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1. Introduction

L’ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS ; RS 832.112.31) et ses annexes
désignent les prestations prises en charge par I'assurance obligatoire des soins (AOS). Le Départe-
ment fédéral de l'intérieur (DFI) est compétent pour adapter TOPAS et ses annexes aux nouvelles cir-
constances. Pour ce faire, il tient compte des évaluations et des recommandations des commissions
fédérales consultatives compétentes, a savoir la Commission fédérale des prestations générales et
des principes (CFPP), la Commission fédérale des analyses, moyens et appareils (CFAMA) avec sa
sous-commission des Moyens et appareils (CFAMA-LIMA) et sa sous-commission des Analyses
(CFAMA-LA), ainsi que la Commission fédérale des Médicaments (CFM).

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

2. Modifications du contenu de I’annexe 2 OPAS

2.1 Positions 03.02.01.00.2 Systéme pompe a insuline, location, sous-chapitres
21.07 Systéme de mesure du glucose basé sur des capteurs et 21.08 Systéme
de mesure du glucose en continu dans le cadre de I'utilisation associée a une
pompe a insuline

A ce jour, la prescription de la position 03.02.01.00.2 Systéme pompe a insuline, location et des posi-
tions des sous-chapitres 21.07 Systeme de mesure du glucose basé sur des capteurs et 21.08 Sys-
téme de mesure du glucose en continu dans le cadre de l'utilisation associée a une pompe a insuline
est limitée aux médecins spécialistes en endocrinologie/diabétologie. La demande d’ajouter a cette
limitation de prescription les médecins spécialisés en pédiatrie ayant une formation approfondie de
droit privé en endocrinologie-diabétologie pédiatrique permet de refléter le fait qu’en Suisse, la prise
en charge des patients de moins de 18 ans atteints de diabéte de type 1 est en régle générale assu-
rée par ces spécialistes. Cette modification permet de garantir une prise en charge appropriée des pa-
tients pédiatriques et de participer a une utilisation optimale des ressources du systéme de santé.

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

2.2 Sous-chapitre 03.07.04 Fixation de cathéter

Il est interdit de cumuler la position 03.07.04.05.1 Protection antibactérienne du site de ponction
(chlorhexidine, ions argent) avec les positions 35.05.10a Pansements film avec ou sans compresse,
stériles et 35.05.10c Pansements film avec ou sans compresse, stériles, a adhérence douce. Cette
interdiction n’est pertinente que pour les pansements auto-adhésifs. Or, les produits contenant des
ions d’argent ne sont pas auto-adhésifs et nécessitent un film pour les couvrir. C’est pourquoi l'inter-
diction de cumulation avec ces deux positions est supprimée. Elle subsiste pour le cha-

pitre 35.01.10b : en effet, les pansements adhésifs stériles ne sont pas utilisés pour couvrir les voies
d’accés par cathéter mentionnés, puisqu’ils ne remplissent pas les exigences en matiére d’hygiéne et
de fixation.

Ces modifications entreront en vigueur le 1¢" juillet 2026.
2.3 Sous-chapitre 14.11 Appareils destinés au traitement des troubles respiratoires
du sommeil

La Swiss Society for Sleep Research, Sleep Medicine and Chronobiology (SSSSC) ayant modifié ses
directives le 13 avril 2025, le renvoi figurant dans les remarques préliminaires du sous-chapitre 14.11
est adapté. Les exigences restant pour I'essentiel inchangées, la modification des directives n’affecte
pas le respect des critéres EAE.

Ces modifications entreront en vigueur le 1°" juillet 2026.
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2.4 Position 14.11.02.00.2 Appareil CPAP avec systéme d’humidification, location

A Tinitiative de la conseillére fédérale Elisabeth Baume-Schneider, la premiére table ronde sur la mai-
trise des colts de la santé s’est déroulée le 11 novembre 2024. Depuis lors, elle a lieu deux fois par an.
Dans le cadre de ces travaux, la collecte de nouvelles données sur la durée des traitements avec loca-
tion d’appareil CPAP a été effectuée. Il s’est avéré que la durée de traitement est plus longue que ce
qui avait été calculé. En conséquence, un nouveau calcul a permis de faire passer le MMR de la location
de 1,50 franc a 1,36 franc. Cette nouvelle valeur fera économiser environ 6,7 millions par an.

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

2.5 Position 21.02.11.00.1 Appareil pour controler I’anticoagulation orale

A la suite d’'une demande, la liste des indications existantes de la position 21.02.11.00.1 Appareil pour
contréler I'anticoagulation orale devait étre complétée par l'indication « Syndrome des anticorps anti-
phospholipides aprés une thromboembolie ». Cependant toutes les indications déja mentionnées,
ainsi que I'ensemble des patients traités par antagonistes de la vitamine K, nécessitent un controle
régulier des anticoagulants oraux. C’est pourquoi, au lieu d’ajouter une indication a la liste, la formula-
tion de cette derniére est remplacée par « Chez les patients sous anticoagulation orale a vie par anta-
gonistes de la vitamine K ».

Ces modifications entreront en vigueur le 1" juillet 2026.

2.6 Position 21.07.03.00.1 Transmetteurs pour capteurs implantables

La suppression de la position 21.07.03.00.1 Transmetteur pour le systéme de mesure du glucose
basé sur des capteurs avec fonction d’alarme fait suite a I'arrét de commercialisation du seul sys-
téme CGM implantable disponible en Suisse a compter du 16" novembre 2025. Aucune alternative im-
plantable n’est disponible en Suisse.

Ces modifications entreront en vigueur le 1¢" juillet 2026.

2.7 Position 40.01.01.00.1 Application de santé numérique interactive pour la théra-
pie comportementale et cognitive lors de dépressions

L’acte modificateur du 2 décembre 2025 a inscrit dans la LIMA la position 40.01.01.00.1 Application
de santé numeérique interactive pour la thérapie comportementale et cognitive lors de dépressions,
avec effet au 1°" juillet 2026. Au moment de l'inscription, il n’existait pas encore de données permet-
tant de calculer le MMR pour les applications de santé numériques. La position a donc été mise en
évaluation jusqu’au 31 décembre 2026, afin de recalculer le MMR dés qu’une évaluation serait dispo-
nible. Comme un modéle est désormais disponible, le nouveau calcul est effectué.

Un mandat externe a permis de développer un modéle de calcul pour les applications de santé numé-
riques’. Par comparaison avec les dispositifs physiques, les applications de santé numériques présen-
tent une structure de colts particuliére, avec des colts de développement élevés et de faibles codts
marginaux. Leur rémunération nécessite donc deux MMR distincts. Le MMRo s’applique jusqu’a ce
que la rémunération cumulée (RC) ait été atteinte. Il couvre les éléments pertinents des colts, comme
la recherche, le développement, la certification CE, I'exploitation, les mises a jour, le support, les frais
d’entrée sur le marché, la classe de risque et les traductions. Afin de tenir compte de la taille du mar-
ché, on applique également un facteur d’internationalisation, qui tient compte des frais d’entrée sur le
marché proportionnellement a la taille du marché et a I'utilisation attendue en Suisse. Une fois la RC
atteinte, c’est le MMR+, réduit, qui s’applique, afin de couvrir les colts récurrents d’exploitation et de
mise a jour.

Ce nouveau modéle a permis de calculer le MMRo pour la position 40.01.01.00.1 Application de santé
numérique interactive pour la thérapie comportementale et cognitive lors de dépressions, qui s’éléve a

' Berechnungsmodell HVB von dGA in der MiGeL, publié sur la page dédiée a la LiMA, sous Informations complémentaires >
Documents > Modeéle de calcul : MMR des applications de santé numériques dans la LiMA (en allemand)
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193,32 francs, contre 171,32 auparavant. La position est mise en évaluation jusqu’au 30 juin 2029,
date jusqu’a laquelle on contrélera si la RC est atteinte et s’il faut réduire le MMR en conséquence.
Une fois la RC atteinte, le MMR+ sera calculé sur la base des données fournies par le demandeur.

Ces modifications entreront en vigueur le 1¢" juillet 2026.

3. Demandes rejetées

3.1 Position 22.13.03 Cloche d’aspiration pour soulever le sternum

La demande d’inscription de la cloche d’aspiration permettant de soulever le sternum a été rejetée.
Cet appareil est indiqué dans le traitement du pectus excavatum (PE), dont le principe consiste a éle-
ver le sternum. A ce jour, les patients atteints de PE peuvent bénéficier d’un traitement chirurgical, le-
quel est pris en charge par I'assurance-invalidité ou I'AOS sous réserve du respect de certaines condi-
tions.

Le refus de la demande est motivé par des preuves d’efficacité insuffisante et une adéquation jugée
partiellement remplie en raison des incertitudes liées a 'observance, le traitement devant étre suivi sur
une durée minimale de six mois. Par ailleurs, la question de la prise en charge par '’AOS des formes
discréetes a modérées de PE demeure insuffisamment clarifiée, notamment parce que les critéres per-
mettant de définir la population susceptible de bénéficier de ce traitement ne sont pas clairement défi-
nis.

3.2 Demande d’inscription d’une application de santé numérique pour I’entraine-
ment de physiothérapie

Une demande a été déposée pour une application de santé numérique permettant d’effectuer un en-
tralnement de physiothérapie autonome a domicile. L’application montre des exercices physiques,
surveille leur déroulement via la caméra de I'appareil et, si nécessaire, fournit des retours. La position
demandée concerne les douleurs non spécifiques du bas du dos et des hanches.

La demande a été rejetée pour les raisons suivantes : le bénéfice thérapeutique effectif de I'applica-
tion n’est pas clair, aucune étude scientifique ne I'attestant. On ignore donc si I'application présente un
bénéfice comparable a celui d’'une séance de physiothérapie en personne et si elle permet d’en éviter,
ce qui générerait des économies. Les plans thérapeutiques proposés sont jugés trop génériques et
devraient pouvoir étre adaptés plus spécifiquement aux circonstances individuelles des personnes
sous traitement. Compte tenu du grand nombre de patients concernés, I'inscription dans la LiIMA est
susceptible d’entrainer une nette hausse des codts.

3.3 Demande d’inscription d’une application de santé numérique pour surveiller les
maladies de la macula

Une demande a été déposée pour une application de santé numérique dédiée a diverses maladies
traitables de la macula (zone centrale de la rétine). L'application propose un test de vision spécifique
permettant de surveiller I'évolution de la rétine entre deux contréles ophtalmologiques.

Malgré une idée jugée intéressante, la demande a été rejetée pour les raisons suivantes : le bénéfice
thérapeutique effectif de I'application n’est pas clair, étant donné que la littérature scientifique ne dé-
montre pas d’effet positif d’'une telle surveillance sur le maintien de I'acuité visuelle et le nombre de
consultations ophtalmologiques. De plus, la fréquence des fausses alertes a été estimée trop élevée.
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4. Modifications rédactionnelles

4.1 Sous-chapitre 17.06 Systémes de compression médicalement ajustables

Les systémes de compression médicalement ajustables figurent dans la LIMA depuis le 1¢" juillet
2024. |l s’agit de manchettes réglables, adaptables au volume du membre a traiter, un membre pou-
vant nécessiter plusieurs composants. Ces dispositifs modulaires sont surtout utilisés pour le drainage
en cas d’insuffisance veineuse chronique ou le traitement de lymphcedémes. Dans ce contexte, la li-
mitation n’avait pas été fixée a un maximum de deux sets par an comme d’habitude, mais a un set
tous les six mois. Cette formulation a causé des incertitudes lors de la rémunération. Elle est donc
précisée et complétée, afin que la rémunération soit correcte.

Ces modifications entreront en vigueur le 1¢" juillet 2026.
4.2 Nouvelle désignation des personnes et adaptations rédactionnelles dans les re-
marques préliminaires et divers chapitres

Les anciennes désignations « laryngectomisés » ou « patients en soins palliatifs » sont remplacées
par « personnes laryngectomisées » et « personnes en soins palliatifs », des formulations épicénes et
plus précises, dans une optique d’inclusion.

Dans un but de simplification, plusieurs formulations désuétes ont été actualisées. Dans les versions
en frangais et en italien de la LiMA, des abréviations et des termes sont également précisés afin de
garantir la cohérence et la clarté du texte.

Dans les trois langues, les désignations des médecins spécialistes sont uniformisées conformément
aux titres officiels de I'|SFM, afin de garantir une catégorisation correcte et cohérente.

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