Verordnung des EDI 832.112.31

iiber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung!

(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)

vom 29. September 1995 (Stand am 1. Juli 2021)

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI),

gestiitzt auf die Artikel 33, 36 Absatz 1, 54 Absitze 2—4, 59a, 62, 65 Absatz 3,
65b Absatz 3, 65f Absatz 5, 65g Absatz 3, 70a, 75, 77 Absatz 4 und 104a
der Verordnung vom 27. Juni 19952 iiber die Krankenversicherung (KVV),3

verordnet:

1. Titel: Leistungen

1. Kapitel:
Arztliche, chiropraktische und pharmazeutische Leistungen4

1. Abschnitt: Vergiitungspflicht

Art. 15

I Anhang 1 bezeichnet diejenigen Leistungen, die nach Artikel 33 Buchstaben a
und ¢ KVV von der Eidgendssischen Kommission filir allgemeine Leistungen und
Grundsatzfragen gepriift wurden und deren Kosten von der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung (Versicherung):

a. lbernommen werden;
b. nur unter bestimmten Voraussetzungen iibernommen werden;
¢. nicht ibernommen werden.

2 Er wird in der Amtlichen Sammlung des Bundesrechts (AS) und in der Systemati-
schen Sammlung des Bundesrechts (SR) nicht verdffentlicht. Die Anderungen und
konsolidierte Fassungen von Anhang 1 werden auf der Website des Bundesamts fiir
Gesundheit (BAG) publizierto.

AS 1995 4964

1 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 7. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3670).

2 SR 832.102

3 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

4 Fassung geméss Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 3088).

5 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 7. Febr. 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 529).

6 www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen und Tarife >
drztliche Leistungen
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2. Abschnitt: Arztliche Psychotherapie

Art. 27 Grundsatz

I Die Versicherung iibernimmt die Kosten fiir Leistungen der arztlichen Psycho-
therapie nach Methoden, deren Wirksamkeit wissenschaftlich belegt ist.

2 Psychotherapie ist eine Form der Therapie, die:
psychische und psychosomatische Erkrankungen betrifft;
ein definiertes therapeutisches Ziel anstrebt;

c. vorwiegend auf der sprachlichen Kommunikation beruht, aber eine unter-
stiitzende medikamentdse Therapie nicht ausschliesst;

d. aufeiner Theorie des normalen und pathologischen Erlebens und Verhaltens
sowie einer dtiologisch orientierten Diagnostik aufbaut;

e. die systematische Reflexion und die kontinuierliche Gestaltung der therapeu-
tischen Bezichung beinhaltet;

f.  sich durch ein Arbeitsbiindnis und durch regelméssige und vorausgeplante
Therapiesitzungen auszeichnet; und

g. als Einzel-, Paar-, Familien- oder Gruppentherapie durchgefiihrt wird.

Art. 38 Kosteniibernahme

Die Versicherung iibernimmt die Kosten fiir hochstens 40 Abklarungs- und Thera-
piesitzungen. Artikel 35 bleibt vorbehalten.

Art. 3a°

Art. 3510 Verfahren zur Kosteniibernahme bei Fortsetzung der Therapie
nach 40 Sitzungen

! Soll die Psychotherapie nach 40 Sitzungen zu Lasten der Versicherung fortgesetzt
werden, so hat der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin dem Vertrauens-
arzt oder der Vertrauensérztin rechtzeitig zu berichten. Der Bericht muss enthalten:

a.  Art der Erkrankung;
b. Art, Setting, Verlauf und Ergebnisse der bisherigen Behandlung;

7 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).

8 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).

9 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 3. Juli 2006 (AS 2006 2957). Aufgehoben
durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, mit Wirkung seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).

10 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 3. Juli 2006 (AS 2006 2957). Fassung gemiss
Zift. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009 (AS 2009 2821).
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c. einen Vorschlag iiber die Fortsetzung der Therapie unter Angabe von Ziel,
Zweck, Setting und voraussichtlicher Dauer.

2 Der Bericht darf nur Angaben enthalten, die zur Beurteilung der Leistungspflicht
des Versicherers nétig sind.

3 Der Vertrauensarzt oder die Vertrauensirztin priift den Vorschlag und beantragt,
ob und fiir welche Dauer bis zum néchsten Bericht die Psychotherapie zu Lasten der
Versicherung fortgesetzt werden kann.!!

4 Der Versicherer teilt der versicherten Person mit Kopie an den behandelnden Arzt
oder die behandelnde Arztin innerhalb von 15 Arbeitstagen nach Eingang des Be-
richts beim Vertrauensarzt oder der Vertrauensarztin mit, ob und fiir welche Dauer
die Kosten fiir die Psychotherapie weiter iibernommen werden.

2a. Abschnitt:
Einschrinkung der Kosteniibernahme bei bestimmten elektiven
Eingriffen!2

Art. 3¢13

1'Wird ein elektiver Eingriff nach Anhang la Ziffer I stationdr durchgefiihrt, so
iibernimmt die Versicherung die Kosten fiir die Durchfiihrung des Eingriffs nur,
wenn eine ambulante Durchfiihrung wegen besonderer Umstdnde nicht zweckmaissig
oder nicht wirtschaftlich ist.

2 Eine ambulante Durchfithrung ist wegen besonderer Umsténde nicht zweckmaéssig
oder nicht wirtschaftlich, wenn eines der Kriterien nach Anhang 1a Ziffer II erfiillt
ist.

3 Bei anderen Umstédnden als denjenigen nach den Kriterien nach Anhang la Zif-
fer II ist vorgédngig die besondere Gutsprache des Versicherers einzuholen. Dieser
beriicksichtigt dabei die Empfehlung des Vertrauensarztes oder der Vertrauensérztin.

4 Anhang la wird in der AS und in der SR nicht verdffentlicht. Die Anderungen und
die konsolidierte Fassungen von Anhang 1a werden auf der Website des BAG pub-
liziert14.15

11 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).

12 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 7. Juni 2018, in Kraft seit 1. Juli 2018
(AS 2018 2361).

13 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 3. Juli 2006 (AS 2006 2957). Fassung gemiss
Ziff. I der V des EDI vom 7. Juni 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019 (AS 2018 2361). Die
Berichtigung vom 24. Juli 2018 betrifft nur den franzdsischen Text (AS 2018 2837).

14 www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen und Tarife >
Arztliche Leistungen > Anhang la der KLV

15 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 7. Febr. 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 529).
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Art. 3d16

3. Abschnitt:
Von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen verordnete Leistungen

Art. 4

Die Versicherung iibernimmt die Kosten der folgenden von Chiropraktoren und
Chiropraktorinnen verordneten Analysen, Arzneimittel, der Untersuchung oder
Behandlung dienenden Mittel und Gegenstdnde, bildgebenden Verfahren sowie
physiotherapeutischen Leistungen:!7

20

21

22

a.18 Analysen: die Analysen sind gestiitzt auf Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe b

KVV in der Analysenliste separat bezeichnet;

b.19 Arzneimittel:

pharmazeutische Spezialitidten der folgenden therapeutischen Gruppen der
Spezialititenliste:20

01.01.10 (antipyretische Analgetica), 01.12 (Myotonolytica: nur per os
verabreichte),

04.99 (Gastroenterologica, Varia: nur Mittel zur Hemmung der Magen-
sduresekretion oder zum Schutz der Magenschleimhaut),

07.02.10 (Mineralia), 07.02.20 (kombinierte Mineralien), 07.02.30 (ein-
fache Vitamine), 7.07.02.40 (kombinierte Vitamine), 07.02.50 (andere
Kombinationen),

07.10.10 (einfache entziindungshemmende Mittel), 07.10.20 (kombi-
nierte entziindungshemmende Mittel ohne Corticosteroide: nur Kom-
binationen von entziindungshemmenden Mitteln und Mitteln zur Hem-
mung der Magensduresekretion oder zum  Schutz  der
Magenschleimhaut), 07.10.40 (kutane Mittel: nur solche mit entziin-
dungshemmenden Wirkstoffen),

57.10.10 (Komplementidrmedizin: einfache entziindungshemmende
Mittel);

Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 3. Juli 2006 (AS 2006 2957). Aufgehoben

durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, mit Wirkung seit 1. Juli 2009

(AS 2009 2821).

Fassung gemass Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 17. Nov. 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004
(AS 2003 5283).

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).

Fassung gemiss Anhang 6 Ziff. Il 5 der Arzneimittelverordnung vom 21. Sept. 2018,
in Kraft seit 1. Jan. 2019 (AS 2018 3577).

Fassung gemass Ziff. I der V des EDI vom 6. Juni 2019, in Kraft seit 1. Juli 2019
(AS 2019 1931).

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 6. Juni 2019, in Kraft seit 1. Juli 2019
(AS 2019 1931).
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¢.23 Mittel und Gegensténde:

1.
2.

3.

4.

Produkte der Gruppe 05. Bandagen,

Produkte der Gruppe 09.02.01 Transkutane elektrische Nervenstimula-
tionsgerite (TENS),

Produkte der Gruppe 16. Kélte- und/oder Warmetherapie-Mittel,
Produkte der Gruppe 23. Orthesen,

5.24 Produkte der Gruppe 35. Verbandmaterial;
d.25 Bildgebende Verfahren:

1.
2.
3.

4.
5.

Rontgen des Skelettes,
Computertomographie (CT) der Wirbelséule und Extremitéten,

Magnetische Kernresonanz (MRI) des Achsenskelettes und der periphe-
ren Gelenke,

Diagnostischer Ultraschall,
Drei-Phasen-Skelettszintigraphie;

e.26 physiotherapeutische Leistungen nach Artikel 5.

4. Abschnitt:27 Pharmazeutische Leistungen

Art. 4a

I Die Versicherung iibernimmt die Kosten folgender Leistungen der Apothekerinnen
und Apotheker:

a. Beratung beim Ausfiihren einer drztlichen Verordnung, die mindestens ein
Arzneimittel der Spezialitdtenliste enthilt;

b. Ausfiihrung einer &rztlichen Verordnung ausserhalb der ortsiiblichen Ge-
schéftszeiten, wenn ein Notfall vorliegt;

c. Ersatz eines érztlich verordneten Originalpriparates oder eines Generikums
durch ein preisgiinstigeres Generikum;

d. drztlich angeordnete Betreuung bei der Einnahme eines Arzneimittels.

2 Die Versicherung kann die Kosten von weitergehenden kostenddmpfenden Leis-
tungen zugunsten einer Gruppe von Versicherten im Rahmen eines Tarifvertrages

tibernehmen.

23 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 10. Juni 2013, in Kraft seit 1. Juli 2013
(AS 2013 1925).
24 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 27. Mai 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 2539).
25 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 10. Juli 2000 (AS 2000 2546). Fassung ge-
miéss Ziff. I der V des EDI vom 10. Juni 2013, in Kraft seit 1. Juli 2013 (AS 2013 1925).
26 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).
27 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 3088).
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5. Abschnitt:28 Arztliche komplementiirmedizinische Leistungen

Art. 4b

Die Versicherung iibernimmt die Kosten von Leistungen der folgenden Fachrichtun-
gen, wenn die nachstehenden Voraussetzungen erfiillt sind:

28

29

30

32

33

35
36

a.2%9

d.34

Akupunktur: sofern der Arzt oder die Arztin iiber eine Weiterbildung ver-
fiigt, die dem Fahigkeitsprogramm Akupunktur — Chinesische Arzneithera-
pie — TCM (ASA) des Schweizerischen Instituts fiir Weiter- und Fortbildung
(SIWF) vom 1. Juli 2015, revidiert am 23. Juni 201739, entspricht;

anthroposophische Medizin: sofern der Arzt oder die Arztin iiber eine Wei-
terbildung verfiigt, die dem Fahigkeitsprogramm anthroposophisch erwei-
terte Medizin (VAOAS) des SIWF vom 1. Januar 1999, revidiert am 16. Juni
201631, entspricht;

Arzneimitteltherapie der traditionellen chinesischen Medizin (TCM): sofern
der Arzt oder die Arztin iiber eine Weiterbildung verfligt, die dem Fihig-
keitsprogramm Akupunktur — Chinesische Arzneitherapie — TCM (ASA) des
SIWF vom 1. Juli 2015, revidiert am 23. Juni 201733, entspricht;

klassische Homdopathie: sofern der Arzt oder die Arztin iiber eine Weiter-
bildung verfiigt, die dem F#higkeitsprogramm Homoopathie (SVHA) des
SIWF vom 1. Januar 1999, revidiert am 10. Dezember 202035, entspricht;

Phytotherapie: sofern der Arzt oder die Arztin iiber eine Weiterbildung ver-
figt, die dem Fahigkeitsprogramm Phytotherapie (SMGP) des SIWF vom
1. Juli 2011, revidiert am 5. November 201536 entspricht.

Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 16. Juni 2017, in Kraft seit 1. Aug. 2017
(AS 2017 3689).

Fassung gemass Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021
(AS 2020 6327).

Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref

Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref

Fassung gemass Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021
(AS 2020 6327).

Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref

Fassung gemass Ziff. I der V des EDI vom 8. Juni 2021, in Kraft seit 1. Juli 2021
(AS 2021 392).

Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref.

Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref
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2. Kapitel:
Auf Anordnung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin
erbrachte Leistungen

1. Abschnitt: Physiotherapie

Art. 5

1 Die Kosten folgender Leistungen werden iibernommen, wenn sie auf &rztliche
Anordnung hin von Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen im Sinne der
Artikel 46 und 47 KVV oder von Organisationen im Sinne von Artikel 52a KVV
und im Rahmen der Behandlung von Krankheiten des muskuloskelettalen oder
neurologischen Systems oder der Systeme der inneren Organe und Gefdsse, soweit
diese der Physiotherapie zugénglich sind, erbracht werden:37

a. Massnahmen der physiotherapeutischen Untersuchung und der Abkldrung;
b. Massnahmen der Behandlung, Beratung und Instruktion:
aktive und passive Bewegungstherapie,

manuelle Therapie,

detonisierende Physiotherapie,

Atemphysiotherapie (inkl. Aerosolinhalationen),
medizinische Trainingstherapie,

lymphologische Physiotherapie,

Bewegungstherapie im Wasser,

Physiotherapie auf dem Pferd bei multipler Sklerose,
Herz-Kreislauf-Physiotherapie,

10 38 Beckenboden-Physiotherapie;

0PN U AW~

c. Physikalische Massnahmen:

Wirme- und Kiltetherapie,

Elektrotherapie,

Lichttherapie (Ultraviolett, Infrarot, Rotlicht)
Ultraschall,

Hydrotherapie,

M

6. Muskel- und Bindegewebsmassage.3?

Ibis Massnahmen nach Absatz 1 Buchstaben b Ziffern 1, 3-5, 7 und 9 konnen in
Einzel- oder Gruppentherapie durchgefiihrt werden.40

37 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 27. Okt. 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2010
(AS 2009 6083).

38 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 27. Okt. 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2010
(AS 2009 6083).

39 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).

40 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).
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Iter Die medizinische Trainingstherapie beginnt mit einer Einfithrung in das Training
an Gerdten und ist maximal drei Monate nach der Einfithrung abgeschlossen. Der
medizinischen Trainingstherapie geht eine physiotherapeutische Einzelbehandlung
voran.4!

2 Die Versicherung iibernimmt je drztliche Anordnung die Kosten von hochstens
neun Sitzungen, wobei die erste Behandlung innert fiinf Wochen seit der érztlichen
Anordnung durchgefiihrt werden muss.42

3 Fiir die Ubernahme von weiteren Sitzungen ist eine neue #rztliche Anordnung
erforderlich.

4 Soll die Physiotherapie nach einer Behandlung, die 36 Sitzungen entspricht, zu
Lasten der Versicherung fortgesetzt werden, so hat der behandelnde Arzt oder die
behandelnde Arztin dem Vertrauensarzt oder der Vertrauensirztin zu berichten und
einen begriindeten Vorschlag tiber die Fortsetzung der Therapie zu unterbreiten. Der
Vertrauensarzt oder die Vertrauensérztin priift den Vorschlag und beantragt, ob, in
welchem Umfang und fiir welche Zeitdauer bis zum néchsten Bericht die Physio-
therapie zu Lasten der Versicherung fortgesetzt werden kann.43

5 Bei Versicherten, welche bis zum vollendeten 20. Altersjahr Anspruch auf Leis-
tungen nach Artikel 13 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 195944 iiber die Invaliden-
versicherung haben, richtet sich die Kosteniibernahme fiir die Fortsetzung einer
bereits begonnenen Physiotherapie nach dem vollendeten 20. Altersjahr nach Ab-
satz 4.45

2. Abschnitt: Ergotherapie

Art. 6

I Die Versicherung iibernimmt die Kosten der Leistungen, die auf drztliche Anord-
nung hin von Ergotherapeuten und Ergotherapeutinnen sowie von Organisationen
der Ergotherapie im Sinne der Artikel 46, 48 und 52 KVV erbracht werden, soweit
sie:

a. der versicherten Person bei somatischen Erkrankungen durch Verbesserung
der korperlichen Funktionen zur Selbstdndigkeit in den alltiglichen Lebens-
verrichtungen verhelfen oder

b.46 im Rahmen einer psychiatrischen Behandlung durchgefiihrt werden.

41 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).

42 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).

43 Eingefiigt durch Ziff. I des EDI vom 9. Dez. 2002 (AS 2002 4253). Fassung geméiss
Ziff. Ider V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014 (AS 2014 1251).

44 SR 831.20

45 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 10. Dez. 2008 (AS 2008 6493). Fassung
gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009 (AS 2009 2821).

46 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 13. Dez. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1997 564).
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2 Die Versicherung iibernimmt je arztliche Anordnung die Kosten von hdchstens
neun Sitzungen, wobei die erste Behandlung innert acht Wochen seit der arztlichen
Anordnung durchgefiihrt werden muss.47

3 Fiir die Ubernahme von weiteren Sitzungen ist eine neue #rztliche Anordnung
erforderlich.

4 Soll die Ergotherapie nach einer Behandlung, die 36 Sitzungen entspricht, zu
Lasten der Versicherung fortgesetzt werden, so hat der behandelnde Arzt oder die
behandelnde Arztin dem Vertrauensarzt oder der Vertrauensirztin zu berichten und
einen begriindeten Vorschlag iiber die Fortsetzung der Therapie zu unterbreiten. Der
Vertrauensarzt oder die Vertrauensérztin priift den Vorschlag und beantragt, ob, in
welchem Umfang und fiir welche Zeitdauer bis zum néchsten Bericht die Ergothera-
pie zu Lasten der Versicherung fortgesetzt werden kann.48

5 Bei Versicherten, welche bis zum vollendeten 20. Altersjahr Anspruch auf Leis-
tungen nach Artikel 13 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 195949 iiber die Invaliden-
versicherung haben, richtet sich die Kosteniibernahme fiir die Fortsetzung einer
bereits begonnenen Ergotherapie nach dem vollendeten 20. Altersjahr nach Ab-
satz 4.50

3. Abschnitt: Krankenpflege ambulant oder im Pflegeheim5!

Art. 7 Umschreibung des Leistungsbereichs

I Als Leistungen nach Artikel 33 Buchstaben b KVV gelten Untersuchungen, Be-
handlungen und Pflegemassnahmen, die aufgrund der Bedarfsabklarung nach Ab-
satz 2 Buchstabe a und nach Artikel 8 auf &rztliche Anordnung hin oder im arztli-
chen Auftrag erbracht werden:

a. von Pflegefachfrauen und Pflegefachméannern (Art. 49 KVV);
b. von Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause (Art. 51 KVV);

c. von Pflegeheimen (Art. 39 Abs. 3 des Krankenversicherungsgesetzes vom
18. Mérz 199452, KVG).>3

47 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2821).

48 Eingefiigt durch Ziff. I des EDI vom 9. Dez. 2002 (AS 2002 4253). Fassung geméss
Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014 (AS 2014 1251).

49 SR 831.20

50 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 10. Dez. 2008 (AS 2008 6493). Fassung
gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 5. Juni 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009 (AS 2009 2821).

51 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).

52 SR 832.10

53 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).
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2 Leistungen im Sinne von Absatz 1 sind:

54
55
56
57

58

10

a.54 Massnahmen der Abkldrung, Beratung und Koordination:35

1.56

2.

357

Ermittlung des Pflegebedarfs und des Umfelds des Patienten oder der
Patientin und Planung der notwendigen Massnahmen,

Beratung des Patienten oder der Patientin sowie gegebenenfalls der
nichtberuflich an der Krankenpflege Mitwirkenden bei der Durchfiih-
rung der Krankenpflege, insbesondere im Umgang mit Krankheits-
symptomen, bei der Einnahme von Medikamenten oder beim Gebrauch
medizinischer Geréte, und Vornahme der notwendigen Kontrollen,
Koordination der Massnahmen sowie Vorkehrungen im Hinblick auf
Komplikationen in komplexen und instabilen Pflegesituationen durch
spezialisierte Pflegefachpersonen;

b. Massnahmen der Untersuchung und der Behandlung:

1.

SR

Messung der Vitalzeichen (Puls, Blutdruck, Temperatur, Atem, Ge-
wicht),

einfache Bestimmung des Zuckers in Blut und Urin,

Entnahme von Untersuchungsmaterial zu Laborzwecken,

Massnahmen zur Atemtherapie (wie O2-Verabreichung, Inhalation, ein-
fache Atemiibungen, Absaugen),

Einfiihren von Sonden oder Kathetern und die damit verbundenen pfle-
gerischen Massnahmen,

Massnahmen bei Himo- oder Peritonealdialyse,

Vorbereitung und Verabreichung von Medikamenten sowie Dokumen-
tation der damit verbundenen Tétigkeiten,

enterale oder parenterale Verabreichung von Néhrlosungen,
Massnahmen zur Uberwachung von Infusionen, Transfusionen und Ge-
raten, die der Behandlung oder der Kontrolle und Erhaltung von vitalen
Funktionen dienen,

Spiilen, Reinigen und Versorgen von Wunden (inkl. Dekubitus- und
Ulcus-cruris-Pflege) und von Korperhdhlen (inkl. Stoma- und Trache-
ostomiepflege) sowie Fusspflege bei Diabetikern,

pflegerische Massnahmen bei Storungen der Blasen- oder Darmentlee-
rung, inkl. Rehabilitationsgymnastik bei Inkontinenz,

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 20. Dez. 2006, in Kraft seit 1. Jan. 2007
(AS 2006 5769).

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 5. Dez. 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 6487).

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 2. Juli 2019, in Kraft seit 1. Jan. 2020
(AS 2019 2145).

Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Dez. 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 6487).

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 5. Dez. 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 6487).
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12. Hilfe bei Medizinal-Teil- oder -Vollbddern; Anwendung von Wickeln,
Packungen und Fangopackungen,

13.5%flegerische Massnahmen zur Umsetzung der &rztlichen Therapie im
Alltag, wie Einiiben von Bewiltigungsstrategien und Anleitung im
Umgang mit Aggression, Angst, Wahnvorstellungen,

14.60Unterstlitzung fiir psychisch kranke Personen in Krisensituationen, ins-
besondere zur Vermeidung von akuter Selbst- oder Fremdgefahrdung;

Massnahmen der Grundpflege:

1. Allgemeine Grundpflege bei Patienten oder Patientinnen, welche die
Tétigkeiten nicht selber ausfiihren kénnen, wie Beine einbinden, Kom-
pressionsstriimpfe anlegen; Betten, Lagern; Bewegungsiibungen, Mobi-
lisieren; Dekubitusprophylaxe, Massnahmen zur Verhiitung oder Behe-
bung von behandlungsbedingten Schédigungen der Haut; Hilfe bei der
Mund- und Korperpflege, beim An- und Auskleiden, beim Essen und
Trinken,

Massnahmen zur Uberwachung und Unterstiitzung psychisch kranker
Personen in der grundlegenden Alltagsbewdltigung, wie: Erarbeitung
und Einiibung einer angepassten Tagesstruktur, zielgerichtetes Training
zur Gestaltung und Forderung sozialer Kontakte, Unterstlitzung beim
Einsatz von Orientierungshilfen und Sicherheitsmassnahmen.

2.6

2bis Die folgenden Leistungsvoraussetzungen miissen erfiillt sein:

a.

Die Leistungen nach Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 3 miissen durch eine Pfle-
gefachfrau oder einen Pflegefachmann (Art. 49 KVV) vorgenommen wer-
den, die oder der eine zweijdhrige praktische Tatigkeit in interdisziplindrer
Zusammenarbeit und im Patientenmanagement in Netzwerken nachweisen
kann.

Die Abklarung, ob Massnahmen nach Absatz 2 Buchstaben b Ziffern 13 und
14 und c Ziffer 2 durchgefiihrt werden sollen, muss von einer Pflegefachfrau
oder einem Pflegefachmann (Art. 49 KVV) vorgenommen werden, die oder
der eine zweijdhrige praktische Tétigkeit in der Fachrichtung Psychiatrie
nachweisen kann.62

2ter Die Leistungen konnen ambulant oder in einem Pflegeheim erbracht werden. Sie
konnen auch ausschliesslich wihrend des Tages oder der Nacht erbracht werden.63

59

60

61

62

63

Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 20. Dez. 2006, in Kraft seit 1. Jan. 2007
(AS 2006 5769).

Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 20. Dez. 2006, in Kraft seit 1. Jan. 2007
(AS 2006 5769).

Fassung gemdss Zift. I der V des EDI vom 20. Dez. 2006, in Kraft seit 1. Jan. 2007
(AS 2006 5769).

Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 20. Dez. 2006 (AS 2006 5769). Fassung
gemiss Ziff. I der V des EDI vom 5. Dez. 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012

(AS 2011 6487).

Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).
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3 Als Leistungen der Akut- und Ubergangspflege nach Artikel 25a Absatz2 KVG
gelten die Leistungen nach Absatz 2, die aufgrund der Bedarfsabklarung nach Ab-
satz 2 Buchstabe a und Artikel 8 nach einem Spitalaufenthalt auf spitalérztliche
Anordnung hin erbracht werden von Personen und Institutionen nach Absatz 1
Buchstaben a—c.64

Art. 7a65 Beitrage

I Die Versicherung iibernimmt fiir Leistungserbringer nach Artikel 7 Absatz 1
Buchstaben a und b folgende Beitridge an die Kosten der Leistungen nach Artikel 7
Absatz 2 pro Stunde:

a. fuir Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a: 76.90 Franken;
b. fiir Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe b: 63.00 Franken;
c. fiir Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe c: 52.60 Franken.66

2 Die Vergiitung der Beitrdge nach Absatz 1 erfolgt in Zeiteinheiten von 5 Minuten.
Zu vergiiten sind mindestens 10 Minuten.

3 Die Versicherung iibernimmt fiir Leistungserbringer nach Artikel 7 Absatz 1
Buchstabe ¢ folgende Beitrage an die Kosten der Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2
pro Tag:

bei einem Pflegebedarf bis 20 Minuten: 9.60 Franken;

bei einem Pflegebedarf von 21 bis 40 Minuten: 19.20 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 41 bis 60 Minuten: 28.80 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 61 bis 80 Minuten: 38.40 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 81 bis 100 Minuten: 48.00 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 101 bis 120 Minuten: 57.60 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 121 bis 140 Minuten: 67.20 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 141 bis 160 Minuten: 76.80 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 161 bis 180 Minuten: 86.40 Franken;
bei einem Pflegebedarf von 181 bis 200 Minuten: 96.00 Franken;
k. bei einem Pflegebedarf von 201 bis 220 Minuten: 105.60 Franken;
l.  bei einem Pflegebedarf von mehr als 220 Minuten: 115.20 Franken.¢7

IS

e o

F e oo

—-

—.

64 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 3. Juli 1997 (AS 1997 2039). Fassung
gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. T).

65  Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).

66 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 2. Juli 2019, in Kraft seit 1. Jan. 2020
(AS 2019 2145).

67  Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 2. Juli 2019, in Kraft seit 1. Jan. 2020
(AS 2019 2145).
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4 Die Versicherung iibernimmt fiir Tages- oder Nachtstrukturen nach Artikel 7 Ab-
satz 2ter die Beitrdge nach Absatz 3 an die Kostender Leistungen nach Artikel 7
Absatz 2 pro Tag oder Nacht.

Art. 7b%8 I:jbernahme der Kosten flir Leistungen der Akut- und
Ubergangspflege

1 Der Wohnkanton und die Versicherer iibernehmen die Kosten der Leistungen der
Akut- und Ubergangspflege anteilsmissig. Der Wohnkanton setzt jeweils fiir das
Kalenderjahr spétestens neun Monate vor dessen Beginn den fiir alle Kantonsein-
wohner und -einwohnerinnen geltenden kantonalen Anteil fest. Der kantonale Anteil
betrdgt mindestens 55 Prozent.

2 Der Wohnkanton entrichtet seinen Anteil direkt dem Leistungserbringer. Die Mo-
dalitdten werden zwischen Leistungserbringer und Wohnkanton vereinbart. Versi-
cherer und Wohnkanton kénnen vereinbaren, dass der Wohnkanton seinen Anteil
dem Versicherer leistet und dieser dem Leistungserbringer beide Anteile iiberweist.
Die Rechnungsstellung zwischen Leistungserbringer und Versicherer richtet sich
nach Artikel 42 KVG®.

Art. 870 Arztlicher Auftrag oder érztliche Anordnung

I Der drztliche Auftrag oder die drztliche Anordnung bestimmt, ob die Patientin oder
der Patient Leistungen nach Artikel 7 Absatz2 oder Leistungen der Akut- und
Ubergangspflege nach Artikel 25a Absatz 2 KVG7! benétigt. Darin kann der Arzt
oder die Arztin bestimmte Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 fiir notwendig erkli-
ren.

2Der Arzt oder die Arztin darf den Auftrag oder die Anordnung fiir folgende
Hochstdauer erteilen:

a.72 Dbei Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2: maximal neun Monate;

b. bei Leistungen der Akut- und Ubergangspflege nach Artikel 254 Absatz 2
KVG: maximal zwei Wochen.

3 Bei Personen, die eine Hilflosenentschiddigung der Alters- und Hinterlassenen-
versicherung, der Invalidenversicherung oder der Unfallversicherung wegen mittle-
rer oder schwerer Hilflosigkeit erhalten, gilt der &rztliche Auftrag oder die &rztliche
Anordnung bezogen auf Leistungen infolge des die Hilflosigkeit verursachenden
Gesundheitszustandes unbefristet. Wird die Hilflosenentschédigung einer Revision
unterzogen, so ist deren Resultat von der versicherten Person dem Versicherer
bekannt zu geben. Im Anschluss an eine derartige Revision ist der drztliche Auftrag
oder die drztliche Anordnung zu erneuern.

68  Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).
69 SR 832.10
70 Fassung gemdss Ziff. I der V des EDI vom 2. Juli 2019, in Kraft seit 1. Jan. 2020
(AS 2019 2145).
71 SR 832.10
72 Die Berichtigung vom 24. Sept. 2019 betrifft nur den italienischen Text (AS 2019 3039).
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4 Auftrige und Anordnungen nach Absatz 2 Buchstabe a konnen verldngert werden.

Art. 8473 Bedarfsermittlung

I Die Ermittlung des Bedarfs an Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2, die zur Umset-
zung des &rztlichen Auftrages oder der drztlichen Anordnung nach Artikel 8 not-
wendig sind (Bedarfsermittlung), erfolgt durch einen Pflegefachmann oder eine
Pflegefachfrau nach Artikel 49 KVV in Zusammenarbeit mit dem Patienten oder der
Patientin oder den Angehdrigen. Das Ergebnis der Bedarfsermittlung ist umgehend
dem Arzt oder der Arztin zur Kenntnisnahme zuzustellen, welcher oder welche die
Anordnung oder den Auftrag erteilt hat.

2 Ergibt die Bedarfsermittlung, dass Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe b
notwendig sind, so wird fiir diese die ausdriickliche Zustimmung des Arztes oder der
Arztin benétigt. Erteilt dieser oder diese die ausdriickliche Zustimmung nicht, so ist
die Bedarfsermittlung erneut durchzufiihren. Die erneute Bedarfsermittlung erfolgt
unter #rztlicher Mitwirkung, wenn der Arzt oder die Arztin dies als notwendig
erachtet.

3 Die Bedarfsermittlung umfasst die Beurteilung der Gesamtsituation des Patienten
oder der Patientin sowie die Abkldrung des Umfeldes.

4 Sie erfolgt aufgrund einheitlicher Kriterien. Ihr Ergebnis wird auf einem einheitli-
chen Formular, das von Leistungserbringern und Versicherern gemeinsam erarbeitet
wurde, festgehalten. Dort ist insbesondere der voraussichtliche Zeitaufwand anzuge-
ben.

5Das fiir die Bedarfsermittlung verwendete Instrument muss die Erfassung der
Daten zu medizinischen Qualitétsindikatoren nach Artikel 59a Absatz 1 Buchstabe
KVG74 mittels Daten, die bei der Bedarfsermittlung routinemaéssig erhoben werden,
ermoglichen.

6 Der Versicherer kann verlangen, dass ihm diejenigen Elemente der Bedarfsermitt-
lung mitgeteilt werden, welche die Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 betreffen.

7Nach einer Verldngerung oder einer Erneuerung eines &rztlichen Auftrages oder
einer drztlichen Anordnung bedarf es einer neuen Bedarfsermittlung.

Art. 8075 Bedarfsermittlung in Pflegeheimen

I Die Bedarfsermittlung in Pflegeheimen muss sich auf ein Instrument stiitzen, dass
folgende Voraussetzungen erfiillt:

a. Es grenzt die Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 von anderen Leistungen
ab.

73 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 3. Juli 1997 (AS 1997 2039). Fassung gemiss
Zift. I der V des EDI vom 2. Juli 2019, in Kraft seit 1. Jan. 2020 (AS 2019 2145).

74 SR 832.10

75 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 2, Juli 2019, in Kraft seit 1. Jan. 2020
(AS 2019 2145). Siehe auch die UeB dieser And. am Ende dieses Textes.
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b. Es stiitzt sich auf die in Zeitstudien ermittelten tatséchlich erbrachten Leis-
tungen; es gewdhrleistet, dass der Durchschnitt der tatséchlich erbrachten
Leistungen in allen in den Zeitstudien untersuchten Féllen, die es einer Be-
darfsstufe zuweist, innerhalb des Minutenbereichs dieser Bedarfsstufe nach
Artikel 7a Absatz 3 liegt.

c. Die in den Zeitstudien ermittelte Varianz der tatséchlich erbrachten Pflege-
leistungen gegeniiber dem ausgewiesenen Pflegebedarf wird fiir jede Be-
darfsstufe ausgewiesen.

2 Die Zeitstudien nach Absatz 1 Buchstabe b miissen:

a. auf einer schweizweit einheitlichen, von Versicherern, Leistungserbringern
und Kantonen gemeinsam vereinbarten Methodik beruhen, die:

1. wissenschaftlich anerkannt ist,

2. geeignet ist, eine Abgrenzung der Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2
von anderen Leistungen vorzunehmen;

b. in der Schweiz durchgefiihrt worden sein;

c. fiir die Gesamtheit der vom Instrument betroffenen Patienten und Patientin-
nen von Pflegeheimen ausreichend reprisentativ sein.

Art. 8¢76 Kontrollverfahren

Das Kontrollverfahren dient der Uberpriifung der Bedarfsermittlung sowie der
Kontrolle der Zweckmissigkeit und der Wirtschaftlichkeit der Leistungen bei Leis-
tungserbringern nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstaben a und b. Sieht die Bedarfser-
mittlung mehr als 60 Stunden Pflege pro Quartal vor, kann diese vom Vertrauensarzt
oder von der Vertrauensirztin (Art. 57 KVG77) iiberpriift werden. Sieht sie weniger
als 60 Stunden pro Quartal vor, so flihrt der Vertrauensarzt oder die Vertrauensérztin
systematische Stichproben durch. Leistungserbringer und Versicherer kdnnen wei-
tere Regelungen des Kontrollverfahrens vereinbaren.

Art. 978 Abrechnung

I Die Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 der Pflegefachfrauen und Pflegefachmén-
ner oder der Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause miissen nach Art
der Leistung in Rechnung gestellt werden.

2 Die Leistungen nach Artikel 7 Absatz 2 der Pflegeheime miissen nach dem Pflege-
bedarf in Rechnung gestellt werden.

76 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 2. Juli 2019, in Kraft seit 1. Jan. 2020
(AS 2019 2145).

77 SR 832.10

78 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).
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Art. 9479

3a. Abschnitt:8° Ernihrungsberatung

Art. 9h81

I Der Erndhrungsberater, die Erndhrungsberaterin oder die Organisation der Ernéh-
rungsberatung im Sinne der Artikel 46, 50a und 52b KVV berit auf &rztliche An-
ordnung hin oder in &rztlichem Auftrag Patienten und Patientinnen mit folgenden
Krankheiten:82

a.83 Stoffwechselkrankheiten;

b.84 Adipositas (Body-Mass-Index von iiber 30) und Folgeerkrankungen des
Ubergewichts oder in Kombination mit dem Ubergewicht;

bbis 85 Adipositas und Ubergewicht im Rahmen der «ambulanten individuellen
multiprofessionellen strukturierten Therapie fiir iibergewichtige und adipdse
Kinder und Jugendliche» nach Anhang 1 Ziffer 4;

c¢. Herz-Kreislauf-Erkrankungen;
d. Krankheiten des Verdauungssystems;
e. Nierenerkrankungen;

f.  Fehl- sowie Mangelerndhrungszustinde;

g.  Nahrungsmittelallergien oder allergische Reaktionen auf Nahrungsbestand-
teile.

2 Die Krankenversicherung iibernimmt hdchstens sechs vom behandelnden Arzt oder
der behandelnden Arztin angeordnete Sitzungen. Bedarf es weiterer Sitzungen, so
kann die arztliche Anordnung wiederholt werden.8¢

3 Soll die Erndhrungsberatung nach einer Behandlung, die zw6lf Sitzungen umfasst
hat, zu Lasten der Versicherung fortgesetzt werden, so muss der behandelnde Arzt
oder die behandelnde Arztin einen begriindeten Vorschlag iiber die Fortsetzung der

79 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 18. Sept. 1997 (AS 1997 2436). Aufgehoben
durch Ziff. I der V des EDI vom 24. Juni 2009, mit Wirkung seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3527 6849 Ziff. I).

80 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 13. Dez. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1997 564).

81 Urspriinglich Art. 9a.

82 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 5829).

83 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 18. Nov. 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1999
(AS 1999 528).

84 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Okt. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 5829).

85 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 6. Dez. 2013, in Kraft seit 1. Jan. 2014
(AS 2013 5329).

86 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 18. Nov. 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1999
(AS 1999 528).
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Therapie an den Vertrauensarzt oder an die Vertrauensérztin richten. Der Vertrau-
ensarzt oder die Vertrauensdrztin schldgt dem Versicherer vor, ob und in welchem
Umfang die Erndhrungsberatung zu Lasten der Versicherung fortgesetzt werden
soll.87

3b. Abschnitt:38 Diabetesberatung

Art. 9¢

I Die Versicherung iibernimmt die Kosten der Diabetesberatung, die auf drztliche
Anordnung hin oder im drztlichen Auftrag erbracht wird:

a.  von Pflegefachfrauen und Pflegefachménnern (Art. 49 KVV) mit einer vom
Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachménner
(SBK) anerkannten speziellen Ausbildung;

b. von einer nach Artikel 51 KVV zugelassenen Diabetesberatungsstelle der
Schweizerischen Diabetes-Gesellschaft, die iiber das diplomierte Fachper-
sonal mit einer vom Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und
Pflegefachméinner (SBK) anerkannten speziellen Ausbildung verfiigt.89

2 Die Diabetes-Beratung umfasst die Beratung iiber die Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) und die Schulung im Umgang mit dieser Krankheit.

3 Die Versicherung iibernimmt je drztliche Anordnung die Kosten von hdchstens
zehn Sitzungen. Soll die Diabetes-Beratung nach zehn Sitzungen zu Lasten der
Versicherung fortgesetzt werden, so hat der behandelnde Arzt oder die behandelnde
Arztin dem Vertrauensarzt oder der Vertrauensérztin zu berichten und einen begriin-
deten Vorschlag iiber die Fortsetzung der Therapie zu unterbreiten. Der Vertrauens-
arzt oder die Vertrauensérztin priift den Vorschlag und beantragt, ob und in welchem
Umfang die Beratung zu Lasten der Versicherung fortgesetzt werden kann.%0

4In den Diabetesberatungsstellen der Schweizerischen Diabetes-Gesellschaft kon-
nen Emédhrungsberater und Erndhrungsberaterinnen (Art. 50a KVV) die Leistung
nach Artikel 95 Absitze 1 Buchstabe a sowie 2 und 3 erbringen.

87 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).

88  Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 18. Nov. 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1999
(AS 1999 528).

89 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2004, in Kraft seit 1. Jan. 2005
(AS 2004 5401).

90 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).
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4. Abschnitt: Logopédie

Art. 109! Grundsatz

Der Logopéde, die Logopédin oder die Organisation der Logopédie fiihrt auf &rzt-
liche Anordnung hin Behandlungen von Patienten und Patientinnen mit Storungen
der Sprache, des Sprechens, der Stimme, des Redeflusses und des Schluckens durch,
die zuriickzufiihren sind auf:

a. neurologische Leiden mit infektidser, traumatischer, chirurgisch-postopera-
tiver, toxischer, tumordser, vaskuldrer, hypoxischer oder degenerativer Ur-
sache;

b. phoniatrische Leiden, insbesondere partielle oder totale Missbildung der
Lippen, der Zunge, des Gaumens, des Kiefers oder des Kehlkopfes sowie
Storungen der orofazialen Muskulatur oder der Larynxfunktion mit infektio-
ser, traumatischer, chirurgisch-postoperativer, tumordser oder funktioneller
Ursache.

Art. 11 Voraussetzungen

I Die Versicherung iibernimmt je &rztliche Anordnung die Kosten von hochstens
zwolf Sitzungen der logopadischen Therapie, wobei die erste Behandlung innert acht
Wochen seit der drztlichen Anordnung durchgefiihrt werden muss.92

2 Fiir die Ubernahme von weiteren Sitzungen ist eine neue #rztliche Anordnung
erforderlich.

3 Soll die logopédische Therapie nach einer Behandlung, die 60 einstiindigen Sit-
zungen innert einem Jahr entspricht, zu Lasten der Versicherung fortgesetzt werden,
hat der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin dem Vertrauensarzt oder der
Vertrauensérztin zu berichten und einen begriindeten Vorschlag iiber die Fortsetzung
der Therapie zu unterbreiten. Der Vertrauensarzt oder die Vertrauensérztin priift den
Vorschlag und beantragt, ob und in welchem Umfang die logopéddische Therapie zu
Lasten der Versicherung fortgesetzt werden kann.%3

4 Der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin hat dem Vertrauensarzt oder
der Vertrauensdrztin wenigstens einmal jahrlich iber den Verlauf und die weitere
Indikation der Therapie zu berichten.

5 Die Berichte an den Vertrauensarzt oder die Vertrauensérztin nach den Absétzen 3
und 4 diirfen nur Angaben enthalten, welche zur Beurteilung der Leistungspflicht
des Versicherers notig sind.

91 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 7. Febr. 2020, in Kraft seit 1. April 2020
(AS 2020 519).

92 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 20. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
(AS 2016 2537).

93 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).
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5. Abschnitt:%4 Neuropsychologie

Art. 11a

1 Die Versicherung tibernimmt die Kosten der diagnostischen Leistungen, die auf
drztliche Anordnung hin von Neuropsychologen und Neuropsychologinnen nach
Artikel 506 KVV durchgefiihrt werden.

2 Sie iibernimmt je &rztliche Anordnung die Kosten von hochstens sechs Sitzungen.
Pro Jahr und Patient oder Patientin sind hochstens zwei drztliche Anordnungen
moglich.

3. Kapitel: Massnahmen der Privention

Art. 1295 Grundsatz

Die Versicherung iibernimmt die Kosten fiir folgende Massnahmen der medizini-
schen Privention (Art. 26 KVG96):

a. prophylaktische Impfungen (Art. 12a);
b. Massnahmen zur Prophylaxe von Krankheiten (Art. 125);
Untersuchungen des allgemeinen Gesundheitszustandes (Art. 12¢);

d. Massnahmen zur frithzeitigen Erkennung von Krankheiten bei bestimmten
Risikogruppen (Art. 12d);

e. Massnahmen zur frithzeitigen Erkennung von Krankheiten in der allgemei-
nen Bevolkerung, einschliesslich Massnahmen, die sich an alle Personen ei-
ner bestimmten Altersgruppe oder an alle Ménner oder alle Frauen richten
(Art. 12e).

Art. 12497 Prophylaktische Impfungen

Die Versicherung tibernimmt die Kosten flir folgende prophylaktische Impfungen
unter folgenden Voraussetzungen:

94 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Juli 2017
(AS 2016 4933).

95 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 21. Nov. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 6839).

9 SR 832.10

97  Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Nov. 2007 (AS 2007 6839). Fassung
gemdss Ziff. I der V des EDI vom 27. Mai 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 2539 2829).
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Massnahme

Voraussetzung

a. Impfung und Booster gegen Diph-
therie, Tetanus, Pertussis, Poliomy-
elitis; Impfung gegen Masern,
Mumps und Rételn

Haemophilus-Influenzae-Impfung

c. Impfung gegen Influenza

Hepatitis-B-Impfung

e ol

f.  Pneumokokken-Impfung

Gemiss dem «Schweizerischen Impf-
plan 2021» (Impfplan 202198)% des Bun-
desamts flir Gesundheit (BAG) und der
Eidgenossischen Kommission fiir Impf-
fragen (EKIF).

Gemiss Impfplan 2021 bei Kindern bis
zum vollendeten 5. Altersjahr.

1. Jahrliche Impfung bei Personen mit
einem erhohten Komplikationsrisiko
gemdss Impfplan 2021.

2. Wihrend einer Influenza-Pandemie-
Bedrohung oder einer Influenza-
Pandemie bei Personen, bei denen
das BAG eine Impfung empfiehlt100,
Auf dieser Leistung wird keine Fran-
chise erhoben. Fiir die Impfung
inklusive Impfstoff wird eine pauschale
Vergilitung vereinbart.

Gemiss Impfplan 2021.

Bei beruflicher und reisemedizinischer
Indikation erfolgt keine Kosteniibernahme
durch die Versicherung.

Gemdss Impfplan 2021 bei Kindern bis
zum vollendeten 5. Altersjahr.

Die Kosten werden nur fiir die Impfung
mit Impfstoffen iibernommen, die fiir die
betreffende Altersgruppe iiber die nétige

Bei beruflicher und reisemedizinischer
Indikation erfolgt keine Kosteniibernahme

g.  Meningokokken-Impfung Gemdss Impfplan 2021.
Zulassung verfligen.
durch die Versicherung.

h. Impfung gegen Tuberkulose Mit BCG-Impfstoff gemass
Impfplan 2021.

98  Ausdruck gemiss Ziff. I der V des EDI vom 8. Juni 2021, in Kraft seit 1. Juli 2021

(AS 2021 392). Diese And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.
51’(9)0 Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref

101
(AS 2021 392).
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Massnahme

Voraussetzung

i.

Impfung gegen Frithsommer-
Meningoenzephalitis (FSME)
Varizellen-Impfung

Impfung gegen
Humane Papillomaviren (HPV)

Gemiss Impfplan 2021.

Bei beruflicher Indikation erfolgt keine
Kosteniibernahme durch die Versicherung.

Gemiss Impfplan 2021.

1. Gemiss Impfplan 2021:

a. Basisimpfung der Médchen zwi-
schen dem vollendeten 11. und dem
vollendeten 15. Altersjahr;

b. Impfung der Médchen und Frauen
zwischen dem vollendeten 15. und
dem vollendeten 27. Altersjahr;

c. ergénzende Impfung bei Knaben
und Minnern zwischen dem vollen-
deten 11. und dem vollendeten
27. Altersjahr.

2. Impfung im Rahmen von kantonalen
Impfprogrammen, die folgende Mini-
malanforderungen erfiillen:

a. Die Information der Zielgruppen
und von deren Eltern/gesetzlicher
Vertretung iiber die Verfiigbarkeit
der Impfung und die Empfehlungen
des BAG und der EKIF nach Zif-
fer 1 ist sichergestellt.

b. Die Vollstandigkeit der Impfung
wird angestrebt.

c. Die Leistungen und Pflichten der
Programmtrager, der impfenden
Arzte und Arztinnen und der
Krankenversicherer sind definiert.

d. Datenerhebung, Abrechnung,
Informations- und Finanzfliisse sind
geregelt.

3. Auf dieser Leistung wird keine Fran-
chise erhoben. Fiir die Impfung inklu-
sive Impfstoff wird eine pauschale
Vergilitung vereinbart.

4. Die Kosteniibernahme des nonavalen-
ten Impfstoffes ist in Evaluation bis
31. Dezember 2022.
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Massnahme

Voraussetzung

l.  Hepatitis-A-Impfung

m. Impfung gegen Tollwut

n.102 Impfung gegen Covid-19

Gemdss Impfplan 2021.

Bei folgenden Personen:

— bei Patienten und Patientinnen mit
einer chronischen Lebererkrankung;

— bei Kindern aus Landern mit mittlerer
und hoher Endemizitét, die in der
Schweiz leben und fiir einen voriiber-
gehenden Aufenthalt in ihr Herkunfts-
land zuriickkehren;

— bei drogeninjizierenden Personen;

— bei Ménnern mit sexuellen Kontakten
zu Ménnern ausserhalb einer stabilen
Bezichung.

Postexpositionelle Impfung innerhalb von
sieben Tagen nach Exposition.

Bei beruflicher und reisemedizinischer
Indikation erfolgt keine Kosteniibernahme
durch die Versicherung.

Postexpositionelle Impfung nach Biss
durch ein tollwiitiges oder tollwutverdéch-
tiges Tier.

Bei beruflicher Indikation erfolgt keine
Kosteniibernahme durch die Versicherung.

Waihrend einer Covid-19-Epidemie, bei in
erhhtem Masse gefahrdeten Personen.

Auf dieser Leistung wird keine Franchise
erhoben. Fiir die Impfung inklusive Impf-
stoff wird eine pauschale Vergiitung
vereinbart.

Art. 126193 Massnahmen zur Prophylaxe von Krankheiten

Die Versicherung iibernimmt die Kosten fiir folgende Massnahmen zur Prophylaxe
von Krankheiten unter folgenden Voraussetzungen:

Massnahme

Voraussetzung

a.  Vitamin-K-Prophylaxe

Bei Neugeborenen (3 Dosen).

102 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021

(AS 2020 6327).

103 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Nov. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008

(AS 2007 6839).
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Massnahme Voraussetzung
b.  Vitamin-D-Gabe zur Rachitis- Waihrend des ersten Lebensjahres.
prophylaxe

c.104 HIV-Postexpositionsprophylaxe =~ Gemaéss den Empfehlungen des BAG vom
24. November 2014 (BAG-Bulletin Nr.
48,2014)105,

Bei beruflicher Indikation erfolgt keine
Kosteniibernahme durch die Versicherung.

d.106 Postexpositionelle passive Gemass den Empfehlungen des BAG und
Immunisierung der Schweizerischen Kommission fiir
Impffragen (Richtlinien und Empfehlun-
gen «Postexpositionelle passive Immuni-
sierung» vom Oktober 2004)107.

Bei beruflicher Indikation erfolgt keine
Kosteniibernahme durch die Versicherung.

e.108 Prophylaktische Mastektomie und / Bei Trigerinnen von Mutationen oder

oder Adnexektomie Deletionen im BRCA1- oder BRCA2-Gen
f.109 Passive Impfung mit Hepatitis Bei Neugeborenen HBs-Ag-positiver
B-Immunglobulin Miitter.

Art. 12¢119 Untersuchungen des allgemeinen Gesundheitszustandes

Die Versicherung iibernimmt die Kosten fiir folgende Untersuchungen des allgemei-
nen Gesundheitszustandes:

104 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009 (AS 2009 2821). Fassung gemiss
Ziff. I der V des EDI vom 20. Nov. 2014, in Kraft seit 1. Jan. 2015 (AS 2014 4393).

105 Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref

106 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Juni 2009 (AS 2009 2821). Fassung gemiss
Ziff. I der V des EDI vom 31. Mai 2011, in Kraft seit 1. Juli 2011 (AS 2011 2669).

107 Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref

108 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Dez. 2011 (AS 2011 6487). Fassung gemiss
Ziff. I der V des EDI vom 12. Juni 2012, in Kraft seit 1. Juli 2012 (AS 2012 3553).

109 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 8. Juni 2021, in Kraft seit 1. Juli 2021
(AS 2021 392).

110 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Nov. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 6839).
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Massnahme

Voraussetzung

a.lll Untersuchung des Gesundheits-
zustandes und der normalen kind-
lichen Entwicklung bei Kindern
im Vorschulalter

Gemiss den von der Schweizerischen
Gesellschaft fiir Padiatrie herausge-
gebenen Checklisten Vorsorgeuntersu-
chungen, 4. Auflage, 2011112,

Die Kosteniibernahme erfolgt fiir hdchs-
tens acht Untersuchungen.

Art. 124113 Massnahmen zur frithzeitigen Erkennung von Krankheiten
bei bestimmten Risikogruppen

I Die Versicherung iibernimmt die Kosten fiir folgende Massnahmen zur friihzeiti-
gen Erkennung von Krankheiten bei bestimmten Risikogruppen unter folgenden

Voraussetzungen:
Massnahme Voraussetzung
a.l14 HIV-Test Bei Neugeborenen HIV-positiver Miitter.

b.116 Koloskopie

c.  Untersuchung der Haut

d.!7 Digitale Mammografie,
Mamma-MRI

Bei den ibrigen Personen geméss der
Richtlinie «Der HIV-Test auf Initiative des
Arztes/der Arztin bei bestimmten Krank-
heitsbildern (HIV-Indikatorerkrankungen)»
des BAG vom 18. Mai 2015115,

Bei familidrem Kolonkarzinom (im

ersten Verwandtschaftsgrad mindestens
drei Personen befallen oder eine Person vor
dem 30. Altersjahr).

Bei familidr erhohtem Melanomrisiko
(Melanom bei einer Person im ersten
Verwandtschaftsgrad).

1.118 Bei Frauen mit méassig oder stark
erh6htem familidren Brustkrebsrisiko

1T Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 25. Nov. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017

(AS 2016 4639).

112 Die Checklisten sind einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref
113 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Nov. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008

(AS 2007 6839).

114 Fassung geméss Ziff. I der V des EDI vom 16. Jan. 2019, in Kraft seit 1. Mérz 2019

(AS 2019'439).

115 Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref
116 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014

(AS 2014 1251).

17 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 28. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018

(AS 2017 7151).

118 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021

(AS 2020 6327).
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Massnahme Voraussetzung

119
120
121
122

oder mit vergleichbarem individuellen
Risiko. Risikoeinstufung mittels Risi-
kokalkulationsmodellen (z. B. IBIS,
CanRisk).

Voraussetzung fiir die Einstufung in die
Kategorie «stark erhohtes Risiko» ist
eine genetische Beratung nach Buchsta-
be f. Indikation, Haufigkeit und Unter-
suchungsmethode risiko- und alters-
adaptiert geméss BAG-
Referenzdokument «Uberwachungs-
protokoll» (Stand 01/2021)119.

Nach einem umfassenden Aufkldrungs-
und Beratungsgesprich vor der ersten
Untersuchung, das dokumentiert werden
muss.

2. Indikationsstellung, Aufklarungs- und
Beratungsgespriach sowie Durchfiihrung
der Uberwachung und weitere Beratung
und Abklirung bei auffilligen Befunden
durch ein zertifiziertes Brustzentrum,
das die Anforderungen nach den «Qua-
litatskriterien fiir die Zertifizierung von
Brustzentreny» der Krebsliga Schweiz
und der Schweizerischen Gesellschaft
fiir Senologie vom Oktober 2015120,
nach den Empfehlungen «The require-
ments of a specialist Breast Centre»
der European Society of Breast Cancer
Specialists (EUSOMA), veroffentlicht
am 19. August 2013121, oder nach den
Kriterien im «Erhebungsbogen Brust-
krebszentren» der Deutschen Krebsge-
sellschaft und der Deutschen Gesell-
schaft fiir Senologie vom 14. Juli
2016122 erfullt.

Durchfiihrung der bildgebenden Unter-
suchungen subsididr auch durch Leis-
tungserbringer moglich, die auf vertrag-
licher Basis mit einem zertifizierten

Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref
Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref.
Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref.
Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref.
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Massnahme

Voraussetzung

€.

f.123 Genetische Beratung, Indikations-

g.124 Genetische Beratung, Indikations-

Brustzentrum zusammenarbeiten.

Soll die Untersuchung in einem anderen
Zentrum durchgeflihrt werden, so ist
vorgéngig die besondere Gutsprache des
Versicherers einzuholen, der die Emp-
fehlung des Vertrauensarztes oder der
Vertrauensérztin berticksichtigt.

In-vitro-Muskelkontraktur-Test zur Bei Personen nach einem Anésthesiezwi-
Erkennung einer Priadisposition fiir schenfall mit Verdacht auf maligne Hyper-

maligne Hyperthermie

stellung fiir genetische Unter-
suchungen und Veranlassen der
dazugehorigen Laboranalysen
gemdss Analysenliste (AL) bei
Verdacht auf das Vorliegen einer
Pradisposition fiir eine familidre
Krebskrankheit

stellung fiir genetische Unter-

thermie und bei Blutsverwandten ersten
Grades von Personen, bei denen eine
maligne Hyperthermie unter Anésthesie
bekannt ist und eine Préadisposition fiir
maligne Hyperthermie dokumentiert ist.

In einem Zentrum, das von der
«European Malignant Hyperthermia
Group» anerkannt ist.

Bei Patienten und Patientinnen und Ange-

horigen ersten Grades von

Patienten und Patientinnen mit:

— hereditdrem Brust- oder Ovarial-
krebssyndrom

— Polyposis Coli/attenuierter Form der
Polyposis Coli

— hereditdrem Coloncarcinom-Syndrom
ohne Polyposis (hereditary non poly-
potic colon cancer HNPCC)

— Retinoblastom

Durch Fachérzte und Fachérztinnen medi-
zinische Genetik oder Mitglieder des
«Network for Cancer Predisposition Tes-
ting and Counseling» der Schweizerischen
Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Krebs-
forschung (SAKK), die den Nachweis einer
fachlichen Zusammenarbeit mit einem
Facharzt oder einer Fachérztin medizini-
sche Genetik erbringen kénnen.

Bei Familienangehorigen von Personen mit
symptomatischer nachgewiesener Erkran-

123 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 5. Dez. 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012

(AS 2011 6487).

124 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 20. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
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Massnahme Voraussetzung

suchungen und Veranlassen der
dazugehorigen Laboranalysen ge-
méss Analysenliste (AL) bei Ver-
dacht auf das Vorliegen einer Pré-
disposition fiir eine akute hepa-
tische Porphyrie (akut-intermit-
tierende Porphyrie, Porphyria
variegata oder hereditére Kopro-
porphyrie)

kung, die ein Risiko von mindestens
12,5 % aufweisen, diese genetische Krank-
heit zu erben.

2 Wird fiir die Zuordnung zu einer Risikogruppe ein bestimmter Grad der Verwandt-
schaft mit einer oder mehreren erkrankten Personen vorausgesetzt, so ist dieser
Verwandtschaftsgrad aufgrund anamnestischer Angaben im medizinisch-biologi-
schen Sinne zu ermitteln.125

Art. 12126 Massnahmen zur frithzeitigen Erkennung von Krankheiten in der

allgemeinen Bevolkerung

Die Versicherung iibernimmt die Kosten fiir folgende Massnahmen zur frithzeitigen
Erkennung in der allgemeinen Bevdlkerung unter folgenden Voraussetzungen:

Massnahme

Voraussetzung

a.127 Screening-Untersuchung auf Phe-
nylketonurie, Galaktosdmie, Bio-

Bei Neugeborenen.

Laboranalysen geméss Analysenliste

tinidasemangel, Adrenogenita-

les Syndrom, Kongenitale Hypo-
thyreose, Medium-Chain-Acyl-
CoA-Dehydrogenase (MCAD)-
Mangel, Cystische Fibrose,
Glutarazidurie Typ 1, Ahorn-
sirupkrankheit, schwere angeborene
Immundefekte.

(AL).

b.128° Gynédkologische Vorsorge-
untersuchung inklusive
Krebsabstrich

Die ersten beiden Untersuchungen inklu-
sive Krebsabstrich (insbesondere Papa-
nicolau-Test zur Fritherkennung des
Zervixkarzinoms, Diinnschicht-Zytologie
zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms

125 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 17. Juni 2015, in Kraft seit 15. Juli 2015
(AS 2015 2197).

126 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Nov. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 6839).

127 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019

g (AS 2018 5085

Fassung gemdss Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021
(AS 2020 6327).
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Massnahme Voraussetzung

mit den Methoden ThinPrep oder Autocyte
Prep / SurePath) im Jahresintervall und
danach alle drei Jahre. Dies gilt bei norma-
len Befunden; sonst Untersuchungsinter-
vall nach klinischem Ermessen.

Ausgenommen von der Kosteniibernahme
ist der Nachweis des Humanen Papilloma
Virus beim Cervix-Screening.

c.129 Screening-Mammografie Ab dem vollendeten 50. Lebensjahr alle

zwei Jahre. Im Rahmen eines Programms
zur Fritherkennung des Brustkrebses
gemdss der Verordnung vom 23. Juni
1999130 {iber die Qualitdtssicherung bei
Programmen zur Fritherkennung von
Brustkrebs durch Mammografie. Auf
dieser Leistung wird keine Franchise
erhoben.

d.131 Fritherkennung des Kolonkarzi- Im Alter von 50 bis 69 Jahren.

noms Untersuchungsmethoden:

— Untersuchung auf okkultes Blut im
Stuhl, alle 2 Jahre, Laboranalysen ge-
miss Analysenliste (AL), Koloskopie
im Falle eines positiven Befundes, oder

— Koloskopie, alle 10 Jahre.

Findet die Untersuchung im Rahmen der
Fritherkennungsprogramme in den Kanto-
nen Basel-Stadt, Freiburg, Genf, Graubiin-
den, Jura, Neuenburg, St. Gallen, Tessin,
Uri, Waadt, Wallis oder im Verwaltungs-
kreis Berner Jura statt, wird auf der Leis-
tung keine Franchise erhoben.

129

130
131

28

Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 27. Nov. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016
(AS 2015 5125).

SR 832.102.4

Eingefiigt durch Ziff.  der V des EDI vom 10. Juni 2013 (AS 2013 1925). Fassung
gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021

(AS 2020 6327).
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4. Kapitel: Besondere Leistungen bei Mutterschaft

Art. 13 Kontrolluntersuchungen

Die Versicherung libernimmt bei Mutterschaft die folgenden Kontrolluntersuchun-

gen (Art. 29 Abs. 2 Bst. a KVGI132):

Massnahme

Voraussetzung

a.  Kontrollen

1. In der normalen Schwangerschaft — Erstkonsultation: Anamnese, klinische

sieben Untersuchungen

2. In der Risikoschwangerschaft

b.  Ultraschallkontrollen
1. In der normalen Schwanger-
schaft eine Routineuntersuchung
in der 12.—14. Schwangerschafts-
woche; eine Routineuntersuchung
in der 20.-23. Schwangerschafts-
woche

132 SR 832.10

und vaginale Untersuchung, Beratung,
Untersuchung auf Varizen und Bein-
6deme. Veranlassung der notwendigen
Laboranalysen geméss Analysenliste
(AL).

Weitere Konsultationen: Kontrolle des
Allgemeinzustandes, insbesondere von
Gewicht, Blutdruck, Fundusstand,
Urinstatus und Auskultation fotaler
Herztone. Veranlassung der notwen-
digen Laboranalysen geméss Analy-
senliste (AL). Umfassende Beratung in
Zusammenhang mit der Schwanger-
schaft, namentlich zu aufgetretenen
Schwangerschaftsbeschwerden.

Falls die Kontrollen ausschliesslich
durch Arzte und Arztinnen durchge-
fuhrt werden, weisen diese die Versi-
cherte darauf hin, dass im zweiten Tri-
menon der Schwangerschaft ein
Beratungsgesprach mit der Hebamme
nach Artikel 14 sinnvoll ist.

Untersuchungsintervall nach klinischem
Ermessen.

Nach einem umfassenden Aufklarungs-
und Beratungsgespréch, das dokumentiert
werden muss.

Durchfiihrung geméss den «Empfehlungen
zur Ultraschalluntersuchung in der
Schwangerschaft» der Schweizerischen
Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin
(SGUM), Sektion Gynékologie und Ge-
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Massnahme

Voraussetzung

2. In der Risikoschwangerschaft

bbis,  Ersttrimestertest

bter,

133
134
135

30

Nicht-invasiver pranataler Test
(NIPT)

burtshilfe, 3. Auflage (2019)133.

Nur durch Arzte und Arztinnen mit einer
Weiterbildung, die dem Fahigkeits-
programm Schwangerschaftsultraschall
(SGUM) vom 28. Mai 1998, revidiert am
15. Mérz 2012134, entspricht.

Untersuchungsintervall nach klinischem
Ermessen.

Nur durch Arzte und Arztinnen mit einer
Weiterbildung, die dem Fahigkeitspro-
gramm Schwangerschaftsultraschall
(SGUM) vom 28. Mai 1998, revidiert am
15. Marz 2012, entspricht.

Prénatale Abklarung des Risikos von
Trisomie 21, 18 und 13: anhand der Mes-
sung der Nackentransparenz in der Ultra-
schalluntersuchung (12.—14. Woche), der
Bestimmung von PAPP-A und freiem
3-HCG im miitterlichen Blut und weiterer
miitterlicher und fotaler Faktoren.

Nach einer Information nach Artikel 16
und der Gewidhrung des Selbstbestim-
mungsrechts nach Artikel 18 des Bundes-
gesetzes vom 8. Oktober 2004135 iiber
genetische Untersuchungen beim Men-
schen (GUMG).

Anordnung und Messung der Nacken-
transparenz nur durch Arzte und Arztinnen
mit einer Weiterbildung, die dem Fahig-
keitsprogramm Schwangerschaftsultra-
schall (SGUM) vom 28. Mai 1998, revi-
diert am 15. Mérz 2012, entspricht.
Laboranalysen geméss Analysenliste
(AL).

Zur Untersuchung auf eine Trisomie 21,
18 oder 13.
Ab der 12. Schwangerschaftswoche.

Bei Schwangeren, bei denen ein Risiko
von 1:1000 oder hoher besteht, dass beim
Fotus eine Trisomie 21, 18 oder 13 vor-

Die Dokumente sind einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref
Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref

SR 810.12
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Massnahme

Voraussetzung

liegt.

Ermittlung des Risikos und Indikations-
stellung bei Fehlbildungen im Ultraschall
gemdss Expertenbrief Nr. 52 vom

14. Mérz 2018136 der Schweizerischen
Gesellschaft fiir Gynikologie und Ge-
burtshilfe (SGGG), verfasst von der Ar-
beitsgruppe der Akademie fiir fetomater-
nale Medizin und der Schweizerischen
Gesellschaft fiir medizinische Genetik.

Bei Zwillingsschwangerschaften sind
NIPT mittels Microarray oder Single
Nucleotide Polymorphism (SNP) von der
Kosteniibernahme durch die Versicherung
ausgeschlossen.

Nach einem umfassenden Aufkldrungs-
und Beratungsgesprich nach den Arti-
keln 14 und 15 GUMG sowie nach Ertei-
lung der schriftlichen Zustimmung durch
die Schwangere unter Gewéhrung des
Selbstbestimmungsrechts nach Artikel 18
GUMG.

Anordnung nur durch Fachérzte und
Fachérztinnen in Gyndkologie und Ge-
burtshilfe mit Schwerpunkt fetomaternale
Medizin (Weiterbildungsprogramm vom
15. Mirz 2012, revidiert am 16. Februar
2017137), Fachérzte und Fachérztinnen fiir
Medizinische Genetik und Arzte und
Arztinnen mit einer Weiterbildung, die
dem Fahigkeitsprogramm Schwanger-
schaftsultraschall (SGUM) vom 28. Mai
1998, revidiert am 15. Mérz 2012, ent-
spricht.

Laboranalysen gemiss Analysenliste
(AL).

Wird aus technischen Griinden das Ge-
schlecht des Fotus bestimmt, darf diese
Information nicht vor Ablauf von

12 Wochen seit Beginn der letzten Periode

136 Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref
137 Das Dokument ist einsehbar unter: www.bag.admin.ch/ref
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Massnahme

Voraussetzung

c.

32

Prépartale Untersuchungen
mittels Kardiotokografie

Amniozentese, Chorionbiopsie,
Cordozentese

Kontrolle post-partum
eine Untersuchung

mitgeteilt werden.

Bei entsprechender Indikation in der
Risikoschwangerschaft.

Nach einem umfassenden Aufklarungs-
und Beratungsgespréch, das dokumentiert
werden muss, in den folgenden Fillen:

— Zur Bestdtigung eines positiven Befun-
des bei Schwangeren, bei denen auf-
grund des nicht-invasiven prénatalen
genetischen Tests (NIPT) ein hochgra-
diger Verdacht oder aufgrund des Erst-
trimestertests ein Risiko von 1:380 oder
hoher besteht, dass beim Fotus eine
Trisomie 21, 18 oder 13 vorliegt;

— bei Schwangeren, bei denen aufgrund
des Ultraschallbefundes, der Familien-
anamnese oder aus einem andern
Grund ein Risiko von 1:380 oder hoher
besteht, dass beim Fotus eine aus-
schliesslich genetisch bedingte Erkran-
kung vorliegt;

— bei Gefahrdung des Fotus durch eine
Schwangerschaftskomplikation, eine
Erkrankung der Mutter oder eine nicht
genetisch bedingte Erkrankung oder
Entwicklungsstérung des Fotus.

Anordnung fiir genetische Untersuchungen
nur durch Fachérzte und Fachérztinnen in
Gynikologie und Geburtshilfe mit
Schwerpunkt fetomaternale Medizin
(Weiterbildungsprogramm vom 15. Mérz
2012, revidiert am 16. Februar 2017)
sowie Fachérzte und Fachirztinnen fiir
Medizinische Genetik und Arzte und
Arztinnen mit einer Weiterbildung, die
dem Féhigkeitsprogramm Schwanger-
schaftsultraschall (SGUM) vom 28. Mai
1998, revidiert am 15. Mérz 2012, ent-
spricht.

Laboranalysen geméss Analysenliste (AL)

Zwischen sechster und zehnter post-
partum-Woche: Zwischenanamnese,
klinische und gynédkologische Unter-
suchung inkl. Beratung.
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Massnahme Voraussetzung

Nach Fehlgeburt oder medizinisch indi-
ziertem Schwangerschaftsabbruch ab der
13. bis zur vollendeten 23. Schwanger-
schaftswoche.

f.  Kontrolle nach Fehlgeburt

Zwischenanamnese, gynikologischer und
klinischer Status, Beratung; Laboranalysen
und Ultraschalluntersuchung nach klini-
schem Ermessen. Ultraschalluntersuchung
nur durch Arzte und Arztinnen mit einer
Weiterbildung, die dem Féhigkeitspro-
gramm Schwangerschaftsultraschall
(SGUM) vom 28. Mai 1998, revidiert am
15. Mérz 2012, entspricht.!138

Art. 14139 Geburtsvorbereitung
Die Versicherung tibernimmt einen Beitrag von 150 Franken:

a. fur die Geburtsvorbereitung in Kursen, welche die Hebamme oder die Orga-
nisation der Hebammen einzeln oder in Gruppen durchfiihrt; oder

b. fiir ein Beratungsgesprich mit der Hebamme oder der Organisation der Heb-
ammen im Hinblick auf die Geburt, die Planung und Organisation des Wo-
chenbetts zu Hause und die Stillvorbereitung.

Art. 15 Stillberatung

I Die Stillberatung (Art. 29 Abs. 2 Bst. ¢ KVG140) wird von der Versicherung iiber-
nommen, wenn sie durch Hebammen, Organisationen der Hebammen oder speziell
in Stillberatung ausgebildete Pflegefachfrauen und Pflegefachménner durchgefiihrt
wird. 141

2 Die Ubernahme beschrinkt sich auf drei Sitzungen.

Art. 16142 Leistungen der Hebammen

I Die Hebammen und die Organisationen der Hebammen konnen zu Lasten der
Versicherung die folgenden Leistungen erbringen:

133 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021
(AS 2020 6327).

139 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4933).

140 SR 832.10

141 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4933).

142 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4933).
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a. die Leistungen nach Artikel 13 Buchstabe a:

1. In der normalen Schwangerschaft kann die Hebamme oder die Organi-
sation der Hebammen sieben Kontrolluntersuchungen durchfiihren; sie
weist die Versicherte darauf hin, dass ersten Trimenon eine drztliche
Untersuchung angezeigt ist.

2. Bei einer Risikoschwangerschaft ohne manifeste Pathologie arbeitet die
Hebamme oder die Organisation der Hebammen mit dem Arzt oder mit
der Arztin zusammen; bei einer Risikoschwangerschaft mit manifester
Pathologie erbringt sie ihre Leistungen auf &drztliche Anordnung.

abis 143Betreyung im Rahmen von Hausbesuchen zur Pflege und zur Uberwa-
chung des Gesundheitszustands der Versicherten nach einer Fehlgeburt oder
einem medizinisch indizierten Schwangerschaftsabbruch ab der 13. bis zur
vollendeten 23. Schwangerschaftswoche, wie folgt:

1. Nach der Fehlgeburt oder dem Schwangerschaftsabbruch kann die
Hebamme oder die Organisation hochstens 10 Hausbesuche durchfiih-
ren.

2.  Fiir zusétzliche Hausbesuche ist eine drztliche Anordnung erforderlich.
b. die Leistungen nach den Artikeln 13 Buchstaben ¢ und e, 14 und 15;

c. Betreuung im Wochenbett im Rahmen von Hausbesuchen zur Pflege und zur
Uberwachung des Gesundheitszustandes von Mutter und Kind sowie zur
Unterstiitzung, Anleitung und Beratung der Mutter in der Pflege und Ernéh-
rung des Kindes wie folgt:

1. In den 56 Tagen nach der Geburt kann die Hebamme oder die Organi-
sation der Hebammen nach Frithgeburt, Mehrlingsgeburt, bei Erstgebé-
renden und nach einer Sectio héchstens 16 Hausbesuche durchfiihren;
in allen tibrigen Féllen kann die Hebamme hochstens 10 Hausbesuche
durchfiihren.

2. In den ersten 10 Tagen nach der Geburt kann die Hebamme oder die
Organisation der Hebammen zusétzlich zu den Hausbesuchen nach Zif-
fer 1 hochstens 5 weitere Zweitbesuche am gleichen Tag durchfiihren.

3. Fiir Hausbesuche, die in den 56 Tagen nach der Geburt zusitzlich zu
den Hausbesuchen nach den Ziffern 1 und 2 oder die nach den
56 Tagen nach der Geburt durchgefiihrt werden sollen, ist eine drztliche
Anordnung erforderlich.

2 Die Hebammen oder die Organisationen der Hebammen kdnnen gemiss separater
Bezeichnung in der Analysenliste fiir die Leistungen nach Artikel 13 Buchstaben a
und e die notwendigen Laboranalysen veranlassen.

3 Sie konnen bei den Kontrolluntersuchungen Ultraschallkontrollen nach Artikel 13
Buchstabe b anordnen.

143 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 6. Juni 2019, in Kraft seit 1. Juli 2019
(AS 2019 1931).
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5. Kapitel: Zahnérztliche Behandlungen

Art. 17

Erkrankungen des Kausystems

Die Versicherung iibernimmt die Kosten der zahnédrztlichen Behandlungen, die
durch eine der folgenden schweren, nicht vermeidbaren Erkrankungen des Kau-
systems bedingt sind (Art. 31 Abs. 1 Bst. a KVG!44). Voraussetzung ist, dass das
Leiden Krankheitswert erreicht; die Behandlung ist nur so weit von der Versiche-
rung zu iibernehmen, wie es der Krankheitswert des Leidens notwendig macht:

a.  Erkrankungen der Zéhne:
1. Idiopathisches internes Zahngranulom,
2. Verlagerung und Uberzahl von Zihnen und Zahnkeimen mit Krank-
heitswert (z. B. Abszess, Zyste);
b. Erkrankungen des Zahnhalteapparates (Parodontopathien):
1. Prépubertire Parodontitis,
2. Juvenile, progressive Parodontitis,
3. Irreversible Nebenwirkungen von Medikamenten;
c.  Erkrankungen des Kieferknochens und der Weichteile:
1. Gutartige Tumore im Kiefer- und Schleimhautbereich und tumorihn-
liche Verianderungen,
2. Maligne Tumore im Gesichts-, Kiefer- und Halsbereich,
3. Osteopathien der Kiefer,
4. Zysten (ohne Zusammenhang mit Zahnelementen),
5. Osteomyelitis der Kiefer;
d.  Erkrankungen des Kiefergelenks und des Bewegungsapparates:
1. Kiefergelenksarthrose,
2. Ankylose,
3. Kondylus- und Diskusluxation;
e. Erkrankungen der Kieferhohle:
1. In die Kieferhohle dislozierter Zahn oder Zahnteil,
2. Mund-Antrumfistel;
f.  Dysgnathien, die zu folgenden Stérungen mit Krankheitswert fithren:
1. Schlafapnoesyndrom,
2. Schwere Stérungen des Schluckens,
3. Schwere Schidel-Gesichts-Asymmetrien.
144 SR 832.10
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Art. 18 Allgemeinerkrankungen!45

I Die Versicherung iibernimmt die Kosten der zahnérztlichen Behandlungen, die
durch eine der folgenden schweren Allgemeinerkrankungen oder ihre Folgen be-
dingt und zur Behandlung des Leidens notwendig sind (Art. 31 Abs.1 Bst. b
KVG40);
a.147 Erkrankungen des Blutsystems:
1. Neutropenie, Agranulozytose,
Schwere aplastische Andmie,
Leukédmien,
Myelodysplastische Syndrome (MDS),
Héamorraghische Diathesen;

A

b. Stoffwechselerkrankungen:
1. Akromegalie,
2. Hyperparathyreoidismus,
3. Idiopathischer Hypoparathyreoidismus,
4. Hypophosphatasie (genetisch bedingte Vitamin D-resistente Rachitis);

c.  Weitere Erkrankungen:

1. Chronische Polyarthritis mit Kieferbeteiligung,
2. Morbus Bechterew mit Kieferbeteiligung,

3. Arthritis psoriatica mit Kieferbeteiligung,

4. Papillon-Lefévre-Syndrom,

5. Sklerodermie,

6. AIDS,

7.

Schwere psychische Erkrankungen mit konsekutiver schwerer Beein-
trachtigung der Kaufunktion;

d. Speicheldriisenerkrankungen;
e.148

2 Die Versicherung iibernimmt die Kosten der in Absatz 1 aufgefiihrten Leistungen
nur auf vorgéngige besondere Gutsprache des Versicherers, der die Empfehlung des
Vertrauensarztes oder der Vertrauensérztin beriicksichtigt. 49

145 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Juli 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1999
(AS 1998 2923).

146 SR 832.10

147 Fassung geméss Ziff. I der V des EDI vom 9. Juli 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1999
(AS 1998 2923).

148 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 9. Juli 1998, mit Wirkung seit 1. Jan. 1999
(AS 1998 2923).

149 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 2. Juli 2002 (AS 2002 3013). Fassung gemiss Ziff. |
der V des EDI vom 28. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018 (AS 2017 7151).
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Art. 19150 Zahnirztliche Behandlungen!5!

Die Versicherung tibernimmt die Kosten der zahnérztlichen Behandlungen, die zur
Unterstiitzung und Sicherstellung der arztlichen Behandlungen notwendig sind
(Art. 31 Abs. 1 Bst. ¢ KVG152):

a.  bei Herzklappenersatz, Gefdssprothesenimplantation, kraniellen Shuntopera-
tionen;

b. bei Eingriffen mit nachfolgender langdauernder Immunsuppression;

c.  bei Strahlentherapie oder Chemotherapie maligner Leiden;

d. bei Endokarditis;

e.153 bei Schlafapnoe-Syndrom.

Art. 194154 Geburtsgebrechen

1 Die Versicherung iibernimmt die Kosten der zahnirztlichen Behandlungen, die
durch ein Geburtsgebrechen nach Absatz 2 bedingt sind, wenn:155

a. die Behandlungen nach dem 20. Lebensjahr notwendig sind;

b. die Behandlungen vor dem 20. Lebensjahr bei einer nach dem KVG136, nicht
aber bei der eidgendssischen Invalidenversicherung (IV) versicherten Person
notwendig sind.

2 Geburtsgebrechen im Sinne von Absatz 1 sind:
1. Dysplasia ectodermalis;

2. Angeborene blasenbildende Hautkrankheiten (Epidermolysis bullosa here-
ditaria, Acrodermatitis enteropathica und Pemphigus benignus familiaris
chronicus;

3. Chondrodystrophie (wie Achondroplasie, Hypochondroplasie, Dysplasia e-
piphysaria multiplex);

4. Angeborene Dysostosen;
Kartilaginére Exostosen, sofern Operation notwendig ist;

6. Angeborene Hemihypertrophien und andere Korperasymmetrien, sofern
Operation notwendig ist;

150 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Juli 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1999
(AS 1998 2923).

151 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).

152" SR 832.10

153 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).

154 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 13. Dez. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1997 564).

155 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 4. Juli 1997, in Kraft seit 1. Jan. 1998
(AS 1997 2697).

156 SR 832.10
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157

158

38

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Angeborene Schideldefekte;
Kraniosynostosen;

Angeborene Wirbelmissbildungen (hochgradige Keilwirbel, Blockwirbel
wie Klippel-Feil, aplastische Wirbel und hochgradig dysplastische Wirbel);

Arthromyodysplasia congenita (Arthrogryposis);

Dystrophia musculorum progressiva und andere congenitale Myopathien;
Mpyositis ossificans progressiva congenita;

Cheilo-gnatho-palatoschisis (Lippen-, Kiefer-, Gaumenspalte);

Mediane, schrige und quere Gesichtsspalten;

Angeborene Nasen- und Lippenfistel;

16.157 Proboscis lateralis;

17.158 Angeborene Dysplasien der Zdhne, sofern mindestens zwolf Zahne der

18.

19.

20.

21.

zweiten Dentition nach Durchbruch hochgradig befallen sind und sofern bei
diesen eine definitive Versorgung mittels zirkuldrer Umfassungen voraus-
sehbar ist;

Anodontia totalis congenita oder Anodontia partialis congenita bei Nicht-
anlage von mindestens zwei nebeneinander liegenden bleibenden Zihnen
oder vier bleibenden Zéhnen pro Kiefer, exklusive Weisheitszahne;

Hyperodontia congenita, sofern der oder die iiberzahligen Zdhne eine intra-
maxillare oder intramandibuldre Deviation verursachen, welche eine appara-
tive Behandlung verlangt;

Micrognathia inferior congenita mit im ersten Lebensjahr auftretenden be-

handlungsbediirftigen Schluck- und Atemstérungen, oder wenn:

—  die kephalometrische Beurteilung eine Diskrepanz der sagittalen Kie-
ferbasenrelation mit einem Winkel ANB von mindestens 9 Grad (be-
ziehungsweise von mindestens 7 Grad bei Kombination mit einem Kie-
ferbasenwinkel von mindestens 37 Grad) ergibt;

—  bei den bleibenden Zidhnen, exklusive Weisheitszihne, eine buccale
Nonokklusion von mindestens drei Antagonistenpaaren im Seitenzahn-
bereich pro Kieferhilfte vorliegt;

Mordex apertus congenitus, sofern ein vertikal offener Biss nach Durch-
bruch der bleibenden Incisiven besteht und die kephalometrische Beurtei-
lung einen Kieferbasenwinkel von 40 Grad und mehr (beziehungsweise von
mindestens 37 Grad bei Kombination mit einem Winkel ANB von mindes-
tens 7 Grad) ergibt;

Mordex clausus congenitus, sofern ein Tiefbiss nach Durchbruch der blei-
benden Incisiven besteht und die kephalometrische Beurteilung einen Kie-

Fassung gemadss Ziff. I der V des EDI vom 9. Juli 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1998
(AS 1998 2923).
Fassung gemiss Ziff. [ der V des EDI vom 9. Juli 1998, in Kraft seit 1. Jan. 1998
(AS 1998 2923).
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22.

23.
24.
25.
26.

27.

ferbasenwinkel von 12 Grad und weniger (beziehungsweise von 15 Grad
und weniger bei Kombination mit einem Winkel ANB von mindestens
7 Grad) ergibt;

Prognathia inferior congenita, sofern:

— die kephalometrische Beurteilung eine Diskrepanz der sagittalen Kie-
ferbasenregulation mit einem Winkel ANB von mindestens —1 Grad er-
gibt und sich mindestens zwei Antagonistenpaare der zweiten Dentition
in frontaler Kopf- oder Kreuzbissrelation befinden oder

— eine Diskrepanz von +1 Grad und weniger bei Kombination mit einem
Kieferbasenwinkel von mindestens 37 Grad und mehr respektive von
15 Grad und weniger vorliegt;

Epulis des Neugeborenen;
Choanalatresie;
Glossoschisis;

Makro- und Microglossia congenita, sofern Operation der Zunge notwendig
ist;

Angeborene Zungenzysten und -tumoren;

28.159 Angeborene Speicheldriisen- und Speichelgangaffektionen (Fisteln, Steno-

sen, Zysten, Tumoren, Ektasien und Hypo- oder Aplasien sdmtlicher grossen
Speicheldriisen);

28a.160 Kongenitale Retention oder Ankylose von Zihnen, sofern mehrere Mo-

29.

30.
31.
32.
33.

34.

35.

laren oder mindestens zwei nebeneinander liegende Zdhne im Bereich der
Pramolaren und Molaren (exklusive Weisheitszdhne) der zweiten Dentition
betroffen sind; fehlende Anlagen (exklusive Weisheitszdhne) sind retinierten
und ankylosierten Zahnen gleichgestellt.

Angeborene Halszysten, -fisteln, -spalten und -tumoren (Reichert’scher
Knorpel);

Haemangioma cavernosum aut tuberosum;
Lymphangioma congenitum, sofern Operation notwendig ist;
Angeborene Koagulopathien und Thrombozytopathien;

Histiozytosen (eosinophiles Granulom, Hand-Schiiller-Christian und Lette-
rer-Siwesche-Krankheit);

Missbildungen des Zentralnervensystems und seiner Haute (Encephalocele,
Arachnoidalzyste, Myelomeningozele, Hydromyelie, Meningocele, Megalen-
cephalie, Porencephalie und Diastematomyelie);

Heredo-degenerative Erkrankungen des Nervensystems (wie Friedreich’sche
Ataxie, Leukodystrophien und progrediente Erkrankungen der grauen Sub-

159 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Juli 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2001 2150).

160 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 9. Juli 1998 (AS 1998 2923). Fassung gemiss
Zift. I der V des EDI vom 9. Juli 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2001 (AS 2001 2150).
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36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.

46.

47.

48.

49.

50.
51.
52.

53.

stanz, spinale und neurale Muskelatrophien, familidre Dysautonomie, 4Anal-
gesia congenita);

Angeborene Epilepsie;

Angeborene cerebrale Lihmungen (spastisch, athetotisch, ataktisch);
Kongenitale Paralysen und Paresen;

Ptosis palpebrae congenita;

Aplasie der Tranenwege;

Anophtalmus,

Angeborene Tumoren der Augenhdhle;

Atresia auris congenita inklusive Anotie und Microtie;

Angeborene Missbildungen des Ohrmuschelskelettes;

Angeborene Storungen des Mucopolysaccharid- und Glycoproteinstoffwech-
sels (wie Morbus Pfaundler-Hurler, Morbus Morquio);

Angeborene Storungen des Knochen-Stoffwechsels (wie Hypophosphatasie,
progressive diaphysdre Dysplasie Camurati-Engelmann, Osteodystrophia
Jaffé-Lichtenstein, Vitamin D-resistente Rachitisformen);

Angeborene Storungen der Thyreoidea-Funktion (Athyreose, Hypothyreose
und Kretinismus);

Angeborene Stérungen der hypothalamo- hypophysédren Funktion (hypo-
physérer Zwergwuchs, Diabetes insipidus und Prader-Willi-Syndrom, Kall-
mann-Syndrom);

Angeborene Storungen der Gonadenfunktion (Turner-Syndrom, Missbildun-
gen des Ovars, Anorchie und Klinefelter-Syndrom);

Neurofibromatose;
Angiomatosis encephalo-trigeminalis (Sturge-Weber-Krabbe);

Kongenitale Dystrophien des Bindegewebes (wie Marfan-Syndrom, Ehlers-
Danlos-Syndrom, Cutis laxa congenita, Pseudoxanthoma elasticum);

Teratome und andere Keimzellentumoren (wie Dysgerminom, embryonales
Karzinom, gemischter Keimzellentumor, Dottersacktumor, Choriokarzinom,
Gonadoblastom).

Art. 19b161  Narkose bei zahnirztlichen Behandlungen

Die Versicherung tibernimmt die Kosten der Allgemeinnarkose zur Durchfiihrung

von:

a.

zahnérztlichen Behandlungen nach den Artikeln 17-19a, wenn diese ohne
Allgemeinnarkose nicht moglich sind;

161 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 27. Mai 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 2539).
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b. zahnirztlichen Behandlungen, die nicht unter die Artikel 17-19a fallen,
wenn sie wegen einer schweren geistigen oder korperlichen Behinderung der
versicherten Person ohne Allgemeinnarkose nicht moglich sind.

6. Kapitel:
Mittel und Gegenstiinde, die der Untersuchung oder Behandlung
dienen

Art. 20162 Grundsatz

Die Versicherung leistet eine Vergiitung an Mittel und Gegensténde, die der Be-
handlung oder der Untersuchung im Sinne einer Uberwachung der Behandlung einer
Krankheit und ihrer Folgen dienen, die auf drztliche Anordnung von einer Abgabe-
stelle nach Artikel 55 KVV abgegeben werden und von der versicherten Person
selbst oder mit Hilfe einer nichtberuflich an der Untersuchung oder der Behandlung
mitwirkenden Person angewendet werden.

Art. 204163 Liste der Mittel und Gegensténde

I Die Mittel und Gegenstinde sind in Anhang 2 nach Arten und Produktgruppen
aufgefiihrt.

2 Mittel und Gegensténde, die in den Korper implantiert werden oder von Leistungs-
erbringern nach Artikel 35 Absatz 2 KVG!¢4 im Rahmen ihrer Tétigkeit zu Lasten
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung verwendet werden, sind in der Liste
nicht aufgefiihrt. Die Vergilitung wird mit der entsprechenden Untersuchung oder
Behandlung in den Tarifvertrdgen geregelt.

3 Die Liste der Mittel und Gegenstinde wird in der AS und in der SR nicht verdf-
fentlicht. Die Anderungen und konsolidierte Fassungen der Liste werden auf der
Website des BAG publiziert!65.166

Art. 21167 Anmeldung

Vorschldge fiir die Aufnahme von neuen Mitteln und Gegenstinden in die Liste
sowie fiir den Umfang der Vergiitung sind beim BAG einzureichen. Das BAG priift
den Vorschlag und unterbreitet ihn der Eidgendssischen Kommission fiir Analysen,
Mittel und Gegensténde.

162 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 28. Juni 2007, in Kraft seit 1. Aug. 2007
(AS 2007 3581).

163 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 28. Juni 2007, in Kraft seit 1. Aug. 2007
(AS 2007 3581).

164 SR 832.10

165 www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen und Tarife >
Liste der Mittel und Gegenstande (MiGeL)

166 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 7. Febr. 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 529).

167 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 28. Juni 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 3581).
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Art. 22 Limitierungen

Die Aufnahme in die Liste kann mit einer Limitierung verbunden werden. Die Limi-
tierung kann sich insbesondere auf die Menge, die Dauer der Verwendung, die
medizinischen Indikationen oder das Alter der Versicherten beziehen.

Art. 23 Anforderungen

Von den in der Liste aufgefiihrten Arten von Mitteln und Gegenstinden diirfen
samtliche Produkte abgegeben werden, welche nach der Gesetzgebung des Bundes
oder der Kantone in Verkehr gebracht werden diirfen. Massgebend ist die Gesetz-
gebung des Kantons, in welchem sich die Abgabestelle befindet.

Art. 24 Verglitung

I Die Mittel und Gegenstiande werden hochstens zu dem Betrag vergiitet, der in der
Liste fiir die entsprechende Art von Mitteln und Gegenstdnden angegeben ist.

2 Liegt fiir ein Produkt der von der Abgabestelle in Rechnung gestellte Betrag iiber
dem in der Liste angegebenen Betrag, so geht die Differenz zu Lasten der versicher-
ten Person.

3 Die Vergiitung kann als Kauf- oder als Mietpreis umschrieben sein. Kostspielige
und durch andere Patienten und Patientinnen wieder verwendbare Mittel und Gegen-
stande werden in der Regel in Miete abgegeben.

4 Die Versicherung iibernimmt die Kosten nach Anhang 2 nur fiir Mittel und Gegen-
stdnde in gebrauchsfertigem Zustand. Bei Mitteln und Gegensténden, die durch Kauf
erworben werden, kann in der Liste eine Vergiitung an die Kosten fiir die notwen-
dige Anpassung und den Unterhalt vorgesehen werden. Bei Miete sind Unterhalts-
und Anpassungskosten im Mietpreis inbegriffen.

7. Kapitel:
Beitrag an die Kosten von Badekuren sowie an Transport- und
Rettungskosten

Art. 25 Beitrag an die Kosten von Badekuren

Die Versicherung tibernimmt wihrend hochstens 21 Tagen pro Kalenderjahr einen
téglichen Beitrag von 10 Franken an die Kosten von é&rztlich angeordneten Bade-
kuren.

Art. 26 Beitrag an die Transportkosten

I Die Versicherung iibernimmt 50 Prozent der Kosten von medizinisch indizierten
Krankentransporten zu einem zugelassenen, fiir die Behandlung geeigneten und im
Wahlrecht des Versicherten stehenden Leistungserbringer, wenn der Gesundheits-
zustand des Patienten oder der Patientin den Transport in einem anderen 6ffentlichen
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oder privaten Transportmittel nicht zuldsst. Maximal wird pro Kalenderjahr ein
Betrag von 500 Franken iibernommen.

2 Der Transport hat in einem den medizinischen Anforderungen des Falles entspre-
chenden Transportmittel zu erfolgen.

Art. 27 Beitrag an die Rettungskosten

Die Versicherung iibernimmt fiir Rettungen in der Schweiz 50 Prozent der Rettungs-
kosten. Maximal wird pro Kalenderjahr ein Betrag von 5000 Franken tibernommen.

8. Kapitel: Analysen und Arzneimittel
1. Abschnitt: Analysenliste

Art. 28

1 Die in Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 1 KVG168 vorgesehene Liste gehort
unter dem Titel Analysenliste (abgekiirzt «AL») als Anhang 3 zu dieser Verord-
nung.169

2 Die Analysenliste wird in der AS und in der SR nicht veréffentlicht. Die Anderun-
gen und konsolidierte Fassungen der Liste werden auf der Website des BAG publi-
Ziert170.171

2. Abschnitt: Arzneimittelliste mit Tarif

Art. 29172

I Die Liste nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 2 KVG!73 gehort unter dem
Titel Arzneimittelliste mit Tarif (abgekiirzt «<ALT») als Anhang 4 zu dieser Verord-
nung.

2 Die Arzneimittelliste mit Tarif wird in der AS und in der SR nicht verdffentlicht.
Die Anderungen und konsolidierte Fassungen der Liste werden auf der Website des
BAG publiziert!74.175

168 SR 832.10

169 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 10. Juli 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 2546).

170 www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen und Tarife >
Analysenliste (AL)

171 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 7. Febr. 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 529).

172 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 26. Febr. 1996, in Kraft seit 1. Juni 1996
(AS 1996 1232).

173 SR 832.10

174 www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen und Tarife >
Arzneimittel > Arzneimittelliste mit Tarif (ALT)

175 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 7. Febr. 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 529).
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3. Abschnitt: Spezialitiitenliste

Art. 30 Grundsatz
I Ein Arzneimittel wird in die Spezialititenliste aufgenommen, wenn:176

a.177 seine Wirksamkeit, Zweckmadssigkeit und Wirtschaftlichkeit nachgewiesen
sind;
b.178die Zulassung des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) vor-
liegt.
2179

Art. 304180 Aufnahmegesuch
I Ein Gesuch um Aufnahme in die Spezialititenliste hat insbesondere zu enthalten:

a.181 fiir Gesuche nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a und c: die Voranzeige
der Swissmedic mit deren Mitteilung iiber die beabsichtigte Zulassung und
der Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen, sowie, falls
diese vorliegen, die Zulassungsverfiigung und die Zulassungsbescheinigung
von Swissmedic sowie die definitive Fachinformation;

abis 182fiir Gesuche nach Artikel 31 Absatz 2: die Zulassungsverfiigung und die
Zulassungsbescheinigung von Swissmedic sowie die definitive Fachinforma-
tion;

b. die der Swissmedic eingereichte Fachinformation;

bbis. 183bei Originalpraparaten mit Patentschutz: die Nummern der Patente und der
ergidnzenden Schutzzertifikate sowie deren Ablaufdaten;

c.184 falls das Arzneimittel im Ausland bereits zugelassen ist: die genehmigten
Indikationen im Ausland;

d. die der Swissmedic eingereichte Zusammenfassung der klinischen Doku-
mentation;

176 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 3088).
177 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 3088).
178 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Juli 2002, in Kraft seit 1. Juli 2002 (AS 2002 3013).
179 Aufgehoben durch Ziff. I1 2 der V des EDI vom 26. Okt. 2001, mit Wirkung seit
1. Jan. 2002 (AS 2001 3397).
180 Eingefiigt durch Ziff, I der V vom 2. Juli 2002, in Kraft seit 1. Juli 2002 (AS 2002 3013).
Siehe auch die UeB And. 21.3.2012 am Schluss dieses Textes.
181 Fassung geméss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).
182 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).
183 Ringefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1757).
184 Fassung geméss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).
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e. die wichtigsten klinischen Studien;

f.185 die Fabrikabgabepreise in allen Vergleichslandern nach Artikel 34abis Ab-
satz 1;

g.186

2 Zusammen mit der Zulassungsverfligung und der Zulassungsbescheinigung sind
die definitive Fachinformation mit Angabe allfilliger Anderungen und der definitive
Zielpreis fiir die Europdische Gemeinschaft nachzureichen.

Art. 31187 Aufnahmeverfahren

1 Das BAG entscheidet nach Konsultation der Eidgendssischen Arzneimittelkom-
mission (EAK) iiber:

a.188 Gesuche um Aufnahme von Originalpriparaten in die Spezialitdtenliste;
b. Gesuche um Preiserh6hungen nach Artikel 67 Absatz 2 KVV;
c.  Gesuche und die Folgen von Meldungen nach Artikel 65/ KVV.

2 Es entscheidet ohne Konsultation der EAK iiber:

a.189 Gesuche um Aufnahme neuer galenischer Formen von bereits in der Spezia-
lititenliste aufgefiihrten Arzneimitteln, innerhalb der bestehenden Indika-
tionen;

abis, 190 Gesuche um Aufnahme neuer Packungsgrossen oder Dosisstirken von
bereits in der Spezialitdtenliste aufgefiihrten Arzneimitteln, innerhalb der be-
stehenden Indikationen;

b. Gesuche um Aufnahme von Arzneimitteln, die nach Artikel 12 des Heilmit-
telgesetzes vom 15. Dezember 2000191 bei der Swissmedic zweitangemeldet
wurden und deren Originalprdparat bereits in der Spezialititenliste aufge-
fiihrt ist;

c¢.  Gesuche um Aufnahme von Co-Marketing-Arzneimitteln, deren Basisprapa-
rat bereits in der Spezialititenliste aufgefiihrt ist.

3 Es kann Aufnahmegesuche nach Absatz 2 der EAK zur Konsultation unterbreiten,
wenn die Stellungnahme der EAK von besonderem Interesse ist.

185 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mirz 2017
(AS 2017 633).

186 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 8. Mai 2013, mit Wirkung seit 1. Juni 2013
(AS 2013 1357).

187 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

188 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mirz 2017
(AS 2017 633).

189 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017
(AS 2017 633).

190 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).

191 SR 812.21
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4 Die EAK gibt dem BAG eine Empfehlung zu den Gesuchen ab, zu denen sie
konsultiert wird.

Art. 314192 Beschleunigtes Aufnahmeverfahren

I Hat die Swissmedic die Durchfiihrung eines beschleunigten Zulassungsverfahrens
gemiss Artikel 7 der der Arzneimittelverordnung vom 21. September 2018193 bewil-
ligt, so fithrt das BAG ein beschleunigtes Aufnahmeverfahren durch.

2Im beschleunigten Aufnahmeverfahren kann die Zulassungsinhaberin ein Gesuch
bis 30 Tage vor der Sitzung der EAK, an der es behandelt werden soll, einreichen.

Art. 315194 Dauer des Verfahrens zur Aufnahme in die Spezialititenliste

Sind die Voraussetzungen fiir das Eintreten auf das Gesuch gemiss Artikel 69 Ab-
satz 4 KVV vor der definitiven Zulassung durch die Swissmedic erfiillt, so entschei-
det das BAG in der Regel innert 60 Tagen ab der definitiven Zulassung.

Art. 32195 Wirksamkeit

Das BAG stiitzt sich fiir die Beurteilung der Wirksamkeit auf die Unterlagen, die fiir
die Registrierung durch die Swissmedic massgebend waren. Es kann weitere Unter-
lagen verlangen.

Art. 33196 Zweckmissigkeit

I Die Zweckmdssigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wirkung und Zu-
sammensetzung wird nach klinisch-pharmakologischen und galenischen Erwégun-
gen, nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Ver-
wendung beurteilt.

2 Das BAG stiitzt sich fiir die Beurteilung der Zweckmissigkeit auf die Unterlagen,
die fiir die Zulassung durch die Swissmedic massgebend waren. Es kann weitere
Unterlagen verlangen.!97

192 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 2. Juli 2002 (AS 2002 3013). Fassung gemiss Ziff. |
der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1359).

193 SR 812.212.21. Der Verweis wurde in Anwendung von Art. 12 Abs. 2 des Publikations-
gesetzes vom 18. Juni 2004 (SR 170.512) auf den 1. Jan. 2019 angepasst.

194 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

195 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Juli 2002, in Kraft seit 1. Juli 2002 (AS 2002 3013).

196 Fassung geméss Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 3088).

197 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Juli 2002, in Kraft seit 1. Juli 2002 (AS 2002 3013).
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Art. 34198

Art. 344! Aufnahme neuer Packungsgrossen oder Dosisstérken

Bei einem Gesuch nach Artikel 31 Absatz 2 Buchstabe abis erfolgt die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit ausschliesslich durch einen therapeutischen Quervergleich mit
den bereits in der Spezialititenliste aufgefiihrten Packungsgrossen oder Dosisstirken
dieses Arzneimittels.

Art. 34abis 200 Auslandpreisvergleich: Referenzlédnder und Gegenstand
des Vergleichs

1 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Vergleichs mit den Preisen in Deutsch-
land, Dénemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgi-
en, Finnland und Schweden beurteilt. Der Vergleich kann mit weiteren Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich vorgenommen werden,
sofern der Fabrikabgabepreis, der Apothekeneinstandspreis oder der Grosshandels-
preis offentlich zugénglich sind.

2 Verglichen wird mit dem gleichen Arzneimittel in den Referenzldndern, unabhén-
gig von der Bezeichnung des Arzneimittels im Referenzland, der Zulassungsinhabe-
rin im Referenzland, der Vergiitung im Referenzland und unabhingig davon, ob die
Schweizer Zulassungsinhaberin einen Einfluss auf den Fabrikabgabepreis im Refe-
renzland hat. Als gleiche Arzneimittel gelten Originalpriparate mit gleichem Wirk-
stoff und derselben Darreichungsform.

3 Unterschiedliche Indikationen in der Schweiz und in den Referenzlindern werden
nicht berticksichtigt.

Art. 345201 Auslandpreisvergleich: Grosshandelsmargen und Herstellerrabatt

1'Vom Apothekeneinstandspreis oder vom Grosshandelspreis werden beim Aus-
landpreisvergleich folgende Grosshandelsmargen gemass Artikel 65b Absatz 3 KVV
abgezogen:

a. Dénemark: 6,5 Prozent des Apothekeneinstandspreises;
b.  Grossbritannien: 12,5 Prozent des Grosshandelspreises;
c. Niederlande: 6,5 Prozent des Apothekeneinstandspreises;
d. Finnland: 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises;

e. Schweden: 2,7 Prozent des Apothekeneinstandspreises.

198 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, mit Wirkung seit
1. Midrz 2017 (AS 2017 633).
199 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Okt. 2015 (AS 2015 4189). Fassung ge-
miéss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017 (AS 2017 633).
200 Urspriinglich: Art. 34a. Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015
(AS 2015 1359).
201 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).
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2Vom Fabrikabgabepreis in Deutschland werden beim Auslandpreisvergleich die
folgenden Herstellerrabatte gemiss Artikel 65b Absatz 4 KVV abgezogen:

a. Dbei Originalpriparaten: 7 Prozent abziiglich der Umsatzsteuer;

b. bei Generika und Originalpridparaten, deren Patentschutz abgelaufen ist:
16 Prozent abziiglich der Umsatzsteuer.202

3 Kann die Zulassungsinhaberin belegen, dass die effektive Grosshandelsmarge von
der Marge nach Absatz 1 beziehungsweise der effektive Herstellerrabatt vom Her-
stellerrabatt nach Absatz 2 abweicht, so wird die effektive Grosshandelsmarge
beziehungsweise der effektive Herstellerrabatt abgezogen.

Art. 34¢203  Auslandpreisvergleich: Berechnung und Meldung des
Fabrikabgabepreises der Referenzlander

I Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlan-
der mitteilen. Sie muss der Mitteilung eine Bestitigung des Preises durch die Zulas-
sungsinhaberin des Referenzlandes, eine Behorde oder einen Verband beilegen. Das
BAG legt in Weisungen die massgeblichen Informationsquellen fest, falls der Fabri-
kabgabepreis, der Apothekeneinstandspreis oder der Grosshandelspreis nicht eindeu-
tig bestimmbar ist oder die Zulassungsinhaberin die Bekanntgabe der Preise an das
BAG verweigert.

2 Der Fabrikabgabepreis in den Referenzlandern wird gestiitzt auf einen vom BAG
ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs iiber zw6lf Monate in Schweizerfranken
umgerechnet.

Art. 344204 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Einteilung
der Arzneimitte]205

I Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach
Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es iiberpriift dabei Arz-
neimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der Speziali-
tétenliste befinden, gleichzeitig.

1bis Die IT-Gruppen werden in folgende Einheiten nach Artikel 65d Absatz 1 KVV
eingeteilt:
a. Einheit A:
1. Gastroenterologika (04),
2. Stoffwechsel (07),

202 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).

203 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

204 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI yom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359). Siehe auch die UeB And. 29.4. And. 21. 10 2015 und And. 1.2.2017
am Ende dieses Textes.

205 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).
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3. Antidota (15),
4. Kationenaustauscher (16),
5.206
6. Gastroenterologika Komplementiarmedizin (54),
7. Stoffwechsel Komplementidrmedizin (57);
b. Einheit B:
Nervensystem (01),
Nieren und Wasserhaushalt (05),
Blut (06),
Dermatologika (10),
Odontostomatologika (13),
Diagnostika (14),
Nervensystem Komplementidrmedizin (51),
Nieren und Wasserhaushalt Komplementdrmedizin (55),
Blut Komplementdrmedizin (56),
Dermatologika Komplementiarmedizin (60);
c. Einheit C:
Herz und Kreislauf (02),
Lunge und Atmung (03),
Infektionskrankheiten (08),
Gynaecologika (09),
Ophtalmologika (11),
Oto-Rhinolaryngologika (12),
6a 207 Weitere Arzneimittel Komplementiarmedizin (20),
7. Herz und Kreislauf Komplementirmedizin (52),

Xk W=

_
e

R

8. Lunge und Atmung Komplementiarmedizin (53),

9. Infektionskrankheiten Komplementiarmedizin (58),

10. Gynaecologika Komplementirmedizin (59),

11. Ophtalmologika Komplementirmedizin (61),

12. Oto-Rhinolaryngologika Komplementidrmedizin (62).208

2 Von der Uberpriifung nach Absatz 1 ausgenommen sind Originalpriparate, die:

a.209 seit der letzten Uberpriifung ihrer Wirtschaftlichkeit einer Preistiberpriifung
aufgrund einer Indikationserweiterung oder einer Anderung oder Aufhebung

206 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, mit Wirkung seit
1. Midrz 2017 (AS 2017 633).

207 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 8. Juni 2021, in Kraft seit 1. Juli 2021
(AS 2021 392).

208 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Okt. 2015, in Kraft seit 15. Nov. 2015
(AS 2015 4189). Siehe auch die UeB dieser And. am Ende dieses Textes.

209 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017
(AS 2017 633).
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einer Limitierung nach Artikel 65/ Absatz 4 KVV unterzogen wurden; das
BAG fiihrt die nédchste Uberpriifung dieser Originalpréparate frithestens im
zweiten Jahr nach der letzten Preisiiberpriifung durch;

b. am 1. Januar des Uberpriifungsjahres seit weniger als 13 Monaten in der
Spezialitétenliste gelistet sind.

Art. 34¢210  Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Auslandpreisvergleich

1 Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungs-
jahres die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise aller
Referenzldnder sowie aktualisierte Daten mit Angabe der gegeniiber der vorherge-
henden Uberpriifung verinderten Informationen zum Arzneimittel bekannt geben.

2 Auf Verlangen des BAG muss die Zulassungsinhaberin dem BAG folgende Unter-
lagen einreichen:

a. die von einer zeichnungsberechtigten Person im Ausland, einer Behérde o-
der einem Verband bestdtigten, am 1. Januar des Uberpriifungsjahres gelten-
den Fabrikabgabepreise aller Referenzlander;

b. bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahme in die
Spezialitétenliste in der Schweiz verkauften Packungen des Originalprapara-
tes, fiir simtliche Handelsformen einzeln ausgewiesen.

3 Fiir die Ermittlung der Preise nach Absatz 1 muss die Zulassungsinhaberin, die das
Originalpriparat vertreibt, dem BAG die umsatzstirkste Packung sédmtlicher Han-
delsformen desselben Wirkstoffs wahrend der letzten zwolf Monate in der Schweiz
bekannt geben. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen einfordern.

4 21

Art. 34/212 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
therapeutischer Quervergleich

I Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe b KVV
werden diejenigen Originalpriparate beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uber-
prifung in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden.

2 Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungs-
jahres das Ergebnis des therapeutischen Quervergleichs mit den am 1. Januar des

210 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359). Siehe auch die UeB der And. 29.4.15 und 1.2.2017 am Ende dieses Tex-
tes.

211 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, mit Wirkung seit
1. Miirz 2017 (AS 2017 633).

212 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015 (AS 2015 1359). Fassung ge-
miss Ziff. I der V des EDI yom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017 (AS 2017 633).
Siehe auch die UeB dieser And. am Ende dieses Textes.
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Uberpriifungsjahres giiltigen Fabrikabgabepreisen und alle fiir diesen Vergleich
verwendeten Daten bekannt geben.

3 Das BAG beriicksichtigt Anderungen der fiir den therapeutischen Quervergleich
notwendigen Daten sowie der giiltigen Fabrikabgabepreise der Vergleichspraparate
bis zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres.

Art. 34g213 I:Jberprﬁfung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika

Im Zuge der Uberpriifung nach Artikel 34d Absatz 1 gelten Generika als wirtschaft-
lich, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens um die folgenden Prozentsitze tiefer
sind als die am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise
der entsprechenden Originalpréparate:

a. 10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpriparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wih-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 4 Mil-
lionen Franken nicht libersteigt;

b. 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpréparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wéh-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

c. 25 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wih-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16 Millionen Franken liegt;

d. 30 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpriparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wih-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

e. 35 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wih-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 25 Mil-
lionen Franken iibersteigt.

Art. 344214 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Umfang und
Zeitpunkt der Senkung des Fabrikabgabepreises

I Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
eine Preissenkung, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise
samtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffes angewendet.

213 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015 (AS 2015 1359). Fassung ge-
mass Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017 (AS 2017 633).
Siehe auch die UeB dieser And. am Ende dieses Textes.

214 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359). Siehe auch die UeB dieser And. am Ende dieses Textes.
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2Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels mit Wirkung per
1. Dezember des Uberpriifungsjahres.2!5

Art. 35216 Ausserordentliche Massnahme zur Einddmmung
der Kostenentwicklung

Preiserhohungen nach Artikel 67 Absatz 2 KVV sind ausgeschlossen. Das BAG
kann ausnahmsweise Preiserh6hungen gewéhren, wenn die Versorgung der Schwei-
zer Bevolkerung sichergestellt werden muss und therapeutische Alternativen fehlen.

Art. 354217
Art. 35h218
Art. 35¢219

Art. 36 Wirtschaftlichkeitsbeurteilung wéhrend der ersten 15 Jahre220

I Arzneimittel, fiir die ein Preiserhohungsgesuch gestellt wird, werden vom BAG
darauthin iiberpriift, ob sie die Voraussetzungen nach Artikel 67 Absatz2 KVV
noch erfiillen.22!

2 Ergibt die Uberpriifung, dass der ersuchte Preis zu hoch ist, lehnt das BAG das
Gesuch ab.

3 Die EAK kann dem BAG beantragen, den Innovationszuschlag ganz oder teilweise
zu streichen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht mehr erfiillt sind.222

215 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).

216 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 30. Nov. 2020, in Kraft vom 1. Jan. 2021
bis zum 31. Dez. 2021 (AS 2020 6327).

217 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000 (AS 2000 3088). Aufgehoben
durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, mit Wirkung seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

218 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 2. Juli 2002 (AS 2002 3013). Aufgehoben durch Ziff.
der V des EDI vom 29. April 2015, mit Wirkung seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1359).

219 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 30. Juni 2010 (AS 2010 3249). Aufgehoben
durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, mit Wirkung seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

220 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1757).

221 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Méirz 2017
(AS 2017 633).

222 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 8. Mai 2013, in Kraft seit 1. Juni 2013
(AS 2013 1357).
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Art. 37223 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Fiir die Uberpriifung eines Originalpriparates nach Artikel 65¢ KVV muss die
Zulassungsinhaberin dem BAG spitestens sechs Monate vor Ablauf des Patent-
schutzes unaufgefordert die Preise in allen Referenzlandern und die Umsatzzahlen
der letzten drei Jahre vor Patentablauf nach Artikel 65¢ Absitze 2—4 KVV angeben.

Art. 374224 Indikationserweiterung und Limitierungsdnderung: einzureichende
Unterlagen

Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung der Limitierung oder meldet sie
eine Indikationsénderung eines Originalpréparates nach Artikel 65/ KVV, so muss
sie flir die Uberpriifung dem BAG die Unterlagen nach Artikel 30a einreichen.

Art. 376225  Indikationseinschrinkung

I Fiir die Uberpriifung eines Originalpriiparates aufgrund einer Einschrinkung der
Indikation nach Artikel 65¢ KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG einrei-
chen:

a. die Zulassungsverfiigung;
b. die Zulassungsbescheinigung;
c. die definitive Fachinformation;

d.  die Unterlagen mit Informationen und klinischen Daten, aufgrund deren die
Swissmedic eine Anderung der Zulassung verfiigt hat.

2 Das BAG kann die EAK iiber die Einschrankungen einer Indikation informieren
und von der Zulassungsinhaberin weitere Unterlagen einfordern.226

Art. 37¢227

Art. 374228 Umfang und Zeitpunkt der Uberpriifungen

I Die Uberpriifungen nach den Artikeln 37-37c umfassen alle Packungsgrossen,
Dosierungen und galenischen Formen des Originalpréiparates.

223 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

224 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 26. April 2006 (AS 2006 1757). Fassung ge-
miéss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017 (AS 2017 633).

225 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 26. April 2006 (AS 2006 1757). Fassung
gemadss Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).

226 Fassung gemdss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).

227 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 26. April 2006 (AS 2006 1757). Aufgehoben
durch Ziff. I der V des EDI vom 24. Sept. 2007, mit Wirkung seit 1. Okt. 2007
(AS 2007 4443 4633).

228 Eingefligt durch Ziff. I der V des EDI vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1757).
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Art. 37¢230  Riickerstattung der Mehreinnahmen

I Das BAG priift zu folgenden Zeitpunkten, ob Mehreinnahmen nach Artikel 67a
KVV erzielt wurden:

a. bei der erstmaligen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach den Arti-
keln 34d-34fund 34h;

b. nach Beendigung eines Beschwerdeverfahrens;

c. zwei Jahre nach einer Indikationserweiterung oder einer Limitierungsénde-
rung, infolge deren der Fabrikabgabepreis gemiss Artikel 65/ Absatz 2 erster
Satz KVV gesenkt wurde.

2 Zur Ermittlung der Mehreinnahmen werden séamtliche betroffenen Handelsformen
eines Arzneimittels herangezogen.

3 Bei den Uberpriifungen nach Absatz 1 Buchstaben a und b werden die Mehrein-
nahmen wie folgt berechnet:

a.  Zuerst wird die Preisdifferenz zwischen dem Fabrikabgabepreis bei der Auf-
nahme beziehungsweise dem Fabrikabgabepreis wihrend des Beschwerde-
verfahrens und demjenigen nach der Preissenkung ermittelt.

b. Danach wird diese Preisdifferenz multipliziert mit der Anzahl der seit der
Aufnahme bis zur Preissenkung beziehungsweise wihrend der Dauer des
Beschwerdeverfahrens verkauften Packungen.

4Bei der Uberpriifung nach Absatz 1 Buchstabe ¢ werden die Mehreinnahmen
aufgrund der Anzahl verkaufter Packungen des Arzneimittels berechnet. Ubersteigt
die Anzahl verkaufter Packungen die von der Zulassungsinhaberin nach Artikel 65/
Absatz 2 erster Satz KVV angegebene voraussichtliche Mengenausweitung, so sind
die Mehreinnahmen 35 Prozent des Resultats der folgenden Berechnung:

a. Zuerst wird fiir jede Packung die Differenz zwischen der tatsdchlichen An-
zahl und der geschétzten Anzahl Packungen berechnet.

b. Danach wird diese Differenz fiir jede Packung multipliziert mit dem vor der
Preissenkung nach Artikel 65/ Absatz 2 erster Satz KVV geltenden Fabri-
kabgabepreis der Packung.

c.  Schliesslich werden die daraus resultierenden Betrdge summiert.

5 Massgebend fiir die Berechnung der Mehreinnahmen bei der Uberpriifung nach
Absatz 1 Buchstabe a sind die Wechselkurse zum Zeitpunkt der Aufnahme des
Préparates.

229 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, mit Wirkung seit
1. Juni 2015 (AS 2015 1359).

230 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1359).
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6 Hat das BAG begriindete Zweifel an der Richtigkeit der von der Zulassungsinhabe-
rin gemachten Angaben, so kann es von ihr fiir das betroffene Arzneimittel eine
Bestitigung dieser Angaben durch ihre externe Revisionsstelle verlangen.

7 Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. Dezember des Uberpriifungsjahres den
Fabrikabgabepreis ihres Originalpréparates freiwillig auf den nach Artikel 656 KVV
ermittelten Fabrikabgabepreis, so hat sie dem BAG die Fabrikabgabepreise der
Referenzlinder zum Zeitpunkt des Antrags auf freiwillige Preissenkung einzu-
reichen. Erfolgt diese Senkung innerhalb der ersten 18 Monate seit der Aufnahme
des Originalpriparates in die Spezialititenliste, so ist die Zulassungsinhaberin nicht
zur Riickerstattung der Mehreinnahmen nach Artikel 67a Absatz 1 KVV verpflich-
tet.231

8 Das BAG legt in der Riickerstattungsverfiigung die Hohe der Mehreinnahmen und
die Frist fest, innert deren sie der gemeinsamen Einrichtung zu bezahlen sind.

Art. 38232 Vertriebsanteil

I Der preisbezogene Zuschlag fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel betrdgt bei
einem Fabrikabgabepreis:

a. bis Fr. 879.99: 12 %
b. ab Fr. 880.— bis Fr. 2569.99: 7 %
c. abFr.2570—:0%

2 Der Zuschlag je Packung filir verschreibungspflichtige Arzneimittel betragt bei
einem Fabrikabgabepreis:

a. bis Fr. 4.99: Fr. 4.—

b. ab Fr. 5.—bis Fr. 10.99: Fr. 8.~

c. abFr. 11.—bis Fr. 14.99: Fr. 12.—

d. ab Fr. 15— bis Fr. 879.99: Fr. 16.—

e. ab Fr. 880.— bis Fr. 2569.99: Fr. 60.—
f.  ab Fr. 2570.—: Fr. 240.—

3 Der preisbezogene Zuschlag flir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel be-
tragt 80 Prozent des Fabrikabgabepreises.

4 Der Vertriebsanteil wird fiir alle Leistungserbringer gleich bemessen. Das BAG
kann besondere Vertriebsverhiltnisse beriicksichtigen.

231 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).

232 Urspriinglich: Art. 35a. Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000
(AS 2000 3088). Fassung gemass Ziff. I der V des EDI vom 1. Juli 2009, in Kraft seit
1. Okt. 2009 (AS 2009 4251).
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4. Abschnitt:233 Selbstbehalt bei Arzneimitteln

Art. 384234

I Flir Arzneimittel, deren Fabrikabgabepreis den Durchschnitt der Fabrikabgabe-
preise des giinstigsten Dirittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammen-
setzung auf der Spezialititenliste um mindestens 10 Prozent iibersteigt, betrdgt der
Selbstbehalt 20 Prozent der die Franchise tibersteigenden Kosten.

2 Massgebend fiir die Berechnung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels ist der
Fabrikabgabepreis der umsatzstirksten Packung pro Dosisstérke einer Handelsform
aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Spezialitétenliste.
Nicht beriicksichtigt werden dabei Packungen, die iiber einen Zeitraum von drei
aufeinanderfolgenden Monaten vor der Festlegung des durchschnittlichen giinstigs-
ten Drittels der Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung keine Umsétze
aufweisen.

3 Die Festlegung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels erfolgt auf den 1. De-
zember oder nach Aufnahme des ersten Generikums in die Spezialitdtenliste.

4 Senkt die Zulassungsinhaberin eines Arzneimittels den Fabrikabgabepreis so unter
den Durchschnitt der Fabrikabgabepreise des giinstigsten Drittels aller Arzneimittel
mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung, dass ein Selbstbehalt von 10 Prozent zur
Anwendung kommt, so sind sdmtliche Packungen pro Dosisstirke einer Handels-
form um denselben Senkungssatz zu senken.

5 Senkt die Zulassungsinhaberin fiir ein Originalpréiparat oder ein Co-Marketing-
Arzneimittel nach Patentablauf den Fabrikabgabepreis fiir simtliche Packungen in
einem Schritt auf das Generikapreisniveau nach Artikel 65¢ Absatz 2 KVV, so gilt
fiir dieses Arzneimittel in den ersten 24 Monaten seit dieser Preissenkung ein
Selbstbehalt von 10 Prozent der die Franchise tibersteigenden Kosten.

6 Verschreibt der Arzt oder die Arztin beziehungsweise der Chiropraktor oder die
Chiropraktorin aus medizinischen Griinden ausdriicklich ein Originalpréparat oder
lehnt der Apotheker oder die Apothekerin aus medizinischen Griinden eine Substi-
tution ab, kommt Absatz 1 nicht zur Anwendung.

7 Der Arzt oder die Arztin beziehungsweise der Chiropraktor oder die Chiroprakto-
rin sowie der Apotheker oder die Apothekerin informieren den Patienten oder die
Patientin, wenn in der Spezialititenliste mindestens ein mit dem Originalpréparat
austauschbares Generikum aufgefiihrt ist.

233 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EDI vom 9. Nov. 2005 (AS 2006 23). Fassung gemiss
Ziff. Ider V des EDI vom 2. Febr. 2011, in Kraft seit 1. Marz 2011 (AS 2011 657).

234 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 633).
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2. Titel: Voraussetzungen der Leistungserbringung
1. Kapitel: ...

Art. 39235

2. Kapitel: Schulen fiir Chiropraktik

Art. 40236

Die nach Artikel 44 Absatz 1 Buchstabe a KVV anerkannten Schulen fiir Chiro-
praktik werden in Artikel 1 der Verordnung des EDI vom 20. August 2007237 iiber
die anerkannten Studienginge fiir Chiropraktik ausldndischer universitédrer Hoch-
schulen bestimmt.

3. Kapitel: ...

Art. 41238

4. Kapitel: Laboratorien

Art. 42 Aus- und Weiterbildung

' Als Hochschulausbildung im Sinne von Artikel 54 Absitze 2 und 3 Buchstabe a
KVV gilt ein abgeschlossenes Hochschulstudium in Zahnmedizin, Veterindrmedi-
zin, Chemie, Biochemie, Biologie oder Mikrobiologie.

2 Als hohere Fachausbildung im Sinne von Artikel 54 Absatz 2 KVV gilt:

a. ein Diplom einer vom Schweizerischen Roten Kreuz anerkannten Ausbil-
dungsstitte mit dem Titel «Dipl. medizinische Laborantin mit héherer Fach-
ausbildung SRK» oder «Dipl. medizinischer Laborant mit hoherer Fach-
ausbildung SRK»;

b. ein Diplom einer vom Schweizerischen Roten Kreuz anerkannten Ausbil-
dungsstitte mit dem Titel «Dipl. biomedizinische Analytikerin HF mit Ho-
herer Fach- und Fithrungsausbildung SRK» oder «Dipl. biomedizinischer
Analytiker mit Hoherer Fach- und Fithrungsausbildung SRK»;

235 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 2. Juli 2002, mit Wirkung seit 1. Juli 2002
(AS 2002 3013).

236 Fassung gemiss Art. 2 der V des EDI vom 20. Aug. 2007 iiber die anerkannten Studien-
gange fiir Chiropraktik auslandischer universitarer Hochschulen, in Kraft seit
L. Sept. 2007 (AS 2007 4085).

237 SR 811.115.4

238 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 29. Juni 1999, mit Wirkung seit 1. Jan. 2000
(AS 1999 2517).
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c. ein Aquivalenzattest fiir Cheflaborantinnen und Cheflaboranten des Schwei-
zerischen Roten Kreuzes;

d. ein eidgendssisches Diplom «Expertin in biomedizinischer Analytik und La-
bormanagement» oder «Experte in biomedizinischer Analytik und Laborma-
nagement» oder ein als gleichwertig anerkanntes Diplom.239

3 Als Weiterbildungstitel im Sinne von Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b KVV gilt
ein Weiterbildungstitel in Labormedizin in den Fachgebieten Hiamatologie, klinische
Chemie, klinische Immunologie und medizinische Mikrobiologie.240

4 241

Art. 43242 Weitergehende Anforderungen im Bereich der medizinischen
Genetik

I Die Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste diirfen nur in Laboratorien
durchgefiihrt werden:

a. deren Leiterin oder Leiter sich iiber einen Weiterbildungstitel in Labormedi-
zin im Fachgebiet medizinische Genetik (Genetik des Menschen mit Aus-
richtung auf Gesundheit und Krankheit) nach Artikel 54 Absatz 3 Buch-
stabe b KVV ausweist;

b. die fiir die entsprechenden Untersuchungen iiber eine Bewilligung nach Ar-
tikel 8 GUMG?243 verfiigen.

2 Einzelne Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste diirfen auch in Labora-
torien durchgefiihrt werden:

a. deren Leiterin oder Leiter sich iiber einen Weiterbildungstitel in Labormedi-
zin nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b KVV in den Fachgebieten Hama-
tologie, klinische Chemie oder klinische Immunologie ausweist;

b. die fiir die entsprechenden Untersuchungen iiber eine Bewilligung nach Ar-
tikel 8 GUMG verfiigen.

239 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251).

240 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4933).

241 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 4. April 2007, mit Wirkung seit
1. April 2007 (AS 2007 1367).

242 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4933).

243 SR 810.12
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3. Titel: Schlussbestimmungen

Art. 44 Authebung bisherigen Rechts

Es werden aufgehoben:

244
245
246
247
248
249
250
251
252
253

a.

die Verordnung 2 des EDI vom 16. Februar 1965244 {iber die Krankenversi-
cherung betreffend die Beitrdge der Versicherungstrager an die Kosten der
zur Erkennung und Behandlung der Tuberkulose notwendigen Massnahmen;

die Verordnung 3 des EDI vom 5. Mai 1965245 iiber die Krankenversiche-
rung betreffend die Geltendmachung der Bundesbeitrige an die Kranken-
pflege Invalider;

die Verordnung 4 des EDI vom 30. Juli 1965246 {iber die Krankenversiche-
rung betreffend die Anerkennung und Uberwachung von Priventorien zur
Aufnahme Minderjahriger;

die Verordnung 6 des EDI vom 10. Dezember 1965247 iiber die Krankenver-
sicherung betreffend die Anerkennung chiropraktischer Ausbildungsinsti-
tute;

die Verordnung 7 des EDI vom 13. Dezember 1965248 iiber die Krankenver-
sicherung betreffend die von den anerkannten Krankenkassen zu iiberneh-
menden wissenschaftlich anerkannten Heilanwendungen;

die Verordnung 8 des EDI vom 20. Dezember 198524 iiber die Krankenver-
sicherung betreffend die von der anerkannten Krankenkassen zu iiberneh-
menden psychotherapeutischen Behandlungen;

die Verordnung 9 des EDI vom 18. Dezember 1990250 {iber die Krankenver-
sicherung iiber die Leistungspflicht der Krankenkassen fiir bestimmte dia-
gnostische und therapeutische Massnahmen;

die Verordnung 10 des EDI vom 19. November 1968251 {iber die Kranken-
versicherung betreffend die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialita-
tenliste;

die Verordnung des EDI vom 28. Dezember 1989252 iiber die von den aner-
kannten Krankenkassen als Pflichtleistungen zu iibernehmenden Arzneimit-
tel;

die Verordnung des EDI vom 23. Dezember 1988253 iiber die von den aner-
kannten Krankenkassen als Pflichtleistungen zu ibernehmenden Analysen.

AS 1965 127, 1970 949, 1971 1714, 1986 1487 Ziff. 1I]

AS 1965 425, 1968 1012, 1974 688, 1986 891]

AS 1965 613, 1986 1487 Ziff. 11]

AS 1965 1199, 1986 1487 Ziff. 11, 1988 973]

AS 1965 1201, 1968 798, 1971 1262, 1986 1487 Ziff. 11, 1988 2012, 1993 349, 1995 890]
AS 1986 87]

AS 1991 519, 1995 891]

AS 1968 1496, 1986 1487]

AS 1990 127, 1991 959, 1994 765]

AS 1989 374, 1995 750 3688]
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Art. 45254

Art. 46 Inkrafttreten253

I Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1996 in Kraft.
2256

3257

Schlussbestimmung der Anderung vom 17. November 2003258

Laboratorien, deren Leiter oder Leiterin sich iiber eine von der FAMH anerkannte
Weiterbildung ohne Einschluss der medizinischen Genetik ausweist und die vor dem
Inkrafttreten dieser Verordnungsénderung bereits Analysen nach Artikel 43 Absatz 2
durchgefiihrt haben, kdnnen diese weiterhin durchfithren, sofern der Leiter oder die
Leiterin iiber eine Bestétigung der FAMH {iiber Erfahrung in medizinischer Genetik
nach Punkt 8.4 der Ubergangsbestimmungen des Reglements und Weiterbildungs-
programms zum Spezialisten fiir labormedizinische Analytik FAMH in der Fassung
vom 1. Mérz 2001 (Zusatz «inkl. DN'S/RNS-Diagnostik») verfiigt259.

Schlussbestimmung der Anderung vom 12. Dezember 2005260

Die Versicherer setzen die in Artikel 38a vorgesehene Selbstbehaltsregelung bis
spétestens zum 1. April 2006 um.

Schlussbestimmungen der Anderung vom 3. Juli 200626

L Fiir die Zeit vom 1. Juli bis zum 30. September 2006 erfolgt die Kosteniibernahme
fiir die Positron-Emissions-Tomographie (PET) geméss Anhang 1 Ziffer 9.2 der
Fassung vom 9. November 2005262 .263

2264

254 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 27. Nov. 2000, mit Wirkung seit 1. Jan.
2001 (AS 2000 3088).

255 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 26. Febr. 1996, in Kraft seit 1. Juni 1996
(AS 1996 1232).

256 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 15. Jan. 1996, mit Wirkung seit 1. Mai 1996
(AS 1996 909).

257 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 26. Febr. 1996, mit Wirkung seit
1. Juni 1996 (AS 1996 1232).

258 AS 2003 5283

259 In der AS nicht verdffentlicht. Das Reglement kann beim Bundesamt fiir Gesundheit
eingesehen werden.

260 AS 200621

261 AS 2006 2957

262 AS 2006 23

263 In Kraft seit 1. Juli 2006.

264 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 5. Dez. 2011, mit Wirkung seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 6487).

60



Krankenpflege-Leistungsverordnung 832.112.31

Schlussbestimmungen zur Anderung vom 4. April 2007265

1 Laborleiter und Laborleiterinnen, die die Anforderungen nach Artikel 42 Absatz 3
nicht erfiillen und bereits nach bisherigem Recht fiir die Durchfilhrung von be-
stimmten Spezialanalysen zugelassen waren, bleiben nach Inkrafttreten der Ande-
rung vom 4. April 2007 weiterhin zugelassen.

2 Fiir die im Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung vom 4. April 2007 hingigen
Gesuche wird das bisherige Recht angewendet.

Schlussbestimmungen zur Anderung vom 21. September 2007266

1 Das BAG fiiberpriift die Fabrikabgabepreise der Originalpréparate, die zwischen
dem 1. Januar 1993 und dem 31. Dezember 2002 in die Spezialititenliste aufge-
nommen wurden, und der entsprechenden Generika.

2 Das Unternehmen, das ein zu tiberpriifendes Originalpréparat vertreibt, ermittelt
die Fabrikabgabepreise der in der Schweiz meistverkauften Packung in Deutschland,
Déanemark, Grossbritannien und den Niederlanden aufgrund von Regelungen der
entsprechenden Behorden oder Verbénde. Es ldsst diese Fabrikabgabepreise von
einer zeichnungsberechtigten Person der jeweiligen Landerniederlassung bestétigen.
Das Unternehmen, welches das entsprechende Generikum vertreibt, muss dem BAG
keinen Preisvergleich einreichen.

3 Das Unternehmen, welches das Originalpréparat vertreibt, muss dem BAG die am
1. Oktober 2007 giiltigen Fabrikabgabepreise bis zum 30. November 2007 mitteilen.
Das BAG ermittelt den durchschnittlichen Fabrikabgabepreis anhand der geltenden
Preise in Deutschland, Danemark, Grossbritannien und den Niederlanden sowie den
durchschnittlichen Wechselkurs der Monate April bis September 2007 und rechnet
diesen Preis in Schweizer Franken um.

4 Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines Originalpriparates mit Wirkung ab
1. Mérz 2008 auf den nach Absatz 3 ermittelten durchschnittlichen Fabrikabgabe-
preis, wenn:

a. der Fabrikabgabepreis des Originalpréparates am 1. Oktober 2007 (Aus-
gangswert) den nach Absatz 3 ermittelten Preis um mehr als 8 Prozent iiber-
steigt;

b. das Unternehmen bis zum 30. November 2007 kein Gesuch stellt, den Fabri-
kabgabepreis mit Wirkung ab 1. Mérz 2008 auf einen Preis zu senken, wel-
cher den Fabrikabgabepreis nach Absatz 3 um hochstens 8 Prozent iiber-
steigt.

5 Die Preissenkung nach Absatz 4 kann stufenweise erfolgen. Betrdgt die Preis-
senkung nach Absatz 4 mehr als 30 Prozent des Ausgangswertes, so wird der Preis
auf den 1. Mérz 2008 auf 70 Prozent des Ausgangswertes und auf den 1. Ja-
nuar 2009 auf den nach Absatz 3 ermittelten durchschnittlichen Fabrikabgabepreis

265 AS 2007 1367
266 AS 2007 4443
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gesenkt. Betrigt die Preissenkung auf Gesuch nach Absatz 4 Buchstabe b mehr als
20 Prozent des Ausgangswertes, so kann das Unternehmen beantragen, den Preis auf
den 1. Mirz 2008 auf 80 Prozent des Ausgangswertes und auf den 1. Januar 2009
auf das nach Absatz 4 Buchstabe b notwendige Preisniveau zu senken.

6 Setzt das BAG den Preis eines Originalpriparates aufgrund der Uberpriifung neu
fest, so passt es auch die Preise der entsprechenden Generika nach den geltenden
Bestimmungen an.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 30. Juni 2010267

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 2. Februar 2011268

I'In Abweichung von Artikel 38a Absatz 3 erfolgt die Festlegung des giinstigsten
durchschnittlichen Drittels im Jahr 2011 nur auf den 1. Juli und im Jahr 2012 auf den
1. Januar und auf den 1. November.

2 Bei allen Originalpraparaten und Co-Marketing-Arzneimitteln, deren Fabrikabga-
bepreise nach Patentablauf in einem Schritt vor dem 1. Juli 2009 auf das bei Patent-
ablauf geltende Generikapreisniveau gesenkt wurden, wird der Selbstbehalt per
1. Juli 2011 nach Artikel 38a Absatz 1 festgelegt.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 21. Miirz 2012269

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 29. April 201527

IIm Jahr 2016 findet keine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach den
Artikeln 34d-34h statt.27!

2 Die Bestimmungen der {i&nderung vom 29. April 2015 gelten auch fiir Gesuche, die
beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG héngig sind.

3 Die Riickerstattung von Mehreinnahmen bei Arzneimitteln, die vor dem Inkrafttre-
ten der Anderung vom 29. April 2015 in die Spezialititenliste aufgenommen und bis
dahin noch nicht nach Artikel 65d KVV {iberpriift wurden, wird bei der nichsten
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach Artikel 35¢ in der
bisherigen Fassung beurteilt.

267 AS 2010 3249

268 AS 2011 657

269 Anwendbar vom 1. Mai 2012 bis zum 31. Dez. 2014 (AS 2012 1769 Ziff. IIl Abs. 2).

270 AS 2015 1359

271 Fassung gemiss Ziff. I der V des EDI vom 21. Mérz 2016, in Kraft seit 1. Mai 2016
(AS 2016 1177).
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Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 21. Oktober 2015272
1,273

2 Fiir die Riickerstattung von Mehreinnahmen bei Arzneimitteln, die vor dem 1. Juni
2015 in die Spezialitéitenliste aufgenommen wurden, gilt Absatz 3 der Ubergangs-
bestimmung zur Anderung vom 29. April 2015.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. Februar 2017274

1 Die Bestimmungen der An@erung vom 1. Februar 2017 gelten auch flir Gesuche,
die beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG hingig sind.

2 Die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach Artikel 34d
wird fiir die Einheit A im Jahr 2017, fiir die Einheit B im Jahr 2018 und fiir die
Einheit C im Jahr 2019 durchgefiihrt.

3Im Jahr 2017 muss die Zulassungsinhaberin dem BAG die Ergebnisse des Aus-
landpreisvergleichs nach Artikel 34e Absatz 1 und des therapeutischen Querver-
gleichs nach Artikel 34f Absatz 2 und alle flir diese Vergleiche verwendeten Daten
bis zum 31. Mérz 2017 bekannt geben.

4 Tm Jahr 2017 sind Preiserh6hungen nach Artikel 67 Absatz 2 KVV ausgeschlossen.
Das BAG kann ausnahmsweise Preiserhohungen gewéhren, wenn die Versorgung
der Schweizer Bevolkerung sichergestellt werden muss und therapeutische Alterna-
tiven fehlen.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 2. Juli 2019275

Die Bedarfsermittlung in Pflegeheimen kann bis zum 31. Dezember 2021 nach
bisherigen Recht durchgefiihrt werden.

272 AS 20154189

273 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EDI vom 21. Mirz 2016, mit Wirkung seit
1. Mai 2016 (AS 2016 1177).

274 AS 2017 633

275 AS 2019 2145
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Anhang 1276
(Art. 1)

Vergiitungspflicht der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung fiir bestimmte drztliche Leistungen

276 Der Anhang wird nicht in der AS nicht verdffentlicht (AS 2020 529, 2539, 6327;
2021 392). Er kann eingesehen werden unter www.bag.admin.ch > Versicherungen >

Krankenversicherung > Leistungen und Tarife > érztliche Leistungen > Anhang 1 der
KLV.
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Anhang 1a?77
(Art. 3¢ Abs. 4)

Einschrinkung der Kosteniibernahme bei bestimmten
elektiven Eingriffen

277 Der Anhang wird nicht in der AS nicht verdffentlicht (AS 2018 2361; 2020 529, 6327).
Er kann eingesehen werden unter www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversi-
cherung > Leistungen und Tarife > Arztliche Leistungen > Anhang la der KLV.
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Anhang 2278
(Art. 20a)

Mittel- und Gegenstiinde-Liste

278 In der AS nicht verdffentlicht (AS 2009 2821, 6083; 2010 2755, 5837; 2011 2669, 6487;
2012 3553, 6587; 2013 1925, 5329; 2014 1251, 4393; 2015 2197, 5125; 2016 2537, 4639;
2017 3487, 7151, 2018 2361, 2375, 5085; 2019 439, 1931, 4387; 2020 519, 2539, 6327;
2021 393, 392). Die Liste kann eingesehen werden unter www.bag.admin.ch > Versiche-
rungen > Krankenversicherung > Leistungen und Tarife > Mittel- und Gegenstandeliste
(MiGeL).
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Anhang 3279
(Art. 28)

Analysenliste

279 In der AS nicht verdffentlicht (Art. 28) (AS 2009 1669, 3173, 6083; 2010 2755, 5837;
2011 2669, 6487; 2012 3553, 4347, 6587; 2013 1925, 5329; 2014 1251, 3487, 4393;
2015 2197, 5125; 2016 2537, 4639; 2017 3487, 7151; 2018 2361, 5085; 2019 439, 1931;
2020 519, 629, 1409, 2539, 4139, 6327; 2021 44, 148, 392). Die Liste kann eingesehen
werden unter: www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen
und Tarife > Analysenliste (AL).
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Anhang 4280
(Art. 29)

Arzneimittelliste mit Tarif

280 In der AS nicht verdffentlicht (AS 2005 2875; 2020 519, 6327). Die Liste kann eingese-
hen werden unter www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leis-
tungen und Tarife > Arzneimittel > Arzneimittelliste mit Tarif (ALT).
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