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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-
nossische 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 Gegenstadnde (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.

2. Inhaltliche Anderungen des Anhang 1 der KLV

Kapitel 2 Innere Medizin / 2.1 Innere Medizin allgemein und diverse / Endovaskulare
Therapie der vaskular bedingten erektilen Dysfunktion

Bei der endovaskularen Therapie der vaskular bedingten erektilen Dysfunktion werden die zuvor angi-
ographisch nachgewiesenen Engstellen im Bereich der Beckenarterien resp. die den Penis versor-
genden Arterien mit einem Uber einen Katheter ins Gefass geflihrten Ballon aufgedehnt und bei Be-
darf durch die Einlage eines oder mehreren Stents offengehalten. Ein unerwiinschter Blutabfluss wah-
rend der Erektion kann durch Embolisation und damit dem Verschluss von Venen vermindert werden.
Ziel der Interventionen ist die Wiederherstellung einer moglichst physiologischen Blutzirkulation und
damit verbunden der Erektionsfahigkeit.

Die endovaskulare Therapie wird unter der Auflage der Evaluation und der Teilnahme am SwissPO-
WER-Register befristet bis 31. Dezember 2025 leistungspflichtig. Vorausgesetzt wird eine vorgangige
Kostengutsprache des Versicherers. Es gelten zudem die Voraussetzungen, dass eine Behandlung
mit Phosphodiesterase-5-Hemmern erfolglos blieb oder kontraindiziert ist, kardiovaskulare Risikofakto-
ren ebenfalls behandelt werden, vorgangig urologische und hormonelle Ursachen ausgeschlossen
wurden, die vaskulare Ursache hdmodynamisch (Duplexsonographie unter intracavernds injiziertem
Prostaglandin) und bildgebend (Computertomographie oder Katheterangiographie) nachgewiesen und
dokumentiert wurde, die Abklarung und die endovaskulare Intervention durch Facharztinnen oder
Fachéarzte fur Angiologie mit Fahigkeitsprogramm Sachkunde fiir dosisintensive Untersuchungen und
therapeutische Eingriffe in der Angiologie (USGG, Programm vom 1. Januar 2001, revidiert am 13.
Januar 2004 ) oder durch Facharztinnen oder Facharzte fir Radiologie durchgefiihrt werden.

Kapitel 2 Innere Medizin / 2.3 Neurologie / Fokussierte Ultraschalltherapie im Pallidum,
Thalamus und Subthalamus

Die fokussierte Ultraschalltherapie unter MR-Kontrolle von kleinen Arealen im Gehirn ist eine nicht
invasive, aber irreversible Alternative zur tiefen Hirnstimulation (deep brain stimulation) als Behand-
lungsmethode von zentralen Bewegungsstérungen und bestimmten Formen von chronischen
Schmerzen. Nach einer langeren Phase der Leistungspflicht in Evaluation (seit dem 15. Juli 2015) ist
diese Therapie seit dem 1. Juli 2020 zur Behandlung von idiopathischem Tremor definitiv leistungs-
pflichtig. Nachdem mittlerweile auch zur Indikation «Bewegungsstérungen bei Morbus Parkinson»
sowohl positive Ergebnisse aus klinischen Studien als auch gute Erfahrungen mit der Anwendung in
zwei Schweizer Zentren vorliegen, wird die Leistungspflicht fur diese Indikation definitiv eingefiihrt.

Demgegeniiber bleibt die Behandlung bei chronischen neuropathischen Schmerzen weiterhin nur mit
der Auflage der Evaluation und befristet bis 31. Dezember 2025 leistungspflichtig.
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Kapitel 9 Radiologie / 9.3 Radio-Onkologie / Strahlentherapie / Protonentherapie beim
Speiserohrenkrebs (Osophaguskarzinom)

Die Protonentherapie ist eine Form der Strahlentherapie, die aufgrund der physikalischen Eigenschaf-
ten des Protonenstrahls eine niedrigere Strahlenbelastung des umliegenden gesunden Gewebes er-
maoglicht als die Photonentherapie. Diese Modalitat wird in der Schweiz ausschliesslich vom Paul-
Scherrer-Institut in Villigen angeboten und die leistungspflichtigen Indikationen sind als abschliessen-
de Liste in Anhang 1 KLV formuliert.

Fir die Behandlung des lokal fortgeschrittenen Osophaguskarzinoms wurde der Einsatz der Protonen-
therapie als vielversprechend eingestuft. Um das Ausmass des zusatzlichen Nutzens fir die betroffe-
nen Patientinnen und Patienten abschliessend beurteilen zu kénnen, wird die Leistungspflicht zu-
nachst im Rahmen einer Evaluation eingefiihrt und ist bis Ende 2026 befristet. Wahrend der Evaluati-
on muss die Therapie innerhalb einer klinischen Studie erbracht werden.

Kapitel 9 Radiologie / 9.4 Nuklearmedizin / Positronen-Emissions-
Tomographie(PET/CT) - PET-Demenzdiagnostik

Die Positronen-Emissions-Tomographie (PET/CT) ist eine spezialisierte Art der Bildgebung, die es
erlaubt, Stoffwechselprozesse gleichzeitig mit einer konventionellen Computertomographie darzustel-
len. Seit dem 1. Juli 2014 ist FDG-PET/CT zur weiterfihrenden Diagnostik bei Personen, bei welchen
die Diagnose Demenz nach der Basis-Abklarung weder bestéatigt noch ausgeschlossen werden kann,
leistungspflichtig, seit dem 1. April 2020 auch mittels Amyloid-PET/CT. Die Einflhrung der Leistungs-
pflicht fr Amyloid-PET/CT ging mit einer zusatzlichen Einschrankung der Leistungspflicht sowohl fur
FDG-PET/CT als auch fiir Amyloid-PET/CT einher: diese Untersuchungen bei Verdacht auf Demenz
wurden nur nach inkonklusiver Liquordiagnostik oder wenn eine Lumbalpunktion nicht mdglich oder
kontraindiziert ist, vergltet.

Nach Inkrafttreten der neuen Regelung wurde ein Rickkommensantrag bezlglich der Auflage «nach
inkonklusiver Liquordiagnostik» fur FDG-PET/CT gestellt. FDG-PET werde in der Praxis v.a. bei Ver-
dacht auf andere Demenzformen als Alzheimer-Demenz verwendet, dort seien Liquor-
Untersuchungen mehrheitlich unauffallig. Das Amyloid-PET soll weiterhin erst nach einer nicht-
konklusiven Liquor-Diagnostik erstattet werden, da diese Untersuchung in erster Linie bei Verdacht
auf Demenz vom Alzheimer-Typ eingesetzt wird und dort die Liquor-Diagnostik oft eine PET/CT-
Untersuchung tberflissig mache.

FDG-PET wird ab dem 1. Januar 2022 auch ohne vorgangige Untersuchung des Liquors von der OKP
vergutet. In begriindeten Ausnahmefallen wird eine FDG-PET ab dem 1. Januar 2022 auch bei Uber
80-jahrigen Menschen vergltet. Zudem sind neu sequentielle PET-Untersuchungen maglich, wenn die
erste Untersuchung noch keine Diagnose erlaubt. In beiden Ausnahmefallen ist eine vorgangige Kos-
tengutsprache des Versicherers erforderlich.

Die Limitationen fir Nuklearmedizinische Untersuchungen werden seit dem 1. Juli 2021 nicht mehr im
Anhang 1 KLV aufgefiihrt, sondern im Dokument «Klinische Richtlinien fir PET/CT-Untersuchungen
der Schweizerischen Gesellschaft fur Nuklearmedizin vom 9.2.2021». Da das Einholen von Kosten-
gutsprachen gemass diesen Richtlinien nicht vorgesehen ist, wird die Limitation fir Untersuchungen in
der Demenz-Diagnostik im Anhang 1 KLV zusatzlich genannt.
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3. Abgelehnte Antrage

Kapitel 2 Innere Medizin / 2.1 Innere Medizin allgemein und diverse / Extrakorporelle
Photopherese nach Lungentransplantation

Zur Behandlung einer chronischen Spat-Abstossungsreaktion nach Lungentransplantation gilt seit
Mitte 2016 die Leistungspflicht fir die extrakorporelle Photopherese mit der Auflage der Evaluation. Es
handelt sich um eine kostspielige, in der Regel lebenslange Therapie. Urspriinglich war Ende 2021 die
definitive Beurteilung im Hinblick auf eine Bestatigung oder Beendigung der Leistungspflicht vorgese-
hen. Die Universitatsspitéler Lausanne und Zirich, welche in der Schweiz Lungentransplantationen
durchfihren, stellten den Antrag auf definitive Leistungspflicht ab Anfang 2022. Da eine in den USA
von Medicare durchgefiihrte Studie, auf welcher die Beurteilung abgestiitzt werden sollte, nicht wie
vorgesehen abgeschlossen wurde, sondern in eine grosse Registerstudie mit Abschluss bis Ende
2023 / Mitte 2024 umgewandelt wurde, liegen die erwarteten Informationen uber die Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit und indirekt Uber die Wirtschaftlichkeit der Behandlung noch nicht vor. Aus diesem
Grund wurde der Antrag der beiden Universitatsspitaler abgelehnt und vorerst nur die provisorische
Leistungspflicht «in Evaluation» bis Ende 2024 verlangert.

4, Redaktionelle Anpassungen

Kapitel 2 Innere Medizin / 2.5 Onkologie und Hamatologie / Hamatopoietische
Stammzelltransplantation und CAR-T-Zelltherapie: Verweis auf aktualisierte Normen

Stammzelltransplantationen und CAR-T-Zelltherapien stellen sehr hohe Anforderungen an die durch-
fuhrenden Zentren beziglich Personal, Ausristung und Abldufe. In der Schweiz sind die Zentren der
Vereinigung Swiss Blood Stem Cell Transplantation and Cellular Therapy (SBST), einer Partnerorga-
nisation von Blutspende SRK Schweiz, organisiert. Diese Organisation ist wiederum Mitglied der mas-
sgebenden europaischen und internationalen Fachorganisationen. Im Hinblick auf die Qualitat der
Behandlungen richten sich die Zentren nach den europaischen Standards. Diese sind in Anhang 1
KLV explizit genannt:

- Stammzelltransplantationen sind nach den von der «Joint Accreditation Committee-ISCT &
EBMT (JACIE)» und der «Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy (Fact)»
herausgegebenen Normen: « FACT-JACIE International Standards for hematopoietic Cellular
Therapy Product Collection, Processing and Administration» durchzufiihren

- CAR-T-Zell-Therapien sind nach den gleichen Normen durchzufiihren, zusatzlich missen die
Therapiezentren gemass diesen Normen akkreditiert sein.

Im Mai 2021 ist die 8. Ausgabe der FACT-JACIE-Standards publiziert worden. Eine Priifung der Ande-
rung von der 7. Zur 8. Version hat ergeben, dass die Anderungen beziiglich der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit nicht relevant sind. In Zusammenhang mit der Stammzell-
Transplantation verweist Anhang 1 KLV neu auf die aktuellste Version. Auch die Bestimmungen zur
CAR-T-Zell-Therapie verweist neu auf die aktuellste Version. Da jedoch die Zentren, die CAR-T-Zell-
Therapien durchfiihren, z.T. Uber eine gultige Akkreditierung nach friheren Versionen verfigen, und
da die Audits bedingt durch die Corona-Pandemie sich z.T. erheblich verzégerten, verweist Anhang 1
KLV bezlglich der Akkreditierung nach wie vor auf die friher publizierten Versionen.

Kapitel 5 Dermatologie / Anwendung von Hautédquivalenten

Seit 2001 sind Hautaquivalente zur Behandlung von chronischen Wunden, die mit einfachen Behand-
lungsmethoden nicht heilen, in Anhang 1 KLV aufgefiihrt. Seit 2018 verweist der Eintrag in Anhang 1
KLV auf die von den zwei involvierten Fachgesellschaften gemeinsam erstellte Richtlinie. Diese Richt-
linie definiert die Indikationsstellung sowie die adaquate und verlangte Vor-Therapie vor dem Einsatz

Seite 5 von 6



von Hautaquivalenten. Zudem ist die Anwendung auf anerkannte Zentren / Fachéarzte limitiert. Die
Aktualisierung der Richtlinie ist alle 3 Jahre vorgesehen.

Die Prifung der aktualisierten Richtlinie hat ergeben, dass die Anderungen beziiglich der Wirksam-
keit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit keine Relevanz aufweisen.

Der Eintrag in Anhang 1 KLV verweist neu auf die aktuellste Version der «Richtlinien zum Einsatz von
Hautersatzverfahren bei schwer heilenden Wunden» der Schweizerischen Gesellschaft fir Dermato-
logie und Venerologie und der Schweizerischen Gesellschaft fir Wundbehandlung (SafW) vom 1.
April 2021. Zudem wird eine redaktionelle Anderung im Eintrag vorgenommen: «Hautéquivalente»
wird durch den international gebrauchlichen Begriff «Hautersatzverfahren» ersetzt.

Kapitel 9 Radiologie / 9.3 Radio-Onkologie / Strahlentherapie / Regionare Tiefenhyper-
thermie

Auf den 1. Juli 2021 wurde die Leistungspflicht flir regionare Tiefenhyperthermie in Kombination mit
Strahlentherapie angepasst, indem nach einer Leistungspflicht in Evaluation seit 2017 fir drei Indika-
tionen die Leistungspflicht definitiv beschlossen, fir zwei Indikationen die Evaluationsauflage bis 2023
verlangert und fir zwei Indikationen beendet wurde. Bei der Anpassung des Textes in Anhang 1 KLV
per 1. Juli 2021 wurde falschlicherweise eine Indikation, die Behandlung bei Pankreaskarzinom, wei-
terhin als leistungspflichtig aufgefiihrt, obwohl die ELGK aufgrund der verfiigbaren wissenschaftlichen
Literatur eine Beendigung der Leistungspflicht empfohlen hatte. Ab 1. Januar 2022 wird nun auch die
Behandlung des Pankreaskarzinoms mittels regionarer Tiefenhyperthermie als nicht leistungspflichtig
bezeichnet.

Kapitel 10 Komplementarmedizin / Verschiedene Sauerstoff-Therapien der Komple-
mentarmedizin

In der MiGeL sind Leistungsausschliisse zu alternativ-medizinischen Verfahren unter Verwendung von
Sauerstoff resp. Ozon (Sauerstoff-Mehrschritttherapie, Oxyvenierungstherapie, Ozontherapie) aufge-
fuhrt. Diese wurden im Rahmen der MiGeL-Revision in Anhang 1 KLV uberfihrt.

Gleichzeitig wurden die 2 bestehenden Eintrage in KLV Anhang 1 mit Leistungspflicht «nein» redakti-
onell angepasst und ins korrekte Kapitel verschoben. Dies sind Ozon-Injektionstherapie (Kapitel 10
Komplementarmedizin) und Sauerstoff-Insufflation (Kapitel 2.2 Kardiologie)

Aufgrund des Alters der Eintrage wurden zur Erleichterung kiinftiger Interpretationen neu die Synony-
me aufgefiihrt. Mit der redaktionellen Anderung werden die folgenden Verfahren und alle ihre Spielar-
ten weiterhin nicht von der OKP vergltet: Ozon-Therapie (alle Anwendungen); Oxyvenierungstherapie
(intraventse Gabe von Sauerstoff); Sauerstoff-Mehrschritttherapie nach von Ardenne (alle Varianten
und Prozesse).
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