
Schweizersche Gdgenossenschaft Edgenossischas Departement de..s Innern EDI
Conf9d€iration suGse

Bundesamt fur Gesundhet BAG
Contederazone Svzzera

Drektonsberech Kranken und UnraHverscherung
Lonfederazun suzra

CH 3003 Bern BAG A-Prtortty

An die Adressaten gemass bei!iegen
der Liste

ReferenzJAktenzechen: 51 3OO71 6/1 2OO641 9/882103/
hr Zechen:
Unser Zeichen: San / Mg
Bern, 24. Juni 2013

Orphan Disease-Regelung in der Analysenhiste — Umsetzungsfragen
Lactose-Intoheranz — kelne Pfhichtbeistung
Einheitende Bemerkungen der Analysenhiste

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir erlauben uns, lhnen nachstehend einige wichtige Informationen im Anaiysenbereich zukommen
zu lessen.

1. Orphan Dsease-RegeIung in der AnalysenHste Umsetzungsfragen

Die auf den 1 April 2011 in Kraft getretene “Orphan diseaseRegeiung” in der Anaiysenliste ist eine
Pauschalregelung zur Vergutung von molekulargenetischen Laboruntersuchungen seltener geneti
scher Krankheiten (Orphan Diseases). Sic wurde geschaffen, damit nicht für eine Vieizahl von seite
nen bis extrem seltenen genetischen Krankheiten je separat em Antrag gestelit und sine Auflistung in
der Analysenliste vorgenorn.men werden muss. Damit aber des Prinzip der Positivliste trotzdern. res
pektiert wird, enthãlt die A.nalysenliste eine ausführliche Definition dieser Orphan Di.seases sowie eine
Einschtenkung der Anordnungsbefugnis. Zudern ist zur VergOtung dieser Lab-oruntersuchungen em
recht aundiges Prufungsverfahren vorgeschrieben.

Diese Pauschalregelung wird zwar von k.einer Seite in Frage gestelit, es ergeben sich aber Urnset
zungsfragen und darnit verbundene unnOtige admin.i.strative Untriebe.. Diese sind teilweise durch Un
kenntni.s und NichtberOck.sichtigung der Regelungen her Analysenliste verursacht.
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Nachstehend informieren wir deshaib uber einige wichtige Punkte irn Zusammenhang mit der Vergu
tung einer molekulargenetischen Laboruntersuchung unter einer Orphan Disease-Position der Analy
senliste:

1. Die Orphan disease-Positionen sind die sechs Positionen mit den Nummern 2160,00, 2260.00,
2360.00. 2460.00, 2560.00 und 2660.00 im Unterkapitel 2.2.2 ,Molekulargenetische Analysen” der
Analysenliste. Der Text istjeweils identisch. die sechs Positionsnummern entsprechen den sechs
verschiedenen Techniken, mit denen die Untersuchungen durchgefuhrt werden kOnnen. Dies ent
spricht der Logik des ganzen Unterkapitels 2.2.2.

2. Einzig rnolekutargenetische Analysen bei einer kiar umschriebenen Differentialdiagnose und somit
uberschaubaren Zahi von Genen kOnnen theoretisch unter eine Orphan Disease-Position fallen,
für weiche man em Kostengutsprachegesuch gernass den Voraussetzungen, wie sic in der Analy
senliste festgehalten sind, stellen kann. Chromosornen-Untersuchungen oder Reihen
Hybridisierungen (heute meist Array-CGH-Untersuchungen) beispielsweise kônnen keinesfalls un
ter einer Orphan Disease-Position vergutet werden und sollen nicht mit dem Formular Antrag zur
Verrechnung unter einer Orphan Disease-Position der Analysenliste” der Schweizerischen Gesell
schaft fur Medizinische Genetik (SGMG) beantragt werden. Das gleiche gift auch fur Gesuche zur
Vergutung von sogenannten ,,Gen-Panels” (gleichzeitige Untersuchungen von zahlreichen Genen
bei heterogenen Krankheiten), denn diese sind in der Analysenliste nicht enthalten. Auch geneti
sche Erkrankungen, die bereits in der Analysenliste irn Unterkapitel 2.2.2. aufgefuhrt sind, fallen
nicht unter die Orphan-Regelung.

3. Die Anordnung einer molekulargenetischen Laboranalyse, welche unter eine Orphan Disease-
Position fallen kOnnte und entsprechend beantragt wird, kann nur durch Arzte mit eidgenOssi
schem Weiterbildungstitel ,,Medizinische Genetik” oder einem eidgenOssischen Weiterbildungstitel
in engstem fachlichem Zusammenhang mit der zu untersuchenden Krankheit nach dem Bundes
gesetz vom 23. Juni 2006 uber die universitren Medizinalberufe (Medizinalberufegesetz, MedBG,
SR 811.11) erfolgen. Diese Vorschrift dient der Qualitatssicherung und indirektder Eindmmung
des administrativen Aufwands für das Prüfungsverfahren. Von den zur Anordnung befugten Arz
ten und Arztinnen wird vorausgesetzt, dass sic das für das Prüfungsverfahren vorgesehene For
mular ,,Antrag zur Verrechnung unter einer Orphan Disease-Position der Analysenliste” der SGMG
korrekt ausfüllen.

4. Die Arzte, die zur Anordnung der Analysen unter einer Orphan Disease-Position befugt sind, stel
len mit dem Formular der SGMG ,,Antrag zur Verrechnung unter einer Orphan Disease-Position
der Analysenliste” einen Antrag an den vertrauensrztlichen Dienst des zustandigen Versicherers
(Kostengutsprachegesuch). Direkter Internetlink zum Formular:
h

5. Der zustndige Vertrauensarzt oder die Vertrauensrztin hat zwingend Experten der SGMG bei
zuziehen, sofern die beantiagte Analyse formell unter eine Orphan DiseasePosition dci Analy
senhiste fallen kOnnte und auch vorschriftsgemass von dazu befugten Arzten angeordnet wurde.
Andernfahhs inform•ie ren die Vertrauensrzle die anordnenden Arzte uber die Nichtkonforrnitãt des
Antrags mit dci Analysenhi.ste.

6. Die Experten dci SGMG beurteilen den Antrag hinsichthich ErfOhhung dci in dci Analyse•nhiste ge
nannten B..•.•ed.ngungen und geben ihre diesbezughiche Beurteilung und eine Empfehlung hinsicht
l.ich Vergutung an den Vertrauen.sant oder die Ve.rtrauenst’rztin ab.

7. Dci Vertrauensarzt oder die Vertrauensrztin beurteilt, ç.estüt2t auf die. Beurteihung und Empfeh
lung der E.xperten dci SGMG, das Kostengutsprachegesuch und. leitet diese Beurteilung an den
Versich.erer weiter.

8 Der Vesclerer gestutzt af de Beurtelldng des Vetrauensarztes oder der Vertrauesarztn em
scheidet Qber Bewihhigung oder Ablehnung dci Kostenubernahrne für die beantragte m.olekularge
netische Laboranslyse un.ter ei.ner Orühan Disease-Position. Er teilt sein•en Entscheid dci versi



cherten Person mit Kopie an anoidnende/n Arztin/Arzt. VertrauensärztinNertrauensarzt und Ex

perten dci SGMG mit.

2. Lactose-Intoleranz — keine Pflichtleistung

Bezuglich dci Vergutung der genetischen Untersuchung auf Laktose-lntoleranz werden uns regel

massig Anfragen zugestelit. Die genetische Untersuchung auf Laktose-lntoleranz ist in dci Analysen

iste nicht enthalten und folglich keine Pfiichtleistung. Diese Untersuchung kann entsprechend nicht

unter der Analysenlistenposition “21 15.10 Glukose-Galaktose-Maiabsorption” veirechnet werden. da

es sich nicht urn die gleiche Krankheit handelt, Die Verrechnung einer nicht aufgefuhrten Analyse un

ter dci Position einer analogen, in dci Liste aufgefuhrten Analyse ist nicht zulassig.

Zudem wird die genetische Untersuchung auf die, je nach Ethnic, sehr hufig vorkommende Laktose

ntoieranz gemass anerkannten Fachspeziaiisten und wissenschaftlicher Literatur in dci Routinedia

gnostik nicht als notwendig erachtet. Die Diagnose werde vielmehr mit dci probatonschen iaktosefre

en Dit oder mit dem Laktose-H2-Atemtest gemacht. Gemãss einem Beitiag im Schweizerischen Me

dizin-Forum SMF Ni 40 2008 çaorufbar unter

_______
_____

4/2GO8-4O-342JD) ist die genetische Bestimmung der Laktasemangel-Mutation rn LCT-Gen für

spezielle Fiagestellungen bestimmt und spielt für die Routinediagnostik keine Rolle,

3. Einleitende Bemerkungen der Analysenhiste

Wegen zunehmendei Unsicherheiten bei del Kostenübernahme für genetische Laboruntersuchungen

genereil und unterschiedlicher Auslegung des Begriffs “medizinisch-therapeutische Konsequenzen”

duich die Genetiker und die Versicherer bzw. deren Veitrauensarzte st per I Januar 2013 eine An

passung dci Einleitenden Bemerkungen dci Analysenliste erfoigt. Damit soIl zur Fdrderung dci em

heitlichen Anwend ung des Kran kenversicherungsgesetzes (KVG) beigetiagen weiden.

Auszug aus den Einleitenden Bemerkungen:

Die als Pflichtleistung zu vergutenden Analysen müssen nach Artikel 25 Absatz I KVG dci Diagnose

oder Behandlung einer Krankhet und hrer Fogen denen. De Dagnoshk hat mit einer akzeptabien

Wahrscheinlichkeit die Konsequenz. dass sic

einen Entsched uber Notwendigken und At ener meniznschen Behandiung oaer

eine richtungsgebende Andeiung ocr bisher angewenderen medtzinischen Behandiung oder

cue richtungsgebende Andeiung dci notwendigen Untersuchungen (z,B, zur rechtzeitigen

Veihutung, Erkennung oder Behandlung von typischeiweise zu erwartenden Kompuikationen)

amen Vernicht aufweitere Unteisuchungen von tynischeiwei.se zu ciwaitenden Krankheits

symptom.en. Folgeerkrankungen oder Beschwerden

Ana’sen cc: ceDer scron zn Zencun.: ce Ancrdn.nc es:s:eh:. ness nas Resuna: KeDe ce ocen

erwã hnten Konsequenzen hat. sind von dci Kostenubern.ahne ausgeschJcssen. Zudem hat sich der

Lestungserbringer in semen Leistungen nach Artikel 56 Absatz 1 KVG auf da.s M.ss zu beschrbnken,

des im• interesse dci Veisicherten Iiegt und fdr den Behandiung.szweck erforderiich i.st,”



Wir ersuchen Sie hOfiich, die vorstehenden Informationen lhren Mitgkedern weiterzuleiten. Für weitere

Fragen stehtlhnen Frau Dr. med. Gertrud Mder (T&efon +41 31 322 1587) gerne zurVerfugung.

Freundliche Grüsse
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