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1. Introduction

L’ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS ; RS 832.112.37) et ses annexes
désignent les prestations prises en charge par I'assurance obligatoire des soins (AOS). Le Département
fédéral de lintérieur (DFI) est compétent pour adapter TOPAS et ses annexes aux nouvelles circons-
tances. Pour ce faire, il tient compte des évaluations et des recommandations des commissions fédé-
rales consultatives compétentes, a savoir la commission fédérale des prestations générales et des prin-
cipes (CFPP), la commission fédérale des analyses, moyens et appareils (CFAMA) avec sa sous-com-
mission des moyens et appareils (CFAMA-LIMA) et sa sous-commission des analyses (CFAMA-LA),
ainsi que la commission fédérale des Médicaments (CFM).

Ce document contient des explications sur les modifications mentionnées dans le titre.

2. Modifications du contenu de I’annexe 3 OPAS

2.1 Position 1779.00 « Placental growth Factor (PIGF) » pour le test du premier tri-
mestre pour la prééclampsie

La prééclampsie est une complication fréquente de la grossesse, qui touche entre 2 et 4% des femmes
enceintes en Suisse. La forme précoce de la prééclampsie en particulier est associée a un risque accru
de mortalité et de morbidité foeto-maternelle.

Le dépistage précoce des femmes enceintes a risque de prééclampsie permet d’améliorer l'issue de la
grossesse tant pour la mére que pour le feetus. Des mesures thérapeutiques prophylactiques comme
'administration d’aspirine a faible dose permettent d’en réduire la charge de morbidité et de mortalité.

Le DFI a décidé de la prise en charge par I'assurance obligatoire des soins (AOS) du test du premier
trimestre pour la prééclampsie, qui figure dorénavant a I'art. 13, let. bauater OPAS. Ce dépistage com-
prenant entre autres le taux sanguin du facteur de croissance placentaire (placental growth factor,
PIGF), la position 1779.00 « placental growth factor (PIGF) » est implémentée dans la liste des analyses
(LA).

La position 1779.00 est restreinte au dépistage de la prééclampsie du premier trimestre chez les
femmes enceintes asymptomatiques. Elle doit étre prescrite et réalisée conformément a l'art. 13, let.
bauater OPAS. Le laboratoire doit participer plusieurs fois par an a des contréles de qualité externes.

La position 1779.00 n’est pas cumulable avec la position 1777.00 « soluble fms-like tyrosinkinase-1-
receptor / placental growth factor ratio (sFlt-1 / PIGF) », qui est prévue pour la suspicion clinique de
prééclampsie et pour le suivi d'une prééclampsie avérée, a partir de la 20°™¢ semaine d’aménorrhée.
Elle ne peut pas non plus étre cumulée avec la position 1474.10 « cytokines/molécules/d’adhésion/ré-
cepteurs/inhibiteurs ». La position 1474.10 ne peut dorénavant plus étre facturée a charge de I'AOS
pour le PIGF.

Le calcul de risque de prééclampsie est effectué dans le cadre de la prestation médicale du gynécologue
et ne peut pas étre facturée a charge de ’AOS via une position de la LA.

Ces modifications entrent en vigueur le 1°" juillet 2026.

2.2 Positions d’immunohématologie 1012.00, 1013.00, 1281.10, 1288.00, 1653.00,
1744.00, 1745.00: actualisation du document de référence

Le document de référence « Analyses de médecine transfusionnelle chez le patient, Recommandations
de 'ASMT et de T-CH CRS a l'attention du personnel de laboratoire et des établissements de soins sur
les analyses immuno-hématologiques et moléculaires des échantillons de sang des patients » des
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positions immuno-hématologiques 1012.00, 1013.00, 1281.10, 1288.00, 1653.00, 1744.00 et 1745.00
est actualisé a la nouvelle version applicable dés le 1¢ février 2026.

Ces modifications entrent en vigueur au 1°" juillet 2026.

2.3 Positions de génétique constitutionnelle! impliquant un séquengage a haut dé-
bit : mise a jour du document de référence « Bonnes Pratiques »

La Société suisse de génétique médicale (SSGM) élabore les « Bonnes Pratiques — Pour les applica-
tions cliniques du séquencage a haut débit (SHD) ». Ce document doit étre mis a jour, afin de refléter
I'évolution des développements technologiques et I'accroissement des exigences ayant eu lieu depuis
2014. La nouvelle version fixe des normes de qualité plus élevées, durcit I'obligation de documenter,
améliore les processus de validation et renforce la protection des données. Cela permet de garantir des
diagnostics génétiques plus précis et plus fiables, favorise le respect des normes internationales et
ameliore la prise en charge des patients.

Entre autres nouveautés, le nouveau document contient des directives plus claires sur le cadre légal,
'organisation du laboratoire et 'assurance qualité. Il prévoit aussi un modeéle uniforme de rapport qui
satisfait aux exigences plus strictes en matiére de tragabilité et de transparence. Les patients obtiennent
en outre, sur demande, la possibilité de consulter les résultats des analyses, pour lesquelles ils en ont
émis le veeu dans leur consentement éclairé. Enfin, la nouvelle version du document de référence ex-
plique la marche a suivre en présence de variants, dont la pertinence clinique n’est pas clairement
établie, et précise les exigences en matiére d’enregistrement, d’effacement et de protection des don-
nées, de sorte qu’elles correspondent aux lois en la matiere.

Le référencement des positions concernées’ a cette nouvelle version du document de référence est
adapté dans la LA. Ces modifications entrent en vigueur le 1°" juillet 2026.

2.4 Adaptation tarifaire de la liste des analyses conformément a la recommandation
de la table ronde sur la maitrise des colts

Afin de respecter les dispositions de la loi fédérale sur I'assurance-maladie, les membres de la table
ronde sur la maitrise des colts de la santé?, organisée a l'initiative de la conseillére fédérale Elisabeth
Baume-Schneider, et I'association des laboratoires médicaux de Suisse (FAMH), ont convenu de mettre
un terme aux « fees for service » versés aux médecins par les laboratoires dans le cadre d’analyses de
laboratoires, dés le 1°" juillet 2026. Cette mesure vise a éliminer les incitations inopportunes induites par
de telles contre-prestations. Dans ce contexte, la table ronde consiste a réexaminer le tarif de la taxe
de commande et de 'adapter en conséquence, par exemple au moyen d’une réduction de 10 francs au
1er juillet 2026. Une telle mesure permet d’éviter que I'abandon des « fees for service » constitue une
augmentation de l'indemnisation pour les laboratoires. Avec cette mesure, des économies d’environ
85 millions devraient étre réalisées.

16203.56, 6203.60, 6204.56, 6204.60, 6205.56, 6205.61, 6206.56, 6206.60, 6207.61, 6207.62, 6210.61, 6211.56, 6212.56,
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2www.ofsp.admin.ch > Assurances > Assurance-maladie > Maitrise des codts > Table ronde mesures visant & freiner les colts
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Aprés avoir consulté la commission extraparlementaire compétente (CFAMA-LA), le DFI a décidé de
reprendre cette proposition, en adaptant toutefois la mise en ceuvre afin de mieux tenir compte du prin-
cipe de causalité. Par conséquent, le DFI a opté pour une réduction de 5 francs de la taxe de com-
mande, ce qui génére des économies d’environ 42,5 millions de francs, et une diminution des tarifs des
dix positions de la LA ayant les codlts les plus élevés, générant également des économies d’environ
42.5 millions. La réduction de la taxe de commande entraine I'adaptation du total maximal du cumul des
suppléments 4707.10 et 4707.20, qui passe par conséquent de 18 a 13 points tarifaires (PT) par jour.

La diminution de tarif s’applique aux positions générant les colts les plus élevés :

Dénomination No. Pos. Diminution de (en %)
Vitamine D 1006.00 20
Holotranscobalamine (Holo-Tc) 1727.10 20
Vitamine B12 resp. cobalamine 1749.00 20
Protéine C réactive (CRP) 1245.00 10
Ferritine 1314.00 10
Hémogramme V: érythrocytes, hémoglobine, hémato- 1374.00 10

crite, indices, thrombocytes, leucocytes, 5 ou plus sous-
populations leucocytaires et répartition des leucocytes
par cytométrie de flux

IgE ou IgG spécifiques, monoallergénes ou mélanges 1446.10 10
d'allergénes sans différentiation des IgE/IgG spécifiques

Thyréotropine (TSH) 1718.10 10
Urine, native ou stabilisée, y compris numération des 3333.00 10
germes

Chlamydia trachomatis, 1 microorganisme ou premier 3396.00 10

microorganisme

La diminution des tarifs s’explique par les raisons suivantes :

e Des estimations prudentes évaluent que prés de la moitié des taxes de commandes donnent
lieu a un « fee for service » d environ 8 a 10 francs. Afin d’étre conforme a I'équité et au principe
d’économie, une réduction de 5 francs de la taxe de commande est appropriée.

e De 20193 a 2023, le nombre d’analyses effectuées par des laboratoires privés et hospitaliers a
augmenté respectivement de 22,0 % et de 28,5 %. Les économies d’échelle qui résultent de
cette augmentation du volume des analyses de laboratoire sont répercutées sur les analyses
automatisées les plus rentables, selon le principe de causalité.

e Au-dela de ces économies d’échelle, ces analyses profitent pleinement de I'automatisation
avancée et de la centralisation croissante des laboratoires.

Ces derniéres années, plusieurs mesures visant a réduire les tarifs des analyses de laboratoire ont été
mises en ceuvre (baisse du tarif des analyses PCR, limitation de la prise en charge des colts pour les
tests de vitamine D, réduction linéaire de 10 % de toutes les positions tarifaires a I'exception des

% L’année de référence est 2019, car la derniére réduction tarifaire de 10 % entrée en vigueur le 1°" aoGt 2022 portait sur
I'augmentation des volumes entre 2012 et 2019.
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analyses rapides). Ces mesures ont permis d’économiser environ 320 millions de francs pour la seule
année 2023, sur un volume des colts de prés de 2 milliards de francs pour 'ensemble de la LA. Les
économies réalisées grace aux modifications adoptées feront également I'objet d’'un suivi a I'avenir.

Ces modifications constituent des mesures anticipées du projet transAL-2 et entreront en vigueur le
1er juillet 2026. En paralléle, le projet transAL-2, qui prévoit une nouvelle tarification de toutes les posi-
tions de la liste des analyses a I'exception des analyses rapides, se poursuit comme prévu.

2.5 Position 1368.00 « Dépistage néonatal pour la phénylcétonurie, la galactosémie,
le déficit en biotinidase, le syndrome adrénogénital, I’hypothyroidie congénitale,
le déficit en acyl-CoA déshydrogénase des acides gras a chaine moyenne
(MCAD), la mucoviscidose, la maladie du sirop d’érable (MSUD), I’acidurie gluta-
rique de type 1(GA-1), les immunodéficiences congénitales séveéres et les atro-
phies musculaires spinales » : adaptation du tarif

Le dépistage néonatal de diverses maladies congénitales existe en Suisse depuis plus de 50 ans. Plus
ces maladies sont détectées t6t, plus leur traitement ciblé peut débuter rapidement. Ce dépistage per-
met de diagnostiquer actuellement onze maladies peu de temps aprés la naissance et d'initier rapide-
ment les mesures correspondantes, réduisant fortement leur charge de morbidité et de mortalité.

Le 6 décembre 2024, le laboratoire de dépistage néonatal de I'HOpital pédiatrique de I'Université de
Zurich a demandé 'augmentation du tarif de la position 1368.00 « dépistage néonatal » en argumentant
que le tarif ne permettait pas de couvrir les colts et que la réalisation du dépistage néonatal en Suisse
en était menacée. En Suisse, seul ce laboratoire effectue le dépistage néonatal et il s’agit de la seule
analyse qu'’il réalise. Ces deux particularités ont permis de calculer le nouveau tarif de 59,4 points tari-
faires entré en vigueur le 1¢ juillet 2025, en se basant sur les colts totaux du laboratoire justifiés de
maniére transparente.

Le laboratoire de dépistage néonatal peut facturer a la charge de 'AOS une fois par commande la
position 1368.00 a 59,4 PT et la position 4700.00 « Taxe de commande » a 21,6 PT, ce qui correspond
a une rémunération totale de 81 francs par analyse.

La table ronde sur la maitrise des colts de la santé a recommandé une réduction de 10 francs de la
taxe de commande pour économiser 85 millions de francs par an (cf. communiqué de presse du 27 oc-
tobre 2025%). Se référant & ce communiqué de presse, le laboratoire de dépistage néonatal de I'Hopital
pédiatrique de I'Université de Zurich a demandé une nouvelle augmentation du tarif de la position
1368.00, au motif que la réduction de 10 PT de la taxe de commande crée un manque a gagner qui, s'il
n'est pas comblé, impliquerait de renoncer a poursuivre le dépistage néonatal en Suisse et dans la
Principauté de Liechtenstein.

En outre, le laboratoire a sollicité d’autres augmentations tarifaires. Ces derniéres ne sont pas toutes
justifiées et plausibles. En ce qui concerne la taxe de commande, une charge de travail accrue pour le
dépistage néonatal est plausible, mais non quantifiable : les nouveaux-nés doivent étre enregistrés pour
une analyse unique et n’ont souvent pas encore de prénom, voire de nom de famille définitif, ce qui
donne lieu a des demandes de précisions. Le laboratoire signale aussi un grand nombre de factures
papier a envoyer aux parents, car les nouveaux-nés ne disposent pas encore d’'une assurance-maladie.

Selon I'Office fédéral de la statistique, environ 78 000 enfants sont nés vivants en 2024 contre environ
86 000 en 2019. Une baisse du nombre de naissances engendre une hausse des colts par analyse
pour le laboratoire de dépistage néonatal.

Aprés avoir consulté la sous-commission Analyses de la Commission fédérale des analyses, moyens
et appareils (CFAMA-LA), le DFI a décidé de réduire la taxe de commande de 5 PT et d’abaisser le tarif

4Communiqué de presse Maitrise des colts de la santé : la table ronde s’accorde sur des mesures >
https://www.bag.admin.ch/fr/newnsb/RxNnIGfBiQIRMoqCkJP-B
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des dix positions de la LA générant le chiffre d’affaires le plus élevé de 10 % respectivement 20 % (cf.
chap. 2.4 du présent document).

Se basant sur le tarif plausibilisé de la position 1368.00 entré en vigueur le 1¢" juillet 2025 de 59,4 PT et
le tarif initial de 21,6 PT de la position 4700.00 « taxe de commande », la rémunération totale pour le
laboratoire de dépistage néonatal restera inchangée, car le tarif de la position 1368.00 est relevé de
59,4 PT a 64,4 PT compensant ainsi la réduction du tarif de la position 4700.00 « taxe de commande »
de 21,6 PT a 16,6 PT. La raison en est, que les arguments justifiant la réduction de la taxe de commande
ne s'appliquent pas au cas particulier du dépistage néonatal pour les raisons suivantes :

e Le laboratoire de dépistage néonatal étant 'unique fournisseur de cette prestation, il est pos-
sible de partir du principe qu’il ne verse pas de fee for service.

e L’argument de la centralisation des laboratoires n’est pas pertinent, puisque le laboratoire de
dépistage néonatal est depuis de nombreuses années le seul a réaliser cette analyse.

Le tarif de la position 1368.00 reste en évaluation jusqu’au 30 juin 2028. Il devra étre recalculé dans le
cadre de la révision tarifaire de la LA (transAL-2) sur la base du nouveau modéle tarifaire.

Cette modification entre en vigueur le 1°" juillet 2026.

2.6 Manuel d’utilisation de la liste des analyses : actualisation

Le manuel d'utilisation de la LA contenant les informations et explications utiles a la facturation des
positions de la LA et a leur contrdle existe depuis le 1¢" janvier 2021. Il doit étre régulierement mis a
jour. Le DFI a décidé de I'actualiser (version 2.0), afin de le faire correspondre aux dispositions légales
et a la pratique administrative en vigueur.

Cette actualisation entre en vigueur le 1¢" juillet 2026.

3. Demandes rejetées

3.1 GAAD (genre a la naissance, age, AFP, DCP) pour la détection précoce du carci-
nome hépatocellulaire

Le carcinome hépatocellulaire (hepatocellular carcinoma, HCC) est une tumeur maligne issue de la
dégénérescence des cellules hépatiques. La majorité des patients qui développent un HCC présentent
une cirrhose hépatique. Chaque année, quelques 900 HCC sont diagnostiqués en Suisse. L’Office fé-
déral de la statistique a estimé qu’en 2021, environ 2200 personnes présentaient un HCC. Ce dernier
entraine la mort de plus de 700 personnes chaque année malgré I'existence de plusieurs traitements.

La nécessité d’améliorer le dépistage précoce du HCC n’est pas contestée : le diagnostic a un stade
précoce prolonge I'espérance de vie des personnes affectées. Des traitements curatifs existent permet-
tant d’atteindre une rémission complete.

Les directives en vigueur en Suisse préconisent de dépister chez les personnes présentant une cirrhose
ou une fibrose du foie de différentes origines le HCC au moyen de I'échographie, avec ou sans mesure
de I'alpha-foetoprotéine (AFP, position 1034.00). Les directives allemandes en la matiere qualifient le
dépistage par échographie d’insatisfaisant, et les lignes directrices européennes et américaines indi-
quent que des stratégies prometteuses de dépistage basées sur des biomarqueurs sont actuellement
a 'étude.

GAAD pour la détection précoce du HCC, dont 'admission est demandée dans la LA, consiste en une
évaluation du risque. Ce calcul se base sur le genre biologique et I'age du patient, ainsi que les biomar-
queurs AFP et DCP (des-gamma-carboxy-prothrombine). Outre les algorithmes d’évaluation des
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risques basés sur ces mémes parametres, des recherches sont également menées sur d’autres algo-
rithmes incluant des paramétres supplémentaires ou totalement différents.

En I'absence de la démonstration de la validité clinique, de I'utilité clinique, de la sécurité et de I'efficacité
de GAAD en comparaison avec la procédure de dépistage habituelle, le critére d’efficacité n’est actuel-
lement pas rempli, Il manque également la démonstration de I'efficacité de GAAD en comparaison de
la procédure de dépistage habituelle dans des conditions de routine.

Le critére d’adéquation n’est pas rempli, car GAAD n’est pas utilisé dans la routine clinique en Suisse.
Il est proposé par un seul laboratoire et fait 'objet d’'une phase de test dans un hdpital, qui devrait
déboucher sur une étude. Aucune association professionnelle concernée n’a pris position sur GAAD.
Bien qu’il existe des résultats prometteurs pour des modéles basés sur des biomarqueurs analogues a
GAAD, les directives ne préconisent pas leur intégration dans la procédure de dépistage du HCC, faute
de preuves définitives. De plus, GAAD repose, entre autres, sur le DCP, une analyse qui ne figure pas
dans la LA. Enfin, GAAD se distingue des positions génériques de la LA, car il ne peut étre calculé que
par un seul fabricant, étant donné que seuls les réactifs de ce fabricant peuvent étre utilisés pour les
biomarqueurs nécessaire a ce calcul de risque.

Le critere d’économicité n’est pas rempli, car la place du GAAD dans le programme de dépistage pré-
coce du HCC demeurant incertaine, faute de recommandations dans les lignes directrices, d’avis d’ex-
pert ou de prises de position des associations professionnelles. Les données permettant d’évaluer I'éco-
nomicité font défaut.

Les criteres d’efficacité, d’adéquation et d’économicité n’étant pas remplis, la demande de prise en
charge par 'AOS de GAAD pour le dépistage précoce du HCC, évaluation des risques incluse, est
rejetée.

4. Corrections rédactionnelles

4.1 Modifications diverses
Diverses modifications rédactionnelles ont été effectuées dans la LA :

e Le chiffre 8 a la référence de la loi fédérale du 23 juin 2006 sur les professions médicales
universitaires de la version allemande manquait dans certaines positions (Loi sur les profes-
sions médicales, LPMéd, SR 811.11).

e La dénomination de la position 1653.00 dans la table des matiéres n’est pas identique a celle
de la position elle-méme dans les versions en allemand et en italien. Celle-ci est unifiée.

e Au point 4 de la limitation de la version allemande des positions 6500.50, 6500.51, 6500.53,
6500.56, il est noté deux fois le mot « und ». Cette erreur est corrigée dans la LA en format PDF
et en format Excel.

Ces modifications entrent en vigueur le 1° juillet 2026.

4.2 Art. 28, al.3, OPAS

La modification de la LAMal relative aux mesures visant a freiner la hausse des colts — objectifs en
matiére de colts et de qualité (RO 2025 769) est entrée en vigueur le 1¢ janvier 2026. L’art. 48 LAMal
a été abrogé dans ce cadre. Le renvoi a cet article figurant a 'art. 28, al. 3, OPAS et dans la LA doit de
fait étre adapté en conséquence.

Cette modification entre en vigueur le 1°" juillet 2026.
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