Verordnung 832.102

iiber die Krankenversicherung
(KVV)

vom 27. Juni 1995 (Stand am 1. Juli 2024)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf Artikel 81 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 20001 iiber

den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts (ATSG),

auf Artikel 96 des Bundesgesetzes vom 18. Marz 19942 iiber

die Krankenversicherung (Gesetz/KVG),

auf Artikel 82 Absatz 2 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 20003 (HMG)
und auf Artikel 46a des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes
vom 21. Mérz 19974 (RVOG),>

verordnet:

1. Teil: Obligatorische Krankenpflegeversicherung
1. Titel: Versicherungspflicht

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

1. Abschnitt: Versicherungspflichtige Personen

Art. 1 Versicherungspflicht

I Personen mit Wohnsitz in der Schweiz nach den Artikeln 23-26 des Zivilgesetzbu-
ches® (ZGB) unterstehen der Versicherungspflicht nach Artikel 3 des Gesetzes.

2 Versicherungspflichtig sind zudem:

a.” Auslédnder und Auslédnderinnen mit einer Kurzaufenthalts- oder Aufenthalts-
bewilligung nach den Artikeln 32 und 33 des Bundesgesetzes vom 16. De-
zember 20058 iiber die Ausldnderinnen und Auslédnder und iiber die Integra-
tion (AIG), die mindestens drei Monate giiltig ist;

AS 1995 3867

1 SR 830.1

2 SR 832.10
3 SR 81221
‘5‘ SR 172.010

Fassung gemadss Ziff. I der V vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4927).
SR 210
7 Fassung gemiss Ziff. [ 4 der V vom 24. Okt. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 5627).
8 SR 142.20. Der Titel wurde in Anwendung von Art. 12 Abs. 2 des Publikationsgesetzes
vom 18. Juni 2004 (SR 170.512) auf den 1. Jan. 2019 angepasst. Diese Anpassung wurde
im ganzen Text vorgenommen.
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13
14

15
16

b.% unselbststindig erwerbstitige Ausldnder und Auslédnderinnen, deren Kurz-
aufenthaltsbewilligung weniger als drei Monate giiltig ist, sofern sie fiir Be-
handlungen in der Schweiz nicht {iber einen gleichwertigen Versicherungs-
schutz verfiigen;

c.10 Personen, die ein Asylgesuch in der Schweiz nach Artikel 18 des Asylgesetzes
vom 26. Juni 1998!! (AsylG) gestellt haben, und Personen, welchen nach Ar-
tikel 66 des AsylG voriibergehender Schutz gewéhrt wurde, sowie Personen,
fiir welche die vorldufige Aufnahme nach Artikel 83 AIG verfiigt worden ist;

d.12 Personen, die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union wohnen und
nach dem in Artikel 95a Absatz 1 des Gesetzes genannten Abkommen vom
21. Juni 199913 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits
und der Europdischen Gemeinschaft sowie ihren Mitgliedstaaten andererseits
iber die Freiziigigkeit (Freiziigigkeitsabkommen) sowie seinem Anhang II
der schweizerischen Versicherung unterstellt sind;

e.l14 Personen, die in Island oder Norwegen wohnen und nach dem in Artikel 954
Absatz 2 des Gesetzes genannten Abkommen vom 21. Juni 200115 zur Ande-
rung des Ubereinkommens zur Errichtung der Européischen Freihandelsasso-
ziation (EFTA-Abkommen), seinem Anhang K und Anlage 2 zu Anhang K
der schweizerischen Versicherung unterstellt sind;

ebis 16 Personen, die in einem Staat wohnen, mit dem ein Abkommen iiber soziale
Sicherheit besteht, und die aufgrund dieses Abkommens der schweizerischen
Versicherung unterstellt sind;

f.17 Personen mit einer Kurzaufenthalts- oder einer Aufenthaltsbewilligung nach
dem Freiziigigkeitsabkommen oder dem EFTA-Abkommen, die mindestens
drei Monate giiltig ist;

Fassung gemiss Ziff. I 4 der V vom 24. Okt. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008

(AS 2007 5627).

Fassung gemiss Ziff. I 4 der V vom 24. Okt. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008

(AS 2007 5627).

SR 142.31

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung geméss Ziff. I 1
der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen im Bereich der Kranken-
versicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung der sozialen Sicherheit
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Vereinigten Kénigreich von
Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023 (AS 2022 658).

SR 0.142.112.681

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemdss Ziff. I 1
der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen im Bereich der Kranken-
versicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung der sozialen Sicherheit
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Vereinigten Kénigreich von
Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023 (AS 2022 658).

SR 0.632.31 B

Eingefligt durch Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023

(AS 2022 658).

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Mai 2002, in Kraft seit 1. Juni 2002

(AS 2002 1633).
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g.18 Personen, die wihrend ldngstens drei Monaten in der Schweiz erwerbstétig

sind und nach dem Freiziigigkeitsabkommen oder dem EFTA-Abkommen
hierfiir keine Aufenthaltsbewilligung bendtigen, sofern sie fiir Behandlungen
in der Schweiz nicht {iber einen gleichwertigen Versicherungsschutz verfii-
gen.

Art. 2 Ausnahmen von der Versicherungspflicht

! Es unterstehen nicht der Versicherungspflicht:

23

25

26

a.19 aktive und pensionierte Bundesbedienstete, die nach Artikel la Absatz 1

Buchstabe b Ziffern 1-720 und Artikel 2 des Bundesgesetzes vom 19. Juni
199221 iiber die Militdrversicherung (MVG) der Militdrversicherung unter-
stellt sind;

Personen, die sich ausschliesslich zur drztlichen Behandlung oder zur Kur in
der Schweiz aufhalten;

c.22 Personen, die nach dem Freiziigigkeitsabkommen?23 sowie seinem Anhang II,

dem EFTA-Abkommen?24, seinem Anhang K und Anlage 2 zu Anhang K oder
einem Abkommen iiber soziale Sicherheit wegen ihrer Erwerbstitigkeit in ei-
nem anderen Staat den Rechtsvorschriften dieses Staates unterstellt sind;

d.25 Personen, die wegen des Bezugs einer Leistung einer auslidndischen Arbeits-

losenversicherung nach dem Freiziigigkeitsabkommen sowie seinem An-
hang I oder dem EFTA-Abkommen, seinem Anhang K und Anlage 2 zu An-
hang K den Rechtsvorschriften eines anderen Staates unterstellt sind;

e.26 Personen, die keinen Anspruch auf eine schweizerische Rente haben, aber:

1. nach dem Freiziigigkeitsabkommen sowie seinem Anhang II Anspruch
auf eine Rente eines Mitgliedstaates der Européischen Union haben,

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Dez. 2004, in Kraft seit 1. Jan. 2005

(AS 2004 5075).

Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003

(AS 2002 3908).

Siehe: nach Art. 1a Abs. 1 Bst. b Ziff. 1-6

SR 833.1

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Mai 2002 (AS 2002 1633). Fassung gemass Ziff. I
1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen im Bereich der Kran-
kenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung der sozialen Sicher-
heit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Vereinigten Konigreich
von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023 (AS 2022 653).

SR 0.142.112.681

SR 0.632.31

Eingefuigt durch Ziff. I der V vom 22. Mai 2002, in Kraft seit 1. Juni 2002

(AS 2002 1633).

Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Mai 2002 (AS 2002 1633). Fassung gemass Ziff. I
1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen im Bereich der Kran-
kenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung der sozialen Sicher-
heit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Vereinigten Konigreich
von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023 (AS 2022 653).
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2. nach dem EFTA-Abkommen, seinem Anhang K und Anlage 2 zu An-
hang K Anspruch auf eine isldndische oder norwegische Rente haben,
oder

3. nach dem Abkommen vom 9. September 202127 zur Koordinierung der
sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft
und dem Vereinigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland
(Abkommen mit dem Vereinigten Konigreich) Anspruch auf eine briti-
sche Rente haben;

f.28 Personen, die als Familienangehérige einer unter den Buchstaben c, d oder e
erwéhnten Person in deren auslédndischen Krankenversicherung mitversichert
sind und entweder Anspruch auf Leistungsaushilfe haben oder fiir Behandlun-
gen in der Schweiz iiber einen gleichwertigen Versicherungsschutz verfiigen;

2.29 Personen, die als Familienangehorige einer Person in deren ausldndischen
Krankenversicherung mitversichert sind und Anspruch auf Leistungsaushilfe
haben.

2 Auf Gesuch hin von der Versicherungspflicht ausgenommen sind Personen, die nach
dem Recht eines Staates, mit dem keine Regelung iiber die Abgrenzung der Versiche-
rungspflicht besteht, obligatorisch krankenversichert sind, sofern der Einbezug in die
schweizerische Versicherung fiir sie eine Doppelbelastung bedeuten wiirde und sie fiir
Behandlungen in der Schweiz {iber einen gleichwertigen Versicherungsschutz verfii-
gen. Dem Gesuch ist eine schriftliche Bestitigung der zustindigen ausldndischen
Stelle mit allen erforderlichen Angaben beizulegen.30

3,31

4 Auf Gesuch hin von der Versicherungspflicht ausgenommen sind Personen, die sich
im Rahmen einer Aus- oder Weiterbildung in der Schweiz authalten, wie namentlich
Studierende, Schiiler und Schiilerinnen, Praktikanten und Praktikantinnen sowie
Stagiaires, sowie die sie begleitenden Familienangehorigen im Sinne von Artikel 3
Absatz 2, sofern sie wihrend der gesamten Geltungsdauer der Befreiung fiir Behand-
lungen in der Schweiz iiber einen gleichwertigen Versicherungsschutz verfii-
gen.32 Dem Gesuch ist eine schriftliche Bestétigung der zustidndigen auslédndischen
Stelle mit allen erforderlichen Angaben beizulegen. Die zustindige kantonale Be-
horde kann die betreffende Person hochstens fiir drei Jahre von der Versicherungs-
pflicht befreien. Auf Gesuch hin kann die Befreiung um hdchstens drei weitere Jahre

27 SR 0.831.109.367.2

28 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Mai 2002 (AS 2002 1633). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004 (AS 2003 3249).

29 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004
(AS 2003 3249).

30 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Mai 2002, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 1633).

31 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 22. Mai 2002, mit Wirkung seit 1. Juni 2002
(AS 2002 1633).

32 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004
(AS 2003 3249).
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verldngert werden. Die betreffende Person kann die Befreiung oder einen Verzicht auf
die Befreiung ohne besonderen Grund nicht widerrufen.33

4bis 34

5 Auf Gesuch hin von der Versicherungspflicht ausgenommen sind in die Schweiz
entsandte Arbeitnehmer und Arbeitnehmerinnen, welche gestiitzt auf eine zwischen-
staatliche Vereinbarung iiber soziale Sicherheit von der Beitragspflicht in der schwei-
zerischen Alters-, Hinterlassenen- und Invalidenversicherung (AHV/IV) befteit sind,
sowie die sie begleitenden Familienangehdrigen im Sinne von Artikel 3 Absatz 2,
wenn der Arbeitgeber oder die Arbeitgeberin sich verpflichtet, dafiir zu sorgen, dass
wihrend der gesamten Geltungsdauer der Befreiung fiir Behandlungen in der Schweiz
mindestens die Leistungen nach KVG versichert sind. Diese Regelung gilt sinngeméss
auch fiir andere Personen, die gestiitzt auf eine zwischenstaatliche Vereinbarung durch
eine Ausnahmebewilligung wéhrend eines voriibergehenden Aufenthaltes in der
Schweiz von der Beitragspflicht in der AHV/IV befreit sind. Die betreffende Person
und der Arbeitgeber oder die Arbeitgeberin kdnnen die Befreiung oder einen Verzicht
auf die Befreiung nicht widerrufen.35

6 Auf Gesuch hin von der Versicherungspflicht ausgenommen sind Personen, die in
einem Mitgliedstaat der Europdischen Union wohnen, sofern sie nach dem Freiziigig-
keitsabkommen sowie seinem Anhang II von der Versicherungspflicht befreit werden
konnen und nachweisen, dass sie im Wohnstaat und wéhrend eines Aufenthalts in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union und in der Schweiz fiir den Krank-
heitsfall gedeckt sind.36

7 Auf Gesuch hin von der Versicherungspflicht ausgenommen sind Personen, die iiber
eine Aufenthaltsbewilligung fiir Personen ohne Erwerbstétigkeit nach dem Freiziigig-
keitsabkommen oder dem EFTA-Abkommen verfiigen, sofern sie wéahrend der ge-
samten Geltungsdauer der Befreiung fiir Behandlungen in der Schweiz {iber einen
gleichwertigen Versicherungsschutz verfiigen. Dem Gesuch ist eine schriftliche Be-
stitigung der zustdndigen ausldndischen Stelle mit allen erforderlichen Angaben bei-
zulegen. Die betreffende Person kann die Befreiung oder einen Verzicht auf die Be-
freiung ohne besonderen Grund nicht widerrufen.37

8 Auf Gesuch hin von der Versicherungspflicht ausgenommen sind Personen, fiir wel-
che eine Unterstellung unter die schweizerische Versicherung eine klare Verschlech-
terung des bisherigen Versicherungsschutzes oder der bisherigen Kostendeckung zur
Folge hitte und die sich auf Grund ihres Alters und/oder ihres Gesundheitszustandes

33 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996 (AS 1996 3139). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002 (AS 2002 915).

34 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Aufgehoben durch Ziff. I
der V vom 29. Nov. 2013, mit Wirkung seit 1. Jan. 2014 (AS 2013 4523). Siche auch die
UeB dieser And. am Ende des Textes.

35  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1996 3139).

36 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemiss Ziff. I der
V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012 (AS 2012 955).

37 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemiss Ziff. I der
V vom 22. Mai 2002, in Kraft seit 1. Juni 2002 (AS 2002 1633).
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nicht oder nur zu kaum tragbaren Bedingungen im bisherigen Umfang zusatzversi-
chern konnten. Dem Gesuch ist eine schriftliche Bestitigung der zustdndigen auslin-
dischen Stelle mit allen erforderlichen Angaben beizulegen. Die betreffende Person
kann die Befreiung oder einen Verzicht auf die Befreiung ohne besonderen Grund
nicht widerrufen.38

Art. 3 Grenzgdnger und Grenzgingerinnen

I Nicht der Versicherungspflicht nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben d—ebis unter-
stellte Grenzgénger und Grenzgéngerinnen, die in der Schweiz eine Erwerbstétigkeit
ausiiben, sowie ihre Familienangehdrigen, sofern diese im Ausland nicht eine kran-
kenversicherungspflichtige Erwerbstétigkeit ausiiben, werden auf eigenes Gesuch hin
der schweizerischen Versicherung unterstellt.39

2 Als Familienangehorige gelten Ehegatten sowie Kinder bis zum vollendeten 18. Al-
tersjahr und Kinder, die das 25. Altersjahr noch nicht vollendet haben und in Ausbil-
dung begriffen sind.

Art. 4 Entsandte Arbeitnehmer und Arbeitnehmerinnen

I Arbeitnehmer und Arbeitnehmerinnen, die ins Ausland entsandt werden, sowie die
sie begleitenden Familienangehdrigen im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 bleiben in der
Schweiz versicherungspflichtig, wenn sie:

a. unmittelbar vor der Entsendung in der Schweiz versicherungspflichtig waren;
und

b. fiir einen Arbeitgeber oder eine Arbeitgeberin mit Wohnsitz oder Sitz in der
Schweiz tdtig sind.

2 Die Versicherungspflicht fiir die Familienangehdrigen entféllt, wenn diese im Aus-
land eine krankenversicherungspflichtige Erwerbstitigkeit ausiiben.

3 Die Weiterdauer der Versicherungspflicht betrégt zwei Jahre. Die Versicherung wird
vom Versicherer auf Gesuch hin bis auf insgesamt sechs Jahre verlangert.

4 Fiir Personen, die gestiitzt auf eine zwischenstaatliche Vereinbarung iiber soziale
Sicherheit als Entsandte gelten, entspricht die Weiterdauer der Versicherung der
Dauer der Entsendung nach dieser Vereinbarung. Dies gilt auch fiir andere Personen,
die gestiitzt auf eine solche Vereinbarung wihrend eines voriibergehenden Ausland-
aufenthaltes der schweizerischen Gesetzgebung unterstellt sind.

38 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 915). .

39 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Kénigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658).

6/142



Krankenversicherung. V 832.102

Art. 5 Personen im 6ffentlichen Dienst mit Aufenthalt im Ausland

I Folgende Personen und die sie begleitenden Familienangehorigen im Sinne von Ar-
tikel 3 Absatz 2 sind versicherungspflichtig:

a. Bundesbedienstete des Eidgendssischen Departements fiir auswértige Ange-
legenheiten (EDA), die der Versetzungsdisziplin unterstellt sind;

b. Bundesbedienstete des EDA oder eines anderen Departements, die ausserhalb
der Schweiz tétig sind;

c. Personen, die sich aufgrund ihrer Tétigkeit fiir eine andere schweizerische
Korperschaft oder Anstalt des 6ffentlichen Rechts im Ausland befinden.

2 Die Versicherungspflicht fiir die Familienangehdrigen entféllt, wenn diese im Aus-
land eine krankenversicherungspflichtige Erwerbstitigkeit ausiiben.

3 Das lokal angestellte Personal ist der obligatorischen Versicherung nicht unterstellt.

Art. 640 Personen mit Vorrechten nach internationalem Recht

1 Personen nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben a und ¢ des Gaststaatgesetzes vom
22. Juni 200741, die Vorrechte, Immunititen und Erleichterungen geniessen, sind mit
Ausnahme der privaten Hausangestellten nicht versicherungspflichtig. Sie werden auf
eigenes Gesuch hin der schweizerischen Versicherung unterstellt.

2 Die privaten Hausangestellten der in Absatz 1 genannten begiinstigten Personen sind
versicherungspflichtig, wenn sie nicht im Staate ihres Arbeitgebers oder ihrer Arbeit-
geberin oder in einem Drittstaat versichert sind. Das EDA regelt die Anwendungsmo-
dalitdten dieser Bestimmung.

3 Personen, die ihre Tétigkeit bei einem institutionellen Begiinstigten nach Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe a, b, i oder k des Gaststaatgesetzes eingestellt haben, werden auf
Gesuch hin von der Versicherungspflicht befreit, sofern ihr Versicherungsschutz fiir
Behandlungen in der Schweiz gleichwertig ist. Dem Gesuch ist eine schriftliche Be-
statigung der zusténdigen Stelle ihres fritheren institutionellen Begiinstigten mit allen
erforderlichen Angaben beizulegen. Die betreffende Person kann die Befreiung oder
den Verzicht auf eine Befreiung nicht widerrufen.42

4 Personen, die mit einer Person nach Absatz 1 oder 3 bei der Krankenversicherung
eines institutionellen Begiinstigten nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a, b, i oder k
des Gaststaatgesetzes versichert sind und die nicht selber Vorrechte oder Immunitéten
geniessen, werden auf Gesuch hin von der Versicherungspflicht befreit, sofern ihr
Versicherungsschutz fiir Behandlungen in der Schweiz gleichwertig ist. Dem Gesuch

40 Fassung gemiss Anhang Ziff. 15 der Gaststaatverordnung vom 7. Dez. 2007, in Kraft seit
1. Jan. 2008 (AS 2007 6657).

41 SR 192.12

42 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).
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ist eine schriftliche Bestitigung der zustdndigen Stelle des institutionellen Begiinstig-
ten mit allen erforderlichen Angaben beizulegen. Die betreffende Person kann die Be-
freiung oder den Verzicht auf eine Befreiung nicht widerrufen.43

2. Abschnitt: Beginn und Ende der Versicherung

Art. 6a% Angaben im Beitrittsformular

I Die Versicherer diirfen auf dem Beitrittsformular nur Angaben verlangen, die fiir
den Beitritt zur obligatorischen Krankenpflegeversicherung oder bei einem Wechsel
des Versicherers erforderlich sind.

2 Das Beitrittsformular darf keinerlei Angaben, Hinweise und Verbindungen zu den
Versicherungen nach Artikel 12 Absatz 245 des Gesetzes und zur freiwilligen Tag-
geldversicherung nach den Artikeln 67-77 des Gesetzes enthalten.

3 Die Versicherer diirfen die Personendaten nur fiir die im Gesetz vorgesehenen Auf-
gaben bearbeiten.

Art. 7 Sonderfalle4o

I Ausldnder und Auslédnderinnen mit einer Niederlassungsbewilligung oder einer
Kurzaufenthalts- oder einer Aufenthaltsbewilligung nach Artikel 1 Absatz 2 Buchsta-
ben a und f'sind verpflichtet, sich innert drei Monaten zu versichern, nachdem sie sich
bei der fiir die Einwohnerkontrolle zustéindigen Stelle angemeldet haben. Bei recht-
zeitigem Beitritt beginnt die Versicherung im Zeitpunkt der Anmeldung des Aufent-
haltes. Bei verspétetem Beitritt beginnt die Versicherung im Zeitpunkt des Beitritts.47

2 Ausldnder und Auslédnderinnen mit einer Kurzaufenthaltsbewilligung nach Artikel 1
Absatz 2 Buchstabe b miissen ab Einreise in die Schweiz versichert sein.48

2bis Personen ohne Aufenthaltsbewilligung nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe g miis-
sen ab Aufnahme der Erwerbstétigkeit in der Schweiz versichert sein. Auch bei einem
verspéteten Beitritt beginnt die Versicherung am Tag, an dem die Erwerbstitigkeit
aufgenommen worden ist.49

43 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

44 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717). Siehe auch die SchlB dieser And. am Ende dieser Verordnung.

45 [AS 1995 1328. AS 2015 5137 Anhang Ziff. 2]. Siehe seit dem 1. Jan. 2016: Art. 2 Abs. 2
des Krankenversicherungsaufsichtsgesetzes vom 26. Sept. 2014 (SR 832.12).

46 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).

47 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 22. Mai 2002, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 1633).

48 Fassung gemiiss Ziff. 1 4 der V vom 24. Okt. 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 5627).

49 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 3. Dez. 2004, in Kraft seit 1. Jan. 2005
(AS 2004 5075).
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3 Bei den in den Absitzen 1 und 2 bezeichneten Personen endet die Versicherung am
Tag des bei der fiir die Einwohnerkontrolle zustdndigen Stelle gemeldeten Wegzugs
aus der Schweiz, in jedem Fall am Tag der tatséchlichen Ausreise aus der Schweiz,
oder mit dem Tod der Versicherten.

3bis Bei den im Absatz 2bis bezeichneten Personen endet die Versicherung am Tag der
Aufgabe der Erwerbstitigkeit in der Schweiz, spétestens aber am Tag der tatséchli-
chen Ausreise aus der Schweiz, oder mit dem Tod der Versicherten.50

4 Grenzginger und Grenzgingerinnen sowie ihre Familienangehérigen, die der
schweizerischen Versicherung unterstellt sein wollen (Art. 3 Abs. 1), miissen sich in-
nert drei Monaten nach Beginn der Giiltigkeit der Grenzgéngerbewilligung versi-
chern. Bei rechtzeitigem Beitritt beginnt die Versicherung im Zeitpunkt des Beginns
der Giiltigkeit der Bewilligung. Versichern sie sich spéter, beginnt die Versicherung
im Zeitpunkt des Beitritts.5! Die Versicherung endet mit der Aufgabe der Erwerbsté-
tigkeit in der Schweiz, mit dem Ablauf oder dem Widerruf der Grenzgangerbewilli-
gung, mit dem Tod der Versicherten oder mit dem Verzicht auf die Unterstellung unter
die schweizerische Versicherung. Im letzteren Fall darf ohne besonderen Grund kein
neues Gesuch gestellt werden.

5 Asylsuchende sowie Schutzbediirftige sind verpflichtet, sich unmittelbar nach Zu-
weisung an die Kantone nach Artikel 27 AsylG52 zu versichern. Vorldufig Aufgenom-
mene sind verpflichtet, sich unmittelbar nach Verfiigung der vorldufigen Aufnahme
zu versichern. Die Versicherung beginnt im Zeitpunkt der Einreichung des Asylge-
suchs oder der Anordnung der vorldufigen Aufnahme oder der Gewahrung voriiber-
gehenden Schutzes. Sie endet am Tag, an dem diese Personen die Schweiz nachge-
wiesenermassen verlassen haben oder mit ihrem Tod.53

6 Die mit Vorrechten, Immunititen und Erleichterungen begiinstigten Personen, die
der schweizerischen Versicherung unterstellt sein wollen (Art. 6 Abs. 1), haben sich
innert sechs Monaten nach Erhalt der Legitimationskarte des EDA zu versichern. Die
Versicherung beginnt am Tag, an dem sie diese Karte erhalten haben. Sie endet mit
der Aufgabe der amtlichen Tétigkeit in der Schweiz, mit dem Tod der Versicherten
oder mit dem Verzicht auf die Unterstellung unter die schweizerische obligatorische
Versicherung. Im letzteren Fall darf ohne besonderen Grund kein neues Gesuch ge-
stellt werden.54

50 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Dez. 2004, in Kraft seit 1. Jan. 2005
(AS 2004 5075).

51 Fassung des ersten bis dritten Satzes geméss Ziff. I der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit
1. Juni 2002 (AS 2002 915).

52 SR 14231
53 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 3573).

54 Fassung gemiss Anhang Ziff. 15 der Gaststaatverordnung vom 7. Dez. 2007, in Kraft seit
1. Jan. 2008 (AS 2007 6657).
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7 Aktive und pensionierte Bundesbedienstete nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a, die
aus der Militdrversicherung ausscheiden, miissen sich innert drei Monaten nach Aus-
scheiden aus der Militirversicherung bei einem Versicherer nach Artikel 1155 des Ge-
setzes flir Krankenpflege versichern. Bei rechtzeitigem Versicherungsbeitritt beginnt
die Versicherung im Zeitpunkt des Ausscheidens aus der Militérversicherung.

8 Versicherungspflichtige Personen nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben d—ebis sind
verpflichtet, sich innert drei Monaten nach Entstehung der Versicherungspflicht in der
Schweiz zu versichern. Versichern sie sich innert dieser Frist, so beginnt die Versi-
cherung im Zeitpunkt der Unterstellung unter die schweizerische Versicherung. Ver-
sichern sie sich spéter, so beginnt die Versicherung im Zeitpunkt des Beitritts. Die
Versicherung endet, wenn diese Personen die Voraussetzungen fiir eine Unterstellung
unter die schweizerische Versicherung nach dem Freiziigigkeitsabkommen36 und des-
sen Anhang II, nach dem EFTA-Abkommen57 und dessen Anhang K und dessen An-
lage 2 zu Anhang K oder nach anderen internationalen Abkommen nicht mehr erfiil-
len.58

Art. 7a>° Fortdauer des Versicherungsschutzes fiir nicht mehr unterstellte
Personen

Die Versicherer konnen Personen, die nach Artikel 1 Absétze 1 und 2 Buchstaben a
und c sowie den Artikeln 3—6 der obligatorischen Krankenpflegeversicherung unter-
stellt waren, auf vertraglicher Basis eine Fortdauer des Versicherungsschutzes anbie-
ten. Der Vertrag kann beim gleichen oder bei einem anderen Versicherer abgeschlos-
sen werden. Die Finanzierung von Leistungen, welche denjenigen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung entsprechen, richtet sich nach den Grundsétzen der sozi-
alen Krankenversicherung. Die Versicherungsverhiltnisse unterliegen dem Bundes-
gesetz vom 2. April 190890 iiber den Versicherungsvertrag.

Art. 7b0! Fortdauer der Versicherungspflicht

Die Versicherer informieren die Versicherten nach Artikel 6a Absatz 1 des Gesetzes
schriftlich {iber eine Fortdauer der Versicherungspflicht.

55 Siehe seit dem 1. Jan. 2016: Art. 2 und 3 des Krankenversicherungsaufsichtsgesetzes vom
26. Sept. 2014 (SR 832.12).

56 SR 0.142.112.681

57 SR 0.632.31

38 Eingefligt durch Ziff. T der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemiss Ziff. T |
der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen im Bereich der Kranken-
versicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung der sozialen Sicherheit
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Vereinigten Konigreich von
Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023 (AS 2022 658).

59 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1996
(AS 1996 3139).

60 SR 221.229.1

61 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 915).
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Art. 8 Pramienzuschlag bei verspétetem Beitritt

I Die Erhebungsdauer fiir den Pramienzuschlag bei verspitetem Beitritt nach Artikel 5
Absatz 2 des Gesetzes entspricht der doppelten Dauer der Verspatung, hochstens je-
doch fiinf Jahren.62 Der Pramienzuschlag betrdgt 30 bis 50 Prozent der Pramie. Der
Versicherer setzt den Zuschlag nach der finanziellen Lage der Versicherten fest. Hat
die Zahlung des Pramienzuschlages eine Notlage fiir die Versicherten zur Folge, setzt
der Versicherer einen Zuschlag von weniger als 30 Prozent fest und tragt dabei der
Lage der Versicherten und den Umstdnden der Verspédtung angemessen Rechnung.

2 Wenn eine Sozialhilfebehorde fiir die Primien aufkommt, wird kein Primienzu-
schlag erhoben.

3 Wechselt die versicherte Person den Versicherer, hat der bisherige Versicherer dem
neuen Versicherer den Prdmienzuschlag im Rahmen der Mitteilung gemaéss Artikel 7
Absatz 5 des Gesetzes anzugeben. Ein einmal festgelegter Pramienzuschlag bleibt
auch fiir spétere Versicherer verbindlich.63

Art. 964 Beendigung des Versicherungsverhéltnisses

I Kommen Versicherte, auf welche die schweizerische Gesetzgebung iiber die Sozi-
alhilfe nicht anwendbar ist, ihrer Zahlungsverpflichtung nicht nach, und kann das
Vollstreckungsverfahren nicht durchgefiihrt werden oder hat es keine Zahlung der
Pramien oder keine Kostenbeteiligung zur Folge, so kann der Versicherer nach schrift-
licher Mahnung und Hinweis auf die Folgen des Zahlungsverzuges das Versiche-
rungsverhéltnis beenden.

2 Erfahren Versicherer, dass eine versicherte Person gleichzeitig bei einem oder meh-
reren anderen Versicherern versichert ist, insbesondere iiber eine Meldung der ge-
meinsamen Einrichtung nach Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung vom 19. Oktober
201665 iiber den Risikoausgleich in der Krankenversicherung, so verfligen sie nach
Anhorung dieser Person die Beendigung der Versicherungsverhéltnisse, die nicht den
Bestimmungen des KVG entsprechen.66

3. Abschnitt: Aufgaben der Kantone

Art. 10

1 Die Kantone informieren periodisch die Bevolkerung iiber die Versicherungspflicht.
Sie achten insbesondere darauf, dass Personen, die aus dem Ausland zuziehen, sowie
Eltern von Neugeborenen rechtzeitig informiert werden.

62 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 9. Nov. 2005, in Kraft seit 1. Jan. 2006
(AS 2005 5639).

63 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 9. Nov. 2005, in Kraft seit 1. Jan. 2006
(AS 2005 5639).

64 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

65 SR 832.112.1

66 Eingefiigt durch Ziff. IT der V vom 11. Sept. 2020, in Kraft seit 1. Jan. 2021
(AS 2020 3917).
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Ibis Mit der Information iiber die Versicherungspflicht von Kurzaufenthaltern und
-aufenthalterinnen, von Aufenthaltern und Aufenthalterinnen sowie von Niedergelas-
senen gelten auch deren Familienangehorige als informiert, die in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union, in Island, in Norwegen oder im Vereinigten Konigreich¢?
wohnen.68

2 Die zustdndige kantonale Behorde entscheidet iiber die in den Artikeln 2 Absitze 2—
5 und 6 Absatz 3 vorgesehenen Gesuche.9

3 Die rentenauszahlenden Sozialversicherer und die Organe der Arbeitslosenversiche-
rung unterstiitzen die Kantone bei der Information iiber die Versicherungspflicht von
Personen nach Artikel 6a Absatz 1 Buchstaben b und ¢ des Gesetzes.70

2. Kapitel:
Sistierung der Versicherungspflicht und der Unfalldeckung?!

Art. 10a72 Sistierung der Versicherungspflicht

I Die Sistierung der Versicherungspflicht nach Artikel 3 Absatz 4 des Gesetzes be-
ginnt am Tag, an dem die versicherte Person dem MVG73 unterstellt wird.

2 Die versicherte Person ist ab Beginn der Unterstellung unter die Militdrversicherung
von der Pramienzahlung befreit, wenn sie die Unterstellung mindestens acht Wochen
vor deren Beginn ihrem Versicherer meldet. Hilt sie diese Frist nicht ein, so erhebt
der Versicherer ab dem nichsten ihm méglichen Termin, spétestens aber acht Wochen
nach der Meldung keine Prdmie mehr.

3 Die fiir den Militérdienst zusténdige Stelle stellt sicher, dass die versicherte Person
ihrem Versicherer nach Dienstantritt die voraussichtliche Dauer der Unterstellung und
spéter allenfalls deren vorzeitige Beendigung meldet.

4 Die fiir den Zivildienst zustéindige Stelle stellt sicher, dass die versicherte Person
ihrem Versicherer jede nachtriagliche Anderung der Dauer der Unterstellung meldet.

67  Ausdruck gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnun-
gen im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinie-
rung der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem
Vereinigten Kénigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658). Diese And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.

68  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemiss Ziff. I der
V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012 (AS 2012 955).

69 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1996 3139).

70 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 915).

71 Urspriinglich vor Art. 11. Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Dez. 2000, in Kraft seit
1. Jan. 2001 (AS 2001 138).

72 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 11. Dez. 2000 (AS 2001 138). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 1. Mai 2006 (AS 2006 1717). Siche auch die
SchiB dieser And. am Ende dieser Verordnung.

73 SR 833.1
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5 Falls trotz der Sistierung Prdmien bezahlt werden, rechnet sie der Versicherer an
spater fallige Pramien an oder erstattet sie zuriick.

6 Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) kann den Versicherern fiir die Pramienbe-
rechnung Weisungen erteilen.

7 Der Versicherer muss den fiir die Pramienverbilligung zustidndigen kantonalen Be-
horden diejenigen Personen melden, deren Versicherungspflicht sistiert worden ist,
und sie liber die tatsdchliche Dauer der Sistierung informieren.

Art. 11 Sistierung der Unfalldeckung74

1 Die Sistierung der Unfalldeckung nach Artikel 8 des Gesetzes erfolgt auf schriftli-
chen Antrag der Versicherten und beginnt frithestens am ersten Tag des dem Antrag
folgenden Monats.

2 Der Arbeitgeber oder die Arbeitslosenversicherung haben die Versicherten vor Ende
des Arbeitsverhiltnisses, des Anspruchs auf Arbeitslosenentschidigung oder der
Nichtberufsunfalldeckung schriftlich dariiber zu informieren, dass sie den Kranken-
versicherer vom Erldschen der Unfalldeckung in Kenntnis setzen miissen. Die Versi-
cherten haben den Krankenversicherer innerhalb eines Monats nach der Information
durch den Arbeitgeber oder die Arbeitslosenversicherung in Kenntnis zu setzen.

2. Titel: Organisation
1. Kapitel: ...

Art. 12-1575

Art. 15476

2. Kapitel: ...

Art. 16-1877

74 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 11. Dez. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2001 138).

75 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

76 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Aufgehoben durch Anhang
Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom 18. Nov. 2015, mit Wirkung
seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

77 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).
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3. Kapitel: Gemeinsame Einrichtung

Art. 1978 Erflillung internationaler Verpflichtungen

I Die gemeinsame Einrichtung nimmt die sich aus Artikel 95a des Gesetzes ergeben-
den Aufgaben als Verbindungsstelle wahr. Sie erfiillt auch die Aufgaben als aushel-
fender Trager am Wohn- oder am Aufenthaltsort der Versicherten, fiir die aufgrund
von Artikel 95a des Gesetzes Anspruch auf internationale Leistungsaushilfe besteht.
Sie ist ausserdem zusténdig fiir die Durchfithrung der Leistungsaushilfe und die Auf-
gaben als Verbindungsstelle aufgrund anderer internationaler Vereinbarungen.”®

2 Die gemeinsame Einrichtung iibernimmt iiberdies Koordinationsaufgaben zur Erfiil-
lung der sich aus Artikel 95a des Gesetzes oder internationaler Vereinbarungen erge-
benden Verpflichtungen. Namentlich erfiillt sie folgende Aufgaben:80

a.  Sie ermittelt aufgrund der anerkannten Kostenstatistiken des zustidndigen Or-
gans der Europdischen Union (Verwaltungskommission fiir die Koordinie-
rung der Systeme der sozialen Sicherheit) oder der Statistiken des betreffen-
den Staates die Ansétze je Person, die die Versicherer der Pramienberechnung
fiir die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union, in Island, in Norwegen
oder im Vereinigten Konigreich wohnhaften Versicherten zu Grunde zu legen
haben.

Sie erstellt bis zum 31. Mai einen Bericht zu Handen des BAG iiber die durch-
gefiihrte Leistungsaushilfe unter Angabe der Zahl der Fille, der Gesamtkosten
und der ausstehenden Riickzahlungen; die Daten sind nach den Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union, nach Island, nach Norwegen, nach dem Verei-
nigten Konigreich und nach den schweizerischen Versicherern zu differenzie-
ren.82

b.8

3 Die Versicherer tragen proportional zur Anzahl der bei ihnen obligatorisch fiir Kran-
kenpflege versicherten Personen die Kosten der Aufgaben, welche die gemeinsame
Einrichtung als aushelfender Tréger erfiillt, sowie die Kosten der Berichterstattung
gemiss Absatz 2 Buchstabe b. Der Bund tragt die durch die Vorfinanzierung der Leis-

78 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 915).

79 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004
(AS 2003 3249). .

80 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658). .

81 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658).

82 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 955).
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tungsaushilfe entstehenden Zinskosten, die Kosten der Aufgaben, welche die gemein-
same Einrichtung als Verbindungsstelle erfiillt, sowie die Kosten fiir die Ermittlungen
gemiss Absatz 2 Buchstabe a.83

4 Haben Versicherer und Leistungserbringer geméss Artikel 42 Absatz 2 des Gesetzes
vertraglich vereinbart, dass der Versicherer die Vergiitung schuldet, so wird die ge-
meinsame Einrichtung bei der Durchfiihrung der Leistungsaushilfe den vertrags-
schliessenden Versicherern gleichgestellt.

Art. 19484 Aufteilung des kantonalen Anteils auf die Kantone

I Nach der Einreichung der Forderungen der Versicherer nach Artikel 365 Absatz 2
zweiter Satz berechnet die gemeinsame Einrichtung, wie viel jeder Kanton vom kan-
tonalen Anteil gemass Artikel 49a Absatz 3bis zweiter Satz KVG zu tibernehmen hat,
und fordert den ermittelten Betrag bei jedem Kanton ein. Fiir die Ermittlung der
Wohnbevoélkerung der Kantone sind die Zahlen der letzten Erhebung der Bevolke-
rungsstatistik des Bundesamtes fiir Statistik {iber die mittlere stéindige Wohnbevdlke-
rung massgebend.

2 Nach dem Eingang der Zahlungen durch die Kantone begleicht die gemeinsame Ein-
richtung die Forderungen der Versicherer.

3 Die Kantone tragen im Verhéltnis zu ihrer Wohnbevdlkerung die Kosten der Aufga-
ben der gemeinsamen Einrichtung nach diesem Artikel.

4 Der Stiftungsrat der gemeinsamen Einrichtung erldsst ein Reglement zur einheitli-
chen Umsetzung der Aufteilung des kantonalen Anteils auf die Kantone. Vor der Be-
schlussfassung konsultiert er die Kantone und die Versicherer.

Art. 19585
Art. 20 und 2186

Art. 2287 Streitigkeiten

I Bei Streitigkeiten zwischen der gemeinsamen Einrichtung und einem Versicherer ist
Artikel 87 des Gesetzes anwendbar. Vorbehalten bleiben Absatz 3 und Artikel 27 der

83 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 955).

84 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 28. Sept. 1998 (AS 1998 2634). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2019 (AS 2017 6723).

85 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Aufgehoben durch
Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom 18. Nov. 2015, mit
Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

86 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

87  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).
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Verordnung vom 19. Oktober 201688 {iber den Risikoausgleich in der Krankenversi-
cherung.89

2 Bei Streitigkeiten der gemeinsamen Einrichtung mit einem Leistungserbringer gilt
Artikel 89 des Gesetzes.

3 Die gemeinsame Einrichtung entscheidet bei Streitigkeiten zwischen ihr und einem
Versicherer in der Form einer Verfiigung im Sinne von Artikel 5 des Bundesgesetzes
vom 20. Dezember 1968% {iber das Verwaltungsverfahren (VwVG) iiber:9!

a. die Umverteilung von Reserven nach Artikel 43 Absatz 3 des Krankenversi-
cherungsaufsichtsgesetzes vom 26. September 201492 (KVAG);

b. die Beitrdge der Versicherer zur Finanzierung des Insolvenzfonds nach Arti-
kel 48 Buchstabe a KVAG;

c.  Auszahlungen aus dem Insolvenzfonds nach Artikel 51 Absatz 1 KVAG;
d.93 die Aufteilung des kantonalen Anteils auf die Kantone nach Artikel 194.94

3bis Sie entscheidet bei Streitigkeiten zwischen ihr und einem Kanton in der Form einer
Verfiigung im Sinne von Artikel 5 VwVG iiber die Aufteilung des kantonalen Anteils
auf die Kantone nach Artikel 194.95

4 Der Rechtsmittelweg richtet sich nach den allgemeinen Bestimmungen der Bundes-
rechtspflege.9¢

4. Kapitel: Forderung der Gesundheit

Art. 23

1 Fiir die Aufsicht tiber die Institution nach Artikel 19 Absatz 2 KVG sind die Artikel
45 und 46 des Krankenversicherungsaufsichtsgesetzes vom 26. September 201497
(KVAG) sinngemaéss anwendbar.?8

88 SR 832.112.1

89 Fassung gemiss Art. 31 der V vom 19. Okt. 2016 iiber den Risikoausgleich in der Kran-
kenversicherung, in Kraft seit 1. Jan. 2020 (AS 2016 4059).

90 SR 172.021

91 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2017 6723).

92 SR 832.12

93 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2017 6723).

94 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Dez. 2004 (AS 2004 5075). Fassung gemiss Art. 31
der V vom 19. Okt. 2016 iiber den Risikoausgleich in der Krankenversicherung, in Kraft
seit 1. Jan. 2020 (AS 2016 4059).

95  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2017 6723).

96 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).

97 SR 832.12
98  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).
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2 Zusammen mit den im Rahmen der Aufsicht vorzulegenden Unterlagen stellt die
Institution dem BAG ihren Antrag fiir den Beitrag (Art. 20 Abs. 1 KVG) des Folge-
jahres zu. Dem Antrag sind ein Tétigkeitsprogramm und ein Budget beizulegen.

3 Der Geschéftsbericht ist zu veroffentlichen.99

5. Kapitel: Aufsicht
1. Abschnitt: ...

Art. 24-26100

2. Abschnitt: Beschwerde durch das BAG

Art. 27101

! Die Entscheide der kantonalen Versicherungsgerichte (Art. 57 ATSG und 87 KVG),
der kantonalen Schiedsgerichte (Art. 89 KVG) und des Bundesverwaltungsgerichts
beziiglich der sozialen Krankenversicherung sind dem BAG zu erdffnen.

2 Das BAG ist berechtigt, gegen Entscheide nach Absatz 1 Beschwerde beim Bundes-
gericht zu erheben.

3. Abschnitt: Daten!02

Art. 28103 Daten der Versicherer

I Die Versicherer miissen dem BAG zur Erfiillung der Aufgaben nach Artikel 21
Absatz 2 Buchstaben a—¢ KVG regelmissig pro versicherte Person folgende Daten
weitergeben:

a. soziodemografische Angaben:
1. Verbindungscode,
2. Alter, Geschlecht und Wohnort,

99 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

100 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

101 Fassung gemiss Ziff. I 95 der V vom 8. Nov. 2006 iiber die Anpassung von Bundesrats-
verordnungen an die Totalrevision der Bundesrechtspflege, in Kraft seit 1. Jan. 2007
(AS 2006 4705).

102 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).

103 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).
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3.

Risikogruppe nach Artikel 11 der Verordnung vom 19. Oktober 2016104
iiber den Risikoausgleich (VORA) und Einteilung der versicherten Per-
son in eine pharmazeutische Kostengruppe nach Artikel 12 VORA;

b. Angaben zur Versicherungsdeckung:

1. Beginn und Ende der Deckungsperiode,

2. Pramieneigenschaften, wie ortlicher Tétigkeitsbereich des Versicherers,
Pramienregion, Kategorie der besonderen Versicherungsformen nach
den Artikeln 93—101, Versicherungsform, Modellbezeichnung und des-
sen Abkiirzung, Zugehorigkeit der versicherten Person zu einem Haus-
halt mit mehreren Kindern oder jungen Erwachsenen, Pramienstufe in
der Bonusversicherung, Hohe der Franchise und Unfalldeckung,

3. Hohe der Primie, mit und ohne Beitrag des Kantons, Pramienzuschlag
nach Artikel 8, Primienerméssigungen und andere Abschlége,

4. Angabe, ob die Versicherungsdeckung nach Artikel 3 Absatz 4 KVG sis-
tiert ist oder nicht,

5. Angabe, ob die versicherte Person dem Risikoausgleich unterstellt ist
oder nicht,

6. Mutationsgriinde bezogen auf die Versicherungsdeckung, wie Eintritt
und Austritt, Geburt, Tod, Versichererwechsel und interner Wechsel,

7. Gesamtkosten der vergiiteten Leistungen und Kostenbeteiligung,

8. fiir Versicherte mit einem Austritt in einem der Vorjahre: Austrittsdatum;

c. Angaben der Abrechnungsbelege zu den Deckungsperioden nach Buch-

stabe b:

1. Belegnummer in pseudonymisierter Form,

2. Datum der Abrechnung,

3. Beginn und Ende der Behandlung,

4. Gesamtkosten der vergiiteten Leistungen und Kostenbeteiligung,

5. Angaben zum Leistungserbringer, wie Zahlstellenregisternummer oder

10.

Identifikationsnummer (Global Location Number, GLN),

Leistungsbereich, wie Krankheit, Pravention, Geburtsgebrechen, Unfall
und Mutterschatft,

Art der Leistung, wie Behandlungsart, Tariftyp und Kostenart,

Hohe des in Rechnung gestellten Betrags, des vergiiteten Betrags, des
Franchisenanteils und des Selbstbehalts,

bei stationdren Leistungen: Beitrag an die Kosten des Spitalaufenthalts
und Aufenthaltsdauer,

bei ambulanten Leistungen: Anzahl Konsultationen.

1bis Tm Zusammenhang mit einer Vergiitung nach den Artikeln 71a—71¢ miissen sie
dem BAG jéhrlich pro versicherte Person weitergeben:

a. das Eingangsdatum des Gesuchs um Kostengutsprache;

104 SR 832.112.1
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b. die Indikation des Arzneimittels;

c. den Namen des Arzneimittels;

d. den Namen der Zulassungsinhaberin;
e. die Nutzenkategorie;

f.  den Leistungsentscheid,;

g. das Datum des Leistungsentscheids;

h. bei positivem Leistungsentscheid die Hohe der Vergiitung.105

2 Sie miissen dem BAG alle Daten, die sie aggregiert oder pro versicherte Person wei-
tergeben miissen, elektronisch zur Verfligung stellen. Das BAG kann sie bei Erhe-
bungsanpassungen auf Gesuch hin davon fiir eine befristete Zeit befreien, wenn ihnen
die Lieferung aufgrund fehlender technischer Voraussetzungen nicht moglich ist.

3 Die Versicherer miissen dem BAG die Daten nach Absatz 2 korrekt, vollstindig,
fristgerecht und auf eigene Kosten liefern.

4 Sie miissen dem BAG auf eigene Kosten regelmaéssig die vollstdndigen Angaben des
Zahlstellenregisters weitergeben.

5 Das BAG sorgt dafiir, dass den Versicherern durch die Bereitstellung der Daten
moglichst wenig Aufwand entsteht.

6 Zur Aufwandminderung kann das BAG die Daten nach Absatz 1 mit anderen
Datenquellen verkniipfen, sofern dies zur Erfiillung seiner Aufgaben nach Artikel 21
Absatz 2 Buchstaben a—c KVG erforderlich ist. Zur Erfiillung weiterer Aufgaben darf
es die Daten nach Absatz 1 nur mit anderen Datenquellen verkniipfen, wenn die Daten
anonymisiert wurden.

7 Das BAG erldsst nach Anhoren der Versicherer Weisungen zu den nach den Absit-
zen 1-4 zu treffenden Vorkehren.

8 Die Datenverwendung im Sinne von Artikel 21 Absatz 3 KVG umfasst jede Form
der Datenbearbeitung im Sinne des Datenschutzrechts des Bundes, einschliesslich der
Datenbekanntgabe.

9 Das BAG stellt die Resultate der mit den Daten nach Absatz 2 durchgefiihrten Erhe-
bungen den am Vollzug des KVG beteiligten Stellen zur Verfiigung; davon ausge-
nommen sind die Resultate der mit den Daten nach Absatz 1bis durchgefiihrten Erhe-
bungen. Es stellt sicher, dass die Anonymitit der Versicherten gewéhrleistet bleibt.106

Art. 284107

105 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft vom 1. Jan. 2024 bis zum
31. Dez. 2026 (AS 2023 570).

106 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft vom 1. Jan. 2024 bis zum
31. Dez. 2026 (AS 2023 570).

107 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Okt. 2008 (AS 2008 5097). Aufgehoben durch An-
hang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom 18. Nov. 2015, mit Wir-
kung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).
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Art. 280108 Ver6ffentlichung der Daten der Versicherer

I Das BAG verdffentlicht die Daten nach Artikel 28 unter Wahrung der Anonymitit
der Versicherten und stellt diese auf einem Portal des Bundes zur Datenveréffentli-
chung elektronisch zur Verfiigung.

2 Es sorgt dafiir:

a. dass namentlich Angaben iiber die Versicherungsform, die Versicherungsleis-
tungen und die Kosten, gesondert nach Alter, Geschlecht und Region sowie
nach Kategorien von Leistungserbringern, Betrieben und Pflegeleistungen,
ersichtlich sind;

b. dass Daten pro versicherte Person keinen Riickschluss auf die Versicherer
ermoglichen.

3 Das BAG ver6ffentlicht je Versicherer namentlich folgende Kennzahlen der sozia-
len Krankenversicherung:

Einnahmen und Ausgaben;

IS

Ergebnis je versicherte Person;

Reserven;

e o

Riickstellungen fiir unerledigte Versicherungstfille;
Krankenpflegekosten;
Risikoausgleich;

Verwaltungskosten;

F @ oo

Versichertenbestand;

—

Priamien;

Bilanz und Betriebsrechnung.

—.

Art. 28¢109 Gesuch fiir besondere Nutzung

I Wer fiir eine besondere Nutzung zusétzlich zu den nach Artikel 285 verdffentlichten
Daten weitere Daten benétigt oder die Daten in einer anderen Form benétigt, kann ein
Gesuch beim BAG stellen.

2 Das BAG priift das Gesuch unter Beriicksichtigung des Datenschutzrechts. Es fiihrt
eine individuelle und materielle Einzelfallpriifung durch und bestimmt insbesondere
unter dem Gesichtspunkt des Re-Identifikationsrisikos der versicherten Person, ob
Daten weitergegeben werden diirfen. Sofern dies zutrifft, priift es, welche Daten in
welchem Detaillierungsgrad, pro versicherte Person oder aggregiert weitergegeben
werden diirfen. Es stellt sicher, dass das Amtsgeheimnis gewahrt bleibt und kann die
Weitergabe der Daten vom Abschluss eines Datenschutzvertrags abhéngig machen.

108 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Okt. 2008 (AS 2008 5097). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023 (AS 2022 814).

109 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).

20/ 142



Krankenversicherung. V 832.102

3 Es kann nach einer individuellen und materiellen Einzelfallpriifung Daten, die nach
Artikel 28 Absatz 1 erhoben wurden, den am Vollzug des KVG beteiligten Stellen
regelmassig zur Verfiigung stellen, sofern es sicherstellt, dass die Anonymitét der Ver-
sicherten gewihrleistet bleibt und die Daten fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben nach
dem KVG erforderlich sind. Es kann die Weitergabe der Daten vom Abschluss eines
Datenschutzvertrags abhingig machen.

4 Es veroffentlicht die Namen der Empféanger der Daten nach den Absétzen 2 und 3
regelmassig.

5 Es gibt die Daten nach Massgabe seiner technischen, organisatorischen und perso-
nellen Moglichkeiten weiter.

6 Es kann fiir die Bearbeitung des Gesuches eine Gebiihr erheben. Diese wird nach
Zeitaufwand bemessen, darf aber 10 000 Franken nicht {iberschreiten. Der Stunden-
ansatz betrégt je nach erforderlicher Sachkenntnis und Funktionsstufe des ausfiihren-
den Personals 90-200 Franken. Im Ubrigen gelten die Bestimmungen der Allgemei-
nen Gebiihrenverordnung vom 8. September 2004110,

Art. 29111 Durchschnittlicher Versichertenbestand

Der Versicherer zahlt fiir die zu meldenden durchschnittlichen Versichertenbestéinde
die Versicherungstage des betreffenden Jahres aller versicherten Personen zusammen
und teilt diese Summe durch die Anzahl Tage dieses Jahres.

Art. 30112 Daten der Leistungserbringer

Die Leistungserbringer geben dem Bundesamt fiir Statistik (BFS) folgende Daten
nach Artikel 59a Absatz 1 KVG, soweit diese fiir die Kontrolle der Wirtschaftlichkeit
und der Qualitét ihrer Leistungen nach dem KVG erforderlich sind, bekannt:
a. Betriebsdaten (Art. 59a Abs. 1 Bst. a KVG), namentlich:

1. Betriebstyp und Leistungsangebot,

2. Standorte,

3. medizinisch-technische Infrastruktur,

4. Rechtsform und Art des 6ffentlichen Beitrags;

b. Personaldaten (Art. 59a Abs. 1 Bst. b KVG), namentlich:
1. Personalbestand,
2. Aus- und Weiterbildungsangebot,

3. Angaben zu Beschéftigungsvolumen und Funktion sowie soziodemogra-
fische Merkmale,

4. Angaben zum Personal in Aus- und Weiterbildung;

110 SR 172.041.1

1 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

112" Fassung gemiss Ziff. I der V vom 29. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
(AS 2016 2689).
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c. Patientendaten (Art. 59a Abs. 1 Bst. ¢ KVG), namentlich:
1. ambulanter Patientenkontakt, Ein- und Austritte, Pflegetage und Betten-
belegung,
2. Diagnosen, Morbiditétsgrad, Art des Ein- und Austritts, Pflegebedarfund
soziodemografische Merkmale;
d. Leistungsdaten (Art. 59a Abs. 1 Bst. d KVG), namentlich:
1. Leistungstyp, Untersuchungen und Behandlungen,
2.  Leistungsvolumen;
e. Kostendaten fiir stationdre Leistungen (Art. 59a Abs. 1 Bst. d KVG), nament-
lich Gestehungskosten und Erldse pro Fall;
f.  Finanzdaten (Art. 59a Abs. 1 Bst. ¢ KVG), namentlich:
1. Betriebsaufwand aus Finanz-, Lohn- und Anlagebuchhaltung,
2. Betriebsertrag aus Finanzbuchhaltung,
3. Betriebsergebnis aus Finanzbuchhaltung;
g. medizinische Qualititsindikatoren (Art. 59a Abs. 1 Bst. f KVG), namentlich
Angaben, deren Analyse Riickschliisse erlauben, inwieweit medizinische

Leistungen wirksam, effizient, angemessen, sicher, patientenzentriert, recht-
zeitig und chancengleich erbracht werden.

Art. 304113 Erhebung und Bearbeitung der Daten der Leistungserbringer

I Die Leistungserbringer haben die Daten gemaéss den entsprechenden Variablen nach
dem Anhang der Statistikerhebungsverordnung vom 30. Juni 1993114 korrekt, voll-
standig, fristgerecht, auf eigene Kosten und unter Wahrung der Anonymitit der Pati-
entinnen und Patienten zu liefern.

2 Sie miissen dem BFS die Daten in verschliisselter Form elektronisch iibermitteln.

3 Die Leistungserbringer und das BFS konnen die Daten einer formellen Vorkontrolle
unterziehen, namentlich bezliglich Lesbarkeit, Vollstdndigkeit und Plausibilitat.

4 Stellt das BFS Méngel in der Datenlieferung fest, so setzt es dem Leistungserbringer
eine Nachfrist zur Lieferung korrekter und vollstdndiger Daten. Nach Ablauf der Frist
bereitet das BFS die Daten ohne weitere Uberpriifung und mit einem entsprechenden
Vermerk fiir die Weitergabe an die Datenempfénger nach Artikel 305 vor.

5 Es bestimmt die Periodizititen und die Fristen der Datenweitergabe im Einverneh-
men mit dem BAG.

6 Es kann die erhobenen Daten im Rahmen der Gesetzgebung iiber die Bundesstatistik
zu statistischen Zwecken in anonymisierter oder pseudonymisierter Form weiterver-
wenden.

113 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 29. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
(AS 2016 2689).
114 SR 431.012.1
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7 Es kann zur Gewinnung von Qualitdtsindikatoren Daten nach Artikel 30 mit anderen
Datenquellen verkniipfen. Die Artikel 134-13n der Statistikerhebungsverordnung
vom 30. Juni 1993115 mit Ausnahme der Bestimmungen tiiber die Verkniipfung von
Daten im Auftrag Dritter sind sinngeméss anwendbar.

Art. 306116 Weitergabe der Daten der Leistungserbringer
I Das BFS gibt folgenden Datenempfangern folgende Daten weiter:

a.117 dem BAG: die Daten nach Artikel 30, sofern sie erforderlich sind zur Beur-
teilung der Tarife (Art. 43, 46 Abs. 4 und 47 KVG), fiir die Betriebsvergleiche
zwischen Spitélern (Art. 49 Abs. 8 KVG), fiir die Kontrolle der Wirtschaft-
lichkeit und der Qualitét der Leistungen (Art. 32, 58 und 59 KVG), zur Fest-
legung der Kriterien und der methodischen Grundsétze fiir die Festlegung der
Hochstzahlen (Art. 55a Abs. 2 KVG) und fiir die Veréffentlichung von Daten
(Art. 59a Abs. 3 KVG);

abis 118der Eidgenossischen Qualitédtskommission: die zur Erfiillung der Aufgaben
nach Artikel 58¢ KVG erforderlichen Daten;

b. den zustindigen Behorden der Kantone:

1.  die Daten nach Artikel 30, sofern diese fiir die Planung der Spitéler, Ge-
burtshduser und Pflegeheime (Art. 39 KVG) erforderlich sind,

2. die Daten nach Artikel 30 Buchstaben a, d und e, sofern diese fiir die Be-
urteilung der Tarife (Art. 43, 46 Abs. 4 und 47 KVG) erforderlich sind,

3.119 die Daten nach Artikel 30, sofern sie fiir die Festlegung der Hochstzahlen
notwendig sind (Art. 55a KVG);

c. den Versicherern: die Daten nach Artikel 30 Buchstaben a, ¢, d und e, sofern
diese fiir den Vollzug der Bestimmungen zur Kontrolle der Wirtschaftlichkeit
der Leistungen, die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung iiber-
nommen werden, erforderlich sind;

d. dem Preisiiberwacher: die Daten nach Artikel 30, sofern diese zur Priifung
von Preisen und Tarifen im Gesundheitswesen im Rahmen von Artikel 14 des
Preisiiberwachungsgesetzes vom 20. Dezember 1985120 erforderlich sind.

2 Es stellt die Anonymitét des Personals nach Artikel 30 Buchstabe b und der Patien-
tinnen und Patienten nach Artikel 30 Buchstabe c bei der Weitergabe der personenbe-
zogenen Daten sicher.

115 SR 431.012.1

116 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 29. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
(AS 2016 2689).

117 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

118 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

119 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

120 SR 942.20
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3 Die Daten nach Artikel 30 werden grundsétzlich auf Betriebsebene aggregiert wei-
tergegeben. Daten nach Artikel 30 Buchstaben b—e und g werden folgenden Empfén-
gern als Einzeldaten weitergegeben:

a. dem BAG;

b. den zustdndigen Behorden der Kantone fiir die Planung der Spitédler, Geburts-
hiuser und Pflegeheime.

Art. 30c!21 Bearbeitungsreglement

Das BFS erstellt in Zusammenarbeit mit dem BAG fiir die Erhebung, Bearbeitung und
Weitergabe von Daten nach Artikel 594 KVG ein Bearbeitungsreglement im Sinne
von Artikel 6 der Datenschutzverordnung vom 31. August 2022122 (DSV).123 Im Be-
arbeitungsreglement werden nach Anhérung der betroffenen Kreise die Variablen im
Sinne von Artikel 30a Absatz 1, welche die Leistungserbringer zu liefern haben, fest-
gehalten.

Art. 31124 Veroffentlichung der Daten der Leistungserbringer

I Das BAG verdffentlicht die Ergebnisse der vom BFS gestiitzt auf Artikel 59 KVG
und vom BAG nach Artikel 51 des Medizinalberufegesetzes vom 23. Juni 2006125 er-
hobenen Daten so, dass namentlich folgende Angaben oder Kennzahlen der sozialen
Krankenversicherung nach Leistungserbringer oder nach Kategorien von Leistungs-
erbringern ersichtlich sind:

a. Leistungsangebot der Leistungserbringer;

b. Diplome und Weiterbildungstitel der Leistungserbringer;
c¢. medizinische Qualitdtsindikatoren;

d.  Umfang und Art der erbrachten Leistungen;

e. Kostenentwicklung.

2 Das BAG vero6ffentlicht die Ergebnisse der weitergebenen Daten zu den Spitélern
und anderen Einrichtungen nach Artikel 39 KVG sowie zu den Organisationen der
Krankenpflege und Hilfe zu Hause nach Artikel 51 dieser Verordnung auf Stufe der
einzelnen Einrichtung mit deren Namen und Standort. Bei den iibrigen Leistungser-
bringern werden die Daten nach Gruppen von Leistungserbringern verdffentlicht. Per-
sonenbezogene Daten der Patientinnen und Patienten und des Personals werden nicht
verdffentlicht.

121 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 29. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
(AS 2016 2689).

122 SR 235.11

123 Fassung des ersten Satzes gemiss Anhang 2 Ziff. IT 119 der Datenschutzverordnung vom
31. Aug. 2022, in Kraft seit 1. Sept. 2023 (AS 2022 568).

124 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 29. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
(AS 2016 2689).

125 SR 811.11
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Art. 314126 Sicherheit und Aufbewahrung der Daten

Soweit die Aufbewahrung, die Loschung und die Vernichtung der Daten nicht ander-
weitig geregelt sind, miissen die Behorden, an die Daten nach Artikel 59a KVG wei-
tergeben wurden, folgende Grundsétze einhalten:

a.  Sie miissen die Daten durch die erforderlichen organisatorischen und techni-
schen Massnahmen gegen unbefugtes Bearbeiten schiitzen.

b. Sie miissen die Daten 16schen, sobald diese zur Erreichung des Zwecks, zu
dem sie weitergeben wurden, nicht mehr bendtigt werden.

c. Sie miissen die Daten spitestens fiinf Jahre nach deren Erhalt vernichten, so-
fern die Daten nicht archiviert werden miissen.

Art. 32 Wirkungsanalyse

I Das BAG fiihrt in Zusammenarbeit mit den Versicherern, Leistungserbringern und
Kantonen sowie Vertretern der Wissenschaft wissenschaftliche Untersuchungen iiber
die Durchfithrung und die Wirkungen des Gesetzes durch.

2 Diese Untersuchungen haben den Einfluss des Gesetzes auf die Situation und das
Verhalten der Versicherten, der Leistungserbringer und der Versicherer zum Gegen-
stand. Insbesondere ist zu untersuchen, ob die Qualitit und Wirtschaftlichkeit der
Grundversorgung gewahrleistet ist und die sozial- und wettbewerbspolitischen Ziel-
setzungen des Gesetzes erreicht werden.

3 Das BAG kann fiir die Durchfithrung der Untersuchungen wissenschaftliche Insti-
tute beiziehen und Expertengruppen einsetzen.

3. Titel: Leistungen
1. Kapitel: Bezeichnung der Leistungen

Art. 33 Allgemeine Leistungen

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) bezeichnet nach Anhoren der zu-
stindigen Kommission:127

a. die von Arzten und Arztinnen oder Chiropraktoren und Chiropraktorinnen er-
brachten Leistungen, deren Kosten nicht oder nur unter bestimmten Bedin-
gungen von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung iibernommen
werden;

126 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 29. Juni 2016, in Kraft seit 1. Aug. 2016
(AS 2016 2689).

127 Fassung gemiss Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).
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b.128 die nicht von Arzten und Arztinnen oder Chiropraktoren und Chiropraktorin-
nen erbrachten Leistungen nach den Artikeln 25 Absatz 2 und 254 Absitze 1
und 2 des Gesetzes;

c. die neuen oder umstrittenen Leistungen, deren Wirksamkeit, Zweckmaéssig-
keit oder Wirtschaftlichkeit sich in Abkldrung befinden; es bestimmt die Vo-
raussetzungen und den Umfang der Kosteniibernahme durch die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung;

d. die medizinischen Praventionsmassnahmen nach Artikel 26 des Gesetzes, die
Leistungen bei Mutterschaft nach Artikel 29 Absatz 2 Buchstaben a und c des
Gesetzes und die zahnérztlichen Behandlungen nach Artikel 31 Absatz 1 des
Gesetzes;

e. die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu iibernehmenden
Mittel und Gegenstéinde nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 3 des
Gesetzes; es setzt Hochstbetrige fiir ihre Vergiitung fest;

f.  denin Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe ¢ des Gesetzes vorgesehenen Beitrag an
die Kosten von Badekuren; dieser Beitrag dient der Deckung von Kosten bei
Badekuren, die nicht durch andere Leistungen aus der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung gedeckt sind; er kann wéhrend hochstens 21 Tagen pro
Kalenderjahr ausgerichtet werden;

g. denin Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe g des Gesetzes vorgesehenen Beitrag an
die Transport- und Rettungskosten; die medizinisch notwendigen Transporte
von einem Spital in ein anderes sind Teil der stationéren Behandlung;

h.129 das Verfahren der Bedarfsermittlung;

1.130 den in Artikel 25a Absitze 1 und 4 des Gesetzes vorgesehenen und nach Pfle-
gebedarf differenzierten Beitrag an die Pflegeleistungen.

Art. 34 Analysen und Arzneimittel

Die Listen nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern 1 (Analysenliste) und 2
(Arzneimittelliste) sowie Buchstabe b (Spezialititenliste) des Gesetzes werden nach
Anhoren der zustdndigen Kommission erstellt.

128 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3525 6847 Ziff. 11 2).

129 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3525 6847 Ziff. 11 2).

130 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Juni 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2009 3525 6847 Ziff. 11 2).
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Art. 35131 Geburtsgebrechen

Das EDI sorgt dafiir, dass die bis zum Erreichen der gesetzlichen Altersgrenze von
der Invalidenversicherung fiir Geburtsgebrechen erbrachten medizinischen Massnah-
men von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung nach Massgabe der Voraus-
setzungen der Artikel 32—-34 und 43-52a des Gesetzes vergiitet werden.

Art. 354132 Komplementirmedizin

Bei der Beurteilung der Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit kom-
plementarmedizinischer Leistungen stehen insbesondere folgende Kriterien im Vor-
dergrund:

a. die Anwendungs- und Forschungstradition der Fachrichtung, in der die Leis-
tungen erbracht werden;

b. das Basieren der Leistungen auf wissenschaftlicher Evidenz und érztlicher Er-
fahrung;

c. die Vermittlung der fiir das Erbringen der Leistungen notwendigen Kennt-
nisse, Fertigkeiten und Fahigkeiten in einer spezifischen ergdnzenden Weiter-
bildung.

2. Kapitel: Umfang der Kosteniibernahme

Art. 36 Leistungen im Ausland

I Das EDI bezeichnet nach Anhéren der zustdndigen Kommission die Leistungen
nach den Artikeln 25 Absatz 2 und 29 des Gesetzes, deren Kosten von der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung im Ausland iibernommen werden, wenn sie in der
Schweiz nicht erbracht werden kénnen.

2 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten von Behand-
lungen, die in Notféllen im Ausland erbracht werden. Ein Notfall liegt vor, wenn Ver-
sicherte bei einem voriibergehenden Auslandsaufenthalt einer medizinischen Behand-
lung bediirfen und eine Riickreise in die Schweiz nicht angemessen ist. Kein Notfall
besteht, wenn sich Versicherte zum Zwecke dieser Behandlung ins Ausland begeben.

3 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt im Rahmen von Arti-
kel 29 des Gesetzes die Kosten einer Entbindung, die im Ausland stattgefunden hat,
weil nur so das Kind die Staatsangehérigkeit der Mutter oder des Vaters erwerben
konnte oder weil das Kind, in der Schweiz geboren, staatenlos wire.

4 Fiir Leistungen nach den Absdtzen 1 und 2 und fiir die Behandlung im Ausland
von Grenzgingern und Grenzgéngerinnen, entsandten Arbeitnehmern und Arbeitneh-
merinnen und Personen im oOffentlichen Dienst sowie ihren Familienangehdrigen

131 Fassung gemiss Anhang Ziff. 4 der V vom 3. Nov. 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 706).

132 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 16. Juni 2017, in Kraft seit 1. Aug. 2017
(AS 2017 3687).
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(Art. 3-5) wird hochstens der doppelte Betrag der Kosten iibernommen, die in der
Schweiz vergiitet wiirden, in den Féllen von Absatz 3 hochstens der einfache Betrag.
Fiir Versicherte nach den Artikeln 4 und 5 richtet sich die Kosteniibernahme nach den
Tarifen und Preisen an ihrem letzten Wohnort in der Schweiz. Sofern die Behandlung
fiir Versicherte nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben d—ebis nicht nach den Regeln tiber
die internationale Leistungsaushilfe erfolgt, richtet sich die Kosteniibernahme nach
den Tarifen und Preisen an ihrem letzten Wohn- oder Arbeitsort in der Schweiz; lasst
sich keiner dieser Orte ermitteln, so richtet sich die Kosteniibernahme nach den Tari-
fen und Preisen des Kantons, in dem der Versicherer seinen Sitz hat.133

5 Vorbehalten bleiben die Bestimmungen iiber die internationale Leistungsaushilfe.134

Art. 364135 Kosteniibernahme bei grenziiberschreitender Zusammenarbeit

I Das BAG kann Programme zur grenziiberschreitenden Zusammenarbeit bewilligen,
die eine Kosteniibernahme durch Versicherer fiir Leistungen vorsehen, die in Grenz-
gebieten fiir in der Schweiz wohnhafte Versicherte erbracht werden.

2 Das Bewilligungsgesuch muss von einem oder mehreren Grenzkantonen und von
einem oder mehreren Versicherern gemeinsam eingereicht werden. Es ist vier Monate
vor dem voraussichtlichen Beginn der grenziiberschreitenden Zusammenarbeit einzu-
reichen.

3 Das Programm muss folgende Anforderungen erfiillen:

a. Es steht Versicherten offen, die bei einem an der grenziiberschreitenden Zu-
sammenarbeit beteiligten Versicherer der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung versichert sind und ihren Wohnort in einem an der grenziiberschrei-
tenden Zusammenarbeit beteiligten Grenzkanton haben.

b. Es sieht vor, dass die Versicherten nicht verpflichtet werden kdnnen, sich im
Ausland behandeln zu lassen.

c. Es umschreibt die im Ausland erbrachten Leistungen, deren Kosten von der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung iibernommen werden; die Leis-
tungen miissen die gesetzlichen Voraussetzungen erfiillen.

d. Es enthilt eine Liste der auslédndischen Leistungserbringer, die im Rahmen
der grenziiberschreitenden Zusammenarbeit Leistungen erbringen diirfen;
diese Leistungserbringer miissen die gesetzlichen Anforderungen fiir Leis-
tungserbringer entsprechend erfiillen.

133 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658).

134 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 915).

135 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018 (AS 2017 6723).
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e. Es sieht vor, dass die Tarife und die Preise fiir die im Ausland erbrachten
Leistungen zwischen den Versicherern und den auslédndischen Leistungser-
bringern vereinbart werden; sie diirfen nicht hoher sein als in dem am Pro-
gramm beteiligten Grenzkanton und miissen die Anforderungen der Artikel
43, 49 und 52 KVG erfiillen.

f.  Essieht vor, dass sich die ausldndischen Leistungserbringer an die vereinbar-
ten Tarife und Preise halten miissen. Sie diirfen fiir die Leistungen nach Buch-
stabe ¢ keine weitergehenden Vergilitungen berechnen.

Art. 365136 Kosteniibernahme fiir im Ausland wohnhafte Versicherte
I Referenzkanton nach Artikel 41 Absatz 2ter KVG ist der Kanton Bern.

2 Bei Versicherten, die in einem Mitgliedstaat der Européischen Union, in Island, in
Norwegen oder im Vereinigten Konigreich wohnen und die eine schweizerische Rente
beziehen, sowie bei deren Familienangehdrigen liberweisen die Versicherer bei stati-
onédrer Behandlung in der Schweiz dem Spital ihren Anteil sowie als Vorleistung den
gemiss Artikel 49a Absatz 3bis erster Satz KVG festgelegten kantonalen Anteil. Fiir
die Riickerstattung der Vorleistung reichen die Versicherer ihre Forderungen an die
Kantone bei der gemeinsamen Einrichtung ein.

Art, 37137 Kosteniibernahme bei internationaler Leistungsaushilfe
fiir im Ausland versicherte Personen

Bei Personen, die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union, in Island, in Liech-
tenstein, in Norwegen oder im Vereinigten Konigreich wohnen und bei einem Auf-
enthalt in der Schweiz aufgrund von Artikel 95¢ KVG oder internationaler Vereinba-
rungen Anspruch auf internationale Leistungsaushilfe haben, iibernimmt bei statio-
nérer Behandlung in einem Listenspital in der Schweiz der ausldandische Versicherer
die Vergiitungen, die nach Artikel 49 Absatz 1 KVG in Rechnung gestellt werden.

3. Kapitel:!3¢ Kommissionen

Art. 374139 Beratende Kommissionen

Beratende Kommissionen nach Artikel 33 Absatz 4 des Gesetzes sind:

136 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2017 6723).

137 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658).

138 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Juni 1997, in Kraft seit 1. Jan. 1998
(AS 1997 1639).

139 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 3573).
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a. die Eidgendssische Kommission fiir allgemeine Leistungen und Grundsatz-
fragen (Leistungs- und Grundsatzkommission);

b. die Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstdnde (Ana-
lysen-, Mittel- und Gegenstdndekommission);

c. die Eidgendssische Arzneimittelkommission.

Art. 37b140  Allgemeine Bestimmungen
I Der Bundesrat wihlt das Priasidium und die weiteren Mitglieder der Kommissionen.

2 Die Kommissionen geben sich je eine Geschéftsordnung. Diese regeln namentlich
folgende Punkte:

a. die Arbeitsweise der Kommission und die Zusammensetzung von Ausschiis-
sen;

b. die Richtlinien und Verfahren zur Leistungsbezeichnung;
c. den Beizug von Experten und Expertinnen.

3 Der Beizug von Experten und Expertinnen ist bei der Beratung von Leistungen der
nicht vertretenen Kreise obligatorisch.

4 Das EDI genehmigt die Geschéiftsordnungen.

5 Es genehmigt die Einsetzung von Ausschiissen. Es wéhlt deren Prédsidium und die
weiteren Mitglieder.

6 Das BAG fiihrt das Sekretariat der Kommissionen und sorgt fiir die Koordination
der Arbeiten. Es kann Dritte mit der Fithrung des Sekretariates beauftragen.

Art. 37¢141

Art. 374142 Eidgenossische Kommission fiir allgemeine Leistungen und
Grundsatzfragen

I Die Eidgendssische Kommission fiir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen
berit das EDI bei der Bezeichnung der Leistungen nach Artikel 33, bei der Ausarbei-
tung der Bestimmungen nach den Artikeln 36 Absatz 1, 77k und 104a Absatz 4 sowie
bei der Beurteilung von Grundsatzfragen in der Krankenversicherung unter Bertick-
sichtigung der ethischen Aspekte bei der Leistungsbezeichnung.143

140 Fassung gemiss Ziff. 12.10 der V vom 9. Nov. 2011 (Uberpriifung der ausserparlamenta-
rischen Kommissionen), in Kraft seit 1. Jan. 2012 (AS 2011 5227).
141 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 3573).
142 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 3573).
143 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).
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2 Sie hat insbesondere die folgenden Aufgaben:

a.

Definition von Grundsétzen im Leistungsbereich sowie Beratung und Vor-
schlag von Verordnungsbestimmungen zu Grundsétzen im Leistungsbereich;

Festsetzung von Grundsétzen, damit der Datenschutz und die Interessen der
Versicherten bei der Leistungsbezeichnung in der Krankenversicherung ge-
wabhrt werden;

Ausarbeitung von Kriterien fiir die Beurteilung von Leistungen nach Arti-
kel 33 Absatz 3 des Gesetzes und Artikel 70.

3 Sie besteht aus 18 Mitgliedern; davon vertreten: 144

a. vier Personen die Arzteschaft, wobei eine Person die Komplementirmedizin
vertritt;

b. eine Person die Spitiler;

c. eine Person die Apothekerschaft, wobei diese Person gleichzeitig auch die
Arzneimittelkommission vertritt;

d. zwei Personen die Krankenversicherer;

e. zwei Personen die Vertrauensérzteschaft;

f.  zwei Personen die Versicherten;

g. eine Person die Kantone;

h. eine Person die Analysen-, Mittel- und Gegenstdndekommission;

i.  eine Person die Dozenten und Dozentinnen der Laboranalytik (wissenschaft-
licher Experte oder wissenschaftliche Expertin);

j-  zwei Personen die medizinische Ethik;

k. eine Person die Medizintechnikindustrie.!45

Art. 37e Eidgendssische Arzneimittelkommission

I Die Eidgenossische Arzneimittelkommission berdt das BAG bei der Erstellung der
Spezialititenliste nach Artikel 34. Sie berdt das EDI, in ihrem Bereich, bei der Ausar-
beitung der Bestimmungen nach den Artikeln 36 Absatz 1, 75, 77k und 104a Absatz 4.
Sie berit das EDI zudem bei der Zuordnung von Arzneimitteln zu einer pharmazeuti-
schen Kostengruppe der Liste nach Artikel 4 der Verordnung vom 19. Oktober
2016146 {iber den Risikoausgleich in der Krankenversicherung sowie bei der Festle-
gung der standardisierten Tagesdosen, wenn Arzneimittel neu oder fiir eine zusitzli-
che Indikation in die Spezialitdtenliste aufgenommen werden. 47

144
145

146
147

Fassung geméss Ziff. I der V vom 4. Juni 2021, in Kraft seit 1. Okt. 2021 (AS 2021 346).
Fassung gemadss Ziff. 12.10 der V vom 9. Nov. 2011 (Uberpriifung der ausserparlamenta-
rischen Kommissionen), in Kraft seit 1. Jan. 2012 (AS 2011 5227).

SR 832.112.1

Fassung gemiss Ziff. IT der V vom 30. Aug. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024

(AS 2023 490).
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2 Sie besteht aus 16 Mitgliedern; davon vertreten: 148

a. eine Person die Fakultiten der Medizin und Pharmazie (wissenschaftlicher
Experte oder wissenschaftliche Expertin);

b. drei Personen die Arzteschaft, wobei eine Person die Komplementirmedizin
vertritt;

c. drei Personen die Apothekerschaft, wobei eine Person die Komplementérme-
dizin vertritt;

d. eine Person die Spitiler;

e. zwel Personen die Krankenversicherer;

f.  zwei Personen die Versicherten;

g. zweli Personen die Pharmaindustrie;

h.149 eine Person das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic);

1.150 eine Person die Kantone.!5!

Art. 371 Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und
Gegenstinde!52

I Die Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstiande berét das
EDI bei der Erstellung der Analysenliste nach Artikel 34, bei der Beurteilung und
Festsetzung der Vergiitung von Mitteln und Gegenstianden nach Artikel 33 Buchstabe
¢ sowie bei der Ausarbeitung der Bestimmungen nach den Artikeln 36 Absatz 1, 75,
77k und 104a Absatz 4, die ihren Bereich betreffen.153

2 Sie besteht aus 16 Mitgliedern; davon vertreten:154

a. zwei Personen die Dozenten und Dozentinnen der Laboranalytik (wissen-
schaftliche Experten und Expertinnen);

b.155 eine Person die Arzteschaft;
eine Person die Apothekerschaft;

c
d. zwei Personen die Laboratorien;

o

zwei Personen die Krankenversicherer;

=

eine Person die Vertrauensarzteschaft;

148 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Juni 2021, in Kraft seit 1. Okt. 2021 (AS 2021 346).
149 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
150 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 18. Jan. 2012, in Kraft seit 1. Febr. 2012
(AS 2012 459). )
151 Fassung gemiss Ziff. 1 2.10 der V vom 9. Nov. 2011 (Uberpriifung der ausserparlamenta-
rischen Kommissionen), in Kraft seit 1. Jan. 2012 (AS 2011 5227).
152 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 3573).
153 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).
154 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Juni 2021, in Kraft seit 1. Okt. 2021 (AS 2021 346).
155 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Juni 2021, in Kraft seit 1. Okt. 2021 (AS 2021 346).
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g. zwei Personen die Versicherten;

h. eine Person die Diagnostica- und Diagnostica-Gerite-Industrie;

i.  eine Person die Abgabestellen fiir Mittel und Gegensténde;

j- zwei Personen die Hersteller und Vertreiber von Mitteln und Gegenstanden;

k.156  eine Person die Pflegefachfrauen und Pflegefachménner, die Organisationen
der Krankenpflege und Hilfe zu Hause und die Pflegeheime.!157

Art. 37g158

4. Titel: Leistungserbringer
1. Kapitel: Zulassung

1. Abschnitt:!59
Arzte und Arztinnen sowie Einrichtungen, die der ambulanten
Krankenpflege durch Arzte und Arztinnen dienen

Art. 38 Arzte und Arztinnen

1 Arzte und Arztinnen werden zugelassen, wenn sie zusitzlich zu den Voraussetzun-
gen nach Artikel 37 Absitze 1 und 3 KVG die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a. Sie verfiigen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als Arzt
oder Arztin nach Artikel 34 des Medizinalberufegesetzes vom 23. Juni
2006160 (MedBG).

b. Sie verfiigen iiber einen eidgendssischen Weiterbildungstitel im Fachgebiet
nach dem MedBG, fiir das die Zulassung beantragt wird.

c. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

2 Die Beschrinkungen der Anzahl zugelassener Arzte und Arztinnen (Art. 552 KVG)
durch die Kantone bleiben vorbehalten.

3 Arzte und Arztinnen verfiigen {iber die notwendige Sprachkompetenz im Sinne von
Artikel 37 Absatz 1 KVG, wenn sie in der Lage sind, in der Sprache ihrer Tétigkeits-
region:

a. die Hauptinhalte komplexer Texte zu konkreten oder abstrakten Themen zu
verstehen und deren implizite Bedeutungen zu erfassen;

156 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Juni 2021, in Kraft seit 1. Okt. 2021 (AS 2021 346).
157 Fassung gemiss Ziff. 1 2.10 der V vom 9. Nov. 2011 (Uberpriifung der ausserparlamenta-
rischen Kommissionen), in Kraft seit 1. Jan. 2012 (AS 2011 5227).
158 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008
(AS 2007 3573).
159 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).
160 SR 811.11
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b. sich spontan und fliessend auszudriicken, ohne 6fter nach Worten zu suchen;

c. die Sprache wirksam und flexibel zu gebrauchen und sich klar und strukturiert
zu komplexen Sachverhalten zu dussern.

Art. 39 Einrichtungen, die der ambulanten Krankenpflege durch Arzte
und Arztinnen dienen

! Einrichtungen, die der ambulanten Krankenpflege durch Arzte und Arztinnen die-
nen, werden zugelassen, wenn sie zusdtzlich zu den Voraussetzungen nach Artikel 37
Absitze 2 und 3 KVG die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a.  Sie erbringen ihre Leistungen durch Arzte und Arztinnen, welche die Voraus-
setzungen nach Artikel 38 Absatz 1 Buchstaben a und b erfiillen.

b. Sie weisen nach, dass sie die Qualititsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

2 Die Beschriinkungen der Anzahl zugelassener Arzte und Arztinnen (Art. 55¢ KVG)
durch die Kantone bleiben vorbehalten.

2. Abschnitt: 16! Apotheker und Apothekerinnen

Art. 40162

I Apotheker und Apothekerinnen werden zugelassen, wenn sie die folgenden Voraus-
setzungen erfiillen:

a. Sie verfiigen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als
Apotheker und Apothekerin nach Artikel 34 MedBG!63;

b.  Sie weisen nach, dass sie die Qualititsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

2 Die Kantone legen die Voraussetzungen fest, unter denen Arzte und Arztinnen mit
einer Bewilligung zur Fithrung einer Apotheke den zugelassenen Apothekern und
Apothekerinnen gleichgestellt sind. Sie beriicksichtigen dabei insbesondere die Zu-
gangsmoglichkeiten der Patienten und Patientinnen zu einer Apotheke.

Art. 41164

161 Fassung gemiss Art. 17 der V vom 27. Juni 2007 iiber Diplome, Ausbildung,
Weiterbildung und Berufsausiibung in den universitiren Medizinalberufen, in Kraft seit
1. Sept. 2007 (AS 2007 4055).

162 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

163 SR 811.11

164 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, mit Wirkung seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).
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3. Abschnitt:165 Zahnarzte und Zahnirztinnen

Art. 42166

Zahnirzte und Zahnérztinnen werden fiir Leistungen nach Artikel 31 KVG zugelas-
sen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a. Sie verfiigen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als
Zahnarzt oder Zahnérztin nach Artikel 34 MedBG!167.

b. Sie haben wihrend drei Jahren eine praktische Tétigkeit in einer zahnérztli-
chen Praxis oder einem zahnérztlichen Institut ausgetibt.

c.  Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 43168

4. Abschnitt:
Chiropraktoren und Chiropraktorinnen sowie Organisationen
der Chiropraktik!6

Art. 44 Chiropraktoren und Chiropraktorinnen!70

I Chiropraktoren und Chiropraktorinnen werden zugelassen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfiillen:

a. Sie verfiigen liber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als Chi-
ropraktor oder Chiropraktorin nach Artikel 34 MedBG!71.

b.  Sie weisen nach, dass sie die Qualititsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.172

2173

165 Fassung gemiss Art. 17 der V vom 27. Juni 2007 iiber Diplome, Ausbildung,
Weiterbildung und Berufsausiibung in den universitdren Medizinalberufen, in Kraft seit
1. Sept. 2007 (AS 2007 4055).

166 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

167 SR 811.11

168 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, mit Wirkung seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

169 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

170 Eingefligt durch Ziff. T der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

171 SR 811.11

172 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

173 Aufgehoben durch Art. 17 der V vom 27. Juni 2007 iiber Diplome, Ausbildung,
Weiterbildung und Berufsausiibung in den universitdren Medizinalberufen, mit Wirkung
seit 1. Sept. 2007 (AS 2007 4055).
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3 Vorbehalten bleiben die Bestimmungen iiber die Anwendung von ionisierenden
Strahlen zu chiropraktischen Zwecken, insbesondere Artikel 182 Absatz 1 Buchstabe
d der Strahlenschutzverordnung vom 26. April 2017174 sowie die entsprechenden
Ausfiihrungsbestimmungen des Eidgendssischen Departements fiir Inneres.!75

Art. 444176 Organisationen der Chiropraktik

Organisationen der Chiropraktik werden zugelassen, wenn sie die folgenden Voraus-
setzungen erfiillen:

a.  Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

b. Sie haben ihren ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tatigkeits-
bereich festgelegt.

c. Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 44 Absatz 1 Buchstabe a erfiillen.

d. Sie verfiigen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

e. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58¢g erfiil-
len.

5. Abschnitt:177 Hebammen und Organisationen der Hebammen

Art. 45 Hebammen
Hebammen werden zugelassen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a. Sie verfligen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als
Hebamme nach Artikel 11 des Gesundheitsberufegesetzes vom 30. Septem-
ber 2016178 (GesBG) oder eine nach Artikel 34 Absatz 1 GesBG anerkannte
Bewilligung.

b. Sie haben wihrend zwei Jahren eine praktische Tétigkeit ausgeiibt:
1. bei einer nach dieser Verordnung zugelassenen Hebamme;

2. in der geburtshilflichen Abteilung eines Spitals, unter der Leitung einer
Hebamme, welche die Zulassungsvoraussetzungen dieser Verordnung
erfullt; oder

3. ineiner Organisation der Hebammen, unter der Leitung einer Hebamme,
welche die Zulassungsvoraussetzungen dieser Verordnung erfiillt.

174 SR 814.501

175 Fassung gemiss Anhang 11 Ziff. 7 der Strahlenschutzverordnung vom 26. April 2017, in
Kraft seit 1. Jan. 2018 (AS 2017 4261).

176 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

177 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

178 SR 811.21
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c.  Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 45a Organisationen der Hebammen

Organisationen der Hebammen werden zugelassen, wenn sie die folgenden Voraus-
setzungen erfiillen:

a.  Siesind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

b. Sie haben ihren ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tétigkeits-
bereich festgelegt.

c.  Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 45 Buchstaben a und b erfiillen.

d.  Sie verfiigen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

e. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

6. Abschnitt:
Personen, die auf frztliche Anordnung hin Leistungen erbringen,
und Organisationen, die solche Personen beschiiftigen

Art. 46170

Art. 47180 Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen

Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen werden zugelassen, wenn sie die folgen-
den Voraussetzungen erfiillen:

a.  Sie verfligen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als Phy-
siotherapeut oder Physiotherapeutin nach Artikel 11 GesBG!8! oder eine nach
Artikel 34 Absatz 1 GesBG anerkannte Bewilligung.

b. Sie haben wihrend zwei Jahren eine praktische Tétigkeit ausgeiibt:

1. bei einem Physiotherapeuten oder einer Physiotherapeutin, der oder die
nach dieser Verordnung zugelassen ist;

2. in einer physiotherapeutischen Spezialabteilung eines Spitals, unter der
Leitung eines Physiotherapeuten oder einer Physiotherapeutin, der oder
die die Zulassungsvoraussetzungen dieser Verordnung erfiillt; oder

179 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, mit Wirkung seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

180  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

181 SR 811.21
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3. in einer Organisation der Physiotherapie, unter der Leitung eines Physi-
otherapeuten oder einer Physiotherapeutin, der oder die die Zulassungs-
voraussetzungen dieser Verordnung erfiillt.

c. Sie liben ihren Beruf selbststéindig und auf eigene Rechnung aus.

d.  Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 48182 Ergotherapeuten und Ergotherapeutinnen

Ergotherapeuten und Ergotherapeutinnen werden zugelassen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfiillen:

a. Sie verfligen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als Er-
gotherapeut oder Ergotherapeutin nach Artikel 11 GesBG!83 oder eine nach
Artikel 34 Absatz 1 GesBG anerkannte Bewilligung.

b. Sie haben wihrend zwei Jahren eine praktische Tatigkeit ausgeiibt:

1. bei einem Ergotherapeuten oder einer Ergotherapeutin, der oder die nach
dieser Verordnung zugelassen ist;

2. in einem Spital, unter der Leitung eines Ergotherapeuten oder einer Er-
gotherapeutin, der oder die die Zulassungsvoraussetzungen dieser Ver-
ordnung erfiillt; oder

3. in einer Organisation der Ergotherapie, unter der Leitung eines Ergo-
therapeuten oder einer Ergotherapeutin, der oder die die Zulassungsvo-
raussetzungen dieser Verordnung erfiillt.

c.  Sie liben ihren Beruf selbststéindig und auf eigene Rechnung aus.

d.  Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 49184 Pflegefachménner und Pflegefachfrauen

Pflegefachménner und Pflegefachfrauen werden zugelassen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfiillen:

a. Sie verfiigen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als
Pflegefachmann oder Pflegefachfrau nach Artikel 11 GesBG!8> oder eine
nach Artikel 34 Absatz 1 GesBG anerkannte Bewilligung.

b.  Sie haben wihrend zwei Jahren eine praktische Tatigkeit ausgeiibt:

1. bei einem Pflegefachmann oder einer Pflegefachfrau, der oder die nach
dieser Verordnung zugelassen ist;

182 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

183 SR 811.21

184 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 439).

185 SR 811.21
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2. in einem Spital oder in einem Pflegeheim, unter der Leitung eines Pfle-
gefachmanns oder einer Pflegefachfrau, der oder die die Zulassungsvo-
raussetzungen dieser Verordnung erfiillt; oder

3. in einer Organisation der Krankenpflege und Hilfe zu Hause, unter der
Leitung eines Pflegefachmanns oder einer Pflegefachfrau, der oder die
die Zulassungsvoraussetzungen dieser Verordnung erfiillt.

Sie iiben ihren Beruf selbststindig und auf eigene Rechnung aus.

Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 50136 Togopaden und Logopadinnen

Die Logopdden und Logopédinnen werden zugelassen, wenn sie die folgenden Vo-
raussetzungen erfiillen:

a.

Sie sind nach kantonalem Recht zur Berufsausiibung als Logopade oder Lo-
gopédin berechtigt.

Sie verfiigen iiber eine vom Kanton anerkannte dreijahrige theoretische und
praktische Fachausbildung als Logopéde oder Logopadin mit erfolgreich ab-
gelegter Priifung in folgenden Fachern:

1. Linguistik (Linguistik, Phonetik, Psycholinguistik);

2. Logopédie (logopiadische Methodenlehre [Beratung, Abkldrung, Be-
handlung], Sprachbehindertenpddagogik, Sprachbehindertenpsycholo-
gie, Sprachpathologie);

3. Medizin (Neurologie, Oto-Rhino-Laryngologie, Phoniatrie, Psychiatrie,
Stomatologie);

. Pédagogik (Pddagogik, Sonderpadagogik, Heilpddagogik);

5. Psychologie (Entwicklungspsychologie, klinische Psychologie, padago-
gische Psychologie einschliesslich Lernpsychologie, Sozialpsycholo-
gie);

6. Recht (Sozialgesetzgebung).

Sie haben wihrend zwei Jahren eine praktische Tétigkeit in klinischer Logo-

padie, iiberwiegend im Erwachsenenbereich, ausgeiibt, davon mindestens ein

Jahr in einem Spital unter fachérztlicher Leitung (Oto-Rhino-Laryngologie,

Psychiatrie, Kinderpsychiatrie, Phoniatrie oder Neurologie) und im Beisein

eines Logopéden oder einer Logopédin, der oder die die Zulassungsvorausset-

zungen dieser Verordnung erfiillt; ein Jahr kann unter entsprechender fach-
arztlicher Leitung und in Begleitung eines Logopaden oder einer Logopéadin,
der oder die die Zulassungsvoraussetzungen dieser Verordnung erfiillt, in ei-
ner Facharztpraxis oder in einer Organisation der Logopédie, die nach dieser
Verordnung zugelassen ist, absolviert werden.

186 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022

(AS 2021 439).
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d. Sie liben ihren Beruf selbststédndig und auf eigene Rechnung aus.

e. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 504187  Erndhrungsberater und Erndhrungsberaterinnen

Erndhrungsberater und Erndhrungsberaterinnen werden zugelassen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erfiillen:

a.  Sie verfligen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Berufsausiibung als Er-
ndhrungsberater oder Erndhrungsberaterin nach Artikel 11 GesBG188 oder
eine nach Artikel 34 Absatz 1 GesBG anerkannte Bewilligung.

b. Sie haben wihrend zwei Jahren eine praktische Tatigkeit ausgeiibt:

1. bei einem Erndhrungsberater oder einer Erndhrungsberaterin, der oder
die nach dieser Verordnung zugelassen ist;

2. in einem Spital, unter der Leitung eines Erndhrungsberaters oder einer
Erndhrungsberaterin, der oder die die Zulassungsvoraussetzungen dieser
Verordnung erfiillt; oder

3. in einer Organisation der Erndhrungsberatung, unter der Leitung eines
Erndhrungsberaters oder einer Erndhrungsberaterin, der oder die die Zu-
lassungsvoraussetzungen dieser Verordnung erfiillt.

Sie iiben ihren Beruf selbststindig und auf eigene Rechnung aus.

d.  Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 505189  Neuropsychologen und Neuropsychologinnen

Neuropsychologen und Neuropsychologinnen werden zugelassen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erfiillen:

a. Sie sind nach kantonalem Recht zur Berufsausiibung als Neuropsychologe
oder Neuropsychologin berechtigt.

b. Sie verfiigen iiber:

1. einen anerkannten Abschluss in Psychologie und einen eidgendssischen
oder als gleichwertig anerkannten Weiterbildungstitel in Neuropsycho-
logie nach dem Psychologieberufegesetz vom 18. Mérz 2011190 (PsyG);
oder

2. einen anerkannten Abschluss in Psychologie nach dem PsyG und einen
Fachtitel Neuropsychologie der Foderation der Schweizer Psychologin-
nen und Psychologen.

187 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996 (AS 1996 3139). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

188 SR 811.21

189 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 9. Dez. 2016 (AS 2016 4927). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

190 SR 935.81
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c. Sie liben ihren Beruf selbststdndig und auf eigene Rechnung aus.

d.  Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 50c19! Psychologische Psychotherapeuten und psychologische
Psychotherapeutinnen

Psychologische Psychotherapeuten und psychologische Psychotherapeutinnen wer-
den zugelassen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a.  Sie verfligen iiber eine kantonale Bewilligung fiir die Ausiibung des Psycho-
therapieberufs nach Artikel 22 PsyG192.

b. Sie haben eine klinische Erfahrung von drei Jahren, davon mindestens 12 Mo-
nate in psychotherapeutisch-psychiatrischen Einrichtungen, die iiber eine der
folgenden Anerkennungen des Schweizerischen Instituts fiir drztliche Weiter-
und Fortbildung (SIWF) verfiigen:

1.193 ambulante oder stationdre Weiterbildungsstitte der Kategorie A, B oder
C nach dem Weiterbildungsprogramm «Facharzt fiir Psychiatrie und
Psychotherapie» vom 1. Juli 2009194 in der Fassung vom 15. Dezember
2016;

2. Weiterbildungsstitte der Kategorien A, B oder C nach dem Weiterbil-
dungsprogramm «Facharzt fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psy-
chotherapie» vom 1. Juli 2006195 in der Fassung vom 20. Dezember
2018.

Sie iiben ihren Beruf selbststindig und auf eigene Rechnung aus.

d.  Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 50419 Podologen und Podologinnen

Podologen und Podologinnen werden zugelassen, wenn sie die folgenden Vorausset-
zungen erfiillen:

a.  Sie sind nach kantonalem Recht zur Berufsausiibung als Podologe oder Podo-
login berechtigt.

191 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 19. Mirz 2021 (AS 2021 188). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Juli 2022 (AS 2021 439). Siehe auch die UeB
dieser And. am Schluss des Textes.

192" SR 935.81

193 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).

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

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

196 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. Mai 2021 (AS 2021 323). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439). Siehe auch die UeB
dieser And. am Schluss des Textes.
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b. Sie verfiigen iiber ein Diplom einer hoheren Fachschule geméss Rahmenlehr-
plan Podologie vom 12. November 2010197 in der Fassung vom 12. Dezember
2014 oder eine gleichwertige Ausbildung gemiss Ziffer 7.1 des Rahmenlehr-
plans.

c.  Sie haben nach Erhalt ihres Diploms wihrend zwei Jahren eine praktische Ta-
tigkeit ausgeiibt:
1. bei einem Podologen oder einer Podologin, der oder die nach dieser Ver-
ordnung zugelassen ist;

2. in einer Organisation der Podologie, die nach dieser Verordnung zuge-
lassen ist; oder

3. in einem Spital, in einer Organisation der Krankenpflege und Hilfe zu
Hause oder in einem Pflegeheim, unter der Leitung eines Podologen oder
einer Podologin, der oder die die Zulassungsvoraussetzungen dieser Ver-
ordnung erfiillt.

d. Sie liben ihren Beruf selbststéindig und auf eigene Rechnung aus.

e. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 51198 Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause

Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause werden zugelassen, wenn sie
die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

Sie haben ihren Ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tatigkeits-
bereich festgelegt.

c.  Sie verfiigen iiber das erforderliche Fachpersonal, das eine dem Tétigkeitsbe-
reich entsprechende Ausbildung hat.

d. Sie verfiigen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

e. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 52199 Organisationen der Physiotherapie

Organisationen der Physiotherapie werden zugelassen, wenn sie die folgenden Vo-
raussetzungen erfiillen:

a.  Siesind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

b. Sie haben ihren ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tétigkeits-
bereich festgelegt.

197 Das Dokument kann auf der folgenden Adresse eingesehen werden: www.ofsp.ad-
min.ch/ref.

198 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

199 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
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Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 47 Buchstaben a und b erfiillen.

Sie verfligen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

Sie weisen nach, dass sie die Qualitidtsanforderungen nach Artikel 58¢ erfiil-
len.

Art. 524200 Organisationen der Ergotherapie

Organisationen der Ergotherapie werden zugelassen, wenn sie die folgenden Voraus-
setzungen erfiillen:

a.
b.

Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

Sie haben ihren ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tétigkeits-
bereich festgelegt.

Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 48 Buchstaben a und b erfiillen.

Sie verfligen tiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 525201 Organisationen der Logopadie

Organisationen der Logopadie werden zugelassen, wenn sie die folgenden Vorausset-
zungen erfiillen:

a.

201

Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons zugelassen, in dem sie ihre Té-
tigkeit ausiiben.

Sie haben ihren Ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Téatigkeits-
bereich festgelegt.

Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 50 Buchstaben a—c erfiillen.

Sie verfiigen tiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

Sie weisen nach, dass sie die Qualititsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Eingefuigt durch Ziff. I der V vom 24. Juni 2009 (AS 2009 3525). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Juli 2012 (AS 2012 4089). Fassung gemdss Ziff. I
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
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Art. 52202 Organisationen der Erndhrungsberatung

Organisationen der Erndhrungsberatung werden zugelassen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfiillen:

a.
b.

Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

Sie haben ihren Ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tatigkeits-
bereich festgelegt.

Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 50a Buchstaben a und b erfiillen.

Sie verfiigen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

Sie weisen nach, dass sie die Qualititsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 524203 Organisationen der Neuropsychologie

Organisationen der Neuropsychologie werden zugelassen, wenn sie die folgenden Vo-
raussetzungen erfiillen:

a.

Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

Sie haben ihren ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tétigkeits-
bereich festgelegt.

Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 505 Buchstaben a und b erfiillen.

Sie verfiigen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

Sie weisen nach, dass sie die Qualititsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 52¢204 Organisationen der psychologischen Psychotherapie

Organisationen der psychologischen Psychotherapie werden zugelassen, wenn sie die
folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a.
b.

202

203
204

44 /

Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

Sie haben ihren Ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tatigkeits-
bereich festgelegt.

Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 50c Buchstaben a und b erfiillen.

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 9. Dez. 2016 (AS 2016 4927). Fassung gemass Ziff. |
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. Mai 2021 (AS 2021 188). Fassung gemass Ziff. I
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Juli 2022 (AS 2021 439).
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d.  Sie verfiigen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

e. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Art. 52205 Organisationen der Podologie

Organisationen der Podologie werden zugelassen, wenn sie die folgenden Vorausset-
zungen erfiillen:

a.  Siesind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

b. Sie haben ihren ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tétigkeits-
bereich festgelegt.

c. Sie erbringen ihre Leistungen durch Personen, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 504 Buchstaben a—c erfiillen.

d. Sie verfiigen iiber die fiir die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen.

e. Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

7. Abschnitt: Laboratorien

Art. 53 Grundsatz

Als Laboratorien werden Einrichtungen zugelassen, die:

205

206

208

a. medizinische Analysen durchfiihren;

b. nach kantonalem Recht zugelassen sind;
c.206 .

d. dentibrigen von der Gesetzgebung des Bundes oder des Kantons festgesetzten
Anforderungen an Laboratorien entsprechen;

e.207 {iber eine entsprechende Bewilligung der Swissmedic verfiigen, wenn sie
Untersuchungen zur Erkennung iibertragbarer Krankheiten durchfiihren;

ebis 208{iber eine entsprechende Bewilligung des BAG verfligen, wenn sie zyto-
oder molekulargenetische Untersuchungen durchfiihren;

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. Mai 2021 (AS 2021 323). Fassung gemass Ziff. I
der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, mit Wirkung seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024

(AS 2023 570).

Eingefiigt durch Art. 37 Ziff. 2 der V vom 14. Febr. 2007 iiber genetische Untersuchun-
gen beim Menschen, in Kraft seit 1. April 2007 (AS 2007 651).
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f.  iber zweckentsprechende Einrichtungen und das erforderliche Fachpersonal
verfligen;

g. die Zulassungsbedingungen nach Artikel 54 erfiillen.

Art. 54 Voraussetzungen209
I Als Laboratorien sind zugelassen:210

a. das Praxislaboratorium eines Arztes oder einer Arztin, wenn:

1. Analysen im Rahmen der Grundversorgung nach Artikel 62 Absatz 1
Buchstabe a fiir den Eigenbedarf des Arztes oder der Arztin durchgefiihrt
werden,

2. das Ergebnis der Analysen grundsétzlich im Verlauf der Konsultation
vorliegt (Prisenzdiagnostik),

3. das Praxislaboratorium raumlich und rechtlich Teil der Praxis des behan-
delnden Arztes oder der behandelnden Arztin ist,

4.211die Analysen im Praxislaboratorium oder, fiir separat bezeichnete Ana-
lysen nach Ziffer 1, im Rahmen eines Hausbesuches durchgefiihrt wer-
den;

b. das Spitallaboratorium flir Analysen, die nach Artikel 62 Absatz 1 Buch-
stabe a im Rahmen der Grundversorgung fiir den Eigenbedarf durchgefiihrt
werden;

c. die Offizin eines Apothekers oder einer Apothekerin sowie das Spitallabora-
torium fiir Analysen nach Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe a im Rahmen der
Grundversorgung, die von einem anderen Leistungserbringer angeordnet
sind.212

2 Spitallaboratorien, die fiir den Eigenbedarf des Spitals Analysen durchfiihren, sind
zugelassen, wenn sie unter der Leitung eines Arztes oder einer Arztin, eines Apothe-
kers oder einer Apothekerin oder eines Leiters oder einer Leiterin mit einer vom EDI
anerkannten Hochschulausbildung naturwissenschaftlicher Richtung oder einer vom
EDI anerkannten, fiir die Durchfiihrung der Analysen geeigneten hoheren Fachausbil-
dung stehen.

3 Laboratorien, die im Auftrage eines anderen zugelassenen Leistungserbringers ne-
ben den Analysen der Grundversorgung weitere Analysen durchfiihren, sind zugelas-
sen, wenn:

a. sie unter der Leitung eines Arztes oder einer Arztin, eines Apothekers oder
einer Apothekerin oder eines Leiters oder einer Leiterin mit einer vom EDI
anerkannten Hochschulausbildung naturwissenschaftlicher Richtung stehen;

209 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
210 Fassung gemiss Ziff. T der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
211 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 29. Nov. 2013, in Kraft seit 1. Jan. 2014

(AS 2013 4523).
212 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004

(AS 2003 3249).
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b.213 die leitende Person nach Buchstabe a iiber einen Weiterbildungstitel in Labor-
medizin verfiigt, der durch den Schweizerischen Verband «Die medizinischen
Laboratorien der Schweiz» (FAMH) erteilt wurde oder als mit einem solchen
Weiterbildungstitel gleichwertig anerkannt wurde.

4 Das EDI kann fiir die Vornahme von bestimmten Analysen weitergehende Anforde-
rungen an Einrichtungen sowie Qualifikation und Weiterbildung von Laborleitung
und Laborpersonal vorsehen. Es kann im Weiteren fiir die Durchfiihrung bestimmter
Analysen einzelne Zentren bestimmen und sie mit der Fithrung von Evaluationsregis-
tern beauftragen.

4bis Um nach den Absétzen 1-3 zugelassen zu werden, miissen die Laboratorien nach-
weisen, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiillen.214

5 Das EDI kann Ausfiihrungsbestimmungen zu Absatz 1 Buchstabe a erlassen.215

Art. 544216 Verfahren und Gebiihren

1 Das BAG entscheidet iiber Gesuche um Anerkennung der Gleichwertigkeit von
Weiterbildungstiteln in Labormedizin nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b.

2 Fiir den Entscheid nach Absatz 1 wird eine Gebiihr erhoben. Sie wird nach Zeitauf-
wand bemessen, darf aber 3000 Franken nicht iiberschreiten.

3 Sind ausserordentliche Aufwendungen nétig, namentlich wenn das Gesuch als man-
gelhaft oder unvollstindig beurteilt und zur Verbesserung zuriickgewiesen wird, so
kann die Gebithr den Hochstbetrag nach Absatz 2 iibersteigen; sie darf aber 5000
Franken nicht iiberschreiten.

4 Der Stundenansatz betrégt je nach erforderlicher Sachkenntnis und Funktionsstufe
des ausfithrenden Personals 90-200 Franken.

5 Es kann ein angemessener Kostenvorschuss in Rechnung gestellt werden.

6 Im Ubrigen gelten die Bestimmungen der Allgemeinen Gebiihrenverordnung vom
8. September 2004217,

8. Abschnitt: Abgabestellen fiir Mittel und Gegenstinde

Art. 55218

Abgabestellen fiir Mittel und Gegensténde, die der Untersuchung oder Behandlung
dienen, werden zugelassen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

213 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4927).
214 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
215 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004
(AS 2003 3249).
216 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 9. Dez. 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2017
(AS 2016 4927). Siehe auch die UeB am Schluss dieses Textes.
217 SR 172.041.1
218 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
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Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

Sie haben mit den Versicherern, zulasten deren sie titig sein mochten, einen
Vertrag iiber die Abgabe von Mitteln und Gegensténden, die der Untersu-
chung oder Behandlung dienen, abgeschlossen.

Sie weisen nach, dass sie die Qualitidtsanforderungen nach Artikel 58¢ erfiil-
len.

8a. Abschnitt:21% Geburtshiuser

Art. 554220

Geburtshduser werden zugelassen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a.

Sie erfiillen die Anforderungen nach Artikel 39 Absatz 1 Buchstaben b—f
KVG.

Sie haben ihren sachlichen Tétigkeitsbereich nach Artikel 29 KVG festgelegt.

Sie stellen eine ausreichende medizinische Betreuung durch eine Hebamme
sicher.

Sie haben Vorkehrungen zur Einleitung von Massnahmen im medizinischen
Notfall getroffen.

9. Abschnitt: Transport- und Rettungsunternehmen

Art. 56221

Transport- und Rettungsunternehmen werden zugelassen, wenn sie die folgenden Vo-
raussetzungen erfiillen:

a.
b.

219

220
221

Sie sind nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tétig sind, zugelassen.

Sie haben mit den Versicherern, zulasten deren sie titig mochten, einen Ver-
trag iliber die Durchfithrung von Transporten und Rettungen, abgeschlossen.

Sie weisen nach, dass sie die Qualitdtsanforderungen nach Artikel 58g erfiil-
len.

Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Okt. 2008, in Kraft seit 1. Jan. 2009

(AS 2008 5097).

Fassung gemadss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
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10. Abschnitt: Heilbader

Art. 57 Im Allgemeinen

I Heilbader werden zugelassen, wenn sie unter drztlicher Aufsicht stehen, zu Heilzwe-
cken vor Ort bestehende Heilquellen nutzen, iiber das erforderliche Fachpersonal so-
wie die zweckentsprechenden diagnostischen und therapeutischen Einrichtungen ver-
fligen und nach kantonalem Recht zugelassen sind.

2 Das EDI kann vom Erfordernis der vor Ort bestehenden Heilquelle Ausnahmen be-
willigen. Es berticksichtigt dabei die bisherige Praxis der Krankenversicherer.

Art. 58 Heilquellen

1 Als Heilquellen gelten Quellen, deren Wasser aufgrund besonderer chemischer oder
physikalischer Eigenschaften und ohne jede Verdnderung ihrer natiirlichen Zusam-
mensetzung eine wissenschaftlich anerkannte Heilwirkung ausiiben oder erwarten las-
sen.

2 Die chemischen oder physikalischen Eigenschaften sind durch Heilwasseranalysen
gutachtlich nachzuweisen und alle drei Jahre durch eine Kontrollanalyse durch die
zusténdige kantonale Instanz zu iiberpriifen.

11. Abschnitt:222 Planungskriterien

Art. 58a Grundsatz

! Die Planung fiir eine bedarfsgerechte Versorgung nach Artikel 39 Absatz 1 Buch-
stabe d des Gesetzes umfasst die Sicherstellung der stationdren Behandlung im Spital
oder in einem Geburtshaus sowie der Behandlung in einem Pflegeheim fiir die Ein-
wohnerinnen und Einwohner der Kantone, die die Planung erstellen.

2 Sie wird periodisch tiberpriift.223

Art. 58b224  Versorgungsplanung

I Die Kantone ermitteln den Bedarf in nachvollziehbaren Schritten. Sie stiitzen sich
namentlich auf statistisch ausgewiesene Daten und Vergleiche und beriicksichtigen
namentlich die fiir die Prognose des Bedarfs relevanten Einflussfaktoren.

2 Sie ermitteln das Angebot, das in Einrichtungen beansprucht wird, die nicht auf der
von ihnen erlassenen Liste nach Artikel 39 Absatz 1 Buchstabe e KVG aufgefiihrt
sind.

3 Sie bestimmen das Angebot, das durch die Auffiihrung von inner- und ausserkanto-
nalen Einrichtungen auf der Liste zu sichern ist, damit die Versorgung gewahrleistet

222 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Okt. 2008, in Kraft seit 1. Jan. 2009

(AS 2008 5097).
223 Fassung gemdss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
224 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
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ist. Das zu sichernde Angebot entspricht dem nach Absatz 1 ermittelten Versorgungs-
bedarf abziiglich des nach Absatz 2 ermittelten Angebots.

4 Bei der Bestimmung des auf der Liste zu sichernden Angebots beriicksichtigen die
Kantone insbesondere:

a. die Wirtschaftlichkeit und die Qualitét der Leistungserbringung;

b. den Zugang der Patientinnen und Patienten zur Behandlung innert niitzlicher
Frist;

c. die Bereitschaft und Fahigkeit der Einrichtung zur Erfiillung des Leistungs-
auftrags.

Art. 58¢ Art der Planung
Die Planung erfolgt:

a. fiir die Versorgung der versicherten Personen in Spitdlern zur Behandlung von
akutsomatischen Krankheiten sowie in Geburtshidusern leistungsorientiert;

b. fiir die Versorgung der versicherten Personen in Spitilern zur rehabilitativen
und zur psychiatrischen Behandlung leistungsorientiert oder kapazitdtsbezo-
gen;

c. fiir die Versorgung der versicherten Personen in Pflegeheimen kapazititsbe-
zogen.

Art. 584225 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und der Qualitét

I Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der Spitiler und Geburtshiuser erfolgt na-
mentlich durch Vergleiche der schweregradbereinigten Kosten. Bei Pflegeheimen ist
die Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung in angemessener Weise zu beriicksich-
tigen.

2 Bei der Beurteilung der Qualitit der Einrichtungen ist insbesondere zu priifen, ob
die gesamte Einrichtung folgende Anforderungen erfiillt:

a.  Sie verfiigt liber das erforderliche qualifizierte Personal.
Sie verfligt {iber ein geeignetes Qualitdtsmanagementsystem.

c. Sie verfiigt iiber ein geeignetes internes Berichts- und Lernsystem und hat
sich, wo ein solches besteht, einem gesamtschweizerisch einheitlichen Netz-
werk zur Meldung von unerwiinschten Ereignissen angeschlossen.

d.  Sie verfiigt iiber die Ausstattung, die erforderlich ist, um an nationalen Quali-
titsmessungen teilzunehmen.

e. Sie verfligt iiber die Ausstattung zur Gewéhrleistung der Medikationssicher-
heit, insbesondere durch die elektronische Erfassung der verordneten und ab-
gegebenen Arzneimittel.

225  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

50/ 142



Krankenversicherung. V 832.102

3 Die Ergebnisse national durchgefiihrter Qualitdtsmessungen konnen als Kriterien fiir
die Auswahl der Einrichtungen beriicksichtigt werden.

4 Bei der Beurteilung der Spitiler ist insbesondere auf die Nutzung von Synergien, auf
die Mindestfallzahlen und auf das Potenzial der Konzentration von Leistungen fiir die
Starkung der Wirtschaftlichkeit und der Qualitét der Versorgung zu achten.

5 Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und der Qualitdt kann sich auf aktuelle Beur-
teilungen anderer Kantone stiitzen.

Art. 58226 Interkantonale Koordination der Planungen

1 Zur Koordination ihrer Planungen nach Artikel 39 Absatz 2 KVG miissen die Kan-
tone namentlich:

a. die notigen Informationen iiber die Patientenstrdome auswerten und diese In-
formationen mit den betroffenen Kantonen austauschen;

b. das Potenzial der Koordination mit anderen Kantonen fiir die Stirkung der
Wirtschaftlichkeit und der Qualitdt der Leistungserbringung im Spital beriick-
sichtigen.

2 Jeder Kanton koordiniert sich namentlich mit:

1. den Kantonen, in denen eine oder mehrere auf seiner Liste aufgefiihrte oder
fiir seine Liste vorgesehene Einrichtungen ihren Standort haben;

2. den Kantonen, auf deren Liste eine oder mehrere Einrichtungen aufgefiihrt
sind, die ihren Standort auf seinem Gebiet haben, oder fiir deren Liste solche
Einrichtungen vorgesehen sind;

3. den Kantonen, die Standort von Einrichtungen sind, in denen sich eine bedeu-
tende Anzahl Versicherte aus seinem Gebiet behandeln lassen oder voraus-
sichtlich behandeln lassen werden;

4. den Kantonen, aus denen sich eine bedeutende Anzahl Versicherte in Einrich-
tungen, die ihren Standort auf seinem Gebiet haben, behandeln lassen oder
voraussichtlich behandeln lassen werden;

5. anderen Kantonen, wenn die Koordination zu einer Stirkung der Wirtschaft-
lichkeit und der Qualitét der Leistungserbringung im Spital fithren kann.

Art. 581227 Listen und Leistungsauftriage

I Auf der Liste nach Artikel 39 Absatz 1 Buchstabe e KVG sind die inner- und aus-
serkantonalen Einrichtungen aufzufiihren, die notwendig sind, um das nach Arti-
kel 58b Absatz 3 bestimmte Angebot sicherzustellen.

2 Jeder Einrichtung auf der Liste wird ein Leistungsauftrag nach Artikel 39 Absatz 1
Buchstabe e KVG erteilt. Hat die Einrichtung mehrere Standorte, so hélt der Leis-
tungsauftrag fest, fiir welchen Standort er gilt.

226 Fassung gemdss Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
227 Eingefigt durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
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3 Die Listen halten fiir jedes Spital die dem Leistungsauftrag entsprechenden Leis-
tungsgruppen fest.

4 Die Kantone bestimmen die Auflagen, die die Leistungsauftrage fiir Spitédler und
Geburtshduser enthalten miissen. Fiir akutsomatische Spitéler kénnen sie namentlich
folgende Auflagen vorsehen:

a. Verfiigbarkeit eines Grundangebots in den Fachgebieten Innere Medizin und
Chirurgie;

b. Verfiigbarkeit und Qualifikation der Fachérzte und Fachérztinnen;
Verfligbarkeit und Anforderungsstufe der Notfallstation;
Verfiigbarkeit und Anforderungsstufe der Intensiv- oder Uberwachungssta-
tion;

e. verkniipfte Leistungsgruppen innerhalb des Spitals oder in Kooperation mit
anderen Spitédlern;

f.  Mindestfallzahlen.

5 Sie konnen vorsehen, dass die Leistungsauftrige fiir Pflegeheime Auflagen enthal-
ten.

6 Sie konnen vorsehen, dass die Leistungsauftrige namentlich folgende Auflagen ent-
halten, sofern diese weder strukturerhaltend sind noch jeglichen Wettbewerb verhin-
dern:

a. fiir akutsomatische Spitéler: ein Globalbudget nach Artikel 51 KVG oder die
maximalen Leistungsmengen;

b. fiir Spitéler in den Bereichen Psychiatrie und Rehabilitation: ein Globalbudget
nach Artikel 51 KVG, die maximalen Leistungsmengen oder die maximalen
Kapazititen;

c. fiir Pflegeheime: ein Globalbudget nach Artikel 51 KVG oder die maximalen
Kapazititen.

7 Sie sehen vor, dass die Leistungsauftrige fiir Spitéler als Auflage das Verbot 6ko-
nomischer Anreizsysteme enthalten, die zu einer medizinisch nicht gerechtfertigten
Mengenausweitung zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung oder zur
Umgehung der Aufnahmepflicht nach Artikel 41a KVG fiihren.

12. Abschnitt:228 Qualititsanforderungen

Art. 58¢g
Die Leistungserbringer miissen die folgenden Qualitdtsanforderungen erfiillen:
a.  Sie verfligen iiber das erforderliche qualifizierte Personal.

b. Sie verfiigen liber ein geeignetes Qualititsmanagementsystem.

228 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 439).
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c. Sieverfiigen iiber ein geeignetes internes Berichts- und Lernsystem und haben
sich, sofern ein solches besteht, einem gesamtschweizerisch einheitlichen
Netzwerk zur Meldung von unerwiinschten Ereignissen angeschlossen.

d. Sie verfiligen iiber die Ausstattung, die erforderlich ist, um an nationalen Qua-
lititsmessungen teilzunehmen.

2. Kapitel: Rechnungstellung

Art. 59229 Rechnungsstellung im Allgemeinen

I Die Leistungserbringer haben in ihren Rechnungen alle administrativen und medizi-
nischen Angaben zu machen, die fiir die Uberpriifung der Berechnung der Vergiitung
sowie der Wirtschaftlichkeit der Leistungen nach Artikel 42 Absétze 3 und 3bis des
Gesetzes notwendig sind. Insbesondere sind folgende Angaben zu machen:

a. Kalendarium der Behandlungen;

b. erbrachte Leistungen im Detaillierungsgrad, den der massgebliche Tarif vor-
sieht;

c. Diagnosen und Prozeduren, die zur Berechnung des anwendbaren Tarifs not-
wendig sind;

d. Kennnummer der Versichertenkarte nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe f der
Verordnung vom 14. Februar 2007230 {iber die Versichertenkarte fiir die obli-
gatorische Krankenpflegeversicherung;

e. AHV-Nummer?3!,

2 Der Leistungserbringer muss fiir die von der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung tiibernommenen Leistungen und die anderen Leistungen zwei getrennte Rech-
nungen erstellen.

3 Bei Analysen erfolgt die Rechnungsstellung an den Schuldner der Vergiitung aus-
schliesslich durch das Laboratorium, das die Analyse durchgefiihrt hat. Pauschaltarife
nach Artikel 49 des Gesetzes bleiben vorbehalten.

4 Die Leistungserbringer stellen sicher, dass die Rechnung fiir die versicherte Person
nachvollziehbar ist und dass insbesondere Art, Dauer und Inhalt der Behandlung ver-
standlich dargestellt werden.232

229 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Juli 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 4089).

230 SR 832.105

231 Ausdruck gemiss Anhang Ziff. I 36 der V vom 17. Nov. 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 800). Diese And. wurde in den in der AS genannten Bestimmungen vorgenom-
men.

232 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).
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Art. 594233 Rechnungsstellung bei einem Vergiitungsmodell vom Typus DRG

I'Im Falle eines Vergiitungsmodells vom Typus DRG (Diagnosis Related Groups)
muss der Leistungserbringer die Datensédtze mit den administrativen und medizini-
schen Angaben nach Artikel 59 Absatz 1 mit einer einmaligen Identifikationsnummer
versehen. Das EDI legt die gesamtschweizerisch einheitliche Struktur der Datensitze
fest.

2 Diagnosen und Prozeduren nach Artikel 59 Absatz 1 Buchstabe ¢ sind entsprechend
den Klassifikationen fiir die medizinische Statistik der Krankenh&user nach Ziffer 62
des Anhangs der Verordnung vom 30. Juni 1993234 {iber die Durchfiihrung von statis-
tischen Erhebungen des Bundes zu codieren.

3 Der Leistungserbringer leitet die Datensétze mit den administrativen und den medi-
zinischen Angaben nach Artikel 59 Absatz 1 gleichzeitig mit der Rechnung an die
Datenannahmestelle des Versicherers weiter. Es muss sichergestellt werden, dass aus-
schliesslich diese Datenannahmestelle Zugang zu den medizinischen Angaben erhilt.

4 Die Datenannahmestelle bestimmt, fiir welche Rechnungen eine weitere Priifung be-
ndtigt wird, und leitet die dazu notwendigen Angaben an den Versicherer weiter. Der
Versicherer darf der Datenannahmestelle keine Weisungen beziiglich der Datenwei-
tergabe in Bezug auf einzelne Rechnungen erteilen.

5 Verlangt der Versicherer vom Leistungserbringer im Laufe der Priifung zusétzliche
Auskiinfte medizinischer Natur im Sinne von Artikel 42 Absatz 4 des Gesetzes, so hat
der Versicherer die versicherte Person iiber ihre Wahlmdglichkeit nach Artikel 42 Ab-
satz 5 des Gesetzes zu informieren.

6 Jeder Versicherer muss iiber eine Datenannahmestelle verfiigen. Diese muss nach
Artikel 13 des Datenschutzgesetzes vom 25. September 2020235 (DSG) zertifiziert
sein.236

7 Der Versicherer informiert den Eidgendssischen Datenschutz- und Offentlichkeits-
beauftragten (EDOB) nach Artikel 43 DSG unaufgefordert iiber die Zertifizierung
oder Rezertifizierung seiner Datenannahmestelle. Der EDOB kann von der Datenan-
nahmestelle oder von der Zertifizierungsstelle jederzeit die fiir die Zertifizierung oder
Rezertifizierung relevanten Dokumente einfordern. Er verdffentlicht eine Liste der
zertifizierten Datenannahmestellen.237

233 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Sept. 1997, in Kraft seit 1. Jan. 1998
(AS 1997 2272). Fassung gemdss Ziff. I der V vom 4. Juli 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 4089). Siche auch die UeB dieser And. am Ende dieses Textes.

234 SR 431.012.1

235 SR 235.1

236 Fassung des zweiten Satzes geméss Anhang 2 Ziff. IT 119 der Datenschutzverordnung
vom 31. Aug. 2022, in Kraft seit 1. Sept. 2023 (AS 2022 568).

237 Fassung gemiss Anhang 2 Ziff. IT 119 der Datenschutzverordnung vom 31. Aug. 2022, in
Kraft seit 1. Sept. 2023 (AS 2022 568).
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Art. 59abis 238 Rechnungsstellung im ambulanten Bereich

Fiir den ambulanten Bereich erldsst das EDI ausfithrende Bestimmungen zur Erhe-
bung, Bearbeitung und Weitergabe der Diagnosen und Prozeduren unter Wahrung des
Verhiltnisméssigkeitsprinzips. Darin legt es die fiir die Codierung schweizweit an-
wendbaren Klassifikationen fest.

Art. 59ater 239 Datensichernde Massnahmen und Aufbewahrung

1 Fiir die Bearbeitung der medizinischen Angaben nach Artikel 59 Absatz 1 treffen
die Versicherer die erforderlichen technischen und organisatorischen datensichernden
Massnahmen, insbesondere diejenigen nach den Artikeln 1-4 und 6 DSV240 241

2 Sofern die medizinischen Angaben nach Artikel 59 Absatz 1 nicht verschliisselt auf-
bewahrt werden, werden die Personalien der Versicherten zur Aufbewahrung dieser
Angaben pseudonymisiert. Die Authebung der Pseudonymisierung oder Verschliisse-
lung darf nur durch den Vertrauensarzt oder die Vertrauensérztin erfolgen.

3. Kapitel: Tarife und Preise242
1. Abschnitt: Grundsiitze243

Art. 595244

Art. 59¢245 Tarifgestaltung

I Die Genehmigungsbehorde im Sinne von Artikel 46 Absatz 4 des Gesetzes priift, ob
der Tarifvertrag namentlich folgenden Grundsdtzen entspricht:

a. Der Tarif darf hochstens die transparent ausgewiesenen Kosten der Leistung
decken.

b.  Der Tarif darf hochstens die fiir eine effiziente Leistungserbringung erforder-
lichen Kosten decken.

c. Ein Wechsel des Tarifmodells darf keine Mehrkosten verursachen.

238 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Juli 2012 (AS 2012 4089). Fassung gemiiss Ziff.
der V vom 3. Dez. 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022 (AS 2021 838).

239 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Juli 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 4089).

240 SR 235.11

241 Fassung gemiss Anhang 2 Ziff. II 119 der Datenschutzverordnung vom 31. Aug. 2022, in
Kraft seit 1. Sept. 2023 (AS 2022 568).

242 Urspriinglich vor Art. 59a. Fassung geméss Ziff. I der V vom 17. Sept. 1997, in Kraft seit
1. Jan. 1998 (AS 1997 2272).

243 Urspriinglich vor Art. 59a. Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 17. Sept. 1997, in Kraft seit
1. Jan. 1998 (AS 1997 2272).

244 Eingefiigt durch Ziff. 1 8 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037). Aufgehoben durch
Ziff. I der V vom 29. April 2015, mit Wirkung seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1255).

245 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Aug. 2007
(AS 2007 3573).
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2 Die Vertragsparteien miissen die Tarife regelmaissig tiberpriifen und anpassen, wenn
die Erfiillung der Grundsdtze nach Absatz 1 Buchstaben a und b nicht mehr gewéhr-
leistet ist. Die zustindigen Behorden sind iiber die Resultate der Uberpriifungen zu
informieren.

3 Die zusténdige Behorde wendet die Absétze 1 und 2 bei Tariffestsetzungen nach den
Artikeln 43 Absatz 5, 47 oder 48 des Gesetzes sinngeméss an.

Art. 594246 Leistungsbezogene Pauschalen

I Die Tarifpartner miissen dem Bundesrat nach den Artikeln 46 Absatz 4 und 49 Ab-
satz 2 des Gesetzes den Tarifvertrag zur Genehmigung unterbreiten. Der Tarifvertrag
muss die einheitliche Tarifstruktur und die Anwendungsmodalititen des Tarifs bein-
halten. Zusammen mit dem Gesuch um Genehmigung miissen namentlich folgende
Unterlagen eingereicht werden:

a. die Berechnungsgrundlagen und Berechnungsmethode;

b. die Instrumente und Mechanismen zur Gewdhrleistung der Qualitit der Leis-
tungen im Rahmen der Tarifanwendung;

c. die Schitzungen iiber die Auswirkungen der Anwendung des Tarifs auf das
Leistungsvolumen und auf die Kosten fiir saimtliche nach Artikel 49 Absatz 1
des Gesetzes geregelten Bereiche, einschliesslich der vor- und nachgelagerten
Bereiche.

2 Im Falle eines auf einem Patienten-Klassifikationssystem vom Typus DRG (Diag-
nosis Related Groups) basierenden leistungsbezogenen Vergiitungsmodells muss der
Tarifvertrag zusétzlich das Kodierungshandbuch sowie ein Konzept zur Kodierrevi-
sion enthalten. Dem Gesuch um Genehmigung beizulegen sind ergéinzende Unterla-
gen iiber die Anforderungen, die die Spitiler erflillen miissen, damit sie bei der Erar-
beitung der Tarifstruktur einbezogen werden kdnnen.

3 Die Tarifpartner miissen dem Bundesrat die Anpassungen des Tarifvertrags, nament-
lich jene der Tarifstruktur oder der Anwendungsmodalitéten, zur Genehmigung un-
terbreiten.

4 Der Bezug zur Leistung, der nach Artikel 49 Absatz 1 des Gesetzes herzustellen ist,
muss eine Differenzierung des Tarifes nach Art und Intensitét der Leistung erlauben.

Art. 59¢247 Fallbeitrag

1 Soll ein Fallbeitrag nach Artikel 49 Absatz 2 des Gesetzes erhoben werden, so miis-
sen die Tarifpartner dem Bundesrat den entsprechenden Betrag zur Genehmigung un-
terbreiten. Dem Gesuch sind ein Tétigkeitsbericht der Organisation und ein Budget
beizulegen, mit denen die Notwendigkeit des beantragten Betrags begriindet wird.

246 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Okt. 2008, in Kraft seit 1. Jan. 2009
(AS 2008 5097). Siehe auch die SchiB dieser And. am Ende dieses Textes.
247 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Okt. 2008, in Kraft seit 1. Jan. 2009
(AS 2008 5097). Siehe auch die SchiB dieser And. am Ende dieses Textes.
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2 Wird der Fallbeitrag erhoht, so miissen die Tarifpartner dem Bundesrat den Fallbei-
trag erneut zur Genehmigung unterbreiten.

3 Fiir die Aufteilung der Finanzierung des Fallbeitrags gilt Artikel 49a Absitze 1
und 2 des Gesetzes sinngemaéss.

Art. 597248

Datenbekanntgabe im Tarifwesen fiir ambulante Behandlungen

I Die Pflicht zur Datenbekanntgabe nach Artikel 47b Absatz 1 KVG umfasst folgende

Daten:

a. allgemeine Betriebsdaten, namentlich:

1.
2.
3.
4.

Betriebstyp, einschliesslich Rechtsform,
Standorte,

medizinisch-technische Infrastruktur,
Betriebsdauer pro Jahr;

b. Daten zum Personalbestand des Betriebs, namentlich:

1.

Anzahl Leistungserbringer, aufgeschliisselt nach den Kategorien nach
Artikel 35 Absatz 2 KVG und nach Spezialisierung, sowie weiteres Per-
sonal,

Angaben zum Beschéftigungsvolumen der Leistungserbringer, aufge-
schliisselt nach den Kategorien nach Artikel 35 Absatz 2 KVG und nach
Spezialisierung, sowie des weiteren Personals;

c. Leistungstyp, Untersuchungen und Behandlungen;

d.  Gestehungskosten der Leistungen, namentlich:

1.

A

6.

Personalaufwand pro Personalkategorie, einschliesslich separat ausge-
wiesener berufliche Vorsorge,

Materialaufwand und Materialmenge,
Raumaufwand und Raumflache,
Kapitalaufwand sowie Eigen- und Fremdkapital,
Abschreibungen und Anlagevermogen,
Investitionsaufwand;

e. quantitative Informationen zur Aufschliisselung der Gestehungskosten nach
den einzelnen Leistungen in Abhéngigkeit des Kostenmodells, insbesondere
die Dauer der Leistung und Anzahl Patientinnen und Patienten;

f.  Entwicklung der Kosten zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung, namentlich:

1.

Tarifpositionen, Leistungsvolumen und Kosten der abgerechneten Leis-
tungen,

Anzahl der ambulant behandelten Patientinnen und Patienten,
Anzahl Konsultationen pro Patientin und Patient.

248 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).
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2 Daten, die vom BFS gestiitzt auf Artikel 30 erhoben wurden, diirfen nicht aufgrund
von Absatz 1 verlangt werden.

Art. 59249 Ubermittlung der Daten

I Die Daten nach Artikel 59/ miissen dem EDI oder der zustédndigen Kantonsregierung
korrekt, vollsténdig, fristgerecht, auf eigene Kosten, unter Wahrung der Anonymitéit
der Patientinnen und Patienten und in verschliisselter Form elektronisch {ibermittelt
werden.

2 Stellt das EDI oder die zustéindige Kantonsregierung Mangel in der Datenlieferung
fest, so ist eine Nachfrist zur Ubermittlung korrekter und vollstdndiger Daten zu set-
zen, bevor Sanktionen nach Artikel 47b Absatz 2 KVG ergriffen werden kdnnen.

Art. 594250 Kantonale Bearbeitungsreglemente

Fiir die Erhebung und Bearbeitung von Daten nach Artikel 47b KVG erstellt die zu-
stindige Kantonsregierung ein Bearbeitungsreglement, das die interne Organisation
festlegt und insbesondere das Datenbearbeitungs- und Kontrollverfahren in Anwen-
dung der kantonalen Bestimmungen zum Datenschutz umschreibt und alle Unterlagen
iiber die Planung, die Realisierung und den Betrieb der Datenbearbeitungssysteme
und der Informatikmittel enthélt. Sie aktualisiert das Reglement regelmaissig.

Art. 59251 Sicherheit und Aufbewahrung der Daten

Soweit die Aufbewahrung, die Loschung und die Vernichtung der Daten nicht ander-
weitig geregelt sind, miissen die Behorden, denen Daten nach Artikel 476 KVG
bekannt gegeben werden, folgende Grundsétze einhalten:

a. Sie miissen die Daten durch die erforderlichen organisatorischen und techni-
schen Massnahmen gegen unbefugtes Bearbeiten schiitzen.

b. Sie miissen die Daten 16schen, sobald diese zur Erreichung des Zwecks, zu
dem sie weitergegeben wurden, nicht mehr benétigt werden.

c. Sie miissen die Daten spédtestens fiinf Jahre nach deren Erhalt vernichten,
sofern die Daten nicht archiviert werden miissen.

249 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).

250 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).

251 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).
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2. Abschnitt:252 Analysenliste

Art. 60253 Veroffentlichung

Die Analysenliste (Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. | KVG) wird in der Regel jahrlich her-
ausgegeben. Ihr Titel und die Fundstelle werden in der Amtlichen Sammlung des Bun-
desrechts veroftentlicht.

Art. 61 Aufnahme, Streichung

I Vorschlage um Aufnahme einer Analyse in die Analysenliste konnen beim BAG
eingereicht werden.

2 Das BAG priift den Vorschlag und unterbreitet ihn der zustdndigen Kommission.
Bei der Priifung der Vorschldge kann es aussenstehende Experten oder Expertinnen
beiziehen. Es ist befugt, von sich aus oder auf Antrag der zustdndigen Kommission
die Aufnahme einer Analyse von ergénzenden Priifungen abhédngig zu machen.

3 Eine in die Analysenliste aufgenommene Analyse ist zu streichen, wenn sie die Auf-
nahmebedingungen nicht mehr erfiillt.

Art. 62254 Separate Bezeichnung bestimmter Analysen
I Das EDI bezeichnet diejenigen Analysen, die:

a. im Rahmen der Grundversorgung von Laboratorien nach Artikel 54 Absatz 1
durchgefiihrt werden konnen;

b. von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen gestiitzt auf Artikel 25 Absatz 2
Buchstabe b des Gesetzes veranlasst werden konnen;

c. von Hebammen gestiitzt auf Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe a des Gesetzes
veranlasst werden konnen.

3. Abschnitt:256 Arzneimittelliste mit Tarif

Art. 63

1 Die Arzneimittelliste mit Tarif (Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 KVG) wird in der Regel
jéhrlich herausgegeben. Ihr Titel und die Fundstelle werden in der Amtlichen Samm-
lung des Bundesrechts verdffentlicht.

252 Urspriinglich 1. Abschn.

253 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. Juni 2002, in Kraft seit 1. Juli 2002
(AS 2002 2129).

254 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Febr. 2000, in Kraft seit 1. April 2000
(AS 2000 889).

255 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 4. Juni 2021, mit Wirkung seit 1. Okt. 2021
(AS 2021 346).

256 Urspriinglich 2. Abschn.
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2 Fiir die Aufnahme eines Arzneimittels in die Arzneimittelliste mit Tarif finden die
Bestimmungen iiber die Spezialitdtenliste sinngeméss Anwendung.

4. Abschnitt:257 Spezialitiitenliste
Art. 64258

Art. 644259 Begriffe

I Als Originalpréparat gilt ein von der Swissmedic als erstes mit einem bestimmten
Wirkstoff zugelassenes Arzneimittel, einschliesslich aller zum gleichen Zeitpunkt
oder spiter zugelassenen Darreichungsformen.260

2 Als Generikum gilt ein von der Swissmedic26! zugelassenes Arzneimittel, das im
wesentlichen gleich ist wie ein Originalpraparat und das mit diesem aufgrund identi-
scher Wirkstoffe sowie seiner Darreichungsform und Dosierung austauschbar ist.

3 Als Co-Marketing-Arzneimittel gilt ein von der Swissmedic zugelassenes Arznei-
mittel, das sich von einem anderen von der Swissmedic zugelassenen Arzneimittel
(Basispriparat) mit Ausnahme der Bezeichnung und der Packung nicht unterscheidet.

4 Als Préparat mit bekanntem Wirkstoff gilt ein im vereinfachten Zulassungsverfahren
von der Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, dessen Wirkstoff in einem Arzneimit-
tel enthalten ist, das von der Swissmedic zugelassen ist oder war.262

5 Als Biosimilar gilt ein von der Swissmedic zugelassenes biologisches Arzneimittel,
das eine geniigende Ahnlichkeit mit einem anderen von der Swissmedic zugelassenen
biologischen Arzneimittel (Referenzpréiparat) aufweist und das auf die Dokumenta-
tion des Referenzpréparates Bezug nimmt.263

6 Als fiir den Parallelimport zugelassenes Arzneimittel gilt ein Arzneimittel, das direkt
aus einem Land mit gleichwertigem Zulassungssystem eingefiihrt wird, das liber eine
Zulassung der Swissmedic verfligt und zu dem ein wirkstoffgleiches Arzneimittel in
der Spezialitétenliste aufgefiihrt ist.264

257 Urspriinglich 3. Abschn.
258 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 29. April 2015, mit Wirkung seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).
259 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).
260 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
261 Ausdruck gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023
570). Diese And. wurde in den in der AS genannten Bestimmungen vorgenommen.
262 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
263 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
264 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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Art. 65265 Aufnahmebedingungen?266

I Ein Arzneimittel kann in die Spezialitdtenliste aufgenommen werden, wenn es iiber
eine giiltige Zulassung der Swissmedic verfiigt.

Ibis Erfiillt ein Arzneimittel die Voraussetzungen fiir eine Aufnahme in die Geburts-
gebrechen-Spezialititenliste nach Artikel 3sexies der Verordnung vom 17. Janu-
ar 1961267 iiber die Invalidenversicherung (IVV), so wird es nicht in die Spezialita-
tenliste aufgenommen.268

2 Arzneimittel, fiir die Publikumswerbung nach Artikel 2 Buchstabe b der Arzneimit-
tel-Werbeverordnung vom 17. Oktober 2001269 betrieben wird, werden nicht in die
Spezialititenliste aufgenommen.

3 Arzneimittel miissen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein.

4 Die Inhaberin der Zulassung fiir ein Originalpraparat muss dem BAG die Nummern
der Patente und der ergdnzenden Schutzzertifikate sowie deren Ablaufdatum mit dem
Gesuch um Aufnahme in die Spezialititenliste angeben.270

5 Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verbinden, insbeson-
dere:

a. die Aufnahme eines Arzneimittels, dessen Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit
oder Wirtschaftlichkeit sich in Abklarung befindet, befristen, wenn therapeu-
tische Alternativen fehlen oder eine bessere Wirksamkeit im Vergleich zu be-
stehenden Therapien erwartet wird;

b. die Aufnahme mit der Auflage verbinden, dass die Zulassungsinhaberin dem
BAG meldet, wenn sie mit dem Arzneimittel tiber einen bestimmten Zeitraum
einen Umsatz in einer festgelegten Hohe {iberschreitet.27!

Art. 654272 Beurteilung der Wirksamkeit

Die Beurteilung der Wirksamkeit von allopathischen Arzneimitteln muss sich auf kli-
nisch kontrollierte Studien abstiitzen.

265  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Juli 2009, in Kraft seit 1. Okt. 2009 (AS 2009 4245).
266 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 623).
267 SR 831.201
268 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 4 der V vom 3. Nov. 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 706). Siehe auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.
269 SR 812.212.5
270 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).
271 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).
272 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 1. Juli 2009, in Kraft seit 1. Okt. 2009 (AS 2009 4245).
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Art. 655273 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: Grundsatz

I Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mog-
lichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet.

2 Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels wird wie folgt beurteilt:

a. anhand eines Vergleichs mit dem durchschnittlichen Preis anderer Arzneimit-
tel zur Behandlung derselben Krankheit (therapeutischer Quervergleich);

b. anhand eines Vergleichs mit dem Durchschnitt der Preise desselben Arznei-
mittels in den Referenzlandern (Auslandpreisvergleich).

3 Zur Ermittlung des Preises, der als wirtschaftlich gilt, werden die nach Absatz 2
Buchstaben a und b ermittelten Preise je hilftig gewichtet.

Art. 65bis 274 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: therapeutischer Quervergleich
1 Beim therapeutischen Quervergleich werden tiberpriift:

a. die Wirksamkeit des Arzneimittels im Verhiltnis zu anderen Arzneimitteln,
die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten
von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt wer-
den.

2 Nach Patentablauf werden das Originalpraparat und das Nachfolgepriparat, sofern
dieses gegeniiber dem bisher in der Spezialititenliste aufgefiihrten Originalpraparat
keinen therapeutischen Fortschritt bringt, im therapeutischen Quervergleich vergli-
chen mit:

a. anderen patentabgelaufenen Originalpréparaten;

b. Prédparaten mit bekanntem Wirkstoff, die nicht als Generika in der Spezialité-
tenliste aufgefiihrt sind.

Art. 65bter 275 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: Innovationszuschlag
beim therapeutischen Quervergleich

I Beim therapeutischen Quervergleich kann auf Antrag hin ein Innovationszuschlag
gewdhrt werden, wenn anhand kontrollierter klinischer Studien aufgezeigt wurde,
dass mit dem Arzneimittel ein bedeutender therapeutischer Fortschritt erzielt wird.
Der Innovationszuschlag betrégt je nach Kategorie, in die das Arzneimittel entspre-
chend aufgrund der Bedeutung des therapeutischen Fortschritts eingeteilt ist:

a. fiir Arzneimittel, mit denen ein sehr grosser therapeutischer Fortschritt erzielt
wird: hochstens 20 Prozent;

273 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Fassung geméss Ziff. I
der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 570).

274 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

275 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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b. fiir Arzneimittel, mit denen ein grosser therapeutischer Fortschritt erzielt wird:
hochstens 10 Prozent.

2 Der Innovationszuschlag wird wiahrend hochstens 15 Jahren beriicksichtigt.

Art. 65bauater 276 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: Auslandpreisvergleich

1 Beim Auslandpreisvergleich wird der Preis eines Arzneimittels mit dem Fabrikab-
gabepreis desselben Arzneimittels im Ausland verglichen. Bestehen keine 6ffentlich
zugénglichen Fabrikabgabepreise, so wird der Apothekeneinstandspreis oder, falls
auch dieser nicht 6ffentlich zugénglich ist, der Publikumspreis beriicksichtigt. Fiir
diese Fille legt das EDI zur Ermittlung des Fabrikabgabepreises die Hohe des durch-
schnittlichen Abzugs vom Apothekeneinstandspreis und vom Publikumspreis fest. Es
kann vorsehen, dass statt des von ihm festgelegten Abzugs der effektive Abzug oder
ein bestimmter Mindestabzug vorgenommen wird.

2Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in einem Referenzland
verbindliche Herstellerrabatte abgezogen. Das EDI legt fest, welche Herstellerrabatte
abgezogen werden. Es kann vorsehen, dass statt der von ihm festgelegten Hersteller-
rabatte die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden.

Art. 65¢277  Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Generika

1 Bei Generika werden fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die geringeren Kos-
ten fiir die Entwicklung im Vergleich zum Originalpriparat beriicksichtigt.

2 Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die Spezialititenliste als wirtschaftlich,
wenn sein Fabrikabgabepreis gegeniiber dem mit ihm austauschbaren Originalprapa-
rat:

a. mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Ori-
ginalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wihrend drei Jah-
ren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht iiber-
steigt;

b.278 mindestens 40 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréiparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wihrend drei
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen und
8 Millionen Franken liegt;

¢. mindestens 50 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Ori-
ginalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jah-
ren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und 16
Millionen Franken liegt;

276 - Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

277 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 1. Juli 2009, in Kraft seit 1. Okt. 2009 (AS 2009 4245).

278  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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d. mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Ori-
ginalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jah-
ren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen und 25
Millionen Franken liegt;

e. mindestens 70 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Ori-
ginalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jah-
ren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken iiber-
steigt.279

3 Massgebend fiir die Berechnung des wirtschaftlichen Fabrikabgabepreises des
Generikums ist der nach Artikel 65e ermittelte Fabrikabgabepreis des Originalpréipa-
rates.280

4 Das Schweizer Marktvolumen pro Jahr bemisst sich auf der Basis des Fabrikabga-
bepreises des Originalpréiparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und wird
je Handelsform desselben Wirkstoffes bestimmt. Das BAG kann bei einem Gesuch
um Aufnahme eines Generikums in die Spezialitdtenliste von der Zulassungsinhaberin
die Meldung des Schweizer Marktvolumens verlangen. Das Marktvolumen muss ge-
stiitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhéngigen Instituts erfasst werden.28!

5 Generika, die vor der Preisiiberpriifung des Originalprdparates nach Artikel 65¢ in
die Spezialititenliste aufgenommen werden, werden nach der Preisiiberpriifung zur
Wahrung des Abstands preislich angepasst.

Art. 65¢bis 282 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Biosimilars

1 Bei Biosimilars werden fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die geringeren
Kosten fiir die Entwicklung im Vergleich zum Referenzpréparat beriicksichtigt.

2 Ein Biosimilar gilt bei der Aufnahme in die Spezialitéitenliste als wirtschaftlich,
wenn sein Fabrikabgabepreis gegeniiber dem Referenzpriparat:

a. mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Referenzpréiparates wihrend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro
Jahr 8 Millionen Franken nicht iibersteigt;

b. mindestens 25 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Referenzpriparates wihrend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 8 Millionen und 16 Millionen Franken liegt;

c. mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Referenzpriparates wihrend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 16 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

279 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 623).

280  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

281 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 623).

282 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570). Siche auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.
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d. mindestens 35 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Referenzpriparates wihrend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro
Jahr 25 Millionen tibersteigt.

3 Massgebend fiir die Berechnung des wirtschaftlichen Fabrikabgabepreises des Bio-
similars ist der nach Artikel 65¢ ermittelte Fabrikabgabepreis des Referenzpraparates.

4 Das Schweizer Marktvolumen pro Jahr bemisst sich auf der Basis des Fabrikabga-
bepreises des Referenzpréiparates und wird je Handelsform desselben Wirkstoftes
bestimmt. Das BAG kann bei einem Gesuch um Aufnahme eines Biosimilars in die
Spezialititenliste von der Zulassungsinhaberin die Meldung des Schweizer Marktvo-
lumens verlangen. Das Marktvolumen muss gestiitzt auf Umsatzerhebungen eines
unabhéingigen Instituts erfasst werden.

5 Biosimilars, die vor der Preisiiberpriifung des Referenzpriparates nach Artikel 65¢
in die Spezialitdtenliste aufgenommen werden, werden nach der Preisiiberpriifung zur
Wahrung des Abstands preislich angepasst.

Art. 65cter 283 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Praparaten
mit bekanntem Wirkstoff, die nicht als Generika
in der Spezialitéitenliste aufgefiihrt sind

1 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Priparats mit bekanntem Wirkstoff,
das nicht als Generikum in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt ist, werden die Kosten fiir
Forschung und Entwicklung nicht berticksichtigt.

2 Der therapeutische Quervergleich erfolgt mit:
a. patentabgelaufenen Originalpridparaten;

b. anderen Priparaten mit bekanntem Wirkstoff, die nicht als Generika in der
Spezialititenliste aufgefiihrt sind.

3 Ist mindestens ein Generikum mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der Spe-
zialititenliste aufgefiihrt und stellt das Priaparat mit bekanntem Wirkstoff keinen the-
rapeutischen Fortschritt dar, so wird die Wirtschaftlichkeit des Priaparats mit bekann-
tem Wirkstoff ausschliesslich anhand eines Vergleichs mit diesem Generikum
beurteilt, ohne dass ein Auslandpreisvergleich oder ein therapeutischer Quervergleich
mit anderen Arzneimitteln als diesem Generikum durchgefiihrt wird. Sind mehrere
Generika in der Spezialititenliste aufgefiihrt, so erfolgt der Vergleich anhand des
durchschnittlichen Preises dieser Generika.

Art. 65cauater 284 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei fiir den Parallelimport
zugelassenen Arzneimitteln

1 Ein fir den Parallelimport zugelassenes Originalpriparat gilt als wirtschaftlich,
wenn sein Fabrikabgabepreis mindestens 15 Prozent tiefer ist als der Preis des Origi-
nalpréparates in der Schweiz.

283 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

284 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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2 Wurde der Preis des Originalpréparats in der Schweiz bereits auf Generika-Preisni-
veau gesenkt, so hat das fiir den Parallelimport zugelassene Originalpréparat das
Generika-Preisniveau einzuhalten.

Art. 654285 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Allgemeines286

I Das BAG iiberpriift samtliche Arzneimittel, die in der Spezialititenliste aufgefiihrt
sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die
Arzneimittel werden aufgrund ihrer Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe
der Spezialitéitenliste in drei Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre
iberpriift.

2 Der Auslandpreisvergleich wird auf der Basis der umsatzstérksten Packung durch-
geflihrt.

3 Der therapeutische Quervergleich wird auf der Basis der kleinsten Packung der tiefs-
ten Dosisstirke durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste Packung der tiefsten Dosis-
stirke erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebe-
ginn, unterschiedlicher Packungsgrossen oder des gleichen Preises der verschiedenen
Dosisstirken eines Arzneimittels keinen addquaten Vergleich.287

4 Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres eine Preissenkung auf den nach
Artikel 65b Absatz 3 ermittelten Preis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrunde
liegende Fabrikabgabepreis unter dem nach Artikel 65b Absatz 3 ermittelten Preis, so
rechtfertigt dies keine Preiserh6hung.288

5 Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle notwendigen Informationen bekannt zu
geben.

6 Das BAG teilt der Inhaberin der Zulassung fiir ein Generikum den ab 1. Dezember
vorgesehenen Preis des Originalpriparates mit.

Art. 654bis 289 Qberpr'ufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika

I Ein Generikum gilt bei der Uberpriifung nach Artikel 654 Absatz 1 als wirtschaft-
lich, wenn sein Fabrikabgabepreis mindestens um einen der folgenden Prozentsétze
tiefer ist als der am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres geltende Fabrikabgabepreis
des entsprechenden Originalpriparates:

285 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. Juli 2009 (AS 2009 4245). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Méarz 2017 (AS 2017 623).
286  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
287 Fassung gemdss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570). Siehe auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.
288 Fassung gemdss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570). Siehe auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.
289 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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15 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 4 Milli-
onen Franken nicht libersteigt;

25 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;

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 8 Millionen und 16 Millionen Franken liegt;

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

40 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 25 Mil-
lionen Franken iibersteigt.

2 Ist kein entsprechendes Originalpréparat in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt, so wird
bei der Uberpriifung nach Artikel 654 Absatz 1 ausschliesslich ein therapeutischer
Quervergleich vorgenommen. Dieser Vergleich findet ausschliesslich mit Generika
mit anderer Wirkstoffzusammensetzung statt, die ihrerseits wirtschaftlich sind.

Art. 65dtr290  Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:

Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Biosimilars

Ein Biosimilar gilt bei der Uberpriifung nach Artikel 654 Absatz 1 als wirtschaftlich,
wenn sein Fabrikabgabepreis mindestens um einen der folgenden Prozentsétze tiefer
ist als der am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres geltende Fabrikabgabepreis des
entsprechenden Referenzpriparats:

a.

10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpréparates und
von dessen Biosimilars wihrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr 8 Millionen Franken nicht {ibersteigt;

15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpréparates und
von dessen Biosimilars wéhrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

20 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpréparates und
von dessen Biosimilars wéhrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken iibersteigt.

290 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023 AS 2023 570). Fassung gemdss Ziff. I

der V vom 8. Dez. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 794).
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Art. 65davater 291 (berpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Préiparaten
mit bekanntem Wirkstoff, die nicht als Generika
in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind

I Die Uberpriifung nach Artikel 654 Absatz 1 eines Priparats mit bekanntem Wirk-
stoff, das nicht als Generikum in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt ist, richtet sich nach
den Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nach Artikel 65c¢ter.

2 Ein Préparat mit bekanntem Wirkstoff nach Artikel 65cter Absatz 3 gilt als wirt-
schaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis:

a. denam 1. Dezember des Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreis des
Generikums nicht iibersteigt; oder

b. die am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres geltenden durchschnittlichen
Fabrikabgabepreise der Generika mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung
nicht iibersteigt.

Art. 654quinquies 292 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von fiir den Parallelimport
zugelassenen Arzneimitteln

Die Uberpriifung nach Artikel 65d Absatz 1 eines fiir den Parallelimport zugelassenen
Arzneimittels richtet sich nach den Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit nach Artikel 65cduater,

Art. 65¢293  Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

I Das BAG iiberpriift Originalpridparate unmittelbar nach Ablauf des Patentschutzes
daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen.

2Im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wird der Vergleich nach Arti-
kel 65bbis Absatz 1 mit patentabgelaufenen Originalpraparaten durchgefiihrt. Fiir den
Vergleich werden, sofern vorhanden, auch Préiparate mit bekanntem Wirkstoff, die
nicht als Generika in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind, sowie Nachfolgepréparate
ohne therapeutischen Fortschritt beriicksichtigt. Ein allfélliger Innovationszuschlag
wird nicht mehr beriicksichtigt.294

3 Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit werden die Kosten fiir Forschung und
Entwicklung nicht mehr beriicksichtigt.

291 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
292 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
293 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. Juli 2009 (AS 2009 4245 Fassung gemidss Ziff. I der
V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017 (AS 2017 623).
294 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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4 Ergibt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit, dass der geltende Hochstpreis zu hoch
ist, so verfiigt das BAG eine Preissenkung auf den nach Artikel 65b Absatz 3 und
Artikel 67 Absatz 4 ermittelten Hochstpreis.295

Art. 6529 Indikationserweiterung und Limitierungsénderung

1 Lasst die Swissmedic fiir ein Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die
Zulassungsinhaberin ein Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
aufgrund einer Indikationserweiterung, so iiberpriift das BAG das Originalpriparat
erneut daraufhin, ob die Aufnahmebedingungen erfiillt sind.

2 Das Originalpriparat gilt bis zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach
Artikel 65d als wirtschaftlich, wenn die Zulassungsinhaberin beantragt, auf 35 Pro-
zent des voraussichtlichen Mehrumsatzes zu verzichten; der Verzicht wird iiber eine
Senkung des Fabrikabgabepreises umgesetzt. Ausgenommen sind Originalpréparate:

a. deren Marktvolumen aufgrund der Mengenausweitung voraussichtlich mehr
als 20 Prozent hoher sein wird als das Marktvolumen vor der Zulassung der
neuen Indikation; oder

b. bei denen die voraussichtliche Erhéhung des Marktvolumens nicht bestimm-
bar ist, namentlich wenn:

1. das Originalpriaparat oder die neue Indikation befristet aufgenommen
wurde und die Frist innerhalb der folgenden zwei Jahre abliuft,

2. fiir dasselbe Originalpriparat mehrere neue Indikationen innert kurzer
Zeit aufgenommen werden,

3. in den bisher vergiiteten Indikationen ein Umsatzwachstum von iiber
10 Prozent erwartet wird.297

3 Nach Ablauf von zwei Jahren priift das BAG, ob der voraussichtliche Gesamtum-
satz, einschliesslich Mehrumsatz, nach Absatz 2 mit dem tatsdchlichen Gesamtum-
satz, einschliesslich Mehrumsatz, iibereinstimmt. Ergibt die Uberpriifung, dass der
voraussichtliche Gesamtumsatz, einschliesslich Mehrumsatz, iiberschritten wurde, so
verfligt das BAG eine angemessene Preissenkung.298

4 Verzichtet die Zulassungsinhaberin auf einen Antrag nach Absatz 2 erster Satz oder
liegt eine Ausnahme nach Absatz 2 zweiter Satz vor, so erfolgt eine Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit nach Artikel 65b.

5 Erteilt die Swissmedic die Zulassung fiir eine neue Indikation eines Originalprépa-
rates, so hat die Zulassungsinhaberin diese Erweiterung dem BAG innert 90 Tagen zu
melden. Das BAG kann eine angemessene Nachfrist setzen und die Einreichung der

295 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

296 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Mai 2013 (AS 2013 1353). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1255). Siche auch die UeB
And. 8.5.2013 am Schluss des Textes.

297 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

298 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mirz 2017
(AS 2017 623).
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vom EDI fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen festgelegten Unterlagen
verlangen.

6 Sind die Aufnahmebedingungen fiir die neue Indikation nicht erfiillt, so kann das
BAG das Originalpriparat auf die bisherige Indikation limitieren.

Art. 65g29°  Indikationseinschrénkung

I Schrinkt die Swissmedic fiir ein Originalpréparat die Indikation ein, so passt das
BAG die Limitierung in der Spezialitdtenliste unverziiglich an. Es kann das Original-
préparat danach erneut daraufhin iiberpriifen, ob die Aufnahmebedingungen erfiillt
sind, und von der Zulassungsinhaberin die dafiir notwendigen Unterlagen einfordern.

2 Uberpriift das BAG das Originalpriparat nicht nach Absatz 1 daraufhin, ob die Auf-
nahmebedingungen erfiillt sind, so gelten das Originalpréparat und dessen Generika
oder Co-Marketing-Arzneimittel bis zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
nach Artikel 654 als wirtschaftlich. Der Preis darf wegen einer Indikationseinschrén-
kung nicht erhéht werden.

3 Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG innert 30 Tagen jede Einschrankung der In-
dikation durch die Swissmedic zu melden und ihm die vom EDI festgelegten Unter-
lagen innert 90 Tagen nachzureichen.

Art. 66300 Unabhéngigkeit der Preisiiberpriifungen

Die Preisiiberpriifungen nach den Artikeln 65¢—65g werden unabhingig voneinander
durchgefiihrt. Es sind mehrere Preissenkungen innerhalb eines Kalenderjahres mog-
lich.

Art. 664301  Zwischeniiberpriifung

Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitdtenliste jeder-
zeit priifen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiillt sind.

Art. 665302 Co-Marketing-Arzneimittel und Generika

I Ist ein nach den Artikeln 65a—65g zu iiberpriifendes Originalpriparat auch Basispra-
parat fiir ein Co-Marketing-Arzneimittel, so wird das Co-Marketing-Arzneimittel
gleichzeitig mit seinem Basispriparat liberpriift. Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist
hochstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Basispréparat.

299 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).

300 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).

301 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017 (AS 2017 623).

302 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Fassung gemiss Ziff.
der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1255).
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2 Erfihrt ein Originalpriparat aufgrund einer Uberpriifung nach Artikel 65f oder 65g
eine Limitierung oder eine Limitierungsdnderung, so verfiigt das BAG fiir entspre-
chende Generika und Co-Marketing-Arzneimittel dieselbe Limitierung.

Art. 67303 Preise

! Die Spezialitiitenliste enthilt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitiler und Pflegeheime verbindlichen Publikumspreise
als Hochstpreise.

2 Der Publikumspreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis, dem Vertriebsanteil und der
Mehrwertsteuer.

3 Der Fabrikabgabepreis gilt die Leistungen der Herstellungs- und der Vertriebsfirma
bis zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz ab. Er wird formlich verfiigt.

4 Der Vertriebsanteil gilt die logistischen Leistungen ab. Er setzt sich wie folgt zu-
sammen:

a. fiir Arzneimittel, die aufgrund der Einteilung der Swissmedic verschreibungs-
pflichtig sind, aus:
1. einem im Verhiltnis zur Hohe des Fabrikabgabepreises bemessenen
Zuschlag (preisbezogener Zuschlag), namentlich fiir Kapitalkosten,
Lagerhaltung und ausstehende Guthaben,

2. einem Zuschlag je Packung, namentlich fiir Transport-, Infrastruktur-
und Personalkosten;

b. fiir Arzneimittel, die aufgrund der Einteilung der Swissmedic nicht verschrei-
bungspflichtig sind, aus einem preisbezogenen Zuschlag.

4bis Fiir Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung gilt ein einheitlicher
Vertriebsanteil.304

5 Fiir die Erhohung der in der Spezialitdtenliste festgesetzten Preise bedarf es einer
Bewilligung des BAG. Die Bewilligung wird nur erteilt, wenn:

a. das Arzneimittel die Aufnahmebedingungen noch erfiillt; und

b. seit der Aufhahme oder der letzten Preiserh6hung mindestens zwei Jahre ver-
strichen sind.

Art. 674305 Riickerstattung von Mehreinnahmen

1 Ubersteigt der bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialititenliste dem
publizierten Hochstpreis zugrunde gelegte verfiigte Fabrikabgabepreis den bei der
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit ermittelten Fabrikabgabepreis um mehr als 3 Pro-
zent und betragen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens 20 000 Franken,

303 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024

(AS 2023 570).
304 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Dez. 2023, in Kraft seit 1. Juli 2024 (AS 2023 794).
305 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015

(AS 2015 1255).
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so ist die Zulassungsinhaberin verpflichtet, die seit der Aufnahme erzielten Mehrein-
nahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 KVG zuriickzuerstatten.306

2 Die Zulassungsinhaberin ist zudem verpflichtet, der gemeinsamen Einrichtung die
Mehreinnahmen zuriickzuerstatten, die sie erzielt hat:

a.307 wihrend der Dauer eines Beschwerdeverfahrens, sofern zwischen dem wih-
rend des Beschwerdeverfahrens geltenden Preis und dem nach Abschluss des
Beschwerdeverfahrens rechtskriftigen neuen Preis eine Differenz besteht und
die Zulassungsinhaberin durch diese Preisdifferenz Mehreinnahmen erzielt
hat;

b. wihrend zwei Jahren nach der Senkung des Fabrikabgabepreises geméss Ar-
tikel 65/ Absatz 2 erster Satz, sofern der effektive Mehrumsatz héher war als
der bei der Senkung angegebene voraussichtliche Mehrumsatz.

3 Ist ein von Absatz 2 Buchstabe a betroffenes Arzneimittel Originalpréparat fiir ein
Generikum, Basispréparat fiir ein Co-Marketing-Arzneimittel oder Referenzpraparat
fiir ein Biosimilar, so ist die Zulassungsinhaberin des Generikums, des Co-Marketing-
arzneimittels oder des Biosimilars verpflichtet, der gemeinsamen Einrichtung die
Mehreinnahmen zuriickzuerstatten, die sie wahrend der Dauer des Beschwerdeverfah-
rens im Zusammenhang mit dem Originalpraparat, dem Basispriparat oder dem Re-
ferenzpriparat erzielt hat.308

Art. 68 Streichung
I Ein in der Spezialitdtenliste aufgefiihrtes Arzneimittel wird gestrichen, wenn:
a. es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfiillt;

b. derinder jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG
erhoht wird;

¢.39 die Inhaberin der Zulassung fiir ein Originalpriparat die geméass Artikel 65
Absatz 5 verfiigten Auflagen und Bedingungen nicht erfiillt;

d.310 die Zulassungsinhaberin direkt oder indirekt Publikumswerbung fiir das Arz-
neimittel betreibt;

e.311 die Gebiihren oder Kosten nach Artikel 705 nicht rechtzeitig entrichtet wer-
den;

306 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
307  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 623).
308  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
309 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Juli 2009, in Kraft seit 1. Okt. 2009 (AS 2009 4245).
310 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. Juni 2002 (AS 2002 2129). Fassung gemiss Ziff.
der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1255).
311 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. Juni 2002 (AS 2002 2129). Fassung geméss Ziff.
der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Marz 2017 (AS 2017 623).
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£.312 die Zulassungsinhaberin sich weigert, die fiir die Uberpriifungen nach den Ar-
tikeln 65d-65g notwendigen Unterlagen einzureichen;

g.313die Zulassungsinhaberin sich weigert, erzielte Mehreinnahmen nach Arti-
kel 67a zuriickzuerstatten.

2 314

Art. 684315  Ende der Vergiitungspflicht

I Folgende Anderungen der Spezialititenliste werden drei Monate nach ihrer Verdf-
fentlichung wirksam:

a.  Streichungen von Arzneimitteln der Spezialititenliste (Art. 68) und von ein-
zelnen Packungen eines Arzneimittels;

b. Indikationseinschrinkungen (Art. 65g);
c.  Streichungen einzelner Indikationen (Art. 65f).

2 Beim Vorliegen besonderer Griinde, namentlich aufgrund der Streichung einer Indi-
kation aus Sicherheitsgriinden oder aufgrund fehlender Wirksamkeit durch die Swiss-
medic, werden die Anderungen nach Absatz 1 mit der Verdffentlichung wirksam.

3 Befristungen im Rahmen von Neuaufnahmen, Indikationserweiterungen und Limi-
tierungsidnderungen laufen drei Monate nach Ablauf der Befristung gemiss Speziali-
tatenliste aus.

Art. 69316 Gesuche

I Das Gesuch um Aufnahme eines verwendungsfertigen Arzneimittels in die Spezia-
litdtenliste ist beim BAG einzureichen.

2 Fiir jede Anderung eines in die Spezialititenliste aufgenommenen Arzneimittels
oder seines Preises ist ein neues Gesuch einzureichen. Bei Anderung in der Zusam-
mensetzung der Wirkstoffe ist dem Gesuch die gednderte Zulassung der Swissmedic
beizulegen.317

3 Aus den Unterlagen, die dem Gesuch beigelegt sind, muss hervorgehen, dass die
Aufnahmebedingungen erfiillt sind.

4 Das Gesuch um Aufnahme in die Spezialititenliste oder um Anderung der Speziali-
tatenliste kann eingereicht werden, wenn die von der Swissmedic im Rahmen des

312 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Mai 2013 (AS 2013 1353). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1255).

313 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Mai 2013 (AS 2013 1353). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015 (AS 2015 1255).

314 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, mit Wirkung seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

315 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).

316 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. Juni 2002, in Kraft seit 1. Juli 2002
(AS 2002 2129).

317 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).
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Vorbescheids nach Artikel 8 der Arzneimittelverordnung vom 21. September 2018318
bestitigten Angaben zur Indikation und zur Dosierung vorliegen. Das BAG tritt auf
das Gesuch ein, sobald ihm die dazu gehdrende Dokumentation vollstindig vorliegt.
Das EDI kann fiir einzelne Gesuche vorsehen, dass sie erst mit der Zulassung durch
die Swissmedic eingereicht werden kdnnen.319

Art. 694320 Vorabkldrung und vorzeitige Gesuchseinreichung

I Fiir komplexe Gesuche kann vor der Gesuchseinreichung beim BAG eine Vorabkla-
rung beantragt werden. Die Vorabkldrung dient der Kldrung grundsétzlicher Fragen
und fiihrt zu einer unverbindlichen Einschitzung des BAG zum beabsichtigten
Gesuch.

2 Nach einer weiteren Vorabklarung unter Beizug der Swissmedic kann das Gesuch
bereits vor dem Vorbescheid der Swissmedic beim BAG eingereicht werden (vorzei-
tige Gesuchseinreichung).

3 Das EDI legt fest:
a. fiir welche Gesuche eine Vorabklarung beantragt werden kann;

b. unter welchen Voraussetzungen das Gesprich im Rahmen der Vorabklarung
stattfindet;

c. unter welchen Voraussetzungen eine vorzeitige Gesuchseinreichung moglich
ist.

Art. 695321 Voriibergehend nicht verfiigbare Arzneimittel der Spezialitétenliste

I'Ist ein in der Spezialititenliste aufgefiihrtes Arzneimittel voriibergehend nicht ver-
fligbar, so iibernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten eines
in der Schweiz von der Swissmedic nicht zugelassenen verwendungsfertigen impor-
tierten Arzneimittels, sofern:

a. das Arzneimittel nach dem HMG eingefiihrt werden darf;

b. wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und
zugelassene Behandlungsmethode verfligbar ist; und

c. die beiden Arzneimittel wirkstoffgleich sind, die gleiche Indikation haben und
eine vergleichbare Darreichungsform und Packungsgrésse aufweisen.

2 Der Versicherer vergiitet die effektiven Kosten. Der Leistungserbringer achtet bei
der Auswahl des Landes, aus dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten.

318 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.

319 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 623).

320 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. Juni 2002 (AS 2002 2129). Fassung gemiss Ziff.
der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 570).

321 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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Art. 70322 Aufnahme ohne Gesuch

Das BAG kann ein von der Swissmedic zugelassenes Arzneimittel oder eine von der
Swissmedic zugelassene Indikation eines Arzneimittels auch ohne Gesuch der Zulas-
sungsinhaberin oder gegen deren Antrag in die Spezialitdtenliste aufnehmen oder da-
rin belassen, sofern das Arzneimittel oder die Indikation fiir die medizinische Versor-
gung von grosser Bedeutung ist. Es legt den Preis fest.

Art. 704323 Néihere Vorschriften
Das EDI erldsst ndhere Vorschriften:
a. zum Verfahren der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialititenliste;
b. iiber die Wirksamkeits-, Zweckmaéssigkeits- und Wirtschaftlichkeitskriterien;

¢.324 zum Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach den Arti-
keln 654-65g;

d.325 zum Verfahren der Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Artikel 67a.

Art. 706326 Gebiihren
1 Es werden Gebiihren erhoben fiir:
a.  Gesuche um Eintragung in die Spezialititenliste;

b. die Vorabkldrung beim BAG und die weitere Vorabkldrung im Hinblick auf
die vorzeitige Gesuchseinreichung unter Beizug von Swissmedic;

die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre;
d. die einzelnen Eintrége in die Spezialitétenliste.327
Ibis Die Ansitze fiir die Gebiihren sind in Anhang 1 festgelegt.328

2 Ausserordentliche Auslagen, namentlich Auslagen fiir externe medizinische oder
6konomische Expertisen, konnen zusétzlich in Rechnung gestellt werden. Der Stun-
denansatz betrdgt 200 Franken.

3 Fiir ausserordentliche Aufwendungen kann das BAG nach Massgabe des Zeitauf-
wandes Gebiihren erheben. Der Stundenansatz betrédgt je nach erforderlicher Sach-
kenntnis 100-250 Franken.

322 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).
323 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 1. Juli 2009, in Kraft seit 1. Okt. 2009 (AS 2009 4245).
324 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).
325  Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 29. April 2015, in Kraft seit 1. Juni 2015
(AS 2015 1255).
326 Urspriinglich Art. 71. Fassung gemiss Ziff. I der V vom 8. Mai 2013, in Kraft seit
1. Jan. 2014 (AS 2013 1353).
327 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
328  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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4Im Ubrigen gelten die Bestimmungen der Allgemeinen Gebiihrenverordnung vom
8. September 2004329,

Art. 71330 Veroffentlichungen
1 Das BAG veréffentlicht:
a. die Spezialitdtenliste (Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG);

b. die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit
des Originalpréparats, zum therapeutischen Quervergleich (Art. 656 Abs. 2
Bst. a) und zum Innovationszuschlag (Art. 65bter), mit Ausnahme der Grund-
lagen zur Berechnung von vertraulichen Riickerstattungen der Zulassungsin-
haberin, sowie den Preis aus dem Durchschnitt der Preise der Referenzlander
beim Auslandpreisvergleich (Art. 655 Abs. 2 Bst. b) beziiglich folgender Ge-
suche, sofern die Eidgendssische Arzneimittelkommission konsultiert wird:
1. Gesuch um Aufnahme eines Originalpréparates in die Spezialitdtenliste,
2. Gesuch um Indikationserweiterung (Art. 65f),
3. Gesuch um Limitierungsénderung (Art. 65f),
4.  Gesuch um Preiserh6hung (Art. 67 Abs. 5);

c. Dbei einer Ablehnung der Aufnahme eines Originalpréparates in die Speziali-
tatenliste: die Griinde fiir die Ablehnung;

d. Dbei einer befristeten Aufnahme in die Spezialititenliste nach Artikel 65
Absatz 5 Buchstabe a: die Dauer der Aufnahme;

e. Dbei Streichungen eines Arzneimittels aus der Spezialititenliste (Art. 68): die
Griinde fiir die Streichung;

f.  nach Eingang eines Gesuchs um Neuaufnahme, Indikationserweiterung oder
Limitierungsidnderung eines Originalpréparates:
1. den Namen des Arzneimittels,

die Krankheit, fiir die die Vergiitung einer Therapie beantragt wird,

den Namen der Zulassungsinhaberin,

die Gesuchsart,

das Eingangsdatum des Gesuchs,

den Status der Zulassung bei der Swissmedic zum Zeitpunkt des Ge-
suchseingangs;

AN

g. im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:

1. die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassig-
keit des Originalpréparates, soweit diese zu einer Anderung der Spezia-
litdtenliste fiihren,

2. den Preis aus dem Durchschnitt der Preise der Referenzlénder beim Aus-
landpreisvergleich,

329 SR 172.041.1
330 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 29. April 2015 (AS 2015 1255). Fassung gemiss Ziff.
der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 570).
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3. die Grundlagen zum therapeutischen Quervergleich, insbesondere eine
tabellarische Ubersicht der Vergleichsarzneimittel und deren Kosten.

h.  bei Preissenkungen: den Grund der Anpassung;

2 Bei hingigen Gesuchen zu Originalpriparaten kann es auf Anfrage von Dritten {iber
den Stand des Verfahrens summarisch Auskunft geben. Es kann angeben, welche Auf-
nahmebedingungen (Art. 65 Abs. 3) sich noch in Abkldrung befinden, ohne dies in-
haltlich ndher zu begriinden. Die Auskunft erfolgt:

a. bei Gesuchen, die bereits mit Vorbescheid der Swissmedic beim BAG einge-
reicht wurden, friihestens 60 Tage nach der Zulassung durch die Swissmedic;

b. bei Gesuchen, die erst nach der Zulassung durch die Swissmedic beim BAG
eingereicht wurden: frithestens 180 Tage nach der Gesuchseinreichung beim
BAG.

3 Wird ein Entscheid des BAG mittels Beschwerde angefochten, so kann das BAG
den Namen des von der Beschwerde betroffenen Arzneimittels und die Verfahrensart
des angefochtenen Entscheides verdffentlichen.

4 Die Ver6ffentlichungen erfolgen iiber eine 6ffentlich zugéngliche Online-Plattform.

4a. Abschnitt: Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall33!

Art. 712332 Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialititenliste
ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung

I Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten eines in die
Spezialitétenliste aufgenommenen Arzneimittels fiir eine Anwendung ausserhalb der
von der Swissmedic genehmigten Fachinformation oder ausserhalb der in der Spezi-
alitdtenliste festgelegten Limitierung nach Artikel 73, wenn:

a. der Einsatz des Arzneimittels eine unerldssliche Voraussetzung fiir die Durch-
filhrung einer anderen von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
tibernommenen Leistung bildet und diese eindeutig im Vordergrund steht;

b. mit dem Einsatz des Arzneimittels von einem grossen therapeutischen Nutzen
gegen eine Krankheit ausgegangen wird, die fiir die versicherte Person tddlich
verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen
nach sich ziehen kann, und wegen fehlender therapeutischer Alternativen
keine andere wirksame und zugelassene Behandlungsmethode verfligbar ist;
oder

c. der Einsatz des Arzneimittels einer Pradventionsmassnahme nach Artikel 33
Buchstabe d im Rahmen einer Postexpositionsprophylaxe dient und ein allfél-
liger Ausbruch der Krankheit fiir die versicherte Person tddlich verlaufen oder

331 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017
(AS 2017 623).

332 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 2. Febr. 2011 (AS 2011 653). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 570). Siehe auch die UeB
dieser And. am Schluss des Textes.
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schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen
kann.

2 Das EDI legt die Kategorien fiir die Bewertung des therapeutischen Nutzens nach
Absatz 1 Buchstabe b fest.

3 Der Versicherer bestimmt nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin ausgehend
vom Fabrikabgabepreis die Hohe der Vergiitung. Er muss gewéhrleisten, dass:

a. in Féllen nach Absatz 1 Buchstaben a und ¢ ein Preisabschlag vom entspre-
chenden Fabrikabgabepreis der Spezialititenliste vorgenommen wird; das
EDI legt den Preisabschlag fest; dieser betrdgt hochstens 30 Prozent;

b. in Féllen nach Absatz 1 Buchstabe b die {ibernommenen Kosten in einem
angemessenen Verhdltnis zum therapeutischen Nutzen stehen; das EDI legt
einen Preisabschlag gegeniiber dem entsprechenden Fabrikabgabepreis der
Spezialititenliste gemédss den Kategorien fiir die Bewertung des therapeuti-
schen Nutzens fest; der Preisabschlag betrégt hochstens 50 Prozent.

4 Der Versicherer darf einen hoheren Preisabschlag, als in Absatz 3 festgelegt ist, vor-
nehmen, wenn:

a. der Fabrikabgabepreis auf das durchschnittliche Generika- oder Biosimilar-
Preisniveau zu senken ist; oder

b. Bedingungen und Auflagen, welche die Hohe der Vergiitung betreffen, fest-
gelegt wurden.

5 Bei sehr tiefen Jahres- oder Tagestherapiekosten kann der Versicherer von einem
Preisabschlag absehen. Das EDI legt fest, welche Jahres- oder Tagestherapiekosten
als sehr tief gelten.

Art. 716333 Ubernahme der Kosten eines von der Swissmedic zugelassenen
nicht in die Spezialitétenliste aufgenommenen Arzneimittels

I Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten eines von der
Swissmedic zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels, das nicht in die Spe-
zialititenliste aufgenommen ist, fiir eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb
der Fachinformation, wenn mindestens eine der Voraussetzungen nach Artikel 71a
Absatz 1 erfiillt ist.

2 Der Versicherer bestimmt nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin die Hohe
der Vergiitung. Er muss gewahrleisten, dass:

a. inFillen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstaben a und c ein Preisabschlag vom
mittels Auslandpreisvergleich nach Artikel 65hduater ermittelten Fabrikabga-
bepreis vorgenommen wird; das EDI legt den Preisabschlag fest; dieser be-
tragt hochstens 30 Prozent;

b. in Fillen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b die iibernommenen Kosten
in einem angemessenen Verhiltnis zum therapeutischen Nutzen stehen; das

333 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 2. Febr. 2011 (AS 2011 653). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 570). Siehe auch die UeB
dieser And. am Schluss des Textes.
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EDI legt einen Preisabschlag gegeniiber dem mittels Auslandpreisvergleich
nach Artikel 65h4uater ermittelten Fabrikabgabepreis gemiss den Kategorien
fiir die Bewertung des therapeutischen Nutzens fest; der Preisabschlag betrdgt
hochstens 50 Prozent.

3 Bei sehr tiefen Jahres- oder Tagestherapiekosten kann der Versicherer von einem
Preisabschlag absehen. Das EDI legt fest, welche Jahres- oder Tagestherapiekosten
als sehr tief gelten.

Art. 71¢334 Ubernahme der Kosten eines von der Swissmedic nicht zugelassenen
importierten Arzneimittels

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten eines von der
Swissmedic nicht zugelassenen verwendungsfertigen importierten Arzneimittels,
wenn:

a. mindestens eine der Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1 erfiillt ist;
b. das Arzneimittel nach dem HMG eingefiihrt werden darf; und

c. das Arzneimittel in einem Land mit einem von der Swissmedic als gleichwer-
tig anerkannten Zulassungssystem fiir die entsprechende Indikation zugelas-
sen ist.

2 Der Versicherer bestimmt nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin die Hohe
der Vergiitung. Der Versicherer kann vom Leistungserbringer verlangen, dass dieser
das Arzneimittel aus dem Land importiert, bei dem die tiefsten Kosten fiir die Vergii-
tung entstehen.

Art. 71335 Gemeinsame Bestimmungen

I Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten des Arznei-
mittels nur auf besondere Gutsprache des Versicherers nach vorgéngiger Konsultation
des Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin.

2336

3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vollstindig, so entscheidet der Versicherer in-
nert zwei Wochen dariiber.

4 Der Leistungserbringer stellt dem Versicherer die effektiven Kosten in Rechnung.
Bei Arzneimitteln nach Artikel 71a wird der Hochstpreis der Spezialitdtenliste in
Rechnung gestellt, bei Arzneimitteln nach den Artikeln 715 und 71c¢ der Preis, zu dem

334 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017 (AS 2017 623). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 570). Siehe auch die UeB
dieser And. am Schluss des Textes.

335 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. Febr. 2017, in Kraft seit 1. Mdrz 2017
(AS 2017 623).

336 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, mit Wirkung seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570). Siche auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.
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das Arzneimittel vom Leistungserbringer bezogen wurde, zuziiglich des Vertriebsan-
teils nach Artikel 67 Absatz 4 und der Mehrwertsteuer.337

5 Ist absehbar, dass ein Gesuch um Vergiitung eines wichtigen Arzneimittels fiir sel-
tene Krankheiten nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe adecies Ziffer | HMG aufgrund
Bewertung des therapeutischen Nutzens abgelehnt werden wird, und liegen keine kli-
nischen Studien vor, so hort der Vertrauensarzt oder die Vertrauensirztin mindestens
einen klinischen Fachexperten oder eine klinische Fachexpertin an. Dieser oder diese
gibt eine Empfehlung ab.338

6 Bei der Ablehnung eines Gesuchs um Vergiitung eines Arzneimittels begriindet der
Versicherer den Entscheid gegeniiber dem behandelnden Arzt oder der behandelnden
Arztin und dem Patienten oder der Patientin. Erfolgt die Ablehnung aufgrund der
Bewertung des therapeutischen Nutzens, so ist diese beizufiigen.339

Art. 71340

Art. 71341

5. Abschnitt:342
Gemeinsame Bestimmungen fiir die Analysenliste,
die Arzneimittelliste mit Tarif und die Spezialititenliste3+

Art, 72344

Art. 73 Limitierungen

Die Aufnahme in eine Liste kann unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die
Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinischen Indikatio-
nen beziehen.

337 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570). Siehe auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.

338  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570). Siche auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.

339 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570). Siehe auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.

340 Eingefiigt durch Ziff. III der V vom 12. Mai 2021 (AS 2021 274). Fassung gemiss Ziff. [
der V vom 17. Dez. 2021, in Kraft vom 1. Jan. 2022 bis zum 31. Dez. 2022, verldngert bis
zum 31. Jan. 2024 (AS 2021 892; 2023 791 Ziff. 1I 2).

341 Eingefiigt durch Ziff. 11l der V vom 24. Aug. 2022, in Kraft vom 1. Sept. 2022 bis zum
31. Dez. 2023 (AS 2022 467).

342 Urspriinglich 4. Abschn.

343 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 17. Sept. 1997, in Kraft seit 1. Jan. 1998
(AS 1997 2272).

344 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 22. Sept. 2023, mit Wirkung seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 570).
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Art. 74 Gesuche und Vorschliage

Das BAG kann, nach Anhdren der zustindigen Kommission, Weisungen iiber die
Form, den Inhalt und die Einreichungsfrist von Gesuchen betreffend die Spezialita-
tenliste und Vorschldge betreffend die Analysenliste oder die Arzneimittelliste mit
Tarif erlassen.

Art. 75345 Néhere Vorschriften

Das EDI erldsst, nach Anhoren der zustdndigen Kommissionen, ndhere Vorschriften
iiber die Erstellung der Listen.

4. Kapitel:
Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitéit der Leistungen

Art. 76 Angaben tiiber die erbrachten Leistungen

Die Versicherer kdnnen gemeinsam Angaben iiber Art und Umfang der von den ver-
schiedenen Leistungserbringern erbrachten Leistungen und die dafiir in Rechnung ge-
stellten Vergiitungen bearbeiten, dies ausschliesslich zu folgenden Zwecken:

a.  Analyse der Kosten und deren Entwicklung;

b. Kontrolle und Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit der Leistungen im Sinne
von Artikel 56 des Gesetzes;

c.  Gestaltung von Tarifvertragen.

Art. 764346 Weitergabe der Vergiinstigung

I Die Vergiinstigung nach Artikel 56 Absatz 3 des Gesetzes ist durch den Leistungs-
erbringer in der Rechnung nach Artikel 42 des Gesetzes aufzufiihren und dem Schuld-
ner der Vergiitung weiterzugeben.

2 Fliessen die Vergiinstigungen iiber niedrigere Kosten bereits in die Berechnung der
Tarife und Preise der entsprechenden Leistung ein, so miissen diese nicht mehr im
Rahmen der Rechnungsstellung separat ausgewiesen werden.

Art. 766347 Vereinbarung iiber die nicht vollumfingliche Weitergabe von
Vergiinstigungen

! Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3bis des Gesetzes werden in erster Linie zwi-
schen den Verbénden der Leistungserbringer und der Versicherer abgeschlossen.

345 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 1. Juli 2009, in Kraft seit 1. Okt. 2009 (AS 2009 4245).

346 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 2 der V vom 10. April 2019 iiber die Integritéit und Trans-
parenz im Heilmittelbereich, in Kraft seit 1. Jan. 2020 (AS 2019 1395).

347 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 2 der V vom 10. April 2019 iiber die Integritit und Trans-
parenz im Heilmittelbereich, in Kraft seit 1. Jan. 2020 (AS 2019 1395).
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2 Die Vereinbarungen iiber die nicht vollumfangliche Weitergabe der Vergiinstigung
nach Artikel 56 Absatz 3bis des Gesetzes miissen schriftlich abgeschlossen werden
und namentlich folgende Angaben enthalten:

a. Artund Umfang der Vergiinstigung sowie Modalititen zur transparenten Do-
kumentation in den Belegen und Rechnungen;

b. Verwendungszweck der nicht weitergegebenen Vergilinstigung, einschliess-
lich des Ziels zur Verbesserung der Behandlungsqualitét;

c. Modalitdten des Nachweises der Verbesserung der Behandlungsqualitét;

3 Die nicht weitergegebenen Mittel werden in erster Linie zugunsten national ausge-
richteter Programme zur Verbesserung der Behandlungsqualitét eingesetzt.

4 Die Versicherer und Leistungserbringer miissen das BAG {iber abgeschlossene Ver-
einbarungen unverziiglich informieren.

Art. 76¢348 Berichterstattung an das BAG

I Die Versicherer erstatten dem BAG Bericht iiber die Einhaltung der Vereinbarung
nach Artikel 76b. Sie reichen den Bericht unverziiglich nach Beendigung der Verein-
barung dem BAG ein. Bei mehrjihrigen Projekten reichen sie jahrlich Zwischenbe-
richte ein.

2 Jeder Bericht sowie jeder Zwischenbericht enthélt mindestens folgende Angaben:

a. Nachweis des Einsatzes der nicht weitergegebenen Vergiinstigungen zur Ver-
besserung der Behandlungsqualitét;

b. Evaluation der durch die Vereinbarung erreichten Verbesserungen gegentiiber
der urspriinglichen Behandlungsqualitit.

3 Die Evaluation muss durch eine unabhéngige Organisation unter Anwendung von
wissenschaftlichen Methoden nach anerkannten Standards oder Leitlinien durchge-
fiihrt werden.

Art. 77349 Qualititsvertriage

I Die Verbande der Leistungserbringer und der Versicherer miissen die Qualitétsver-
trage an die Ziele des Bundesrates nach Artikel 58 KVG und die Empfehlungen der
Eidgendssischen Qualitdtskommission nach Artikel 58¢ Absatz 1 Buchstaben ¢ und h
KVG anpassen.

2 Sie miissen die Qualitétsvertriage veroffentlichen.

348  Eingefiigt durch Anhang Ziff. 2 der V vom 10. April 2019 iiber die Integritéit und Trans-
parenz im Heilmittelbereich, in Kraft seit 1. Jan. 2020 (AS 2019 1395).

349 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).
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Art. 774350 Eidgendssische Qualitdtskommission

I Der Bundesrat wihlt das Prasidium und die weiteren Mitglieder der Eidgendssischen
Qualitdtskommission.

2 Die Kommission besteht aus 15 Mitgliedern; davon vertreten:

a. vier Personen die Leistungserbringer, wobei eine Person die Spitiler, eine Per-
son die Arzteschaft und eine Person die Pflegefachfrauen und Pflegefachmén-
ner vertritt;

b. zwei Personen die Kantone;

c. zwei Personen die Versicherer;

d. zwei Personen die Versicherten und die Patientenorganisationen;
e. flnf Personen die Wissenschaft.

3 Die Mitglieder der Kommission miissen iiber eine grosse Fachkompetenz im Bereich
der Qualitdt der Leistungserbringung, ein grosses Wissen im Qualitdtsmanagement
sowie gute Kenntnisse des schweizerischen Gesundheits- und Sozialversicherungs-
systems verfligen.

4 Fiir die Beratung von Themen, die nicht in der Kommission vertretene Kreise betref-
fen, miissen entsprechende Expertinnen und Experten beigezogen werden.

5 Das Sekretariat der Kommission untersteht fachlich dem Présidium der Kommission
und administrativ dem BAG.

6 Die Kommission erstellt jéhrlich einen Bericht zuhanden des Bundesrates und ver-
offentlicht diesen in geeigneter Form.

7 Sie veroffentlicht ihre Reglemente und Berichte sowie die Dokumente, die mit den
ihr nach Artikel 58¢ KVG zugewiesenen Aufgaben zusammenhéingen.

Art. 775351 Daten der Kantone, der Leistungserbringer und der Versicherer

I Die Kantone, die Leistungserbringer und die Versicherer miissen die Daten korrekt,
vollstindig, fristgerecht und auf eigene Kosten liefern.

2 Sie miissen die Daten in verschliisselter Form elektronisch ibermitteln.

3 Stellen die Dritten bei der Erfiillung der Aufgaben, mit denen sie nach Artikel 58¢
Absatz 1 Buchstaben e und f KVG beauftragt wurden, Méngel in der Datenlieferung
fest, so setzen sie dem Kanton, dem Leistungserbringer oder dem Versicherer eine
Nachfrist zur Lieferung korrekter und vollstdndiger Daten und informieren gleichzei-
tig die Eidgendssische Qualititskommission.

350 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

351 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).
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Art. 77¢352 Aufbewahrung, Loschung und Vernichtung der Daten

I Fiir die Aufbewahrung, die Loschung und die Vernichtung der Daten durch die Drit-
ten nach Artikel 77b Absatz 3 gilt Artikel 31a sinngeméss.

2 Die Dritten informieren die Datenlieferanten nach Artikel 77b Absatz 1 und die Eid-
gendssische Qualitdtskommission tiber die Loschung und die Vernichtung der Daten.

Art. 774353 Auswahlverfahren bei der Ubertragung von Aufgaben mit Abgeltung

I Stehen fiir die Ubertragung einer Aufgabe mehrere geeignete Personen oder Orga-
nisationen ausserhalb der Bundesverwaltung zur Auswahl, so fiihrt die Eidgendssi-
sche Qualitdtskommission ein transparentes, objektives und unparteiisches Auswahl-
verfahren durch.

2 Die Ausschreibungsunterlagen enthalten insbesondere:
a. die Teilnahmebedingungen;

b. die Eignungskriterien, die insbesondere die fachliche, finanzielle, wirtschaft-
liche, technische und organisatorische Leistungsfahigkeit sowie die Erfahrung
der Anbieterin betreffen konnen;

c. die Zuschlagskriterien.

3 Steht fiir die Ubertragung einer Aufgabe nur eine geeignete Person oder Organisa-
tion ausserhalb der Bundesverwaltung zur Verfligung, so kann die Aufgabe ohne Aus-
schreibung iibertragen werden.

Art. 77354 Finanzhilfen

I Die Eidgendssische Qualititskommission gewahrt Finanzhilfen nach Artikel 58e
Absatz 1 KVG an nationale oder regionale Projekte zur Qualitdtsentwicklung, wenn
diese:

a. einen Beitrag an die Qualitdtsentwicklung im Rahmen der Ziele nach Arti-
kel 58 KVG leisten;

b. aufgrund von nachgewiesenem Handlungsbedarf ausgeldst wurden;

c. nach wissenschaftlichen Methoden und anerkannten Standards oder Leitlinien
durchgefiihrt werden;

d. nicht zu Wettbewerbsverzerrung fithren oder fithren kénnen.

2 Die Gesuche um Finanzhilfen miissen eine umfassende Beurteilung der beabsichtig-
ten Qualitdtsentwicklung ermdglichen. Sie miissen insbesondere enthalten:

a.  Angaben iliber die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller;

352 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

353 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

354 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).
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b. eine Projektbeschreibung mit Angaben zum Ziel, zum Handlungsbedarf, zum
Vorgehen und zu den erwarteten Wirkungen;

c. die Modalititen zur Uberpriifung der Zielerreichung;

d. den Zeitplan fiir die Durchfiihrung des Projekts;

e. einen Kostenvoranschlag;

f.  Unterlagen, welche die Eigenfinanzierung ausweisen, mit einer Begriindung,

warum eine Realisierung des Projekts ohne finanzielle Unterstiitzung nicht
moglich ist.

3 Die Eidgendssische Qualititskommission erldsst Richtlinien tiber die Angaben und
Unterlagen zu den Gesuchen nach Absatz 2.

4 Nach Projektabschluss ist der Eidgendssischen Qualitidtskommission ein Bericht
iiber die Ergebnisse des Projekts vorzulegen.

Art. 77355 Leistungsvereinbarungen bei Abgeltungen und Finanzhilfen

Die Leistungsvereinbarungen nach den Artikeln 584 Absatz 2 und 58e Absatz 2 KVG
regeln insbesondere:

a. die zu erfiillenden Aufgaben;
b. die zu erreichenden Ziele;

das methodische Vorgehen;

/e o

die Bearbeitung, die Sicherheit und die Aufbewahrung der Daten;
die Modalititen der Uberpriifung der Zielerreichung;
die Hohe und die Dauer der finanziellen Beteiligung des Bundes;

die Zahlungsmodalititen;

P omoo

die Folgen der Nichterfiillung oder mangelhaften Erfiillung der Aufgaben;

—

die periodische Berichterstattung;
die periodische Vorlage von Budgetierung und Rechnungslegung;
k. die Anforderungen an den Bericht nach Artikel 77e Absatz 4.

—.

Art. 77g356  Berechnung der Finanzierungsanteile der Kantone und der
Versicherer

I Fiir die Ermittlung der Wohnbevdlkerung nach Artikel 58f Absatz 4 KVG sind die
Zahlen der letzten Erhebung der Bevolkerungsstatistik des BFS iiber die stdndige mitt-
lere Wohnbevdlkerung massgebend.

355 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

356 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).
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2 Die Anzahl der Versicherten nach Artikel 58f Absatz 5 KVG bestimmt sich nach
den Versichertenbestdnden am 1. Januar.

3 Das BAG berechnet die Anteile der Kantone und der Versicherer.

Art. 771357 Einforderung der Beitrdge

I Das BAG fordert die Beitrige jeweils bis 30. April des Beitragsjahres bei den Kan-
tonen und den Versicherern ein.

2 Versicherer und Kantone, die den geschuldeten Beitrag nicht fristgerecht entrichten,
schulden einen Verzugszins von fiinf Prozent pro Jahr.

Art. 77358 Abrechnung

Das BAG erstellt die Abrechnung fiir den Beitrag des Bundes, der Kantone und der
Versicherer jeweils auf den 31. Mérz des dem Beitragsjahr folgenden Kalenderjahres.
Ergibt sich in der Abrechnung eine Uber- oder Unterdeckung, so wird der entspre-
chende Betrag pro Kanton und Versicherer auf das néchste Beitragsjahr iibertragen.

Art. 77,359 Bussen und Sanktionen

! Finanzielle Mittel aus Bussen und Sanktionen eines kantonalen Schiedsgerichts we-
gen Nichteinhaltung der Massnahmen nach den Artikeln 58a und 584 KVG werden
flir die Finanzierung der Kosten nach Artikel 58/ Absatz 1 KVG verwendet.

2 Das kantonale Schiedsgericht leitet die finanziellen Mittel aus Bussen und Sanktio-
nen jeweils auf den 1. Januar des Folgejahres dem BAG weiter.

Art. 77360 Qualitétssicherung

Das EDI setzt nach Anhdren der zustéindigen Kommission die Massnahmen nach Ar-
tikel 584 Absatz 1 KVG fest.

357 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

358 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

359 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

360 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, in Kraft seit 1. April 2021
(AS 2021 152).
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4a. Titel:36! Pilotprojekte

Art. 771 Gesuch

I Das Gesuch um Bewilligung eines Pilotprojekts ist beim BAG einzureichen. Es kann
namentlich von einem oder mehreren Kantonen, einem oder mehreren Leistungser-
bringern, einem oder mehreren Versicherern oder einer oder mehreren Patientenorga-
nisationen eingereicht werden.

2 Es muss mindestens umfassen:
a. Name oder Bezeichnung der Gesuchsteller;

b. ausfiihrliche Beschreibung des Pilotprojekts, der geplanten Massnahmen, der
angestrebten Ziele, der erwarteten Wirkung und der Auswirkungen nament-
lich auf Kantone, Versicherer, Leistungserbringer und Versicherte;

c. Bestimmungen des KVG und dieser Verordnung, von denen abgewichen wer-
den soll, und die an ihrer Stelle anwendbare Regelung;

d.  Kiriterien fiir die Teilnahme am Pilotprojekt einschliesslich der Frist, innerhalb
derer der Widerruf der Zustimmung zur Teilnahme wirksam wird,

e. Evaluationskonzept mit Angaben zu den regelmissigen Evaluationen und zur
Schlussevaluation;

f.  Finanzierungskonzept fiir das Pilotprojekt und die Evaluationen;

g. Zeitplan fiir die Durchfiihrung des Pilotprojekts und der Evaluationen.

Art. 7Tm Kosten

Die Kosten fiir das Pilotprojekt und die Evaluationen, sowie die mit der Wiederher-
stellung des vor dessen Durchfiihrung bestehenden Zustands verbundenen Verwal-
tungskosten gehen zulasten der Inhaber der Bewilligung fiir das Pilotprojekt.

Art. 77n Bewilligung

1 Das EDI bewilligt nur Pilotprojekte, mit denen Massnahmen erprobt werden, die die
folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a. Die Massnahmen sind in Bezug auf das geltende Recht innovativ.

b. Die Massnahmen eignen sich dazu, eines der Ziele nach Artikel 595 Absatz 1
KVG in einem der Bereiche nach Artikel 59b Absatz 2 KVG zu erreichen.

c. Die Massnahmen eignen sich dazu, in das Gesetz aufgenommen zu werden.
2 Die Bewilligungsverfiigung enthélt namentlich:
a. die Namen der Gesuchsteller;

b. die erwartete Wirkung und die Auswirkungen namentlich auf Kantone, Ver-
sicherer, Leistungserbringer und Versicherte;

361 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 23. Nov. 2022, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 814).
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c. das Evaluationskonzept;

d. die Namen einer oder mehrerer unabhéngigen Fachpersonen fiir die Evaluati-
onen des Pilotprojekts.

3 Das EDI verweigert die Bewilligung, wenn fiir die Versicherten bei einer Teilnahme
am Pilotprojekt das Recht auf Ubernahme der Kosten von Leistungen der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung nicht gewéhrleistet ist.

4 Es widerruft die Bewilligung, wenn sich vor Abschluss des Pilotprojekts heraus-
stellt, dass die erwartete Wirkung nicht erreicht werden kann oder die Rechte der Ver-
sicherten verletzt werden.

5 Das BAG informiert die Offentlichkeit regelmissig iiber die laufenden Pilotprojekte.

Art. 770 Verordnungen des EDI zu den Pilotprojekten

1 Zusétzlich zu den Punkten nach Artikel 5956 Absatz 5 KVG legt die Verordnung des
EDI zum jeweiligen Pilotprojekt fest:

a. die Voraussetzungen fiir die Teilnahme;

b. die Massnahmen, die mit dem Pilotprojekt umgesetzt werden kénnen;
c. die angestrebten Ziele;
d.  der rdumliche Anwendungsbereich des Pilotprojekts;

e. die Laufzeit des Pilotprojekts;

=

die Frist, innerhalb derer der Widerruf einer versicherten Person der Zustim-
mung zur Teilnahme am Pilotprojekt wirksam wird.

2 Die Laufzeit des Pilotprojekts betrégt hochstens drei Jahre. Sie kann einmal verlén-
gert werden.

3 Die Frist nach Absatz 1 Buchstabe f darf hochstens bis zum Ende des laufenden
Kalenderjahres dauern. Die Kiindigungsfrist muss mindestens einen Monat betragen.

4 Das EDI hebt die Verordnung zum Pilotprojekt auf, wenn es die Bewilligung fiir das
Pilotprojekt widerruft.

Art. 77p Teilnahme

I Am Pilotprojekt diirfen nur Versicherte teilnehmen, die der Teilnahme ausdriicklich
zugestimmt haben, nachdem sie iiber die Auswirkungen dieser Teilnahme auf ihre
Rechte und Pflichten informiert worden sind.

2 Sie konnen die Zustimmung widerrufen.

Art. 77q Evaluationen

I Das Pilotprojekt muss wéhrend seiner Umsetzung regelméssig evaluiert werden.
Nach Abschluss des Projekts muss eine Schlussevaluation durchgefiihrt werden.

2 In den Evaluationsberichten muss insbesondere beurteilt werden:
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a. ob das Pilotprojekt das angestrebte Ziel erreicht;

welchen Einfluss die Massnahmen des Pilotprojekts auf das Gesundheitssys-
tem haben;

c. obes einen Konflikt zwischen den Massnahmen des Pilotprojekts und gesetz-
lichen Bestimmungen gibt, zu denen in der Verordnung keine Abweichung
vorgesehen ist;

d. ob die erprobten Massnahmen in das Gesetz aufgenommen werden kdnnen.

Art. 77r Berichterstattung an den Bundesrat
1 Das EDI priift die Evaluationsberichte.
2 Auf der Grundlage dieser Priifung erstattet es dem Bundesrat Bericht iiber:

a. die Wirkung der erprobten Massnahmen auf die Kostenddmpfung, die Stér-
kung der Qualitdt oder die Forderung der Digitalisierung;

b. die Auswirkungen der Massnahmen namentlich auf Kantone, Versicherer,
Leistungserbringer und Versicherte.

3 Erscheint es nach der Priifung der Berichte zu den Zwischenevaluationen sinnvoll,
dass die Bestimmungen nach Abschluss des Pilotprojekts gemadss Artikel 595 Absatz
7 KVG anwendbar bleiben, so kann das EDI dem Bundesrat bereits vor der Schluss-
evaluation Bericht erstatten.
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5. Titel: Finanzierung
1. Kapitel: ...

Art. 78362

Art. 78a—78c363
Art. 793064

Art. 80365

Art. 80a—80:366
Art. 81-85367
Art. 85q368

Art. 8688369

362 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

363 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 22. Juni 2011 (AS 2011 3449). Aufgehoben durch An-
hang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom 18. Nov. 2015, mit Wir-
kung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

364 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, mit Wirkung seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3449).

365  Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

366 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Dez. 2010 (AS 2010 6155). Aufgehoben durch An-
hang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom 18. Nov. 2015, mit Wir-
kung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

367 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

368 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 6. Juni 2003 (AS 2003 3249). Aufgehoben durch An-
hang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom 18. Nov. 2015, mit Wir-
kung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

369 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

90/ 142



Krankenversicherung. V 832.102

2. Kapitel: Pramien der Versicherten
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 89 Angabe der Pramien

Der Versicherer hat gegeniiber jeder versicherten Person klar zu unterscheiden zwi-
schen den Prémien:

a.370 der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, wobei der Pramienanteil fiir
den Einschluss des Unfallrisikos gesondert aufzufiihren ist;

b. der Taggeldversicherung;
der Zusatzversicherungen;

der weiteren Versicherungsarten.

Art. 90371 Pramienbezahlung

Die Pramien sind im Voraus und in der Regel monatlich zu bezahlen.

Art. 904372 Vergiitungszinsen

I Vergiitungszinsen nach Artikel 26 Absatz 1 ATSG werden ausgerichtet fiir nicht ge-
schuldete Pramien, die vom Versicherer zuriickerstattet oder verrechnet werden, so-
wie fiir vom Versicherer zu ersetzende Pramiendifferenzen nach Artikel 7 Absitze 5
und 6 KVG, sofern die Forderung 3 000 Franken {iibersteigt und vom Versicherer
nicht innert sechs Monaten beglichen wird.

2 Der Satz fiir den Vergiitungszins betrdgt 5 Prozent im Jahr. Fiir die Berechnung gel-
ten die Vorschriften von Artikel 7 der Verordnung vom 11. September 2002373 iiber
den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts sinngemiss.

Art. 905374

Art. 90375 Minimale Primie

1 Die Pramie der besonderen Versicherungsformen nach den Artikeln 93—101 betréigt
mindestens 50 Prozent der Prdmie der ordentlichen Versicherung mit Unfalldeckung
fiir die Prdmienregion und Altersgruppe des Versicherten.

370 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).

371 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Aug. 2007
(AS 2007 3573).

372 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

373 SR 830.11

374 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006 (AS 2006 1717). Aufgehoben durch
Ziff. I der V vom 24. Juni 2009, mit Wirkung seit 1. Aug. 2009 (AS 2009 3525).

375 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).
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2 Die Pramienermissigungen fiir die besonderen Versicherungsformen nach den Ar-
tikeln 93—-101 sind so auszugestalten, dass die Prdmienerméssigung bei Sistierung der
Unfalldeckung gewidhrt werden kann, ohne dass die minimale Prdmie nach Absatz 1
unterschritten wird.

Art. 91 Abstufung der Pramien

I Ein Bestand gilt als sehr klein im Sinne von Artikel 61 Absatz 2 des Gesetzes, wenn
die Kosten einer einzelnen versicherten Person einen erheblichen Einfluss auf die Pré-
mien der Versicherten des Bestandes ausiiben, namentlich wenn der Versichertenbe-
stand weniger als 300 Personen umfasst.376

Ibis Nimmt ein Versicherer seine Téatigkeit neu auf oder erweitert er seinen ortlichen
Tatigkeitsbereich, so legt er fiir die sehr kleinen Bestéinde seine Prémie so fest, dass
sie einen bestimmten Minimalbetrag nicht unterschreitet.377

Iter Der Minimalbetrag nach Absatz 1bis entspricht dem Durchschnitt aller Pramien des
laufenden Jahres fiir die betreffenden Pramienregion und Altersgruppe. Das BAG teilt
den Versicherern jéhrlich diesen Betrag mit.378

2 Fiir Personen nach den Artikeln 4 und 5, die ihren Wohnort ausserhalb eines Mit-
gliedstaats der Européischen Union, Islands, Norwegens und des Vereinigten Konig-
reichs haben und die in der Schweiz versichert sind, muss der Versicherer eine Pramie
nach den ausgewiesenen Kosten festlegen. Ist dies angesichts der Anzahl der betroffe-
nen Personen unverhéltnismassig, so kann der Versicherer bei diesen Personen die
Pramien am letzten Wohnort in der Schweiz oder am Sitz des Versicherers anwen-
den.379

3 Die Abstufung nach Altersgruppen fiir Versicherte nach Artikel 61 Absatz 3 des Ge-
setzes erfolgt aufgrund der Geburtsjahre.

Art. 914380 Pramienreduktion bei anderweitiger Versicherung
1,381

376 Fassung gemiss Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

377 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

378  Eingefiigt durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

379 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658).

380 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1996 3139).

381 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 11. Dez. 2000, mit Wirkung seit 1. Jan. 2001
(AS 2001 138).
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2 Die Versicherer miissen die Pramien der Krankenpflegeversicherung derjenigen Per-
sonen, die eine obligatorische Versicherung nach dem UV G382 abgeschlossen haben,
wiahrend der Dauer der Unfalldeckung reduzieren.383

3 Die Versicherer konnen die Pramien der Krankenpflegeversicherung derjenigen Per-
sonen, die eine freiwillige Versicherung oder eine Abredeversicherung nach dem
UVG abgeschlossen haben, wihrend der Dauer der Unfalldeckung reduzieren.384

4 Die Pramien diirfen nur um den Priamienanteil fiir die Unfalldeckung reduziert wer-
den, hochstens aber um 7 Prozent.385

Art. 915386 Verfahren zur Festlegung der Praimienregionen

! Das EDI iberpriift periodisch, ob die Pramienregionen noch sachgerecht sind. Die
Kantone kdnnen fiir ihr Gebiet eine Anderung oder eine Reduktion der Primienregi-
onen vorschlagen.

2 Das EDI konsultiert die Kantone, bevor es die Pramienregionen dndert.

3 Im Falle einer Gemeindefusion macht der Kanton dem EDI einen Vorschlag, in wel-
che Pramienregion die neue Gemeinde eingeteilt werden soll.

Art. 92387

la. Abschnitt:388

Primien der Versicherten mit Wohnort in einem Mitgliedstaat der
Europiischen Union, in Island, in Norwegen oder im Vereinigten
Konigreich38

Art. 92a Pramienerhebung

Wohnt die versicherte Person im Ausland, so erhebt der Versicherer die Pramien in
Schweizer Franken oder in Euro. Der Versicherer kann die Prdmien ohne Zustimmung
der versicherten Person quartalsweise erheben.

382 SR 832.20
383 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).
384 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).
385  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).
386 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).
387 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).
388 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002 (AS 2002 915).
389 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 955).
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Art. 925 und 92¢3%

16. Abschnitt:391
Priimien von nothilfeberechtigten Personen nach Artikel 82 AsylG392

Art. 92d

I Auf nothilfeberechtigte Personen nach Artikel 82 AsylG393 sind die Artikel 82a
AsylG und 105a KVG sinngemiss anwendbar.

2 Die Falligkeit der Pramien einer nothilfeberechtigten Person wird auf Verlangen des
Kantons auf den von diesem angegebenen Zeitpunkt sistiert.

3 Wird dem Versicherer ein Gesuch um Kosteniibernahme gestellt und iibernimmt der
Kanton nicht selbst die Kosten der Leistungen, die durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung gedeckt sind, so sind die Pramien, deren Félligkeit sistiert wurde,
riickwirkend auf den Zeitpunkt der Sistierung geschuldet. Sie werden um einen Auf-
schlag von 25 Prozent erhoht, wobei dieser Aufschlag fiir hochstens zwolf Monats-
pramien zu leisten ist.

4 Sobald die Pramien und der Aufschlag bezahlt sind, iibernimmt der Versicherer die
Kosten fiir samtliche Leistungen, die wihrend der Sistierungsperiode erbracht wur-
den.

5 Auf Verlangen des Kantons wird nach Bezahlung der Pramien, der Kostenbeteili-
gung und des Aufschlags die Félligkeit von spéteren Pramien erneut sistiert.

6 Die versicherte Person kann den Versicherer nicht wechseln, solange die Primien,
die Kostenbeteiligung und der Aufschlag nicht bezahlt sind. Artikel 7 Absatz 4 KVG
bleibt vorbehalten.

7 Die Sistierung der Falligkeit der Pramien wird ohne riickwirkende Bezahlung der
vorherigen Primien ab dem ersten Tag des Monats aufgehoben, in dem eine versi-
cherte Person:

a.3%4 nach Artikel 83 AIG395 vorldufig aufgenommen wird;

b. nach den Artikeln 66 ff. AsylG als schutzbediirftige Person oder nach Arti-
kel 3 AsylG als Fliichtling anerkannt wird; oder

c. eine Aufenthaltsbewilligung erhélt.

8 Wird die Sistierung der Filligkeit der Pramien nach Absatz 7 aufgehoben, so ist die
Bezahlung der vorherigen Pramien geschuldet, wenn wéhrend der Sistierungsperiode

390 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

391 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 6. Juli 2011, in Kraft seit 1. Aug. 2011
(AS 2011 3535). Siehe auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.

392 SR 142.31

393 SR 142.31

394 Berichtigung vom 29. Nov. 2016 (AS 2016 4195).

395 SR 142.20
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Leistungen bezogen wurden. Sind diese Pramien beglichen, so darf die versicherte
Person den Versicherer unter den Voraussetzungen von Artikel 7 KVG wechseln.

9 Die Versicherung endet fiinf Jahre nach dem Zeitpunkt der Rechtskraft des Wegwei-
sungsentscheids, sofern die betroffene Person die Schweiz wahrscheinlich verlassen
hat.

2. Abschnitt: Besondere Versicherungsformen

Art. 93 Versicherung mit wéhlbaren Franchisen
a. Wihlbare Franchisen

1 Die Versicherer konnen neben der ordentlichen Krankenpflegeversicherung eine
Versicherung betreiben, bei der Versicherte eine hohere Franchise als nach Arti-
kel 103 Absatz 1 wéhlen konnen (wihlbare Franchisen). Die wéhlbaren Franchisen
betragen fiir Erwachsene und junge Erwachsene 500, 1000, 1500, 2 000 und
2 500 Franken, fiir Kinder 100, 200, 300, 400, 500 und 600 Franken. Ein Versicherer
kann fiir Erwachsene und junge Erwachsene unterschiedliche Franchisen anbieten.
Die Angebote des Versicherers miissen fiir den ganzen Kanton gelten.396

2 Der jahrliche Hochstbetrag des Selbstbehalts entspricht jenem von Artikel 103 Ab-
satz 2.

3 Sind mehrere Kinder einer Familie beim gleichen Versicherer versichert, so darf ihre
Kostenbeteiligung das Zweifache des Hochstbetrages je Kind (wéhlbare Franchise
und Selbstbehalt nach Art. 103 Abs. 2) nicht {ibersteigen. Wurden fiir die Kinder un-
terschiedliche Franchisen gewahlt, so setzt der Versicherer die Hochstbeteiligung fest.

Art. 94 b. Bei- und Austritt, Wechsel der Franchise

I Die Versicherung mit wahlbaren Franchisen steht sémtlichen Versicherten offen.
Die Wahl einer héheren Franchise kann nur auf den Beginn eines Kalenderjahres er-
folgen.

2 Der Wechsel zu einer tieferen Franchise, in eine andere Versicherungsform oder zu
einem anderen Versicherer ist unter Einhaltung der in Artikel 7 Absétze 1 und 2 des
Gesetzes festgesetzten Kiindigungsfristen auf das Ende eines Kalenderjahres mog-
lich.397

3 Wechselt die versicherte Person den Versicherer auf Grund von Artikel 7 Ab-
satz 2, 3 oder 4 des Gesetzes wihrend des Kalenderjahres, so behilt sie die beim bis-
herigen Versicherer gewihlte Franchise, sofern der iibernehmende Versicherer diese
Versicherungsform fiihrt. Artikel 103 Absatz 4 ist sinngeméss anwendbar.398

396 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. Mai 2004, in Kraft seit 1. Jan. 2005
(AS 2004 3437).

397 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Okt. 2003
(AS 2003 3249).

398 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Okt. 2003
(AS 2003 3249).

95/ 142



832.102 Kranken- und Unfallversicherung

Art. 95 c. Pramien

I Die Pramien fiir die Versicherung mit wihlbaren Franchisen miissen von denjenigen
der ordentlichen Versicherung ausgehen. Die Versicherer haben dafiir zu sorgen, dass
die Versicherten beider Versicherungsformen im versicherungstechnisch erforderli-
chen Masse an die Reserven und an den Risikoausgleich beitragen.

Ibis Die Versicherer legen den Betrag, um den sie eine Pramie herabsetzen, aufgrund
versicherungsméssiger Erfordernisse fest. Sie halten die in Absatz 2bis und Artikel 90c¢
vorgeschriebenen maximalen Pramienreduktionen ein.399

2 .400

2bis Die Pramienreduktion je Kalenderjahr darf nicht hoher sein als 70 Prozent des von
den Versicherten mit der Wahl der hoheren Franchise iibernommenen Risikos, sich
an den Kosten zu beteiligen.40!

3. .402

Art. 96 Bonusversicherung
a. Grundsatz

I Die Versicherer konnen neben der ordentlichen Krankenpflegeversicherung eine
Versicherung betreiben, bei der eine Pramienermidssigung gewihrt wird, wenn die
versicherte Person wéhrend eines Jahres keine Leistungen in Anspruch genommen hat
(Bonusversicherung). Ausgenommen sind Leistungen fiir Mutterschaft sowie fiir me-
dizinische Prévention.

2 Als Periode fiir die Feststellung, ob Leistungen in Anspruch genommen worden
sind, gilt das Kalenderjahr. Die Versicherer konnen jedoch eine um hochstens drei
Monate vorverlegte Beobachtungsperiode vorsehen. In diesem Fall verkiirzt sich im
ersten Jahr der Zugehorigkeit zur Bonusversicherung die Beobachtungsperiode ent-
sprechend.

3 Als Zeitpunkt der Inanspruchnahme einer Leistung gilt das Behandlungsdatum. Die
Versicherer regeln, innert welcher Frist die Versicherten ihnen die Rechnungen ein-
reichen miissen.

4 Die Bonusversicherung darf nicht in Verbindung mit einer wéhlbaren Franchise
nach Artikel 93 angeboten werden.

399 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 23. Febr. 2000 (AS 2000 889). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 26. April 2006, in Kraft seit 10. Mai 2006 (AS 2006 1717).

400 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 26. April 2006, mit Wirkung seit 10. Mai 2006
(AS 2006 1717).

401 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 6. Juni 2003 (AS 2003 3249). Fassung gemiss Ziff. [
der V vom 1. Juli 2009, in Kraft seit 1. Jan. 2010 (AS 2009 4245).

402 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 23. Febr. 2000, mit Wirkung seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 889).
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Art. 97 b. Bei- und Austritt

I Die Bonusversicherung steht samtlichen Versicherten offen. Der Wechsel von der
ordentlichen Versicherung zur Bonusversicherung ist nur auf den Beginn eines Ka-
lenderjahres moglich.

2 Der Wechsel zu einer anderen Versicherungsform oder zu einem anderen Versiche-
rer ist unter Einhaltung der in Artikel 7 Absétze 1 und 2 des Gesetzes festgesetzten
Kiindigungsfristen auf das Ende eines Kalenderjahres moglich.403

3 Wechselt die versicherte Person den Versicherer auf Grund von Artikel 7 Ab-
satz 2, 3 oder 4 des Gesetzes wihrend des Kalenderjahres, so hat der iibernehmende
Versicherer die leistungsfreie Zeit in der Bonusversicherung des bisherigen Versiche-
rers anzurechnen, sofern er die Bonusversicherung fiihrt und die versicherte Person
dieser beitritt.404

Art. 98 c. Prdmien

1 Die Versicherer haben die Primien der Bonusversicherung so festzusetzen, dass die
Versicherten der ordentlichen Versicherung und der Bonusversicherung im versiche-
rungstechnisch erforderlichen Mass an die Reserven und an den Risikoausgleich bei-
tragen.

2 Die Ausgangspramien der Bonusversicherung miissen 10 Prozent hher sein als die
Pramien der ordentlichen Versicherung.

3 In der Bonusversicherung gelten folgende Pramienstufen:

Pramienstufen Bonus in %

der Ausgangspriamie
4 0
3 15
2 25
1 35
0 45

4 Nehmen die Versicherten wihrend des Kalenderjahres keine Leistungen in An-
spruch, so gilt fiir sie im folgenden Kalenderjahr die néchsttiefere Pradmienstufe. Mas-
sgebend fiir die Pramienermassigung sind allein die leistungsfreien Jahre wihrend der
Zugehorigkeit zur Bonusversicherung.

5 Nehmen die Versicherten wihrend des Kalenderjahres Leistungen in Anspruch, so
gilt fiir sie im folgenden Kalenderjahr die nichsthohere Pramienstufe.

403 Fassung gemidiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Okt. 2003
(AS 2003 3249).

404 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Okt. 2003
(AS 2003 3249).
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Art. 99 Versicherung mit eingeschriankter Wahl der Leistungserbringer
a. Grundsatz

I Die Versicherer konnen neben der ordentlichen Krankenpflegeversicherung Versi-
cherungen betreiben, bei denen die Wahl der Leistungserbringer eingeschrénkt ist.

Ibis Die Versicherungen nach Absatz 1 diirfen nicht die obligatorische Teilnahme an
Programmen zur grenziiberschreitenden Zusammenarbeit vorsehen.405

2 Bei einer Versicherung mit eingeschrinkter Wahl der Leistungserbringer kann der
Versicherer auf die Erhebung des Selbstbehaltes und der Franchise ganz oder teilweise
verzichten.406

Art. 100 b. Bei- und Austritt

I Die Versicherungen mit eingeschriankter Wahl der Leistungserbringer stehen samt-
lichen Versicherten mit Wohnsitz im Gebiet offen, in dem der Versicherer die betref-
fende Versicherungsform betreibt.

2 Der Wechsel von der ordentlichen Versicherung in eine Versicherung mit einge-
schriankter Wahl der Leistungserbringer ist jederzeit moglich.

3 Der Wechsel zu einer anderen Versicherungsform oder zu einem anderen Versiche-
rer ist unter Einhaltung der in Artikel 7 Absétze 1 und 2 des Gesetzes festgesetzten
Kiindigungsfristen auf das Ende eines Kalenderjahres moglich.407

4 Der Wechsel des Versicherers wihrend des Kalenderjahres auf Grund von Artikel 7
Absatz 2, 3 oder 4 des Gesetzes bleibt vorbehalten.408

Art. 101 c. Pramien

I Versicherungen mit eingeschrankter Wahl der Leistungserbringer sind keine beson-
deren Risikogemeinschaften innerhalb eines Versicherers. Bei der Festsetzung der
Pramien hat der Versicherer die Verwaltungskosten und allféllige Riickversicherungs-
pramien einzurechnen und darauf zu achten, dass die Versicherten mit eingeschrink-
ter Wahl der Leistungserbringer im versicherungstechnisch erforderlichen Mass an
die Reserven und an den Risikoausgleich beitragen.

2 Pramienerméssigungen sind nur zulédssig fiir Kostenunterschiede, die auf die einge-
schrankte Wahl der Leistungserbringer sowie auf eine besondere Art und Hohe der
Entschidigung der Leistungserbringer zuriickzufiihren sind. Kostenunterschiede auf-
grund eines giinstigeren Risikobestandes geben keinen Anspruch auf Pramienermas-
sigung. Die Kostenunterschiede miissen durch Erfahrungszahlen von mindestens fiinf
Rechnungsjahren nachgewiesen sein.

405 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

406 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 17. Sept. 1997, in Kraft seit 1. Jan. 1998
(AS 1997 2272).

407 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Okt. 2003
(AS 2003 3249).

408 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Okt. 2003
(AS 2003 3249).
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3 Liegen noch keine Erfahrungszahlen von mindestens fiinf Rechnungsjahren vor,
diirfen die Pramien um hochstens 20 Prozent unter den Pramien der ordentlichen Ver-
sicherung des betreffenden Versicherers liegen.

4 Erbringt eine Institution, die der Durchfiihrung einer Versicherung mit einge-
schriankter Wahl der Leistungserbringer dient, ihre Leistungen fiir Versicherte von
mehreren Versicherern, kann fiir die Versicherten eine einheitliche Pramie festgelegt
werden.

Art. 1014409  Besondere Versicherungsformen fiir Versicherte
mit Wohnort in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union, in
Island, in Norwegen oder im Vereinigten Konigreich

Die besonderen Versicherungsformen nach den Artikeln 93-101 stehen nicht offen

flir Versicherte, die in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union, in Island, in Nor-
wegen oder im Vereinigten Konigreich wohnen.

3. Abschnitt: Entschiddigungen an Dritte

Art. 102

I Die Entschddigung an Dritte nach Artikel 63 des Gesetzes darf die Kosten nicht
ibersteigen, die dem Versicherer fiir die dem Dritten iibertragenen Aufgaben entste-
hen wiirden.

2 Die Entschddigung zahlt zu den Verwaltungskosten des Versicherers. Sie darf den
Versicherten nicht als Praimienermissigung weitergegeben werden.

3. Kapitel: Kostenbeteiligung

Art. 103 Franchise und Selbstbehalt

I Die Franchise nach Artikel 64 Absatz 2 Buchstabe a des Gesetzes betrdgt 300 Fran-
ken je Kalenderjahr.410

2 Der jahrliche Hochstbetrag des Selbstbehaltes nach Artikel 64 Absatz 2 Buchstabe b
des Gesetzes belduft sich auf 700 Franken fiir Erwachsene und 350 Franken fiir Kin-
der.411

3 Massgebend fiir die Erhebung der Franchise und des Selbstbehaltes ist das Behand-
lungsdatum.

409 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemiss Ziff. I der
V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012 (AS 2012 955).

410 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004
(AS 2003 3249).

411 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 6. Juni 2003, in Kraft seit 1. Jan. 2004
(AS 2003 3249).
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4 Bei Wechsel des Versicherers im Verlaufe eines Kalenderjahrs rechnet der neue Ver-
sicherer die in diesem Jahr bereits in Rechnung gestellte Franchise und den Selbstbe-
halt an. Wurden keine Franchise und kein Selbstbehalt in Rechnung gestellt, erfolgt
eine Anrechnung unter dem Vorbehalt des entsprechenden Nachweises durch die Ver-
sicherten.

5 Die Versicherer konnen fiir Erwachsene, bei denen der Versicherungsschutz auf we-
niger als ein Kalenderjahr angelegt ist, eine Pauschale fiir Franchise und Selbstbehalt
bei Inanspruchnahme von Leistungen erheben. Diese Pauschale betrdgt 250 Franken
innerhalb eines Zeitraumes von 90 Tagen. Sie darf nicht in Verbindung mit besonde-
ren Versicherungsformen nach den Artikeln 93-101a angeboten werden.412

6 Bei Versicherten, die in einem Mitgliedstaat der Europédischen Union, in Island, in
Liechtenstein, in Norwegen oder im Vereinigten Konigreich wohnen und die bei
einem Aufenthalt in der Schweiz aufgrund von Artikel 95a des Gesetzes oder inter-
nationaler Vereinbarungen Anspruch auf internationale Leistungsaushilfe haben, wird
eine Pauschale fiir Franchise und Selbstbehalt erhoben. Die Pauschale betrdgt fiir
Erwachsene 92 Franken und fiir Kinder 33 Franken innerhalb eines Zeitraumes von
30 Tagen.413

7 Fiir Versicherte, in einem Mitgliedstaat der Européischen Union, in Island, in Nor-
wegen oder im Vereinigten Konigreich wohnen und in der Schweiz versichert sind,
gelten die Absétze 1-4 sinngemiss.414

Art. 104415 Beitrag an die Kosten des Spitalaufenthalts

I Der tégliche Beitrag an die Kosten des Aufenthalts im Spital nach Artikel 64 Ab-
satz 5 des Gesetzes betrdgt 15 Franken.

Ibis Er ist nicht zu leisten:
a. fiir den Austrittstag;

fiir Urlaubstage, wobei diese nach den Regeln der anwendbaren Tarifstruktur
nach Artikel 49 Absatz 1 KVG, wie sie vom Bundesrat genehmigt oder fest-
gelegt wurden, berechnet werden.416

2 Keinen Beitrag haben zu entrichten:
a.  Kinder nach Artikel 61 Absatz 3 des Gesetzes;

412 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 3. Dez. 2004, in Kraft seit 1. Jan. 2005
(AS 2004 5075).

413 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemiss Ziff. I 1
der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen im Bereich der Kranken-
versicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung der sozialen Sicherheit
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Vereinigten Konigreich von
Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023 (AS 2022 658).

414 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 3. Juli 2001 (AS 2002 915). Fassung gemiiss Ziff. I der
V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012 (AS 2012 955).

415 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 3. Dez. 2010, in Kraft seit 1. Jan. 2011
(AS 2010 6161).

416 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 26. Mai 2021, in Kraft seit 1. Jan. 2022
(AS 2021 323).
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b. junge Erwachsene nach Artikel 61 Absatz 3 des Gesetzes, die in Ausbildung
sind;

c.417 Frauen, bei denen die Kostenbeteiligung nach Artikel 64 Absatz 7 des Geset-
zes entfillt.

Art. 1040418 Erhohung, Herabsetzung oder Authebung der Kostenbeteiligung

I Das EDI bezeichnet die Leistungen, fiir die nach Artikel 64 Absatz 6 Buchstabe a
des Gesetzes eine hohere Kostenbeteiligung zu entrichten ist, und bestimmt deren
Hohe. Es kann auch eine hohere Kostenbeteiligung vorsehen, wenn die Leistungen:

a. wiahrend einer bestimmten Zeit erbracht worden sind;
b. einen bestimmten Umfang erreicht haben.

1bis Das EDI bezeichnet die Arzneimittel, fiir die nach Artikel 64 Absatz 6 Buch-
stabe a des Gesetzes ein hoherer Selbstbehalt zu entrichten ist, und bestimmt dessen
Hohe. 419

2 Ist ein hoherer als der in Artikel 64 Absatz 2 Buchstabe b des Gesetzes festgelegte
Selbstbehalt zu entrichten, wird der den gesetzlichen Ansatz libersteigende Betrag nur
zur Hélfte an den Hochstbetrag nach Artikel 103 Absatz 2 angerechnet.

3 Das EDI bezeichnet die Leistungen, fiir die nach Artikel 64 Absatz 6 Buchstabe b
des Gesetzes die Kostenbeteiligung herabgesetzt oder aufgehoben ist. Es bestimmt die
Hohe der herabgesetzten Kostenbeteiligung.

3bis Das EDI bezeichnet die Leistungen, welche nach Artikel 64 Absatz 6 Buchstabe d
des Gesetzes von der Franchise ausgenommen sind.420

4 Vor Erlass der Bestimmungen nach den Absétzen 1, 3 und 3b%is hort das EDI die zu-
stindige Kommission an.42!

Art. 105422 Kostenbeteiligung bei Mutterschaft

1 Die Arztin oder der Arzt, die oder der die Schwangerschaft begleitet, ermittelt den
mutmasslichen Beginn der 13. Schwangerschaftswoche und gibt ihn auf der Rech-
nung an.

2 Eine Totgeburt nach der 23. Schwangerschaftswoche gilt als Niederkunft.

3 Die Frist nach Artikel 64 Absatz 7 Buchstabe b des Gesetzes endet am 56. Tag nach
der Niederkunft um 24 Uhr.

417 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 29. Nov. 2013, in Kraft seit 1. Mérz 2014
(AS 2013 4523). Siehe auch die UeB dieser And. am Schluss des Textes.

418 Urspriinglich: Art. 105.

419 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 9. Nov. 2005, in Kraft seit 1. Jan. 2006
(AS 2005 5639).

420 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 11. Dez. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2001 138).

421 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Dez. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2001 138).

422 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 29. Nov. 2013, in Kraft seit 1. Mérz 2014
(AS 2013 4523).
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3a. Kapitel:423 Nichtbezahlung von Primien und Kostenbeteiligungen

Art. 105a Verzugszins

Der Satz fiir den Verzugszins auf falligen Pramien nach Artikel 26 Absatz 1 ATSG
betrédgt 5 Prozent im Jahr.

Art. 1056424 Mahnverfahren

I Der Versicherer muss die Zahlungsaufforderung bei Nichtbezahlung von Pramien
und Kostenbeteiligungen spétestens drei Monate ab deren Félligkeit zustellen. Er
muss sie getrennt von allfélligen anderen Zahlungsausstdnden zustellen.

2 Verschuldet die versicherte Person Aufwendungen, die bei rechtzeitiger Zahlung
nicht entstanden wiren, so kann der Versicherer angemessene Bearbeitungsgebiihren
erheben, sofern er in seinen allgemeinen Bestimmungen iiber die Rechte und Pflichten
der Versicherten eine entsprechende Regelung vorsieht. Das EDI legt die Hochstbe-
trage dieser Gebiihren fest.425

Art. 105¢426  Ausschluss der Verrechnung

Der Versicherer darf die Versicherungsleistungen nicht mit geschuldeten Prdmien
oder Kostenbeteiligungen verrechnen.

Art. 1054427  Meldung der zustédndigen kantonalen Behorde

Der Kanton meldet dem Versicherer die zusténdige kantonale Behorde.

Art. 105¢428  Meldungen iiber Betreibungen

I Bei der Bekanntgabe von Betreibungen meldet der Versicherer der zusténdigen kan-
tonalen Behorde die Daten nach Artikel 105g zu den Schuldnerinnen und Schuldnern.
Versichert er diese nicht, so muss er diese Daten nur melden, soweit sie ihm bekannt
sind. Betrifft die Betreibung weitere Personen, so meldet der Versicherer zudem die
Daten nach Artikel 105g zu diesen Personen.429

423 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Aug. 2007
(AS 2007 3573).

424 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

425 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 751).

426 Fassung gemiss Ziff. T der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

427 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

428 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

429 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).
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Ibis Teilt eine versicherte Person ihrem Versicherer mit, dass ihre Pramien von einer
juristischen Person bezahlt werden, so meldet der Versicherer der zustindigen kanto-
nalen Behorde den Namen dieser juristischen Person und deren eidgendssische Un-
ternehmensidentifikationsnummer, sofern diese ihm bekannt ist.430

2 Der Kanton kann den Versicherer anhalten, das Betreibungsverfahren nicht fortzu-
setzen, bis er entschieden hat, ob er die Forderungen aus der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung iibernimmt.

Art. 105431 Meldungen iiber Verlustscheine

I Der Versicherer informiert die zustéindige kantonale Behorde innerhalb von zwei
Wochen nach Ablauf jedes Quartals tiber die Entwicklung der seit Jahresbeginn aus-
gestellten Verlustscheine.432

2 Er iibermittelt der zustédndigen kantonalen Behorde bis zum 31. Mérz die Schlussab-
rechnung der im Vorjahr ausgestellten Verlustscheine und den dazugehdrigen Revisi-
onsbericht. Die Abrechnung enthilt eine Zusammenstellung der Gesuche um Uber-
nahme der Forderungen nach Artikel 64a Absatz3 des Gesetzes und eine
Zusammenstellung der Riickerstattungen nach Artikel 64a Absatz 5 des Gesetzes.

Art. 10515433 Zusitzliche Ubernahme der gemeldeten Forderungen

1 Die zustindige kantonale Behorde informiert die Versicherer vor dem 1. Dezember,
wenn sie nach Artikel 64a Absatz 5 KVG beschliesst, zusétzlich 5 Prozent aller For-
derungen zu iibernehmen, die im Folgejahr Gegenstand einer Meldung nach Arti-
kel 64a Absitze 3 und 3bis KVG sein werden. Der Beschluss gilt fiir ein Kalenderjahr.

2 Die zusténdige kantonale Behdrde kann zwischen einer jéhrlichen und einer viertel-
jéhrlichen Ubernahme der vom Versicherer gemeldeten Forderungen wéhlen. Sie gibt
ihre Wahl innerhalb der Frist nach Absatz 1 bekannt.

Art. 105g434  Personendaten

Bei der Bekanntgabe nach Artikel 64a Absatz 3 des Gesetzes muss der Versicherer
zur Identifikation der versicherten Personen und der Schuldnerinnen und Schuldner
melden:

a. den Namen und den Vornamen;
b. das Geschlecht;

430 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

431 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

432 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

433 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 751).

434 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

103 /142



832.102 Kranken- und Unfallversicherung

c. das Geburtsdatum;
d. den Wohnsitz;
e. die AHV-Nummer.

Art. 1054435 Datenaustausch

Das EDI kann nach Anhdrung der Kantone und der Versicherer technische und orga-
nisatorische Vorgaben fiir den Datenaustausch und das Datenformat festlegen.

Art. 105436 Einem Verlustschein gleichzusetzende Rechtstitel

Einem Verlustschein im Sinne von Artikel 64a Absatz 3 des Gesetzes sind Verfiigun-
gen iiber die Ausrichtung von Ergidnzungsleistungen oder gleichwertige Rechtstitel,
die das Fehlen von finanziellen Mitteln der versicherten Person belegen, gleichgesetzt.
Der Kanton bezeichnet die Verfiigungen und die betroffenen Rechtstitel.

Art. 1057437 Revisionsstelle

I Die Revisionsstelle tiberpriift die Richtigkeit der Angaben des Versicherers beziig-
lich der Forderungen nach Artikel 64a Absatz 3 des Gesetzes. Sie kontrolliert, ob:

a. die Angaben zu den Schuldnerinnen und Schuldnern sowie zu den Versicher-
ten korrekt sind;

b. das Mahnverfahren nach Artikel 1055 eingehalten wurde;

c. ein Verlustschein vorhanden ist;

d. das Ausstellungsdatum des Verlustscheines im Vorjahr liegt;

e. der Gesamtbetrag der Forderungen richtig ist;

f.  die Forderung dem Kanton gemeldet wurde, in dem der Verlustschein ausge-

stellt wurde.

2 Sie tiberpriift die Richtigkeit und die Vollstindigkeit der Angaben des Versicherers
beziiglich:

a. der Bezahlung der ausstehenden Forderungen nach der Ausstellung eines Ver-
lustscheins;

b. der Riickerstattungen an den Kanton nach Artikel 64a Absatz 5 KVG.438

435 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011 (AS 2011 3527). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 22. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 751).
436 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).
437 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).
438 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).
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3 Der Kanton iibernimmt die Kosten der Revisionsstelle, wenn er eine andere Revisi-
onsstelle als diejenige nach Artikel 25 KVAG439 bezeichnet.440

Art. 1054441 Zahlungen der Kantone an die Versicherer

I Bei Eingang der Personendaten und der Meldungen {iber die Verlustscheine kann
die zustindige kantonale Behdrde dem Versicherer die Personendaten nach Arti-
kel 105g fiir die Versicherten iibermitteln, fiir die sie ausstehende Betrége tibernimmt.

2 Der Kanton, in dem der Verlustschein ausgestellt wurde, bezahlt dem Versicherer
die Forderungen nach Artikel 64a Absatz 4 des Gesetzes nach Abzug der Riickerstat-
tungen nach Artikel 64a Absatz 5 des Gesetzes bis zum 30. Juni. Ubersteigen die
Riickerstattungen die Forderungen, so zahlt der Versicherer dem aktuellen Wohnkan-
ton bis zum 30. Juni den Differenzbetrag zuriick.

3 Richtet ein Kanton eine Pramienverbilligung fiir einen Zeitraum aus, fiir den der
Versicherer ihm bereits eine Forderung gemiss Artikel 64a Absatz 3 KVG in seiner
Schlussabrechnung bekanntgegeben hat, so erstattet der Versicherer 85 Prozent dieser
Pramienverbilligung an den Kanton zuriick. Die Forderungen gegeniiber der versi-
cherten Person werden auf dem Verlustschein oder dem gleichwertigen Rechtstitel um
den Betrag der ganzen Pramienverbilligung vermindert.442

Art. 105/443  Wechsel des Versicherers bei Sdumigkeit

I Sdumig im Sinne von Artikel 64a Absatz 6 des Gesetzes ist die versicherte Person
ab Zustellung der Mahnung nach Artikel 10556 Absatz 1.

2 Kiindigt eine sdumige versicherte Person ihr Versicherungsverhéltnis, so muss der
Versicherer sie informieren, dass die Kiindigung keine Wirkung entfaltet, wenn die
bis einen Monat vor Ablauf der Kiindigungsfrist gemahnten Pramien, Kostenbeteili-
gungen und Verzugszinse sowie die bis zu diesem Zeitpunkt aufgelaufenen Betrei-
bungskosten bis zum Ablauf der Kiindigungsfrist nicht vollstdndig bezahlt sind.

2bis Der Versicherer informiert Versicherte, die das 18. Altersjahr vollenden, dass sie
bei vor Erreichen der Volljahrigkeit geschuldeten Betrdgen nicht als sdumig gelten.444

3 Sind die ausstehenden Betrdge nach Absatz 2 beim Versicherer nicht rechtzeitig ein-
getroffen, so muss dieser die betroffene Person informieren, dass sie weiterhin bei ihm
versichert ist und frithestens auf den nichstmoglichen Termin nach Artikel 7 Ab-

439 SR 832.12

440 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

441 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

442 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 15. Nov. 2017, in Kraft seit 1. Jan. 2018
(AS 2017 6723).

443 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

444 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 751).
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sitze 1 und 2 des Gesetzes den Versicherer wechseln kann. Der Versicherer muss zu-
dem den neuen Versicherer innerhalb von 60 Tagen dariiber informieren, dass die ver-
sicherte Person weiterhin bei ihm versichert ist.

Art. 105m445  in einem Mitgliedstaat der Européischen Union, in Island, in
Norwegen oder im Vereinigten Kénigreich

' Tst es nach dem Recht eines Mitgliedstaats der Européischen Union, Islands, Nor-
wegens oder des Vereinigten Konigreichs moglich, dass der Schweizer Versicherer
die unbezahlten Pramien und Kostenbeteiligungen einbringt, so sind folgende Best-
immungen anwendbar auf Versicherte, die in einem solchen Staat wohnen und die
falligen Pramien oder Kostenbeteiligungen nicht bezahlen:446

a.  Artikel 64a Absitze 1-7 des Gesetzes und die Artikel 1056—105/ auf:
1. Grenzgénger und Grenzgingerinnen sowie deren Familienangehorige,

2. Familienangehorige von Niedergelassenen, von Aufenthaltern und Auf-
enthalterinnen und von Kurzaufenthaltern und Kurzaufenthalterinnen,

3. Beziiger und Beziigerinnen einer Leistung der schweizerischen Arbeits-
losenversicherung sowie deren Familienangehdrige;

b. Artikel 64a Absitze 1,2 und 6 des Gesetzes und die Artikel 10556 und 105/
auf Rentnerinnen und Rentnern sowie deren Familienangehorige; der Versi-
cherer tibernimmt die Verlustscheine.

2 Ist es nach dem Recht eines Mitgliedstaats der Europdischen Union, Islands, Nor-
wegens oder des Vereinigten Konigreichs nicht moglich, dass der Schweizer Versi-
cherer die unbezahlten Pramien und Kostenbeteiligungen einbringt, so hat der Versi-
cherer der versicherten Person, die die félligen Pramien oder Kostenbeteiligungen
nicht bezahlt, nach mindestens einer schriftlichen Mahnung, eine Zahlungsaufforde-
rung zuzustellen, ihr eine Nachfrist von 30 Tagen einzurdumen und sie auf die Folgen
des Zahlungsverzugs hinzuweisen. Bezahlt die versicherte Person trotz Zahlungsauf-
forderung die Pramien, Kostenbeteiligungen und Verzugszinse nicht innert der ge-
setzten Frist, so kann der Versicherer die Ubernahme der Kosten fiir die Leistungen
aufschieben. Gleichzeitig muss er die versicherte Person und den zusténdigen aushel-
fenden Trager am Wohnort der versicherten Person informieren. Der Aufschub endet,
sobald die gemahnten Pramien und Kostenbeteiligungen sowie die angefallenen Ver-
zugszinse bezahlt sind. Der Versicherer darf wihrend eines Aufschubs der Uber-
nahme der Kosten die Versicherungsleistungen mit geschuldeten Pramien oder Kos-
tenbeteiligungen verrechnen.447

445 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527). .

446 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658). -

447 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V vom 26. Okt. 2022 iiber die Anderung von Verordnungen
im Bereich der Krankenversicherung zur Umsetzung des Abkommens zur Koordinierung
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4. Kapitel:448 Priimienverbilligung durch die Kantone
1. Abschnitt: Anspruchsberechtigte4+

Art. 106450 Pramienverbilligung durch die Kantone fiir Versicherte mit einer
Aufenthaltsbewilligung, die mindestens drei Monate giiltig ist

Anspruch auf Praimienverbilligung haben auch versicherungspflichtige Personen nach
Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a und f, soweit sie die Anspruchsvoraussetzungen des
Kantons erfiillen.

Art. 106a Pramienverbilligung durch die Kantone fiir Versicherte,
die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union, in Island, in
Norwegen oder im Vereinigten Konigreich wohnen451

I Die Pramienverbilligung richtet sich nach Artikel 65a des Gesetzes:

a. fiir Versicherte, die eine schweizerische Rente beziehen, solange sie in der
Schweiz erwerbstitig sind oder eine Leistung der schweizerischen Arbeitslo-
senversicherung beziehen;

b. fiir versicherte Familienangehdérige einer versicherten Person nach Buchstabe
a, selbst wenn ein anderer versicherter Familienangehériger nur eine schwei-
zerische Rente bezieht;

c. fiir versicherte Familienangehorige einer versicherten Person, die in der
Schweiz erwerbstitig ist oder eine Leistung der schweizerischen Arbeitslo-
senversicherung bezieht, selbst wenn ein anderer versicherter Familienange-
horiger nur eine schweizerische Rente bezieht.

2 Die Kantone diirfen bei der Priifung der bescheidenen wirtschaftlichen Verhiltnisse
der in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union, in Island, in Norwegen oder im
Vereinigten Konigreich wohnenden Versicherten das Einkommen und das Reinver-
mogen derjenigen Familienangehdrigen, die dem Verfahren nach Artikel 66a des Ge-
setzes unterstellt sind, nicht beriicksichtigen.452

der sozialen Sicherheit zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Verei-
nigten Konigreich von Grossbritannien und Nordirland, in Kraft seit 1. Jan. 2023
(AS 2022 658).
448 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 3. Juli 2001, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 915).
449 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).
450 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 22. Mai 2002, in Kraft seit 1. Juni 2002
(AS 2002 1633).
451 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 955).
452 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. April 2012
(AS 2012 955).
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2. Abschnitt:453 Durchfiihrung der Primienverbilligung

Art. 106b Meldungen des Kantons

I Der Kanton bestimmt eine Stelle, welche die Daten mit den Versicherern nach Arti-
kel 65 Absatz 2 des Gesetzes austauscht.

2 Er meldet dem Versicherer:
a.  die versicherten Personen, die Anspruch auf Pradmienverbilligung haben;

b. die Hohe der Pramienverbilligung je berechtigte Person und Monat auf fiinf
Rappen gerundet;

c. den Zeitraum in Monaten, fiir den die Praimienverbilligung ausgerichtet wird.

3 Er legt die Termine fiir seine Meldungen, die Meldungen nach Artikel 106¢ Ab-
sitze 1 und 2 und die Lieferung der Jahresrechnung nach Artikel 106¢ Absatz 3 fest.

Art. 106¢ Aufgaben des Versicherers

I Der Versicherer teilt dem Kanton mit, ob er die Meldung einer bei ihm versicherten
Person zuordnen kann.

2 Er meldet dem Kanton wesentliche Anderungen im Verhiltnis zwischen der versi-
cherten Person und ihm. Das EDI kann festlegen, welche Anderungen als wesentlich
gelten.

3 Der Versicherer legt dem Kanton eine Jahresrechnung vor. Diese umfasst je berech-
tigte Person die Personendaten nach Artikel 105g, den betroffenen Zeitraum, die Mo-
natspramien der obligatorischen Krankenpflegeversicherung und die ausgerichteten
Betrige.

4 Der Versicherer gibt die Pramienverbilligung je versicherte Person und Monat auf
der Pramienrechnung an. Er darf die Pramienverbilligung nicht auf dem Versiche-
rungsausweis angeben.

5 Er darf seine restlichen Prédmienforderungen fiir das laufende Kalenderjahr und seine
anderen filligen Forderungen aus der obligatorischen Krankenpflegeversicherung un-
ter Vorbehalt von Artikel 105k Absatz 5 mit folgenden Beitrégen verrechnen:

der vom Kanton gewéhrten Pramienverbilligung;

dem vom Kanton gewéhrten Pauschalbeitrag fiir die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung nach Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe d des Bundesgesetzes
vom 6. Oktober 2006454 {iber Ergénzungsleistungen zur Alters-, Hinterlasse-
nen- und Invalidenversicherung.455

453 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, in Kraft seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3527).

454 SR 831.30

455 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 22. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 751).
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Sbis Er bezahlt der versicherten Person den Differenzbetrag innerhalb von 60 Tagen
nach der Meldung der Primienverbilligung durch den Kanton aus. Kantonale Rege-
lungen, wonach die Pramie hdchstens bis zu ihrem vollen Umfang verbilligt werden
kann und wonach kleine Betrdge nicht ausgerichtet werden, bleiben vorbehalten.456

6 Der Kanton kann vorsehen, dass der Versicherer ihm die Personendaten nach Arti-
kel 105g und weitere Daten fiir seine Versicherten im betreffenden Kanton mitteilt.

Art. 1064 Datenaustausch

I Die Meldungen nach den Artikeln 1065 und 106¢ enthalten die Personendaten nach
Artikel 105g. Der Kanton kann die Meldung weiterer Daten vorsehen.

2 Das EDI kann nach Anhérung der Kantone und der Versicherer technische und or-
ganisatorische Vorgaben fiir den Datenaustausch und das Datenformat festlegen.

Art. 106¢ Kosten

Die Kantone und die Versicherer tragen die ihnen aus dem Vollzug der Primienver-
billigung erwachsenden Kosten.

2. Teil: Freiwillige Taggeldversicherung
Art. 107 und 108457

Art. 1084458 Prdmienbezahlung, Verzugs- und Vergiitungszinsen

Die Artikel 90, 90a, und 1054 sind sinngeméiss anwendbar.

Art. 109 Beitritt

Jede Person, welche die Voraussetzungen von Artikel 67 Absatz 1 des Gesetzes er-
fiillt, kann zu den gleichen Bedingungen, namentlich hinsichtlich der Dauer und der
Hohe des Taggeldes, wie sie fiir die anderen Versicherten gelten, der Taggeldversi-
cherung beitreten, soweit dadurch voraussichtlich keine Uberentschidigung entsteht.

456 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 751).

457 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 3 der Krankenversicherungsaufsichtsverordnung vom
18. Nov. 2015, mit Wirkung seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5165).

458 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 11. Sept. 2002 (AS 2002 3908). Fassung gemiss Ziff. I
der V vom 27. Juni 2007, in Kraft seit 1. Aug. 2007 (AS 2007 3573).
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3. Teil: Koordinationsregeln

1. Titel: Leistungskoordination

1. Kapitel: Verhiltnis zu anderen Sozialversicherungen
1. Abschnitt: Abgrenzung der Leistungspflicht

Art. 110459 Grundsatz

Soweit in einem Versicherungsfall Leistungen der Krankenversicherung mit gleich-
artigen Leistungen der Unfallversicherung nach dem UVG460, der Militdrversiche-
rung, der Alters- und Hinterlassenenversicherung, der Invalidenversicherung oder
dem Erwerbsersatzgesetz vom 25. September 1952461 fiir Dienstleistende und bei
Mutterschaft zusammentreffen, gehen die Leistungen dieser anderen Sozialversiche-
rungen vor. Artikel 128 der Verordnung vom 20. Dezember 1982462 iiber die Unfall-
versicherung bleibt vorbehalten.

Art. 111 Unfallmeldung

Die Versicherten haben Unfille, die nicht bei einem UVG-Versicherer oder bei der
Militarversicherung angemeldet sind, ihrem Krankenversicherer zu melden. Sie haben
Auskunft zu geben {iber:463

a. Zeit, Ort, Hergang und Folgen des Unfalles;
b. den behandelnden Arzt, die behandelnde Arztin oder das Spital;
c. allfdllige betroffene Haftpflichtige und Versicherungen.

2. Abschnitt: Vorleistungspflicht

Art. 112 Im Verhéltnis zur Unfallversicherung und zur Militdrversicherung

I'Ist bei Krankheit oder Unfall die Leistungspflicht der Unfallversicherung nach
UVGH#64 oder der Militérversicherung zweifelhaft, so darf der Krankenversicherer die
bei ihm versicherten Leistungen ohne Antrag bei voller Wahrung seiner Riickerstat-
tungsrechte von sich aus vorldufig ausrichten.465

2 Ist eine Person bei mehreren Krankenversicherern fiir Taggeld versichert, so ist jeder
dieser Versicherer vorleistungspflichtig.

459 Fassung gemdiss Art. 45 Ziff. I der V vom 24. Nov. 2004 zum Erwerbsersatzgesetz,
in Kraft seit 1. Juli 2005 (AS 2005 1251).

460 SR 832.20

461 SR 834.1

462 SR 832.202

463 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

464 SR 832.20

465 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).
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Art. 113 Im Verhéltnis zur Invalidenversicherung

Hat sich eine versicherte Person sowohl beim Krankenversicherer als auch bei der
Invalidenversicherung zum Leistungsbezug angemeldet, so hat der Krankenversiche-
rer vorldufig fiir die Krankenpflegekosten Gutsprache zu erteilen oder Zahlungen zu
leisten, bis feststeht, welche Versicherung den Fall iibernimmt.

Art. 114466 Informationspflicht

Der vorleistende Krankenversicherer macht die versicherte Person auf die Riickerstat-
tungsordnung von Artikel 71 ATSG aufmerksam.

Art. 115467

Art. 116 Unterschiedliche Tarife

1 Bei Vorleistung durch den Krankenversicherer haben die anderen Sozialversicherer
den Leistungserbringern eine allféllige Differenz zwischen dem fiir sie geltenden Tarif
und dem vom Krankenversicherer angewandten Tarif nachzuzahlen.

2 Hat der Krankenversicherer Leistungserbringern aufgrund seiner Tarife mehr vergii-
tet, als aufgrund der fiir die anderen Versicherungen geltenden Tarife geschuldet ge-
wesen wire, so haben ihm die Leistungserbringer die Differenz zuriickzuerstatten.

3. Abschnitt:
Riickvergiitung von Leistungen anderer Sozialversicherer

Art. 117 Grundsatz

I Hat der Krankenversicherer anstelle eines anderen Sozialversicherers zu Unrecht
Leistungen ausgerichtet oder hat dies ein anderer Sozialversicherer anstelle des Kran-
kenversicherers getan, so muss der entlastete Versicherer den Betrag, um den er ent-
lastet wurde, dem anderen Versicherer riickvergiiten, hochstens jedoch bis zu seiner
gesetzlichen Leistungspflicht.

2 Sind mehrere Krankenversicherer riickvergiitungsberechtigt oder riickvergiitungs-
pflichtig, so bemisst sich ihr Anteil nach den Leistungen, die sie erbracht haben oder
hétten erbringen sollen.

3 Der Riickvergiitungsanspruch erlischt fiinf Jahre nach der Ausrichtung der Leistung.

466 Fassung gemidiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

467 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, mit Wirkung seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).
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Art. 118 Auswirkungen auf die Versicherten

I In laufenden Versicherungsfillen sorgt der weiterhin leistungspflichtige Versicherer
flir die Ausrichtung der Leistungen nach den fiir ihn geltenden Vorschriften. Er infor-
miert die versicherte Person dartiber.

2 Hatte die versicherte Person bei einer sachgerechten Behandlung des Falles hohere
Geldleistungen empfangen, als ihr ausgerichtet wurden, so vergiitet ihr der riickver-
giitungspflichtige Versicherer die Differenz. Dies gilt auch dann, wenn das Versiche-
rungsverhéltnis inzwischen aufgeldst wurde.

Art. 119 Unterschiedliche Tarife

I Der riickvergiitungspflichtige Versicherer erstattet den Leistungserbringern eine all-
fallige Differenz zwischen dem Tarif, den der riickvergiitungsberechtigte Versicherer
angewandt hat, und dem Tarif, der fiir ihn selber gilt.

2 Hat der riickvergiitungsberechtigte Versicherer mehr erstattet, als aufgrund der fiir
den riickvergiitungspflichtigen Versicherer geltenden Tarife geschuldet gewesen
wire, miissen die Leistungserbringer dem riickvergiitungsberechtigten Versicherer die
Differenz zuriickerstatten.

4. Abschnitt:468 Informationspflicht der Versicherer

Art. 120

Die Versicherten sind iiber die Bekanntgabe von Daten (Art. 84a KVG) und iiber ge-
leistete Verwaltungshilfe (Art. 32 Abs. 2 ATSG und Art. 82 KVG) zu informieren.

Art. 121
Aufgehoben

2. Kapitel: Uberentschidigung

Art. 122469

1 Eine Uberentschidigung bei Sachleistungen liegt in dem Masse vor, als die jeweili-
gen Sozialversicherungsleistungen fiir denselben Gesundheitsschaden namentlich die
folgenden Grenzen iibersteigen:

a. die der versicherten Person entstandenen Diagnose- und Behandlungskosten;

468  Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

469 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).
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b. die der versicherten Person entstandenen Pflegekosten und andere ungedeckte
Krankheitskosten;

2 Ist die versicherte Person bei mehr als einem Krankenversicherer fiir Taggeld ge-
miss den Artikeln 67—77 des Gesetzes versichert, gilt als Uberentschidigungsgrenze
diejenige von Artikel 69 Absatz 2 ATSG. Sind die Leistungen zu kiirzen, so ist jeder
Versicherer im Verhéltnis des von ihm versicherten Taggeldes zum Gesamtbetrag der
versicherten Taggelder leistungspflichtig.

2. Titel: ...

Art. 123-126470

4. Teil:
Verfiigung, Kosten der Bekanntgabe und Publikation von Daten471

Art. 127472 Verfiigung

Wird eine Verfiigung auf Grund von Artikel 51 Absatz 2 ATSG verlangt, so hat der
Versicherer sie innerhalb von 30 Tagen zu erlassen.

Art. 128-129473

Art. 130474 Kosten der Bekanntgabe und Publikation von Daten47>

I'In den Fillen nach Artikel 84a Absatz 5 des Gesetzes wird eine Gebiihr erhoben,
wenn die Datenbekanntgabe zahlreiche Kopien oder andere Vervielfiltigungen oder
besondere Nachforschungen erfordert. Die Hohe dieser Gebiihr entspricht den in den
Artikeln 14 und 16 der Verordnung vom 10. September 1969476 iiber Kosten und Ent-
schiadigungen im Verwaltungsverfahren festgesetzten Betridgen.

2 Fiir Publikationen nach Artikel 84a Absatz 3 des Gesetzes wird eine kostendeckende
Gebiihr erhoben.

470 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, mit Wirkung seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

471 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

472 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

473 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, mit Wirkung seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

474 Fassung gemiss Ziff. T der V vom 22. Nov. 2000, in Kraft seit 1. Jan. 2001
(AS 2000 2911).

475 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 3908).

476 SR 172.041.0
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3 Die Gebiihr kann wegen Bediirftigkeit der gebithrenpflichtigen Person oder aus an-
deren wichtigen Griinden erméssigt oder erlassen werden.

5. Teil: Schlussbestimmungen
1. Titel: Ubergangsbestimmungen

Art. 131477

Art. 132 Bestehende Versicherungsverhiltnisse

I Die Krankenkassen kdnnen beim Inkrafttreten des Gesetzes bestehende Versiche-
rungsverhéltnisse mit Personen, die der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
nicht unterstehen und auch nicht auf Gesuch hin unterstellt werden kdnnen, bis spé-
testens am 31. Dezember 1996 weiterfiihren. Diese Versicherungsverhéltnisse richten
sich nach dem bisherigen Recht.

2 Ein neues Versicherungsverhéltnis nach Absatz 1 darf nur begriindet werden, wenn
damit die Weiterfithrung bis zum 31. Dezember 1996 einer entsprechenden Versiche-
rungsdeckung gewéhrleistet wird, die von einem Versicherer gewahrt worden war, der
auf die Fortfithrung der sozialen Krankenversicherung verzichtet hat (Art. 99 KVG).

3 Die Krankenkassen konnen den Personen nach den Absétzen 1 und 2 auf vertragli-
cher Basis eine Fortdauer des Versicherungsschutzes nach dem 31. Dezember 1996
anbieten. Der Vertrag kann bei der gleichen Krankenkasse oder bei einem anderen
Versicherer nach Artikel 11 des Gesetzes abgeschlossen werden. Die Finanzierung
von Leistungen, welche denjenigen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
entsprechen, richtet sich nach den Grundsitzen der sozialen Krankenversicherung.
Die Versicherungsverhéltnisse unterliegen dem Versicherungsvertragsgesetz478.479

4 Lauft eine vor dem 1. Januar 1997 begonnene Behandlung nach diesem Datum wei-
ter, so hat die Krankenkasse das Versicherungsverhiltnis bis zum Abschluss dieser
Behandlung nach altem Recht weiterzufiihren.430

477 Aufgehoben durch Ziff. IV 51 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen Bereinigung des
Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

478 SR 221.229.1

479 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1996 3139).

480 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1996 3139).
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Art. 133481

Art. 134 Leistungserbringer

I Leistungserbringer im Sinne der Artikel 44-54, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens
des Gesetzes gestiitzt auf eine Bewilligung nach altem Recht fiir die Krankenversi-
cherung tétig sind, bleiben zugelassen, wenn sie innert einem Jahr nach Inkrafttreten
des Gesetzes nach kantonalem Recht zugelassen sind.

2 Logopdden und Logopédinnen sowie Erndhrungsberater und Erndhrungsberaterin-
nen, welche die Zulassungsbedingungen dieser Verordnung nur teilweise erfiillen,
aber vor dem Inkrafttreten des Gesetzes ihre Ausbildung abgeschlossen und ihren Be-
ruf selbstindig ausgeiibt haben, konnen unter dem neuen Recht fiir die Krankenversi-
cherung tdtig sein, wenn sie innert vier Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes nach
kantonalem Recht zugelassen werden.482

3 Laboratorien, die bereits nach den Artikeln 53 und 54 als Leistungserbringer fiir die
Durchfiihrung genetischer Untersuchungen zugelassen sind, konnen solche Untersu-
chungen bis zum Bewilligungsentscheid des BAG weiter durchfiihren, wenn sie:

a. die Zulassungsbedingungen nach den Artikeln 53 und 54 erfiillen; und

b. innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Verordnung vom 14. Feb-
ruar 2007483 {iber genetische Untersuchungen beim Menschen beim BAG ein
Bewilligungsgesuch einreichen.484

Art. 135485

Art. 136486

2. Titel: Inkrafttreten

Art. 137
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1996 in Kraft.

481 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 25. Juni 1997, mit Wirkung seit 1. Jan. 1998
(AS 1997 1639).

482 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 1996, in Kraft seit 1. Jan. 1997
(AS 1996 3139).

483 SR 810.122.1; in Kraft seit 1. April 2007.

484 Eingefligt durch Art. 37 Ziff. 2 der V vom 14. Febr. 2007 iiber genetische Untersuchun-
gen beim Menschen, in Kraft seit 1. April 2007 (AS 2007 651).

485 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 24. Febr. 2021, mit Wirkung seit 1. April 2021
(AS 2021 152).

486 Aufgehoben durch Ziff. IV 51 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen Bereinigung des
Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477). Fassung vom 15. Nov.
2017 giiltig vom 1. Jan. bis zum 31. Dez. 2018 (AS 2017 6723).
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Schlussbestimmungen der z&nderung vom 17. September 1997487
Schlussbestimmungen der Anderung vom 23. Februar 200048
Schlussbestimmungen der Anderung vom 2. Oktober 200045
Schlussbestimmungen der Anderung vom 22. Mai 200249

Schlussbestimmungen der Anderung vom 26. Juni 200249!

Fiir die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Anderung hiingigen Verfahren gilt das
neue Recht.

Schlussbestimmungen der Anderung vom 6. Juni 2003492

Schlussbestimmungen der Anderung vom 26. Mai 2004493

I Die Versicherer haben jede versicherte Person bis spétestens am 31. Oktober 2004
schriftlich iiber die von ihnen angebotenen neuen wéhlbaren Franchisen und die dafiir
gewihrten Pramienreduktionen zu informieren.

2 Fiir die mit einer wihlbaren Franchise versicherten Personen gilt ab dem 1. Januar
2005 die von ihrem Versicherer angebotene wihlbare Franchise, die ihrer bisherigen
Franchise entspricht oder die dieser am néchsten ist. Haben die néchstliegende hohere
Franchise und die néchstliegende tiefere Franchise den gleichen Abstand zur bisheri-
gen Franchise, so gilt die hohere. Die mit einer wéhlbaren Franchise versicherten Per-
sonen konnen jedoch eine andere Franchise wéhlen oder in die ordentliche Versiche-
rung wechseln, wenn sie dies dem Versicherer bis spatestens am 30. November 2004
schriftlich mitteilen.

487 AS 1997 2272. Aufgehoben durch Ziff. IV 51 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen
Bereinigung des Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

488 AS 2000 889. Aufgehoben durch Ziff. IV 51 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen Be-
reinigung des Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

489 AS 2000 2835. Gegenstandslos durch die And. vom 22. Sept. 2023 (AS 2023 570).

490 AS 2002 1633. Aufgehoben durch Ziff. IV 51 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen
Bereinigung des Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

491 AS 20022129

492 AS 2003 3249. Aufgehoben durch Ziff. IV 51 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen
Bereinigung des Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

493 AS 2004 3437
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Schlussbestimmungen der Anderung vom 3. Dezember 200445

I Als Diplome im Sinne der Artikel 45, 47—49 und 50a gelten auch diejenigen Dip-
lome, die von der von den Kantonen gemeinsam oder vom EDI bezeichneten Stelle
vor Inkrafttreten dieser Anderung ausgestellt oder als gleichwertig anerkannt worden
sind.

2 Fiir Versicherungsverhiltnisse, die vor Inkrafttreten dieser Anderung von Arti-
kel 103 Absatz 5 abgeschlossen worden sind, gilt die bisherige Regelung fiir die ver-
einbarte Vertragsdauer, hochstens aber bis zum 31. Dezember 2005.

Schlussbestimmungen der Anderung vom 9. November 2005495

Schlussbestimmungen der Anderung vom 26. April 200649

I Die Versicherer miissen die Vorschriften von Artikel 6a bis zum 1. August 2006
anwenden.

2 Fiir versicherte Personen, deren Versicherungspflicht wegen Militérdienst vor dem
1. Juli 2006 sistiert wird, wird Artikel 10a in seiner bisherigen Fassung angewen-
det497.

3 Die Artikel 65-65¢ sowie 66a gelten fiir die Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten
dieser Anderung in die Spezialitdtenliste aufgenommen worden sind.

4 498

5...499

Schlussbestimmungen der Anderung vom 27. Juni 2007500

1 Fiir Originalpriparate, die vor dem Inkrafttreten dieser Anderung in die Spezialiti-
tenliste aufgenommen wurden, gilt Artikel 654 in der Fassung vom 26. April 2006501,

2 Originalpraparate und Generika, die zwischen dem 1. Januar 1993 und dem 31. De-
zember 2002 in die Spezialitdtenliste aufgenommen wurden, werden bis zum 30. Juni
2008 daraufhin iiberpriift, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Das EDI
legt das Verfahren der Uberpriifung fest.

494 AS 2004 5075

495 AS 2005 5639. Aufgehoben durch Ziff. IV 51 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen
Bereinigung des Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

496 AS 2006 1717

497 AS 2001 138

498 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 27. Juni 2007, mit Wirkung seit 1. Aug. 2007
(AS 2007 3573).

499 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 22. Juni 2011, mit Wirkung seit 1. Jan. 2012
(AS 2011 3449).

500 AS 2007 3573

501 AS 2006 1717
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3 Artikel 66 gilt auch flir Arzneimittel, die vor dem 10. Mai 2006 in die Spezialititen-
liste aufgenommen wurden.

4 Fiir Pramien, die vor dem 1. August 2007 fallig wurden, und Kostenbeteiligungen
an Leistungen, die vor dem 1. August 2007 erbracht wurden, ist Artikel 1055 Ab-
sitze 1 und 2 nicht anwendbar.

5 Bei am 1. August 2007 bestehenden Aufschiiben von Kosteniibernahmen fiir Leis-
tungen ist Artikel 105¢ Absatz 2 nicht anwendbar.

6 Unbezahlte Pramien und Kostenbeteiligungen sowie Verzugszinse und Betreibungs-
kosten, die vor dem 1. Januar 2006 angefallen sind, verhindern einen Wechsel des
Versicherers nicht.

Schlussbestimmungen der Anderung vom 22. August 2007502

Die Bestimmungen dieser Verordnung zur Revisionsstelle gelten vom ersten Ge-
schéftsjahr an, das mit Inkrafttreten dieser Anderung oder danach beginnt.

Schlussbestimmungen der Anderung vom 22. Oktober 2008503

I Die Organisation nach Artikel 49 Absatz 2 des Gesetzes muss ihre Tatigkeit spates-
tens am 31. Januar 2009 aufnehmen. Die Tarifpartner und die Kantone miissen den
Bundesrat iiber das Datum des Beginns der Tétigkeit der Organisation in Kenntnis
setzen und ihm die Statuten der Organisation iibermitteln.

2 Das erste Gesuch um Genehmigung des Tarifvertrags nach Artikel 594 muss dem
Bundesrat spétestens am 30. Juni 2009 unterbreitet werden. Der Tarifvertrag muss
zusétzlich zur einheitlichen Tarifstruktur und zu den Anwendungsmodalititen des Ta-
rifs einen gemeinsamen Vorschlag der Tarifpartner {iber die bei der Einfiihrung der
leistungsbezogenen Pauschalen erforderlichen Begleitmassnahmen enthalten. Dafiir
vereinbaren die Tarifpartner namentlich Instrumente zur Uberwachung der Entwick-
lung der Kosten und der Leistungsmengen (Monitoring) sowie die Korrekturmassnah-
men.

2bis Das Monitoring nach Absatz 2 umfasst insbesondere pro Leistungserbringer die
Entwicklung der Fallzahl, der abgerechneten Kosten und im Falle eines Vergiitungs-
modells vom Typus Diagnosis Related Groups (DRG) die Entwicklung des Case Mix
Index (CMI). Das Monitoring iiber simtliche Bereiche nach Artikel 49 Absatz 1 des
Gesetzes, einschliesslich der vor- und nachgelagerten Bereiche, muss insbesondere
gewihrleisten, dass neben dem Korrekturmechanismus nach Absatz 2ter zusitzliche
Korrekturmassnahmen von den Tarifpartnern durchgefiihrt werden konnen. Kénnen
sich die Tarifpartner nicht auf ein entsprechendes Monitoring einigen, tibermitteln die
Leistungserbringer den Versicherern die dazu notwendigen Informationen ab dem
Einfiihrungszeitpunkt nach Absatz 1 der Ubergangsbestimmungen der Anderung vom

502 AS 2007 3989
503 AS 2008 5097
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21. Dezember 2007 des Gesetzes bis zum Abschluss der Korrekturmassnahmen quar-
talsweise. Die Versicherer fithren gemeinsam ein Monitoring durch und verdffentli-
chen halbjahrlich eine Auswertung als Grundlage fiir Korrekturmassnahmen der Ta-
rifpartner.504

2ter Konnen sich die Tarifpartner im Falle eines Vergiitungsmodells vom Typus DRG
nicht auf gesamtschweizerisch einheitliche Korrekturmassnahmen nach Absatz 2 ei-
nigen, so muss der Leistungserbringer in den ersten beiden Jahren nach Einfiihrung
des Vergiitungsmodells sowohl bei einer ungerechtfertigten Erhohung um mehr als 2
Prozent, des effektiven CMI im Abrechnungsjahr gegeniiber dem vereinbarten CMI
als auch der effektiven Fallzahl im Abrechnungsjahr gegeniiber der bei der Vereinba-
rung des CMI berticksichtigten Fallzahl, die Mehrertrdge innerhalb des Folgejahres
anteilsméssig nach Artikel 49a des Gesetzes riickvergiiten. Die Umsetzungsmodalita-
ten werden zwischen Leistungserbringern und Versicherern vereinbart.505

3 Die Tarifpartner miissen dem Bundesrat den Betrag des Fallbeitrags nach Arti-
kel 59e spitestens zusammen mit dem ersten Genehmigungsgesuch nach Absatz 2 zur
Genehmigung unterbreiten.

4In Abweichung zu den Schlussbestimmungen der Anderung vom 22. Oktober
2008506 der Verordnung vom 3. Juli 2002507 iiber die Kostenermittlung und die Leis-
tungserfassung durch Spitéiler, Geburtshduser und Pflegeheime in der Krankenversi-
cherung erfolgt im Jahr 2012 die Abgeltung der Anlagenutzungskosten im Falle eines
Vergiitungsmodells vom Typus DRG mittels eines Zuschlags auf den in den Tarifver-
tragen verhandelten Basispreisen. Der Zuschlag betrdagt 10 Prozent.508

Schlussbestimmungen der Anderung vom 13. Miirz 2009509

Die gemeinsame Einrichtung informiert in Zusammenarbeit mit dem BAG, den ren-
tenauszahlenden Stellen und den zustéindigen Auslandvertretungen die Rentnerinnen
und Rentner, die in einem neuen Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaft woh-
nen, bis spétestens drei Monate nach dem Inkrafttreten des Protokolls vom 27. Mai
2008510 iber die Ausdehnung des Freiziigigkeitsabkommens auf Bulgarien und Ru-
ménien im Hinblick auf die Aufnahme von Bulgarien und Ruménien als Vertragspar-
teien infolge ihres Beitritts zur Européischen Union iiber die Versicherungspflicht.
Mit diesen Informationen gelten auch die in einem neuen Mitgliedstaat der Europdi-
schen Gemeinschaft wohnhaften Familienangehdrigen als informiert. Der Bund iiber-
nimmt die der gemeinsamen Einrichtung entstehenden Kosten fiir die Information.

504 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. Dez. 2011
(AS 2011 5037).

505 Eingefiigt durch Ziff. T der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. Dez. 2011
(AS 2011 5037).

506 AS 2008 5105

507 SR 832.104

508 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 2. Nov. 2011, in Kraft seit 1. Dez. 2011
(AS 2011 5037).

509 AS 2009 1825

510 SR 0.142.112.681.1
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Ubergangsbestimmungen der Anderung vom 24. Juni 2009511

Fiir Pilotprojekte nach Artikel 36a, die vor dem Inkrafttreten der Anderung vom
24. Juni 2009 genehmigt wurden, wird die Projektdauer von vier Jahren um die im
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Anderung bereits abgelaufene Zeit gekiirzt.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. Juli 2009512

I Das BAG iiberpriift die Fabrikabgabepreise der Originalpriparate, die zwischen dem
1. Januar 1955 und dem 31. Dezember 2006 in die Spezialititenliste aufgenommen
wurden, darauthin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen.

2 Das Unternehmen, das ein zu iiberpriifendes Originalpréparat vertreibt, ermittelt die
Fabrikabgabepreise der in der Schweiz meistverkauften Packung in Deutschland, Dé-
nemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich aufgrund von
Regelungen der entsprechenden Behdrden oder Verbinde. Es ldsst diese Fabrikabga-
bepreise von einer zeichnungsberechtigten Person der jeweiligen Lénderniederlas-
sung bestétigen. Die Anzahl der in der Schweiz verkauften Packungen des Original-
préparates der letzten 12 Monate muss fiir simtliche Handelsformen ausgewiesen und
von einer zeichnungsberechtigten Person des Unternehmens in der Schweiz bestétigt
werden.

3 Das Unternehmen, welches das Originalpréparat vertreibt, muss dem BAG die am
1. Oktober 2009 giiltigen Fabrikabgabepreise bis zum 30. November 2009 mitteilen.
Das BAG ermittelt den durchschnittlichen Fabrikabgabepreis anhand der geltenden
Preise in Deutschland, Ddnemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und
Osterreich sowie den durchschnittlichen Wechselkurs der Monate April bis Septem-
ber 2009 und rechnet diesen Preis in Schweizer Franken um.

4 Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines Originalpriparates mit Wirkung ab
1. Mérz 2010 auf den nach Absatz 3 ermittelten durchschnittlichen Fabrikabgabe-
preis, wenn:

a. der Fabrikabgabepreis des Originalpriparates am 1. Oktober 2009 (Ausgangs-
wert) den nach Absatz 3 ermittelten Preis um mehr als 4 Prozent {ibersteigt;

b. das Unternehmen bis zum 30. November 2009 kein Gesuch stellt, den Fabri-
kabgabepreis mit Wirkung ab 1. Mérz 2010 auf einen Preis zu senken, welcher
den Fabrikabgabepreis nach Absatz 3 um hochstens 4 Prozent iibersteigt.

5 Die Preissenkung nach Absatz 4 kann stufenweise erfolgen. Betrdgt die Preissen-
kung mehr als 15 Prozent des Ausgangswertes, so wird der Preis auf den 1. Marz 2010
auf 85 Prozent des Ausgangswertes und auf den 1. Januar 2011 auf den nach Absatz 3
ermittelten durchschnittlichen Fabrikabgabepreis gesenkt.

6 Generika, die bis zum Inkrafttreten der Anderung vom 1. Juli 2009 in die Speziali-
titenliste aufgenommen wurden, werden bis zum 1. Januar 2010 iiberpriift und per
1. Mérz 2010 preislich angepasst. Im Zuge dieser ausserordentlichen Preisiiberprii-
fung gelten Generika als wirtschaftlich, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens

ST AS 2009 3525
512 AS 2009 4245
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10 Prozent tiefer sind als die am 1. Oktober 2009 giiltigen durchschnittlichen Fabri-
kabgabepreise der dazugehdrenden Originalpréparate im Ausland. Berechnet wird der
durchschnittliche Fabrikabgabepreis anhand der geltenden Preise des Originalpréipa-
rats in Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und
Osterreich.513

7 Der preisbezogene Zuschlag und der Zuschlag je Packung nach Artikel 67 Ab-
satz 1auater werden bei allen Priiparaten, die vor Inkrafttreten der Anderung vom 1. Juli
2009 in die Spezialitdtenliste aufgenommen wurden, bis zum 1. Januar 2010 iiberpriift
und preislich per 1. Mérz 2010 angepasst.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 3. Dezember 201054

! Die Versicherer miissen dem BAG das Anlagereglement innerhalb eines Jahres nach
dem Inkrafttreten der Anderung vom 3. Dezember 2010 zur Kenntnis bringen.

2 Sie miissen ihr Vermdgen bis zum Jahresabschluss vom 31. Dezember 2011 nach
den Artikeln 80-807 anlegen. Anlagen nach Artikel 80d Absatz 1 Buchstabe d miissen
bis zum 31. Dezember 2015 nach den Artikeln 80-80i angelegt werden.

3 Die Versicherer miissen Anlagen nach Artikel 80d Absatz 1 Buchstabe e, die bei In-
krafttreten der Anderung vom 3. Dezember 2010 bestehen, dem BAG innerhalb eines
Jahres zur Genehmigung unterbreiten.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 22. Juni 2011515

I Die Versicherer miissen dafiir sorgen, dass ihre Reserven innert fiinf Jahren nach
Inkrafttreten die Mindesthdhe nach Artikel 78a erreichen.

2 Vor diesem Zeitpunkt miissen die Versicherer, deren Reserven die Mindesthohe
nicht erreichen:

a. iber die Sicherheitsreserven nach Artikel 78 Absatz 4 des bisherigen Rechts
verfiigen; und

b. sofern bei ihnen weniger als 50 000 Personen in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung versichert sind, iiber eine Riickversicherung verfiigen.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 6. Juli 2011516

Erhélt ein Versicherer ein Gesuch um Kosteniibernahme von einer nothilfeberechtig-
ten Person, deren Asylentscheid vor dem Inkrafttreten dieser Anderung rechtskriftig
wurde, so sind die Primien und der Aufschlag nach dieser Anderung riickwirkend ab
dem Inkrafttreten dieser Anderung geschuldet.

513 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Sept. 2009, in Kraft seit 1. Okt. 2009
(AS 2009 4759).

514 AS 2010 6155

SIS AS 2011 3449

516 AS 20113535
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Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 2. November 2011517

In Bezug auf Island, Liechtenstein und Norwegen gilt bis zum Inkrafttreten der An-
derung vom ...518 von Anhang K zum EFTA-Abkommen519 das bisherige Recht.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 4. Juli 2012520

1 Jeder Versicherer muss bis zum 31. Dezember 2013 iiber eine zertifizierte Datenan-
nahmestelle nach Artikel 59a Absatz 6 verfiigen. Solange der Versicherer iiber keine
zertifizierte Datenannahmestelle verfiigt, ist eine systematische Weitergabe nach Ar-
tikel 59a Absatz 3 von medizinischen Angaben nur mdglich, wenn diese direkt an den
Vertrauensarzt oder die Vertrauensirztin nach Artikel 57 des Gesetzes libermittelt
werden.

2 Bis zur Festlegung der filir sie anwendbaren Klassifikationen durch das EDI
(Art. 59abis) geben die Leistungserbringer im ambulanten Bereich sowie in den Berei-
chen Rehabilitation und Psychiatrie die Diagnosen und Prozeduren nach den in den
anwendbaren Tarifvertrigen vereinbarten Modalitéten und Codierungen weiter.521

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 8. Mai 2013522

Artikel 65/ gilt auch fiir Gesuche um Indikationserweiterung oder um Anderung oder
Authebung einer Limitierung, welche beim Inkrafttreten dieser Anderung noch beim
BAG hingig sind.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 29. November 2013523

1 Die von den Kantonen gestiitzt auf Artikel 2 Absatz 4bis ausgesprochenen Befreiun-
gen bleiben bis zu ihrem Ablauf giiltig.

2 Fiir Leistungen, die vor dem 1. Mérz 2014 erbracht werden, gilt Artikel 104 Absatz 2
Buchstabe c in der Fassung der Anderung vom 3. Dezember 2010524, Massgebend ist
das Behandlungsdatum.

517 AS 2012 955

SI8 AS ...

519 SR 0.632.31

520 AS 2012 4089

521 Fassung gemiss Ziff. Il der V vom 19. Nov. 2014, in Kraft seit 1. Jan. 2015
(AS 2014 4391, 2015 1177).

522 AS 2013 1353

523 AS 2013 4523

524 AS 2010 6161
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Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 29. April 201552

I Im Jahr 2016 findet keine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 654
statt.526

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

3 Fiir Verfiigungen des BAG, die vor Inkrafttreten der Anderung vom 29. April 2015
erlassen wurden, gilt Artikel 71 Absétze 2—4 nicht.

4 Artikel 65d Absatz 3 Buchstabe c gilt nicht fiir die Uberpri@fung der Wirtschaftlich-
keit von Originalpréparaten, die vor dem Inkrafttreten der Anderung vom 29. April
2015 in die Spezialitdtenliste aufgenommen wurden.

5 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 654 {iberpriift wurden, wird bei der nichsten Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach Artikel 67 Absatz 2tr in der bis-
herigen Fassung beurteilt.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 9. Dezember 201652

Fir Gesuche um Anerkennung der Gleichwertigkeit von Weiterbildungstiteln in La-
bormedizin nach Artikel 54a, die vor dem Inkrafttreten der Anderung vom 9. Dezem-
ber 2016 eingereicht wurden, gilt das bisherige Recht.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. Februar 2017528

I Die Bestimmungen der Z:X.nderung vom 1. Februar 2017 gelten auch fiir Gesuche, die
beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG héngig sind.

2 Die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 654 wird im Jahr
2017 durchgefiihrt.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 5. April 2017529

1 Apothekerinnen und Apotheker, die sich bei Inkrafttreten der Anderung vom 5. Ap-
ril 2017 in der zweijdhrigen praktischen Weiterbildung in einer Apotheke befinden
und iiber eine kantonale Bewilligung nach Artikel 65 Absatz 1bis MedBG330 verfiigen,
kénnen innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafttreten dieser Anderung zulasten der

525 AS 2015 1255

526 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 23. Mirz 2016, in Kraft seit 1. Mai 2016
(AS 2016 1175).

527 AS 2016 4927

528 AS 2017 623

529 AS 20172705

530 SR 811.11
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obligatorischen Krankenpflegeversicherung zugelassen werden, wenn sie diese Wei-
terbildung bis dahin abgeschlossen haben.

2 Apothekerinnen und Apothekern, die bei Inkrafttreten der Anderung vom 5. April
2017 bereits zur Tatigkeit zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
zugelassen sind, bleiben zugelassen.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 19. Miirz 2021531
Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 26. Mai 2021532

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 23. Juni 2021533

I Die Versicherer miissen den Kantonen innert sechs Monaten nach Inkrafttreten der
Anderung vom 23. Juni 2021 die Daten zu den vor Inkrafttreten der Anderung des
KVG vom 19. Juni 2020534 auf ihrem Gebiet zugelassenen Leistungserbringern zu-
kommen lassen.

2 Die Listen der akutsomatischen Spitéiler und der Geburtshduser miissen innert vier
Jahren nach Inkrafttreten der Anderung vom 23. Juni 2021 den Planungskriterien nach
dieser Verordnung entsprechen.

3 Die Listen der Spitéler in den Bereichen Psychiatrie und Rehabilitation miissen in-
nert sechs Jahren nach Inkrafttreten der Anderung vom 23. Juni 2021 den Planungs-
kriterien nach dieser Verordnung entsprechen.

4 Die Listen der Pflegeheime miissen innert fiinf Jahren nach Inkrafttreten der Ande-
rung vom 23. Juni 2021 den Planungskriterien nach dieser Verordnung entsprechen.

5 Psychologische Psychotherapeuten und psychologische Psychotherapeutinnen, die
beim Inkrafttreten der Anderung vom 23. Juni 2021 iiber eine psychotherapeutische
Berufserfahrung in der psychotherapeutisch-psychiatrischen Versorgung von mindes-
tens drei Jahren verfiigen, die von einer qualifizierten Supervision begleitet wurde,
werden zugelassen, auch wenn diese Berufserfahrung die Voraussetzungen nach Ar-
tikel 50¢ Buchstabe b nicht erfiillt. Bei einer Teilzeitbeschéftigung verldngert sich die
Mindestdauer entsprechend.

6 Podologen und Podologinnen, die beim Inkrafttreten der Anderung vom 23. Ju-
ni 2021 iiber eine kantonale Bewilligung zur Behandlung von Risikopersonen in ei-
gener fachlicher Verantwortung verfiigen, sind zugelassen, wenn sie Inhaber oder In-
haberinnen einer der folgenden Abschliisse sind:

531 AS 2021 188. Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, mit Wirkung seit
1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

532 AS 2021 323. Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 23. Juni 2021, mit Wirkung seit
1. Jan. 2022 (AS 2021 439).

533 AS 2021439

534 AS 2021413
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a. Fahigkeitszeugnis als Podologe oder Podologin des Schweizerischen Podolo-
gen-Verbandes (SPV);

b. Fahigkeitszeugnis des Fachverbandes Schweizerischer Podologen (FSP);

c. Diplom als Podologe oder Podologin des Kantons Tessin ergénzt mit dem be-
standenen Kurs {iber den diabetischen Fuss des Centro professionale sociosa-
nitario (CPS) Lugano in Zusammenarbeit mit der Unione dei podologi della
Svizzera italiana (UPSI).

7 Bei Podologen und Podologinnen, die beim Inkrafttreten der Anderung vom 23. Juni
2021 einen Abschluss nach Artikel 50d Buchstabe b oder nach Absatz 6 besitzen oder
innerhalb von zwei Jahren ein Diplom nach Artikel 504 Buchstabe b erwerben, wird
jede praktische Tatigkeit nach dem Erwerb des Diploms als Podologe oder Podologin
vor dem Inkrafttreten der Anderung und wihrend vier Jahren danach fiir die Beurtei-
lung der Erfiillung des Erfordernisses der zweijahrigen praktischen Tétigkeit nach Ar-
tikel 504 Buchstabe ¢ angerechnet, auch wenn die Tatigkeit die Voraussetzungen nach
Artikel 50d Buchstabe ¢ nicht erfiillt.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 3. November 2021535

! Artikel 65 Absatz 1bis gilt auch fiir Gesuche um Aufnahme in die Spezialititenliste,
die beim Inkrafttreten der Anderung vom 3. November 2021 beim BAG hingig sind.

2 Arzneimittel, die die Voraussetzungen fiir eine Aufnahme in die Geburtsgebrechen-
Spezialitéitenliste nach Artikel 3sexies TVV336 erfiillen und in der Spezialititenliste auf-
gefiihrt sind, werden in Umsetzung von Artikel 65 Absatz 1bis im Rahmen der Uber-
priifung nach Artikel 65d in die Geburtsgebrechen-Spezialitétenliste {iberfiihrt.

3 Arzneimittel, die in der Geburtsgebrechenmedikamentenliste der Spezialitéitenliste
aufgefiihrt sind, werden im Rahmen der Uberpriifung nach Artikel 654 in die Geburts-
gebrechen-Spezialititenliste nach Artikel 3sexies IVV oder die Spezialitdtenliste nach
Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b des Gesetzes iiberfiihrt.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 22. September 2023537

I Die Andcj.rung vom 22. September 2023 gilt auch fiir Verfahren, die beim Inkrafttre-
ten dieser Anderung beim BAG héngig sind.

2 Fiir Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach
Artikel 65d, die beim Inkrafttreten der Anderung vom 22. September 2023 beim
BAG héngig sind, gilt das bisherige Recht.

3 Bei vor dem Inkrafttreten der Anderung vom 22. September 2023 entschiedenen
Kostengutsprachegesuchen nach den Artikeln 71a-71d gilt noch wéhrend drei Mona-
ten nach Inkrafttreten dieser Anderung das bisherige Recht.

535 AS 2021 706
536 SR 831.201
537 AS 2023 570
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4 Bei der ersten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach dem
Inkrafttreten der Anderung vom 22. September 2023 wird die Wirtschaftlichkeit von
Biosimilars, die vor dem Inkrafttreten dieser Anderung in die Spezialititenliste auf-
genommen wurden, anhand der Preisabstinde der Aufnahme (Art. 65¢bis) beurteilt.
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Anhang 1538
(Art. 70b Abs. 10i5)

Gebiihren fiir Eintragungen in der Spezialititenliste

Fr.

1. Gebiihren pro Gesuch bei Gesuchen um:

a.

T oo

Aufnahme von Arzneimitteln, Limitierungsédnderungen oder Indikati-
onserweiterungen, die der Eidgendssischen Arzneimittelkommission
vorgelegt werden (Gebiihr je zur Vergiitung beantragte Indikation)
Aufnahme von Arzneimitteln, die der Eidgendssischen Arzneimittel-
kommission nicht vorgelegt werden

. Aufnahme von Arzneimitteln, Limitierungsédnderungen oder Indikati-

onserweiterungen, die im beschleunigten Aufnahmeverfahren behan-
delt werden (Gebiihr je zur Vergiitung beantragte Indikation)

Aufnahme von Arzneimitteln, Limitierungsdnderungen oder Indikati-
onserweiterungen im Rahmen einer vorzeitigen Gesuchseinreichung
(Gebiihr je zur Vergiitung beantragte Indikation)

Preiserhohung

Anderung der Packungsgrossen
Anderung der Dosisstirke
Wiedererwagung

2. Jahresgebiihr pro aufgenommenes Arzneimittel und aufgefiihrte Packung

3. Gebiihren zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
folgender Arzneimittel, sofern die Uberpriifung nicht zu einer Streichung
des Arzneimittels fiihrt:

a.
b.

Originalpréparate
andere Arzneimittel

4. Weitere Gebiihren:

a.

jede weitere Beratung durch die Eidgenossische Arzneimittelkommis-
sion nach der ersten Beratung fiir Gesuche nach Ziffer 1 Buchstaben a,
cundd

. jede weitere Mitteilung nach der ersten Mitteilung fiir Gesuche nach

Ziffer 1

. Vorabklarung
. Weitere Vorabklarung im Hinblick auf die vorzeitige Gesuchseinrei-

chung

8 000

2 500

10 000

10 000

5000
2500
2500
2500

40

500
200

5000

1 000

2500
2500

538  Eingefiigt durch Ziff. IT der V vom 8. Mai 2013 (AS 2013 1353). Fassung gemiss Ziff. II

der V vom 22. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024 (AS 2023 570).).
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Anhang 2539

Aufhebung und Anderung von Verordnungen

1. Es werden aufgehoben:

539
540
541
542

543
544

545
546
547
548
549

a.

Die Verordnung I vom 22. Dezember 1964540 {iber die Krankenversicherung
betreffend das Rechnungswesen und die Kontrolle der vom Bund anerkannten
Krankenkassen und Riickversicherungsverbidnde sowie die Berechnung der
Bundesbeitrage;

die Verordnung II vom 22. Dezember 1964541 iiber die Krankenversicherung
betreffend die Kollektivversicherung bei den vom Bund anerkannten Kran-
kenkassen;

die Verordnung III vom 15. Januar 1965542 {iber die Krankenversicherung be-
treffend die Leistungen der vom Bund anerkannten Krankenkassen und Riick-
versicherungsverbénde;

die Verordnung IV vom 15. Januar 1965543 iiber die Krankenversicherung be-
treffend die Anerkennung kantonaler Befdhigungsausweise der Chiroprakto-
ren fiir die Krankenversicherung;

die Verordnung V vom 2. Februar 1965544 iiber die Krankenversicherung be-
treffend die Anerkennung von Krankenkassen und Riickversicherungsverban-
den sowie ihre finanzielle Sicherheit;

die Verordnung VI vom 11. Mérz 1966545 iiber die Krankenversicherung be-
treffend die Zulassung von medizinischen Hilfspersonen zur Betitigung fiir
die Krankenversicherung;

die Verordnung VII vom 29. Mirz 1966546 iiber die Krankenversicherung be-
treffend die Zulassung von Laboratorien zur Betdtigung fiir die Krankenver-
sicherung;

die Verordnung VIII vom 30. Oktober 1968547 {iber die Krankenversicherung
betreffend die Auswahl von Arzneimitteln und Analysen;

die Verordnung vom 22. November 1989548 iiber den Betrieb anderer Versi-
cherungsarten durch anerkannte Krankenkassen.

Urspriinglich Anhang.

[AS 1964 1289; 1974 978; 1986 685; 1990 1675; 1991 609, 2547; 1992 1738 Art. 18]
[AS 1965 31; 1984 1481; 1990 1674; 1991 606, 2546]

[AS 1965 41; 1968 43 Ziff. V, 1068; 1969 1126 Ziff. II; 1974 978 Ziff. 1I; 1983 38
Art. 142; 1984 1485; 1986 85]

[AS 1965 55]

[AS 1965 90; 1969 77 Ziff. II Bst. B Ziff. 3, 1220; 1970 1644; 1984 1479; 1986 80 1706;
1990 21 2039; 1991 370 Anhang Ziff. 18]

[AS 1966 499; 1971 1185]

[AS 1966 570]

[AS 1968 1318; 1982 2178; 1984 1486; 1986 89; 1988 1563]

[AS 1989 2430]

Die Anderungen kénnen unter AS 1995 3867 konsultiert werden.
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QUErVergleich .......ooiiveiiieieeee e Art. 65bbis

133 /142



832.102

Kranken- und Unfallversicherung

134 /142

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: Innovationszuschlag

beim therapeutischen Quervergleich...........ccooceveienircieneennne. Art. 65bter
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit:

Auslandpreisvergleich ... Art. 65hquater
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Generika .............c......... Art. 65¢
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Biosimilars................ Art. 65¢bis
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Biosimilars................. Art. 65cter
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei fiir den

Parallelimport zugelassenen Arzneimitteln...............co.c..... Art. 65¢quater
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:

AlLGEMEINES .....e.eeeniieiienieeiieie ettt et e steeee et eesteensesaeeseseeens Art. 65d
[:Jberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:

Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika................. Art. 654bis
I:Jberpn'ifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:

Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Biosimilars.............. Art. 65dlter

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:

Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Priparaten mit

bekanntem Wirkstoff, die nicht als Generika in der

Spezialitétenliste aufgefiihrt sind..........cccoeevevvevienieniennne. Art. 65dquater

[:Jberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von fiir den

Parallelimport zugelassenen Arzneimitteln..................... Art. 65dAuinques
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach

Patentablauf .............ccoeviniiiniiineeece e Art. 65e
Indikationserweiterung und Limitierungsénderung ................... Art. 65f
Indikationseinschrankung ..............cccoceeee

Unabhéngigkeit der Preisiiberpriifungen
Zwischenliberprifung...........oceveveeieiiieineeeeeeec e
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika...........ccccceceevrenncnne. Art. 66b
PreiSe ..cooouiiiiiiiiii Art. 67
Riickerstattung von Mehreinnahmen ............cccceeevenenieneeneneene Art. 67a
SHIEICHUNG.....eevieieeiieeeeee e Art. 68
Ende der Verglitungspflicht..........cocevieiiniinininiiieneiieee Art. 68a
GESUCHE ... Art. 69
Vorabkldrung und vorzeitige Gesuchseinreichung.................... Art. 69a

Voriibergehend nicht verfiigbare Arzneimittel der
SPezialitaten]iste ... ...c.coveureiriririiiecicieerc e

Aufnahme ohne Gesuch .
Nahere Vorschriften.........c.coceevviiiiiiiciiiiiicieeeeeceeeee e
GEDUNTEN ...ttt
Veroffentlichungen...........coccoveeviiieiinienieeeceeeeeeeee
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4a. Abschnitt: Vergiitung von Arzneimitteln im

Einzelfall
Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der
Spezialititenliste ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitierung............cccceveevverreeeerrencvennens Art. 71a
Ubernahme der Kosten eines von der Swissmedic
zugelassenen nicht in die Spezialititenliste
aufgenommenen Arzneimittels ...........coceveveverieiiiinicnicnenennns Art. 71b
Ubernahme der Kosten eines von der Swissmedic nicht
zugelassenen importierten Arzneimittels ..........coccevveeveniencnenne Art. 71c
Gemeinsame Bestimmungen ...........ccceeceevverienieeeenieeeenesinennens Art. 71d
Ubernahme der Kosten von Arzneimitteln zur Behandlung
von Covid-19

5. Abschnitt: Gemeinsame Bestimmungen fiir die
Analysenliste, die Arzneimittelliste mit Tarif und die
Spezialitiitenliste

AUFGERODEN ...t Art. 72
Limitierungen ......coovevueeiieniieiiiieie sttt Art. 73
Gesuche und VOrschlage .........coceeieeiereecienieieseeieeeee s Art. 74

Nihere Vorschriften

4. Kapitel: Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der
Qualitiit der Leistungen

Angaben iiber die erbrachten Leistungen...........ccceceveenieneeniene Art. 76
Weitergabe der Verglinstigung ............ccceoevvevereieinenenenenens Art. 76a
Vereinbarung {iber die nicht vollumféngliche Weitergabe

VON VerglinStigUNEEN ........covveeeerierienienienieeienieeienieereseeeneenes Art. 76b
Berichterstattung an das BAG ........ccccooeoiiivininiieeeeee, Art. 76¢
QUALTALSVEITIAZE ..veveeneerieiierieeientieie ettt sttt see e Art. 77
Eidgendssische Qualitdtskommission ............cccceeeeireneriennene. Art. 77a
Daten der Kantone, der Leistungserbringer und der

VETSICRETET ...t Art. 77b
Aufbewahrung, Loschung und Vernichtung der Daten.............. Art. 77¢
Auswahlverfahren bei der Ubertragung von Aufgaben mit

ADZEIUNG ...t Art. 77d
FInanzhilfen ..o Art. 77e
Leistungsvereinbarungen bei Abgeltungen und

Finanzhilfen ... Art. 77f
Berechnung der Finanzierungsanteile der Kantone und der

VEISICRETET ...t Art. 77g
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Einforderung der Beitrége
ADTECHNUNG ..ot
Bussen und Sanktionen ...........cccceeceviriiinieniininieneeeee

QUualitAtSSICREIUNG ....eovviveeieeiieieceeeeee e

4a. Titel: Pilotprojekte

GESUCH ..t Art. 771
KOSTEN...cviiiiiiiiiciiiccc e Art. 77m
BeWilligUNG ....ccveeiiiieieeieiecee e Art. 77n
Verordnungen des EDI zu den Pilotprojekten .........cc.cccccevuenneee Art. 770
TeINANME ....cvveeeieiiiieieceeeeee e Art. 77p
Evaluationen ..........cooceeveiieriiniinieneicceeeeee e Art. 77¢q
Berichterstattung an den Bundesrat ............ccooveevevieienieerennne. Art. 77r

5. Titel: Finanzierung
1. Kapitel: ...

AUFGERODEN ..ottt Art. 78
AUFGENODEN ... Art. 78a—78¢
AUFGERODEN ..ottt Art. 79
AUFGENODEN ...ttt Art. 80
AUFGENODEN ... Art. 80a—80i
AUFGERODEN ...t Art. 81-85
AUFGENODEN ...t Art. 85a
AUFGERODEN ... Art. 86-88

2. Kapitel: Primien der Versicherten

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen
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Angabe der Pramien ..........cccoveerierienieeienieeieie e Art. 89
Pramienbezahlung ...........ccoccoviiiiiiiiiniiinceeeeen Art. 90
VergltungSZinsen ..........ceverveeieerieeienieeieenieeeesieeresseesesseensenenens Art. 90a
AUFGENODEN ...t Art. 90b
Minimale Pramie ........ccceeeeviirienienieniieiesieeeesceee e Art. 90¢
Abstufung der Pramien ...........cococeveiiereinninineeeeee Art. 91
Pramienreduktion bei anderweitiger Versicherung.................... Art. 91a
Verfahren zur Festlegung der Pramienregionen......................... Art. 91b
AUFGERODEN ... Art. 92
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1a. Abschnitt: Primien der Versicherten mit Wohnort
in einem Mitgliedstaat der Européiischen Union, in
Island, in Norwegen oder im Vereinigten Konigreich

Pramienerhebung ..........ccoocveviivieniiiieniieceeee e Art. 92a
AUFGENODEN ... Art. 926 und 92¢

1. Abschnitt: Primien von nothilfeberechtigten
Personen nach Artikel 82 AsylG

2. Abschnitt: Besondere Versicherungsformen

Versicherung mit wihlbaren Franchisen a. Wéhlbare
FranchiSen......c.coeevieuiiiieinieincineicee et

b. Bei- und Austritt, Wechsel der Franchise
(o 5 ¢ 1111 1S | USSR
Bonusversicherung a. Grundsatz.............ccceeceevveeverieneenienneeniene
b. Bei- UNd AUSHItE ..o.veeeieiieiecieie e
C. PTAMICH ...ttt e

Versicherung mit eingeschrankter Wahl der
Leistungserbringer a. Grundsatz .............cccceevveveereecreneeseeseenenne. Art. 99

b. Bei- und Austritt
C. PIAMICN ...

Besondere Versicherungsformen fiir Versicherte mit
Wohnort in einem Mitgliedstaat der Européischen Union,
in Island, in Norwegen oder im Vereinigten Konigreich ........ Art. 101a

3. Abschnitt: Entschiidigungen an Dritte

.................................................................................................. Art. 102
3. Kapitel: Kostenbeteiligung
Franchise und Selbstbehalt ...........ccocccoveieiennencnneieene Art. 103
Beitrag an die Kosten des Spitalaufenthalts.............cc.cocceeeeeee. Art. 104
Erhéhung, Herabsetzung oder Aufhebung der
Kostenbeteiligung .........ccoovererieieiiiiiniereeee e Art. 104a
Kostenbeteiligung bei Mutterschaft............ccccoveeeniiieneninnne. Art. 105
3a. Kapitel: Nichtbezahlung von Primien und
Kostenbeteiligungen
VEIZUZSZINS ..evenviiieiieiierieeieieete it etesteeete st eaeeteseeenbesseese e Art. 105a
Mahnverfahren..........cccooeeereineineeneeeeeeeeeecee e Art. 105b
Ausschluss der Verrechnung............ccceevevienennienienienenienene Art. 105¢
Meldung der zustdndigen kantonalen Behorde ....................... Art. 105d
Meldungen iiber Betreibungen............cceeeeveveeienienieneniennenne Art. 105e
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Meldungen iiber Verlustscheine ............cococevverenvcieeeccncncne. Art. 105
Zusitzliche Ubernahme der gemeldeten Forderungen.......... Art. 105fbis
Personendaten.........c.cocveieiiiniiiiinieie e Art. 105g
Datenaustausch .........coeveiririnineeeeee e Art. 105h
Einem Verlustschein gleichzusetzende Rechtstitel................... Art. 1057

ReViSIONSStElle....c.vecvieiereeeiecieie ettt ... Art. 1055
Zahlungen der Kantone an die Versicherer Art. 105k
Wechsel des Versicherers bei Sdumigkeit .........ccoecverueeveeennen. Art. 105/

Versicherte mit Wohnort in einem Mitgliedstaat der
Européischen Union, in Island, in Norwegen oder im
Vereinigten KOnigreich ........oocooevieiiniiniiiiniiiineeicceee Art. 105m

4. Kapitel: Primienverbilligung durch die Kantone
1. Abschnitt: Anspruchsberechtigte

Pramienverbilligung durch die Kantone fiir Versicherte

mit einer Aufenthaltsbewilligung, die mindestens drei

Monate GUITIZ 1ST..cuveeeeeieriieiieieie ettt Art. 106
Pramienverbilligung durch die Kantone fiir Versicherte,

die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union, in

Island, in Norwegen oder im Vereinigten Konigreich

WORNNEI ...ttt Art. 106a
2. Abschnitt: Durchfiithrung der Primienverbilligung

Meldungen des Kantons ..........cccceeeeeerierienenieneeienieeienieenen Art. 106b

Aufgaben des VersiCherers .........oovecverieeienieecveneeienieeeenieenen Art. 106¢

Datenaustausch ..........coceiiriiniiiiiiiieee e Art. 106d

KOSTEN ...t Art. 106e

2. Teil: Freiwillige Taggeldversicherung

AUFGENODEN ...
Pramienbezahlung, Verzugs- und Vergiitungszinsen
BEITIt. .ot

3. Teil: Koordinationsregeln

1. Titel: Leistungskoordination

1. Kapitel: Verhiltnis zu anderen Sozialversicherungen

1. Abschnitt: Abgrenzung der Leistungspflicht
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GIUNASALZ......eveveiiieieiteiei ettt Art. 110
Unfallmeldung........cocoooeiiiiiiiiniiiiineeeeeeeeeee e Art. 111
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2. Abschnitt: Vorleistungspflicht
Im Verhéltnis zur Unfallversicherung und zur

Militdrversicherung...........ccoceevveverienvennenne
Im Verhéltnis zur Invalidenversicherung
Informationspflicht ........cccveevirieniirieieeieecee e
AUFZENODEN ...ttt
Unterschiedliche Tarife..........cccoeoivinininincniiinncncscee
3. Abschnitt: Riickvergiitung von Leistungen anderer
Sozialversicherer
GIUNASALZ. ..ottt ettt s Art. 117
Auswirkungen auf die Versicherten.............cccceeeeeenirenenenee. Art. 118
Unterschiedliche Tarife..........ccccoevivinininincniiiinncccee Art. 119
4. Abschnitt: Informationspflicht der Versicherer
Aufgehoben . 120
Aufgehoben . 121
2. Kapitel: Uberentschiidigung
AUFZENODEN ...t Art. 122
2. Titel: ...
AUFGENODEN ...t Art. 123-126
4. Teil: Verfiigung, Kosten der Bekanntgabe und
Publikation von Daten
VEIfUGUNG ..ottt Art. 127
AUFGENODEN ...t Art. 128-129
Kosten der Bekanntgabe und Publikation von Daten................ Art. 130
5. Teil: Schlussbestimmungen
1. Titel: Ubergangsbestimmungen
AUFGENODEN ...t Art. 131
Bestehende Versicherungsverhaltnisse ...........coeeveverienieneenne. Art. 132
AUFGERODEN ... . 133
Leistungserbringer . 134
AUFGENODEN ...t . 135
AUFGENODEN ... . 136
2. Titel: Inkrafttreten
.................................................................................................. Art. 137
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Schlussbestimmungen der Anderung vom
17. September 1997 ......ccvveveviieieiieseee e Aufgehoben

Schlussbestimmungen der Anderung vom
23. Februar 2000..........cccieiirieiienieieee et Aufgehoben

Schlussbestimmungen der Anderung vom
2. Oktober 2000.........cceevierrieieeieeieseeneeie e Gegenstandslos

Schlussbestimmungen der Anderung vom 22. Mai 2002
........................................................................................... Aufgehoben

Schlussbestimmungen der Anderung vom 26. Mai 2004 .....................

Schlussbestimmungen der Anderung vom
3. Dezember 2004.......c.c.ooiriiiririeeteee e

Schlussbestimmungen der Anderung vom
9. November 2005 ........ccoeoveeierierieieeieeee e Aufgehoben

Schlussbestimmungen der Anderung vom 26. April 2006...................
Schlussbestimmungen der Anderung vom 27. Juni 2007.....................

Schlussbestimmungen der Anderung vom
22, AUGUSE 2007 .eeeneieiiieeie ettt st e e

Schlussbestimmungen der Anderung vom
22. OKLODET 2008 ......eeiiieiieiiieieiirieieerteee ettt e

Schlussbestimmungen der Anderung vom 13. Mérz 2009 ...................

Ubergangsbestimmungen der Anderung vom
24, JUNT 2009 ..ot

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. Juli 2000...................

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom
3. Dezember 2010.......ccoviniiiiieieeieee e

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom
22, JUNT 20T T oot

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 6. Juli 2011
Ubergangsbestimmung zur Anderung vom

2. November 2011 ....coouiviiiiiieiceeeeeeeee e
Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 4. Juli 2012 ......................
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Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 8. Mai 2013......................

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom

29. November 2013 .......cccoviiiiiiiieeiieceeeeee e

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 29. April

2015 ettt e e

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom

9. Dezember 2016.......ccceeiiiiieieeieeieee et

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom

L. Februar 2017 .....covcvviiiiieiiicieieeeeeeeeeee e

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 5. April 2017....................

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 19. Mirz 2021 ..................

........................................................................................... Aufgehoben

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 26. Mai 2021....................

........................................................................................... Aufgehoben

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom

230 U1 20271 1ot

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom

3. NOVEMDET 2021 ..ot

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom

22. September 2023 ......ccveeieiieierieeie ettt ns

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom

22. November 2023 .......cccoveiriririniireeneeeeneeeeere et
Anhang 1

Gebiihren fiir Eintragungen in der Spezialititenliste

Anhang 2
Aufhebung und Anderung von Verordnungen
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