Massnahmen des Bundes zur Starkung der biomedizinischen Forschung und Technologie — Masterplan
Stand der Umsetzung per 31.7.2015

Das Humanforschungsrecht ist seit dem 1.1.2014 in Kraft.

Das HFG tragt wesentlich zu verbesserten Ablaufen im Bewilligungsverfah-
ren bei, namentlich durch die Kompetenzausscheidung und die parallelen
Verfahren bei den Ethikkommissionen und den weiteren Priifbehdrden (insb.
Swissmedic, BAG) sowie durch die Einfiihrung von Leitkommissionen bei
multizentrischen Forschungsprojekten. Die Verfahrensdauern konnten
dadurch deutlich verkirzt werden. Die neu eingefiihrte Risikokategorisierung
erleichtert die Anforderungen an Bewilligung und Durchfiihrung von Projekten
mit vergleichbar geringen Risiken fiir die teilnehmenden Personen (Risikoka-
tegorie A). Auf der anderen Seite trégt insbesondere die Risikoeinstufung
dazu bei, dass durch die Begriindung der beantragten Kategorisierung ein
geringfiigig htherer Aufwand bei der Ausarbeitung der Gesuchsunterlagen
zu leisten ist, der sich wiederum positiv auf die wissenschaftliche Qualitat der
Gesuche auswirkt.

Eine zentrale Rolle im Vollzug spielen insbesondere die kantonalen Ethik-
kommissionen (EK). Im Zuge einer verstérkten interkantonalen Zusammenar-
beit hat sich ihre Zahl von 13 auf 9 reduziert und wird sich im 2016 weiter auf
7 EK reduzieren. Samtliche Ethikkommissionen sind in der Lage, ihre Aufga-
ben wahrzunehmen. Neue Prozesse, eine Erweiterung des Aufgabenfeldes
und teilweise geanderte Strukturen stellten sie in den ersten 19 Monaten vor
einige Herausforderungen. Zudem hat die Entscheidfindung bei multizentri-
schen Versuchen noch nicht die vom Bund anvisierte Effizienz erreicht. Der
Vollzug durch Swissmedic ist auf Kurs.

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) stellt die Koordination der Vollzugsbe-
hérden sicher. Es verfugt jedoch nicht (iber die Kompetenz, einheitliche Re-
geln durchzusetzen. Ziel ist es, die Praxis der Bewilligungsentscheide durch
einen regelméssigen Austausch unter den Vollzugsbehdrden schweizweit zu
harmonisieren. Eine solche Harmonisierung tréagt wiederum wesentlich zu
glinstigen Rahmenbedingungen fir die Forschung bei. Das BAG hat seit der
Inkraftsetzung regelméssige Austauschsitzungen organisiert und unterstitzt
die Ethikkommissionen bei der Erarbeitung von Vollzugshilfen.

Gesetz und Verordnungen stellen eine erhebliche Neue-
rung in der Entwicklung geeigneter Rahmenbedingungen
fur die Schweizer Forschung dar. Sie spiegeln die aktuelle
Diskussion auf internationaler Ebene zur Regulierung der
Humanforschung. Die Uberwiegende Mehrheit der Rechts-
unterworfenen erachtet das Gesetz als gut bis sehr gut.

Die Umsetzung des neuen Rechts erweist sich als komple-
xer Prozess. Ruckmeldungen von Ethikkommissionen,
Forschenden und Sponsoren zeigen, dass die Prozesse,
die Organisation sowie die Qualitét der zur Prufung einge-
reichten Dokumente noch verbessert werden kdnnen.

Das Humanforschungsgesetz sieht eine Evaluation seiner
Bestimmungen vor. Dieser Prozess wurde bereits im 2014
gestartet. Erste Resultate, werden fir 2016 erwartet. Den

Abschluss der Evaluation bildet die summative Evaluation
und ist fir 2019 geplant.

Ein Beitrag zur Verbesserung
der Prozesse und somit zur
Harmonisierung wird das
neue Einreichungsportal der
Ethikkommissionen leisten,
welches auf Ende 2015 in
Betrieb genommen wird.

Grundsatzentscheid Uber
den Anpassungsbedarf des
Humanforschungsrechts mit
Blick auf die neuen Bestim-
mungen in der EU im 1/4
2016.

Das totalrevidierte FIFG ist am 1.1.2014 in Kraft getreten.
Folgende Punkte waren Teil der Totalrevision:

Weiterentwicklung der Prozesse (Vereinfachung und erhéhte Effizienz der
Planungsverfahren), Kléarung und Prazisierung der Aufgaben der zentralen
Forderorgane sowie der Informationsinstrumente wie auch des Controllings;
Schaffung der Rechtsgrundlage fiir einen nationalen Innovationspark; Anpas-
sung des Begriffsrahmens (zentrale Begriffe).

Das Ziel ist erreicht.

Die Ziele sind in der BFI-Botschaft 2013-16 aufgenommen worden. Die ent-
sprechenden Mittel sind beantragt und vom Parlament bewilligt worden. Alle
Massnahmen sind angelaufen. Die Zielerreichung wird in der BFI-Botschaft
2017-20 Uberprift.

Die Ziele sind soweit als mdglich erreicht worden.

Uberpriifung der Zielerrei-
chung in der BFI-Botschaft
2017-20 per Mitte 2016

menbedingungen
der offentlich-fi-
nanzierten For-
schung

barung des Bun-
des mit dem
Schweizerischen
Nationalfonds
2013-2016

zogenen Longitudinalstudien tragt der SNF zum Aus-
bau einer nationalen Datenbasis fir Forschung und
Gesellschatft bei.

- Der SNF setzt seine Initiativen zur Stéarkung der me-
dizinischen Forschung fort.

- Der SNF tréagt zur Konsolidierung der SCTO und des
CTU-Netzwerks und seiner internationalen Vernet-
zung bei.

- Fur die Forschung relevante Biobanken sind national
und international besser vernetzt.

- Der SNF fiihrt die entsprechenden thematischen nati-
onalen Forschungsschwerpunkte (NCCR TransCure,
NCCR SYNAPSY, NCCR Molecular Oncology,
NCCR Kidney.ch) gemass den bestehenden Vorga-
ben.

Nr. | Handlungsfeld Massnahme Ziel der Massnahmen Messung der Zielerreichung

1 | Rechtliche Rah- Humanfor- Das Humanforschungsgesetz konkretisiert den verfas- | Die mit dem Humanforschungsgesetz gesetz-
menbedingungen | schungsgesetz sungsrechtlichen Auftrag, die Forschung am Menschen | ten Ziele werden vier Jahre nach der Inkraftset-
der Humanfor- mit Ausfuhrungs- | zu regulieren, soweit der Schutz der Wiirde und der zung evaluiert.
schung bestimmungen Personlichkeit des Menschen dies erforderlich macht.

Gleichzeitig soll es dazu beitragen, giinstige Rahmen-
bedingungen fur die Humanforschung zu schaffen.

Die heute in verschiedenen Gesetzen auf Bundes- und
Kantonsebene verteilten Bestimmungen zur Forschung
am Menschen werden in einer einheitlichen Regelung
zusammengefuhrt und komplettiert. Die entsprechen-
den Regelungen im Humanforschungsgesetz ersetzen
die allgemeinen Bestimmungen zur Forschung, insbe-
sondere des Transplantations- und des Heilmittelgeset-
zes, wie auch die teilweise vorhandenen kantonalen
Vorschriften.

2 | Strukturelle Rah- | Totalrevision des | Starkt den Standort Schweiz, indem es zeitgemassen Geplantes Inkrafttreten per 1. Januar 2014
menbedingungen | Forschungs- und | Anforderungen an die Forschungs- und Innovationsfor-
der offentlich-fi- Innovationsférde- | derung durch den Bund entspricht.
nanzierten For- rungsgesetzes
schung (FIFG)

3 | Aus- und Weiter- | Forderung von Bildung: Deckung des Bedarfs an allgemein gebildeten | Im Rahmen der folgenden Botschaft "Forde-
bildung sowie Bildung, For- und berufsbezogen qualifizierten Personen. rung von Bildung, Forschung und Innovation
Fortbildung / sch_ung und Inno- Forschung und Innovation: Konsolidierung der kompeti- (BFI) 2017-2020" wird die Zielerreichung in
Struktur_elle Rah- | vation (BFI-Bot- tiven Férderung auf hohem Niveau und weitere Star- den Jahren 2013-2016 uberpriift.
menbedingungen | schaft) 2013-2016 | ;ng der internationalen Wetthewerbsfahigkeit der
der offentlich-fi- Schweiz.
nanzierten For- .. .
schung Ubergreifende Aspekte des BFI-Systems: Ausgestal-

tung der Schweiz als Denk- und Werkplatz, der den
Prinzipien der Chancengleichheit, der Nachhaltigkeit
und der Wettbewerbsféhigkeit verpflichtet ist.
4 | Strukturelle Rah- | Leistungsverein- |- Mit der Férderung von populations- und krankheitsbe- | Uberpriifung der Zielerreichung im Rahmen

des jahrlichen Monitorings.

1) Der SNF fordert 10 Longitudinalstudien, darunter 2 neue in den Berei-
chen Atriale Fibrillation und Hepatitis C.

2) 2015 wird mit einem Budget von CHF 10 Mio. die erste Ausschreibung
fur ,Investigator Initiated Clinical Trials (IICT)" lanciert.

3) Der SNF wirkte im Projekt ,Organisation und Finanzierung des
SCTO/CTU Netzwerks und der SAKK ab 2017* (Federflihrung SBFI)
mit. Die Validation der Evaluationspraxis der SAKK schloss er in Zu-
sammenarbeit mit einem internationalen Expertenpanel im Dezember
2014 mit einem Bericht zuhanden des SBFI ab.

4)  Aufbau und Betrieb der Swiss Biobanking Platform SBP wurden aus-
geschrieben. Das Leitungskonsortium wurde ausgewahlt. Die offizielle
Lancierung der SBP ist fur April 2015 vorgesehen.

5) Alle NCCR laufen erfolgreich. Synapsy wurde 2013, TransCure und
Kidney.ch 2014 umfassend zwischenevaluiert. 2014 hat zudem mit
dem NCCR RNA&Disease ein weiterer biomedizinischer Schwerpunkt
gestartet.

1

2)

3)
4)

Das Ziel wurde gemaéss Vorgaben der Leistungsver-
einbarung (LV) SBFI/SNF erreicht. Die Daten der
Longitudinalstudien sind von grossem &ffentlichem
Wert. Aufbau und Instandhaltung der Studien binden
jahrlich rund 14 Mio. CHF. Im Oktober 2015 wird ein
internationales Panel eine Zwischenevaluation der
laufenden Longitudinalstudien vornehmen.

Die IICT Ausschreibung findet im August 2015 statt.
Die Vorankindigung der Ausschreibung wurde an
alle Universitéts- und Kantonsspitéler, das CTU Netz-
werk und die SCTO versandt. Ein Medienecho zu die-
ser erstmaligen Ausschreibung von nicht-Pharma un-
terstltzen klinischen Studien fand statt. Die formelle
Ausschreibung 2015 findet am 18. August statt. Die
eingereichten Studien werden von einem internatio-
nalen Expertenpanel evaluiert werden.

Das Ziel ist erfillt (Bericht abgeschlossen).

Das SBP hat eine komplexe Aufgabenstellung in der
Koordination von allen Schweizer Forschungs-Bio-
banken und als nationales Pendant zur Européischen
Forschungsinfrastruktur BBMRI. lhr Aufbau stellt ei-

Uberpriifung der Zielerrei-
chung in der BFI-Botschaft
2017-20 per Mitte 2016.

1) keine weiteren Ziele fur
2016

2) Im 2016 wird die zweite
IICT Ausschreibung stattfin-
den

3) keine weiteren Ziele

4) Erfullung der SBP Meilen-
steine

5) keine weiteren Ziele
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bildung sowie
Fortbildung

Nachwuchses in
der klinischen
Forschung

sollen so gestaltet sein, dass mehr und spezifischer
ausgebildeter Nachwuchs an klinisch Forschenden ge-
wonnen und fiir die Berufskarriere an

Universitétsspitalern, Forschungszentren, bei Behérden
und in der Industrie ausgebildet wird.

nahmen evaluiert und fliessen sowohl in die
Akkreditierung der Ausbildungsgéange nach
dem Hochschulférderungs- und -koordinations-
gesetz (HFKG) als auch der Weiterbildungs-
gange nach dem MedBG ein, sodass allféllige
Auflagen von Seiten des Staates gemacht wer-
den koénnten.

schung" vorgeschlagenen Empfehlungen wurde im Juni 2015 gestartet. Der
Projektplan sieht ein Kick-off Meeting mit Vertreterinnen der finf Universitats-
spitéler im Zustandigkeitsbereich Klinische Forschung im August 2015 vor.
Eine breit abgestitzte Arbeitsgruppe mit Beteiligung aller im Bericht ange-
sprochenen Stakeholder wird im Oktober 2015 eine verbindliche Roadmap
mit Meilensteinen zur Umsetzung der einzelnen Massnahmen ausarbeiten.

Nr. | Handlungsfeld Massnahme Ziel der Massnahmen Messung der Zielerreichung and de e g pe Beurte g der Zielerre g pe 0 4 e Meilensteine (b
a aebp er gema e e Proad e e e liege e e A a aaile ele erre orde o}
0 e e elae d gela orde

nen wichtigen Vernetzungsschritt dar. Mit der Unter-

schrift der Vereinbarung zwischen der SBP Projekt-

gruppe, dem SNF und der SAMW im Juni 2015 gilt

die SBP als gegriindet und die fur die Jahre 2015-

2017 definierten Meilensteine als von allen Parteien

akzeptiert.

5) Das Ziel ist erfullt.

5 | Strukturelle Rah- | Prufauftrag im Nachhaltige Sicherung der aufgebauten Kompetenz- Der Bundesrat berichtet im Rahmen der BFI- Was wurde bisher gemacht: 1) Die Vorarbeiten haben wichtige Antworten zu den un- | Zu Pkt. 4: Die Evaluation der
menbedingungen | Rahmen der Bot- | zentren zur Planung und Durchfiihrung von klinischen Botschaft 2017—-2020 uber die Ergebnisse des 1) SBFI veranlasst Vorabklarunaen zu den genannten Zielen ter 1.1. genannten Fragestellungen geliefert als gute | eingereichten Gesuche er-
der offentlich-fi- schaft "Forderung | Studien an den Universitatsspitalern und am Kan- Priufauftrags. ) 9 9 ’ Basis fur den néchsten Schritt. folgt durch den SWIR (2.
nanzierten For- von Bildung, For- | tonsspital St. Gallen (Clinical Trial Units) und Starkung Fragesitellur?ger?. _ _ _ - _ Ziele unter 1.1. in Hinblick auf die im Projekt verblei- | Quartal 2016).
schung schung und Inno- | der Swiss Clinical Trial Organisation. 1.1. l_(laren I(? HII?I'bI!Ckhan 'c:he BI;I-Penode 2017-2020, v¥|e3dll\j I?jurrldesfl- benden Organisationen zu einem grossen Teil erreicht | Gestiitzt auf die verfiigbaren

VathP (BFI) 2013- nanzierung der klinischen Forschung zu organisieren ist. (3 Modelle) und die fiir die nachsten Schritte notwendigen Ent- Finanzmittel im Rahmen der
2016 1.2. Verfahren fur die Vergabe von projektspezifischen Férdermitteln des scheide wurden getroffen. BFI-Botschaft erlasst das

Bundes fiir klinische Multizenter-Studien priifen (2 Optionen).Diese Vor- i WBE einen Verfilgungsent-
arbeiten werden durch SCTO/SAKK/SPOG/SwissPedNet geleistet, wo- Die unter 1.2. genannten Fragestellungen wurden an- scheid bro Forscr?un gsein-
bei 1.2. nicht abschliessend behandelt wird. derweitig in Angriff genommen, da diese die im Pro- i p 9
Entschellle: jekt verbleibenden Organisationen nicht betrifft (nur richtung (4. Quartal 2016).
2 S ) fir die SAKK relevant).
SBFI: Weiterfihrendes Mandat an SCTO wobei SwissPedNet voll inte- . . ] . .
griert wird; SAKK erhélt vereinfachtes Parallelmandat; SPOG erhélt Zu- 2) Beide Berichte werden fristgerecht eingereicht und
sage fiir Weiterfilhrung der Pauschalfinanzierung. nehmen den Inhalt der Mandate auf.

2) Basierend auf Vorarbeiten: Mandat SBFI an SCTO zur Ausarbeitung ei- Das Ziel der einzelnen Mandate wurde in dem Sinne
nes konkreten Plan, welchen Beitrag die SCTO zu 1.1. leisten kann. erreicht, aber der urspriingliche Plan fir EIN Konzept
SwissPedNet ist Teil dieses Mandats und im Folgenden eingeschlossen betreffend Planung und Finanzierung der GESAM-
(Marz 2014) TEN (Infrastruktur fiir) klinischen Forschung wurde
SCTO erarbeitete (mittels Experten inklusive CTU Netzwerk) Plan / nicht erreicht.
Budget in Form eines Berichts (Nov. 2014) Siehe Entscheid fur die Folgeaktivitat unter 3.
SAKK erarbeitete Bericht im Rahmen Parallelmandat (Nov. 2014) ) I .

) 3) Ziel teilweise erreicht.

Entscheide:
SBFI fordert — gestitzt auf gemeinsame Diskussion - SCTO und SAKK
auf, inhaltliche und finanzielle Synergien in der Zusammenarbeit zu ana-
lysieren und in einem Bericht zusammen zu fassen (Dez 2014)

3) SCTO/SAKK reichen Synergie-Bericht ein (Feb 2015)
Die beiden Organisationen konnten sich nicht berall auf eine gemein-
same Losung einigen. Bei Differenzen wurden jeweils zwei Varianten
vorgeschlagen.

4) SCTO und SAKK haben ihre Gesuche um Unterstiitzung nach Artikel 15
FIFG per Ende Juni 2015 beim SBFI eingereicht. Darin missen u.a. die
unter Pkt. 3 erwahnten Synergien prazisiert werden.

6 | Aus-und Weiter- | Plattform des Dia- | Bis Fruhling 2014 liegt ein erster Bericht der Arbeits- Bis Ende 2014 ist der Bundesrat uber den Der Dialog Nationale Gesundheitspolitik hat am 20. November 2014 den Be- | Das Ziel ist erreicht. BAG setzt Mitte 2015 eine
bildung sowie logs Nationale Ge- | gruppe der Plattform «Zukunft arztliche Bildung» vor, Handlungsbedarf und die geplanten Massnah- | richt der Plattform Zukunft &rztliche Bildung verabschiedet (vgl. www.natio- Arbeitsgruppe ein, die sich
Fortbildung sundheitspolitik der die Probleme analysiert, Handlungsfelder definiert men informiert. nalegesundheit.ch, > Plattform Zukunft arztliche Bildung > Nachwuchs fur die mit der Umsetzung der im

»Zukunft arztliche | und darauf aufbauend Empfehlungen vorschlagt. Klinische Forschung in der Schweiz). Bericht vorgeschlagenen
Bildung“ — Bericht Empfehlungen befasst (s.u.).
mit Empfehlungen Der Bericht umfasst drei Empfehlungen, die sich in erster Linie an das
Schweizerische Institut fr arztliche Weiter- und Fortbildung (SIWF), die Uni-
versitaten und ihre medizinischen Fakultéten, die Universitéts- und Zentrum-
spitaler, die medizinischen Fachgesellschaften sowie an den Schweizeri-
schen Nationalfonds richten:
1) Forschungsinteressierte Medizinstudentinnen und -studenten sind
friihzeitig zu identifizieren und zu férdern sowie mit Inhalten der Kilini-
schen Forschung zu konfrontieren.
2) Forschungsinteressierten Arztinnen und Arzten in Weiterbildung ist die
Méglichkeit zu geben, optimale fachliche Qualifikationen fur die Klini-
sche Forschung zu erwerben.
3) Es braucht forschungsfreundliche Arbeits- bzw. Anstellungsbedingun-
gen in den Spitélern sowie Karrieremdglichkeiten fir klinisch For-
schende.
Der Gesamtbundesrat hat am 17.im Dezember 2014 Kenntnis vom Bericht
und seinen Empfehlungen genommen
7 | Aus- und Weiter- | Sicherung des Die Strukturen und Profile der Aus- und Weiterbildung Vier Jahre nach Umsetzung werden die Mass- | Das Projekt zur Umsetzung der im Bericht "Nachwuchs fir die klinische For- | Die Ziele sind noch nicht erreicht.

August 2015: Kick-off Mee-
ting und Diskussion der Um-
setzungsarbeiten.

Oktober 2015: Arbeitsgrup-
pensitzung und Erarbeitung
der Roadmap.

Verfligbarkeit von
Gesundheitsda-
ten

Mehr Transparenz
zur Verbesserung
der Qualitat

Die Orientierung im Gesundheitssystem soll durch
Transparenz fir alle Akteurinnen und Akteure und ins-
besondere fur die Bevolkerung erhéht werden. Dafir
braucht es verbesserte Datengrundlagen und

Die Schaffung von geeigneten nationalen
Strukturen und die Sicherstellung einer nach-
haltigen Finanzierung zur Verbesserung der
Qualitat sind erfolgt. Zuséatzlich hat ein weiterer

Ein Vorschlag zur Errichtung eines nationalen Zentrums fur Qualitat, mit dem
die Aktivitaten im Bereich Qualitéat und HTA verstérkt und gleichzeitig die Fi-
nanzierung durch einen Beitrag der Versicherer fir jede nach KVG versi-
cherte Person gewabhrleistet werden sollte, wurde vorbereitet. Die Vernehm-

Die Botschaft zur Anderung
des Bundesgesetzes uber
die Krankenversicherung
wird dem Bundesrat bis Ende
2015 unterbreitet.
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Nr. | Handlungsfeld Massnahme Ziel der Massnahmen Messung der Zielerreichung and de e g pe Beurte g der Zielerre g pe 0 4 e Meilensteine (b
a aebp er gema e e Proad e e e liege e e A a aaile ele erre orde o}
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eine gezielte Auswertung. Die Erhebung und die Publi- | Ausbau der Qualitétsberichterstattung stattge- | lassung zum Vorentwurf zu einem Bundesgesetz Uiber das Zentrum fir Quali-
kation von Qualitatsindikatoren nach Artikel 22a des funden. tat in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Starkung von Qualitat
Krankenversicherungsgesetzes (KVG) sollen weiterge- und Wirtschaftlichkeit) wurde vom 14. Mai bis zum 5. September 2014 durch-
fuhrt und ausgebaut werden. Die gefuhrt.
Auswertung soll durch eine integrierte stufengerechte Gestltzt auf die eingegangenen Vernehmlassungsantworten hat der Bundes-
Aufbereitung fir die verschiedenen Anspruchsgruppen rat am 13. Mai 2015 entschieden, an Stelle eines Qualitats-zentrums die Akti-
erfolgen. vitaten in einem Netzwerk auszubauen. Dazu will der Bund mit den bisheri-
gen Akteuren zusammenarbeiten und eine ausserparlamentarische Quali-
tatskommission sowie eine Fachstelle innerhalb des Bundesamtes fiir Ge-
sundheit (BAG) einsetzen. Diese koordiniert die Arbeiten und vergibt Auf-
tréage. Unter anderem sollen Qualitatsindikatoren entwickelt werden, auch fur
den ambulant-&rztlichen Bereich, um die Transparenz zu erhéhen. Der Ein-
bezug der Stakeholder erfolgt Uiber eine ausserparlamentarische Qualitéts-
kommission. Die Umsetzung dieser Lésung bedingt eine Anderung des Bun-
desgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG).

9 | Verfugbarkeit von | Verbesserte Be- Forderung der Verwendung einheitlicher semantischer | Unter den betroffenen Akteuren besteht bis Die Nationale Strategie eHealth Schweiz sieht vor, international anerkannte Die Festlegung einer Referenzterminologie kann als wich- | Beschaffung einer schweiz-
Gesundheitsda- handlungspro- Standards fiir die medizinische Dokumentation und des | Ende 2014 Konsens Uber die wichtigsten se- Standards fir die Interoperabilitat schweizweit festzulegen. Um dies zu errei- | tiger Meilenstein gewertet werden. Eine schrittweise Imple- | weiten Lizenz der medizini-
ten zesse mittels Einsatzes von medizinischen Dokumentationssystemen | mantischen Standards, die zur Anwendung ge- | chen, soll im Bereich der Semantik die Grundlage fiir die Verwendung einer mentierung ist realistisch, wird aber voraussichtlich meh- schen Referenzterminologie

elektronischer In- | (Krankengeschichten) durch alle Leistungserbringer- langen sollen. Referenzterminologie (SNOMED CT) geschaffen werden. Diese kann das rere Jahre in Anspruch nehmen. SNOMED CT; Aufbau und
strumente gruppen. Ziel unterstitzen, die IT-Systeme im Gesundheitswesen langfristig auch se- Koordination eines National
mantisch interoperabel zu machen. Release Centers und Beglei-
tende Massnahmen zur Ein-
fihrung von SNOMED CT.

10 | Verfugbarkeit von | Versorgungsfor- Die Versorgungsforschung tragt dazu bei, die Qualitét, | Genehmigung des Konzepts «Versorgungsfor- | Am 24.06.15 hat der Bundesrat das NFP ,Gesundheitsversorgung” im Um- Das Ziel ist erreicht. Sommer 2015: Bildung der
Gesundheitsda- schung die Wirksamkeit und die Wirtschaftlichkeit unseres Ge- | schung » durch das BAG. Einreichung eines fang von 20 Mio. CHF lanciert. Das NFP hat zum Ziel, Erkenntnisse zur Leitungsgruppen
ten sundheitssystems zu verbessern. Sie konzentriert sich | NFP-Vorschlags bis Mitte Januar 2014. Struktur und Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung in der Schweiz

auf die Versorgung der Bevélkerung in Spitalern, Arzt- zu gewinnen. Im Zentrum des Programms stehen die Optimierung der Res- Herbsts 2015: Beginn der
praxen und anderen Gesundheitseinrichtungen und Entscheid des Bundesrates in Bezug auf die sourcenzuteilung durch Verminderung der Unter- und Uberbeanspruchung Ausschreibung
schliesst dabei die Versorgung mit Praventions- und Lancierung eines NFP «Versorgungsfor- von Leistungen. Ein besonderer Schwerpunkt soll zudem auf der Pravention R
Friherkennungsleistungen (Krankheitsvorbeugung) mit | Schung» bis Ende 2014 und Behandlung von mehrfachen chronischen Erkrankungen liegen. e des 2016: Definitve
. . . . N : A Auswahl

ein. Schliesslich soll das NFP dazu beitragen, Verfugbarkeit, Verkniipfung und

Vergleichbarkeit von Gesundheitsdaten zu verbessern. Herbst 2016: Forschungsbe-

ginn

11 | Verfugbarkeit von | Krebsregistrie- Die Schaffung einer schweizweit einheitlichen Regelung | Die Botschaft und der Entwurf des Bundesge- | Botschaft und Gesetzesentwurf wurden fristgerecht fertiggestellt und vom Das Gesetzgebungsprojekt liegt im Zeitplan. Unter Vorbe- | Es ist moglich, die parlamen-
Gesundheitsda- rungsgesetz mit dem Ziel, mittelfristig eine flachendeckende, vollzah- | setzes Uber die Registrierung von Krebserkran- | Bundesrat am 29.10.2014 an das Parlament Gberwiesen. halt des Verlaufs der parlamentarischen Debatte ist ein In- | tarische Debatte bis Ende
ten lige und vollstédndige Erfassung aller Krebsneuerkran- kungen werden bis Ende 2014 vom Bundesrat krafttreten im Jahre 2019 anzuvisieren. Es wird keine 2016 zu durchlaufen. Die Ar-

kungen sowie Daten zum Krankheitsverlauf, zur Uberle- | verabschiedet und ans Parlament tiberwiesen.. | Die SGK-NR ist am 25.06.2015 auf die Gesetzesvorlage eingetreten grundsatzliche Opposition erwartet. beiten am Ausfiihrungsrecht
benszeit und zur Behandlungsqualitét zu erreichen. sind in Vorbereitung.

12 | Marktzutritt und Evaluation der Den Gesundheitsfachpersonen und den Patientinnen Zum einen wird der Bundesrat in Erfullung ei- Die Evaluation der vorgezogenen Revision des Heilmittelgesetzes wurde Die Evaluation zeigt erstmals die Bedeutung und das Aus- | Umsetzung der Erkenntnisse
Uberwachungs- vorgezogenen Re- | und Patienten soll ein vielfaltiges Angebot an qualitativ | nes parlamentarischen Auftrags tber die Si- Ende 2014 abgeschlossen. Der Evaluationsbericht wurde publiziert mass der hergestellten Formula Arzneimittel in der im Rahmen des Heilmittel-
system vision des Heilmit- | hochstehenden, sicheren und wirksamen Arzneimitteln | cherheit in der Versorgung bis spéatestens (http://www.bag.admin.ch, > Themen > Evaluation > Berichte, Studien > Bio- | Schweiz. Dabei wird der wichtige Beitrag dieser Arzneimit- | verordnungspaketes IV. Start

telgesetzes (1. zu geringeren volkswirtschaftlichen Kosten als bisher Ende 2014 Bericht erstatten. Dort wird eine medizin/Transplantation > Evaluation der vorgezogenen Revision Heilmittel- | tel fir die Versorgung der Patientinnen und Patienten in der Arbeiten Anfang 2016.
Etappe) - Versor- | zur Verfiigung gestellt werden. erste Bilanz der bereits ergriffenen Massnah- gesetz (HMG)) der Schweiz bestétigt. Der rechtliche Rahmen zur Errei- Inkraftsetzung des revidier-
gung men gezogen werden. Zum anderen werden chung der Gibergeordneten Zielsetzung der Balancierung ten Heilmittelgesetzes vo-

die Auswirkungen der vorgezogenen Revision von Versorgungs- und Produktsicherheit wird von den be- | raussichtlich Januar 2018

des Heilmittelgesetzes (1. Etappe, Spitalprapa- fragten Akteuren als weitgehend stimmig wahrgenommen.

rate) in einem separaten Projekt evaluiert. Grundsétzlich ist man auf gutem Wege, dieses Ziel zu er-

reichen. Die flachendeckende Umsetzung der neuen Best-

Aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse, die immungen wird jedoch noch einige Zeit in Anspruch neh-

ebenfalls 2014 vorliegen sollen, wird sich zei- men.

gen, inwieweit zusatzlicher Handlungsbedarf

besteht.

13 | Marktzutritt und ordentliche Revi- | Den Gesundheitsfachpersonen und den Patientinnen Die Anderungen im Rahmen der ordentlichen Die parlamentarischen Beratungen zur Revision des Heilmittelgesetzes wer- | Derzeit befindet sich die Vorlage im Differenzbereinigungs- | Behandlung in der SGK-S
Uberwachungs- sion des Heilmit- | und Patienten soll ein vielfaltiges Angebot an qualitativ | Revision des Heilmittelgesetzes mit den ent- den voraussichtlich im Frihjahr 2016 abgeschlossen. Falls das Parlament verfahren. am 1. Sept. 2015; im Sténde-
system / Schutz telgesetzes hochstehenden, sicheren und wirksamen Arzneimitteln | sprechenden Anpassungen der Ausfilhrungs- | dem aktuellen Entwurf zustimmt, bringt die Revision Vereinfachungen bei der rat in der Herbstsession
des Geistigen Ei- | (2. Etappe) zu geringeren volkswirtschaftlichen Kosten als bisher bestimmungen sind voraussichtlich 2016 in Zulassung von traditionell angewandten, nicht verschreibungspflichtigen Arz- | Die vorgeschlagenen Vereinfachungen bei der Zulassung | 2015; im Nationalrat voraus-
gentums zur Verfiigung gestellt werden. Kraft. Die Auswirkungen dieser Vorlage sollen | neimitteln, kantonal zugelassenen Arzneimitteln, pflanzlichen Arzneimitteln sind im Grundsatz unbestritten und wurden teilweise noch | sichtlich Wintersession 2015,

ebenfalls einer sogenannt summativen Evalua- | und Arzneimittel deren Wirkstoffe in der beantragten Indikation und Darrei- | erweitert. Die Einfihrung des sogenannten ,well establis-

Der Abbau unnétiger Anforderungen und die effizien- tion unterzogen werden. Der Zeitpunkt wird in | chungsform seit mindestens 10 Jahren in Landern der EU / EFTA angewandt | hed use”ist Gegenstand der laufenden Differenzbereini- Verabschiedung der Vorlage
tere Gestaltung von Verfahren vermindern die administ- | Aphangigkeit der definitiven Gesetzesande- werden. gung. Die Ziele in Bezug auf den Abbau unnétiger Anfor- | voraussichtlich Frahjahr 2016
rativen Kosten fur die Gesuchsteller wie auch fur die zu- | rung und des Datums des Inkrafttretens festge- derungen bei der Zulassung von Arzneimitteln werden mit o
stéandige Behdrde. Gleichzeitig fordert die Erleichterung | jegt. Im Bereich geistiges Eigentum soll die Erforschung und Entwicklung neuer dem Entwurf vollumfanglich erreicht. Inkrafttreten des revidierten
des Marktzutritts nicht nur den Warenaustausch mit Arzneimittel fiir Kinder mit einer 6-monatigen Verlangerung der Schutzwir- Gesetzes voraussichtlich Ja-
dem Ausland, sondern stérkt auch den hiesigen Bin- kung von Patenten geférdert/belohnt werden. Die vorgeschlagene Verlangerung des Patentschutzes war | nuar 2018
nenmarkt. Im Rahmen der allgemeinen Bemiihungen, im Grundsatz unbestritten und die Differenzen dazu sind
die Verfligbarkeit von kindergerechten Arzneimitteln zu bereinigt.
erhohen, soll der Zusatzaufwand, welcher der pharma-
zeutischen Industrie durch die zusétzlichen Verpflich-
tungen entsteht, abgegolten werden.

14 | Marktzutritt und Ratifikation der Den Gesundheitsfachpersonen und den Patientinnen Inwieweit die Ziele der Konvention erreicht Die Vernehmlassung zur Ratifikation der Medicrime Konvention wurde an- Die Zielerreichung kann erst nach Inkraftsetzung der Uberweisung der Botschaft

Uberwachungs-
system

Medicrime-Kon-
vention

und Patienten soll ein vielfaltiges Angebot an qualitativ
hochstehenden, sicheren und wirksamen Arzneimitteln

werden kdnnen, zeigt sich aufgrund der Resul-
tate der Vernehmlassung der Vorlage, die
Ende 2013 eréffnet wird.

fangs April 2014 abgeschlossen. Der Vernehmlassungsbericht liegt vor. Die
Vorlage wird von der Mehrzahl der Teilnehmenden begrisst.

neuen Bestimmungen tUberpruft werden.

im 2016.
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zu geringeren volkswirtschaftlichen Kosten als bisher
zur Verfligung gestellt werden.

Sollte eine Mehrheit der Teilnehmenden der
Vernehmlassung die Stossrichtung im Grund-
satz begrissen, so soll die Ratifikation bis
Ende 2016 erfolgen.

Es ist vorgesehen, die neuen Bestimmungen der EU zur ,Falsified medicine
direcitve” bzgl. Sicherheitsmerkmalen in die Vorlage zu integrieren. Zu die-
sem Zweck missen die entsprechenden Ausfiihrungsrechtsakte der EU-
Kommission abgewartet werden (Verabschiedung geplant fir Q3 2015 und
Veroffentlichung im Q4 2015 oder Anfangs 2016).

Inkraftsetzung voraussicht-
lich 2018

15

Marktzutritt und
Uberwachungs-
system

Zulassungspro-
zess Swissmedic
(Eignerstrategie)

Bei der Organisation und Steuerung von Swissmedic
beinhaltet die strategische Zielsetzung unter anderem,
dass Swissmedic bis Ende 2014 bei 99 Prozent der Zu-
lassungsgesuche die Fristen einhélt und zudem ein
neues Verfahren mit Voranmeldung umsetzt.

Die Einhaltung der Ziele bezliglich der Fristein-
haltung wird jahrlich tberpruft.

Fristwahrung: Die Planung der Gesuchsbearbeitung wurde generell verstarkt.
Zudem konnte die Verfugbarkeit der zu beurteilenden Dokumentationen dank
zunehmender Informatisierung verbessert werden (und soll sich auch weiter-
hin verbessern).

Verfahren mit Voranmeldung: Die notwendigen regulatorischen und pro-
zessualen Rahmenbedingungen fur das Verfahren mit Voranmeldung wurden
geschaffen. Das Verfahren wird seitens der Industrie jedoch bedeutend weni-
ger nachgefragt als urspriinglich angekiindigt.

Im April 2015 wertete Swissmedic zusammen mit den Industrieverbénden die
Erfahrungen der Pilotphase 2013/14 aus. Es wurden dabei mehrere Mass-
nahmen festgelegt, welche kiinftig die Attraktivitat des Verfahrens noch erho-
hen und die Planung seitens der Gesuchstellerinnen erleichtern sollen. Im
Fokus stehen eine Verkirzung der Anmeldefrist, die Méglichkeit flexibler zwi-
schen dem beschleunigten Zulassungsverfahren (BZV) und dem Verfahren
mit Voranmeldung wechseln zu kdnnen, sowie eine friihere Beurteilung rele-
vanter Rubriken der Fachinformation. Die Vereinfachungen sollen per 1. Ja-
nuar 2016 umgesetzt werden.

Fristwahrung: Die Zielsetzung wurde erreicht. Im Dur-
schnitt der vergangenen 12 Monate wurden 98% der Ge-
suche um Arzneimittelzulassung innert Frist bearbeitet. Bei
den Gesuchen im beschleunigten Zulassungsverfahren
betrug die Fristwahrung 100%.

Verfahren mit Voranmeldung: Ziel ist — soweit an Swiss-
medic - erreicht (Verfahren ist operativ). 100% der bear-
beiteten Gesuche wurden innert verkurzter Frist abge-
schlossen.

Fristwahrung: gegenwartiges
Leistungsniveau soll gehal-
ten werden.

Umsetzung der Massnahmen
zur Steigerung von Attraktivi-
tét und Planbarkeit des Ver-
fahrens mit Voranmeldung
und Auswertung der getroffe-
nen Massnahmen.

16

Marktzutritt und
Uberwachungs-
system

Vereinbarung
Schweiz - EU bzgl.
Zusammenarbeit
EMA - Swissmedic

Der Bundesrat strebt eine engere Zusammenarbeit mit
der EU im Bereich der Zulassung und Marktiuberwa-
chung von Arzneimitteln an.

Der Bundesrat strebt ein MoU zwischen Swiss-
medic und der EMA an. Das Ziel ist erreicht,
wenn die Verhandlungen abgeschlossen sind
und die Kooperation zwischen Swissmedic und
der EMA gestarkt ist. Der Zeitplan hangt auch
vom allgemeinen Kontext der Beziehungen
Schweiz — EU und den Gesundheitsverhand-
lungen mit der EU ab.

Die Vereinbarung konnte abgeschlossen werden. Sie ist am 10. Juli 2015 in
Kraft getreten, gilt fur funf Jahre und kann verlangert werden.

Der erste, grundlegende Schritt hin zur Zielerreichung ist
erfolgreich abgeschlossen.

Aufnahme der Diskussion mit
der EMA zur Definition der
Schwerpunkte und Organisa-
tion der kiinftigen Zusam-
menarbeit und zur Erstellung
eines Arbeitsplans.

17

Verglitung durch
die Sozialversi-
cherung

Preisfestsetzung

Um eine effiziente und kostenbewusste Vergiitung von
Arzneimitteln und den Zugang zu Innovationen zu ge-
wabhrleisten, ist bis 2015 geklart, ob und inwieweit das
bestehende Preisfestsetzungssystem anzupassen ist.

Eine Anpassung ab dem Jahr 2015 ist vorge-

sehen. Die entsprechenden Anpassungen der
rechtlichen Grundlagen werden im Jahr 2014

vorbereitet.

Die Art, wie der Preis von Arzneimitteln festgesetzt wird, soll transparenter
und effizienter werden. Es soll eine Qualitatssteigerung bei der Kosten-Nut-
zenbeurteilung erreicht werden Das Kostenwachstum im Arzneimittelbereich
soll dabei stabilisiert werden. Der Bundesrat und das Eidgendéssische Depar-
tement des Innern (EDI) haben entsprechende Verordnungsanderungen am
29. April 2015 beschlossen.

Die angepassten Verordnungsbestimmungen sind seit
dem 1. Juni 2015 in Kraft.

18

Vergutung durch
die Sozialversi-
cherung

HTA-Programm /
HTA-Strategie

Die Institutionalisierung von HTA soll das bestehende
Antragssystem insbesondere in folgenden Fallen ergén-
zen: komplexe Fragestellungen; vergleichende Bewer-
tungen von neuen und etablierten Leistungen in einem
bestimmten Anwendungsgebiet; Uberpriifung von be-
stehenden Leistungen/Leistungsgruppen nach Artikel
32 Absatz 2 KVG. Auftrage zur Erstellung von HTA-Be-
richten zur Uberpriifung von bestehenden Leistungen
werden im HTA-Programm definiert. Als weitere Auf-
gabe soll das Horizon Scanning wahrgenommen wer-
den.

Die Vernehmlassung zum Gesetzesvorentwurf
zur Starkung von Qualitat und Health Techno-
logy Assessment wird im Frihjahr 2014 durch-
gefihrt.

Gestltzt auf die eingegangenen Vernehmlassungsantworten hat der Bundes-
rat am 13. Mai 2015 entschieden, die beiden Bereiche Qualitat und HTA se-
parat weiter zu bearbeiten. Fir die Umsetzung der HTA-Aufgaben wird das
BAG mit den bestehenden Akteuren zusammenarbeiten, Auftrage fir HTA-
Berichte vergeben und die Arbeiten koordinieren. Gesetzesanpassungen
sind dafur keine nétig.

In einer Ubergangsphase bis zum Aufbau neuer HTA-Strukturen und Bereit-
stellung der finanziellen Mittel soll in den Jahren 2015 bis 2017 ein erstes
kleines HTA-Pilotprogramm durchgefuhrt werden.

Der Vernehmlassungsbericht zum Gesetzesvorentwurf zur
Starkung von Qualitat und Wirtschatftlichkeit wurde vom
Bundesrat am 13. Mai 2015 zur Kenntnis genommen. Ein
Bundesratsantrag zum Aufbau von HTA-Strukturen ist in
Erarbeitung.

Zu drei HTA-Themen wurden Ausschreibungen oder An-
hérungen zu den Fragestellungen gemacht.

Auftragsvergabe fur HTA-Be-
richte im August und Sep-
tember. Eingang von Teilbe-
richten bis Ende 2015.

19

Vergutung durch
die Sozialversi-
cherung

Aufnahmeprozess
BAG
(Eignerstrategie)

Die Bearbeitungsfrist fir Gesuche, die der Eidgendssi-
schen Arzneimittelkommission vorgelegt werden mus-
sen, soll beschleunigt werden, das Bundesamt fur Ge-
sundheit soll innert 60 Kalendertagen

nach der Zulassung durch Swissmedic tiber eine Neu-
aufnahme oder Indikationserweiterung resp. Limitie-
rungséanderung verfiigen.

Die Einhaltung der Ziele bezuglich der Fristein-
haltung wird jahrlich tberpruft.

Die notwendigen Anderungen der Verordnungsbestimmungen sind am 1.
Juni 2013 in Kraft getreten. Die Massnahmen zur Einhaltung der Frist wurden
getroffen. So tagt die Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK), die das
BAG bei der Aufnahme von Arzneimitteln in die SL beréat, seit 2014 neu
sechsmal. Ausserdem kontrolliert das BAG den Inhalt der Gesuche und l&sst
diesen bei Bedarf ergénzen, bevor es die Unterlagen an die EAK weiterleitet.
Daneben werden bestimmte Gesuchsarten einem anderen Verfahren unter-
zogen, damit die EAK von weniger komplexen Gesuchen entlastet wird.

Die Einhaltung der Frist von 60 Tagen wurde in rund 80%
der Falle erreicht.

Keine

20

Vergutung durch
die Sozialversi-
cherung

Uberpriifung Art.
71laund 71 b KWV

Optimierung der Regelung oder des Vollzugs der Ver-
gltung im Einzelfall (Artikel 71a und 71b KVV).

Prifung der Sicherstellung der Kosteniibernahme von
Behandlung und Pflege, die gemass etablierter Stan-

dardtherapie vorgesehen sind (aber zum Teil als Off-

Label-Use gelten) in akademisch-initiierten klinischen
Studien.

Gestutzt auf die Evaluation ist bis Mitte 2014
geklart, ob Verbesserungen bei der Umsetzung
dieser Regelung und allféllige Anpassungen
der Artikel 71a und 71b KVV vorzunehmen
sind.

Das BAG hat im Jahr 2013 die Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV, wel-
che die Vergutung von Arzneimitteln ausserhalb der Spezialitatenliste oder
ausserhalb der Fachinformation im Einzelfall regeln, evaluieren lassen. Der
im Februar 2014 publizierte Bericht (vgl. (http://www.bag.admin.ch, > The-
men > Evaluation > Berichte, Studien > Krankenversicherung > Evaluation
Umsetzung der Artikel 71a und 71b KVV) zeigt mehrere Moglichkeiten, wo
Verbesserungen bei der Umsetzung dieser Artikel in Betracht gezogen wer-
den kdnnen. Die Handlungsméglichkeiten sind Inhalt von Gesprachen und
Prifungen in Arbeitsgruppensitzungen, in welchen das BAG alle beteiligten
Akteure anhort. Massnahmen, um die Umsetzung von Artikel 71a und 71b
KVV weiter zu verbessern, sollen von den Versicherern und Vertrauensarz-
ten direkt umgesetzt werden.

Die notwendigen Vorbereitungsarbeiten sind erfolgt. Die
Diskussionen mit den Akteuren sind im Gang. Erste Mass-
nahmen zur verbesserten und einheitlichen Umsetzung
der bestehenden Regelungen in Artikel 71a und 71b KVV
wurden von Versicherern und Vertrauenséarzten eingefuhrt.
Die Anpassungen der Artikel 71a und 71b KVV werden
vorbereitet. Zu beachten ist aber, dass auch weiterhin nur
Leistungen vergltet werden kénnen, welche die Kriterien
der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
auch im Einzelfall erfullen.

Die Arbeiten zur verbesser-
ten Umsetzung von Artikel
71aund 71b KVV werden mit
den Arbeiten zur Umsetzung
des Konzeptes Seltene
Krankheiten koordiniert und
sollen bis Herbst 2016 abge-
schlossen sein.
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21

Seltene Krankhei-
ten / Schutz des
Geistigen Eigen-
tums

Konzept seltene
Krankheiten

Ziel ist die Verbesserung der gesundheitlichen Versor-
gung von Menschen, die von seltenen Krankheiten be-
troffen sind. Diese sollen so schnell wie mdglich korrekt
diagnostiziert und therapiert werden. Angesichts der eu-
ropaischen Anstrengungen fir eine die Mitgliedstaaten
Ubergreifende Strategie bei seltenen Krankheiten und
der verstarkten Individualisierung der Medizin ist es aus
gesundheitspolitischer Sicht wichtig, die zahlreichen,
auf unterschiedlichen Ebenen laufenden Bemiihungen
von Bund und Kantonen durch ein sinnvolles Instrument
zu koordinieren, bei Bedarf zu verstarken und dem da-
fir zustandigen Akteur zuzuordnen.

Dem Bundesrat wird spatestens im zweiten
Quartal 2014 der Bericht zum Konzept seltene
Krankheiten vorgelegt werden.

Am 15. Oktober 2014 hat der Bundesrat ein nationales Konzept zu seltenen
Krankheiten als Teil der gesundheitspolitischen Prioritdten «Gesundheit
2020» verabschiedet und das Eidgenéssische Departement des Innern (EDI)
mit der Erarbeitung einer Umsetzungsplanung beauftragt.

Das Nationale Konzept Seltene Krankheiten ist die Antwort auf die Postulate
10.4055 «Nationale Strategie zur Verbesserung der gesundheitlichen Situa-
tion von Menschen mit seltenen Krankheiten» und 11.4025 «Hartefallkom-
mission Gesundheit», die die Verbesserung der Situation von Menschen mit
einer seltenen Krankheit und ihrer Angehdrigen bezwecken. Im Konzept wer-
den die folgenden Ziele definiert: Stellen der Diagnose innert nitzlicher Frist,
Sicherstellung einer qualitativ guten Versorgung uber den gesamten Krank-
heitsverlauf, Unterstiitzung und Stérkung der fur Patientinnen und Patienten
und Angehdrige verfiigbaren Ressourcen, Sicherstellung einer sozioprofessi-
onellen Unterstiitzung der Patientinnen und Patienten in administrativen Be-
langen sowie Forderung einer aktiven und gezielten Beteiligung der Schweiz
an der internationalen Forschung.

Am 13. Mai 2015 hat der Bundesrat die Umsetzungsplanung fiir das Natio-
nale Konzept Seltene Krankheiten genehmigt. Die 19 konkreten Massnah-
men aus dem Konzept wurden in der Umsetzungsplanung in 4 Projekte ge-
gliedert: Schaffung von Referenzzentren, Kosteniibernahme, Informations-
austausch und Forschung. Die Umsetzung der vorgesehenen Massnahmen
wird gestaffelt erfolgen und dauert bis Ende 2017.

Die Umsetzungsplanung Nationales Konzept Seltene

Krankheiten liegt vor und wurde vom Bundesrat am 13.

Mai 2015 verabschiedet.

Zurzeit wird an der Detailpla-
nung fur die Umsetzung der
einzelnen Massnahmen ge-
arbeitet. Nicht alle Meilen-
steine fur das 2016 kdnnen
daher heute schon genannt
werden.

Eine der wichtigsten Mass-
nahmen ist die Erarbeitung
eines Prozesses zur Be-
zeichnung von Referenzzen-
tren. Dieser Bericht soll im
November 2015 zur Verfu-
gung stehen.
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