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Attualizzazione e sostituzione della circolare del 2 luglio 2024 concernente il rimborso in caso
di difficolta di approvvigionamento

Gentili Signore e Signori,

il 2 luglio 2024 'UFSP ha inviato una circolare a tutti gli assicuratori-malattie che operano in Svizzera e
alle associazioni dei medici (FMH) e dei farmacisti (pharmaSuisse, GSASA) il rimborso in caso di diffi-
colta di approvvigionamento. Con la suddetta circolare 'UFSP teneva conto della situazione di allora,
contrassegnata da difficolta di fornitura di diversi medicamenti figuranti nell’elenco delle specialita (ES).

A seguito di modifiche delle posizioni di fatturazione per i medicamenti importati e per la dispensazione
di quantita sfuse nelle farmacie, 'UFSP adegua i numeri 3.3 e 4.4.1 della circolare. Il presente docu-
mento sostituisce quindi la circolare del 2 luglio 2024.
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1. Scopo della circolare

Con la presente circolare, I'Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP) tiene conto della situazione
tuttora difficile concernente I'approvvigionamento di medicamenti iscritti nel’ES. Inoltre, con la pre-
sente, TUFSP emana una direttiva ai sensi dell’articolo 34 capoverso 3 della legge federale del 26 set-
tembre 2014 sulla vigilanza sull’assicurazione sociale contro le malattie (LVAMal; RS 832.12), riguar-
dante:

e il modo in cui, nel’ambito della dispensazione dei medicamenti importati in sostituzione dei
medicamenti del’ES omologati in Svizzera per cui sussiste una difficolta di approvvigiona-
mento, devono essere applicate la valutazione della rimunerazione e la fatturazione;

e il modo in cui, nellambito della dispensazione di quantita sfuse di medicamenti iscritti nellES
da parte di farmacisti e medici dispensanti, devono essere applicate la fatturazione e la rimu-
nerazione se i principi attivi dei medicamenti figurano in un elenco pubblicato dall’Ufficio fede-
rale per I'approvvigionamento economico del Paese (UFAE).

2. Indicazioni generali

La dispensazione di medicamenti omologati in Svizzera e iscritti nellES & assolutamente prioritaria. In
caso di indisponibilita di un determinato medicamento o di una determinata confezione, occorre avan-
zare per gradi secondo la seguente procedura:

1. dispensazione di un’alternativa omologata in Svizzera e iscritta nel’ES (un altro preparato con lo
stesso principio attivo, un altro dosaggio, un’altra dimensione della confezione o un’altra forma
galenica adeguata, medicamento alternativo);

2. dispensazione di un medicamento importato, a condizione che I'importazione sia consentita dal
diritto in materia di agenti terapeutici e che il medicamento importato sia disponibile entro un pe-
riodo di tempo ragionevole e necessario per il trattamento (v. disposizione al numero 3);

3. fabbricazione di una formula magistralis (cfr. disposizioni nel’lEMT]).

| fornitori di prestazioni devono documentare in maniera comprensibile e dimostrare su richiesta degli
assicuratori-malattie che il medicamento non € disponibile in Svizzera o, nel caso della produzione di
una formula magistralis, che non & stata possibile un’importazione ai sensi del numero 2. Per far que-
sto, e sufficiente indicare che il medicamento non pud essere fornito presso il grossista standard (gros-
sista presso il quale viene solitamente effettuato I'ordine) (p. es. tramite schermata di stampa della fi-
nestra dell’ordine). Inoltre, in caso di una fatturazione frequente di determinati medicamenti di importa-
zione o formule magistralis, gli assicuratori-malattie possono dedurne una prova ulteriore dell’indisponi-
bilita effettiva ed effettuare semplicemente controlli a campione.

3. Rimunerazione di medicamenti importati in caso di difficolta di approvvigionamento
3.1. Basi legali

La rimunerazione di medicamenti importati in caso di difficolta di approvvigionamento & disciplinata, dal
1° gennaio 2024, nell’articolo 69b capoverso 1 dell’ordinanza sull’assicurazione malattie (OAMal;

RS 832.102). Se un medicamento iscritto nel’lES € temporaneamente indisponibile, 'assicurazione ob-
bligatoria delle cure medico-sanitarie (AOMS) assume i costi di un medicamento importato pronto per
'uso non omologato in Svizzera da Swissmedic fintantoché il medicamento in questione pud essere
importato secondo la legge federale del 15 dicembre 2000 sugli agenti terapeutici (LATer; RS 812.21).
Devono essere cumulativamente soddisfatte le seguenti ulteriori condizioni:
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- acausa della mancanza di alternative terapeutiche, non e disponibile un altro trattamento
omologato efficace;

- idue medicamenti hanno lo stesso principio attivo e la stessa indicazione e presentano una
forma galenica e dimensioni della confezione simili.

L’assicuratore rimunera i costi effettivi e il fornitore di prestazioni sceglie il Paese d'importazione del
medicamento prestando attenzione ai costi (art. 69b cpv. 2 OAMal). Devono essere altresi rispettate le
disposizioni della LATer per I'importazione di medicamenti da parte di fornitori di prestazioni (in partico-
lare I'art. 49 dell’'ordinanza del 14 novembre 2018 sull'autorizzazione dei medicamenti [OAMed;

RS 812.212.1]).

3.2. Procedura

Affinché non si verifichi alcun ritardo nella terapia, si applicano le seguenti disposizioni relative
alla rimunerazione:

a. devono essere rimunerati i costi effettivi, ossia i costi d’'importazione del medicamento
(prezzo di acquisto ed eventuali costi di importazione; cfr. anche I'art. 69b cpv. 2 OAMal),
fermo restando che il fornitore di prestazioni pud aggiungere al prezzo di acquisto del
medicamento la parte propria alla distribuzione consueta in Svizzera secondo I'arti-
colo 67 capoverso 4 OAMal e I'lVA. Per il calcolo della parte propria alla distribuzione ri-
mandiamo al calcolatore del prezzo al pubblico sulla pagina Internet del’ES (non disponi-
bile in italiano): www.elencodellespecialita.ch > Index der SL > Berechnung des Publi-
kumspreises nach Artikel 38 KLV. Scegliere il calcolatore del prezzo al pubblico «Fur
Publikumspreise von Arzneimitteln, welche nicht dem einheitlichen Vertriebsanteil unter-
liegenx»;

b. ifornitori di prestazioni devono importare i medicamenti dai Paesi che praticano prezzi
vantaggiosi. A tal proposito, occorre tenere conto anche dei derivanti costi di importa-
zione (cfr. anche l'art. 69b cpv. 2 OAMal). Una disponibilita rapida e tuttavia essenziale
per i medicamenti d'importanza vitale e deve essere considerata pertanto in maniera
prioritaria. Gli assicuratori-malattie possono segnalare le possibilita di importazione piu
economiche, in particolare anche se constatano che un fornitore di prestazioni applica,
rispetto ad altri, prezzi piu elevati per medicamenti di importazione identici. Essi tuttavia
non possono rifiutare la rimunerazione di un medicamento gia importato e dispensato se
'importazione non & avvenuta in modo abusivo;

c. ifornitori di prestazioni sono tenuti a mettere a disposizione degli assicuratori-malattie, su
loro richiesta, i giustificativi che comprovino il prezzo di acquisto e i costi d'importazione;

d. quando il medicamento ES in questione € nuovamente reperibile, la dispensazione di
medicamenti gid importati € rimunerata ancora per 30 giorni.

Il disciplinamento qui descritto non si applica ai medicamenti importati con indicazioni e/o principi attivi
non omologati in Svizzera. Per la rimunerazione di questi medicamenti valgono le disposizioni per la
rimunerazione nel singolo caso di cui all’articolo 71c OAMal. Nel’ambito di questa rimunerazione ecce-
zionale nel singolo caso, vengono rimborsati solo i medicamenti vitali con elevato beneficio terapeutico
previa garanzia di assunzione dei costi dell'assicuratore malattia e valutazione del beneficio da parte
del suo servizio di medici di fiducia.

3.3. Fatturazione in farmacia

Se il medicamento di importazione & provvisto di un GTIN, viene utilizzato per la fatturazione il tipo di
tariffa 402, codice tariffario GTIN. L’inserimento del codice di riferimento (GTIN del medicamento
dell’ES omologato in Svizzera) € obbligatorio perché consente agli assicuratori-malattie di associare |l
medicamento di importazione al medicamento del’ES omologato in Svizzera.


http://www.elencodellespecialita.ch/

Se il medicamento di importazione proviene da Germania o Austria o non & provvisto di un GTIN bensi
di un codice PZN (identificativo dei prodotti farmaceutici e sanitari), per la fatturazione il tipo di tariffa
408, codice tariffario PZN puo essere utilizzato come alternativa. L’inserimento del codice di riferi-
mento (GTIN del medicamento del’ES omologato in Svizzera) € inoltre obbligatorio.

La lista attuale dei tipi di tariffa € disponibile sul sito web Forum Datenaustausch (solo in tedesco
o francese, cfr. Forum Datenaustausch: Referenzdaten [forum-datenaustausch.ch]).

4. Dispensazione di quantita sfuse
4.1. Situazione iniziale

Sul sito web dellUFAE & pubblicato un elenco dei principi attivi difficilmente reperibili che possono es-
sere dispensati in quantita sfuse (La lista dei principi attivi, cfr. Penurie attuali (admin.ch)). Si racco-
manda ai fornitori di prestazioni di dispensare quantita sfuse dei medicamenti contenenti questi principi
attivi. All'occorrenza I'elenco viene aggiornato una volta al mese. La dispensazione di quantita sfuse e
la relativa rimunerazione sono ancora possibili entro un mese dalla radiazione di un principio attivo
dall’elenco.

4.2. Basi legali

Per fabbricazione (etichettatura, indicazione della scadenza, partite, messa a disposizione dell'informa-
zione destinata ai pazienti) si intendono i requisiti legati alla dispensazione di quantita sfuse conforme-
mente all’articolo 4 capoverso 1 lettera ¢ LATer. Per la fatturazione di quantita sfuse da parte delle far-
macie occorre quindi considerare 'EMT. Le disposizioni generali del’EMT sono state modificate con
effetto dal 1° maggio 2023 in relazione alla dispensazione di quantita sfuse di medicamenti (cfr.

n. 1.10).

I medici dispensanti che non dispongono di un medicamento in una dimensione della confezione
adatta alla terapia possono dispensare ai pazienti una quantita sfusa se le norme cantonali lo consen-
tono. La dispensazione di quantita sfuse puo avvenire esclusivamente nel singolo caso in maniera spe-
cifica per il paziente, in quanto si tratta di una dispensazione nell’ambito della terapia. La fabbricazione
di quantita sfuse a fini di scorta rappresenta una modifica alla confezione conformemente alla LATer e
presuppone quindi un’autorizzazione di fabbricazione (art. 5 LATer), che di norma i medici non possie-
dono. La dispensazione di quantita sfuse deve essere imperativamente documentata in modo con-
forme al diritto (cfr. lettera informativa del’lUFAE su «Penurie attuali (admin.ch)») e la persona assicu-
rata ne deve essere informata in maniera dettagliata. Sono fatte salve e devono essere osservate
eventuali disposizioni e direttive cantonali concernenti la dispensazione di quantita sfuse da parte di
medici.

4.3. Procedura

Per i medicamenti contenenti i principi attivi del suddetto elenco dei principi attivi redatto dal’lUFAE
viene dispensata la quantita necessaria per la terapia se indicato dal punto di vista medico. A tal pro-
posito devono essere osservate le norme del diritto in materia di agenti terapeutici. In tal caso, si uti-
lizza la dimensione della confezione piu economica.
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4.4, Fatturazione e rimunerazione
4.4.1. Farmacie

La dispensazione di una quantita sfusa di un medicamento del’ES come formula magistralis da parte
delle farmacie € disciplinata al numero 1.10 dellEMT (Elenco dei medicamenti con tariffa (EMT) (ad-

min.ch)).

Di sequito sono riportati due esempi di calcolo:

10 compresse di co-amoxicillina 1 g per una terapia di 5 giorni, provenienti da una confezione da
20 pezzi:

prezzo di fabbrica di una confezione da 20 pezzi secondo I'ES: 20,17 fr.

prezzo di fabbrica per 10 pezzi: 10,09 fr.

prezzo di fabbrica piu parte propria alla distribuzione e IVA (secondo il calcolatore del prezzo al
pubblico «Fur Publikumspreise von Arzneimitteln, welche nicht dem einheitlichen Vertriebsanteil
unterliegen»): 27,40 fr.

tariffa delle manipolazioni: 10,80 fr.

imballaggio (sacchetto di carta): 0,60 fr.

prezzo al pubblico della formula magistralis: 38,80 fr.

20 compresse di cefuroxim 500 mg per una terapia di 10 giorni, provenienti da due confezioni da
14 pezzi:

normale dispensazione e fatturazione di una confezione intera da 14 pezzi:

prezzo al pubblico di una confezione da 14 pezzi secondo I'ES: 32,75 fr.

controllo del medicamento: 4,30 fr.

controllo dell’acquisto: 3,25 fr.

per le restanti compresse dispensazione come quantita sfusa e fatturazione come formula magi-
stralis:

prezzo di fabbrica di una confezione da 14 pezzi secondo I'ES: 15,00 fr.

prezzo di fabbrica per 6 pezzi: 6,43 fr.

prezzo di fabbrica pit parte propria alla distribuzione e IVA (secondo il calcolatore del prezzo al
pubblico «Fur Publikumspreise von Arzneimitteln, welche nicht dem einheitlichen Vertriebsanteil
unterliegen»): 16,25 fr.

tariffa delle manipolazioni: 10,80 fr.

imballaggio (sacchetto di carta): 0,60 fr.

prezzo al pubblico della formula magistralis: 27,65 fr.

prezzo della terapia completa: 67,95 fr.

| farmacisti addebitano alla persona assicurata o al rispettivo assicuratore-malattie il prezzo al pubblico
della formula magistralis. Per la fatturazione viene utilizzato il tipo di tariffa 410, numero di tariffa
3060 (cfr. la lista attuale dei numeri di tariffa, Forum Datenaustausch: Referenzdaten [forum-date-
naustausch.ch]). La formula magistralis deve essere preferibilmente rilevata nel sistema di punto ven-
dita con il seguente testo standard (numero massimo di caratteri 50-350 a secondo del sistema di
punto vendita):

tedesco: Name des Arzneimittels, Teilabgabe, Dosisstarke/Anzahl Tabletten abgegeben
francese: Nom du médicament, Délivrance partielle, dosage/nbre de cpr remis
italiano: Nome del medicamento, consegna qgta sfuse, dosaggio/qta cp consegnate

La procedura descritta € applicata soltanto se i principi attivi figurano nella lista dei principi attivi (cfr.
Penurie attuali (admin.ch)) dellUFAE.
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4.4.2. Studi medici

Per gli studi medici la fatturazione e la rimunerazione avvengono in modo analogo alla consueta proce-
dura in caso di vendita di quantita sfuse indicata dal punto di vista medico secondo il numero 3 delle
istruzioni del’lUFSP concernenti 'ES (www.elencodellespecialita.ch > Sprache: Italiano > Weisungen
des BAG):

«3. Calcolo del prezzo dei medicamenti dispensati direttamente da medici, case di cura e ospe-
dali

Se da una confezione originale (CO) viene consegnata solo una dose giornaliera, il prezzo
conteggiato per la quantita somministrata dev'essere proporzionale al prezzo per il pubblico
della confezione utilizzata. Se in caso di prescrizione di ampolle non viene usata tutta la
CO, il prezzo conteggiato per il numero di ampolle consegnate dev’essere proporzionale al
prezzo per il pubblico della confezione utilizzata. [...]»

Esempio:
10 compresse provenienti da una confezione da 20 pezzi:

prezzo al pubblico di una confezione da 20 pezzi secondo I'ES: 40,00 fr.

prezzo al pubblico per 10 pezzi: 20,00 fr.

Nota: le quantita sfuse dispensate non devono costare di pitu del prezzo al pubblico dell’eventuale
confezione piccola.

5. Attuazione

La presente istruzione ha effetto dal 29 aprile 2025 e sostituisce la circolare del 2 luglio 2024, valida
fino al 28 aprile 2025. La presente istruzione resta valida finché non sara aggiornata o abrogata
dallUFSP.

Vogliate prendere atto di quanto sopra e attuarne i contenuti.

Cordiali saluti

Ufficio federale della sanita pubblica A
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Thomas Christen

Direttore supplente UFSP / Capo
dell’'Unita di direzione assicurazione
malattia e infortunio e Membro

————
<

Dr. phil Il J6rg Indermitte, Farmacista
Responsabile Divisione medicamenti
dell’assicurazione malattie
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