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Das Wichtigste in Kiirze

Zahlen von hohen Infektionsraten in den Spitdlern, von medizinischen Fehlleistun-
gen und steigenden Gesundheitskosten haben in den letzten Jahren immer wieder
den Weg in die Offentlichkeit gefunden. Die Qualitat medizinischer Leistungen und
die Massnahmen zu derer Sicherstellung wurden dabei mehr denn je ins Zentrum
gestellt — und oftmals kritisiert.

Angesichts dieser Kritik hat die Geschaftsprifungskommission des Standerates
(GPK-S) die Parlamentarische Verwaltungskontrolle (PVK) am 12. Februar 2007
mit einer Untersuchung zu den Aufgaben und der Aufgabenwahrnehmung des Bun-
des im Rahmen der Qualitatssicherung nach KVG beauftragt.

Einerseits wurde der rechtlich-normative Rahmen, den das KVG fir die Qualitatssi-
cherung vorsieht, auf seine Zweckmaéssigkeit hin beurteilt. Andererseits wurden die
Massnahmen des Bundes inventarisiert und geprift, inwiefern dieser seine gesetzli-
chen Kompetenzen genutzt hat und ob er seine Aufgaben zweckmassig wahrgenom-
men hat.

Ausgehend von der Analyse des rechtlich-normativen Rahmens kommt die vorlie-
gende Untersuchung zum Schluss, dass die im KVG verankerte Konzeption in Bezug
auf die Kompetenzverteilung grundsatzlich zweckmassig ist. Einerseits, weil mit der
Delegation der Umsetzung der Qualitatssicherung an die Tarifpartner die Vollzugs-
kompetenz den Akteuren Ubertragen wird, die auch das entsprechende Know-how
haben und andererseits, weil sie dem Prinzip des KVG entspricht (Tarifautonomie).
Den Behdrden (Bund und Kantone) kommt dabei eine Aufsichts- und Regulierungs-
funktion zu, wobei jene des Bundes in Einklang mit dem Schweizer Gesundheitssys-
tem subsidiar ist. In diesem Zusammenhang identifiziert die Untersuchung gewisse
Lucken in Bezug auf die gesetzlich vorgesehenen Instrumente des Bundes und die
Anreize, damit die Akteure die ihnen zugedachte Rolle wahrnehmen.

Erstens fehlt es an positiven Anreizen flr die Leistungserbringer, Qualitatssiche-
rungsmassnahmen umzusetzen, da sie fir gute Qualitat und aktive Beteiligung an
Qualitatssicherungsmassnahmen bisher nicht — insbesondere nicht finanziell — be-
lohnt wurden. Zweitens sind Qualitatssicherungsvertrage bzw. Tarifvertréage ein
schwaches regulatives Instrument bzw. wenig wirkungsorientiert, weil die Existenz
eines Qualitatssicherungsvertrags noch nichts tiber seine Umsetzung durch die Leis-
tungserbringer und die Wirkung der Massnahmen aussagt. Drittens sehen die recht-
lichen Grundlagen auf Bundesebene zwar eine Reihe von Interventionsmoglichkei-
ten vor, fur den Fall dass die Tarifpartner ihrer Verpflichtung zur Qualitatssiche-
rung nicht nachkommen. Die Sanktionsmdglichkeiten werden in vorliegender Unter-
suchung jedoch als wenig wirksam bewertet, insbesondere deshalb, weil zwar die
Tarifvertrage, nicht aber die gesetzlich vorgeschriebenen Qualitatssicherungsver-
trage, einer direkten behdrdlichen Aufsicht unterstellt sind. So kann der Bund zwar
Ersatzregelungen erlassen, wenn die Tarifpartner keine Qualitatsvertrage ab-
schliessen. Er hat aber keine Mdglichkeit, Leistungserbringer bei Nichteinhaltung
dieser Ersatzregelungen direkt zu sanktionieren. Schliesslich kommt die Untersu-
chung auch zum Schluss, dass der Bund seine weitreichenden Regulierungskompe-




tenzen aufgrund der Informationsasymmetrie gegenuiiber den Tarifpartnern sowie
der ungentigenden Ressourcenausstattung der Qualitatssicherung im BAG nur be-
grenzt wahrnehmen kann.

Bei der Frage, ob die Wahrnehmung der Aufsichts- und Regulierungskompetenzen
im Rahmen der Qualitatssicherung nach KVG durch den Bund zweckmassig und
konform mit dem Auftrag war, kommt die vorliegende Untersuchung zu folgenden
Ergebnissen:

Insgesamt haben Bundesrat, EDI und BAG im Rahmen der Qualitatssicherung nach
KVG ihre Handlungskompetenzen — auch im Rahmen der subsidiaren Rolle - eher
wenig genutzt.

Beispielsweise hatte der Bundesrat das bestehende Drohpotential (Ersatzregelun-
gen) starker wahrnehmen koénnen. Bis auf einen Einzelfall (Mammographieverord-
nung) hat der Bundesrat bisher keine Ersatzregelungen erlassen. Handlungsbedarf
hatte dazu aufgrund des Inventars der Qualitatssicherungsvertrage aber bestanden,
da sowohl im Arzte- wie auch im Spitalbereich keine Qualitatssicherungsvertrage
zwischen den Verbanden und den Leistungserbringern bestehen.

Im Rahmen der Genehmigung national geltender Tarifvertrage spielt Qualitatssi-
cherung insgesamt eine untergeordnete Rolle, da Qualitatssicherungsbestimmungen
nicht zwingender Bestandteil von Tarifvertragen sind. Da der Abschluss von Quali-
tatssicherungsbestimmungen jedoch gesetzliche Pflicht ist, bewertet der vorliegende
Bericht es als problematisch, dass bei einem Tarifvertrag ohne Qualitatssicherungs-
bestimmung nicht Uberprift wird, ob ein separater, gesetzeskonformer Qualitatssi-
cherungsvertrag besteht. Positiv wirdigt die Untersuchung die im NFP 45 in Auf-
trag gegebenen Forschungsprojekte, sowie die Wirkungsanalyse KVG, die sich mit
Fragen der Qualitat des Gesundheitssystems befassen. Forschung, Umsetzungs- und
Wirkungsanalysen werden in dieser Untersuchung als zweckmassige Instrumente
bewertet, die in Anbetracht der nach wie vor fehlenden Grundkonzepte und Eckwer-
te zur medizinischen Qualitat vom Bundesrat verstarkt genutzt werden konnten.

Das EDI hat die Aufgabe, Massnahmen zur Qualitatssicherung zu regeln. Diese
Aufgabe wurde hauptsachlich tber Vorgaben an Qualifikationen von Leistungserb-
ringern umgesetzt, die jedoch nicht Gegenstand der vorliegenden Untersuchung wa-
ren. Im Zusammenhang mit der Umsetzung der Qualitatssicherung war das EDI mit
der Initiative zur Grindung der Stiftung fiir Patientensicherheit, einer nationalen
Plattform sowie einem neuen Projekt zur Indikatorenentwicklung tatig. Die Stoss-
richtung dieser Initiativen des EDI wird in vorliegender Untersuchung insbesondere
wegen ihrer nationalen Ausrichtung positiv gewdrdigt. In Anbetracht des gesetzli-
chen Auftrags zur Aufsicht und Fihrung der Qualitatssicherung im Krankenversi-
cherungssystem ist die Konzentration auf die Patientensicherheit und den stationa-
ren Gesundheitsbereich angesichts der Ressourcen zwar sinnvoll, die gesetzlichen
Anforderungen deckt diese strategische Ausrichtung aber nicht ab. Die 2,7 Millio-
nen Franken, die das BAG zwischen 1999 und 2007 fur die Qualitatssicherung ein-
gesetzt hat, sind flr eine breitere strategische Ausrichtung, aber auch bei Annahme
geringer Anforderungen an die Tatigkeit des Bundes eine zu geringe Summe.




Das BAG hat in seiner Strategie zur Qualitatssicherung die Schaffung von positiven
Anreizen Uber Projektfinanzierungen und Prozessbegleitung zum Umsetzungs-
schwerpunkt gemacht. Dieser partnerschaftliche Ansatz des BAG wird in der vorlie-
genden Untersuchung positiv gewirdigt. Ob dieses Vorgehen angesichts der beste-
henden Ressourcen zielorientiert, nachhaltig und wirkungsorientiert ist, wird be-
zweifelt. Insgesamt kommt der Monitoring- und Aufsichtsfunktion, wie sie in der
Krankenversicherungsverordnung (KVV) vorgesehen ist, aufgrund des Rollenver-
standnisses des BAG kaum Bedeutung zu.




Summary

Over recent years, statistics concerning the high rate of infection in hospitals, medi-
cal errors and the rising cost of healthcare have repeatedly found their way into the
public domain. Attention — and often criticism — have been increasingly centred on
the quality of medical services and the measures taken to ensure high quality.

In view of this criticism, on 12 February 2007 the Council of States Control Com-
mittee (CC-S) asked the Parliamentary Control of the Administration (PCA) to ex-
amine the Confederation’s tasks and how it fulfils them in relation to quality assur-
ance under the terms of the Health Insurance Act (HIA).

On the one hand, the study assessed the pertinence of the legal standard for quality
assurance set out in the HIA. On the other, an inventory of federal measures was
drawn up to examine the extent to which the Confederation has used its legal powers
and whether it has fulfilled its tasks appropriately.

After analysing the legal standard, the authors of the present report concluded that
the division of responsibilities as set out in the HIA is appropriate because, on the
one hand, delegating quality assurance to tariff partners entails transferring re-
sponsibility for implementation to those parties with the corresponding know-how
and, on the other hand, it corresponds to the principle of the HIA (autonomy with
regard to tariffs). The federal and cantonal authorities play a monitoring and regu-
latory role in this connection, whereby that of the Confederation is of subsidiary im-
portance, in line with the principles of the Swiss healthcare system. In this respect,
certain shortcomings regarding the federal tools provided under law as well as in-
centives for players to fulfil their role were identified during the investigation.

Firstly, there are no positive incentives for the service providers to implement qual-
ity assurance measures, because so far there has been no reward, in particular of
the financial kind, for good quality or for playing an active role in ensuring good
quality. Secondly, quality assurance contracts and tariff contracts are not an effec-
tive regulatory tool or are only to a limited extent orientated towards effectiveness
because the existence of a quality assurance contract does not imply its implementa-
tion by the service providers nor the effectiveness of the measures taken. Thirdly, the
legal basis at a federal level provides for a series of ways in which the federal au-
thorities can intervene if the tariff partners do not fulfil their obligations regarding
quality assurance. Possible sanctions, however, were found to be of no great use, in
particular because the tariff contracts are subject to direct official monitoring, but
not the legally compulsory quality assurance contracts. For example, the Confed-
eration can issue alternative regulations if the tariff partners do not sign a quality
assurance contract, but it cannot apply sanctions if the service provider does not
comply with these alternative regulations. Finally, the investigation also revealed
that the Confederation can only exercise its considerable regulatory powers to a
limited extent owing to the asymmetry of information and to the lack of resources al-
located to quality assurance within the Federal Office of Public Health (FOPH).

As to the question of whether the Confederation fulfilled its monitoring and regula-
tory responsibilities with regard to quality assurance according to the terms of the




HIA in an appropriate way and in compliance with their allotted task, the present
study revealed the following.

Overall, the Federal Council, the DHA and the FOPH have made little use of the
powers allotted to them under the HIA regarding quality assurance, even in a sub-
sidiary role.

Firstly, the Federal Council could have made better use of the existing threat of ap-
plying alternative regulations. With the exception of one single case (ordinance on
mammographs), the Federal Council has to date issued no alternative regulations.
According to the inventory of quality assurance contracts there was a need for ac-
tion, however, since no quality assurance contracts exist between the associations
and the service providers with regard to private practices or hospitals.

As part of the approval of tariff contracts applicable at a national level, quality as-
surance plays a subordinate role on the whole, quality assurance stipulations not
being a compulsory part of such contracts. As it is obligatory to include quality as-
surance stipulations, however, the authors of the present report were concerned that
in the case of a tariff contract that does not include quality assurance stipulations no
check was made to ensure that a separate, legally acceptable quality assurance con-
tract existed. The assessment of the research projects included in NRP 45 as well as
the analysis of the effectiveness of the HIA, which examined issues concerning the
quality of the healthcare system, was positive. Research, implementation and effec-
tiveness analyses were seen to be appropriate tools which, in view of the continuing
lack of basic concepts and key values concerning the quality of medical treatment,
could be put to better use by the Federal Council.

It is the DHA’s task to draw up quality assurance measures. This task was carried
out by setting up the Patient Safety Foundation, a national platform, and a new pro-
ject aimed at developing indicators. The general thrust of these DHA initiatives was
seen as positive, in particular owing to their national character. In view of the fed-
eral department’s legal obligations regarding the monitoring and management of
quality assurance within the healthcare system, the concentration on patient safety
and in-patient treatment has been appropriate, given the resources available, al-
though this strategic aspect does not cover the legal requirements. The Fr. 2.7 mil-
lion that the FOPH spent on quality assurance between 1999 and 2007 would still
have been insufficient for a broad strategic approach, even if the demands that the
Confederation has to meet had been reduced.

In its strategy with regard to quality assurance, the FOPH has concentrated on cre-
ating positive incentives in the form of project funding and supervision. This part-
nership approach by the federal office was seen in a positive light. In view of the
available resources, however, there is some doubt as to whether this strategy is tar-
geted, sustainable and effective. As a result, in general, the FOPH seems to give lit-
tle importance to its monitoring and supervisory role as set out in the Health Insur-
ance Ordinance (HI0O).
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Bericht

1 Einleitung

Die Subkommission EDI/UVEK der Geschaftsprifungskommission des Standerates
(GPK-S) hat den vorliegenden Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle
(PVK) am 12. Februar 2007 in Auftrag gegeben. Er behandelt Fragen zu den Aufga-
ben und zur Aufgabenwahrnehmung des Bundes bei der Qualitatssicherung gemass
Krankenversicherungsgesetz (KVG?Y).

Der Bericht ist in flinf Kapitel strukturiert. Zu Beginn wird die Ausgangslage pra-
sentiert, welche die GPK-S veranlasste, die Rolle des Bundes bei der Qualitatssiche-
rung zu untersuchen. Dieses erste Kapitel erldutert auch die Untersuchungsfragen
und das gewahlte methodische VVorgehen. Anschliessend wird der Untersuchungsge-
genstand (2) prasentiert. Die Ergebnisse der Untersuchung folgen in Kapitel 3 und 4.
Beurteilt wird erstens die Zweckmassigkeit des rechtlich-normativen Rahmens zur
Qualitatssicherung nach KVG (3). Zweitens analysiert der Bericht, ob die vom Bund
umgesetzten Massnahmen geeignet sind, um den gesetzlichen Auftrag zur Qualitéts-
sicherung im Rahmen des KVG zu erfillen (4). Zudem wird der Stand der Umset-
zung der Qualitatsvertrage seit der letzten Bestandesaufnahme Qualitatssicherung
(vgl. Faisst/Schilling 1999) in dieses Kapitel eingebunden. Eine Zusammenfassung
der Ergebnisse und die Schlussfolgerungen befinden sich in Kapitel 5.

1.1 Ausgangslage und Fragestellung

Die Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung ist ei-
nes der Hauptziele des KVG, das 1996 in Kraft getreten ist (Bundesrat 1991: 133).
Als Qualitat definiert die Botschaft zum KVG nicht nur das Ergebnis einer Behand-
lung und die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten. Sie formuliert auch die
Erwartung, dass medizinische Qualitatssicherung einen Beitrag zur Kostendampfung
leisten soll, weil durch die Verbesserung der Qualitat der Strukturen, Prozesse und
der Resultate der Leistungserbringer langfristig Leistungen und Tétigkeiten, die un-
notig, unwirksam und unzweckmaéssig sind, eingespart werden kénnen (Bundesrat
1991: 129). Der Begriff der Qualitatssicherung ist somit breit ausgelegt und beinhal-
tet zwei unterschiedliche Zieldimensionen, die in einem Spannungsverhéltnis zuein-
ander stehen (Leistung vs. Kosten).

Art. 58 KVG ubertragt dem Bund weitreichende Kompetenzen zur Steuerung, Fuh-
rung und Kontrolle der Umsetzung der medizinischen Qualitatssicherung. Die Um-
setzung selber hat der Bundesrat tiber den Verordnungsweg an die Leistungserbrin-
ger und Versicherer bzw. deren Verbénde delegiert (Art. 77 KVV?2). Letztere sind
verpflichtet, in Konzepten und Programmen Anforderungen an die Qualitdt medizi-
nischer Leistungen und deren FOrderung zu bestimmen. Die Anforderungen mussen
geméass KVV Teil der Tarifvertrage oder separater Qualitatsvertrage zwischen den
Tarifpartnern sein. Der Bundesrat nimmt bezogen auf die Vertrdge zur Qualitétssi-
cherung eine subsididre Rolle ein. Das heisst, er ergreift Ersatzregelungen, wenn
zwischen den Tarifpartnern kein Qualitatsvertrag zustande kommt.

1 Bundesgesetz tber die Krankenversicherung (KVG) vom 18. Marz 1994 (SR 832.10).
2 Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) vom 27. Juni 1995 (SR 832.102).



Drei Jahre nach Inkrafttreten des KVG zeichnete eine Bestandesaufnahme Quali-
tatssicherung (vgl. Faisst/Schilling 1999) ein unbefriedigendes Bild der Umsetzung
der Qualitatssicherung. Sie zeigte auf, dass der gesetzliche Auftrag der medizini-
schen Qualitatssicherung seitens der Leistungserbringer noch bei weitem nicht um-
gesetzt war.

Zehn Jahre nach Inkrafttreten des KVG bezeichnete der Direktor des Bundesamts
fir Gesundheit (BAG) die Schweiz hinsichtlich der medizinischen Qualitatssiche-
rung als Entwicklungsland (Managed Care 3 2007: 6). Das Schweizer Gesundheits-
system geniesst zwar in der Bevolkerung nach wie vor einen guten Ruf, Belege flr
seine hohe Qualitét sind jedoch kaum vorhanden. Hinzu kommt, dass es eines der
teuersten Gesundheitssysteme der Welt ist. 2005 beliefen sich die Gesundheitskos-
ten insgesamt auf 52,9 Milliarden Franken, was einem Anteil von 11,6 % des BIP
entspricht. Nach Leistungserbringern aufgeschliisselt (vgl. Tabelle 1) entfallt der
grosste Anteil dieser Kosten (34,9 %) auf die Spitéler, der zweitgrosste Anteil auf
die ambulanten Leistungserbringer (30,6 %, davon 17,4 % auf Arzte).3

Kosten des Gesundheitswesens 2005 nach Leistungserbringer

Tabelle 1
Leistungserbringer Kosten in Millionen Anteil am Total
Franken

Krankenh&duser 18 448,7 34,9 %
Sozialmedizinische Institutionen 9 553,4 18,0 %
Ambulante Versorgung 16 187,8 30,6 %
Detailhandel (Apotheken, Drogerien, 4 948,2 9,3%
Apparate)

Staat 1027,0 1,9 %
\ersicherer 2 193,6 4,1 %
Organisationen ohne Erwerbscharakter 571,9 1,1%
Total 52 930,7 100,0 %

Quelle: BFS 2007, provisorische Zahlen

Wahrend Jahren waren medizinische Qualitat und Qualitatssicherung kaum Gegens-
tand offentlicher Diskussionen. Insbesondere Veroffentlichungen von Zahlen Gber
medizinische Fehler haben die Diskussion der Qualitat medizinischer Leistungen in
den letzten Jahren aber angekurbelt. Zudem gewann die Frage der medizinischen
Qualitatssicherung auch im Kontext der wachsenden Gesundheitskosten und wegen
des steigenden Kostendrucks im Gesundheitswesen immer mehr an Bedeutung. Die
Quialitatssicherung sollte ,,verhindern, dass der Spardruck zu einem Qualitatsabbau
fuhrt und sicherstellen, dass im Rahmen des KVG nur qualitativ hochstehende und
zweckmaéssige Leistungen vergitet werden® (Faisst/Schilling 1999: Vorwort).
Gleichzeitig sollte Qualitatssicherung — insbesondere Uber die Verbesserung der

3 Finanziert werden diese Kosten zu 42,5 % uber die Sozialversicherungen (davon zu
34,5 % Uber die obligatorische Krankenversicherung), zu 30,5 % Uber private Haushalte,
zu 17,2 % vom Staat (0,2 % Bund, 14,4 % Kantone, 2,6 % Gemeinden), zu 8,8 % Uber
Privatversicherungen und zu 0,9 % Uber andere private Quellen (BFS 2007, provisorische
Zahlen).



Struktur- und der Prozessqualitat — auch einen Beitrag leisten zur Dampfung der ste-
tig wachsenden Gesundheitskosten.

Parlamentarische Vorstdsse4, Medienberichte und Kongresse zu Fragen der medizi-
nischen Qualitat und Qualitatssicherung verdeutlichen das wachsende Interesse an
dieser Thematik. Auch mehrten sich in jlingster Zeit Berichte von Arztefehlern, von
hohen Infektionsraten in Spitélern und es gibt Hochrechnungen, denen zufolge jedes
Jahr etwa 1000 Patientinnen und Patienten in den Schweizer Spitélern an Behand-
lungsfehlern sterben.>

Dass die Schweiz bei der medizinischen Qualitatssicherung im internationalen Ver-
gleich zuriickliegts, wird von kritischen Betrachtern und Fachpersonen’ bestétigt
und darauf zurtickgefuhrt, dass:

— seitens der Versicherer und der Leistungserbringer Anreize fehlten, Quali-
tatsvertrage abzuschliessen und Qualitdtsmassnahmen umzusetzen,

— der Bund es — trotz der mangelnden Umsetzung des gesetzlichen Auftrags
durch die Tarifpartner — versaumt habe, seine Flihrungs- und Aufsichtsfunk-
tion wahrzunehmen,

—  bei den Qualitatssicherungsmassnahmen der Leistungserbringer zwar teil-
weise gute Losungsansétze bestlinden, diese aber nicht darauf abzielten,
Qualitat transparent, einheitlich und vergleichbar aufzuzeigen,

— es an Daten und Koordination auf nationaler Ebene fehle, um die Qualitats-
sicherung zufrieden stellend umzusetzen.

Ausgehend von dieser Problemlage hat die GPK-S beschlossen, die Rolle des Bun-
des bei der Qualitatssicherung nach KVG durch die PVK kritisch beleuchten zu las-
sen. Ziel der Untersuchung ist es, ein Gesamtbild der Aufgaben und der Aufgaben-
wahrnehmung des Bundes seit Inkrafttreten des KVG 1996 zu zeichnen. Dabei sol-
len einerseits die im KVG verankerte Konzeption und Rollenverteilung zur Quali-
tatssicherung untersucht werden. Andererseits sollen Recht- und Zweckmassigkeit
der Massnahmen des Bundes beurteilt werden. Entsprechend sind folgende Untersu-
chungsfragen zu beantworten:

1. Wie zweckmassig sind die Ressourcen, Kompetenzen und Instrumente des
Bundes, um die Qualitatssicherung im Rahmen des KVG koharent, zielorien-
tiert und effizient umzusetzen?

4 Zuerwahnen ist hier insbesondere die Motion SGK-N (04.433) Qualitatssicherung und
Patientensicherheit im Gesundheitswesen. Diese verlangt, dass der Bund bei der Umset-
zung der Qualitétssicherung eine Fuhrungs- und Koordinationsrolle Gbernimmt.

5 Foppa, D. Offene Fehlerkultur soll im Spitalalltag Leben retten, in; TagesAnzeiger, 3. Juli
2007, S.2. Infosantésuisse (2006). Heim, B. ,,Daten sind nur lickenhaft vorhanden®, in:
TagesAnzeiger vom 12. Februar 2007, S. 9. etc.

6  Beispiel Deutschland: ,,Seit 2005 sind die deutschen Krankenhauser verpflichtet,
strukturierte Qualitatsberichte nach den VVorgaben des Gesetzgebers zu erstellen. Die im
Abstand von zwei Jahren erscheinenden Berichte sollen Patienten bei der Auswahl von
Krankenhdusern unterstitzen. Wahrend die erste Generation in erster Linie Struktur- und
Prozessmerkmale enthielt, sollen die neuen Qualitatsberichte auch tber die Ergebnisqua-
litdt der Krankenhduser informieren“ (Schmidt-Kaehler, Qualitatsoffensive der Kranken-
héuser - Bertelsmann Stiftung sieht weiteren Optimierungsbedarf, Kommentar, Nachrich-
ten der Bertelsmann Stiftung, 21.05.2007). VVon einer solchen Transparenz und systema-
tischen Qualitatssicherung sei die Schweiz noch weit entfernt.

7 Vgl. u. a. Beitrage im Magazin Im Visier: Qualitat. Ausgabe zum Schwerpunkt Qualitat,
Magazin der Schweizer Krankenversicherer, Nr.1-2, Januar/Februar 2006.



1.1 Wie sind die Kompetenzen zur Qualitatssicherung nach KVG in den rechtli-
chen Grundlagen geregelt?

1.2 Welche Prioritaten, Schwerpunkte und Ziele legen die rechtlichen und nor-
mativen Vorgaben flr die Qualitatssicherung geméss KVG fest?

1.3 Ist die Kompetenzzuordnung geméss KVVG geeignet, um eine klare Fiihrung
und Aufsicht der Qualitatssicherung durch den Bund zu ermdglichen?

1.4 Inwiefern sind die gesetzlichen und normativen Rahmenbedingungen fir ei-
ne kohérente und zielorientierte Umsetzung der Qualitatssicherung gemass
KVG zweckmaéssig?

2. Sind die vom Bund ergriffenen Massnahmen geeignet, um den gesetzlichen
Auftrag zur Qualitatssicherung im Rahmen des KVG wahrzunehmen?

2.1 Welche Massnahmen haben Bundesrat, EDI und BAG zur Qualitatssiche-
rung gemass KVG in den letzten zehn Jahren umgesetzt?

2.2 Hat der Bund mit den ergriffenen Massnahmen die ihm gesetzlich zugeteil-
ten Fihrungs-, Koordinations- und Aufsichtskompetenzen genutzt?

2.3 Wie haben sich die Ressourcen des Bundes zur Umsetzung der Qualitatssi-
cherung gemass KVG in den letzten zehn Jahren entwickelt?

2.4 Sind die dem Bund zur Verfligung stehenden Ressourcen ausreichend, um
die Fihrung und Aufsicht tber die Qualitatssicherung wahrzunehmen?

2.5 Inwiefern wurden die den Bund betreffenden Empfehlungen der Studie Be-
standesaufnahme Qualitatssicherung, (Faisst/Schilling 1999) vom Bund
umgesetzt?

2.6 Wie zweckméssig sind die von Bundesrat, EDI und BAG ergriffenen Mass-
nahmen, um die Ziele des KVG zu erreichen?

1.2 Vorgehen und Methode

Auf Wunsch der Subkommission EDI/UVEK der GPK-S wurde die Durchfiihrung
dieser Untersuchung so terminiert, dass der Schlussbericht der PVK noch in der lau-
fenden Legislatur behandelt werden kann.

Methodisch stitzt sich die Untersuchung auf eine Analyse der rechtlichen Grundla-
gen und diverser Verwaltungsdokumente sowie 15 Gesprache mit 22 Schlisselak-
teuren im Bereich der medizinischen Qualitatssicherung.8 Bei den Gesprachspartne-
rinnen und -partnern wurde zudem eine schriftliche Befragung zum Stand der Um-
setzung der Qualitéatssicherung durchgefiihrt.

Zudem wurden zur Beurteilung der Aufgabenwahrnehmung durch den Bund eine
Bestandesaufnahme der bestehenden Qualitatsvertrage zwischen den Tarifpartnern
sowie eine Uberprifung der national geltenden Tarifvertrage auf deren Regelungen
zur Qualitatssicherung vorgenommen.

8 Vgl. Anhang 1: Liste der geflihrten Interviews.
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Die Beurteilung bezog sich ausschliesslich auf diejenigen Bestimmungen in KVG
und KVV, die darauf abzielen, bei den Leistungserbringern qualitatsorientierte Lern-
und Innovationsprozesse auszuldsen.

Das Biro Vatter, Politikforschung & -beratung, hat die PVK bei der empirischen
Arbeit unterstutzt und den rechtlich-normativen Rahmen analysiert (Kapitel 2 und
3). Heinz Locher, Management- & Consulting Services, Bern, begleitete das Projekt
als externer Berater und sicherte die sachliche Qualitat des vorliegenden Berichtes.

2 Grundprinzipien des schweizerischen Krankenversi-
cherungssystems

Die folgenden Abschnitte erlautern die wichtigsten konzeptionellen Grundlagen und
die grundsétzliche Rollenzuteilung der verschiedenen Akteure im schweizerischen
Gesundheitswesen, die sich aus dem KVG ergeben. Diese Grundlagen sind flr das
Verstandnis und die Beurteilung des rechtlich-normativen Rahmens und der Aufga-
benwahrnehmung im Bereich der Qualitatssicherung von Bedeutung.

2.1 Liberalismus und Fdderalismus im Krankenversi-
cherungssystem

Im internationalen Vergleich zeichnet sich das schweizerische Krankenversiche-
rungssystem sowohl finanzierungs- als auch leistungsseitig durch einen hohen Grad
an Privatisierung und Wettbewerb aus und ist somit als liberales System zu bezeich-
nen. Zugleich ist es durch die Strukturmerkmale der Subsidiaritdt und des FOdera-
lismus geprégt (vgl. Vatter 2003; Kocher 2007; Achtermann/Berset 2006).

—  Liberalismus: Den Grundprinzipien des Liberalismus entsprechend, ist in
der Schweiz die Gesundheitsversorgung weitgehend dem privaten Sektor
uberlassen, wahrend sich staatliche Eingriffe weitgehend auf die Regelung
der Rahmenbedingungen beschranken. Abgesehen vom Bereich der stationé-
ren Versorgung, in dem Offentliche Einrichtungen eine starke, allerdings zu-
nehmend marktwirtschaftlich ausgerichtete Rolle spielen, verfligt der Staat
nur Uber beschrénkte Zustandigkeiten (Achtermann/Berset 2006: 38ff.). Im
stationdren Bereich ist in verschiedenen Kantonen eine (Re-) Kantonalisie-
rung beziglich Tragerschaft und Strategiebildung zu beobachten, die aber
mit einer erhohten betrieblichen Autonomie der betreffenden Spitéler ein-
hergeht. Die Leistungserbringer und ihre Verbénde spielen somit eine wich-
tige Rolle bei der Gesundheitsversorgung. Sie kénnen sich dabei auf weitge-
hende Wirtschaftsfreiheit berufen (Vatter 2003: 158). Auch bei den Kran-
kenversicherern handelt es sich prinzipiell um private Unternehmen, deren
Privatautonomie allerdings dadurch eingeschrankt ist, dass der Bund ihnen
die Durchfuhrung der obligatorischen Krankenversicherung geméss KVG
Ubertragen hat. Sie sind insofern ,,Organe der mittelbaren Staatsverwaltung*
(vgl. Rhinow/Kagi 2006: 5f.) bzw. parastaatliche VVollzugstrager. Leistungs-
erbringer und Krankenversicherer stehen grundsétzlich jeweils untereinander
in Konkurrenz, wobei das im KVG angelegte Prinzip des gelenkten Wettbe-
werbs aus verschiedenen Grinden (z. B Kontrahierungszwang, fehlende An-
reize etc.) nicht konsequent umgesetzt wurde (vgl. Spycher 2004). Seitens
der Versicherten sind das Prinzip der Eigenverantwortung — der Anteil der
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2.2

Kostenbeteiligung der Versicherten an den Gesundheitskosten ist im interna-
tionalen Vergleich relativ hoch — sowie die freie Wahl der Leistungserbrin-
ger und der Versicherer wichtige Merkmale des Krankenversicherungssys-
tems.

Subsidiaritat: Das Subsidiaritatsprinzip pragt das schweizerische Kranken-
versicherungssystem in zweierlei Hinsicht. Zum einen werden die Leistun-
gen der Gesundheitsversorgung und die Durchfiihrung der Krankenversiche-
rung zu einem grossen Teil von privat organisierten Akteuren sichergestellt,
wéhrend der Staat relativ geringe Steuerungsmaoglichkeiten hat und vor al-
lem Uber Rahmenregelungen interveniert. Zum anderen sind aufgrund der
foderalistischen Staatsordnung auch die staatlichen Zustandigkeiten subsidi-
ar geregelt. Verfassungsgemaéss tibt der Bund im Bereich der Gesundheit le-
diglich diejenigen Aufgaben aus, die ihm ausdrticklich tibertragen sind.

Foderalismus: Das schweizerische Gesundheitssystem gilt im internationa-
len Vergleich als eines der am stérksten dezentralisierten Systeme (Vatter
2003: 155). Grundsétzlich obliegt die Sicherstellung der Gesundheitsversor-
gung den Kantonen. Diese sind in ihrer Gesundheitspolitik weitgehend auto-
nom und regeln diese in spezifischen Gesundheitsgesetzen.® Die gesund-
heitsbezogenen Aufgaben des Bundes haben im Laufe der Zeit zugenommen
und betreffen primdr den Gesundheitsschutz und die Regelung der Ausbil-
dung von Gesundheitsberufen (Kocher 2007; Achtermann/Berset 2006:
29ff.). Uber das KVG, das historisch und konzeptionell eher dem Sozialver-
sicherungswesen als dem Gesundheitswesen zuzuordnen ist, verfiigt der
Bund allerdings uber die Kompetenz zur Regelung von wichtigen Rahmen-
bedingungen der Gesundheitsversorgung.10

Die Rollen der Akteure im Krankenversicherungs-
system

Das System der schweizerischen Krankenversicherung!! umfasst grundsatzlich vier
verschiedene Akteurgruppen (EDI 2002: 2): Die Versicherten/Patientinnen und Pati-
enten, die Versicherer, die Leistungserbringer und den Staat (Bund und Kantone,
z. T. Gemeinden). Das Beziehungsgeflecht zwischen diesen Akteurgruppen kann
wie folgt veranschaulicht werden (Abbildung 1):

9 Gemass Achtermann/Berset (2006: 32) verfiigen 24 der 26 Kantone tiber eigene Gesund-

heitsgesetze.

10 Die Bedeutung des KVG wird dadurch illustriert, dass 2005 gemass Daten des BFS

(2007: 11) 40,2 % aller Gesundheitskosten in der Schweiz direkt tiber das KVG

(Ausgaben der obligatorischen Grundversicherung, Kostenbeteiligung der Versicherten)
finanziert wurden. Nicht konkret bekannt ist der Umfang der Kostenbeteiligungen der
Kantone an stationare Behandlungen im Rahmen des KVVG. Die Ausgaben der Kantone

flir den stationdren Bereich belaufen sich jedoch auf 12,4 % der gesamten
Gesundheitskosten.

11 Die soziale Krankenversicherung umfasst die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP) und die freiwillige Taggeldversicherung (Brunner et al. 2007: 151). Die nachfol-

genden Ausfiihrungen beziehen sich nur auf die OKP.
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Akteurgruppen im schweiz. Krankenversicherungssystem

Abbildung 1
Versicherte/
Patientlnnen
A
[}
[}
}
Versicherungs- | o
verhaltnis I medizinische
Staat X Leistungen
Versicherer » Leistungserbringer

Vergutung/Tarifwesen

Quelle: EDI 2002: 2

Im Folgenden werden die grundsatzlichen Rollen dieser Akteurgruppen kurz be-
schrieben.

12
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Versicherte/Patientinnen und Patienten: Die Krankenversicherung ist fur die
gesamte schweizerische Bevolkerung obligatorisch (Art. 3 KVG). Jede Per-
son mit zivilrechtlichem Wohnsitz in der Schweiz hat sich bei einer Kran-
kenkasse zu versichern und eine Prdmie zu entrichten, deren Hohe je nach
Kasse und Versicherungsmodell variiert. Als Patientin oder Patient hat er
oder sie dadurch das Recht, die in Art. 25-31 KVG und in der KLV12 defi-
nierten Pflichtleistungen der Grundversicherung in Anspruch zu nehmen
(vgl. Brunner et al. 2007: 152f.).

Leistungserbringer: Art. 35 KVG listet die Leistungserbringer auf, die zur
Tatigkeit zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP)
zugelassen sind.13 Die Zulassung ist an die Erfillung spezifischer Voraus-
setzungen gekniipft, die in Art. 36-40 KVG festgehalten sind. Die Rolle der
Leistungserbringer im Rahmen des KVG umfasst die Behandlung und Ver-
sorgung der Versicherten mit medizinischen Leistungen. Die Pflichtleistun-
gen werden von den Krankenversicherern und von den Patientinnen und Pa-
tienten (Kostenbeteiligung via Franchise und Selbstbehalt) bezahlt. Die Kos-
tentbernahme durch die OKP richtet sich dabei nach den Grundsétzen und
Voraussetzungen in Art. 32-34 sowie Art. 41 KVG14. Die Hohe der Vergu-

Verordnung tber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung, KLV) vom 29. September 1995; SR 832.112.31.

Es handelt sich dabei um Arzte und Arztinnen; Apotheker und Apothekerinnen; Chiro-
praktoren und Chiropraktorinnen; Hebammen; Personen, die auf Anordnung oder im
Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen erbringen, und Organisationen, die
solche Personen beschéftigen (so genannte delegierte Leistungserbringer); Laboratorien;
Abgabestellen fur Mittel und Gegensténde, die der Untersuchung oder Behandlung die-
nen; Spitdler; Einrichtungen, die der teilstationdren Krankenpflege dienen; Pflegeheime;
Heilbader; Transport- und Rettungsunternehmen sowie Einrichtungen, die der ambulanten
Krankenpflege durch Arzte und Arztinnen dienen.

Eine zentrale VVoraussetzung der Kostenubernahme ist die kumulative Erfullung der drei
Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (Art. 32 KVG).
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tung (Tarif) wird in Tarifvertrdgen zwischen den Leistungserbringern und
den Versicherern autonom vereinbart.

—  Versicherer: Den Krankenversicherern obliegt die Durchfiihrung der OKP
(mittelbare Staatsverwaltung). Sie stehen dabei unter Aufsicht des BAG. Es
bestehen gesetzliche Auflagen zur Pramiengestaltung, zur Bildung von Re-
serven und zur Pflicht von Rickstellungen, ansonsten sind die Krankenkas-
sen bei der Durchfiihrung der Versicherung grundsatzlich autonom (EDI
2002: 7). Sie bieten den Versicherten Versicherungsvertrage nach Massgabe
des KVG an und verwalten die Pramienzahlungen. Mit den Leistungserbrin-
gern schliessen sie Tarifvertrage tber die Vergitung der medizinischen Leis-
tungen ab, wobei Art. 43-52a KVG die Grundsatze der Tarifgestaltung re-
geln.

Ein wesentliches Element des liberalen, subsididaren Gesundheitssystems der
Schweiz ist die Tarifautonomie zwischen Versicherern und Leistungserbringern.
Dementsprechend verfiigen die Tarifpartner innerhalb des von Art. 43-52a KVVG ab-
gesteckten Rahmens bei der Gestaltung ihrer vertraglichen Beziehungen tber relativ
grosse Freiheiten (Schneider 2001). Aufgrund der KVG-Regelungen sind die Versi-
cherer allerdings verpflichtet, mit allen Leistungserbringern, die die Zulassungsbe-
stimmungen von Art. 35-40 KVG erfillen, Tarifvertrdge abzuschliessen. Es besteht
somit faktisch ein Kontrahierungszwang (Brunner et al. 2007: 155). Die Tarifvertra-
ge werden zumeist auf kantonaler Ebene und zwischen den Verbanden der Tarif-
partner abgeschlossen (Wyler 2007: 374). Die Tarife sind somit fur alle Leistungs-
erbringer, die demselben Vertrag angeschlossen sind, einheitlich. Eine leistungserb-
ringerbezogene Abstufung nach spezifischen Kriterien wie z. B. Qualitat, Menge
etc. ist im bestehenden System nicht explizit vorgesehen.15

Seitens des Staates als Akteur im Krankenversicherungssystem ist zwischen dem
Bund und den Kantonen zu unterscheiden, die unterschiedliche Rollen ausiiben:

— Bund (Bundesrat, EDI, BAG): Die grundsétzliche Rolle des Bundes ist es,
fir die Einhaltung der Rahmenbedingungen des regulierten Wettbewerbs im
Bereich der Krankenversicherung zu sorgen (EDI 2002: 13; Rosen-
brock/Gerlinger 2004: 262f.). Dies erfolgt hauptsachlich tber das KVG und
die darauf basierenden Verordnungen. Im Bereich der OKP hat der Bund
verschiedene gesetzgeberische und ausfiihrende Kompetenzen:

Definition der obligatorisch versicherten Leistungen

Definition der kassenpflichtigen Arzneimittel, Analysen, Mitteln und
Gegenstanden und deren Vergutung

—  Zulassung von Heilmitteln zur Vergiitung durch die OKP
—  Definition der anerkannten Leistungserbringer

—  Genehmigung von gesamtschweizerischen Tarifen, Festsetzung bei
Nichtzustandekommen

—  Zulassung von Krankenkassen, Prdmiengenehmigung

15 Theoretisch kénnten die Versicherer solche Modelle entwickeln. Dazu misste aber in
einem ersten Schritt klar definiert sein, welche Qualitat wie gemessen und vergltet wird.
Aus den Gesprachen geht hervor, dass diesbeztglich noch grosse Liicken bestehen. Aus
Sicht des BAG sollten Leistungen von schlechter Qualitét nicht einfach weniger hoch
sondern nicht vergutet werden. Die Untersuchung stellt dieser Sichtweise gegentiber, dass
verschiedene Qualitatsstufen in Medizin und Pflege denkbar sind, ohne dass bereits bei
Nichterreichen der hdchsten Stufe eine Vergiitung ausgeschlossen werden musste.

14



—  Konkretisierung der Finanzierung der Krankenversicherung (Franchise-
stufen, Selbstbehalte, Pramienverbilligung etc.)

— Aufsicht tber Durchfiihrung der Krankenversicherung und Qualitétssi-
cherung

— Kantone: Neben der Sicherstellung der 6ffentlichen Gesundheitspflege und
der gesundheitspolizeilichen Aufsicht Uber die Leistungserbringer (EDI
2002: 14) im Rahmen ihrer eigenstandigen Gesundheitspolitik nehmen die
Kantone diverse Aufgaben im Vollzug des KVG wahr. Diese umfassen die
Kontrolle der Einhaltung der Versicherungspflicht, den Vollzug der Pra-
mienverbilligung, die Planung von Spitélern und Pflegeheimen und tarif-
rechtliche Aufgaben (Genehmigung von Tarifvertrdgen zwischen Leistungs-
erbringern und Versicherern bzw. gegebenenfalls deren Ersatzvornahme)
(Brunner et al. 2007: 152). Da die Kantone vor allem im stationéren Bereich
teilweise selber Trager von Leistungserbringern sind, kénnen sich diverse
Rollenkonflikte ergeben (vgl. Kocher 2007: 114).

3 Die Qualitatssicherung gemass KVG - der rechtlich-
normative Rahmen

Das vorliegende Kapitel beinhaltet eine Analyse der fur die Qualitatssicherung
durch den Bund relevanten rechtlichen und normativen Vorgaben. Es werden die
rechtlich festgelegten Handlungsspielrdume und -schwerpunkte des Bundes be-
schrieben und die Zweckméssigkeit der Konzeption der Qualitatssicherung gemass
KVG beurteilt.

3.1 Konzeption und Kompetenzverteilung der Qualitats-
sicherung im KVG

Im Folgenden wird die grundlegende Konzeption der Qualitatssicherung im Rahmen
des KVG erlautert. Dazu werden die in den rechtlich-normativen Grundlagen (KVG;
KVV) enthaltenen Ziele, Instrumente und Massnahmen sowie die Zustandigkeiten
beschrieben. Die Qualitdt der medizinischen Leistungen der OKP ist Gegenstand
verschiedener Bestimmungen des KVG und der KVV,

3.1.1 Ziele der Qualitatssicherung

Die Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung ist ei-
nes der drei Hauptziele des KVG (Bundesrat 1991: 133; BSV 2001: IX). Im Gesetz
selber ist dieses Ziel allerdings eher implizit als einer der Grundsatze des Tarifwe-
sens festgehalten (Art. 43 Abs. 6 KVG: ,,Die Vertragspartner [Leistungserbringer
und Versicherer] und die zustdndigen Behorden achten darauf, dass eine qualitativ
hoch stehende und zweckméssige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glnsti-
gen Kosten erreicht wird.*).

Das angestrebte Ziel ,,qualitativ hoch stehende gesundheitliche Versorgung® wird
hingegen nicht konkreter definiert. In der Botschaft zum KVG wird der Begriff der
Quialitat weit gefasst, ,,damit die drei Elemente, Behandlungsergebnisse, Angemes-
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senheit der Leistungen und Zufriedenheit des Patienten, von der Qualitatskontrolle
erfasst werden konnen“ (Bundesrat 1991: 129).16 Die Qualitatssicherung soll zudem
zur Kostendampfung beitragen, ,,indem sie Ressourcen von den Tatigkeiten abzieht,
die unndétig, unwirksam und unzweckmaéssig sind*“ (ebd.). Das dem KVG implizit
zugrunde liegende Qualitatskonzept bezieht sich somit hauptséchlich auf die Leis-
tungserbringung (Angemessenheit) und deren Ergebnisse, wobei sowohl die ge-
sundheitlichen Ergebnisse als auch die Patientenzufriedenheit von Bedeutung sind.

Diese gesetzlichen VVorgaben werden ergénzt durch zwei interne, vom BAG nicht
verOffentlichte Konzeptpapiere des BSV von 1999, bzw. des BAG 200617, die je-
weils die Ziele, Schwerpunkte und Rahmenbedingungen der Umsetzung der Quali-
tatssicherung festhalten (vgl. auch Abschnitt 4.4). Auf dieser umsetzungsorientierten
Ebene strebt der Bund an, einerseits Verhaltensdnderungen bei den Leistungserbrin-
gern auszuldsen (Lernprozesse zur Verbesserung der Diagnose- und Behandlungs-
prozesse bzw. Risikomanagement und Systeminnovation, Vermeiden von unnétigen
Leistungen), andererseits die Datengrundlagen zu schaffen, um die Qualitat der
Leistungen zu erheben und zu publizieren. Das Strategiepapier von 2006 enthalt zu-
dem eine Anpassung des Anreizsystems als weitere relevante Zielsetzung.

Abbildung 2 illustriert das aus den normativ-rechtlichen und konzeptionellen Grund-
lagen abgeleitete Zielsystem der Qualitatssicherung gemdass KVG. Sie zeigt auf,
welche Ziele (Veréanderungen/Wirkungen) auf Bundesebene in Bezug auf die Quali-
tatssicherung verfolgt werden, und auf welcher Ebene des Krankenversicherungssys-
tems sie einwirken sollen.

16 Die Botschaft (Bundesrat: 1991: 192) verweist zudem auf die Qualititssicherungsinten-
tionen des Europarats (Empfehlung Nr. R (90)8 des Ministerkomitees des Europarats vom
30. Mérz 1990).

17 Per 1. Januar 2004 wechselte die Zustandigkeit fir die Kranken- und Unfallversicherung
vom BSV zum BAG. Seit 1999 haben sich auch die Ziele und Schwerpunkte des Bundes
im Bereich der Qualitatssicherung gewandelt (vgl. Langenegger: 2005 und 2006).
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Zielsystem der Qualitatssicherung gemass KVG und Konzeptpapieren

Abbildung 2
Wirkungsebene angestrebte Veranderungen/Wirkungen
Veranderung der Anreiz-
Krankenversiche- strukturen *
rungssystem
Leistungserbringer ) Lernprqzesse . >
. . - Systeminnovation, Datenbasiertes

Ebene) l ¢
Leistungserbringung angemessene Erhebung und Publikation
(operative Ebene) Leistungserbringung von Qualitatsdaten

Vermeiden von /

unnétigen Leistu/ngen
Ergebnisse Vermeiden von Patienten- Behandlungser-

unndtigen Kosten zufriedenheit gebnisse

! Erst seit 2006 als Ziel formuliert
Quelle: Biro Vatter, Politikforschung & -beratung

3.1.2 Steuerungsinstrumente und Zustandigkeiten

Fir die Analyse der Zweckmassigkeit der Konzeption der Qualitatssicherung im
KVG interessiert, Uber welche Massnahmen und im Rahmen welcher Zustandigkei-
ten die oben ausgefuhrten Zielsetzungen erreicht werden sollen. Dazu gilt es, die ge-
setzlichen Bestimmungen der Qualitatssicherung daraufhin zu untersuchen, von
welchen Akteuren welche Massnahmen bzw. Aktivitdten erwartet werden. Diese
Bestimmungen richten sich an die verschiedenen an der Qualitatssicherung im Rah-
men des KVG beteiligten Akteure. Es handelt sich dabei um die Leistungserbringer,
die Versicherer, die Kantone und den Bund (Bundesrat, EDI, BAG, BFS, Fach-
kommissionen). Die nachfolgenden Abschnitte liefern einen Uberblick dariiber,
welche Rolle das KVG und die KVV diesen Akteurgruppen zuweisen.

Die operative Konzeption der Qualitatssicherung lasst sich anhand der Verortung
der diversen qualitatsbezogenen Bestimmungen im KVG und in der KVVV beschrei-
ben. Diese verteilen sich innerhalb des Kapitels ,,Leistungserbringer* auf drei grund-
legende Regelungsbereiche, die nachfolgend kurz diskutiert werden: Kontrolle der
Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen (1), Tarife und Preise (2) und Zu-
lassung von Leistungserbringern und Leistungen (3).

Als vierter Regelungsbereich beinhaltet auch die allgemeine Aufsicht Uber die
Durchfuhrung und Wirkungen der Krankenversicherung Elemente der Qualitatssi-
cherung.
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1 Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Die meisten direkt qualitdtsbezogenen Bestimmungen in KVG und KVV regeln die
Massnahmen und Zustandigkeiten fir die Qualitatssicherung. Tabelle 2 gibt einen
Uberblick tber diese Bestimmungen.

Qualitatsbezogene Aufgaben und Zustandigkeiten bei der Kontrolle der Wirt-
schaftlichkeit und Qualitat der Leistungen

Tabelle 2
Akteur Inhalt Artikel
Bundesrat Durchfiihrung (oder Delegation) von systematischen 58.1/2 KVG
wissenschaftlichen Kontrollen zur Qualitatssicherung
(QS)
Regelung der Massnahmen zur QS 58.3 KVG
Unterstellung bestimmter Leistungen unter Zustim- 58.3a KVG

mungspflicht der Vertrauensdrzte und -arztinnen

Unterstellung bestimmter Leistungen unter Auflagenan  58.3b KVG
Qualifikation der Leistungserbringer

Erlass von QS-Bestimmungen, wenn kein oder kein mit ~ 77.3 KVV
Art. 71.1 KVV konformer Vertrag zwischen Tarifpart-
nern zustande kommt

EDI Festsetzung von QS-Massnahmen gemass Art. 58.3 77.4 KVV
KVG
BAG Maglichkeit, von Tarifpartnern Berichterstattung tber 77.2 KV
Durchfuhrung der QS zu verlangen
Fach- Beteiligung an Erarbeitung von QS-Massnahmen ge- 37d-37g
kommissionen mass Art. 58.3 KVG durch Bund KvvV
Leistungserbringer /  Erarbeitung von QS-Konzepten und Programmen 77.1 KVV
Verbande Abschluss von Tarif- bzw. QS-Vertragen mit Bezug- 77.1 KVV
nahme auf QS-Konzepte und Programme
Information an BAG uber aktuelle Vertragsbestim- 77.2 KVV
mungen zur QS (laufend)
Versicherer / Ver- Anzeige von Leistungserbringern, die gegen Wirt- 59 KVG
bande schaftlichkeits- und Qualititsanforderungen oder gegen

vertragliche Abmachungen verstossen

Quelle: Buro Vatter, Politikforschung & -beratung

Art. 58 KVG gibt dem Bundesrat die Mdglichkeit, systematische wissenschaftliche
Kontrollen durchzufiihren oder zu veranlassen und erteilt ihm die Kompetenz zur
Regelung von Qualitatssicherungsmassnahmen. Von dieser Regelungskompetenz
hat der Bundesrat auf zwei Ebenen Gebrauch gemacht:

Zum einen hat der Bundesrat auf die Tarifautonomie abgestellt und in Art. 77 KVV
die Leistungserbringer damit beauftragt, Qualitatskonzepte und Programme zu erar-
beiten und die Modalitaten deren Durchfuhrung in Tarif- oder spezifischen Quali-
tatssicherungsvertragen mit den Versicherern zu vereinbaren. Diese formale Auflage
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stellt die wichtigste Bestimmung zur Qualitatssicherung im KVG dar. Zu ihrer Kon-
kretisierung verfasste das BSV 1999 ein umsetzungsorientiertes internes Konzept-
papier (BSV 1999b). Auf dieses geht Abschnitt 4.4 ndher ein.

Um die Umsetzung von Art. 77 Abs. 1 KVV zu lberwachen, sieht Art. 77 Abs. 2
KVV ein Monitoring Uber die qualitatsrelevanten Vertragsbestimmungen vor: die
Leistungserbringer sind verpflichtet, dem BAG die gultigen Regelungen zur Kennt-
nis zu bringen, und das BAG ist erméchtigt, eine Berichterstattung tUber den Stand
der Qualitatssicherung zu verlangen. Bei ausbleibender Umsetzung verfligt der Bun-
desrat Uber die Kompetenz zur Ersatzvornahme. Fir den Fall, dass die Tarifpartner
keine oder keine gesetzeskonformen vertraglichen Regelungen abschliessen, gibt
Art. 77 Abs. 3 KVV dem Bundesrat den Auftrag, in den entsprechenden Bereichen
die erforderlichen Bestimmungen zu erlassen.

In Ergédnzung zu dieser behordlichen Aufsicht haben die Versicherer zudem die
Maoglichkeit — gestutzt auf Art. 59 KVG Leistungserbringer — die gegen die gesetzli-
chen Wirtschaftlichkeits- und Qualitatsbestimmungen verstossen, beim kantonalen
Schiedsgericht einzuklagen.

Zum anderen hat der Bundesrat gestiitzt auf Art. 58 Abs. 3 KVG die Vergitung ver-
schiedener Leistungen bzw. die Zulassung einzelner Kategorien von Leistungserb-
ringern von gewissen fachlichen Voraussetzungen abhéngig gemacht (vgl. unten,
Zulassung). Gemass Art. 77 Abs. 4 KVV kann das EDI diese Massnahmen festset-
zen. Dieses hat dabei die diversen eidgendssischen Fachkommissionen anzuhdren
(Art. 37d/e/f/lg Abs. 1 KVV).

2 Tarife und Preise

Qualitatsbezogene Aufgaben und Zustandigkeiten im Tarifwesen

Tabelle 3

Akteur Artikel Inhalt
Bundesrat 46.4 KVG Genehmigung von Tarifvertrdgen mit nationaler Gel-

tung

53 KVG Entscheid tiber Beschwerden gegen Tarifvertrage (bis

31.12.2006)
Kantons- 46.4 KVG Genehmigung von Tarifvertrdgen (mit QS-Bestimmun-
regierungen gen) zwischen Leistungserbringern und Versicherern
Leistungs- 77.1 KVV Abschluss von Tarif- bzw. QS-Vertragen mit Bezug-
erbringer / nahme auf QS-Konzepte und Programme (bis
Verbénde 31.12.1997)
Versicherer 59 KVG Anzeige von Leistungserbringern, die gegen Wirt-
bzw. Verbande schaftlichkeits- und Qualitatsanforderungen oder gegen

vertragliche Abmachungen verstossen
77.1 KVV Abschluss von Tarif- bzw. QS-Vertragen mit Leistung-
ser-bringern
Quelle: Buro Vatter, Politikforschung & -beratung

Neben den oben erwahnten expliziten Bestimmungen bildet Art. 43 KVG eine wei-
tere zentrale Grundlage fir die Qualitatssicherung im KVG, indem er diese als Be-
standteil des Tarifwesens definiert (vgl. Tabelle 3). Zum einen verankert Abs. 6 die
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Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden Versorgung durch die Tarifpartner
(Versicherer und Leistungserbringer) als tarifrechtlichen Grundsatz, zum anderen
sient Abs. 2 Bst. d vor, dass der Tarif die Vergitung einzelner Leistungen von ge-
wissen Voraussetzungen zur Infrastruktur oder Qualifikation eines Leistungserbrin-
gers abhangig machen kann. Der Umstand, dass der Bundesrat die Qualitatssiche-
rung als Bestandteil des Tarifwesens konzipiert hat (vgl. oben), unterstreicht die Be-
deutung der Tarifautonomie und der Subsidiaritat bei der Sicherstellung der Ge-
sundheitsversorgung.

Tabelle 3 enthalt die qualitatsrelevanten tarifrechtlichen Bestimmungen im KVG. Im
Tarifwesen kommt staatlichen Behdrden eine Aufsichtsrolle zu. Tarifvertrage sind
von den zustdndigen Kantonsregierungen oder, wenn sie gesamtschweizerische Giil-
tigkeit haben, vom Bundesrat zu genehmigen. Die zustdndige Behdrde hat dabei
auch zu Uberprufen, ob diese Vertrage ,,mit dem Gesetz (...) in Einklang stehen®,
d. h. dementsprechend auch, ob sie die gesetzlich vorgeschriebenen Bestimmungen
zur Qualitatssicherung enthalten (Art. 46 Abs. 4 KVG). Umstrittene Tarifvertrage
koénnen angefochten werden.18

3 Zulassung von Leistungserbringern und Leistungen
Qualitatsbezogene Aufgaben und Zustandigkeiten bei der Zulassung
Tabelle 4
Akteur Artikel Inhalt
Bundesrat 58.3 KVG Regelung der Massnahmen zur QS
58.3a KVG Unterstellung bestimmter Leistungen unter Zu-
stimmungspflicht der Vertrauensérzte und
-arztinnen
58.3b KVG Unterstellung bestimmter Leistungen unter Auf-
lagen an Qualifikation der Leistungserbringer
EDI 77.4 KvV Festsetzung von QS-Massnahmen geméss Art.
58.3 KVG
Kantonsbehorden 51-53 KV Prifung der Zulassungsvoraussetzungen an Leis-
tungserbringer
Leistungserbringer 51-53 KV Teilnahme an QS-Massnahmen gemass Art. 77
bzw. Verbande KVV 1

! Betrifft nur Spitex-Organisationen, Organisationen der Ergotherapie und Labors
Quelle: Buro Vatter, Politikforschung & -beratung

Tabelle 4 enthdlt diejenigen KVV-Bestimmungen, die konkrete Zustéandigkeiten
implizieren. Art. 51-53 KVV macht die Zulassung gewisser Leistungserbringer (Or-
ganisationen der Krankenpflege und der Hilfe zuhause, Organisationen der Ergothe-
rapien und Laboratorien) explizit von deren Teilnahme an Qualitatssicherungsmass-

18 Bis am 31. Dezember 2006 war der Bundesrat bzw. die dafiir zustandige Abteilung des
Bundesamits fiir Justiz Beschwerdeinstanz bei Tarifstreitigkeiten, seit 1. Januar 2007 ist es
das Bundesverwaltungsgericht. VVgl. Art. 34 Bundesgesetz uber das Verwaltungsgericht
(VGG) vom 17. Juni 2005 (SR 173.32).
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nahmen geméss Art. 77 KVV abhédngig. Daneben finden sich im KVG und in der
KVV diverse allgemeine Auflagen bzw. Voraussetzungen. So haben Leistungser-
bringer, die zulasten der OKP tétig sein wollen, VVoraussetzungen — insbesondere
hinsichtlich ihrer beruflichen Qualifikationen — zu erflllen (vgl. Art. 36-40 KVG;
Art. 38-58 KVV). Beziiglich der erbrachten Leistungen bestehen mit den Kriterien
Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) (Art. 32 KVG) Vor-
aussetzungen, die zumindest implizit eine qualitative Dimension beinhalten (vgl.
Abschnitt 2.2). Der Bundesrat verfligt dartiber hinaus ber weitere Regulierungs-
kompetenzen (vgl. oben, Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und Qualitat). Er kann ge-
stutzt auf Art. 58 Abs. 3 KVG bzw. Art. 77 Abs. 4 KVV die Erbringung bzw. Ver-
gutung gewisser Leistungen von bestimmten Auflagen abhdngig machen. Diese
Leistungen und Auflagen sind in der KLV aufgefiihrt.

4 Aufsicht Uber die Durchfiihrung und Wirkungen der Krankenversicherung
Qualitatsbezogene Aufgaben und Zustandigkeiten bei der Aufsicht
Tabelle 5

Akteur Artikel Inhalt
Bundesrat 21.1 KVG Uberwachung der Durchfithrung der Krankenversi-

cherung
BAG (bis 31.12.2003 32 KVG Durchfiihrung von Umsetzungs- und Wirkungsstu-
BSV) dien in Zusammenarbeit mit VVersicherern, Leis-

tungserbringern und Kantonen sowie Vertretern der
Wissenschaft

BFS 21.4KVG, Erhebung von Daten bei stationdren Leistungser-
30.1 KVV bringern

Leistungserbringer 21.4 KVG, Weitergabe von Daten an BFS/BAG"

bzw. Verbande 30.1 KV

! Betrifft nur (stationére) Leistungserbringer gemass Art. 39 KVG
Quelle: Buro Vatter, Politikforschung & -beratung

Wie Tabelle 5 zeigt, ist der Bundesrat zustandig fir die Uberwachung der Durchfiinh-
rung der Krankenversicherung (Art. 21 KVG). In Art. 32 KVV hat er dem BAG die
Kompetenz erteilt, ,,in Zusammenarbeit mit den Versicherern, Leistungserbringern
und Kantonen sowie Vertretern der Wissenschaft wissenschaftliche Untersuchungen
uber die Durchfuhrung und die Wirkungen des Gesetzes” durchzufiihren. Diese
Wirkungsanalyse kann sich explizit auch auf Qualitatsaspekte beziehen. Um dem
Bund die Aufsicht zu ermdglichen, sind die stationdren Leistungserbringer (Spitéler
und Pflegeheime) verpflichtet, den zustandigen Behérden (BFS, BAG) gewisse Da-
ten zur Verfligung zu stellen (Art. 21 Abs. 4 KVG; Art. 30 Abs. 1 KVV).19

19 Art. 30 Abs. 1 nennt explizit die Rechtsform, Art der Téatigkeit, Einrichtung und Aus-
stattung der Einrichtungen; die Anzahl und Struktur der Beschaftigten und der Ausbil-
dungsplatze; die Anzahl und Struktur der Patientinnen und Patienten; Art und Umfang der
erbrachten Leistungen; Aufwand, Ertrag und finanzielles Betriebsergebnis sowie Preise
und Tarife als verpflichtende Angaben.
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3.2 Abgrenzung des Untersuchungsbereichs

Die vorhergehenden Abschnitte haben aufgezeigt, dass der Bund im Rahmen seiner
Zustandigkeit fur die Kontrolle der Durchfiihrung der Krankenversicherung zahlrei-
che regulierende Aufgaben hat, die auf die Sicherung der Qualitat des Schweizer
Gesundheitssystems einwirken. Nicht alle diese Aufgaben werden in die vorliegende
Untersuchung einbezogen. Vielmehr konzentriert sich die Untersuchung auf die Rol-
le des Bundes bei der Qualitatssicherung im engen Sinne. Konkret werden nur dieje-
nigen Bestimmungen in KVG und KVV untersucht, die darauf abzielen, bei den
Leistungserbringern qualitatsorientierte Lern- und Verbesserungsprozesse auszul6-
sen. Diese Prozesse stellen die zentrale Veranderung dar, die gemass dem in Ab-
schnitt 3.1.1 erlduterten Zielsystem zur Gewaéhrleistung einer angemessenen Leis-
tungserbringung und der angestrebten Ergebnisziele (Behandlungsergebnisse, Pati-
entenzufriedenheit, Vermeiden von unnétigen Kosten und Leistungen) nétig ist. Zu-
dem ist es auch der Bereich, auf den sich die Problemhinweise (vgl. Kapitel 1) be-
ziehen.

3.3 Die Zweckmassigkeit des rechtlich-normativen
Rahmens

Nachfolgend wird nun die Zweckmassigkeit der in Abschnitt 3.1 beschriebenen
Konzeption der Qualitatssicherung gemass KVG beurteilt. Dazu werden zuné&chst
die konzeptionellen Grundlagen kurz erléutert.

3.3.1 Konzeptionelle Grundlagen der Beurteilung

Die untersuchten gesetzlichen Grundlagen bilden ein so genanntes politisch-
administratives Programm, das als Ensemble der Normen und regulierender Akte,
die seitens von Parlamenten, Regierungen und Verwaltungsbehdrden fur die Umset-
zung einer Offentlichen Politik beschlossen werden, definiert werden kann (vgl.
Knoepfel et al. 2006: 166). Ein solches Ensemble kann analytisch in verschiedene
Elemente unterteilt werden, die hierarchisch aufeinander aufbauen. Idealtypisch bil-
det ein — mitunter implizites — Wirkungsmodell, das das zu bewaltigende Ausgangs-
problem und dessen Ursachen beschreibt, die Grundlage eines politisch-
administrativen Programms. Daraus werden die Ziele, die Aktivitdten bzw. Mass-
nahmen, die zur Erreichung dieser Ziele unternommen werden sollen und die Zu-
standigkeiten bei der Umsetzung abgeleitet. Dieses Ensemble gilt es auf seine
Zweckmaéssigkeit hinsichtlich der Umsetzung der Qualitatssicherung im Rahmen des
KVG zu beurteilen. Ein politisch-administratives Programm gilt als zweckmassig,
wenn

— die vorgesehenen Massnahmen geeignet sind, die angestrebten Ziele zu er-
reichen, d. h. wenn sie sich an diejenigen Adressaten richten, auf deren Ver-
halten das identifizierte Ausgangsproblem zuriickgefiihrt wird, und bei die-
sen Verhaltensanderungen auslésen, die geeignet sind, das Problem zu besei-
tigen;

— die Zustandigkeiten so ausgestaltet sind, dass die Umsetzung des Programms
bzw. der Massnahmen Akteuren (bertragen wird, die ber die dazu notwen-
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digen Fahigkeiten, Kompetenzen und Ressourcen sowie uber zweckmassige
Vollzugsinstrumente verfiigen, und im Rahmen einer geeigneten Aufbau-
und Ablauforganisation erfolgt.

Diese beiden Prufkriterien werden im Folgenden auf der Grundlage der vorangehen-
den Beschreibung und der durchgefiihrten Expertengesprache diskutiert.

3.3.2 Beurteilung der Zweckmassigkeit des rechtlich-
normativen Rahmens

Wie aus dem Zielsystem der Qualitatssicherung im KVG hervorgeht (vgl. Abschnitt
3.1.1) und in diversen Expertengesprachen ebenfalls betont wurde, sollen die gesetz-
lichen Regelungen und die diversen Aktivitaten im Bereich der Qualitatssicherung
seitens der Leistungserbringer dauerhafte Lern- und Verbesserungsprozesse auslo-
sen, die sich positiv auf die Qualitat der medizinischen Versorgung auswirken. Da-
bei stehen die Prozess- und die Ergebnisqualitdt im Vordergrund (vgl. Abschnitt
3.1.1; Abbildung 2).

Geméss Art. 77 KVV sind vertragliche Vereinbarungen von Qualitatssicherungs-
konzepten und -programmen unter den Tarifpartnern das zentrale Instrument, um
diese Verhaltensanderungen auszuldsen. Der Bundesrat hat die Umsetzung der Qua-
litatssicherung im KVG von 1996 an die Tarifpartner delegiert, mit der Bedingung,
dass diese bis zum 31.12.1997 Tarif- bzw. QS-Vertrdge mit Bezugnahme auf QS-
Konzepte und Programme erarbeiten. Somit hat er auf Verordnungsstufe eine starke
Einschrankung seiner gesetzlichen Handlungskompetenzen bewusst in Kauf ge-
nommen (vgl. Abschnitt 4.1).

Im Folgenden wird die Zweckmassigkeit des rechtlich-normativen Rahmens entlang
den zwei Beurteilungskriterien diskutiert (vgl. 3.2 1).

1) Eignung des rechtlich-normativen Rahmens zur Zielerreichung

Indem das KVG einen allgemeinen gesetzlichen Rahmen darstellt, innerhalb dessen
die Leistungserbringer und Versicherer Uber weitgehende Freiheiten in der konkre-
ten Ausgestaltung ihrer Beziehungen verfligen (Tarifautonomie), entspricht das
Konzept der Qualitatssicherung den liberalen und subsididren Grundprinzipien des
schweizerischen Krankenversicherungssystems (vgl. Abschnitt 2.1). Dieses weist
folgende Starken und Schwéchen beztglich seiner Zweckmassigkeit auf.

Delegation der Umsetzung der Qualitatssicherung an die Tarifpartner: Die Delegati-
on der Umsetzungsverantwortung an die Leistungserbringer wird von der Mehrheit
der befragten Personen ausdriicklich so begriisst. Zum einen seien die fachlichen
Kompetenzen zur Erarbeitung von Qualitatssicherungskonzepten eher bei den Leis-
tungserbringern vorhanden als beim Bund, zum anderen setzten die angestrebten
Verhaltensdnderungen eine intrinsische Motivation voraus, die eher durch die aktive
Ubernahme von Verantwortung angeregt wirde als durch das Erfillen von aussen
vorgegebenen Auflagen. Die erstgenannte Bedingung der Zweckmassigkeit ist somit
erfillt — die gesetzlich vorgesehenen Massnahmen der Qualitatssicherung richten
sich an diejenigen Akteure, deren Verhalten direkt qualitatsrelevant ist, und die
durch entsprechende Verhaltensdnderungen zur Erreichung der angestrebten Ziele
beitragen kénnen.
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Selbstregulierung und ,,moderierender Staat*: Das Steuerungsmodell der Qualitats-
sicherung stltzt sich auf die Selbstorganisation der Tarifpartner (regulierte Akteure)
ab. Der moderierende Staat (Braun 2001: 107ff.) nimmt in diesem System lediglich
subsidiar tber die VVorgabe von Rahmenbedingungen und die Mdglichkeit der Er-
satzvornahme Einfluss. Die gesetzlichen Grundlagen sehen entsprechend eine klare
Trennung zwischen der Regelungsstruktur (Bund/Kantone) und der Leistungsstruk-
tur (Tarifpartner) vor (vgl. Mayntz/Scharpf 1995)20,

In Bezug auf die Eignung der Massnahmen, bei ihren Adressaten die angestrebten
Verhaltensanderungen auszulosen, zeigen sowohl theoretische Uberlegungen
(Mayntz/Scharpf 1995: 19ff.) wie auch die gefiihrten Expertengesprache diverse
Schwéchen der bestehenden Konzeption der Qualitatssicherung im KVG auf:

— Fehlende Anreize fur qualitatsforderndes Verhalten: Ein zentrales
Problem der vorliegenden Konzeption der Qualitatssicherung besteht
darin, dass fur die Tarifpartner kaum Anreize bestehen, um ihr Verhal-
ten im erwiinschten Sinn zu &ndern. Insbesondere der Kontrahierungs-
zwang (vgl. Abschnitt 2.2) wirkt sich in diesem Sinn negativ aus: man-
gelnder Qualitatsnachweis bleibt fir die Leistungserbringer ohne Kon-
sequenzen, da die Versicherer verpflichtet sind, die erbrachten Leistun-
gen unabhangig von Qualitatskriterien zu verguten und keine Moglich-
keit haben, die Tarife nach verschiedenen Qualitatsstufen zu differen-
zieren. Trotz des Kontrahierungszwangs besteht zwar seitens der Versi-
cherer ein gewisser Anreiz, sicherzustellen, dass sie nur qualitativ hoch
stehende Leistungen finanzieren. Umgekehrt werden Leistungserbrin-
ger fur qualitatsforderndes Verhalten kaum belohnt. Die Umsetzung
von Qualitatssicherungsmassnahmen bringt ihnen keine tariflichen Vor-
teile, sondern ist vielmehr mit zusétzlichen Kosten verbunden, die an-
derweitig gedeckt werden missen. Aufgrund der freien Wahl der Leis-
tungserbringer fur die Versicherten kann der Nachweis hoher Qualitét,
z. B. in Form eines Labels, allenfalls einen gewissen Wettbewerbsvor-
teil darstellen. Da jedoch wegen fehlender Daten, ungentigender Trans-
parenz und der bestehenden Informationsasymmetrie die Versicherten
kaum die Mdglichkeit eines Qualitatsvergleichs haben, ist dieser Wett-
bewerbsvorteil als nicht sehr relevant einzustufen.

—  Schwaches regulatives Instrument: Die Auflage an die Tarifpartner, die
Qualitatssicherung vertraglich zu regeln, ist ein schwaches Instrument,
um die angestrebte Wirkung zu erzielen. Die gesetzlichen Anforderun-
gen sind mit dem reinen Vorhandensein von qualitdtsbezogenen ver-
traglichen Vereinbarungen formal bereits erfullt. Dabei kann es sich je-
doch auch lediglich um Rahmenvertrage und Absichtserklarungen han-
deln, deren konkrete Umsetzung (Lern- und Verbesserungsprozesse)
und Wirksamkeit (h6here Qualitat) nicht automatisch gewéhrleistet ist.
Der Umstand, dass die Vertrdge zwischen zwei Parteien abgeschlossen
werden, deren finanzielle Interessen sich a priori unterscheiden, wird
zudem von mehreren Gespréachspartnern als Faktor bezeichnet, der die

20 Die Leistungsstruktur beinhaltet ,,alle Einrichtungen, die unmittelbar zur Erbringung der
Leistungen eines Sektors dienen®, wahrend die Regelungsstruktur die Institutionen und
Akteurkonstellationen bezeichnet, in denen ,,die Leistungsstrukturen eines Sektors und
die in diesen wirksamen Verhaltensanreize absichtsvoll gestaltet und verandert werden
kdnnen* (Mayntz/Scharpf 1995: 17 und 19).
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Umsetzung behindert. Aus theoretischer Sicht begtinstigt diese Konstel-
lation tendenziell Kompromissldsungen wie z. B. Rahmenvertrége oder
Absichtserklarungen, von denen noch keine konkreten Wirkungen aus-
gehen.

—  Mehrstufige, aber llickenhafte Aufsicht: Die Aufsicht obliegt den staat-
lichen Akteuren und ist zweistufig ausgestaltet. Die erste Stufe betrifft
die Uberwachung der Qualitatssicherung via Vertrage und erfolgt tiber
zwei Kandle: Zum einen haben die Kantonsregierungen die Tarifvertra-
ge zu genehmigen (der Bund diejenigen mit nationaler Reichweite) und
dabei auch zu Uberprifen, ob diese Vertrége die gesetzlich vorgeschrie-
benen Bestimmungen zur Qualitatssicherung enthalten. Zum anderen
ist ein Monitoring des BAG (ber die qualititsrelevanten Vertragsbe-
stimmungen vorgesehen. Als zweite Stufe hat der Bund im Rahmen der
allgemeinen Aufsicht ausserdem die Kompetenz, bei den stationdren
Leistungserbringern gewisse Daten zu erheben sowie wissenschaftliche
Untersuchungen durchzufihren, u. a. zur Qualitatssicherung.

Wahrend die Aufsicht somit im Grundsatz prinzipiell umfassend kon-
zipiert ist, bestehen in der konkreten Ausgestaltung diverse Licken.
Auf der ersten Stufe ist festzuhalten, dass spezifische Qualitatsvertrage
nicht wie Tarifvertrdge der Genehmigung der Kantonsbehdrden beddr-
fen und somit von dieser Aufsichtsebene nicht erfasst werden. Zumin-
dest fir die Leistungserbringer durfte dies einen Anreiz darstellen,
Massnahmen der Qualitatssicherung vorzugsweise im Rahmen von se-
paraten Vertragen mit den Versicherern zu regeln. Auf der zweiten Stu-
fe, im gesetzlich vorgesehenen wirkungsbezogenen Qualitdtsmonito-
ring bestehen gewisse Lucken, da die Pflicht zur Datenweitergabe ge-
mass Art. 30 Abs. 1 KVV sich nur auf die stationdren Leistungserbrin-
ger bezieht und keine spezifischen qualitdtsbezogenen Daten umfasst.
Dem Bund fehlen somit wesentliche Informationen, um die Qualitét der
Leistungserbringung, insbesondere auch im ambulanten Bereich, tber-
wachen zu kdnnen.21

In den Expertengesprachen wurde diesbeztiglich allerdings mehrmals
erwahnt, die aktuell verfugbaren Daten wirden durchaus gewisse
Auswertungen und Problemanalysen zulassen, wenn auch auf relativ
hoch aggregierter Stufe. Den jetzigen Datenerhebungen liege jedoch
kein konkretes Auswertungskonzept zugrunde, d. h. man wisse gar
nicht, wie die vorhandenen Daten genutzt werden sollen. Ausserdem
bestiinden bereits heute relevante Probleme hinsichtlich der Datenqua-
litat, die auf mangelhafte Codierung bei der Erfassung zuriickzufihren
seien. Entsprechend seien die Aussagekraft und die Vergleichbarkeit
der erhobenen Daten nicht gewdhrleistet. Diese stellen aber zentrale
Voraussetzungen fur eine hohere Transparenz bzw. eine allféllige Pub-
likation oder sogar ein Benchmarking von Qualitatsindikatoren dar.
Bevor die Pflicht zur Datenweitergabe ausgedehnt werde, missten flr
einen Teil der befragten Personen zuerst diese wichtigen Vorausset-

21 Diese Lucke soll im Rahmen der anstehenden Spitalfinanzierungsreform beseitigt
werden. Art. 22a der entsprechenden KVVG-Revisionsvorlage sieht vor, die Pflicht zur
Datenweitergabe auf alle Leistungserbringer auszudehnen (Bundesrat: 2004: 5572f.).
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zungen flr die Datenerhebung und -auswertung geschaffen und das
Vertrauen in die Auswertungskompetenz der zustdndigen Behérden ge-
starkt werden.

Sanktionsmoglichkeiten vorhanden, aber unwirksam: Bei ausbleibender
oder ungentigender Umsetzung der Auflagen sehen die gesetzlichen
Regelungen diverse Sanktionsmoglichkeiten bzw. die Ersatzvornahme
durch den Bund vor. Die Frist fur die Umsetzung der Qualitats-
sicherungsvertrage durch die Tarifpartner wurde auf den 31.12.1997
festgelegt. Die Tarifvertrage beziehen sich lediglich auf die vertrag-
lichen Vereinbarungen zur Qualitatssicherung (Qualitatsprogramme-, -
konzepte und -vertrage) gemass Art. 77 KVV. Ungenugende Ergebnis-
qualitat kann aufgrund fehlender Konzepte, Indikatoren und Daten zur-
zeit noch kaum beurteilt und sanktioniert werden (vgl. oben).

Auf einer ersten Ebene ist es die Aufgabe der Kantonsregierungen, Ta-
rifvertrage, die nicht dem Gesetz entsprechen. Kantonale Tarifentschei-
de kdnnen jedoch beim Bundesverwaltungsgericht (bis Ende 2006 beim
Bundesrat) angefochten werden.

Die Strafbestimmungen in Art. 59 KVG geben den Versicherern die
Madglichkeit, Leistungserbringer, die gegen die gesetzlichen Wirtschaft-
lichkeits- und Qualitatsbestimmungen verstossen, beim kantonalen
Schiedsgericht einzuklagen. VVon den befragten Personen, die sich dazu
ausserten, wird diese Sanktionsmaoglichkeit jedoch als aufwandig und
wenig erfolgversprechend bezeichnet. Dementsprechend ist bisher kein
Anwendungsfall von Art. 59 KVG bekannt.

Dem Bund stehen im Falle der Nichterfillung der gesetzlichen Aufla-
gen von Art. 77 Abs. 1 KVV keine Sanktionsmdoglichkeiten zur Verfi-
gung. Stattdessen ist er mit der regulativen Kompetenz zur Ersatzvor-
nahme?22 ausgestattet, d. h. er kann gestutzt auf Art. 77 Abs. 3 KVV Be-
stimmungen zur Qualitatssicherung erlassen.

Da Qualitatsbestimmungen nicht zwingender Bestandteil der Tarifver-
trage sind kann — aufgrund der geltenden Verfassungsordnung — eine
systeminhérente Lulcke darin gesehen werden, dass Qualitatsvertrage
sich der behordlichen Aufsicht entziehen und Kantone, die unvollstan-
dige oder nicht gesetzeskonforme Tarifvertrdge genehmigen, vom
Bund nicht direkt sanktioniert werden kénnen. Die letztere Liicke wird
allerdings durch die bestehende Beschwerdemadglichkeit geméss Art.
34 VGG kompensiert, der es Versicherern ermdglicht, den Rechtsweg
zu beschreiten. Dies bedeutet jedoch nicht, dass die Genehmigung eines
Tarifvertrags durch den Kanton von einem Tarifpartner angefochten
werden kann. Ein Tarif kann nur angefochten werden, wenn kein Ver-
trag zwischen den Tarifpartnern zustande gekommen ist und er deshalb
vom Kanton erlassen worden ist. Laut BAG sind fehlende Qualitats-
bestimmungen kaum eine Begriindung flr die Anfechtung eines Tarif-
vertrags.

Ersatzvornahme bedeutet, dass der Bund eine Handlung, die einem anderen Akteur
obliegt, selber vornimmt oder vornehmen l&sst, wenn dieser Akteur trotz Mahnung und
Fristsetzung untatig bleibt, d. h. seinen gesetzlich auferlegten Pflichten nicht nachkommt
(nach Tschannen: 1997: 128f.).



2)

Eignung der Aufbau- und Ablauforganisation, Kompetenz und Ressourcen
der Umsetzungsakteure

Bezuglich der Zustandigkeiten kann die grundlegende Aufbau- und Ablauforganisa-
tion der Umsetzung weitgehend als zweckmassig bezeichnet werden. Lediglich im
Bereich der Aufsicht wurde von verschiedenen befragten Experten erwéhnt, dass
zwischen dem Bundesamt fur Statistik (BFS) und dem BAG die Zustandigkeit fur
die Erhebung und Auswertung statistischer Daten bei Leistungserbringern nicht im-
mer (vollends) geklart sei.

Hinsichtlich der Kompetenzen, Ressourcen und Vollzugsinstrumente sind diverse
Diskrepanzen zu den gesetzlichen Aufgaben festzustellen:

Eingeschrankte Handlungskapazitat23 des Bundes: Gesetz und Verord-
nung gewahren den Bundesbehdrden relativ weit reichende Handlungs-
kompetenzen, doch weisen die Ergebnisse der Expertengesprache dar-
auf hin, dass der Bund nur beschréankt in der Lage sei, von diesen Kom-
petenzen effektiv Gebrauch zu machen. Diverse Interviewaussagen be-
zeichnen dieses Drohpotential der Ersatzvornahme (,,Selbstorganisation
im Schatten des Gesetzes“, vgl. Mayntz/Scharpf 1995: 29) allerdings
als schwach, da der Bund gegenlber den Tarifpartnern einen Know-
how- und Informationsruckstand aufweist und ihm die Ressourcen zur
Erarbeitung von Qualitatssicherungskonzepten fehlen. Andere Inter-
viewpartner fligen dieser Feststellung an, dass der Bund zwar nicht sel-
ber Uber das Know-How verflige, dies aber auch nicht notwendig sei,
damit er seine regulative Kompetenz der Ersatzvornahme nutzen konne.
So bestiinden — laut Interviewaussagen — beispielsweise in Deutschland
bereits gute Beispiele zu Qualitatsregelungen und Qualitatsberichter-
stattung, auf die der Bund einfach zurtickgreifen kdnnte. Dass ihm dazu
aber die notwendigen Ressourcen zur Verfugung stehen mussten, wird
von allen Interviewpartnerinnen und -partnern betont.

Wahrend die fachliche Legitimation von regulativen Vorgaben des
Bundes mehrheitlich angezweifelt wird, wird die politische Opportuni-
tat unter den befragten Expertinnen und Experten ambivalent beurteilt.
Vertreterinnen von Bund und Versicherern sind der Ansicht, mit Sank-
tionen verbundene Minimalauflagen wirden falsche Anreize setzen und
der Grundidee, dass die Qualitatssicherung tber endogene Lernprozes-
se und die intrinsische Motivation der Leistungserbringer erfolgen
miusse, zuwiderlaufen. Sie verweisen auf die Bedeutung von positiven
Anreizen und einer entsprechend kooperativen Strategie des Bundes.
Des Weiteren wird die Fahigkeit des Bundes, regulative Vorgaben
durchzusetzen angezweifelt, weil bisher keine gesetzlichen Maglichkei-
ten bestehen, Leistungserbringer direkt fiir die Nichteinhaltung derarti-
ger Vorgaben zu sanktionieren. Andere Interviewpartnerinnen und -
partner wirden den Erlass von Minimalvorgaben an die Qualitétssiche-
rung bzw. die Schaffung von Sanktionsmdglichkeiten24 hingegen be-

23 Mit dem Begriff ,,Handlungskapazitat“ ist die ressourcenbedingte Fahigkeit gemeint,
bestehende Handlungsmdglichkeiten tatsachlich zu nutzen.

24 Im Rahmen der Expertengesprache zeigte sich, dass unter den verschiedenen Akteuren
Unklarheit dartiber besteht, ob mangelnde Qualitat (Ergebnis) oder mangelnde
Qualitatssicherung (Struktur/Prozess) zu sanktionieren wére.
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grissen. Sie verweisen darauf, dass es mit der VKL25 bereits ein Bei-
spiel flir den Erlass von Vorschriften an die Leistungserbringer gibt und
pladieren fir eine starkere inhaltliche und regulative Fiihrung des Bun-
des (vgl. dazu Abschnitt 4.4).

— Handlungskapazitat und -bereitschaft der Leistungserbringer unsicher:
Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des KVG 1996 waren seitens der
Leistungserbringer noch kaum konkrete Qualitatssicherungskonzepte
vorhanden (vgl. Faisst/Schilling 1999). Der Bund sah jedoch in Art.
135 KVV eine zweijédhrige Umsetzungsfrist fiir die Erarbeitung solcher
Konzepte vor. Rund zehn Jahre nach Ablauf dieser Frist wiinschen sich
mehrere der befragten Expertinnen und Experten vom Bund eine Kklare
Fihrung und konkrete Anforderungen an die Umsetzung der Qualitats-
sicherung. Dieser Umstand kann darauf hindeuten, dass auch seitens
der Leistungserbringer das zur Umsetzung notige Fachwissen tber die
Madglichkeiten und Formen der Qualitatssicherung fehlt und sie sich
deshalb nur beschrankt in der Lage sehen, threm Auftrag zur Umset-
zung nachzukommen. Diese festgestellte Unsicherheit ist tiberraschend,
zumal bereits 1996 auf internationaler Ebene diverse Konzepte, Ansat-
ze und Strukturen zur Qualitatssicherung in den verschiedenen Leis-
tungsbereichen bestehen26 und seither eine relevante Entwicklung er-
folgt ist, an der sich die schweizerischen Leistungserbringer orientieren
konnten. Es ist somit zumindest zu hinterfragen, inwiefern die Bereit-
schaft, die angestrebten Lern- und Verénderungsprozesse anzugehen,
seitens der Leistungserbringer gegeben ist. In diversen Interviewaussa-
gen wurden namentlich die Anreizstrukturen des Krankenversiche-
rungssystem in Zusammenhang mit dem Kontrahierungszwang (vgl.
Abschnitt 2.2) und der fehlenden Transparenz (ber die Qualitat der
Leistungserbringung als relevante Faktoren genannt, die diese Bereit-
schaft bisher gedampft héatten.

4 Quialitatssicherung nach KVG durch den Bund

Geméss der rechtlich-normativen Konzeption der Qualitatssicherung nach KVG ist
deren Umsetzung an die Tarifpartner delegiert (Art. 77 KVVV). Der Bundesrat, das
EDI und das BAG behalten auf der Ebene des Krankenversicherungssystems aber
wichtige Fiihrungs-, Steuerungs-, und Aufsichtskompetenzen (vgl. Kapitel 3).

In den folgenden Abschnitten findet sich fir jeden dieser drei Akteure ein Inventar
der Massnahmen, die sie seit 1996 bei der Qualitatssicherung nach KVG ergriffen
haben. Diese getrennte Beschreibung flr den Bundesrat, das EDI und das BAG ha-
ben den Vorteil, dass die Beurteilung der Wahrnehmung der Aufgaben durch den
Bund stufengerecht ausfallt. Gleichzeitig muss festgehalten werden, dass diese
Trennung etwas theoretisch ist, zumal die Aktivitdten des EDI und des BAG eng

25 Verordnung uber die Kostenermittlung und die Leistungserfassung durch Spitaler und
Pflegeheime in der Krankenversicherung (VKL) vom 3. Juli 2002 (SR 832.104).

26 Bereits die Botschaft zum KVG (Bundesrat: 1991: 192) verweist auf die Qualitatssiche-
rungsintentionen des Europarats (Empfehlung Nr. R (90)8 des Ministerkomitees des
Europarats vom 30. Méarz 1990).
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miteinander verbunden sind und sich in Realitdt nicht Uberall voneinander trennen
lassen.

Ausgehend von einem Inventar der Massnahmen der drei Bundesakteure wird analy-
siert, inwiefern sie ihre gesetzlichen Kompetenzen genutzt haben.

Weiter wird auch die Zweckmassigkeit der Massnahmen des Bundesrates, des EDI
und des BAG analysiert. Als zweckmassig gelten Massnahmen, die geeignet sind,
die angestrebten Ziele zu erreichen und aus Sicht der Schllsselakteure nachhaltig
und wirkungsorientiert sind.

Am Ende jedes Kapitels werden die Ergebnisse der Analyse auf einer Skala von 1
bis 4 bewertet (1= gering, 2 = eher gering, 3 = eher hoch, 4 = hoch) und in einer Ta-
belle zusammengefasst.

Entsprechend der Eingrenzung des Untersuchungsgegenstandes in Abschnitt 3.2,
bezieht sich die Beurteilung jeweils ausschliesslich auf jene Aufgaben, die darauf
abzielen, bei den Leistungserbringern qualitatsorientierte Lern- und Verbesserungs-
prozesse auszuldsen.

4.1 Die Aufgabenwahrnenmung durch den Bundesrat

Die folgenden Abschnitte zeigen, wie der Bundesrat seine Aufgaben im Rahmen der
Qualitatssicherung nach KVG wahrgenommen hat.

4.1.1 Ubersicht tiber die Massnahmen des Bundesrates

Auf der Ebene des Gesamtsystems hat der Bundesrat den Auftrag, die Durchfuihrung
der Krankenversicherung zu lberwachen. Tabelle 6 gibt einen Uberblick iber die
Massnahmen, mit denen der Bundesrat seine Aufgaben im Bereich der Qualitétssi-
cherung nach KVG wahrgenommen hat.

Die grau markierten Felder in Tabelle 6 signalisieren Kompetenzbereiche des Bun-
desrates, die der Vollstandigkeit halber erfasst wurden, die aber nicht in unseren Un-
tersuchungsgegenstand fallen (vgl. Abschnitt 3.2). Im ndachsten Abschnitt wird beur-
teilt, inwiefern der Bundesrat seinen Handlungsspielraum zur Wahrnehmung der ge-
setzlichen Aufgaben der Qualitatssicherung (weiss markierte Felder in Tabelle 6)
ausgeschopft hat.
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Die Massnahmen des Bundesrates zur Qualitatssicherung nach KVG

Tabelle 6

Kompetenz

Getroffene Massnahmen

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Durchfiihrung (oder Delegation) von sys-
tematischen  wissenschaftlichen  Kon-
trollen zur Qualitétssicherung

1. April 1998: Auftrag fur das Nationale For-
schungsprogramm 45 ,,Probleme des Sozialstaa-

tes™.

Delegation der periodischen Durchfiihrung von
Wirkungsanalysen ber Art. 32 KVV an das
BAG

Regelung der Massnahmen zur Qualitats-
sicherung

Delegation dieses Auftrags tber Art. 77 Abs. 4
KVV an das EDI

Erlass von Qualitatssicherungsbestim-
mungen, wenn kein oder kein mit Art.1
KVV konformer Vertrag zwischen Tarif-
partnern zustande kommt

Auf Initiative der Leistungserbringer Erlass der
Verordnung Uber die Qualitéatssicherung bei Pro-
grammen zur Friherkennung von Brustkrebs
durch Mammographie. SR 832.102.104. (Ersatz-
vornahme in Bezug auf eine spezifische Leistung)

Tarife und Preise

Genehmigung von Tarifvertrdgen mit
nationaler Geltung

Stand: August 2007 (vgl. Anhang 2)

47 Tarifvertrage bzw. Anpassungen von beste-
henden Tarifvertrdgen, davon zwei abgelehnt und
drei pendent

Entscheid tber Beschwerden gegen Tarif-
vertrage (bis 31.12.2006)

Beschwerden an den Bundesrat im Zusammen-
hang mit gesamtschweizerischen Tarifvertragen
nach dem Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 iiber
die Krankenversicherung; erledigte Falle im Zeit-
raum vom 01.01.1996 bis 31.08.2007: 40 Be-
schwerden gutgeheissen, 41 abgelehnt, 11 ge-
genstandslos ( vgl. Anhang 3)

Zulassung von Leistungserbringern und Leistungen

Unterstellung  bestimmter  Leistungen
unter Zustimmungspflicht der Vertrauens-
arztinnen und -arzte

Delegation dieses Auftrags tber Art. 77 Abs. 4
KVV an das EDI

Unterstellung bestimmter Leistungen un-
ter Auflagen an Qualifikation der Leis-
tungserbringer

Delegation dieses Auftrags tber Art. 77 Abs. 4
KVV an das EDI

Quelle: PVK auf der Grundlage der Unterlagen des BAG
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4.1.2 Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen durch den
Bundesrat

Zur Qualitatssicherung sieht das KVG fiir den Bundesrat die Durchfuhrung (oder
Delegation) von wissenschaftlichen Kontrollen zur Qualitéatssicherung (1), die Rege-
lung der Massnahmen zur Qualitatssicherung (2), den Erlass von Qualitétssiche-
rungsbestimmungen (3) und die Genehmigung von Tarifvertrdgen mit nationaler
Geltung (4) vor.

1) Durchfuhrung (oder Delegation) von systematischen wissenschaftlichen
Kontrollen zur Qualitatssicherung

Am 1. April 1998 beauftragte der Bundesrat den Schweizerischen Nationalfonds mit
der Durchfuhrung des Nationalen Forschungsprogramms 45 (NFP 45) ,,Probleme
des Sozialstaates”. Das Forschungsprogramm umfasste 35 Projekte aus den The-
menbereichen Arbeitsmarkt und Arbeitslosigkeit, Gesundheitswesen, Sozialpolitik
und soziale Sicherheit, Behinderung und Invaliditdt. Im Rahmen des Moduls
»Gesundheitswesen® dieses NFP befassten sich sechs Projekte mit Fragen des
Krankenversicherungssystems:

1. Grinder der steigenden Gesundheitskosten: hohere Kosten oder bessere
Leistungen

Auswirkungen des KVG auf die Versicherten

Arbeitsbedingungen und Arbeitszufriedenheit von Arztinnen und Arzten in
unterschiedlichen Praxismodellen der Grundversorgung

Zur Situation des Personals in der schweizerischen Langzeitpflege

5. Die wirtschaftliche Effizienz des schweizerischen Krankenversicherungs-
systems

6. Studie zum Schulungseffekt bei Angehdrigen von Demenzkranken

Mit diesem Auftrag zum NFP 45 hat der Bundesrat einen Beitrag geleistet, Erkennt-
nisse zu Ursachen und Wirkungen in bedeutenden Problembereichen der Schweiz zu
gewinnen. Im Gesundheitsbereich stehen dabei die Versicherten, die Leistungs-
erbringer, die Leistungsqualitdt und Effizienz des Gesundheitssystems im Vorder-
grund. Die meisten aufgefihrten Forschungsprojekte nehmen qualitatsrelevante
Themen auf, was im Rahmen unserer Fragestellung positiv gewdrdigt wird.

Gleichzeitig hat der Bundesrat dem damals flir das KVG zusténdigen BSV den Auf-
trag zur Durchfiihrung einer Wirkungsanalyse KVG erteilt. Dieser Auftrag wird in
Kapitel 4.3 diskutiert.

Auf die periodische Durchfuhrung von wissenschaftlichen Untersuchungen wird in
Abschnitt 4.3 eingegangen, weil der Bundesrat diesen Auftrag tUber den Verord-
nungsweg an das BAG delegiert hat (Art. 32 KVV). Mit dieser Delegation hat der
Bundesrat — entsprechend seinem Flhrungsauftrag — den Auftrag jener Verwal-
tungsstelle Gbergeben, die fiir das KVG zusténdig ist.

Ausgehend von diesem Inventar kommt vorliegende Untersuchung zum Schluss,
dass der Bundesrat seinen gesetzlichen Auftrag insgesamt wahrgenommen hat, wo-
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bei die Anzahl der Forschungsprojekte im Auftrag des Bundesrates seit der Inkraft-
setzung des KVG sehr klein ist.27

2) Regelung der Massnahmen zur Qualitatssicherung

Den Auftrag zu regeln, mit welchen Massnahmen die Qualitat oder der zweckmassi-
ge Einsatz der von der OKP ubernommenen Leistungen zu sichern oder wiederher-
zustellen sei (Art. 58 Abs. 3 KVG), hat der Bundesrat Uber den Verordnungsweg an
das EDI delegiert (Art. 77 Abs. 4). Mit dieser Delegation hat der Bundesrat seinen
eigenen Handlungsspielraum eingeschrénkt.

3) Erlass von Ersatzvornahmen bei fehlenden Vertrégen (subsidiarer Auf
trag)

Den (subsididren) Auftrag, eine Ersatzvornahme?28 zu treffen, wenn kein oder kein
mit Art. 77 Abs.1 KVV konformer Vertrag zwischen den Tarifpartnern zustande
kommt, hat der Bundesrat bisher nur in einem Fall (Mammographieverordnung)
wahrgenommen.

Die Mammographieverordnung (SR 832.104) halt Mindestanforderungen an die
Programme zur Friherkennung von Brustkrebs fest. Sie wurde gestitzt auf Art. 58
Abs. 3 und Art. 77 Abs. 4 KVV und als direkte Folge eines entsprechenden Passus
in der KLV erlassen, um die Durchfiihrung von Screening-Programmen zu ermdgli-
chen. Die Tarifpartner hatten sich zuvor nicht auf einen Tarifvertrag einigen kdnnen
(vgl. Sager/Ruefli 2001). Diese Verordnung ist ein Beispiel fur die VVorgabe von
Qualitatsanforderungen in Bezug auf eine bestimmte Leistung, wobei es die Tarif-
partner waren, die diese VVorgabe vom Bundesrat verlangten, und nicht der Bundes-
rat oder das EDI, die proaktiv auf die vertragslose Situation reagierten.

Da es sich bei den Ersatzregelungen um einen subsididren Auftrag handelt, muss in
einem ersten Schritt Gberpriift werden, ob der Bundesrat einen Grund gehabt hatte,
Ersatzregelungen zu erlassen. Handlungsbedarf fiir den Bundesrat hatte dort bestan-
den, wo bis zum 31. Dezember 1997 (vom KVG vorgegebene Frist fir den Ab-
schluss der Vertrage) keine Qualitatsvertrdge zwischen den Tarifpartnern zustande
gekommen sind. Tabelle 7 zeigt einen Uberblick (iber den Stand der Vertragsab-
schliisse fr die wichtigsten Leistungsbereiche der obligatorischen Krankenversiche-
rung (Stand 2006):

27 Im Anschluss an den Bericht der GPK-S zur Einflussnahme des Bundes auf die Kosten-
dampfung im Bereich des Krankenversicherungsgesetzes vom 5. April 2002 hat der Bun-
desrat die Empfehlung der GPK-S, eine Wirkungsanalyse im Bereich der Spitalplanung
durchzufiihren umgesetzt, in dem er das BSV mit dieser Untersuchung beauftragte.

28 Ersatzvornahme bedeutet, dass der Bund eine Handlung, die einem anderen Akteur
obliegt, selber vornimmt oder vornehmen lasst, wenn dieser Akteur trotz Mahnung und
Fristsetzung untatig bleibt, d. h. seinen gesetzlich auferlegten Pflichten nicht nachkommt
(nach Tschannen: 1997: 128f.).
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Stand der Qualitatssicherungsvertrage (Santésuisse 2006)29

Tabelle 7
Leistungs- Rahmen-  Q-Vertrag Umsetzungsstand / Kooperation  Bruttokosten
bereich vertrage der Leistungserbringer aus 2007 der
Sicht von Santésuisse OKP in %
SPITAL a) 1997 a) Q-Konzept  a) H+: Umsetzung stagniert. 24 %
stationér H+/Santé-
suisse b) Verschiedene interkantonale
b) Verein Projekte. Kooperation hoch.
Outcome
Kein Konsens mit H+. 13 %
ambulant Kooperation tief.
ARZTE a) (2005) Ta-  a) Umsetzung in Vorbereitung. 29 %, inkl.
a) Paramed. rifvertrag Kooperation hoch. Medikamente
betreffend b) Gesprache mit FMH geplant,
b) FMH Leistungen Zeitpunkt ist unbestimmt.
allgemein Kooperation tief.
LABOR Q-Vertrag Umsetzung der Positivliste. 3%
1994 Transparenz und Sanktion als
Problembereiche.
Kooperation gering.
CHIRO- 1999 Konzept in Erarbeitung. 0.3%
PRAKTIK Kooperation hoch.
SPITEX 2000 Konzept 2001  Noch nicht validiert. 2%
Kooperation mittel.
PHYSIO- (2002) Umsetzung ldauft. Transparenzfra- 3%
THERA- Q-Vertrag ge ist zu regeln.
PIE Kooperation hoch.
APO- a) (2006) a)Umsetzung LOAIII 14 %
THEKE LOAII Kooperation mittel.
b) Qualitats- b)Umsetzung lauft.
zirkel FR/VS Kooperation hoch.
PFLEGE a) 1998 a) Pflegefachfrauen: Stillstand,
b) 1999 b) Q-Konzept  weil nicht umgesetzt.

2003

b) Pflegeheime: Letzte Vorver-
handlungsrunde liegt gut ein Jahr
zurtck.

Kooperation tief

Quelle: PVK gestitzt auf ,,Qualitatssicherung in den Leistungsbereichen®, Santé-
suisse, 2006, Bruttokosten (BFS 2007: 88)

Die Tabelle 7 zeigt, dass in den letzten Jahren einige Qualitatssicherungsvertrage
abgeschlossen werden konnten (Physiotherapie, Spitex und Apotheke), der Stand der
abgeschlossenen Qualitatssicherungsvertrage aber insgesamt sehr weit hinter dem

29 Fr detailliertere Angaben vgl. auch Anhang 4: Die Qualitatssicherung in den

Leistungsbereichen, Santésuisse 2006.
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gesetzlichen Auftrag zuriickliegt.30 Insbesondere fallt auf, dass der ambulante Be-
reich und auch die zwei kostenintensivsten Leistungsbereiche (Arzte und Spitéler)
nach wie vor Uber keine Qualitatssicherungsregelung verfligen.

Im Arztebereich besteht auf Verbandsebene (FMH) kein Qualitatsvertrag und der
Rahmenvertrag der Spitaler zwischen H+ und Santésuisse von 1997 enthélt zwar ei-
nen Anhang zur Qualitatssicherung, der aber nach wie vor leer ist. Diese Feststel-
lung ist deshalb besonders relevant, weil diese beiden Leistungsbereiche tber zwei
Drittel (66 %) der Bruttokosten der Krankenversicherung ausmachen (BFS 2007:
88).

In den im Rahmen der vorliegenden Untersuchung gefiihrten Gespréchen, wurde die
Situation bei den Vertragsabschlissen zur Qualitatssicherung im Allgemeinen nicht
beschonigt. Es wurde jedoch vielfach darauf hingewiesen, dass die Existenz eines
Quialitatsvertrages noch nichts tber die Umsetzung von qualitatssichernden Mass-
nahmen durch einzelne Kantone oder Leistungserbringer aussage. Im stationdren
Spitalbereich sind in den letzten Jahren beispielsweise einige Initiativen zur Quali-
tatssicherung lanciert worden, wie ein Inventar der Gesundheitsdirektorenkonferenz
(GDK) zu den laufenden Qualitatssicherungsprojekten in den verschiedenen Kanto-
nen im Spitalbereich zeigt (vgl. GDK 2007). Diese Initiativen sind aber weder ge-
samtschweizerisch noch auf Verbandsebene abgestitzt. Der Verein Outcome, der
vom Kanton Zirich lanciert wurde, flhrt beispielsweise in den Kantonen Aargau,
Bern, Solothurn und Zirich Ergebnismessungen durch, die von den beteiligten Spi-
talern ausgewertet werden. Der Verein Outcome verfiigt zudem Uber einen Tarifver-
trag mit Santésuisse, der die Versicherer dazu verpflichtet, einen finanziellen Beitrag
zur Ergebnismessung zu leisten. Die Daten der Ergebnismessungen sind aber weder
den Versicherern noch der Offentlichkeit zuganglich.31 Geplant ist auch die Griin-
dung eines interkantonalen Vereins Qualitatssicherung (IVVQ) fir den Spitalbereich,
bei dem vorerst die Kantone Bern, Luzern und Solothurn mitmachen. Insgesamt ist
der Spitalbereich durch Einzelinitiativen gekennzeichnet, die sich ausschliesslich auf
den stationdren Bereich konzentrieren.

Beziiglich der Arzteschaft wies die FMH darauf hin, dass auf Verbandsebene zwar
kein Rahmenvertrag zur Qualitatssicherung abgeschlossen wurde, im Bereich der
Qualitatssicherung aber durchaus Aktivitaten zu verzeichnen seien. So verfugt die
FMH beispielsweise tber ein Leitbild zur Qualitatssicherung. Ausgehend von den
geflihrten Gesprachen ware es deshalb falsch, aufgrund eines fehlenden Rahmenver-
trags darauf zu schliessen, dass seitens der Leistungserbringer keine Qualitatssiche-
rung stattfinde. Vielmehr wird in den Gesprachen kritisiert, dass es keine Koordina-
tion und Flhrung dieser Aktivitaten gebe.

30 Zwar konnen Qualitatsregelungen theoretisch auch im Rahmen der Tarifvertrage be-
schlossen werden. Aufgrund der Gesprache und der Uberpriifung der national geltenden
Tarifvertrage kann jedoch davon ausgegangen werden, dass die meisten Leistungserbrin-
ger es bevorzugen, die Qualitatsregelungen in separaten Vertrdgen zu regeln (vgl. dazu
auch Abschnitt 3.3.2).

31 In verschiedenen Gesprachen wurde darauf hingewiesen, dass im Kanton Zrich die
Versicherer fur jede medizinische Leistung im Spital einen finanziellen Beitrag bezahlen,
mit dem die Ergebnismessungen des Vereins Outcome finanziert werden. Diese Regelung
wird generell positiv bewertet. Kritisiert wird dennoch — insbesondere seitens der Ver-
sicherer — dass sie selber finanzielle Beitrage an die Qualitdtmessungen leisten, jedoch
keine Einsicht in die Resultate der Messungen hatten. Diese sei ausschliesslich den
beteiligten Spitélern gestattet.
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Angesichts der Situation der Vertragsabschliisse zwischen den Tarifpartnern hétte
somit Handlungsbedarf fiir den Bundesrat bestanden (vgl. Tabelle 7). Dass der Bun-
desrat keine Ersatzvornahme ergriffen hat, erstaunt umso mehr, als dass der Voll-
zugsauftrag der Qualitatssicherungsvertrage zwar in einem ersten Schritt an die Ver-
bénde der Leistungserbringer und der Versicherer delegiert war, Art. 135 KVV aber
einen zeitlichen Rahmen fir den Abschluss der Vertrdge geméss KVV vorgab. So
waren die Tarifpartner nach der KVVV dazu verpflichtet, bis zum 31. Dezember 1997
Qualitatsregelungen in den Tarifvertrdgen oder in separaten Qualitatsvertragen ab-
zuschliessen (vgl. dazu auch Abschnitt 3.1.2).

Der Handlungsbedarf fur den Bundesrat wird auch in vielen Gespréachen als hoch
bewertet. Dies insbesondere aus drei Griinden:

a) Divergierende Interessen und fehlender Konsens der Tarifpartner

Die Einigung zwischen den Tarifpartnern auf Qualitatsregelungen sei ein Prozess,
der aufgrund der teilweise sehr unterschiedlichen Interessen der Tarifpartner in vie-
len Fallen zu keinem Konsens flhre. So seien die Verhandlungen fiir Qualitétssiche-
rungsvertrage zwischen den Fachverbdnden H+ und Santésuisse aus Sicht verschie-
dener Gesprachspartner langwierig und auch nach zehn Jahren nicht zielfiihrend
(vgl. Tabelle 7, Beurteilung der Kooperationsbereitschaft durch Santésuisse).

b) Geringer Stellenwert der Qualitat im Rahmen der Tarifvertrage

Viele Gesprachspartnerinnen und -partner sind sich einig, dass es nicht grundsatzlich
an Initiativen zur Qualitassicherung fehle, sondern dass der Qualitat im Allgemeinen
und deren Regelung im Rahmen der Tarifverhandlung im Speziellen bisher zu wenig
Bedeutung zukam. Der Druck auf die Tarifpartner, einen Konsens beziiglich Quali-
tat und qualitatssichernder Massnahmen zu finden, wird allgemein als gering einge-
stuft. Einerseits, weil rechtlich die Mdglichkeit bestehe, Qualitatssicherung in sepa-
raten Vertrdgen zu regeln (also nicht in den Tarifvertrdgen). Zudem deuten Aussa-
gen in diversen Interviews darauf hin, dass sowohl Versicherer in den Tarifverhand-
lungen als auch Kantonsregierungen bei der Tarifgenehmigung dazu tendieren, Ver-
trage zu akzeptieren, die keine Qualitatsbestimmungen enthalten, um den gefunde-
nen Konsens in finanziellen Fragen nicht zu geféahrden (vgl. dazu auch weiter unten:
Genehmigung nationaler Tarifvertrage durch den Bundesrat). Eine Uberpriifung die-
ser Beurteilung durch die Kontrollen der kantonalen Tarifvertrage war im Rahmen
der vorliegenden Untersuchung aus zeitlichen Griinden nicht méglich.

c) Inhaltliche Anforderungen an die Rahmenvertrage

Ein weiterer Punkt, der im Zusammenhang mit der Untersuchung des Handlungsbe-
darfs des Bundesrates relevant ist, betrifft die Frage, ob die bestehenden Qualitats-
vertrage die rechtlichen Anforderungen erfiillen. Nach Art. 77 Abs. 4 KVV erlasst
der Bundesrat Qualitatssicherungsbestimmungen, wenn die vertraglichen Regelun-
gen zwischen den Tarifpartnern nicht den rechtlichen Anforderungen entsprechen.

Diese Anforderungen bestehen darin, dass Qualitatssicherungsvertrage Angaben -
ber die Modalitaten der Durchfiihrung der Qualitatsprogramme und -konzepte, zur
Kontrolle der Erfullung, zu Folgen der Nichterfillung der Qualitatsanforderungen
sowie zu deren Finanzierung machen miussen (Art. 77 Abs. 1 KVV). Zudem wurden
1999 vom damals zustandigen BSV Anforderungen an die Qualitatssicherungsver-
trage formuliert (vgl. Anhang 5). Abbildung 3 illustriert diese Anforderungen stark
zusammengefasst.
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Qualitatskonzepte und -programme als Vorbereitung fur Qualitatsvertrage

Abbildung 3
Qualitatskonzept Qualitatsprogramm Qualitatsvertrag
Ziele, Grundsétze, Pri- Umfassender  Mass- Eckwerte fir Umsetzung,
oritaten nahmenplan, Zeitplan Kontrolle der Erfillung,
Anreize/Sanktionen, Fi-
nanzierung

Quelle: Soziale Sicherheit 3 1999, S.151

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurden von den insgesamt 13 bestehen-
den Vertragen flnf stichprobenweise Uberprift.32 Insgesamt waren die Uberpriften
Vertrdge formal korrekt, d. h. sie entsprachen den formalen rechtlichen Vorgaben.
Beispielsweise hat der Spitex Verband Schweiz ein Qualitatskonzept erarbeitet, wel-
ches Fragen der Qualitatsberichterstattung, der Datenerhebung und -verdffentli-
chung regelt. Das Qualitatskonzept enthalt jedoch keinen Umsetzungszeitplan und
Sanktionsbestimmungen, was die Schwierigkeiten bei der Umsetzung moglicher-
weise zum Teil erklaren kann. Ingesamt scheint die Schwierigkeit bei den Gberpruf-
ten Vertrdgen nicht die ungenugende Einhaltung der Vorgaben zu sein. Vielmehr
scheint es schwer zu sein, einen Rahmenvertrag abzuschliessen und diesen auch ent-
sprechend dem geplanten Umsetzungszeitplan umzusetzen. Im Bereich der Chiro-
praktik besteht beispielsweise seit 1999 ein Rahmenvertrag. Das entsprechende Qua-
litdtskonzept ist jedoch seither in Erarbeitung.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der Bundesrat seinen gesetzlichen (subsidi-
aren) Auftrag zum Erlass von Ersatzvornahmen bei fehlenden Qualitatssicherungs-
regelungen nicht wahrgenommen hat.

4) Genehmigung von Tarifvertragen mit nationaler Geltung

Nach Art. 46 Abs. 4 KVG ist der Bundesrat zustandig fur die Genehmigung von Ta-
rifvertragen mit nationaler Geltung. Insgesamt wurden seit 1996 47 Tarifvertrage
bzw. Anpassungen von bestehenden Tarifvertrdgen vom Bundesrat genehmigt (vgl.
Anhang 2). Zwei dieser 47 Tarifvertrage hat der Bundesrat bisher abgelehnt und drei
davon sind zurzeit noch pendent (Stand: Juli 2007).33

Bei der in vorliegender Studie durchgefiihrten Uberpriifung der Tarifvertrage mit na-
tionaler Gultigkeit zeigt sich, dass die Vertrage fast nie Regelungen zur Qualitétssi-
cherung enthalten, sondern im entsprechenden Vertragsartikel jeweils darauf ver-
weisen, separate Qualitatsvertrage abzuschliessen. Nur in einem Vertrag (LOA I11)

32 Rahmenvertrage des Spitex Verbandes Schweiz, des Berufsverbands der Krankenschwes-
tern und Krankenpflegern (SBK) und der Hebammen mit santésuisse bzw. KSK, sowie
der Qualitatsvertrag der Schweizerischen Ergotherapeutinnen und Ergotherapeuten.

33 Abgelehnte Tarifvertrage: 1) Vertrag santésuisse-FMH zur Weiterfilhrung der Notmass-
nahmen fur Radiologen. Der Vertrag wurde abgelehnt, weil fur die Radiologieleistungen
bereits eine genehmigte Tarifstruktur (TARMED) besteht. 2) Vertrag SBK - santésuisse:
Der Vertrag wurde abgelehnt, weil der Vertrag zwischen SDG - santésuisse gleiche
Leistungen mit einem deutlichen hoheren Taxpunktwert beinhaltet (Wirtschaftlichkeits-
grundsatz nicht eingeldst).
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zwischen Apothekern und Santésuisse ist die Qualitatssicherung seit dem 31. Okto-
ber 2006 detailliert definiert. Der Tarifvertrag der Rega sieht die Regelung der Qua-
litatssicherung zwar ebenfalls vor, plant jedoch, diesen zu einem spéateren Zeitpunkt
als Anhang E festzulegen.

Der Befund der Uberprifung der Tarifvertrage durch die PVK unterstiitzt die Ver-
mutung, dass die Leistungserbringer in der Regel einen Anreiz haben, Qualitatsrege-
lungen in separaten Vertragen zu regeln, die der Aufsicht der Kantone (bzw. des
Bundesrates bei nationalen Tarifvertragen) entgehen (vgl. dazu 3.3.2). Bei der Ge-
nehmigung der gesamtschweizerisch gultigen Tarifvertrdge hatte der Bundesrat die
Madglichkeit gehabt, die Qualitdt und die Qualitatssicherungen zu Uberprifen und
Tarifvertrage mit leeren Anhangen (H+, Rega) nicht zu genehmigen. Verschiedene
Gespréachspartner wiesen in diesem Zusammenhang darauf hin, dass die Frage der
Qualitatssicherung bisher nicht das Hauptkriterium der Uberpriifung sei, zumal auch
die Tarife nicht an die Leistungsqualitdt gebunden seien. Da der Bundesrat zudem
nur die Moglichkeit habe, einen nationalen Vertrag zu genehmigen oder nicht zu ge-
nehmigen, bilden Qualitatsregelungen laut BAG keinen Ablehnungsgrund, zumal sie
in separaten Qualitatsvertragen geregelt werden kdnnen. Bisher hat der Bundesrat
erst in zwei Fallen Tarifvertrage abgelehnt, mangels Einhaltung des Prinzips der
Wirtschaftlichkeit (vgl. Fussnote 33).

Ausgehend von der Uberpriifung der Tarifvertrage und den Gesprachen kommt die
vorliegende Untersuchung zum Schluss, dass die Qualitatsregelungen in der aktuel-
len Praxis der Kontrolle und der Aufsicht des Bundesrates entgehen. Der Bundesrat
hatte die Moglichkeit, bei Tarifvertrdgen ohne Qualitatsregelungen die Existenz und
die Gesetzeskonformitét separater Qualitatsvertrage zu prifen. Aus diesem Grund
wird die Nutzung der Kompetenzen des Bundesrats im Zusammenhang mit der Qua-
litatssicherung im Rahmen der national glltigen Rahmenvertrage zuriickhaltend.

Tabelle 8 fasst die Beurteilung der Aufgabenwahrnehmung durch den Bundesrat zu-
sammen:
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Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen durch den Bundesrat
Tabelle 8

Kompetenz Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Durchfiihrung (oder Delegation) von sys- eher hoch
tematischen wissenschaftlichen Kontrol-
len zur Qualitétssicherung

Regelung der Massnahmen zur Qualitéts- eher gering
sicherung
Erlass von Qualitatssicherungsbestim- gering

mungen, wenn kein oder kein mit Art. 1
KVV konformer Vertrag zwischen Tarif-
partnern zustande kommt

Tarife und Preise

Genehmigung von Tarifvertrdgen mit na- eher gering
tionaler Geltung

Quelle: PVK

Der néchste Abschnitt beurteilt, ob die Aufgabenwahrnehmung des Bundesrates
zweckmaéssig war.

4.1.3 Zweckmassigkeit der Aufgabenwahrnehmung durch
den Bundesrat

Das Ziel des Bundesrates im Rahmen der Qualitéatssicherung ist es, eine hochstehen-
de medizinische Versorgung zu sichern (vgl. Abschnitt 3.1.1). Dieser Abschnitt be-
urteilt, ob die Aufgabenwahrnehmung des Bundesrates zielfiihrend, nachhaltig und
wirkungsorientiert war.

1) Durchfuhrung von systematischen wissenschaftlichen Kontrollen

In den Gespréchen wurde vermehrt betont, dass medizinische Qualitat bis vor Kur-
zem nicht Gegenstand offentlicher Diskussionen war und lange als gegeben (weil
teuer) betrachtet wurde. Erst in jlngster Zeit hat die Frage der medizinischen Quali-
tat und des Zusammenhangs zwischen Qualitit und Kostenddmpfung an Wichtigkeit
gewonnen. Darauf deuten auch die Forschungsprojekte hin, die der Bundesrat im
Rahmen des NFP 45 in Auftrag gegeben hat. Deren Beitrag zur Qualitatssicherung
konnte in der vorliegenden Untersuchung aus zeitlichen Griinden nicht untersucht
werden.

Ausgehend von vorliegender Untersuchung stellt sich jedoch die Frage, ob sechs
Forschungsprojekte ausreichen, um den in den Gesprachen mehrmals festgestellten
Rickstand der Schweiz beziliglich grundsétzlicher Konzepte (z. B. Definition von
medizinischer Qualitat), bewahrter Qualitdtsmesssysteme, Datenqualitdt und -
auswertung aufzuholen.

In diesem Kontext weist die vorliegende Studie auf die Diskrepanz beziglich der
Kompetenz des Bundesrates zur allgemeinen Aufsicht tber die Wirkungen des KVG
einerseits und der eingeschrénkten gesetzlichen Moglichkeiten, entsprechende Daten
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zu erheben andererseits, hin. So umfasst die Pflicht zur Datenweitergabe an den
Bund im Rahmen der allgemeinen Aufsicht nur stationdre Leistungserbringer und
mehrheitlich administrative Daten. Als Aufsichtsbehtrde verfiigt der Bund somit
weder Uber Daten zum ambulanten Leistungsbereich noch Gber explizit qualitatsbe-
zogene Angaben. Diese Diskrepanz betrifft auch die Verfugbarkeit von relevanten
Datengrundlagen, Indikatoren und Erhebungskonzepten.

Die Gespréache deuten sehr stark auf die Notwendigkeit hin, im Bereich der Quali-
tatssicherung nach zehn Jahren endlich die Grundpfeiler festzulegen und die nétige
Datenqualitat zur Qualitdtsmessung zu schaffen. Wissenschaftliche Kontrollen und
Forschung kénnen in diesem Bereich einen grossen Beitrag leisten, wobei — wie ei-
nige Experten betonen — vieles auch von bestehenden Ansatzen im Ausland inspi-
riert sein kann und nicht neu erfunden werden muss. Aus diesem Grund wird die
Aufgabenwahrnehmung des Bundesrates als bisher wenig zweckmaéssig bewertet.

2) Regelung der Massnahmen zur Qualitatssicherung

Der zweite Auftrag des Bundesrates bei der Qualitatssicherung nach KVG betrifft
die Regelung von Massnahmen zur Qualitatssicherung. Diesen Auftrag hat der Bun-
desrat wie erwéhnt an das EDI delegiert, was eine Einschrankung seines eigenen
Handlungsspielraumes darstellt, aber als durchaus zweckmaéssig (weil stufengerecht)
bewertet wird.

3) Ersatzvornahme bei fehlendem Vertragsabschluss

Der Bundesrat hat — trotz bestehendem Handlungsbedarf — seinen Auftrag der Er-
satzvornahme bei fehlendem Vertrag zwischen den Leistungserbringern nicht wahr-
genommen (mit Ausnahme der Mammographie-Verordnung). In den Gesprachen
wurde seitens des Bundes die Meinung vertreten, dem Bund fehlten fur die Durch-
setzung von Ersatzvornahmen sowohl Sanktionsmdglichkeiten, fachliche Legitima-
tion, wie auch Know-How und Ressourcen (vgl. Kapitel 3.3.2). Dieser Begrindung
steht eine zweite Sichtweise gegentber, die aus den Gesprachen hervorkam. Letztere
hélt fest, es gebe bereits genligend bewdahrte Beispiele von Qualitatsregelungen, die
der Bundesrat nicht neu erfinden, sondern einfach vorgeben misste. Die Bewertung
beruht auf der Sichtung von Beispielen von Qualitatsregelungen aus Deutschland
und sogar in der Schweiz (Vertragsentwurf der Nationalen Koordinations- und In-
formationsstelle fir Qualitatsforderung (KIQ), der nie in Kraft getreten ist).

Gleichzeitig ist festzuhalten, dass das Instrument der Qualitatssicherungsregelung
auf Vertragsbasis an sich nicht sehr wirkungsorientiert ist, solange die Umsetzung
der Vertrage nicht tberpriift und umgesetzt wird. Uber dieses Instrument nachhaltige
Wirkung zu erzielen und auf das Ziel einer qualitativ hochstehenden Gesundheits-
versorgung hinzuarbeiten, wéren verschiedene Anderungen (z. B. die Bindung der
Quialitatsregelungen an die Tarife, die konsequente Aufsicht tber die Einhaltung der
Anforderungen an die Vertrdge und die Kontrolle derer Umsetzung etc.) notwendig.

4) Genehmigung national geltender Tarifvertrage

Wie in verschiedenen Gesprachen angedeutet wurde, stehen im Rahmen der Tarif-
verhandlungen (sowohl national wie kantonal), finanzielle Fragen im Vordergrund
des Genehmigungsprozesses. Zudem sei das Vorgehen bei der Uberpriifung der Ta-
rifvertrdge nach Auffassung einiger Expertinnen und Experten insgesamt eher prag-
matisch. Meist werde den Kriterien der Wirtschaftlichkeit mehr Gewicht gegeben als
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der Qualitat, zumal die Wirtschaftlichkeit einfacher zu tberprifen sei und weil die
Qualitatssicherung auch in separaten Vertragen geregelt werden konne. Die aktuelle
Praxis der Genehmigung von Tarifvertragen mit nationaler Geltung durch den Bun-
desrat ist aus Sicht der vorliegenden Untersuchung im Hinblick auf die Forderung
der Qualitat des Gesundheitssystems nicht zielfiihrend, zumal die Qualitatssicherung
nicht zwingender Bestandteil dieser Tarifvertrage ist bzw. sein muss und weil die
Umsetzung nicht garantiert ist.

Zweckmassigkeit der Aufgabenwahrnehmung durch den Bundesrat
Tabelle 9

Kompetenz Zweckmassigkeit der Aufgabenwahr-
nehmung durch den Bundesrat

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Durchfiihrung (oder Delegation) von sys- eher gering
tematischen wissenschaftlichen Kontrol-
len zur Qualitatssicherung

Regelung der Massnahmen zur Qualitéts- Delegation
sicherung
Erlass von Qualitatssicherungsbestim- gering

mungen, wenn kein oder kein mit Art. 77
Abs.1 KVV konformer Vertrag zwischen
Tarifpartnern zustande kommt

Tarife und Preise

Genehmigung von Tarifvertrdgen mit na- eher gering
tionaler Geltung (in Bezug auf das Qualitatskriterium)
Quelle: PVK

Im néchsten Abschnitt wird die Aufgabenwahrnehmung durch das EDI prasentiert
und beurteilt.

4.2 Die Aufgabenwahrnehmung durch das EDI

In vorliegendem Abschnitt werden die vom EDI ergriffenen Massnahmen entlang
seinen Kompetenzen aufgezeigt. Anschliessend wird die Nutzung der gesetzlichen
Kompetenzen und die Zweckmassigkeit seiner Aufgabenwahrnenmung beurteilt.

4.2.1 Ubersicht tiber die Massnahmen des EDI

Das EDI nimmt tber Art. 58 Abs. 3 KVG bzw. Art. 77 Abs. 4 KVV qualitatsbezo-
gene Aufgaben wahr. Seine diesbezuglichen Kompetenzen sind in Tabelle 10 darge-
stellt, wobei die grau markierten Felder Kompetenzbereiche signalisieren, die keinen
direkten Einfluss auf die Qualitatssicherung haben bzw. darauf abzielen, bei den
Leistungserbringern qualitatsorientierte Lern- und Verbesserungsprozesse auszul6-
sen (vgl. dazu Abschnitt 3.1.1 und 3.1.2).
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Die Massnahmen des EDI zur Qualitatssicherung nach KVG
Tabelle 10

Kompetenz Getroffene Massnahmen

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Festsetzen von Qualitétssicherungs-  Delegation ans BAG eines Projekts zur Erhebung,
massnahmen gemadss Art. 58 Abs. 3 Auswertung und Publikation von Qualitatsindika-
KVG toren

Grindung der Stiftung fur Patientensicherheit

Zulassung von Leistungserbringern und Leistungen

Unterstellung bestimmter Leistungen  Anhang zur Verordnung des EDI iiber Leistungen
unter Zustimmungspflicht der Ver- in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
trauensarztinnen und -arzte (Art. 58  (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)
Abs. 3 a KVG)

Unterstellung bestimmter Leistungen  Anhang zur Verordnung des EDI iiber Leistungen
unter Auflagen an Qualifikation der in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
Leistungserbringer (Art. 58 Abs. 3b  (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)
KVG)

Quelle: PVK auf der Grundlage der Unterlagen des BAG

Der Volistandigkeit halber wird an dieser Stelle festgehalten, dass der Schwerpunkt
der Arbeit des EDI nach eigenen Angaben aus der Regelung nach Art. 58. Abs. 3 a
und b KVG bestand (vgl. Tabelle 10). So sind im Anhang zur KLV fiir einen Teil
der medizinischen Leistungen Bedingungen in Bezug auf die Qualifikationen der
Leistungserbringer34 oder die Zustimmungspflicht der Vertrauensarzte3s> geregelt.
Diese zwei Kompetenzen sind nicht Gegenstand vorliegender Untersuchung, weil
sie nicht darauf abzielen, bei den Leistungserbringern qualitatsorientierte Lern- und
Verbesserungsprozesse auszuldsen.

Inwiefern das EDI bei der Regelung der Massnahmen zur Sicherstellung oder Wie-
derherstellung der Qualitdat medizinischer Leistungen seinen Handlungsspielraum
ausgeschopft hat, wird im nachsten Abschnitt diskutiert.

4.2.2 Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen durch das
EDI

Nach Art. 58. Abs. 3 kann das EDI Massnahmen zur Qualitatssicherung regeln. In
Bezug auf die Fragestellung der vorliegenden Untersuchung hat das EDI diesbeziig-
lich zwei Projekte lanciert: die Stiftung flr Patientensicherheit und die Qualitatsin-
dikatoren. An dieser Stelle soll festgehalten werden, dass die Projekte Stiftung Pati-
entensicherheit und Qualitatsindikatoren aus Grinden der Systematik dem EDI zu-
geschrieben werden. Bei der reellen Entwicklung dieser Projekte war jedoch neben

34 Beispielsweise konnen isolierte Nicht-Lebend-Lungentransplantationen gemass Anhang
zur KLV nur am Universitatsspital Zirich und dem hopital cantonal universitaire de
Genéve in Zusammenarbeit mit dem Centre hospitalier universitaire vaudois durchgefiihrt
werden, sofern diese am SwissTransplant-Register teilnehmen. B

35 Zum Beispiel Neuregelung der Kostentibernahme der Psychotherapie (Anderung von Atrt.
2 und 3 KLV).
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dem EDI auch das BSV/BAG bzw. den entsprechenden Verantwortlichen stark in-
volviert.

1) Stiftung flr Patientensicherheit und Projektfinanzierung

Die Stiftung fur Patientensicherheit wurde im Dezember 2003 — auf Initiative des
Bundes — als Gemeinschaftswerk vom Bund, der Schweizerischen Akademie der
medizinischen Wissenschaften, Gesundheitsberufsverbanden, dem Kanton Tessin
und der Schweizerischen Patientenorganisation gegrundet (Stiftung fur Patientensi-
cherheit 2006). Aus dem Jahresbericht der Stiftung geht hervor, dass ihr Ziel darin
besteht, zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Verminderung von Feh-
lern in der Gesundheitsversorgung beizutragen (Stiftung flr Patientensicherheit
2006).

Aus den Unterlagen und den Gespréachen geht hervor, dass die Idee, eine nationale
Plattform zu grinden 1999 im EDI entstand. Grund flr die Initiative war laut Erlau-
terungen in den Gesprachen die Veroffentlichung durch das BSV von Zahlen zu
vermeidbaren Todesfallen von Patientinnen und Patienten in Schweizer Spitalern.
Diese Veroffentlichung fand ein grosses Echo in den Schweizer Medien und starkte
den Druck auf die Politik, in diesem Bereich aktiv zu werden. Obwohl bereits zu
diesem Zeitpunkt grosse Unsicherheiten beziiglich der Finanzierung dieser Plattform
bestanden, wurde das Projekt weiterverfolgt, weil — so die Gesprachspartner — Pati-
entensicherheit einen Bereich darstellte, der von keinem anderen Akteur im Gesund-
heitssystem wahrgenommen wurde. Mit der Erarbeitung des Konzepts beauftragte
das EDI eine Task Force, die ein Konzept fiir eine nationale Plattform erarbeitete.
Insbesondere wegen Finanzierungsproblemen sei mit zeitlicher Verzdgerung 2003
erst die Stiftung fiir Patientensicherheit in einer gegentiber dem Konzept stark redu-
zierten Form gegriindet worden.3¢6 Das BSV bzw. das BAG beteiligten sich an der
Startfinanzierung mit je 100 000 Franken. Im Verhaltnis zum Budget, das dem BAG
fur die Qualitatssicherung zur Verfugung stand, war die Stiftungsfinanzierung das
wichtigste Projekt in diesem Bereich (vgl. Abschnitt 4.3.1).

2) Projekt zu Qualitatsindikatoren

Das EDI hat das BAG im Frihsommer 2007 beauftragt, im Rahmen einer zweiten
Massnahme prioritér an der Entwicklung von Indikatoren zur Qualitatsmessung zu
arbeiten (vgl. Abschnitt 4.3.1).

Die Beurteilung, inwiefern das EDI mit diesen zwei Massnahmen seinen gesetzli-
chen Auftrag wahrgenommen hat, stiitzt sich auf die Expertengesprache einerseits,
und andererseits auf die Unterlagen und Analysen zur Umsetzung der Qualitatssi-
cherung (vgl. Tabelle 11).

36 Mitglieder des Stiftungsrats: Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften, Schweizerische Eidgenossenschaft, FMH, Schweizerischer Verband der Pflege-
fachfrauen und Pflegefachménner, Vereinigung der Pflegeexpertinnen und -experten der
Schweiz, Schweizerische Zahnarztegesellschaft, Schweizerische Apothekerverband,
Gesellschaft Schweizerischer Amts- und Spitalapotheker, Schweizer Physiotherapie
Verband, Schweizerisiche Patienten- und Versichertenorganisationen, Entente Ospeda-
liero Cantonale des Kantons Tessin, H+ Die Spitéler der Schweiz, Schweizerische Verei-
nigung der Spitaldirektoren.
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Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen durch das EDI
Tabelle 11

Kompetenz Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Festsetzen von Qualitatssicherungs- eher gering
massnahmen gemadss Art. 58 Abs. 3
KVG

Quelle: PVK

Insbesondere in Anbetracht des erniichternden Standes der Abschliisse und der Um-
setzung der Qualitatsvertrage durch die Tarifpartner hatte das EDI aus Sicht einer
Mehrheit der Gespréachspartnerinnen und -partner eine starkere Fiihrung des Prozes-
ses zur Qualitatssicherung wahrnehmen sollen. Zu dieser Einschitzung kommt hin-
zu, dass die Motion der SGK-N (04.3624) dem Bundesrat den Auftrag tberwies, bei
der Qualitatssicherung im Schweizer Gesundheitswesen — und nicht ausschliesslich
der Patientensicherheit — die Federfiihrung zu tbernehmen. Dass das EDI hierzu ei-
nen grosseren Beitrag hatte leisten konnen entspricht der Ansicht der Mehrheit der
Gesprachspartnerinnen und -partner. Aussagen in mehreren Gesprachen vermittelten
den Eindruck, dass weder Bundesrat noch EDI den in der Motion der SGK-N
(04.3624) (bertragenen Auftrag zur Fihrung der Qualitatssicherung als Chance
wahrgenommen und genutzt haben.

Ausgehend von diesen Ergebnissen kommt die vorliegende Untersuchung zum
Schluss, dass das EDI seinen Handlungsspielraum eher wenig ausgeschopft hat.

4.2.3 Zweckmassigkeit der Aufgabenwahrnehmung durch
das EDI

Im Folgenden wird die Zweckmaéssigkeit der Massnahmen des EDI bewertet. Diese
ist gegeben, wenn seine Massnahmen zielfiihrend, nachhaltig und wirkungsorientiert
waren. Tabelle 12 zeigt einen Uberblick der Ergebnisse dieser Beurteilung:

Zweckmassigkeit der Aufgabenwahrnehmung durch das EDI
Tabelle 12

Kompetenz Zweckmassigkeit der Aufgabenwahrneh-
mung durch das EDI

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Festsetzen von Qualitatssicherungsmass- gering
nahmen gemass Art. 58 Abs. 3 KVG

Quelle: PVK

Mit der Grindung der Stiftung fur Patientensicherheit wurde eine nationale Platt-
form kreiert, die von allen befragten Personen positiv gewdirdigt wurde.

Ausgehend von der Zielsetzung, eine qualitativ hochstehende medizinische Versor-
gung zu sichern (Bundesrat 1991: 133; BSV 2001: IX) und in Anbetracht des Auf-
trags des Parlaments, der Bund solle bei der Qualitatssicherung im Gesundheitssys-
tem eine Fihrungsrolle tbernehmen (SGK-N 04.3624), wirkt die Fokussierung auf
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die Patientensicherheit selektiv. Diese Wahrnehmung wird auch in vielen Gespra-
chen unterstutzt, die eine starkere Fuhrung und Koordination der gesamten Anstren-
gungen zur Qualitatssicherung durch den Bund wiinschen, sowie eine klarere Kom-
munikation der Strategie des Bundes.

Die verschiedenen Gesichtspunkte der interviewten Personen verdeutlichen in ge-
wisser Hinsicht aber auch den in Kapitel 3 diskutierten Systemkonflikt bei der Qua-
litdtssicherung nach KVG. Mit anderen Worten verlangt die Mehrheit der Ge-
sprachspartnerinnen und -partner einerseits mehr Filhrung und konkrete Vorgaben
an die Qualitatssicherung durch den Bund. Andererseits steht die Mehrheit der be-
fragten Personen Vorgaben auf tiefem Steuerungsniveau (z. B. die Vorgabe konkre-
ter Qualitatsmesssysteme oder Messdaten) sehr kritisch gegentiber. Beflrchtet wird
insbesondere auf Seite der Leistungserbringer und der Kantone der Aufbau einer
zentralisierten und ineffizienten Blrokratie, sollte auf Bundesebene beispielsweise
damit begonnen werden, Qualitdtsmessungen selber vorzunehmen oder sogar selber
Audits bei den Leistungserbringern durchzufiihren. Dass der Bund fiir die Steuerung
der Qualitatssicherung aber entsprechende Daten benétigt, wird von den meisten
Gesprachspartnerinnen und -partner nicht bestritten. Das Projekt zur Entwicklung
und Erhebung von Qualitatsindikatoren, welches das EDI dem BAG in Auftrag ge-
geben hat, deutet darauf hin, dass der Bund in diese Richtung gehen will. Eine ent-
sprechende Strategie liegt der PVK jedoch nicht vor. Ob dieses Projekt zielfihrend
ist, wird sich zeigen, wenn die Indikatoren und Daten, die das BAG entwickelt, be-
kannt sind.

Ausgehend von diesem Befund kommt die Untersuchung zum Schluss, dass diese
Massnahme an sich zielgerichtet, vor dem Hintergrund des gesetzlichen Auftrags
des Bundes strategisch aber sehr selektiv ist. Zum Teil lasst sich dies sicherlich auch
mit den begrenzten vorhandenen Ressourcen erklaren.

Nebst der selektiven Ausrichtung der Strategie zur Qualitatssicherung wird auch die
Nachhaltigkeit dieser Massnahmen in den Gesprachen immer wieder als Hauptprob-
lem hervorgehoben. So sei die Stiftung fur Patientensicherheit zwar an sich eine gute
Initiative, es fehle aber an Verbindlichkeit und finanzieller Unterstiitzung, um der
Stiftung eine Planungssicherheit zu gewéhren. Aufgrund der immer wieder und von
allen Partnern erwahnten Ressourcenprobleme kommt die vorliegende Untersuchung
zum Schluss, dass die Nachhaltigkeit zum aktuellen Zeitpunkt nicht gewahrleistet
ist. Insbesondere dann nicht, wenn der Bund eine Fuhrungsrolle der Qualitétssiche-
rung im gesamten Gesundheitswesen wahrnehmen soll.

4.3 Die Aufgabenwahrnehmung durch das BSV bzw.
BAG

Dieser Abschnitt geht der Frage nach, wie das BSV und anschliessend BAG die
Aufgabe zur Qualitatssicherung wahrgenommen haben. Dazu werden eingangs die
Ressourcenausstattung und die Organisationsstruktur, die vom BSV bzw. BAG ver-
folgte Strategie zur Qualitatssicherung und die operativen Tatigkeiten der Fachstelle
Quialitatssicherung prasentiert (4.3.1). Anschliessend wird beurteilt, inwiefern BSV
bzw. BAG mit ihren Massnahmen ihre Kompetenzen genutzt haben (4.3.2) und ob
ihre Massnahmen zweckmaéssig (zielfuhrend, nachhaltig und wirkungsorientiert)
sind (4.3.3).
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4.3.1 Ubersicht tiber die Massnahmen des BSV und BAG

Die Ubersicht tiber die Massnahmen des BSV bzw. des BAG zur Qualititssicherung
nach KVG gliedert sich entlang den folgenden Elementen: Organisation und Res-
sourcen, die das BSV bzw. das BAG fir die Qualitatssicherung eingesetzt hat (1),
Strategien die sie dabei verfolgt haben (2) und ihre operative Massnahmen (3).

1) Organisation und Ressourcen des BAG zur Qualitatssicherung

Der Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung des BAG ist fur den Voll-
zug der Bundesaufgaben im Rahmen des KVVG zusténdig. Er war bis am 31. Dezem-
ber 2003 im Bundesamt flr Sozialversicherungen (BSV) integriert. Ihm sind drei
Abteilungen unterstellt: die Abteilung Aufsicht Unfallversicherung, die Abteilung
Aufsicht Krankenversicherung und die Abteilung Leistungen.3?

Beim Vollzug des KVG stellen sich grundsétzlich in allen Abteilungen des Direkti-
onsbereichs Kranken- und Unfallversicherung Fragen zur Qualitdt medizinischer
Leistungen. Das BAG schétzt, dass insgesamt 200 Stellenprozent jéhrlich fiir Fragen
der Qualitatssicherung eingesetzt werden.

Zur Aufsicht tber die Umsetzung der Qualitatssicherung nach KVG wurde 1998 —
auf Initiative des damaligen Vizedirektors des BSV — im Bereich Leistungen eigens
eine Fachstelle Qualitatssicherung eingerichtet. Diese wurde mit 100 Stellenprozent
ausgestattet. Nebst den 100 Stellenprozent haben das BSV und spéater das BAG zwi-
schen 1998 und 2007 finanzielle Mittel im Umfang von einer knappen Million
Schweizer Franken eingesetzt. Ausgehend von Einschatzungen des Eidgendssischen
Personalamts wird die Ressourcenausstattung der Fachstelle Qualitatssicherung seit
1998 auf 2,7 Millionen Franken geschatzt.38

Finanzielle Ressourcen und Projekte der Fachstelle Qualitatssicherung (in Tau-
send Fr.)

Tabelle 13
Wirkungs- Projekt: Stiftung Projekt: Projekt: Projekt: Projekt: Experten- Total
analyse KVG |emerge Patienten- Guide Santé |Outcome Minimale Patientenbe- |auftrage
sicherheit Messung Fallzahlen  |fragung zur
Physiothe- Patienten-
rapie sicherheit
1999 30 30
2000 75 75
2001 70 90 160
2002 25 15 40
2003 200 200
2004 5 5
2005 76 5 81
2006 154 30 70 254
2007 18 70 35 10 133
30 145 563 15 10 100 35 80 978

Quelle: PVK auf der Basis der Dokumentation des BAG

Die Fachstelle Qualitatssicherung hat mit den ihr zur Verfigung stehenden finan-
ziellen Ressourcen verschiedene Projekte unterstiitzt, wobei gut die Halfte der Mittel
in Projekte der Stiftung fur Patientensicherheit floss. Auffallend ist, dass die vom
BAG fir die Fachstelle eingesetzten Mittel in den verschiedenen Jahren stark variie-
ren (zwischen 30 000 und 254 000 Schweizer Franken). Im Jahr 2003 beschrénkten

37 Vgl. Anhang 6: Organigramm des BAG.
38 Vgl. Zusatzdokumentation zur Staatsrechnung 2006, Anhang 5a.
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sich die Ausgaben der Fachstelle auf die Startfinanzierung flr die Stiftung fir Pati-
entensicherheit.

2) Strategie von BSV und BAG zur Qualitatssicherung

Auf strategischer Ebene wurde ein internes Konzept Qualitdtsmanagement nach
KVG (BSV 1999b) erstellt, das 2006 mit einer internen Strategie Qualitatssicherung
und Patientensicherheit im schweizerischen Gesundheitssystem (BAG 2006) erganzt
wurde welche insbesondere die inhaltlichen Schwerpunkte der Aktivitaten des BAG
festlegt. Beide Amtstrategien wurden von der Fachstelle Qualitatssicherung als in-
terne Papiere erarbeitet. Die beiden Strategiepapiere sind in Tabelle 14 zusammen-

fassend dargestellt.

Die Strategiepapiere zur Qualitatssicherung (BSV/BAG) im Vergleich

Tabelle 14
Konzept 1999 Strategie 2006
Ziele — Kontinuierliche  Verbesse- - Patientensicherheit ist integraler
rung Bestandteil der Qualitat der medizi-
— Fokussierung auf die Patien- nischen Leistungen
tinnen und Patienten — Reduktion der Qualitatsdefizite
— Senken der durch schlechte  — Erarbeiten und verbindliche Vorgabe
Qualitat verursachten Kosten von qualitatssichernden Massnah-
— Vermeiden von unnétigen men
Leistungen — Laufende Evaluation der Qualitét
— Datenbasiertes medizinischer Leistungen
Qualitatsmanagement — Erhebung von Qualitatsdaten auf
Verordnungsebene konkretisieren
Rolle BAG Katalysator: Uber Vorgaben Katalysator und Fiihrung: nimmt Bezug
(bzw. BSV) und Anreize den Qualitatssi- auf Motion der SGK-N (04.3624)
cherungsprozess vorantreiben
Umsetzungs- — Qualitatsgesprache und Qua-  — Meldesysteme und Analyse Kkriti-
schwerpunkte litdtsforum scher Zwischenfélle
— Schriftliche — Befragung der klinisch tatigen Mit-
Berichterstattung arbeitenden zur Patientensicherheit
— Schaffung von Anreizen (Pi- - Patientenbefragung zur Patienten-
lotprojekte, Datenbank von sicherheit
Qualitatsindikatoren, Quali- - Festlegung minimaler Fallzahlen fur
tatspreis flr hervorragende kritische Eingriffe
Qualitatsverbesserungsproje — Prospektive Evaluation der Ange-
kte, etc.) messenheit medizinische Massnah-
— Vorgabe von Anforderungen men
an die Qualitatsvertrage, - Erhebung von Qualitatsindikatoren
-programme und -konzepte auf nationaler Basis
Umsetzungs- 1999 bis 2001 keiner
plan

Quelle: PVK gestiitzt auf interne Strategiepapiere von BSV/BAG

Aus Tabelle 14 geht hervor, dass sich die beiden Strategiepapiere 1999/2006 in Be-
zug auf die Zielsetzungen, die Rollendefinition des BSV/BAG und auf ihre Umset-
zungsschwerpunkte grundsatzlich unterscheiden.
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In Bezug auf die Ziele der Strategien ist festzuhalten, dass der Fokus auf der Patien-
tensicherheit liegt, und insgesamt Fiihrungs- und Aufsichtselemente enthalt (Evalua-
tionen, Datenerhebungen, verbindliche Vorgaben). Einschrankungen beziglich Ge-
sundheitsbereich (ambulant/station&r) oder Qualitatstyp (Struktur-, Prozess-, Ergeb-
nisqualitdt) werden nicht gemacht.

Die im Konzept 1999 definierte Rolle des BSV als Katalysator, der den Umset-
zungsprozess der Qualitatssicherung begleitet, bleibt in der Strategie 2006 erhalten.
Neu wird in der Strategie 2006 aber explizit die Fiihrungsaufgabe erwahnt, die durch
die Motion SGK-N (04.3624) vom Bund und somit auch vom BAG verlangt wird.
Insgesamt hat sich die Rollendefinition von BSV bzw. BAG zwischen 1999 und
2006 um den Fuhrungsaspekt erweitert.

In Bezug auf die Umsetzungsinhalte fallt auf, dass das Konzept 1999 die Einforde-
rung von Berichterstattungen, das Schaffen von Anreizen (ber diverse Massnahmen
sowie die Durchfuhrung von Qualitatsgesprachen und die Festlegung von VVorgaben
an die Qualitatsvertrage, -konzepte, und -programme vorsah. Sie ist somit insgesamt
stark auf eine Monitoring- und Aufsichtsfunktion angelegt. Dies zeigt sich auch dar-
in, dass das BSV im Konzept 1999 Anforderungen an die Qualitatssicherungsvertra-
ge, -konzepte und -programme der Tarifpartner formulierte.3® Die Strategie 2006 de-
finiert die Umsetzungsinhalte und konzentriert diese auf die Durchfuhrung und Fi-
nanzierung von Pilotprojekten vornehmlich im stationdren Bereich mit einem Fokus
auf die Patientensicherheit. Die Strategie 2006 ist somit Ergdnzung zum Konzept
von 1999, gleichzeitig jedoch selektiver in Bezug auf die Massnahmentypen (nur
noch Pilotprojekte) und Inhalte (nur stationarer Bereich) des ersteren.

3) Operative Massnahmen der Fachstelle Qualitatssicherung des BAG

Die Massnahmen, die die Fachstelle Qualitatssicherung umgesetzt hat, sind in der
Tabelle 15 entlang den gesetzlichen Kompetenzen des BAG aufgefiihrt:

39 Vgl. Anhang 7: Ubersicht tiber die Massnahmen des BAG zur Qualitétssicherung.
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Die Massnahmen des BAG zur Qualitatssicherung nach KVG

Tabelle 15
Kompetenz Getroffene Massnahmen
Aufsicht tber die Durchfihrung und Wirkungen der Krankenversicherung
Durchfiihrung von Umsetzungs- und Auftrag und Begleitung der Bestandesauf-
Wirkungsstudien in Zusammenarbeit nahme Qualitatssicherung im Rahmen der
mit Versicherern, Leistungserbringern Wirkungsanalyse KVG  (Faisst/Schilling
sowie Vertretern der Wissenschaft 1999)
Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen
Maoglichkeit, von Tarifpartnern Bericht- Keine Berichterstattung tber die Durchfuh-
erstattung uber die Durchfiihrung der rung der Qualitatssicherung von den Tarif-

Qualitatssicherung zu verlangen partnern verlangt, aber:

Reporting von Santésuisse zum Stand der
Abgeschlossenen Qualitatsvertréage

Beobachterstatus in der KIQ, informelle Ge-

spréache
Projektfinanzierung
Empfehlung aus der Bestandesaufnah- Konzeptuelle und finanzielle Unterstiitzung
me Qualitatssicherung von Pilotprojekten

Quelle: PVK auf der Grundlage der Unterlagen des BAG

Tabelle 15 zeigt, dass es sich bei den Massnahmen der Fachstelle Qualitatssicherung
einerseits um Aufsichtaufgaben (Reporting von Santésuisse, Bestandesaufnahme
Qualitatssicherung und Beobachterstatus bei der KIQ) und andererseits um die kon-
zeptuelle und finanzielle Unterstiitzung von Pilotprojekten handelte.40 Diese zwei
Massnahmentypen werden im Folgenden kurz ausgefihrt.

a) Aufsicht

Geméss Art. 77 Abs. 2 KVV hat das BAG die Mdglichkeit, von den Tarifpartnern
eine Berichterstattung Uber die Durchfiihrung der Qualitatssicherung zu verlangen.
Das BAG hat bisher darauf verzichtet, solche Qualitatsberichte einzufordern. In den
Gesprachen wurde erldutert, dass die Fachstelle das Monitoring und die Aufsicht
Uber den Umsetzungsprozess der Qualitatssicherung mit anderen Instrumenten
wahrgenommen hat:

—  Wirkungsanalyse: Die Bestandesaufnahme Qualitatssicherung, die vom
Institut fur Sozial- und Préventivmedizin der Universitat Zirich durchge-
fihrt wurde (Faisst/Schilling 1999), war eines der 25 Projekte, die im
Rahmen der Wirkungsanalyse KVG vom damals zustdndigen BSV in Auf-
trag gegeben wurde. Diese Studie untersuchte den Stand der Umsetzung
der Qualitatssicherungsvertrage seitens der Leistungserbringer und zeigte
auf, dass diesbeziiglich noch grosser Handlungsbedarf bestand
(Faisst/Schilling 1999; vgl. 4.3.2).

40 Vgl. dazu Anhang 7: Ubersicht tiber die Massnahmen der Fachstelle Qualitatssicherung
des BAG.
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— Nationale Koordinations- und Informationsstelle fiir Qualitatssicherung
(KIQ): Zur Begleitung des Umsetzungsprozesses der Qualitatssicherung
ist die Fachstelle Qualitatssicherung in der KIQ in der Funktion als Beob-
achterin beteiligt.41 Die KIQ wurde 1997 von H+ und Santésuisse zur Um-
setzung von Art. 58 KVG und Art. 77 KVV gegrindet. Thr Aufgabenge-
biet bezieht sich somit ausschliesslich auf den stationdaren Gesundheitsbe-
reich. Ziel der KIQ war es, in einem Diskussions- und Koordinationspro-
zess den kleinsten gemeinsamen Nenner zwischen den Tarifpartnern zu
finden und darauf aufbauend einen Qualitatsvertrag abzuschliessen. Auf-
grund der grossen Interessenskonflikte und der unterschiedlichen Anspri-
che an Instrumente und Indikatoren der Qualitdtsmessung konnte dieses
Ziel nicht erreicht werden, wie aus den Gesprachen hervorgeht, weil kein
Konsens bezliglich Anzahl und Allgemeingultigkeit der Indikatoren ge-
funden werden konnte. Dieser urspriinglich vorgesehene Umsetzungspro-
zess kam dadurch zum Stillstand. In der Folge unterstitzte die KIQ — &hn-
lich wie die Fachstelle Qualitatssicherung — Projekte in spezifischen Be-
reichen, um die Umsetzung der Qualitatssicherung voranzutreiben. Im
Gegensatz zur Fachstelle Qualitatssicherung, die sich auf die Patientensi-
cherheit konzentriert, kimmert sich die KIQ um die Themenschwerpunkte
Psychiatrie und Rehabilitation. Das BAG war vor allem im Bereich der
Psychiatrie — beim Aufbau eines Qualitatssicherungskonzepts Psychiatrie
— konzeptionell beteiligt. Nebst diesem Beobachterstatus gibt das BAG an,
auch informelle Gespréache zum Umsetzungsstand der Qualitatssicherung
geflhrt zu haben.

— Reporting zum Stand der Umsetzung der Qualitatsvertrage von Santé-
suisse: Schliesslich wurde die Fachstelle Qualitatssicherung auch regel-
maéssig Uber Santésuisse zum Stand der neuen Vertragsabschlisse der Ta-
rifpartner informiert. Die Tarifpartner sind nach Art. 77 Abs.2 KVV zu
dieser Information verpflichtet.

b) Pilotprojekte

Die Fachstelle hat den Schwerpunkt ihrer Arbeit auf die Projektfinanzierung gelegt.
Die ihr zur Verfugung stehenden Mittel wurden fiir diese Aufgabe eingesetzt. Seit
der Grindung der Stiftung fir Patientensicherheit 2003 hat die Fachstelle etwas
mehr als eine halbe Million Franken fir die Stiftung eingesetzt, die 200 000 Franken
Bundesgelder (je 100 000 BSV bzw. BAG) als Startfinanzierung mit eingerechnet.
Ausgehend von der Strategie 2006 des BAG hatte die Finanzierung und Unterstiit-
zung von Pilotprojekten zum Ziel den Leistungserbringern aufzuzeigen, wie Quali-
tatssicherung konkret umgesetzt werden kann und so Anreize zur Umsetzung von
Qualitatssicherungsmassnahmen zu schaffen. Die wichtigsten Projekte im Rahmen
der Aktivitaten der Stiftung fir Patientensicherheit waren der Aufbau eines Nationa-
len Fehlermeldesystems (2005) und das Projekt Clean Care, welches derzeit als Pi-
lotprojekt ein nationales Programm zur Reduktion der spitalbedingten Infektionen
vorbereitet (2006).42

41 Das BSV/BAG war uber die Fachstelle von Anfang an in der KIQ integriert und ist in der
Geschaftsleitung vertreten, die einmal jahrlich tagt.

42 Vgl. Anhang 7: Ubersicht Gber die Massnahmen der Fachstelle Qualitatssicherung des
BAG.
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Das BSV hat auch vor der Griindung der Stiftung fur Patientensicherheit Projekte
unterstutzt. Das Projekt Emerge beispielsweise hatte die FOorderung der Qualitéts-
verbesserung in den Notfallstationen zum Ziel und umfasste die Durchfiihrung von
Qualitdtsmessungen in 11 Spitalern, wobei laut Angaben des BAG ein Projekt im
ambulanten Bereich (Physiotherapie) dabei war. Ein neues Projekt, das 2007 gestar-
tet ist, ist die vom EDI in Auftrag gegebene Entwicklung und Erhebung von Quali-
tatsindikatoren.43

Im Zusammenhang mit den Pilotprojekten ist festzuhalten, dass diese thematisch
klar auf die Patientensicherheit ausgerichtet sind, sich aber fast ausschliesslich auf
den stationdren Bereich beziehen. Beziiglich der Qualitatstypen beziehen sich die
Projekte sowohl auf die Behandlungs- wie auch auf die Ergebnisqualitat.

4.3.2 Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen durch das
BAG

Der vorliegende Abschnitt beurteilt, ob BSV und spéter das BAG mit ihren Ressour-
cen (1) ihren Strategien (2) und ihren operativen Massnahmen (3) ihre gesetzlichen
Kompetenzen wahrgenommen haben.

1) Ressourcen zur Qualitéatssicherung

Ausgehend von der KVV hat das BAG einen Monitoring und Aufsichtsauftrag ber
die Umsetzung der Qualitatssicherung durch die Tarifpartner. Die Wahrnehmung
dieser Aufsichtsaufgabe besteht in der Verwertung der Informationen zum Stand der
Umsetzung der Qualitatssicherungsvertrage und allenfalls von Berichten zum Stand
der Umsetzung der Qualitatssicherung. Ist der Umsetzungsstand ungeniigend, sind
nach Art. 77 Abs. 3 und 4 KVV das EDI und der Bundesrat beauftragt, die nétigen
Massnahmen zu ergreifen (Regelung von Massnahmen zur Qualitatssicherung durch
das EDI, Ersatzvornahmen durch den Bundesrat).

Die Hohe der vom BAG fiir die Erfiillung dieser Aufgabe eingesetzten Mittel (2.7
Millionen Gber 10 Jahre) wird von der grossen Mehrheit der Gesprachspartnerinnen
und -partner — und auch vom BAG selbst — als ungentigend bewertet. Ihren Aussa-
gen zufolge ist die Ressourcenallokation im BAG mit 100 Stelleprozent und einer
Million Franken schon bei einem kleinen Auftrag — wie dem des Monitorings und
der Aufsicht — nicht ausreichend. Auf keinen Fall kdnne der Bund mit diesen Mitteln
aber eine Fuhrung im Bereich der Qualitatssicherung Gbernehmen, wie dies von der
Motion der SGK-N (04.3624) und der Strategie 2006 des BAG zur Qualitatssiche-
rung verlangt wird.

Die vorliegende Untersuchung kommt deshalb zum Schluss, dass die Ressourcenal-
lokation im BAG auch einem subsididren Auftrag nicht angemessen ist.

43 Fir dieses Projekt hat die Fachstelle Qualitatssicherung teilweise konzeptionelle Grund-
lagen der Helios Kliniken verwendet. Die Helios Kliniken sind ein Beispiel von Kliniken
in Deutschland, die in Bezug auf die Qualitatssicherung bereits weit fortgeschritten sind.
Sie bieten anderen Kliniken ein Qualitatssicherungssystem zur Ubernahme an. Die Helios
Kliniken versuchen zudem, tber einheitliche Indikatoren - im Unterschied zum System
der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung - einen transparenten Vergleich der
Leistungen und der Qualitét einzelner Kliniken zu ermoglichen (Meissner 2006).
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2) Strategien von BSV und BAG zur Qualitatssicherung

Im Folgenden wird beurteilt, ob die zwei Strategiepapiere 1999/2006 von BSV resp.
BAG mit den rechtlichen Vorgaben (bereinstimmen. Die Beurteilung basiert auf
dem Vergleich der Zielsetzungen der Strategien 1999/2006 mit den rechtlich-
normativen Vorgaben einerseits und dem Vergleich der Umsetzungsschwerpunkte
und der Rollendefinition in den Strategiepapieren 1999/2006 mit den entsprechen-
den Vorgaben in der KVV andererseits.

a) Konsistenz der Ziele mit den rechtlich-normativen Vorgaben

Das KVG verfolgt das Ziel, eine qualitativ hochstehende medizinische Versorgung
sicherzustellen (Bundesrat 1991: 133), wobei die Qualitatskontrolle die Behand-
lungsergebnisse, die Angemessenheit der Leistungen und die Zufriedenheit der Pati-
enten erfassen kann (Bundesrat 1991: 129; vgl. Abschnitt 3.1.1). Zudem soll der
Vollzug des KVG einen Beitrag zur Kostenddmpfung im Gesundheitswesen leisten.

Das Konzept 1999 bernimmt diese drei Elemente der Qualitatskontrolle, indem es
erstens vorsieht, Gber die Fokussierung auf die Patientinnen und Patienten bessere
medizinische Ergebnisse und eine héhere Patientenzufriedenheit zu erreichen. Zwei-
tens ist auch die Kostenddmpfung tber das Ziel, unnétige Leistungen zu vermeiden
und die durch schlechte Qualitat verursachten Kosten zu senken, als Zieldimension
im Konzept 1999 enthalten. Das Konzept 1999 ist auf der Zielebene somit mit den
rechtlich-normativen VVorgaben konsistent.

Als Ergdnzung zum Konzept von 1999 gedacht, weist die Strategie 2006 einige un-
terschiede auf. Die Zielsetzungen in der Strategie 2006 sind starker auf einzelne
Massnahmen ausgerichtet und diesbezuglich konkreter und differenzierter als das
Konzept 1999. Nicht mehr ersichtlich ist in der Strategie 2006 ist das Ziel der Kos-
tendampfung. Zudem differenziert die Strategie 2006 auch nicht mehr explizit zwi-
schen Behandlungs- und Ergebnisqualitat. Wie bereits das Konzept 1999 ist auch die
Strategie 2006 auf die Patientensicherheit ausgerichtet.

Ausgehend von dieser Analyse kommt die vorliegende Untersuchung zum Schluss,
dass das Konzept des BSV von 1999 (BSV 1999b) konsistent war mit den rechtlich-
normativen Zielvorgaben, wahrend die Strategie 2006 nicht mehr alle Zieldimensio-
nen aufnimmt.

b) Konsistenz der Aufgabenfestlegung

In Bezug auf die Rollenwahrnehmung und die Umsetzungsschwerpunkte, orientiert
sich das Konzept 1999 stark an den Vorgaben des KVG (Qualitatsberichte, Daten-
monitoring etc.). Es umschreibt die Rollen der verschiedenen Akteure explizit und
definiert sich selber als aktiven Partner und Katalysator, der die Umsetzung begleitet
und als Aufsichtsorgan fungiert. Im Konzept von 1999 legt das BSV zudem Anfor-
derungen an die Qualitatsvertrdge fest. Zudem sieht es mit den Qualitatsgesprachen
und der schriftlichen Berichterstattung durch die Tarifpartner Massnahmen vor, die
seiner Rollendefinition und auch jener der KVV entsprechen.44 Die vorliegende Un-
tersuchung kommt deshalb zum Schluss, dass das Konzept 1999 konsistent mit dem
gesetzlichen Auftrag ist.

Die Strategie 2006 weist den verschiedenen Akteuren inhaltlich weitgehend diesel-
ben Rollen zu wie das Konzept 1999, wobei im Vergleich zu 1999 aber durchaus

44 Vgl. Anhang 5: Anforderungen des BSV an die Qualitatsvertrage, -programme, -kon-
zepte.
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gewisse Differenzierungen und Konkretisierungen erfolgten. Insbesondere nennt die
Strategie 2006 explizit den neuen Flhrungsauftrag, der tber die Motion der SGK-N
(04.3624) lbertragen wurde.

Ausgehend von den Umsetzungsinhalten der Strategie 2006 beschrankt sich das
BAG auf die Durchfuhrung und Unterstltzung von Pilotprojekten. Elemente zu Auf-
sicht und Monitoring der Umsetzung der Qualitatssicherung lassen sich in den Um-
setzungsschwerpunkten derzeit nicht finden. Pro Umsetzungsschwerpunkt der Stra-
tegie 2006 wird zurzeit beim BAG je ein Projekt durchgefuhrt (vgl. Abschnitt 4.3.2).
Umsetzungsinhalte und Projekte sind dabei identisch. Schwer einzuschétzen ist, ob
die Umsetzungsinhalte der Strategie festgelegt wurden, bevor die Projekte pro-
grammiert waren, oder ob aufgrund von existierenden Projektideen Umsetzungs-
schwerpunkte festgesetzt wurden. Letzteres kdnnte erklaren, weshalb zwischen den
Umsetzungsschwerpunkten und den Projekten keine Unterschiede bestehen. Eher
inkoh&rent bewertet der vorliegende Bericht, dass die Umsetzungsschwerpunkte
nicht alle Zieldimension der Strategie abdecken, zumal sich die Projekte ausschliess-
lich auf den stationédren Bereich beziehen.

In Bezug auf die Fuhrungsrolle, die ausgehend von der Motion der SGK-N
(04.3624) in die Strategie 2006 ibernommen wurde, muss festgehalten werden, dass
weder die Umsetzungsschwerpunkte noch die dem BAG zur Verfligung stehenden
Ressourcen darauf hinweisen, dass ein solcher Rollenwechsel stattgefunden hat.
Dieser Befund wird auch durch Aussagen von Gespréchspartnerinnen und -partnern
verstarkt. lhnen waren die Strategien 1999/2006 nicht bekannt (da nicht vertffent-
licht). Die Aufgabenwahrnehmung durch das BAG wurde in den Gesprachen jedoch
nicht als eine Fihrungs- und nur teilweise als eine Katalysatorrolle charakterisiert.
Dazu sei das BAG zu wenig sichtbar und aktiv. VVon allen Gespréchspartnern wurde
jedoch bezweifelt, dass das BAG mit der aktuellen Ressourcenausstattung eine Fih-
rungsrolle bei der Qualitatssicherung tibernehmen konnte.

Tabelle 16 gibt einen Uberblick tiber die Gesamtbewertung der Konsistenz der Stra-
tegiepapiere:

Beurteilung der Konsistenz und der Zweckmassigkeit der Strategiepapiere

Tabelle 16
Kriterien Konsistenz und Zweck- Konsistenz und Zweck-
massigkeit: Konzept 1999 massigkeit: Strategie
2006
Konsistenz mit Zielvorgaben  hoch gering
Konsistenz mit rechtlichem  hoch gering
Auftrag
Quelle: PVK

Die vorliegende Untersuchung kommt zum Schluss, dass das Konzept 1999 sowohl
in Bezug auf die Ziele wie auch auf die Rollendefinition des Bundes dem gesetzli-
chen Auftrag entspricht. Die Strategie 2006, die zusatzlich zur Monitoring- und Auf-
sichtsaufgabe der KVV auch eine Fuhrungsrolle definiert, deckt gemaéss vorliegen-
der Untersuchung nicht mehr alle Zieldimensionen ab (Kostendampfung) und wider-
spiegelt auch beziiglich der Umsetzungsinhalte keine Fiihrung und Aufsichtsrolle.
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3) Operative Massnahmen des BAG

Die Wahrnehmung der gesetzlichen Kompetenzen durch das BAG wird im Folgen-
den beziliglich der operativen Massnahmen dieses Amtes diskutiert. Die Massnah-
men beinhalten die Durchfuihrung von Umsetzungs- und Wirkungsstudien einerseits
(a) und die Erméachtigung, Berichte zur Qualitatssicherung einzufordern, anderer-
seits (b). Auf die Projektfinanzierung, die keinem gesetzlichen Auftrag zugeordnet
werden kann, wird in einem letzten Abschnitt (c) eingegangen.

a) Durchfiihrung von Umsetzungs- und Wirkungsstudien

Bezuglich des Auftrags, Studien zur Umsetzung und Wirkung der Qualitétssiche-
rung durchzufihren, hat das BAG mit der Studie Bestandesaufnahme Qualitatssi-
cherung (Faisst/Schilling 1999) einen entsprechenden Beitrag geleistet. Diese Unter-
suchung kam zum Schluss, dass auf der Ebene einzelner Leistungserbringer zwar
Qualitatssicherungsmassnahmen bestehen, die Situation insgesamt aber sehr stark
zwischen  Leistungsbereichen, Leistungserbringern und Kantonen variiert
(Faisst/Schilling 1999: 11). Aus der Studie geht auch deutlich hervor, dass erst in
wenigen Leistungsbereichen Qualitatsvertrdge zwischen den Tarifpartnern abge-
schlossen waren (Art. 77 Abs. 1 KVV) und dass die Situation beim Abschluss der
Qualitatsvertrdge insgesamt nicht zufriedenstellend war (Faisst/Schilling 1999:
16).45

Im Rahmen der Gespréche wurde von verschiedenen Akteuren betont, dass Kantone
und Leistungserbringer vereinzelt Massnahmen zur Qualitatssicherung durchftihren,
dass es jedoch an einem Uberblick und einer Koordination dieser Massnahmen feh-
le. Die Mehrheit der Gesprachspartnerinnen und -partner waren denn auch der An-
sicht, dass diese Koordinationsrolle vom Bund eingenommen werden misste.

Aus Sicht der vorliegenden Untersuchung hétte die vermehrte Durchfiihrung von
Studien und Inventaren zum Stand der Umsetzung der Qualitatssicherung nach KVG
einen Beitrag zu mehr Transparenz und Koordination leisten kdnnen. Dass in zehn
Jahren nur eine Uberprifung des Umsetzungsstandes der Qualitatssicherung durch-
gefiihrt wurde, ist als zurlickhaltende Aufgabenwahrnehmung zu bewerten, zumal
die Resultate dieser Bestandesaufnahme auf grosse Liicken hinwiesen.

b) Einfordern von Berichten zur Umsetzung der Qualitatssicherung

Das BAG hat bisher mit einer Ausnahme darauf verzichtet, seine Erméchtigung zu
nutzen und eine Berichterstattung zur Umsetzung der Qualitatssicherung von den
Tarifpartnern zu verlangen (Art. 77 Abs. 2 KVV). Einzig im Laborbereich besteht
eine jahrliche Berichterstattung der Schweizerischen Kommission fir Qualitétssi-
cherung im medizinischen Labor (QUALAB). Diese Zurtickhaltung bei der Einfor-
derung eines Qualitatsberichtes wird vom BAG so begriindet, es bisher an Ergebnis-
sen von Qualitatsmessungen fehle, die es den Tarifpartnern erlauben wirde, Quali-
tatsberichte zu schreiben. Zudem befirchtet das BAG, dass die Leistungserbringer
ihre Zahlen beschdnigen konnten, wenn sie zu einer Berichterstattung gezwungen
wirden. Dem Argument der ungenugenden Datenlage schliessen sich auch Aussa-
gen von befragten Personen an, welche die Datenqualitit zu medizinischen Leistun-
gen ganz generell kritisieren. Die Codiermdglichkeiten seien in diesem Bereich noch

45 Wahrend die Analyse dem KVG insgesamt gute Wirkungen beziiglich Solidaritat und
Bereitstellung einer qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung zuspricht, fiel
das Ergebnis fiir das dritte Hauptziel (die Kostenentwicklung zu bremsen),
unbefriedigend aus (BSV: 2001).
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ungeniigend und auch die Daten, die vom BFS im Rahmen der Gesundheitsstatistik
erhoben werden, wirden nicht bezlglich Qualitdt der medizinischen Leistungen
ausgewertet. Letzteres ware, ausgehend von den Aussagen dieser Gesprachpartner,
jedoch bereits heute moglich.

Hinsichtlich der Beschonigung von Qualitatsberichten gehen die Meinungen der Ge-
sprachspartnerinnen und -partner auseinander. Einige Befragte wiesen auf entspre-
chende Projekte in anderen Landern hin, die nach ihren Einschatzungen durchaus
Verbesserungsprozesse seitens der Leistungserbringer ausgeldst hatten. Dies sei bei-
spielsweise in Deutschland der Fall, wo Qualitatsberichte gesetzliche Pflicht seien
und auch publiziert wirden. Weiter sind diese Gespréchspartner der Ansicht, dass
eine Beschodnigung — insbesondere von statistischen Daten — begrenzt maoglich sei,
da systematische Qualitatsfehler Uber eine langere Zeitreihe nicht unentdeckt blie-
ben. Skeptisch gegentuber der Einforderung von Qualitatsberichten waren Ge-
sprachspartnerinnen seitens der Leistungserbringer und Behorden.

Anstelle der Einforderung von Qualitatsberichten hat das BAG laut eigenen Anga-
ben eine Reportingaufgabe Uber informelle Gespréche zur Umsetzung der Qualitéts-
sicherung sowie als Beobachter in der KIQ (Spitéler und Versicherer) wahrgenom-
men.

Angesichts des ungeniigenden Umsetzungsstandes der Qualitatssicherung und der
nach wie vor fehlenden Grundkonzepte beztiglich der Definition medizinischer Qua-
litdt kommt die vorliegende Untersuchung zum Schluss, dass das BAG seinen Hand-
lungsspielraum nicht ausgeschopft hat und dass der Wahrnehmung einer Aufsichts-
funktion Uber den gesamten Gesundheitsbereich nur wenig Bedeutung beigemessen
wurde. In Anbetracht des stark zurlckliegenden Umsetzungsstandes wéren dem
BAG mit der Kompetenz zur Einforderung von Qualitatsberichten die rechtlichen
Instrumente gegeben, um den Druck auf die Leistungserbringer, Qualitdtsmessungen
durchzufiuhren und Qualitatskonzepte zu entwickeln, zu verstarken.

c) Projektfinanzierung

Die Projektfinanzierung ist kein dem BAG gesetzlich lbertragener Auftrag. Die fi-
nanzielle und konzeptionelle Unterstiitzung von Pilotprojekten ist jedoch ein Teil
des Konzepts 1999 und das hauptséchliche Interventionsinstrument der Strategie
2006. Mit der Unterstitzung der Pilotprojekte hat das BAG zudem eine der Empfeh-
lungen aus der der Bestandesaufnahme Qualitatssicherung (Faisst/Schilling 1999)
aufgenommen und zum wichtigsten Instrument seiner Aufgabenwahrnehmung ge-
macht. Die vorliegende Untersuchung kommt zum Schluss, dass das BAG mit dieser
strategischen Orientierung seinen Handlungsspielraum in einem Bereich (Projektfi-
nanzierung) stark ausgeschopft hat. Diese Strategie hat teilweise zu erfolgreichen
Projekten gefuhrt (z. B. Einflhrung von Fehlermeldesystemen in Spitélern), l&sst
sich jedoch nicht a priori aus dem gesetzlichen Auftrag ableiten.

Die Tabelle 17 zeigt die Beurteilung der Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen des
BAG im Uberblick.
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Nutzung der gesetzlichen Kompetenzen durch das BAG

Tabelle 17

Kompetenz Nutzung der gesetzlichen
Kompetenzen

Aufsicht tber die Durchfihrung und Wirkungen der Krankenversicherung

Durchfuhrung von Umsetzungs- und Wirkungsstudien gering

in Zusammenarbeit mit Versicherern, Leistungserbrin-

gern sowie Vertretern der Wissenschaft

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Maoglichkeit, von Tarifpartnern Berichterstattung tber ungenutzt

die Durchfuhrung der Qualitatssicherung zu verlangen

Pilotprojekte Nutzung des Handlungsspiel-
raums

Empfehlung aus der Bestandesaufnahme Qualitétssi- hoch

cherung

Quelle: PVK

4.3.3 Zweckmassigkeit der Aufgabenwahrnehmung durch

das BSV bzw. BAG

Gegenstand des vorliegenden Abschnitts ist die Zweckmassigkeit der Ressourcen
(1), der Strategien (2) und der operativen Massnahmen von BSV und BAG zur Qua-
litatssicherung nach KVG.

1) Ressourcen des BSV und BAG zur Qualitatssicherung

Die Ressourcenallokation des BSV und BAG zur Qualitatssicherung werden als
zweckmassig bewertet, wenn sie es erlauben, die strategischen Ziele umzusetzen
sowie wirkungsorientierte und nachhaltig Massnahmen zu ergreifen.

In den Gespréachen, die im Rahmen der vorliegenden Untersuchung gefuhrt wurden,
wurde die Ressourcenfrage immer wieder aufgeworfen. Die Akteure sind sich mehr-
heitlich einig, dass, um zielorientiert, wirkungsorientiert und nachhaltig agieren zu
konnen, vom BAG mehr Ressourcen eingesetzt werden mussten. Insbesondere wur-
de in den Gesprachen darauf verwiesen, dass eine Fiihrungsrolle in einem Bereich,
der jahrlich 52 Milliarden Franken (BFS 2007) koste und der durch eine starke In-
formationsasymmetrie, divergierende Bedurfnisse, Interessen und Abhangigkeiten
der Akteure des Krankenversicherungssystems gekennzeichnet sei, kaum nachhaltig
und wirksam sein kdénne. Dementsprechend wird das BAG von den Gesprachspart-
nerinnen und -partner insgesamt als schwacher Partner wahrgenommen, was zu ei-
nem grossen Teil der schwachen Ressourcenausstattung zugeschrieben wird. Kriti-
siert werden insbesondere die fehlende Verbindlichkeit und mangelnde Planungssi-
cherheit, die das BAG seinen Partnern gebe. Auch habe das BAG seit der Motion
der SGK-N (04.3624) seinen Partnern gegeniiber kaum an Starke gewonnen.

Verschiedene Aussagen deuten jedoch auch darauf hin, dass nicht nur die Ressour-
cenausstattung, sondern auch die Rollenwahrnehmung des BAG die Erwartungen
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der Akteure nur teilweise erflllt und nur wenig zur Erreichung einer Verbesserung
der Qualitatssicherung beitrage.

Ausgehend von den Ergebnissen aus den Gespréchen und in Anbetracht der Tatsa-
che, dass sich seit der Annahme der Motion der SGK-N (04.3624), die eine Fih-
rungsrolle durch den Bund verlangt, weder die Ressourcen noch die Massnahmen
des BAG sich verandert haben, kommt die vorliegende Untersuchung zum Schluss,
dass mit der aktuellen Ressourcenallokation im BAG der Bund seine Rolle in der
Qualitatssicherung (auch subsidiér) nicht zielfuhrend, nachhaltig und wirksam aus-
fihren kann.

2) Zweckmassigkeit der Strategien

Die Zweckmaéssigkeit der Strategien wird daran gemessen, ob sie zielfihrend, wir-
kungsorientiert und nachhaltig sind.

Festgehalten werden muss als erstes, dass fast keinem der Gesprachspartnerinnen
und -partner bekannt war, dass das BAG (ber eine Strategie zur Qualitatssicherung
verfiigt und welche Strategie es verfolgt. Dies, weil sowohl das Konzept des BSV
1999 als auch die Strategie des BAG 2006 den Status von internen Strategiepapieren
haben, die nicht 6ffentlich kommuniziert wurden. Einzig die Anforderungen an die
Quialitatsvertrage wurden — als Teil des Konzepts 1999 — publiziert und Gber Vortra-
ge des BSV kommuniziert. Die Tarifpartner beurteilten diese VVorgaben des BSV in
Gesprachen aber als wenig konkret und nicht anwendbar. Zudem weisen Aussagen
von Gesprachspartnern darauf hin, dass die VVorgaben nicht wirkungsorientiert seien,
wenn nicht gleichzeitig tberprift werde, ob diese auch eingehalten werden.

Beide strategischen Papiere 1999/2006 strebten eine partnerschaftliche Umsetzung
der Aufgaben an. Ein Kontroll- und Sanktionsregime wird ausgehend von den Ge-
sprachen vom BAG als teuer und nicht zielfihrend abgelehnt, weil ein solches Re-
gime Manipulationsversuche begtinstigen und auf geringe Akzeptanz stossen wiirde.
Dieser Ansatz wird — bis auf wenige Ausnahmen — in den Gespréachen positiv ge-
wirdigt, da eine Sanktionspolitik des Bundes aus Sicht dieser Akteure nicht wir-
kungsorientiert ware.

Sowohl die Aufsichts- und Monitoringmassnahmen im Konzept von 1999 wie auch
der Fokus der Strategie 2006 auf die Projektfinanzierung werden in den Gesprachen
grundsatzlich positiv gewurdigt, jedoch insgesamt als eher selektiv (ausschliesslich
stationdrer Gesundheitsbereich) bewertet. Beispielsweise seien sowohl der strategi-
sche Schwerpunkt auf die Patientensicherheit wie auch die Finanzierung von Projek-
ten an sich sinnvoll und wiinschenswert. Angesichts des sehr beschrénkten finanziel-
len Engagements des Bundes sei es jedoch fraglich, ob mit diesem Ansatz ein Bei-
trag zur Forderung der Umsetzung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen er-
reicht werden konne.

Aus den Gesprachen geht hervor, dass sich die Mehrheit der Personen eine starkere
Fokussierung der Strategie des BAG auf Koordinations-, Moderations- und Fih-
rungsaufgaben wiinscht, um mit dem ndétigen Druck den Umsetzungsprozess zu
steuern und gemeinsam mit allen Akteuren des Krankenversicherungssystems die
noch immer fehlenden Grundkonzepte zur Umsetzung der Qualitatssicherung festzu-
legen.

Ausgehend von diesen Erlauterungen kommt die vorliegende Untersuchung erstens
zum Schluss, dass die Strategie des BAG zur Qualitatssicherung fur die Akteure des
Krankenversicherungssystems nicht gentigend sichtbar ist, um klar aufzuzeigen, auf
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welches Ziel hin der Bund hinarbeitet und welche Rolle er bei der Qualitéatssiche-
rung wahrnehmen will.

Zweitens ist festzuhalten, dass beide Strategien nicht der von den Akteuren erwarte-
ten Rolle des Bundes entsprechen, da sie einerseits selektiv und andererseits nicht
auf die Koordination und Fiihrung des Umsetzungsprozesses zur Qualitatssicherung
ausgerichtet sind. In diesem Zusammenhang stellt sich jedoch die Frage, ob die be-
stehenden rechtlichen Instrumente gentigen, um den Druck fur einen zielfihrenden
Koordinations- und Fiihrungsprozess auszutiben.

Insgesamt kommt die vorliegende Untersuchung zum Schluss, dass die Strategie des
BAG 2006 zum aktuellen Zeitpunkt und insbesondere aufgrund der selektiven Aus-
richtung und der fehlenden Ressourcen, eher wenig zweckmassig ist. Das Konzept
1999 wird demgegeniber als zielfiihrend bewertet. Beztiglich der Nachhaltigkeit
und der Wirksamkeit wird aber auch dieses Konzept aufgrund der mangelnden Res-
sourcen und der unterschiedlichen Erwartungen der Akteure des Krankenversiche-
rungssystems an das BAG (Koordination, Moderation, Fiihrung) als eher wenig
zweckmassig beurteilt.

3) Operative Massnahmen der Fachstelle Qualitatssicherung

In diesem letzten Abschnitt werden die operativen Massnahmen des BAG zur
Wahrnehmung der Qualitatssicherung nach KVG auf ihre Zweckmaéssigkeit hin be-
urteilt. Dazu wird wiederum unterschieden zwischen dem gesetzlichen Auftrag zur
Durchfuhrung von Umsetzungs- und Wirkungsstudien (a), den Massnahmen im Be-
reich der Aufsicht (b) und der Projektfinanzierung. Die Massnahmen gelten wieder-
um als zweckmassig, wenn sie zielfuhrend, wirkungsorientiert und nachhaltig sind.

a) Durchfliihrung von Umsetzungs- und Wirkungsstudien

Ob die Wahrnehmung der Aufgabe des BAG zur Durchfuhrung von Umsetzungs-
und Wirkungsstudien zweckmaéssig war, wird daran gemessen, ob die Durchfiihrung
der Bestandesaufnahme Qualitétssicherung (Faisst/Schilling 1999) zielorientiert
war, und ob das BAG die Empfehlungen aus dieser Studie umgesetzt hat.

In verschiedenen Expertengesprachen wurde die Durchfuhrung der Bestandesauf-
nahme Qualitatssicherung positiv gewdrdigt, zumal ihre Ergebnisse und Empfeh-
lungen aufzeigten, dass noch grosser Handlungsbedarf bestand. Zudem ist es die
einzige Studie zum Stand der Umsetzung der Qualitatssicherung in der Schweiz. Die
vorliegende Studie bewertet die Durchfuhrung dieser Studie als sehr zielorientiert,
zumal sie dazu verhalf, Lucken und Handlungsbedarf aufzuzeigen, und tber Emp-
fehlungen Verbesserungsprozesse vorzuschlagen. Zu welchen Empfehlungen das
BAG Massnahmen ergriffen hat, bzw. ob es die Empfehlungen aufgegriffen hat, ist
in Tabelle 18 dargestelit.
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Beurteilung der Umsetzung der Empfehlungen der Bestandesaufnahme Quali-
tatssicherung in Bezug auf die Massnahmen von Bundesrat, EDI und BAG

Tabelle 18

Ziel

Empfehlung
(Faisst/Schilling : 1999)

Massnahmen des BAG
zur Umsetzung der Emp-
fehlungen

Planungssicherheit ~ Kostentrdger und Aufsichtsbehdrden gering
schaffen mussen den Leistungserbringern Pla-
nungssicherheit schaffen. Konkrete
und realistische Forderungen formu-
lieren
Transparenz QS/QF Aktivitaten auf Verbandsebe- eher gering
schaffen ne transparent machen -> jahrlicher
Qualitatsbericht
Qualitatsgesprache mit den Leis- eher gering
tungserbringern sollten regelméssig
durchgefihrt werden
Koordination und  Koordinationsfluss ist unabdingbar eher gering
Informationsfluss
Pilotprojekte Themenfokussierte Pilotprojekte un- hoch
terstutzten
Strategie und An-  Positive Anreize schaffen (z. B. Qua- eher gering
reize schaffen litatspreis fur erfolgreiche Qualitéts-
massnahmen)
Der Etablierung von QS-Massnahmen hoch

hoheren Stellenwert einrdumen als
den Sanktionen

Quelle: PVK

Aus der Tabelle 18 geht hervor, dass die Empfehlungen, die auf eine verstarkte
Transparenz und Aufsicht durch das BAG abzielen, nur am Rande wahrgenommen
wurden, dafiir aber der Fokus ganz auf die Durchfiihrung von Pilotprojekten und die
Etablierung von Qualitatsmassnahmen gelegt wurde. Die Untersuchung kommt zum
Schluss, dass fir eine wirkungsorientierte und nachhaltige Aufgabenwahrnehmung
durch das BAG die Empfehlungen gezielt geprift und entsprechende Handlungen
eingeleitet werden. Zudem ist es aus Sicht der vorliegenden Studie fur einen nach-
haltigen Verbesserungsprozess unabdingbar, solche Untersuchungen regelmaéssig
durchzufthren.

b) Monitoring und Aufsichtsmassnahmen

Die Monitoring- und Aufsichtaufgabe hat das BAG nicht tber die Einforderung von
Berichten zur Umsetzung der Qualitatssicherung wahrgenommen, die Art. 77 Abs. 3
KVV vorsieht. Seine Aufsichtsaufgabe nahm das BAG einerseits tber die Beglei-
tung der Aktivitaten der KIQ und das Reporting Uber den Stand der Umsetzung der
Qualitatssicherungsvertrage durch Santésuisse wahr:
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— In den Gespréachen wird die Rolle des BAG im Rahmen der KIQ positiv ge-
wirdigt. So habe das BAG die Konzepte und Prozesse immer mitgetragen
und unterstltzt. Sein Beitrag sei insbesondere auch im Zusammenhang mit
dem Konzept Psychiatrie wichtig gewesen. Aufgrund der grossen Divergen-
zen der Interessen der Mitglieder der KIQ, wére eine aktivere Rolle des
BAG laut einigen Gesprachspartnern erwiinscht gewesen.

Zudem ist geméass Aussagen in den Gesprachen der Beitrag des BAG zu we-
nig nachhaltig. Konkret fehle es an Verbindlichkeit und das BAG gebe keine
Planungssicherheit.

Da die KIQ selber den urspringlich geplanten nationalen Koordinations-
auftrag nicht umsetzen konnte, und sich mittlerweile auf die Unterstltzung
von Projekten in der Rehabilitation und Psychiatrie konzentriert, wird die
Beteiligung des BAG in der KIQ ausgehend von den realisierten Gespréachen
in Bezug auf die Zielorientierung als wichtige aber nicht ausreichende
Massnahme bewertet, um die Aufsicht Gber die Umsetzung der Qualitéts-
sicherung im Gesundheitswesen wahrzunehmen. Gleichzeitig wurden laut
BAG auch informelle Gesprache zum Stand der Umsetzung der Qualitats-
sicherung gefihrt.

— Das BAG nimmt seine Aufsichtsaufgabe zudem tber die Informationen aus
dem Monitoring von Santésuisse zum Umsetzungsstand der Qualitétssiche-
rungsvertrage wahr. Aussagen von Gesprachspartnern zufolge ist die Infor-
mation Uber die Vertragsabschlisse aber wenig wirkungsorientiert. Einer-
seits erlaubt sie es nicht, Handlungsbedarf fiir den Bund abzuleiten (Ersatz-
vornahme), da diese auch in Tarifvertragen festgelegt werden kdnnen. Zu-
dem sage die Existenz von solchen Vertrdgen noch nichts tiber deren Umset-
zung aus.

Die vorliegende Untersuchung kommt zum Schluss, dass die Aufsichtsmassnahmen
an sich — und insbesondere in Anbetracht der dem BAG zur Verfligung stehenden
Ressourcen — zielorientierte Massnahmen darstellen, wenn sie auch auf den Umset-
zungsstand der Qualitatssicherung und nicht nur der Existenz von Vertragsabschliis-
sen angelegt ist. Solche Informationen konnten Gber Qualitatsberichte wahrgenom-
men werden. In dieser Hinsicht kommt die Untersuchung zum Schluss, dass dem
Aufsichtsauftrag im BAG wenig Wichtigkeit beigemessen wurde.

c) Projektfinanzierung

Die von der Fachstelle Qualitatssicherung unterstiitzten Pilotprojekte werden von
den Gespréchspartnerinnen und -partnern beziglich ihrer inhaltlichen Ausrichtung
positiv gewdrdigt. In Bezug auf das Ziel, Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
voranzutreiben, wird die Projektunterstiitzung als zu selektiv beurteilt, da sie sich
nur auf den Spitalsektor konzentriert. Aufgrund der schwachen finanziellen Ausstat-
tung der Fachstelle wird von einigen befragten Personen bezweifelt, dass das BAG
uber diese Rolle einen nachhaltigen Prozess auslésen und auch seinen Partnern ge-
genuber verbindlicher Auftreten kdnne.

Die untenstehende Tabelle 19 zeigt die Beurteilung, ob Massnahmen des BAG in
den Gesprachen zufriedenstellend wahrgenommen wurden. Die Beurteilung macht
allerdings keine Aussagen uber die Zweckmassigkeit der einzelnen Projekte, son-
dern nur tber die Aufgabenwahrnehmung durch das BAG insgesamt.
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Zweckmassigkeit der Aufgabenwahrnehmung durch das BAG
Tabelle 19

Massnahmen Zielorientierung  Nachhaltigkeit ~ Wirkungsorientierung

Aufsicht tber die Durchfihrung und Wirkungen der Krankenversicherung

Bestandesaufnahme Qua-  hoch gering eher gering
litatssicherung

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen

Aufsichts- und Monito- gering gering gering
ringaufgaben

Projektfinanzierung

Projektfinanzierung hoch gering eher gering

Quelle: PVK

Das néchste Kapitel fasst die wichtigsten Ergebnisse dieser Untersuchung zusam-
men und prasentiert die Schlussfolgerungen.

5 Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

Im Folgenden werden die Ergebnisse und die Schlussfolgerungen der Untersuchung
zu den Aufgaben und der Aufgabenwahrnehmung des BAG zusammengefasst.

Hauptfrage 1: Wie zweckmassig sind die Ressourcen, Kompetenzen und In-
strumente des Bundes, um die Qualitatssicherung im Rahmen des KVG kohé-
rent, zielorientiert und effizient umzusetzen?

Der erste Frageblock basiert auf der Analyse des rechtlich-normativen Rahmens fir
die Qualitatssicherung nach KVG und beurteilt deren Zweckmassigkeit.

1.1 Wie sind die Kompetenzen zur Qualitatssicherung nach KVG in den recht-
lichen Grundlagen geregelt?

Das Gesundheitssystem der Schweiz baut grundsétzlich auf einer liberalen und sub-
sidiaren Organisation auf (vgl. Kapitel 2). Ein wesentliches Element dieses Systems
ist die Tarifautonomie zwischen Versicherern und Leistungserbringern. Aufgrund
der KVG-Regelungen sind die Versicherer allerdings verpflichtet, mit allen Leis-
tungserbringern, die die Zulassungsbestimmungen des KVG erfiillen, Tarifvertréage
abzuschliessen (Kontrahierungszwang).

Beziiglich der Zusténdigkeiten ist festzustellen, dass geméss KVG und KVV den
Tarifpartnern — Leistungserbringer und Krankenversicherer — die zentrale Rolle bei
der Umsetzung der Qualitatssicherung zukommt. Den Leistungserbringern obliegt
die Erarbeitung und Umsetzung von Qualititskonzepten und -programmen. VVon den
Krankenversicherern wird erwartet, dass sie als Vertragspartner in den Vertragsver-
handlungen mit den Leistungserbringern die Einhaltung der gesetzlichen Auflagen
beziiglich Qualitatssicherung einfordern und nur Tarifvertrdge abschliessen, die auch
die Qualitatssicherung regeln.
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Die Kantone fungieren als erste Aufsichtsinstanz — sie haben die Tarifvertrage zu
genehmigen — und sind aufgrund ihrer Zustandigkeit fur die stationare Gesundheits-
versorgung, teilweise auch aufgrund ihrer Rolle als Leistungserbringer, fir deren
Qualitat mitverantwortlich.

Dem Bund kommt zum einen eine Aufsichtsfunktion zu, indem er national geltende
Tarifvertrage genehmigt. Der Bund hat sich zudem Uber den Stand der vertraglichen
Bestimmungen zur Qualitatssicherung zu informieren und kann wissenschaftliche
Untersuchungen veranlassen, die auch die Qualitat betreffen kdnnen. Zum anderen
verfligt der Bund Uber verschiedene Steuerungskompetenzen, indem er zum Erlass
diverser regulativer Vorgaben (Ersatzvornahme bzw. Erlass von Qualitatsbestim-
mungen bei fehlenden vertraglichen Regelungen, Festlegung von Anforderungen an
Leistungen und Leistungserbringer) erméchtigt ist. Einen direkten Auftrag zur Uber-
prifung der Gesetzmaéssigkeit der Qualitatssicherungsregelungen die nicht in natio-
nalen Tarifvertragen festgelegt sind, hat der Bund nicht. Auch sehen die gesetzlichen
Vorgaben keine direkte Sanktionsmoglichkeit den Leistungserbringern gegenuber
vor, sollten diese allfallige vom Bundesrat vorgeschriebene Ersatzregelungen nicht
umsetzen.

Insgesamt zeichnet sich das Krankenversicherungssystem im Allgemeinen und der
Bereich der Qualitatssicherung im Speziellen durch eine starke, mehrschichtige
Vernetzung von Akteuren und Zustandigkeiten aus, die teilweise sehr unterschiedli-
che Interessen und Ziele verfolgen.

1.2 Welche Prioritaten, Schwerpunkte und Ziele legen die rechtlichen und
normativen VVorgaben fur die Qualitatssicherung gemass KVG fest?

Aus den rechtlichen VVorgaben ergeben sich in inhaltlicher Hinsicht eine angemesse-
ne Leistungserbringung und als deren Folge positive gesundheitliche Ergebnisse, ei-
ne hohe Patientenzufriedenheit und die Vermeidung unnétiger Kosten als hauptséch-
liche Zielsetzungen. Konzeptionell liegt der Schwerpunkt der Qualitatssicherung auf
der Sicherstellung der Qualitatssicherung via Tarifwesen, d. h. Gber Tarif- oder Qua-
litdtsvertrage zwischen Leistungserbringern und Versicherern. Die rechtlichen Vor-
gaben blieben im Ubrigen — mit Ausnahme der Regelung des Beschwerdeweges
(Art. 53/59 KVG) — zwischen 1999 und 2007 unverandert.

Konkretere Zielvorstellungen finden sich in den beiden Konzeptpapieren des Bun-
des. 1999 formulierte das damals fur die Qualitatssicherung zustandige BSV Ziele
der Qualitatssicherung (BSV 1999b) ein Konzeptpapier, das 2006 von einer Strate-
gie des BAG zur Patientensicherheit abgeldst wurde (BAG 2006). Auf dieser umset-
zungsorientierten Ebene werden einerseits das Ausldsen von Verhaltensénderungen
bei den Leistungserbringern (Lernprozesse zur Verbesserung der Diagnose- und Be-
handlungsprozesse bzw. Risikomanagement und Systeminnovation, Vermeiden von
unnotigen Leistungen), andererseits das Schaffen der Datengrundlagen fir die Erhe-
bung und Publikation der Qualitat angestrebt.

1.3 Ist die Kompetenzzuordnung gemass KVG geeignet, um eine klare Fihrung
und Aufsicht der Qualitatssicherung durch den Bund zu ermdglichen?

Indem das KVVG dem Bund die Kompetenz gibt, regulative Vorgaben zur Qualitéts-
sicherung zu erlassen, ist eine Fihrungsrolle des Bundes in den gesetzlichen Be-
stimmungen angelegt. In der KVV hat der Bund die Umsetzung jedoch an die Tarif-
partner bzw. implizit an die Leistungserbringer delegiert und Uberlasst die inhaltli-
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che und konzeptionelle Ausgestaltung der Qualitatssicherung deren Selbstorganisa-
tion. Damit liegt die Verantwortung fur die Umsetzung bei denjenigen Akteuren, de-
ren Verhalten direkt qualitatsrelevant ist, von denen entsprechende endogene Lern-
prozesse erwartet werden und die prinzipiell Gber das zur Qualitatssicherung not-
wendige Fachwissen verfugen. KVG und KVV sehen sowohl eine Aufsicht des
Bundes Uber die Umsetzung als auch die Ersatzvornahme durch den Bund im Fall
der Nichterfullung des Umsetzungsauftrags vor. In Bezug auf die Kompetenzvertei-
lung kann die Konzeption der Qualitatssicherung im KVG als grundsétzlich geeignet
bezeichnet werden, um eine Fiihrungsrolle des Bundes zu ermdglichen.

Die bestehenden Fuhrungsinstrumente (Aufsicht, Sanktionsmdglichkeiten) weisen
allerdings gewisse Lucken auf, die es dem Bund erschweren, seine subsididr ausges-
taltete Fhrungsrolle effektiv wahrzunehmen.

—  Mehrstufige, aber lickenhafte Aufsicht: die Aufsicht ist mehrstufig und
prinzipiell umfassend konzipiert, da grundsatzlich sowohl die Einhal-
tung der gesetzlichen Vorgaben (vertragliche Regelung der Qualitatssi-
cherung) als auch deren Wirkung (Qualitéat der Leistungen) Gegenstand
der gesetzlich vorgesehenen Monitoring- bzw. Evaluationsaktivitaten
sind. Allerdings bestehen Licken im Aufsichtssystem, indem einerseits
spezifische Qualitatsvertrage der direkten Aufsicht durch die Kantons-
regierungen entgehen, da sie keiner ausdricklichen Genehmigung be-
dirfen.

—  Luckenhafte Datenweitergabe: Die Pflicht zur Datenweitergabe an den
Bund im Rahmen der allgemeinen Aufsicht umfasst nur stationdre Leis-
tungserbringer und mehrheitlich administrative Daten, so dass der Bund
als Aufsichtsbehorde weder Uber Daten zum ambulanten Leistungs-
bereich noch Uber explizit qualitatsbezogene Angaben verflgt.

—  Sanktionsmdglichkeiten unwirksam: Dem Subsidiaritatsprinzip entspre-
chend verfuigt der Bund tber keine direkte Sanktionsmdglichkeit, son-
dern Uber die Kompetenz zur Ersatzvornahme via regulative VVorgaben.

1.4 Wie zweckmassig sind die gesetzlichen und normativen Rahmenbedingun-
gen fur eine kohéarente und zielorientierte Umsetzung der Qualitatssicherung
gemass KVG?

Fur sich alleine betrachtet bildet das Grundkonzept der Qualitatssicherung gemaéss
KVG ein an sich stufengerechtes und grundséatzlich anwendbares System. Es formu-
liert formale Anforderungen — den Abschluss von Vertrdgen zur Regelung der Qua-
litdtssicherung — an die Tarifpartner, sieht eine kantonale Genehmigung der entspre-
chenden Vertrage sowie seitens des Bundes ein Monitoring der Erflllung dieser An-
forderungen sowie die Mdoglichkeit von ergebnisbezogenen Wirkungsstudien vor
und gibt dem Bund die Kompetenz zur Ersatzvornahme im Fall ausbleibender Erfil-
lung der formalen Anforderungen. Die vorgesehene Kompetenzordnung entspricht
vollumfénglich den Grundprinzipien des schweizerischen Krankenversicherungssys-
tems. Bezuglich der Zustandigkeiten kann die grundlegende Aufbau- und Ablaufor-
ganisation der Umsetzung weitgehend als zweckmassig bezeichnet werden, wobei
der Bund jedoch keine direkten Sanktionsmdglichkeiten gegentiber den Leistungs-
erbringern hat.

Ein erfolgreiches Funktionieren des Qualitatssicherungssystems setzt allerdings vor-
aus, dass die verschiedenen involvierten Akteure die ihnen zugedachten Rollen sys-
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temkonform wahrnehmen. Verschiedene Griinde tragen jedoch dazu bei, dass diese
zentrale Bedingung fur eine zielgerichtete und kohédrente Umsetzung der rechtlichen
Bestimmungen nicht gegeben ist (vgl. Abschnitt 3.2.2):

—  Fehlende Anreize: Das Krankenversicherungssystem bietet in seiner ak-
tuellen Ausgestaltung insbesondere aufgrund des Kontrahierungs-
zwangs den relevanten Akteuren kaum Anreize, ihr Verhalten im er-
wiinschten Sinn anzupassen. Da fir alle Leistungserbringer im Rahmen
eines Tarifvertrags unabhangig von der Leistungsqualitit dieselben Ta-
rife gelten, wird mangelnder Qualitatsnachweis nicht sanktioniert bzw.
qualitatsforderndes Verhalten nicht belohnt.

—  Schwaches regulatives Instrument: Die formale Auflage, die Qualitats-
sicherung im Rahmen des Tarifwesens zu regeln, stellt ein zwar sys-
temkonformes, aber schwaches und unverbindliches Instrument dar, das
weder die angestrebten Verhaltensanderungen der Leistungserbringer
noch die Wirksamkeit bezuglich der Qualitat gewahrleistet.

—  Eingeschréankte Handlungskapazitat des Bundes: Zwar bestehen diver-
se Maoglichkeiten, Leistungserbringer bei Nichterfilllen der formalen
Auflagen, Qualitatssicherungskonzepte zu erarbeiten, zu sanktionieren.
Vor allem seitens des Bundes bestehen jedoch gewisse Diskrepanzen
zwischen den gesetzlichen Aufgaben und den Rahmenbedingungen zu
derer Erfullung. Diesbezuglich sind vor allem die Ressourcenknappheit
und die Informationsasymmetrie zwischen Leistungserbringern und
Bund zu nennen, welche die Handlungskapazitdt des Bundes ein-
schréanken. Sein Drohpotenzial beschrénkt sich de facto auf den Erlass
von Ersatzvornahmen und Regelungen zur Qualitatssicherung die er
aufgrund der Informations- und Ressourcenschwéche aus anderen Lan-
dern “importieren misste.

2. Sind die vom Bund ergriffenen Massnahmen geeignet, um den gesetzlichen
Auftrag zur Qualitatssicherung im Rahmen des KVG wahrzunehmen?

Der zweite Frageblock der vorliegenden Untersuchung basiert auf dem Inventar der
Massnahmen zur Qualitatssicherung von Bundesrat, EDI und BAG seit 1996 und
beurteilt, ob diese ihre gesetzlichen Kompetenzen genutzt und zweckméssige Mass-
nahmen ergriffen haben.

2.1 Welche Massnahmen haben Bundesrat, EDI und BAG zur Qualitatssiche-
rung gemass KVG in den letzten zehn Jahren umgesetzt?

Der Bundesrat war im Rahmen der Qualitatssicherung durch die Genehmigung nati-
onal geltender Tarifvertrage tatig. Ersatzvornahmen, wie sie das KVG und KVV als
subsididre Massnahme vorsehen, wenn die Tarifpartner keine oder keine den Anfor-
derungen entsprechenden Qualitatsvertrdge abschliessen, hat er nur in einem Fall er-
griffen. Der Bundesrat hat zudem mit der Wirkungsanalyse KVG und dem NFP 45
Forschungs-, Umsetzungs- und Wirkungsstudien im Gesundheitswesen in Auftrag
gegeben.

Das EDI hat im Rahmen der Qualitatssicherung nach KVG insbesondere (ber die
Regelungen in der KLV agiert, die jedoch nicht Gegenstand der vorliegenden Unter-
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suchung war (vgl. Abschnitt 3.2). Zudem hat das EDI mit der Initiative zur Grin-
dung der nationalen Plattform Stiftung flr Patientensicherheit einen strategischen
Schwerpunkt fiir die Aufgabenwahrnehmung des Bundes bei der Qualitatssicherung
nach KVG gesetzt. Im Sommer 2007 hat das EDI das BAG zudem damit beauftragt,
prioritdr an einem Projekt zur Erhebung und Auswertung von Qualitatsindikatoren
zu arbeiten.

Die Massnahmen des BAG stutzten sich auf zwei strategischen Papieren ab (Konzept
1999, Strategie 2006), deren thematischer Schwerpunkt auf Massnahmen zur Patien-
tensicherheit lag. Ausgehend von den zwei Strategiepapieren hat das BAG den
Schwerpunkt seiner Aufgabenwahrnehmung auf die konzeptionelle und finanzielle
Unterstitzung von Pilotprojekten gelegt. Damit verfolgte es das Ziel, bei den Leis-
tungserbringern positive Anreize zu schaffen, damit diese Qualitatssicherungsmass-
nahmen umsetzen.

Im Rahmen der Aufsichts- und Monitoringaufgabe liess sich das BAG einerseits von
Santésuisse Uber den Stand der abgeschlossenen Tarifvertrage informieren. Anderer-
seits war das BAG auch in der Nationalen Koordinations- und Informationsstelle fir
Quialitatsforderung (KIQ) in beobachtender Funktion vertreten. Die KIQ selber kon-
zentriert ihre Arbeit auf den stationdren Bereich der Rehabilitation und Psychiatrie
und ist, wie der Bericht aufzeigt, weniger als Koordinationsgremium denn als Pro-
jektfinanziererin und Anreizschafferin (&hnlich der Rolle des BAG) tatig. Zudem
fuhrte das BAG nach eigenen Angaben teilweise informelle Gespréache zum Stand
der Umsetzung der Qualitatssicherung. Schliesslich wurde vom damals fur den
Vollzug des KVG zustédndigen BSV im Auftrag des Bundesrates auch die Studie Be-
standesaufnahme Qualitatssicherung (Faisst/Schilling 1999) begleitet, die als Teil
der Umfassenden Wirkungsanalyse KVG realisiert wurde.

2.2 Hat der Bund mit den ergriffenen Massnahmen die ihm gesetzlich zugeteil-
ten Fuhrungs-, Koordinations- und Aufsichtskompetenzen genutzt?

Die Untersuchung kommt zum Schluss, dass die gesetzlichen Kompetenzen zur
Qualitatssicherung nach KVG von den drei zustdndigen Akteuren auf Bundesebene
auch im Rahmen eines subsididren Auftrags teilweise stérker hatte genutzt werden
konnen.

Dass der Bundesrat — trotz bestehendem Handlungsbedarf — nur in einem Fall
(Mammographie) eine Ersatzregelung erlassen hat, wenn kein oder kein mit Art. 77
Abs. 1 KVV konformer Vertrag zwischen den Tarifpartnern zustande kam, wird in
der vorliegenden Untersuchung als wenig zweckmaéssig bewertet. Dies insbesondere,
weil der entsprechende Handlungsbedarf bestanden hétte. So sind auch heute noch
keine Qualitatssicherungsvertrage in den kostenintensivsten Leistungsbereichen
vorhanden (Spitaler/Arzteschaft). Auch im Rahmen der national geltenden Tarifver-
trage und derer Genehmigung durch den Bundesrat kam den Qualitatsregelungen
insgesamt eine sekundére Rolle zu. Dies hat einerseits damit zu tun, dass Qualitats-
klauseln nicht zwingend in den Tarifvertrdgen geregelt werden mdissen, sondern
auch separate Qualitatssicherungsvertrage abgeschlossen werden kdnnen. Ausge-
hend von vorliegender Untersuchung entziehen sich die Qualitatsregelungen somit
der behordlichen  Aufsicht, zumal keine Uberprifung der Qualitats-
sicherungsvertrage bzw. der Qualitatsklauseln in den Tarifvertrdgen stattfindet. Die
vorliegende Untersuchung wirdigt grundsatzlich die Aktivitaten, die der Bundesrat
im Rahmen der Durchfiihrung von wissenschaftlichen Untersuchungen beziglich
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der Qualitatssicherungen gemacht hat. Gleichzeitig wird festgehalten, dass trotz der
Durchfuhrung von Forschungs-, Umsetzungs- und Wirkungsstudien nach wie vor
grosse Licken bei der Definition der medizinischen Qualitdt und Qualitatsindikato-
ren sowie der Erfassung und Auswertung von Qualitatsdaten bestehen. Hier kommt
die Untersuchung zum Schluss, dass die Durchfiihrung von wissenschaftlichen Stu-
dien moglicherweise gezielter auf die Erarbeitung der ndtigen Grundkonzepte und
Datenbanken abzielen kdnnte und dass die Anzahl der Untersuchungen insgesamt
verstarkt werden konnte.

Die Griindung einer nationalen Plattform fur Patientensicherheit (Stiftung fir Patien-
tensicherheit) durch das EDI und das BSV bzw. BAG, sowie das vom EDI dem BAG
aufgetragene Projekt zur Entwicklung und Erhebung von Qualitatsindikatoren, wird
in der vorliegenden Untersuchung positiv bewertet. Die Untersuchung hélt jedoch
fest, dass die strategische Ausrichtung auf die Patientensicherheit zwar zielorientiert
aber in Anbetracht des Auftrags des Bundes im Rahmen der Qualitatssicherung eher
selektiv ist. Um die grossen Licken im Bereich der Datenlage, der Grundkonzepte
der Qualitatssicherung sowie der Aufsicht, der Koordination und der Fihrung der
Qualitatssicherung auf nationaler Ebene zu fullen, missten die Massnahmen des
Bundes ausgehend von dieser Untersuchung breiter ausgerichtet sein (stationér, am-
bulant etc.), wozu im BAG jedoch deutlich mehr Ressourcen freigemacht werden
mussten.

Der Fokus der Massnahmen des BSV bzw. BAG lag auf dem Schaffen von Anreizen
uber die konzeptionelle und finanzielle Unterstiitzung von Pilotprojekten im statio-
néren Bereich und zur Patientensicherheit. Dieser partnerschaftliche Ansatz wird in
der vorliegenden Studie grundséatzlich gewurdigt. In Anbetracht der Ressourcen und
des gesetzlichen Auftrags wird die grosse Gewichtung und die Nachhaltigkeit der
Projektfinanzierung durch das BAG jedoch kritisch hinterfragt. KVG und KVV se-
hen grundsétzlich eine Monitoring- und Aufsichtsaufgabe des BAG vor (Mdglich-
keit, Qualitatsberichte einzufordern, Information tber den Stand der Umsetzung der
Quialitatsvertrage durch die Leistungserbringer). Diese wurde im Rahmen der Mass-
nahmen des BAG bisher nur wenig gewichtet. Das BAG hat beispielsweise bisher
darauf verzichtet, von den Tarifpartnern Berichterstattungen zur Durchfiihrung der
Qualitatssicherung zu verlangen, da dafiir die nétigen Rahmenbedingungen (Daten-
qualitat etc.) seitens der Leistungserbringer fehlten. Insgesamt unterscheidet sich der
Schwerpunkt der Aufgabenwahrnehmung durch das BAG (Pilotprojekte) vom
Schwerpunkt der Krankenversicherungsverordnung (Monitoring, Aufsicht).

2.3 Wie haben sich die Ressourcen des Bundes zur Umsetzung der Qualitatssi-
cherung gemass KVG in den letzten zehn Jahren entwickelt?

Der Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung des BAG ist fur den Voll-
zug der Bundesaufgaben im Rahmen des KVG zustandig. In allen Abteilungen die-
ses Direktionsbereichs stellen sich grundsétzlich Fragen in Bezug auf die Qualitét
medizinischer Leistungen. Insgesamt schétzt das BAG, dass 200 Stellenprozent jahr-
lich fiir Fragen der Qualitatssicherung eingesetzt werden.

Fur die Wahrnehmung der Aufsicht ber die Umsetzung der Qualitatssicherung
durch die Tarifpartner wurde 1998 eigens eine Fachstelle Qualitatssicherung einge-
richtet und mit 100 Stellenprozent besetzt.46 Nebst den 100 Stellenprozent haben

46 Vgl. Zusatzdokumentation zur Staatsrechnung 2006, Anhang 5a.
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BSV und spater BAG zwischen 1998 und 2007 zusétzlich finanzielle Mittel im Um-
fang von einer knappen Million Schweizerfranken eingesetzt. Das Budget dieser
Fachstelle wird — ausgehend von Einschatzungen des Eidgendssischen Personalamts
—auf 2,7 Millionen Franken zwischen 1999 und 2007 geschatzt.

2.4 Sind die dem Bund zur Verflugung stehenden Ressourcen ausreichend, um
die Fihrung und Aufsicht tber die Qualitatssicherung wahrzunehmen?

Die Ressourcenausstattung der Fachstelle Qualitatssicherung ist selbst unter Berlick-
sichtigung der nur subsididren Rolle des Bundes bei der Qualitatssicherung nicht an-
gemessen. Ausgehend von den 2.7 Millionen Franken, die das EDI bzw. das BAG in
den letzten zehn Jahren fir die Qualitatssicherung ausgegeben hat, kommt die Un-
tersuchung zum Schluss, dass der Qualitatssicherung auf Departements- bzw. Amts-
ebene wohl eher wenig Wichtigkeit beigemessen wird. Somit bestehen im BAG be-
grenzte Handlungsmoglichkeiten zur Qualitatssicherung. Die Wahrnehmung einer
Aufsichtsfunktion oder gar einer Fiihrungsfunktion wie sie eine Motion der SGK-N
(04.3624) verlangt, dirfte unter diesen Bedingungen schwierig zu ibernehmen sein.
Auffallend ist auch, dass die dem BSV bzw. dem BAG zur Verflgung stehenden
Ressourcen mit der Annahme der Motion der SGK-N (04.3624) nicht entsprechend
der Auftragserweiterung angepasst wurden. Der Bericht kommt zudem zum Schluss,
dass die Projektfinanzierung im stationdren Bereich der Patientensicherheit, wie sie
das BAG als Schwerpunkt definiert, ein grundsatzlich sinnvoller Ansatz ist, der mit
den vorhandenen Ressourcen jedoch nicht nachhaltig und flachendeckend (ambulant
und stationér) umgesetzt werden kann.

2.5 Inwiefern wurden die den Bund betreffenden Empfehlungen der Wir-
kungsanalyse KVVG von 1999 vom Bund umgesetzt?

Der Vergleich der Empfehlungen der Bestandesaufnahme Qualitatssicherung
(Faisst/Schilling 1999) mit den vom BAG ergriffenen Massnahmen zeigt, dass das
BAG zwei der Empfehlungen (Durchfuhrung von Pilotprojekten und das Bevor-
zugen qualitatssichernder Massnahmen gegentiber Sanktionen) in seiner Strategie
zur Qualitatssicherung verankert hat. Massnahmen zu weiteren Empfehlungen der
Untersuchung Faisst/Schilling, die sich auf die Schaffung von Transparenz, Pla-
nungssicherheit, Begleitung und der Einforderung von Qualitatsberichten bezogen,
wurden vom BAG bisher kaum umgesetzt.

2.6 Wie zweckmassig sind die von Bundesrat, EDI und BAG ergriffenen Mass-
nahmen, um die Ziele des KVVG zu erreichen?

Die Aufgabenwahrnehmung durch den Bundesrat wird in der vorliegenden Untersu-
chung insgesamt als wenig zweckmaéssig beurteilt. Dies insbesondere, weil er bis auf
die Mammographieverordnung keine Ersatzregelungen getroffen hat bei fehlenden
Qualitatsregelungen zwischen den Tarifvertrdgen. Der Bericht hat aufgezeigt (vgl.
Kapitel 4.1.2), dass dieser Handlungsbedarf fur den Bundesrat bestanden hatte, da
nach wie vor in den grossten Leistungsbereichen (Spital, Arzteschaft) keine Tarif-
vertrage auf Verbandsebene bestehen. Obwohl die Existenz von Qualitatsvertragen
an sich noch wenig Uber deren Umsetzung sagt, kommt die Untersuchung zum
Schluss, dass der Bundesrat durch seine Zurtickhaltung ein wichtiges Drohpotential
aus der Hand gegeben hat, das den Prozess der Qualitatssicherung moglicherweise
hétte vorantreiben kdénnen. Auch bei der Genehmigung der Tarifvertrdge hatte der
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Bundesrat aus Sicht der vorliegenden Untersuchung zielgerichteter Tarifvertrage ab-
lehnen sollen, die keine Aussagen zur Qualitatsregelungen enthalten.

Die Griindung der Stiftung fir Patientensicherheit durch das EDI wird in der vorlie-
genden Untersuchung grundsétzlich zielfihrend gewdrdigt. Der strategische Fokus
auf die Patientensicherheit wird jedoch insgesamt als selektiv beurteilt.

In Bezug auf die Aufgabenwahrnehmung durch das BAG kommt die vorliegende
Untersuchung zum Schluss, dass das BAG mit dem in seiner Strategie verankerten
Ansatz der Schaffung von positiven Anreizen uber Projektfinanzierungen und Pro-
zessbegleitung einen partnerschaftlichen und grundsatzlich sinnvollen Ansatz ge-
waéhlt hat. Die Angemessenheit dieses Ansatzes in Bezug auf die Ressourcen wird in
der vorliegenden Untersuchung jedoch kritisch hinterfragt. Obwohl das BAG (iber
die Projektfinanzierung im Rahmen der Stiftung flr Patientensicherheit einige Er-
folge ausweisen kann (z. B. Projekt Fehlermeldesystem), ist die Nachhaltigkeit und
die Wirkungsorientierung insgesamt nicht gesichert und der Bund nimmt mit dieser
Ausrichtung seiner Aktivitaten eine sehr selektive Rolle wahr (fast ausschliesslich
stationdrer Bereich). Der Monitoring- und Aufsichtsfunktion, wie sie in der Kran-
kenversicherungsverordnung (KVV) vorgesehen ist, kommt aufgrund dieser Aufga-
benwahrnehmung insgesamt kaum Bedeutung zu. Nur wenige Massnahmen wurden
realisiert, und fur die Erfallung einer Aufsichtsfunktion besteht im BAG eine sehr
begrenzte Informationsgrundlage.
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Abkurzungsverzeichnis

BAG
BFS
BSV
CIRS
EDI
FMH
GDK

GPK-S
H+
IVQ
KIQ

KLV

KSK
KVG
KVV
LOA
NFP
OECD
OKP
PVK
QM

QS
QUALAB

SBK
SDG
SGK-N
SR
SSO
UVEK
WzZW
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Bundesamt fiir Gesundheit

Bundesamt fiir Statistik

Bundesamt fiir Sozialversicherungen

Critical Incidence Report System - Fehlermeldesystem
Eidgendssisches Departement des Innern

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und Gesundheitsdirektoren

Geschéftsprifungskommission des Standerates
Die Spitéler der Schweiz
Interkantonaler Verein flr Qualitatssicherung in den Spitélern

Nationale Koordinations- und Informationsstelle fiir Qualitatsforde-
rung

Verordnung des EDI tiber Leistungen in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung

Konkordat der schweizerischen Krankenkassen (heute Santésuisse)
Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung

Verordnung uber die Krankenversicherung

Leistungsorientierte Abgeltung

Nationales Forschungsprogramm

Organisation for Economic Co-Operation and Development
Obligatorische Krankenpflegeversicherung

Parlamentarische Verwaltungskontrolle

Qualitdtsmanagement

Qualitatssicherung

Schweizerische Kommission flr Qualitatssicherung im medizinischen
Labor

Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner
Schweizerische Diabetes Gesellschaft

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates
Schweizerische Rechtsammlung

Schweizerische Zahnérztegesellschaft

Departement fur Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit
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Anhang 1

Verzeichnis der Interviewpartnerinnen und -partner

Ayoubi, Semya, wissenschaftliche Mitarbeiterin, GDK
Britt, Fritz, Direktor, Santésuisse

Brupbacher, Stephan, Issue Manager Gesundheits- und Regionalpolitik, economie-
suisse

Busch, Petra, Geschéftsfuhrerin, KIQ

Guillain, Hervé, CHUV und Institut santé et économie (ISE)

Hersperger, Martina, Abteilungsleiterin, FMH

Hochreutener, Marc-Anton, Geschaftsfuhrer, Stiftung fir Patientensicherheit
Indra, Peter, Leiter Direktionsbereich Kranken und Unfallversicherung, BAG
Kappeler, Olivier, Mitglied Zentralvorstand, FMH

Kuhn, Hanspeter, Stv. Generalsekretér, FMH

Kessler, Margrit, Prasidentin, Schweizerische Patienten-Organisation (SPO)
Langenegger, Manfred, Fachstelle Qualitatssicherung, BAG

Pfammatter, Jurg, Fachreferent fir Gesundheit und Soziales, GS-EDI

Roth, Felix, Préasident und Geschéftsfiihrer, EQUAM-Stiftung

Teske, Stefan, Qualitatsbeauftragter, Santésuisse

Schneider, Sandra, Leiterin Abteilung Tarife und Leistungserbringer, BAG
Spycher, Stefan, Leiter Schweizerisches Gesundheitsobservatorium, OBSAN
Steccanella, Stefan, Projektleiter Qualitat, H+ Die Spitédler der Schweiz

Von Rotz, Stefan, Stv. Leiter Abteilung Mathematik&Statistik, CSS Luzern
Wegmiller, Bernhard, Geschaftsfiihrer, H+ die Spitéler der Schweiz
Wiedmer, Daniel, Leiter Abteilung Aufsicht, BAG

Wyss, Franz, Zentralsekretar, Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesund-
heitsdirektorinnen und -direktoren (GDK)
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Anhang 2

Genehmigung von Tarifvertragen mit nationaler Geltung

Tarifvertrag Verfahrenstand
Vertrag SVK und div. Spitéler (Transplantationen hdmatopoietische | pendent
Stammzellen)

TARMED Suisse: TARMED-Version 1.05 (inkl. RE 1) pendent
Vertrag santésuisse und Schweizerische Multiple Sklerose Gesell- pendent

schaft (SPITEX-Leistungen, gultig ab 1.1.2007)

Vertrag KSK und SHV (Hebammen)

Genehmigung 26.6.1996

Vertrag KSK und SSO (Zahnérztliche Leistungen)

Genehmigung 14.5.1997

Vertrag KSK und K/SBL (Logopéadie)

Genehmigung 2.6.1997

Vertrag KSK und SEMOF (Osteoporose-Pravention)

Genehmigung 2.6.1997

Vertrag KSK und SBK (Krankenpflege zu Hause)

Genehmigung 1.7.1998

Vertrag santésuisse und SVERB (Erndhrungsberatung)

Genehmigung 19.6.1998

Vertrag KSK und SPV (Physiotherapie)

Genehmigung 1.7.1998

Vertrag KSK und SCG (Chiropraktik)

Genehmigung 13.9.2000

Vertrag KSK und K/SBL (Logopadie)

Genehmigung 13.9.2000

Vertrag KSK und SBK (Vergutung der Stillberatung gemé&ss Artikel
15 KLV durch Krankenschwestern mit Spezialausbildung)

Genehmigung 13.9.2000

Vertrag KSK und REGA (Vergutung der Rettungen und der Tran-
sporte per Helikopter)

Genehmigung 13.9.2000

Vertrag KSK und EVS und SRK (Ergotherapie)

Genehmigung 13.9.2000

Vertrag KSK und SAV (Apothekerleistungen)

Genehmigung 20.2.2002

Vertrag santésuisse und Schweiz. Diabetes-Gesellschaft (Ernéh-
rungsheratung)

Genehmigung 18.12.2002

Vertrag santésuisse und SVERB (Erndhrungsberatung)

Genehmigung 18.12.2002

Vertrag SVK und div. Spitéler (Dialyse)

Genehmigung 18.12.2002

Vertrag SVK und Paul Scherrer-Institut (Protonen-Strahlentherapie)

Genehmigung 2.7.2003

Vertrag KSK und Lungenliga Schweiz Uber Beratungs- und Pflege-
leistungen fur Patienten mit Atemtherapiegeraten sowie Sauerstoff

Genehmigung 22.10.2003

Vertrag SVK und Lungenliga Schweiz Uber Beratungs- und Betreu-
ungsleistungen fur Patienten der mechanischen Heimventilation

Genehmigung 22 10.2003

Vertrag KSK und Heilbader (Physiotherapeutische Leistungen)

Genehmigung 26.5.2004

Vertrag santésuisse und H+, MTK, IV, BSV und BAMV / ambulante
Leistungen der Ernahrungsberatung in Spitalern

Genehmigung 26.5.2004

Vertrag santésuisse und H+, MTK, IV, BSV und BAMV / ambulante
Leistungen der Diabetesberatung in Spitélern

Genehmigung 26.5.2004

Vertrag santésuisse und K/SBL (Logopé&die)

Genehmigung 16.2.2005
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Tarifvertrag

Verfahrenstand

Vertrag santésuisse und Klinik fir Rheumatologie sowie Institut flr
Sozial- und Préventivmedizin der Universitat Bern, Inselspital und
santésuisse /Viscosupplementation for Osteoarthritits of the knee
(SVISCOT)

Genehmigung 16.2.2005

Vertrag santésuisse und SAV fur Vergltung der Leistungen der Apo-
thekerinnen und Apotheker (LOA II)

Genehmigung 18.5.2005

Vertrag santésuisse und H+: ambulante Physiotherapie in Spitélern

Genehmigung 10.6.2005

Vertrag santésuisse und H+: ambulante Ergotherapie in Spitélern

Genehmigung 10.6.2005

Vertrag santésuisse und H+: ambulante Logopé&die in Spitélern

Genehmigung 10.6.2005

Vertrag santésuisse und fisio:Verbrauchs- und Hygienematerial bei
der physiotherapeutischen Inkontinenztherapie

Genehmigung 29.6.2005

Vertrag santésuisse und den leistungserbringenden Physiotherapeu-
ten sowie der Schweizerischen Vereinigung Morbus Bechterew
(Gruppentherapie fur Morbus Bechterew Patientinnen)

Genehmigung 30.9.2005

Vertrag santésuisse und SBK uber die Vergltung der Diabetesbera-
tung

Nichtgenehmigung
30.9.2005

Anpassung der TARMED - Tarifstruktur, Version 1.04

Genehmigung 21.12.2005

Vertrag santésuisse und FMH betr. Kontrolle und Steuerung von
Leistungen und Kosten im Bereich TARMED (nationale LeiKov)

Genehmigung 22.2.2006

Vertrag santésuisse und EVS sowie SRK (Ergotherapie)

Genehmigung 22.2.2006

Vertrag SVK und div. Spitéler (Transplantationen solide Organe)

Genehmigung 10.3.2006

Vertrag santésuisse und H+ Uber die Abgeltung von nichtarztlichen
Beratungs- und Pflegeleistungen in Spitélern

Genehmigung 9.6.2006

Vertrag santésuisse und FMH (Methadonabgabe in der Arztpraxis —
Ubergangstarifvertrag 1.4.06 bis 31.12.06)

Genehmigung 12.9.2006

Vertrag santésuisse und H+ (Methadonabgabe in der Arztpraxis —
Ubergangstarifvertrag 1.4.06 bis 31.12.06)

Genehmigung 12.9.2006

TARMED Suisse: Anpassung der TARMED-Tarifstruktur, Version
1.04

Genehmigung 22.11.2006

Vertrag santésuisse und FMH (Notmasshahmen fUr selbsténdige in
freier Praxis arbeitende Radiologen) — VVerlangerung

Nichtgenehmigung
21.12.2006

WeiterfUhrung des Tarifvertrags vom 7.3.2005 EVS/SRK und santé-
suisse (Vereinbarung tber den Taxpunktwert in der Ergotherapie)

Genehmigung 21.12.2006

Vertrag santésuisse und SAV fur Vergutung der Leistungen der Apo-
thekerinnen und Apotheker (LOA [II)

Genehmigung 21.12.2006

Vertrag santésuisse und H+ (Methadonabgabe im Spital)

Genehmigung 15.6.2007

Vertrag santésuisse und FMH (Verlangerung des Tarifvertrages betr.
Methadonabgabe in der Arztpraxis)

Genehmigung 15.6.2007
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Anhang 3

Beschwerden an den Bundesrat im Zusammenhang mit gesamtschwei-
zerischen Tarifvertragen nach dem Bundesgesetz vom 18. Marz 1994
uber die Krankenversicherung; erledigte Falle im Zeitraum vom
01.01.1996 bis 31.08.2007

Vertrag

Beschwerden

Gutheissung  Abweisung/ Gegen-

Nichteintreten standslos

Hebammen (Geneh-
migung vom
26.6.1996)

10

1 0

Krankenpflege zu
Hause
(Genehmigung vom
1.7.1998)

11

Physiotherapie
(Genehmigung vom
1.7.1998)

26

14

12 0

Chiropraktik
(Genehmigung vom
13.9.2000)

Logopéadie
(Genehmigung vom
13.9.2000)

Apothekerleistungen
(Genehmigung vom
20.2.2002)

Apothekerleistungen
(Genehmigung vom
18.5.2005)

TARMED
(Genehmigung
vom ?)

40

10

19 11

Total

92

40

41 11

Quelle: Bundesamt fur Justiz

Bemerkung: Nicht beriicksichtigt sind gesamtschweizerische Tarifvertrage aus der
Zeit des alten KUVG, auch wenn die Beschwerden erst nach 1996 eingelegt oder
entschieden worden sind.
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Stand der Umsetzung der Qualitatsvertrage nach Santésuisse

Anhang 4

Leistungs- Q-Vertrag Stand der vertraglichen Meilensteine / Zwi- Problembereiche Weiteres Vorgehen Kooperationsbereit-
erbringer Umsetzung schenziele schaft
Arzte Nein Aufnahme von Gespréchen Santésuisse workshop Mangelnde Bereitschaft Kontaktaufnahme mit den Gering
mit FMH (ber das weitere “QS in der Arztpraxis* der FMH Anhang QS Fachgesellschaften und
Vorgehen sind geplant. vom 23.11.2005 war er- anzugehen. Vertrauen schaffen.
Zeitpunkt ist unbestimmt. folgreich. Mitarbeit in
der FMH-AG Qualitat
(AGQ).
Apotheker LOA Il seit 1.1.2005. QS-Modul aus dem ,,QMS- Teilnahmekontrolle Planung grundsétzlich Beginn der Umsetzung Mittel
Apotheke* Gibernommen. 2005 abgeschlossen. SAV verhandeln.
Ergebnisse pro Parame- fordert (kostenwirksa-
ter und Leistungserbrin- me) Umsetzung erst
ger 2006. nach Abschluss LOA
Sanktionen ab 2007-07- I11-Verhandlungen.
13 Mistery-shopping Blockade aufgrund von
und Audits im 2006. LOA 111 Verhandlungen.
Apotheker Qualitatszirkelvertrag Vertrag fiir 2005/06 kurz Resultate der Q-Mes- Definition von Q-Mes- Umsetzung des Q-Zirkel- Hoch
FRund VS vor Abschluss. sung in Qualitatszirkel sung: Auswahl von Vertrages.
liegen vor. Kontrollgruppen; Da-
tenquellen etc.
Chiroprakto- Rahmenvertrag betref- Neue Verhandlungen zu ei- Am 23.8.2006 Kick Off Konzeptvorschlag soll Né&chster Termin 7.11.2006 Hoch
ren fend QS vom 1.7.1999 nem Detailkonzept wurden Meeting QS sas / MTK gemeinsam durch Parité-
zusammen mit MTK im mit Chiros erfolgreich. tische Q-Kommission
Feb. 2006 aufgenommen. Beidseitig klare Absicht erarbeitet werden.
zur Schaffung eines
Konzeptes.
Diabetesbera- Vertrag betreffend QS QS-Programm umfasst Vgl. Reporting Uber QS- Einbezug der Diabetes- Klientenbefragung Mittel
terinnen SDG com 12.6.2004 Struktur-, Prozess- und Er- Massnahmen 2004- beraterinnen in den Spi- Marz/September/Oktober
gebnisvorgaben; Supervisi- 2005. télern. 2006: Peer Review 2006;
onen werden regelmassig SDG will 2007 zusétzliche
erstellt. Inputs tber die Tabakpra-
vention setzen.
Diabetesbera- Rahmenvertrag vom Grundsétzliche Aner- Erarbeiten von spezifi- Mittel
terinnen SBK 1.7.2004 kennung des Konzeptes schen Anpassungen
SDG vom 1.1.2004. durch SDG.
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Ernéhrungs- Rahmenvertrag betref- Gemaéss Vereinbarung wird Zweiter QS Bericht Verhandlungen laufen Schwerpunkte 2007 auf Mittel
beraterinnen fend QS Q-Bericht regelméssig er- 2005/06 abgeliefert. positiv, aber in kleinen Fort- und Weiterbildung.
SVDE stellt. Verstérkter Druck von Schritten.
sas Richtung Ergebnis-
messung.
Ergothera- QS-Vertrag in Kraft seit QS-Konzept seit Marz Ergebnismessungen mit Lauft beispielhaft. Projekt 2006 bis 2008 Hoch
peutinnen 1.1.2005. 2006 GAS-System flir 2006 durchfiihren und Ergebnis-
Kommunikationskon- bis 2008 vorgesehen. kontrolle
zept (Anhang zum neu- Ergebnismessung fiir
nen QS-Vertrag). 2006 lauft.
Hebammen QS Rahmenvertrag vom Griindung von Quali- Verhandlungen Gber Mittel
1.1.2002 tatszirkeln (Projekt ab- Messungen der Indikati-
QS-Konzept und -pro- geschlossen). onsqualitat, bzw. Ergeb-
gramm vom 1.1.2002 Geburtshilfliches Dos- nisqualitat noch nicht
sowie Anhang 1 zum QS sier, eingefiihrt 2005. angefangen.
Konzept vom 10.7.2001. Geburtshilfliche Statis-
tik mit Analyse und In-
terpretation, Abschluss
2005.
Fragebogen zur Kun-
denzufriedenheit, Ab-
schluss 2006.
Vorprojekt Mutter-
schaftspass, Abschluss
2004.
Logopadin- QS Rahmenvertrag vom Ziel des Verbandes: in Laut Logop. gibt es kein Durchfiihrung einer Fort- Mittel
nen 26.1.2000 der ganzen Schweiz Instrument fur Logopé- bildungskontrolle, Erstellen
QS-Konzept und -pro- Qualitatszirkel einfuh- den, um Indikations- eines Schlussberichtes
gramm vom 12.6.20000 ren. und Ergebnisqualitat 2006, Ausbildung von QZ-
sowie Anhang 1 zum QS messen zu kénnen. Moderatorinnen.
Konzept vom November
2000
Pflegeheime Ja, Rahmenvertrag: Letzte (Vor-) Verhand- Gering
(Curavva/ 30.8.1999. lungsrunde liegt gut 1
Forum) Konzept: 1.3.2000 Jahr zuriick.
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Physiothera- Ja, per 19.11.2002 Fort- und Weiterbildungskon- Die Mitfinanzierung von Transparenzfrage ist zu re- Hoch
peuten trolle lauft. Ergebnismessungen muss geln. Indikations- und Er-

Im neunen Konzept 2006- Versicherer-intern geklart gebnismessungen verhan-

2008 Indikations- und Ergeb- werden. Transparenz und deln.

nismessungen vorgesehen. Sanktionen offen.

Verhandlungsergebnis hangt

von Mitfinanzierung durch

Versicherer ab.
Paramedizini- Tarifvertrag vom QS-Massnahmen definiert. Allféllige Mit-Finanzierung Durchflihrung Pilot tiber Hoch
sche Leistun- 6.12.2005 betreffend pa- Umsetzung eingeleitet. Durch- der QS abkléren. Dritte. Offert-Anfragen im
genin der ramedizinische Leistun- fuhrung eines 3-monatigen Pi- Gange.
Arztpraxis gen in der Arztpraxis. lots ab Herbst 2006 vorgese-

hen. Ergebnisqualitét, 2 Para-

meter (Schmerz-

intenstét/Funktionsein-

schrankung). Auswertungs-

kriterien definiert.
QUALAB Ja, seit 1994. Negativliste geméss Teilnah- Transparenz, Sanktion, Er- Umsetzung der Positivliste Gering
(QS medizini- mekontrolle 2005; Positivliste weiterung Verein mit den bei den Versicherern.
sches Labor) gemdss Teilnahmekontrolle neuen Kantonen zukinftige Art. 59 KVG on Q-

2006; Positivliste gemass Ana- | Aufgaben/Kompetenzen Konzept einbauen.

lysespektrum 2007. des Vereins.
Reha statio- Nein KIQ hat Konzept fiir Pilotpro- Pilotprojekt startet 2007 Hoch
nar jekt 2007 erarbeitet.
Rettungswe- Nein Unbestimmt
sen
SBK Pflege- Rahmenvertrag vom Entwurf liegt vor Stillstand, weil Daten nicht Gering
fachfrauen 1.5.1998 geliefert, bzw. nicht umge-

setzt.

Spital ambu- Nein Bisher fehlende Bereit- Gering
lant schaft von H+, Anhang Q

anzufangen. Schwierigkeit
im Bereich der ambulanten
Versorgung geeignete Indi-
katoren zu finden.
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Spital statio- In VVorbereitung seit LU, ZG, UR (evt. auch NW, Grundsétzliche Einigung in Vertragsunterzeichnung in Hoch
nar 2005. OW) voraussichtlich ab 2007 den Verhandlungen er- allen Zentralschweizer
-QuaZentral zwei Ergebnismessungen und reicht. Kantonen.
Pilotversuch mit ,,OuRouDa*.
Seit 2006 Pilotversuch mit
,,OuRouDa" (SZ).
Spital statio- Ja, pro Kanton oder Neue Messthemen und Uber- Projekt 1VQ ist konkret. Messungen geméss Mess- Hoch
nar Kantonsgruppen (vgl. arbeitung bestehender laufen plan laufen wie bisher.
-Outcome néchste Zeile). Nach Griindung 1VQ wird
ZH, AG, BE, VO nur noch als Messinsti-
SO tut betrieben.
Spital statio- Neu ,,Interkantonaler Informationsgespréache tber Motivieren der Kantone mittel
nar Verein 1VQ mit Kantonen und Spi- zum Beitritt IVQ.
-Outcome Ub- Qualitatssicherung und - télern finden statt
rige Kantone forderung in den Spité-
lern” (IVQ).
Spitex Rahmenvertrag vom Verhandlungen im Rahmen Konzept vom 7.3.2001 QS via RAI-HC nicht validiert. Tauglichkeit QS mit RAI- Mittel
18.9.2000. AG Spitex/sas finden statt. RAI-HC wird gemeinsam (- HC prifen.
berprift. Gegenvorschlag San-
tésuisse Friihjahr 06 unterbrei-
tete.
SSO Rahmenvertrag zur Qua- Rahmenvertrag im Tarif- Die bereits initiierten Akti- Mittel
(Schweiz. litat der zahnérztlichen vertrag ungentigend ver- vitaten werden fortgefthrt.
Zahnérztege- Leistung vom Mai 2000 ankert. Verhandlungen tber Mes-
sellschaft) (abgeschlossen zusam- Professionalitét in der Um- sung der Indikations- oder
men mit UV, IV, und setzung. Ergebnisqualitét starten.
MV). Angemessenheit der Sank-
tionen.
Stand der (Teil-) Ziele erreicht Verhandlung l&uft positiv Stillstand; keine Einigung
Umsetzung:

Quelle: Santésuisse, Stand: 28.6.2006.
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Anhang 5

Anforderungen an Qualitatskonzepte, -programme und -vertrage

Das BSV erachtet die folgenden Anforderungen an Qualitdtskonzepte und -
programme bzw. an die daraus abgeleiteten Vertrége als relevant:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Die Qualitatskonzepte der Leistungserbringer sollen sich auf die Grundlagen
der kontinuierlichen Qualitatsverbesserung abstitzen. Im Rahmen von Qua-
litdtsprogrammen ist die konkrete Umsetzung dieser Zielsetzung zu doku-
mentieren (vgl. KVV 77). Die Qualitatskonzepte und -programme haben ei-
nen integralen Bestandteil der Qualitatsvertréage zu bilden.

Die kontinuierliche Qualitatsverbesserung soll zielgerichtet und effizient ab-
gewickelt werden. Sie soll sich deshalb auf konkrete, messbare Jahresziele
und einen institutionalisierten Prozess der Initiierung, Durchfiihrung und E-
valuation von Qualitatsverbesserungsprojekten stiitzen. Es sind anerkannte
Problemldsungsmethoden anzuwenden.

Der Verbesserungsprozess soll datenbasiert erfolgen. Er stutzt sich dabei auf
ein institutionalisiertes Qualitatscontrolling. Die relevanten Qualitatsindika-
toren sind kundenbezogen zu definieren und kontinuierlich zu messen.
Durch ein institutionalisiertes Benchmarking vergleichen sich die Leistungs-
erbringer systematisch mit anderen Mitanbietern.

Durch die konsequente Verbesserung der Patientenprozesse soll eine nach-
haltige Senkung der Kosten schlechter Qualitét bei gleichzeitiger Verbesse-
rung der Qualitét erreicht werden. Dabei sind insbesondere auch die Schnitt-
stellen zu den vor- und nachgelagerten Leistungserbringern einzubeziehen.

Die kontinuierliche Uberpriifung der Angemessenheit der Leistungserbrin-
gung nach anerkannten Standards (Guidelines) und die Messung der Zu-
ganglichkeit zu den Leistungen (Versorgungsqualitit) sind integraler Be-
standteil des Qualitdtsmanagement.

Das Qualitdtsmanagement-System und der Verbesserungsprozess sind jéhr-
lich in einem Bericht zu dokumentieren. Zentrale Qualitatsmessgrdssen sind
im Rahmen der Rechenschaftspflicht der Leistungserbringer in geeigneter
Weise zugénglich zu machen. Die Partner legen zu gegebener Zeit Form und
Inhalt einer externen Qualitatsiiberprifung fest.

Im Rahmen der Implementierung eines strukturierten und auf die kontinuier-
liche Verbesserung ausgerichteten Qualitdtsmanagement unterstiitzt das
BSV den Einsatz einer Vielfalt von Methoden und Instrumenten.

Quelle: Anhang zum Konzept Qualitdtsmanagement nach KVG Bundesamt fur So-
zialversicherung, Kranken- und Unfallversicherung, Qualitdtsmanagement,
25.1.1999, internes Arbeitspapier.
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Massnahmen zur Qualitatssicherung der Fachstelle des BAG bzw. BSV

Anhang 7

Jahr Massnahme Kosten Schwerpunkt/Fokus Leistungserbringer
1999 Konzept flr ein Qualitdtsmanagement | Interne Ressourcen Patientensicherheit Leistungserbringer
Rahmenbedingungen fir die Umset- Interne Ressourcen Qualitatssicherung - Anforderungen | Leistungserbringer
zung eines Qualitdtsmanagements
Wirkungsanalyse KVG Fr. 30 000.- Evaluation der Umsetzung des KVG | Alle Partner
2000 Aufbau Stiftung Patientensicherheit: Interne Ressourcen Patientensicherheit Spitaler
Medienmitteilung
Kongress ,,Fehler in der Medi- Fr. 30 000.- Patientensicherheit Spitéler
zin/Erhdhung Patientensicherheit**
2001 Projekt EMERGE: QM in Spitélern Fr. 145 600.- Patientensicherheit Spitaler; Notfallstationen
Task Force: Vorschlag fir ein natio- Fr. 50 000.- Experten- | Patientensicherheit Spitéler
nales Programm Patientensicherheit auftrag
Businessplan Patientensicherheit Fr. 25 000.- Patientensicherheit Spitéler
2002 Projektbeitrag Guide Santé Fr. 15 000.- Arztpraxen ambulant Arzte, Praxis ambulant
2003 Stiftung Patientensicherheit: Busi- Interne Ressourcen Patientensicherheit, Fehlermelde- Spitéler
nessplan systeme, Schulung
Konzept flr ein Qualitdtsmesssystem Interne Ressourcen Qualitatsmessung (Indikatoren) Spitéler
Griindung Stiftung Patientensicher- Insg. Fr. 200 000.- Patientensicherheit Spitéler
heit
2004 Projekt: outcome Messung Physiothe- | Fr. 10 000.- Physiotherapie Physiotherapie

rapie
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Beitrag Stiftung Patientensicherheit Fr. 50 000.- Patientensicherheit Spitéler
2005 Workshop CIRS Fr. 50 000.- Fehlermeldesystem Spitéler
Konzept Psychiatrie (KIQ) Interne Ressourcen Psychiatrie Psychiatrie
2006 Evaluation Handhygienekampagne Fr. 180 000.- (Clean- Handhygiene — Infektionen: Grund- | Spitaler
Plattform des BAG; Expertenauftrag care) lage fur nationales Projekt schaffen
Fr. 30 000.- (Exper-
tenauftrag
Beitrag Stiftung Patientensicherheit Fr. 154 000.- Patientensicherheit Spitaler
Pilotprojekt Fehlermeldesysteme Fr. 50 000.- Patientensicherheit: Fehlermelde- Spitaler
system
Strategiepapier des BAG zur QS Interne Ressourcen QS und Patientensicherheit Gesundheitssystem
2007 Projekt Minimale Fallzahlen Fr. 100 000.- Grundlagen zu Fallzahlen und Mor- | Spitdler (kritische Eingriffe
talitat. Chirurgie)
OECD-Working Paper zu Q- Interne Ressourcen Indikatoren fur Landervergleiche Gesundheitssystem
Indikatoren
Befragungstool Patientensicherheit Fr. 35000 Patientensicherheit Spitéler
Jahrlich Qualab: Qualitatsberichte Interne Ressourcen Laborqualitat Labor
Mitgli Mitgliedschaft in beobachtender Interne Ressourcen Outcome Messung Rehabilitation und Psychiatrie

Funktion in der KIQ

Quelle: PVK auf der Basis von Dokumenten und Gespréchen mit dem BAG
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Anhang 8
Thesen zur Rolle des Bundes bei der Qualitatssicherung nach KVG

Wichtig: Bei den Thesen in vorliegendem Dokument handelt es sich um Behauptungen und Eindri-
cke, die aufgrund erster Dokumentenauswertungen und explorativen Gespréachen entstanden sind. Die
Thesen sind bewusst provokativ und undifferenziert gehalten, um die Diskussion anzuregen.

Zweckmassigkeit der rechtlichen Grundlagen

These 1: Die gesetzlichen Regelungen entsprechen in materieller Hinsicht der Grundkonzepti-
on der Krankenversicherung (Tarifautonomie). Auch konzeptionell ist die Rollenzuteilung
nach KVG tauglich, da sie einerseits die Qualitatssicherung der Selbstorganisation der Leis-
tungserbringer Uberlasst, andererseits dem Bund eine wichtige Rolle bei der Aufsicht der Qua-
litdtssicherungsmassnahmen durch die Leistungserbringer einrdumt.

These 2: Die grundlegende Konzeption gemass KVG ist zweckmassig, aber die fur die Umset-
zung der QS notwendigen Anreize sind nicht gegeben, und es fehlt ein Regulator.

—  Ein Hauptproblem der QS nach KVG besteht darin, dass qualitatssichernde Massnah-
men der Leistungserbringer nicht belohnt werden, was dazu flihrt, dass Leistungser-
bringer nicht dazu bewegt werden, QS-Masshahmen auch effektiv umzusetzen.

—  Ein weiteres Problem der QS nach KVG besteht darin, dass mangelnder Q-Nachweis
nicht sanktioniert wird. Dies flihrt dazu, dass die Versicherer keine Anreize haben, QS
auch effektiv einzufordern (z. B. Kontrahierungszwang).

—  BAG und Kantone haben den gesetzlichen Auftrag zur Aufsicht (Tarifvertrdge, QS-
Vertrage). Aufgrund der fehlenden Anreize bei den Kantonen (u. a. Besitzer von Spi-
talern) und der foderalistischen Kompetenzverteilung bestehen jedoch ungunstige
Voraussetzungen fur die Ausiibung dieser Aufsichtsfunktion.

These 3: Die Vertragsreglementierung tber Art. 77 KVV ist ein schwaches Instrument, wenn
es nicht mit Sanktionen verbunden ist. Ohne die Uberpriifung der Anwendung der Qualitats-
vertrage durch die Leistungserbringer kdnnen keine Aussagen Uber die Wirksamkeit gemacht
werden. Die Uberprifung der Wirksamkeit und die Kontrolle der Umsetzung der QS ist eine
Kompetenz, die der Bund nutzen sollte.

These 4: Die rechtlich festgelegten Aufsichtsinstrumente sind unvollstandig weil die Pflicht
zur Datenweitergabe (Art. 21 KVG, Art. 30 KVV) keine qualitatsbezogenen Daten umfasst.
Zudem bezieht sich die Datenweitergabe ausschliesslich auf den stationdren Bereich, was be-
zuglich der Schaffung von Transparenz in allen medizinischen Bereichen nicht ausreichend ist.

Rechtmassigkeit der Massnahmen des Bundes

These 5: Die beobachteten Massnahmen des Bundes deuten darauf hin, dass das Rollenver-
stdndnis des Bundes nicht dem gesetzlich intendierten entspricht (entsprach).

D. h. soweit der Bund uberhaupt tatig war, war er es nicht im Bereich seiner gesetzlichen
Hauptaufgabe, der Aufsichtstatigkeit. So nimmt der Bund keine regulatorische Rolle wahr. Die
vom Bund ergriffenen Massnahmen entsprechen in diesem Sinne nicht den gesetzlich festge-
legten Schwerpunkten, und bis heute nimmt der Bundesrat seine Kompetenz, Massnahmen der
Qualitatssicherung vorzugeben, nicht wabhr.

These 6: Die gesetzliche Mdoglichkeit, die Existenz von QS-Vertrdgen im Rahmen der Aufsicht
uber die Krankenversicherer zu prufen, wurde vom Bund bisher nicht genutzt, was aber eine
effiziente Lésung sein konnte.

These 7: Der Bund hat bislang aufgrund seines Rollenverstandnisses (subsididre Intervention;
Katalysatorrolle), sein Drohmittel gegenliber den Leistungserbringern (Vorgabe von Quali-
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tdtsmassnahmen und -standards) nicht wahrgenommen. Gesetzlich hétte er diese Kompetenzen
(Art. 77.3 KVV).

These 8: Die Vertragsparteien (Leistungserbringer/Versicherer) haben ihre Verpflichtungen
gemass KVG (Einfihrung von Qualitatskonzepten und -vertrdgen) mangels Interesse und Qua-
litdtskultur nicht wahrgenommen. Die Kantone haben ihrerseits ihre Aufsichtspflicht (iber die
Tarifvertrdge in Bezug auf die Qualitatsbestimmungen nicht erflllt. Auch der Bund hat seine
Sanktionsmoglichkeiten nicht ausgeschopft. So ist der Hauptgrund, dass auch zehn Jahre nach
Einfihrung des KVG das Ziel der QS nicht erreicht ist, auf mangelnde Systemanreize und die
fehlende Aufsicht durch den Bund zu erklaren.

Zweckmassigkeit der Massnahmen des Bundes

These 9: Die Strategien und Massnahmen des Bundes deuten an, dass der Bund in den letzten
Jahren eine immer aktivere Rolle in der QS nach KVG wahrgenommen hat. Das vom Bund
formulierte Konzept von 1999 ist aber nicht umgesetzt worden, obwohl die beiden Konzepte
zweckmassig wéren.

TheselO: Die Verdnderung der Rolle des Bundes (vom ,,Aufseher (1999) zum Katalysator
(2007)) ist sichtbar und die vom Bund ergriffenen Massnahmen entsprechen den Prioritaten
und Schwerpunkten der Qualitétssicherung nach KVG. Die Katalysatorrolle des Bundes ist a-
ber — nicht zuletzt aufgrund der fehlenden Ressourcen, aber auch aufgrund der fehlenden Sys-
temanreize — nicht geeignet, um die QS zielgerichtet voranzutreiben.

These 11a: Es fehlt auf Bundesebene an verbindlichen Anforderungen und Vorgaben zur QS
fiir die Leistungserbringer. Die Vorgaben der Rahmenbedingungen des BSV von 1999 sind zu
wenig préazise und konkret. Der Bund sollte objektive und verbindliche Minimalstandards vor-
geben (z. B. OECD-Qualitétsindikatoren) und bei den Leistungserbringern deren Anwendung
auch kontrollieren (Qualitatsberichte).

These OBSAN: Das OBSAN und das Bundesamt fiir Statistik sollten verstarkt Forschungsar-
beiten umsetzen und Daten zur Qualitdt der Leistungserbringer erheben. Dies wird jedoch
durch die mangelnde Vorgabe an Qualitatsstandards durch das BAG verunmdglicht. Es fehlt in
der Schweiz auch eine Gesundheitsstatistik, welche qualitatsrelevante Daten erhebt. So kann
die Schweiz z. B. nicht einmal Daten zu den OECD-Indikatoren liefern.

Ressourcen

These 12: Das BAG hatte seit der Einflihrung des KVG 1996 knapp eine Million Schweizer-
franken Budget sowie eine 100 %-Stelle zur Wahrnehmung seiner Aufgaben bei der Qualitats-
sicherung nach KVG zur Verfligung. Mit dem vorhandenen Budget hat das BAG verschiedene
Projekte, insbesondere im Bereich der Patientensicherheit unterstitzt (Fehlerwarnsystem, Mi-
nimalfallzahlen, etc.) und insbesondere auch die Stiftung Patientenschutz gegrindet. Diese
Rolle des Bundes als ,,Katalysator (Projektfinanzierer) ist in Anbetracht der zur Verfiigung
stehenden Ressourcen und aufgrund fehlender Anreize nicht angemessen, weil nur vereinzelt
eine Wirkung erzielt werden kann.

These 13: Durch die auf 2004 erfolgte Uberfilhrung des Direktionsbereichs Kranken- und Un-
fallversicherung — und damit der Qualitatssicherung — vom BSV ins BAG ist ein Synergiepo-
tenzial entstanden, welches das BAG kinftig besser nutzen kénnte (engere Verknupfung von
versicherungstechnischen und medizinischen/gesundheitlichen Themen).

These 14: Die Ressourcen die dem BAG zur Verfiigung stehen, mussten anders als bisher ein-
gesetzt werden.

85




Weitere Themen

These 15: Grund fiur die mangelnde Umsetzung der QS nach KVG ist, dass eine Lobby fehlt,
die den Bund unterstitzte bzw. entsprechende Ressourcen mobilisierte.
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Anhang 9

Liste der Qualitatssicherungsvertrage, -konzepte und -programme und
Rahmenvertrage der verschiedenen Leistungsbereiche

Qualitatssicherungsvertrag + QS-Konzept und QS-Programm

Leistungserbringer

EVS, Ergotherapeuten
SDG, Diabetesges.
SVDE, Ernahrungsberater
Spitex

Hebammen

Logopéaden
Physiotherapeuten

H+

Forum fir stationdre Altersarbeit Schweiz

Nur Rahmenvertrage

Zahnéarzte

Schweiz. Chiropraktoren

Schweiz. Berufsverband der Pflegefachfrauen/-Manner

Schweiz. Berufsverband Krankenschwestern/-Pfleger

Quelle: Santésuisse, 2007

Vertrag gultig ab

01.01.2005

01.01.2004

31.12.1999

01.06.2000

01.01.2002

01.04.2000

01.01.2003

15.12.1997

10.12.1998

01.01.2000

01.07.1999

01.07.2004

01.05.1998
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