Entscheid
zur Planung der hochspezialisierten Medizin (HSM)
im Bereich der Protonentherapie

Das Beschlussorgan der Interkantonalen Vereinbarung iiber die hochspezialisierte
Medizin (HSM Beschlussorgan),

hat nach Einsichtnahme in den Antrag des HSM Fachorgans an seiner Sitzung
vom 28. Mai 2010,

gestlitzt auf Artikel 39 Absatz 2bis des Bundesgesetzes tiber die
Krankenversicherung (KVG) sowie Artikel 3 Absétze 3—5 der Interkantonalen
Vereinbarung iiber die hochspezialisierte Medizin IVHSM),

beschlossen:

1. Zuteilung

Die Protonentherapie wird dem Paul Scherrer Institut (PSI) in Villigen (AG) zuge-
wiesen.

2. Auflagen

a. Die Leitung des medizinischen Bereiches des PSI muss ausgebaut werden
und stérker an alle Unispitéler angelehnt werden.

b. Die Strategie, Planung und Durchfithrung der medizinischen Behandlung
sowie der klinischen Forschungsprojekte sollen unter der Kontrolle eines
Leitungskomitees stehen, zusammengesetzt auch aus Vertretern der Schwei-
zer Radioonkologie (der fiinf Lehrstuhlinhaber fiir Radio-Onkologie der
Schweiz) sowie aus anderen onkologischen Institutionen.

c. Unter Verantwortung des Leitungskomitees soll allen Universitétsspitilern
ebenso wie anderen interessierten Radio-Onkologen der Zugang fiir die
Behandlung von Patienten und die Durchfiihrung von klinischen For-
schungsprojekten gesichert werden.

d. Die Zusammenarbeit mit den Universititsspitédlern und anderen onkologi-
schen Zentren soll zur Sicherstellung kompetenter wissenschaftlicher Ein-
bettung in bestehende onkologische Forschungsprogramme und Bereitstel-
lung notwendiger Ausbildungskapazititen verstirkt werden.

e. Unter der Verantwortung des Leitungskomitees soll die Zahl der medizini-
schen Forschungsprojekte erhoht und vor allem die klinische Forschung
gestarkt werden.

3. Fristen

a. Die Auflagen miissen spitestens ein Jahr nach Rechtskraft des Beschlusses
erfiillt sein.

b. Dieser Entscheid ist befristet bis 31. Dezember 2013.
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c. Dieser Entscheid wird bei neuer klinischer Evidenz vor Ablauf der Befris-
tung (Bst. b) wieder erwogen.

4. Uberpriifung der Auflagen

Das HSM Fachorgan wird erméchtigt, die Zustindigkeit fiir die Uberpriifung der
gemachten Auflagen zu regeln.

5. Begriindung

Das HSM Beschlussorgan hat an seiner Sitzung vom 28. Mai 2010 die Protonenthe-
rapie dem Bereich der hochspezialisierten Medizin zugewiesen. Die Protonenthera-
pie erfiillt die Kriterien zur Beschreibung von hochspezialisierten medizinischen
Leistungen nach Artikel 1 der IVHSM, insbesondere auch dasjenige der Seltenheit,
in Anbetracht der geringen Fallzahlen der im Rahmen der Krankenversicherungs-
verordnung zugelassenen Indikationen.

Nach Priifung der im Rahmen der Anhérung im Dezember 2009 vorgebrachten
Argumente kommt das HSM Beschlussorgan zu folgenden Einschédtzungen.

Die Anlage im Paul Scherrer Institut (PSI) soll mit ihren aktuellen und neugeschaf-
fenen Kapazitdten voll ausgelastet werden. Zum jetzigen Zeitpunkt ist damit keine
weitere Anlage erforderlich, weil bei voller Ausschopfungen dieser Kapazititen
sowohl die von der OKP anerkannten Leistungen fiir diese Therapie abgedeckt
werden konnen, als auch notwendige Kapazitit fiir neue klinische Studien besteht.
Das PSI ist zudem fiihrend in dieser Technologie. Die Anbindung des PSI an die
Universitétsspitéler sorgt fiir die Gewahrleistung guter klinischer Praxis und erleich-
tert den notwendigen Ausbau der klinischen Forschung. Diese soll allen Radio-
Onkologen der Schweiz offen stehen.

Im Ubrigen verweist das HSM Beschlussorgan auf den Bericht «Protonentherapie in
der Schweiz» vom 17. Februar 2010.

Dieser Entscheid ist befristet bis 31. Dezember 2013 und wird beim Auftreten neuer
klinischer Evidenz, aber spétestens vor Ablauf des Jahres 2013 wieder erwogen.

6. Rechtsmittelbelehrung

Gegen den Beschluss kann innerhalb von 30 Tagen ab Datum der Publikation im
Bundesblatt beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde erhoben werden (Art. 90a
Abs. 2 des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung in Verbindung mit Art. 12
der Interkantonalen Vereinbarung iiber die hochspezialisierte Medizin vom 14. Mérz
2008).

7. Mitteilung und Publikation

Der Beschluss einschliesslich dessen Begriindung geméss Ziffer 4 wird im Bundes-
blatt mit dem Hinweis, dass der Bericht «Protonentherapie in der Schweiz» vom
17. Februar 2010 von den Betroffenen beim HSM-Projektsekretariat der Gesund-
heitsdirektorenkonferenz, Speichergasse 6, Postfach 684, 3000 Bern 7, bezogen
werden kann, publiziert.

4197



Der Beschluss wird schriftlich per eingeschriebenen Brief dem PSI, dem Kanton AG
und santésuisse erdffnet. Die weiteren in die Anhdrung einbezogenen Partner wer-
den schriftlich informiert.

22. Juni 2010 Fiir das HSM Beschlussorgan

Die Présidentin: Heidi Hanselmann
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