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Zugang zu nicht zugelassenen/nicht gelisteten
Arzneimitteln: Ein wahrer Irrgarten

CAROLE-ANNE BAUD/RETO BAUMANN™/JEAN-CHRISTOPHE DEVAUD™"/VALERIE JUNOD

Viele Patienten miissen mit nicht gelisteten oder nicht zugelassenen
Medikamenten behandelt werden. Zusammen mit ihren Arzten und
Apothekern stehen sie vor einem wahren administrativen Labyrinth,
um Zugang zu diesen Medikamenten zu erhalten und ihre Kosten
riickerstattet zu bekommen. Dieser zweiteilige Artikel bietet einen
Uberblick iiber die aktuelle Situation (Teil ) und anschliessend eine kri-
tische Analyse und Empfehlungen (Teil Il).

Inhaltsuibersicht

I. Die Situation heute
Il.  Probleme und mogliche Losungen

Fiir die meisten von uns, ob Arzt oder Patient, ist es re-
lativ leicht, ein Arzneimittel zu bekommen: Ein Rezept
vom Arzt, ein Besuch in der Apotheke und die Erstattung
durch die Krankenversicherung. Ganz so einfach ist es in
zehntausenden von Fillen pro Jahr leider nicht. In diesem
zweiteiligen Artikel wird zunichst die aktuelle Situation
anhand von Fallbeispielen dargestellt, welche représenta-
tiv fiir Situationen sind, die in der Praxis hdufig vorkom-
men (Teil I); im zweiten Teil werden die Probleme erldu-
tert und Empfehlungen ausgesprochen (Teil II).

Dieser Text ist das Ergebnis eines Kolloquiums, das
unter der Schirmherrschaft von Cedidac (Centre du droit
de Dl’entreprise de 1’Université de Lausanne) im Juni
2022 stattfand. Es handelt sich nicht um eine gemeinsa-
me Stellungnahme der Autoren, sondern um eine Uber-
sicht der Diskussionen, die wéhrend des Kolloquiums
stattfanden.
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De nombreux patients doivent étre soignés avec des médicaments non
listés ou non autorisés. lls font, avec leurs soignants, face a un veri-
table dédale administratif pour accéder a ces médicaments et pour en
obtenir le remboursement. Cet article, en deux parties, propose un tour
d’horizon de la situation actuelle (partie 1), puis une analyse critique et
des recommandations (partie Il).

I. Die Situation heute

Die sieben unten aufgefiihrten Patientenfille bieten einen
Uberblick iiber die aktuelle Situation.!

1. Julien hat das verschriecbene und von Swissmedic?
ordnungsgemiss zugelassene Arzneimittel erhalten,
aber der Krankenversicherer schreibt ihm, dass er die
Kosten nicht {ibernechmen wird, da das Arzneimittel
«off-label» verschrieben wurde. Er soll es aus der ei-
genen Tasche bezahlen.

In der Regel geht ein Arzneimittel nicht zu Lasten der
Krankenversicherung, auch wenn es von Swissmedic zu-
gelassen ist und vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)?
in die Liste der kassenpflichtigen Arzneimittel (Speziali-
titenliste — SL) aufgenommen wurde, wenn der Arzt es
verschrieben hat, ohne die vom BAG auferlegten und in
der SL aufgefiihrten Bedingungen einzuhalten, wie z.B.

' Unsere Analyse beschrénkt sich auf ambulante Behandlungen, da
die Regeln fiir die Erstattung bei stationdrer Behandlung verschie-
den sind. In einigen Fillen werden die Regeln fiir die ambulante
Behandlung auf die stationdr verwendeten Medikamente ange-
wendet: SwissDRG, Klarstellungen und Fallbeispiele zu den Re-
geln und Definitionen zur Fallabrechnung unter SwissDRG und
TARPSY, Version 4.7 vom 8. Dezember 2022, Klarstellung Nr. 26,
4. Internet: https://www.swissdrg.org/de/akutsomatik/swissdrg-
system-1102022/regeln-und-definitionen (Abruf 19.12.2022).

2 Swissmedic ist die Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fiir Arznei-
mittel. Sie sorgt dafiir, dass in der Schweiz nur qualitativ hochste-
hende, sichere, wirksame Arzneimittel erhéltlich sind. Art. 1 Abs. 1
und 10 Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21).

3 Das BAG erstellt die Liste der Arzneimittel (Spezialitdtenliste, SL)
mit ihrem Hochstpreis, der von der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung (OKP) iibernommen wird. Art. 52 Abs. 1 Bst. b
Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 iiber die Krankenversicherung
(KVG; SR 832.10).





