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Das Swiss Learning Health System (SLHS) wurde 2017 als schweizweites Projekt gegriundet.
Eines seiner wichtigsten Ziele ist es, eine Briicke zwischen Forschung, Politik und Praxis zu
schlagen. Dazu wird eine Infrastruktur bereitgestellt, um Lernzyklen zu unterstutzen. Lernzyk-
len ermoglichen die laufende Integration von Evidenz in Politik und Praxis durch:

e die kontinuierliche Identifizierung von Problemen und Fragestellungen, die fur das Ge-
sundheitssystem relevant sind,

e die Zusammenfassung und Bereitstellung relevanter Evidenz aus der Forschung, und

e das Aufzeigen potentieller Losungsvorschlage und Vorgehensweisen.

Die Schlusselemente der Lernzyklen im SLHS beinhalten die Entwicklung von Policy Briefs,
die als Grundlage fur Stakeholder-Dialoge dienen. Probleme oder Fragestellungen, die weiter-
verfolgt werden sollen, werden im Hinblick auf eine mdgliche Umsetzung beobachtet und
schliesslich evaluiert, um kontinuierliches Lernen innerhalb des Systems zu unterstitzen.

Ein Policy Brief beschreibt das jeweilige Problem oder die jeweilige Fragestellung, indem er
die relevanten Kontextfaktoren erlautert und eine Reihe von (Evidenz-informierten) Losungs-
ansatzen oder Empfehlungen beschreibt. Fir jeden moglichen Lésungsansatz oder jede Emp-
fehlung beschreibt der Policy Brief relevante Aspekte und potentielle Barrieren und
Erfolgsfaktoren fir die Umsetzung.

Wahrend eines Stakeholder-Dialogs diskutiert eine Gruppe von Stakeholdern das Prob-
lem oder die Fragestellung, die vorgeschlagenen Empfehlungen und mdgliche Barrieren und
Erfolgsfaktoren, die im Policy Brief vorgestellt wurden. Ziel ist es, dass alle Stakeholder ein
gemeinsames Verstandnis fir das Problem entwickeln und gemeinsam mdgliche Vorgehens-
weisen zur Losung des Problems diskutieren und erarbeiten.
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Definition von Schlusselbegriffen

Coverage with Prozess, bei dem die Vergutung einer medizinischen Leistung an die Ge-
Evidence nerierung zusatzlicher Evidenz zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirt-
Development schaftlichkeit oder Sicherheit der Leistung gekoppelt ist. In der Schweiz

findet dieser formale Prozess nur im Bereich des Krankenversicherungs-
gesetzes Anwendung. Wahrend der Evaluationsphase wird die Leistung
zeitlich befristet von der sozialen Krankenversicherung ibernommen.
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Am 22. Juni 2021 fand ein Stakeholder-Dialog Uber Microsoft Teams (online) statt, um den
Policy Brief mit dem Titel “Der Einsatz von Registern bei Vergiitungsentscheidungen in der
Unfallversicherung” und die darin beschriebenen Handlungsoptionen zu diskutieren.

Ziel des Stakeholder-Dialogs war es, Moglichkeiten zu erdrtern, wie Register mit kurzer Eva-
luationsfrist im Hinblick auf Vergutungsentscheidungen verbessert werden konnen. Im Fokus
standen dabei Register, die von der Medizinaltarif-Kommission der Unfallversicherer (MTK)
empfohlen wurden, weil die vorliegende Evidenz keine abschliessende Beurteilung der Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit (WZW) der betroffenen medizinischen Leis-
tung zuliess.

Insgesamt nahmen sechs Stakeholder teil. Es handelt sich um Vertreter der MTK bzw. der Zent-
ralstelle fir Medizinaltarife (ZMT), der Industrie (Hersteller), des Bundesamts fiir Gesundheit
(BAG), sowie der Registerbetreiber. Ausserdem nahmen zwei Forscher der Ziircher Hochschule
fur Angewandte Wissenschaften (ZHAW) teil, die massgeblich an einer kirzlich erschienenen
Studie zum Thema Register beteiligt waren [1].

Moderiert wurde der Anlass von Michael Stucki, wissenschaftlicher Mitarbeiter am Winterthu-
rer Institut flir Gesundheitsokonomie der ZHAW. Nach einer kurzen Prasentation des Policy
Briefs wurden die vorgeschlagenen Handlungsempfehlungen intensiv diskutiert. Die Stakehol-
der waren der Meinung, dass die vier Empfehlungen die wichtigsten Punkte abdecken und
nicht erganzt werden mussen. Die Umsetzbarkeit der vier Empfehlungen wurde jedoch unter-
schiedlich beurteilt.
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Damit die Kosten von medizinischen Leistungen von der sozialen Kranken- oder Unfallversi-
cherung ibernommen werden, mussen sie die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmadssigkeit und
Wirtschaftlichkeit (WZW) erfiillen. Manchmal ist zum Zeitpunkt der Aufnahme einer Leistung
in den Leistungskatalog aber unklar, ob sie die WZW-Kriterien erfullt oder nicht. Um diese
Evidenzlucken zu schliessen, kann die Leistung provisorisch zugelassen und gleichzeitig die
Flihrung eines Registers vorgeschrieben werden. Dieses Register soll Uber einen kurzen Zeit-
raum von meist wenigen Jahren Informationen zum Einsatz, zur Wirkung und zu den Kosten
der Leistung sammeln, um dann eine fundierte Entscheidung zur Aufnahme in den Leistungs-
katalog zu ermdglichen.

Diese Register bei Vergltungsentscheidungen betreffen umstrittene Leistungen und Medika-
mente, deren WZW-Konformitat angezweifelt wird und die sowohl von den Krankenversiche-
rern gemass Krankenversicherungsgesetz (KVG) wie von Unfallversicherern nach
Unfallversicherungsgesetz (UVG) Ubernommen werden. Aufgrund einer Vielzahl von Heraus-
forderungen haben diese Register die Erwartungen an sie aber nicht immer erfullt. Oftmals
lieferten sie doch nicht die Evidenz, die fur eine abschliessende Klarung der WZW-Konformitat
einer Leistung bendtigt worden ware. Ein kurzlich verfasster Bericht der Zircher Hochschule
fur Angewandte Wissenschaften (ZHAW) hat die organisatorischen und rechtlichen Herausfor-
derungen in diesem Zusammenhang analysiert.

Die verbesserte Nutzung von Registern im Hinblick auf Vergutungsentscheidungen wird ge-
mass der Studie durch eine Reihe von Herausforderungen erschwert [1], die folgende Aspekte
betreffen:

1. die Rahmenbedingungen (z.B. die Unklarheiten beziiglich Verbindlichkeit der
Entscheidung bzw. Register-Empfehlung der MTK fir einzelne Unfallversicherer)

2. die Konzeption der Register (z.B. Unklarheiten bei der Definition von Ziel und Zweck
eines Registers und bei den zu erhebenden Variablen)

3. die Durchfiihrung der Datenerhebung (z.B. mangelnde Teilnahmebereitschaft der
Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer)

4. die Auswertung und Berichterstattung (z.B. Qualitat der generierten Evidenz)

Die Teilnehmer des Stakeholder-Dialogs erhielten im Vorfeld des Treffens einen Policy Brief,
der die Herausforderungen detailliert darstellt und darauf aufbauende Handlungsempfehlun-
gen formuliert [2].
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Die vier Handlungsempfehlungen wurden im Plenum diskutiert. Im Vordergrund standen der
Grad der bereits erfolgten Umsetzung und die Beurteilung der Umsetzbarkeit der Empfehlung.

Die Definition einer klar formulierten und tatsachlich beantwortbaren Fragestellung steht am
Anfang eines erfolgreichen Registers. Die Teilnehmer waren sich einig, dass ein ldsungsoffener
Einbezug aller Stakeholder fur den Erfolg eines Registers fur Vergutungsentscheidungen wich-
tig ist. Allerdings herrschte keine Einigkeit bei der Frage, ob dies in der Vergangenheit auch
ausreichend in die Tat umgesetzt wurde. Ein Vertreter der Industrie bemangelte, dass die Her-
steller nicht immer einbezogen wurden.

Die Diskussion hat gezeigt, dass insbesondere der Einbezug der Arzteschaft eine Herausforde-
rung darstellt. Zwar waren bei den meisten Registern Arztinnen und Arzte in die Entwicklung
der Fragestellungen und Register-Inhalte involviert, gleichzeitig war die Teilnahmebereit-
schaft vieler Arztinnen und Arzte bei der Datenerfassung aber eher gering. Ein Teilnehmer wies
darauf hin, dass der Aufwand fir die Leistungserbringer sehr hoch sei. Oftmals ubernehme
eine Arztin oder ein Arzt die Datenerfassung, obwohl ein Grossteil davon auch durch das Pfle-
gepersonal erledigt werden konnte. Aus Sicht der Registerbetreiber ist das Argument des ho-
hen Zeitaufwands nicht immer gerechtfertigt. Heute stiinden technische Mittel zur Verfligung,
welche die Datenerfassung deutlich erleichtern wirden. Die Umsetzung scheitere an der Um-
setzung in den Spitdlern, nicht an den technischen Moglichkeiten. Man miisse allerdings auf-
passen, dass die Variablenliste nicht zu lang ist. Dies gelte besonders fur die Register fur
Vergutungsentscheidungen mit ihrer relativ kurzen Laufzeit.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Industrie starker in die Konzeption des
Registers eingebunden werden mdchte und dass ein erfolgreiches Register ohne die Teil-
nahme der Arzteschaft nicht moglich ist. Der Aufwand fiir die Datenerfassung sollte auf ein
Minimum beschrankt werden, da der administrative Aufwand fir die Leistungserbringer sonst
zu gross ist.

Der Bericht der ZHAW-Forscher hat gezeigt, dass es heute in der Schweiz keine einheitliche
Register-Gesetzgebung gibt. Der MTK fehlt ausserdem die rechtliche Grundlage, um ein Re-
gister verbindlich durchzusetzen. Als Verein ist sie rechtlich gesehen kein Organ der Unfall-
versicherung und die Unfallversicherer konnen selbst entscheiden, ob sie den Empfehlungen
der MTK Folge leisten wollen oder nicht.

Eine Mdglichkeit, diese fehlende Grundlage zu ersetzen, waren Zusammenarbeitsvertrage zwi-
schen den Tarifpartnern (Unfallversicherer und Leistungserbringer). Dieser partnerschaftliche
Weg ware eine Alternative zum gesetzlichen, hoheitlichen Weg, wie die ZHAW-Forscher beto-
nen.
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Gemass Vertretern der MTK kann die Erfiillung der Registerpflicht als Beitrag zur Qualitatssi-
cherung angesehen werden. Die Leistungserbringer seien deshalb fir die Bereitstellung qua-
litativ guter Daten zustandig. Die Messung der Qualitat der erbrachten Leistung durch eine
Datenerfassung im Register sei in diesem Fall ein integraler Bestandteil der arztlichen Leis-
tung.

Ein wichtiger Aspekt dieser Handlungsoption sind die monetaren und nicht-monetdren Gegen-
leistungen fiir die Leistungserbringer. Die Stakeholder betonen, dass die Teilnahme besser sei,
wenn die Arzteschaft etwas aus dem Register zurlickbekommt. So kénnten den teilnehmenden
Arztinnen und Arzten beispielsweise Daten zu ihren Leistungen im Vergleich mit den restlichen
Teilnehmenden oder Zwischenergebnisse zum betroffenen Eingriff zur Verfiigung gestellt wer-
den. Als Beispiel wurde SIRIS (Schweizerisches Implantatregister) genannt. Allerdings wies ein
Teilnehmer darauf hin, dass der Nutzen fir die Leistungserbringer bei einer kurzen Register-
Laufzeit und mit einer sehr eng formulierten Fragestellung im Hinblick auf einen Vergutungs-
entscheid schwieriger zu vermitteln sei als bei einem langerfristigen Register wie SIRIS, das
man uber Jahre aufgebaut hat.

Die Vertreter sind sich einig, dass man bei der Registerfuhrung im Prinzip auf den Goodwill
der Leistungserbringer angewiesen ist. Im KVG gebe es mehr Méglichkeiten, eine Register-
pflicht durchzusetzen, weil dort entsprechende gesetzliche Grundlagen vorlagen. Den Prozess
des "Coverage with Evidence Development” (CED) kennt das UVG im Gegensatz zum KVG nicht.
Ein Stakeholder kdnnte sich daher vorstellen, dass es einfacher ware, den gesetzlichen Weg
zu gehen und nicht auf eine bilaterale, tarifvertragliche Losung zu setzen. Das Thema wurde
im Rahmen des Stakeholder-Dialogs aus zeitlichen Griinden nicht abschliessend diskutiert. Die
Mdglichkeit, auf Verordnungsstufe eine entsprechende gesetzliche Anderung zu erzielen,
sollte jedoch noch einmal aufgegriffen werden.

Bei diesem Diskussionspunkt zeigte sich, dass das Monitoring von allen Stakeholdern als sehr
wichtig angesehen wird und auch entsprechend bei der Konzeption des Registers berlcksich-
tigt werden sollte. Der Vertreter der Registerbetreiber betonte, dass ein solches Monitoring
essenziell, aufwandig und teuer sei. Man musse oft eine pragmatische "80-20"-L6sung anstre-
ben. Die Vollzahligkeit sei sehr schwierig zu beurteilen und kdénne oft durch Verkaufszahlen
der Hersteller Uberprift werden. Allerdings seien auch diese nicht perfekt. Die Hersteller zeig-
ten sich sehr offen, solche Zahlen zu Monitoring-Zwecken zu liefern. Es sei jedoch sicher zu
stellen, dass diese Daten ausreichend geschutzt wirden.

Aus Sicht der Vertreter des BAG sollte zu Beginn Uberlegt werden, wie wichtig eine hohe Be-
teiligung, also eine moglichst gute Vollzahligkeit, fur die Aussagekraft des Registers ist. Falls
die Vollzahligkeit sehr wichtig und der Aufwand dafiir hoch sei, sollte die Evidenz auf einem
anderen Weg generiert werden. Ein anderer Teilnehmer wies darauf hin, dass trotz unzu-
reichender Qualitat ein Entscheid Uber die Verglitung gefallt werden musse.

Diese Handlungsempfehlung wurde von den Stakeholdern am intensivsten diskutiert. Die Ver-
treter der Versicherer gaben zu bedenken, dass eine Ablehnung der Leistungsvergltung wegen
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Nicht-Teilnahme am Register aus ethischen und administrativen Grinden kaum durchsetzbar
sei. Die Verweigerung der Teilnahme am Register sei vor allem auf den Leistungserbringer
zuruckzufihren, nicht auf die Patientinnen und Patienten. Gemass Registerbetreiber wirden
die meisten Patientinnen und Patienten am Register teilnehmen, wenn sie gefragt werden.

Die Vertreter der Versicherer fordern von den Herstellern einen gemeinsamen Effort, den Nut-
zen der betroffenen Leistung aufzuzeigen, indem sie die Leistungserbringer zur Teilnahme
auffordern. Dies sei besonders wichtig, wenn die Versicherer die Leistung anzweifelten. Weil
aber bei einigen umstrittenen Leistungen die Meinungen innerhalb der Leistungserbringer
auseinander gehen, sei dies oft schwierig. Die Vertreter der Industrie sagten, dass sie eine
Teilnahme der Leistungserbringer am Register auch nicht erzwingen konnten. Sie wirden die
Leistungserbringer bei der Datenerfassung so gut wie moglich unterstlitzen, da sie auch ein
Interesse an qualitativ guten Daten hatten. Sie wirden sich jedoch mehr Unterstiitzung bei der
Durchsetzung der Registerpflicht erhoffen.

Erwahnt wurde im Zusammenhang mit dieser Empfehlung auch der grosse administrative Auf-
wand, den eine Verknupfung von Register-Teilnahme und Vergutung mit sich bringen wirde.
Einige Teilnehmer machten darauf aufmerksam, dass es nicht einfach sei, in der Masse der
Rechnungen die relevanten Leistungen zu identifizieren und das Vorliegen eines entsprechen-
den Register-Eintrags zu Uberprifen.

Ganz allgemein wurde an dieser Stelle diskutiert, in welchen Fallen ein Register Giberhaupt
nutzlich sei. Dabei wurde betont, dass fir einige Fragestellungen kein Produkte-Register, son-
dern ein Indikations-Register sinnvoll ware, also ein Register, das alle Falle mit einem be-
stimmten Behandlungsgrund erfasst. So kdnnte beispielsweise die oftmals beflirchtete
Mengenausweitung bei Zulassung einer neuen Technologie Uberprift werden. Weil in der Be-
handlung von Unfallpatienten oft mehrere Leistungserbringer beteiligt sind, sei auch die Kon-
zentration auf nur einen Teil der Behandlung, z.B. den stationdren Eingriff, fir die Beurteilung
der WZW-Kriterien unzureichend. Bei einer Ausweitung der Datenerfassung auf weitere, am-
bulante Leistungserbringer werde das Vorhaben jedoch noch komplexer und aufwandiger.

Eine Durchsetzung der Registerpflicht als Voraussetzung fur die Vergltung ist derzeit nicht
generell umsetzbar, und dies vor allem aus administrativen und ethischen Griinden. Die Ent-
scheidung dafur liege bei den Versicherern, weshalb die MTK auch keine verbindliche Emp-
fehlung geben konne. Den Leistungserbringern kommt bei der Datenerfassung eine
Schlusselrolle zu. lhre Motivation zur Teilnahme hat einen entscheidenden Einfluss auf die
Qualitat der mit dem Register generierten Evidenz. Um die Anreize zur Teilnahme weiter zu
erhdhen, sollten die Leistungserbringer an der Konzeption des Registers teilnehmen. Die Mo-
tivation zur Teilnahme konnte erhdht werden, wenn laufend Zwischenergebnisse aus dem Re-
gister an die Leistungserbringer zuriickgemeldet wirden. Schliesslich kommt es aber auf die
zustandige Arztin / den zustdndigen Arzt an, ob das Register gepflegt und die Daten in guter
Qualitat erfasst werden.

Zusatzlich sollten Moglichkeiten fir eine verbindlichere Datenerfassung geprift werden. Im
Stakeholder-Dialog fand der gesetzliche Weg mehr Anklang als der tarifvertragliche, den wir
in Empfehlung 2 vorgeschlagen haben.

Das Monitoring der Datenqualitat ist zwar schwierig, wird aber in laufenden Registern so gut
wie maoglich in jeder Phase bericksichtigt. Die Diskussionen zeigten, dass hier zurzeit kein
dringender Handlungsbedarf besteht, da sich alle Beteiligten der grossen Bedeutung des Mo-
nitorings bewusst sind.
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