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Vorwort

Im Januar 2004 wurde das Kompetenzzentrum fur Public Management
der Universitat Bern vom Eidgendssischen Departement des Innern
(EDI), vom Bundesamt fur Gesundheit (BAG) und vom Schweizerischen
Heilmittelinstitut (Swissmedic) beauftragt, die vorliegende Studie zur
Steuerung der Swissmedic mit Leistungsauftrag und Leistungsvereinba-
rung zu erstellen. Die Studie wurde Ende Juli 2004 fertig gestellt und ba-
siert auf einer umfassenden Dokumentenanalyse, mehreren Gesprachen
und einem Workshop mit den Auftraggebenden sowie je flnf schriftlichen
und mundlichen Interviews mit Vertretenden des Generalsekretariats
EDI, des Bundesamts fur Gesundheit, des Institutsrats Swissmedic, der
Direktion Swissmedic sowie der Eidgendéssischen Finanzkontrolle (EFK).
Wir bedanken uns bei allen Kontaktpersonen fur die Mitwirkung im Rah-
men dieser Berichtserstellung. Ebenfalls bedanken wir uns bei Dr. rer.
oec. Jurg Lutz, welcher uns bei der Ist-Analyse untersttitzt hat.

Bern, im Januar 2006 Prof. Dr. iur. Andreas Lienhard
Dr. rer. oec. Adrian Ritz






1 Zusammenfassung

Die Heilmitteliberwachung ist nach dem neuen Bundesgesetz Uber Arz-
neimittel und Medizinprodukte (HMG) seit 2002 dem Schweizerischen
Heilmittelinstitut (Swissmedic), eine dem Eidgendéssischen Departement
des Innern (EDI) unterstellte autonome 6ffentlich-rechtliche Anstalt des
Bundes, Ubertragen (Verwaltungstrager im 3. Kreis). Das Bundesamt fir
Gesundheit (BAG) nimmt gewisse politische Aufgaben im Heilmittelbe-
reich wahr und erfiillt Controllingaufgaben beziiglich Swissmedic.

Im Verlauf der ersten beiden Betriebsjahre hat sich gezeigt, dass der
Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarung sowie die damit ver-
bundenen Prozesse und Rollenverstandnisse noch nicht optimal ausges-
taltet sind. Die im Rahmen dieses Auftrags durchgeflhrten Struktur-,
Prozess- und Instrumentenanalyse (Dokumente, Interviews) hat erge-
ben, dass die beiden Steuerungsinstrumente einerseits zu detaillierte
Vorgaben im operativen Bereich enthalten und andererseits die politisch-
strategischen Zielsetzungen noch zu wenig deutlich zum Ausdruck
kommen. Zudem haben sich die Ablaufe sowohl im Vereinbarungspro-
zess als auch beim Reporting nicht durchwegs bewahrt. Die Analyse hat
ausserdem ergeben, dass die Steuerung von Swissmedic zu einem we-
sentlichen Teil vom BAG wahrgenommen wird, welches im Heilmittelbe-
reich weiterhin auch Uber eigene Aufgaben verfiigt. Damit sind insbe-
sondere gewisse Kommunikationsschwierigkeiten und Kompetenzkon-
flikte verbunden.

Im Hinblick auf die weiteren Optimierungen wird von drei grundsatzlichen
Gestaltungsvarianten ausgegangen: Status Quo, koordinierte Steuerung
(starkere Stellung des EDI/GS EDI im Controllingprozess) und direkte
Steuerung (Konzentration samtlicher Heilmittelkompetenzen bei Swiss-
medic). Basierend auf der Variante "Koordinierte Steuerung" wird vorge-
schlagen

e die Kompetenzverteilung zwischen EDI/GS EDI, BAG und Swissme-
dic klar zu regeln und dabei das EDI/GS EDI im Controllingprozess
starker zu integrieren, den fachlichen Austausch mit dem BAG weiter-



hin sicherzustellen und die strategische Fihrung von Swissmedic
aufgrund der politischen Vorgaben zu intensivieren,

die Prozesse rund um den Leistungsauftrag und zur Leistungsverein-
barung insbesondere beziglich der Erarbeitung, Anderung und Be-
richterstattung eindeutig festzulegen und dabei eine bessere Abstim-
mung unter den Beteiligten und zwischen den Instrumenten vorzu-
nehmen,

den Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarung sowie die Be-
richterstattung dazu aussagekraftiger zu gestalten sowie gleichzeitig
zu verwesentlichen und dabei den Leistungsauftrag, insbesondere zur
Festlegung der politisch-strategischen Vorgaben, und die Leistungs-
vereinbarung zur Leistungsbestellung zu nutzen.



2 Ausgangslage/Problemstellung

Die Swissmedic (Schweizerisches Heilmittelinstitut) ist aus dem Zusam-
menschluss der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel (IKS) und der
Facheinheit Heilmittel des Bundesamtes flir Gesundheit entstanden und
seit dem 1. Januar 2002 als offentlich-rechtliche Anstalt mit eigener
Rechtspersonlichkeit sowie mit eigener Rechnung ausgestaltet. Die
Swissmedic wird vom Bund unter Mitwirkung der Kantone getragen und
ist beim Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) angegliedert.
Organe sind der Institutsrat, der Direktor und die Revisionsstelle. Als or-
ganisationsrechtliche Grundlagen dienen hauptsachlich das Bundesge-
setz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel und Medizinprodukte®
sowie die Organisationsverordnung vom 28. September 2001 fur das
Schweizerische Heilmittelinstitut’. Nach dem fir die Fiuhrung mit Leis-
tungsauftrag und Globalbudget (FLAG) konzipierten sog. Vier-Kreise-
Modell befindet sich die Swissmedic im 3. Kreis.

Die Kernaufgabe der Swissmedic ist die Uberwachung samtlicher Heil-
mittel (Human- und Tierarzneimittel sowie Medizinprodukte). Als Kontroll-
instanz und Zulassungsbehorde ist die Swissmedic das Schweizerische
Kompetenzzentrum fur Heilmittel und leistet damit einen wichtigen Bei-
trag fir ein qualitativ hoch stehendes Gesundheitssystem in der Schweiz
in einem zunehmend internationalisierten Umfeld. Gegenwartig werden
vier Produktegruppen unterschieden: Produktegruppe Normen (Produkt
technische Normen, Produkte Rechtsgrundlagen), Produktegruppe In-
formation (Produkt Offentlichkeitsarbeit, Produkt Informations- und Aus-
kunftserteilung), Produktegruppe Marktzutritt (Produkt Zulassung, Pro-
dukte Betriebsbewilligung), Produktegruppe Uberwachung (Produkt
Uberwachung Klinischer Studien, Produkt Marktkontrollen, Produkt
Uberwachung Werbung, Produkt Vigilance). Die Aufgaben werden mit
zirka 250 Vollzeitstellen erftllt. Fur die Aufgabenerfullung wird gegenwaér-
tig mit einem Gesamtaufwand von 49 Mio Franken pro Jahr gerechnet.

! Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21.
% SR 812.216.



Die Finanzierung setzt sich aus Abgeltungen, Umsatz- und Verfahrens-
gebuhren sowie Dienstleistungsertragen zusammen.

Die Swissmedic wird in Konkretisierung der rechtlichen Grundlagen mit
einem vierjahrigen Leistungsauftrag zwischen dem Bundesrat und der
Swissmedic sowie jahrlichen Leistungsvereinbarungen zwischen dem
Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) und der Swissmedic ge-
fuhrt. Gemass dem geltenden Leistungsauftrag fir die Jahre 2002 —
2005 unterbreitet der Institutsrat dem EDI in einem Zwischenbericht An-
trage firr den folgenden Leistungsauftrag®. Analoges gilt jeweils auch fiir
die folgende Leistungsvereinbarung”.

Im Verlauf der beiden ersten Betriebsjahre seit der Errichtung der
Swissmedic konnten bezlglich des Steuerungsinstrumentariums ver-
schiedene Bereiche diagnostiziert werden, in denen noch Entwicklungs-
fahigkeit besteht, so insbesondere:

e Trennlinie zwischen politischer Steuerung und Unternehmensfiihrung

e Ausgestaltung der Steuerung im 3. Kreis (u. a. Unterschiede zum 2.
Kreis)

e Kompetenzverteilung (Parlament, Bundesrat, EDI/GS, BAG/Koor-
dinationsstelle, EFK, Institutsrat, Direktion)

e Budgethoheit, Finanzierung (Abgeltungen/Gebthren)

Trennung von gemeinwirtschaftlichen und gebuhrenpflichtigen Leis-

tungen

Verhéltnis Rechtsgrundlagen — Leistungsauftrag/-vereinbarungen

Verhéltnis Leistungsauftrag — Leistungsvereinbarungen

Vertragsgestaltung (Vereinbarungsprozess)

Behandlung der Dienstleistungen zugunsten der Bundesverwaltung

Controlling (insb. Wirkungscontrolling)

Berichtswesen

Diese Problemfelder bildeten eine wesentliche Ausgangslage fir die vor-
liegende Studie.

% 7iff. 8.2 ¢ Leistungsauftrag 2002-2005.
4 Ziff. 5.1 Leistungsvereinbarung fur das Jahr 2003.



3 Vorgehen

Die neu geschaffene Steuerung der Swissmedic durch einen mehrjahri-
gen Leistungsauftrag mit dem Bundesrat und jahrliche Leistungsverein-
barungen mit dem Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) wird
einer SOLL-IST-Analyse unterzogen. Dabei gilt es insbesondere die
Starken und Schwéchen der heutigen Steuerung zu erdrtern und Opti-
mierungspotenziale fur die Leistungsauftragsperiode 2006-2009 aufzu-
zeigen.

Das fir die SOLL-IST-Analyse verwendete Instrument lehnt sich stark an
die zurzeit aktuellen Fihrungskonzeptionen in der Eidgendssischen
Bundesverwaltung an und untersucht:

(a) Die gegenwartigen Strukturen auf der politischen und betrieblichen
Ebene, in welche der Leistungsauftrag der Swissmedic eingebettet
ist,

(b) die Prozesse und Regelungen, welche dem Leistungsauftrag sowie
den Ablaufen bei dessen Ausarbeitung zugrunde liegen und

(c) die eher weichen Elemente (z. B. Rollenverstandnisse), die eine Fih-
rung im 3. Kreis mit entsprechenden Steuerungsinstrumenten erfor-
dert.

Wie diese SOLL-IST-Analyse umgesetzt wurde und welche Ergebnisse
dabei resultieren, wird im Folgenden aufgezeigt. Zunachst wird auf die
drei zentralen Fragestellungen der drei Analysebereiche eingegangen.

a) Strukturanalyse

Die Strukturanalyse prifte, ob die gegenwaértig gegebenen Struktu-
ren rund um den Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarung
der Swissmedic angepasst sind. Dabei sind zum einen die Organi-
sationsstrukturen gemeint, d. h. die Behorden, welche bei diesen
Steuerungsinstrumenten der Swissmedic beteiligt sind. Es gilt zu
analysieren, inwiefern die heutigen Strukturen sowohl aus politi-
scher als auch aus betrieblicher Sicht angemessen sind, um im 3.



Kreis wirkungsorientiert unter Wahrung des notwendigen Hand-
lungsspielraums und der betrieblichen Flexibilitat sowie der politi-
schen Legitimation steuern zu kénnen.

Die relevanten Fragestellungen zur Analyse der Strukturen waren:

e Welche Partner sind bei der Erarbeitung und Umsetzung des
Leistungsauftrags der Swissmedic wie beteiligt? (IST) — Wie
sieht eine optimale Aufbauorganisation rund um die Erarbeitung
und Umsetzung des Leistungsauftrags im 3. Kreis auf der politi-
schen und betrieblichen Ebene aus? (SOLL)

¢ Wie sieht die Verteilung von Aufgaben, Kompetenzen und Ver-
antwortung bei der Erarbeitung und Umsetzung des Leistungs-
auftrags zwischen den betroffenen Stellen aus? (IST) — Welche
Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten missen von
wem bei der Steuerung im 3. Kreis wahrgenommen werden?
(SOLL)

Dabei wird davon ausgegangen, dass der rechtliche Rahmen der
Swissmedic vorlaufig nicht veranderbar ist.

b) Prozessanalyse

Das zweite Element der SOLL-IST-Analyse bestand in der Erfas-
sung der Grundlagen und Handlungsspielraume, der Entwicklung
geeigneter Ablaufe bei der Erarbeitung und Umsetzung des Leis-
tungsauftrags im 3. Kreis und der Inhaltsanalyse der notwendigen
Fuhrungsinstrumente — insbesondere des Leistungsauftrags und
der Leistungsvereinbarung.

Die relevanten Fragestellungen zur Analyse der Prozesse sind:

e Wie sind die Grundlagen zur Fihrung im 3. Kreis und der daran
beteiligten Institutionen ausgestaltet und welche Handlungsleitli-
nien lassen sich daraus ableiten? (IST) — Welche Handlungs-
spielraume oder Grenzen ergeben sich daraus fir die Steuerung



im 3. Kreis in Abgrenzung zu anderen Institutionen der Bundes-
verwaltung? (SOLL)

e Wie sehen der Ablauf, die einzelnen Schritte und Terminierung
bei der Erarbeitung und Umsetzung des Leistungsauftrags der
Swissmedic aus? (IST) — Welche modellhaften Verfahrensschrit-
te enthalt die Erarbeitung und Umsetzung des Leistungsauftrags
im 3. Kreis vor dem Hintergrund einer Optimierung der Schnitt-
stellen, der Vermeidung von Redundanzen und einer Ubersteu-
erung? (SOLL)

e Wie sehen der inhaltliche Aufbau, der Detaillierungsgrad und die
Kohéarenz der gegenwartigen Fuhrungsinstrumente, insbesonde-
re des Leistungsauftrags und der Leistungsvereinbarung, aus?
(IST) — Welche Elemente sind in welchem Instrument notwendig
und wie sollen die unterschiedlichen Instrumente (Ziel-, Pla-
nungs-, Steuerungs-, Reportingsystem) der politischen und be-
trieblichen Ebene bei der Fihrung im 3. Kreis aufeinander ab-
gestimmt sein? (SOLL)

c) Kulturanalyse

Die Kulturanalyse erfolgt im Rahmen der Bereiche der Strukturen,
Prozesse und Inhalte und integriert entsprechende Losungsvor-
schlage an der jeweiligen Stelle.

Der inhaltliche Aufbau der Steuerungsinstrumente wurde nach Gespra-
chen mit den Projektverantwortlichen verstarkt behandelt, weshalb die
Studie in der Folge zwischen Strukturen, Prozessen und Inhalten unter-
schieden ist.

Bei jeder Fragestellung wurde nach der Darstellung der IST-Situation ei-
ne vorlaufige Wirdigung unter dem Blickwinkel einer verbesserten
SOLL-Situation angefligt. Anschliessend werden unterschiedliche Ges-
taltungsvarianten der SOLL-Situation dargestellt und die best geeignete
vertieft.



10

Parallel zur Erstellung dieser Studie erfolgten im Rahmen der parlamen-
tarischen Oberaufsicht eingehende Abklarungen durch die Geschaftspri-
fungskommission des Standerates. Die Ergebnisse dieser Abklarungen
waren den Beauftragten im Zeitpunkt der Erstellung dieser Studie nicht

bekannt®.

® Siehe nunmehr: Probleme von Swissmedic anlasslich der Inbetriebnahme und Beurteilung der heuti
gen Lage, Bericht der Geschaftsprifungskommission des Standerates vom 25. August 2004 (BBI
2005 273 ff.), Stellungnahme des Bundesrates vom 3. Dezember 2004 (BBl 2005 349 ff.).
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4 Grundlagen der Organisation und Steuerung von Verwaltungs-
tragern im 3. Kreis

41  Staats- und verwaltungsrechtliche Grundlagen

4.1.1 Organisationsrechtliche Einordnung von Swissmedic

Auf den 1. Januar 2002 ist das neue Bundesgesetz vom 15. Dezember
2000 Uber die Arzneimittel und Medizinprodukte® in Kraft getreten. Mit
dem operativen Vollzug dieses Gesetzes ist das Schweizerische Heilmit-
telinstitut betraut’. Dieses ist aus dem Zusammenschluss der Fachein-
heit Heilmittel des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) und der Interkan-
tonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS) entstanden®. Die Swissmedic,
Schweizerisches Heilmittelinstitut, ist mithin die Fachbehdrde fur die Zu-
lassung, fur die Herstellungs- und Qualitatskontrolle sowie fir die Markt-
tiberwachung der Heilmittel®. Der Bundesrat kann einzelne Aufgaben des
Instituts anderen Behorden ibertragen®®. Das Institut kann an der Recht-
setzung auf nationaler und internationaler Ebene mitwirken, damit seine
Erfahrungen und das Fachwissen in die Gesetzgebung einfliessen kén-
nen; es soll auch entsprechende Vorschlage oder Anregungen zu heil-
mittelrechtlichen Vorschriften unterbreiten kénnen; falls es sich um den
Erlass von Bestimmungen mit fachtechnischem Charakter sowie von un-
tergeordneter Bedeutung handelt, kann der Bundesrat die Rechtset-
zungskompetenz an das Institut delegieren®'. Im Weiteren erfilllen die
Kantone gewisse Vollzugsaufgaben®.

® Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21.

" Art. 82 Abs. 1 Satz 1 HMG; Botschaft vom 1. Marz 1999 zu einem Bundesgesetz tiber Arzneimittel
und Medizinprodukte, BBl 1999 3552.

® Botschaft HMG, BBI 1999 3453 ff., 3457, 3462, 3476, 3552.

° Art. 16a Abs. 1 Satz 1 OV-EDI (Organisationsverordnung vom 28. Juni 2000 fiir das Eidgendssische
Departement des Innern, SR 172.212.1).

19 Art. 82 Abs. 1 Satz 2 HMG; insbesondere Ubertragung von Aufgaben im Bereich der Zulassung von
immunbiologischen Tierarzneimitteln (Botschaft HMG, BBI 1999, 3560).

' S0 wortlich Botschaft HMG, BBI 1999, 3560; zu letzterem Art. 82 Abs. 2 HMG.

2 Art. 83 HMG.
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Mit Art. 68 — 82 HMG hat der Gesetzgeber das Schweizerische Heilmit-
telinstitut (Swissmedic) als Verwaltungstrager der dezentralen Verwal-
tung im Sinne von Art. 2 Abs. 2 RVOG sowie von Art. 6 Abs. 2 Bst. f und
Art. 8 Abs. 3 RVOV errichtet™, der nach den Grundsatzen der wirkungs-
orientierten Verwaltungsfiihrung ausgestaltet ist**. Der Gesetzgeber hat
sich damit fur eine Verwaltungsorganisationsform entschieden, der we-
sensgemass ein hohes Mass an Autonomie zukommen soll*®>. Zudem
wird die Unabhangigkeit der schweizerischen Heilmittelkontrolle bereits
im Zweckartikel des Heilmittelgesetzes ausdriicklich gewéhrleistet™®.

Das Institut ist eine offentlich-rechtliche Anstalt mit eigener Rechtsper-
sonlichkeit. Es verfiigt (iber eigene Organe (Institutsrat'’, Direktion'®, Re-
visionsstelle'®), tiber eine eigene Finanzierung und eine eigene Rech-
nung. Es ist dem Eidg. Departement des Innern (EDI) unterstellt®®. In
seiner Organisation und Betriebsfilhrung ist es selbstandig?'. Die Anstel-
lungsverhéltnisse sind grundsétzlich &ffentlich-rechtlicher Natur®. Als
Revisionsstelle ist die Eidg. Finanzkontrolle (EFK) eingesetzt worden??.

13 3. Kreis des Vier-Kreise-Modells (Botschaft HMG, BBI 1999 3476).

“ Botschaft HMG, BBI 1999 3476.

® Eine Integration der Heilmittelkontrolle in das BAG oder ein unselbstéandiges Institut, das dem BAG
angegliedert ist, wurde im Verlauf der Vorarbeiten des HMG verworfen (Botschaft HMG, BBl 1999
3476).

'° Art. 1 Abs. 3 Bst. a HMG.

1 Strategische Fuhrung: Der Institutsrat bringt im Zusammenhang mit dem Leistungsauftrag und der
Leistungsvereinbarung die Interessen des Instituts gegeniber dem Bundesrat und dem Departement
ein; er beantragt dem Bundesrat die vom Bund fiir gemeinwirtschaftliche Leistungen des Instituts zu
erbringende Abgeltungen und erlasst unter Berlicksichtigung der Hohe dieser Abgeltungen die Ge-
bihrenordnung (Botschaft HMG, BBI 1999 3555); siehe im Einzelnen Art. 72 HGM.

'8 Operative Fiihrung gemass Art. 73 HMG.

19 Revisionsorgan gemass Art. 74 HMG.

%0 Art. 16a Abs. 1 Satz 2 OV-EDI; siehe auch Art. 70 HMG (Leistungsauftrag/Leistungsvereinbarung
durch Bundesrat/Departement); eine andere Variante, wonach Swissmedic dem BAG angegliedert
gewesen ware bzw. der Dienstweg Uber das BAG gefihrt hatte, wurde damit verworfen (vgl. dazu
noch Bundesamt fir Gesundheit, Bericht an den Bundesrat Uber die kiinftige Heilmittelregelung vom
5. August 1994).

*! Botschaft HMG, BBI 1999 3552.

%2 Siehe im Einzelnen Verordnung vom 28. September 2001 iber das Personal des Schweizerischen
Heilmittelinstitutes, SR 812.215.4.

*® Die EFK bliebe gemass Art. 8 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 28. Juni 1967 Uber die Eidg. Fi-
nanzkontrolle (Finanzkontrollgesetz, FKG, SR 614.0) auch dann zustandig, wenn eine andere Institu-
tion die Funktion der Revisionsstelle der Swissmedic wahrnehmen wiirde (Botschaft HMG, BBI 1999
3555).
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4.1.2 Aufgaben, Finanzierung und Steuerung
Die Aufgaben der Swissmedic ergeben sich aus

e den gesetzlichen Grundlagen®,

e dem Leistungsauftrag des Bundesrates mit den gemeinwirtschaftli-
chen Leistungen, die das Institut im 6ffentlichen Interesse zu erbrin-
gen hat und fir die es vom Bund entschadigt wird®,

e der Leistungsvereinbarung des EDI, welche die im Leistungsauftrag
des Bundesrates vorgegebenen Rahmenbedingungen flr jeweils ein
Jahr konkretisiert und die Hohe des Jahresbeitrages zur Abgeltung
gemeinwirtschaftlicher Leistungen des Instituts festsetzt®,

e spezifischen Auftragen beziiglich der Erlassvorbereitung?’ sowie

e Auftragen von Dritten®® (Dienstleistungen)®.

% Art. 69 Abs. 1 Bst. a HMG; gemass Heilmittelgesetz: Bewilligungspflicht fur die Herstellung von Arz-
neimitteln (Art. 5 ff. HMG), Zulassung von Arznei- und Tierarzneimitteln fir das Inverkehrbringen (Art.
8 ff. HMG), Bewilligungspflicht fur Arzneimittel bzgl. Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland (Art. 18
ff. HMG), Bewilligung fur den Grosshandel mit Arzneimitteln (Art. 28 HMG), Betriebsbewilligung fir
Blutentnahmen und Einfuhr (Art. 34 f. HMG), Bezeichnung von Normen (Art. 45 Abs. 4 HMG), Erlass
der Pharmakopoe (Art. 52 HMG), Marktiiberwachung/Aufsichtspflichten (insb. Art. 58 HMG), Behand-
lung von Meldepflichten, Durchfihrung von Inspektionen (Art. 60 HMG), Erlass von Ausflhrungsbe-
stimmungen (subsidiar) sowie von Bestimmungen fachtechnischen Inhalts und untergeordneter Be-
deutung (Art. 82 Abs. 2 HMG), Strafverfolgung (Art. 90 HMG). Zudem unterhalt und entwickelt das In-
stitut die erforderlichen internationalen Beziehungen zur kompetenten Bearbeitung seiner Aufgaben
im Rahmen des Heilmittelwesens (Botschaft HMG, BBI 1999 3477); gegenlber den internationalen
Partnern tritt nur noch eine verantwortliche Stelle auf (Botschaft HMG, BBI 1999 3552).

> Art. 69 Abs. 1 Bst. b, Art. 70 Abs. 1, Art. 72 Bst. d HMG (Botschaft HMG, BBI 1999 3476 f.); damit
soll dem Bundesrat die Moglichkeit eingerdumt werden, weitere Aufgaben dem Institut zu Ubertragen,
ohne dass eine Gesetzesrevision nétig wird (Botschaft HMG, BBI 1999 3553).

6 Art. 70 Abs. 2 HMG; Art. 12 OV HMI (Organisationsverordnung fur das Schweizerische Heilmittelin-
stitut vom 28. September 2001, SR 812.216).

2" Art. 69 Abs. 3 HMG; die Gesundheitspolitik gehért grundsatzlich in die zentrale Bundesverwaltung;
der Bundesrat kann aber das Institut beiziehen, das Uber das entsprechende Know-how, internationa-
le fachliche Kontakte und die Erfahrung in der Anwendung verfugt (Botschaft HMG, BBI 1999 3553).

8 Art. 69 Abs. 2 HMG; kantonale und kommunale Behérden sowie Organisationen und Private (Bot-
schaft HMG, BBI 1999 3553).

% Diese kommerziellen Nebentatigkeiten sind an drei Bedingungen geknipft (Botschaft HMG, BBI
1999 3553): (1) Der Service public darf durch die Nebentatigkeit nicht gefahrdet werden und muss je-
derzeit garantiert werden koénnen. (2) Diese Tatigkeiten missen zumindest voll kostendeckend er-
bracht werden. (3) Die nebenwirtschaftliche Tatigkeit des Instituts darf wie bei 6ffentlichrechtlichen In-
stitutionen allgemein Ublich nicht zu Wettbewerbsverzerrungen fiihren, d.h. zu einer unzuldssigen
Ausnitzung von Wettbewerbsvorteilen, die das Institut aus der Koppelung von Service public und Ne-
bentétigkeiten ziehen kdnnte.
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Die Finanzierung erfolgt tiber®

e die Abgeltung der gemeinwirtschaftlichen Leistungen im Rahmen des
Gesetzesvollzugs und zusatzlicher Aufgaben gemass Leistungsauf-
trag und Leistungsvereinbarung,

e Geblhren sowie Uber

e Entgelte aus Dienstleistungen flr Behorden und Private.

Die Steuerung der Swissmedic erfolgt im Wesentlichen tber

die Gesetzgebung,

den Leistungsauftrag des Bundesrates,

die jahrliche Leistungsvereinbarung mit dem EDI,

jahrliche Abgeltungen,

die Wahl des Institutsrates, die Ernennung des Direktors oder der Di-
rektorin und die Bezeichnung der Revisionsstelle sowie tber

e die Berichterstattung

Zum Leistungsauftrag halt die Botschaft zum Heilmittelgesetz fest®:: ,Der
Leistungsauftrag des Bundesrates legt insbesondere die durch das Insti-
tut im Rahmen des Gesetzesvollzugs zu erbringenden gemeinwirtschaft-
lichen Leistungen, deren Umfang, Vertiefungsgrad und Entschadigung
fest. Er ist neben der Heilmittelgesetzgebung das Instrument, um Auftra-
ge an das Institut zu erteilen. Der Leistungsauftrag des Bundesrates ist
neben dem grundlegenden Heilmittelgesetz und den diesem nachfol-
genden Verordnungen der operative Auftragstrager fur das Institut.”

Beziglich der Leistungsvereinbarung ergibt sich aus der Botschaft zum
Heilmittelgesetz®*: "Der bundesrétliche Leistungsauftrag wird in jéhrlich
durch das EDI mit dem Institut abzuschliessenden Leistungsvereinba-
rung prazisiert und den aktuellen Erfordernissen angepasst. In der Leis-
tungsvereinbarung zwischen dem EDI und dem Institut werden die im

% Art. 77 Abs. 3 HMG.
31 Botschaft HMG, BBI 1999 3554,
%2 Botschaft HMG, BBI 1999 3554,
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Leistungsauftrag vorgegebenen Rahmenbedingungen konkretisiert und
verfeinert. Dadurch soll das Institut dynamisch gefiihrt werden kénnen,
ohne dass es der minimalen, politisch erforderlichen Kontrolle des Bun-
des entgleitet. In der Leistungsvereinbarung werden daneben beispiels-
weise die HOohe der jahrlichen Abgeltungsbetrage fur die eher kurzfristi-
gen gemeinwirtschaftlichen Leistungen, sofern diese nicht bereits im
Leistungsauftrag festgehalten werden, vereinbart und einzelne Vorgaben
far die Institutsfihrung, insbesondere die Erfullung gemeinwirtschatftli-
cher Aufgaben oder Unterstlitzungsaufgaben fir die Zentralverwaltung,
festgelegt. Die Leistungsvereinbarung ist somit das Fuhrungsinstrument
des EDI gegentiber dem Institut." In der Organisationsverordnung fir das
Schweizerische Heilmittelinstitut wird der Gegenstand der Leistungsver-
einbarung wie folgt kurz umschrieben®: "Die Leistungsvereinbarung [a]
konkretisiert die im Leistungsauftrag des Bundesrates vorgegebenen
Rahmenbedingungen fir jeweils ein Jahr und [b] legt die Hohe des Jah-
resbeitrages zur Abgeltung gemeinwirtschaftlicher Leistungen des Insti-
tuts fest.

Im Unterschied zu den Leistungsauftragen fur Verwaltungseinheiten der
Zentralverwaltung ist keine parlamentarische Konsultation vorgesehen®,
Durchzufuihren sind hingegen Amterkonsultationen/Mitberichtsverfah-
ren®. Zu beachten ist ferner, dass Leistungsauftrage im 3. Kreis im Ver-
gleich zum 2. Kreis®® aufgrund der Autonomie tendenziell eine geringere
Regulierungsdichte aufweisen sollten®” und die Finanzautonomie mit auf
die Leistungsauftragsperiode abgestimmten Abgeltungen® verstérkt
werden sollte.

Die Swissmedic verfligt damit von Gesetzes wegen uber einen hohen
Grad an Autonomie sowohl beziiglich Organisation als auch beziiglich
der Aufgabenerflllung. Als Teil der dezentralen Bundesverwaltung ist die

%% Art. 12 OV HMI.

% vgl. Art. 44 RVOG; Botschaft HMG, BBI 1999 3554.

% Art. 15, 33 RVOG; Art. 4 f. RVOV.

% FLAG-Verwaltungseinheiten.

3 Beispielsweise Formulierung von Gesamtzielen fur den Verwaltungstrager anstelle einer Spezifika-
tion nach Produktegruppen.

%8 Beispielsweise Zahlungsrahmen.



16

Swissmedic allerdings in das Verwaltungsorganisationsgeflige einge-
bunden.

4.1.3 Kompetenzverteilung zwischen Bundesrat, Departement und
Swissmedic

Der Bundesrat in seiner Funktion als oberste Verwaltungsbehdrde ist
dem Parlament gegeniber verantwortlich fir den Vollzug, er fihrt mit
Vorgaben/Zielen und fordert die Leistungs- und Innovationsfahigkeit, er
sorgt fir die Kohdrenz der Bundesverwaltung und beaufsichtigt®* auch
die dezentralisierten Verwaltungseinheiten nach Massgabe der besonde-
ren Bestimmungen bzw. dem Grad der Autonomie®. Insbesondere ist
von einem Wechsel von der Dienstaufsicht zur Verbandsaufsicht auszu-
gehen: Adressat der Aufsicht sind damit die Verwaltungstrager als sol-
che und nicht Einheiten und Personen innerhalb der Verwaltungstrager.
Es ist der beaufsichtigenden Stelle grundsatzlich verwehrt, Weisungen in
jenen Bereichen zu erteilen, die zum Autonomiebereich gehdren. Beziig-
lich Swissmedic erteilt der Bundesrat den Leistungsauftrag. Der Bundes-
rat ist die politisch verantwortliche Instanz fur die Erteilung des Leis-
tungsauftrags (in der Regel auf 4 Jahre); Uber dieses Instrument nimmt
er seine politisch-strategische Aufsichts- und Steuerungsfunktion wahr*'.
Zudem ernennt der Bundesrat die Mitglieder des Institutsrates sowie den
Direktor oder die Direktorin und bezeichnet die Revisionsstelle.

Die Departemente setzen die bundesratlichen Vorgaben um und konkre-
tisieren sie. Zu diesem Zweck stehen ihnen grundsatzlich verschiedene
Fihrungsmittel zur Verfiigung®?, wobei firr die dezentrale Verwaltung die
besonderen Erlasse bzw. die erforderliche Eigenstandigkeit zu beachten
sind. Die Generalsekretariate (GS) unterstitzen die Departements-

¥ zur Abgrenzung von Aufsicht, Kontrolle und Controlling: Aufsicht soll die Erfullung der Aufgaben si-
cherstellen; Kontrolle ist ein Instrument der Aufsicht (insb. zwecks vertiefter Abklarung von besonde-
ren Fragenstellung); Controlling ist ein Fuhrungsinstrument zur prozessbegleitenden Steuerung der
Zielerreichung (vgl. Art. 21 ff. RVOV).

40 Art. 178, Art. 187 Abs. 1 Bst. a BV; Art. 1 Abs. 1, Art. 5, Art. 8 Abs. 2 und 4, Art. 9 Abs. 1, Art. 14 f.,
Art. 36, Art. 51 RVOG; Art. 11 f., Art. 14, Art. 19 — 21, Art. 24 — 26 RVOV.

“! Botschaft HMG, BBI 1999 3553; Ziffer 8.3 des Leistungsauftrags 2002-2005 lautet denn auch: "Die
Uberpriifung des Leistungsauftrags auf seine Zielerreichung wird durch das Eidg. Departement des
Innern fir den Bundesrat wahrgenommen."

“2 Art. 36 f., Art. 51 RVOG; Art. 11 f., Art. 19 — 21, Art. 24 — 25 RVOV.
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vorstehenden in der Planung, Organisation und Koordination der Téatig-
keiten der Departemente sowie bezlglich der Aufsicht (Fihrungs-
unterstiitzung)**. Dem GS-EDI im Besonderen kommen namentlich fol-
gende Aufgaben zu**:

Unterstitzung des Departementsvorstehers
Erarbeitung der Strategie und der Planung
Controlling und Koordination

Information und Kommunikation

Begleitung der Rechtsetzungsarbeiten
Aufsicht

Die Amter sind die tragenden Verwaltungseinheiten®. Sie sind fiir die
Fihrung der unterstellten Verwaltungseinheiten verantwortlich*®. Die
Aufgabenverteilung ergibt sich aus den Sacherlassen und ausfiihrenden
Organisationserlassen®’. Die Verwaltungseinheiten sind zur Zusammen-
arbeit verpflichtet, sie unterstiitzen und informieren sich gegenseitig. Den
Argéern des EDI im Besonderen kommen namentlich folgende Aufgaben
zu™;

e Vorbereitung von Bundeserlassen und volkerrechtlichen Vertragen im
eigenen Aufgabenbereich

e Erflllung der Vollzugsaufgaben in ihrem Aufgabenbereich, die ihnen
von Bundeserlassen und von volkerrechtlichen Vertragen zugewiesen
sind

e Vertretung der Schweiz in internationalen Organisationen®, Mitwir-
kung in nationalen und internationalen Fachgremien sowie bei der Er-
arbeitung und beim Vollzug von vélkerrechtlichen Vertragen®°

** Art. 42 RVOG.

** Art. 3 OV-EDL.

** Art. 43 Abs. 1 RVOG.

*® Art. 45 RVOG.

*" Art. 43 Abs. 2 RVOG.

*® Art. 4 OV-EDI.

“In Absprache mit dem EDA, dem EVD und gegebenenfalls mit anderen Departementen und Bun-
desamtern.

%0 Zu den Kompetenzen der Swissmedic auf dem Gebiet des Heilmittelwesens siehe Anm. 24 hiervor.
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Das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) ist gemass Art. 9 OV-EDI na-
mentlich die Fachbehérde fur die menschliche Gesundheit, fir die natio-
nale Gesundheitspolitik, flr die Mitarbeit der Schweiz in der internationa-
len Gesundheitspolitik®* und erfiillt insbesondere folgende Aufgaben:

Schutz und Férderung der Gesundheit

Information Uber Gesundheitsfragen

Schutz der Konsumenten vor Tauschung

Vorbereitung und Mitwirkung bei der Erarbeitung der Erlasse tber das

offentliche Gesundheitswesen, namentlich auch bezuglich Umgang

mit Heilmitteln

e Mitwirkung bei der Steuerung von wichtigen gesundheitspolitischen
Prozessen und bei der Erarbeitung der daflr notwendigen Grundla-
gen

e Uberpriifung der Wirkung Recht setzender und anderer Massnahmen
auf die Gesundheit

e Sicherstellung einer aktiven internationalen Zusammenarbeit>

Nach der Botschaft des Bundesrates zum Heilmittelgesetz sollen insbe-
sondere folgende, den Gesamtbereich Heilmittel betreffende Aufgaben
vom BAG wahrgenommen werden?;

e Betreuung der Heilmittel-, Betaubungsmittel- und Transplantationsge-
setzgebung zuhanden Bundesrat und Parlament

e Bearbeitung der entsprechenden Bundesrats- und Parlamentsge-
schafte

e Vertretung der Schweiz in internationalen Organisationen im Betau-
bungsmittel- und Heilmittelbereich, soweit es sich um politische Man-
date handelt

e Controllingfunktion in der Zentralverwaltung im Zusammenhang mit
dem Heilmittelinstitut, wie Vorbereitung und Controlling Leistungsauf-
trag/-vereinbarung zuhanden des EDI**

°L 7u den Kompetenzen der Swissmedic auf dem Gebiet des Heilmittelwesens siehe Anm. 24 hiervor.
°2 7u den Kompetenzen der Swissmedic auf dem Gebiet des Heilmittelwesens siehe Anm. 24 hiervor.
** Botschaft HMG, BBI 1999 3478.

** Siehe auch Botschaft HMG, BBI 1999 3554.
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Die erst- und die zweitgenannte dieser Aufgaben ist im Zusammenhang
mit den ebenfalls nach der Botschaft HMG der Swissmedic zugedachten
Kompetenzen im Bereich der Rechtsetzung zu verstehen®. Die letztge-
nannte Aufgabe scheint vor dem Hintergrund der positivrechtlich um-
schriebenen und soeben dargelegten Controlling- und Aufsichtsfunktio-
nen des EDI bzw. des GS EDI als widersprichlich.

4.2  Betriebswirtschaftliche Grundlagen

4.2.1 Fuhrung von Organisationseinheiten mit erweitertem Hand-
lungsspielraum

Die betriebswirtschaftlichen Grundlagen richten sich nach der zugrunde
liegenden Problemstellung der FlUhrung einer Institution mit erweitertem
Handlungsspielraum i. S. einer offentlich-rechtlichen Anstalt. Hierunter
fallt auch die Frage nach der Organisation solcher Institutionen und der
Rollenverteilung zwischen den Verantwortungstradgern. Zur Beurteilung
der gegenwartigen Situation von Swissmedic wird auf bewéhrte Effi-
zienz- und Effektivitatskriterien der Organisationsforschung zuriickgegrif-
fen, die Anhaltspunkte zur gezielten Verbesserung der Strukturen und
des Steuerungsinstrumentariums liefern sollen.

Eine Fuhrung von Organisationseinheiten mit erweitertem Handlungs-
spielraum richtet sich nach den Grundsatzen des Managerialismus
aus®®. Demnach ist zur Erreichung sozialen Fortschritts und damit zur ef-
fektiven Losung oOkonomischer und sozialer Probleme ausreichender
Handlungsspielraum eine zentrale Voraussetzung. Handlungsspielraum
ermdglicht in einer Institution die Austibung von professionellem Mana-
gement, das als zentrale Organisationsform fir die Erreichung von Pro-
duktivitatszuwachs gilt. Die Produktivitatssteigerung erfolgt ihrerseits
aufgrund der Anwendung von Technologien durch Arbeitskréafte, welche
die Produktivitat zu maximieren versuchen. Es kommt aufgrund der
Uberlegungen des Managerialismus zu einer Verbesserung der Techno-

*® Insb. Mitwirkung und Vorschlage aufgrund des Fachwissens und der Erfahrung (Botschaft HMG,
BBI 1999 3560; siehe auch Ziff. 4.1.1 hiervor).
*® vgl. Thom/Ritz 2004: 25 ff.
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logien und letztlich zum sozialen Fortschritt bzw. zu besseren Ergebnis-
sen der unter diesen Prinzipien geflihrten Institutionen. Diese Gedanken-
folge des Managerialismus fiihrt zu einer Dekonzentration der Macht, die
durch Dezentralisation, Deregulation und Delegation in der Verwaltung
erreicht werden kann. Weitere Folgen davon sind die Entwicklung eines
leistungsfahigen Rechnungswesens, die Einfihrung von Leistungs- und
Zielvereinbarungen, Leistungsmessungen, neue FuUhrungsstile, leis-
tungsorientierte Entlohnungssysteme und die Personalentwicklung. Ty-
pische Managementkonzepte und -instrumente, die aus dem privaten
Sektor zur Unterstitzung entsprechender Prozesse in die o6ffentliche
Verwaltung ibernommen wurden, sind beispielsweise Total Quality Ma-
nagement, Balanced Scorecard, Controlling, Kosten-Leistungs-
Rechnung, Business Process Reengineering und das Konzept der Un-
ternehmenskultur.

Der in jingster Vergangenheit beobachtete Einzug solcher und weiterer
Fuhrungsinstrumente im oOffentlichen Sektor unter dem Begriff des New
Public Managements stellt angesichts der heutigen Komplexitat und
Grosse staatlicher Organisationen, die vor dem Hintergrund eines ausdif-
ferenzierten Staatsmodells (Gewéahrleistungsstaat) zunehmend unter-
schiedliche Aufgaben (Steuerung, Regulierung und Erbringung) wahr-
nehmen, eine zeitgemasse Steuerungsform dar. Fihrung durch erweiter-
ten Handlungsspielraum bedeutet aus betriebswirtschaftlicher Sicht je-
doch keineswegs die alleinige Verantwortungs- und Ausfiihrungsdelega-
tion, sondern gleichzeitig die systematische Ruckkoppelung von Steue-
rungsinformationen anhand professionell entwickelter Controlling- und
Reportingsysteme. Insbesondere an der Schnittstelle zwischen Politik
(Regierung) und Verwaltung (Amtsstellen oder dezentrale Agenturen)
kommt der Ubertragung von Controllinginformationen in politisch rele-
vante Informationen durch die zustandigen Departemente eine grosse
Bedeutung zu. Erweiterter Handlungsspielraum erfordert demnach ver-
besserte Aufsichts- und Steuerungsinstrumentarien sowie entsprechen-
de Stellen auf allen Ebenen der 6ffentlichen Institution®”.

> Vgl. Schedler/Proeller 2000: 78 ff.
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4.2.2 Fuhrung im Rahmen der Management-Holding

Die Errichtung so genannter Institutionen im 3. Kreis des Vier-Kreise-
Modells der Schweizerischen Bundesverwaltung lehnt sich an die Kon-
zern- bzw. Holding-Organisation an®®. Angesichts der bewusst gewéahlten
dezentralen Organisationsform von Swissmedic innerhalb der gesamten
Bundesverwaltung und der rechtlichen Verselbstandigung soll eine
Trennung von Politik und Betrieb angestrebt werden, was explizites Ziel
solcher Organisationsformen ist.

Innerhalb der Holding-Organisation haben sich — vereinfacht darge-
stellt — die zwei dominanten Formen der Finanz- und der Management-
Holding herausgebildet, von denen eine Betrachtung der Management-
Holding fur die zugrunde liegende Situation der Swissmedic zweckmas-
sig ist.

Die Management-Holding Gbernimmt die strategische Gesamtverantwor-
tung Uber alle Organisationseinheiten hinweg. Neben der strategischen
Fuhrung ist sie auch fur die Gesamtorganisation der Holding, fur die
Ressourcenzuteilung und fur die Fuhrungskrafteentwicklung zustandig.
Die modellhaften Oberziele einer Management-Holding sind*®:

e Trennung von Strategie und Operation

e Bildung von sinnvoll abgegrenzten, ergebnisverantwortlichen Teilein-
heiten

e Erfolgsorientierte Filhrung der gesamten Holding

Diese Ziele entsprechen grosstenteils auch den Zielen des Public Mana-
gement-Ansatzes. Daher eignet sich das Grundmodell der Management-
Holding besser als die Finanz-Holding fiir die Gestaltung der Rahmen-
struktur staatlicher Institutionen in der Nahe zur Kernverwaltung wie es
die Swissmedic darstellt.

Im Gegensatz zu dem in der Privatwirtschaft an Gewinngré3en gemes-
senen, fast vollstandig eigenverantwortlichen Profit-Center sind die staat-

*% vgl. Thom/Ritz 2004: 187 ff.
* vgl. Buhner 1992: 34 ff.
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lichen Konzerneinheiten als Service- und Verantwortungs-Center auszu-
gestalten. Die im vorherigen Abschnitt beschriebene Autonomie der Be-
triebseinheiten ist unerlasslich zur Fihrung der Konzerneinheiten als
echte Verantwortungs-Center. Das kennzeichnende Merkmal dieser Ein-
heiten ist, dass die Erfolgsverantwortung bei der Leitung der Verantwor-
tungs- und Service-Center liegt. Sie werden an den im Leistungskontrakt
vereinbarten Inhalten, z. B. an Outputs, gemessen. Die Erreichung so
genannter Outcomes (l&ngerfristig, nicht unmittelbar resultierende Ge-
samtwirkung auf das gesellschaftliche System) kann nur bedingt auf die
Leitung der Verantwortungs-Centers abgewaélzt werden, da diese den
vielfaltigen Einflissen von anderen Leistungserbringern sowie Um-
systemfaktoren unterliegen und eine primare Aufgabe der Politik dar-
stellt. Die zur FUihrung von Verantwortungs-Center notwendige Rollentei-
lung wird im Folgenden erlautert:

Zentrale Aufgaben der Holding-Leitung bzw. des betroffenen Departe-
ments:

e Die strategische Zielbildung vor dem Hintergrund politischer Ziele und
Gesetzgebung

e Die Festlegung der erwarteten Wirkungen mittels Outcomes zur Be-
waltigung der zuktinftigen Herausforderungen

e Die Planung bzw. Vereinbarung von Outputs welche der Politikvorbe-
reitung dienen

e Delegation der Ergebnisverantwortung durch Kontrakte an die leis-
tungserbringenden Einheiten

e Bilndelung und Zuteilung von Ressourcen durch die Bestimmung der
Outputs im Rahmen der jahrlichen Budgetrunde

e Koordination der Gesamtorganisation durch Festlegung der Konzern-
und Managementstruktur

e Die Uberwachung der Umsetzung festgelegter Ziele durch die Verwal-
tung

e Konsolidierung, Genehmigung und Uberwachung der Budgets aller
Konzerneinheiten

e Konzernweite Uberwachung der Leistungsergebnisse durch das stra-
tegische Controlling, Berichtswesen und die Revisionsstellen



23

Zentrale Aufgaben der Leitung des betroffenen Verantwortungs-Centers:

e Strategieverantwortung im Sinne der betrieblichen (nicht politischen)
Strategie- und Zielfindung fur die Institution

e Die Festlegung und Planung der angestrebten Leistungen zur Herbel-
fuhrung der erwarteten Outcomes

e Ergebnisverantwortung fur die Erreichung der vereinbarten Outputs

e Finanzverantwortung Uber die Einhaltung der Budgetvorgaben

e Organisationsverantwortung zur Koordination der unterschiedlichen
Leistungserstellungsprozesse

e Flhrungsverantwortung fir die Mitarbeitenden der Institution

e Reporting- und Controllingverantwortung i. S. der situativen und re-
gelméassigen Berichterstattung Uber die erzielten Ergebnisse

Die organisatorische Gestaltung innerhalb von Holding-Organisationen
folgt vielfach dem Prinzip der divisionalen bzw. Sparten-Organisation, die
entweder nach Politikfeldern, Kundengruppen oder Standorten gegliedert
ist. Aufgrund mehrerer gleichzeitig relevanter Organisationsdimensionen
(z. B. Politikfelder und Standorte), Querschnittsfunktionen mit entspre-
chender Verantwortung (z. B. Personal- und Finanzwesen) oder abge-
stufter Organisationsverantwortung zwischen politischer und betriebli-
cher Steuerung kann es zu einer Unterstellung von dezentralen Verwal-
tungseinheiten unter die Fihrung unterschiedlicher Behorden i. S. eines
Mehrliniensystems bzw. einer Matrix-Struktur kommen. Solche Struktu-
ren bedurfen zwingend der klaren Regelung folgender Bereiche:

Verortung formaler und fachlicher Autoritat
Verantwortlichkeiten

Verortung spezifischer Kompetenzbereiche und -gefasse
Koordinations- und Kommunikationslinien
Konfliktbereinigung

Ressourcenzugriff und —verantwortung

Ohne die allseits akzeptierte Regelung dieser Bereiche unterliegen mat-
rixdhnliche Strukturen der hohen Gefahr von Kompetenzkonflikten,
Machtkampfen, komplexen sowie langwierigen Informations- und Ent-
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scheidungsprozessen, widerspruchlichen Informationen und Weisungen,
Verantwortungsabschiebung und Burokratisierungstendenzen bei unge-
nigender Matrixfahigkeit und daraus resultierender stark formaler Absi-
cherung von Konfliktlinien.

Das Globalbudget und der Leistungskontrakt stellen zwei Kerninstrumen-
te der Fiuhrung von verstarkt selbstandigen Verwaltungseinheiten im 6f-
fentlichen Sektor dar. Sie resultieren aus den Entwicklungen des New
Public Managements, das vor dem Hintergrund managerialistischer und
institutionendkonomischer Theorien entweder anhand solcher Kontrakte
oder mittels Privatisierungsbestrebungen die Effizienz staatlicher Orga-
nisationen erhdhen will. Aus organisatorischer Sicht handelt es sich bei
den Kontraktinstrumenten (&hnlich wie bei Planen, Verrechnungspreisen
usw.) um Koordinationsinstrumente. Entscheidend ist dabei die Operati-
onalisierung der von den politischen Zielen abgeleiteten strategieorien-
tierten Inhalte des Leistungskontraktes bis auf die Ebene der einzelnen
Mitarbeitenden im Rahmen der Zielvereinbarung. Je nach anzustreben-
dem Autonomiegrad des Verantwortungs-Centers ist das Ausmass der
Regelungstiefe von Leistungskontrakten und Budgets zu bestimmen.
Grundsatzlich gilt, je hoher der Autonomiegrad, desto geringer die Detail-
regelung. Dies hat eine entsprechende Wirkung auf die unternehmeri-
sche Verantwortung, welche sich mit zunehmendem Autonomiegrad er-
hoht. Sowohl die Kontraktinhalte als auch die Budgetspezifizierung hangt
zuséatzlich von der politischen Bedeutung der konkreten Aufgaben ab.
Dezentrale Verwaltungseinheiten, die Aufgaben mit hoher politischer
Bedeutung erflllen, erlangen je nach Bedarf einen geringeren Autono-
miegrad, da der regelmassigen Abstimmung von betrieblichen und politi-
schen Strategien eine hohe Bedeutung zukommt. In den Leistungskon-
trakten aussert sich dies z. B. in der Definition von Produktegruppen und
einzelnen Produkten, welche je nach Kontraktebene vereinbart und spe-
zifiziert werden kbnnen. Dasselbe gilt fir die finanzielle Steuerung. In-
nerhalb des New Public Managements hat sich auf kantonaler Ebene
wie beim Bund (FLAG-Amter) grossmehrheitlich die Steuerung Uber
Produktegruppen etabliert. Gleichzeitig werden dezentrale Verwaltungs-
einheiten vermehrt auch Uber Dienststellenbudgets gefuhrt bzw. es wird
ihnen durch eine weniger detaillierte Budgetregelung mehr Handlungs-
spielraum (zur Kreditverschiebung, -tbertragung und -bindung) einge-
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raumt, welche im Sanktionsfall oder bei politischem Bedarf wieder einge-
schrankt werden kann®,

In diesem Zusammenhang stellen sich bei der Fiihrung dezentraler Ein-
heiten Fragen zur Corporate Governance, welche versucht, die Eigenin-
teressen der Agenturen und ihrer Akteure mittels spezifizierten Auftragen
(Kontrakte), entsprechenden Kontrollinstrumenten und der Errichtung
bzw. Einsitznahme in verschiedenen Steuerungs- und Aufsichtsgremien
zu beschranken. Notwendig sind vor diesem Hintergrund zweckmassige
Rahmenbedingungen und Regeln flr das Zusammenspiel der verschie-
denen Akteure. Ein Hauptanliegen der funktionierenden Corporate Go-
vernance ist die Selbststeuerung von Subsystemen. Von daher sind
funktionierende Governance-Regeln die Voraussetzung flir die Dezentra-
lisierung von Entscheidungsbefugnissen, was innerhalb der Manage-
ment-Holding bzw. mit der Bildung einer Institution im 3.-Kreis der Bun-
desverwaltung beabsichtigt wird®’. Diese Selbststeuerung bzw. Ausges-
taltung der Corporate Governance-Regeln sollte sich an den im Folgen-
den erlauterten Effizienz- und Effektivitatskriterien orientieren, damit das
Zusammenspiel der beteiligten Akteure bestmdglich funktionieren kann.

4.2.3 Kriterien einer effektiven und effizienten Organisationsform

Unabhéangig ihrer detaillierten Ausgestaltung oder Ebene haben staat-
liche Organisationsstrukturen aus betriebswirtschaftlicher Sicht den Kri-
terien der Effektivitat und der Effizienz zu gentigen®. Beide Kriterien ste-
hen zudem in engem Zusammenhang mit den Ablaufen auf politischer
Ebene, wenn eine Verwaltung ihre Aufgaben wirkungs- bzw. ergebnis-
orientiert erbringen soll.

Im Folgenden werden finf effektivitats- und effizienzorientierte Organisa-
tionskriterien unterschieden, die zur Bewertung der gegenwartigen IST-

% vgl. Mastronardi/Stadler 2003: 393 ff.

®L vgl. Frey 2002.

%2 Effektivitat wird hier verstanden als Ausmass der Zielerreichung in Bezug auf die gesetzten SOLL-
Ziele der Planung und die erreichten Ergebnisse im IST-Zustand (Zielerreichungsgrad). Effizienz be-
schreibt das Verhéltnis zwischen aufgewendeten Finanz-, Sach- und Personalmittel und erreichten
Zielen (Mittelverbrauch, Outputs-, Impacts- und Outcomes). Vgl. hierzu Ritz 2003: 229 ff.
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Situation bei der Swissmedic verwendet werden sollen. Die Kriterien
werden nachstehend erklart®:

1. Zielorientierung

Die organisatorischen Regeln und dazu notwendigen Koordinations-
instrumente sind darauf ausgerichtet, die Aufgabentrager auf das (po-
litische oder betriebliche) Gesamtziel auszurichten und gleichzeitig die
Verfolgung systemfremder bzw. nicht in den Aufgabenbereich geho-
render Ziele zu minimieren. Zentrale Zielkriterien davon sind: eindeu-
tiger Zielbezug aller Stellenaufgaben; Einhaltung des Kongruenzprin-
zips i. S. Klarheit der Ubereinstimmung von Aufgaben-, Kompetenz-
und Verantwortungsabgrenzung); sach-, problem- und zielnahe Auf-
gabenerfillung.

2. Forderung der Fihrbarkeit und Begrenzung des Koordinationsauf-
wands

Die Strukturen und Prozesse der Organisation sind darauf ausgerich-
tet, dass Gliederungstiefe und —breite sowie die Schnittstellen mitein-
ander kooperierender Bereiche die Steuerbarkeit der Gesamtorgani-
sation fordern und den gesamten Koordinationsaufwand minimieren.
Zentrale Zielkriterien diesbezuglich sind: eine den Koordinationsauf-
wand minimierende Gliederungstiefe sowie —breite bzw. die Organisa-
tionsziele unterstitzender Handlungsspielraum; eine aufwandgunstige
Anzahl aufgabenabhangiger Schnittstellen und dadurch erforderlicher
Koordinationsinstrumente; geringe aufgabenbezogene Redundanzen
zwischen Organisationseinheiten.

® vgl. Thom/Wenger 2002: 12 ff. und Ritz 2003: 244 ff.
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3. Schnelligkeit und Qualitat der Informationsverarbeitungs- und Ent-
scheidungsprozesse

Organisationsstrukturen und —prozesse sorgen daflr, dass die Infor-
mationsverarbeitungs- und Entscheidungsprozesse in der fir die Ziel-
erreichung notwendigen Qualitat und Schnelligkeit vollzogen werden.
Zentrale Zielkriterien sind: eine bezlglich Zeitbedarf und Problemlo-
sungsumsicht gunstige Anzahl beteiligter Einheiten, welche in die In-
formationsverarbeitungs- und Entscheidungsprozesse einbezogen
sind; eindeutige Regeln zur Prioritatensetzung und zielbezogenen
Konfliktlésung.

4. Handlungs-, Anpassungs- und Innovationsfahigkeit der Organisation

Die Organisationsstrukturen und —prozesse erlauben ein schnelles
und wirksames Agieren bzw. Reagieren auf systemexternen oder —
internen Anderungsbedarf. Zentrale Zielkriterien sind: Fahigkeit zur
friktionsarmen Aktion bzw. Reaktion mit moglichst geringem Leis-
tungsverlust; optimaler Zentralisationsgrad und ausreichende lokale
Probleml6sungsfahigkeit.

5. Forderung der organisatorischen Lernfahigkeit

Die Organisationsstrukturen und —prozesse fordern den Austausch
von Wissen und erleichtern die Interaktion tber die Hierarchie hinweg.
Zentrale Zielkriterien sind: Moéglichkeit zur ebenen-, bereichs- und
funktionsiibergreifenden Interaktion; Durchlassigkeit der Strukturen
zur Gewabhrleistung von Mobilitat, Fahigkeit zur Bindelung spezifi-
scher Wissenspotenziale.

Diese Kriterien werden in der konkreten Gestaltungssituation nicht nur
durch den Organisationsentscheid bzw. durch Fuhrungsentscheide be-
einflusst, sondern unterliegen auch externen und internen Situationsbe-
dingungen. So wird beispielsweise die Begrenzung des Koordinations-
aufwands oder auch die Schnelligkeit der Informationsverarbeitungspro-
zesse stark von der Neuartigkeit der Aufgaben bzw. organisatorischen
Einheiten beeinflusst. Ebenfalls sind die Kriterien nicht vollstandig trenn-
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scharf und es kbnnen Interdependenzen, z. T. sogar konkurrierende Be-
ziehungen zwischen den Kriterien auftreten®.

o4 Vgl. Thom/Wenger 2002: 100 ff.
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5 Ist-Analyse und Problembeurteilung

5.1  Vorbemerkung

Vor dem Hintergrund der in den vorherigen Kapiteln erlauterten rechtli-
chen sowie betriebswirtschaftlichen Grundlagen zur Steuerung mit Leis-
tungsauftrag und Leistungsvereinbarung im 3. Kreis der Bundesverwal-
tung wird in den folgenden Abschnitten auf die konkrete Situation der
Swissmedic eingegangen. Diese IST-Analyse bezieht sich auf die struk-
turellen sowie prozessualen Aspekte der Steuerung und auf den Inhalt
bzw. die Ausgestaltung der beiden Steuerungsinstrumente Leistungsauf-
trag und Leistungsvereinbarung. Diese Dreiteilung ist insofern wichtig, da
bestmdglich gestaltete Steuerungsinstrumente ohne entsprechende
Strukturen und Ablaufe wirkungslos bleiben als auch umgekehrt. Die ge-
zielte Abstimmung von Strukturen, Prozessen und Inhalten soll eine op-
timale Steuerung ermoglichen.

5.2  Strukturelle Aspekte der Steuerung

Die Strukturanalyse pruft, ob die gegenwartigen Strukturen rund um den
Leistungsauftrag zwischen EDI und Swissmedic situationsgerecht und
fur die Aufgabenerfillung forderlich ausgestaltet sind. Dabei sind die
Strukturen i. S. der Aufbauorganisation gemeint, d. h. der institutionelle
Aufbau der am Leistungsauftrag der Swissmedic beteiligten Institutionen
und Akteure. Es gilt zu analysieren, inwiefern die heutigen Strukturen
sowohl aus politischer als auch aus betrieblicher Sicht angemessen sind,
um im 3. Kreis effizient und effektiv unter Wahrung des notwendigen
Handlungsspielraums, der betrieblichen Flexibilitdt sowie der politischen
Legitimation steuern zu kénnen.

Die zentralen relevanten Fragen zur Analyse der Strukturen sind:

e Welche Partner sind bei der Erarbeitung und Umsetzung des Leis-
tungsauftrags und der Leistungsvereinbarung der Swissmedic wie be-
teiligt?
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e Wie sieht die Verteilung von Aufgaben, Kompetenzen und Verantwor-
tung bei der Erarbeitung und Umsetzung des Leistungsauftrags und
der Leistungsvereinbarung zwischen den betroffenen Stellen aus?

5.2.1 Strukturelle Anforderungen

Die Steuerung von Swissmedic mittels Leistungsauftrag und Leistungs-
vereinbarung bedarf einer kongruenten Zuteilung der Aufgaben, Kompe-
tenzen und Verantwortlichkeiten (vgl. Effektivitats- und Effizienzkriterium
1). Diesem Kongruenzprinzip folgend muissen die beteiligten Institutionen
und Organe fir die zugewiesenen Aufgaben im Prozess der Ausarbei-
tung, des Vollzugs und der Berichterstattung zum Leistungsauftrag und
zur Leistungsvereinbarung lber das adédquate Mass an Kompetenzen
verfigen. Entsprechend den Aufgaben und Kompetenzen sind die Insti-
tutionen und Organe fur ihr Handeln im Sinne von Leistungsauftrag und
Leistungsvereinbarung verantwortlich. Schnittstellen zwischen Aufgaben
verschiedener Institutionen und Organe muissen klar definiert und mog-
lichst Uberschneidungsfrei sei. Zudem sollten bei der Bildung einer An-
stalt im 3. Kreis wenige bzw. einfache Schnittstellen zur allgemeinen
Verwaltung vorgesehen werden (vgl. Effektivitats- und Effizienzkriterium
2).

5.2.2 Situationsanalyse

An der Steuerung der Swissmedic sind verschiedene Institutionen und
Organe mit unterschiedlichen Aufgaben und Kompetenzen beteiligt. Es
sind dies die Eidgenéssischen Rate, der Bundesrat, das Eidgendssi-
sches Departement des Innern EDI (Generalsekretariat), das Bundesamt
fir Gesundheit (BAG), der Institutsrat Swissmedic, das Heilmittelinstitut
bzw. die Direktion Swissmedic sowie als Revisionsstelle Swissmedic die
Eidgendssische Finanzkontrolle EFK. Im Folgenden werden deren Auf-
gaben, Kompetenzen und Verantwortungen erlautert, wie sie gegenwar-
tig wahrgenommen werden.
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5.2.2.1 Eidgenodssische Rate

Die Eidgenotssischen Rate beschliessen im Rahmen des Voranschlags
jahrlich die Abgeltung an die Swissmedic und im Rahmen der Staats-
rechnung die Mittelverwendung. Zudem nehmen sie die flr ausgelagerte
Bereiche vorgesehenen Oberaufsichtsrechte wahr.

5.2.2.2 Bundesrat

Dem Bundesrat kommt die politisch-strategische Steuerungsfunktion zu.
Hierzu erteilt er der Swissmedic einen jeweils flr vier Jahre geltenden
Leistungsauftrag®™. Die Aufsichtsfunktion nimmt der Bundesrat im We-
sentlichen durch die Genehmigung der Berichterstattung zum Leistungs-
auftrag vor. Bei Nichterflillung des Leistungsauftrages kann der Bundes-
rat weitergehende Massnahmen wie Vorgaben im Leistungsauftrag und
in der Leistungsvereinbarung oder Anpassungen der bereitgestellten Fi-
nanzmittel fiir die nachstfolgende Planungsperiode beschliessen®.

5.2.2.3 EDI

Der vierjahrige Leistungsauftrag wird jahrlich in einer Leistungsvereinba-
rung konkretisiert. Dies erfolgt durch das EDI, welches diese Vereinba-
rung mit dem Institut abschliesst. Die Leistungsvereinbarung ist somit
das Fiihrungsinstrument des EDI gegeniiber der Swissmedic®’. Zudem
ist das EDI zuhanden des Bundesrates zustandig fur die Uberpriifung
des Leistungsauftrages auf seine Zielerreichung hin®. Im GS EDI ist
hierfur ein Fachreferat zustandig.

Die Steuerung von Swissmedic durch das GS EDI beinhaltet keinen Ein-
fluss in operationellen Angelegenheiten, ausser es bestehen in diesem
Bereich ernsthafte Probleme. In solchen Fallen finden teilweise Gespra-
che zwischen dem Departementsvorsteher und dem Direktor Swissme-
dic sowie dem Prasidenten des Institutsrates statt. Das GS EDI nimmt
seine politische Verantwortung insofern wahr, als es regelmassig den

® Art. 70 Abs. 1 HMG; Botschaft HMG, BBI 1999 3554.
® | eistungsauftrag 2002-2005, S. 12.

®7 Botschaft HMG, BBI 1999 3554.

o8 Leistungsauftrag 2002-2005, Kapitel 8.3.
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Bericht des Institutsrats zur Geschéftsfiihrung der Swissmedic einfordert.
Dossiers von Swissmedic durch das EDI werden prioritar behandelt. Aus
Sicht des GS EDI ist dieser Modus, zusammen mit den institutionalisier-
ten Steuerungsinstrumenten ausreichend, um Swissmedic zu steuern.

Die Prozessfihrung und Koordination im Zusammenhang mit der Erstel-
lung und Abwicklung von Leistungsauftrag und -vereinbarung ist voll-
standig an das BAG ubertragen worden. Diese Verantwortungsdelegati-
on widerspiegelt die generelle Praxis des EDI bezuglich der Steuerung
von Organisationseinheiten ausserhalb der Zentralverwaltung durch ein
Bundesamt. Ein wesentlicher Grund liegt in der besseren fachlichen
Kompetenz und Nahe des BAG zu den Aufgabeninhalten der Swissme-
dic. Die zur Aufgabensteuerung und -koordination notwendigen Kompe-
tenzen sind im GS EDI nicht vorhanden bzw. wirden bei deren Ansiede-
lung im GS EDI eine Erhéhung der direkt unterstellten Mitarbeitenden
bedeuten. Diese weitgehende Funktionsdelegation fuhrt allerdings ten-
denziell zu einem Unterstellungsverhaltnis der Swissmedic unter das
BAG.

5.2.2.4 BAG

Innerhalb des Bundesamts fur Gesundheit nimmt die Sektion ,,Heilmittel-
recht und Koordination Swissmedic“ der Facheinheit Biomedizin folgen-
de Aufgaben im Zusammenhang mit Swissmedic wahr:

e Koordinationsaufgaben gegentiber Swissmedic:

- Prozessfuihrung zur Erarbeitung des Leistungsauftrags und der
Leistungsvereinbarung in Zusammenarbeit mit der Swissmedic

- Uberpriifung der Berichterstattung zu Handen des EDI und Ge-
nehmigung der Berichte geschieht durch den Departementsvorste-
her

- Durchfihren des Wirkungscontrollings zum Leistungsauftrag und
der Leistungsvereinbarung zuhanden des EDI

- Eingabe der Abgeltungen des Bundes fur die gemeinwirtschattli-
chen Leistungen in die Finanzplanung Uber das BAG-Budget

- Bearbeitung von parlamentarischen Vorstdéssen und Blrgerbriefen
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e Beantwortung von Anfragen der Bundesverwaltung, von Organisatio-
nen, Verbanden, Privatpersonen etc. zu heilmittelrechtlichen und poli-
tischen Themen soweit sie nicht Swissmedic direkt betreffen.

e Betreuung des Heilmittelgesetzes

e Erarbeitung von Verordnungen

Die Aufgabenubertragung betrifft nebst den oben genannten Tatigkeiten
insbesondere die Wahrnehmung der Controllingfunktion im Zusammen-
hang mit dem Heilmittelinstitut und beinhaltet die fachlich-inhaltliche Vor-
bereitung des Leistungsauftrages und der Leistungsvereinbarung sowie
die Abnahme der Berichterstattung durch das Heilmittelinstitut®®. Das
BAG hat beziglich Leistungsauftrag, Leistungsvereinbarung und Ge-
nehmigung der Berichte Swissmedic keine Entscheidkompetenz, son-
dern bereitet diese Geschéafte zu Handen des EDI vor. Die Koordinati-
onsstelle tritt gegentber dem Institut als Ansprechpartner auf, nimmt die
Interessen und Antrage des Institutes entgegen und leitet sie an das EDI
bzw. den Bundesrat weiter’®. Diesbeziiglich zeigten die Interviews, dass
unterschiedliche Einschatzungen zur Wahrnehmung dieser Aufgabe
existieren. Wahrend das BAG von einer guten fachlichen Zusammenar-
beit spricht, fuhlt sich die Swissmedic zu stark kontrolliert und bezeichnet
die Interventionen des BAG in die Kompetenzbereiche der Swissmedic
als zu detailliert und stark. Moniert wird auch eine Verkomplizierung der
Ablaufe als Folge des Dreiecksverhdltnisses EDI/GS-EDI — BAG -
Swissmedic.

Einen engen Bezug zu den Aufgaben der Swissmedic haben spezifische
Tatigkeiten, die im BAG wahrgenommen werden. Es handelt sich hierbei
insbesondere um Aufgaben der Politikvorbereitung und Gesetzgebung
im Heilmittelsektor im weiteren Sinne wie die Betreuung der Heilmittel-,
Betdubungsmittel- und Transplantationsgesetzgebung zuhanden von
Bundesrat und Parlament sowie die politische Vertretung der Schweiz in

% Botschaft HMG, BBI 1999 3478; Erlauternde Ausfiihrung zur Steuerung der Swissmedic und dem
Berichtswesen, S. 1.
® Erlauternde Ausfiihrung zur Steuerung der Swissmedic und dem Berichtswesen, S. 1.
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internationalen Organisationen im Betdubungs- und Heilmittelbereich”.
Aus der Sicht der Departementsleitung EDI liegt die Federfiihrung in der
Politikvorbereitung und Gesetzgebung, welche die Swissmedic betreffen,
grundsatzlich beim BAG. Hierfiir sprachen Aspekte der Gewaltentren-
nung bezuglich Gesetzgebung und Strafverfolgungskompetenzen
(Swissmedic als Verwaltungsstrafbehdorde im Bereich HMG). Oftmals
sind hier fach- und institutionentbergreifende Fragestellungen zu be-
handeln, deren Koordination das BAG wahrnimmt. Die Fachkompetenz
von Swissmedic wird teilweise beigezogen, u. a. durch die Integration
von BAG und Swissmedic in den Leitungsausschuss fur die Erarbeitung
ausstehender Heilmittelverordnungen bzw. den Einbezug von Mitarbei-
tenden der Swissmedic in entsprechende Arbeitsgruppen. Ein dhnlicher
Einbezug ist bei der Beantwortung parlamentarischer Anfragen bezuglich
der Information parlamentarischer Kommissionen teilweise gewéhrleis-
tet. Bezlglich Vertretung in internationalen Organisationen bestehen
mitunter Unsicherheiten, ob diese politischen oder Vollzugscharakter ha-
ben.

5.2.2.5 Institutsrat

Oberstes Organ innerhalb der Swissmedic ist der Institutsrat. Er besteht
aus sieben Mitgliedern, wovon drei von den Kantonen vorgeschlagen
werden. Der Bundesrat bzw. das EDI sind im Institutsrat nicht vertreten.
Der Institutsrat genehmigt Strategie und Organisationsreglement, erlasst
die Institutsverordnungen und genehmigt das Budget, die Jahresrech-
nung sowie den Geschaftsbericht des Instituts. Er bringt die Interessen
des Instituts bei der Ausarbeitung von Leistungsauftrag und Leistungs-
vereinbarung gegentber dem Bundesrat und dem EDI ein, Gberwacht
die Erfullung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung, beantragt
dem Bundesrat die vom Bund flr gemeinwirtschaftliche Leistungen zu
erbringenden Abgeltungen und erlasst die Gebihrenordnung. Bei der
Behandlung einzelner Sachfragen verfligt der Institutsrat tiber kein Wei-
sungsrecht. Dieses ist dem Direktor bzw. der Direktorin von Swissmedic
vorbehalten’®. Aufgrund der gegenwartig starken Aufgabendelegation im

" Botschaft HMG, BBI 1999 3478.
2 Art. 72 HMG: Botschaft HMG, BBI 1999 3555.



35

Bereich von Leistungsauftrag und -vereinbarung an das BAG und einer
daraus folgenden Koordination und Kommunikation zwischen BAG und
Swissmedic wird der Einbezug des Institutsrats in diese Prozesse von
verschiedenen Interviewpartnern als eher gering bezeichnet werden.
Dem Institutsrat fehlen zudem teilweise hinreichende politische Vorga-
ben des Bundesrates bzw. des EDI. Insofern funktioniert die direkte Li-
nienfihrung zwischen Bundesrat, EDI, Institutsrat und Swissmedic noch
nicht optimal.

5.2.2.6 Direktion Swissmedic

Swissmedic wird von einer Geschaftsleitung gefiuhrt, welcher der Direk-
tor vorsteht. Der Direktor fihrt gemeinsam mit der Geschéftsleitung das
Institut nach den Grundsatzen der Delegation und der Zielvereinbarung.
Er ist dem Institutsrat gegenuber fur die Geschéaftsfihrung zustandig und
fur den Geschéaftserfolg™ verantwortlich. Die Aufgaben des Heilmittelin-
stitutes werden diesem per Gesetz, (z. B. HMG, Betaubungsmittelge-
setz, Epidemiegesetz), durch den Leistungsauftrag des Bundesrates und
durch die Leistungsvereinbarung des EDI zugewiesen’. Die eidgendssi-
sche Heilmittelkontrollstelle hat dementsprechend Zulassungen fur Hu-
man- und Tierarzneimittel, immunbiologische Erzeugnisse fur die Hu-
manmedizin, Blutpraparate, Transplantate, Betaubungsmittel oder Radi-
opharmazeutika zu erteilen, Aufgaben in der Herstellungskontrolle wahr-
zunehmen, die Markttiberwachung aller Heilmittel (inkl. Medizinprodukte)
zu gewahren, ergdnzende Vollzugsrichtlinien zu erlassen und die
schweizerischen Interessen international auf technischem Niveau zu ver-
treten”. Die Swissmedic erfiillt diese Aufgaben an mehreren Standorten,
u. a. auch an denselben Standorten wie das BAG, wodurch eine Nahe
gewisser Aufgabenbereiche der beiden Institutionen abgeleitet werden
kann.

”* Art. 73 HMG.
’* Botschaft HMG, BBI 1999 3553.
’® Bericht an den Bundesrat (iber die kunftige Heilmittelregelung, S. 35.
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5.2.2.7 Revisionsstelle

Die Revisionsstelle wird vom Bundesrat bezeichnet. Dieser hat die Eid-
gendssische Finanzkontrolle (EFK) bestimmt. Die Revisionsstelle erstat-
tet dem Bundesrat und dem Institutsrat Bericht. Hierzu Uberprift sie die
Rechnungsfihrung, die Erfullung von Leistungsauftrag und Leistungs-
vereinbarung auf deren Richtigkeit hin sowie die Zweckmassigkeit, An-
gemessenheit und Funktionsweise der Planungs-, Kontroll-, Steuerungs-
und Berichtssysteme des Instituts’®. Insofern unterscheidet sich die Prii-
fungsaufgabe der EFK von jener des BAG, auch wenn der Prifungsauf-
trag der EFK im Vergleich zu ihrem angestammten Auftrag nach dem Fi-
nanzkontrollgesetz’” weiter verstanden wird.

5.2.3 Vorlaufige Wirdigung

Die nachfolgende Wurdigung beruht auf Uberlegungen zur Steuerung im
3. Kreis und integriert die Ergebnisse aus den durchgefihrten schriftli-
chen und mundlichen Interviews. Die Wirdigung hat zum Ziel, die ge-
genwartige Situation zu beurteilen sowie Starken und Verbesserungspo-
tenziale bei der Aufgabenabgrenzung und Kompetenzzuteilung rund um
Swissmedic aufzuzeigen. Es werden hierzu die Fragestellungen beziig-
lich einer kongruenten Aufgaben-, Kompetenz- und Verantwortungszutei-
lung erortert.

Die Aufgaben-, Kompetenz- und Verantwortungszuteilung sollte auf allen
Ebenen und zwischen den am Leistungsauftrag beteiligten Institutionen
und Akteuren kongruent ausgestaltet sein bzw. die existierenden
Schnittstellen reibungsfrei regeln. Die weit reichende Delegation der
Steuerungs- und Aufsichtsaufgaben des EDI an das BAG lasst hier die
Frage aufkommen, inwieweit dadurch auch die politische Verantwortung
und Aufsichtsaufgabe an das BAG ubertragen werden kann und wie sich
diese Aufgabenubertragung mit den Aufgaben-, Kompetenz- und Ver-
antwortungsbereichen der anderen Akteure vertragt. Die vollstandige
Aufgabendelegation sieht sich mit folgenden Fragestellungen konfron-
tiert:

’® Art. 74 HMG; Botschaft HMG, BBI 1999 3556.
" Bundesgesetz vom 28. Juni 1967 Uber die Finanzkontrolle (FKG, SR 614.0).
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a) Konnen der Bundesrat und das EDI ihre politische Verantwortung ge-
nigend wahrnehmen? Zurzeit geschieht dies durch die an das BAG de-
legierte Uberprufung der Erfilllung von Leistungsauftrag und —verein-
barung sowie durch situative Interventionen des Bundesrats bei Proble-
men, z. B. im Rahmen von Budget- und Gebuhrendiskussionen. Ledig-
lich in solchen Fallen finden Gesprache zwischen Bundesrat, Instituts-
ratsprasident und dem Direktor Swissmedic statt. Die Fachreferenten-
Stelle innerhalb des GS EDI nimmt die Aufgaben im Rahmen eines all-
gemeinen politischen Controllings wahr. Hier besteht noch eine gewisse
Unklarheit beziiglich der Aufgabenwahrnehmung zwischen dieser Stelle
und dem BAG. Eine klarende Rollenbeschreibung in den Steuerungsin-
strumenten, die zwischen dem politischen Controlling der Institution
Swissmedic aus einer Eignersicht und der fachlichen Aufgabenkoordina-
tion sowie Vereinbarungsprozessen aus Bestellersicht unterscheidet, ist
in Erwagung zu ziehen.

b) Inwiefern entsprechen die Kompetenzen der Aufgaben- und Verant-
wortungszuteilung? Das BAG hat beztiglich Leistungsauftrag, Leistungs-
vereinbarung und Genehmigung der Berichte Swissmedic keine Ent-
scheidungskompetenz, sondern bereitet diese Geschafte zu Handen des
EDI vor. Hier wird das Kongruenzprinzip strapaziert, indem Verantwort-
lichkeiten und Kompetenzen (Bundesrat, EDI) von der Aufgabenerfillung
(BAG) getrennt werden, um eine moglichst fachkundige Steuerung der
Swissmedic zu gewahrleisten.

c) Wie vertragt sich die Aufgabendelegation mit den weiteren Akteuren?
Die Aufgabendelegation hat zur Folge, dass die Steuerung der Swiss-
medic Uber die im Gesetz in Zusammenhang mit den neuen Steuerungs-
instrumenten genannten Akteure (Bundesrat, GS EDI, Institutsrat, Direk-
tion) weniger zum Tragen kommt und insbesondere der Institutsrat, wel-
chem massgebliche Kompetenzen in Bezug auf Leistungsauftrag und -
vereinbarung zukommen, eine vergleichsweise untergeordnete Rolle im
existierenden Organisationsgefiige einnimmt. In Bezug auf die Swiss-
medic ist die Aufgabendelegation insofern nicht zufrieden stellend, als ihr
aus verwaltungsorganisatorischer Sicht eine einem Bundesamt gleich-
wertige Rolle zukommt und die eigentliche Flihrung tber den Institutsrat
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sowie das GS EDI im Vordergrund steht’®. Die bisherige Praxis hat hier
zu einer Verlagerung des Steuerungseinflusses in Richtung des BAG
und der dort angesiedelten Sektion ,Heilmittelrecht und Koordination
Swissmedic“ gefiihrt, was tendenziell zu einer Ubersteuerung der
Swissmedic als autonome Anstalt im 3. Kreis im operativen Bereich
fahrt, wogegen die politische Steuerung noch nicht voll ausgebaut ist.

d) Wie werden die Schnittstellen reibungsfrei ausgestaltet? Eine erste
Schnittstelle bilden die bereits angesprochenen Aufsichts- und Control-
lingfunktionen zwischen GS EDI, BAG und EFK. Aufgrund des ordentli-
chen Prozesses der Steuerungsinstrumente tber den Institutsrat kommt
die Frage auf, inwieweit die vom BAG wahrgenommene Koordinations-
aufgaben mit den Controllingprozessen des Institutsrats abgestimmt sind
bzw. UGber den urspringlichen Weg via GS EDI und Institutsrat zu erfol-
gen haben. Hier wird aus Sicht der Swissmedic bemangelt, dass die
Ruckkopplung von Stellungnahmen zum Leistungsauftrag nicht mehr
uber das GS EDI und den Institutsrat erfolgt, sondern direkt Uber das
BAG, was zu einer Ubersteuerung fihrt. Zusatzlich ereigneten sich punk-
tuelle Interventionen durch den Bundesrat’. Gleichzeitig dréngt sich die
Frage nach der Abstimmung zwischen den Controllingaufgaben, welche
durch das BAG wahrgenommen werden, und jenen der EFK auf. Sowohl
das BAG als auch die EFK nehmen fir sich die Aufgabe der Uberpru-
fung der Berichterstattung tber die Einhaltung von Leistungsauftrag und
-vereinbarung in Anspruch. Hier empfiehlt sich eine Aufgabenteilung
bzw. sachgerechte Intervention tber jeweils nur eine Institution.

Eine zweite Schnittstelle zwischen BAG und Swissmedic besteht in Fra-
gen der Politikvorbereitung und Gesetzgebung, bei welchen das EDI als
eigentlicher Besteller von Politik vorbereitenden Leistungen agiert. Ein
Beispiel hierftr bilden die Erarbeitung des Heilmittelgesetzes bzw. der
dazugehdrigen Bundesrats- und Departementsverordnungen. Aus der
Sicht des Institutsrats und der Direktion Swissmedic fehlt es hier an von
allen akzeptierten Regeln, welche die Aufgaben, Kompetenzen und Ver-
antwortlichkeiten festlegen. Aus diesem Grund hatten sich in der Ver-

8 Vgl. hierzu auch die strukturellen Zuordnungen innerhalb des Organigramms des EDI im Eidgends-
sischen Staatskalender 2004.
7 Vgl. Abschnitt a).
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gangenheit unnotige Friktionen, Kompetenzunklarheiten und Doppelspu-
rigkeiten bei der Aufgabenwahrnehmung ergeben.

Aus einer Gesamtperspektive kann festgehalten werden, dass es zwar
nachvollziehbare Griinde fir einen verstarkten Einbezug des BAG in die
Steuerung der Swissmedic gibt (z. B. Aufgabennéahe, Gesetzesvorberei-
tung, fachliche Kompetenzen). Gleichzeitig ist die gegenwartige Zutei-
lung von Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortung ungenigend aus-
gestaltet, um die den unterschiedlichen Akteuren (Institutsrat, Direktion
Swissmedic, EFK) zugedachten Rollen bei der Fuhrung einer 6ffentlich-
rechtlichen Anstalt mit Leistungsauftrag und -vereinbarung in befriedi-
gender Weise wahrnehmen zu kénnen.

Mit der Bildung einer Anstalt im 3. Kreis andern sich die Rollen der ein-
gebundenen Akteure. Bundesrat und Departement fihren nicht mehr di-
rekt tber die Linie (Bundesamter), sondern stehen einer mit unternehme-
rischem Handlungsspielraum ausgestatteten sowie organisatorisch und
finanziell weitgehend eigenstandigen Institution gegenuber. Die Rollen
des Eigners einer Institution, des Bestellers von gemeinwirtschaftlichen
Leistungen sowie des Regulierers sind soweit mdglich klar zu unter-
scheiden und flr die einzelnen Rollen sind grundséatzlich eigene Steue-
rungsinstrumente sowie klare Zustandigkeiten im Rahmen der Steue-
rungs- (Eigner) und Bestellprozesse (Besteller) festzulegen.

In den Steuerungsinstrumenten des Leistungsauftrages und der Leis-
tungsvereinbarung von Swissmedic werden die Positionen des Eigners
und des Bestellers zu wenig klar voneinander unterschieden. Die Instru-
mente enthalten sowohl Vorgaben zur Fihrung von Swissmedic durch
den Eigner als auch die Bestellung gemeinwirtschaftlicher Leistungen.
Die Eignerrolle beinhaltet insbesondere die politische Fihrung, welche
sich in der politischen Prioritatensetzung und der damit verbundenen
Verantwortung aussert. Aufgrund der vollstandigen Aufgabendelegation
rund um die Steuerung der Swissmedic an das BAG konnen die politi-
schen Vorgaben durch den Bundesrat und das GS EDI zu kurz kommen
bzw. die Eigner- und Bestellerrollen vermischen sich bei der konkreten
Aufgabenkoordination zwischen BAG und Swissmedic. Dadurch wird die
weitgehende unternehmerische Autonomie in der Aufgabenerfillung ein-
geengt. Hier empfiehlt sich eine bessere Trennung dieser Rollen, wozu
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sich die gegenwartige Uberarbeitung des Leistungsauftrags und der
Leistungsvereinbarung eignet.

5.3  Prozesse zu Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung

5.3.1 Prozessuale Anforderungen

Das zweite Element der SOLL-IST-Analyse besteht in der Erfassung der
Grundlagen und Handlungsspielraume sowie der Entwicklung geeigneter
Ablaufe bei der Erarbeitung und Umsetzung des Leistungsauftrages und
der Leistungsvereinbarung im 3. Kreis.

Die zentrale Frage zur Analyse der Prozesse lautet:

Wie sehen der Ablauf, die einzelnen Schritte und Terminierung bei der
Erarbeitung und Umsetzung des Leistungsauftrags und der Leistungs-
vereinbarung der Swissmedic aus?

Die Institutionen und Organe haben unterschiedliche Aufgaben im Pro-
zess der Erarbeitung, der Berichterstattung und der Revision des Leis-
tungsauftrages und der Leistungsvereinbarung. Grundséatzlich sollten
sich diese einzelnen Aspekte durch effiziente und effektive Informations-
verarbeitungs- und Entscheidungsprozesse auszeichnen (vgl. Effektivi-
tats- und Effizienzkriterium 3). Hierfur sollte die Zahl der beteiligten Insti-
tutionen und Organe moglichst gering, die Prozesse einfach definiert und
frei von Doppelspurigkeiten sein. Die einzelnen Institutionen und Organe
mussen fur die von ihnen zu erfullenden Aufgaben lber ausreichende
Zeitfenster verfugen. Fur den Fall von Friktionen sollten klare Regeln der
Konfliktlésung vorgesehen sein.
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5.3.2 Situationsanalyse

5.3.2.1 Prozesse zum Leistungsauftrag

Im Leistungsauftrag fur die Swissmedic werden die Ziele, der Leistungs-
rahmen und die Mittel zur Zielerreichung fir das Institut festgelegt. Der
Leistungsauftrag gilt fiir einen Zeitraum von vier Jahren®.

Die Erfahrungswerte zum Prozess der Erarbeitung des Leistungsauftra-
ges sind gering. Der momentan gultige Leistungsauftrag fur das Institut,
welche seit dem 1. Januar 2002 besteht, wurde in den Jahren 1998 bis
2001 entwickelt und vom Bundesrat am 28. September 2001, d. h. vor
der Grindung der Swissmedic und der Konstituierung des Institutsrats,
verabschiedet. Erarbeitet wurde er in einer gemeinsamen Arbeitsgruppe
BAG und IKS als ein Teilprojekt im Rahmen des Gesamtprojektes zur
Grundung der Swissmedic sowie unter externer Anleitung. Der Leis-
tungsauftrag wird vom Bundesrat erteilt. Der heutige Institutsrat stimmte
dem Leistungsauftrag zwar zu, hatte aber zeitlich gesehen zwischen sei-
ner Wahl und der Verabschiedung des Leistungsauftrags durch den
Bundesrat kaum die Mdglichkeit materiell Einfluss zu nehmen.

Grundsatzlich wird ein Leistungsauftrag durch den Bundesrat an eine In-
stitution im 3. Kreis wie ein Ubliches Bundesratsgeschéaft gefiihrt. Dies
war auch beim Leistungsauftrag der Swissmedic der Fall. Dieser Pro-
zess muss durch das GS EDI gesteuert werden. Die heute innerhalb des
EDI festgelegte Prozessfiihrung zur Erarbeitung des Leistungsauftrags
ist beim BAG bzw. dessen Sektion ,Heilmittelrecht und Koordination
Swissmedic angesiedelt. In diese Erarbeitung ist der Einbezug des Insti-
tutsrats und der Swissmedic zu gewadhrleisten. Aus Sicht des BAG er-
scheint es zweckmassig, wenn der Leistungsauftrag rund dreiviertel Jah-
re vor Inkrafttreten verabschiedet wird.

Eine Anderung/Revision des Leistungsauftrags in der Auftragsperiode ist
grundsatzlich mdoglich. Grinde hierfir bilden verdnderte planerische

80 Leistungsauftrag 2002-2005, S. 3.
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Grundlagen, dringliche Situationen im Heilmittelbereich sowie zuséatzli-
che Leistungsforderungen des Bundes an das Heilmittelinstitut®".

Sowohl die Erarbeitung als auch die Revision des Leistungsauftrages
unterliegen der Genehmigung des Bundesrates. Aus diesem Grund sind
die Fristen und Zustandigkeiten flr ein Bundesratsgeschaft zwingend
einzuhalten.

Die Berichterstattung zum Leistungsauftrag besteht aus verschiedenen
Elementen®®. Ende April jedes Jahres unterbreitet die Swissmedic dem
EDI einen Jahresbericht zum Vorjahr, der aus einem Management
Summary, Leistungsberichten, finanziellen Berichten, einem Uberblick
tber die wichtigsten Aktivitaten sowie der Zielerreichung besteht.

Nach Ablauf der Auftragsperiode (zum ersten Mal 2006) legt der Insti-
tutsrat dem EDI bis Ende April einen Bericht zur Erfillung des Leis-
tungsauftrages vor. Dieser enthélt Angaben zur Erfullung der vereinbar-
ten Ziele, Vorgaben und Leistungen sowie finanzielle Rechenschaftsbe-
lege. Bei Nichterfillung der Vorgaben im Leistungsauftrag aufgrund be-
einflussbarer Ursachen beschliesst der Bundesrat unter Konsultation des
Institutsrats Massnahmen wie die Anderung der Vorgaben im Leistungs-
auftrag oder die Anpassung der Finanzmittel flr die nachstfolgende Pla-
nungsperiode®®. Ein erster solcher Bericht zur Erfiillung des Leistungs-
auftrages wird zum ersten Mal 2006 fallig. Daher gibt es noch keine Er-
fahrungen mit diesem Prozess.

Schliesslich hat der Institutsrat dem EDI nach dem zweiten Jahr der Auf-
tragsperiode Bericht zu erstatten tber den Beitrag der Swissmedic zur
Erfillung der strategischen Ziele des Bundesrates sowie Antrage flr den
folgenden Leistungsauftrag zu stellen. Aus Sicht des Institutsrats und der
Swissmedic bestehen fur die Berichterstattung nach 2 Jahren (Halbzeit
des Leistungsauftrages) keine Regeln, was es unmoglich machen wird,
den Leistungsauftrag wahrend seiner Laufzeit abzuandern. Die erstmali-
ge Berichterstattung hat Swissmedic nach eigenen Regeln gestaltet.

8 | eistungsauftrag 2002-2005, S. 13.
82 | eistungsauftrag 2002-2005, S. 11.
8 Leistungsauftrag 2002-2005, S.12.
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Im Falle von Prozessproblemen bzw. Konflikten in Zusammenhang mit
der Erarbeitung des Leistungsauftrags ist nach Ansicht des BAG ein
stufengerechtes Vorgehen notwendig. Dieses wirde demnach einerseits
zwischen Departementsvorsteher und Institutsrat sowie zwischen Direk-
tion Swissmedic und Direktion BAG erfolgen.

5.3.2.2 Prozesse zur Leistungsvereinbarung

Die Leistungsvereinbarung zwischen dem EDI und der Swissmedic kon-
kretisiert jahrlich den Leistungsauftrag. Dabei werden die strategischen
Vorgaben des Leistungsauftrages zu den Produktegruppen auf die ein-
zelnen Produkte herunter gebrochen (Steuerungsvorgaben). Gleichzeitig
wird die Finanzierung der Produkte ausgewiesen®.

Die Erstellung der jahrlichen Leistungsvereinbarung folgt einem klar ge-
regelten Prozessschema. Erarbeitet wird die Leistungsvereinbarung
durch das BAG und die Swissmedic. Die Leistungsvereinbarung wird
dem Institutsrat und dem GS EDI zur Stellungnahme bzw. Prifung vor-
gelegt. Sind keine Differenzen vorhanden, wird die Leistungsvereinba-
rung durch den Bundesrat und den Prasidenten des Institutsrates unter-
schrieben. Treten im Rahmen dieses Prozesses Differenzen auf, so sind
zuerst das BAG und die Swissmedic gefordert, diese zu bereinigen. So-
fern die Differenzen nicht bereinigt werden kénnen, geht die Vereinba-
rung an den Institutsrat und das GS EDI weiter, welche nun flr die Be-
reinigung besorgt sind. Schwerwiegende Differenzen werden durch den
Institutsrat und das GS EDI direkt bereinigt. Als letzte Instanz vor der Un-
terschrift gibt das GS EDI seine Zustimmung zur Leistungsvereinbarung.
Die Interviews zeigen, dass die Swissmedic die bisherige Prozessrege-
lung nicht als optimal beurteilt und Vorgaben seitens des GS EDI
winscht, die mit den entsprechenden Finanzierungsmoglichkeiten tber-
einstimmen. Die gegenwartige Regelung, die Mittel fir die gemeinwirt-
schaftlichen Leistungen der Swissmedic als Teil des BAG-Budgets zu er-
fassen, fuhrt bei allgemeinen Budgetkirzungen zu komplizierten Ver-
handlungen unter meist grossem Zeitdruck zwischen den Partnern.

84 Leistungsvereinbarung 2004, S. 3.
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Die Revision der Leistungsvereinbarung wéahrend ihrer jahrlichen Gel-
tungsdauer ist nur mdglich, wenn beide Vertragsparteien, EDI und
Swissmedic, damit einverstanden sind®. Eine eigentliche Revision/Ande-
rung ist bei den bisherigen Leistungsvereinbarungen noch nicht erfolgt.
Bei einer allfalligen Revision konnte geméss BAG eine der Hauptschwie-
rigkeiten die zeitliche Abfolge der Genehmigungsschritte durch den Insti-
tutsrat und das EDI sein, die eine rasche Anpassung der Leistungsver-
einbarung ausserst schwierig machen (bspw. aufgrund der Kadenz von
Institutsratssitzungen). Hier ist allenfalls an ein schriftliches "Konsultati-
onsverfahren" zu denken. Die Revision wird aus der Sicht des Instituts-
rats und der Swissmedic dadurch zuséatzlich erschwert, da die prozess-
fihrende Institution auf Seiten des EDI, das BAG, keine Entscheidungs-
befugnis besitzt.

Wie beim Leistungsauftrag enthalt auch die Berichterstattung zum Voll-
zug und zur Erfillung der Leistungsvereinbarung mehrere Elemente.®®
Wahrend der Geltungsdauer der Leistungsvereinbarung erfolgt ein direk-
tes Gesprach zwischen dem Departementsvorsteher EDI und dem Pra-
sidenten des Institutsrates im Falle politisch relevanter Themen sowie
Anliegen seitens der Swissmedic oder des Departements, die einen Kla-
rungsbedarf hervorrufen. Der Prasident des Institutsrates leitet zudem
relevante Informationen aus den Institutsratssitzungen in Form von Noti-
zen an die zustandigen Stellen im EDI und BAG weiter. Weiter erfolgt
semesterweise eine mindliche Information des Direktors Swissmedic an
das BAG, die Angaben zu den Ist-Ergebnissen, eine Prognose des Jah-
resergebnisses sowie Informationen zu allfalligen Korrekturmassnahmen
beinhaltet. Schliesslich formuliert der Institutsrat im zweiten Semester
Antrage an das BAG fur die folgende Leistungsvereinbarung. Haben die-
se Antrage Bedeutung flur die Abgeltungen des Bundes fur das kom-
mende Jahr, so sind sie rechtzeitig mit der Budgetplanung des BAG zu
verknupfen. Nach der Geltungsdauer der Leistungsvereinbarung hat der
Institutsrat dem EDI Rechenschaft tber die Erfullung abzulegen. Der
Prozess der Berichterstattung zur Leistungsvereinbarung wurde erst
einmal durchlaufen. Das BAG selber Uberprift die Erfullung der Leis-

8 Leistungsvereinbarung 2004, S. 17.
8 Leistungsvereinbarung 2004, S. 17.
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tungsvereinbarung auf der Basis des Berichts zur Erfullung der Leis-
tungsvereinbarung, dem Geschéftsbericht und dem Bericht der Revisi-
onsstelle und leitet diese Uberprifung mit Nachfragen an Swissmedic
oder zur Genehmigung an das Departement weiter.

Das BAG hinterfragt die Berichterstattung insofern, als dass gewisse In-
dikatoren nicht zweckmassig seien und die Berichterstattung sehr breit
und umfangreich erfolgt sei. Ebenfalls war bisher eine Uberprifung der
Erfillung der Leistungsvereinbarung beziglich der gemeinwirtschaftli-
chen Leistungen nicht moglich. Der Institutsrat und die Swissmedic win-
schen sich klarere Vorgaben betreffend der Berichterstattung von Seiten
der politischen Behérde (EDI).

5.3.3 Vorlaufige Wirdigung

Den Prozessen bei der Erarbeitung, Anderung und Berichterstattung von
Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung kommt angesichts der fest-
gestellten strukturellen Problemfelder eine wichtige Funktion zu. Die im
Rahmen der Strukturanalyse erfolgte Unterscheidung des Bundes zwi-
schen Eigner des Instituts und Besteller gemeinwirtschatftlicher Leistun-
gen bzw. eine entsprechende Differenzierung dieser Rollen in den Steu-
erungsinstrumenten hat auch zentrale Auswirkungen auf die Prozesse.

Die Prozessanalyse hat gezeigt, dass keine einheitlichen und aufeinan-
der abgestimmten Vorgaben zu den Erarbeitungsprozessen von Leis-
tungsauftrag und Leistungsvereinbarung bestehen. Dasselbe betrifft
auch die Anderung und die Berichterstattung in Zusammenhang mit den
beiden Instrumenten. Gleichzeitig sind unterschiedliche Erwartungshal-
tungen beziglich der Vorgehen, Inhalte und Informationsbedurfnissen
mit den neuen Instrumenten vorhanden. Swissmedic wiinscht sich klare-
re Vorgaben betreffend der inhaltlichen Ausgestaltung der Instrumente
und hinterfragt die faktische Federfihrung bei den Prozessen beider In-
strumente durch das BAG. Das Bundesamt seinerseits sieht sich mit ei-
ner zu breiten Berichterstattung konfrontiert und fordert eine klarere Fo-
kussierung. Daraus wird ersichtlich, dass insbesondere die inhaltlichen
Erwartungen bei den einzelnen Prozessschritten fur beide Seiten noch
ungentgend klar formuliert sind. Es gilt also klarer zu regeln, was und
welche Prozessschritte aus Departementssicht von allen beteiligten
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Partnern bei der Erarbeitung, Anderung und Berichterstattung verlangt
werden.

Beziglich der Prozesse zum Leistungsauftrag ist von folgenden Leitli-
nien auszugehen:

e Die Erarbeitung des zweiten Leistungsauftrags sollte eine rechtzeitige
und vollstandige Integration des Institutsrats in den Prozess gewéahr-
leisten. Aufgrund der terminlichen Abstimmung von Erarbeitung und
Anderungen in Zusammenhang mit dem Leistungsauftrag mit Bun-
desratsgeschéaften erscheint die Prozessfihrung durch das GS EDI
als notwendig. Die einzelnen Prozessschritte sind im Vergleich zum
Leistungsvereinbarungsprozess nicht klar festgehalten. Hier scheint
die gemeinsame Erstellung eines Prozessdiagramms zwischen den
Leistungsauftragspartnern als empfehlenswert.

e Die Initiierung von Anderung und Berichterstattung liegt beim GS EDI
oder beim Institutsrat in Abstimmung mit der Direktion Swissmedic.
Fur die Zwischenberichterstattung von Seiten des Institutsrats an den
Departementsvorsteher ist der Prozess grundsatzlich festgelegt. Es
gilt jedoch noch die einzelnen Schritte beziiglich allfalliger Anderun-
gen aufgrund des Zwischenberichts festzulegen.

e Eine stufengerechte Prozessfihrung bzw. Problemlésungsstrategie in
Zusammenhang mit dem Leistungsauftrag ist zum einen abhé&ngig
von den Inhalten des Leistungsauftrags. Zum anderen verlangt das
zuvor erlauterte Kongruenzprinzip einen Prozessverlauf in Anlehnung
an die beim Leistungsauftrag involvierten Akteure. Eine stufengerech-
te Zusammenarbeit zwischen dem Bund und der Swissmedic hat ge-
mass BAG folgenden Charakter: Departementsvorsteher — Institutsrat
und Direktion Swissmedic — Direktion BAG. Dabei ist jedoch zu be-
achten, dass die Direktion Swissmedic mit weit reichenden Kompe-
tenzen fir die Geschaftsfihrung ausgestattet ist. Auf der anderen Sei-
te hat das BAG im Zusammenhang mit Swissmedic primar die Bestel-
ler- und Koordinationsfunktion innerhalb des Leistungsauftrags bzw.
der Leistungsvereinbarung inne. Ihm fehlen die fur die Zusammenar-
beit notwendigen Entscheidungsbefugnisse. Beziiglich der Schnellig-
keit und Zustandigkeit der Entscheidungsprozesse, z. B. Regeln zur
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Konfliktlésung im Zusammenhang mit Leistungsauftrag, gilt es zu be-
denken, inwieweit sich hier eine stufengerechte Zusammenarbeit pri-
mar zwischen GS EDI — Swissmedic abspielen sollte. Damit soll aber
keinesfalls der notwendige Beizug des BAG in den Leistungsauf-
tragsprozess verhindert werden. Vielmehr geht es um der 3. Kreis-
Steuerung gerecht werdende Kommunikationswege und Entschei-
dungsprozesse. Eine ungtinstige Gestaltung der Prozesse kbnnte zu
unnoétigen zeitlichen Verzégerungen und Beeintrachtigungen der
Handlungsfahigkeit der Swissmedic flhren.

Das Reporting zum Leistungsauftrag und zur Leistungsvereinbarung
ist aufeinander abzustimmen.

Beziiglich der Prozesse zur Leistungsvereinbarung ist von folgenden
Leitlinien auszugehen:

Das bestehende Prozessschema zur Erarbeitung der Leistungsver-
einbarung legt die Verantwortlichkeiten fest, was zu einer allseits klar
kommunizierten Prozessfiihrung beitragt. Dabei liegt die gemeinsame
Verantwortung fur den Prozess und die aus dem Leistungsauftrag ab-
geleiteten Inhalte in der Zusammenarbeit von Swissmedic und BAG.
Dieses Vorgehen scheint dann konsequent, wenn das BAG die Be-
stellerfunktion betreffend die gemeinwirtschaftlichen Leistungen wahr-
nimmt. Auch diesfalls stellt sich aber die Frage, ob die daftir notwen-
dige Budgetverantwortlichkeit beim BAG liegen soll oder ob das BAG
primér die inhaltliche Bestellerfunktion ausfiihrt und der Leistungsein-
kauf via GS EDI erfolgt. Letzteres konnte die gréssere betriebliche
Autonomie der Swissmedic als 3. Kreis Institution unterstitzen.

Sowoh! fur die Prozesse der Anderung als auch Berichterstattung
betreffend der Leistungsvereinbarung erscheint eine eindeutige Rege-
lung der Verfahrensschritte als sinnvoll. Dies sollte ebenfalls den en-
gen Zeitfenstern beim Leistungsvereinbarungsprozess Rechnung tra-
gen und die relevanten Vereinbarungspartner angemessen berlck-
sichtigen (z. B. mittels Konsultationsverfahren beim Institutsrat).

Die Berichterstattung zur Leistungsvereinbarung bindet alle Akteure in
irgendeiner Form ein. Eine Vereinfachung dieses Prozesses scheint
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bedenkenswert und es stellt sich die Frage, inwieweit die Berichter-
stattung im Gegensatz zur Erarbeitung bzw. den Bestellungsprozes-
sen der Leistungsvereinbarung primar Uber den Institutsrat an das GS
EDI erfolgen sollte. Auch hier empfiehlt sich eine von allen Seiten ak-
zeptierte und den 3. Kreis-Ansprichen gerecht werdende Prozessre-
gelung.

Zusammenfassend scheint eine Prozessregelung bezglich der Erarbei-
tung, Anderung und Berichterstattung beim Leistungsauftrag und bei der
Leistungsvereinbarung als notwendig. Hierbei gilt es zu bertcksichtigen,
dass die ,Stufengerechtigkeit” nicht bei allen Prozessschritten gleich
ausgestaltet sein muss. Insbesondere bei den Erarbeitungsschritten
bzw. bei der Leistungsvereinbarung erscheint die engere Zusammenar-
beit von Swissmedic und BAG aufgrund der Aufgabenndhe als sehr
wichtig. Im Falle der Ab&nderung und v. a. der Berichterstattung, also
der Controlling- und Steuerungsprozesse, muss jedoch eine verstarkte
Abwicklung Uber den Institutsrat und die politische Verantwortung der
Departementsspitze in Erwéagung gezogen werden.

5.4 Inhalt und Ausgestaltung von Leistungsauftrag und Leistungs-
vereinbarung

5.4.1 Instrumentelle Anforderungen

Die Analyse des Leistungsauftrages und der Leistungsvereinbarung fo-
kussiert auf die konkrete inhaltliche Ausgestaltung dieser Steuerungsin-
strumente.

Die zentrale relevante Frage zur Analyse der Instrumente lautet:

Wie sehen der inhaltliche Aufbau, der Detaillierungsgrad und die Koha-
renz der gegenwartigen Fuhrungsinstrumente, insbesondere des Leis-
tungsauftrags und der Leistungsvereinbarung, in Bezug auf die Steue-
rung der Swissmedic als 6ffentlich-rechtliche Anstalt aus?
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Zur Steuerung im 3. Kreis kénnen an der Schnittstelle zwischen politi-
scher und operativer Fihrung ein Leistungsauftrag und eine Eignerstra-
tegie eingesetzt werden. Die Steuerung kann auch im 3. Kreis mit einem
Leistungsauftrag erfolgen. Allerdings handelt es sich hierbei nicht um ei-
nen Leistungsauftrag vom Typ eines Leistungsauftrages fir den 2. Kreis
der FLAG-Amter der Bundesverwaltung. Der Leistungsauftrag sollte
grundsatzlich mehrjahrig sein und innerhalb des gesetzlichen Rahmens
die wesentlichen Leistungen, die politischen Schwerpunkte der Tatigkei-
ten sowie den Ressourcenbedarf abdecken. Die Ressourcenzuordnung
wie auch der Leistungsauftrag selber weisen dabei einen geringeren De-
taillierungsgrad als im 2. Kreis auf. Beziiglich des Voranschlags handelt
es sich um eine globale Zuweisung in Form eines Nettozuschusses (fur
die gemeinwirtschaftlichen Leistungen) fir den betreffenden Verwal-
tungstrager, der nicht auf Produktegruppen spezifiziert ist (Dienststellen-
budget bzw. Abgeltung/Staatsbeitrag) und allenfalls fir mehrere Jahre
(dem Leistungsauftrag entsprechend) festgelegt wird. Ein so konzipierter
Leistungsauftrag kann flr ausgelagerte Verwaltungseinheiten mit be-
trieblichem Charakter verwendet werden, die nicht durchwegs der priva-
ten Konkurrenz ausgesetzt sind, nicht vorwiegend eigenwirtschaftlich ar-
beiten und zu einem grossen Teil durch den 6ffentlichen Haushalt finan-
ziert werden.

Die Steuerung uber eine Eignerstrategie erfolgt dagegen v. a. bei offent-
lichen Unternehmen mit betrieblichem Charakter, welche im 6ffentlichen
Interesse liegende, marktfahige Leistungen erbringen und grundsatzlich
eigenwirtschaftlich arbeiten. Ihr Auftrag ergibt sich aus der gesetzlichen
Grundlage (z. B. Postgesetz). Das Unternehmen muss seine strategi-
sche Ausrichtung primar selber definieren. Als Trager und Eigner hat der
Bund jedoch klare Vorstellungen tber die Ziele und die Strategie des 0f-
fentlichen Interesses in einer Eignerstrategie zu erfassen. Auch die
Steuerung im Rahmen der Eignerstrategie lasst einen Leistungsauftrag
zu. So werden bspw. fur die Post und die SBB Teile des flachendecken-
den Ggr7undversorgungsauftrages u. a. in einer Leistungsvereinbarung ge-
regelt™’.

8 vgl. Werder 2001.
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5.4.2 Situationsanalyse

Bundesrat und Parlament haben entschieden, dass die Swissmedic im 3.
Kreis der Bundesverwaltung als autonome Anstalt des 6ffentlichen
Rechts zu positionieren ist. Daraus ergibt sich die Steuerung auf Basis
mehrerer Instrumente. Die Gesetzgebung stellt die politische Basis und
Legitimation fir die Leistungserbringung (politischer Auftrag) dar.

5.4.2.1 Leistungsauftrag

Der mehrjahrige Leistungsauftrag stellt die strategische Basis fur die
Leistungserbringung dar (Leistungskategorien fir verschiedene An-
spruchsgruppen). Er beinhaltet zudem strategische Vorgaben und Ziele
(z. B. Wirkungsziele), regelt die Beziehungen der am Leistungsauftrag
beteiligten Akteure und widerspiegelt den Auftrag im o6ffentlichen Interes-
se. Der Leistungsauftrag der Swissmedic macht Aussagen zum Gel-
tungsbereich, den rechtlichen Grundlagen, der Mission, den strategi-
schen Zielen des Bundesrates, den Vorgaben des Bundesrates und den
Rahmenbedingungen, dem Personal, den Leistungen und dem Finanz-
rahmen, der Leistungssteuerung und Berichterstattung, dem Prozedere
bei Erfullung/Nichterfiillung sowie den Anderungs- und Auflésungsmoda-
litaten. Der Leistungsauftrag enthalt grundsatzlich zwei bis vier Wir-
kungsziele und -indikatoren pro Produktegruppe, welche dem Bundesrat
zur Steuerung des Instituts dienen. Der Finanzrahmen der Swissmedic
ist innerhalb des Leistungsauftrags nach Aufwand, Abgeltung des Bun-
des, Ertrag aus Umsatzgebuhren und Ertrag aus Verfahrensgebihren in
Bezug auf alle vier Jahre der Kontraktdauer und auf alle vier Produk-
tegruppen gegliedert. Die kommerziellen Leistungen und deren Einnah-
men sind grundsatzlich nicht Gegenstand des Leistungsauftrages.

5.4.2.2 Leistungsvereinbarung

Die jahrliche Leistungsvereinbarung stellt den operativen Rahmen fiir die
Leistungserbringung dar (Leistungen (Produkte) und deren Qualitat bzw.
Leistungstiefe/-umfang). Sie enthalt nebst den Produktzielen auch Indi-
katoren und Standards zur Uberprifung der erbrachten Outputs. Die
Leistungsvereinbarung detailliert den Leistungsauftrag. In der Leistungs-
vereinbarung werden Geltungsbereich und Geltungsdauer, rechtliche
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Grundlagen, Geschéftsstrategie der Swissmedic, Leistungsvorgaben und
Finanzrahmen pro Produkt, Berichtswesen, Erfullung/Anderung sowie
Zustandigkeiten festgehalten. Produktegruppen sind nach Produkten ge-
gliedert®™. Nebst Beschreibung von Produkt und Zielgruppen wird jedes
Produkt anhand von mehr als 20 Steuerungsvorgaben und rund 50
Kennzahlen (Indikatoren) umschrieben®. Die SOLL- und IST-Auspra-
gungen zu den Steuerungsvorgaben und Kennzahlen fehlen zu einem
grossen Teil. Die kommerziellen Leistungen und deren Einnahmen sind
nicht Gegenstand der Leistungsvereinbarung.

5.4.2.3 Leistungskategorien

Swissmedic verfiigt Uber folgende Leistungskategorien®®: hoheitliche,
gemeinwirtschaftliche und kommerzielle Leistungen®. Dabei besteht ein
Bezug zur Entschadigung der Leistungen®.

e Hoheitliche Leistungen werden durch Gebulhren der Leistungsnehmer
gedeckt. Rund 2/3 der Einnahmen von Swissmedic sind Gebihren.
Die Gebuhren sind dabei so festzulegen, dass sie die Gebuhrenfinan-
zierungsgrade pro Produkt, wie sie in der Leistungsvereinbarung fest-
gelegt sind, erreichen®. Beispiele sind etwa die Bewilligungen zur
Herstellung, Lagerung und zum Vertrieb von Heilmitteln durch Her-
steller und Inverkehrbringer. Allerdings werden fir KMU vorgesehene
Gebilhrenverginstigungen durch Abgeltungen finanziert (Subventi-
onscharakter).

e Gemeinwirtschaftliche Leistungen werden vom Bund abgegolten.
Rund 1/3 der Einnahmen von Swissmedic stammen aus gemeinwirt-
schaftlichen Leistungen. Beispiele dafir sind etwa Arbeiten im Rah-
men der Gesetzesvorbereitung, Behandlung von Vorstdssen oder die
Einsitznahme in internationalen Organisationen.

% Siehe zu den Produktegruppen und Produkten Ziff. 2 hiervor.
% | eistungsauftrag 2002-2005; Leistungsvereinbarung 2004.
% Andere Kategorisierung: gesetzliche Aufgaben, mit Leistungs- und Leistungsvereinbarung tibertra-
gene Aufgaben, Auftrage von Dritten (siehe dazu Ziff. 4.1.2 hiervor).
Siehe zu den Produktegruppen und Produkten Ziff. 2 hiervor.
%2 vgl. dazu auch Art. 69 HMG und Art. 77 HMG.
% Leistungsauftrag 2002-2005, S. 12, und Leistungsvereinbarung 2004
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e Dienstleistungen® werden durch kantonale oder kommunale Behor-
den, Organisationen und Privaten direkt entschadigt®™. Solche Leis-
tungen werden zurzeit kaum erbracht.

5.4.2.4 Finanzierung

Die Bundesfinanzierung wird im Leistungsauftrag jeweils flr vier Jahre
umschrieben (unter Vorbehalt der Mittelzuteilung im Voranschlag). Die
Abgeltung des Bundes flr die gemeinwirtschaftlichen Leistungen wird im
Leistungsauftrag auf die einzelnen Produktegruppen und in der Leis-
tungsvereinbarung auf die einzelnen Produkte herunter gebrochen®. Ei-
ne Unterscheidung des Finanzrahmens bezuglich der unterschiedlichen
Leistungsarten existiert nicht. In der Staatsrechnung bzw. im Voran-
schlag wird die Bundesabgeltung pauschal innerhalb des BAG-Budgets
eingestellt. Diese Regelung, die Mittel flir die gemeinwirtschaftlichen
Leistungen der Swissmedic als Teil des BAG-Budgets zu erfassen, flhrt
gemass Swissmedic bei allgemeinen Budgetkirzungen zu komplizierten
Verhandlungen zwischen den Partnern unter meist grossem Zeitdruck®”.

5.4.2.5 Erfullung und Nicht-Erflllung

Das Vorgehen bei Erfullung bzw. Nichterfullung des Leistungsauftrages
und der Leistungsvereinbarung enthalt konkrete Anweisungen bezuglich
der Anderungen von Planungsvorgaben und Anpassungen fiir die nachs-
te Planungsperiode®. Ein Gewinn aus hoheitlichen Leistungen ist einer
Reserve zuzuweisen, welche die Halfte (50%) des durchschnittlichen
Jahresaufwandes (ca. 25 Mio. Fr.) nicht Gberschreiten darf. Wird dieser
maximale Reservebetrag Uberschritten, sind die Gebihren zu senken.
Auf der anderen Seite ist ein Verlust bei den hoheitlichen Leistungen aus
der Reserve zu decken bzw. mit einer Gebuhrenerhéhung zu kompen-
sieren, wenn die Reserve nicht ausreicht. Bei Verlusten im hoheitlichen

% Kommerzielle Leistungen.

% Art. 69 HMG; Botschaft HMG.

% Leistungsauftrag 2002-2005; Leistungsvereinbarung 2004.

" Siehe beziglich Gewinnverwendung und Verlustdeckung Ziff. 5.4.2.5.

% Leistungsauftrag 2002-2005, S. 12; Leistungsvereinbarung 2004, S. 17 f.
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Bereich hat die Swissmedic zudem im Rahmen der Berichterstattung zur
Leistungsvereinbarung Massnahmen (betriebliche, kosten- und/oder in-
vestitionsmassige Einsparungen) vorzulegen, wie sie die Verluste aus-
gleichen will. Verluste aus kommerziellen Tatigkeiten sind mit Gewinnen
in diesem Bereich in den Folgeperioden auszugleichen.

5.4.3 Vorlaufige Wirdigung

Die nachstehende Wirdigung der gegenwartigen Situation bezieht sich
zum einen auf das neue Steuerungsinstrumentarium im Allgemeinen.
Zum anderen wird eine erste Beurteilung des Aufbaus und der Inhalte
von Leistungsauftrag sowie Leistungsvereinbarung vorgenommen. Ab-
schliessend wird auf die erfolgte Berichterstattung zur Leistungsverein-
barung eingegangen.

Im Allgemeinen stellt sich die Frage, mit welchen Instrumenten die
Swissmedic als Anstalt des 3. Kreises gesteuert werden soll. Die Swiss-
medic wird nebst der Heilmittelgesetzgebung primar mittels Leistungs-
auftrag und Leistungsvereinbarung gesteuert. Einen wesentlichen Ein-
fluss haben dabei die Funktionen des Bundes im Zusammenhang mit
der Swissmedic. Der Bund ist einerseits Eigner, andererseits Besteller
gemeinwirtschatftlicher Leistungen. Daraus ergeben sich unterschiedliche
Anforderungen an die Steuerungsinstrumente. Wie ist diese gegenwarti-
ge Steuerung der Swissmedic zu beurteilen?

e Im Offentlichen Sektor kommen zahlreiche Leistungsauftrage zur An-
wendung. Beim Bund werden verwaltungsinterne Leistungsauftrage
und Leistungsvereinbarungen im 2. und 3. Kreis angewendet, unter-
scheiden sich nach allgemeiner Auffassung jedoch aufgrund ihres De-
taillierungsgrades, ihres zugewiesenen Handlungsspielraumes usw.
Ein Vergleich der Leistungsvereinbarungen von FLAG-Amtern (z. B.
zwischen dem Departement VBS und dem FLAG-Amt Swisstopo) mit
der Leistungsvereinbarung der Swissmedic lasst im Bereich der Leis-
tungssteuerung/Leistungsziele und finanziellen Vorgaben bzgl. des
Detaillierungsgrades keine grossen Unterschiede erkennen®. Bei der
erstmaligen Erarbeitung der Swissmedic-Steuerungsinstrumente ha-

% Vgl. Leistungsvereinbarung 2004; Leistungsvereinbarung VBS — L+T; generell dazu Ritz 2003.
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ben die FLAG-Instrumente als Orientierungsrahmen gedient. Anbet-
racht des ebenfalls im Heilmittelgesetz festgehaltenen Leistungsbe-
reichs der Swissmedic sowie der in Bezug auf die Leistungserfullung
massgeblichen Kompetenzen des Institutsrats muss der Aufbau und
die inhaltliche Tiefe des Instrumentariums Uberdacht werden.

Die durchgefiihrten Interviews zeigen, dass alle mit den bisherigen In-
strumenten arbeitenden Partner eine Vereinfachung und Entschla-
ckung des Instrumentariums begrissen wiuirden. Die gegenwartige
Ausgestaltung und Nutzung der Instrumente fihrt in der Tendenz zu
einer Ubersteuerung der Swissmedic. Von einer Entschlackung soll
die kaskadenartige Verfeinerung der Ziele, Leistungen, Messgrossen
und des Finanzrahmens vom Gesetz bis zur Leistungsvereinbarung
aber grundsatzlich nicht betroffen sein. Hier ist eine angemessene
Ubereinstimmung notwendig. Die Instrumente miissen zum einen ei-
ne allseits akzeptierte und aufgabengerechte Rollen- und Aufgaben-
verteilung zwischen den an den Instrumenten beteiligten Partnern si-
chern. Zum anderen sollen sie der Swissmedic im 3. Kreis der Bun-
desverwaltung, die somit in eigenstandiger Unternehmerverantwor-
tung handelt, die politisch-strategischen Ziele vorgeben, die Zusam-
menarbeit sowie den gegenseitigen Leistungstausch regeln und ihr
den notwendigen Handlungsspielraum zukommen lassen. Vor diesem
Hintergrund ist insbesondere die Leistungsvereinbarung als Vereinba-
rungsinstrument zu verstehen, das eine Verhandlungskultur der betei-
ligten Partner voraussetzt. Dies wird gegeniiber den Kontraktinstru-
menten bei den FLAG-Amtern insofern verstarkt, als sich im 3. Kreis
zwei voneinander unabhangigere Institutionen gegeniber stehen. Die
beteiligten Parteien einigen sich auf die Inhalte der Vereinbarung im
Gegensatz zur Leistungs- oder Inhaltsvorgabe durch eine der Partei-
en. Letzteres wurde im Rahmen der Uberarbeitung der Leistungsver-
einbarung zwischen BAG und Swissmedic von der Swissmedic z. T.
so empfunden und in Frage gestellt.

Die Erteilung eines Leistungsauftrages als Erganzung zu den gesetz-
lichen Grundlagen ist geméass dem Charakter von Swissmedic (hoher
Anteil nicht kommerzieller Leistungen) sinnvoll. Dem oben fir einen
Leistungsauftrag in Frage kommenden Anstaltstyp des 3. Kreises ent-
spricht die Swissmedic. Es bestlinde allerdings auch die Mdglichkeit,
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eine Eignerstrategie zu formulieren und fir die gemeinwirtschaftlichen
Leistungen, welche der Bund bestellt, einen Leistungsauftrag zu ertei-
len. Es lasst sich aber auch die gegenwartig existierende Form be-
grinden, namlich die Eigner- und Besteller-Funktion mit einem Steue-
rungsinstrumentarium wahrzunehmen. So kann der Leistungsauftrag
das gesamte Geschaft von Swissmedic gegentber dem Eigner EDI
beschreiben. Vorgaben sollen fixiert und die Erfullung der Aufgaben
nach Ablauf der jeweiligen Periode geprift werden. Die gegenwartige
Zweiteilung des Instruments in einen Auftrag und eine Vereinbarung
lAsst die Frage aufkommen, inwiefern sich diese Separierung zur
besseren Unterscheidung von Eigner- und Bestellerfunktion verwen-
den lasst. Angesichts der festgestellten Unzufriedenheiten mit der ge-
genwartigen Situation konnte sich der Leistungsauftrag zur Umschrei-
bung der Rahmenbedingungen, Prozesse, politischen und strategi-
schen Ziele sowie des globalen Finanzrahmens eignen. Die Leis-
tungsvereinbarung ihrerseits wirde die Besteller-Funktion regeln,
d. h. die konkrete Leistungserbringung, -qualitdt und -finanzierung
enthalten.

Der Aufbau und die Inhalte des gegenwartigen Steuerungsinstrumentari-
ums bestimmt die Steuerungsdichte und letztlich die erforderliche Zu-
sammenarbeit in Bezug auf die in Leistungsauftrag und -vereinbarung
enthaltenen Aspekte. Eine erste Beurteilung bewertet das Instrumentari-

um folgendermassen*®:

e Wie bereits festgehalten, ist eine Ahnlichkeit der Steuerungsinstru-
mente zum FLAG-Instrumentarium zu erkennen. Grundsatzlich ist bei
Anstalten auf der Basis des mehrjahrigen Leistungsauftrages ein Glo-
balkredit (Nettozahlung) auf Ebene der Gesamtinstitution, allenfalls
unterschiedlichen Leistungskategorien, anzusetzen, welcher mehr-
oder einjahrig ist. FLAG-Amter (2. Kreis) erhalten dagegen ein Glo-
balbudget nach Produktegruppen. Dadurch wird die finanzielle Auto-

1% v/gl. hierzu auch die Erlauterungen der Eidgenéssischen Finanzkontrolle in ihrem Management Let-

ter an die Swissmedic Uber die Schlussrevision des Geschéftsjahre 2003 gemass Art. 74 HMG vom 7.
Juni 2004. Angesichts der dort detailliert vorgenommenen Beschreibung von Verbesserungsmaglich-
keiten einzelner Bestandteile der beiden Steuerungsinstrumente werden in diesem Bericht insbeson-
dere jene Aspekte erlautert, die vom EFK-Bericht abweichen oder ihn erganzen.
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nomie (Quersubventionierung) zwischen Produktegruppen einge-
schrankt. Die Swissmedic als Anstalt im 3. Kreis erhalt mit dem Leis-
tungsauftrag einen mehrjdhrigen Finanzrahmen: Dieser steht einer-
seits unter dem Vorbehalt der jahrlichen Budgetentscheide des Bun-
desrates und des Parlaments™'. Andererseits beziehen sich der Fi-
nanzrahmen und die jahrlichen Budgetentscheide auf die einzelnen
Produktegruppen und Produkte. Die Aufteilung der finanziellen Mittel
auf einzelne Produktegruppen ist zu detaillgetreu und engt den Hand-
lungsspielraum der Swissmedic tendenziell ein.

Eine Separierung des Leistungsbeschriebs sowie der Leistungsfinan-
zierung nach hoheitlichen, gemeinwirtschaftlichen und kommerziellen
Leistungen ist gegenwartig nicht konsequent umgesetzt. Da die Bil-
dung unterschiedlicher Produktegruppen primér im Verantwortungs-
bereich der Swissmedic, die Bestellung und Aufsicht Uber die unter-
schiedlichen Leistungsbereiche bzw. -kategorien aber im Verantwor-
tungsbereich des Auftraggebers stehen, wird das Interesse letzterer
im gegenwartigen Steuerungsinstrumentarium zu wenig stark bertck-
sichtigt. Swissmedic ist zurzeit dabei, alle erbrachten Leistungen dar-
auf hin zu analysieren, von wem sie bestellt wurden und wem sie in
Rechnung gestellt werden konnen. Diese Zuordnung ist nach profes-
sionellem Aufbau einer vollstandigen Kosten-Leistungs-Rechnung re-
alisierbar. Das Ziel der Arbeiten besteht darin, die Grundlagen ftr den
Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarung zu schaffen. Eine
starkere Trennung der gemeinwirtschaftlichen und gebihrenpflichti-
gen Leistungen wird angestrebt, damit auch die Steuerung der Leis-
tungen erleichtert wird'%?. Die Interviewpartner sind sich darin einig,
dass alle o6ffentlich finanzierten Leistungen in den Steuerungsinstru-
menten erfasst werden mussen. Inwieweit die kommerziellen Leistun-
gen der Swissmedic Eingang in das Steuerungsinstrumentarium fin-

101 | eistungsauftrag 2002-2005, S. 11.

192 Diese Trennung unterschiedlicher Leistungskategorien muss jedoch keineswegs wie oft ange-
nommen zu einer entsprechenden Unterscheidung der Produktegruppen und Produkte fiihren. Die
Produktegruppen sind nach den optimalen Leistungsprozessen auszurichten. Bei der Erstellung eines
Produkts bzw. in den Leistungsprozessen einer Produktegruppe kénnen sehr wohl Leistungen er-
bracht werden, die zum einen Gebuhren finanziert und zum anderen gemeinwirtschaftlich abgegolten
werden. Die exakte Zuordnung der Kosten und Leistungen auf die Produkte wird durch die Kosten-
Leistungs-Rechnung mdéglich. Vgl. Thom/Ritz 2004: 254 ff.
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den sollen, wird nicht von allen Seiten gleich beurteilt. Nebst der ge-
genwartig existierenden Regelung bezuglich der Gewinn- und Ver-
lusthandhabung bei den kommerziellen Leistungen stellt sich die Fra-
ge, ob ihr Ausmass bzw. allgemeine Kriterien der Angemessenheit
von Inhalt und Preisgestaltung kommerzieller Leistungen formuliert
werden sollen und eine generelle Regelung im Leistungsauftrag u. U.
genugt.

e In der Leistungsvereinbarung sollen die Ziele, Leistungen, Preise und
Bedingungen beschrieben werden, die der Bund als Besteller bei
Swissmedic einfordert. In der gegenwartigen Form der Leistungsver-
einbarung fehlt die eigentliche Zielbeschreibung in Abstimmung mit
den im Leistungsauftrag beschriebenen Zielen. Die in Anlehnung an
das gegenwartig verwendete Instrumentarium vorgenommene Ziel-
und Messgréssenbeschreibung vermischt z. T. die Wirkungs- und die
Leistungsebene, was nach einer besseren Abstimmung der beiden
Instrumente verlangt. Die in der Leistungsvereinbarung vorgenomme-
ne Trennung zwischen Steuerungsvorgaben und Kennzahlen ist nicht
genau nachvollziehbar. Sie unterscheiden sich grundsatzlich weder
nach quantitativen oder qualitativen Indikatoren, noch nach ihren In-
halten. Eine Vereinfachung und gleichzeitig bessere Abstimmung der
Operationalisierung von Oberzielen des Leistungsauftrags in Leis-
tungsziele der Leistungsvereinbarung und entsprechende Indikatoren
sowie Standards'® erscheint notwendig.

e Sowohl beim Leistungsauftrag als auch bei der Leistungsvereinba-
rung sind die Erlauterungen zum Vorgehen bei der Erarbeitung, Ande-
rung und Berichterstattung zu den Instrumenten und ihren Inhalten
eher kurz gehalten. Die Interviews haben gezeigt, dass unterschiedli-
che Erwartungen an die Zusammenarbeit zwischen den Kontraktpart-
nern bestehen. Eine Regelung der allgemeinen Aufgaben-, Kompe-
tenz- und Verantwortungsteilung in Bezug auf die Steuerung der
Swissmedic von Seiten des Departements innerhalb des Leistungs-
auftrags, sowie der konkreten Ablaufe im Rahmen der Besteller-

198 ygl. Thom/Ritz 2004: 192 ff.
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Funktion auf Stufe Leistungsvereinbarung, und ebenso der Intensitat
und Dichte des Berichtswesens drangt sich hier auf.

Betreffend die finanzielle Seite der beiden Steuerungsinstrumente gilt
es auf die Einstellung der Finanzmittel im Voranschlag und in der
Rechnung des BAG einzugehen. Einerseits wird dadurch die von der
Swissmedic als unzufrieden stellend beurteilte enge Anbindung an
das BAG im Gegensatz zum von verschiedenen Seiten verlangten
erweiterten Handlungsspielraum eher unterstttzt. Gemass Interview-
aussagen hat die gegenwartige Budgeteinstellung beim BAG jedoch
keine negativen Konsequenzen fur die Swissmedic gehabt - ange-
sichts der Haushaltskirzungen sei eher eine Privilegierung des im
Aufbau bestehenden Instituts eingetreten. Ebenfalls gilt es zu beden-
ken, welche Konsequenzen eine separate Erfassung der Finanzmittel
im Rahmen des GS EDI-Budgets fir die Swissmedic mit sich bringen
wirden. Eine starkere Diskussion dieser Mittel in den parlamentari-
schen Finanzdebatten kénnte eine Folge sein. Unabhangig der Bud-
getverortung ist jedoch notwendig, dass eine Koppelung von Aufga-
ben und Finanzen notwendig ist. Zuklnftige Budgetreduktionen sind
in Abstimmung mit den zu erbringenden Leistungen flr die jeweiligen
Anspruchsgruppen zu handhaben, was fur eine Trennung des BAG-
und des Swissmedic-Budgets sprechen wiirde, damit die Besteller-
verantwortung und -kompetenzen sowie die Finanzverantwortung und
-kompetenzen von derselben Stelle ausgelibt werden. Die gegenwar-
tige Finanzplanung im Rahmen des Leistungsauftrags genigt nach
Ansichten des BAG den Anforderungen an eine rollende mittelfristige
Planung und ermdglicht die notwendige Verantwortungsiibernahme
von Bundesrat und Parlament. In Abstimmung mit dem Bundeshaus-
halt und den Erwartungen an die Leistungserfullung aktualisieren die
jahrlichen Mittel somit den vierjahrigen Budgetrahmen und erleichtern
die laufende Kontrolle der Leistungsauftragsziele.
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Die Berichterstattung zu Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung ist
bisher erst fir letztere erfolgt. Diese Berichterstattung wird vorerst fol-

104.

gendermassen beurteilt™":

Die Berichterstattung zur Leistungsvereinbarung wird semesterweise
durchgefihrt. Der Controllingrhythmus innerhalb von betrieblich ge-
fuhrten Bundesamtern (z. B. FLAG-Amter) und ihrer Berichterstattung
gegentber der nachst hdheren Instanz wird vielfach quartalsweise
durchgefihrt. Der semesterweise Prifrhythmus ist angesichts der be-
trieblichen Unabhangigkeit des 3. Kreis-Instituts Swissmedic sinnvoll.
Eine jahrliche in Kombination mit einer vereinfachten semesterweisen
Berichterstattung kann nach Einspielung aller Steuerungsablaufe zwi-
schen Zentralverwaltung und Swissmedic sowie vor dem Hintergrund
einer Vereinfachung des Steuerungsinstrumentariums und des ange-
messenen Handlungsspielraums zu einem spéateren Zeitpunkt ange-
strebt werden.

Die gegenwartige Berichterstattung weist eine stark quantitative Aus-
richtung aus. Sowohl bei den in der Leistungsvereinbarung festgeleg-
ten Messgrossen als auch bei der Berichterstattung ist der Einbezug
qualitativer Grossen unbedingt notwendig. Eine Uberbetonung quanti-
tativer Grossen erfasst das betriebliche Geschehen nur ungentgend
bzw. ohne die notwendigen Hintergrundinformationen. Gleichzeitig
stellt sich auch hier die Frage nach der Anzahl zu erfassender Mess-
grossen. Die Vielzahl nicht erhobener Daten bei der Berichterstattung
l&sst darauf schliessen, dass entweder die Erfassungsprozesse und -
instrumente ungentigend ausgereift sind oder aber von Beginn weg
eine zu hohe Anzahl Indikatoren festgelegt wurde. Ein Mittelweg zwi-
schen langfristig vergleichbaren und jeweils neu zu definierenden ak-
tuellen, sowohl qualitativen als auch guantitativen Messgréssen auf-
grund neuer Fragestellungen erscheint hier sinnvoll.

104

Vgl. hierzu auch die Erlauterungen der Eidgendssischen Finanzkontrolle in ihrem Management Let-

ter an die Swissmedic Uber die Schlussrevision des Geschéftsjahre 2003 gemass Art. 74 HMG vom 7.
Juni 2004. Angesichts der dort detailliert vorgenommenen Beschreibung von Verbesserungsmaglich-
keiten einzelner Bestandteile der beiden Steuerungsinstrumente werden in diesem Bericht insbeson-
dere jene Aspekte erlautert, die vom EFK-Bericht abweichen oder ihn erganzen.
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e Die Berichterstattung zeigt mehrheitlich ein Abbild erfasster Kennzah-
len pro Produkt. Unabhangig von Anzahl und Richtigkeit der erfassten
Kennzahlen sowie Konkretisierungen und Erl&auterungen muss eine
inhaltliche Begrindung der Ergebnisse erfolgen. Die Reflexion der In-
formationen vor dem Hintergrund anderer Perioden, aktueller Heraus-
forderungen und Umfeldveranderungen ist zwingend notwendig, da-
mit die Reportinginformationen i. S. von echten Steuerungshinweisen
verwendet werden konnen. Der Selbstbewertung der rapportierenden
Institution sowie einer anschliessenden Fremdbeurteilung in Abstim-
mung mit der Selbstbeurteilung muss ein héheres Gewicht beigemes-
sen werden als dem regelméssigen Transfer quantitativer Ergebnis-
daten zur nachst héheren Instanz. Denn Zahleninformationen (z. B.
Leistungsdaten, Prozentangaben) sind letztlich gehaltlos, da sie ei-
nerseits einer Beurteilung im politischen und betrieblichen Zusam-
menhang bedurfen. Andererseits bieten sich durch die angewandten
Berechnungs- und Messmethoden viele Mdglichkeiten zur Beeinflus-
sung der Daten (z. B. bei der Skalenfestlegung etc.).

5.5 Zwischenergebnis und Beurteilung des IST-Zustands

Die folgende Beurteilung des IST-Zustands aufgrund der im vorherigen
Kapitel vorgenommenen Analyse fasst die wichtigsten Ergebnisse zu-
sammen und zeigt mogliche Ansatzpunkte zur Verbesserung der IST-
Situation auf. Diese werden danach im sechsten Kapitel in konkrete LO-
sungsvorschlage verdichtet.

Die strukturellen Aspekte der Steuerung beziehen sich auf die an den
Prozessen rund um den Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarung
beteiligten Institutionen und Akteure. Die Situation wird folgendermassen
beurteilt:

e Die Aufgaben-, Kompetenz- und Verantwortungszuteilung weist Ver-
besserungspotenziale bezlglich der grossmehrheitlichen Delegation
von Aufgaben in Zusammenhang mit der Steuerung der Swissmedic
an das BAG auf. Insgesamt zeigt die gegenwartige Situation, welche
auf dieser Aufgabenzuordnung basiert, eine Tendenz zur Ubersteue-
rung der Swissmedic als 3. Kreis-Institution. Die Aufgaben- und Pro-
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zessverantwortlichkeiten zwischen Bundesrat/GS, EDI/Fachreferen-
tenstelle, BAG sowie Institutsrat und Swissmedic werden nicht von al-
len gleich verstanden bzw. stossen auf unterschiedliche Akzeptanz.
Unter anderem ist die genaue Aufgaben- und Kompetenzzuteilung
zwischen GS EDI und BAG vor dem Hintergrund der jeweiligen Ent-
scheidungs- und/oder Informationsaufbereitungskompetenzen zu be-
trachten, damit die Swissmedic mit entsprechenden Kompetenzen
ausgestattete Ansprechpartner hat. Die Funktionsfahigkeit des Insti-
tutsrats sollte aufgrund der ihm von Gesetzes wegen zugewiesenen
Rolle gestarkt werden.

Bei der Festlegung der unterschiedlichen Aufgaben- und Kompetenz-
bereiche gilt es auch die Frage zu klaren, inwieweit sich die Kontroll-
aufgaben der EFK von den Aufgaben der Controllinginstanzen unter-
scheiden lassen. Die Aufgabenbeschreibung sowie Interviewaussa-
gen lassen hier gewisse Uberschneidungen erkennen.

e Die Autonomie einer Anstalt im 3. Kreis der Bundesverwaltung ist ge-
kennzeichnet durch weitgehende organisatorische, finanzielle und un-
ternehmerische Unabhéangigkeit der Institution von der Zentralverwal-
tung. Die gegenwartigen Steuerungsinstrumente des Leistungsauf-
trags und der Leistungsvereinbarung unterscheiden zu wenig stark
zwischen der Eigner- und Bestellerfunktion des Bundes gegentber
Swissmedic. Eine klarere Trennung der dazugehotrenden Inhalte und
Prozesse kann mit der Uberarbeitung des gegenwartigen Steuerungs-
instrumentariums erreicht werden. Dabei ist auf eine Entkopplung von
Besteller- und Aufsichtsprozessen zu achten, weil sonst der beabsich-
tigte Handlungsspielraum und die dazu gehérende Vereinbarungskul-
tur eingeengt wird. Die Swissmedic ist primar dem Institutsrat gegen-
uber rechenschaftspflichtig. Dadurch erhélt das Institut einen erweiter-
ten Handlungsspielraum gegentber der Zentralverwaltung. Eine star-
kere Einbindung des Institutsrats und eine Fokussierung der Auf-
sichts- und Steuerungsprozesse Uber denselben sind empfehlens-
wert.

Die Prozesse rund um den Leistungsauftrag und die Leistungsvereinba-
rung sollten sowohl die Erarbeitung, Anderung als auch die Berichterstat-
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tung in einer allseitig akzeptierten Form regeln, damit eine mdglichst rei-
bungslose Steuerung gewéhrleistet werden kann.

e Die Erarbeitung der Leistungsvereinbarung ist anhand eines schriftlich
festgelegten Verfahrens fixiert. Die anderen Prozesse der Erarbei-
tung, Anderung und Berichterstattung zu Leistungsauftrag und -
vereinbarung sind teilweise klar geregelt, werfen aber auch Fragen
auf, so z. B. beziglich der Anderung einer laufenden Leistungsver-
einbarung angesichts der Institutsratssitzungen oder die mehrseitigen
Informations- und Kommunikationslinien des Institutsrats mit dem De-
partementsvorsteher, GS EDI und BAG. Soweit zweckmassig konnte
das Ablaufdiagramm flr die Leistungsvereinbarung auf den Leis-
tungsauftrag ubertragen und auf die Prozesse der Anderung bzw. Be-
richterstattung ausgeweitet werden.

e Die Integration des Institutsrats in die Prozesse rund um den Leis-
tungsauftrag bzw. die Leistungsvereinbarung wird im Vergleich zu den
recht intensiven Prozessen zwischen BAG und Swissmedic als zu
wenig stark beurteilt. Diesbezuglich ist die Prozessfuhrung bei der Be-
richterstattung Uber die Linie GS EDI — Institutsrat — Swissmedic zu
starken, da die Uberprufung der Leistungsvereinbarung via BAG mit
direkten Nachfragen an die Swissmedic bisher neben den eigentli-
chen Kontraktpartnern bzw. der fur die Uberwachung zustandigen Ak-
teure (GS EDI, Institutsrat) erfolgte. Zudem kénnten damit die Interes-
sen des Instituts bei der Ausarbeitung der neuen Steuerungsinstru-
mente besser eingebracht werden.

e Die Differenzierung der einzelnen Prozesse Erarbeitung, Anderung
und Berichterstattung der neuen Steuerungsinstrumente beruht noch
nicht auf einem gleichen Verstandnis aller Beteiligten. Sachnahe Ent-
scheidungsprozesse in Abstimmung mit den jeweiligen Kompetenzen
der Beteiligten férdern die Entscheidungsqualitdt, Prozessschnellig-
keit und auch -stabilitat. Vor diesem Hintergrund wird fur die einzelnen
Prozesse zu Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung stufenge-
rechte Prozessverantwortung empfohlen. D. h. das BAG bzw. die da-
fur zustandige Sektion bringt ihr grosses Fachwissen bei der Leis-
tungsbestellung und bei gemeinsamen Projekten ein, Entscheidungs-
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und Berichterstattungsprozesse liegen in der Umsetzungsverantwor-
tung der direkten Kontraktpartner.

Die inhaltliche Ausgestaltung von Leistungsauftrag und Leistungsverein-
barung verfolgt einen fur die Steuerung im 3. Kreis angemessenen Auf-
bau und Detaillierungsgrad der neuen Steuerungsinstrumente sowie die
Sicherstellung einer gentigenden Kohéarenz zwischen unterschiedlichen
Steuerungsinstrumenten.

Die gegenwartigen Steuerungsinstrumente sind aufgrund der Anleh-
nung an das FLAG-Instrumentarium bei ihrer erstmaligen Erarbeitung
eher zu detailliert ausgefallen. Nebst den im Gesetz geregelten Auf-
gabenbereichen sollen sie ein Koordinationsinstrument zur Festle-
gung gegenseitig vereinbarter Aufgaben und Leistungen sowie geeig-
neter Prozesse darstellen. Eine Vereinfachung und Entschlackung der
Instrumente sowie gleichzeitige Schaffung von mehr Koharenz zwi-
schen den Inhalten von Leistungsauftrag sowie -vereinbarung ist
empfehlenswert. Die vollstandige Abbildung aller Institutsleistungen
zumindest im Leistungsauftrag mit der Formulierung entsprechender
Rahmenbedingungen, z. B. fir kommerzielle Leistungen, ist ange-
bracht und erwinscht.

Die inhaltliche und finanzielle Steuerung der Swissmedic Uber Pro-
duktegruppen und Produkte wird als eng ausgestaltete Steuerung ei-
ner offentlich-rechtlichen Anstalt beurteilt. Die Zuweisung eines Netto-
Kredits auf Institutionenebene wird zumindest fiir den Leistungsauf-
trag empfohlen. Dadurch wird auch der unternehmerische Hand-
lungsspielraum erhoht.

Die Gliederung der Steuerungsinstrumente lasst zum gegenwartigen
Zeitpunkt eine Unterscheidung nach unterschiedlichen Leistungskate-
gorien vermissen. Eine starkere Trennung nach hoheitlichen, ge-
meinwirtschaftlichen und kommerziellen Leistungen sowie ihrer Fi-
nanzierungsanteile ist angebracht, insbesondere weil dadurch auch
die Steuerung und Bestellung Uber diese Leistungskategorien erfol-
gen kann. Dies muss jedoch nicht unbedingt einen Einfluss auf die
Produkt- und Prozessstruktur haben.
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Die gegenwartigen Instrumente weisen eine zu hohe Dichte an quan-
titativ orientierten Steuerungs- und Messgrossen aus. Hier ist eine
Vereinfachung und gleichzeitige Abstimmung zwischen den Instru-
menten und den darin enthalten Messgrossen (Wirkungs-, Leistungs-
ebene) anzustreben. Die jetzige Losung hat ebenfalls einen Einfluss
auf die Berichterstattung, die bis anhin stark zahlenlastig bzw. quanti-
tativ orientiert war. Qualitative Informationen und Begriindungen bzw.
Erlauterungen zu den quantitativen Informationen sind dringend not-
wendig, um eine umfassende Rechenschaft ablegen zu konnen.

Die Erfassung des Swissmedic-Budgets innerhalb des BAG-Budgets
hat in der Vergangenheit u. U. Vorteile fir die Swissmedic angesichts
globaler Sparvorgaben gehabt. Ebenso dirfte das Swissmedic-
Budget so weniger Angriffsflache im Rahmen der parlamentarischen
Debatten geboten haben. Dennoch empfiehlt sich die Uberdenkung
der gegenwartigen L6sung, da die eigentliche Besteller-Funktion des
GS EDI als Kontraktpartner auch die Budgetverantwortung mit ein-
schliesst und der angestrebten Autonomie einer 3. Kreis-Institution
eher forderlich ist.

Aus der oben erlauterten Beurteilung der IST-Situation kann als Zwi-
schenergebnis festgehalten werden, dass sowohl in den Bereichen der
Strukturen und der Prozesse rund um die neuen Steuerungsinstrumente
bzw. die daran beteiligten Akteure als auch bei der inhaltlichen Ausges-
taltung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung erhebliches Op-
timierungspotenzial besteht. Dieses wird im nachsten Kapitel in der Form
von Lésungsvorschlagen konkretisiert.
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6 Losungsvorschlage fiir den Soll-Zustand

6.1  Vorbemerkung

Die nachfolgenden Lésungsvorschlage basieren auf den rechtlichen und
betriebswirtschaftlichen Grundlagen® fiir die Steuerung von Swissmedic
als Institution im 3. Kreis sowie auf der Situationsanalyse mit den Er-
kenntnissen aus den schriftlichen und miindlichen Interviews'®. Es wird
davon ausgegangen, dass der rechtliche Rahmen — jedenfalls soweit die
Gesetzesebene betreffend — verbindlich ist und vorlaufig keine Anderun-
gen zulassen wirde. Die Steuerung von Swissmedic mit Leistungsauf-
trag und zusatzlicher Leistungsvereinbarung — aber ohne separate Eig-
nerstrategie — wird insofern als verbindlich erachtet.

Die Vorschlage sind als Diskussionsgrundlage zuhanden der Auftragge-
ber zu verstehen. Je nach Ergebnis der Diskussionen bedirfen sie im
Hinblick auf die Ausgestaltung und Formulierung des neuen Leistungs-
auftrags bzw. der neuen Leistungsvereinbarung der Vertiefung oder Er-
ganzung.

6.2  Gestaltungsvarianten

Vor dem Hintergrund der im vorherigen Kapitel vorgenommenen IST-
Analyse und der Wiurdigung erachten wir drei grundsatzliche Gestal-
tungsvarianten als denkbar. Ausgehend vom Status Quo als bisherige
Variante, die sich jedoch nicht vollstandig zu bewahren scheint, wird eine
Variante zur koordinierten Steuerung aufgezeigt, welche zweckmassige
Elemente des Status Quo integriert. Die dritte Variante der direkten
Steuerung bedingt den starksten Wandel der bisherigen Akteure in Be-
zug auf ihre Aufgaben- und Kompetenzverteilung. Die drei Gestaltungs-
varianten werden im Folgenden tabellarisch erlautert, ohne auf die nicht
veranderbaren Aspekte einzugehen. Danach wird in den folgenden Kapi-
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Siehe im Einzelnen Ziff. 4.
Siehe im Einzelnen Ziff. 5.
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teln die aus unserer Sicht am besten geeignete Variante der koordinier-
ten Steuerung vertiefend dargestellt.
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Eine vorlaufige Wirdigung dieser drei Gestaltungsvarianten fuhrt zu fol-
gendem Ergebnis: Die Variante "Status quo” hat sich gemass der durch-
gefihrten Analyse in der Praxis nicht durchwegs bewahrt. Die Variante
"Direkte Steuerung" erscheint jedenfalls im gegenwartigen Zeitpunkt als
nicht realisierbar und zweckmassig. Aus diesen Griinden orientieren sich
die nachfolgenden Vorschlage an der Variante "Koordinierte Steuerung".

6.3  Strukturelle Aspekte der Steuerung

Die Swissmedic ist als autonome Anstalt im 3. Kreis ausgestaltet und
dem EDI direkt unterstellt. Swissmedic ist verwaltungsorganisations-
rechtlich gesehen auf der gleichen Stufe wie ein Bundesamt. Die politi-
sche Fuhrung obliegt dem Bundesrat bzw. dem Departement, das in sei-
nen Fuhrungs- und Aufsichtsfunktionen durch das GS EDI untersttitzt
wird. Dazu gehotren die Prozessfihrung bei der Erstellung des Leis-
tungsauftrags und der Leistungsvereinbarung, die Uberprifung der Be-
richterstattung und das Wirkungscontrolling. Das GS EDI kann sich sei-
nerseits in fachlicher Hinsicht durch das BAG unterstiitzen lassen, ohne
dass dem BAG deswegen Entscheidkompetenzen zukommen wirden.
Auch wird eine eigentliche Funktionsdelegation vom GS EDI an das BAG
sowohl aus rechtlicher als auch aus betriebswirtschaftlicher Sicht als
problematisch erachtet’®”. Um seine ihm zugedachte Fiihrungs- und Auf-
sichtsunterstutzungsfunktion optimal wahrnehmen zu konnen, ist es al-
lenfalls notwendig, die im GS EDI vorhandenen Ressourcen zu verstar-
ken. Dies kdnnte in der Form des Ausbaus des Fachreferats im GS EDI
erfolgen oder durch die Schaffung einer Stelle im GS EDI, welche haupt-
sachlich solche Unterstitzungsfunktionen bei der Steuerung von ausge-
lagerten Verwaltungstragern wahrnimmt'® und zudem die fachliche Ko-

ordination zwischen Swissmedic und BAG sicherstellt'®°.

197 sjehe Ziff. 4.1 und 4.2 hiervor.

1% vqgl. die Stabsstelle ,Offentliche und gemischtwirtschaftliche Unternehmen® im GS UVEK.

1% Die Finanzdelegation stellt in ihrem Bericht 2003 fest, dass im GS-EDI “fur die immer wichtiger
werdenden Controllingaufgaben bislang relativ wenig Mittel zur Verfugung stehen." (Bericht vom 24.
Februar 2004 der Finanzdelegation an die Finanzkommissionen des Nationalrates und des Sténdera-
tes betreffend die Oberaufsicht Giber die Bundesfinanzen im Jahre 2003, BBI 2004 2634).
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Mit der direkten Einbindung des EDI in die FUhrungs- und Aufsichtsver-
antwortung sollte auch die budgetmassige Einordnung der Abgeltung der
gemeinwirtschaftlichen Leistungen von Swissmedic aus dem Voran-
schlag des BAG herausgel6st werden, soweit diese nicht Leistungen zu-
gunsten des BAG entspricht. Dies ergibt sich auch aus der erforderlichen
Ubereinstimmung von Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortung.
Zugleich wird damit den Unterstellungsverhaltnissen sowie der Autono-

mie von Swissmedic hinreichend Rechnung getragen™*®.

Die Verstarkung der Fihrungs- und Aufsichtsfunktion beim GS EDI
schafft die wesentlichen Voraussetzungen, dass die Prozesse in direkter
Linie (Bundesrat — EDI — Swissmedic) abgewickelt werden kdnnen, was
nicht nur bezlglich des Leistungsauftrags bzw. der Leistungsvereinba-
rung sondern ganz allgemein von eminenter Bedeutung ist. So missen
zwischen diesen Beteiligten auch ausserhalb dieser beiden periodischen
Steuerungsinstrumente direkte Kommunikationsmaoglichkeiten beste-
hen — sei es in Form von institutionalisierten Fihrungsgesprachen, sei es
im Zusammenhang mit besonderen Vorkommnissen.

Erst wenn diese Rollenverteilung funktioniert, kann der Institutsrat die
politischen Vorgaben umsetzen und die strategische Fihrung von
Swissmedic sicherstellen.

Mit der Wahrnehmung der politischen Fuhrungsverantwortung ist die
Frage verbunden, ob der Bundesrat bzw. das EDI im Institutsrat Einsitz
nehmen sollten. Dies stellt einen Hauptpunkt der Corporate Governance-
Problematik dar. Grundsétzlich ist zu unterscheiden, ob eine Institution
im 3. Kreis des Verwaltungsmodells mit einem Leistungsauftrag oder ei-
ner alleinigen Eignerstrategie gesteuert wird. Im Falle einer Eignerstrate-
gie kann der Einsitz im Verwaltungs-/Institutsrat sinnvoll sein, da dadurch
die Einflussnahme auf die Strategien gewahrleistet wird. Bei der Steue-
rung mit einem Leistungsauftrag kann von einer Einsitznahme abgese-
hen werden, da der Leistungsauftrag bzw. die Leistungsvereinbarung die
regelmassige Koordination und Abstimmung von Politik und Strategie
regelt. Im Falle von Swissmedic wird deshalb von einer Einsitznahme der

119 pie finanzrechtliche Behandlung von Beitragen an Institutionen des 3. Kreises wird mit der EFV im

Zusammenhang mit dem HRM zu klaren sein.
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Aufsichtsbehodrde oder von anderen Beteiligten der Zentralverwaltung im
Institutsrat eher abgeraten. Der Institutsrat soll seine Funktionen im
Rahmen der politischen und fachlichen Vorgaben frei austiben kdnnen.

Dem BAG kommt in dieser Konstellation die Aufgabe zu, die Ubergeord-
neten Behdrden mit seinen Fachkenntnissen zu unterstitzen (insb. in
der Form von Stellungnahmen zu den Entwirfen des Leistungsauftrags
bzw. der Leistungsvereinbarung oder von Fachgesprachen), den fachli-
chen Austausch mit Swissmedic zu pflegen und die Ubrigen ihm von der
Gesetzgebung zugedachten Rollen wahrzunehmen (insb. Vorbereitung
von Rechtsetzungsarbeiten, politische Vertretung in internationalen
Fachorganisationen sowie die Bearbeitung von parlamentarischen Vor-
stossen). Sofern allerdings das besondere Fachwissen von Swissmedic
dies gebietet oder Swissmedic unmittelbar betroffen ist, ist Swissmedic
beizuziehen bzw. ist Swissmedic mit diesem Geschéft zu betrauen. Das
BAG kann im Rahmen des Leistungsauftrags bzw. der Leistungsverein-
barung bei Swissmedic gewisse Leistungen bestellen. Soweit diesbeziig-
lich keine Einigung zustande kommt, entscheidet das EDI.

Die EFK als vom Bundesrat eingesetzte Revisionsstelle nimmt die ihr
spezialgesetzlich zudachten Kontrollfunktionen wahr. Diese unterschei-
den sich vom Controlling der Aufsichtsbehorde. Die EFK wahrt eine ge-
wisse Distanz, auch wenn der EFK die Rolle einer institutsspezifischen
Revisionsinstanz zugedacht und die ihr nach dem FKG zustehende Pri-
fungsbefugnis ausgeweitet wurde. Sofern die weiteren Erfahrungen zei-
gen wuirden, dass als spezifische Revisionsstelle der Swissmedic eine
besondere Institution bezeichnet werden sollte, wéren dazu zusatzliche
Abklarungen notwendig.

6.4 Prozesse zu Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung

6.4.1 Allgemeine Bemerkungen

Klar definierte, moglichst einfache Prozesse sind zentrale Voraussetzun-
gen fur eine effiziente und effektive Steuerung. Bereits im Zusammen-
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hang mit den strukturellen Anforderungen wurde darauf hingewiesen'*,
dass die Fiuhrungsprozesse grundsatzlich direkt zwischen den verschie-
denen Linienbeteiligten (Bundesrat — EDI — Swissmedic) abgewickelt
werden sollen. Soweit seinen Fachbereich betreffend, kann das BAG
diese Prozesse unterstitzen (insb. in der Form von Stellungnahmen
oder von Fachgesprachen).

Die Prozesse mussen verbindlich geregelt werden.

6.4.2 Prozesse zum Leistungsauftrag

Die bisherigen Erfahrungen der Prozesse zum Leistungsauftrag sind ge-
ring und im besonderen Umfeld der Grindungsphase von Swissmedic
entstanden. Aufgrund der FUhrungsverantwortung des Bundesrates bzw.
des EDI sollte die Prozessfiihrung vom EDI ausgehen. Dem GS EDI
kommt diesbezuiglich eine zentrale Rolle zu. Dabei ist durchaus ein itera-
tiver Prozess denkbar. Das EDI formuliert politisch-strategische Ziele
und wesentliche Rahmenbedingungen im Entwurf (Top-down). Gestitzt
auf diese Vorgaben erganzt die Direktion Swissmedic den Entwurf (Bot-
tom up). Anschliessend wird das BAG zur Stellungnahme bzw. Antrag-
stellung bezuglich der Bestellung gemeinwirtschaftlicher Leistungen zu
seinen Gunsten eingeladen sowie die Amterkonsultation (insb. andere
Fachamter, EFV)™? und das Mitberichtsverfahren durchgefiihrt. Alsdann
liegt der vollstandige Entwurf vor und bildet die Verhandlungsgrundlage
zwischen Bundesrat und Institutsrat, welche den Leistungsauftrag
schliesslich unterzeichnen. Dieser Prozess sollte in zirka 6 Monaten
durchgefiihrt werden kénnen™®. Um firr die Umsetzung geniigend Zeit
zur Verfigung zu haben, sollte der Prozess spatestens 6 Monate vor In-
krafttreten abgeschlossen sein.

Die schriftliche Berichterstattung erfolgt zweckmassigerweise jahrlich
(Zwischenberichte) sowie nach Ablauf der Leistungsauftragsperiode
(Schlussbericht). Der Bericht wird vom Institutsrat verabschiedet und

! Siehe Ziff. 6.3 hiervor.

112 Allenfalls im konferenziellen Verfahren.

13 Dieser Zeithorizont entspricht etwa dem Terminplan fir FLAG-Leistungsauftrdge, wobei dort zu-
séatzlich die parlamentarische Konsultation erfolgt (vgl. Steuerungsgruppe FLAG, Erneuerung der Leis-
tungsauftrage fur den Zeitraum 2004-2007, Wegleitung, 2.9.2002, S. 4).
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dem EDI zu Handen des Bundesrates zugeleitet. Das BAG kann eine
Stellungnahme dazu abgeben.

Die Berichterstattung ist mit dem Prozess zur Erarbeitung des neuen
Leistungsauftrags zu verknupfen.

Wahrend der Dauer des Leistungsauftrags sollten zudem periodisch
(z.B. semesterweise) institutionalisierte Gesprache stattfinden (Instituts-
rat — EDI). Das BAG kann dazu beigezogen werden.

6.4.3 Prozesse zur Leistungsvereinbarung

Fur die Erarbeitung der Leistungsvereinbarung besteht ein Prozess-
schema. Dieses ist insofern zu Uberdenken, als es sich sinngemass
nach dem Vereinbarungsprozess beziiglich des Leistungsauftrags rich-
ten sollte. Ein Mitberichtsverfahren findet nicht statt. Die Prozessfiihrung
liegt wiederum beim EDI, welches diesfalls auch Kontraktpartner ist. Die
Verfahrensdauer verkirzt sich auf zirka 4 Monate.

Die schriftliche Berichterstattung erfolgt zweckmassigerweise halbjahr-
lich (Zwischenberichte) sowie nach Ablauf der Leistungsvereinbarungs-
periode (Schlussbericht). Die Berichterstattung ist auf diejenige zum
Leistungsauftrag abzustimmen. Der Bericht wird vom Institutsrat verab-
schiedet und dem GS EDI zuhanden des EDI zugeleitet. Das BAG kann
eine Stellungnahme dazu abgeben.

Die Berichterstattung ist mit dem Prozess zur Erarbeitung der neuen
Leistungsvereinbarung zu verknupfen.

Wahrend der Dauer der Leistungsvereinbarung sollten zudem periodisch
(z.B. quartalsweise) institutionalisierte Gesprache stattfinden (Direktion
Swissmedic — GS EDI). Das BAG kann dazu beigezogen werden.
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6.5 Inhalt und Ausgestaltung von Leistungsauftrag und Leistungs-
vereinbarung

6.5.1 Allgemeine Bemerkungen

Die rechtlichen Vorgaben belassen beziiglich des Inhalts von Leistungs-
auftrag und Leistungsvereinbarung einen erheblichen Handlungsspiel-
raum; dies gilt insbesondere auch beziiglich der Regulierungsdichte™**.
Vor dem Hintergrund, dass Leistungsauftrage und Leistungsvereinba-
rungen im 3. Kreis der diesen Institutionen gewéhrten Autonomie hinrei-
chend Rechnung tragen und sich insofern auch klar von den Steue-
rungsinstrumenten im 2. Kreis unterscheiden sollten, sind der Leistungs-
auftrag und die Leistungsvereinbarung von Swissmedic zu tUberdenken.
Dennoch kann die Gliederung (Raster) von FLAG-Leistungsauftragen
bzw. —Leistungsvereinbarungen soweit zweckmassig sinngemass uber-

nommen werden'®.

Bei Swissmedic fallt die Rolle des Eigners und des Bestellers im We-
sentlichen beim Bundesrat bzw. beim EDI zusammen. Leistungsauftrag
und Leistungsvereinbarung enthalten damit grundsatzlich sowohl poli-
tisch-strategische Vorgaben (,Eignerstrategie®) als auch Vorgaben Uber
die Leistungserstellung ("Leistungsbestellung”). Die beiden Teilbereiche
sollten allerdings deutlich unterschieden werden. Nachfolgend wird vor-
geschlagen, dem Leistungsauftrag vorwiegend die Funktion einer Eig-
nerstrategie zukommen zu lassen, wahrend die Leistungsvereinbarung
hauptsachlich die Funktion der Leistungsbestellung dokumentiert.

Auch wenn die Tatigkeit von Swissmedic nicht in allen Bereichen ihrer
Aufgaben gleich intensiv mittels Leistungsauftrag bzw. Leistungsverein-
barung konkretisiert werden muss, sollte doch - insbesondere aus
Transparenzgriinden — das gesamte Aufgabenspektrum von Swissmedic
in diesen Steuerungsinstrumenten abgebildet werden. Dabei dirfte es
angezeigt sein, die gemeinwirtschaftlichen Leistungen tendenziell am
starksten (im Vergleich zu den hoheitlichen Aufgaben weniger deutliche

4 Sjehe Ziff. 4.1 hiervor.
s Vgl. Steuerungsgruppe FLAG, Erneuerung der Leistungsauftrage fiur den Zeitraum 2004-2007,
Wegleitung, 2.9.2002, S. 5.
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Umschreibung in der Heilmittelgesetzgebung) und die Dienstleistungen
tendenziell am schwéchsten (Regulierungsfunktion des Marktes) zu re-
gulieren.

6.5.2 Ausgestaltung des Leistungsauftrags

Zu den Grundlagen eines Leistungsauftrags gehoren die Partner, die
Vertragsdauer sowie eine Liste der spezifischen rechtlichen Vorgaben
(inkl. Verordnungen).

Nach den Grundlagen folgt eine kurze, Uberblicksartige Umschreibung
der verschiedenen Aufgaben von Swissmedic.

Zentraler Bestandteil sind die politisch-strategischen Vorgaben mit La-
gebeurteilung, Grundstrategie und Utbergeordneten Zielen. Im Hinblick
auf den Leistungsauftrag 2006-2009 bedarf es einer sorgfaltigen Um-
feldanalyse. Daraus sowie aus den Rechtsgrundlagen und der politi-
schen Planung kann alsdann eine Grundstrategie mit politischen Zielen
abgeleitet werden. An diesem Prozess werden der Departementsvorste-
her, das GS-EDI, das BAG sowie Swissmedic aktiv zu beteiligen sein.
Eine blosse Abstiitzung auf die Geschaftsstrategie von Swissmedic wur-
de nicht geniigen'*®. Denn diese Geschéftsstrategie ist in zentraler Wei-
se abhangig von den zu Uberprifenden/neu zu formulierenden politisch-
strategischen Vorgaben (Grundstrategie).

Bezulglich der Vorgaben Uber die Leistungserstellung ist zu erwagen, auf
die Spezifizierung nach Produktegruppen'!’ zu verzichten und allgemei-
nere Vorgaben zu definieren. Denkbar ist beispielsweise eine Gliederung
nach Leistungskategorien von Swissmedic, wobei im Leistungsauftrag
samtliche Tatigkeiten abgebildet werden: hoheitliche Leistungen, ge-
meinwirtschaftliche Leistungen, Dienstleistungen''®. Die Zielsetzungen
konzentrieren sich auf die Wirkungsebene in Bezug auf die politisch-
strategischen Vorgaben, welche in der Verantwortung der politischen
Fuhrung liegen. Diese Zielsetzungen miussen mittelfristig mit einigen we-

18 y/gl. Leistungsauftrag 2002-2005, Ziff. 5.3.
7 Normen, Information, Marktzutritt und Uberwachung.
1% Sjehe auch Ziff. 5.4.2.3 hiervor.
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nigen dafir aussagekréaftigen Indikatoren tberpriift werden kénnen'.
Solche Wirkungsevaluationen stellen nicht regelméssige und dauernd
stattfindende Erfolgskontrollen dar, sondern werden in regelmassigen
Abstanden initiiert und durchgefthrt. Zudem konnen allenfalls Kostende-
ckungsgrade vorgegeben werden. Die Regulierungsdichte variiert je

nach betroffener Leistungskategorie®°.

Im Weiteren wird der finanzielle Rahmen aufgezeigt (Entwicklung der
Ausgaben und Einnahmen bzw. der Kosten und Erlése in der Leistungs-
auftragsperiode) und darin die Abgeltung fur die gemeinwirtschaftlichen
Leistungen'® sowie der Subventionsanteil*?? beziiglich gewisser hoheit-
licher Aufgaben geregelt (unter Vorbehalt des parlamentarischen Bud-
getbeschlusses). Es kdnnte erwogen werden, diese Teile des Leistungs-
auftrags mit einer rollenden Finanzplanung zu erganzen. Die Angaben
im Allgemeinen und die Abgeltung im Besonderen waren konsequenter-

weise nicht mehr nach Produktegruppen zu spezifizieren*??.

Die Rahmenbedingungen beziehen sich insbesondere auf die finanzielle
Fuhrung (z. B. Subventionen, Informatik), die betriebliche Flhrung (z. B.
Kostenrechnung'®*, Festsetzung von Preisen, Grundséatze betreffend
kommerzielle Téatigkeiten'®®) oder auf die Personalfihrung (z. B. Fiih-
rungskrafteentwicklung). Gerade auch bezlglich der Rahmenbedingun-
gen ist allerdings die Autonomie von Swissmedic zu beachten; entspre-
chend geringer ist auch hier die Regulierungsintensitéat im Vergleich zu
Leistungsauftragen von FLAG-Amtern.

Zudem sind die Berichterstattungspflichten zu regeln*?®. Die Jahresbe-
richte sowie der Bericht Uber die Erfilllung des Leistungsauftrags nach

119 Sjehe im Einzelnen auch Bericht EFK, Ziff. 4.1. Innerhalb der Swissmedic bedarf es selbstver-

standlich eines umfassenderen Indikatoren-Systems bis auf die Produktebene. Im Rahmen der Auf-
sicht kann dazu Rechenschaft verlangt werden.

120 sjehe Ziff. 6.5.1 hiervor.

12! sorgfaltige Abstimmung von Leistungen und Finanzierung.

122 Diese aus Transparenzgriinden gesondert auffihren.

'2% Hier unterscheidet sich die Steuerung im 3. Kreis von jener der FLAG-Amter. Die Ausrichtung nach
Produktegruppen ist dann relevant, wenn die politische Fuhrung einen massgeblichen Einfluss auf die
konkrete Leistungsebene bzw. Produkte nimmt.

124 |nsb. auch zwecks Vermeidung von ,Quersubventionierungen®.

12% |nsh. Wettbewerbsneutralitat, Vermeidung von Interessenkollisionen.

126 Sjehe dazu auch bereits Ziff. 6.4 hiervor.



79

Ablauf der Leistungsauftragsperiode scheinen sich grundsatzlich be-
wahrt zu haben, wobei die Anforderungen prazisiert werden miussen.
Konsequenterweise missten auch die Jahresberichte vom Institutsrat an
den Bundesrat erfolgen (und nicht bloss Direktion Swissmedic — EDI)**’.
Auf einen Zwischenbericht an den Bundesrat nach jeweils 2 Jahren
konnte diesfalls verzichtet werden. Inskiinftig wird die Berichterstattung
auf die modifizierten Inhalte des Leistungsauftrags anzupassen sein,
wobei soweit zweckmassig die standardisierte Gliederung (Struktur) der
FLAG-Berichterstattung herangezogen werden kann'?®. Es wird dabei
eine massgebliche Erganzung der quantitativen mit einer qualitativen
Optik empfohlen. Wichtig sind zudem institutionalisierte, periodische Ge-
sprache (Institutsrat — EDI)'?. Die Berichterstattung ist mit dem Prozess
zur Erarbeitung des neuen Leistungsauftrags zu verknupfen.

Vorgaben betreffend Erflllung bzw. Nichterfillung beziehen sich vor al-
lem auf die Reservebildung bzw. die Pflicht zur Gebuhrenanpassung
sowie auf besondere Massnahmen (insb. fur die nachstfolgende Pla-
nungsperiode).

Vereinbarungen sind grundséatzlich anderungsfeindlich. Aus diesem
Grund sollten Anderungen des Vertragsinhalts nur in besonderen Fallen
zugelassen werden (insb. wenn sich die Verhaltnisse wahrend der Leis-
tungsauftragsperiode grundlegend @ndern). Im Ubrigen ist zu beachten,
dass der vierjahrige Leistungsauftrag nach geltender Ordnung ohnehin
unter dem Vorbehalt des jahrlichen Voranschlags steht.

Gegenstand des Leistungsauftrags (Anhang) kdnnte im Weiteren auch
die Rollenverteilung zwischen EDI, Swissmedic und BAG sein™°. Dies
hatte den Vorteil, dass im Vereinbarungsprozess die Zustandigkeiten im
Einzelnen ndher und bedarfsgerecht umschrieben werden kénnten. Zu-
dem konnte die Kompetenzverteilung nétigenfalls rasch angepasst wer-

2T Eur ihren Bericht an den Bundesrat und an den Institutsrat Uberprift die Revisionsstelle auch die

Berichterstattung tber die Einhaltung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung (Art. 74 Bst. b
HMG).

128 vigl. fiir die summarische Berichterstattung Steuerungsgruppe FLAG, Erneuerung der Leistungs-
auftrage fur den Zeitraum 2004-2007, Wegleitung, 2.9.2002, S. 9.

129 sjehe dazu Ziff. 6.4 hiervor.

1% siehe dazu Ziff. 6.3 hiervor.
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den. Zu einem spateren Zeitpunkt (nach gesammelten Erfahrungen) wa-
ren allenfalls die Organisationsverordnungen anzupassen. Zudem ware
es zweckmassig, die definierten Prozesse in einem Anhang zum Leis-
tungsauftrag aufzufiihren.

6.5.3 Ausgestaltung der Leistungsvereinbarung

Die Leistungsvereinbarung ist die stufengerechte Konkretisierung des
Leistungsauftrags bezogen auf ein Jahr (welche Leistungen, in welcher
Qualitat, in welchem Umfang, zu welchem Preis). Aufbau und Inhalt der
Leistungsvereinbarung lehnt sich an den Leistungsauftrag an. Wahrend
aber der Leistungsauftrag nach der hier vorgeschlagenen Konzeption***
vorwiegend die Eignerrolle des Bundes dokumentiert, ist die Leistungs-
vereinbarung das Instrument zur Leistungsbestellung. Dazu gehdren
insbesondere auch die gemeinwirtschaftlichen Leistungen zugunsten
des BAG™. Innerhalb dieses Rahmens kénnen dann wéhrend der Leis-
tungsvereinbarungsperiode die konkreten Leistungen abgerufen werden.

Der Raster der Leistungsvereinbarung lehnt sich grundsatzlich an denje-

nigen des Leistungsauftrags an'*.

Fraglich erscheint, weswegen die Geschaftsstrategie von Swissmedic
Teil der Leitungsvereinbarung sein soll***. Denn dies zu formulieren ist
Aufgabe des Institutsrates und erfolgt gestiitzt auf die Vorgaben im Leis-
tungsauftrag und in der Leistungsvereinbarung. Vielmehr sollten hier die
politisch-strategischen Vorgaben des Bundesrates durch das EDI jahrlich
konkretisiert werden (z. B. durch Prioritdten/Schwerpunkte).

Beziiglich der Vorgaben Uber die Leistungserstellung ist zu erwagen, auf
die Spezifizierung nach Produkten zu verzichten und eine Gliederung
nach Produktegruppen vorzunehmen. Denkbar ist allenfalls sogar, die
Vorgaben — wie beim Leistungsauftrag — auf die Ebene der Leistungska-
tegorien zu fokussieren, die Zielsetzungen aber auf die Leistungsebe-

3! sjehe ziff. 6.5.2 hiervor.

132 Vgl. Leistungsvereinbarung fir das Jahr 2004, Kapitel 4.5 (,Anmerkung zu den Produktegruppen®).
%% Sjehe Ziff. 6.5.2 hiervor.

134 Leistungsvereinbarung fur das Jahr 2004, Kapitel 3.
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ne'® zu konzentrieren. Die Zielsetzungen miissen mit einigen wenigen
daflr aussagekraftigen quantitativen und qualitativen Indikatoren Uber-
prift werden kénnen'*®. Zudem kénnen allenfalls Kostendeckungsgrade
vorgegeben werden. Die Regulierungsdichte variiert je nach betroffener

Leistungskategorie®®’.

Bei den finanziellen Vorgaben werden die Ausgaben und Einnahmen
bzw. die Kosten und Erlése dargestellt und die jahrliche Abgeltung fir
die gemeinwirtschaftlichen Leistungen verbindlich festgelegt'®. Diese
wére — je nach gewéahlter Steuerungsebene — nach Leistungskategorien
oder nach Produktegruppen zu spezifizieren.

Zudem zu regeln sind die Berichterstattungspflichten**°. Empfohlen wer-
den eine halbjahrliche Zwischenberichterstattung sowie ein Schlussbe-
richt nach Ablauf der Vertragsdauer. Inskinftig wird es auf die allenfalls
modifizierten Inhalte der Leistungsvereinbarung anzupassen sein, wobei
eine Verlagerung von der quantitativen zur einer qualitativen Optik emp-
fohlen wird. Wichtig sind zudem institutionalisierte, periodische Gespra-
che (Direktion Swissmedic — GS EDI)*°. Die Berichterstattung ist mit
dem Prozess zur Erarbeitung der neuen Leistungsvereinbarung zu ver-
kntpfen.

Anderungen der Leistungsvereinbarung wahrend der Geltungsdauer er-
scheinen allein aus zeitlichen Griinden kaum als realistisch.

3% |m Unterschied zum Leistungsauftrag, wo eine Fokussierung auf die Wirkungsebene erfolgt.

13 Siehe im Einzelnen auch Bericht EFK, Ziff. 4.2. Innerhalb der Swissmedic bedarf es selbstver-
standlich eines umfassenderen Indikatoren-Systems bis auf die Produktebene. Im Rahmen der Auf-
sicht kann dazu Rechenschaft verlangt werden.

37 Siehe Zziff. 6.5.1 hiervor.

%8 Unter Beachtung des Voranschlags und der rollenden Finanzplanung; sorgfaltige Abstimmung von
Leistungen und Finanzierung.

%9 Sijehe dazu auch bereits Ziff. 6.4 hiervor.

140 Vgl. Leistungsvereinbarung, Kapitel 5; siehe dazu auch Ziff. 6.4 hiervor.
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7 Folgerungen und Anregungen fur das weitere Vorgehen

Die Ist-Analyse zeigt ein nicht unerhebliches Optimierungspotenzial be-
zuglich struktureller, prozessualer und inhaltlicher Aspekte des Steue-
rungsinstrumentariums von Swissmedic im Vollzug auf. Im Vordergrund
stehen die weit reichende Kompetenzdelegation an das BAG, die kom-
plizierten Ablaufe zwischen EDI — Swissmedic und BAG sowie die ten-
denzielle Ubersteuerung im operativen Bereich bei gleichzeitiger Unter-
steuerung im politisch-strategischen Bereich.

Vor dem Hintergrund der organisationsrechtlichen Grundlagen von
Swissmedic und betriebswirtschaftlichen Grundsatzen fir die Organisati-
on und Steuerung von autonomen Anstalten sowie aufgrund der schriftli-
chen Befragungen und der anschliessend gefuihrten Gesprache konnten
vorstehend verschiedene konsensfahige Losungsvorschlage unterbreitet
werden.

In einem nachsten Schritt geht es darum, die aufgezeigten Losungsvor-
schlage mit den Beteiligten zu erdrtern und eine gemeinsame Basis zu
finden. Gestiitzt darauf kann alsdann die Rollenverteilung zwischen EDI,
BAG und Swissmedic vorgenommen und umschrieben werden. Die Um-
schreibung kann zunéchst in einem Anhang zum Leistungsauftrag erfol-
gen und spater in die Organisationsverordnungen aufgenommen wer-
den. Dies erlaubt in der Folge die Definition von standardisierten Prozes-
sen rund um den Leistungsauftrag bzw. die Leistungsvereinbarung.
Schliesslich kbnnen der Aufbau dieser Steuerungsinstrumente festgelegt
und die Inhalte im Einzelnen definiert werden.
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ANHANG I: Gefiihrte Gesprache

Es wurden funf Interviews mit den folgenden Gesprachspartnern gefihrt:

Pascal Strupler, Generalsekretar des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern (EDI), und Brigitte Caretti, Stv. Generalsekretarin
des Eidgenossischen Departements des Innern (EDI) und Fachre-
ferentin Swissmedic

Prof. Dr. Thomas Zeltner, Direktor des Bundesamts fiur Gesund-
heit, und Christina Schulte, Leiterin der Facheinheit Biomedizin

Dr. Peter Fuchs, Prasident des Institutsrats Swissmedic

Dr. Klaus-Joérg Dogwiler, Direktor der Swissmedic, und Dr. Hans-
Beat Jenny, Stv. Direktor der Swissmedic

Michel Huissod, Vizedirektor der Eidg. Finanzkontrolle, und Regula
Durrer, Fachbereichsleiterin, sowie Charles Sarasin, Revisionslei-
ter
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ANHANG II: Beispiel eines Interviewfragebogens

Fragebogen BAG

Teil A: Fragen zu strukturellen Aspekten der Steuerung

Einfuhrung zu den Fragen

Die ,Stabstelle Biotechnologie und Heilmittelpolitik“ (im Folgenden ,Koordinationsstelle BAG* genannt)
nimmt die Koordinationsfunktion gegentiber dem Institut Swissmedic wahr. Diese beinhaltet folgende
Aufgaben:

Controllingfunktion in Zusammenhang mit dem Heilmittelinstitut

Fachlich-inhaltliche Vorbereitung des Leistungsauftrages und der Leistungsvereinbarung
Abnahme der Berichterstattung

Ansprechpartner zur Entgegennahme der Interessen und Antrage des Instituts und Weiterleitung
an das EDI bzw. den Bundesrat

= Allgemeine Aufgaben im Heilmittelsektor im weiteren Sinne wie die Betreuung der Heilmittel-, Be-
taubungsmittel- und Transplantationsgesetzgebung zu Handen von Bundesrat und Parlament so-
wie die politische Vertretung der Schweiz in internationalen Organisationen im Betdubungs- und
Heilmittelbereich

Fragen
Al  Wie beurteilen Sie diese Aufgaben der Koordinationsstelle BAG im Hinblick auf die folgenden
Aspekte?

e Aufgabenabgrenzung (Uberschneidungen und Liicken) zu anderen Organen/Instituti-
onen des Bundes (insbesondere GS EDI, Institutsrat Swissmedic, Direktion Swiss-
medic)

e Kompetenzen flir die Aufgabenwahrnehmung

A2  Wie beurteilen Sie die Aufgaben- und Kompetenzabgrenzung zu anderen Organen/Institutionen
in den folgenden Fallen?
e Controllingtatigkeit des GS EDI und der Koordinationsstelle BAG
e Politikvorbereitung/Gesetzgebung durch die Koordinationsstelle BAG und Swiss-
medic

A3  Wie beurteilen Sie folgende Aspekte einer kiinftigen Steuerung der Swissmedic?
e Ansiedlung/Aufbau von Koordinationskompetenzen direkt beim GS EDI
e  Kinftig stérkere oder weniger starke Einbindung des GS EDI in die Steuerung auf-
grund der politischen Sensibilitat der Swissmedic-Aufgaben




87

Teil B: Fragen zu Prozessen rund um den Leistungsauftrag

Einfuhrung zu den Fragen

a)

b)

Der Prozess der Erarbeitung des Leistungsauftrages ist in Dokumenten/Prozessschemata nicht
festgehalten.

Eine Anderung/Revision des Leistungsauftrages in der Auftragsperiode ist moglich. Griinde hierfur
bilden veranderte planerische Grundlagen, dringliche Situationen im Heilmittelbereich sowie zu-
satzliche Leistungsforderungen des Bundes an das Heilmittelinstitut.

Die Berichterstattung zum Leistungsauftrag besteht aus verschiedenen Elementen. Ende April un-
terbreitet die Swissmedic dem EDI einen Geschaftsbericht zum Vorjahr, der aus einem Manage-
ment Summary, Leistungsberichten, finanzielle Berichten, einem Uberblick tiber die wichtigsten Ak-
tivitaten sowie der Zielerreichung besteht.

Nach Ablauf der Auftragsperiode (zum ersten Mal 2006) legt der Institutsrat dem EDI bis Ende April
einen Bericht zur Erfullung des Leistungsauftrages vor. Dieser enthalt Angaben zur Erfullung der
vereinbarten Ziele, Vorgaben und Leistungen sowie finanzielle Rechenschaftsbelege. Bei Nichter-
fullung der Vorgaben im Leistungsauftrag aufgrund beeinflussbarer Ursachen beschliesst der Bun-
desrat Massnahmen wie die Anderung der Vorgaben im Leistungsauftrag oder die Anpassung der
Finanzmittel fir die nachstfolgende Planungsperiode.

Schliesslich hat der Institutsrat dem EDI nach dem zweiten Jahr der Auftragsperiode Bericht zu er-
statten Uber den Beitrag der Swissmedic zur Erfullung der strategischen Ziele des Bundesrates
sowie Antrage fiir den folgenden Leistungsauftrag zu stellen.

Fragen (Bitte beachten Sie, dass in Teil C dieselben Fragen zur Leistungsvereinbarung ge-

Bl

B2

stellt werden)
Wie beurteilen Sie aus Ihren Erfahrungen
a) den Prozess der Erarbeitung des Leistungsauftrages,
b) den Prozess der Revision/Anderung des Leistungsauftrages,
c) den Prozess der Berichterstattung zum Leistungsauftrag
im Hinblick auf folgende Aspekte?
Rollenverteilung (insbesondere zwischen GS EDI und BAG)
Zeitlicher Ablauf
Einfachheit der einzelnen Prozesse
Schnittstellen/Friktionen mit anderen Institutionen/Organen
Regeln zur Losung von Konflikten bei Prozessproblemen

Wie beurteilen Sie folgende Aspekte einer kinftigen Steuerung der Swissmedic?
e  Zuerst Vorbereitung des Leistungsauftrages durch das GS EDI und Swissmedic, danach
Vorlage an den Bundesrat und Institutsrat
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Teil C: Fragen zu Prozessen rund um die Leistungsvereinbarung

Einfihrung zu den Fragen

a)

b)

c)

Die Erstellung der jahrlichen Leistungsvereinbarung folgt einem klaren geregelten Prozessschema.
Erarbeitet wird die Leistungsvereinbarung durch das BAG und die Swissmedic. Die Leistungs-
vereinbarung wird dem Institutsrat und dem GS EDI zur Stellungnahme bzw. Priifung vorgelegt.
Sind keine Differenzen vorhanden, wird die Leistungsvereinbarung durch den Departemensvorste-
her und den Prasidenten des Institutsrates unterschrieben. Treten im Rahmen dieses Prozesses
Differenzen auf, so sind zuerst das BAG und Swissmedic gefordert, diese zu bereinigen. Schwer-
wiegende Differenzen werden durch den Institutsrat und das GS EDI direkt bereinigt. Als letzte In-
stanz vor der Unterschrift gibt das GS EDI seine Zustimmung zur Leistungsvereinbarung.

Die Anderung/Revision der Leistungsvereinbarung wahrend ihrer jahrlichen Geltungsdauer ist nur
maoglich, wenn beide Vertragsparteien, EDI und Swissmedic, damit einverstanden sind.

Wie beim Leistungsauftrag enthalt die Berichterstattung zum Vollzug und zur Erfillung der Leis-
tungsvereinbarung mehrere Elemente. Wahrend der Geltungsdauer der Leistungsvereinbarung er-
folgt ein direktes Gesprach zwischen dem Departementsvorsteher EDI und dem Prasidenten des
Institutsrates im Falle politisch relevanter Themen sowie Anliegen seitens der Swissmedic oder des
Departementes, die einen Klarungsbedarf hervorrufen. Der Prasident des Institutsrates leitet zu-
dem relevante Informationen aus den Institutsratssitzungen in Form von Notizen an die zustandi-
gen Stellen im EDI und BAG weiter.

Weiter erfolgt semesterweise eine mindliche Information des Direktors Swissmedic an das BAG,
welche Angaben zu den Ist-Ergebnissen, eine Prognose des Jahresergebnisses sowie Informatio-
nen zu allfalligen Korrekturmassnahmen beinhaltet. Schliesslich formuliert der Institutsrat im zwei-
ten Semester Antrdge an das BAG fur die folgende Leistungsvereinbarung. Nach der Geltungs-
dauer der Leistungsvereinbarung hat der Institutsrat dem EDI Rechenschaft Giber die Erfillung der
Leistungsvereinbarung abzulegen.

Fragen

C1

C2

Wie beurteilen Sie

a) den Prozess der Erarbeitung der Leistungsvereinbarung,

b)  den Prozess der Revision/Anderung der Leistungsvereinbarung,
c) den Prozess der Berichterstattung zur Leistungsvereinbarung
im Hinblick auf folgende Aspekte?

Rollenverteilung (insbesondere zwischen GS EDI und BAG)
Zeitlicher Ablauf

Einfachheit der einzelnen Prozesse

Schnittstellen/Friktionen mit anderen Institutionen/Organen
Regeln zur Losung von Konflikten bei Prozessproblemen

Wie beurteilen Sie folgende Aspekte einer kinftigen Steuerung der Swissmedic?
. Zuerst Vorbereitung der Leistungsvereinbarung durch das GS EDI und Swissmedic, da-
nach Vorlage an den Bundesrat und Institutsrat
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D. Fragen zu Inhalten und zur Ausgestaltung des Leistungsauf-
trags und der Leistungsvereinbarung

Einfihrung zu den Fragen

Die Leistungen und Aufgaben der Swissmedic werden einerseits im Leistungsauftrag umschrieben.
Andererseits werden dem Institut aber auch Aufgaben durch das Gesetz zugewiesen. Zudem kann es
weitere, kommerzielle Dienstleistungen erbringen, die ihm von kantonalen oder kommunalen Behor-
den, Organisationen und Privaten Ubertragen werden. Im Leistungsauftrag sind vier Produktegruppen
definiert, welche in der jahrlichen Leistungsvereinbarung in zehn Produkten konkretisiert werden. Der
Leistungsauftrag enthalt vornehmlich Wirkungsziele und -indikatoren, welche dem Bundesrat zur
Steuerung des Instituts dienen. Die einzelnen Produkte in der Leistungsvereinbarung beinhalten so
genannte ,Steuerungsvorgaben®.

Die Kosten fur die Leistungserbringung deckt das Institut aus Gebiihreneinnahmen, Einnahmen aus
Dienstleistungen fur Behdrden und Private sowie aus der Abgeltung gemeinwirtschaftlicher Leistun-
gen. Letztere entspricht der Bundesfinanzierung und wird im Leistungsauftrag jeweils fur vier Jahre
festgeschrieben. Die Abgeltung des Bundes wird im Leistungsauftrag auf die einzelnen Produktegrup-
pen und in der Leistungsvereinbarung auf die einzelnen Produkte herunter gebrochen. In der Staats-
rechnung und im Voranschlag werden die Abgeltungen pauschal im Rahmen des BAG genannt. Ge-
bUhren sind so festzulegen, dass sie die Gebuhrenfinanzierungsgrade pro Produkt, wie sie in der Leis-
tungsvereinbarung festgelegt sind, erreichen.

Fragen
D1 Wie ordnen Sie die Leistungen und Entschadigungsarten im Leistungsauftrag bzw. in der Leis-
tungsvereinbarung der Swissmedic folgenden Kategorien zu und welche Bedeutung haben sie
aus lhrer Sicht fur die Swissmedic?
. gemeinwirtschaftliche, nicht-kommerzielle und kommerzielle Leistungen
. Gebuhreneinnahmen; Einnahmen aus Dienstleistungen fur Behdrden und Private; Abgel-
tung gemeinwirtschaftlicher Leistungen

D2 Wie beurteilen Sie folgende Aspekte im Zusammenhang mit der Steuerung von Swissmedic
und den hierflir eingesetzten Instrumenten (Gesetz, Leistungsauftrag, Leistungsvereinbarung)?

. Steuerung der Swissmedic mit mehreren Instrumenten (Leistungsauftrag,
-vereinbarung, Gesetz)

. Detaillierungsgrad des Leistungsauftrages und der Leistungsvereinbarung

. Zweckmassigkeit der Wirkungsziele (im Leistungsauftrag) und der Steuerungsvorga-

ben (in der Leistungsvereinbarung)

D3  Wie beurteilen Sie folgende Aspekte einer kiinftigen Steuerung der Swissmedic?

. Steuerung samtlicher oder nur eines Teils der Aufgaben und Leistungen der Swiss-
medic Uber den Leistungsauftrag/die Leistungsvereinbarung

o Verankerung von Grundsatzen wirtschaftlicher Staatstatigkeit bezuglich kommerziel-
len Leistungen der Swissmedic im Leistungsauftrag

o Steuerung der Swissmedic Uber eine rollende Vierjahresplanung (Entwicklungs- und
Finanzplanung)

. Einstellung der Bundesabgeltung fir Swissmedic im Voranschlag/Finanzplan
a) beim GS EDI

b) als separater, eigenstandiger Budgetbetrag
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ANHANG llI: Dokumente und Literatur

Dokumente

Bericht der Finanzdelegation an die Finanzkommissionen des Nationalrates und des
Standerates betreffend die Oberaufsicht tUber die Bundesfinanzen im Jahre
2002 vom 26. Februar 2003, BBI 2003 6927 ff.

Bericht der Finanzdelegation an die Finanzkommissionen des Nationalrates und des
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