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Beschluss

iiber die Zuteilung der Leistungsauftriige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen

vom 20. Mai 2022

Das Beschlussorgan der Interkantonalen Vereinbarung iiber die hochspezialisierte
Medizin (HSM-Beschlussorgan) hat nach Einsichtnahme in den Antrag des HSM-
Fachorgans an seiner Sitzung vom 20. Mai 2022 gestiitzt auf Artikel 39 Absatz 2bis
des Bundesgesetzes vom 18. Mérz 1994 iiber die Krankenversicherung (KVG;
SR 832.10) sowie Artikel 3 Absdtze 3—5 der Interkantonalen Vereinbarung iiber die
hochspezialisierte Medizin (IVHSM) beschlossen:

1. Zuteilung

Mit Beschluss vom 23. Januar 2020, publiziert am 11. Februar 2020, wurden die
Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen der hochspezialisierten Medizin zuge-
ordnet. Die Leistungsvergabe in diesem Bereich erfolgt an folgende Zentren:

—  Inselspital Universititsspital Bern, Bern

—  Centre hospitalier universitaire vaudois, Lausanne

—  Universitétsspital Ziirich, Ziirich
Der Beschluss ist Bestandteil der gemeinsamen Spitalliste der Vereinbarungskantone
gemiss Artikel 39 KVG in Verbindung mit Artikel 3 Absatz 4 IVHSM.
2. Anforderungen

Die vorgenannten Zentren haben fiir den Erhalt eines Leistungsauftrages bereichsspe-
zifische Anforderungen zu erfiillen, welche durch das HSM-Fachorgan basierend
auf den Planungskriterien der IVHSM sowie den Kriterien der Versorgungsplanung
gemdss KVG und KVV definiert wurden (siehe Anlage I).

Die Anforderungen sind kumulativ iiber die gesamte Dauer des Leistungsauftrags ein-
zuhalten. Die Nichteinhaltung kann zum Entzug des Leistungsauftrags fithren.
3. Auflagen

Die vorgenannten Zentren haben wihrend der Laufzeit der HSM-Leistungsauftriage
folgende Auflagen zu erfiillen:

a) Ubernahme der Versorgungsaufgaben und Einhaltung der damit verbundenen
Anforderungen.
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b)

d)

e)

2

h)

i)

Die Bestimmungen der Verordnung vom 27. Juni 1995 iiber die Krankenver-
sicherung (KVV; SR 832.102), die die Spitiler betreffen, sind einzuhalten,
insbesondere auch diejenigen, die per 1. Januar 2022 in Kraft getreten sind.

Umgehende Offenlegung allfdlliger Abweichungen von den Qualitdtsanfor-
derungen sowie strukturelle und personelle Anderungen, welche die Quali-
titssicherung beeinflussen (bspw. Umstrukturierungen der Klinik, Vakanzen
der Klinikdirektion oder in der &rztlichen sowie pflegerischen Leitung).

Jéhrliche Einreichung der im Rahmen des HSM-Minimaldatensatzes (siche
Anlage II) erhobenen Daten zur Prozess- und Ergebnisqualitét inkl. der Fall-
zahlen. Die Zentren reichen die standardisierten, direkt vergleichbaren Daten
beim HSM-Projektsekretariat koordiniert ein und bestimmen zu diesem
Zweck eine verantwortliche Person.

Erméchtigung des Registerbetreibers, die im Register erhobenen Daten an das
HSM-Projektsekretariat weiterzuleiten.

Berichterstattung zu Lehre, Weiterbildung und Forschung zwei und flinf Jahre
nach Leistungszuteilung.

Einheitliche Erhebung und Ubermittlung der Angaben des Minimaldatensat-
zes (siehe Anlage 1) an das EUROMACS Register fiir jede HSM-Patientin
und jeden HSM-Patienten.

Beitrag an die Betriebskosten des EUROMACS Registers. Die Kosten richten
sich nach den Vorgaben der Registerbetreiber.

Regelmissige unabhédngige Auditierung der Registerdaten zwecks Qualitéts-
sicherung und Ubernahme der daraus entstehenden Kosten. Den IVHSM-
Organen werden die Auditresultate bekannt gegeben und die auditierten Zen-
tren namentlich genannt

Mitwirkungspflicht bei der Einhaltung der Auflagen und Anforderungen
sowie bei der Uberpriifung der Einhaltung derselben.

Die Auflagen sind kumulativ {iber die gesamte Dauer des Leistungsauftrags einzuhal-
ten. Die Nichteinhaltung kann zum Entzug des Leistungsauftrags fiihren.

4. Befristung

Die Zuteilungsentscheide sind bis zum 31. Dezember 2028 befristet.

5. Begriindung

Fiir die Begriindung der Leistungszuteilung wird auf den Schlussbericht «Evaluation
— Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen, Erlduternder Bericht fiir die Leis-
tungszuteilung» vom 20. Mai 2022 verwiesen.

6. Inkrafttreten
Der vorliegende Entscheid tritt am 1. Januar 2023 in Kraft.

2/10



BB12022 1576

7. Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Beschluss kann innerhalb von 30 Tagen ab Datum der Publikation im
Bundesblatt beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde erhoben werden (Art. 90a
Abs. 2 des Bundesgesetzes vom 18. Mirz 1994 iiber die Krankenversicherung in Ver-
bindung mit Art. 12 der Interkantonalen Vereinbarung iiber die hochspezialisierte
Medizin).

Mitteilung und Publikation

Der Schlussbericht «Evaluation — Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen,
Erlauternder Bericht fiir die Leistungszuteilung» vom 20. Mai 2022 kann auf der
Webseite der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
eingesehen werden (www.gdk-cds.ch).

Dieser Beschluss wird im Bundesblatt publiziert.

28. Juni 2022 Fiir das HSM-Beschlussorgan
Der Président: Mauro Poggia
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Anlage I

zum Beschluss iiber die Zuteilung der Leistungsauftrige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen

Bereichsspezifische Qualititsanforderungen an Leistungserbringer

Mindestfallzahlen

Einhalten der jdhrlichen Mindestfallzahl von zehn Fillen gemiss HSM-
Definition pro Jahr am Standort.

Strukturqualitit

Fachpersonen, die am HSM-Zentrum zur Verfligung stehen miissen:

Verantwortliche Herzchirurgin / verantwortlicher Herzchirurg und eine Stell-
vertretung mit speziellen Kenntnissen in Diagnostik und Therapie von Patien-
tinnen/Patienten mit schwerer akuter und chronischer Herzinsuffizienz und
mit Kenntnis der notwendigen Assist Devices (VAD)

Folgende Fachpersonen miissen 24/7 zur Verfligung stehen:
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Herzchirurgin/Herzchirurg, mit speziellen Kenntnissen in Diagnostik und
Therapie von Patientinnen/Patienten mit schwerer akuter und chronischer
Herzinsuffizienz und mit Kenntnis der notwendigen Assist Devices (VAD)

Kardiologin/Kardiologe, spezialisiert in interventioneller Kardiologie und mit
speziellen Kenntnissen in Diagnostik und Therapie von Patientinnen/Patien-
ten mit schwerer akuter und chronischer Herzinsuffizienz

Kardiologin/Kardiologe, mit speziellen Kenntnissen in Diagnostik und The-
rapie von Patientinnen/Patienten mit schwerer akuter und chronischer Herz-
insuffizienz

Kardiologin/Kardiologie mit Expertise in Rhythmologie und Elektrophysio-
logie

Kardiotechnikerin/Kardiotechniker, mit Kenntnis im Support von Assist
Devices (VAD)

Intensivmedizinerin/Intensivmediziner, mit Kenntnissen in der Behandlung
von Patientinnen/Patienten mit schwerer akuter und chronischer Herzinsuffi-
zienz

Anisthesistin/Anédsthesist

Gefasschirurgin/Gefésschirurg
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Radiologin/Radiologe, spezialisiert in interventioneller Radiologie

Radiologin/Radiologe mit Schwerpunkttitel invasive Neuroradiologie

Folgende Fachpersonen miissen zur Verfiigung stehen, jedoch nicht 24/7:

Infektiologin/Infektiologe

Spezialistin/Spezialist fiir Palliativmedizin
Angiologin/Angiologe

Héamatologin/Hamatologe mit Expertise in Himostaseologie

Pflegepersonal, spezialisiert in der Behandlung von Patientinnen/Patienten
mit Herzinsuffizienz

Fachérztin/Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie

Arztin/Arzt mit Expertise in Psychosomatik

Infrastruktur, die am HSM-Zentrum 24/7 zur Verfiigung stehen muss

Notfallstation

Intensivstation (anerkannt durch die Schweizerische Gesellschaft fiir Inten-
sivmedizin) mit Kompetenz im Monitoring und Behandlung von Patientin-
nen/Patienten mit Herzinsuffizienz, insbesondere auch bei kardiogenem
Schock (inkl. ECMO), bei Patientinnen/Patienten mit Assist Devices (VAD)
und bei Himofiltration

Operationssaal mit spezialisiertem Team und geeignetem Monitoring fiir
intra-operative trans-oesophageale Echokardiographie und eingerichtet fiir
die Implantation von Assist Devices (VAD)

Herzkatheterlabor
Notfallnummer fiir Patientinnen/Patienten mit Assist Device (VAD)

CT und MRT, ausgeriistet fiir Herzbildgebung und vorbereitet fiir Reanima-
tion

Prozessqualitit

Der Leistungserbringer verfiigt iiber ein strukturiertes Programm fiir die Be-
treuung von Patientinnen/Patienten mit Assist Device (VAD). Das Programm
umfasst ein «Heart Team», welches gemeinsam von einer Kardiologin / einem
Kardiologen und einer Herzchirurgin / einem Herzchirurgen geleitet wird

Der Leistungserbringer verfiigt iiber Standard Operating Procedures (SOP)
zur Selektion von Patientinnen/Patienten, Implantation von Assist Devices
(VAD) und Follow-up. Die SOPs miissen regelmaissig aktualisiert werden

Der Leistungserbringer verfiigt iiber ein formalisiertes Qualititsmanagement

Werden am HSM-Zentrum keine Herztransplantationen durchgefiihrt, so
muss eine formalisierte Zusammenarbeit mit einem Herztransplantationszent-
rum bestehen
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—  Der Leistungserbringer verfiigt iiber eine Zertifizierung als Stroke Center
durch die Swiss Federation of Clinical Neuro-Societies (SFCNS)
Lehre, Weiterbildung und Forschung

—  Erfiillung der Anforderungen des HSM-Fachorgans an die Lehre, Weiterbil-
dung und Forschung (sieche Anlage III).

—  SIWF-Anerkennung als Weiterbildungsstitte fiir Herz- und thorakale Gefis-
schirurgie (Facharzttitel) Kategorie A

—  SIWF-Anerkennung als Weiterbildungsstitte fiir Kardiologie (Facharzttitel)
Kategorie A
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Anlage 11

zum Beschluss iiber die Zuteilung der Leistungsauftrige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen

Minimaler Datensatz fiir die Berichterstattung an die IVHSM-Organe

Die Daten aller Zentren miissen koordiniert von einer verantwortlichen Person —
jedoch aufgeschliisselt nach Zentrum — beim HSM-Projektsekretariat eingereicht

werden.
Basisdaten Follow-up
—  Eintrittsinformation —  Komplikationen
—  Alter —  Blutungen
—  Geschlecht —  Embolien
—  Grunderkrankungen — Infekte
- Klinische Daten —  NYHA-Klassifikation
- NYFA-K;asljlﬁkatlon —  Grund fiir Re-Hospitalisation
—  Ejekti tion (LV-EF
jektionsfraktion ( ) —  Datum und Grund fiir Explanta-

Indikation tion
Device Strategy (Bridge to —  Datum Herztransplantation

recovery, rescue therapy, bridge
to transplant, possible bridge to
transplant, destination therapy)
Implantationstyp (LVAD, RVAD,
BVAD)

Komplikationen

Mortalitat

—  Blutungen
—  Embolien
—  Infekte

Hospitalisationsdauer
Mortalitét
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Anlage IIT

zum Beschluss iiber die Zuteilung der Leistungsauftrige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Herzunterstiitzungssysteme bei Erwachsenen

Evaluationsschema der Anforderungen an die Lehre, Weiterbildung
und Forschung

1 Ausbildung Keine Medizinstudentinnen oder -studenten 0 Punkte
in Ausbildung

Mindestens eine Medizinstudentin oder ein Medizin- 1 Punkt
student in strukturiertem Curriculum pro Semester

2 Weiterbildung Keine Anwiérterinnen oder Anwérter auf Facharzt- 0 Punkte
titel in Herz- und thorakaler Geféasschirurgie oder
Kardiologie
Mindestens eine Weiterbildungsstelle in Herz- 1 Punkt

und thorakaler Gefésschirurgie oder Kardiologie
nachweislich liickenlos besetzt

3 Klinische Keine klinische Forschung mit Bezug zu Herz- 0 Punkte
Forschung insuffizienz
Minimale klinische Forschung mit Bezug zu Herz- 1 Punkt

insuffizienz (d.h. Beteiligung an Mono- oder Multi-
zenterstudie und mind. eine Study Nurse/Study
Coordinator angestellt)

Klinische Forschung mit Bezug zu Herzinsuffizienz 2 Punkte
(d.h. Hauptleitung einer Multizenterstudie)

4  Publikationen Keine in Pubmed gelistete Publikation mit Bezug 0 Punkte
(peer-revie-  zu Herzinsuftizienz
wed)

Eine, in Pubmed gelistete Publikation mit Bezug 1 Punkt
zu Herzinsuffizienz pro Jahr (Mitglied des Teams

ist Erst-, Zweit- oder Letztautor/in. Bei Multizenter-

studien werden auch Co-Autorenschaften akzeptiert.

Mehr als eine, in Pubmed gelistete Publikation 2 Punkte
mit Bezug zu Herzinsuffizienz pro Jahr

(Mitglied des Teams ist Erst-, Zweit-

oder Letztautor/in. Bei Multizenterstudien

werden auch Co-Autorenschaften akzeptiert.
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Das Kriterium «Aktive Beteiligung an Lehre, Weiterbildung und Forschung» gilt
als erfiillt, wenn mindestens vier von maximal sechs méglichen Punkten erreicht
werden.
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