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1. Allgemeines

Unter digitalen Gesundheitsanwendungen und -geréaten werden Produkte verstanden, deren medizini-
scher Zweck durch die Hauptfunktion der digitalen Technologien erzielt wird. Dies umfasst Anwendun-
gen im Bereich der Telemedizin, dem Telemonitoring sowie App’s und mobile Gerate. Digitale Applika-
tionen, die lediglich dazu dienen, die Tatigkeiten von Gesundheitsfachpersonen zu unterstitzen (z.B.
Auslesen und Analysieren von Daten oder Steuern eines Gerétes) werden nicht dem Begriff der digita-
len Gesundheitsanwendungen zugeordnet. Deren Leistungspflicht wird nicht separat geregelt und die
Vergutung der Kosten erfolgt im Rahmen der in den Tarifen enthaltenen Overheadkosten (analog wie
Computer flr Praxisausstattung oder ein Patientenadministrationssystem).

Alle digitalen Anwendungen haben fur eine Vergitung durch die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung (OKP) die Anforderungen an eine Zulassung auf dem Schweizer Markt gemass der Medizinpro-
dukteverordnung (MepV; SR 812.213) zu erflllen (Art. 23 der Krankenpflege-Leistungsverordnung
[KLV; SR 832.112.31])%. Die Aufsicht und der Vollzug der MepV liegen bei Swissmedic.

Die OKP Ubernimmt nach Artikel 25 des Bundesgesetzes uUber die Krankenversicherung (KVG; SR
832.10) die Kosten fir Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen
dienen. Voraussetzung ist, dass diese wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich (WZW) sind, wobei die
Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein muss (Art. 32 Abs. 1 KVG).

Verflgen die digitalen Anwendungen Uber zusatzliche Funktionalitdten ausserhalb des medizinischen
Zweckes, beispielsweise die Verknipfung mit einem sozialen Netzwerk, so werden diese im Rahmen
der OKP nicht bertcksichtigt. Die zusatzlichen Funktionen dirfen jedoch keinen Einfluss auf die medi-
zinische Wirkung oder deren zweckmassigen Anwendung haben.

Ein Monitoring medizinischer Parameter jeglicher Art benétigt fir den Fall auffalliger Werte Aktions-
plane. Jegliches Monitoring kann zu «falsch-negativen»? und «falsch positiven»3® Werten fiihren. Bei

1 Zur Unterscheidung zwischen einem Lifestyle-/Wellness- und einem Medizinprodukt hat ehealth Suisse eine
Wegleitung und Hilfestellung fiir den Zertifizierungsprozess erstellt, siehe Leitfaden fur App-Entwickler abrufbar
unter www.e-health-suisse.ch > Gemeinschaften & Umsetzung > eHealth Aktivitdten > mHealth

2 «Falsch negativ» ist ein unauffalliges Testergebnis, obwohl die untersuchte Person in Wirklichkeit an einer Er-
krankung leidet.

3«Falsch positiv» ist eine Untersuchung oder ein diagnostischer Test dann, wenn ein positives Testergebnis
nachgewiesen wird, obwohl die untersuchte Person in Wirklichkeit nicht an einer Erkrankung leidet.
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falsch negativen Werten besteht das Risiko, durch das Verpassen einer Krankheitssituation einen ver-
meidbaren Gesundheitsschaden zu erleiden. Da positive Werte in der Regel weitere Abklarungen zur
Folge haben, kénnen falsch positive Werte zu potentiell negativen Gesundheitsfolgen und weiteren
Kostenfolgen filhren. Zudem kénnen diese Abklarungen bei der betroffenen Person Angst und Unsi-
cherheit ausldsen. Dies ist in der WZW-Beurteilung zu bertcksichtigen. Das reine Auslesen von Daten
ohne Aktionsplan (z.B. regelméssige Pulsoxymetrie mit Speicherung der Daten) wird nicht vergtitet.

Medizinische Interventionen (z.B. Anpassung der Arzneimittel, Verhaltensanweisungen, Indikationsstel-
lung fir weitere Abklarungen) haben durch KVG-zugelassene Leistungserbringer zu erfolgen und wer-
den grundsatzlich nach den fir sie geltenden Tarifvertragen von der OKP Glbernommen.

2. Regulierung der Leistungspflicht

Die digitalen Gesundheitsanwendungen werden in die bestehende Systematik fir OKP-Leistungen ein-
geordnet. Untenstehend werden Kategorien von Anwendungen im Zusammenhang von érztlichen Leis-
tungen, durch nicht-arztliche Leistungserbringer erbrachte Leistungen oder Mittel und Gegenstande, die
durch die Patientinnen und Patienten selbst angewendet sowie solche die durch Pflegefachpersonen
angewendet werden, ausgefuhrt. Es gibt auch digitale Anwendungen die kombiniert von Patientinnen
und Patienten selbst sowie durch Gesundheitsfachpersonen verwendet werden. Die Regulierung der
Leistungspflicht richtet sich grundséatzlich nach dem hauptséachlichen Anwendungsbereich. In bestimm-
ten Fallen kann auch eine Regulierung der Leistungspflicht in mehreren Bereichen erfolgen.

Bei Fragen der Zuteilung zu einem Regelungsbereich kdnnen Anfragen mittels eines Meldeformulars*
an die Abteilung Leistungen Krankenversicherung (Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch)
gestellt werden.

2.1 Leistungspflicht im Rahmen von arztlichen Leistungen

Digitale Gesundheitsanwendungen im Rahmen von éarztlichen Leistungen sind beispielsweise die tele-
medizinische Internet-basierte Behandlung bei Schlaflosigkeit oder Apparate zu diagnostischen Zwe-
cken mit Messung von Kérperfunktionen (z.B. Blutdruck, Puls, Atmung, inklusive Speicherung und Aus-
wertung der Daten).

Fur digitale Anwendungen im Zusammenhang mit einer arztlichen Leistung gilt das Vertrauensprinzip.
Dies bedeutet, dass bei arztlichen Leistungen grundsétzlich davon ausgegangen wird, dass die Arztin-
nen und Arzte Leistungen anwenden, die den gesetzlichen Anforderungen der Wirksamkeit, Zweckmas-
sigkeit und Wirtschaftlichkeit entsprechen. In Anhang 1 KLV werden nur diejenigen arztlichen Leistun-
gen aufgefihrt, die als umstritten gemeldet und gepruft wurden («offener Leistungskatalog»). Darin wird
bezeichnet, ob die Leistungen vergutet, nicht vergltet oder nur unter bestimmten Voraussetzungen von
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung iibernommen werden. Arztliche Leistungen, die in An-
hang 1 KLV nicht oder noch nicht aufgefiihrt sind, werden prinzipiell vergitet, es sei denn, der Kranken-
versicherer lehnt die Kostenlibernahme wegen Nicht-Erfullung der WZW-Kriterien im Einzelfall ab, ge-
stiitzt auf die Beurteilung durch den zustandigen Vertrauensarzt oder die zustandige Vertrauensarztin.

Die Leistungspflicht praventiver Leistungen (Art. 26 KVG), Leistungen bei Mutterschaft (Art. 29 KVG),
sowie zahnéarztlichen Leistungen (Art. 31 KVG) sind vom Vertrauensprinzip ausgenommen. Sie sind
abschliessend in den Art. 12 — 19 KLV gelistet.

Die betriebswirtschaftlich korrekte Tarifierung von arztlichen Leistungen ist Sache der Tarifpartner (Ta-
rifautonomie).

Die Beurteilung von neuen oder umstrittenen Leistungen erfolgt auf Antrag zuhanden der Eidgendéssi-
schen Kommission fiir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK). ® Der Entscheid Uber die

4 Weitere Informationen zum Meldeformular siehe www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung >
Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Allgemeine Leistungen

5 Weitere Informationen zum Antragsprozess siehe www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung
> Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Allgemeine Leistungen
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Leistungspflicht zulasten der OKP liegt in der Kompetenz des Eidgendssischen Departements des In-
nern (EDI), das sich von der ELGK beraten lasst.

2.2 Leistungspflicht im Rahmen von Leistungen nicht-arztlicher Leistungserbringer

Digitale Gesundheitsanwendungen im Rahmen von Leistungen nicht-arztlicher Leistungserbringer sind
beispielsweise Apps fir eine telemedizinische Beratung.

Es werden nur Leistungen von nicht-arztlichen Leistungserbringern vergutet, die fur die Abrechnung zu
Lasten der OKP in der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) zugelassen sind.
Deren OKP-Leistungen sind in der KLV abschliessend aufgelistet. Handelt es sich bei der digitalen An-
wendung um eine neue Leistung, so ist hinsichtlich Aufnahme in die Leistungspflicht ein Antrag zuhan-
den der ELGK zu stellen.® Der Entscheid Uber die Leistungspflicht zulasten der OKP liegt in der Kom-
petenz des EDI, das sich von der ELGK beraten lasst.

2.3 Leistungspflicht bei Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten oder Pflegefachper-
sonen

Digitale Gesundheitsanwendungen die von Patientinnen und Patienten selbst angewendet werden, kon-
nen mit Geraten zur Uberwachung des Gesundheitszustandes (Monitoring) verbunden sein, welche der
Alarmierung und/oder Ubermittlung von Gesundheitsdaten an eine Uberwachungsstelle dienen. Weiter
gibt es Software-Apps fur medizinische Zwecke zur Anwendung durch Patientinnen und Patienten oder
Pflegefachpersonen. Diese werden der Kategorie der Mittel und Gegenstéande zugeordnet.

In der Mittel- und Gegenstandeliste (MiGeL; Anhang 2 KLV) ist die Leistungspflicht (sowie die Vergu-
tung) von Mitteln und Gegenstanden, welche der Untersuchung oder Behandlung einer Krankheit und
ihren Folgen dienen, geregelt. Dies betrifft einerseits Mittel und Gegenstande, die von den Versicherten
direkt oder allenfalls unter Beizug von nichtberuflich an der Untersuchung oder der Behandlung mitwir-
kenden Personen angebracht und/oder verwendet werden. Andererseits werden in der MiGeL seit 1.
Oktober 2021 (Anderung vom 18. Dezember 2020 des KVG; BBI 2020 9945) auch die Mittel und Ge-
genstande, die im Rahmen der arztlich angeordneten Pflegeleistungen nach Artikel 25a KVG verwendet
werden, geregelt.

Fur die Aufnahme einer neuen Leistung in die MiGeL muss ein Antrag zuhanden der Eidgenéssischen
Kommission fir Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK) mit dem Nachweis der Kriterien der Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit eingereicht werden. Zusatzlich ist es bei digitalen An-
wendungen notwendig, ein Statement zur Konformitat mit der schweizerischen Datenschutzgesetzge-
bung abzugeben. Die Aufnahme oder Anderungen von Positionen der MiGelL erfolgt geméass dem recht-
lich festgesetzten Verfahren durch einen Beschluss des EDI nach Anhéren der EAMGK.”

3. Verguitung

Die Vergutung erfolgt grundsétzlich entsprechend der Zuordnung der Leistung wie sie fur die Regelung
der Leistungspflicht erfolgt. Die Leistungen kénnen auch innerhalb eines Behandlungsprogrammes zu-
sammen mit anderen Programmleistungen definiert und dafiir pauschale Vergitungen vereinbart wer-
den. In der Kostenvergutung samtlicher Leistungen im Behandlungspfad ist jeweils zu definieren, wel-
che Leistungen zu welchen Leistungspaketen zugeordnet und Uber welche Tarife abgegolten werden,
respektive die jeweiligen Kosten in deren Tarifberechnung einfliessen sollen.

3.1 Vergutung im Rahmen von Tarifvertragen

6 Weitere Informationen zum Antragsprozess siehe www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung
> Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Allgemeine Leistungen

7 Weitere Informationen zum Antragsprozess der MiGeL siehe www.bag.admin.ch > Versicherungen > Kranken-

versicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Mittel- und Gegenstandeliste
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Die Vergutung der Leistungen der arztlichen sowie nicht-arztlichen Leistungserbringer wird im Rahmen
der Tarifvertrage geregelt.

3.2 Vergutung gemass MiGeL

In der MiGeL werden gleichartige Produkte in einer MiGeL-Position zusammengefasst, fiir welche ein
Hochstvergutungsbetrag festgelegt wird. Weitere Informationen zum System der Héchstvergutungsbe-
trage der MiGeL finden sich im Kapitel 2.2 der Vorbemerkungen der MiGeL. Werden Leistungen der
Datenannahme, Datenauswertung, Weitergabe von Daten oder Warnmeldungen an Leistungserbringer
durch den Gerate- oder Softwarelieferanten gemacht (MiGeL-Abgabestelle), so wird die Héhe der Ver-
gltung dieser Leistungen ebenfalls im Rahmen der MiGelL festgelegt.
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