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l. Allgemeiner Teil

1. Verfahren und Gebuhrenregelung beziglich labormedizinischen Weiter-
bildungen

1.1 Ausgangslage in der Krankenversicherung

Nach Artikel 54 Absatz 3 KVV sind Laboratorien, die im Auftrag eines anderen zugelassenen Leistungs-
erbringers neben den Analysen der Grundversorgung weitere Analysen durchfihren, zugelassen, wenn
sie unter der Leitung eines Arztes oder einer Arztin, eines Apothekers oder einer Apothekerin oder eines
Leiters oder einer Leiterin mit einer vom Departement anerkannten Hochschulausbildung naturwissen-
schaftlicher Richtung stehen (Bst. a) und sich diese Person tber eine Weiterbildung in der Laboranalytik
ausweist, deren Inhalt vom Departement geregelt wird (Bst. b).

Gemass Artikel 42 Absatz 1 KLV gilt als Hochschulausbildung im Sinne von Artikel 54 Abséatze 2 und 3
Buchstabe a KVV ein abgeschlossenes Hochschulstudium in Zahnmedizin, Veterinarmedizin, Chemie,
Biochemie, Biologie oder Mikrobiologie. Nach Artikel 42 Absatz 3 KLV in Verbindung mit Artikel 43 KLV
gilt als Weiterbildung im Sinne von Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b KVV die von der FAMH erteilten
Weiterbildungstitel in den Laborfachgebieten der Hamatologie, der klinischen Chemie, der klinischen
Immunologie, der medizinischen Mikrobiologie und der medizinischen Genetik. Bislang hat das EDI iber
die Gleichwertigkeit einer Weiterbildung, die den Regelungen der FAMH nicht entspricht, entschieden.
1.2 Ausgangslage bei genetischen Untersuchungen beim Menschen

Nach Artikel 8 Absatz 1 des Bundesgesetzes Uber genetische Untersuchungen beim Menschen vom 8.
Oktober 2004 (GUMG; SR 810.12) bendtigt ein Laboratorium zur Durchfiihrung zyto- oder molekular-
genetischer Untersuchungen beim Menschen eine Bewilligung des BAG. Als eine der Voraussetzungen
zur Erlangung einer Bewilligung ist nach Artikel 5 Buchstabe a der Verordnung Uber genetische Unter-
suchungen beim Menschen vom 14. Februar 2007 (GUMV; SR 810.122.1) vorausgesetzt, dass die
Laborleiterin bzw. der Laborleiter tber die erforderliche Qualifikation verfugt. Diesbeziiglich ist in Artikel
6 Absatz 3 GUMV festgelegt, dass nebst Spezialistinnen bzw. Spezialisten mit einem FAMH-Titel nach
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a - e GUMV auch andere gleichwertige Titel anerkannt werden kénnen.
Auch hier hat bislang das EDI tber die Gleichwertigkeit entschieden.

Die Anforderungen fir die Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen sind fir Gesuche um Aner-
kennung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiterbildungen nach Artikel 43 KLV relevant.
1.3 Ausgangslage beziiglich Gebihren
Die KVV enthalt keine Bestimmung zur Gebuhrenerhebung fur die Beurteilung von Gesuchen um An-
erkennung von labormedizinischen Weiterbildungen im Sinne von Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b KVV.
Deshalb wird heute, in Anwendung von Artikel 46a des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsge-
setzes (RVOG; SR 172.010) i.V.m. Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 1 der Verordnung vom 10.
September 1969 Uber Kosten und Entschadigungen im Verwaltungsverfahren (SR 172.041.0) eine Ent-
scheidgebiihr in der Hohe von pauschal CHF 3'000.-- in Rechnung gestellt. Dabei handelt es sich um
eine maximale Gebhr, die keinen Spielraum fiir eine Anpassung nach oben l&asst.
1.5 Anderungen

Aufgrund der Erfahrung in den letzten Jahren hat sich gezeigt, dass der Aufwand zur Beurteilung von
Gesuchen um Anerkennung der Gleichwertigkeit von ausléndischen labormedizinischen Weiterbildun-
gen mit einer Gebihr von CHF 3'000.- in den meisten Féllen nicht gedeckt werden kann. Im Unterschied
beispielsweise zur Anerkennung auslandischer Weiterbildungstitel nach Artikel 21 Absatz 1 des Medi-
zinalberufegesetzes (MedBG; SR 811.11) oder nach Artikel 3 des Psychologieberufegesetzes (PsyG;
SR 935.81), wo es sich um eine lediglich formelle Prufung der eingereichten Dokumente handelt und
nur die Sachverhaltsabklarung durch das BAG erfolgt, wahrend der Entscheid spezialisierten Fachkom-
missionen obliegt, erfolgt bei der Anerkennung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiterbil-
dungen nach Artikel 54 und 54a KVV eine inhaltliche (materielle) Prifung. Unter Umstanden muss bei
der FAMH ein Gutachten eingeholt werden, mit entsprechend héherem Aufwand. Aus dem Gesagten
geht auch hervor, dass der Aufwand nicht vergleichbar ist mit der Anerkennung der Gleichwertigkeit von
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auslandischen Diplomen und Kursausweisen nach Artikel 51 der Berufsbildungsverordnung (SR
412.101). Deshalb soll mit Artikel 54a KVV eine gesetzliche Grundlage geschaffen werden, um solche
Gesuche kiinftig kostendeckend zu bearbeiten, freilich ohne dabei das Aquivalenzprinzip aus den Au-
gen zu verlieren. Parallel dazu soll das Prifverfahren gestrafft werden.

Nicht zuletzt aus diesem Grund wird in Artikel 54a KVV die geanderte Zustandigkeitfestgehalten: Neu
ist das BAG - statt wie bisher das EDI - fir die Anerkennung der Gleichwertigkeit von labormedizinischen
Weiterbildungen nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b Ziffer 2 KVV zustandig. Das BAG war bisher im
Auftrag des EDI als Fachbehorde fur die Sachverhaltsabklarungen zusténdig. Neu soll das BAG selbst
dariiber entscheiden. Die Vorlage beinhaltet eine analoge Anderung der GUMV, so dass die Delegation
der Entscheidkompetenz an das BAG auch im Bereich der labormedizinischen Weiterbildungen nach
Artikel 6 Absatz 3 GUMYV erfolgt. Bereits heute werden Gesuche, die eine Anerkennung der Gleichwer-
tigkeit sowohl nach KVV als auch nach GUMV betreffen, von der gleichen Behérde und im gleichen
Verfahren beurteilt. Der Wechsel von EDI zu BAG in der KVV soll deshalb auch in der GUMV vollzogen
werden.

2. Zulassung von Neuropsychologen/innen als Leistungserbringer des KVG
und Definition deren Leistungen

2.1 Ausgangslage

Ende der 90er-Jahre beantragte der Verband der Neuropsychologen und -psychologinnen erstmals, die
Aufnahme der neuropsychologischen Diagnostik zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (OKP) durch selbststandig tatige Neuropsychologen und -psychologinnen. Das Gesuch wurde
zwar von der damals zustandigen Eidg. Leistungskommission zur Annahme empfohlen, die Umsetzung
aber aufgeschoben, bis die Voraussetzungen seitens einer schweizweit einheitlichen Regelung der Aus-
und Weiterbildung der Neuropsychologen und —psychologinnen erfiillt sind. In der Folge hatten Arzte
und Arztinnen, die ihre Patienten und Patientinnen neuropsychologisch zu Lasten der OKP abkléaren
lassen wollten, nur die Moglichkeit, diese an ein Spital oder eine grosse spezialisierte Poliklinik zu Gber-
weisen, wahrend Abklarungen zu Lasten der Unfallversicherung auch bei selbststéandig tatigen Neu-
ropsychologen und -psychologinnen durchgefiihrt werden konnten. Fir viele Arztinnen und Arzte (ins-
besondere Psychiater) war diese Situation aus Grinden der eingeschrankten Zuganglichkeit und der
Kontinuitat unbefriedigend.

Mit dem auf den 1. April 2013 teilweise in Kraft getretenen Bundesgesetz Uber die Psychologieberufe
(PsyG; SR 935.81) wird die Aus- und Weiterbildung fir diverse Fachgebiete der Psychologie schweiz-
weit harmonisiert. In diesem Rahmen kann die Frage der Zulassung der fur die Gesundheitsversorgung
speziell relevanten Subdisziplin der Neuropsychologie wieder aufgenommen werden. Bei den Neu-
ropsychologen und Neuropsychologinnen handelt es sich um eine kleine, hochspezialisierte Berufs-
gruppe. In inhaltlicher Hinsicht beschranken sich die neuropsychologischen Leistungen auf die Diag-
nostik.

Mit Schreiben vom 15. Februar 2013 lud das EDI die interessierten Organisationen ein, sich im Rahmen
einer Anhérung zum Entwurf der KVV zu aussern und bis am 18. Mérz 2013 Stellung zu nehmen. Nach
Abschluss dieser Anhérung wurde Ende 2013 entschieden, die KVV-Anpassungen bezuglich der Zu-
lassung der Neuropsychologen und Neuropsychologinnen als Leistungserbringer im Rahmen der OKP
zu sistieren, weil die Qualitatsstandards fir die Akkreditierung der Neuropsychologie-Weiterbildungen
noch nicht definiert waren. In der Zwischenzeit konnte die Revision der EDI-Verordnung tiber Umfang
und Akkreditierung der Weiterbildungsgange der Psychologieberufe (AkkredV-PsyG; SR 935.811.1)
zwecks Integration der Qualitatsstandards Neuropsychologie abgeschlossen werden. Sie istam 1. Juni
2015 in Kraft getreten. Mit den verbindlichen Qualitatsstandards kénnen in der Neuropsychologie eidg.
Weiterbildungstitel erteilt sowie tGiber die Gleichwertigkeit der heutigen privatrechtlichen Weiterbildungs-
titel im Fachgebiet (namentlich Fachtitel Neuropsychologie FSP) die Gleichwertigkeit ausléandischer
Weiterbildungstitel in Neuropsychologie beurteilt werden.

Mit der vorliegenden Anpassung der KVV wird die Frage der Zulassung der Neuropsychologen und
Neuropsychologinnen als selbststédndig und auf eigene Rechnung tatige Leistungserbringer geregelt.
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Parallel zur Anpassung der KVV definiert ein neuer Artikel in der KLV die Leistungen der Neuropsycho-
logie. Die neuropsychologische Diagnostik gehort seit Jahren zum unbestrittenen Instrumentarium der
Psychiatrie und Neurologie und wird in Kliniken und Polikliniken angewendet.

Kostenfolgeschatzungen des Winterthurer Instituts fir Gesundheitsokonomie (WIG) gehen fiir 2008 von
CHF 4 — 5.5 Mio fir neuropsychologische Diagnostik durch Kliniken (bereits heute von der OKP Uber-
nommen) aus. Mit der KVV- und KLV-Anderung wiirden weitere CHF 1.35 bis 2.75 Mio fiir Diagnostik
durch selbststéandig tatige Neuropsychologen und Neuropsychologinnen hinzukommen. Aus Sicht der
Versorgung (Zugang, Kontinuitét) ist die Zulassung der Neuropsychologen und Neuropsychologinnen
als selbststandige, auf arztliche Anordnung tatige Leistungserbringer, die neuropsychologische Diag-
nostik zu Lasten der OKP durchfiihren kénnen, glinstig zu bewerten.
2.2 Rechtliche Grundlagen

Artikel 35 KVG zahlt die zur Téatigkeit zu Lasten der OKP zugelassenen Leistungserbringer auf. Nach
Artikel 35 Absatz 2 Buchstabe e KVG sind Personen zugelassen, die auf Anordnung oder im Auftrag
eines Arztes oder einer Arztin Leistungen erbringen sowie Organisationen, die solche Personen be-
schéftigen. Artikel 38 KVG gibt dem Bundesrat die Kompetenz, die Anforderungen an diese Personen
festzulegen (vgl. Art. 46 ff. KVV). Gestutzt auf Artikel 33 Buchstabe b KVV bezeichnet das Departement
nach Anhéren der zustandigen Kommission die nicht von Arzten und Arztinnen oder Chiropraktoren und
Chiropraktorinnen erbrachten Leistungen nach den Artikeln 25 Absatz 2 und 25a Abséatze 1 und 2 des
Gesetzes.

2.3 Anderungen

Neu wird die Zulassung der Neuropsychologen und Neuropsychologinnen als selbststandig und auf
eigene Rechnung téatige Leistungserbringer, die auf arztliche Anordnung téatig sind, in der KVV - unter
Verweis auf die Bestimmungen des PsyG - vorgesehen. Des Weiteren wird geregelt, inwieweit bisher
erworbene Weiterbildungsabschliisse fiir die Zulassung nach KVG akzeptiert werden kénnen. Denn erst
gestutzt auf die gemass PsyG akkreditierten Weiterbildungsgénge kénnen eidgendssische Weiterbil-
dungstitel in Neuropsychologie erteilt werden.

Die neuropsychologischen Leistungen auf &rztliche Anordnung durch selbststandig und auf eigene
Rechnung tatige Neuropsychologen und Neuropsychologinnen werden in der KLV explizit auf die Diag-
nostik eingegrenzt und mengenmassig beschréankt. Es werden maximal sechs Diagnostiksitzungen pro
arztliche Anordnung tlbernommen, und die Anordnung kann pro Jahr héchstens einmal wiederholt wer-
den. Die Anzahl erforderlicher Sitzungen liegt in der Mehrzahl der Falle deutlich unter sechs, eine zweite
Anordnung wird in der Praxis nur selten erforderlich sein (d.h. nur fur sehr aufwandige Abklarungen).
Die Zulassung der Neuropsychologen und Neuropsychologinnen betrifft somit nur diagnostische Leis-
tungen und bildet daher kein Prajudiz fur die Zulassung weiterer Subdisziplinen der Psychologieberufe
wie die psychologische Psychotherapie.

3. Zulassung von Organisationen der Hebammen

3.1 Ausgangslage
Der Schweizerische Hebammenverband (SHV) beantragte am 21. Januar 2014, in der KVV einen neuen
Artikel 45a Uber die Zulassung der Organisationen der Hebammen als Leistungserbringer einzufuigen.

Dies wurde es mdglich machen, dass Hebammen als Angestellte dieser Organisationen arbeiten.
3.2 Rechtliche Grundlagen

Nach Artikel 35 Absatz 2 Buchstabe d KVG sind Hebammen als Leistungserbringer zu Lasten der OKP
zugelassen. Sie kdnnen sowohl auf &rztliche Anordnung als auch ohne arztliche Anordnung tatig wer-
den. Artikel 16 KLV bestimmt, welche Leistungen von Hebammen erbracht werden kénnen. Diese diir-
fen unter anderem Ultraschallkontrollen anordnen (Art. 16 Abs. 1 Bst. b KLV) und die notwendigen
Laboranalysen veranlassen (Art. 16 Abs. 2 KLV). Zu diesen Leistungen gehort seit der am 15. Juli 2015
in Kraft getretenen Anpassung der KLV auch die Betreuung im Wochenbett im Rahmen von Hausbesu-
chen zur Pflege und zur Uberwachung des Gesundheitszustandes von Mutter und Kind sowie zur Un-
terstiitzung, Anleitung und Beratung der Mutter in der Pflege und Erndhrung des Kindes. Die Hebammen
kénnen nach Frihgeburt, Mehrlingsgeburt, bei Erstgebdrenden und nach einer Sectio héchstens 16
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Hausbesuche und in allen tbrigen Situationen héchstens 10 Hausbesuche ohne arztliche Anordnung
durchfiihren. Sind zusétzliche Hausbesuche oder Hausbesuche nach mehr als 56 Tagen nach der Ge-
burt notwendig (beispielsweise wegen spater Spitalentlassung von sehr friih geborenen Kindern oder
von Kindern, die nach der Geburt wegen eines schweren Geburtsgebrechens operiert werden mussten),
ist eine arztliche Anordnung erforderlich. In den ersten 10 Tagen nach der Geburt kann die Hebamme
zusétzlich zu den oben genannten Hausbesuchen hdchstens 5 weitere Zweitbesuche am gleichen Tag
durchfihren. Fur zusatzliche Hausbesuche ist eine arztliche Anordnung erforderlich.

Der Bundesrat regelt nach Artikel 38 KVG die Zulassung der Leistungserbringer nach Artikel 35 Absatz
2 Buchstaben c-g, i und m KVG. Dieser Bestimmung entsprechend hat der Bundesrat festgelegt, dass
die Hebammen zugelassen sind, wenn sie die Zulassungskriterien der KVV (Art. 45 KVV) erfillen.
3.3 Anderungen

Die Zulassung der Organisationen der Hebammen betrifft in erster Linie eine Frage der Strukturierung
der Leistungserbringer und zielt nicht darauf ab, die Menge der Leistungen zu Lasten der OKP zu erho-
hen. Es kann deshalb davon ausgegangen werden, dass diese Anderung keine signifikanten Mehrkos-
ten mit sich bringt. Mit der Erweiterung auf die Organisationen ist entsprechend keine Mengenauswei-
tung verbunden.

Entsprechend der Regelung hinsichtlich der Organisationen der Physiotherapie wird zudem vorausge-
setzt, dass die angestellten Personen dieselben Anforderungen erflillen wie jene, die selbststandig tétig
sind. Ferner wird die Absolvierung der praktischen Tatigkeit unter den gleichen Voraussetzungen wie
bei den selbststdndigen Hebammen auch in Organisationen der Hebammen zugelassen, da Hebam-
men die in den mit dieser Revision neu geschaffenen Organisationen der Hebammen tatig sind, Gber
dieselben fachlichen Voraussetzungen wie ihre selbststéndig téatigen Berufskollegen verfiigen. Deshalb
sollen die Zulassungsbestimmungen fir die Organisationen der Hebammen entsprechend jenen der
Organisationen der Physiotherapie (Art. 52a KVV) in einem neuen Artikel 45a KVV definiert werden. Es
ist mit keinen signifikanten Kostenfolgen zu rechnen und es sind keine negativen Auswirkungen auf die
Versorgung zu erwarten.

Durch die Neueinfihrung der Organisationen der Hebammen wird es notwendig, diese in Artikeln 14,
15 und 16 KLV bezogen auf die besonderen Leistungen bei Mutterschaft aufzufiihren.

4, Zulassung von Organisationen der Logopadie und Anderung beziglich
der praktischen Tatigkeit (Art. 50 Bst. b KVV)

4.1 Ausgangslage

Logopaden und Logopadinnen kénnen auf arztliche Anordnung hin unter der Voraussetzung, dass sie
ihren Beruf selbststandig und auf eigenen Rechnung ausiiben zu Lasten der OKP Leistungen erbringen
und abrechnen (Art. 50 i.V. mit Art. 46 KVV). Die entsprechenden Leistungen sind in den Artikeln 10
und 11 KLV abschliessend aufgefiihrt. Im Bereich der Physiotherapie wurden per 1. August 2009 neben
den selbststéndig und auf eigene Rechnung tétigen Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen die
Organisationen der Physiotherapie und im Bereich der Erndhrungsberatung neben den selbststandig
und auf eigene Rechnung tatigen Erndhrungsberater und Erndhrungsberaterinnen die Organisationen
der Ernahrungsberatung per 1. Januar 2013 als Leistungserbringer zugelassen (Art. 52a und 52b KVV).

Mit Schreiben vom 18. August 2014 stellte die Konferenz der Schweizerischen Berufsverbéande der
Logopaden und Logopadinnen (K/SBL) beim EDI den Antrag auf Erganzung und Anderung der KVV in
dem Sinne, dass auch Organisationen der Logopadie als Leistungserbringer in die KVV aufzunehmen
sowie Artikel 50 Buchstabe b KVV beziiglich die praktische Téatigkeit anzupassen sei. Begriindet wird
der Antrag u.a. mit der Gleichbehandlung mit anderen paramedizinischen Berufen (Ergotherapie, Phy-
siotherapie, Ernahrungsberatung).

4.2 Rechtliche Grundlagen

Artikel 35 KVG zahlt die zur Tétigkeit zu Lasten der OKP zugelassenen Leistungserbringer auf. Die
Logopédie wird im KVG nicht namentlich erwéhnt. Nach Artikel 35 Absatz 2 Buchstabe e KVG sind
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Personen zugelassen, die auf Anordnung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen
erbringen sowie Organisationen, die solche Personen beschéaftigen. Artikel 38 KVG gibt dem Bundesrat
die Kompetenz, die Anforderungen an diese Personen und Organisationen festzulegen. In Ausflihrung
von Artikel 38 KVG hat der Bundesrat festgelegt, dass Logopéaden und Logopadinnen, die auf arztliche
Anordnung oder im &arztlichen Auftrag hin Leistungen erbringen, zugelassen sind, wenn sie ihren Beruf
selbststandig und auf eigene Rechnung austiben sowie nach kantonalem Recht zugelassen sind und
die Ubrigen Zulassungskriterien nach KVV erfullen (Art. 46 KVV). Artikel 50 KVV umschreibt die theore-
tische und praktische Ausbildung, welche Logopadinnen und Logopéaden nachzuweisen haben. Im Rah-
men der zweijahrigen praktischen Ausbildung zur Erlangung der Méglichkeit der eigenen Abrechnungs-
fahigkeit, ist es flr Logopadinnen und Logopaden mdglich als Angestellte unter facharztlicher Leitung
und in Begleitung eines Logopéaden oder einer Logopéadin, welche die Zulassungsvoraussetzungen die-
ser Verordnung erflllen, Leistungen zu erbringen; mindestens ein Jahr der praktischen Ausbildung
muss in einem Spital absolviert werden (vgl. Art. 50 Bst. b KVV).

Nach Artikel 10 KLV fuihrt der Logopade oder die Logopadin auf &rztliche Anordnung hin Behandlungen
von Patienten und Patientinnen mit Stérungen der Sprache, der Artikulation, der Stimme oder des Re-
deflusses durch, die zurtickzufiihren sind auf: a. organische Hirnschadigungen mit infektidser, trauma-
tischer, chirurgisch-postoperativer, toxischer, tumoraler oder vaskularer Ursache; b. phoniatrische Lei-
den (z.B. partielle oder totale Missbildung der Lippen, des Gaumens und des Kiefers; Stérungen der
Beweglichkeit der Zunge und der Mundmuskulatur oder des Gaumensegels mit infektiéser, traumati-
scher oder chirurgisch-postoperativer Ursache; hypokinetische oder hyperkinetische funktionelle Dys-
phonie; Storungen der Larynxfunktion mit infektidser, traumatischer oder chirurgisch-postoperativer Ur-
sache).
4.3. Anderungen

Die Zulassung der Organisationen der Logopadie betrifft in erster Linie eine Frage der Strukturierung
der Leistungserbringer und zielt nicht darauf ab, die Menge der Leistungen zu Lasten OKP zu erhdhen.
Mit der Erweiterung auf die Organisationen ist entsprechend keine Mengenausweitung verbunden.

Analog der Regelung hinsichtlich der Organisationen der Physiotherapie und der Erndhrungsberatung
haben die angestellten Personen dieselben Anforderungen zu erfillen wie jene, die selbststéandig tatig
sind. Ferner wird die Absolvierung der praktischen Tétigkeit unter den gleichen Voraussetzungen wie
bei den selbstandigen Logopaden und Logopadinnen auch in Organisationen der Logopéadie zugelas-
sen, da Logopaden und Logopéadinnen die in den mit dieser Revision neu geschaffenen Organisationen
der Logopéadie tatig sind, tUber dieselben fachlichen Voraussetzungen wie ihre selbsténdig tatigen Be-
rufskollegen verfugen. Um die Koharenz der rechtlichen Bestimmungen zu gewéhrleisten, sind die Or-
ganisationen der Logopéadie mittels eines neuen Artikels 52c¢ KVV unter denselben Voraussetzungen
wie die Organisationen der Physiotherapie (Art. 52a KVV) und der Ernahrungsberatung (Art. 52b KVV)
zuzulassen.

Betreffend dem Kostenvolumen zulasten der OKP der Logopéden und Logopadinnen ist anzufligen,
dass es sich angesichts des beschrankten Leistungsumfanges um einen sehr kleinen Bereich handelt
und die abgerechneten Leistungen ca. 6 Mio. Franken betragen. Mit der Zulassung der Organisationen
ist mit keinen signifikanten Kostenfolgen zu rechnen.

Was den Antrag betreffend die praktische Tatigkeit betrifft (Art. 50 Bst. b KVV) ist eine kleine Anderung
im Sinne, dass ein Jahr der praktischen Tatigkeit in einer Organisation der Logop&adie absolviert werden
kann, erforderlich, da eine Weiterbildung im klinischen Umfeld als unverzichtbar eingeschéatzt wird. Mit
dieser Anderung sind keine negativen Auswirkungen auf die Versorgung zu erwarten.

Durch die Neueinfiihrung der Organisationen der Logopéadie wird es notwendig, diese in Artikel 10 KLV
bezogen auf die Leistungen der Logopadie aufzufihren.
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. Besonderer Teil

Erlauterung der einzelnen Bestimmungen

Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV)
1.1 Verfahren und Gebihrenregelung beziiglich labormedizinische Weiterbildungen

Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b (Zulassungsbedingungen fiir Laboratorien)

An der geltenden Bestimmung von Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b andert sich materiell nichts. Dieser
muss jedoch aus gesetzestechnischen Griinden umformuliert werden, so dass ein Ankntpfungspunkt
fur die Verankerung des nachfolgenden (neuen) Verfahren- und Gebuhrenartikels von Artikel 54a KVV
geschaffen wird. Gleichzeitig wird die korrekte Bezeichnung des Schweizerischen Verbands «Die me-
dizinischen Laboratorien der Schweiz» (FAMH) festgehalten.

Artikel 54a Verfahren und Gebuhren (neu)

In Absatz 1 ist festgelegt, dass neu das BAG - statt wie bisher das EDI - fur die Anerkennung der
Gleichwertigkeit von labormedizinischen Weiterbildungen nach Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b Ziffer 2
KVV zusténdig ist. Das BAG war bisher im Auftrag des EDI als Fachbehdrde fir die Sachverhaltsabkla-
rungen zustandig und hat dem EDI jeweils beantragt, das Gesuch um Anerkennung der Gleichwertigkeit
einer Weiterbildung gutzuheissen oder abzulehnen. Um den Aufwand zu vermindern, wird das BAG
zukunftig selbst dariiber entscheiden. Kann der Sachverhalt nicht rechtsgenligend ermittelt werden, so
ist auf das Gesuch nicht einzutreten, inshesondere wenn der Gesuchsteller seiner Mitwirkungspflicht
nicht nachgekommen ist (vgl. Art. 13 Abs. 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes [VWVG; SR 172.021]).

Die Beurteilung eines Gesuchs erfolgt nach fachlichen Kriterien (Dauer und Inhalt der absolvierten Wei-
terbildung: Art, Anzahl und Qualitat der durchgefiihrten Analysen, Art des Labors und die fachliche Ver-
antwortung des Gesuchstellers im Labor etc.) und juristischen Gesichtspunkten (Vollstandigkeit, Rele-
vanz und Beweiskraft von Unterlagen, Einhaltung von Verfahrensmaximen etc.). In gewissen Fallen
muss ein Gutachten der FAMH eingeholt werden, welches kostenpflichtig und Bestandteil der Gebuhr
ist.! Die Einzelheiten der Kriterien und des Verfahrens fiir die Anerkennung der Gleichwertigkeit von
auslandischen labormedizinischen Weiterbildungen ergeben sich heute aus der Wegleitung "Anforde-
rungen des EDI" (Fassung vom 1.8.2015), die auf der Website des BAG aufgeschaltet ist.? Aufgrund
der geplanten neuen Zustandigkeit des BAG werden die "Anforderungen des EDI" in "Anforderungen
des BAG" umbenannt.

Nach Absatz 2 ist fir die materielle Evaluation der ausléandischen Weiterbildung eine Maximalgebihr
von CHF 3'000.-- festgelegt. Dieser Betrag entspricht der heutigen Gebiihr.® Gestitzt auf die Auswer-
tung des tatsdchlichen Aufwands der bisher beurteilten Gesuche geht hervor, dass die Bearbeitung in
einfachen Fallen (ahnliche Struktur der auslandischen Weiterbildung wie jene der FAMH; Abschluss der
Weiterbildung noch nicht weit zuriickliegend) weitgehend kostendeckend war, jedoch bei komplizierte-
ren Konstellationen den Aufwand nicht zu decken vermochte.* Gemass den "Anforderungen des EDI"
und gestitzt auf die Richtlinie 2005/36/EG® tiber die Anerkennung von Berufsqualifikationen kann, wenn

1 Die Kosten der FAMH-Gutachten beliefen sich bisher, je nach Dossier, auf CHF 1000.- bis 2000.-. Die Anforderungen fiir die
Erstellung von Gutachten sind in einer Vereinbarung zwischen dem BAG und der FAMH geregelt.

2 http://www.bag.admin.ch > Themen > Krankenversicherung > Rechts- und Vollzugsgrundlagen > Laboratorien und Laborleiter
3 Als gesetzliche Grundlage dient Art. 46a RVOG Marz 1997 (SR 172.010)

4 Der Kostendeckungsgrad der bisherigen Beurteilungen war je nach Dossier stark divergierend und belief sich auf geschatzte
40 - 90 %.

5 Richtlinie 2005/36/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 uber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen, ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22, zuletzt geéndert durch Verordnung (EU) der Kommission vom 3. Mérz
2011 Nr. 213/2011, ABI. L 59 vom 4.3.2011, S. 4
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sich eine auslandische labormedizinische Weiterbildung als nicht gleichwertig mit einer FAMH-Weiter-
bildung erweist, die praktische Berufserfahrung mit beriicksichtigt werden, woraus ebenfalls ein erhéhter
Abklarungsbedarf resultiert.

Aufgrund der bisherigen Erfahrung ist davon auszugehen dass in den allermeisten Fallen eine Gebuhr
von CHF 2'000.-% zu gewartigen ist, insbesondere wenn ein FAMH-Gutachten angefordert werden
muss’. Die im Vergleich zur Anerkennung auslandischer Weiterbildungstitel nach Artikel 21 Absatz 1
MedBG sehr viel hoheren Gebiihren® ergeben sich, wie gesagt, aus dem Umstand, dass vorliegend
noch bloss eine formelle Prufung der Dokumente, sondern eine materielle Evaluation der effektiven
Weiterbildung erfolgt.

Das Verfahren soll zudem gestrafft werden (Beschrankung der Anzahl Nachinstruktionen, Erlass eines
Vorbescheids), so dass der Gesuchsteller im Sinne eines Vorbescheids friihzeitig orientiert wird, wie
die Behorde die Erfolgsaussichten seines Gesuchs beurteilt. So obliegt es dem Gesuchsteller, zu ent-
scheiden, ob er die Kostenfolgen unter Berlicksichtigung der Erfolgsaussichten zu tragen bereit ist oder
nicht. Durch die Straffung des Verfahrens und der Mdglichkeit von zusétzlichen Gebihren (s. nachfol-
gende Erlauterungen) sollte sich der Kostendeckungsgrad des behdrdlichen Aufwands signifikant erho-
hen.® Dies fuhrt zu geringfiigigen Einsparungen bei den Ressourcen des BAG.

Mitunter ergibt sich, dass die Chancen eines Gesuchstellers auf Anerkennung seiner Weiterbildung in-
takt sind, aber trotz Nachinstruktionen zuséatzliche Informationen und Belege eingereicht werden mis-
sen. In diesen Féllen ist es fur den Gesuchsteller von Nutzen, wenn das Gesuch von der Behdrde trotz
mehrerer Nachinstruktionen nicht zurtickgewiesen wird, sondern dem Gesuchsteller die Moglichkeit ein-
gerdumt wird, sein Dossier weiter zu vervollstandigen. Dieser Zusatzaufwand muss gestitzt auf Absatz
3 abgegolten werden.

Absatz 4 definiert den Stundenansatz. Danach betragt fir die Berechnung des Aufwands der Stunden-
ansatz je nach der erforderlichen Sachkenntnis und der Funktionsstufe des ausfiihrenden Personals
90-200 Franken.

Nach Absatz 5 macht das Einfordern eines Kostenvorschusses nicht zuletzt deshalb Sinn, weil eine
Vielzahl der Gesuchsteller im Ausland Wohnsitz haben. Hinzu kommt, dass wie erwahnt kiinftig vor dem
Einfordern der Schlussgebuhr ein Vorbescheid des BAG ergehen soll,'° so dass der Gesuchsteller
selbst entscheiden kann, ob sich fir ihn die Zahlung einer zusétzlichen Gebiihr lohnt oder nicht.

Durch den Verweis in Absatz 6 auf die Bestimmungen der Allgemeinen Gebuhrenverordnung vom 8.
September 2004 (AllgGebV; SR 172.041.1) gelten die dort festgelegten Aspekte, namentlich das Kos-
tendeckungs- und das Aquivalenzprinzip, die Verrechnung von Auslagen etc.

1.2 Zulassung von Neuropsychologen/innen als Leistungserbringer des KVG

Artikel 46 Absatz 1

In Artikel 46 Absatz 1 KVV werden die Neuropsychologen und Neuropsychologinnen in einem neuen
Buchstaben f hinzugeflgt.

Artikel 50b

Buchstabe a dieser neuen Bestimmung hélt fest, dass Neuropsychologen und Neuropsychologinnen
einen anerkannten Abschluss in Psychologie und einen eidgendssischen oder als gleichwertig aner-
kannten Weiterbildungstitel in Neuropsychologie nach PsyG nachzuweisen haben. Der Verweis auf ei-
nen als gleichwertig anerkannten Weiterbildungstitel hat rein deklaratorischen Charakter, da bereits in

6 Entspricht dem heutigen Kostenvorschuss

7 Das BAG unterzieht zurzeit das Prozedere der Sachverhaltsabklarung mit Blick auf mégliche Optimierungen einer kritischen
Prifung.

8 Vgl. Art. 15 und Anhang 5 Medizinalberufeverordnung (SR 811.112.0)

9 Zur Dimension der zu erwartenden Gebiihren: Die Anzahl Gesuche pro Jahr hat sich in den letzten Jahren auf zehn bis
zwanzig erhoht.

10 vgl. Erlauterungen zu Absatz 2.
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Artikel 9 PsyG festgehalten ist, dass ein anerkannter auslandischer Weiterbildungstitel in der Schweiz
die gleichen Wirkungen wie der entsprechende eidgendssische Weiterbildungstitel hat.

Buchstabe b dieser Bestimmung regelt, inwieweit bisher erworbene Weiterbildungsabschlisse fur die
Zulassung zur Leistungserbringung nach KVG akzeptiert werden kdnnen, da der entsprechende Wei-
terbildungsgang nach PsyG zuerst einer Akkreditierung bedarf und die ersten eidgendssischen Weiter-
bildungstitel in Neuropsychologie erst danach erteilt werden kénnen. Es ist keine generelle Anerken-
nung von bisherigen Weiterbildungsabschliissen vorgesehen. Neuropsychologen und Neuropsycholo-
ginnen haben die Mdglichkeit, entweder einen eidgendssischen oder einen anerkannten auslandischen
Weiterbildungstitel nach PsyG oder einen Fachtitel Neuropsychologie der Foderation der Schweizer
Psychologinnen und Psychologen (FSP) - geméass den Richtlinien tber die Verleihung von Fachtiteln
FSP (gultig ab 01.01.2001, abrufbar unter: http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/doku-
mente/Bildung/altes_recht/richtlinien_fachtitel_alt de.pdf bzw http://www.psychologie.ch/fileadmin/u-
ser_upload/dokumente/Bildung/neues_recht/weiterbildungsreglement_de.pdf und http://www.psycholo-
gie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/neues_recht/WBR_ausfuehrungsbestimmun-
gen_de.pdf) vorzuweisen. Dies rechtfertigt sich aufgrund der Tatsache, dass die Mindestanforderungen
an die Qualitatsstandards fur die Akkreditierung des kunftigen eidgendssischen Weiterbildungstitels in
Neuropsychologie in enger Zusammenarbeit mit dem Trager des heutigen FSP-Fachtitels, der Schwei-
zerischen Vereinigung fur Neuropsychologie, erarbeitet wurden (vgl. Art. 2 Abs. 1 Bst. d der revidierten
Verordnung des EDI vom 25. November 2013 tber Umfang und Akkreditierung der Weiterbildungs-
gange der Psychologieberufe, AkkredV-PsyG; SR 935.811.1). Es ist ausserdem in Kenntnis der Vo-
raussetzungen fir den Erwerb des FSP-Fachtitels in Neuropsychologie anzunehmen, dass der Fachtitel
der FSP im Vergleich zum kinftigen eidgendssischen Weiterbildungstitel in Neuropsychologie als
gleichwertig bezeichnet werden kann. Weiter wird davon ausgegangen, dass keine FSP-Titel mehr ver-
liehen werden, wenn einmal die Akkreditierung gemass PsyG vorliegt. Sollten diese Entwicklungen nicht
wie beschrieben eintreten, wirde eine Anpassung der vorliegenden Bestimmungen gepruft werden.
1.3 Hebammen

Artikel 45 Buchstabe b KVV

Hebammen kdnnen kinftig ihre zweijéahrige praktische Tatigkeit in einer Organisation der Hebammen
absolvieren. Artikel 45 Buchstabe b KVV wird dementsprechend angepasst.

Artikel 45a KWW

Die Organisationen der Hebammen haben die analogen Anforderungen zu erfillen wie die Organisati-
onen der Physiotherapie. Sie missen nach Artikel 45a KVV nach der Gesetzgebung des Kantons, in
dem sie tatig sind, zugelassen sein (Bst. a), ihren ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Ta-
tigkeitsbereich festgelegt haben (Bst. b), ihre Leistungen durch Personen erbringen, welche die Voraus-
setzungen nach Artikel 45 erfillen (Bst. ¢), Uber Einrichtungen verflgen, die dem Tatigkeitsbereich ent-
sprechen (Bst. d) sowie an Massnahmen zur Qualitatssicherung nach Artikel 77 teilnehmen, die ge-
wabhrleisten, dass eine dem Tatigkeitsbereich entsprechende, qualitativ hoch stehende und zweckmaés-
sige Pflege erbracht wird (Bst. e). Diese Formulierung verhindert einen Anstieg der Leistungsmenge

und dient zugleich der Qualitatssicherung.
1.4 Logopadie

Artikel 50 Buchstabe b KVV

Logopéadinnen und Logopéaden kénnen kinftig ein Jahr ihrer praktischen Tétigkeit in einer Organisation
der Logopadie absolvieren. Artikel 50 Buchstabe b KVV wird dementsprechend angepasst.

Artikel 52¢ KVV

Die Organisationen der Logopadie haben die analogen Anforderungen zu erfiillen wie die Organisatio-
nen der Ernadhrungsberatung. Sie missen geméass dem neuen Artikel 52¢c KVV nach der Gesetzgebung
des Kantons, in dem sie tatig sind, zugelassen sein (Bst. a), ihren 6értlichen, zeitlichen, sachlichen und
personellen Tatigkeitsbereich festgelegt haben (Bst. b), ihre Leistungen durch Personen erbringen, wel-
che die Voraussetzungen nach Artikel 50 erfullen (Bst. c), tber Einrichtungen verfigen, die dem Tétig-
keitsbereich entsprechen (Bst. d) sowie an Massnahmen zur Qualitatssicherung nach Artikel 77 KVV

10/13


http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/altes_recht/richtlinien_fachtitel_alt_de.pdf
http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/altes_recht/richtlinien_fachtitel_alt_de.pdf
http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/neues_recht/weiterbildungsreglement_de.pdf
http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/neues_recht/weiterbildungsreglement_de.pdf
http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/neues_recht/WBR_ausfuehrungsbestimmungen_de.pdf
http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/neues_recht/WBR_ausfuehrungsbestimmungen_de.pdf
http://www.psychologie.ch/fileadmin/user_upload/dokumente/Bildung/neues_recht/WBR_ausfuehrungsbestimmungen_de.pdf

teilnehmen, die gewahrleisten, dass eine dem Tatigkeitsbereich entsprechende, qualitativ hoch ste-
hende und zweckmassige Logopéadie erbracht wird (Bst. €). Diese Formulierung verhindert einen An-
stieg der Leistungsmenge und dient zugleich der Qualitatssicherung.

1.5Anpassung eines anderen Erlasses (Ziff. IV der Anderung der KVV)

Artikel 6 Absatz 3 GUMV

In Analogie zum KVG-Bereich kénnen auch im GUMG-Bereich Personen mit gleichwertigen, aber in der
Verordnung nicht genannten Weiterbildungen als Laborleiterin bzw. Laborleiter zugelassen werden. Die
Entscheidkompetenz in Bezug auf Gesuche zur Anerkennung der Gleichwertigkeit anderer Weiterbil-
dungen liegt heute geméass geltendem Artikel 6 Absatz 3 GUMV beim Departement des Innern, gleich
wie auch im KVG-Bereich (vgl. die Erlauterungen zu Art. 54a). Wird in einem Gesuch die Anerkennung
der Gleichwertigkeit in beiden Bereichen gewilnscht, erfolgt der Entscheid bislang im Rahmen einer
einzigen Verfligung des EDI, weil bei beiden Bereichen die gleichen Entscheidkriterien zur Anwendung
kommen. In Folge der Ubertragung der Entscheidkompetenz im KVG-Bereich soll diese Kompetenz
deshalb auch im GUMV-Bereich dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) Ubertragen werden. Ohne die
Anderung der GUMV wiirde die Anerkennung der Gleichwertigkeit im KVG-Bereich gestiitzt auf Artikel
54a durch das BAG beurteilt, wahrend die Gleichwertigkeit der gleichen Weiterbildung im GUMG-Be-
reich gestutzt auf Artikel 6 Absatz 3 durch das EDI beurteilt wiirde, was weder sachlich noch prozedural
sinnvoll erscheint.

Artikel 11 Absatz 2

Aufgrund der Anderung von Artikel 6 Absatz 3 wird das Eidgendssische Departement des Innern in
Artikel 11 Absatz 2 zum ersten Mal erwahnt, weshalb die Abkirzung EDI hier nicht ausreicht; das De-
partement wird hier neu bei seinem vollen Namen genannt.

Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV)
2.1 Neuer Abschnitt 5 Neuropsychologie im 2. Kapitel

Artikel 11a KLV

Wie einleitend unter Ziffer 2.3 erwahnt werden die neuropsychologischen Leistungen auf &rztliche An-
ordnung durch selbststandig und auf eigene Rechnung tatige Neuropsychologen und Neuropsycholo-
ginnen in der KLV explizit auf die Diagnostik eingegrenzt und mengenmassig beschrankt. In einem
neuen Artikel 11a im neu zu schaffenden Abschnitt 5 " Neuropsychologie " wird einerseits auf die KVV-
Bestimmungen mit den Voraussetzungen, die die Neuropsychologen und Neuropsychologinnen erfiillen
mussen, verwiesen. Andererseits werden die Anzahl Sitzungen pro Anordnung und Anzahl Wiederho-
lungen der Anordnungen definiert.

2.2 Hebammen

Artikel 14 KLV

Artikel 14 KLV befasst sich mit der Geburtsvorbereitung. Er bestimmt, dass die Versicherung einen
Beitrag von 150 Franken fur die Geburtsvorbereitung in Kursen Ubernimmt, welche die Hebamme ein-
zeln oder in Gruppen durchfuihrt. Aufgrund der Aufnahme der Organisationen der Hebammen in die
KVV missen diese auch in dieser Bestimmung aufgeftihrt werden.
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Artikel 15 KLV

Artikel 15 KLV bestimmt, dass die Stillberatung (Art. 29 Abs. 2 Bst. ¢ KVG) von der Versicherung ber-
nommen wird, wenn sie durch Hebammen oder durch speziell in Stillberatung ausgebildete Pflegefach-
frauen und Pflegefachménner durchgefiihrt wird. Aufgrund der Aufnahme der Organisationen der Heb-
ammen in die KVV mussen diese auch in dieser Bestimmung aufgefihrt werden.

Artikel 16 KLV

Artikel 16 KLV nennt die Leistungen, welche Hebammen zu Lasten der Versicherung erbringen kénnen.
Aufgrund der Aufnahme der Organisationen der Hebammen in die KVV mussen diese auch in dieser
Bestimmung aufgefiihrt werden. Bezlglich Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe b KLV erfolgt Uberdies eine
rein redaktionell und sprachliche Anpassung i.S. dass die Hebammen oder die Organisationen der Heb-
ammen bei (anstatt ,wahrend“) den Kontrolluntersuchungen Ultraschallkontrollen nach Artikel 13 Buch-
stabe b anordnen kénnen; dies wird Uberdies neu in einem separaten Absatz 3 von Artikel 16 KLV
geregelt.

2.3 LogopéadieArtikel 10 KLV
Die Leistungen der Logopadie zu Lasten der OKP sind in Artikel 10 KLV festgelegt. Durch die Neuein-
fihrung der Organisationen der Logopadie wird es notwendig, diese in der Bestimmung aufzufuhren.

2.4 Verfahren bezuglich labormedizinische Weiterbildungen

Artikel 42 Absatz 3 KLV

Die Frage der Zustandigkeit wird neu in Artikel 54a Absatz 1 KVV geregelt, entsprechend findet sich auf
Stufe KLV diese Regelung nicht mehr. Mit Verweis auf Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe b KVV werden
diejenigen Fachgebiete erwéhnt, welche im Hinblick auf die Durchfiihrung von labormedizinischen Ana-
lysen notwendig sind.

Artikel 43 KLV

Materiell erfahrt die geltende Bestimmung von Artikel 43 KLV keine Anderung. Da die Frage der Zu-
standigkeit neu in Artikel 54a Absatz 1 KVV geregelt ist, findet sich auch in Artikel 43 KLV diese Rege-
lung nicht mehr.

Aus gesetzestechnischer Sicht wurde Artikel 43 KLV umformuliert:

— Bei den Voraussetzungen zur Durchfihrung der Analysen des Kapitels Genetik wird in Artikel
43 Absatz 1 Buchstabe b direkt auf das Bundesgesetz liber genetische Untersuchungen beim
Menschen (GUMG) verwiesen.

— Die Voraussetzungen fur die Durchfihrung von einzelnen Analysen des Kapitels Genetik wer-
den - analog Absatz 1 - in Buchstabe a (Weiterbildungstitel in Labormedizin nach Artikel 54
Absatz 3 Buchstabe b KVV, welche Analysen der medizinischen Genetik einschliesst) sowie
Buchstabe b (Bewilligung nach dem Bundesgesetz lber genetische Untersuchungen beim
Menschen [GUMG]) unterteilt. Der Hinweis, wonach die Anforderungen an die Weiterbildungen
fur die einzelnen Analysen in der Analysenliste festgelegt sind, ist redundant und wird gestri-
chen.
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lll. _Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ....

Die Bestimmungen im Zusammenhang mit dem des neuen Gebiihrenartikels gelten nicht nicht fur Ge-
suche, die vor Inkrafttreten von Artikel 54a KVV eingereicht werden. In diesem Sinne ist eine Uber-
gangsbestimmung formuliert worden.

V. Inkrafttreten

Die Bestimmungen treten am 1. Januar 2017 in Kraft. Die Bestimmungen Uber die Zulassung der Neu-
ropsychologen/innen treten erst am 1. Juli 2017 in Kraft, da den Tarifpartnern fiir die Tarifierung ausrei-
chend Zeit zu gewahren ist.
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