Massnahmen des Bundes zur Starkung der biomedizinischen Forschung und Technologie — Masterplan
Stand der Umsetzung per 31. Mai 2017
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Das Humanforschungsrecht ist seit dem 1.1.2014 in Kraft.

Das HFG tragt wesentlich zu verbesserten Ablaufen im Bewilli-
gungsverfahren bei, namentlich durch die Kompetenzausschei-
dung und die parallelen Verfahren bei den Ethikkommissionen
und den weiteren Priifbehérden (insb. Swissmedic, BAG) sowie
durch die Einfuhrung von Leitkommissionen bei multizentrischen
Forschungsprojekten. Die Verfahrensdauern konnten dadurch
deutlich verkirzt werden. Die neu eingefiihrte Risikokategorisie-
rung erleichtert die Anforderungen an Bewilligung und Durchfiih-
rung von Projekten mit vergleichbar geringen Risiken fiir die teil-
nehmenden Personen (Risikokategorie A). Auf der anderen
Seite trégt insbesondere die Risikoeinstufung dazu bei, dass
durch die Begriindung der beantragten Kategorisierung ein ge-
ringfligig héherer Aufwand bei der Ausarbeitung der Gesuchsun-
terlagen zu leisten ist, der sich wiederum positiv auf die wissen-
schaftliche Qualitat der Gesuche auswirkt.

Eine zentrale Rolle im Vollzug spielen die kantonalen Ethikkom-
missionen (EK). Im Zuge einer verstarkten interkantonalen Zu-
sammenarbeit hat sich ihre Zahl von 13 auf 7 reduziert. Samtli-
che Ethikkommissionen sind in der Lage, ihre Aufgaben wahrzu-
nehmen. Neue Prozesse, eine Erweiterung des Aufgabenfeldes
und teilweise geéanderte Strukturen stellten sie anfanglich vor ei-
nige Herausforderungen. In der Zwischenzeit lauft der Vollzug
gut und ohne grésseren Probleme. Der Vollzug durch Swissme-
dic ist auf Kurs.

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) stellt die Koordination der
Vollzugsbehdrden sicher. Es verflgt jedoch nicht tiber die Kom-
petenz, einheitliche Regeln durchzusetzen. Ziel ist es, die Praxis
der Bewilligungsentscheide durch einen regelméssigen Aus-
tausch unter den Vollzugsbehérden schweizweit zu harmonisie-
ren. Eine solche Harmonisierung tragt wiederum wesentlich zu
glinstigen Rahmenbedingungen fiir die Forschung bei. Das BAG
hat seit der Inkraftsetzung regelméssige Austauschsitzungen or-
ganisiert und unterstiitzt die Ethikkommissionen bei der Erarbei-
tung von Vollzugshilfen.

Gesetz und Verordnungen stellten anfénglich eine er-
hebliche Neuerung in der Entwicklung geeigneter
Rahmenbedingungen fir die Schweizer Forschung
dar. Sie spiegeln die aktuelle Diskussion auf internati-
onaler Ebene zur Regulierung der Humanforschung.
Die Uberwiegende Mehrheit der Rechtsunterworfenen
erachtet das Gesetz als gut bis sehr gut.

Das Humanforschungsgesetz sieht eine Evaluation
seiner Bestimmungen vor. Dieser Prozess wurde be-
reits im 2014 gestartet. Den Abschluss der Evaluation
bildet die summative Evaluation Der Schlussbericht
an den Bundesrat ist fir 2019 geplant.

Die laufenden Ressortforschungsprojekte werden
zusammen mit der summativen Evaluation Ende
2019 dem Bundesrat und Parlament die Grundlage
liefern Uber eine mogliche Revision des HFG und /
oder Verordnungsrechtes zu entscheiden.

Das totalrevidierte FIFG ist am 1.1.2014 in Kraft getreten.
Folgende Punkte waren Teil der Totalrevision:

Weiterentwicklung der Prozesse (Vereinfachung und erhohte Ef-
fizienz der Planungsverfahren), Kléarung und Prézisierung der
Aufgaben der zentralen Forderorgane sowie der Informationsin-
strumente wie auch des Controllings; Schaffung der Rechts-
grundlage fir einen nationalen Innovationspark; Anpassung des
Begriffsrahmens (zentrale Begriffe).

Das Ziel ist erreicht.

Im Rahmen der BFI-Botschaft 2017-2020 ist eine umfassende
Bewertung der Zielerreichung zur Periode 2013-2016 erfolgt, er-
ganzt durch den breit angelegten Grundlagenbericht "Forschung
und Innovation in der Schweiz 2016" des WBF.

Spezifische Massnahme Bildung: Mit der BFI-Botschaft 2017-
2020 haben die eidgendssischen Réte einen Zusatzkredit in der
Hohe von 100 Mio. Franken zugunsten eines anreizorientierten
Sonderprogramms zur Erhéhung der Anzahl Abschliisse in Hu-
manmedizin bewilligt. Im November 2016 hat die Schweizerische
Hochschulkonferenz (SHK) ein von der Rektorenkonferenz aus-
gearbeitetes Massnahmenpaket verabschiedet. Mit den Mass-
nahmen der Universitaten im Rahmen des Sonderprogramms
wird die Anzahl Masterabschliisse in Humanmedizin bis im Jahr
2025 um rund 50% im Vergleich zu heute auf 1‘350 gesteigert.

Spezifische Massnahmen Forschung / Innovation: klare relative
Prioritét zugunsten der Forschungs- und Innovationsférderung
auch in der neuen BFI-Botschaft 2017-2020. Zudem Entscheid
Uber eine fur die Biomedizin zentrale "Nationale Initiative" zur
Datenorganisation im Bereich der Personalisierten Medizin (PM-
Initiative) mit einem spezifizierten Zahlungsrahmen von 70 Mio.
CHF (exkl. SNF Forschungsmittel sowie exkl. Mittel fir die Per-
sonalisierte Medizin im ETH-Bereich).

Ziel erreicht, sowohl betreffend die Uberpriifung der
Ziele 2013-2016 wie auch betreffend darauf abge-
stutzt Entscheide Uber weitere Massnahmen (Fortset-
zung / Neumassnahmen) im Rahmen der BFI-Bot-
schaft 2017-2020

Spezifische Neumassnahme Bildung: Die Sonder-
massnahme ist unter der Ubergeordneten Verantwor-
tung der SHK angelaufen.

Spezifische Neumassnahme Forschung / Innovation:
Die Ubergeordnete Verantwortung zur Umsetzung der
nationalen PM-Initiative ist geméss BFI-Botschaft
2017-2020 der SAMW Ubertragen und wird in der
Leistungsvereinbarung zwischen Bund und SAMW
detailliert geregelt.

Ausserhalb des ordentlichen BFI-Controlling ist
keine weitere Controllingmassnahme erforderlich.

menbedingungen
der offentlich-fi-
nanzierten For-
schung

barung des Bun-
des mit dem
Schweizerischen
Nationalfonds
2013-2016

heitsbezogenen Longitudinalstudien tréagt der SNF
zum Ausbau einer nationalen Datenbasis fur For-
schung und Gesellschaft bei.

- Der SNF setzt seine Initiativen zur Starkung der
medizinischen Forschung fort.

Nr. | Handlungsfeld Massnahme Ziel der Massnahmen Messung der Zielerreichung

1 Rechtliche Rah- | Humanfor- Das Humanforschungsgesetz konkretisiert den ver- | Die mit dem Humanforschungsgesetz ge-
menbedingungen | schungsgesetz fassungsrechtlichen Auftrag, die Forschung am Men- | setzten Ziele werden vier Jahre nach der In-
der Humanfor- mit Ausfuhrungs- | schen zu regulieren, soweit der Schutz der Wiirde kraftsetzung evaluiert.
schung bestimmungen und der Personlichkeit des Menschen dies erforder-

lich macht. Gleichzeitig soll es dazu beitragen, giins-
tige Rahmenbedingungen fur die Humanforschung
zu schaffen.

Die heute in verschiedenen Gesetzen auf Bundes-
und Kantonsebene verteilten Bestimmungen zur For-
schung am Menschen werden in einer einheitlichen
Regelung zusammengefiihrt und komplettiert. Die
entsprechenden Regelungen im Humanforschungs-
gesetz ersetzen die allgemeinen Bestimmungen zur
Forschung, insbesondere des Transplantations- und
des Heilmittelgesetzes, wie auch die teilweise vor-
handenen kantonalen Vorschriften.

2 Strukturelle Rah- | Totalrevision des | Starkt den Standort Schweiz, indem es zeitgemas- Geplantes Inkrafttreten per 1. Januar 2014
menbedingungen | Forschungs- und | sen Anforderungen an die Forschungs- und Innovati-
der offentlich-fi- Innovationsforde- | onsférderung durch den Bund entspricht.
nanzierten For- rungsgesetzes
schung (FIFG)

3 Aus- und Weiter- | Férderung von Bildung: Deckung des Bedarfs an allgemein gebilde- | Im Rahmen der folgenden Botschaft "Forde-
bildung sowie Bildung, For- ten und berufsbezogen qualifizierten Personen. rung von Bildung, Forschung und Innovation
Fortbildung / schung und Inno- Forschung und Innovation: Konsolidierung der kom- (BFI) 2017-2020" wird die Zielerreichung in
Strukturglle Rah- | vation (BFI-Bot- petitiven Forderung auf hohem Niveau und weitere den Jahren 2013-2016 Uberpriift.
menbedingungen | schaft) 2013-2016 | syarkung der internationalen Wettbewerbsfahigkeit
der offentlich-fi- der Schweiz.
nanzierten For- . .
schung Ubergreifende Aspekte des BFI-Systems: Ausgestal-

tung der Schweiz als Denk- und Werkplatz, der den
Prinzipien der Chancengleichheit, der Nachhaltigkeit
und der Wettbewerbsfahigkeit verpflichtet ist.
4 Strukturelle Rah- | Leistungsverein- |- Mit der Férderung von populations- und krank- Uberpriifung der Zielerreichung im Rahmen

des jahrlichen Monitorings.

1) Der SNF fordert 9 Longitudinalstudien.

2) 2015 und 2016 wurden mit einem Budget von je ca. 10 Mio.
Franken die ersten zwei Ausschreibungen fir ,Investigator
Initiated Clinical Trials (IICT)" lanciert. Seit 2016 werden 9
IICT Projekte mit 12.5 Mio. Franken geférdert. Die Aus-
schreibung 2016 ist noch nicht abgeschlossen.

1) Das Ziel wurde gemass Vorgaben der Leistungs-
vereinbarung (LV) SBFI/SNF erreicht. Eine Zwi-
schenevaluation (internationales Panel) der Stu-
dien fand 2015 statt. Eine der vormals 10 vom SNF
unterstiitzten Studien erreichte ihr geplantes Ende.

1) Weiterfuhrung des Programms bis 2020.
Né&chste Evaluation der Studien im 2017.

2) Jahrliche Ausschreibungen bis 2020.
3) Keine weiteren Ziele.
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- Der SNF tragt zur Konsolidierung der SCTO und 3) Der SNF wirkte im Projekt ,Organisation und Finanzierung Die Daten der Longitudinalstudien sind von gros- 4) Erfullung der SBP Meilensteine. Zweite und
des CTU-Netzwerks und seiner internationalen des SCTO/CTU Netzwerks und der SAKK ab 2017 (Feder- sem offentlichem Wert. Aufbau und Instandhaltung letzte Ausschreibung BioLink im 2018.
Vernetzung bei. fthung SBFI)_mit. Zudem fiihrte er in_Zusammenarbeit mit der Studien binden jahrlich rund 14 Mio. CHF. 5) Bei allen NCCR im biomedizinischen Bereich
- Fir die Forschung relevante Biobanken sind natio- einem internationalen Expertenpanel im Dezember 2014 2) Das Ziel wurde gemass den Vorgaben der Leis- steht in den Jahren 2017/2018 ein Phasenwech-
nal und international besser vernetzt. eine Evaluahtlon zur Vlr_;lll_dlerung der Evaluationspraxis der o tungsvereinbarung (LV) SBFI/SNF erreicht. sel an. Dieser geht einher mit einer vertieften
- Der SNF fiihrt die entsprechenden thematischen ffhlzlf](?:r:cde:nsdsﬁ.t) izierte die Ergebnisse in einem Bericht 3) Das Ziel ist erreicht. E"valyatlon U”d Def”"t'o” d"jr Z|e!§ und Inhalte
nationalen Forschungsschwerpunkte (NCCR : _ _ _ . . . o i fur eine allfallige nachste dritte Forderphase.
TransCure. NCCR SYNAPSY. NCCR Molecular 4) Die Swiss Biobanking Platform SBP ist gegriindet und als 4) Mit dem Aufbau der SBP wird ein wichtiger Vernet A . :
, - ' s ; : : AP zungsschritt realisiert. Mit der Koordination von al- | Ausserhalb der definierten Evaluationsverfahren
Oncology, NCCR Kidney.ch) gemass den beste- unabhangiger Verein etabliert. Mit der Initiative BioLink len Schweizer Forschunos-Biobanken und als nati- | Sind keine weiteren Massnahmen erforderlich.
henden Vorgaben. wurde 2016 die Ausschreibung ,Beitrége zur IT Vernetzung 9 vy
von Biobanken zu Forschungszwecken* lanciert. Die Pro- onales Pendant zur Europmschen' For'sch.ungsmf
jekte wurden durch ein internationales Panel evaluiert. 3 rastruktur BBMRI hat die SBP weiterhin elne"an-
Forschungskonsortien werden mit ca. 2.25 Mio. Franken un- spru(;hsvolle A“f‘-?’abe wahrzunehmep. Gemass
terstiitzt. Vereinbarung zwischen der SBP Projektgruppe,
o ) ) ) dem SNF und der SAMW vom Juni 2015 arbeitet
5) Die S|tg VIS.ItS 201.6_ d.er mternatpnalen Begleitpanels der die SBP an der Erreichung der fur die Jahre 2015-
NCCR_ im biomedizinischen I_3ere|ch. Syna_psy, TransCure 2017 definierten Meilensteine. Zudem ist die syste-
und Kidney.ch und RNA & Disease bestéatigten den erfolg- matische Verbindung mit der neuen Massnahme
reichen Verlauf der Schwerpunkte. zur Datenkoordination im Bereich der Personali-
sierten Medizin sicher gestellt (s. Handlungsfeld
Nr. 3).
5) Das Ziel ist erreicht.

5 Strukturelle Rah- | Prufauftrag im Nachhaltige Sicherung der aufgebauten Kompetenz- | Der Bundesrat berichtet im Rahmen der BFI- | 1) per in der BFI-Botschaft 2013-2016 erteilte Prifauftrag zur | 1) Das Ziel ist erreicht. Aus der umfassenden Pri- | Ausserhalb des ordentlichen BFI-Controlling ist
menbedingungen | Rahmen der Bot- | zentren zur Planung und Durchfiihrung von Kiini- Botschaft 2017-2020 tiber die Ergebnisse Konsolidierung der Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) fung geht hervor, dass die in der Vorperiode ange- | keine weitere Controllingmassnahme erforderlich.
der offentlich-fi- | schaft "Forde- schen Studien an den Universitétsspitalern und am | des Prafauftrags. zur Unterstiitzung und Qualitatssicherung der klinischen strebte engere Zusammenarbeit (Synergiege-
nanzierten For- | rung von Bildung, | Kantonsspital St. Gallen (Clinical Trial Units) und Forschung wurde in direkter Zusammenarbeit mit den Akt- winne) zwischen SCTO und SAKK noch nicht opti-
schung Forschung und Starkung der Swiss Clinical Trial Organisation. euren durchgefiihrt. mal bzw. nur teilweise realisiert wurde. Die Ergeb-

Iznorlg\_/;gfg. (BFD 2) Die SCTO, basierend auf einem vom SNF unterstiitzten na- nisse der erfq!gten Prufung ergaben aber klare
tionalen Netzwerk von sechs Clinical Trial Units, hat eine Grundlagen fur das weitere Vorgehen in der neuen
Scharnierfunktion fiir die pathologie-unspezifische klinische BFI-Periode 2017-2020.

Forschung. Ihre zentrale Aufgabe besteht darin, die Zusam- | 2) und 3): Die Zusprachen an die SCTO sowie an die
menarbeit zwischen klinischen Forschungszentren zu for- SAKK betr. Bundesunterstiitzung nach Art. 15
dern und zu koordinieren. Im Rahmen eines Mandats des FIFG sind im Rahmen der bewilligten Kredite mit-
SBFI hat die SCTO unter formellem Einbezug des Schwei- tels WBF-Entscheiden vom 5.12.2016 erfolgt. Darin
zerischen Padiatrie Netzwerks SwissPedNet eine Organisa- sind auch die Vorgaben des Bundes hinsichtlich
tions-, Aufgaben- und Finanzplanung erarbeitet. Eine alle Kooperation zwischen SCTO und SAKK (s. Pkt. 3)
Aspekte umfassende Starkung der SCTO ist aus finanziel- prazisiert und festgelegt.
len Griinden nicht méglich, bleibt aber eine Option fir die
nachste Forderperiode. Ziel fur die anstehende Forderperi-
ode 2017-2020 ist es deswegen, das SCTO-Netzwerk mini-
mal zu konsolidieren.

3) Die pathologiespezifische Schweizerische Arbeitsgemein-
schaft fir klinische Krebsforschung (SAKK) hat ihre Zusam-
menarbeit mit der SCTO in der Férderperiode 2013-2016
weiter ausgebaut. Fur die Forderperiode 2017-2020 wird
diese Zusammenarbeit noch weiter vertieft werden missen.
Demgegeniiber kann das Ziel der Integration der SAKK in
die SCTO in den né&chsten vier Jahren nicht umgesetzt wer-
den.

6 Aus- und Weiter- | Plattform des Dia- | Bis Frihling 2014 liegt ein erster Bericht der Arbeits- | Bis Ende 2014 ist der Bundesrat Giber den Der Dialog Nationale Gesundheitspolitik hat am 20. November Das Ziel ist erreicht.

bildung sowie
Fortbildung

logs Nationale
Gesundheitspoli-
tik ,,Zukunft arztli-

gruppe der Plattform «Zukunft &rztliche Bildung» vor,
der die Probleme analysiert, Handlungsfelder defi-
niert und darauf aufbauend Empfehlungen vor-

Handlungsbedarf und die geplanten Mass-
nahmen informiert.

2014 den Bericht der Plattform Zukunft &rztliche Bildung verab-
schiedet (vgl. www.nationalegesundheit.ch, > Plattform Zukunft
arztliche Bildung > Nachwuchs fiir die Klinische Forschung in der

che Bildung“ - schlagt. Schweiz).
Bericht mit Emp-
fehlungen Der Bericht umfasst drei Empfehlungen, die sich in erster Linie

an das Schweizerische Institut fir arztliche Weiter- und Fortbil-
dung (SIWF), die Universitaten und ihre medizinischen Fakulta-

ten, die Universitats- und Zentrumspitaler, die medizinischen
Fachgesellschaften sowie an den Schweizerischen National-
fonds richten:

1) Forschungsinteressierte Medizinstudentinnen und -stu-
denten sind friihzeitig zu identifizieren und zu férdern so-
wie mit Inhalten der Klinischen Forschung zu konfrontie-
ren.

2) Forschungsinteressierten Arztinnen und Arzten in Weiter-
bildung ist die Mdglichkeit zu geben, optimale fachliche
Qualifikationen fir die Klinische Forschung zu erwerben.

3) Es braucht forschungsfreundliche Arbeits- bzw. Anstel-
lungsbedingungen in den Spitélern sowie Karrieremdoglich-
keiten fur klinisch Forschende.

Der Gesamtbundesrat hat am 17. Dezember 2014 Kenntnis vom
Bericht und seinen Empfehlungen genommen
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7 Aus- und Weiter- | Sicherung des Die Strukturen und Profile der Aus- und Weiterbil- Vier Jahre nach Umsetzung werden die Das BAG hat in der Folge des Berichtes (siehe oben) eine durch | Im Rahmen der Vernehmlassung zur Umsetzungspla- | Ab dem Herbstsemester 2018 soll eine umfas-
bildung sowie Nachwuchses in | dung sollen so gestaltet sein, dass mehr und spezifi- | Massnahmen evaluiert und fliessen sowohl | die Anspruchsgruppen und Akteure im Bereich der klinischen nung als auch bei der Prasentation der Roadmap im sende Rahmenstruktur fur die Ausbildung und Un-
Fortbildung der klinischen scher ausgebildeter Nachwuchs an klinisch For- in die Akkreditierung der Ausbildungsgange | Forschung breit abgestiitzte Arbeitsgruppe ins Leben gerufen. Juni 2016 in Lausanne hat sich der Grossteil der An- | terstlitzung im Bereich der klinischen Forschung

Forschung schenden gewonnen und fur die Berufskarriere an nach dem Hochschulférderungs- und -koor- | Diese Task-Force, in der neben Vertretungen der medizinischen | spruchsgruppen positiv zur Roadmap geaussert. verfugbar sein.
Universitatsspitélern, Forschungszentren, bei Behoér- | dinationsgesetz (HFKG) als auch der Wei- Fakultaten und der Universitatsspitaler u.a. auch die Prasidenten
den und in der Industrie ausgebildet wird. terbildungsgange nach dem MedBG ein, so- | von SCTO und SAMW Einsitz hatten, iibersetzte die Empfehlun- | Ob bzw. in welchem Ausmass die im Masterplan defi-
dass allfllige Auflagen von Seiten des Staa- | gen des erwéhnten Berichtes in konkrete Massnahmen, legte die | Niérten Ziele erreicht worden sind, kann erst zu einem
tes gemacht werden konnten. entsprechenden Zustandigkeiten fest und definierte einen Zeit- | SPateren Zeitpunkt beurteilt werden. Nach einer drei-
plan fiir eine erfolgreiche und nachhaltige Umsetzung der Emp- | jahrigen Pilotphase (2018-2021), die eng begleitet
fehlungen. Die so entstandene Roadmap 2016-2021 zur Nach- | Werden wird, ist eine Evaluation vorgesehen, welche
wuchsforderung in der Klinischen Forschung umfasst insgesamt | @uch die Fragen nach der Zielerreichung beantworten
funf Arbeitspakete. Publikation der Roadmap und Start der Um- soll.
setzungsarbeiten erfolgte im Oktober 2016.
Um Doppelspurigkeiten zu vermeiden und die Effizienz zu erh6-
hen, bauen die geplanten Aktivitaten auf die bestehenden Infra-
strukturen und das verfligbare Expertenwissen im Bereich der
klinischen Forschung auf. Die Verantwortung fur die Umsetzung
der Roadmap teilen sich die lokalen MD-PhD Graduate Schools,
die SCTO mit dem Netzwerk der Clinical Trial Units, die SAMW,
das BAG sowie unimedsuisse. Die geplanten Massnahmen sol-
len im Zeitraum von 2016 bis 2018 vorbereitet und realisiert wer-
den, so dass ab dem Herbstsemester 2018 eine umfassende
Rahmenstruktur fur die Ausbildung und Unterstutzung im Be-
reich der klinischen Forschung verfiigbar sein wird.

8 Verfugbarkeit Mehr Transpa- Die Orientierung im Gesundheitssystem soll durch Die Schaffung von geeigneten nationalen Ein Vorschlag zur Errichtung eines nationalen Zentrums fir Qua- | Im Rahmen der fiir die Jahre 2015-2017 gesproche- Die Beratungen der Gesetzesvorlage im Parlament
von Gesund- renz zur Verbes- | Transparenz fir alle Akteurinnen und Akteure und Strukturen und die Sicherstellung einer litat, mit dem die Aktivitdten im Bereich Qualitat und HTA ver- nen Mittel konnten die Nationalen Programme sind im Gang.
heitsdaten serung der Quali- | insbesondere fur die Bevolkerung erhéht werden. nachhaltigen Finanzierung zur Verbe_sse- stérk_t und gleichzeitig die Finanzierl_mg durch einen Beitrag _der progress! Weiterge_f[]hrt Werden_. Diese_Progral_’nme Die Pilotphasen bei der Erarbeitung und Erhebung

tat Dafiir braucht es verbesserte Datengrundlagen und | rung der Qualitat sind erfolgt. Zusatzlich hat | Versicherer fiir jede nach KVG versicherte Person gewahrleistet | werden von der Stiftung fir Patientensicherheit durch- | |, Qualitatsindikatoren sollen fur die Pflegeheime
eine gezielte Auswertung. Die Erhebung und die ein weiterer Ausbau der Qualitatsberichter- | werden sollte, wurde vorbereitet. Die Vernehmlassung zum Vor- | gefiihrt. Das erste nationale Pilotprogramm «Sichere | |14 gie Organisationen der Krankenpflege und
Publikation von Qualitatsindikatoren nach Artikel 22a | stattung stattgefunden. entwurf zu einem Bundesgesetz Uber das Zentrum fir Qualitat in | Chirurgie», welches 2012 lanciert wurde, wurde im Hilfe zu Hause abgeschlossen sein.
des Krankenversicherungsgesetzes (KVG) sollen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Starkung von Jahr 2015 evaluiert und erfolgreich abgeschlossen.
weitergefiihrt und ausgebaut werden. Die Qualitat und Wirtschaftlichkeit) wurde vom 14. Mai bis zum 5. Die Charta «Erklarung Sichere Chirurgie» wurde von
Auswertung soll durch eine integrierte stufenge- September 2014 durchgefihrt. allen Akteuren qnter_st[]tzt upd so die Checklis_te_ zur
rechte Aufbereitung fur die verschiedenen An- Gestiitzt auf die eingegangenen Vernehmlassungsantworten hat | Norm f"-_'" alle chirurgisch tétlgen_Schv_velzer K‘I|n|ken..
spruchsgruppen erfolgen. der Bundesrat am 13. Mai 2015 entschieden, an Stelle eines Im zweiten Programm «Medikationssicherheit» und im
Qualitatszentrums die Aktivitaten in einem Netzwerk auszu- dritten Programm «Reduktion der nosokomialen Infek-
bauen. Dazu will der Bund mit den bisherigen Akteuren zusam- | tionen» wurden in den Jahren 2015 und 2016 weitere
menarbeiten und eine ausserparlamentarische Qualitatskommis- | Arbeiten geleistet.
sion sowie eine Fachstelle innerhalb des Bundesamtes fir Ge- Im Weiteren werden Curaviva Verband Heime und In-
sundheit (BAG) einsetzen. Diese koordiniert die Arbeiten und stitutionen Schweiz und der Spitex Verband Schweiz
vergibt Auftrage. Unter anderem sollen Qualitatsindikatoren ent- | bei der Erarbeitung beziehungsweise Erhebung von
wickelt werden, auch fiir den ambulant-arztlichen Bereich, um medizinischen Qualitatsindikatoren unterstiitzt.
die Transparenz zu erhéhen. Der Einbezug der Stakeholder er-
folgt Uiber eine ausserparlamentarische Qualitdétskommission.
Die Umsetzung dieser Lésung bedingt eine Anderung des Bun-
desgesetzes uber die Krankenversicherung (KVG).
Nachdem der Standerat am 16. Juni 2016 nicht auf die Vorlage
eingetreten ist, ist die Kommission fiir Soziale Sicherheit und Ge-
sundheit des Nationalrats (SGK-N) an ihrer Sitzung vom 13. Ok-
tober 2016 auf die Vorlage eingetreten.

9 Verflgbarkeit Verbesserte Be- Forderung der Verwendung einheitlicher semanti- Unter den betroffenen Akteuren besteht bis | Die Schweiz ist seit 2016 im Besitz der Lizenz fur die Nutzung Das National Release Center fir Snomed CT ist seit Nationale Anpassung mit Anwendungsfall-bezoge-
von Gesund- handlungspro- scher Standards fiir die medizinische Dokumentation | Ende 2014 Konsens Uber die wichtigsten se- | von SNOMED CT. Anwendung findet sie in den Austauschfor- 2016 operativ. 34 Institutionen, Firmen oder Bildungs- | nen Ubersetzungen in die Schweizer Landesspra-
heitsdaten zesse mittels und des Einsatzes von medizinischen Dokumentati- | mantischen Standards, die zur Anwendung maten (strukturierte Dokumente) fur den institutionsiibergreifen- | einrichtungen haben sich bereits fir die Nutzung der chen (Metadaten, Austauschformate)

elektronischer In- | onssystemen (Krankengeschichten) durch alle Leis- | gelangen sollen. den Austausch von Gesundheitsdaten (elmpfdossier, eMedika- Terminologie registriert.
strumente tungserbringergruppen. tion, eUberweisung). Im internationalen Kontext wird diese Refe- Implementierung der Austauschformate in den Pra-
renzterminologie im Rahmen der EU Cross Border eHealth Infor- Die Implementierung von Snomed CT in den Praxis- xis- und Klinikinformationssystemen.
mation Services (CBeHIS) genutzt (eMedikation und Patient und Klinikinformationssystemen (Primarsysteme) wird
Summary). Zudem wird die Terminologie in den rechtlichen zurzeit priméar durch die Nutzung in Projekten des
Grundlagen fiir das elektronische Patientendossier (EPDG) als | Bundes vorangetrieben (Meldewesen, zentrale
eines der Code-Systeme fiir die Metadaten des EPD verwendet. | Dienste EPD).
Das Bewusstsein um die Bedeutung der semantischen Interope-
rabilitat muss weiter geférdert werden.

10 | Verfugbarkeit Versorgungsfor- | Die Versorgungsforschung tragt dazu bei, die Quali- | Genehmigung des Konzepts «Versorgungs- | Am 24.06.15 hat der Bundesrat das NFP 74 ,Gesundheitsversor- | Das Ziel ist erreicht. Erfolgreiche Umsetzung des NFP74 (2017ff).
von Gesund- schung tat, die Wirksamkeit und die Wirtschaftlichkeit unse- | forschung » durch das BAG. Einreichung ei- | gung”“ im Umfang von 20 Mio. CHF lanciert. Das NFP hat zum
heitsdaten res Gesundheitssystems zu verbessern. Sie kon- nes NFP-Vorschlags bis Mitte Januar 2014. | Ziel, Erkenntnisse zur Struktur und Inanspruchnahme der Ge- Im Rahmen des NFP74 werden Massnahmen zur

zentriert sich auf die Versorgung der Bevdlkerung in
Spitalern, Arztpraxen und anderen Gesundheitsein-
richtungen und schliesst dabei die Versorgung mit
Praventions- und Friiherkennungsleistungen (Krank-
heitsvorbeugung) mit ein.

Entscheid des Bundesrates in Bezug auf die
Lancierung eines NFP «Versorgungsfor-
schung» bis Ende 2014

sundheitsversorgung in der Schweiz zu gewinnen. Im Zentrum
des Programms stehen die Verminderung der Unter- und Uber-
beanspruchung von Leistungen sowie die Koordination und Kol-
laboration zwischen Gesundheitsfachleuten. Ein besonderer
Schwerpunkt soll zudem auf der Prévention und Behandlung von
mehrfachen chronischen Erkrankungen liegen. Schliesslich soll
das NFP dazu beitragen, Verflgbarkeit, Verknipfung und Ver-

Starkung der Forschungsgemeinschaft im Bereich
der Versorgungsforschung diskutiert und umgesetzt
(2017ff).

Das BAG und seine Partner (SAMW, SNF, SBFI)
diskutieren die Frage einer bedarfsgerechten und
nachhaltigen Verankerung der Versorgungsfor-
schung in der Schweiz (2017).
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gleichbarkeit von Gesundheitsdaten zu verbessern. Weitere In-

formationen zu den Forschungsprojekten werden regelméssig
auf der Webseite aktualisiert (www.nfp74.ch).

11

Verfugbarkeit
von Gesund-
heitsdaten

Krebsregistrie-
rungsgesetz

Die Schaffung einer schweizweit einheitlichen Rege-
lung mit dem Ziel, mittelfristig eine flachendeckende,
vollzahlige und vollstédndige Erfassung aller Krebs-
neuerkrankungen sowie Daten zum Krankheitsver-
lauf, zur Uberlebenszeit und zur Behandlungsqualitét
zu erreichen.

Die Botschaft und der Entwurf des Bundes-
gesetzes Uber die Registrierung von Krebs-
erkrankungen werden bis Ende 2014 vom
Bundesrat verabschiedet und ans Parlament
Uberwiesen.

Das Bundesgesetz lber die Registrierung von Krebserkrankun-
gen (Krebsregistrierungsgesetz, KRG) wurde am 18. Méarz 2016
beinahe einstimmig von den Eidg. Raten verabschiedet.

Die Erarbeitung des Ausfiihrungsrechts konnte unter Einbezug
der betroffenen Akteure termingerecht abgeschlossen werden,
so dass der Bundesrat im Frihling 2017 die entsprechende Ver-
nehmlassung er6ffnen kann.

Die Vorarbeiten fiir die Umsetzung des KRG (Aufbau der Infor-
matikinfrastruktur auf Bundesebene, Unterstiitzung der Kantone
und der kantonalen Krebsregister bei der Vollzugsvorbereitung)
wurden aufgenommen.

Am 5. April 2017 hat der Bundesrat die Vernehmlassung des
Ausfihrungsrechts zum KRG erdffnet.

Die Vorlage wurde von den eidg. Raten mit grosser
Mehrheit angenommen (NR: 192 zu 3 Stimmen bei 0
Enthaltungen; SR: Einstimmig mit 45 Stimmen). Um
die im Rahmen der Krebsregistrierung erhobenen Da-
ten auch fur Forschungszwecke zuganglich zu ma-
chen, wurde die Frist fur die Aufbewahrung dieser Da-
ten deutlich verlangert (30 Jahre nach dem Tod bei
Erwachsenen, 80 Jahre nach dem Tod bei Kindern).
Auch die Frist fur die Anonymisierung der registrierten
Daten wurde auf 80 Jahre nach dem Tod des Patien-
ten oder der Patientin verlangert.

1. Teilinkraftsetzung (Bundesaufgaben) per
15.03.2018

2. Teilinkraftsetzung (Datenerhebung auf kantona-
ler Ebene und weitere Bestimmungen) per
01.01.2019.

12

Marktzutritt und
Uberwachungs-
system

Evaluation der
vorgezogenen
Revision des
Heilmittelgeset-
zes (1. Etappe) -
Versorgung

Den Gesundheitsfachpersonen und den Patientinnen
und Patienten soll ein vielféltiges Angebot an qualita-
tiv hochstehenden, sicheren und wirksamen Arznei-
mitteln zu geringeren volkswirtschaftlichen Kosten
als bisher zur Verfliigung gestellt werden.

Zum einen wird der Bundesrat in Erfillung
eines parlamentarischen Auftrags Uber die
Sicherheit in der Versorgung bis spatestens
Ende 2014 Bericht erstatten. Dort wird eine
erste Bilanz der bereits ergriffenen Mass-
nahmen gezogen werden. Zum anderen
werden die Auswirkungen der vorgezogenen
Revision des Heilmittelgesetzes (1. Etappe,
Spitalpréparate) in einem separaten Projekt
evaluiert.

Aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse, die
ebenfalls 2014 vorliegen sollen, wird sich
zeigen, inwieweit zusatzlicher Handlungsbe-
darf besteht.

Die Evaluation der vorgezogenen Revision des Heilmittelgeset-
zes wurde Ende 2014 abgeschlossen. Der Evaluationsbericht
wurde publiziert (https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/ser-
vice/publikationen/evaluationsberichte/evalber-biomedizin-for-

schung.html).

Die Evaluation zeigt erstmals die Bedeutung und das
Ausmass der hergestellten Formula-Arzneimittel in
der Schweiz. Dabei wird der wichtige Beitrag dieser
Arzneimittel fur die Versorgung der Patientinnen und
Patienten in der Schweiz bestatigt. Der rechtliche
Rahmen zur Erreichung der Gibergeordneten Zielset-
zung der Balancierung von Versorgungs- und Pro-
duktsicherheit wird von den befragten Akteuren als
weitgehend stimmig wahrgenommen. Grundsatzlich
ist man auf gutem Wege, dieses Ziel zu erreichen. Die
flachendeckende Umsetzung der Bestimmungen hin-
sichtlich Formula-Herstellung sowie dem entsprechen-
den Ausfuhrungsrecht wird jedoch noch einige Zeit in
Anspruch nehmen.

Die Umsetzung der Erkenntnisse erfolgt im Rah-
men des Heilmittelverordnungspaketes IV (siehe
Massnahme 13).

13

Marktzutritt und
Uberwachungs-
system / Schutz
des Geistigen Ei-
gentums

ordentliche Revi-
sion des Heilmit-
telgesetzes
(2. Etappe)

Den Gesundheitsfachpersonen und den Patientinnen
und Patienten soll ein vielféltiges Angebot an qualita-
tiv hochstehenden, sicheren und wirksamen Arznei-
mitteln zu geringeren volkswirtschaftlichen Kosten
als bisher zur Verfligung gestellt werden.

Der Abbau unnétiger Anforderungen und die effizien-
tere Gestaltung von Verfahren vermindern die admi-
nistrativen Kosten fiir die Gesuchsteller wie auch fir
die zustandige Behorde. Gleichzeitig fordert die Er-
leichterung des Marktzutritts nicht nur den Waren-
austausch mit dem Ausland, sondern stérkt auch
den hiesigen Binnenmarkt. Im Rahmen der allgemei-
nen Bemihungen, die Verfiigbarkeit von kinderge-
rechten Arzneimitteln zu erhéhen, soll der Zusatzauf-
wand, welcher der pharmazeutischen Industrie durch
die zusétzlichen Verpflichtungen entsteht, abgegol-
ten werden.

Die Anderungen im Rahmen der ordentli-
chen Revision des Heilmittelgesetzes mit
den entsprechenden Anpassungen der Aus-
fuhrungsbestimmungen sind voraussichtlich
2016 in Kraft. Die Auswirkungen dieser Vor-
lage sollen ebenfalls einer sogenannt sum-
mativen Evaluation unterzogen werden. Der
Zeitpunkt wird in Abhangigkeit der definitiven
Gesetzesanderung und des Datums des In-
krafttretens festgelegt.

Die parlamentarischen Beratungen zur Revision des Heilmittel-
gesetzes wurden im Friihjahr 2016 abgeschlossen. National-
und Sténderat haben das revidierte Heilmittelgesetz/teilrevidierte
Patentgesetz in der Schlussabstimmung am 18. Méarz 2016 ver-
abschiedet. Mit der Revision wurden insbesondere folgende
Ziele erreicht:

Die Revision bringt Vereinfachungen bei der Zulassung von tra-
ditionell angewandten, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln, kantonal zugelassenen Arzneimitteln, pflanzlichen Arznei-
mitteln und Arzneimittel deren Wirkstoffe in der beantragten Indi-
kation und Darreichungsform seit mindestens 10 Jahren in Lan-
dern der EU / EFTA angewandt werden.

Im Bereich geistiges Eigentum soll die Erforschung und Entwick-
lung neuer Arzneimittel fir Kinder mit einer 6-monatigen Verlan-
gerung der Schutzwirkung von Patenten gefordert/belohnt wer-
den.

Nach der Verabschiedung durch das Parlament werden nun die
notwendigen Ausfiihrungsbestimmungen erarbeitet. Die Ver-
nehmlassungen zu den Regelungen im Bereich der Arzneimittel-
zulassung einerseits und des Patentschutzes andererseits wird
im Sommer 2017 erdffnet.

Die vorgeschlagenen Vereinfachungen bei der Zulas-
sung wurden teilweise noch erweitert (Einfihrung des
sogenannten ,well established use®). Die Ziele in Be-
zug auf den Abbau unnétiger Anforderungen bei der
Zulassung von Arzneimitteln werden mit der vom Par-
lament verabschiedeten Vorlage vollumfanglich er-
reicht.

Die vorgeschlagene Verlangerung des Patentschut-
zes wurde ebenfalls verabschiedet. Die Regelung
wurde sogar erweitert und ermdglicht auch Patentin-
habern, die kein ergdnzendes Schutzzertifikat besit-
zen, eine 6-monatige Verlangerung der Schutzwir-
kung des Patents.

Einzelne Bestimmungen (wie z.B. nationale Emp-
fehlungen zur Dosierung von Kinderarzneimitteln o-
der die definitive Regelung von kantonal zugelasse-
nen Arzneimitteln) sowie das entsprechende Ver-
ordnungsrecht werden bereits auf 1. Januar 2018 in
Kraft gesetzt. Es wird alles daran gesetzt, dass die
Ubrigen Bestimmungen des revidierten Gesetzes
zusammen mit den Ausfiihrungsbestimmungen am
1. Januar 2019 in Kraft treten werden.

14

Marktzutritt und
Uberwachungs-
system

Ratifikation der
Medicrime-Kon-
vention

Den Gesundheitsfachpersonen und den Patientinnen
und Patienten soll ein vielféltiges Angebot an qualita-
tiv hochstehenden, sicheren und wirksamen Arznei-
mitteln zu geringeren volkswirtschaftlichen Kosten
als bisher zur Verfiigung gestellt werden.

Inwieweit die Ziele der Konvention erreicht
werden kdnnen, zeigt sich aufgrund der Re-
sultate der Vernehmlassung der Vorlage, die
Ende 2013 erdffnet wird.

Sollte eine Mehrheit der Teilnehmenden der
Vernehmlassung die Stossrichtung im
Grundsatz begriissen, so soll die Ratifikation
bis Ende 2016 erfolgen.

Die Vernehmlassung zur Ratifikation der Medicrime Konvention
wurde anfangs April 2014 abgeschlossen. Der Vernehmlas-
sungsbericht liegt vor. Die Vorlage wird von der Mehrzahl der
Teilnehmenden begrusst

Der Bundesrat hat am 22. Februar 2017 die Botschaft zur Ge-
nehmigung und zur Umsetzung der Medicrime-Konvention ans
Parlament Uiberwiesen. Die Schweiz erflllt die Anforderungen
des Ubereinkommens bereits weitgehend. Einige punktuelle An-
passungen der Strafprozessordnung (StPO) und des Heilmittel-
gesetzes (HMG) sind aber notwendig, um schérfer gegen Heil-
mittelfalschungen vorgehen zu kénnen. Diese betreffen insbe-
sondere die Verbesserung des Informationsaustausches, die Er-
weiterung der Methoden der strafrechtlichen Ermittlungen sowie
die Klarung der Rechtslage fiir die Vermittlung von Heilmitteln.
Zusatzlich zu den Anderungen in Zusammenhang mit der Ratifi-
zierung der Medicrime-Konvention méchte der Bundesrat auch

Mit der Unterzeichnung der Konvention und der Uber-
weisung der Vorlage ans Parlament wurde bereits ein
wichtiges Zwischenziel erreicht. Die Zielerreichung
kann erst nach Inkraftsetzung der neuen Bestimmun-
gen uberprift werden.

Nach der Verabschiedung durch das Parlament
werden die notwendigen Ausfiihrungsbestimmun-
gen erarbeitet.

Der Bundesrat wird die Inkraftsetzung der gesetzli-
chen Anderungen entsprechend der Entwicklung
der parlamentarischen Debatte festlegen.
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die Anbringung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen
auf Arzneimittelverpackungen in der Schweiz ermdéglichen (ana-
log zur EU Richtlinie 2011/62/EU «Falsified Medicines Direc-
tive»).

Die parlamentarischen Beratungen zu dieser Vorlage haben im
April 2017 begonnen. Die Kommission flir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Sténderates (SGK-S) hat der Vorlage am
25.4.2017 zugestimmt.

Fristwahrung: Die Planung der Gesuchsbearbeitung wurde ge-
nerell verstarkt. Zudem konnte die Verfugbarkeit der zu beurtei-
lenden Dokumentationen dank zunehmender Informatisierung
verbessert werden (und soll sich auch weiterhin verbessern).

Verfahren mit Voranmeldung: Die notwendigen regulatorischen
und prozessualen Rahmenbedingungen fur das Verfahren mit
Voranmeldung wurden geschaffen. Das Verfahren wird seitens
der Industrie jedoch bedeutend weniger nachgefragt als ur-
spriinglich angekiindigt.

Im April 2015 wertete Swissmedic zusammen mit den Industrie-
verbanden die Erfahrungen der Pilotphase 2013/14 aus. Es wur-
den dabei mehrere Massnahmen festgelegt, welche kunftig die
Attraktivitat des Verfahrens noch erhéhen und die Planung sei-
tens der Gesuchstellerinnen erleichtern sollen. Im Fokus stehen
eine Verkirzung der Anmeldefrist, die Mdglichkeit flexibler zwi-
schen dem beschleunigten Zulassungsverfahren (BZV) und dem
Verfahren mit Voranmeldung wechseln zu kdnnen, sowie eine
frihere Beurteilung relevanter Rubriken der Fachinformation. Die
Vereinfachungen sollen per 1. Januar 2016 umgesetzt werden.

Fristwahrung: Die Zielsetzung wurde weitgehend er-
reicht. Im Durschnitt der vergangenen 12 Monate wur-
den 99% der Gesuche um Arzneimittelzulassung in-
nert Frist bearbeitet. Bei den Gesuchen im beschleu-
nigten Zulassungsverfahren betrug die Fristwahrung
100%.

Verfahren mit Voranmeldung: Das Ziel ist erreicht
(Verfahren ist operativ). 100% der bearbeiteten Gesu-
che wurden innert verkirzter Frist abgeschlossen.

Fristwahrung: gegenwartiges Leistungsniveau soll
gehalten werden.

Umsetzung der Massnahmen zur Steigerung von
Attraktivitat und Planbarkeit des Verfahrens mit Vo-
ranmeldung und Auswertung der getroffenen Mass-
nahmen.

Die Vereinbarung konnte abgeschlossen werden. Sie ist am 10.
Juli 2015 in Kraft getreten, gilt fur finf Jahre und kann verlangert
werden. Die Zusammenabriet mit der EMA auf der Basis der
Vereinbarung erfolgt durch Teilnahme an einzelnen Working
Parties und Task-Forces der EMA, durch gegenseitige Vorabin-
formation und Austausch von Signalen aus der Marktiuberwa-
chung, Austausch bei laufenden Zulassungsverfahren, ein-
schliesslich der Moglichkeit, als Zuhérer bei den Sitzungen des
,Committee for Human Medicinal Products” (CHMP) sowie des
,Committee for Veterinary Medicinal Products” (CVMP) teilzu-
nehmen.

Das Ziel ist erreicht. Die Vereinbarung ist abge-
schlossen und die Zusammenarbeit ist institutionali-
siert.

Fortfihren der Zusammenarbeit im Rahmen des
vereinbarten Arbeitsplans. Im 2018: Review und all-
fallige Anpassung des Arbeitsplans.

Gleichzeitig mit der Publikation der Uiberarbeiteten Entwirfe fir
die neuen Verordnungen durch die EU hat das BAG am 14. Juni
2016 zusammen mit Swissmedic und SECO die Arbeiten zur
Umsetzung der neuen EU Bestimmungen ins Schweizer Recht
in Angriff genommen.

Am 14. September 2016 hat das EDI dem BAG den Auftrag er-
teilt, gemeinsam mit Swissmedic und dem SECO die Vorausset-
zungen zu schaffen, dass die Bestimmungen in der Schweiz pa-
rallel zur gestaffelten Inkraftsetzung der EU in Schweizer Recht
umgesetzt werden kdnnen.

Neben einer systematischen Ubersicht des Anpassungsbedarfs
sind erste Textentwurfe fur die Medizinprodukteverordnung erar-
beitet worden.

Mitarbeit in der EU Implementation Task Force, die im Auftrag
der Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) Schwie-
rigkeiten in der Umsetzung identifizieren und Lésungsansatze
entwickeln soll.

Aktive Kommunikation Gber den Prozess anlésslich des MDR-
IVDR-Kongresses von SWISS MEDTECH, dem Zusammen-
schluss der zwei Fachverbande FASMED und Medical Cluster.
Am 23. Januar 2017 wurde von BAG und SECO gemeinsam
eine vertiefte Regulierungsfolgenabschéatzung in Auftrag gege-
ben.

Das BAG, Swissmedic und das SECO setzen alles
daran, die notwendigen Anpassungen im schweizeri-
schen Recht zeitgerecht vorzunehmen.

Die Schweiz als nicht Mitgliedstaat hat keinen auto-
matischen Zugang zu wichtigen Arbeitsgruppen der
EU (u.a. Medical Device Coordination Group, MDCG)
und kann bei der Gestaltung der noch zu definieren-
den Durchfiihrungs- und Delegierten Rechtsakten
nicht ohne weiteres mitgestalten. Der Zugang zur Da-
tenbank Eudamed ist ebenfalls ungewiss, womit der
Schweiz ein wichtiges Vollzugsinstrument entfallen
wirde. Dies werden wichtige Anliegen in den Gespra-
chen mit Vertretern der EU sein.

Die vorgezogene Revision der MepV (November
2017) ist ein wichtiger Test fur die Zielerreichung. Da-
mit soll einerseits den Patienten- und Industrieorgani-
sationen in der Schweiz, anderseits der EU gezeigt
werden, dass es der Schweiz ein grosses Anliegen
ist, Uber eine mit der EU gleichwertige Regelung zu
verfiigen und damit auch die Patientensicherheit zu
starken.

Im 4. Quartal 2017 soll die vorgezogene MepV-Re-
vision, die die Konformitatsbewertungsstellen be-
trifft, in Kraft treten.

Winter 2017/2018: Eréffnung der Vernehmlassung
zu Anpassungen im HMG und anderen Gesetzen.

Nr. [ Handlungsfeld Massnahme Ziel der Massnahmen Messung der Zielerreichung

15 | Marktzutrittund | Zulassungspro- Bei der Organisation und Steuerung von Swissmedic | Die Einhaltung der Ziele beziglich der
Uberwachungs- | zess Swissmedic | beinhaltet die strategische Zielsetzung unter ande- Fristeinhaltung wird jahrlich Gberpriift.
system (Eignerstrategie) | rem, dass Swissmedic bis Ende 2014 bei 99 Prozent

der Zulassungsgesuche die Fristen einhalt und zu-
dem ein neues Verfahren mit Voranmeldung um-
setzt.

16 | Marktzutrittund | Vereinbarung Der Bundesrat strebt eine engere Zusammenarbeit Der Bundesrat strebt ein MoU zwischen
Uberwachungs- | Schweiz - EU mit der EU im Bereich der Zulassung und Marktiber- | Swissmedic und der EMA an. Das Ziel ist er-
system bzgl. Zusammen- | wachung von Arzneimitteln an. reicht, wenn die Verhandlungen abgeschlos-

arbeit EMA - sen sind und die Kooperation zwischen
Swissmedic Swissmedic und der EMA gestérkt ist. Der
Zeitplan héngt auch vom allgemeinen Kon-
text der Beziehungen Schweiz — EU und den
Gesundheitsverhandlungen mit der EU ab.
neu | Marktzutritt und Revision der Me- | Die Schweiz wird zeitgleich mit der européischen Rechtzeitige Umsetzung der Bestimmungen

(23) | Uberwachungs- | dizinproduktever- | Union (EU) die rechtliche Rahmenbedingungen fiir der EU Verordnungen, die ab Mai 2017 iber

system ordnung Medizinprodukte revidieren. Die angestrebte Aquiva- | einen Zeitraum von 3 Jahren (Medizinpro-
lenz mit der EU ist Voraussetzung, um weiterhin Teil | dukte, MDR) resp. 5 Jahre (In-vitro Diagnos-
der européaischen Marktiiberwachung zu bleiben so- | tika, IVDR) gestaffelt in Kraft treten.
wie fur die Aufrechterhaltung des Abkommens Die Aquivalenz der Umsetzung wird vom ge-
Schweiz-EU (Bilaterale I) uber die gegenseitige An- | icchten Ausschuss fir das MRA bestatigt.
erkennung von Konformitétsbewertungen (MRA).
Zielsetzungen der Revision der Medizinproduktever-
ordnung sind (i) eine Verbesserung der Patientensi-
cherheit durch Anpassung an die in der EU erhohten
Sicherheitsstandards, (ii) die Aufrechterhaltung der
Marktuberwachung in der Schweiz und Sicherstel-
lung der Vollzugsféhigkeit, (iii) die Aufrechterhaltung
des MRA und Zugang zum européischen Binnen-
markt fir Medizinprodukte sowie (iv) Rechtssicher-
heit fir alle Akteure im Bereich der Medizinprodukte.
17 | Vergitung durch | Preisfestsetzung | Um eine effiziente und kostenbewusste Vergitung Eine Anpassung ab dem Jahr 2015 ist vor-

die Sozialversi-
cherung

von Arzneimitteln und den Zugang zu Innovationen
zu gewahrleisten, ist bis 2015 geklart, ob und inwie-
weit das bestehende Preisfestsetzungssystem anzu-
passen ist.

gesehen. Die entsprechenden Anpassungen
der rechtlichen Grundlagen werden im Jahr
2014 vorbereitet.

Die Art, wie der Preis von Arzneimitteln festgesetzt wird, soll
transparenter und effizienter werden. Es soll eine Qualitatsstei-
gerung bei der Kosten-Nutzenbeurteilung erreicht werden Das
Kostenwachstum im Arzneimittelbereich soll dabei stabilisiert
werden. Der Bundesrat und das Eidgendssische Departement
des Innern (EDI) haben entsprechende Verordnungsanderungen
am 29. April 2015 beschlossen.

Die neuerliche Anpassung der Verordnung vom 27.
Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV; SR
832.102) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung
vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31) zum
neuen Preisfestsetzungssystem wurde am 1. Februar
2017 vom Bundesrat beschlossen und trat am 1. Marz
2017 in Kraft.
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Die Bestimmungen zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre, mit denen weitere Einsparungen geplant waren,
kamen aufgrund des Bundesgerichtsurteils vom 14. Dezember
2015 nie zur Anwendung. Die Uberpriifung wurde in den Jahren
2015 und 2016 ausgesetzt.

Im Grundsatzurteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015
wurde das BAG unter anderem dazu angehalten, bei jeder Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen stets samtliche Kriterien
(Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit) zu tber-
priifen und im Rahmen der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
stets einen Auslandpreisvergleich (APV) und einen therapeuti-
schen Quervergleich (TQV) durchzufiihren. Das genannte Urteil
machte eine neuerliche Anpassung des Preisfestsetzungssys-
tems notwendig, mit dem Ziel einer bundesrechtskonformen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von Arzneimitteln der
Spezialitatenliste (SL).

Weiter wurden, unabh&angig vom genannten Urteil, die Generi-
kapreisabstande vergréssert und Anpassungen beim differen-
zierten Selbstbehalt vorgenommen. Dies, um bereits heute Ein-
sparungen bei den Generika erzielen zu kdnnen, da die Einfuih-
rung des geplanten Referenzpreissystems nicht vor 2020 erwar-
tet werden kann.
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Vergutung durch
die Sozialversi-
cherung

HTA-Programm /
HTA-Strategie

Die Institutionalisierung von HTA soll das beste-
hende Antragssystem insbesondere in folgenden
Fallen erganzen: komplexe Fragestellungen; verglei-
chende Bewertungen von neuen und etablierten
Leistungen in einem bestimmten Anwendungsgebiet;
Uberpriifung von bestehenden Leistungen/Leis-
tungsgruppen nach Artikel 32 Absatz 2 KVG. Auf-
tréage zur Erstellung von HTA-Berichten zur Uberprii-
fung von bestehenden Leistungen werden im HTA-
Programm definiert. Als weitere Aufgabe soll das Ho-
rizon Scanning wahrgenommen werden.

Die Vernehmlassung zum Gesetzesvorent-
wurf zur Starkung von Qualitat und Health
Technology Assessment wird im Friihjahr
2014 durchgefihrt.

Gestiitzt auf die eingegangenen Vernehmlassungsantworten hat
der Bundesrat am 13. Mai 2015 entschieden, die beiden Berei-
che Qualitat und HTA separat weiter zu bearbeiten. Fir die Um-
setzung der HTA-Aufgaben wird das BAG mit den bestehenden
Akteuren zusammenarbeiten, Auftrage fir HTA-Berichte verge-
ben und die Arbeiten koordinieren. Gesetzesanpassungen sind
dafir keine notig.

Am 4. Mai 2016 wurden vom Bundesrat Mittel fur den Aufbau ei-
ner HTA-Einheit am BAG bewilligt. Diese wird nun schrittweise
von 2017 bis 2019 aufgebaut.

In den Jahren 2015 bis 2017 wird ein kleines HTA-Pilotpro-
gramm durchgefihrt. Fur die Re-Evaluation bestehender Leis-
tungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP)
wurde ein 6ffentliches Themeneingabe-Verfahren etabliert. Der
Prozess wurde im Jahr 2016 erstmalig durchgefiihrt und zusétz-
lich zu den im 2015 festgelegten 3 HTA-Themen wurden 3 wei-
tere im Juni 2016 durch das EDI bestimmt.

Zu den im Juli 2016 vom EDI festgelegten drei HTA-Themen zu
Chondroitinsulfat-haltigen Medikamenten bei chronisch degene-
rativen Gelenkerkrankungen, zur Blutzuckerselbstmessung bei
nicht insulin-pflichtigem Typ-2-Diabetes Patienten sowie zur Os-
teosynthesematerial-Entfernung erfolgt im ersten Halbjahr 2017
die Erarbeitung der wissenschaftlichen Fragestellung (Scoping)
und eine diesbeziigliche Konsultation der Stakeholder.

Im Rahmen des 6ffentlichen Themeneingabeverfahrens 2017
sind Themenvorschlage durch Verbande, Privatpersonen und
das BAG eingereicht worden. Die Themen werden durch das
BAG plausibilisiert und unter Einbezug der Stakeholder priori-
siert. Nach Beratung in den Eidg. Kommissionen sollen weitere
Themen durch das EDI im ersten Halbjahr 2017 festgelegt wer-
den.

Die Prozesse und Methoden des HTA-Programms werden unter
Beriicksichtigung der Riickmeldungen der Stakeholder vom
Herbst 2015 angepasst und konkretisiert.

Die Berichte zu den im 2015 vom EDI bestimmten drei
HTA-Themen sind in Bearbeitung.

Die wissenschaftlichen Fragestellungen zu den im
Jahr 2016 festgelegten HTA-Themen werden erarbei-
tet.

Auftragsvergabe zu den im 2016 festgelegten 3
HTA-Themen im ersten Halbjahr 2017.

Information der Stakeholder zu Anpassung der Pro-
zesse und Methoden des HTA-Programms im ers-
ten Halbjahr 2017.

Festlegung weiterer HTA-Themen durch das EDI
im ersten Halbjahr 2017.

Stellenbesetzungen im Hinblick auf den Aufbau der
HTA-Einheit.
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die Sozialversi-
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Aufnahmepro-
zess BAG
(Eignerstrategie)

Die Bearbeitungsfrist fiir Gesuche, die der Eidgends-
sischen Arzneimittelkommission vorgelegt werden
mussen, soll beschleunigt werden, das Bundesamt
fur Gesundheit soll innert 60 Kalendertagen

nach der Zulassung durch Swissmedic uber eine
Neuaufnahme oder Indikationserweiterung resp. Li-
mitierungsénderung verfugen.

Die Einhaltung der Ziele beztiglich der
Fristeinhaltung wird jahrlich Gberpriift.

Die notwendigen Anderungen der Verordnungsbestimmungen
sind am 1. Juni 2013 in Kraft getreten. Die Massnahmen zur Ein-
haltung der Frist wurden getroffen. So tagt die Eidgendssische
Arzneimittelkommission (EAK), die das BAG bei der Aufnahme
von Arzneimitteln in die SL berat, seit 2014 neu sechsmal. Aus-
serdem kontrolliert das BAG den Inhalt der Gesuche und lasst
diesen bei Bedarf erganzen, bevor es die Unterlagen an die EAK
weiterleitet. Daneben werden bestimmte Gesuchsarten (z.B.
neue Darreichungsformen eines schon vergiteten Arzneimittels)
einem einfachen Verfahren unterzogen, damit die EAK von weni-
ger komplexen Gesuchen entlastet wird.

Die Einhaltung der Frist von 60 Tagen wurde in rund
80% der Falle erreicht.

Keine
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Vergutung durch
die Sozialversi-
cherung

Uberpriifung Art.
7laund 71b
KWV

Optimierung der Regelung oder des Vollzugs der
Vergutung im Einzelfall (Artikel 71a und 71b KVV).

Prifung der Sicherstellung der Kosteniibernahme
von Behandlung und Pflege, die gemass etablierter
Standardtherapie vorgesehen sind (aber zum Teil als
Off-Label-Use gelten) in akademisch-initiierten klini-
schen Studien.

Gestitzt auf die Evaluation ist bis Mitte 2014
geklart, ob Verbesserungen bei der Umset-
zung dieser Regelung und allfallige Anpas-
sungen der Artikel 71a und 71b KVV vorzu-
nehmen sind.

Das BAG hat bereits im Jahr 2013 die Umsetzung der Artikel
71a und 71b KVV, welche die Vergitung von Arzneimitteln aus-
serhalb der Spezialitatenliste oder ausserhalb der Fachinforma-
tion im Einzelfall regeln, evaluieren lassen. Der im Februar 2014
publizierte Bericht ,Evaluation Umsetzung der Artikel 71a und
71b KVV" zeigte mehrere Moglichkeiten, wo Verbesserungen bei
der Umsetzung dieser Artikel in Betracht gezogen werden kon-
nen. Die Handlungsmaéglichkeiten waren Inhalt von Gespréachen
und Prifungen in Arbeitsgruppensitzungen, in welchen das BAG
alle beteiligten Akteure angehdrt hat. Massnahmen, um die Um-
setzung von Artikel 71a und 71b KVV weiter zu verbessern, sol-
len von den Versicherern und Vertrauenséarzten direkt umgesetzt
werden.

Die Prufung der Sicherstellung der Kosteniibernahme von Be-
handlung und Pflege in akademisch-initiierten klinischen Studien
hat ergeben, dass die Kostenlibernahme im Studienfall Gber Arti-
kel 71a und 71b KVV auch nach der Anpassung der Bestimmun-
gen in der Regel nicht méglich ist. Griinde dafir sind, dass Uber
die OKP keine Studien finanziert werden konnen, dass es sich
im Studiensetting nicht um Einzelfalle handelt, dass die Bedin-
gung und dass die Voraussetzung, dass vom Einsatz des Arz-
neimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine Krank-
heit zu erwartet wird, nicht erfillt werden kann, da es sich um
eine Studie zur Ermittlung des Nutzens handelt.

An einer gemeinsamen Sitzung von BAG, SAKK/SPOG und
SCTO im April 2016 wurde festgehalten, dass Leistungen im
Rahmen von klinischen Studien, unabhéngig davon, ob es sich
dabei um eine Standardtherapie handelt, nur dann von den
Krankenversicherern im Rahmen der OKP vergutet werden dir-
fen, wenn es sich um Pflichtleistungen handelt. Die OKP l&sst
insbesondere keine Vergitung von Arzneimitteln ausserhalb der
Zulassung durch Swissmedic und ausserhalb der Spezialitaten-
liste zu.

Am 1. Marz 2017 traten die neuen Bestimmungen zur Vergitung
im Einzelfall in Kraft.

Die angepassten Bestimmungen zur Vergiitung von
Arzneimitteln im Einzelfall konnten planmassig am 1.
Mérz 2017 in Kraft treten. Das Ziel einer moglichst ra-
schen Umsetzung der Massnahmen wurde damit er-
reicht.

Eine erneute Evaluation der ausnahmsweisen Ver-
gltung von Arzneimitteln im Einzelfall im Jahr
2019. Die Ergebnisse sollen dem Bundesrat bis am
30. Juni 2020 unterbreitet werden.
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Seltene Krank-
heiten / Schutz
des Geistigen Ei-
gentums

Konzept seltene
Krankheiten

Ziel ist die Verbesserung der gesundheitlichen Ver-
sorgung von Menschen, die von seltenen Krankhei-
ten betroffen sind. Diese sollen so schnell wie mog-
lich korrekt diagnostiziert und therapiert werden. An-
gesichts der européischen Anstrengungen fiir eine
die Mitgliedstaaten Ubergreifende Strategie bei selte-
nen Krankheiten und der verstarkten Individualisie-
rung der Medizin ist es aus gesundheitspolitischer
Sicht wichtig, die zahlreichen, auf unterschiedlichen
Ebenen laufenden Bemiihungen von Bund und Kan-
tonen durch ein sinnvolles Instrument zu koordinie-
ren, bei Bedarf zu verstérken und dem dafir zustén-
digen Akteur zuzuordnen.

Dem Bundesrat wird spatestens im zweiten
Quartal 2014 der Bericht zum Konzept sel-
tene Krankheiten vorgelegt werden.

Am 15. Oktober 2014 hat der Bundesrat das Nationale Konzept
Seltene Krankheiten als Teil der gesundheitspolitischen Prioritéa-
ten ,Gesundheit 2020" verabschiedet. Die Hauptziele sind:

« Diagnosestellung innert nitzlicher Frist

« Sicherstellung einer qualitativ guten Versorgung tber den ge-
samten Krankheitsverlauf

« Unterstlitzung und Stérkung der fiir Patientinnen und Angehé-
rige verfiigbaren Ressourcen

« Sicherstellung einer sozioprofessionellen Unterstiitzung der
Patientinnen in administrativen Belangen

« Forderung und gezielte Beteiligung der Schweiz an internatio-
naler Forschung

Die vom Bundesrat am 13. Mai 2015 genehmigte Umsetzungs-
planung enthélt die Massnahmen, Rollen und Zustandigkeiten,
um vom im Konzept beschriebenen Ist-Zustand zum Soll-Zu-
stand zu gelangen. Sie umfasst vier Projekte mit 19 Massnah-
men: 1. Referenzzentren, Patienten-Unterstiitzung, Register und
Kodierungssysteme; 2. Kostenubernahme, 3. Information, Ein-
bindung der Patientenorganisationen und 4. Ausbildung und For-
schung.

Dreh- und Angelpunkt des Konzepts sind die Refe-
renzzentren (Projekt 1). Grund fiir eine rund zweijéah-
rige Verzdgerung des Bezeichnungsprozesses waren
unerwartete aber nunmehr tiberwundene BAG-exter-
ner Widerstande. Die Basis fur die Bezeichnung der
Zentren bildet ein Bericht der Schweizerischen Akade-
mie der Medizinischen Wissenschaften vom
30.6.2016. Ab 2. Halbjahr 2017 soll die bei unime-
dsuisse angesiedelte Nationale Koordination Seltene
Krankheiten mit dieser Arbeit betraut werden. Die Um-
setzung weiterer von den Referenzzentren abhangen-
der Massnahmen verzégert sich ebenfalls um rund
zwei Jahre.

Die Projekte 2 (unter Vorbehalt der Uberarbeitung der
Geburtsgebrechen- und Geburtsgebrechenmedika-
mentenliste), 3 und 4 sind auf Kurs und dirften wie
vorgesehen bis Ende 2017 weitgehend umgesetzt
sein.

Wichtigste Meilensteine:

Grundung der Nationalen Koordination Seltene
Krankheiten per Ende Juni 2017, Durchfiihrung und
Evaluation einer Pilotphase zur Bezeichnung von
Referenzzentren (2018 / 2019, noch nicht endgiltig
festgelegt) und schliesslich die Generalisierung des
Prozesses.

Konzept zur Erstellung eines Registers Seltene
Krankheiten per 30.9.2017, Definition, Durchfiih-
rung und Evaluation einer Pilotphase sowie genera-
lisierte Datenerfassung (Daten noch unklar).
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neu | Handlungsfelder | Sicherheitin der | Der Bericht auf das Postulat Heim (12.3426) formu- | Die Einhaltung der Ziele beziiglich der
-Ubergreifendes edikamenten- iert z.H. von Bund und Kantonen elf Handlungsemp- | Fristeinhaltung wird jahrlich Gberprift.

(22) bergreifend Medik li d und If dlung p isteinhaltung wird jahrlich Gberpruft
Ziel versorgung fehlungen mit verschiedenen Massnahmen in den

vier Handlungsfeldern Herstellung, Lagerhaltung,
Marktzugang sowie Preisbildung und Vergitung mit
denen die Versorgungsicherheit mit Medikamenten
in der Schweiz gestérkt werden kann.

Die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel ist opera-
tiv.

An der Friihlings-Akademie vom 2.05.2016 wurde der Postulats-
bericht verschiedenen Akteuren entlang der Versorgungskette
vorgestellt.

Der Runde Tisch vom 16.05.2016 unterstrich die zentrale Be-
deutung der Massnahmen im Bereich Preisbildung und Vergu-
tung.

Die Kantonsarzte und -apotheker schatzten an ihrer gemeinsa-
men Tagung vom 2.06.2016 ihre Einflussmoglichkeiten auf die
Spitaler (insbesondere private Spitdler) als sehr beschrankt ein.

Mit Swissmedic und der Armeeapotheke konnte am 16.08.2016
eine Losung fur den Import und die Vergitung von Impfstoffen,
die in der Schweiz nicht zugelassen sind, gefunden werden.

Am Informal Meeting of Health Ministers in Bratislava vom 3.-
4.10.2016 wurden verschiedene Fragen zur Versorgungssicher-
heit erortert.

Die Versorgungssicherheit wird regelmassig im Aus-
tausch mit der GDK thematisiert.

Die Massnahmen im Rahmen des Heilmittelverord-
nungspakets IV kdnnen erst nach Inkraftsetzung der
Verordnungen beurteilt werden.

Vorarbeiten fir Massnahmen im Bereich Preisbil-
dung und Vergitung werden im 2017 aufgenom-
men.

Regelmassige Information der vorberatenden Kom-
missionen von National- und Standerat geméass Be-
schluss vom 11. Mai 2017 im Rahmen des Master-
plans.
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