Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Beschluss

iiber die Zuteilung der Leistungsauftriige

im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Hochspezialisierte Pidiatrie und Kinderchirurgie —
Lebertransplantationen

vom 14. Marz 2024

Das Beschlussorgan der Interkantonalen Vereinbarung iiber die hochspezialisierte
Medizin (HSM-Beschlussorgan) hat nach Einsichtnahme in den Antrag des HSM-
Fachorgans an seiner Sitzung vom 14. Mérz 2024 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 26. August 2021, publiziert am 7. September 2021, wurden die
Lebertransplantationen der hochspezialisierten Medizin zugeordnet. Die Leistungs-
vergabe in diesem Teilbereich erfolgt an folgendes Zentrum:

—  Les Hopitaux universitaires de Geneve
Der Beschluss ist Bestandteil der gemeinsamen Spitalliste der Vereinbarungskantone
gemadss Artikel 39 KVG in Verbindung mit Artikel 3 Absatz 4 IVHSM.
2. Anforderungen

Das vorgenannte Zentrum hat fiir den Erhalt eines Leistungsauftrages teilbereichsspe-
zifische Anforderungen zu erfiillen, welche durch das HSM-Fachorgan basierend auf
den Planungskriterien der IVHSM sowie den Kriterien der Versorgungsplanung ge-
miss 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 fiihren.
3. Auflagen

Das vorgenannte Zentrum hat wihrend der Laufzeit der HSM-Leistungsauftrage fol-
gende Auflagen zu erfiillen:

a) Die Bestimmungen der Verordnung vom 27. Juni 1995 iiber die Krankenver-
sicherung (KVV; SR 832.102), die die Spitdler betreffen, sind einzuhalten,
insbesondere auch diejenigen, die per 1. Januar 2022 in Kraft getreten sind
(AS 2021 439).
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b) Ubernahme der Versorgungsaufgaben und Einhaltung der damit verbundenen
Anforderungen.

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

d) Berichterstattung an das HSM-Projektsekretariat zuhanden der IVHSM-

Organe:

a.  Umgehende Offenlegung allfilliger Abweichungen von den Qualitétsan-
forderungen sowie strukturelle und personelle Anderungen, welche die
Qualitdtssicherung beeinflussen (bspw. Umstrukturierungen der Klinik,
Vakanzen der Klinikdirektion oder in der arztlichen sowie pflegerischen
Leitung);

b. Jdhrliche Einreichung der im Rahmen des HSM-Minimaldatensatzes
(siche Anlage II) erhobenen Daten zur Prozess- und Ergebnisqualitét
inkl. der Fallzahlen. Die Zentren reichen die standardisierten, direkt ver-
gleichbaren Daten beim HSM-Projektsekretariat koordiniert ein und be-
stimmen zu diesem Zweck eine verantwortliche Person;

c. Ermichtigung des Registerbetreibers, die im Register erhobenen Daten
an das HSM-Projektsekretariat weiterzuleiten;

d.  Berichterstattung zu Lehre, Weiterbildung und Forschung zwei und fiinf
Jahre nach Inkrafttreten des Leistungsauftrags.

e) Einheitliche Erhebung und Ubermittlung der Angaben des Minimalen Daten-
satzes (siehe Anlage II) an das STCS-Register fiir jede HSM-Patientin und
jeden HSM-Patienten.

f)  Anteilsmissige Beteiligung an den Betriebskosten des Registers geméss Zif-
fer 3 Buchstabe e) gemeinsam mit den weiteren HSM-Zentren.

g) 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.

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

4. Befristung

Die Zuteilungsentscheide sind bis zum 30. September 2030 befristet.

5. Begriindung

Fiir die Begriindung der Leistungszuteilung wird auf den Schlussbericht «Reevalua-
tion — Hochspezialisierte Padiatrie und Kinderchirurgie, Erlduternder Bericht fiir die
Leistungszuteilungy vom 14. Mérz 2024 verwiesen.

6. Inkrafttreten
Der vorliegende Entscheid tritt am 1. Oktober 2024 in Kraft.
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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 {iber die hochspezialisierte Me-
dizin).

Hinweis fiir nicht beriicksichtigte Leistungserbringer

Nicht beriicksichtigte Leistungserbringer erhalten eine separate individuelle Verfi-
gung mit eingehender Begriindung und Rechtsmittelbelehrung. Dagegen kann innert
30 Tagen Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht erhoben werden. Mit Verweis
auf das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-1313/2019, C-2654/2019 vom
11. November 2021 (E. 4.6) muss im Falle einer Beschwerde diese nur gegen die in-
dividuelle Verfiigung erhoben werden, nicht aber gegen den vorliegenden Beschluss.

Mitteilung und Publikation

Der Schlussbericht «Reevaluation — Hochspezialisierte Pédiatrie und Kinderchirurgie,
Erlauternder Bericht fiir die Leistungszuteilung» vom 14. Mérz 2024 kann auf der
Webseite der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
eingesehen werden (www.gdk-cds.ch).

Dieser Beschluss wird im Bundesblatt publiziert.

26. Mirz 2024 Fiir das HSM-Beschlussorgan
Die Prisidentin: Natalie Rickli
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Anlage I

zum Beschluss iiber die Zuteilung der Leistungsauftrige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Hochspezialisierte Péadiatrie und Kinderchirurgie —
Lebertransplantationen

Bereichsspezifische Anforderungen

Strukturqualitit
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Personelle und strukturelle Voraussetzung, um Komplikationen selbsténdig
und ohne Spitalverlegung zu behandeln.

Die Betreuung, Behandlung und Pflege der Kinder und Jugendlichen erfolgt
altersgerecht in den entsprechenden Kinderabteilungen durch die entspre-
chenden Fachérztinnen und Fachérzte.

Fachpersonen mit folgendem Facharzt- oder Schwerpunkttitel stehen am
HSM-Zentrum zur Verfligung:
—  Kinderchirurgie 24/7

— Anisthesiologie mit ausgewiesener Expertise in der padiatrischen Anés-
thesiologie 24/7

— Intensivmedizin mit Expertise in der padiatrischen Intensivmedizin 24/7
—  Pédiatrische Radiologie

Fachpersonen folgender Disziplinen mit Expertise in der Padiatrie stehen am
HSM-Zentrum oder vertraglich verpflichtet zur Verfiigung:

—  Psychologie/Psychiatrie

—  Sozialarbeit

—  Physiotherapie

Folgende Infrastruktur steht am HSM-Zentrum zur Verfligung:

—  Durch die Schweizerische Gesellschaft fiir Intensivmedizin (SGI) aner-
kannte pédiatrische Intensivstation und/oder durch die Schweizerische
Gesellschaft fiir Neonatologie (SGN) anerkannte neonatale Intensivsta-
tion

—  Bildgebende péddiatrische Diagnostik (CT, MRI, Doppler-Duplexsono-
graphie) verfiigbar mit Moglichkeit zur Untersuchung unter Narkose/Se-
dierung 24/7

—  Kinderchirurgische Klinik

Folgende Infrastruktur steht am HSM-Zentrum oder vertraglich festgelegt zur
Verfligung:

—  Transfusionsmedizin

—  Blutbank fiir spezialisierte Blutprodukte
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Lehre, Weiterbildung und Forschung

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

Teilbereichsspezifische Anforderungen

Bewilligung

—  Bewilligung des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) fiir die Transplantation
von Organen (relevante Ausfithrungen der Transplantationsverordnung siehe
Anlage IV).

Strukturqualitit (zusétzlich zu den in der Transplantationsverordnung
verlangten Anforderungen)

—  Fiir die beiden Bereiche Chirurgie bzw. Pidiatrie muss je eine Kaderdrztin
oder ein Kaderarzt bestimmt sein, welche/r jeweils fiir die Transplantationen
des spezifischen Organs (Lunge, Leber oder Niere) ausgebildet und verant-
wortlich ist.

—  Fachérztinnen und Fachérzte folgender Disziplinen stehen am HSM-Zentrum
zur Verfligung:
—  Pédiatrische Kardiologie

—  Fachpersonen folgender Disziplinen stehen am HSM-Zentrum zur Verfii-
gung:
—  Auf Transplantationsmedizin spezialisiertes Pflegepersonal

—  Fachpersonen mit folgenden Facharzt- oder Schwerpunkttiteln stehen am
HSM-Zentrum oder vertraglich verpflichtet zur Verfiigung:
—  Pathologie mit Expertise in pédiatrischer organspezifischer Histopatho-

logie

—  Fachpersonen folgender Disziplinen stehen am HSM-Zentrum oder vertrag-
lich verpflichtet zur Verfiigung:
—  Klinische Pharmakologie

—  Folgende Infrastruktur steht am HSM-Zentrum zur Verfligung:
—  Kinderkardiologische Diagnostik

Prozessqualitit
—  Transitionskonzept fiir den strukturierten Ubertritt aus der Pidiatrie in die Er-
wachsenenmedizin.
Zusammenarbeit

—  Die Zentren und ihre Netzwerke verpflichten sich, verstirkte Anstrengungen
zu unternehmen, um die Zahl der Organspender zu erhdhen. Das Spenderauf-
kommen der einzelnen Zentren kann als weiteres Entscheidungskriterium fiir
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kiinftige Zuteilungsentscheide hinzugezogen werden. Sie dokumentieren die
Anzahl Spender und Spenderorgane pro Netzwerk.
Lehre, Weiterbildung und Forschung

—  SIWF-Anerkennung als Weiterbildungsstitte fiir Kinder und Jugendmedizin
(Facharzttitel) Kategorie 4.

—  SIWF-Anerkennung als Weiterbildungsstitte fiir Kinderchirurgie (Facharzt-
titel) Kategorie A.
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Anlage I1

zum Beschluss iiber die Zuteilung der Leistungsauftrige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Hochspezialisierte Péadiatrie und Kinderchirurgie —
Lebertransplantationen

Minimaler Datensatz fiir die Berichterstattung an die [IVHSM-Organe

Die Daten aller Schweizer Zentren miissen koordiniert von einer verantwortlichen
Person — jedoch aufgeschliisselt nach Zentrum — beim HSM-Projektsekretariat einge-
reicht werden.

Fallzahlen

— Anzahl Fille nach Modalitdt (N und %):
— ABO-kompatibel
— ABO-inkompatibel
— Lebendspende
— Multiorgantransplantation
— Anzahl Patientinnen und Patienten pro Jahr

Demographische Daten

— Geschlecht (N und % weiblich, N und % maénnlich)

— Alter (Jahre) (mean und standard deviation sowie median und range)

— Alter weiblich (Jahre) (mean und standard deviation sowie median und range)

— Alter ménnlich (Jahre) (mean und standard deviation sowie median und
range)

— Gewicht (mean und standard deviation sowie median und range, Kilo und
Z-score)

Klinische Daten

— Dauer Aufenthalte auf der ICU nach Transplantation (Tage)
(mean und standard deviation sowie median und range)

— Dauer der Aufenthalte im Spital nach Transplantation (Tage)
(mean und standard deviation sowie median und range)

— Transplantationen pro Jahr nach Hauptdiagnosegruppe (N und %):
— Gallengangsatresie
— Cholestatische Leberkrankheit
— Onkologische Leberkrankheit
— Metabolische Leberkrankheit
— Akutes Leberversagen
— Andere
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Outcome

— Mortalitdt innerhalb des ersten Jahres nach Transplantation (N und %)
— Komplikationen innerhalb des ersten Jahres nach Transplantation nach Art
der Komplikation (Clavien-Dindo III und mehr) (N und %):
— Primary non-function (PNF)
— Vaskuldre Komplikationen
— Bilidre Komplikationen
— Infektiologische Komplikationen
— Akute Abstossung
— Onkologische Komplikationen
— Andere
— Uberleben drei und fiinf Jahre nach Transplantation (N und %)
— Retransplantation (Graft failure) (N und %)
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Anlage IIT
zum Beschluss iiber die Zuteilung der Leistungsauftrige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Hochspezialisierte Péadiatrie und Kinderchirurgie —
Lebertransplantationen

Evaluationsschema der Anforderungen an die Lehre, Weiterbildung

und Forschung

1

Ausbildung

Keine Medizinstudentinnen oder -studenten in
Ausbildung

0 Punkte

Mindestens eine Medizinstudentin oder ein
Medizinstudent in Ausbildung pro Semester.
(Akzeptiert werden formelle Unterassistenzlehr-
programme oder -kurse resp. anderweitig ausge-
staltete, strukturierte Ausbildungsprogramme.)

1 Punkt

Weiter-
bildung

Keine Anwiérterinnen oder Anwirter auf den
Facharzttitel Kinderchirurgie in Weiterbildung

0 Punkte

Mindestens eine Weiterbildungsstelle in Kinder-
chirurgie nachweislich liickenlos besetzt

1 Punkt

Klinische
Forschung

Keine klinische Forschung mit Bezug zu pédiatri-
schen Organtransplantationen

0 Punkte

Durchfiihrung einer Mono- oder Beteiligung an
Multizenterstudie mit Bezug zu pédiatrischen
Organtransplantationen und mind. eine Study
Nurse/Study Coordinator angestellt

1 Punkt

Hauptleitung einer Multizenterstudie mit Bezug
zu pédiatrischen Organtransplantationen

2 Punkte
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4  Publikationen Keine in Pubmed gelistete Publikation mit Bezug

(peer-
reviewed)

zu pédiatrischen Organtransplantationen

0 Punkte

Eine, in Pubmed gelistete Publikation mit Bezug
zu padiatrischen Organtransplantationen pro Jahr
im Durchschnitt (Mitglied des Teams ist Erst-,
Zweit- oder Letztautor/in. Bei Multizenterstudien
werden auch Co-Autorenschaften akzeptiert).

1 Punkt

Mehr als eine, in Pubmed gelistete Publikation
mit Bezug zu padiatrischen Organtransplantatio-

nen pro Jahr im Durchschnitt (Mitglied des Teams

ist Erst-, Zweit- oder Letztautor/in. Bei Multi-
zenterstudien werden auch Co-Autorenschaften
akzeptiert.)

2 Punkte

Das Kriterium «Aktive Beteiligung an Lehre, Weiterbildung und Forschungy» gilt
als erfiillt, wenn mindestens vier von maximal sechs méglichen Punkten erreicht

werden.
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Anlage IV

zum Beschluss iiber die Zuteilung der Leistungsauftrige
im Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM):
Hochspezialisierte Péadiatrie und Kinderchirurgie —
Lebertransplantationen

Auszug aus der Verordnung iiber die Transplantation
von menschlichen Organen, Geweben und Zellen
(Transplantationsverordnung) SR 810.211

Art. 13 Qualitdtssicherung

I Wer mit Organen, Geweben oder Zellen umgeht, muss iiber ein Qualitétssicherungs-
system verfligen, das dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht.

2 Der Stand von Wissenschaft und Technik ergibt sich insbesondere aus:
a. nationalen und internationalen Richtlinien;
b. Empfehlungen von nationalen und internationalen Fachorganisationen;

c.  Wegleitungen des BAG.

Art. 16 Transplantation von Organen
Die Bewilligung fiir die Transplantation von Organen wird erteilt, wenn:

a.  der Betrieb iiber eine fachtechnisch verantwortliche Person mit der notwendi-
gen Sachkenntnis und Erfahrung verfiigt, die in ihrem Tétigkeitsbereich wei-
sungsbefugt ist und die Verantwortung fiir die Qualitét tragt;

b. Personen der erforderlichen Fachbereiche nach Anhang 6 Ziffer 1 sowie me-
dizinisches Personal vorhanden sind;

c. die raumliche, apparative und technische Infrastruktur dem jeweiligen Ein-
griff angepasst ist und dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht
(Anhang 6 Ziff. 2);

d. das Qualitdtssicherungssystem dem Stand von Wissenschaft und Technik ent-
spricht.
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Anhang 6
1 Erforderliche Fachbereiche
1.1 Herz-, Leber-, Lungen-, Nieren-, Diinndarm-, Bauchspeicheldriisen- und

Inseltransplantation

a. Anisthesiologie (mit Erfahrung in Transplantation und extrakorporeller
Kreislaufunterstiitzung);

b. Angiologie;

c. Transplantationschirurgie;

d. Diabetologie (bei Bauchspeicheldriisen- und Inseltransplantation mit
Erfahrung in Akuttransplantation und Inselisolation);

e. Immunologie;

f.  Infektiologie;

g. Intensivmedizin;

h. Kardiologie (mit Erfahrung im Umgang mit schwersten Herzinsuffizien-
zen, mechanischer Kreislaufunterstiitzung und Transplantation);

i.  Nephrologie, inkl. Notfalldialyse (bei Nierentransplantation mit Erfah-
rung in Akuttransplantation und Notfalldialyse);

j- Pathologie;

k. Pneumologie, inkl. Mdglichkeit der Notfallbronchoskopie (bei Lungen-
transplantation mit Erfahrung in Akuttransplantation und Notfallbron-
choskopie);

1. Psychosomatik bzw. Psychologie;

m. interventionelle Radiologie.

1.2 Herz-, Lungen-, Nieren-, Diinndarm-, Bauchspeicheldriisen- und Inseltrans-
plantation

—  Gastroenterologie, inkl. Notfallendoskopie

1.3 Lebertransplantation

—  Hepatologie (mit Erfahrung in Akuttransplantation und Notfallendo-
skopie)

Betriebliche Voraussetzungen

2.1 Betriebliche Voraussetzungen mit 24-Stunden-Betrieb iiber 365 Tage

a. Notfallstation mit Notfallaufnahme;

b. Intensivstation;

c. Operationssile;

d. Transplantationskoordination;

e. chemisches und hdmatologisches Laboratorium mit Notfallbestimmun-
gen;

f.  Typisierungslaboratorium.

2.2 Mikrobiologisches Laboratorium.
23 Laboratorium zur Bestimmung der Immunsuppressiva-Serumspiegel.
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