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Einleitung

Die kosek setzt sich als nationale Koordinationsplattform fiir die Verbesserung der Versor-
gungssituation von Menschen mit seltenen Krankheiten in der Schweiz ein. Bis Anfang 2025
hat sie insgesamt 9 Zentren fir seltene Krankheiten und 36 Referenzzentren fiir bestimmte
Krankheitsgruppen in einem qualitatssichernden Anerkennungsverfahren anerkannt.

Die kosek ist ein Verein und setzt sich aus verschiedenen Akteuren zusammen:

- Die Schweizerische Akademie fur Medizinische Wissenschaften (SAMW)
- Die Allianz Kinderspitaler der Schweiz (AlIKidS)

- Der Verband Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse)

- Die Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK)

- Der Dachverband der betroffenen Patientenorganisationen (ProRaris)

- Der Verein der nicht-universitéaren Kliniken und Spitalern

Die kosek begrusst ausdricklich die Schaffung eines neuen Gesetzes zur Bekampfung von
seltenen Krankheiten und sieht darin einen wichtigen Schritt zur Verbesserung des aufgebau-
ten Systems zur Versorgung und Lebensqualitat der Betroffenen. Aus Sicht der kosek erfullt
der Gesetzesentwurf die Forderungen der beiden Motionen.

Im Folgenden mdchte die kosek auf die Punkte konkret hinweisen, woflr wir noch Klarungs-
bedarf sehen. Die kosek bittet den Bundesrat, diese Punkte fur die Weiterentwicklung des Ge-
setzes zu berucksichtigen.

Stellungnahme zu den zentralen Punkten: Bundesgesetz zur Bekampfung selte-
ner Krankheiten

1.Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
Die kosek begrisst die Gesetzesvorlage bzgl. allgemeinen Bestimmungen.
2 Kapitel: Registrierung seltener Krankheiten

1. Abschnitt: Registrierung seltener Krebskrankheiten

Die kosek begrisst die Vermeidung moglicher Uberschneidungen mit dem Krebsregister (z.B.
bzgl. seltenen Krebskrankheiten). So werden doppelte Erfassungen (und entsprechender Auf-
wand) vermieden”.

1'S. erlauternder Bericht, Seite 28, 2. Kapitel, 1. Abschnitt, Artikel 3
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Sie mochte zusatzlich empfehlen, die Position von Hplus? bzgl. Krebsregistrierung in der
Schweiz in diesem Zusammenhang zu prifen, da gewisse Punkte zu diesem Register als Er-
fahrung fur das Schweizer Register seltene Krankheiten dienen kénnen (u.a. once-only, klare
Schnittstellen, Einheitliche Kodierung).

Far alle weiteren Abschnitte, welche das nationale Register betreffen (und sofern sie hier nicht
explizit genannt sind) méchten wir auf die Stellungnahme des Schweizer Register fur seltene
Krankheiten hinweisen.

2. Abschnitt: Meldepflicht

Die kosek begrusst die Einfuhrung der Meldepflicht im neuen Gesetz. Sie erachtet als sinnvoll,
dass der Bundesrat den Kreis der meldepflichtigen Personen und Institutionen festlegt®. Wich-
tig dabei ist, dass der Bundesrat eine einheitliche Sprache dafir festlegt, welche fur alle mel-
denden Akteure gilt. Wie im erlduternden Bericht festgehalten «bedarf es einer Kodierung der
diagnostizierbaren seltenen Krankheiten.»* Die kosek mochte dies spezifizieren: es bedarf ei-
ner einheitlichen Kodierung, welche schweizweit gilt. Im genannten Bericht werden verschie-
dene Kodierungssysteme genannt, jedoch erméglicht aktuell nur ein Kodierungssystem die
Abbildung und Erfassung aller seltenen Krankheiten: die Orphakodierung, welche jeder
Krankheit einen eindeutigen und dauerhaften Code zuweist. Der Bericht halt jedoch fest, dass
diese Kodierung nur «bis zur allfalligen Einfihrung von ICD-11» angewendet werden soll. Die
kosek moéchte hier den Bundesrat darauf aufmerksam machen, dass ein Wechsel des Kodie-
rungssystems flr geschatzt mehr als eine halbe Million Betroffene vorrangig griindlich auf Ab-
deckung der Krankheiten, Aufwand und Machbarkeit gepruft werden soll. Der Verlust von Da-
ten soll unbedingt vermieden werden. Da eine «allfallige Einfihrung von ICD-11» in der
Schweiz noch gar nicht absehbar ist, kdnnen die Konsequenzen einer Umstellung von Orpha-
codes auf ICD-11 bei der aktuellen Planung und Umsetzung der Massnahmen nicht mitge-
dacht werden®. Die kosek bittet den Bundesrat somit, in der aktuellen Situation, die Orphako-
dierung als geltendes Kodierungssystem fiir alle meldepflichtigen Personen und Institutionen
zu bezeichnen und einzufthren. Dies auch, da andere (Nachbar)Lander damit arbeiten und es
bei seltenen Krankheiten wissenschaftlich sinnvoll ist, die gleiche Nomenklatur zu verwenden.

Artikel 5

Im Artikel 5, Abs. 1, Bst. b soll der Bundesrat die zu meldenden seltenen Krankheiten festle-
gen. Die kosek erachtet dies nicht als sinnvoll. Die Liste der seltenen Krankheiten (inkl. ent-
sprechende Orphakodierung — s. oben) wird international, von Orphanet, festgelegt bzw. zu
Verfugung gestellt. Die Arbeit der kosek und der Referenzzentren basiert auf dieser Liste, wel-
che sich an die laufenden Entwicklungen der medizinischen Wissenschaft richtet. Weicht
diese Liste von der Liste des Bundesrats ab, kann eine Zusammenarbeit/Anbindung an Euro-
paische Referenznetzwerke, auch wenn nur informell, nicht gewahrleistet werden. Ausserdem
gibt es dann zwei parallele Systeme, eins fur die Meldung von Krankheiten und das Register

2 LINK : https://www.hplus.ch/fileadmin/hplus.ch/public/Qualitaet/Gesundheitsbezogene Regis-
ter/202506_H _Position_Krebsregistrierung Schweiz_def.pdf

3 Bundesgesetz (iber Massnahmen zur Bekdmpfung seltener Krankheiten, Artikel 5, Abs. 1, Bst. a

4 Erlauternder Bericht, S. 10

5 Die kosek geht davon aus, dass eine Umstellung von der Orphakodierung auf eine Kodierung mittels
ICD-11 erheblichen Aufwand und Kosten bei den Leistungserbringenden sowie beim Register generie-
ren wirde, da die Schnittstellen zwischen den Leistungserbringenden und dem Register tGberprift und
angepasst werden mussten. Es ist u.a. mit einer gewissen (zeitlich begrenzten) Datenunscharfe zu
rechnen.
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und eines fur die Anerkennung und Sichtbarmachung von Versorgungsstrukturen. Diesen Zu-
satzaufwand gilt es zu vermeiden. Daher ist es notwendig, die Schweizer Anlaufstelle von Or-
phanet fur die finanzielle Unterstlitzung zu bericksichtigen, wie im Gesetz vorgesehen.

Die kosek bittet den Bundesrat zu priifen, ob er selbst die zu meldenden seltenen
Krankheiten festlegt oder die internationale Referenzliste (inkl. Orphakodierung), wel-
che dynamisch ausgelegt ist, bezeichnet. Dariiber hinaus ist wichtig festzuhalten, wie
die Krankheiten erfasst werden sollen. Dies kann nur schweizweit einheitlich erfolgen.
Die kosek erachtet diese Punkte als zentral. Sie konnen in der entsprechenden Verord-
nung festgelegt werden.

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

Die kosek begrusst die detaillierte Ausfiihrung der Patientenrechte im Prozess der Registrie-
rung von Personenbezogenen Daten. Sie erachtet diesen Prozess als komplett und hat hierzu
keine Kommentare. Insbesondere begrisst sie, dass der Aufwand fir die Registrierung kinftig
von einer Registrierungsstelle und nicht mehr (wie aktuell) von den Leistungserbringenden/
Institutionen erbracht wird.

4. Abschnitt: Registrierungsstelle

Die kosek begrusst die Konzeption der verschiedenen Aufgaben der Registrierungsstelle, ins-
besondere bei der Anfrage zur Teilnahme an Forschungsprojekten und Selbsthilfegruppen.
Dies ist ein wichtiger Punkt fur Betroffene und kann der Isolation der Betroffenen entgegenwir-
ken und die Forschung in diesem Bereich weiterbringen.

Dariiber hinaus begrisst die kosek die Maglichkeit der Ubermittlung und Anonymisierung von
Daten (Artikel 16, Abs. 1 und 2) an Organisationen die Finanzhilfen erhalten. Dies wird die Ar-
beit der Evaluation der regelmassigen Berichterstattungen und Reevaluationen der Anerken-
nung von Versorgungsstrukturen erleichtern.

5. Abschnitt: Register
Die kosek begrisst die Gesetzesvorlage bzgl. einem einheitlichen Register
6. Abschnitt: Datenkoordinationsstelle

Artikel 20

Die kosek begrusst die Schaffung einer Datenkoordinationsstelle (Abs. 2.) und die Beschaf-
fung von Daten von registrierten Personen auf Gesuch, zu Forschungs- oder Evaluationszwe-
cken. Im erlauternden Bericht (S. 41) wird der Ablauf naher erklart: «Gewahrt die Datenkoordi-
nationsstelle das Gesuch, kontaktiert sie die betreffenden diagnostizierenden und behandeln-
den Personen und Institutionen, die im Register erfasst sind (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. d und Art.
17 Abs. 1 Bst. d). Diese sind verpflichtet, der Datenkoordinationsstelle auf Anfrage alle erfor-
derlichen Daten zu Ubermitteln.»

Die kosek weist darauf hin, dass die Verpflichtung der Ermittlung aller erforderlichen Daten auf
Anfrage, wie im Artikel 20, Abs. 2, Bst. a beschrieben schwer umsetzbar ist, wenn diese erfor-
derlichen Daten und die Haufigkeit solcher Anfragen nicht naher ausgefiihrt werden. Die ko-
sek wilnscht eine Prazisierung vor allem bzgl. der Art der Daten, des Umfangs der Daten und
die Zeitspanne bzgl. dieser Daten (prospektiv oder retrospektiv). Es muss auch sichergestellt
werden, dass die meldepflichtigen Personen und Institutionen im Besitz solcher Daten sind.
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Daruber hinaus mdchte die kosek darauf hinweisen, dass die Pflege und Aktualisierung der
(Kontakt)Daten bei der Datenkoordinationsstelle sowie bei den meldepflichtigen Personen und
Institutionen aufwandig sein wird, da die Datenkoordinationsstelle auf die Meldung der Aktuali-
sierung durch die (behandelnden) meldepflichtigen Personen und Institutionen angewiesen
ist.

3. Kapitel: Finanzhilfen

1. Abschnitt: Finanzhilfen fiir die Ermittlung, Bezeichnung und Uberpriifung speziali-
sierter Versorgungsstrukturen

Artikel 25

Die kosek begrusst die Schaffung von Finanzhilfen mit dem neuen Gesetz. Laut diesem Ge-
setz, kommt die kosek als Finanzhilfeempfangerin in Frage, da ihre Haupttatigkeit die Aner-
kennung von Versorgungsstrukturen und periodische Uberpriifung (Reevaluation) ist. Die ko-
sek ist jedoch besorgt bzgl. der Nachhaltigkeit dieser Finanzhilfen. Sie schatzt die Wahr-
scheinlichkeit, dass im Rahmen von Sparmassnahmen des Bundes, diese dringend bendtig-
ten Finanzhilfen gestrichen werden kdnnten als hoch ein.

Die kosek bittet um die Streichung der «kann»-Formulierung

Im Gesetz ist nicht klar, wie und in welcher Reihenfolge die Beitrage festgelegt werden und ob
es dazu einen Austausch zwischen Bund und Kantone gibt. Die kosek ist besorgt, dass dies
zu unnotigen Verzdégerungen und Schwankungen in den Finanzhilfen fuhrt, da der Prozess
nicht verlasslich scheint.

Die kosek bittet um die Klarung dieses Ablaufs mit dem Ziel, den administrativen Auf-
wand fiir alle so gering wie méglich zu halten.

2. Abschnitt: Finanzhilfen fiir Informations- und Auskunftstatigkeiten
Die kosek begrisst die Schaffung von Finanzhilfen fir Informations- und Auskunftstatigkeiten.
3. Abschnitt: Rahmenbedingungen, Verfahren und Bemessung

Artikel 30

Artikel 30 beschreibt die Rahmenbedingungen unter welchen der Bundesrat Finanzhilfen ge-
wahrt. Es wird in Absatz 1 und 2 beschrieben, dass der Bund Finanzhilfen von «maximal 50%
der anrechenbaren Aufwendungen und Kosten» gewahrt, und diese nur gewahrt, wenn die
Kantone «mindestens einen Beitrag in gleicher H6he ausrichten».

Im erlauternden Bericht (S. 49) wird prazisiert, dass der Bundesrat festlegt, welche Kosten
und Aufwendungen anrechenbar sind. Die kosek erachtet es als wichtig, dass die gemeinsa-
men Finanzhilfen von Bund und Kantone zusammen die vollstdndigen Aufwendungen und
Kosten zur Erfullung der Aufgaben gemass dem vorliegenden Gesetz decken.

Die kosek hofft, dass das Verfahren Uber die Finanzhilfen seitens der Kantone Uber die Ge-
sundheitsdirektorenkonferenz GDK laufen wird. Ansonsten droht eine Vervielfachung des Auf-
wandes, da 26 Kantone einzeln beschliessen missen. Dies ware angesichts der voraussicht-
lich geringen Finanzhilfen nicht effizient. DarUber hinaus mochte sie anregen, dass der Auf-
wand fur die Antréage auf Finanzhilfen an verschiedenen Behdrden so detailliert wie nétig aber
so einfach wie mdglich gestaltet werden soll. Ideal ware eine Einreichung von einem Antrag
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bei beiden Behdrden gleichzeitig und fur mehrere Jahre. Administrative Verzdégerungen durch
zu viele Klarungen zwischen Bund und Kantonen sind unbedingt zu vermeiden. Aus Sicht der
kosek ist der genaue Prozess verbindlich in der Verordnung zu definieren.

4. Kapitel: Umsetzung und Finanzierung
1. Abschnitt: Vollzug und Aufsicht

Artikel 32
Der Vollzug des Gesetzes (Art. 32) erscheint uns sinnvoll formuliert.

2. Abschnitt: Finanzierung

Artikel 36

Die kosek ist bei Artikel 36 besorgt, dass eine Nachhaltige Finanzierung Uber die Finanzhilfen
nicht moéglich ist. Sollten die notwendigen Kredite aufgrund von Sparmassnahmen des Bun-
des oder der Kantone reduziert oder eingestellt werden, ist die Umsetzung der gesetzlichen
Aufgaben in Frage gestellt.

5. Kapitel: Schlussbestimmungen

Artikel 38

Die kosek erachtet Art. 38, Abs. 1 als gute Absicht, die jedoch fir meldepflichtige Personen
und Organisationen nicht umsetzbar ist: oft sind die Daten der letzten 20 Jahren nicht oder
nur lickenhaft oder in einer geringen Qualitat verfiigbar.

Beim Absatz 4 begrisst die kosek zwar das Ziel der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit des na-
tionalen Registers, jedoch mdchte sie bemerken, dass Register im Bereich der seltenen
Krankheiten bis jetzt in unterschiedlicher Qualitat gefihrt werden. Es ist somit moglich, dass
die Daten in diesen Registern unvollstandig sind. In diesem Kontext ist die gegebene Zeitfrist
von 4 Jahren absolut unrealistisch.

Aus den hier genannten Griinden ist aus Sicht der kosek eine Datenerhebung ab Inkrafttreten
des Gesetzes (als prospektiv statt retrospektiv) eine pragmatische Lésung.

Die kosek bittet um die Streichung bzw. Umformulierung von Artikel 38 sodass es keine
Meldepflicht fiir bereits diagnostizierte seltene Krankheiten gibt fiir die Zeit vor Inkraft-
treten dieses Gesetzes.
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Nicht im Gesetz enthaltene Massahmen zur Schliessung von Versorgungslii-
cken

Die kosek bedauert, dass wichtige Massnahmen zur Schliessung von Versorgungsliicken im
Gesetz ausgeklammert wurden: der Aufwand der Spitaler und Versorgungsnetzwerke, wel-
cher nicht Uber andere Gesetzesinstrumente finanziert werden kdnnen.

1. Vergitung des Aufwands der meldepflichtigen Personen und Institutionen bzgl.
Meldepflicht der seltenen Krankheiten

Im Gesetzesentwurf (Artikel 5, Abs. 2) wird auf das Ziel eingegangen, den Aufwand fir die
Meldepflicht seitens Leistungserbringende gering zu halten. Die kosek weist in diesem Zu-
sammenhang darauf hin, dass der Aufwand, der durch diese Meldepflicht entsteht, in den Spi-
talern nicht abgegolten wird. Aus Sicht der kosek ist die Sicherstellung (Art. 24, Abs. 2) der Er-
fullung der Ubermittlungspflicht in einem verhaltnismassigen administrativen Aufwand firr alle
verpflichteten Personen und Institutionen nicht ausreichend. Aufgrund der potentiell hohen
Zahl and zu Ubermittelnden Daten von Patienten und Patientinnen, ist vorauszusehen, dass
der Aufwand hoch sein wird. Dies sind Leistungen welche nicht am Patienten erfolgen und so-
mit auch nicht Uber die OKP vergltet werden kénnen. Wir bitten den Bundesrat, diesen Teil
zwecks besserer Verstandlichkeit zu kldren und eine ausreichende Entschadigung fur diesen
Aufwand vorzusehen, bzw. explizit an die Kantone zu delegieren.

2. Koordinationsaufwand auf Spitalebene

Die kosek erachtet die Schaffung von Finanzhilfen grundséatzlich als sinnvoll. Sie bedauert,
dass der Aufwand, seitens der Leistungserbringer von Gesundheitsleistungen nicht berlck-
sichtigt wird und somit keine Finanzierung erhalt, obwohl sie dringend nétig ware: das «effizi-
ente 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 Ef-
fekt haben, wenn dies ausreichend finanziert wird. Da sie keine Leistungen am Patienten dar-
stellen, kdnnen diese auch nicht Gber andere Gesetzesregelungen vergutet werden, sind je-
doch aufgrund der Seltenheit der Krankheiten eine Voraussetzung flr eine Verbesserung der
Situation von Betroffenen.

3. Koordinationsaufwand auf Netzwerkebene

Aufgrund der Seltenheit der Krankheiten ist eine engere Zusammenarbeit der Leistungserbrin-
ger mit einer spezifischen Expertise sinnvoll. Sowohl die Patientinnen und Patienten wie auch
die Expertise sind nicht gleichermassen in der Schweiz verteilt®. Diese Zusammenarbeit auf
nationaler Ebene ist eine wichtige Grundvoraussetzung fur die «Bekdmpfung», Betreuung und
Versorgung von seltenen Krankheiten. Aus diesem Grund anerkennt die kosek Referenzzen-
tren in entsprechenden nationalen Netzwerken.

Im erlauternden Bericht schreibt der Bundesrat: «Auch die Vermittlung dieser gesundheitsbe-
zogenen Informationen hat sinnvollerweise in koordinierten Versorgungsnetzwerken zu erfol-
gen. Diese Informationen tragen dazu bei, die Diagnose innert nitzlicher Frist zu stellen, die

Qualitat der Versorgung zu verbessern und die Fortbildung und Forschung zu unterstiitzen.»’

6 In manchen Fallen ist sogar eine Vernetzung mit europaischen oder anderen Strukturen auf internatio-
naler Ebene eine wichtige Massnahme fiir eine qualitativ hohe Versorgung
7 8. erlauternder Bericht, Seite 7
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Dieser Aufwand der Koordination der Versorgungsnetzwerke auf Systemebene jedoch wird im
neuen Gesetzesentwurf nicht erwahnt, obwohl es eine zentrale Massnahme ist, welche zur
Verbesserung der Versorgung (bzw. «Bekampfung») beitragt.®

4. Leistungen am Patienten

Die Seltenheit der Krankheiten stellt auch die Versorgungsebene vor verschiedenen Hirden.
Hierzu wird die kosek, im Kontext des neuen Tarifsystems, auf die Tarifpartner zugehen, um
diese Hirden konstruktiv anzugehen.

Fazit

Die kosek unterstitzt das Gesetz zur Bekdmpfung von seltenen Krankheiten und sieht darin
eine grosse Chance, die Information und somit die Lebensqualitat von Menschen mit seltenen
Krankheiten in der Schweiz nachhaltig zu verbessern.

Die kosek mdchte jedoch ebenfalls eine Verbesserung der Versorgung, ein zentraler Aspekt
fur die Betroffenen, Menschen ohne Diagnose und das Schweizer Gesundheitssystem, errei-
chen. Nur so kann ein Gesundheitssystem geschaffen werden, welches den zahlreichen Her-
ausforderungen und Hurden, welche sich den Betroffenen stellen, nachhaltig entgegenwirkt.

In ihrer Stellungnahme hat sich die kosek bewusst auf die fur die kosek relevanten Punkte be-
schrankt. Die Mitglieder der kosek unterstitzen grundsatzlich das neue Gesetz und werden
die fur sie relevanten Punkte ggdf. in ihrer eigenen Stellungnahme mitteilen.

8 Aus Sicht der kosek wird dem z.T. bereits umgesetzten Versorgungskonzept im Gesetz nicht genug Rechnung
getragen: so werden weder Zentren fiir seltene Krankheiten wie auch Netzwerke im Gesetzesentwurf genannt.



	Einleitung
	Stellungnahme zu den zentralen Punkten: Bundesgesetz zur Bekämpfung seltener Krankheiten
	1.Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
	Fazit


