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Aktuelle
Rechtsentwicklungen im
Gesundheitswesen

Wie die Gesundheitsbranche im Allgemeinen sind auch die rechtlichen
Rahmenbedingungen einem standigen Wandel unterworfen.
Zum Jahresende prasentieren wir eine Auswahl aktueller gesundheitsrechtlicher
Entwicklungen, die uns auch im neuen Jahr beschaftigen werden.
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» DR. MARTIN ZOBL UND JONAS GURTLER

Erleichterter Zugang zu Arzneimitteln
Gleich mehrere Anderungen erfuhr dieses
Jahr das schweizerische Heilmittelgesetz
(HMG). Zunichst trat am 1. Januar 2019
die revidierte Fassung des Gesetzes im
Hinblick auf einen erleichterten Zugang
zu Arzneimitteln und verbesserte Rah-
menbedingungen fiir Forschung und In-
dustrie in Kraft. Im Zuge dessen wurden
unter anderem vereinfachte Zulassungs-
bedingungen fiir bestimmte Arzneimit-
telkategorien eingefiihrt und die Anfor-
derungen an die Abgabe allgemein gelo-
ckert. Unter anderem wurde die Abgabe-
kategorie C, die eine Fachberatung durch
Medizinalpersonen voraussetzt, aufge-
hoben. Die dazugehorigen Medikamente
konnen kiinftig durch Apothekerinnen
und Apotheker teils ohne arztliche Ver-

®» Kinftig sollen laut BAG unter anderem
die interkantonale Kooperation in der Spital-
planung und Koordination hinsichtlich der
Qualitatskriterien intensiviert und die Position
der Versicherten im Hinblick auf die erweiterte
Spitalwahl gestarkt werden.

schreibung abgegeben werden. Man er-
hofft sich davon eine Vereinfachung der
Selbstmedikation. Zu erwarten ist auch
eine gewisse Entlastung der Gesundheits-
einrichtungen.

Neuerungen im
Medizinprodukterecht

Mit einer weiteren Anderung des Heil-
mittelgesetzes (ebenso wie des Human-
forschungsgesetzes) wurden die Totalre-
vision der Medizinprodukteverordnung
(MepV) und neue Ausfithrungsbestim-
mungen zu In-vitro-Diagnostika (IvD)
ermoglicht. Die MepV tritt voraussicht-
lich im ersten Halbjahr 2020, die ge-
plante IvD-Verordnung im Jahr 2022 in
Kraft, zeitgleich mit den entsprechenden
EU-Verordnungen (MDR und IVDR). Ein
solcher Nachvollzug im Schweizer Recht
ist erforderlich, um den neuen EU-Regu-
lierungen in der Medizintechnik-Branche
Rechnung zu tragen und um im gemein-
samen Binnenmarkt fiir rund 500000
Medizinprodukte verbleiben zu kénnen.
Schweizerische Sonderregelungen im
Sinne eines «Swiss Finish» sind nicht vor-
gesehen.

Anlass zur weitergehenden Regulie-
rung von Medizinprodukten gab insbe-
sondere der Ruf nach mehr Patienten-
sicherheit, der durch Meldungen iiber
undichte Silikon-Brustimplantate und
fehlerhafte Hiiftprothesen katalysiert
wurde. Einer der Grundpfeiler der Revi-
sion besteht in der besseren Identifizie-
rung der Produkte, um eine liickenlose
Rickverfolgbarkeit zu gewdhrleisten. In
diesem Zusammenhang kommen auf Ge-
sundheitseinrichtungen insbesondere bei
implantierbaren Produkten sowie Pro-
dukten, die sie selbst herstellen und aus-
schliesslich bei sich verwenden, diverse
Melde- und Dokumentationspflichten zu.
Eine weitere wesentliche Neuerung be-

steht darin, dass in Angleichung an das
EU-Recht die Rolle des Erstinverkehr-
bringers aufgegeben und stattdessen ver-
mehrt auf den Hersteller fokussiert wird.
Neu werden zudem bestimmte Produkte
ohne medizinische Zweckbestimmung
der MepV unterworfen, wenn sie hin-
sichtlich ihrer Funktionsweise und des
damit verbundenen Risikos Medizinpro-
dukten ihneln (beispielsweise Kontakt-
linsen ohne Korrektur). Allerdings ist der
Bundesrat ermdichtigt, Erleichterungen
fiir Medizinprodukte vorzusehen, welche
ausschliesslich in Gesundheitseinrichtun-
gen hergestellt oder verwendet werden.

Auch im Bereich der Medizinprodukte
ist die Digitalisierung von zunehmen-
der Relevanz. Das Bundesverwaltungsge-
richt hatte in einem Urteil vom 17. Sep-
tember 2018 zu entscheiden, ob die App
«Sympto», welche die Fruchtbarkeits-
perioden bestimmt, ein Medizinprodukt
darstellt und durch die Swissmedic ver-
boten werden kann. Gemdass Bundesver-
waltungsgericht ist eine App dann als
Medizinprodukt zu qualifizieren, wenn i)
sie eine medizinische Zweckbestimmung
hat, ii) Daten verarbeitet, um medizini-
sche Empfehlungen zu erzeugen oder zu
modifizieren und iii) die medizinischen
Angaben fiir einen individuellen Patien-
ten bestimmt sind. Die App «Sympto» er-
fuillt laut Bundesverwaltungsgericht diese
Voraussetzungen. Um in der Schweiz
vermarktet werden zu kdénnen, muss sie
ein  Konformitdtsbewertungsverfahren
durchlaufen.

Integritat, Transparenz
und Weitergabepflicht im
Heilmittelbereich

Schliesslich wurde das Heilmittelgesetz
zusammen mit dem Krankenversiche-
rungsgesetz (KVG) revidiert, um die In-
tegritat, die Transparenz und die »»
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»» Weitergabe von Vergiinstigungen
im Heilmittelbereich zu fordern. Finanzi-
elle Anreize sollen auf die Verschreibung
oder Abgabe von Arzneimitteln keinen
Einfluss haben. Die Ausnahmen sind im
Gesetz abschliessend kodifiziert. So sind
etwa Geschenke bis zu einem Maximal-
wert von 300 Franken pro Jahr und Fach-
person zuldssig, soweit sie fiir die medizi-
nische Praxis von Belang sind bzw. dem
Patienten zugutekommen (so etwa bei
einem Informationsbildschirm im War-
tezimmer). Allfillige Rabatte und Riick-
verglitungen sind zu dokumentieren und
gegeniiber dem BAG auszuweisen. Das
KVG sieht neu vor, dass die Leistungser-
bringer unter bestimmten Voraussetzun-
gen einen Teil der Vergiinstigungen (bei-
spielsweise aus Rabatten beim Einkauf
von Arzneimitteln) zur Verbesserung der
Qualitat der Behandlung einsetzen diir-
fen. Die Gesetzesnovelle tritt samt der
neuen Verordnung iber die Integritat
und Transparenz im Heilmittelbereich
(VITH) am 1. Januar 2020 in Kraft (aus-
fiihrlicher Artikel zu diesem Thema ab
Seite 22).

Keine absolute Kostenobergrenze

in der OKP

In einem Urteil vom 1. April 2019 hatte
das Bundesgericht zu beurteilen, ob ein
Krankenversicherer eine absolute Ober-
grenze der zulasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) ge-
henden Kosten setzen darf. Das Bundes-
gericht hat die Frage verneint und da-
mit das Urteil der Vorinstanz bestatigt,
dass den Krankenversicherer zur Uber-
nahme des gesamten Betrags verpflich-
tet hatte. Das Bundesgericht stellte fest,
dass eine unbeschrankte Leistungspflicht
der OKP besteht, solange die im Rah-
men der Spitalbehandlung vorgenom-
menen Handlungen die Voraussetzungen
der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien) er-
fillen. Die Wirtschaftlichkeit von medi-
zinischen Massnahmen kann laut Bun-
desgericht nur in Bezug auf spezifische
Behandlungen beurteilt werden, nicht
jedoch in Bezug auf die Gesamtheit von
mehreren medizinischen Eingriffen.

Neue Spitalplanung im Kanton Ziirich
schldgt hohe Wellen

Im Rahmen der neuen Spitalplanung sol-
len die geltenden Spitallisten des Kan-
tons Zirich per 1. Januar 2023 erneuert
werden. Im Hinblick darauf hat der ehe-
malige Ziircher Gesundheitsdirektor Tho-
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mas Heiniger im Marz dieses Jahres - und
damit kurz vor seinem Abgang - eine Re-
vision des Spitalplanungs- und -finanzie-
rungsgesetzes in die Vernehmlassung ge-
schickt. Interessierte Kreise konnten sich
bis Ende Juni 2019 dazu dussern. Die Re-
visionsvorlage sieht gegeniiber der heu-
tigen Gesetzeslage eine starkere Regu-
lierung und Kontrolle der Listenspitaler
durch die Gesundheitsdirektion vor. Un-
ter anderem soll Spitdlern kiinftig vor-
geschrieben werden konnen, wie viele
Eingriffe sie vornehmen diirfen. Uber-
schreiten sie die Obergrenze, werden die
Behandlungen vom Kanton nur noch zu
einem tieferen Tarif vergiitet. Unter be-
stimmten Umstanden kénnte der Kanton
die Spitaler dazu verpflichten, grosse In-
vestitionen in Gebaude oder teure Geraite
vom Regierungsrat bewilligen zu lassen.
Es erstaunt daher wenig, dass die Revi-
sionsvorlage namentlich beim Verband
Zurcher Krankenhduser VZK auf har-
sche Kritik gestossen ist. Der Verband
befiirchtet einen regulatorischen Riick-
schritt in die 70er-Jahre, der eine Zwei-
klasse-Medizin fordert, und erachtet
den Gesetzesentwurf teilweise als bun-
desrechtswidrig. Es bleibt abzuwarten,
wie die neue Gesundheitsdirektorin und
letztlich der Kantonsrat auf die Kritik re-
agieren werden.

Evaluation der neuen
Spitalfinanzierung

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
schloss im Jahr 2019 eine mehrjahrige
Evaluation der KVG-Revision zur neuen
Spitalfinanzierung ab. Die Zweckmassig-
keit der seit 2012 geltenden neuen Spital-
finanzierung wurde darin im Wesentli-
chen bejaht. Der Fokus der Untersuchung
lag auf den Auswirkungen der neuen Spi-
talfinanzierung i) auf die Kosten und die
Finanzierung des Versorgungssystems, ii)
auf die Qualitat der stationdren Spital-
leistungen und iii) auf die Entwicklung
der Spitallandschaft sowie die Sicher-
stellung der Versorgung. Aus dem Eva-
luationsbericht geht hervor, dass insbe-
sondere Akutspitdler aufgrund von leis-
tungsbezogenen Fallpauschalen einen
zunehmenden finanziellen Druck verspii-
ren. Die bundesratlichen Qualitatskrite-
rien und die erweiterte Spitalwahl hatten
dariiber hinaus den Qualitatsdruck auf
die Spitaler erhoht. Gleichzeitig gabe es
keine erhdrteten Hinweise darauf, dass
die Spitdler auf den finanziellen Druck
mit einem Personalabbau reagieren wiir-
den. Die Befragungen wiesen jedoch da-

rauf hin, dass das bestehende Personal
einer hoheren Arbeitsbelastung ausge-
setzt sei. Eine weitere Auswirkung des
erhohten finanziellen Drucks sei, dass
Spitiler und Nachsorger (zum Beispiel
Pflegeheime und Hospize) in der Akutso-
matik mehr und frithere Uberweisungen
erhielten und dadurch vermehrt qualifi-
ziertes Personal einstellen miissten, was
wiederum mit hoéheren Kosten verbun-
den sei. Kiinftig sollen laut BAG unter an-
derem die interkantonale Kooperation in
der Spitalplanung und Koordination hin-
sichtlich der Qualitatskriterien intensi-
viert und die Position der Versicherten
im Hinblick auf die erweiterte Spitalwahl
gestarkt werden.

KVG-Revision zur Kostendimpfung

Einer der Schwerpunkte des Strate-
gieprogramms «Gesundheit2020» des
Bundesrats liegt auf der Dampfung des
Kostenwachstums in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP). Am
21. August hat der Bundesrat das erste
von zwei Massnahmenpaketen seines
Kostendampfungsprogramms verab-
schiedet. Hierfiir ist eine Teilrevision des
Krankenversicherungsgesetzes (KVG)
notwendig.

Die Revisionsvorlage beinhaltet neun
Massnahmen: Zentral ist die Einfithrung
eines gesetzlichen Experimentierartikels,
der innovative und kostendampfende
Projekte ausserhalb des «normalen» Rah-
mens des KVG ermdglicht. Zudem soll die
Rechnungskontrolle seitens der Versiche-
rer und der Versicherten gestarkt wer-
den. Eine Neuregelung erfahrt auch das
Tarifwesen im ambulanten Bereich: Kon-
kret sollen (wie im stationiren Bereich)
Pauschalen gefordert, eine nationale Ta-
riforganisation eingefiihrt und die Tarif-
partner zur Lieferung von tarifrelevanten
Daten an den Bundesrat sowie zur Ver-
einbarung von Massnahmen zur Kosten-
steuerung verpflichtet werden. Schliess-
lich schldgt der Bundesrat die Einfithrung
eines Beschwerderechts der Versicherer-
verbande im Zusammenhang mit den
kantonalen Listen fiir Spitaler, Geburts-
hauser und Pflegeheime vor. Analoge An-
passungen sind fiir die Unfall-, Militar-
und Invalidenversicherung vorgesehen.

Volksinitiativen zu Organspende

und Pflege

Gleich zwei gesundheitsrechtliche Volks-
initiativen stehen derzeit zur Debatte.
Die im Madrz 2019 eingereichte Volksin-
itiative «Organspende fordern - Leben

retten» verlangt die Einfithrung einer Wi-
derspruchslésung (Schweigen des Spen-
ders wird als Zustimmung gewertet) und
somit eine Abkehr von der heutigen Zu-
stimmungslosung, was zu kiirzeren War-
tezeiten bei Organtransplantationen fiih-
ren soll. Unverandert bliebe die beste-
hende Voraussetzung, wonach nur Per-
sonen, die einen Hirntod erleiden, zur
Organspende berechtigt sind. Der Bun-
desrat hat am 13. September 2019 die Ver-
nehmlassung zu einem indirekten Gegen-
vorschlag zur Volksinitiative er6ffnet,
der eine erweiterte Widerspruchslosung
(Einbezug der Angehérigen) vorsieht. Die
Botschaft des Bundesrats wird im Herbst
2020 erwartet.

Ein weiterer Volksimpuls steht beim
Nationalrat fiir die Wintersession 2019
auf der Pendenzenliste. Diskutiert wird
ein indirekter Gegenvorschlag zur Volks-
initiative «fiir eine starke Pflege», die
sich laut Initiativkomitee fir das Pflege-
personal und eine erhohte Pflegequalitat
einsetzt. Die Initianten wollen Bund und
Kantone tber zwei neue Verfassungs-
artikel verpflichten, mehr diplomiertes
Pflegepersonal auszubilden und anzu-
stellen. Zudem soll das Pflegepersonal in
bestimmten Féllen auch ohne arztliche
Anordnung tatig werden koénnen. Der
Bundesrat lehnt die Sonderstellung einer
neuen Berufsgruppe in der Verfassung
unter anderem wegen befiirchteter Zu-
satzkosten ab. Die Vorlage konnte noch
2020 vors Volk kommen.

Ambulant vor stationir (AVOS)

Zur Forderung der ambulanten Leis-
tungserbringer hat der Bund per 1. Ja-
nuar 2019 die Krankenpflege-Leistungs-
verordnung (KLV) angepasst. So wurde
eine Liste mit sechs Gruppen von elek-
tiven Eingriffen (zum Beispiel gewisse
Krampfaderoperationen der unteren Ex-
tremitat, Eingriffe an Hamorrhoiden et
cetera) eingefiihrt, die grundsitzlich nur
noch bei ambulanter Durchfithrung von
der OKP vergiitet werden. Die stationare
Durchfithrung dieser Eingriffe ist nur bei
Vorliegen besonderer Umstande kassen-
pflichtig. Die Regelung der administrati-
ven Details obliegt den Tarifpartnern. Die
Liste soll nach einer Evaluation erweitert
werden. Die «AVOS»-Regelung des Bun-
des gilt fiir die gesamte Schweiz und geht
den kantonalen Regelungen vor. Dariiber
hinaus konnen die Kantone zusdtzliche
Eingriffe bezeichnen, bei denen kanto-
nale Finanzierungsanteile fiir die statio-
nare Durchfithrung nur gewahrt wer- »»

Franken Maximalwert pro
Jahr und Fachperson sind
an Geschenken zuldssig, so-
weit sie fir die medizinische
Praxis von Belang sind
beziehungsweise dem
Patienten zugutekommen.

In ZUrich sollen laut
Revisionsvorlage Spitdlern
kinftig vorgeschrieben
werden kdonnen, wie
viele Eingriffe sie
vornehmen dirfen.

Zentral ist die Einflhrung
eines gesetzlichen
Experimentierartikels,
der innovative und
kostendampfende Projekte
ausserhalb des «normalen»
Rahmens des KVG
ermoglicht.
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Die Initianten wollen
Bund und Kantone Uber
zwei neue Verfassungs-
artikel verpflichten,
mehr diplomiertes Pflege-
personal auszubilden
und anzustellen.

Der Bundesrat schlagt
vor, dass der psychothera-
peutische Beruf nicht mehr
unter drztlicher Aufsicht
ausgelibt werden muss.

Der Bundesrat schlagt
in einer Revision des BetmG
eine erleichterte Abgabe
von Cannabis zu
medizinischen Zwecken vor.
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den, wenn besondere Umstande vor-
liegen. Mehrere Kantone (etwa der Kan-
ton Ziirich) haben dies bereits getan und
eigene «AVOS»-Listen erstellt. Auch hier
diirfte sich der Trend im neuen Jahr fort-
setzen.

Verbesserter Zugang zur
Psychotherapie

Psychische Erkrankungen wie Depressi-
onen, Angststorungen und Suchterkran-
kungen treten in der Schweiz sehr hiufig
auf. Vor diesem Hintergrund schlagt der
Bundesrat vor, dass der psychotherapeu-
tische Beruf nicht mehr unter arztlicher
Aufsicht ausgeiibt werden muss. Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten
sollen neu auf arztliche Anordnung hin
zulasten der OKP selbststandig tatig wer-
den kénnen und miissen ihre Leistungen
nicht mehr in arztlichen Raumlichkeiten
erbringen. Man erhofft sich damit insbe-
sondere bei Kindern und Jugendlichen
sowie Erwachsenen in Krisen- und Not-
fallsituationen weniger Versorgungseng-
passe. Die Neuregelung bedingt Anpas-
sungen in der Verordnung iiber die Kran-
kenversicherung (KVV) und in der Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung  (KLV).
Die Vernehmlassung endete am 17. Okto-
ber 2019.

Neues Gesundheitsberufegesetz

Auch fiir weitere Gesundheitsberufe sind
Veranderungen in Sicht. Das neue Ge-
sundheitsberufegesetz (GesBG) regelt die
Fachhochschul-Ausbildungen und die Be-
rufsaustibung fir diverse Gesundheits-
berufe neu. So sollen unter anderem ge-
samtschweizerische Standards mittels
obligatorischer Akkreditierung der Studi-
engange sichergestellt und Kompetenzen
fir Gesundheitsberufe definiert werden.
Fiir die Ausiibung eines Gesundheitsbe-
rufs in eigener fachlicher Verantwortung
bedarf es einer Bewilligung des Kantons.
Das neue Gesetz sieht auch eine Erweite-
rung des Gesundheitsberuferegisters um
Pflegefachfrauen, Physio- und Ergothera-
peuten, Hebammen, Erndhrungsberate-
rinnen, Optometristen sowie Ostheopa-
tinnen vor. Das Gesetz und die dazugeho-
rigen Ausfithrungsverordnungen sollen
per 1. Januar 2020 in Kraft treten.

Medizinische Verwendung

von Cannabis

Die medizinische Wirkung von Canna-
bis gilt mittlerweile als weitgehend an-
erkannt, und in mehreren Staaten hat
bereits eine vollstindige Legalisierung

stattgefunden. Auch in der Schweiz wird
die aktuelle Gesetzgebung, die ein umfas-
sendes Verkehrsverbot fiir Cannabis ent-
halt, hinterfragt. Heute ist daher die me-
dizinische Anwendung von Cannabis nur
beschrankt und mit einer Ausnahmebe-
willigung des BAG moglich. Seit Februar
2019 liegt ein Entwurf des Bundesrats
zu einem «Versuchsartikel» im BetmG
vor, welcher wissenschaftliche Pilotver-
suche mit Cannabis zu nicht medizini-
schen Zwecken vorsieht. Zugleich schlagt
der Bundesrat eine Revision des BetmG
im Hinblick auf eine erleichterte Abgabe
von Cannabis zu medizinischen Zwe-
cken vor. Die Revision sieht vor, dass i)
das Verkehrsverbot fiir Cannabis zu me-
dizinischen Zwecken aufgehoben wird,
ii) die Ausnahmebewilligung des BAG fiir
die Behandlung mit Cannabisarzneimit-
teln abgeschafft wird und iii) Sicherheits-
und Qualitatsanforderungen zur Her-
stellung von Cannabisarzneimitteln im
Schweizerischen Arzneibuch aufgenom-
men werden. Die Voraussetzungen fiir
die Kostenvergiitung iiber die OKP sollen
grundsatzlich unverandert bleiben. Auch
am Verbot von Cannabis fiir nicht-medi-
zinische Zwecke wird festgehalten. Der
Bundesrat beabsichtigt mit der Revision,
der verstarkten medizinischen Nachfrage
nach Cannabis Rechnung zu tragen und
das BAG zu entlasten (fiir das Jahr 2018
wurden fast 3000 Ausnahmebewilligun-
gen erteilt). Die Vernehmlassung wurde
im Oktober 2019 abgeschlossen.

Revision des Gesetzes iiber
genetische Untersuchungen
beim Menschen

Die Entschlisselung des Erbguts kann
heute verhéltnismassig einfach und giins-
tig durchgefiihrt werden, was zusammen
mit der Digitalisierung neue Marktbe-
reiche eroffnet. Kommerzielle Angebote
direkt an Privatpersonen in Form der
sogenannten «Direct-to-consumer Ge-
netic Tests» (DTC-GT) sind ein gangiges
Beispiel. Diese Entwicklungen werden
in der total revidierten Fassung des Ge-
setzes iiber genetische Untersuchungen
beim Menschen (GUMG) reflektiert. Ins-
besondere der Umgang mit kommerziel-
len Angeboten allgemein und speziell mit
Angeboten auslindischer Unternehmen
soll addquat geregelt werden. Die sehr
weitgehenden Maglichkeiten der geneti-
schen Untersuchungen werfen auch ethi-
sche Fragen auf. So lasst das GUMG pra-
natale Tests auch kiinftig nur im Hinblick
auf gesundheitsrelevante Faktoren des

ungeborenen Kindes zu und enthalt Be-
stimmungen zum Schutz urteilsunfahiger
Personen. Die Revision wurde am 15. Juni
2018 durch das Parlament einstimmig
angenommen. Das Ausfithrungsrecht
(GUMYV und VDZV) wird vom Bundesrat
im ersten Quartal 2020 in die Vernehm-
lassung geschickt und soll zusammen mit
dem Gesetz im Verlauf des Jahres 2021 in
Kraft treten.

Gesundheitsdaten: EPD, Krebsregister
und Spitalkosten

Ein Dauerbrenner ist die Erfassung und
Bearbeitung von Gesundheitsdaten. Nach
dem im April 2017 in Kraft getretenen Ge-
setz tiber das elektronische Patientendos-
sier (EPD), miissen bis im April 2020 alle
Spitaler den dezentralen, privatrechtlich
organisierten und zertifizierten Gemein-
schaften angeschlossen sein, die als tiber-
priifte Anbieter des EPD fungieren sollen.
Mit diesem Schritt kann das EPD offiziell
in Betrieb genommen werden. Der Ge-
setzgeber erhofft sich von der elektroni-
schen Ablage behandlungsrelevanter Da-
ten eine Qualitats- und Effizienzsteige-
rung der Behandlung und eine Erh6hung
der Patientensicherheit.

Gleichzeitig und unabhangig vom
EPD treten auf den 1. Januar 2020 die
Bestimmungen des Krebsregistrierungs-
gesetzes (KRG) in Kraft. Gesundheits-
einrichtungen (Arzte, Spitiler, Laborato-
rien etc.) werden damit Meldepflichten
in Bezug auf bestimmte Daten zu Krebs-
erkrankungen auferlegt. Damit soll eine
vollstandige Krebsregistrierung in der
Schweiz ermoglicht werden. Vorbehalten
bleiben die Personlichkeitsrechte von Pa-
tientinnen und Patienten, welche die Re-
gistrierung ihrer Daten verweigern.

Erwartet wird im Jahre 2020 auch die
Auswertung der Daten tiber die schwere-
gradbereinigten Fallkosten der akutso-
matischen Spitdler und Geburtshauser,
welche das BAG in Zusammenarbeit mit
der Schweizerischen Konferenz der kan-
tonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren (GDK) erhoben hat, um die
gesetzliche Anforderung schweizweiter
Spitalkostenvergleiche zu erfiillen.

Ausschreibungspflicht von
Listenspitalern

Mit Urteil vom 21. Februar 2019 hat das
Bundesgericht bestatigt, dass auch pri-
vatrechtlich organisierte Listenspita-
ler (im konkreten Fall ging es um das
GZO-Spital Wetzikon) dem Beschaffungs-
recht unterstehen. Nach Auffassung des

Bundesgerichts herrscht in der stationa-
ren Spitalversorgung beziehungsweise in
der kantonalen Spitalplanung kein funk-
tionierender Wettbewerb, der das Kor-
rektiv des oOffentlichen Beschaffungs-
rechts entbehrlich machen wiirde. Damit
wurde ein langjahriger, praktisch hochre-
levanter Streit beendet. Offentliche und
private Listenspitaler werden in Zukunft
vermehrt gezwungen sein, ihre Auftrage
bei Erreichen der Schwellenwerte 6ffent-
lich auszuschreiben. Die Ziircher Gesund-
heitsdirektion hat denn auch im Friihling
dieses Jahres alle Ziircher Listenspitaler
aufgefordert, die von ihnen im Jahr 2019
getdtigten Ausschreibungen zu rapportie-
ren. Soweit Auftrage freihdandig vergeben

Offentliche und private
Listenspitaler werden in
Zukunft vermehrt gezwungen
sein, ihre Auftrage bei Erreichen
der Schwellenwerte offentlich
auszuschreiben.

wurden, musste dies entsprechend be-
grindet werden. Die Gesundheitsdirek-
tion diirfte den Druck in der kommenden
Zeit weiter erhohen. Weitere Kantone
dirften dem Beispiel folgen.

Datenweitergabe innerhalb eines
Konzerns - Der «Fall Helsana+s

Das Bundesverwaltungsgericht befasste
sich im Marz 2019 mit der Frage der Wei-
tergabe von aus der OKP stammenden
Daten innerhalb der Helsana-Gruppe. Die
Helsana Zusatzversicherungen AG bot in
ihrer App Helsana+ den Teilnehmenden
(einschliesslich der Grundversicherten)
bei bestimmten Aktivititen Boni an, die
sich in Barauszahlungen, Sachleistungen
oder Gutscheine umwandeln liessen. Um
am Programm teilnehmen zu kénnen und
den gruppeninternen Datenaustausch zu
ermoglichen, mussten die Nutzer iiber die
App eine Einwilligung zur Weiterbearbei-
tung ihrer Daten aus der Grundversiche-
rung erteilen. Dagegen erhob der Eidge-
nossische Datenschutz- und Offentlich-
keitsbeauftragte Klage beim Bundesver-
waltungsgericht. Das Gericht kam zum
Schluss, dass die eingeholte Einwilligung
den datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen nicht geniigt. Die Weitergabe an
Gruppengesellschaften gilt als Bekannt-
gabe an Dritte. Die betroffene Person

muss eine Einwilligung im Einzelfall ab-
geben, was nicht geschah, da die Einwilli-
gung fiir einen unbeschrankten Zeitraum
und fiir eine unbeschriankte Anzahl von
Bekanntgaben erfolgte. Demgegeniiber
verstosst laut Bundesverwaltungsgericht
die Verwendung rechtmassig beschaffter
Daten von lediglich grundversicherten
Personen nicht gegen das Datenschutz-
gesetz.

Fortschreitende Planung der
hochspezialisierten Medizin

Die Gesundheitsdirektorenkonferenz
(GDK) treibt die interkantonale Planung
und Konzentration der hochspezialisier-
ten Medizin (HSM) weiter voran. Nach
der Interkantonalen Vereinbarung tber
die Hochspezialisierte Medizin (IVHSM)
ist die GDK zu einem zweistufigen Ver-
fahren verpflichtet: In einem ersten
Schritt wird definiert, welche Behand-
lungen unter die HSM fallen; anschlies-
send hat deren Zuweisung an die Spita-
ler zu erfolgen. Inzwischen hat die GDK
in zehn Teilbereichen Leistungszuteilun-
gen vorgenommen. Dazu gehéren etwa
die hochspezialisierten Viszeralchirurgie,
die komplexe Behandlung von Hirnschla-
gen und Organtransplantationen bei Er-
wachsenen. Wegen hangiger Gerichtsver-
fahren sind noch nicht alle Zuteilungen
rechtskraftig. 2020 sind Bewerbungsver-
fahren fiir weitere Bereiche geplant, etwa
fur die komplexe Neurochirurgie und
Neuroradiologie, die komplexe hochspe-
zialisierte Viszeralchirurgie (Rektum und
Bariatrie) sowie Herzunterstiitzungssys-
teme (Ventricular assist devices, VADs)
bei Erwachsenen.
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