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1. Ubersicht Begriffe

Netzwerk

Ein Netzwerk ist ein Zusammenschluss von Krankheitsgruppen-relevanten
Gesundheitsakteurinnen und -akteuren. Die Anzahl Beteiligter und deren Merkmale
widerspiegeln die interdisziplindren Bedurfnisse der Patientinnen und Patienten und die
Besonderheit der Krankheitsgruppe. Teil eines Netzwerks sind Referenzzentren, welche
die primare Sicherstellung der Versorgung darstellen. Diese werden durch weitere Ebenen
wie assoziierte Zentren und niedergelassenen Leistungserbringende erganzt. Netzwerke
organisieren diese eigenstandig. Zwingend ist die strukturierte Einbindung relevanter
Patientenorganisationen. Weitere Beteiligte konnen medizinische und nicht-medizinische
Fachorganisationen- und Verbande sein (wie z.B. FMH, Spitex, physioswiss, etc.).

Referenzzentrum

Ein Referenzzentrum ist eine Institution oder ein Zusammenschluss mehrerer Institutionen,
die (1) auf eine Gruppe seltener Krankheiten spezialisiert ist, (2) die funf Kernbereiche
Versorgung, Fortbildung, Forschung, Kommunikation/Information und
Administration/Koordination (= die finf Kernaufgaben) flir diese Krankheitsgruppe
sicherstellt, (3) einem nationalen Netzwerk angehort, (4) die ganze Lebensspanne abdeckt
(Padiatrie bis Erwachsenenmedizin), und (5) von der kosek anerkannt ist.

Vor der Anerkennung durch die kosek wird von Kandidatenzentrum gesprochen.

Als Basis fir die Anerkennung und die Beurteilung, ob die flinf Kernbereiche erfillt sind,
hat die kosek entsprechende Kriterien aufgestellt (siehe Kap. 6). Die kosek geht in
Ubereinstimmung mit internationalen Konzepten davon aus, dass Referenzzentren
innerhalb von Spitalern gebildet werden.

Assoziiertes Zentrum

Ein assoziiertes Zentrum ist eine Institution, die sich (1) auf eine Gruppe seltener
Krankheiten spezialisiert hat, (2) wie ein Referenzzentrum einem nationalen Netzwerk
angehort, (3) die Versorgung durch die Referenzzentren erganzt und unterstitzt und mit
diesen regelmassig und strukturiert und mit denselben Protokollen zusammenarbeitet, (4)
die kosek-Kriterien fur Referenzzentren nicht erfullen muss, aber (5) den vom Netzwerk
selbst festgelegten Kriterien fir assoziierte Zentren gerecht wird.

Assoziierte Zentren werden nicht durch die kosek evaluiert und anerkannt, d.h. die
Anforderungen an ein assoziiertes Zentrum mussen vom Netzwerk selbst festgelegt und in
der Bewerbung des Netzwerks aufgefuhrt werden.

Niedergelassene Leistungserbringer

Niedergelassene Leistungserbringer sind zum Beispiel spezialisierte Arztpraxen oder
andere Versorgungsstrukturen, die (1) tUber die erforderlichen Fachkenntnisse verfiigen,
um die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten in einem
bestimmten Bereich zu gewahrleisten, (2) die wie ein Referenzzentrum oder ein
assoziiertes Zentrum einem nationalen Netzwerk angehéren, (3) die Versorgung durch die
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Referenzzentren und die assoziierten Zentren erganzen und mit diesen regelmassig und
strukturiert und mit denselben Protokollen zusammenarbeiten (4) die kosek-Kriterien fiir
Referenzzentren nicht erfillen missen, aber (5) die vom Netzwerk selber festgelegten
Kriterien gerecht werden. Niedergelassene Leistungserbringende werden nicht durch die
kosek evaluiert und anerkannt, d.h. die Anforderungen an einem niedergelassenen
Leistungserbringenden missen vom Netzwerk selber festgelegt und auch in der
Bewerbung des Netzwerks aufgeflhrt werden.

Orphanet

Orphanet ist eine internationale Datenbank, die das Wissen rund um die seltenen
Krankheiten blindelt und Verzeichnisse der verschiedenen Akteurinnen und Akteure auf
dem Gebiet der seltenen Krankheiten (Patientenorganisationen, Fachkrafte und
Institutionen, Laboratorien usw.) zusammenfasst. Es ist eine wichtige Ressource, um die
verschiedenen Akteurinnen und Akteure miteinander zu verbinden und die Sichtbarkeit
seltener Krankheiten in Gesundheitsinformations- und Forschungssystemen zu
verbessern.

Zentrum fiir seltene Krankheiten (ZSK)

Die Zentren fir seltene Krankheiten sind interdisziplindre Anlaufstellen, an die sich
Patientinnen und Patienten ohne Diagnose wenden kdnnen.

Die ZSK sind krankheitsuibergreifend tatig, koordinieren die Kompetenzen der betroffenen
Expertinnen und Experten innerhalb der Institutionen und unterstitzen die
Informationsdienste fir Menschen mit seltenen Krankheiten (z. B. Helplines), organisieren
Fortbildungen und nehmen an der Forschung teil.

2. Hintergrund

2.1. Versorgungskonzept fiir Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten

Das Anerkennungsverfahren basiert auf dem nationalen Konzept Seltene Krankheiten des
BAG' und den Empfehlungen der SAMW? und hat folgende Ziele:

e Versorgungslicken (geografisch und hinsichtlich der Krankheitsgruppen) werden
erkannt und geschlossen,

e Versorgungsstrukturen sind sichtbar und zuganglich,

o die Akteure sind vernetzt,

o die Versorgung ist qualitativ hochstehend und effizient und zweckmassig organisiert,

o die Patientenperspektive ist proaktiv einbezogen.

1 Nationales Konzept Seltene Krankheiten
2 Empfehlungen der SAMW



https://www.kosekschweiz.ch/application/files/8415/1920/7941/Nationales_Konzept_Seltene_Krankheiten_2014_BAG.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/9915/1920/7930/Seltene_Krankheiten_Geltungsbereich_eines_nationalen_Konzepts_2014_SAMW.pdf
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Das Versorgungskonzept der kosek (siehe Abbildung 1) sieht vor, dass den Patientinnen und
Patienten verschiedene Strukturen zur Verfigung stehen: Zentren fur seltene Krankheiten fur
Patientinnen und Patienten ohne Diagnose (ZSK) und Referenzzentren (RZ) fur Patientinnen
und Patienten mit einer diagnostizierten seltenen Krankheit. Die Einbindung von
Referenzzentren in ein Netzwerk ist Bedingung flr deren Anerkennung. Dieses Konzept
ermdglich, dass die Versorgung zwischen den Akteurinnen und Akteuren Uber die ganze
Schweiz abgestimmt ist, die nétige Expertise eingebunden und vernetzt ist und dass
Patientinnen und Patienten moglichst schnell an die richtigen Stellen zugewiesen werden.

Abbildung 1: Versorgungskonzept
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Da sowohl Referenzzentren als auch Zentren fur seltene Krankheiten verschiedene
Leistungen anbieten missen, welche Spitaler transversal (also krankheitstibergreifend)
anbieten (z.B. Beschwerden-Management, Qualitdtsmanagement, Unterstitzung fur
Familienmitglieder), macht es Sinn, diese Strukturen im Spitalsetting einzugliedern. Dabei
kann auch ProRaris unterstitzend einbezogen werden.

Die Aufgaben der Referenzzentren werden in die funf Kernaufgaben Versorgung,
Fortbildung, Forschung, Kommunikation/Information und Administration/Koordination
aufgeteilt.

Der zentrale Pfeiler der Umsetzung dieses Versorgungskonzeptes ist die Anerkennung und
Sichtbarmachung der Zentren fir seltene Krankheiten und der Referenzzentren. Dabei
kommt der Nationalen Koordination flir Seltene Krankheiten (kosekschweiz.ch) als
Koordinationsplattform eine zentrale Rolle zu.

2.2, Bildung von nationalen Netzwerken

Um eine Anerkennung als Referenzzentrum zu erhalten, missen Kandidatenzentren in
einem nationalen Netzwerk eingebunden werden. Die Bildung der Netzwerke erfolgt bottom-


https://www.kosekschweiz.ch/
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up, d.h. durch die involvierten Leistungserbringer und in Zusammenarbeit mit den
Patientenorganisationen. Die Netzwerke sind national und krankheitsspezifisch organisiert
(wenn moglich nach grésseren Krankheitsgruppen).

Die Netzwerke konstituieren sich grundsatzlich so, dass die Anzahl und die Merkmale der
Beteiligten die interdisziplindren Bedurfnisse der Patientinnen und Patienten und die
Besonderheit der Krankheitsgruppe widerspiegeln. Sie umfassen fir die Versorgung der
Patientinnen und Patienten der Krankheitsgruppe wichtigen Institutionen, ambulanten
Leistungserbringer (arztliche wie nicht-arztliche), Berufsorganisationen, und -verbande und
die relevanten Patientenorganisationen. So kann es sein, dass die Netzwerke, je nach
Krankheitsgruppe unterschiedlich zusammengesetzt und organisiert sind.

Das Netzwerk entscheidet selbst, ob sich die Versorgungsstrukturen als Referenzzentren
qualifizieren, oder ob sie als assoziierte Zentren oder niedergelassene Leistungserbringer
eingebunden werden. Referenzzentren mussen die kosek-Kriterien erfillen. Fir alle weiteren
Versorgungsstrukturen erstellt das Netzwerk die zu erfullenden Kriterien. Die
Netzwerkbeteiligten sprechen die Aufgabenteilung und Rollen untereinander ab und
erarbeiten Patientenpfade, damit die Versorgung qualitativ gut, effizient und nach
wirtschaftlichen Kriterien erfolgt und keine Liicken offenbleiben.

Da die Haufigkeit von seltenen Krankheiten oder Krankheitsgruppen sehr unterschiedlich ist,
gibt es keine feste Richtzahl, wie viele Referenzzentren pro Krankheitsgruppe notwendig
sind. Es kann sogar sein, dass fur bestimmte Bereiche die Schweiz zu klein ist und eine
internationale Losung gesucht werden sollte.

Im Netzwerk ist bekannt, wo und welche vertiefte Expertise zu einer Krankheitsgruppe oder
einzelnen Krankheiten vorhanden ist. Damit kdnnen Patientinnen und Patienten zu der
notigen Expertise hingefuhrt werden. Durch die strukturierte Zusammenarbeit innerhalb des
Netzwerks ist die Expertise auf nationaler Ebene verfigbar.

Weiter kdnnen und sollen innerhalb des Netzwerks gemeinsame Aufgaben identifiziert und
koordiniert werden. Beispiele solcher Aktivitaten sind in Kapitel 5 (Kriterien flir Netzwerke)
aufgeflhrt.

Unterstitzend steht die Toolbox fur die Vorbereitung der Netzwerke zur Verfugung (siehe
Webseite kosek).

3. Antragsstellung zur Anerkennung

3.1. Eingabetermine fiir die Bewerbung zur Anerkennung

Die Dokumente fir die Bewerbung zur Anerkennung kénnen alle zwei Jahre eingereicht
werden. Die Deadline fiir das Einreichen der Bewerbungen wird jeweils auf der Webseite der
kosek angegeben.

https://www.kosekschweiz.ch/versorgung/anerkennungsprozess

3.2. Anerkennungsgegenstand

In der folgenden Tabelle wird ersichtlich, welche Strukturen von der kosek evaluiert werden
und eine offizielle Anerkennung erhalten und welche nicht.


https://www.kosekschweiz.ch/versorgung/anerkennungsprozess

kosek

Einheit Evaluation Offizielle Anerkennung
durch kosek durch kosek

Netzwerk Ja Nein

Referenzzentrum Ja Ja

Assoziiertes Zentrum Nein Nein

Niedergelassene Leistungserbringer Nein Nein

Zentren fur Seltene Krankheiten, Netzwerke, Referenzzentren und assoziierte Zentren,
niedergelassene Leistungserbringende wie auch Patientenorganisationen werden auf der
Webseite der kosek auf einer Schweizer Karte abgebildet.

3.3. Unterlagen fiir die Bewerbung zur Anerkennung von Kandidatenzentren
Netzwerke reichen ihre Bewerbungsunterlagen ein. Dort kiindigen sie die Kandidatenzentren
entsprechend an. Zugleich reichen die Kandidatenzentren ihre Bewerbungsunterlagen ein.

Die einzureichenden Dokumente sind auf der Website der kosek aufgeflhrt und sind folgend
kurz beschrieben:

1. Ausgefiiliter Netzwerk-Fragebogen mit entsprechenden Anhangen

2. PowerPoint Prasentation zur Organisation und Funktionsweise des
Netzwerks

Netzwerke

3. Motivationsschreiben, min. von einer Patientenorganisation, allenfalls
weiterer Patientenorganisationen bzw. Akteurinnen und Akteuren

(Beispiel siehe Toolbox)

1. Ausgefilliter Zentrum-Fragebogen mit entsprechenden Anhangen

2. Motivationsschreiben

(unterschrieben durch den Medizinischen Direktor des Spitals oder der
Spitéler, wenn Pé&diatrie und Erwachsenenmedizin getrennt sind, in
welchem sich das Kandidatenzentrum befindet)

Kandidatenzentren

3. Allenfalls weitere Committment letters weiterer Akteurinnen und
Akteuren




4. Kiriterien fiir Netzwerke

Da die Einbindung von Referenzzentren in ein funktionales Netzwerk Bedingung fir deren
Anerkennung ist, werden auch die Netzwerke evaluiert. Ein Netzwerk wird als funktional
erachtet, wenn es den grossten Teil der nachfolgenden Kriterien erfillt. Die Kriterien sind
anhand der folgenden Unterlagen einzureichen.

Fragebogen und
Anhange

Das Netzwerk muss zusammen mit seinen Akteur:innen eine Gruppe
oder Untergruppe der seltenen Krankheiten abdecken (als Referenz
gelten die ERN-Gruppen?®).

Wenn nicht die gesamten Krankheiten einer ERN-Gruppe oder
Untergruppe abgedeckt werden, dann muss aufgezeigt werden, wie
die Ubrigen Krankheiten kinftig abgedeckt werden.

Weiter- und Fortbildung im spezifischen Bereich des Netzwerks

e Ubersicht und Auflistung der Fortbildungen der jeweiligen Akteure
im Netzwerk

e Zugang zu den Fortbildungen fur alle Netzwerkmitglieder

e Ev. Koordination der Fortbildungen im Netzwerk

Committment letter

e Einreichen von Committment letters von min. einer
Patientenorganisation allenfalls weitere Patientenorganisationen
bzw. Akteur:innen.

PowerPoint-
Prasentation
(selbst erstellen)

Das Netzwerk muss zusammen mit seinen Beteiligten alle
Sprachregionen abdecken.

Das Netzwerk kennt seine Vision, seine Starken und seine
Herausforderungen.

Das Netzwerk zeigt auf, welche Aktivitaten der finf Kernaufgaben der
Referenzzentren (Versorgung, Fortbildung, Forschung,
Kommunikation/Information und Administration/Koordination)
innerhalb des Netzwerkes koordiniert und/oder gemeinsam
organisiert oder bewaltigt werden. Folgend sind einige Beispiele
genannt, wobei die aufgeflihrten Beispiele als Orientierung und nicht
abschliessend zu verstehen sind:

Weiter- und Fortbildung im spezifischen Bereich des Netzwerks

¢ Gemeinsam organisierte Tagungen/Kongresse
(national/international)

3 Die kosek hat beschlossen, sich an die Klassifizierung der Européischen Referenzennetzwerke (ERN) fiir die
Versorgung seltener Krankheiten zu orientieren.

Nationale Koordination Seltene Krankheiten — % unimedsuisse, Haus der Akademien, Laupenstrasse 7, Postfach, 3001 Bern
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Forschung

¢ Identifikation und Ubersicht Giber gemeinsame
Forschungsaktivitaten

o FUhrung eines gemeinsamen nationalen Registers Uber die
Krankheiten der entsprechenden Krankheitsgruppe, das mit dem
SRSK «kompatibel» ist.

[ )

Das Netzwerk ist so zusammengesetzt, dass die Komplexitat der

Krankheitsgruppe und der interdisziplindre Versorgungsbedarf der

Patienten gespiegelt ist (Anzahl Referenzzentren, weitere

Leistungserbringer wie assoziierte Zentren oder niedergelassene

Leistungserbringer, Einbindung von Fachorganisationen und

Fachverbanden (psychosozialen Dienste, Physiotherapie,

Pflegeeinrichtungen, etc.)

Information und Kommunikation intern

o Wissensmanagement

o Aufbau Intranet/Kommunikation fur die Mitglieder des Netzwerkes

o Das Netzwerk verfligt Gber die nétigen Prozesse, damit alle
Partner im Netzwerk die fur sie wichtigen Informationen erhalten
(z.B. Uber Newsletter, Website, Protokolle, Informationsmodule an
den Generalversammlungen oder Kongressen)

¢ Gemeinsam geflhrte Website fur Patienten und Patientinnen und
Zuweiser, mit Auflistung der Standorte und Expertise,
Fachinformationen, etc

¢ Aufzeigen des Aufbaus eines nationalen, interdisziplinaren
Boards fir die Diskussion von komplexen Fallen

Toolbox Allgemeine Leitlinien

Die folgenden Richtlinien mussen nicht in der Bewerbung direkt
aufgezeigt werden, dienen jedoch bei der Planung des Netzwerks als
Grundlage fir ein funktionierendes Netzwerk.

Die Organisation des Netzwerkes ist zweckmassig und die
Zusammenarbeit strukturiert:

o Das Netzwerk ist so zusammengesetzt, dass keine Akteure
ausgeschlossen werden

e Die (legale) Form des Netzwerks (z. B. Anschluss an
Fachgesellschaften, eigener Verein, Interessengruppe) ist
definiert

o Die fir das Netzwerk geeignete Art und Weise der
Zusammenarbeit und seine Aufgaben sind definiert und
festgehalten (Statuten, Charta, Organigramm, etc.)

¢ Im Koordinationsgremium oder Ausschuss mussen zwingend die
Erwachsenenmedizin, die Padiatrie (z.B. durch die entsprechende
Fachgesellschaft) und eine Patientenorganisation vertreten sein.
Anmerkung: Wenn es flr eine Krankheitsgruppe keine
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Patientenorganisation gibt, ist dies in der Bewerbung explizit zu
erwahnen. Allenfalls kénnte das Netzwerk die Bildung einer
entsprechenden Patientenorganisation bei ProRaris anstossen
und dabei unterstiitzend wirken

1.Versorgung

Erarbeitung von nationalen Behandlungsguidelines, bzw.
Ubernahme von internationalen Guidelines

Gemeinsame Definition von
Patientenpfaden/Zuweisungsprozessen

Koordination der Fragen rund um Orphan drugs

Klarung und Definition der krankheitsspezifischen Bedurfnisse
(ev. Bedarf fir case manager, etc.)

. Weiter- und Fortbildung im spezifischen Bereich des Netzwerks

Lehrauftrage an Partner im Netzwerk/an Externe
Gemeinsame Organisation des nationalen Tages der seltenen
Krankheiten

3. Forschung

Teilnahme an bzw. Initiierung von Multizenterstudien
Teilnahme an Kohortenstudien oder Registerstudien
national/international

. Information und Kommunikation extern

Gemeinsame Erarbeitung von Patienteninformationen (z.B.
Broschuren, Apps)

Gemeinsame Organisation des nationalen xx (xx= Krankheit(en))
Tages mit Patienten und Patientinnen und
Leistungserbringenden?

5. Administration und Koordination

Rollen der Akteure innerhalb des Netzwerkes sind geklart und
angemessene Patientenpfade erarbeitet

gemeinsame Definition der Rolle eines Case Managers
Koordination der Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen
und anderen Selbsthilfeeinrichtungen, usw.

Koordination der Zusammenarbeit mit den europaischen ERNs:
informeller Zugang soweit maglich.

Mitgliedschaft in internationalen Gesellschaften/Organisationen
Qualitatssicherung

Administration der Mitglieder

Regelmassige Information an Orphanet (z.B. Personalwechsel,
etc.)
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5. Kriterien fiir Referenzzentren

Far die Anerkennung eines Kandidatenzentrums als Referenzzentrum muissen der grosste
Teil, jedoch nicht zwingend samtliche der nachfolgenden Kriterien erftillt sein.

Fragebogen und Das Kandidatenzentrum ist spezialisiert auf die Versorgung von
Anhange Krankheiten einer Krankheitsgruppe, einer Untergruppe oder einer
einzelnen Krankheit innerhalb der Gruppe (gem. ERN), in einer
spezifischen Region in der Schweiz.

Das Kandidatenzentrum ist eingebunden in ein funktionales
Netzwerk.

1. Versorgung

o Sicherstellen der interdisziplindren Versorgung von
Patientinnen und Patienten einer bestimmten seltenen
Krankheit/aus einer bestimmten Krankheitsgruppe,
einschliesslich:

o Kodierung der Patientinnen und Patienten mittels
Orpha-Codes

o Verfugbarkeit der nétigen Infrastruktur, des nétigen
technischen Umfeldes und der nétigen Dienstleistungen
(Labor, Réntgen, etc.)

o Sicherstellen der Ubergangsphase von der Padiatrie in
die Erwachsenenmedizin (Transitionskonzept)

o Information, Aufklarung und Schulung von Patienten
und Patientinnen mit seltenen Krankheiten und deren
Angehdrigen

o eines adaquaten Volumens an Aktivitaten zur
Entwicklung und Aufrechterhaltung des hohen
Fachwissens innerhalb des Zentrums

2. Fortbildung im spezifischen Téatigkeitsbereich (Krankheitsgruppe
bzw. Krankheit)

e Adaquates Angebot und adaquate Teilnahme an internen und
externen zielgruppenspezifischen Fortbildungen im
Kandidatenzentrum (z.B. themenspezifische Schulungen fur
Mitarbeitende, Boards zur Besprechung von komplexen Fallen,
Symposien, Workshops, Prasentationen an nationalen oder
internationalen Konferenzen)

3. Forschung im spezifischen Tatigkeitsbereich (Krankheitsgruppe
bzw. Krankheit)

e Aktive Teilnahme an oder Leiten von Forschungsprojekten im
spezifischen Tatigkeitsbereich der seltenen Krankheiten auf
nationaler oder internationaler Ebene (Multizenterstudien,
Kohorten- und/oder Registerstudien, translationale
Forschungsprojekte)

e Publikationen in wissenschaftlichen Zeitschriften
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Teilnahme an / Organisation von nationalen und
internationalen Konferenzen
Teilnahme an krankheitsspezifischen Registern

4. Information und Kommunikation intern und extern

¢ Information Uber die eigenen Angebote zu der versorgten
Krankheitsgruppe bzw. Krankheit

¢ Bereitstellen von krankheitsspezifischen Informationen fiir
Gesundheitsfachpersonen (z.B. niedergelassene
Spezialist/innen, 0.a.) und Patienten/innen und Angehérige

5. Administration und Koordination

e Einbindung von wichtigen Patientenorganisationen oder deren
Dachverband

e Koordination der Aktivitaten innerhalb des Kandidatenzentrums

e Koordination der Fortbildungen im Haus

¢ Koordination der Zusammenarbeit mit Netzwerk

Motivationsschreiben
(selbst erstellen,
keine Vorlage)

e Was sind die Starken des Kandidatenzentrums, die zur
Bewerbung als Referenzzentrum fihren?

e Spezifisches Fachwissen des Kandidatenzentrums innerhalb
der Gruppe der Krankheiten?

e Ubersicht Giber die wichtigsten Punkte bezliglich der 5
Kernaufgaben: Versorgung, Fortbildung, Forschung,
Kommunikation/Information und Administration/Koordination

o Welche Kooperationen unterhalt das Kandidatenzentrum?

Das Motivationsschreiben muss von dem/den arztlichen
Direktor(en) des Krankenhauses/der Krankenhauser, in
dem/denen das Bewerberzentrum eingebettet ist, unterzeichnet
sein.

Schreiben
zustandiger
Patientenorganisation

Bestatigung der Zusammenarbeit durch die Patientenorganisation

Als erganzende
Informationen

1. Versorgung

o Ubernachtungsmaglichkeiten fiir Eltern von hospitalisierten
Kindern oder anderen Begleitpersonen

5. Administration und Koordination

o Aktualisierung des Fachwissens auf dem Orphanet-Portal (ev.
in Koordination mit dem ZSK)




6. Ablauf des Anerkennungsverfahrens

6.1. Dauer des Anerkennungsverfahrens

Das Verfahren, von der Einreichung des Antrages des Kandidatenzentrums bis zum
Abschluss der Evaluation, das heisst zum Entscheid Gber die Anerkennung der
Referenzzentren, dauert in der Regel 18-24 Monaten.

6.2. Prinzipien der Evaluation
Die Evaluation erfolgt durch eine unabhangige Fachgruppe, die im Auftrag der kosek tatig ist.

Der Fokus bei der Evaluation liegt auf der Beurteilung, ob die Gibergeordneten Ziele
(optimierter Zugang, qualitativ hochstehende und effiziente Versorgung, adaquate
Einbindung der Patientenperspektive und die Vernetzung) erreicht werden.

Es werden sowohl die Kriterien einzeln als auch das gesamte Dossier beurteilt, wobei die
Gesamtbeurteilung qualitativ ist. Das heisst, es gibt keine quantitativen Schwellenwerte flir
die einzelnen Kriterien als Richtwert fur die Gesamtbeurteilung.

Vielmehr ist die Frage, inwieweit die Unklarheiten und offenen Punkte kritisch sind
hinsichtlich der Erreichung der Ubergeordneten Ziele und ob diese voraussichtlich mit
angemessenem Aufwand geklart oder behoben werden kénnen.

6.3. Durchfiihrung des Anerkennungsverfahrens
Die Phasen im Anerkennungsverfahrens sind in Abbildung 2 schematisch dargestellt.

Abbildung 2: Schematische Darstellung des Anerkennungsverfahrens

m Kldrungsphase Netzwerk Kldrungsphase Zentren Abschlussphase

» Priifung der * Kennenlern- und + Falls erforderlich, « Abschliessender
Vollsténdigkeit Kldrungstreffen mit Kldrungstreffen mit Entscheid durch den
Netzwerk (online) Kandidatenzentren Vorstand

+ Evaluation «sur dossier» (online), sonst * Konsolidierung im

Bewerbungen

der eingegangenen
Dossiers der Netzwerke
und ihrer zugehérigen
Kandidatenzentren

- Wenn Dossiers
mindestens als geniigend
beurteilt, dann Start der
Phase Il

- Wenn Dossier
mindestens als geniigend
beurteilt, dann Start der
Phase lll

Expressverfahren ohne
Treffen

> Schlussbericht an
Vorstand mit Empfehlung
zur Anerkennung (mit oder
ohne Auflagen) oder zur
Ablehnung

Die einzelnen Schritte sind in den Folgekapiteln detailliert.

6.3.1 Evaluation sur dossier (Phase )
Nach Eingang der Dossiers wird der Erhalt der Dossiers bestatigt. Anschliessend wird das
Dossier von der Geschéftsstelle kosek registriert und auf Vollstandigkeit geprift. Fehlende
Unterlagen werden nachgefordert. Die von der kosek beauftragte Expertengruppe evaluiert

die eingereichten Unterlagen. Das Ziel der Gesamtbeurteilung ist festzustellen, ob es

Vorstand (Gentlemen’s
agreement)

-> Publikation der neu
anerkannten
Referenzzentren (inkl.
Netzwerk und aller
Beteiligten) auf der kosek
Website und

Meldung an GDK, BAG und
Orphanet

Periodische Berichte /
Erneuerung Anerkennung

relevante offene Fragen und Unklarheiten gibt und ob ein Klarungsmeeting nétig ist. Far
Netzwerke findet jeweils immer ein Kennenlern- und Klarungsmeeting (Phase Il) statt. Bei
Kandidatenzentren findet nur bei offenen Fragen ein Klarungsmeeting statt. Die Beurteilung
der Dossiers aller Netzwerke und ihrer Referenzzentren wird in einem Zwischenbericht zu
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Handen des Vorstands festgehalten. Die Validierung des Zwischenberichtes durch den
Vorstand ist Voraussetzung fur die nachsten Phasen im Verfahren. Die Bewerbungsdossiers
werden als gut, geniigend oder ungentigend bewertet.

6.3.2 Kennenlern- und Klarungsphase mit Netzwerk (Phase Il)

In dieser Phase werden die Kennenlern- und Klarungsmeetings mit den Netzwerken
durchgefuhrt. Alle Netzwerke stellen sich mit einer Prasentation vor. Netzwerke mit Dossiers
mit Klarungsbedarf prasentieren zusatzlich Massnahmen zur Klarung der offenen Punkte mit
entsprechendem Umsetzungsplan. Die Netzwerke erhalten die Evaluationsresultate
spatestens drei Wochen vor dem Meeting, damit sich diese vorbereiten kdnnen.

Nach dem Phase [I-Meeting bearbeitet die Expertengruppe die Dossiers nach und
unternimmt eine abschliessende Beurteilung. Die Evaluationsresultate werden im
Evaluationsraster und im Schlussbericht an den Vorstand dokumentiert.

6.3.3 Klarungsphase mit Kandidatenzentrum (Phase lll)

In dieser Phase werden die Klarungsmeetings mit den einzelnen Kandidatenzentren
durchgefihrt. Ein Klarungsmeetings findet flir Kandidatenzentrum nur statt, wenn in Phase |
Unklarheiten und offene Punkte identifiziert wurden. Im Klarungsmeeting stellt sich das
Kandidatenzentrum vor und prasentiert Massnahmen zur Klarung der offenen Punkte und
Umsetzungsplan. Die Expertengruppe unternimmt eine abschliessende Beurteilung. Eine
Beurteilung als mindestens gentigend (mit oder ohne verbleibende offene Punkte) ist
Voraussetzung fir die Anerkennung der Kandidatenzentren. Nach Abschluss aller Meetings
in der Phase Ill verfassen die Experten und Expertinnen der Fachgruppe Versorgung einen
Schlussbericht zuhanden des Vorstandes mit den Empfehlungen betreffend Anerkennung.

Falls keine offenen Fragen bestehen, muss das Kandidatenzentrum dennoch den Abschluss
des Verfahrens der anderen Kandidatenzentren abwarten, da die Abschlussphase fir alle
eingegangenen Bewerbung gleichgeschaltet ist.

6.3.4 Abschlussphase (Phase 1V)

Der Vorstand validiert die Evaluationsresultate und Empfehlungen der Expertengruppe
gemass Schlussbericht. Darauf werden die Resultate im Vorstand konsolidiert im Sinne eines
Gentlemen’s Agreement. Die Geschéftsstelle kosek informiert die Kandidatenzentren und
ihre Netzwerke Uber die Beschllisse des Vorstands. Die Anerkennungsurkunde wird dem
Referenzzentrum per E-Mail geschickt. Neue Netzwerke, ihre anerkannten Referenzzentren
und die weiteren Beteiligten im Netzwerk werden auf der kosek Website publiziert und die
GDK, das BAG und Orphanet entsprechend informiert.

7. Nach der Anerkennung

Nach Anerkennung sind die Referenzzentren verpflichtet jahrliche Kurzberichte einzureichen.

Referenzzentren und ihre Netzwerke sind verpflichtet relevante strukturelle und personelle
Anderungen unterjahrig zu melden.

Referenzzentren werden alle 6 Jahre durch die kosek reevaluiert. Mehr Informationen dazu
und zur jahrlichen Berichterstattung werden in einem weiteren Dokument erlautert.
8. Abbildung der Referenzzentren und ihrer Netzwerke auf Orphanet

Die kosek meldet neu anerkannte Referenzzentren und ihre Netzwerke mit allen Beteiligten
an Orphanet zur Aufnahme in die Orphanet-Datenbank.
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9. Grundlagen und mitgeltende Dokumente
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kosek Netzwerk-Fragebogen

kosek Zentrum-Fragebogen

kosek Vorlagen Bewerbungsdossier — Netzwerk

kosek Vorlagen Bewerbungsdossier — Zentrum

kosek Toolbox flr die Vorbereitung der Netzwerke

SAMW | Bericht der SAMW zuhanden des Bundesamtes fiir Gesundheit: Vorschlag zur
Umsetzung von Massnahme 1 «Ein Prozess zur Errichtung von Referenzzentren wird
definierty, 30. Juni 2016

BAG Nationales Konzept Seltene Krankheiten



https://www.kosekschweiz.ch/application/files/9915/1920/7932/Vorschlag_zur_Umsetzung_von_Massnahme_1_2016_SAMW.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/9915/1920/7932/Vorschlag_zur_Umsetzung_von_Massnahme_1_2016_SAMW.pdf
https://www.kosekschweiz.ch/application/files/9915/1920/7932/Vorschlag_zur_Umsetzung_von_Massnahme_1_2016_SAMW.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/seltene-krankheiten/nationales-konzept-seltene-krankheiten.pdf.download.pdf/Konzept%20Seltene%20Krankheiten.pdf

