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Eher Ablehnung

Mit Schreiben vom 12. September 2025 hat das Eidgendssische
Departement des Innern EDI das Vernehmlassungsverfahren in oben
genannter Angelegenheit eréffnet. Die Vernehmlassungsfrist dauert bis am
12. Dezember 2025. Wir danken Ihnen fur die Gelegenheit zur
Stellungnahme und bermitteln Ihnen mit vorliegendem Schreiben die
Haltung von H+ Die Spitaler der Schweiz.

H+ Die Spitéler der Schweiz ist der nationale Spitzenverband der
offentlichen und privaten Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Ihm sind
218 Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen als Aktivmitglieder an 503
Standorten sowie 133 Verbande, Behorden, Institutionen, Firmen und
Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.

H+ Die Spitaler der Schweiz begrisst ausdricklich die Schaffung eines
neuen Gesetzes zur Bekdmpfung von seltenen Krankheiten und sieht darin
einen wichtigen Schritt zur Verbesserung des aufgebauten Systems zur
Versorgung und Lebensqualitat der Betroffenen. Aus Sicht von H+ erfullt
der Gesetzesentwurf die Forderungen der beiden Motionen.

H+ bedauert, dass wichtige Massnahmen zur Schliessung von
Versorgungsliicken im Gesetz ausgeklammert werden, namentlich der
Aufwand der Spitdler und der Versorgungsnetzwerke, welcher nicht tiber
andere Gesetzesinstrumente finanziert werden kann. Fur die Universitats-
und Zentrumspitéler fallen hier iberdurchschnittlich viele und hohe Kosten
an, welche nicht abgegolten werden. Denn die Betroffenen von seltenen
Krankheiten werden uberwiegend an Universitats- und Zentrumspitélern
behandelt. H+ fordert daher, dass die bisher fehlende Regelung der
Finanzierung auf Gesetzesstufe, spatestens aber auf Verordnungsstufe
zwingend geklart werden muss.

Nachfolgend einige Punkte, deren Finanzierung aus Sicht von H+ noch
geklart werden muss:

a. Vergutung des Aufwands der meldepflichtigen Personen und Institutionen
bzgl. Meldepflicht der seltenen Krankheiten

Aufgrund der potenziell hohen Zahl an zu Gbermittelnden Daten von
Patienten und Patientin-nen, ist vorauszusehen, dass der Aufwand hoch
sein wird. Dies sind Leistungen, welche nicht am Patienten erfolgen und
somit auch nicht Uber die OKP vergitet werden kénnen. Die Datenerhebung
und Dateneingabe wird die Universitats- und Zentrumspitaler
Uberproportional betreffen. H+ fordert, eine ausreichende Entschadigung fur
diesen Aufwand im Gesetzes-text vorzusehen, bzw. explizit an die Kantone
zu delegieren.

b. Koordinationsaufwand auf Ebene der Universitats- und Zentrumspitaler
(nicht als Leistungen am Patienten anerkannt).

H+ bedauert, dass der Aufwand seitens der Erbringer von
Gesundheitsleistungen nicht berticksichtigt wird und diese somit keine
Finanzierung erhalten, obwohl sie dringend nétig wére: Das «effiziente und
effektive Zusammenwirken» der Akteure (Art. 27, Bst. b), also die
Koordination auf Spitalebene resp. das Angebot der Zentren fiir seltene
Krankheiten, kann nur einen nachhaltigen Effekt haben, wenn dies
ausreichend finanziert wird. Da es hier nicht um Leistungen am Patienten
geht, kénnen diese auch nicht Giber andere Gesetzesregelun-gen vergiitet
werden. Sie sind jedoch aufgrund der Seltenheit der Krankheiten eine zwin-
gende Voraussetzung fiir eine Verbesserung der Situation von Betroffenen.

c. Koordinationsaufwand auf Netzwerkebene

Aufgrund der Seltenheit der Krankheiten ist eine engere Zusammenarbeit
der Leistungserbringer mittels einer spezifischen Expertise sinnvoll. Sowohl
die Patientinnen und Patienten als auch die Expertise sind nicht
gleichermassen in der Schweiz verteilt. Diese Zusammenarbeit auf
nationaler Ebene ist eine wichtige Grundvoraussetzung fiir die Bekampfung
von seltenen Krankheiten und die Betreuung und Versorgung von
betroffenen Patientinnen und Patienten. Aus diesem Grund anerkennt die
nationale Koordination Seltene Krankheiten (kosek) Referenzzentren in
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entsprechenden nationalen Netzwerken. Der Aufwand der Koordination der
Versorgungsnetzwerke auf Systemebene wird jedoch im neuen
Gesetzesentwurf nicht erwahnt, obwohl es eine zentrale Massnahme ist,
welche zur Verbesserung der Versorgung (bzw. Bekampfung seltener
Krankheiten) beitragt.

d. Meldepflicht fur bereits diagnostizierte seltene Krankheiten nicht
umsetzbar

H+ beurteilt Art. 38 als nicht umsetzbar. Oft sind die Daten der letzten 20
Jahre nicht, nur lickenhaft oder in einer geringen Qualitat verfugbar. In
diesem Kontext ist die gegebene Zeitfrist von 4 Jahren absolut unrealistisch.
Eine Datenerhebung ab Inkrafttreten des Gesetzes (prospektiv statt
retrospektiv) erscheint uns als pragmatische und realistische Losung.

Unsere detaillierte und artikelbezogene Stellungnahme finden Sie im vom
EDI zur Verfigung gestellten Formular.

Wir danken Ihnen fiir die Priifung und Beriicksichtigung unserer Anliegen
und stehen lhnen fiir ergdnzende Auskiinfte gerne zur Verfligung.

20251205_BSKG Vernehmlassungsantwort_Begleitbrief H+_sign.pdf

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft, gestitzt
auf Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b der Bundesverfassung, nach Einsicht
in die Botschaft des Bundesrates vom ..., beschliesst:

Zustimmung

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Zustimmung

Art. 1 Zweck
Zustimmung

Art. 2 Gegenstand

Zustimmung
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2. Kapitel: Registrierung seltener Krankheiten
Zustimmung mit Anpassung
Die Anpassungen entnehmen Sie in den untenstehenden Artikeln.

Die Begriindungen entnehmen Sie in den untenstehenden Artikeln

1. Abschnitt: Registrierung seltener Krebserkrankungen
Zustimmung mit Anpassung

H+ begrusst die Vermeidung der Mehrfacherfassung identischer Daten zu
seltenen Krebserkrankungen in verschiedenen Registern, da dies die
Effizienz der Datenverwaltung steigert und gleichzeitig die Datenqualitat
sowie den Schutz der Betroffenen verbessert.

Wir empfehlen, unsere Position beziiglich der Krebsregistrierung in der
Schweiz in diesem Zusammenhang zu priifen, da bestimmte Erfahrungen
und bewahrte Verfahren aus dem Krebsregister, wie das Prinzip der
einmaligen Datenerfassung (once-only), klare Schnittstellen und eine
einheitliche Kodierung, wertvolle Erkenntnisse fur die Gestaltung des
Schweizer Registers fiur seltene Krankheiten liefern kann.

Beziiglich Register erscheint es H+ sinnvoll, eine einheitliche Haltung,
Vorgaben und Handhabung fir alle Register zu erarbeiten. Daher verweisen
wir auf unser Positionspapier bezuglich der Qualitatsvorgaben fur das
Krebsregister:

https://www.hplus.ch/fileadmin/hplus.ch/public/Qualitaet
/Gesundheitsbezogene_Register
/202506_H__Position_Krebsregistrierung_Schweiz_def.pdf

Art. 3
Zustimmung mit Anpassung

H+ begrusst die Vermeidung der Mehrfacherfassung identischer Daten zu
seltenen Krebserkrankungen in verschiedenen Registern, da dies die
Effizienz der Datenverwaltung steigert und gleichzeitig die Datenqualitat
sowie den Schutz der Betroffenen verbessert.

Wir empfehlen unsere Position beziiglich der Krebsregistrierung in der
Schweiz in diesem Zusammenhang zu priifen, da bestimmte Erfahrungen
und bewahrte Verfahren aus dem Krebsregister, wie das Prinzip der
einmaligen Datenerfassung (once-only), klare Schnittstellen und eine
einheitliche Kodierung, wertvolle Erkenntnisse fur die Gestaltung des
Schweizer Registers fir seltene Krankheiten liefern kann.

Beziiglich Register erscheint es H+ sinnvoll, eine einheitliche Haltung,
Vorgaben und Handhabung fir alle Register zu erarbeiten. Daher verweisen
wir auf unser Positionspapier bezuglich der Qualitatsvorgaben fur das
Krebsregister:

https://www.hplus.ch/fileadmin/hplus.ch/public/Qualitaet
/Gesundheitsbezogene_Register

/202506_H__ Position_Krebsregistrierung_Schweiz_def.pdf
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2. Abschnitt: Meldepflicht
Zustimmung mit Anpassung

Prézisierung erganzen:

Es bedarf einer einheitlichen Kodierung, welche schweizweit gilt. Fur die
Kodierung der diagnostizierbaren seltenen Krankheiten wird die
Orphakodierung festgelegt.

Art. 4 Meldepflichtige Personen und Institutionen
Zustimmung mit Anpassung

Prazisierung erganzen:

Es bedarf einer einheitlichen Kodierung, welche schweizweit gilt. Fur die
Kodierung der diagnostizierbaren seltenen Krankheiten wird die
Orphakodierung festgelegt.

Art. 5 Ausfuhrungsrecht
Zustimmung mit Anpassung

b) die zu meldenden seltenen Krankheiten, gemass der internationalen
Referenzliste (inklusive Orphakodierung).

Die Liste der seltenen Krankheiten (einschliesslich der entsprechenden
Orpha-Kodierung) wird von Orphanet erstellt und international zur
Verfigung gestellt. Die Arbeit der KOSEK und der Referenzzentren basiert
auf dieser Liste, die den aktuellen Entwicklungen in der Medizin Rechnung
tragt. Weicht diese Liste von derjenigen des Bundesrats ab, kann eine
Zusammenarbeit/Anbindung an die europaischen Referenznetzwerke,
selbst wenn diese nur informeller Natur ist, nicht gewahrleistet werden.
Ausserdem wiirden dann zwei parallele Systeme bestehen, eines fiir die
Meldung von Krankheiten und das Register, das andere fiir die
Anerkennung und Sichtbarkeit der Versorgungsstrukturen. Dieser
zusatzliche Aufwand sollte vermieden werden. Daher ist es unerlasslich,
dass die Schweizer Niederlassung von Orphanet in die finanzielle
Unterstiitzung einbezogen werden kann, die das Gesetz ermdglicht.

3. Abschnitt: Rechte der Patientinnen und Patienten beziiglich der
Datenbearbeitung

Zustimmung mit Anpassung

Es gibt keine Angaben zu urteilsunfahigen Patientinnen und Patienten: Es
ist die Anwendung der Bestimmungen von Art. 378 Zivilgesetzbuch
(Vertretung im medizinischen Bereich) sowie der Bestimmungen zur
Vertretung von Kindern vorzusehen und zu erganzen.

H+ begrusst die detaillierte Ausfiihrung der Patientenrechte im Prozess der
Registrierung von personenbezogenen Daten. Insbesondere wird begrusst,
dass der Aufwand fiir die Registrierung kiinftig von einer
Registrierungsstelle und nicht mehr (wie aktuell) von den
Leistungserbringenden/ Institutionen erbracht wird.

Hinsichtlich urteilsunfahiger Personen und Kindern steht jedoch nichts. Eine
erganzende Bestimmung wére zu begrussen.
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Art. 6 Information

Zustimmung

Art. 7 Bedenkfrist
Zustimmung mit Anpassung

Es wére besser, eine angemessene Frist festzulegen, beispielsweise 30
Tage. Nach Ablauf dieser Frist kdnnte die Registrierungsstelle davon
ausgehen, dass kein Widerspruch vorliegt.

Eine klare Frist wiirde mehr Klarheit schaffen

Art. 8 Erhebung von Widerspruch
Zustimmung mit Anpassung
Erganzung zu 1: Der Widerspruch ist schriftlich festzuhalten.

Es ist wiinschenswert, die schriftliche Form fir den Widerspruch
vorzusehen. Andernfalls wird der Nachweis eines beispielsweise mindlich
gedusserten Widerspruchs schwierig. Da der Patient nicht zustimmen,
sondern vielmehr Widerspruch gegen die Behandlung einlegen muss, ist die
schriftliche Form vorzuziehen.

Art. 9 Folgen bei fehlender Information oder einem Widerspruch

Zustimmung

Art. 10 Auskunftsrecht und Unterstiitzung
Zustimmung mit Anpassung

Abstimmung der kantonalen Datenschutzgesetze mit dem
bundesrechtlichen Datenschutzgesetz.

Offentlich-rechtliche Spitéler gelten als kantonale Dienste und unterliegen
demnach den kantonalen Datenschutzgesetzen. Es ist zu prufen, ob fir die
Registrierungsstelle das Bundesgesetz uber den Datenschutz gilt. Ist dies
nicht der Fall, sind die Bedingungen fir das Auskunftsrecht im Gesetz
festzulegen und abzustimmen.

Art. 11 Ausfuihrungsrecht

Zustimmung
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5. Abschnitt: Register

Zustimmung mit Anpassung

Art. 17 Inhalt des Registers
Zustimmung mit Anpassung

Art.17 b: Daten Uber die Diagnose seltener Krankheiten (mittels
Orphakodierung) sowie Todesdaten und Todesursachen von registrierten
Patientinnen und Patienten;

Beziiglich Register erscheint es H+ sinnvoll, eine einheitliche Haltung,
Vorgaben und Handhabung fir alle Register zu erarbeiten. Daher verweisen
wir auf unser Positionspapier bezuglich der Qualitatsvorgaben fur das
Krebsregister:

https://www.hplus.ch/fileadmin/hplus.ch/public/Qualitaet
/Gesundheitsbezogene_Register
/202506_H__Position_Krebsregistrierung_Schweiz_def.pdf

Die Liste der seltenen Krankheiten (inkl. entsprechende Orphakodierung)
wird international, von Orphanet, festgelegt beziehungsweise zur Verfligung
gestellt. Die Arbeit der kosek und der Referenzzentren basiert auf dieser
Liste, welche sich an die laufenden Entwicklungen der medizinischen
Wissenschatft richtet. Weicht diese Liste von der Liste des Bundesrats ab,
kann eine Zusammenarbeit/Anbindung an Europaische Referenznetzwerke,
auch wenn nur informell, nicht gewahrleistet werden. Ausserdem gibt es
dann zwei parallele Systeme, eins fur die Meldung von Krankheiten und das
Register und eines fir die Anerkennung und Sichtbarmachung von
Versorgungsstrukturen. Diesen Zusatzaufwand gilt es zu vermeiden.

Art. 18 Zur Datenbearbeitung berechtigte Stelle und Personen

Zustimmung

Art. 19 Ausfuhrungsbestimmungen

Zustimmung

6. Abschnitt: Datenkoordinationsstelle

Zustimmung

H+ begrusst die Schaffung einer Datenkoordinationsstelle.
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3. Kapitel: Finanzhilfen
Zustimmung mit Anpassung

Die Finanzierung des Aufwands seitens der Leistungserbringer - allen voran
der Universitats- und Zentrumsspitéler sowie Referenzzentren- von
Gesundheitsleistungen fur Betroffene mit seltenen Krankheiten soll
ausdricklich erwahnt und ermdglicht werden.

H+ begrusst die Schaffung von Finanzhilfen.

H+ bedauert jedoch, dass die Finanzierung von wichtigen Massnahmen zur
Schliessung von Versorgungsliicken im Gesetz ausgeklammert werden: der
Aufwand der Spitéler und der Versorgungsnetzwerke, welcher nicht tber
andere Gesetzesinstrumente finanziert werden kdnnen, insbesondere bei
folgenden Téatigkeiten:

a) Vergutung des Aufwands der meldepflichtigen Personen und Institutionen
bzgl. Meldepflicht der seltenen Krankheiten (Art. 5; Art.24).

b) Koordinationsaufwand auf Ebene der Universitats- und Zentrumspitaler
(nicht als Leistungen am Patienten anerkannt) (Art.27).

Der Zeitaufwand fur die Koordination dieser Falle mit mehreren Beteiligten
ist deutlich hoher als der Aufwand, der zurzeit in Abwesenheit des Patienten
in Rechnung gestellt werden kann. Diese finanziellen Kosten werden oft
Uibersehen, insbesondere in der Padiatrie, und stellen eine zusétzliche
Belastung fur das medizinische Personal dar. Der Verwaltungsaufwand, den
Genetiker betreiben, um die Diagnose zu erleichtern, ist sehr hoch, aber
nicht abrechnungsfahig, obwohl die Suche nach einer Diagnose fir
Patienten mit einer seltenen Krankheit von entscheidender Bedeutung ist.

c¢) Koordinationsaufwand auf Netzwerkebene.

Schliesslich erachtet H+ als zwingend, dass bei der Konkretisierung des
Gesetzesvollzugs der zu finanzierende Aufwand seitens Spitéler sowie fur
den Betrieb eines Register auf realen Betriebskosten abstellen wird und
nicht auf den geschétzten angaben, die in der RFA dargestellt sind (S. 22).

1. Abschnitt: Finanzhilfen fur die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung
spezialisierter Versorgungsstrukturen

Zustimmung mit Anpassung

Art. 25 Finanzhilfen

Zustimmung mit Anpassung

Streichung der kann (kénnen) -Formulierung

H+ ist besorgt bezuglich der Nachhaltigkeit der Finanzhilfen. Um eine
nachhaltige Wirkung und eine langfristig gesicherte Finanzierung dieser

Aufgaben zu gewahrleisten, spricht sich H+ fiir die Streichung der kann-
Formulierung aus.

Art. 26 Voraussetzungen
Zustimmung mit Anpassung

Streichung der kann-Formulierung
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Art. 27 Kriterien fur die Bezeichnung spezialisierter Versorgungsstrukturen
zu seltenen Krankheiten

Zustimmung mit Anpassung

Ergéanzung um d:

d. die Koordination und Leistungserbringung von Universitatsspitaler
(Versorgung, Forschung und Lehre zu seltenen Krankheiten) sowie von
Zentrumsspitaler, der Referenzzentren und der Zentren fiir seltene
Krankheiten sicherstellen.

H+ erachtet die Schaffung von Finanzhilfen als sinnvoll. H+ bedauert
jedoch, dass der Aufwand seitens der Leistungserbringer von
Gesundheitsleistungen nicht berticksichtigt wird und somit keine
Finanzierung erhélt, obwohl sie dringend nétig wére: das «effiziente und
effektive Zusammenwirken» der Akteure (Art. 27, Bst. b), also die
Koordination auf Spitalebene/das Angebot der Zentren fir seltene
Krankheiten, kann nur nachhaltig einen Effekt haben, wenn dies
ausreichend finanziert wird. Da sie keine Leistungen am Patienten
darstellen, kénnen diese auch nicht ber andere Gesetzesregelungen
vergltet werden, sind jedoch aufgrund der Seltenheit der Krankheiten eine
Voraussetzung fir eine Verbesserung der Situation von Betroffenen.

2. Abschnitt: Finanzhilfen fir Informations- und Auskunftstatigkeiten

Zustimmung

Art. 28 Finanzhilfen

Zustimmung

H+ begrusst die in Art.28 aufgeflihrten Moglichkeiten der Gewahrung von
Finanzhilfen und weist darauf hin, dass die Tatigkeiten a.-d oft auch in den
Strukturen der Universitétsspitaler, Zentrumsspitaler, Referenzzentren und
Zentren fur seltene Krankheiten erbracht werden und erachtet es als
notwendig, dass diese in-sight-Leistungen explizit auch von Finanzhilfen
profitieren kénnen und entsprechend erwahnt und mitgedacht werden.

Art. 29 Voraussetzungen

Zustimmung

3. Abschnitt: Rahmenbedingungen, Verfahren und Bemessung

Zustimmung
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