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Madame, Monsieur,

Comme chaque année, la loi et les ordonnances ont été modifiées dans des secteurs trés divers. Par
la présente, nous souhaitons vous informer de ces modifications qui ont une influence sur votre activité
ainsi que de deux nouveautés dans le domaine international.

1 Modifications d’ordonnance

1.1 Révision totale de I'ordonnance sur les régions de primes et adaptation de I'annexe 1
suite a des fusions de communes

Suite a différentes fusions de communes, I'annexe 1 de I'ordonnance du DFI sur les régions de primes
(RO 2023 494, RS 832.106 - Ordonnance du DFI du 15 mars 2022 sur les régions de primes (ad-
min.ch)) a été révisée. Elle comprend la mise a jour de la liste des communes figurant en annexe, sur
la base du répertoire officiel des communes de Suisse tenu par I'Office fédéral de la statistique. Elle
tient compte de toutes les fusions de communes qui ont été acceptées jusqu’a fin juin 2023 et sont
entrées en vigueur dans le courant de 2023 ou entreront en vigueur le 1° janvier 2024. Cette année,
les communes concernées par les fusions se trouvaient dans la méme région de primes. Les adapta-
tions de 'annexe 1 entreront en vigueur le 1" janvier 2024.
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1.2 Ordonnance sur la compensation des risques dans I'assurance-maladie
(OCoR ; RS 832.112.1)

Le 30 ao(t 2023, le Conseil fédéral a adopté une modification de 'OCoR qui autorise I'Institution com-
mune LAMal a compléter la statistique générale sur la compensation des risques par des informations
supplémentaires. Les assureurs pourront ainsi mieux évaluer la compensation des risques et ajuster
encore le calcul des primes de I'assurance obligatoire des soins (AOS). Cette statistique comprendra
désormais le nombre de personnes assurées auprés de deux assureurs ou plus dans chaque canton,
ce qui facilitera les travaux des cantons en lien avec la reprise d’actes de défaut de biens. Cette modi-
fication entrera en vigueur le 1°" janvier 2024 (RO 2023 490).

1.3 Ordonnance du DFI sur les indices du niveau des prix et sur les primes moyennes 2024
permettant de calculer la réduction de primes dans I’'Union européenne, en Islande, en
Norvége et au Royaume-Uni

Comme les années précédentes, le DFI a édicté cette ordonnance (RS 832.112.51) pour 2024 ; elle
entrera en vigueur le 1¢" janvier 2024 et sera publiée sous peu dans le recueil officiel du droit fédéral.

1.4 Contribution de LR sur la modification d’ordonnances du 22.9.23 (modification OA-
Mal/OPAS : mesures relatives aux médicaments, y compris remboursement dans des cas
particuliers)

Le 22 septembre 2023, le Conseil fédéral a adopté le train d’'ordonnances « Mesures relatives aux mé-
dicaments, modification de 'OAMal et de 'OPAS ». Les nouvelles dispositions entrent en vigueur le
1¢" janvier 2024.

En ce qui concerne la prise en charge dans des cas particuliers, les modifications améliorent I'égalité
de traitement entre assurés tout en allégeant la charge administrative des assureurs. Cette amélioration
est obtenue par I'obligation d’utiliser un outil uniforme pour évaluer le bénéfice avec des catégories de
bénéfices définies. De plus, la possibilité d’'une évaluation commune du bénéfice par les assureurs-
maladie est prévue. Le recours a des experts lors du développement de 'outil d’évaluation constitue un
élément important du projet. Des experts doivent également étre consultés lorsqu’un refus de prise en
charge est envisagé pour des maladies rares. En outre, la transparence est accrue concernant la prise
en charge des cas particuliers. D’'une part, les évaluations communes du bénéfice seront publiées a
l'intention des assureurs et des sociétés de discipline. D’autre part, en cas de refus de prise en charge,
la décision devra étre motivée auprés des médecins et des patients au moyen de I'évaluation du béné-
fice réalisée. Enfin, I'introduction d’écarts de prix fixes par rapport aux prix pratiqués a I'’étranger ou au
prix défini dans la liste des spécialités (LS) garantira une évaluation plus uniforme du critére d’écono-
micité. Ce changement devrait aussi rendre 'admission dans la LS plus intéressante.

Un relévement de la quote-part de 20 a 40 % pour les médicaments trop chers en comparaison des
produits contenant le méme principe actif a également été décidé. De plus, les dispositions relatives a
la quote-part s’appliqueront désormais aussi aux substances actives biologiques (préparations de réfé-
rence et biosimilaires). Cette mesure doit servir de frein pour éviter que les patients se procurent des
préparations originales onéreuses lorsqu’il existe des génériques moins chers et que ce choix ne se
justifie pas médicalement. Dans ce contexte, les modifications accroissent aussi la pression sur les
fournisseurs de prestations afin qu’ils ne prescrivent pas des préparations plus chéres. Désormais, toute
nécessité médicale imposant I'utilisation d’'une préparation originale plus chére sans majoration de la
participation aux colts devra étre prouvée et documentée dans le dossier de la personne assuréel. Les
assureurs pourront vérifier le bien-fondé de telles prescriptions par des contrbles aléatoires.

Enfin, la révision comprend d’autres mesures visant notamment a optimiser le processus d’admission
des médicaments dans la LS. Ainsi, pour les médicaments importants, les entreprises pharmaceutiques

1 Les raisons médicales possibles sont présentées dans le commentaire des modifications (p. 10 ss.).
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pourront solliciter un entretien préalable (« Early Dialogue ») avec 'OFSP, ce qui devrait accélérer I'ad-
mission et, partant, le remboursement de ces médicaments.

2 Volet 1b de mesures visant a freiner la hausse des co(ts

Les Chambres fédérales ont adopté le 30 septembre 2022 la modification de la loi fédérale sur I'assu-
rance-maladie (LAMal) concernant les mesures visant a freiner la hausse des co(ts (volet 1b). Le 25
octobre 2023 le Conseil fédéral a fixé I'entrée en vigueur des mesures au 1er janvier 2024. Le volet 1b
comprend quatre mesures qui contribuent a limiter la hausse des co(ts a ce qui est justifié médicale-
ment:

Les partenaires tarifaires seront tenus de convenir de mesures visant a surveiller les co(ts. Pour
ce faire, ils doivent, dans les domaines dans lesquels ils concluent des contrats tarifaires, convenir d’'un
monitorage commun de I'évolution des quantités, des volumes et des colts ainsi que des mesures
correctives correspondantes en cas d’évolution non explicable des quantités, des volumes et des colts.

Un droit de recours sera introduit pour les fédérations d’assureurs contre les décisions des gou-
vernements cantonaux concernant la planification des hdpitaux et d’autres institutions. Ce droit garantit
que les cantons tiennent compte de maniere équilibrée des demandes émanant non seulement des
fournisseurs de prestations, mais aussi des assureurs — qui représentent les intéréts des assurés —
dans le cadre de la planification.

La loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) sera modifiée de sorte a simplifier I’étiquetage et I'infor-
mation sur les médicaments dans le cas des importations paralléles.

La LAMal précise que les pharmaciens peuvent remettre un médicament meilleur marché lorsque plu-
sieurs produits pharmaceutiques contenant la méme substance active figurent dans la liste des spécia-
lités. A I'avenir, ce droit de substitution impliquera une « méme adéquation du point de vue médical »
pour la personne assurée et sera étendu aux biosimilaires.

Outre LAMal et LPTh, les mesures concernent la loi fédérale sur I'assurance-invalidité (LAl), la loi fédé-
rale sur 'assurance-accidents (LAA) et la loi fédérale sur 'assurance militaire (LAM).

3 Conventions de sécurité sociale

3.1 Nouvelle convention internationale de sécurité sociale avec I’Albanie

La Convention de sécurité sociale entre la Confédération suisse et la République d’Albanie
(RS 0.831.109.123.1) est entrée en vigueur le 1¢" octobre 2023. Elle concerne I'AVS et I'Al et n’a qu'un
effet indirect sur I'assurance-maladie. Conformément a l'art. 4, al. 4, OAMal, les travailleurs détachés
de Suisse en Albanie et les membres de leur famille sans activité lucrative qui les accompagnent restent
soumis a I'obligation de s’assurer en Suisse, et cela pour toute la durée du détachement (deux ans au
maximum). Si ces personnes sont obligatoirement assurées contre la maladie en Albanie, elles peuvent,
sur demande, étre exemptées de I'obligation de s’assurer en Suisse (art. 2, al. 2, OAMal). Les travail-
leurs détachés d’Albanie en Suisse et les membres de leur famille sans activité lucrative qui les accom-
pagnent sont soumis a I'obligation de s’assurer en Suisse. lls peuvent étre exemptés de cette obligation
en vertu de l'art. 2, al. 5, OAMal.

3.2 Nouvelle convention internationale de sécurité sociale avec le Royaume-Uni

La Convention de sécurité sociale entre la Suisse et le Royaume-Uni (RS 0.831.109.367.2) est entrée
en vigueur le 1° octobre 2023. Ce nouvel accord, qui coordonne les systemes de sécurité sociale des
deux Etats aprés le Brexit, est appliqué a titre provisoire depuis le 1¢" novembre 2021. C’est pourquoi,
depuis cette date, les dispositions de la LAMal et de la LSAMal qui concernent les assurés de 'UE
s’appliquent également au Royaume-Uni. Les révisions de ces lois doivent par conséquent entrer en
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vigueur avec effet rétroactif au 1" novembre 2021, ce qui reléve de la compétence du Conseil fédéral.
Les dispositions de 'OAMal ont déja été adaptées au 1° janvier 2023.

La convention reprend dans les grandes lignes les dispositions qui étaient applicables en vertu de I'Ac-
cord sur la libre circulation des personnes (ALCP). En ce qui concerne I'obligation de s’assurer, le prin-
cipe du lieu de travail s’applique. La régle spécifique selon laquelle les membres de la famille d’'une
personne assurée en Suisse qui résident au Royaume-Uni doivent s’assurer dans le pays de résidence
a toutefois été maintenue. Comme la convention avec le Royaume-Uni ne prévoit pas I'exportation des
prestations de chdémage, lart. 2, al. 1, let. d, OAMal n’est plus applicable aux ressortissants du
Royaume-Uni. Les chémeurs qui quittent leur ancien Etat de travail pour s’installer dans I'autre Etat et
les frontaliers au chdémage doivent s’assurer dans leur pays de résidence.

Les attestations de droit aux prestations médicales dans I'autre Etat sont les mémes que dans les rela-
tions avec 'UE/AELE (CEAM, attestations S1 et S2). Pour les traitements dont ils ont besoin en Suisse,
les assurés du service national de santé (National Health Service, NHS) présentent la UK Global Health
Insurance Card (GHIC), dont un modele est disponible sur le site Internet de I'Institution commune LA-
Mal : www.kvg.org/fr >> Fournisseurs de prestations >> Attestation de droit. L’échange de données se
fait en principe, comme avec les Etats de I'UE, via le systtme EESSI (Electronic Exchange of Social
Security Information).

Vous trouverez de plus amples informations dans la lettre d’information sur le Brexit du 1¢" novembre
2021 : www.ofsp.admin.ch >> Assurances >> Assurance-maladie >> Assureurs et surveillance >> Cir-
culaires et lettres d’information >> Lettres d’information Affaires internationales : Assurance-maladie :
Lettres d’information Affaires internationales (admin.ch).

4 Questions de mise en oeuvre

4.1 Supplément de prime en cas de retard aprés affiliation d’office

Les cantons romands nous ont signalé que certains assureurs-maladie n’assurent pas immédiatement
les personnes affiliées d’office et ne prélévent pas le supplément de prime.

Nous attirons ci-aprés votre attention sur la maniere correcte de procéder :

Les cantons affilient d’office a un assureur-maladie (art. 6, al. 2, LAMal en relation avec I'art. 10 OAMal)
les personnes qui ne s’assurent pas pour les soins en cas de maladie dans un délai de trois mois (art. 3,
al. 1, LAMal), bien qu’elles y soient tenues et que les cantons les en aient informées (art. 6a LAMal).
Dans le cas idéal, 'assureur-maladie recoit aussi la décision d’affiliation, qui vaut & son égard comme
annonce d’assurance, ce qui entraine directement I'affiliation a I'assurance. Ainsi, 'assurance débute
deés la notification de la décision d’affiliation d’office (art. 5, al. 2, LAMal).

Certains assureurs-maladie n’assurent pas immédiatement les personnes qui leur sont attribuées. lls
leur recommandent plutét de faire une demande d’exemption auprés du canton afin d’étre libérées de
cette obligation pour la durée du retard. Cette maniére de faire ne correspond pas aux dispositions
légales. Ces personnes doivent étre assurées immédiatement. En vertu de I'art. 5, al. 2, LAMal, I'assu-
reur-maladie est en outre tenu de percevoir un supplément de prime auprés de l'assuré si le retard
d’affiliation n’est pas excusable. Dans un tel cas, il doit a chaque fois examiner quelle est la raison du
retard, et si celui-ci doit étre considéré comme excusable ou non excusable. Si le retard n’est pas ex-
cusable, I'assuré doit verser un supplément a sa prime mensuelle.

4.2 Sans-papiers

La circulaire 02/10 du 19 décembre 2002 de I'Office fédéral des assurances sociales (OFAS), compé-
tent a I'époque, sur les conditions d’affiliation des sans-papiers a I'assurance-maladie obligatoire est,
en partie, devenue obsoléte.
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Nous attirons ci-aprés votre attention sur les régles a respecter concernant I'affiliation des sans-papiers :

L’art. 3 LAMal définit 'ensemble des personnes tenues de s’assurer. Toute personne domiciliée en
Suisse au sens des art. 23 a 26 du Code civil (CC) est tenue de s’assurer (art. 1, al. 1, OAMal ; art. 13
LPGA). Les personnes en provenance de I'étranger sont tenues de s’assurer dans les trois mois qui
suivent leur prise de domicile en Suisse. L'obligation de s’assurer s’applique en principe, avec des ex-
ceptions spécifiques définies par le Conseil fédéral dans 'OAMal, a toutes les personnes qui séjournent
plus de trois mois en Suisse, indépendamment de leur nationalité ou de leur statut de séjour légal. Les
personnes sans permis de séjour sont elles aussi soumises a cette obligation, pour autant qu’elles
prennent domicile en Suisse conformément aux art. 23 a 26 CC, et doivent conclure une assurance-
maladie. L’obligation de s’assurer s’applique donc aussi aux sans-papiers, de méme qu’aux requérants
d’asile qui ont I'obligation de quitter le territoire et qui ne s’y conforment pas.

De leur cbté, les assureurs-maladie sont tenus d’accepter sans réserve les demandes d’assurance de
ces personnes. Dans un arrét du 24 décembre 2002 (K38/01), le Tribunal fédéral des assurances a
confirmé I'obligation d’assurance des sans-papiers. Selon la jurisprudence du Tribunal fédéral, une per-
sonne assurée ne peut pas étre exclue de I'assurance-maladie pour non-paiement des primes
(ATF 126 V 265). Aux termes de l'art. 5, al. 3, LAMal, la couverture d’assurance prend fin lorsque I'as-
suré cesse d’étre soumis a 'obligation de s’assurer. L’art. 7, al. 3°s et 5, OAMal fixe cette échéance —
selon le statut de la personne — a la date de I'arrét de I'activité lucrative en Suisse, du départ effectif de
la Suisse ou du décés.

Les assurés de condition économique modeste ont droit, en vertu de l'art. 65, al. 1, LAMal, & la réduction
des primes. Cela peut aussi concerner les sans-papiers. La définition des conditions d’octroi et le ver-
sement de la réduction des primes relévent de la compétence des cantons. L’art. 92d OAMal regle les
primes des bénéficiaires de I'aide d’'urgence.

Les assureurs sont tenus de garder le secret a I'égard des tiers (art. 33 LPGA en relation avec les
art. 84 ss LAMal). lls ne sont pas autorisés a dénoncer des personnes qui séjournent en Suisse sans
statut de séjour valable. L’assureur qui viole cette obligation peut, en vertu de 'art. 54, al. 1, let. d, LSA-
Mal, étre puni d’'une amende.

4.3 Droit a I'entraide en matiére de prestations en Suisse des personnes assurées de I'UE,
de I'AELE et du Royaume-Uni

Il'y a ensuite une communication de ['Institution commune LAMal.

Lors d’un séjour temporaire en Suisse, les personnes assurées de I'UE, de 'AELE et du Royaume-Uni
(ci-aprés UK) ont droit aux prestations en nature qui s'averent médicalement nécessaires, compte tenu
de la nature de la prestation et de la durée prévue de leur séjour en Suisse (article 19, paragraphe 1,
du reglement (CE) n° 883/2004).

Pour faire valoir leur droit a I'entraide en matiere de prestations, les personnes assurées présentent au
fournisseur de prestations un document attestant leur droit aux prestations en nature [article 25, para-
graphe 1, premiére phrase, du reglement (CE) n° 987/2009]. En régle générale, les personnes assurées
resp. les patients portent sur eux une carte européenne d'assurance-maladie ou un certificat provisoire
de remplacement qu'ils présentent au fournisseur de prestations au début du traitement.

Si les patients ne disposent pas d'une attestation de droit ou si celle-ci n'est plus valable, ils s'adressent
a I'Institution commune LAMal (IC LAMal) en sa qualité d'institution d'entraide2 en Suisse. lIs transmet-
tent les informations nécessaires pour que I'lC LAMal puisse demander une attestation de remplace-
ment & 'assurance-maladie sociale de I'Etat de 'UE/AELE concerné ou de I'UK [article 25, paragraphe
1, deuxieme phrase, du réglement (CE) n° 987/2009]. Jusqu'a présent, les fournisseurs de prestations

2 institution de I'Etat de séjour ou de résidence qui prend en charge, a titre d'entraide, les colits des traitements
médicaux des personnes assurées de 'UE/AELE/UK.
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demandaient souvent eux-mémes les certificats de remplacement a I'assurance-maladie compétente a
I'étranger. Cette procédure pragmatique n'est pas conforme aux dispositions des reglements (CE) n°
883/2004 et n° 987/2009 relatifs a I'entraide internationale en matiére de prestations et ne peut pas étre
maintenue. C'est la raison pour laquelle les fournisseurs de prestations en Suisse recoivent de plus en
plus de refus de la part de I'assurance-maladie compétente a I'étranger, avec l'indication que seule I'lC
LAMal peut demander I'attestation de droit.

L’IC LAMal demande I'attestation de droit a I'assurance-maladie a I'étranger via la plateforme EESSI et
transmet en méme temps les informations obligatoires. Cette procédure est prédéfinie et doit étre res-
pectée. La personne assurée fait la demande de délivrance d'un certificat de remplacement au moyen
de l'application « GE KVG Check-In » et transmet ainsi les informations obligatoires a I'IC LAMal. Tant
la personne assurée que le fournisseur de prestations sont informés du résultat de la demande aupres
de l'assurance-maladie compétente. Afin de pouvoir satisfaire aux exigences légales ainsi qu'a la trans-
parence, la personne assurée doit impérativement faire la demande via l'application "GE KVG Check-
In".

Tant les fournisseurs de prestations que les patients profitent de I'examen direct du droit aux prestations
et de la communication immédiate du résultat, & savoir si les codts de traitement peuvent étre réglés en
Suisse par I'entraide internationale en matiére de prestations ou non. La plateforme est mise gratuite-
ment a la disposition de tous les fournisseurs de prestations. L'application est proposée dans toutes les
langues officielles de I'UE/AELE/de 'UK.

Sivous avez d’autres questions, vous pouvez vous adresser directement a I'Institution commune LAMal
(Institution commune LAMal, Industriestrasse 78, CH-4600 Olten, www.kvg.orq).

En vous remerciant de I'agréable collaboration que nous avons eue avec vous en 2023, nous vous
présentons nos meilleurs vceux pour la nouvelle année et vous prions d’agréer, Mesdames, Messieurs,
nos salutations les meilleures.

Office fédéral de la santé publique

- b -

Thomas Christen Philipp Muri
Directeur suppléant de 'OFSP Responsable de la division
Responsable de 'unité de direction Surveillance de I'assurance

Assurance-maladie et accidents
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