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Rundschreiben zur Vergitung bei Versorgungsengpéassen

Sehr geehrte Damen und Herren

1. Zweck des Rundschreibens

Mit diesem Rundschreiben berlcksichtigt das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) die aktuell ange-
spannte Situation beziglich der Versorgung mit Arzneimitteln der Spezialitatenliste (SL). Mit vorliegen-
dem Schreiben erldsst das BAG eine Weisung nach Artikel 34 Absatz 3 des Bundesgesetzes vom
26. September 2014 Uber die Aufsicht betreffend die soziale Krankenversicherung (KVAG; SR 832.12),

e wie im Rahmen der Abgabe von importierten Arzneimitteln als Ersatz fir in der Schweiz zuge-
lassene SL-Arzneimittel, die von einem Versorgungsengpass betroffen sind, die Beurteilung

der Vergiltung gehandhabt werden soll.

e wie im Rahmen der Abgabe von Teilmengen von in der SL aufgeflhrten Arzneimitteln die Ab-
rechnung und Vergitung gehandhabt werden soll, wenn sich die Wirkstoffe der Arzneimittel
auf einer von der wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) publizierten Liste befinden.

Das vorliegende Schreiben erfolgt als Ergdnzung zum bereits versendeten Rundschreiben vom 4. Ja-
nuar 2023 betreffend die Vergutung von Magistralrezepturen bei Lieferengpéssen und Versorgungslu-
cken. Die Anordnungen beider Rundschreiben sind fiir Leistungserbringer und Krankenversicherer ver-

bindlich.
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2. Allgemeine Hinweise

Die Abgabe in der Schweiz durch Swissmedic zugelassener und in der SL aufgefihrter Arzneimittel ist
zwingend. Ausschliesslich im Fall der Nichterhéaltlichkeit eines bestimmten Arzneimittels resp. einer be-
stimmten Packung ist das folgende stufenweise Vorgehen zu wéhlen:

1. Abgabe einer in der Schweiz zugelassenen und in der SL aufgefuhrten Alternative (anderes Pré-
parat mit gleichem Wirkstoff, andere Dosisstarke, andere Packungsgrésse oder geeignete Dar-
reichungsform, alternatives Arzneimittel).

2. Abgabe eines importierten Arzneimittels, sofern ein Import heilmittelrechtlich erlaubt ist und das
importierte Arzneimittel innert der angemessenen und notwendigen Frist zur Verfligung steht
(vgl. Regelung unter Ziffer 3).

3. Herstellung einer Magistralrezeptur (vgl. Regelungen in der Arzneimittelliste mit Tarif [ALT] und
Rundschreiben des BAG vom 4. Januar 2023).

Die Leistungserbringer missen nachvollziehbar dokumentieren und auf Nachfrage durch Krankenversi-
cherer nachweisen, dass das Arzneimittel in der Schweiz nicht lieferbar ist resp. im Fall der Herstellung
einer Magistralrezeptur ein Import gemass Ziffer 2 nicht moglich war. Beztiglich der fehlenden Lieferbar-
keit genlgt es aufzuzeigen, dass das Arzneimittel beim Standard-Grossisten (Grossist, bei dem bli-
cherweise bestellt wird) nicht lieferbar ist (z.B mittels Printscreen des Bestellfensters). Eine haufige Ver-
rechnung bestimmter Importarzneimittel oder Magistralrezepturen kann zudem als Indiz fir diesen
Nachweis gelten, so dass Prifungen durch die Versicherer nur noch stichprobenartig durchgefiihrt wer-
den muissen.

3. Vergitung importierter Arzneimittel bei Versorgungsengpassen
3.1.Gesetzliche Grundlagen

Die Vergltung eines in der Schweiz nicht zugelassenen und entsprechend in der SL nicht aufgefihr-
ten, importierten Arzneimittels kann gestitzt auf die Regeln der Vergitung von Arzneimitteln im Einzel-
fall erfolgen (Art. 71a - 71d der Verordnung Uber die Krankenversicherung [KVV; SR 832.102]). Der
Fall, dass ein in der SL enthaltenes Arzneimittel wegen eines Versorgungsengpasses in der Schweiz
nicht verflgbar ist und deswegen als Einzelimport aus dem Ausland eingefiihrt werden muss, ist ge-
setzlich nicht geregelt. Art. 71c KVV («Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen
importierten Arzneimittels») wurde fir Falle geschaffen, in denen eine Therapie in der Schweiz nicht
zugelassen und entsprechend auch nicht gepruft wurde, weder aus heilmittelrechtlicher noch aus kran-
kenversicherungsrechtlicher Sicht. Diese Regelung wurde bisher auch bei Féallen von Versorgungseng-
passen angewendet, was sich jedoch als nicht sachgerecht erwiesen hat. Denn das BAG hat in den
letztgenannten Fallen die allgemeinen Leistungsvoraussetzungen des Bundesgesetzes Uber die Kran-
kenversicherung (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, WZW-Kriterien) im Rahmen
der SL-Aufnahme bereits gepriift. Entsprechend sind auch fur ein wirkstoffgleiches, gleich indiziertes
Arzneimittel mit vergleichbaren Darreichungsformen und Packungsgrdéssen aus dem Ausland die
WZW-Kriterien als erfillt zu erachten und eine Vergutung kann ohne Anwendung der Voraussetzungen
nach Artikel 71a - 71d KVV erfolgen. Zu beachten ist einerseits, dass das Medikament nach dem Heil-
mittelgesetz (HMG; SR 812.21) eingefiihrt werden darf und von einem Land mit einem von Swissmedic
als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fiir die entsprechende Indikation zugelassen ist. Ande-
rerseits sind auch die heilmittelrechtlichen Vorgaben fiir den Import von Arzneimitteln durch Leistungs-
erbringer zu beachten (insbesondere Art. 49 der Verordnung vom 14. November 2018 uber die Bewilli-
gungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1))
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3.2.Vorgehen

Damit es zu keiner Verzégerung der Therapie kommt, gelten folgende Regelungen beziiglich
der Vergitung:

a. Bei einem SL-Arzneimittel hat bereits eine eingehende Uberpriifung der Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit stattgefunden. Entsprechend sind fir ein wirkstoffgleiches und gleich
indiziertes Arzneimittel mit vergleichbaren Darreichungsformen und Packungsgrossen
aus dem Ausland die Kriterien der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit erfullt. Auf die Not-
wendigkeit einer Kostengutsprache durch den Versicherer ist daher zu verzichten.

b. Es sind die effektiven Kosten zu vergiten, also die Kosten, zu denen das Arzneimittel
importiert worden ist (Einkaufspreis und allfallige Importkosten), wobei der Leistungser-
bringer auf den Preis zu dem das Arzneimittel bezogen wurde, zusétzlich den in der
Schweiz ublichen Vertriebsanteil nach Artikel 67 Absatz 19vaer KVV und die Mehrwert-
steuer verrechnen darf. Fur die Berechnung des Vertriebsanteils verweisen wir auf den
Publikumspreisrechner auf der Webseite der SL: www.spezialitétenliste.ch > Index der
SL > Berechnung des Publikumspreises nach Artikel 38 der Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31).

c. Leistungserbringer sollen darauf achten, in welchen Landern Importarzneimittel kosten-
gunstig erhaltlich sind. Dabei sind auch die anfallenden Importkosten zu beachten. Eine
rasche Verfligbarkeit ist jedoch bei lebenswichtigen Arzneimitteln wesentlich und ist da-
her prioritar zu beriicksichtigen. Die Versicherer kdnnen auf kostenginstigere Import-
moglichkeiten hinweisen, insbesondere auch, wenn sie feststellen, dass ein Leistungser-
bringer im Vergleich zu anderen Leistungserbringern héhere Preise fir identische Import-
arzneimittel verrechnet. Sie sollen jedoch die Vergtitung eines bereits importierten und
abgegebenen Arzneimittels nicht ablehnen, sofern der Import nicht missbrauchlich erfolgt
ist.

Das BAG pruft derzeit, welche Massnahmen dem Bundesrat vorgeschlagen werden sollen, um die Re-
gelungsliicke entsprechend zu schliessen. Das beschriebene Vorgehen stellt eine Ubergangslésung
dar.

Die vorliegend beschriebene Regelung gilt nicht flir importierte Arzneimittel mit in der Schweiz nicht
zugelassenen Wirkstoffen und/oder Indikationen. Fir eine Vergitung dieser Arzneimittel finden die
Bestimmungen nach Artikel 71c KVV Anwendung.

4. Abgabe von Teilmengen
4.1.Ausgangslage

Auf der Website des Bundesamtes fir wirtschaftliche Landesversorgung wird eine Liste der Wirkstoffe
mit Mangellage zur Abgabe von Teilmengen (Wirkstoffliste Teilmengenabgabe, vgl. Aktuelle Versor-
gungsstérungen (admin.ch) publiziert. Es wird empfohlen, dass Leistungserbringer von den Arzneimit-
teln mit diesen Wirkstoffen Teilmengen abgeben. Die Liste wird in der Regel monatlich angepasst. Die
Abgabe von Teilmengen sowie deren Vergitung ist im Folgemonat nach Streichung eines Wirkstoffes
von der Liste noch moglich.

4.2.Gesetzliche Grundlagen

Die mit der Abgabe von Teilmengen verbundenen Anforderungen gelten gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢
des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 ber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG; SR
812.21) als Herstellung (Etikettierung, Angabe Verfall, Chargieren, Bereitstellung der Patienteninforma-
tion). Gemass Art. 52 Abs. 1 Bst. a. Ziff. 2 des Bundesgesetzes vom 18. Méarz 1994 iiber die Kranken-
versicherung (KVG) erlasst das EDI eine Liste der in der Rezeptur verwendeten Praparate, Wirk- und
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Hilfsstoffe mit Tarif; dieser umfasst auch die Leistungen des Apothekers oder der Apothekerin. Gemass
Art. 29 Abs. 1 KLV gehort diese Liste nach KVG unter dem Titel Arzneimittelliste mit Tarif (abgekiirzt
«ALT») als Anhang 4 zu dieser Verordnung. Gemass Ziffer 1.6 der Allgemeinen Bestimmungen zur ALT
ist eine Verrechnung der Bearbeitung maglich.

Sofern die kantonalen Bestimmungen eine Arzneimittelabgabe durch Arztinnen und Arzte zulassen,
konnen selbstdispensierende Arzte und Arztinnen eine Teilmenge abgeben, wenn sie nicht tiber eine
fur die Therapie geeignete Packungsgrésse verfiigen. Die Abgabe von Teilmengen darf ausschliesslich
im Einzelfall patientenspezifisch erfolgen, da es sich in diesem Fall um eine Abgabe im Rahmen der
Therapie handelt. Die Herstellung von Teilmengen auf Vorrat stellt eine Umkonfektionierung gemass
Heilmittelgesetz dar und setzt damit eine Herstellungsbewilligung voraus (Art. 5 HMG), tUber welche
Arztinnen und Arzte in der Regel nicht verfiigen. Die Teilmengenabgabe muss zwingend rechtskonform
dokumentiert werden (vgl. Begleitbrief der WL: «Aktuelle Versorgungsstérungen (admin.ch)») und die
versicherte Person muss Uber die Teilabgabe ausfiihrlich aufgeklart werden. Allfallige kantonale Vor-
schriften und Vorgaben beziiglich der Abgabe von Teilmengen durch Arztinnen und Arzte bleiben vor-
behalten und sind zu beachten.

4.3.Vorgehen

Fur Arzneimittel mit Wirkstoffen der genannten Wirkstoffliste Teilmengenabgabe der WL wird die zur
Therapie benétigte Menge abgegeben, wenn dies medizinisch indiziert ist. Die heilmittelrechtlichen Vor-
gaben sind dabei einzuhalten. Zur Entnahme der Teilmenge ist jeweils die wirtschaftlichste Packung zu
verwenden.

4.4.Abrechnung und Vergutung
4.4.1 Apotheken

Im Falle der Abgabe einer Teilmenge eines SL-Arzneimittels der genannten Liste erfolgt eine
Abrechnung durch die Apotheken als Magistralrezeptur, wobei folgende Berechnung des Abga-
bepreises zur Anwendung gelangt:

a. Der Preis der verabreichten Menge wird proportional dem Fabrikabgabepreis (SL) zuzuglich
des Vertriebsanteils und der Mehrwertsteuer (MwSt) der verwendeten Packung des SL-Arznei-
mittels verrechnet. Fir die Berechnung wird auf den Publikumspreisrechner auf der Webseite
der SL verwiesen: www.spezialitatenliste.ch > Index der SL > Berechnung des Publikumsprei-
ses nach Artikel 38 der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV;
SR 832.112.31).

b. Die Bearbeitung wird mit 5 Taxpunkten abgegolten analog zur Position ,E Bearbeiten von Arz-
neimitteln sine confectione“ der ALT.

c. Die neue Verpackung der Teilmenge wird gemass Gefésstarif der ALT abgegolten.

d. Die Apotheker und Apothekerinnen stellen der versicherten Person resp. deren Krankenversi-
cherer den gemass den Buchstaben a-c berechneten Publikumspreis als Magistralrezeptur in
Rechnung.

Beispiele:
10 Tabletten Co-Amoxicillin 1g fir eine Therapie von 5 Tagen aus einer Packung zu 20 Stk:

Fabrikabgabepreis Packung 20 Stiick gemass SL: Fr. 21.09

Fabrikabgabepreis fir 10 Stick: Fr. 10.55

Fabrikabgabepreis plus Vertriebsanteil und MwSt (gemass Publikumspreisrechner): Fr. 20.30
Bearbeitungstarif: Fr. 5.40

Verpackung (Papierbeutel): Fr. 0.60

Publikumspreis der Magistralrezeptur: Fr. 26.30
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20 Tabletten Cefuroxim 500 mg fiir eine Therapie von 10 Tagen aus zwei Packungen zu 14 Stk:

Normale Abgabe und Verrechnung einer ganzen Packung zu 14 Stk., flr restliche Tabletten Ab-
gabe als Teilmenge und Verrechnung als Magistralrezptur:

Packung 14 Stiick gemass SL: Fr. 15.00

Fabrikabgabepreis fur 6 Stiuck: Fr. 6.43

Fabrikabgabepreis plus Vertriebsanteil und MwSt (geméass Publikumspreisrechner): Fr. 15.60
Bearbeitungstarif: Fr. 5.40

Verpackung (Papierbeutel): Fr. 0.60

Publikumspreis der Magistralrezeptur: Fr. 21.60

Das beschriebene Vorgehen stellt eine Ubergangslésung dar und findet nur Anwendung, solange
die Wirkstoffe auf der genannten Liste aufgefuhrt sind. Die Abgabe von Teilmengen sowie deren
Vergitung ist im Folgemonat nach Streichung eines Wirkstoffes von der Liste noch mdoglich.

442 Arztpraxen

Die Abrechnung und Vergutung erfolgt analog dem ublichen Vorgehen bei einer medizinisch
indizierten Teilabgabe entsprechend Zziffer 3 der Weisungen des BAG zur SL (www.speziali-
taetenliste.ch > Weisungen des BAG):
«3. Berechnung der Arzneimittel bei der Abgabe durch Arztinnen und Arzte, Pflege-
heime und Spitaler
Wird nur eine Tagesdosis aus einer Originalpackung (OP) abgegeben, so ist der Preis der
verabreichten Menge proportional dem Publikumspreis der verwendeten Packung zu ver-
rechnen. Falls bei der Verwendung von Ampullen nicht die ganze OP aufgebraucht wird, so
ist der Preis fur die verabfolgte Anzahl Ampullen proportional dem Publikumspreis der ver-
wendeten Packung zu verrechnen. [...]»

Beispiel:

10 Tabletten aus einer Packung zu 20 Stiick:
Publikumspreis Packung 20 Stiick gemass SL: Fr. 40.-
Publikumspreis fur 10 Stuck: Fr. 20.-

Hinweis: Die Teilabgabe darf nicht teurer sein als der Publikumspreis einer allfalligen Kleinpa-
ckung.
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5. Umsetzung

Diese Weisung wird ab dem 23. Méarz 2023 umgesetzt und gilt bis sie vom BAG aufgehoben oder ange-
passt wird.

Wir danken fir lhre Kenntnisnahme und Umsetzung.

Freundliche Grisse

ke / %MW

Thomas Christen Karin Schatzmann, Rechtsanwaltin
Stellvertretender Direktor BAG Co-Leiterin Abteilung Leistungen
Krankenversicherung
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