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4.7 Kostenubernahme von Arzneimitteln, Mitteln und Gegenstanden im KVG

Kassenpflichtige Arzneimittel, Mittel und Gegenstiande gemass Positivlisten

Kosten fiir Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen, werden von der

obligatorischen Krankenpflegeversicherung tibernommen. Diese Leistungen umfassen unter anderem die arztlich

verordneten Analysen und Arzneimittel sowie die der Untersuchung oder Behandlung dienenden Mittel und Gegenstéande. 1

Das Eidgendssische Departement des Innern erlisst nach Anhéren der zustindigen Kommissionen: 2

* die Arzneimittelliste mit Tarif (ALT), d.h. die Liste der in der Rezeptur verwendeten Praparate, Wirk- und Hilfsstoffe
mit Tarif; dieser umfasst auch die Leistungen des Apothekers;

* die Mittel- und Gegenstande-Liste (MiGel), d.h. Bestimmungen tber die Leistungspflicht und den Umfang der
Vergltung bei Mitteln und Gegensténden, die der Untersuchung oder Behandlung dienen. Die MiGeL enthélt
Hochstverglitungsbetrage. Lasst sich die versicherte Person ein teureres Mittel verschreiben, muss sie die Differenz
zum Listenbetrag selbst tragen. 3

Das Bundesamt fiir Gesundheit erstellt

* die Spezialitatenliste (SL), d.h. die Liste der pharmazeutischen Spezialitidten und konfektionierten Arzneimittel mit
Preisen. Diese hat auch die mit den Originalpraparaten austauschbaren preisgtinstigeren Generika zu enthalten. 4

Kassenpflichtig sind grundsatzlich Arzneimittel, Mittel und Gegenstande, die in einer dieser Positivlisten
(SL, Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL), ALT, MiGel) aufgefiihrt sind.

Die Kosten eines auf der Spezialitatenliste aufgeflihrten Arzneimittels werden von der Krankenversicherung zudem
grundsatzlich nur Gbernommen, wenn dieses fiir von Swissmedic 5 genehmigte medizinische Indikationen verschrieben
wurde.

Off-Label-Use, unlicensed use, compassionate use

Wird ein in der Spezialitatenliste aufgefiihrtes Arzneimittel ausserhalb der zugelassenen Indikation oder Dosierung
abgegeben, so spricht man von Off-Label-Use.

Beim unlicensed use wird ein Arzneimittel eingesetzt, das in der Schweiz nicht zugelassen ist, grundsatzlich aber der
Zulassungspflicht nach Heilmittelgesetz (HMG) 6 unterliegt.

Compassionate use ist der Einsatz (noch) nicht zugelassener Arzneimittel an Patientinnen und Patienten «ausserhalb eines
klinischen Versuchs». Eine solche Anwendung bedingt eine befristete Bewilligung von Swissmedic. 7

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung Gibernimmt unter bestimmten, in der Krankenversicherungsverordnung
(KVV) genannten Voraussetzungen die Kosten eines in die Spezialititenliste aufgenommenen Arzneimittels fiir eine
Anwendung ausserhalb der von Swissmedic genehmigten Fachinformation oder ausserhalb der in der Spezialitatenliste
festgelegten Limitierung. Unter denselben Voraussetzungen werden die Kosten fiir ein von Swissmedic zugelassenes
verwendungsfertiges und nicht in der Spezialitatenliste aufgenommenes Arzneimittel fiir eine Anwendung innerhalb oder
ausserhalb der Fachinformation ibernommen.

Diese Voraussetzungen sind: 8
® Der Einsatz des Arzneimittels ist eine unerlassliche Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer anderen von der

obligatorischen Krankenpflegeversicherung ibernommenen Leistung und diese steht eindeutig im Vordergrund
(sogenannter Behandlungskomplex); oder
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® wennvom Einsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwartet wird, die fiir
die versicherte Person tédlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach
sich ziehen kann, und wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und zugelassene
Behandlungsmethode verfiigbar ist.

Erforderlich ist eine vorgangige Kostengutsprache der Krankenkasse nach Konsultation der Vertrauenséarztin oder des
Vertrauensarztes des Versicherers. (https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/de#art_71_d) Die
Krankenkasse bestimmt nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin des Arzneimittels die Héhe der Vergltung. Wenn das

off label eingesetzte Arzneimittel in der SL aufgefiihrt ist, gilt fiir die Kostentibernahme zudem: «Der zu vergiitende Preis
9

muss unter dem Hochstpreis der Spezialitatenliste liegen.»

Wird ein von Swissmedic nicht zugelassenes Arzneimittel eingesetzt (d.h. im unlicensed use), das nach dem HMG eingefiihrt
werden darf, werden die Kosten nur Gibernommen, wenn die vorgenannten Voraussetzungen erfllt sind und zuséatzlich das
Arzneimittel von einem Land mit einem von Swissmedic als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fir die
entsprechende Indikation zugelassen ist.

Die Krankenkasse vergiitet die Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird. Der Leistungserbringer

hat zudem bei der Auswahl des Landes, aus dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten zu achten. 10
Verwendungstyp Bedingungen fiir die Vergilitung von Arzneimitteln
Standard-Anwendung Vergltet
Off-Limitation-use Vergltet gemass Art. 71 a KVV

Off-Label-Use

Hors-liste Verglitet gemass Art. 71 b KVV
Unlicensed use Vergltet gemass Art. 71 c KVV
Compassionate use Nicht vergiitet

Kosteniibernahme von Generika, Biosimilars und Co-Marketing-Arzneimitteln: Definition und Selbstbehaltregelung

Ein Generikum oder Biosimilar hat gemass KVV identische Wirkstoffe sowie die gleiche Darreichungsform und Dosierung
wie das Original- oder Referenzpréparat. 11 Hingegen kénnen die Tragerstoffe, wie z.B. Bindemittel, Aromata,
Stabilisatoren, Antioxidantien und Farbstoffe, verschieden sein, was Auswirkungen auf die Galenik und auch hinsichtlich
Tragerstoff-assoziierter unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (u.a. Allergien) haben kann. 12 |m Unterschied zum
Generikum oder Biosimilar, welches somit nur im Wesentlichen gleich ist wie ein Originalpraparat, ist das Co-Marketing-
Arzneimittel mit Ausnahme der Bezeichnung und Packung identisch mit dem Basispraparat. 13

Seit 1. Januar 2024 ist der Selbstbehalt in der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) wie folgt bestimmt: Fiir
Arzneimittel, deren Fabrikabgabepreis den Durchschnitt der Fabrikabgabepreise des glinstigsten Drittels aller Arzneimittel
mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Spezialitatenliste um mindestens 10 Prozent (ibersteigt, betragt der
Selbstbehalt 40 Prozent der die Franchise libersteigenden Kosten. 14

Das BAG fiihrt dazu eine «Generikaliste mit differenziertem Selbstbehalt». 1> Verordnet eine Arztin oder ein Arzt
nachweisbar aus medizinischen Griinden ausdriicklich ein Originalpraparat oder lehnt der Apotheker oder die
Apothekerin nachweisbar aus medizinischen Griinden eine Substitution ab, wird kein erhéhter Selbstbehalt erhoben. 16

Wenn in der Spezialititenliste neben dem Originalpraparat oder dem Referenzpraparat mindestens ein Generikum oder ein
Biosimilar mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung aufgefiihrt ist und der Selbstbehalt fiir das abgegebene oder verordnete
Arzneimittel mehr als 10 Prozent betrégt, ist die Patientin oder der Patienten zu informieren. 17

Apothekerinnen und Apotheker kénnen Originalpraparate der Spezialitatenliste durch die glinstigeren Generika dieser
Liste ersetzen, wenn nicht die Arztin oder der Arzt ausdriicklich die Abgabe des Originalpraparates verlangt. Erfolgt eine
Substitution, informieren sie die verschreibende Person tiber das abgegebene Praparat. 18 Verlangt eine Arztin oder ein
Arzt ausdricklich die Abgabe des Originalpraparates, muss auf dem Rezept handschriftlich und deutlich vermerkt werden:
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/de#art_71_d
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/de#art_71_d

«aus medizinischen Griinden nicht substituieren». Dieser Hinweis zeigt den Apothekerinnen und Apothekern an, dass eine
Substitution ausgeschlossen ist. Der Vermerk «sic» geniigt nicht. Arztinnen und Arzte miissen ausserdem auf der Rechnung
einen Hinweis anbringen, dass die Verschreibung des Originalpraparates medizinisch begriindet ist. 19
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Art. 25 Abs. 1und 2 KVG.

Art. 52 Abs. 1 lit.a KVG.

Art. 24 Abs. 1und 2 KLV.

Art. 52 Abs. 1lit. b KVG.

www.swissmedic.ch. Link. (https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html)
Art. 9 Abs. 1 HMG.

Art. 9 b HMG, Art. 52 ff. Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV).
Art. 71 a Abs. 1lit.abzw. b KVV.

Art. 71 aAbs. 2 Satz 2 KVV.

Art. 71 cAbs. 2 KVV.

Art. 64 a Abs. 2 und 5 KVV.

Siehe Stephan Rulegg et al, Stellungnahme der Schweizerischen Liga gegen Epilepsie (SLgE), Einsatz von Antiepileptika-
Generika in der Epilepsietherapie, SAEZ 2011:92(49):1909-1912.

Art. 64 a Abs. 3KVV.
Art. 38 a Abs. 1 KLV.

www.spezialitaetenliste.ch Generika und Biosimilars Generikaliste mit differenziertem Selbstbehalt. Link. (https://www.
spezialitaetenliste.ch/ShowNewGenerics.aspx)

Art. 38 a Abs. 7 KLV.
Art. 38 a Abs. 8 KLV.
Art. 52 a KVG.

Bundesamt flir Gesundheit, Kommentar zu den Verordnungsanderungen vom 9. November und 12. Dezember 2005, S.6 ff.
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