Beurteilung umfasste folgende Aspekte:

| Aufsichtsfunktion

Aufsicht durch den Bund: Die befragten Akteure bestétigen, dass die Aufsicht iiber das
Register durch den Bund wahrgenommen werden soll. Dies, um eine sorgfiltige Fiih-
rung des Registers und eine entsprechende Berichterstattung zu gewihrleisten.
Notwendigkeit von Effizienz: Die Behordenarbeit (z.B. Ubertragung des Auftrags zur
Fithrung des Registers an Dritte) soll mdglichst effizient erfolgen, darin sind sich die
Befragten einig. Die genau involvierten Stellen und ein Optimierungspotenzial in ih-
rem Zusammenspiel seien noch zu bestimmen.

| Einschlusskriterium «seltene» Krankheit

Unklare Definition: Dieses Kriterium sei in zweierlei Hinsicht herausfordernd. Die der
Meldepflicht unterstehenden Fachpersonen wiirden teilweise nicht wissen, ob eine sel-
tene Krankheit vorliegt, insbesondere bei «eher hiufigen» seltenen Krankheiten. Als
weitere Schwierigkeit gibt es laut den Befragten verschiedene Definitionen fiir seltene
Krankheiten, da die Grenze zwischen «selten» und «nicht-selten» unterschiedlich fest-
gelegt werden kann.

Optimierungspotenzial durch Festlegung der Definition: Je nach Umfang der Finan-
zierung des Registers sei eine Definition zu wéhlen und an die Gesundheitsversorger
zu kommunizieren, die fiir das Register realisierbare Zielsetzungen beziiglich des Um-
fangs der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten ermoglicht.

| Meldepflicht

Meldepflicht: Das Bundesgesetz sicht die Einfithrung einer Meldepflicht zu seltenen
Krankheiten fiir Gesundheitsversorger vor. Der Gesetzesentwurf regelt dabei den Um-
fang der Daten, deren Kodierung, die meldepflichtigen Personen und Institutionen so-
wie die Form der Dateniibermittlung, unter Beriicksichtigung internationaler Stan-
dards. Die Befragten beurteilen die vorgesehene Verpflichtung von Fachpersonen zur
Meldung positiv. Eine Umsetzung der Meldepflicht, wie sie im nationalen Krebsregis-
ter vorgenommen wird, erachten die Befragten als zielfiihrend.

Risiko eines unvollstindigen Registers: Gemdss den involvierten Akteuren ist ohne
Einfiihrung einer Meldepflicht von einer inkompletten Datenerfassung und in der
Folge von qualitativ minderwertigen Datensétzen auszugehen. Einige Befragte stellen
in Frage, inwiefern eine Umsetzung der Meldepflicht bei der grossen Anzahl an Pati-
entinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten {iberhaupt realistisch ist.
Optimierungspotenzial: Um den Vollzug der Meldepflicht zu erleichtern, ist geméss
den Akteuren die Arbeit bei den Gesundheitsversorgern finanziell zu unterstiitzen. An-
sonsten bestehe die Gefahr eines Vollzugsdefizits. Dies gilt geméss den Befragten ins-
besondere fiir nicht-universitire Leistungserbringer, welche die Datenerfassung und
Arbeit fiir das Register kaum iiber ihre Forschung oder andere Finanzierungstdpfe
wiirden querfinanzieren konnen. Der Aufwand sei geringer, wenn die IT der Betriebe
dem Once-only-Prinzip folge und interoperabel sei.

Alternativen zur Meldepflicht: Als priifenswerte Alternativen zur Meldepflicht wurden
eine Selbstregistrierung durch die Patientinnen und Patienten und die Verwendung von
Daten der Invalidenversicherung (IV) genannt. Dies, da der IV — entsprechend ihres
Auftrags — Geburtsgebrechen bekannt seien. Die Alternative der Selbstregistrierung
durch die Betroffenen konne parallel zur Meldepflicht fiir Gesundheitsversorger als
zweiter Meldeweg ermdglicht werden. Die Alternative mit Daten der IV wurde aus
Griinden der unvollstindigen Erfassung von seltenen Krankheiten und des Datenschut-
zes als wenig realistisch beurteilt.
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| Meldepflicht bei bereits bestehender Diagnose

Wichtig wire aus Sicht einiger Akteure eine abgestufte Meldepflicht, indem primér die
Patientinnen und Patienten der spezialisierten Zentren mit bereits bestehenden Diagnosen
registriert wiirden. Wichtig wire dort auch die Unterstiitzung fiir die bestehenden Kodie-
rungsstellen. Zudem sollen sich Patientinnen und Patienten selbst registrieren konnen. Da-
mit konne moglicherweise eine grosse Zahl Betroffener effizient in das Register aufge-
nommen werden und Gesundheitsfachpersonen ausserhalb der spezialisierten Zentren
nicht zu sehr belastet werden.

| Umfang der Arbeiten

— Fokus auf Kerndaten: Alle Befragten stehen der Erfassung von Kerndaten, wie sie
bereits heute im SRSK erfasst werden, positiv gegeniiber.

—  Anspruch umfassender Titigkeiten: Es sollen durch das Register alle erwéhnten Zwe-
cke angestrebt werden. Es ergibt aus Sicht der Befragten keinen Sinn, die finanzielle
Unterstiitzung auf einzelne Funktionen des Registers einzuschrinken.

| Verkniipfung mit anderen Datenquellen

— Verkniipfung mit anderen Datenquellen: Die Verkniipfung der Registerdaten mit wei-
teren Daten, zum Beispiel Mortalitdtsdaten, wird verschiedentlich als sinnvoll beurteilt
und soll durch eine Regelung im Gesetz ermoglicht werden. Auch die Verkniipfung
von kleineren Registern mit dem nationalen Register wird als wichtig bezeichnet, diese
Verkniipfung sei allerdings noch nicht vorgesehen.

— Vorschlag, sich an anderen Registern zu orientieren: Hilfreich wire moglicherweise
ein Abgleich mit Erfahrungen aus anderen Registern (v.a. Krebsregister). Zu beachten
sei sicherlich, die neu entstehende Arbeit nicht auf die nicht-finanzierten, kleinen Re-
gister zu verteilen, beispielsweise fiir Abfragen von Daten.

| Widerspruchslésung

Der Entwurf zum geplanten Bundesgesetz sieht vor, dass das Register iiberpriifen muss,
ob auf Seiten der Patientinnen und Patienten ein Widerspruch gegen die Datenerfassung
vorliegt (Widerspruchslosung). Sie miissten daher keine informierte Einwilligung zur Re-
gistrierung geben (Zustimmungslosung). Die einbezogenen Akteure haben die Wider-
spruchslosung unterschiedlich beurteilt. Einerseits wurde angefiihrt, dass diese auch beim
nationalen Krebsregister eingesetzt werde und sich bewéhrt habe. Andererseits wurde die
Widerspruchslosung kritisch beurteilt. Die Kritik an der Widerspruchsldsung bezog sich
dabei auf datenschutzrechtliche und ethische Aspekte. Aufgrund der teilweise geringen
Patientenzahlen sei es auf einfache Weise moglich, Patientinnen und Patienten zu identi-
fizieren. Es sei darum notwendig, eine informierte Einwilligung der Betroffenen zu ihrer
Registrierung einzuholen.

| Notwendigkeit der Information der Betroffenen

— Information der Betroffenen: Selbst bei einer Widerspruchslosung ist es aus Sicht der
Befragten wichtig, dass die spezialisierten Zentren klar und personlich kommunizie-
ren, dass eine Registrierung vorgenommen wird, und den Patientinnen und Patienten
mitteilen, wozu die Daten verwendet werden. Es bestehe ansonsten das Risiko, dass
Patientinnen und Patienten keine Zustimmung fiir erweiterte Datenfreigaben erteilen,
beispielsweise flir die Weitergabe von genetischen Informationen.

— Information tiber verschiedene Wege: Die Kommunikation soll einerseits iiber 6ffent-
liche Kommunikationskanile, beispielsweise Websites, erfolgen. Dort soll {iber die
Neuerungen, die durch das neue Bundesgesetz eingefiihrt werden, informiert werden.
Andererseits sollen die behandelnden Arztinnen und Arzte dazu angehalten werden,
die Patientinnen und Patienten {iber die Seltenheit ihrer Krankheit und das Register zu
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informieren. Auch die Patientenorganisationen konnten einen Teil der Informationsar-
beit iibernehmen.

| Notwendigkeit der Unterstitzung und Auskunft fir Patientinnen und Patienten

— Unterstiitzung und Auskunft fiir Patientinnen und Patienten: Die Befragten beurteilten
die Grundidee der Unterstiitzung und Auskunft fiir und an Patientinnen und Patienten
iiber das Register mehrheitlich als sinnvoll. Auch die Schaffung der Moglichkeit zur
Kontaktaufnahme fiir Forschungszwecke wurde positiv beurteilt.

— Unklare rechtliche Lage: Allerdings wurden verschiedentlich Bedenken gedussert.
Aus Sicht mehrerer Befragter ist die datenschutzrechtliche Situation und damit die
Umsetzung dieses Registerzwecks unklar. Das neue Gesetz wird dies allerdings vo-
raussichtlich 16sen.

— Vorschlag zur Separierung der sozialen Funktion: Einzelne Befragten fiihrten an, dass
sie der Verwendung des Registers fiir Kommunikations- und Vernetzungsaufgaben
zwischen Patientinnen und Patienten kritisch gegeniiberstehen wiirden. Aus Sicht die-
ser Befragten soll die Registertétigkeit nicht direkt mit Vernetzungsaufgaben kombi-
niert werden. Zu priifen sei stattdessen eine Zusammenarbeit mit anderen verwandten
Plattformen, die die Vernetzungsaufgabe iibernehmen konnten.

| Aufbau auf Bestehendes

Beziiglich Auswahl des Betreibers erwdhnten die Befragten, dass das geplante Register
moglichst auf dem SRSK aufbauen soll, um von bestehenden Konzepten und Erfahrungen
der beteiligten Fachpersonen zu profitieren.
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4. Finanzhilfen fir die Ermitt-
lung, Bezeichnung und Uberprii-
fung spezialisierter Versor-
gungsstrukturen

Dieses Kapitel beinhaltet die Bewertung der finanziellen Férderung der Ermittlung, Be-
zeichnung und Uberpriifung spezialisierter Versorgungsstrukturen.

4.1 Notwendigkeit und Moglichkeit des staatlichen Handelns

4.1.1 Identifikation der Problemsituation

Die gefiihrten Gespriache und untersuchten Dokumente haben verschiedene Probleme im
Bereich der spezialisierten Versorgung der Betroffenen aufgezeigt:

— Erschwerter Zugang zu Versorgung: Der Zugang zur Versorgung sei fiir Patientinnen
und Patienten heute nicht ausreichend moglich. Geméss den Befragten ist der Haupt-
grund eine fehlende Information und Koordination im komplexen Netzwerk der Ge-
sundheitsversorger im Bereich der seltenen Krankheiten.

— Fehlende Finanzierung und entsprechend geringe Aktivitditen: Es wurde zwar bereits
eine Koordinations- und Bezeichnungsstelle fiir seltene Krankheiten (kosek) geschaf-
fen. Bisher waren die beteiligten Akteure aber, insbesondere die kosek, dazu angehal-
ten, im Rahmen ihrer Moglichkeiten die nétigen Mittel fiir ihre Umsetzungsaktivititen
bereitzustellen. Der Bund kann die Aktivititen aufgrund der bisher fehlenden rechtli-
chen Grundlage nicht oder nur punktuell unterstiitzen.” Ausserdem konne die kosek,
die fiir eine Anerkennung von spezialisierten Versorgungsstrukturen in Form von
Netzwerken und Referenzzentren sorgt, aufgrund der fehlenden Ressourcen die lau-
fenden Aktivitdten nur knapp und in kleinem Umfang umsetzen. Die zukiinftige Fi-
nanzierung der kosek sei nicht geklart.

4.1.2 Staatlicher Handlungsbedarf und Handlungsziele

Aus gesamtgesellschaftlicher Sicht ergibt sich gemédss Problemanalyse ein staatlicher
Handlungsbedarf. So besteht ein 6ffentliches Interesse an der Schaffung einer gesetzlichen
Grundlage fiir die Finanzierung einer Koordinations- und Bezeichnungsstelle im Bereich
seltener Krankheiten. Dies trifft insbesondere aufgrund eines Marktversagens sowie eines
Regulierungsversagens auf kantonaler und interkantonaler Ebene zu:

— Keine ausreichende Versorgung: Der Handlungsbedarf ergibt sich wiederum aus der
Feststellung, dass die Gewahrleistung der 6ffentlichen Gesundheit eine Staatsaufgabe
ist. In der aktuellen Situation ist aus Sicht der beteiligten Akteure keine ausreichende
Versorgung der von seltenen Krankheiten betroffenen Menschen gewéhrleistet. So
dauere es in den meisten Fillen zu lange bis zur Diagnose einer seltenen Krankheit. Es
seien zudem nur wenige, schwer auffindbare Spezialistinnen und Spezialisten verfiig-
bar. Die Bezeichnung spezialisierter Versorgungsstrukturen und die Férderung ihrer
Vernetzung konne einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung dieser Situation leisten.

— Fehlende Alternativen: Die Befragten sehen neben einer dank Bundesgesetz finanzier-
ten Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung spezialisierter Versorgungsstrukturen

7 BAG (2023): Bundesgesetz liber Massnahmen zur Bekampfung seltener Krankheiten (BSKG),

Erlauternder Bericht zur Erdffnung des Vernehmlassungsverfahrens. Bern, S. 7.
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keine andere Moglichkeit, die Versorgungslage systematisch zu verbessern. Zur Be-
zeichnung spezialisierter Versorgungsstrukturen und Forderung ihrer Vernetzung wur-
den durch viele Beteiligte grosse Anstrengungen unternommen. Es fand sich aber nicht
ausreichend Unterstiitzung, die fiir einen Betrieb notwendig wére. Die Befragten sind
der Ansicht, dass die Aktivititen in den bisher bestehenden Strukturen ohne Finanz-
hilfen nicht weiter unternommen werden konnten.

— Ungeniigende kantonale Unterstiitzung: Fiir die einzelnen Kantone sei eine ausrei-
chende finanzielle Unterstiitzung einer Koordinations- und Bezeichnungsstelle
schwierig umsetzbar.

Die beschriebenen Herausforderungen koénnen durch die finanzielle Férderung der Ermitt-
lung, Bezeichnung und Uberpriifung spezialisierter Versorgungsstrukturen, wie sie im
neuen Bundesgesetz vorgesehen ist, angegangen werden:

— Verbesserung der Versorgungslage: Ziel ist eine gesamtschweizerisch titige Stelle,
die eine Koordinationsfunktion fiir das Netzwerk der Gesundheitsversorger im Bereich
der seltenen Krankheiten wahrnimmt, indem sie fiir die Ermittlung, Bezeichnung und
Uberpriifung spezialisierter Versorgungsstrukturen sorgt. Durch eine Finanzierung
soll die Stelle in der Lage sein, auf die Versorgung von Menschen mit seltenen Krank-
heiten einen wesentlichen positiven Einfluss auszuiiben.

— Kldrung Finanzierungssituation: Ziel ist auch, eine stabile Grundlage fiir die Finan-
zierung einer gesamtschweizerisch titigen Koordinations- und Bezeichnungsstelle zu
schaffen. Ohne diese Grundlage erscheint aufgrund der Angaben der Befragten der
Betrieb eines solchen Angebots unmdoglich.

4.2 Auswirkungen
4.2.1 Adressaten der Unterstiitzung
Fiir die Koordinations- und Bezeichnungsstelle ergibt sich folgender Nutzen:

— Weiterfiihrung der bisherigen Zwecke: Dank ihrer Finanzierung konne die Koordina-
tions- und Bezeichnungsstelle die bisherigen Aufgaben der kosek wahrnehmen. Die
kosek hat gemiss den Befragten viel Neues geschaffen und die Versorgung der von
einer seltenen Krankheiten Betroffenen bereits verbessert. Ihre Netzwerkarbeit trage
unter anderem zur Interdisziplinaritdt im Bereich bei. Insgesamt habe sich die Versor-
gungslage fiir Patientinnen und Patienten durch die kosek bereits verbessert.

—  Stdrkung und Ausbau der Tdtigkeiten: Der Netzwerkgedanke habe sich allerdings noch
nicht bei allen Akteuren durchgesetzt. Die Befragten prognostizieren, dass eine lang-
fristig gesicherte Finanzierung eine Stirkung der Vernetzung mit der Koordinations-
und Bezeichnungsstelle als Mittlerin ermdglicht. Ausserdem sagen die Befragten dank
der Finanzierung eine Beschleunigung der Aktivititen bei der Ermittlung und Bezeich-
nung von spezialisierten Versorgungsangeboten vorher.

Die Schitzungen der Befragten beziiglich Aufwand zur Bewerkstelligung der Arbeiten
einer Koordinations- und Bezeichnungsstelle ergeben folgende qualitativen Ergebnisse:

— Geringer Aufwand: Der Aufwand fiir die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung
spezialisierter Versorgungsstrukturen wird durch die involvierten Akteure als gering
eingeschétzt. Der Aufwand wiirde sich am bisherigen Aufwand der kosek orientieren;

er wire durch einen leichten Ausbau der Aktivititen etwas grosser.

Eine Quantifizierung und Hochrechnung der Aufwénde folgen in Abschnitt 4.2.5.
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4.2.2 Betroffene
Die Auswirkungen auf die von seltenen Krankheiten betroffenen Menschen gestalten sich
gemdss den Befragten wie folgt:

— Grosster Nutzen bei den Betroffenen: Die Befragten sehen den gréssten Nutzen der
Koordinationsstelle bei den Patientinnen und Patienten sowie ihren Angehorigen vor-
her.

— Verbesserung der Versorgung: Betroffene profitierten mdglicherweise bereits kurz-
fristig von einer verbesserten Versorgung, die dank der Arbeit der Koordinations- und
Bezeichnungsstelle erreicht werden kann. Denn die Arbeit der kosek habe bereits bis-
her positive Auswirkungen auf die Versorgung. So seien die beschriebenen Probleme
beispielsweise durch Standardisierungen von Vorgehensweisen, Biindelungen von
dhnlichen Fillen und verldsslichere Diagnosen dank einer Vernetzung zwischen den
Fachpersonen angegangen worden. Es wird erwartet, dass diese positiven Auswirkun-
gen durch eine nachhaltige Finanzierung der Strukturen weiter verstirkt werden.

4.2.3 Gesundheitswesen

| Medizinische Leistungserbringer

Die Auswirkungen auf die Leistungserbringer gestalten sich geméss den Befragten wie
folgt:

— Verbesserte Versorgung durch Netzwerke: Die kosek will durch eine Stirkung von
Netzwerken der Gesundheitsversorger die Versorgungsqualitidt verbessern. Es sind
bisher zwei Netzwerke von der kosek anerkannt worden: Ein Netzwerk im neuromus-
kuldren Bereich, das sieben Zentren umfasst, und ein Netzwerk im Bereich der Stoff-
wechselkrankheiten, das vier Zentren umfasst. Es gibt zudem weitere Netzwerke, die
bisher von der kosek nicht anerkannt sind. Das neue Bundesgesetz hat gemiss den
Befragten insofern Auswirkungen, als dass diese Netzwerke anerkannt werden kon-
nen. Weitere Netzwerke zu anderen Krankheitsgruppen seien sinnvoll und kénnten
ebenfalls anerkannt werden.

— Unterschiedliche Beurteilung einer Zentralisierung: Die Koordinations- und Bezeich-
nungsstelle kann des Weiteren eine Zentralisierung der Expertise erreichen —und zwar
iiber die Schaffung von Referenzzentren mit Schwerpunkten in Bereichen verschiede-
ner seltener Krankheiten. Diese Wirkung wird allerdings unterschiedlich beurteilt. Mit
dem neuen Bundesgesetz soll geméss der Mehrheit der Befragten keine Zentralisie-
rung nach dem Vorbild der hochspezialisierten Medizin (HSM) vorgegeben werden.
Denn die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen im Gesundheitswesen bleibe
mit dem neuen Bundesgesetz unverdndert; die Kantone entschieden in der Spitalpla-
nung, welche Spitéler welche Aufgaben libernehmen. Die ablehnende Haltung gegen-
iiber einer starkeren Zentralisierung wird auch damit begriindet, dass viele Patientin-
nen und Patienten wohnortnah betreut werden wollen und an ihre jeweiligen Arztinnen
und Arzte gebunden seien. Einzelne Befragte wiirden hingegen eine verbindlichere
Zentralisierung begriissen. So bestehe zwar eine Koordination, allerdings keine Zutei-
lung von Zustdndigkeiten fiir spezifische Krankheitsgruppen zu einzelnen Referenz-
zentren. Dies sei zu beméngeln, da die Ansprechpartner dadurch weiterhin unklar blie-
ben. Aus Sicht der Peripheriespitidler ohne Status eines Referenzzentrums sei eine
Zentralisierung nachvollziehbar, da eine Zuteilung von Zustandigkeiten nicht mit ei-
nem Verbot von Aktivitdten in Peripheriespitidlern ohne Anerkennung einhergehen
miisse. Die peripheren Gesundheitsversorger konnten eher als eine Art Satelliten ge-
nutzt werden.

— Mittelfristige Kostensenkung im Gesundheitswesen: Eine zentrale Koordination der
spezialisierten Strukturen fiihrt geméss den gefiihrten Gesprachen durch eine verbes-
serte Versorgung voraussichtlich zu tieferen Kosten im Gesundheitswesen.
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4.2.4 Gesamtwirtschaft
| Offentliche Hand
Die Auswirkungen auf die 6ffentliche Hand gestalten sich gemiss den Befragten wie folgt:

— Bund: Der Bund definiert die Bedingungen und den Umfang der anrechenbaren Kos-
ten und legt das Verfahren zur Gewdhrung der Finanzhilfen fest. Der Bund priift die
Gesuche fiir Finanzhilfen. Die personellen Aufwéinde wiirden sich im Vergleich zur
Situation ohne Bundesgesetz nur geringfligig verdndern. Der Finanzaufwand fiir den
Bund steige aufgrund der finanziellen Unterstiitzung von Koordinations- und Bezeich-
nungsstellen an.

— Folgen fiir Kantone: Die vom Bund finanzierte Koordinations- und Bezeichnungs-
stelle wird als ergéinzendes Instrument zu den kantonalen Instrumenten der Spitalpla-
nung gesehen. Aufgrund der rechtlich nicht verbindlichen Anerkennungen von Ge-
sundheitsversorgern durch die Koordinations- und Bezeichnungsstelle werden keine
unmittelbaren Auswirkungen auf die Kantone erwartet.

— Unsicherheit durch unklare Finanzierungsaufteilung: Es ist zum Zeitpunkt des Ver-
fassens der RFA allerdings nicht klar, inwiefern die Kantone sich an der Finanzierung
der Koordinations- und Bezeichnungsstelle beteiligen werden.

4.2.5 Quantifizierung und Hochrechnung

Die befragten Akteure konnten plausible Aufwandschitzungen abgeben. Die quantitative
Zusammenstellung in Darstellung D 4.1 zeigt in zwei Varianten, welche Aufwendungen
und Kosten fiir die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung spezialisierter Versor-
gungsstrukturen voraussichtlich anfallen. Die Aufwénde wurden fiir ein Jahr im Vollbe-
trieb einer nationalen Koordinations- und Bezeichnungsstelle geschétzt.

| Status Quo

Zum Status Quo liegen Angaben zu Personalkosten des Kernteams der kosek vor. Dieses
umfasst insgesamt 1,5 VZA, aufgeteilt in 0,1 VZA fiir das Generalsekretariat, 1,1 VZA
fiir wissenschaftliche Mitarbeitende und 0,3 VZA fiir administrative Mitarbeitende.

| Variante 1

Variante 1 umfasst die Finanzierung des Kernteams der Koordinations- und Bezeich-
nungsstelle. Mit Bundesgesetz bendtigt die Stelle im Vergleich zur kosek etwas mehr Per-
sonal, insbesondere um die Verfahren der Ermittlungs-, Bezeichnungs- und Uberprii-
fungsstelle etwas zu beschleunigen. Hinzu kommt die Aufwandsentschddigung fiir Be-
wertungsarbeiten; Interface schitzt, dass rund zehn Bewertungen pro Jahr notwendig sein
werden (ca. 4 Tage Arbeitsaufwand pro Experten/-in inklusive Reise sowie Vor- und
Nachbereitung; Honorar/Spesen: CHF 2°500.— pro Tag = CHF 10°000.— fiir 4 Tage; An-
nahme: 10 Besuche pro Jahr = CHF 100°000.—). Hinzu kommen die Kosten fiir die
Vergabe der Finanzmittel durch das BAG.

Die Schétzung fiir die allgemeine Infrastruktur (Overhead) entspricht 20 Prozent der Per-
sonalkosten.

Die Aufwandschétzung fiir Variante 1 betrdgt rund 0,5 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.
| Variante 2

Variante 2 umfasst zusitzlich die Kosten der Koordination unter den spezialisierten Ver-
sorgungszentren sowie der Koordination der Zentren mit anderen Spitilern. Das Personal

wird pro Referenzzentrum auf 1 VZA geschiitzt. Dies entspricht insgesamt 9 VZA.

Die Aufwandschétzung fiir Variante 2 betrdgt rund 1,9 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.
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D 4.1: Aufwandschitzung fiir die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung spezialisierter Versorgungsstrukturen

Status Quo Mit Bundesgesetz
pro Jahr pro Jahr

Personal VZA CHF VZA CHF
Ermittlungs-, Bezeichnungs- und Uberpriifungsstelle 15 160'000 2 230’000
Aufwandsentschadigung fir Bewertungsarbeiten® k. A. > 100°000
Vergabe BAG 0.25 45’000
Koordination der spezialisierten Versorgungsstrukturen k. A. 9 1°197°000
Total Personalkosten

Variante 1 2.25 375000

Variante 2 11.25 1'572°000
Investitionen
Infrastruktur allgemein* k. A.

Variante 1 75’000

Variante 2 314’400
Total Investitionen

Variante 1 75’000

Variante 2 314’400
Total

Variante 1 450°000

Variante 2 1°886’400

Quelle: Darstellung Interface.

Legende: Die eingetragenen Werte entsprechen Schatzungen der befragten Akteure. Die Aufwénde pro VZA unterscheiden sich auf-

grund verschieden definierter Lohnansatze und unterschiedlich zusammengesetzter Mitarbeiterteams. VZA = Vollzeitaquivalente;

k. A. = Zu diesen Aspekten lagen keine ausreichenden Informationen vor: * = Diese Werte wurden durch Interface geschatzt, da die

befragten Akteure keine Angaben dazu machen konnten, ** = Schatzung durch Interface fiir zehn Bewertungen pro Jahr inklusive

Reise sowie Vor- und Nachbereitung.

4.3 Zweckmassigkeit im Vollzug
Die Befragten beurteilten die Umsetzbarkeit des vorgesehenen Bundesgesetzes und Mog-
lichkeiten zur Optimierung des Vollzugs. Die Beurteilung umfasste folgende Aspekte:

| Separate Finanzierungsantrage

Getrennte Antragsprozesse fiir die Beantragung der Finanzhilfen fiir die Koordinations-
und Bezeichnungsstelle einerseits und die Informationsangebote andererseits sind aus
Sicht der Befragten sinnvoll.

| Effizienter Gesuchsprozess

Einzelne Befragte beurteilten den bisher bei der kosek durchgefiihrten Anerkennungspro-
zess fiir Gesundheitsversorger als sehr zeitaufwéndig. Es sei wichtig, den Prozess so um-
fangreich wie notwendig, aber so schlank wie moglich zu planen.

| Qualitatssicherung
Die Koordinations- und Bezeichnungsstelle soll sich an internationalen Kriterien orientie-
ren. Thre Tatigkeit soll so iiberpriift werden konnen.
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| Zusétzliche grosse Umsetzungschance

Aus Sicht der Patientinnen und Patienten soll die Anerkennung von Referenzzentren auch
eine Reduktion des biirokratischen Aufwandes fiir Betroffene mit sich bringen. Dies ins-
besondere bei der Behandlung von Kostenfragen durch die Krankenkassen.

| Aufbau auf Bestehendes

Die geplante finanzielle Unterstiitzung fiir eine Koordinations- und Beratungsstelle soll
laut den Befragten auf der kosek aufbauen, um von bestehenden Konzepten und Erfahrun-
gen der beteiligten Fachpersonen zu profitieren.
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5. Finanzhilfen fir Informations-
und Beratungstatigkeiten durch
Organisationen

Dieses Kapitel umfasst die Priifung des Aspekts der finanziellen Férderung von Organi-
sationen zur Erbringung von Informations- und Beratungstitigkeiten.

5.1 Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns

5.1.1 Identifikation der Problemsituation

Die gefiihrten Gesprache und untersuchten Dokumente haben verschiedene Probleme im
Bereich der Informations- und Beratungstitigkeiten aufgezeigt.

— Hoher Informations- und Beratungsbedarf: Die von seltenen Krankheiten Betroffenen
bendtigen haufig umfangreiche Informationsleistungen. Zentral dabei ist laut den Be-
fragten, dass diese Leistungen fiir die Patientinnen und Patienten sowie fiir deren An-
gehorigen und Betreuungspersonen bedarfsgerecht erbracht werden. Dies sei aktuell
nicht ausreichend moglich.

— Heterogene Informationsangebote: Es gibt bereits Informationsleistungen. Diese wer-
den aktuell von verschiedenen Akteuren angeboten. Fiir die Patientinnen und Patienten
scheint oft nicht klar zu sein, an welche Stellen sie sich mit welchen Fragen wenden
sollen. Es existieren folgende Organisationen:

— Patientenorganisationen spezifischer seltener Krankheiten sowie der Dachverband
der Patientenorganisationen (ProRaris): Diese Organisationen vertreten die Inte-
ressen der Patientinnen und Patienten und informieren vor allem iiber Krankheiten,
Angebote sowie iiber Koordinations- und Vernetzungsméoglichkeiten. Sie vermit-
teln auch Beratung und Selbsthilfe.

— Orphanet Schweiz, der Orphanet-Ast in der Schweiz, als internationales Referenz-
portal fiir seltene Krankheiten: Orphanet informiert vor allem iiber Krankheiten,
Kompetenzen und Leistungen spezialisierter Zentren und Labors sowie Studien.

— Helplines fiir seltene Krankheiten: Die Helplines werden durch die Spitéler — und
im Tessin durch das centro malattie rare — betrieben und informieren vor allem zu
Krankheiten und Unterstiitzungsmoglichkeiten.

— Fehlende Finanzierung: Die Anbieter von Informationen erhalten kleine 6ffentliche
und private Finanzhilfen. Thr nachhaltiges Bestehen ist dadurch aber nicht gesichert:
— Die Patientenorganisationen verfiigten iiber stark begrenzte Mittel und wiirden ihre

Tétigkeiten zur Unterstiitzung der Betroffenen und Angehdorigen nur limitiert aus-
fithren konnen.

— Auch Orphanet ist gemédss den Befragten in einer sehr schwierigen finanziellen
Situation. Aktuell wird die Projektkoordinationsstelle fiir Orphanet durch das Gen-
fer Universitétsspital (HUG) tiber die dort zustindige Projektkoordinatorin querfi-
nanziert.

— Die iiber die Helplines von den Spitélern erbrachten Informations- und Beratungs-
leistungen wiirden weder iiber TARMED noch anderweitig abgegolten, sondern
aus anderen Quellen, wie Forschungsbudgets, quersubventioniert.

— Heterogene Qualitdt: Die Informationsangebote wiirden sich hinsichtlich der Qualitét
ihrer Inhalte unterscheiden, insbesondere im Bereich der medizinischen
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Informationen. Bisher sei es nicht mdglich, die entsprechenden Angebote zu iiberbli-
cken und zu beurteilen.

5.1.2 Staatlicher Handlungsbedarf und Handlungsziele

Aus gesamtgesellschaftlicher Sicht ergibt sich geméss Problemanalyse auch hier ein staat-
licher Handlungsbedarf. Die Bereitstellung eines Zugangs zu objektiven und fachgerech-
ten Informationen fiir Betroffene und Angehdrige von seltenen Krankheiten wird als we-
sentlich erachtet, um eine ausreichende Versorgung sicherzustellen. Der Bedarf der Orga-
nisationen an Finanzhilfen fiir Informations- und Beratungstétigkeiten ist denn auch auf
ein Marktversagen und ein kantonales Regulierungsversagen zuriickzufiihren:

— Keine ausreichende Versorgung: Der Handlungsbedarf ergibt sich aus der Feststel-
lung, dass die Gewihrleistung der 6ffentlichen Gesundheit eine Staatsaufgabe ist. In
der aktuellen Situation ist aus Sicht der beteiligten Akteure keine ausreichende Ver-
sorgung dieser Menschen gewihrleistet. Eine Verbesserung der Informationslage
konnte einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung dieser Situation leisten.

— Fehlende Alternativen: Die Befragten sehen neben einer gestiitzt auf das neue Bun-
desgesetz finanzierten Informationstétigkeit keine andere Moglichkeit, die Informati-
onen in guter Qualitét sicherzustellen und damit die Versorgungslage zu verbessern.
Ausserdem wiirde sich aus privater Hand keine ausreichende und langfristige finanzi-
elle Unterstiitzung zur Bereitstellung von Informationen finden lassen.

— Ungeniigende kantonale Unterstiitzung: Die Kantone scheinen nicht in der Lage zu
sein, sich ausreichend fiir die nachhaltige Finanzierung von Informations- und Bera-
tungstatigkeiten im Bereich der seltenen Krankheiten engagieren zu kénnen. Zu spe-
zifisch sind die Anforderungen in dieser Nische der Gesundheitsversorgung.

Die finanzielle Forderung, wie im Bundesgesetz vorgesehen, kann zur Losung der be-
schriebenen Probleme einen wesentlichen Beitrag leisten:

— Breiter Zugang zu Information: Die Tétigkeiten sollen zur Deckung des gesundheits-
orientierten Informationsbedarfs der Betroffenen beitragen, indem Informationsange-
bote und spezifisch auch Informationen fiir Selbsthilfegruppen sowie fiir betreuende
Angehorige und andere Interessierte (bspw. Schulen) bereitgestellt werden.

— Verbesserung der Informations- und Beratungsqualitit: Die Finanzhilfen sollen die
Erteilung von bedarfsgerechten Informationen zu seltenen Krankheiten direkt an die
betroffenen Menschen, einschliesslich ihrer Angehdrigen und Betreuungspersonen,
sowie liber die Medien ermdglichen. Der Heterogenitit in der Informationslandschaft
wiirde durch ausgewéhlte Organisationen und deren Angebote entgegengewirkt.

— Kldrung Finanzierungssituation: Es soll eine stabile Grundlage fiir die Finanzierung
der Tatigkeit einer oder mehrerer Organisationen im Bereich der Informations- und
Beratungstitigkeiten zu seltenen Krankheiten geschaffen werden. Ohne diese Grund-
lage sei die Nachhaltigkeit des Betriebs von Informationsangeboten geféhrdet.

5.2 Auswirkungen

5.2.1 Adressaten der Unterstiitzung

Der erwartete Nutzen fiir Organisationen mit Informations- und Beratungsangeboten ge-
staltet sich wie folgt:

— Bereitstellung sachlicher und korrekter Informationen: Die verfiigbaren Informations-
angebote im Bereich der seltenen Krankheiten stammen von den Patientenorganisati-
onen bezichungsweise Selbsthilfegruppen sowie von medizinischen Fachgesellschaf-
ten. Die Befragten gehen davon aus, dass dank der Unterstiitzung sachgerechte Infor-
mationen bereitgestellt werden konnen. Die Befragten gehen weiter davon aus, dass
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sich die finanziell unterstiitzten Organisationen beziiglich Informationsinhalten aus-
tauschen und diese effizient erbringen konnten. Beispielsweise sei zu erwarten, dass
Broschiiren mit medizinischen Hintergrundinformationen zu Erkrankungen fiir Be-
troffene nicht mehrfach entwickelt werden wiirden. Erhalten die Organisationen keine
staatliche Unterstiitzung, seien sie oft auf Mittel von Privatpersonen oder der Pharma-
industrie angewiesen. Die Moglichkeit der Finanzhilfe wiirde daher die Unabhéngig-
keit dieser Angebote erhohen und moglicherweise hochwertigere Informationsquellen
als bisher fiir Patientinnen und Patienten bieten.

— Anbieter von Informationen: Fiir Patientenorganisationen, Orphanet und Helplines
hitte eine finanzielle Unterstiitzung moglicherweise starke positive Auswirkungen auf
die Nachhaltigkeit ihrer Strukturen, auf die Qualitét der Leistungen und auf die Erwei-
terung der Informations- und Beratungstitigkeiten. Je nach Ausgestaltung der Vergabe
wiirden die Organisationen in den Bereichen der Qualitdtssicherung und Informations-
inhalte entsprechende Arbeiten ausfithren und untereinander koordinieren (weitere
Uberlegungen zu diesen Punkten finden sich in Abschnitt 5.3). Zum Zeitpunkt des
Erarbeitens der RFA waren diesbeziigliche Informationen noch nicht verfiigbar.

Die Schitzungen der Befragten beziiglich des Aufwands zur Erbringung der Informati-
onstétigkeiten ergeben folgende qualitativen Ergebnisse:

— Angemessener Aufwand: Der Aufwand, der fiir die Informations- und Beratungstétig-
keiten entsteht, wird durch die Befragten als angemessen eingeschétzt.

— Unsicherer Aufwand: Da die méglichen Empfanger von Unterstiitzungsgeldern noch
unklar sind, variiert die Schétzung der aufzubringenden Finanzmittel stark. Der Ver-
gabeprozess und die Vergabekriterien sind zum Zeitpunkt des Verfassens der RFA
noch nicht bekannt.

Eine Quantifizierung und Hochrechnung der Aufwinde folgen in Abschnitt 5.2.5.

5.2.2 Betroffene
Die Auswirkungen auf die von seltenen Krankheiten betroffenen Menschen gestalten sich
gemdss den Befragten wie folgt:

— Grosster Nutzen bei den Betroffenen: Die Befragten sehen den grossten Nutzen der
Bereitstellung der Finanzmittel im Bereich der Informationsbereitstellung und Infor-
mationsqualitit bei den Patientinnen und Patienten sowie ihren Angehorigen und wei-
teren im Alltag der Betroffenen involvierten Personen vorher.

5.2.3 Gesundheitswesen

| Medizinische Leistungserbringer

Die Auswirkungen auf die Leistungserbringer gestalten sich geméss den Befragten wie
folgt:

— Verbesserung der Versorgung: Einfach verfiigbare Informations- und Beratungsange-
bote in hoher Qualitét hitten womoglich einen positiven Einfluss auf die Versorgungs-
qualitit. Es sei gut vorstellbar, dass gut informierte Betreuungs- und Fachpersonen
eine bessere Versorgungsqualitit anbieten und gut informierte Patientinnen und Pati-
enten eine bessere Versorgung erhalten wiirden.
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5.2.4 Gesamtwirtschaft
| Offentliche Hand
Die Auswirkungen auf die 6ffentliche Hand gestalten sich gemiss den Befragten wie folgt:

— Bund: Der Bund definiert die Bedingungen und den Umfang der anrechenbaren Kos-
ten und legt das Verfahren zur Gewdhrung der Finanzhilfen fest. Der Bund priift die
Gesuche fiir Finanzhilfen. Die Befragten gehen davon aus, dass im Rahmen der Prii-
fung und Auswahl der Finanzhilfeempfanger breit zugéngliche und qualitativ hoch-
wertige Informations- und Beratungsangebote unterstiitzt werden. Die personellen
Aufwinde werden als gering eingeschétzt. Der Finanzaufwand fiir den Bund steigt
aufgrund der Finanzierung der Informations- und Beratungstitigkeiten an.

— Kantone: Es werden keine unmittelbaren Auswirkungen auf die Kantone erwartet.

— Unsicherheit durch unklare Finanzierungsaufteilung: Es ist zum Zeitpunkt des Ver-
fassens der RFA allerdings nicht klar, inwiefern sich die Kantone und Dritte an der
Finanzierung der Informations- und Beratungstitigkeiten der Organisationen beteili-
gen werden.

5.2.5 Quantifizierung und Hochrechnung

Die befragten Akteure konnten plausible Aufwandschitzungen abgeben. Die quantitative
Zusammenstellung in Darstellung D 5.1 zeigt in drei Varianten, welche Aufwendungen
und Kosten fiir eine finanzielle Férderung von Organisationen zur Verbesserung der In-
formations- und Beratungstitigkeit voraussichtlich anfallen. Die Aufwénde wurden fiir
ein Jahr im Vollbetrieb der Informationsanbieter geschitzt.

| Status Quo

Zum Status Quo liegen Angaben zu Personalkosten von ProRaris, Orphanet und der Hel-
plines vor. ProRaris, der Dachverband fiir Patientenorganisationen, kann aktuell rund
1 VZA fiir die Informationstitigkeit einsetzen. Orphanet setzt 1 VZA fiir die Koordination
und 0,4 VZA fiir die Projektleitung ein. Fiir die fiinf bestehenden Helplines gibt es keine
ausreichenden Angaben fiir eine Abschitzung der aktuellen Gesamtkosten; fiir die Help-
line am Kinderspital Ziirich wurden 0,8 VZA fiir durchschnittlich 150 Fille pro Jahr an-
gegeben. Die Leistung all dieser Akteure ist durch die sehr geringe Finanzierung durch
kleine Betrdge aus verschiedenen Quellen stark eingeschrankt.

| Variante 1

Variante 1 umfasst die Finanzierung krankheitsgruppeniibergreifend tétiger Patientenor-
ganisationen, die ausschliesslich andere Patientenorganisationen oder die Patientinnen
und Patienten ohne eigene Patientenorganisation informieren und beraten wiirden. Diese
Variante entspricht einem eingeschrinkten Modell, da nur krankheitsgruppeniibergreifend
informierende Patientenorganisationen unterstiitzt wiirden. Der Bedarf wird hierfiir auf
5 VZA geschitzt. Die Titigkeiten wiirden im Vergleich zu heute ausgebaut und wiirden
dem Bedarf an Unterstiitzung entsprechen. Hinzu kommen die Kosten fiir die Vergabe der
Finanzmittel durch das BAG.

Die Schitzung fiir die allgemeine Infrastruktur (Overhead) und die Telekommunikation
entspricht 25 Prozent der Personalkosten.

Die Aufwandschétzung fiir Variante 1 betrdgt rund 0,8 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.
| Variante 2
Variante 2 umfasst zusitzlich die Kosten fiir Orphanet. Dieses Modell liegt zwischen ei-

nem eingeschriankten Modell, das auf Patientenorganisationen fokussiert, und einem Ge-
samtmodell, welches alle beschriebenen Informationserbringer einschliesst. Fiir Orphanet
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wird durch die befragten Personen eine Aufstockung auf 2,5 VZA als unbedingt notwen-
dig erachtet, um die anfallenden Arbeiten ohne Defizit und Quersubventionierung erbrin-
gen zu kénnen.

Die Aufwandschétzung fiir Variante 2 betrdgt rund 1,4 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.

| Variante 3
Variante 3 umfasst die Kosten fiir eine zentrale Anlaufstelle der Patientenorganisationen,
Orphanet und die Helplines. Diese Variante entspricht einem Gesamtmodell, das den Be-
darf aller drei Bereiche aufnimmt. Fiir die Helplines schitzt Interface den Personalbedarf
auf4 VZA, um fiinf Helplines in allen Landesteilen und mit guter Erreichbarkeit betreiben
zu konnen.

Die Aufwandschéitzung fiir Variante 3 betrdgt rund 1,9 Mio. Schweizer Franken pro Jahr.

D 5.1: Aufwandschatzung fiir finanzielle Forderung von Organisationen zur Verbesserung der Informationstatigkeit

Status Quo Mit Bundesgesetz
pro Jahr pro Jahr
Personal VZA CHF VZA CHF
Personal zentrale Anlaufstelle Patientenorganisationen 1 120°000 5 600’000
Personal Orphanet 1.4 250’000 25 462’500
Personal Helplines* k. A. 4 400’000
Vergabe BAG 0.25 45’000
Total Personalkosten
Variante 1 5.25 645’000
Variante 2 7.75 1'107’500
Variante 3 11.75 1’507°500
Investitionen
Infrastruktur allgemein und ICT Helplines™ k. A.
Variante 1 161’250
Variante 2 276’875
Variante 3 376'875
Total Investitionen
Variante 1 161°250
Variante 2 276’875
Variante 3 376’875
Total
Variante 1 806’250
Variante 2 1°384°375
Variante 3 1°884°375

Quelle: Darstellung Interface.

Legende: Die eingetragenen Werte entsprechen Schatzungen der befragten Akteure. Die Aufwénde pro VZA unterscheiden sich auf-
grund verschieden definierter Lohnansatze und unterschiedlich zusammengesetzter Mitarbeiterteams. VZA = Vollzeitaquivalente;
ICT = Information and Communication Technology; k. A. = Zu diesen Aspekten lagen keine ausreichenden Informationen vor;

* = Diese Werte wurden durch Interface geschatzt, da die befragten Akteure keine Angaben dazu machen konnten.
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5.3 Zweckmassigkeit im Vollzug
Die Befragten beurteilten die Umsetzbarkeit des vorgesehenen Bundesgesetzes und Mog-
lichkeiten zur Optimierung des Vollzugs. Die Beurteilung umfasste folgende Aspekte:

| Vergabe der Finanzhilfen

— Separate Finanzierungsantrdge: Getrennte Antragsprozesse fiir die Beantragung der
Finanzhilfen fiir die Koordinationsstelle und die Informationsangebote sind aus Sicht
der Befragten sinnvoll.

| Zulassungsbedingungen zur Unterstiitzung

— Unsicherheit beziiglich der zugelassenen Organisationen: Es ist den Befragten auf Ba-
sis der vorliegenden Informationen noch nicht klar, welche Organisationen Zugang zu
Unterstiitzungsgeldern erhalten konnten. Die Unsicherheit beruht erstens auf der offe-
nen Frage, ob Patientenorganisationen, Orphanet und Helplines finanziell unterstiitzt
werden konnten. Zweitens gehen die Befragten zwar davon aus, dass Patientenorgani-
sationen wie ProRaris, die krankheitsgruppeniibergreifend tétig sind, unterstiitzt wer-
den konnten. Ob weitere krankheitsspezifisch titige Patientenorganisationen und An-
gebote zur Selbsthilfe ebenfalls Finanzhilfen beantragen konnten, war den Befragten
hingegen unklar. Die meisten Befragten erachten es als zweckmaéssig, wenn diese wei-
terhin ehrenamtlich arbeiten und keine Finanzhilfen beantragen konnen. Einzelne Be-
fragte schlagen vor, diese Organisationen nicht auszuschliessen, stattdessen sei die
Moglichkeit einer Mitbeantragung von Finanzhilfen als Unterauftragnehmer einer
Dachorganisation zu schaffen.

— Qualitdtssicherung: Aus Sicht einiger Befragter sollen die finanziell unterstiitzten Or-
ganisationen zusitzlich durch ein Beratergremium begleitet werden. Dies, um die Qua-
litdt der Informationen sicherzustellen. Es ist allerdings unklar, ob ein Beratergremium
und dessen Qualitdtskontrolle durch die finanzierten Organisationen selbststindig or-
ganisiert werden kann und soll. Da bisher keine Kriterien beziiglich Qualitit bestehen,
miissten diese erarbeitet werden. Allenfalls wire die Vergabe von Finanzhilfen mit
diesbeziiglichen Auflagen zu verbinden.

— Aufteilung der Zustindigkeiten fiir verschiedene Informationsinhalte: Einige Befragte
argumentieren, dass zwischen den Organisationen eine Aufgabenteilung beziiglich In-
formationsinhalten erfolgen miisste. Es ist allerdings unklar, ob eine systematische Zu-
teilung durch die finanzierten Organisationen selbststdndig organisiert werden kann
und soll. Da bisher kein Konzept beziiglich Aufteilung der Informationsinhalte besteht,
miisste dieses erarbeitet werden.
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Anhang

A 1 Befragte Personen

DA 1: Ubersicht Interviewpartnerinnen und -partner

Institution Name Funktion

Ubergeordnete Steuerungsakteure

Bundesamt fiir Gesundheit Sarah Ott Sektionsleiterin Grundlagen und Innovation, BAG

(BAG) Salome von Greyerz Leiterin Abteilung Gesundheitsversorgung und Berufe, BAG
Konferenz der kantonalen Noélla Gérard Projektleiterin und Themenverantwortliche Seltene
Gesundheitsdirektorinnen und Krankheiten, GDK

-direktoren (GDK), Nationale Vorstandsmitglied, kosek

Koordination Seltene
Krankheiten (kosek)

Nationale Koordination sowie Zentren und Netzwerk fiir seltene Krankheiten

Nationale Koordination Seltene  Christine Guckert Geschaftsfuhrerin, kosek

Krankheiten (kosek) Prof. Dr. Jean-Blaise Wasserfallen Prasident, kosek
Vertreter, unimedsuisse
ehem Stv. Arztlicher Direktor, Centre hospitalier universitaire
vaudois

Orphanet, Centre des maladies Dr. Loredana D’Amato Sizonenko  Projektmanagerin, Orphanet
rares, Hopitaux Universitaires Verantwortliche, Centre des maladies rares, HUG
Genéve (HUG)

Ostschweizer Zentrum fir Prof. Dr. Dagmar L’Allemand Leitende Arztin PAdiatrische Endokrinologie/Diabetologie,
seltene Krankheiten, Ost- OKS

schweizer Kinderspital (OKS) Dr. Oswald Hasselmann Leitender Arzt Neuropadiatrie, OKS

Zentrum fur seltene Krankheiten Dr. Carola Fischer Projektleiterin Seltene Krankheiten Zirich, Kinderspital Zirich
Zdurich, Kinderspital Zurich Prof. Dr. Hans Jung Leiter Abteilung kognitive Neurologie, Klinik fir Neurologie,

Universitatsspital Zurich

Dr. Corinne Riegger Koordinatorin Zentrum fir seltene Krankheiten Zirich,
Universitatsspital Zurich

Dr. Jasmin Barman Post-Doc, Programm Innovative Therapies in Rare Diseases
Vize-Prasidentin, International Porphyria Patient Network

Netzwerk fir die Versorgung von Martin Knoblauch Verantwortlicher Netzwerk-Koordination, Schweizerische
seltenen neuromuskularen Muskelgesellschaft Myosuisse
Krankheiten
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Funktion

Register fiir seltene Krankheiten

Schweizer Register fur Seltene  Prof. Dr. Claudia Kihni

Krankheiten (SRSK)*

Prof. Dr. Mathias Baumgartner

Direktorin, SRSK

Stv. Direktorin a.i. und assoziierte Professorin, Institut fir
Sozial- und Praventivmedizin, Universitat Bern

Prasident, SRSK

Direktor Forschung und Lehre, Kinderspital Zirich
Ordinarius fir Stoffwechselkrankheiten, Universitat Zirich

Patientenorganisationen fiir seltene Krankheiten

Dachverband ProRaris Monika Joss

Geschaftsfuhrerin, ProRaris

Weitere Akteure

Eidgendssische Kommission fir  Prof. Dr. Marianne Rohrbach
genetische Untersuchungen
beim Menschen (GUMEK)

Prasidentin, GUMEK

Schweizerische Gesundheits-
ligen-Konferenz (GELIKO)

Erich Tschirky

Geschaftsfiihrer, GELIKO

Schweizerisches Cochlear Prof. Dr. Pascal Senn
Implant Register (CICH),
Hopitaux Universitaires Genéve

(HUG)

Leiter Arbeitsgruppe, CICH
Chefarzt Otology & Cochlear Implant Division, HUG

Legende: * =Mit den Vertretenden des SRSK wurden zwei Interviews gefiihrt.
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DA 2: Wirkungsmodell zum Bundesgesetz zur Bekdmpfung seltener Krankheiten

Input

Umsetzung

Output

Outcome / Impact

v

Gesamtbevdlkerung
— > — Information lber Bestehen des Registers

<«—— > Patienten/-innen und Angehérige
— Selbstregistrierung (Meldungen) Register
—» — Widerspruch iiber Widerspruchsregister

— Erhalt von Informationen
— Teilnahme an Forschungsprojekten

<«———» Forschende
— Datenanfragen via Daten-
koordinationsstelle an Register

— Mitfinanzierung

zwischen Bund
und Kantonen

spezialisierter

Ermittlung, Bezeichnung
und Uberpriifung
Versorgungsstrukturen

c c
Q

EER-
ERC
T X
623 — 1
S§®E Bund und Kantone
585 [ - Aufsicht
-3 ! ]
ESo - Finanzhilfen
SE < _ F i o
28§ Finanzierungs
- 3 3 absprachen

Bund ) Register fiir seltene Krankheiten
= - Flhrung Register - Betrieb Register durch Dritte
% - - A_ufsu:ht_ —» — Ubermittlung Eintrage an
B - Finanzhilfen ___,  Datenkoordinationsstelle
x g
o x
5 }

X
g ] Weitere Stellen
= 2 — Datenabgleich mit Register
=]
© o
2:5
& =
E Datenkoordinationsstelle
— Bereitstellung Datensatze fir
Forschende
Orphanet
Dritte

— Implementierung Orphanet-Nomenklatur
— Informationstatigkeit zu Krankheiten,
Kompetenzen/Leistungen spezialisierter

» Zentren, Labors, Studien u.a.

Patientenorganisationen

— Interessenvertretung Patienten/-innen

— Informationstéatigkeit zu Krankheiten,
Angeboten, Koordinations- und
Vernetzungsmaglichkeiten

— Vermittlung von Beratung, Selbsthilfe u.a.

—

— Forschung mit registrierten Patienten/
-innen

|, Patienten/-innen und Angehérige
— Verbesserung Versorgungsqualitat
— Zugang zu anderen Betroffenen
— Zugang zu Forschungsergebnissen

—>
Forschende

— Forschungsergebnisse

A 4

Helplines

——» — Betrieben durch Spitaler*

— Informationstatigkeit zu Krankheiten,
Unterstuitzungsmaglichkeiten u.a.

Koordinations- und Bezeichnungsstelle
fir Akteure im Bereich seltener
—— Krankheiten
— Bezeichnung und Re-/Evaluation
(Referenz-)Zentren
— Koordination

(Referenz-)Zentren und Netzwerke
Fachspezifische Biindelung von Expertise
Lp — Datenlieferung (Meldungen) Register
— Diagnostische und therapeutische
Angebote
— Koordinationsstelle fir Fachpersonen
— Erarbeitung von nationalen Richtlinien
<«——» — Koordination Weiterbildung

.

(Referenz-)Zentren und Netzwerke
— Verbesserung Versorgungsqualitat
—» _  Verbesserung Koordination

Andere Leistungserbringer
— Datenlieferung (Meldungen) Register

Quelle: Darstellung Interface.
Legende: Die Darstellung bildet den

Informationsstand im August 2024 ab.
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