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Kommentar zu den Anderungen des Anhang 1 der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) vom 8. Juni 2021 per 1. Juli 2021

1 Einleitung

In der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV, SR 832.112.31) und deren Anhange werden die von
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiteten Leistungen bezeichnet. Das Eidge-
nodssische Departement des Innern (EDI) hat die Kompetenz, die KLV und deren Anhange jeweils den
neuen Gegebenheiten anzupassen. Das EDI berlicksichtigt dabei die Beurteilungen und Empfehlun-
gen der zustandigen beratenden Kommissionen. Dabei handelt es sich um die Eidgendssische Kom-
mission fur allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK), die Eidgendssische Kommission fur
Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK) bzw. deren Ausschisse fur Mittel und Gegenstande
(EAMGK-MiGelL) sowie Analysen (EAMGK-AL) sowie die Eidgendssische Arzneimittelkommission
(EAK).

Dieses Dokument enthalt Erlauterungen zu den im Titel genannten Anderungen.
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2 Erlduterungen zu den Anderungen des Anhang 1 der KLV

Zur Annahme empfohlene Anderungen

2.1 Kapitel 1.1 Chirurgie allgemein und diverse
Lymphovenose Anastomose und vaskularisierte Lymphknotentransplantation

Beim Lymphddem kommt es in Folge einer Schadigung der Lymphbahnen/Lymphknoten zur Ablage-
rung von proteinreicher Lymphflussigkeit im Gewebe, die sich in Armen und Beinen einlagert. Unbe-
handelt verlauft das Lymphddem chronisch progredient mit folgenden moglichen Komplikationen:
Hautinfekt und Verlust der Funktion der Extremitat, eingeschrénkte Erwerbstatigkeit / Lebensqualitat,
Pflegebedurftigkeit. Das primare, anlagebedingte Lymphddem hat eine Haufigkeit von etwa 0.05%s,
das sekundare Lymphoédem eine bis zu 2%. Das sekundare Lymphddem entsteht infolge der Entfer-
nung oder Bestrahlung von Lymphknoten im Rahmen einer Krebstherapie. Frauen sind etwa 5-mal
haufiger vom Lymphddem betroffen als Manner.

Therapieoptionen sind in erster Linie die komplexe physikalische Entstauungstherapie (KPE) und chi-
rurgische Ansatze wie die lymphovenése Anastomose (LVA) und die vaskularisierte Lymphknoten-
transplantation (VLKT) als Zweitlinien-Therapie. Ziel der LVA/VLKT ist es, den Lymphabfluss durch
Rekonstruktion der Lymphbahn wiederherzustellen. Es sind hochspezialisierte, mikrochirurgische
Eingriffe, die in der Schweiz von wenigen Chirurgen durchgefiihrt werden. LVA/VLKT kénnen eine
Reduktion der Anzahl Sitzungen oder gar Beendigung der KPE bewirken. Fur die betroffenen Patien-
tinnen ist das von grosser therapeutischer sowie sozialer Bedeutung, denn die KPE ist mit einem er-
heblichen zeitlichen Aufwand verbunden.

Bisher wurden LVA/VLKT von der OKP im Vertrauensprinzip vergiitet. Aktuell wurde eine Uberpriifung
der Leistungspflicht beantragt. Die Leistung wurde aufgrund des hohen ungedeckten medizinischen
Bedarfs, wenn die konservative Therapie versagt, als relevant beurteilt. Da eine randomisierte Studie
in den Niederlanden, die Hinweise zur Wirksamkeit liefern wird, noch im Gang ist, werden die
LVA/VLKT befristet und mit der Auflage der Evaluation leistungspflichtig. Die Befristung der Leis-
tungspflicht besteht bis zum 31. Dezember 2026.

Ab dem 1. Juli 2021 gilt eine «Leistungspflicht in Evaluation» fir die LVA und VLKT als Zweitlinien-
Therapie in der Behandlung des Lymphddems unter folgenden, kumulativ geltenden Voraussetzun-
gen:

- nach vorgangiger Kostengutsprache des Versicherers

- nach vorgangiger leitlinienkonformer konservativer Therapie von mindestens 12 Monaten Dauer

2.2 Kapitel 1.1 Chirurgie allgemein und diverse /
Liposuktion zur Behandlung von Schmerzen bei Lip6dem

Das Lipddem ist gekennzeichnet durch eine Vermehrung der Unterhautfettgewebszellen und Flissig-
keitseinlagerung an Armen und Beinen und zeichnet sich durch erhéhte Druckempfindlichkeit und
Neigung zu Bluterglssen aus. Die Erkrankung verlauft chronisch progredient mit folgenden moglichen
Komplikationen: Ausbildung eines Lymphddems, Hautinfekt und Verlust der Funktion der Extremitat,
eingeschrankte Erwerbstéatigkeit/Lebensqualitat, Invaliditat. Das Lipddem betrifft nur Frauen. Die Da-
tenlage zur Haufigkeit ist unklar, Schatzungen variieren von «sehr selten» bis zu 10 %.

Leitlinienkonforme Therapieoptionen sind als Erstlinien-Therapie die komplexe physikalische Entstau-
ungstherapie (KPE,) und als Zweitlinien-Therapie die Liposuktion. Therapieziele sind die Optimierung
der Beschwerden (Schmerzen, Odeme) und die Verhinderung von Komplikationen. Bei der Liposukti-
on werden Fettzellen mittels Vibrationen oder eines Wasserstrahls aus dem Bindegewebsgerust aus-
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geldst und abgesaugt. Sie wird empfohlen, wenn die Beschwerden trotz konsequenter KPE fortbeste-
hen oder zunehmen.

Die Liposuktion zur Therapie des Lipédems wird bisher im Vertrauensprinzip von der OKP vergttet. Im
Einzelfall gestaltet sich die Feststellung der Leistungspflicht schwierig, so dass ein Grossteil der Ein-
griffe Uber Zusatzversicherungen finanziert wird, obwohl in einem Teil der Falle eine Leistungspflicht
der OKP bestiinde.

Entsprechend wurde eine Uberpriifung der Leistungspflicht beantragt, mit dem Ziel die Klarung der
Bedingungen beziglich Indikationsstellung und Durchfiihrung der Liposuktion herbeizufihren. Ge-
stutzt auf Vorschlage und Stellungnahmen der Fachgesellschaften flr Angiologie und Plastisch-
Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie, sowie der Dachverbande der Versicherer und Leistungser-
bringer wurden die Voraussetzungen fiir Indikationsstellung und Durchfiihrung der Liposuktion defi-
niert.

Aktuell 1auft eine Multicenterstudie in Deutschland, die mittelfristige Evidenz zur Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Lebensqualitat liefern wird. Folglich erfolgt eine Befristung der Leistungspflicht bis zum
31. Dezember 2025.

Ab dem 1. Juli 2021 gilt eine Leistungspflicht firr die Liposuktion zur Behandlung von Schmerzen bei
Lipédem unter folgenden, kumulativ geltenden Voraussetzungen:

- nach vorgangiger Kostengutsprache des Versicherers
- nach vorgangiger leitlinienkonformer konservativer Therapie von mindestens 12 Monaten Dauer

- Indikationsstellung zur Liposuktion interdisziplindr durch mindestens zwei der folgenden Fachéarz-
te oder Fachéarztinnen: Angiologie, Plastisch-Rekonstruktive/Asthetische Chirurgie, Endokrinolo-
gie/Diabetologie oder Dermatologie

- Durchfiihrung durch einen Facharzt oder eine Facharztin mit profundem Wissen mit der Technik
der Liposuktion

2.3 Kapitel 1.1 Chirurgie allgemein und diverse
Metabolische Chirurgie bei Patienten mit schlecht einstellbarem Typ 2 Diabe-
tes und einem BMI 30-35 kg/m2 / neues Referenzdokument

Die metabolische Chirurgie bei Personen mit schlecht einstellbarem Typ-2-Diabetes und Versagen
von anderen nicht-chirurgischen Therapien Uber eine Dauer von mindestens 12 Monaten ist ab dem 1.
Januar 2021 mit einer Befristung bis zum 31. Dezember 2025 leistungspflichtig. Der Eintrag in Anhang
1 KLV verweist auf die Richtlinien der Swiss Society for the Study of Morbid Obesity and Metabolic
Disorders (SMOB).

Die SMOB hat ihre administrativen und medizinischen Richtlinien zur operativen Behandlung von
Ubergewicht per 1. Januar 2021 in einem Dokument zusammengefiihrt. Die Richtlinien, die medizini-
sche und administrative (die die Minimalanforderungen an die Zentren definieren und deren Anerken-
nung und Uberpriifung durch die SMOB beschreiben) Voraussetzungen beschreiben, werden in un-
terschiedlichen Kapitel der gleichen Richtlinie erwahnt. Doppelspurigkeiten in den vormals separat
vorliegenden administrativen und medizinischen Richtlinien wurden behoben.

Das neue Richtliniendokument entspricht dem Rahmen und den Vorgaben, die fur die bariatrische und
die metabolische Chirurgie in Anhang 1 KLV definiert sind. Anhang 1 KLV Kapitel 1.1 verweist in Zu-
sammenhang mit der bariatrischen und der metabolischen Chirurgie kiinftig auf die aktualisierten
Richtlinien der SMOB vom 1. Januar 2021 als Referenzdokument.

24 Kapitel 8 Psychiatrie und Psychotherapie
Opioidagonistentherapie (OAT) bei Opioidabhdngigkeitssyndrom (bisherige
Bezeichnung: Substitutionstherapie bei Opiatabhangigkeit)

In Zusammenhang mit der Substitutionstherapie bei Opiatabhangigkeit verweist der Eintrag in Anhang
1 KLV seit 2014 auf folgende Referenzdokumente:
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- Methadon-, buprenorphin- und Morphin-retard-gestitzte Behandlung: Empfehlungen «Substi-
tutionsgestitzte Behandlungen (SGB) bei Opioidabhangigkeit» des BAG, der Schweizeri-
schen Gesellschaft fir Suchtmedizin (SSAM) und der Vereinigung der Kantonsérzte der
Schweiz (VKS) vom Juli 2013 (Kurzfassung der «Medizinischen Empfehlungen fiir substituti-
onsgestltzte Behandlungen [SGB] bei Opioidabhangigkeit 2012» der SSAM)

- Heroingestiutzte Behandlung: Verordnung vom 25. Mai 2011 Uber Betdubungsmittelsucht und
andere suchtbedingte Stérungen BetmSV (SR 812.121.6) sowie Richtlinien und Empfehlun-
gen des Handbuches des BAG zur heroingestutzten Behandlung «Richtlinien, Empfehlungen,
Information» vom September 2000

Diese Referenzdokumente sind 2020 tberarbeitet worden:

Die medizinischen Empfehlungen der SSAM wurde per 16.Juli 2020 aktualisiert. Einerseits anderte
die SSAM die Terminologie: Aus «Substitutionstherapie bei Opiatabhangigkeit» wird «Opioidagonis-
tentherapie (OAT) bei Opioidabhangigkeits-Syndrom». Anderseits werden die medizinischen, wissen-
schaftlichen und regulatorischen Entwicklungen bertcksichtigt. So erfolgen Neuzulassungen von Sub-
stitutionsmedikamenten durch Swissmedic und Neuaufnahmen in die Spezialitatenliste. Die neu ver-
wendbaren Substanzgruppen sind in den Empfehlungen der SSAM detailliert abgehandelt. Die SSAM-
Empfehlungen beschreiben zudem auch die medizinischen und rechtlichen Aspekte der heroin- bzw.
diacetylgestiitzten Behandlung im Detail.

BAG, SSAM und VKS haben nicht die Absicht, wie 2013 eine «Kurzfassung» herauszugeben. Die
Kurzfassung 2013 richtete sich an einen breiteren Leserkreis Uber die Fachleute hinaus. Da die Sub-
stitutionstherapie mittlerweile im Gesundheitswesen allgemein bekannt und etabliert ist, wird die Her-
ausgabe einer Kurzfassung als nicht mehr notwendig erachtet. Da auch die rechtlichen Aspekte der
diacetylgestitzten Therapie in den Empfehlungen der SSAM ausfuhrlich beschrieben werden, ertbrigt
sich auch ein Verweis auf das Handbuch des BAG zur heroingestutzten Behandlung, das lbrigens im
Jahr 2015 in stark verkirzter Fassung neu herausgegeben worden ist.

Klnftig wird in Anhang 1 KLV ebenfalls den Begriff «Opioidagonistentherapie (OAT) bei Opioidabhan-
gigkeits-Syndrom» Anstelle des Begriffs «Substitutionstherapie bei Opiatabhangigkeit» verwendet.
Weitere Anpassungen im Wortlaut der Bestimmungen in Anhang 1 KLV betreffen die Auflistung der
Leistungen, die unter die OAT fallen. Diese Liste stellt eine wichtige Basis fur die Vereinbarung von
Pauschalen durch Leistungserbringer und Versicherer dar. Darin war bisher auch die «Behandlung
von Stérungen durch den Gebrauch weiterer psychotroper Substanzen» aufgefthrt. Da Art und Auf-
wand dieser Behandlung je nach Art der psychotropen Substanzen sowie individuell sehr unterschied-
lich sind, war dies oft ein Punkt, der die Vereinbarung von Pauschalen erschwerte. Diese Therapien
sollen kunftig, ahnlich wie die Behandlung von somatischen oder psychiatrischen Komorbiditaten,
(z.B. HIV-Infektion oder Depression), nicht mehr in die Pauschalen eingeschlossen werden. Weitere
Anderungen betreffen die Streichung von redundanten Bestimmungen im bisherigen Text.

25 Kapitel 9.3 Radio-Onkologie / Strahlentherapie
Regionare Tiefenhyperthermie

Seit 2017 Gbernimmt die OKP bei bestimmten bdsartigen Tumoren die Kosten fir die Kombination der
Strahlentherapie mit Warmeapplikation im bestrahlten Gebiet unmittelbar vor- oder nachher. Dadurch
soll die Wirkung der ionisierenden Strahlen verstarkt werden. Fir die derartige Behandlung von be-
stimmten oberflachlichen Tumoren gelten Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit als
belegt, wahrend bei tiefiegenden Tumoren erst eine bis Ende Juni 2021 befristete Leistungspflicht in
sieben Indikationsgebieten gilt. In der Schweiz sind die Anbieter und Forscher auf dem Gebiet der
Hyperthermie im Swiss Hyperthermia Network zusammengeschlossen. Die Patienten werden aus der
ganzen Schweiz an das interdisziplindre Tumorboard des Swiss Hyperthermia Network zur Beurtei-
lung und Indikatiosstellung zugewiesen.

Aufgrund der seit 2017 publizierten Studienresultate und der Erfahrungen des «Swiss Hyperthermia
Network» wurde diese Therapiemodalitat erneut beurteilt. Gestutzt darauf wird die Leistungspflicht wie
folgt angepasst: In drei Indikationsgebieten (Gebarmutterhals-Karzinom, Pankreas-Karzinom*, palliati-
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ve Behandlung von schmerzhaften Knochenmetastasen) werden die Behandlungen definitiv leis-
tungspflichtig, in zwei weiteren Indikationsgebieten (Weichteil-Sarkome, palliative Behandlung bei
Tumorwachstum mit Kompressionssymptomatik) soll in zwei Jahren eine nochmalige Beurteilung der
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit anhand der Literatur und den Erfahrungen in der
Schweiz erfolgen. Fiir Behandlungen bei Blasen-Karzinom und Rektum-Karzinom werden die Kosten
nicht mehr tbernommen, da der Nachweis der Wirksamkeit anhand von klinischen Studien nach wie
vor nicht vorliegt.

Behandlungen mit Tiefenhyperthermie werden aktuell am Kantonsspital Aarau durchgefihrt, in Zu-
kunft allenfalls auch im Unispital Genf und am Kantonsspital Bellinzona, die ebenfalls Mitglieder des
Swiss Hyperthermia Network sind.

* Kommentar: die Erwdhnung des Pankreas-Karzinoms als Indikation in Anhang 1 KLV war ein Ver-
sehen, das in der KLV-Anderung per 1. Juli 2021 wieder korrigiert wurde.

2.6 Kapitel 9.4 Nuklearmedizin
Positron-Emissions-Tomographie

Die Positron-Emissions-Tomographie (PET) erlaubt eine prazise rdumliche Darstellung bzw. Zuord-
nung von Stoffwechselvorgangen. Haufigstes Anwendungsgebiet ist die Onkologie, die am meisten
verwendete Tracer-Substanz ist mit radioaktivem Fluor markierte Glucose (18-F-Fluor-Deoxy-
Glucose). Seit 1996 ist die Leistungspflicht der OKP fiir diese Diagnostik im Detail reguliert. Die PET
wird dabei kombiniert mit einer CT-Untersuchung. Der technischen Entwicklung und der Zunahme des
klinischen Wissens entsprechend, kamen seither laufend neue Anwendungen (Indikationen, Tracer-
Substanzen, Kombination mit CT und seit kurzem mit MR als Hybrid-Diagnostik) hinzu. In Anhang 1
KLV wurden die neuen Anwendungen jeweils erganzt, zum Teil nach einer befristeten Periode mit
Evaluations-Auflage. Die aktuelle Regelung ist wie folgt aufgebaut:

- Durchfiihrung durch PET-Zentren, die aufgrund von definierten Voraussetzungen von der
Schweizerischen Gesellschaft fir Nuklearmedizin (SGNM). anerkannt sind.

- Wissenschaftlich evaluierte und empfohlene onkologische Fragestellungen fir Untersuchun-
gen mit FDG-PET sind in einem klinischen Richtliniendokument der SGNM von 2011 festge-
halten. Anhang 1 KLV verweist auf das entsprechende Kapitel im Richtliniendokument, anstatt
die zahlreichen onkologischen Indikationen fir FDG-PET einzeln aufzufihren.

- Neue, nicht-onkologische Anwendungen von FDG-PET sowie Untersuchungen mit anderen
Tracer-Substanzen wurden, sobald die Zulassung durch Swissmedic vorlag, nach WZW-
Prifung einzeln und abschliessend in Anhang 1 KLV als leistungspflichtig aufgefihrt.

- Untersuchungen bei Fragestellungen, die weder im Kapitel 1.1 der Richtlinien noch in Anhang
1 KLV aufgefihrt sind, sind nicht leistungspflichtig.

Diese Art der Regulation fiihrte in der Praxis zu folgenden Herausforderungen:

1) Die Liste der einzeln gepriften Indikationen fir PET in Anhang 1 KLV ist mittlerweile sehr um-
fangreich und unubersichtlich geworden

2) In der klinischen Praxis gibt es immer wieder Situationen, die in Richtliniendokumenten wegen
Seltenheit nicht aufgefuhrt sind, oder wo besondere Umstande vorliegen, in welchen entgegen
der allgemeinen Empfehlung eine bestimmte Leistung notwendig und sinnvoll ist. PET-
Untersuchungen in solchen Situationen sind von der Erstattung durch die OKP ausgeschlos-
sen.

Ab 1. Juli 2021 wird die Regulation angepasst und vereinfacht: Die SGNM hat die klinischen Richtli-
nien aktualisiert und mit allen Fragestellungen und Tracersubstanzen ergénzt. Neu bildet dieses Do-
kument die Basis fir die Leistungspflicht fir PET. In den einleitenden Bemerkungen beschreibt das
Dokument zudem den Umgang mit seltenen oder nicht gelisteten Indikationen fur PET-
Untersuchungen. Demnach verpflichten sich die PET-Zentren, in solchen Fallen den Vertrauensarzten
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auf Anfrage Informationen zum indikationsstellenden interdisziplindren Board, den Fragestellungen
und Konsequenzen der Untersuchung und der unterstiitzenden wissenschaftlichen Evidenz zukom-
men zu lassen. Aufgrund der oftmals dringlichen Diagnostik im onkologischen Kontext wurde auf das
Einholen einer vorgangigen Kostengutsprache des Versicherers nach Beurteilung durch den Vertrau-
ensarzt verzichtet.

Ebenfalls auf den 1. Juli 2021 treten folgende inhaltlichen Neuerungen in Kraft. Diese sind in den neu-
en klinischen Richtlinien bereits enthalten:

- Leistungspflicht fir PET-MR (MR anstatt CT als zweite Komponente der Hybrid-Diagnostik)

- Leistungspflicht fir folgende weitere Indikationen: F-Cholin-PET anstatt FDG-PET zur Diagnostik
beim primaren Leberzell-Karzinom, und F-DOPA-PET bei drei seltenen neuroendokrinen Tumoren
(Phaochromozytom, Paragangliom, medullares Schilddriisenkarzinom).

Neue Indikationen fir PET oder Anpassungen bei bereits leistungspflichtigen Indikationen erfordern
selbstverstandlich auch in Zukunft einen Antrag der Fachgesellschaft und eine Prifung der WZW-
Kriterien. Die Konsequenz daraus ist jedoch nicht die Anpassung des Eintrags in Anhang 1 KLV, son-
dern eine Anpassung der massgebenden klinischen Richtlinien der SGNM.

Auch die administrativen Richtlinien, die die Voraussetzungen beschreiben, welche PET-Zentren erfiil-
len missen, wurden auf den neusten Stand gebracht (u.a. mit Berlicksichtigung der PET/MR).

Zur Ablehnung empfohlene Anderungen

Keine zur Ablehnung empfohlenen Antrage zur Anpassungen des Anhang 1 KLV.

Redaktionelle Anpassungen
2.7 Anhang 1 KLV - Neugliederung

Per 1. Juli 2021 wurde die Gliederung von Anhang 1 KLV angepasst. Einzelne Kapitel wurden neu
geschaffen, andere umbenannt. Zudem wurden einige der bestehenden Eintrage anderen Kapitel
zugeordnet. Diese Anderungen sind redaktionell und haben keinen Einfluss auf die Leistungspflicht.

2.8 Kapitel 1.1 Chirurgie aligemein und diverse / Operative Adipositasbehandlung

Analog dem Punkt 3.3 Metabolische Chirurgie, wird auch bei der Leistung «Operative Adipositasbe-
handlung» auf die neuste Version der Richtlinieder Swiss Society for the Study of Morbid Obesity and
Metabolic Disorders (SMOB) als Referenzdokument verwiesen (Richtlinien vom 1. Januar 2021).
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