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Mitteilung an die Anbieter von spezifischen Immuntherapeutika, die tiber Kapitel
70.02. der Spezialitatenliste (SL) abgerechnet werden

Streichung von Kapitel 70.02. der Spezialitidtenliste (SL)

Sehr geehrte Damen und Herren

In Kapitel 70.02. «Spezifische Immuntherapeutika» der Spezialitdtenliste (SL) sind die Preise fur in der
Schweiz nicht zugelassene, magistraliter verschriebene Arzneimittel zur spezifischen Immuntherapie
festgelegt. Erlauterungstext zu Kapitel 70.02.: «Preise flir magistraliter verschriebene Arzneimittel zur
spezifischen Immuntherapie. Dazu gehdren alle Allergene und Allergenmischungen, die nach einem
gleichwertigen von Swissmedic anerkannten Herstellungsverfahren wie die Swissmedic zugelassenen
Standard-Allergene und Allergenmischungen des gleichen Herstellers hergestellt werden.»

Das BAG hat festgestellt, dass im Erlduterungstext von Kapitel 70.02. nicht zugelassene, aber zulas-
sungspflichtige Fertigarzneimittel unrechtmassig als Formula magistralis deklariert werden. Die Be-
zeichnung von Formula magistralis in Kapitel 70.02. stimmt nicht mit der heilmittelrechtlichen Definition
von Formula magistralis tiberein. Die Herstellung dieser nicht-zugelassenen Praparate erfolgt nicht in-
dividuell fur jeden Patienten, sondern sie werden vielmehr in einem (klein)industriellen Massstab ge-
mass einer vordefinierten Spezifikation und Zusammensetzung hergestellt und in der Regel aus dem
Ausland importiert.

Bis vor einigen Jahren waren die Allergenpraparate bei Swissmedic unter einer «<Sammelnummer» zu-
gelassen, entsprechend waren sie auch so in der Spezialitatenliste aufgefiihrt. Als dann die Allergen-
praparate einzeln zugelassen werden mussten, haben Anbieter von spezifischen Immuntherapeutika
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beantragt, dass in der Spezialitatenliste eine Losung fur die Vergltung von weiterhin vereinzelt abge-
gebenen, nicht zugelassenen Allergenpraparaten geschaffen wird. Aus diesem Grund wurde Kapitel
70.02. geschaffen. Bereits seit langerer Zeit werden inzwischen Allergenpraparate von Swissmedic
einzeln zugelassen und kénnen nach Zulassung auf Antrag hin und nach Prifung von Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit in die Spezialitatenliste aufgenommen werden.

Die nach Kapitel 70.02. verguteten Allergenpraparate stehen in Konkurrenz zu den ordentlich zugelas-
senen und in der Spezialitatenliste aufgefiihrten Allergenpraparaten.

Das BAG hat entschieden, das Kapitel 70.02. der Spezialitatenliste per 01.01.2023 zu streichen, da es
nicht mehr erforderlich ist. Die bisher nach Kapitel 70.02. verguteten Arzneimittel kdnnen wie andere
Fertigarzneimittel auch, von Swissmedic zugelassen und vom BAG nach Antrag in die Spezialitaten-
liste aufgenommen werden.

Die Streichung von Kapitel 70.02. erfolgt per 01.01.2023, damit die bisher unter das Kapitel 70.02. fal-
lenden Praparate bei Swissmedic zur Zulassung und anschliessend zur Aufnahme in die Spezialitaten-
liste angemeldet werden kdnnen.

Wir bitten Sie, diese Mitteilung zur Kenntnis zu nehmen und lhre Kunden tber das Vorgehen zu infor-
mieren.

Freundliche Grisse

Abteilung Leistungen Krankenversicherung
Leiter Sektion Arzneimittelaufnahmen

Jorg Indermitte
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