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Vernehmlassung zur Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV)
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Massnahmen Kostendampfungs-
paket 2 im Arzneimittelbereich; Stellungnahme prio.swiss

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Mdglichkeit, uns zur Vernehmlassung betreffend die Verordnung Uber
die Krankenversicherung (KVV) und die Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) «Massnahmen
Kostendampfungspaket 2 im Arzneimittelbereich» dussern zu kdnnen.

Gerne nehmen wir zur Vorlage wie folgt Stellung:

Aktuelle Situation

Das Kostendampfungspaket wurde im Marz 2025 von den eidgendssischen Raten angenommen
und es wurde kein Referendum dagegen ergriffen. Die gesetzlich nun vorgesehenen Massnah-
men wurden in technischer und fachlicher Hinsicht unter Beizug der beteiligten Akteure auf Ver-
ordnungsstufe ausgearbeitet und missen jetzt konsequenterweise vollzogen werden. Die lau-
fende Vernehmlassung betrifft die Verordnungsebene und somit die technische Dimension. For-
derungen nach neuen Ansatzen, welche die gesetzlich bestimmten Dampfungsmassnahmen in
Frage stellen, sind hierbei fehl am Platz.

Im Zuge des Zollstreits mit den USA werden in der Schweiz Rufe nach héheren Medikamenten-
preisen und besserem Zugang fiir neue Medikamente laut. Aus Pharmakreisen wird in diesem
Kontext explizit gefordert, die Vorlage zu sistieren oder zumindest total zu revidieren. Doch im
Faktencheck zeigt sich: Zum einen sind die Medikamentenpreise in der Schweiz im Vergleich zu
ihren Nachbarlandern bereits mit am héchsten. Zum anderen halt prio.swiss das zweite Kosten-
dampfungspaket fiir ausgewogen, mit klaren Verbesserungen im Zugang zu neuen Medikamen-
ten. Die Versorgungssicherheit hingegen bleibt eine globale Herausforderung, fiir welche
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Massnahmen erforderlich sind. Diesbezliglich wird eine Volksinitiative mit ihrem direkten Gegen-
vorschlag in Kiirze von den eidgendssischen Raten behandelt werden.

Aus Sicht von prio.swiss miissen handelspolitische Herausforderungen und Fragen der Standort-
attraktivitat der Schweiz klar von gesundheitspolitischen Diskussionen getrennt werden. Die Si-
cherung der wirtschaftlichen Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz darf nicht Gber Eingriffe bei den
Medikamentenpreisen und damit, via eine Sozialversicherung, zulasten der Pramienzahlerinnen
und Pramienzahler erfolgen. Das Ziel ist der schnelle Zugang zu innovativen Medikamenten mit
belegbarem Nutzen zu einem nachhaltigen Preis.

Kostenfolgemodelle

Kostenfolgemodelle sind aus Sicht von prio.swiss der zentrale Hebel, um die Arzneimittelausga-
ben als zweitgrossten Kostenblock der OKP wirksam und nachhaltig zu dédmpfen und zugleich si-
cherzustellen, dass die Versorgungssicherheit in der Schweiz hoch bleibt, ohne dabei den Schwei-
zer Pharmastandort in Zeiten der USA-Diskussionen zu schwachen. Sie ermdglichen fiir eine ein-
geschrankte Menge bereits auf dem Schweizer Markt etablierter und besonders umsatzstarker
Medikamente eine umsatzabhangige Riickerstattung. Aufgrund der progressiven Ausgestaltung
wirken sie verursachergerecht.

Medikamentenpreisbildung

Gleichzeitig sollen kiinftig bei der Preisfestsetzung offensichtliche Schaufensterpreise ausge-
schlossen werden, denn sie filhren aufgrund ihrer Intransparenz zu Uberbewertungen. Gerade
vor dem Hintergrund, dass die USA-Diskussion ganz konkret tber Nettopreise gefiihrt wird und
dieses Land kiinftig — wie es derzeit kolportiert wird — als einziges Land tber Nettopreisinformati-
onen verfugt, sollte die Schweiz nur noch Auslandpreisvergleiche (APV) verwenden, wenn auch
entsprechende Netto-Preistransparenz herrscht. Es missen klare und transparente Regeln gelten,
welche den Verhandlungspartnern eine mdglichst hohe Planungssicherheit gewahrleisten. Aus-
landpreise, welche diesen Vorgaben nicht entsprechen, sind vom APV auszuschliessen.

Biirokratie

Um Beflirchtungen eines mdéglichen grossen biirokratischen Mehraufwands entgegenzutreten,
sollten die beim BAG in diesem Zusammenhang zusatzlich beantragten Stellen nochmals liber-
prift und auf das Notwendige begrenzt werden, da das vorliegende Paket auch Massnahmen
enthalt, welche das Amt in seiner Aufgabe entlasten sollten. Der Zusatzeffort ist auf das minimale
Erfordernis zu beschranken.

Die Forderung nach kaufkraftbereinigten Preisen

Seitens prio.swiss halten wir fest, dass der Wechselkurs die korrekte Vergleichsbasis bietet, da er
den effektiven Marktpreis abbildet. Hierbei die Kaufkraftparitdt zu verwenden, ware nicht sachge-
recht. Medikamente sind handelbare Giiter: Sie werden an einem Ort hergestellt und in einer
Vielzahl von Léndern vertrieben. Die Arbeit von Arztinnen und Arzten sowie Apotheken ist in den
Tarifstrukturen und Tarifpreisen eingepreist. Logistische Leistungen und Vertriebskosten sind im

prio.swiss
Waisenhausplatz 25
3011 Bern

T 05852126 26
info@prio.swiss
WWW.Prio.swiss



il
Prio.swiss -

Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

Vertriebsanteil (Publikumspreis) der Medikamente eingerechnet und bilden die Schweizer Kauf-
kraft ab.

Das Kostendampfungspaket 2 wurde den Erwartungen betreffend Kostendampfung insgesamt
nicht gerecht. Nur dank den Massnahmen im Medikamentenbereich — insbesondere den Kosten-
folgemodellen — kann die Vorlage als kostendampfend bezeichnet werden.

Unsere Kernforderungen zur Vorlage:

1. Kostenfolgemodelle (Art. 52e nKVG)
Kostenfolgemodelle miissen konsequent umgesetzt werden und mindestens 350 Mio. Franken jahr-
lich zugunsten der Sozialversicherung und somit der Pramienzahlerinnen und Pramienzahler si-
chern.

2. Anpassungen bei der Preisfestsetzung
Intransparente Auslandpreise sind zwingend vom Auslandpreisvergleich auszuschliessen, da sie zu
systematisch Giberhdhten Einstiegspreisen ohne zusatzlichen Patientennutzen fiihren. Die Preisbil-
dung ist so auszugestalten, dass der Zugang zu wichtigen Medikamenten zu bezahlbaren Preisen
verbessert wird.

3. Riickerstattungen / vertrauliche Preismodelle (Art. 52b und 52c nKVG)
Vertrauliche Preismodelle sind heute international weit verbreitet. Um den Zugang zu gewabhrleis-
ten, sind sie leider unumganglich. Eine zeitliche Begrenzung von allerhdchstens sechs Jahren in der
Verordnung ist zwingend. Zudem sollte ein Intransparenzabzug dafiir sorgen, dass solche Modelle
nicht iberhandnehmen.

4. Vorlaufige Vergiitung von Arzneimitteln (Art. 52d nKVG)
Aufgrund unvollstandiger Evidenz ist eine Vergitung ab Tag 0 nur mit zusatzlichen Preisabschlagen
vertretbar; nachtragliche Entschadigungen zulasten der Krankenversicherung sind auszuschliessen.

5. Differenzierte WZW-Priifung (Art.32 Abs. 3 nKVG) )
Jahrliche WZW-Priifung fiir die 100 umsatzstarksten Arzneimittel, Uberpriifung fiir alle Gbrigen Arz-
neimittel mindestens alle neun Jahre.

Die detaillierten Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen entnehmen Sie bitte der beilie-
genden Synopse.
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Vielen Dank fiir die Berticksichtigung unserer Anmerkungen. Fir allféllige Fragen stehen wir
gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

prio.swiss

- S fhl—
Saskia Schenker Dr. Christoph Kilchenmann
Direktorin Stv. Direktor

Leiter Tarifstrukturen & Amtstarife

Beilage:
Synopse zur Vorlage mit detaillierten Bemerkungen
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Detaillierte Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen:

1. Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV)

Geltendes Recht

Vorentwurf

Vorschlag prio.swiss

Bemerkungen

/

Die Verordnung vom 27. Juni
1995 (iber die Krankenversiche-
rung wird wie folgt gedndert:

Art. 19b Aufteilung des Fonds
fur die Rickerstattungen (neu)
Nach Abzug der Verwaltungskos-
ten werden die Mittel des Fonds
fur die Rickerstattungen nach Ar-
tikel 18 Absatz 2serties Buchstabe
b KVG zwischen den Kostentra-
gern aufgeteilt. Das EDI regelt die
Modalitaten fiir die Aufteilung der
Mittel dieses Fonds sowie die
Verwaltungskosten. Dabei be-
riicksichtigt es insbesondere die
Kosten, die den Kostentragern
durch das Arzneimittel entstehen.

Streichung des Wortes «insbe-
sondere»

Nach Abzug der Verwaltungskos-
ten werden die Mittel des Fonds
fur die Rickerstattungen nach Ar-
tikel 18 Absatz 2serties Buchstabe
b KVG zwischen den Kostentra-
gern aufgeteilt. Das EDI regelt die
Modalitaten fiir die Aufteilung der
Mittel dieses Fonds sowie die
Verwaltungskosten. Dabei be-
ricksichtigt es insbesondere-die
Kosten, die den Kostentragern
durch das Arzneimittel entstehen.

Referenziert auf Art. 37g KLV —
vgl. Kommentar bei diesem Artikel

«insbesondere" ist zu streichen,
da unklar erscheint, was damit
gemeint ist. (vgl. EB, S. 19) ->
prazise Formulierung.

Die Berlicksichtigung der Kosten,
die den Kostentragern durch das
Arzneimittel entstehen, ist zwin-
gend.

Art. 34 Analysen und Arzneimit-
tel

Die Listen nach Artikel 52 Absatz
1 Buchstabe a Ziffern 1 (Analy-
senliste) und 2 (Arzneimittelliste)
sowie Buchstabe b (Spezialitaten-
liste) des KVG werden nach An-
héren der zustandigen Kommis-
sion erstellt.

Art. 34 Analysen und Arzneimit-
tel

Die Listen nach Artikel 52 Absatz
1 Buchstabe a Ziffern 1 (Analy-
senliste), 2 (Arzneimittelliste) und
Buchstabe b (Spezialitatenliste)
sowie Artikel 52d Absatz 1 (provi-
sorische Liste verguteter Arznei-
mittel) des Gesetzes werden nach
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Anhdren der zustandigen Kom-
mission erstellt. Das BAG kann
bei Bedarf weitere Fachexperten
konsultieren.

Art. 37d Eidgendssische Kom-
mission fiir allgemeine Leistun-
gen und Grundsatzfragen

" Die Eidgendssische Kommission
fir allgemeine Leistungen und
Grundsatzfragen berat das EDI
bei der Bezeichnung der Leistun-
gen nach Artikel 33, bei der Aus-
arbeitung der Bestimmungen
nach den Artikeln 36 Absatz 1,
77k und 104a Absatz 4 sowie

bei der Beurteilung von Grund-
satzfragen in der Krankenversi-
cherung unter Berlcksichtigung
der ethischen Aspekte bei der
Leistungsbezeichnung.

Art. 37d Abs. 1

' Die Eidgenotssische Kommission
fur allgemeine Leistungen und
Grundsatzfragen berét das EDI
bei der Bezeichnung der Leistun-
gen nach Artikel 33, ausgenom-
men bei prophylaktischen Impfun-
gen, bei der Ausarbeitung der
Bestimmungen nach den Artikeln
36 Absatz 1, 77k und 104a Ab-
satz 4 sowie bei der Beurteilung
von Grundsatzfragen in der Kran-
kenversicherung unter Bertck-
sichtigung der ethischen Aspekte
bei der Leistungsbezeichnung.

Art. 37e Eidgenéssische Arz-
neimittelkommission

" Die Eidgendssische Arzneimittel-
kommission berat das BAG bei
der Erstellung der Spezialitaten-
liste nach Artikel 34. Sie berat das
EDI, in ihrem Bereich, bei der
Ausarbeitung der Bestimmungen
nach den Artikeln 36 Absatz 1,
75, 77k und 104a Absatz 4.

Sie berat das EDI zudem bei der
Zuordnung von Arzneimitteln zu
einer pharmazeutischen Kosten-
gruppe der Liste nach Artikel 4
der Verordnung vom 19. Oktober

Art. 37e Eidgendssische Arz-
neimittelkommission

' Die Eidgendssische Arzneimit-
telkommission berat das BAG bei
der Erstellung der Spezialitaten-
liste und der provisorischen Liste
verguteter Arzneimittel nach Arti-
kel 34 sowie bei der Bezeichnung
der prophylaktischen Impfungen.
Sie berat das EDI, in ihrem Be-
reich, bei der Ausarbeitung der
Bestimmungen nach den Artikeln
36 Absatz 1, 75, 77k und 104a
Absatz 4.

Den gelb markierten Abschnitt in
Abs. 3 streichen.

Die Anpassung der Zusammen-
setzung der EAK wird grundsatz-
lich begrisst. Die Erweiterung im
Bereich der gesundheitsékonomi-
schen Expertise ist sinnvoll.

Allerdings stellt prio.swiss in
Frage, inwiefern die Anforderung
einer Person mit Kenntnissen im
Bereich der seltenen Krankheiten
sinnvoll ist. Dies sind i.d.R. Exper-
ten auf einem bestimmten medizi-
nischen Gebiet. Es folgt heute be-
reits Einbezug der externen Ex-
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2016 Uber den Risikoausgleich in
der Krankenversicherung sowie
bei der Festlegung der standardi-
sierten Tagesdosen, wenn Arznei-
mittel neu oder flr eine zusatzli-
che Indikation in die Spezialitaten-
liste aufgenommen werden.

2 Sie besteht aus 16 Mitgliedern;

davon vertreten:

a. eine Person die Fakultaten der
Medizin und Pharmazie (wis-
senschaftlicher Experte oder
wissenschaftliche Expertin);

b. drei Personen die Arzteschaft,
wobei eine Person die Kom-
plementarmedizin vertritt;

c. drei Personen die Apotheker-
schaft, wobei eine Person die
Komplementarmedizin vertritt;

d. eine Person die Spitaler;

e. zwei Personen die Kranken-
versicherer;

f. zwei Personen die Versicher-
ten;

g. zwei Personen die Pharmain-
dustrie;

h. eine Person das Schweizeri-
sche Heilmittelinstitut (Swiss-
medic);

i. eine Person die Kantone.

2 Sie besteht aus 16 Mitgliedern;

davon vertreten:

a. eine Person die Fakultaten der
Medizin und Pharmazie (wis-
senschaftlicher Experte oder
wissenschaftliche Expertin);

b. eine Person die Arzteschaft;

c. eine Person die Apotheker-
schaft;

d. vier Personen die medizini-
schen Fachgesellschaften,
wovon mindestens eine Per-
son die Spitaler;

e. zwei Personen die Kranken-
versicherer;

f. zwei Personen die Versicher-
ten;

g. zwei Personen die Pharmain-
dustrie;

h. eine Person das Schweizeri-
sche Heilmittelinstitut (Swiss-
medic);

i. eine Person die Kantone;

j. eine Person die Gesund-
heitsokonomie (wissenschaftli-
cher Experte oder wissen-
schaftliche Expertin).

pertinnen und Experten auf kon-
kretem Gebiet (spezifische Exper-
tise). Deshalb soll aus Sicht von
prio.swiss die Ergédnzung im Ver-
ordnungstext gestrichen werden.
Der Einbezug von medizinischen
Fachexpertinnen und Fachexper-
ten im Bereich der seltenen
Krankheiten soll weiterhin je nach
Gebiet/Erkrankung erfolgen, wie
dies bereits heute der Fall ist.

Die Expertise in Préventivmedizin
betrifft grundsatzlich die ELGK, da
die praventiven Massnahmen dort
diskutiert werden, bevor sie in den
Leistungsumfang der OKP aufge-
nommen werden. In der EAK wer-
den in der Folge nur die Produkte
beurteilt. prio.swiss empfiehlt des-
halb eine allfallige Erganzung bei

der Regelung der Zusammenset-

zung der ELGK (Art. 37d KVV).
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3 Bei der Wahl der Mitglieder der

3 Bei der Wahl der Mitglieder der

Eidgenossischen Arzneimittel-

Eidgenodssischen Arzneimittel-

kommission wird darauf geachtet,

kommission wird darauf geachtet,

dass zwei Mitglieder tber beson-

dass zwei Mitglieder Uber beson-

dere Kenntnisse im Bereich der

dere Kenntnisse im Bereich der

Onkologie, ein Mitglied lber be- Onkologie—ein-Mitglied iiber be-
sondere Kenntnisse im Bereich sondere-Kenntnisse-im-Bereich
der seltenen Krankheiten, ein Mit- | derseltenenKrankheiten—ein-Mit-
glied Uber besondere Kenntnisse | glied-iberbesondere Kenntnisse
im Bereich der Praventivmedizin im-Bereich-derPraventivmedizin

und ein Mitglied Uber besondere

und ein Mitglied Uber besondere

Kenntnisse im Bereich der Kom-

Kenntnisse im Bereich der Kom-

plementarmedizin verfigen.

plementadrmedizin verfligen.

Art. 59 Rechnungsstellung im
Allgemeinen

' Die Leistungserbringer haben in
ihren Rechnungen alle administ-
rativen und medizinischen Anga-
ben zu machen, die fiir die Uber-
prufung der Berechnung der Ver-
gutung sowie der Wirtschaftlich-
keit der Leistungen nach Artikel
42 Absatze 3 und 3%s KVG not-
wendig sind. Insbesondere sind
folgende Angaben zu machen:

a. Kalendarium der Behandlun-
gen;

b. erbrachte Leistungen im De-
taillierungsgrad, den der mas-
sgebliche Tarif vorsieht;

c. Diagnosen und Prozeduren,
die zur Berechnung des an-
wendbaren Tarifs notwendig
sind;

Art. 59 Abs. 1 Bst. f

' Die Leistungserbringer haben in
ihren Rechnungen alle administ-
rativen und medizinischen Anga-
ben zu machen, die fiir die Uber-
prufung der Berechnung der Ver-
glUtung sowie der Wirtschaftlich-
keit der Leistungen nach Artikel

42 Absatze 3 und 3 des Geset-

zes notwendig sind. Insbesondere

sind folgende Angaben zu ma-
chen:

a. Kalendarium der Behandlun-
gen;

b. erbrachte Leistungen im De-
taillierungsgrad, den der mas-
sgebliche Tarif vorsieht;

c. Diagnosen und Prozeduren,
die zur Berechnung des an-
wendbaren Tarifs notwendig
sind;
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d. Kennnummer der Versicher-
tenkarte nach Artikel 3 Absatz
1 Buchstabe f der Verordnung
vom 14. Februar 2007 Uber
die Versichertenkarte fir die
obligatorische Krankenpflege-
versicherung;

e. AHV-Nummer241.

d. Kennnummer der Versicher-
tenkarte nach Artikel 3 Absatz
1 Buchstabe f der Verordnung
vom 14. Februar 2007 tber
die Versichertenkarte flr die
obligatorische Krankenpflege-
versicherung;

e. AHV-Nummer241;

alle notwendigen Angaben zur

Uberpriifung der Riickerstat-

tungen geméss Artikel 65bauin-

quies: das EDI legt die Modalita-

ten fest.

—h

4. Abschnitt: Spezialitatenliste
und provisorische Liste vergii-
teter Arzneimittel

Art. 64a Begriffe

' Als Originalpraparat gilt ein von
der Swissmedic als erstes mit ei-
nem bestimmten Wirkstoff zuge-
lassenes Arzneimittel, ein-
schliesslich aller zum gleichen
Zeitpunkt oder spater zugelasse-
nen Darreichungsformen.

2 Als Generikum gilt ein von der
Swissmedic zugelassenes Arznei-
mittel, das im wesentlichen gleich
ist wie ein Originalpraparat und
das mit diesem aufgrund identi-
scher Wirkstoffe sowie seiner
Darreichungsform und Dosierung
austauschbar ist.

3 Als Co-Marketing-Arzneimittel
gilt ein von der Swissmedic zuge-
lassenes Arzneimittel, das sich
von einem anderen von der

Art. 64a Abs. 7 und Abs. 8

1 Als Originalpraparat gilt ein von
der Swissmedic als erstes mit ei-
nem bestimmten Wirkstoff zuge-
lassenes Arzneimittel, ein-
schliesslich aller zum gleichen
Zeitpunkt oder spater zugelasse-
nen Darreichungsformen.

2 Als Generikum gilt ein von der
Swissmedic zugelassenes Arznei-
mittel, das im wesentlichen gleich
ist wie ein Originalpraparat und
das mit diesem aufgrund identi-
scher Wirkstoffe sowie seiner
Darreichungsform und Dosierung
austauschbar ist.

3 Als Co-Marketing-Arzneimittel
gilt ein von der Swissmedic zuge-
lassenes Arzneimittel, das sich
von einem anderen von der




s
Prio.swiss *

Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

Swissmedic zugelassenen Arznei-
mittel (Basispraparat) mit Aus-
nahme der Bezeichnung und der
Packung nicht unterscheidet.

4 Als Praparat mit bekanntem
Wirkstoff gilt ein im vereinfachten
Zulassungsverfahren von der
Swissmedic zugelassenes Arznei-
mittel, dessen Wirkstoff in einem
Arzneimittel enthalten ist, das von
der Swissmedic zugelassen ist
oder war.

5 Als Biosimilar gilt ein von der
Swissmedic zugelassenes biologi-
sches Arzneimittel, das eine ge-
niigende Ahnlichkeit mit einem
anderen von der Swissmedic zu-
gelassenen biologischen Arznei-
mittel (Referenzpraparat) aufweist
und das auf die Dokumentation
des Referenzpraparates Bezug
nimmt.

6 Als fiir den Parallelimport zuge-
lassenes Arzneimittel gilt ein Arz-
neimittel, das direkt aus einem
Land mit gleichwertigem Zulas-
sungssystem eingefiihrt wird, das
Uber eine Zulassung der Swiss-
medic verfigt und zu dem ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel in
der Spezialitatenliste aufgefihrt
ist.

Swissmedic zugelassenen Arznei-
mittel (Basispraparat) mit Aus-
nahme der Bezeichnung und der
Packung nicht unterscheidet.

4 Als Praparat mit bekanntem
Wirkstoff gilt ein im vereinfachten
Zulassungsverfahren von der
Swissmedic zugelassenes Arznei-
mittel, dessen Wirkstoff in einem
Arzneimittel enthalten ist, das von
der Swissmedic zugelassen ist
oder war.

5 Als Biosimilar gilt ein von der
Swissmedic zugelassenes biologi-
sches Arzneimittel, das eine ge-
niigende Ahnlichkeit mit einem
anderen von der Swissmedic zu-
gelassenen biologischen Arznei-
mittel (Referenzpraparat) aufweist
und das auf die Dokumentation
des Referenzpraparates Bezug
nimmt.

6 Als fiir den Parallelimport zuge-
lassenes Arzneimittel gilt ein Arz-
neimittel, das direkt aus einem
Land mit gleichwertigem Zulas-
sungssystem eingefihrt wird, das
Uber eine Zulassung der Swiss-
medic verfugt und zu dem ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel in
der Spezialitatenliste aufgefihrt
ist.

7 Als Hauptindikation eines Arz-
neimittels gilt grundsatzlich dieje-
nige Indikation, fur die basierend
auf der Pravalenz sowie unter
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Einbezug von Therapielinie, Do-
sierung und Therapiedauer mit
dem grossten Umsatz des Arznei-
mittels gerechnet werden kann.
Effektive Marktanteile unter-
schiedlicher Arzneimittel in der
gleichen Indikation sind bei der
Ermittlung der Hauptindikation
nicht massgebend. Kann das Arz-
neimittel als Monotherapie und als
Kombinationstherapie eingesetzt
werden, wird im Grundsatz die
grosste Indikation der Monothera-
pie als Hauptindikation betrachtet.
8 Als Nebenindikation eines Arz-
neimittels gilt grundséatzlich dieje-
nige Indikation, fir die basierend
auf der Pravalenz sowie unter
Einbezug von Therapielinie, Do-
sierung und Therapiedauer nicht
mit dem grossten Umsatz des
Arzneimittels gerechnet werden
kann. Kann das Arzneimittel als
Monotherapie und als Kombinati-
onstherapie eingesetzt werden,
wird im Grundsatz die Kombinati-
onstherapie als Nebenindikation
betrachtet.

Art. 65 Aufnahmebedingungen

T Ein Arzneimittel kann in die Spe-
zialitatenliste aufgenommen wer-
den, wenn es Uber eine glltige
Zulassung der Swissmedic ver-
fugt.

Art. 65 Abs. 1, Abs. 1**" und
Abs. 5Bst. c

"Ein Arzneimittel kann in die Spe-
zialitatenliste aufgenommen wer-
den, wenn es Uber eine gultige
Zulassung der Swissmedic ver-
fugt und in der Schweiz im Handel
erhaltlich ist. Ein Arzneimittel, das
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nicht standardisierbar ist, kann in

die Spezialitatenliste aufgenom-

men werden, sofern eine Zulas-
sung fur das Gewinnungs- oder

Herstellungsverfahren vorliegt.

Iter Ein Arzneimittel, welches die

Voraussetzungen zur vorldufigen

Vergiltung nach Artikel 69c erfiillt,

kann in die provisorische Liste

verglteter Arzneimittel (Art. 52d

Abs. 1 KVG, Art. 14sexies Abg. 1

des Bundesgesetzes vom 19.

Juni 1959 uber die

Invalidenversicherung [IVG]) auf-

genommen werden. Dabei finden

die Bestimmungen Uber die Spe-
zialitdtenliste sinngemass Anwen-
dung, soweit diese Verordnung
oder die Ausfliihrungsbestimmun-
gen des EDI nichts Abweichendes
bestimmen.

5 Das BAG kann die Aufnahme

mit Bedingungen und Auflagen

verbinden, insbesondere:

c. die Aufnahme eines Arznei-
mittels, dessen Anwendung
mit komplexen medizinischen
Leistungen verknupft ist, mit
der Bedingung verbinden,
dass diese medizinischen

Leistungen abgeklart werden.

Art. 65a Beurteilung der Wirk-
samkeit

Die Beurteilung der Wirksamkeit
von allopathischen Arzneimitteln

Art. 65a Beurteilung der Wirk-
samkeit

" Fir die Beurteilung der Wirk-
samkeit eines Arzneimittels be-
wertet das BAG den in klinischen
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muss sich auf klinisch kontrollierte
Studien abstlitzen.

Studien aufgezeigten therapeuti-
schen Nutzen im Vergleich zu an-
deren Arzneimitteln oder im Ver-
gleich zu Placebo, sowie die Evi-
denz der vorgelegten Daten
anhand von fir die Krankheit rele-
vanten Kriterien.

2 Die Bewertung des therapeuti-
schen Nutzens nach Absatz 1 er-
folgt mittels eines geeigneten
standardisierten Nutzenbewer-
tungsmodells, in welches Haupt-
und Zusatzkriterien einbezogen
werden.

2vis Der therapeutische Nutzen
wird anhand des Ausmasses des
Zusatznutzens im Vergleich zu
anderen Arzneimitteln oder Pla-
cebo bewertet und in die folgen-
den Nutzenkategorien eingeteilt:
a. sehr grosser Zusatznutzen;

b. grosser Zusatznutzen;

c. geringer Zusatznutzen;

d. kein Zusatznutzen;

e. geringerer Nutzen.

3 Die Evidenz der zu beurteilen-
den Daten wird vom BAG qualita-
tiv bewertet. Es bertcksichtigt da-
bei geeignete und anerkannte
Systeme zur Bewertung der Evi-
denz.

3bis Zur Bewertung des therapeuti-
schen Nutzens und der Evidenz
kdnnen vom BAG neben den Da-
ten, die fur die Zulassung relevant

Die Bewertung der vorliegenden
Evidenz mittels anerkannter Sys-
teme (z.B. das GRADE-System)
war eine Forderung der Versiche-
rer im Rahmen der runden Tische
und entspricht dem in vielen Lan-
dern etablierten Standard bei der
Bewertung von Arzneimitteln und
medizinischen Leistungen.
prio.swiss begrusst die Aufnahme
in die Verordnung.

10
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waren, auch weitere fur die Ver-
gltung relevante Daten sowie
Empfehlungen aus nationalen und
international anerkannten medizi-
nischen Leitlinien, Bewertungen
auslandischer Institute und Behor-
den hinzugezogen werden.

4 Die Aufnahme in die Spezialita-
tenliste kann bei ungentigender
Evidenz, keinem Zusatznutzen
oder geringerem Nutzen abge-
lehnt werden oder nur befristet er-
folgen und an die Pflicht zur
Nachreichung weiterer Daten ge-
knlpft werden oder mittels Limi-
tierung nach Artikel 73 einge-
schrankt oder an weitere Auflagen
und Bedingungen geknupft wer-
den.

4bis Das EDI legt die Kriterien fiir
die Auswahl der anderen Arznei-
mittel fir den Vergleich nach Ab-
satz 1 sowie die Haupt- und Zu-
satzkriterien fir die Bewertung
des therapeutischen Nutzens und
die Kriterien fir die Bewertung der
Evidenz fest.

5 Fir die Auswahl der fiir den Ver-
gleich in der Nutzenbewertung
berucksichtigten anderen Arznei-
mittel, fir die Bewertung des the-
rapeutischen Nutzens und der
Evidenz und fir die Entwicklung
der standardisierten Nutzenbe-
wertungsmodelle hért das BAG

Ebenfalls begrisst wird, dass re-
levante Daten und Empfehlungen
aus nationalen und internationa-
len Leitlinien sowie Bewertungen
der auslandischen Institute und
Behorden (einschliesslich der
Joint Clinical Assessments der
EU) beriicksichtigt werden kon-
nen. Dadurch kann der Bewer-
tungsprozess optimiert und die
Beurteilungszeit verkurzt werden.

11
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die Eidgendssische Arzneimittel-
kommission an und zieht bei Be-
darf geeignete Fachexpertinnen

und -experten bei. Diese geben

eine Empfehlung ab.

Art. 652" Beurteilung der

Zweckmassigkeit (neu)

1 Flr die Beurteilung der Zweck-

massigkeit eines Arzneimittels be-

wertet das BAG den praktischen

Einsatz der Therapie bezogen auf

den tatsachlichen therapeutischen

Nutzen im Vergleich zu bereits

verfigbaren Therapieoptionen

oder im Vergleich zu Placebo.

Das BAG hort dafur die Eidgenos-

sische Arzneimittelkommission

und bei Bedarf klinische Fachex-
pertinnen und -experten an, wel-
che eine Empfehlung abgeben.

Es werden namentlich folgende

Kriterien beurteilt:

a. Relevanz des Arzneimittels im
Versorgungskontext, nament-
lich in Bezug auf das Vorhan-
densein alternativer Therapien
sowie der Therapielandschaft;

b. Ubereinstimmung mit medizi-
nischen Behandlungsleitlinien:
Das Arzneimittel ist in nationa-
len oder internationalen evi-
denzbasierten Leitlinien als
Behandlungsoption ausgewie-
sen oder fuhrt zu einer erwart-
baren Aktualisierung jener

12
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Leitlinien. Der Einsatz ent-
spricht dem aktuellen medizi-
nischen Standard der Versor-
gung;

c. Verflgbarkeit gleichwertiger
oder Uberlegener Alternativen:
Es liegen keine besser geeig-
neten Alternativen mit ver-
gleichbarem Nutzenprofil vor;

d. Einhaltung und Angemessen-
heit der Arzneimittelanwen-
dung im Therapieschema, in
Bezug auf die angebotenen
Packungsgréssen und Dosis-
starken, Adharenz, sowie die
Gefahr missbrauchlicher Ver-
wendungen;

e. Vereinbarkeit mit ethischen
und gesellschaftsrelevanten
Aspekten;

2 Zur Beurteilung der Zweckmas-

sigkeit kann das BAG neben den

Daten, die flr die Zulassung rele-

vant waren, auch weitere fiir die

Vergutung relevante Daten sowie

Empfehlungen aus nationalen und

international anerkannten medizi-

nischen Leitlinien, Bewertungen
auslandischer Institute und Behor-
den, Beurteilungen von klinischen

Fachexperten und Fachexpertin-

nen in der beurteilten Indikation

hinzuziehen.

3 Die Aufnahme eines Arzneimit-

tels in die Spezialitatenliste kann

bei unzureichender Erflllung des

13
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Kriterienkataloges nach Absatz 1
abgelehnt werden, befristet erfol-
gen und zur Erfillung der Zweck-
massigkeit an die Pflicht zur
Nachreichung weiterer Daten ge-
knlpft werden oder mittels Limi-
tierung nach Artikel 73 einge-
schrankt oder an weitere Auflagen
und Bedingungen im Sinne von
Artikel 65 Absatz 5 sowie Artikel
65b Absatze 6 und 7 geknlpft
werden.

Art. 65b Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit: Grundsatz

"Ein Arzneimittel gilt als wirt-
schaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit mdglichst gerin-
gem finanziellem Aufwand ge-
wahrleistet.

2 Die Wirtschaftlichkeit eines Arz-
neimittels wird wie folgt beurteilt:

a. anhand eines Vergleichs mit
dem durchschnittlichen Preis
anderer Arzneimittel zur Be-
handlung derselben Krankheit
(therapeutischer Querver-
gleich);

b. anhand eines Vergleichs mit
dem Durchschnitt der Preise
desselben Arzneimittels in den
Referenzlandern (Ausland-
preisvergleich).

3 Zur Ermittlung des Preises, der

als wirtschaftlich gilt, werden die

nach Absatz 2 Buchstaben a und

Art. 65b Beurteilung der Wirt-

schaftlichkeit: Grundsatz

T Ein Arzneimittel gilt als wirt-

schaftlich, wenn es die indizierte

Heilwirkung mit moglichst gerin-

gem finanziellem Aufwand ge-

wahrleistet.

2 Die Wirtschaftlichkeit eines Arz-

neimittels wird in Haupt- und Ne-

benindikationen wie folgt beurteilt:

a. anhand eines Vergleichs mit
dem durchschnittlichen Preis
anderer Arzneimittel zur Be-
handlung derselben Krankheit
(therapeutischer Querver-
gleich);

b. anhand eines Vergleichs mit
dem Median der Preise des-
selben Arzneimittels in den
Referenzlandern (Ausland-
preisvergleich).

8 Zur Ermittlung des Preises, der

als wirtschaftlich gilt, werden die

nach Absatz 2 Buchstaben a und

Die Berlicksichtigung des Medi-
ans (anstatt Mittelwertes) bei der
Ermittlung des APV erachtet
prio.swiss als sinnvolle Mass-
nahme zur Eliminierung von Aus-
reissern.

14
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b ermittelten Preise je halftig ge-
wichtet.

b ermittelten Preise je halftig ge-
wichtet. Der ermittelte Preis wird
als Fabrikabgabepreis bezeich-
net.

3bis Der Fabrikabgabepreis kann in

Abweichung der Absatze 2 und 3

ausschliesslich anhand des thera-

peutischen Quervergleichs ermit-
telt werden, wenn im Vergleich zu
anderen Arzneimitteln kein Zu-
satznutzen oder ein geringerer

Nutzen vorliegt oder kein Aus-

landpreisvergleich durchfihrbar

ist.

Ster Der Fabrikabgabepreis kann in

Abweichung der Absatze 2 und 3

anhand eines Vergleichs mit dem

durchschnittlichen Preis oder der

Kosten pro Tag oder Kur anderer

Arzneimittel zur Behandlung von

Krankheiten mit vergleichbarer

Pravalenz und Inzidenz (pra-

valenzbasiertes Kriterium) ermit-

telt werden, wenn:

a. nur ein therapeutischer Quer-
vergleich oder ein Ausland-
preisvergleich durchfihrbar
ist;

b. wenn der therapeutische
Quervergleich nach Absatz
3bis zy einem sehr tiefen Preis
fuhrt.

Squater |st weder ein therapeuti-

scher Quervergleich noch ein

Auslandpreisvergleich durchfihr-

Wie seitens der Versicherer be-
reits im Rahmen der runden Ti-
sche (Arbeitsgruppen mit BAG
und Pharma) eingebracht wurde,
dirfen Arzneimittel ohne Zusatz-
nutzen oder mit geringerem Nut-
zen im Vergleich zu den bereits
verguteten Vergleichstherapien
nicht teurer werden, deshalb be-
grussen wir den allfalligen Aus-
schluss des APV in solchen Fal-
len.

Die Berlcksichtigung des 3. Krite-
riums in beschriebenen Ausnah-
mefallen erachten wir als sinnvoll.

15
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bar, so wird der Fabrikabgabe-
preis nach dem pravalenzbasier-
tem Kriterium nach Absatz 3t er-
mittelt.

Squinquies F{jr den Vergleich nach
Absatz 3" werden Arzneimittel
ausgewabhlt, deren Anwendungs-
gebiet und Wirksamkeit am bes-
ten mit denen des zu vergleichen-
den Arzneimittels Gbereinstim-
men. Das BAG hort bezlglich
Auswahl und Durchfiihrung des
Vergleichs die Eidgendssische
Arzneimittelkommission an und
zieht bei Bedarf geeignete Fach-
expertinnen und -experten bei.
Diese geben eine Empfehlung ab.
3sexies Kann die Aufnahme des
Arzneimittels in die Spezialitaten-
liste beziehungsweise in die Ge-
burtsgebrechen-Spezialitatenliste
nicht gewahrleistet werden, so
kann das BAG in Absprache mit
der Zulassungsinhaberin einen
héheren Fabrikabgabepreis mit
der Auflage einer Ruckerstattung
auf den festgesetzten Preis aus-
weisen.

4 Der Preis der Nebenindikation
darf den flr die Hauptindikation
festgelegten Preis nicht Uber-
schreiten.

5 Wird ein Arzneimittel zur Be-
handlung einer Krankheit mit an-
deren Arzneimitteln kombiniert,

Erganzung des folgenden Absat-
zes (kursiv):

3sexies Kann die Aufnahme des
Arzneimittels mit einem hohen
medizinischen Bedarf und einem
grossen therapeutischen Nutzen
in die Spezialitatenliste bezie-
hungsweise in die Geburtsgebre-
chen-Spezialitatenliste nicht ge-
wahrleistet werden, so kann das
BAG in Absprache mit der Zulas-
sungsinhaberin einen hoheren
Fabrikabgabepreis mit der Auf-
lage einer Rickerstattung auf den
festgesetzten Preis ausweisen.
Das EDI legt die Kriterien fiir die
Auflage einer Riickerstattung fest.

Die Formulierung gem. Abs. 3sexies
kann zur systematischen Forde-
rung Uberhohter Fabrikabgabe-
preise auf der Spezialitatenliste
fuhren. Es muss sichergestellt
werden, dass Absprachen eines
héheren FAP mit Auflage einer
Ruckerstattung die Ausnahme
bleiben und nicht zur Regel wer-
den. Der Abs. 3sexies soll deshalb
nur in begriindeten Fallen bei Arz-
neimitteln mit einem hohen medi-
zinischen Bedarf und einem gros-
sen therapeutischen Nutzen unter
Einhaltung der vom EDI festge-
legten Kriterien zur Anwendung
kommen.

16
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beurteilt das BAG die Wirtschaft-

lichkeit der gesamten Kombina-

tion. Im Besonderen gilt:

a. berucksichtigt wird der Aus-
landpreisvergleich desjenigen
Arzneimittels, fir das die
Kombination zuerst zugelas-
sen wurde;

b. Kombinationen aus patentge-
schitzten Arzneimitteln und
patentabgelaufenen Arznei-
mitteln gelten als patentge-
schutzt;

c. flurin Kombination eingesetzte
patentabgelaufene Arzneimit-
tel werden die in der Speziali-
tatenliste festgelegten, aktuel-
len Preise bertcksichtigt.

6 Das BAG kann bei nicht geeig-

neten Packungen von Arzneimit-

telnden Verwurf in den therapeuti-
schen Quervergleich einrechnen
und den Preis entsprechend an-
passen oder eine Rickerstattung
festlegen bis von der Zulassungs-
inhaberin geeignete Packungen
angeboten werden.

7 Flhrt die Anwendung von in der

Spezialitatenliste aufgeflhrten

Arzneimitteln zu einem Verwurf,

kann dies dem BAG gemeldet

werden. Das BAG kann nach An-
hdérung der Eidgendssischen Arz-
neimittelkommission die Zweck-
massigkeit dieser Arzneimittel neu

17
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Uberprifen und geeignete Darrei-
chungsformen und Packungen
fordern oder den Verwurf bei der
Wirtschaftlichkeit berticksichtigen.

Art. 65b*s Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit: therapeutischer
Quervergleich

' Beim therapeutischen Querver-

gleich werden Uberpriift:

a. die Wirksamkeit des Arznei-
mittels im Verhaltnis zu ande-
ren Arzneimitteln, die zur Be-
handlung derselben Krankheit
eingesetzt werden;

b. die Kosten des Arzneimittels
pro Tag oder Kur im Verhaltnis
zu den Kosten von Arzneimit-
teln, die zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt
werden.

2 Nach Patentablauf werden das

Originalpraparat und das Nachfol-

gepraparat, sofern dieses gegen-

Uber dem bisher in der Spezialita-

tenliste aufgefiihrten Originalpra-

parat keinen therapeutischen

Fortschritt bringt, im therapeuti-

schen Quervergleich verglichen

mit:

a. anderen patentabgelaufenen
Originalpraparaten;

b. Praparaten mit bekanntem
Wirkstoff, die nicht als Gene-
rika in der Spezialitatenliste
aufgefiihrt sind.

Art. 65b*'s Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit: therapeutischer
Quervergleich

1 Beim therapeutischen Querver-

gleich werden Uberprift:

a. die Wirksamkeit des Arznei-
mittels im Verhaltnis zu ande-
ren Arzneimitteln, die zur Be-
handlung derselben Krankheit
eingesetzt werden;

b. die Kosten des Arzneimittels
pro Tag oder Kur im Verhalt-
nis zu den Kosten von Arznei-
mitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit einge-
setzt werden.

2 Nach Patentablauf werden das

Originalpraparat und das Nachfol-

gepraparat, sofern dieses gegen-

Uber dem bisher in der Spezialita-

tenliste aufgefihrten Originalpra-

parat keinen therapeutischen

Fortschritt bringt, im therapeuti-

schen Quervergleich verglichen

mit:

a. anderen patentabgelaufenen
Originalpraparaten;

b. Praparaten mit bekanntem
Wirkstoff, die nicht als Gene-
rika in der Spezialitatenliste
aufgefihrt sind.
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3 Im Rahmen der Aufnahme oder
Uberpriifung von Arzneimitteln
der Spezialitatenliste ist ein thera-
peutischer Quervergleich mit Arz-
neimitteln der provisorischen Liste
verquteter Arzneimittel ausge-
schlossen.

4 Fir den therapeutischen Quer-
vergleich im Rahmen der Auf-
nahme oder Uberpriifung von Arz-

neimitteln der provisorischen Liste
nach Artikel 65cauinavies kdnnen ne-
ben anderen Arzneimitteln, die in
der klinischen Praxis flir dieselbe
Indikation eingesetzt werden,
auch solche aus der provisori-
schen Liste verguteter Arzneimit-
tel beriicksichtigt werden.

Art. 65bavater Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit: Ausland-
preisvergleich (neu)

' Beim Auslandpreisvergleich wird
der Preis eines Arzneimittels mit
dem Fabrikabgabepreis dessel-
ben Arzneimittels im Ausland ver-
glichen. Bestehen keine 6ffentlich
zuganglichen Fabrikabgabe-
preise, so wird der Apothekenein-
standspreis oder, falls auch dieser
nicht 6ffentlich zuganglich ist, der
Publikumspreis berlcksichtigt.
Fir diese Falle legt das EDI zur
Ermittlung des Fabrikabgabeprei-
ses die Hohe des durchschnittli-
chen Abzugs vom Apothekenein-
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standspreis und vom Publikums-
preis fest. Es kann vorsehen,
dass statt des von ihm festgeleg-
ten Abzugs der effektive Abzug
oder ein bestimmter Mindestab-
zug vorgenommen wird.

1bis Das BAG kann Preise aus Re-
ferenzlandern ausschliessen oder
ganzlich auf die Durchflihrung ei-
nes Auslandpreisvergleichs ver-
zichten, wenn in den Referenzlan-
dern die Preise nicht auf einer of-
fiziellen Liste publiziert werden
oder wenn Arzneimittel in den Re-
ferenzlandern von den Sozialver-
sicherungen nicht vergltet wer-
den.

Iter | jegen Hinweise vor, dass der
in einem Referenzland veroffent-
lichte Preis nicht dem tatsachlich
erstatteten Preis entspricht, oder
kommt die Zulassungsinhaberin
ihrer Mitwirkungspflicht nach Arti-
kel 13 VWVG nicht nach, indem
sie die im Ausland effektiv verqu-
teten Preise nicht bekanntgibt, so
kann das BAG fur die Ermittlung
des zu vergutenden Preises in der
Schweiz den im Referenzland ef-
fektiv verguteten Preis bezie-
hungsweise Kosten berilicksichti-
gen oder das Referenzland aus
dem Auslandpreisvergleich flir
das entsprechende Arzneimittel
ausschliessen.

prio.swiss begrusst explizit die
Aufnahme der Abséatze 1°sund
1ter.

Nicht effektiv vergitete Ausland-
preise (Schaufensterpreise, nicht
aus den Sozialversicherungen
vergutete Preise) sind zwingend
vom Auslandpreisvergleich aus-
zuschliessen, da sie zu systema-
tisch Uberhdhten Einstiegspreisen
ohne zuséatzlichen Patientennut-
zen fuhren. Die Preisbildung ist so
auszugestalten, dass der Zugang
zu wichtigen Medikamenten zu
bezahlbaren Preisen verbessert
wird.
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2Von den Fabrikabgabepreisen
der Referenzlander werden in ei-
nem Referenzland verbindliche
Herstellerrabatte abgezogen. Das
EDI legt fest, welche Herstellerra-
batte abgezogen werden. Es kann
vorsehen, dass statt der von ihm
festgelegten Herstellerrabatte die
effektiven Herstellerrabatte abge-
zogen werden.

2Von den Fabrikabgabepreisen
der Referenzlander werden in ei-
nem Referenzland verbindliche
Herstellerrabatte abgezogen oder
es werden tatsachlich vergltete
Preise berlicksichtigt. Das EDI
legt fest, welche Herstellerrabatte
abgezogen werden und welche
Quellen zur Ermittlung der tat-
sachlich verguteten Preise be-
ricksichtigt werden. Es kann vor-
sehen, dass statt der von ihm
festgelegten Herstellerrabatte die
effektiven Herstellerrabatte abge-
zogen werden.

Art. 65bauinavies Rijckerstattun-
gen (neu)

' Das BAG kann die Pflicht zur
Ruckerstattung nach Artikel 52b
KVG oder Artikel 14auater [\/G vor-
sehen, wenn ein héher ausgewie-
sener Fabrikabgabepreis mit der
Zulassungsinhaberin abgespro-
chen wird (Artikel 65b Absatz 3s¢-
xies

'bis Wenn fiir eine Kombination
nach Artikel 65b Absatz 5 Rucker-
stattungen nach Massgabe von
Absatz 1 oder 2 festgelegt wur-
den, kann das BAG die Ricker-
stattungen auf die in der Kombi-
nation beteiligten Arzneimittel auf-
teilen.

2 Das BAG kann eine Zulassungs-
inhaberin auch zu Ruckerstattun-

Aufnahme eines zusétzlichen Ab-
satzes (Abs. 3) betreffend In-
transparenz-Abschlag auf vertrau
liche Preise und Ergdnzung in
Abs. 5 hinsichtlich der Umset-
zung.

Im gleichen Zusammenhang Er-
gédnzung im Abs. 3 zur Definition
der Hbhe der Riickerstattung.

Die Pharmaunternehmen profitie-
ren von uberhdhten Listenpreisen,
da diese fur andere Lander als
externe Referenz fir die Preisbil-
dung dienen. Das Ausmass der
Intransparenz bei den Medika-
mentenpreisen ist mit einem In-
transparenz-Abschlag im Sinne
eines Malus zu bertcksichtigen.
Durch die Umsetzung der vertrau-
lichen Preismodelle («Rickforde-
rungen») entsteht zudem ein zu-
satzlicher administrativer Auf-
wand.

Der Intransparenz-Abzug_soll da-
fur sorgen, dass vertrauliche Mo-
delle nicht Uberhand nehmen.

Bemerkungen zur Umsetzung:
Die Ausgestaltung kann progres-
siv umgesetzt werden und soll in
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gen verpflichten, wenn es die Auf-

nahme an Bedingungen und Auf-

lagen knlpft, wenn:

a. eine Unsicherheit besteht be-
zuglich der Wirksamkeit;

b. eine Unsicherheit besteht be-
zUglich der Zweckmassigkeit;

c. eine Unsicherheit besteht be-
zUglich der verglteten Men-
gen des Arzneimittels und
dessen verursachten Kosten,
sowie bezuglich seiner Dosie-
rung und der Therapiedauer;
oder

d. eine Unsicherheit besteht be-
zuglich der verguteten Kosten
im Verhaltnis zum aufgezeig-
ten Nutzen.

3 Ruckerstattungen nach Absatz 1

entsprechen der Differenz zwi-

schen dem nach Artikel 65b Ab-

satz 3sexies gbgesprochenen Preis

und dem Preis, der bei einer Er-

mittlung nach Artikel 65b Absatze

2 bis 3auater resultieren wiirde.

3bis F{jr Riickerstattungen nach

Absatz 2 legt das EDI die Krite-

rien fur die Berechnung fest.

3 Riickerstattungen nach Absatz 1
entsprechen der Differenz zwi-
schen dem nach Artikel 65b Ab-
satz 3sexies ghgesprochenen Preis
und dem Preis, der bei einer Er-
mittlung nach Artikel 65b Abséatze
2 bis 3auater resultieren wiirde, zu-
zuglich eines Intransparenz-Ab-
schlags nach Absatz 3.

ter Das Ausmass der Intranspa-
renz bei den Medikamentenprei-
sen ist mit einem Intransparenz-
Abschlag im Sinne eines Malus
zu berticksichtigen.

der KLV bzw. im Handbuch zur
SL geregelt werden. Im Sinne ei-
ner administrativ schlanken Um-
setzung durfen keine (zusatzli-
chen) Rickforderungen auf Rick-
forderungen aus Preismodellen
erfolgen, sondern der Intranspa-
renz-Abschlag ist bei der Festset-
zung des (wirtschaftlichen) Prei-
ses zu berucksichtigen.

Die Abschlage orientieren sich an
der aktuellen Definition fur die
Vertraulichkeit der Preismodelle
gem. Handbuch zur SL, S. 29,
wonach Ruickerstattungen von bis
zu 25% des FAP grundsatzlich
nicht vertraulich sind (Publikation
in der Limitierung). Im Umkehr-
schluss kdnnen Rlckerstattungen
von 25% und mehr vertraulich
vereinbart werden.

Die Ausgestaltung des Intranspa-
renz-Abschlags soll in der KLV,
z.B. wie folgt geregelt werden:
«Der Intransparenz-Abzug nach
Art. 65bquinquies Abs. 3t wird
wie folg ausgestaltet:

-3 % bei Ruckerstattungshohe
>25 % des FAP bis 35 % des FAP
-5 % bei Ruckerstattungshohe
>35 % des FAP bis 45 % des FAP
-7 % Ruckerstattungshoéhe >45 %
des FAP»
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4 Die Aufteilung der Rlckerstat-
tungen zwischen der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung
und der Invalidenversicherung er-
folgt gemass deren relativem Um-
satz am Gesamtumsatz des Arz-
neimittels.

5Das EDI legt die Modalitaten der
Umsetzung der Rickerstattungen
nach Absatz 1 und 2 fest.

5 Das EDI legt die Modalitaten der
Umsetzung der Rickerstattungen
nach Absatz 1 und 2 sowie des
Intransparenz-Abzugs nach Ab-
satz 3tr fest.

Art. 65bsexs Riickerstattungen:

Vertraulichkeit (neu)

' Das BAG kann auf Antrag der

Zulassungsinhaberin verfiigen,

dass Informationen zur Hohe, zur

Berechnung oder zu den Modali-

taten von Ruckerstattungen Drrit-

ten wahrend 6 Jahren seit Auf-
nahme des Arzneimittels bzw. der

Indikation in die Spezialitatenliste

nicht zuganglich gemacht werden

durfen. Dies ist insbesondere den

Fall, wenn:

a. ein Unterschied von mehr als
25% zwischen dem Preis des
Arzneimittels in den Referenz-
landern und dem Preis des
Arzneimittels abzuglich der
verfugten Ruckerstattung be-
steht; oder

b. die Rickerstattung dem
Fonds nach Artikel 18 Absatz

Ergénzung in Abs. 1:

" Das BAG kann auf Antrag der
Zulassungsinhaberin verfugen,
dass Informationen zur Hohe, zur
Berechnung oder zu den Modali-
taten von Ruckerstattungen Drit-
ten wahrend maximal 6 Jahren
seit Aufnahme des Arzneimittels
bzw. der Indikation in die Speziali-
tatenliste nicht zuganglich ge-
macht werden dirfen. Dies ist ins-
besondere den Fall, wenn:

a. die Hohe der Riickerstattung
25% und mehr des auf der
Spezialitatenliste publizierten
Fabrikabgabepreises betragt;
oder

Die Vertraulichkeit von Preismo-
dellen soll auf maximal 6 Jahren
(erganzender Vorschlag) einge-
schrankt werden. Das heisst,
dass vertraulichen Preismodelle
auch fur eine kiirzere Dauer ver-
einbart werden konnen. Dadurch
kann das Ausmass der Unsicher-
heit bei der Aufnahme in die Spe-
zialitatenliste (Risk-Sharing) an-
gemessen berlcksichtigt und der
administrative Aufwand durch die
Umsetzung der Rickforderungen
reduziert werden.

Als Kriterium fur die der Vertrau-
lichkeit der Preismodelle (Rucker-
stattungen) soll die Differenz zwi-
schen dem auf der SL aufgefiihr-
ten FAP und dem wirtschaftlichen
Preis und nicht der APV massge-
bend sein.
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2septies Buchstabe b KVG

zurlckzuerstatten ist.
2 Wenn mindestens ein Referenz-
land im Auslandpreisvergleich ei-
nen tieferen Preis als der Preis
nach Rickerstattung aufweist, ist
Absatz 1 nicht anwendbar.
3 Verfugt das BAG eine Ricker-
stattung nach Absatz 1, kann der
nach Artikel 65b Absatz 2-3auater
festgelegte Preis im Rahmen des
therapeutischen Quervergleichs
anderer Arzneimittel den entspre-
chenden Zulassungsinhaberinnen
bekannt gegeben werden. Diese
Zulassungsinhaberinnen mussen
die Daten vertraulich halten.
4 Das BAG Uberpriift regelmassig,
ob die Voraussetzungen nach Ab-
satz 1 noch erfillt sind. In Aus-
nahmefallen kann das BAG einem
Gesuch um Verlangerung der
Vertraulichkeit zustimmen.

Streichung in Abs. 4:
4 Das BAG Uberprift regelmassig,
ob die Voraussetzungen nach Ab-
satz 1 noch erfillt sind. Ir-Aus-
hmefallon | 135 BAG oi
N
Is!esuel'l.bl"ll u'ellang.elu |g.d5|

Die Formulierung im zweiten Satz
des Absatz 4 kann dazu fiihren,
dass eine Verlangerung der Ver-
traulichkeit auf Antrag der ZI| hin
haufig gewahrt wird.

Ohne einen Kriterienkatalog bzw.
die entsprechende Prazisierung
der Ausnahmefalle muss dieser
Abschnitt gestrichen werden.
Alternativ kann die Verlangerung
an einen zusatzlichen Malus (pro-
gressiver Abschlag) geknipft wer-
den.
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Art. 65bserties Ausgleich an die
obligatorische Krankenpflege-
versicherung und die Invaliden-
versicherung bei grossem
Marktvolumen (neu)

" Uberschreitet das durch die obli-
gatorische Krankenpflegeversi-
cherung und die Invalidenversi-
cherung vergttete Marktvolumen
eines Arzneimittels in einem Ka-
lenderjahr eine Umsatzschwelle
von 15 Millionen Franken, berech-
net auf der Grundlage des Fabri-
kabgabepreises abzlglich allfalli-
ger Rickerstattungen, so ist die
Zulassungsinhaberin verpflichtet,
einen angemessenen Teil des
Uber der Umsatzschwelle erziel-
ten Umsatzes durch Ruckerstat-
tung auszugleichen. Bei der Be-
rechnung des Marktvolumens
bleiben nachweislich vergltete
Umsatze nach Artikel 71a unbe-
ricksichtigt. Der ermittelte Ge-
samtumsatz ist anteilig an den
Fonds fur die Rickerstattung
nach Artikel 18 Absatz 2septies
Buchstabe b des Gesetzes und
an den IV-Ausgleichsfonds ge-
mass Artikel 79 IVG zu entrichten.
Die Aufteilung der Riickerstattun-
gen zwischen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung und
der Invalidenversicherung erfolgt
gemass deren relativem Umsatz

Streichung des Abs. 1bis:
%Mieht vom-Anwendt |ngsbeFe+eh'
AL | orf ind alle OF

Begriindung fiir Streichung von
1bis:

Der patentabgelaufene Markt
macht einen erheblichen Anteil an
den gesamten Medikamentenkos-
ten aus. Darum ist dieser bei den
Kostenfolgemodellen ebenfalls zu
bericksichtigen.
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am Gesamtumsatz des Arzneimit-
tels.

1ois Nicht vom Anwendungsbereich
von Absatz 1 erfasst sind alle Ori-
ginalpraparate mit wirkstoffglei-
chen Generika und Referenzpra-
parate mit wirkstoffgleichen Biosi-
milars, die gemass Artikel 38a
KLV einen Selbstbehalt von 10%
aufweisen, sowie patentabgelau-
fene Nachfolgepraparate, deren
Wirtschaftlichkeit nur mittels the-
rapeutischem Quervergleich mit
Generika oder Biosimilars beur-
teilt wird.

2 Grundlage fiir die Berechnung
des relevanten Umsatzes ist das
Marktvolumen im Kalenderjahr
vor der Einleitung der Uberprii-
fung der Umséatze. Das EDI er-
I&sst ndhere Vorschriften insbe-
sondere zur Datengrundlage.

3 Bei Arzneimitteln mit mehreren
durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung bzw. die Inva-
lidenversicherung vergiteten Indi-
kationen erhoht sich die Umsatz-
schwelle fur das Marktvolumen fir
jede zuséatzliche relevante Indika-
tion um 2 Millionen Franken; die
Umsatzschwelle wird maximal auf
50 Millionen Franken erhéht. Als
relevante Indikation gelten Indika-
tionen, die mindestens die Halfte
der Pravalenz und Inzidenz der
Hauptindikation abdecken.

Anpassung im Absatz 3:

3 Bei Arzneimitteln mit mehreren
durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung bzw. die Inva-
lidenversicherung verguteten Indi-
kationen erhoht sich die Umsatz-
schwelle fiir das Marktvolumen fiir
jede zusatzliche relevante Indika-
tion um 2 Millionen Franken; die
Umsatzschwelle wird maximal auf
40 Millionen Franken erhoht. Als
relevante Indikation gelten Indika-
tionen, die mindestens die Halfte
der Pravalenz und Inzidenz der
Hauptindikation abdecken.

prio.swiss erachtet die Schwelle
von 50 Mio. fir Multiindikations-
praparate weiterhin als zu hoch.
Gemass unserer bisheriger For-
derung im Rahmen der Arbeits-
gruppe mit dem BAG und den
Verbanden der Pharmaindustrie
beantragen wir die Senkung der
Umsetzschwelle fur Multiindikati-
onspraparate auf 40 Millionen
Franken.
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4 Die Verpflichtung zur Riicker-
stattung und deren Modalitaten
erfolgt durch Auflage in der Verfu-
gung des BAG bei Neuaufnahme
in die Spezialitatenliste oder bei
Uberschreiten der Umsatzschwel-
len nach Absatz 1 sowie bei Uber-
prifung der Aufnahmebedingun-
gen.

5 Ab Uberschreiten der Umsatz-

schwelle nach Absatz 1 definieren

in Intervallen von jeweils 5 Millio-
nen Franken ansteigende Um-
satzschwellen den Rickerstat-
tungsbetrag. Das EDI legt die

Hohe der prozentualen Riicker-

stattung pro Intervall fest, wobei

die maximale Hoéhe der Rucker-
stattung 40% des Umsatzes des

Arzneimittels nicht Uberschreitet.

6 Das BAG reduziert den Riicker-

stattungsbetrag nach Absatz 5

oder sieht von einer Ruckerstat-

tung nach Absatz 1 ab, wenn,

a. Rickerstattungen und Aufla-
gen zu Mengen oder Umsat-
zen bestehen;

b. bei einem Arzneimittel:

1. welches niedrigpreisig ist,
wiederholte Versorgungs-
engpasse in der Schweiz
dokumentiert sind und fur
welches eine grundle-
gende Bedeutung flr spe-
zifische Patientengruppen

Anpassung im Absatz 6:

6 Das BAG kann den Rickerstat-
tungsbetrag nach Absatz 5 redu-
zieren oder von einer Ruckerstat-
tung nach Absatz 1 absehen,
wenn, ...»

prio.swiss lehnt eine automati-
sche Reduktion des Ruckerstat-
tungsbetrags bzw. automatischen
Verzicht auf eine Rickerstattung
entschieden ab. Das Ausmass
der Erreichung des jeweiligen
Ausnahmekriteriums muss ange-
messen berucksichtigt werden.
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mit erhéhtem Versor-
gungsrisiko wie nament-
lich Kinder besteht, oder
2. produktspezifische Gege-
benheiten bei Herstellung
und Vertrieb vorliegen,
die sich aufgrund speziell
erforderlicher Produkti-
onsverfahren, ausseror-
dentlicher Qualitats- oder
Sicherheitsanforderungen
sowie erschwerter logisti-
sche Rahmenbedingun-
gen ergeben, die die Kos-
tenstruktur des Arzneimit-
tels wesentlich beeinflus-
sen, so dass die Rentabi-
litt fur einen Vertrieb in
der Schweiz nachweislich
ungenugend ist.

c. Die Ausnahmegriinde von
Buchstabe b sind nicht an-
wendbar, wenn:

1. eine therapeutische Alter-
native besteht; oder

2. inden letzten zwei Jahren
ein Preiserh6hungsge-
such genehmigt wurde;
oder

3. das gleiche Arzneimittel
oder wirkstoffgleiche Arz-
neimittel in LAndern mit
vergleichbaren Gesund-
heitssystemen nicht zu ei-
nem vergleichbaren oder
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tieferen Preis angeboten
wird.

Art. 65b°cties Ausgleich an die
obligatorische Krankenpflege-
versicherung und die Invaliden-
versicherung bei grossem
Marktvolumen: Berechnung der
relevanten Umsatzschwelle
(neu)

1 Fir die Berechnung der relevan-

ten Umsatzschwelle gemass Arti-

kel 65bserties Absatz 1 werden die

Volumina aus der obligatorischen

Krankenpflegeversicherung und

der Invalidenversicherung addiert,

die:

a. denselben Wirkstoff haben
oder sich von einem anderen
Wirkstoff nur wenig unter-
scheiden;

b. unter verschiedenen Marken-
namen in Verkehr gebracht
werden; und

c. vom gleichen Unternehmen
oder von Unternehmen des-
selben Konzerns in Verkehr
gebracht werden.

2 Als Konzern im Sinne von Ab-

satz 1 Buchstabe c gelten alle Un-

ternehmen, die unter einheitlicher

Leitung stehen oder direkt oder

indirekt durch Beteiligungsverhalt-

nisse, vertragliche Bindungen
oder wirtschaftliche Abhangigkei-
ten verbunden sind, insbesondere
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Mutter-, Tochter- und Schwester-
gesellschaften. Das BAG kann
zuséatzlich zur formellen gesell-
schaftsrechtlichen Struktur des
Konzernbegriffs weitere faktische
wirtschaftliche Verhaltnisse und
Abhangigkeiten der fraglichen Un-
ternehmen berlcksichtigen.

3 Die Zulassungsinhaberin ist ver-
pflichtet, dem BAG die notwendi-
gen Informationen offenzulegen,
die zur Beurteilung der wirtschaft-
lichen oder rechtlichen Verbindun-
gen gemass Absatz 2 erforderlich
sind.

4 Werden die Voraussetzungen
der Absatze 1 und 2 erfillt, gelten
die betreffenden Arzneimittel hin-
sichtlich der Ruckerstattungs-
pflicht als ein einziges Arzneimit-
tel.

Art. 65c Abs. 4

4 Das Schweizer Marktvolumen
pro Jahr bemisst sich auf der Ba-
sis des Fabrikabgabepreises des
Originalpraparates und von des-
sen Co-Marketing-Arzneimittel
und wird je Handelsform dessel-
ben Wirkstoffes bestimmt. Das
BAG kann bei einem Gesuch

um Aufnahme eines Generikums
in die Spezialitatenliste von der
Zulassungsinhaberin die Meldung
des Schweizer Marktvolumens
verlangen. Das Marktvolumen

Art. 65c Abs. 4

4 Das Schweizer Marktvolumen
pro Jahr bemisst sich auf der Ba-
sis des Fabrikabgabepreises des
Originalpraparates und von des-
sen Co-Marketing-Arzneimittel
und wird je Handelsform dessel-
ben Wirkstoffes bestimmt. Rick-
erstattungen gemass Artikel
65bauinavies werden flir die Berech-
nung des Marktvolumens bertick-
sichtigt. Das BAG kann bei einem
Gesuch um Aufnahme eines Ge-
nerikums in die Spezialitatenliste
von der Zulassungsinhaberin die
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muss gestitzt auf Umsatzerhe-
bungen eines unabhangigen Insti-
tuts erfasst werden.

Meldung des Schweizer Marktvo-

lumens verlangen. Das Marktvolu-
men muss gestutzt auf Umsatzer-
hebungen eines unabhangigen In-
stituts erfasst werden.

Art. 65° Abs. 4

4 Das Schweizer Marktvolumen
pro Jahr bemisst sich auf der Ba-
sis des Fabrikabgabepreises des
Referenzpraparates und wird je
Handelsform desselben Wirkstof-
fes bestimmt. Das BAG kann bei
einem Gesuch um Aufnahme ei-
nes Biosimilars in die Spezialita-
tenliste von der Zulassungsinha-
berin die Meldung des Schweizer
Marktvolumens verlangen. Das
Marktvolumen muss gestutzt auf
Umsatzerhebungen eines unab-
hangigen Instituts erfasst werden.

Art. 65¢”* Abs. 4

4 Das Schweizer Marktvolumen
pro Jahr bemisst sich auf der Ba-
sis des Fabrikabgabepreises des
Referenzpraparates und wird je
Handelsform desselben Wirkstof-
fes bestimmt. Rickerstattungen
gemass Artikel 65bavinuies werden
fur die Berechnung des Marktvo-
lumens bertcksichtigt. Das BAG
kann bei einem Gesuch um Auf-
nahme eines Biosimilars in die
Spezialitatenliste von der Zulas-
sungsinhaberin die Meldung des
Schweizer Marktvolumens verlan-
gen. Das Marktvolumen muss ge-
stutzt auf Umsatzerhebungen ei-
nes unabhangigen Instituts er-
fasst werden.

Art. 65cauater Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit bei fiir den
Parallelimport zugelassenen
Arzneimitteln

" Ein fiir den Parallelimport zuge-
lassenes Originalpraparat gilt als
wirtschaftlich, wenn sein Fabri-
kabgabepreis mindestens 15 Pro-
zent tiefer ist als der Preis des
Originalpraparates in der
Schweiz.

Art. 65cav3ter Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit bei fiir den
Parallelimport zugelassenen
Arzneimitteln

1 Ein fiir den Parallelimport zuge-
lassenes Original- oder Referenz-
praparat gilt als wirtschaftlich,
wenn sein Fabrikabgabepreis
mindestens 15 Prozent tiefer ist
als der Preis des Original- oder
Referenzpraparates in der
Schweiz.
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2 Wurde der Preis des Original-
praparats in der Schweiz bereits
auf Generika-Preisniveau ge-
senkt, so hat das fir den Paralle-
limport zugelassene Originalpra-
parat das Generika-Preisniveau
einzuhalten.

2 Wurde der Preis des Original-
oder Referenzpraparats in der
Schweiz bereits auf Generika-
Preisniveau gesenkt, so hat das
fur den Parallelimport zugelas-
sene Originalpraparat das Gene-
rika-Preisniveau einzuhalten.

3 Ein fir den Parallelimport zuge-
lassenes Generikum oder Biosi-
milar gilt als wirtschaftlich, wenn
sein Fabrikabgabepreis mindes-
tens 15 Prozent tiefer ist als der
Preis des Generikums oder Biosi-
milars in der Schweiz.

Art. 65cavinavies Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit von vorlaufig
vergiiteten Arzneimitteln (neu)
' Bei Arzneimitteln oder Indikatio-
nen, die vorlaufig vergutet und in
die provisorische Liste verguteter
Arzneimittel aufgenommen wer-
den, legt das BAG einen proviso-
rischen Fabrikabgabepreis ge-
stutzt auf Artikel 65b fest. Das
BAG kann im Rahmen der Preis-
festlegung Riickerstattungen nach
Artikel 65bauinavies verfiigen. Wird
das Arzneimittel in den Referenz-
landern nicht vergutet, kann der
Preis im Rahmen des Auslands-
preisvergleichs mit Preisen aus
anderen Landern mit wirtschaft-
lich vergleichbaren Strukturen im
Pharmabereich verglichen wer-
den. Diese Preise mussen auf ei-

Ergédnzung neuer Absatz 19s;

Begriindung fiir die Ergénzung:
Bei der vorlaufigen Vergltung ab
Swissmedic-Zulassung erfolgt die
initiale Preisfestsetzung nach den
gangigen Wirtschaftlichkeits-Krite-
rien, aber auf Basis unsicherer kli-
nischer Evidenz und fallt deshalb
zu hoch aus. Um Patientennut-
zen und Sicherheit zu gewahrleis-
ten, missen bestehende Evidenz-
licken rasch geschossen werden
Der wirksamste Anreiz hierfur
sind tiefe Startpreise (z.B. in Form
eines Abschlags). Wird der erwar-
tete Nutzen spater bestatigt, kann
dies im Rahmen der Aufnahme in
die SL durch eine zeitlich befris-
tete Preisanpassung kompensiert
werden.
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ner offiziellen Liste publiziert wer-
den und von den Sozialversiche-
rungen vergutet werden.

2 |st die Ermittlung eines provisori-
schen Fabrikabgabepreises ge-
stutzt auf Artikel 65b nicht mdg-
lich, kann der Preis ausnahms-
weise in Absprache mit der Zulas-
sungsinhaberin festgelegt wer-
den.

3 Das BAG kann den provisori-
schen Fabrikabgabepreis wéh-
rend der Listung tUberprufen und
anpassen, sofern sich die Preis-
festsetzungskriterien gemass Arti-
kel 65b andern. Das BAG kann
entsprechende Auflagen verfi-
gen.

1bis Bej unzureichender Evidenz
kann das BAG die vorhandene
Unsicherheit berticksichtigen und
einen zusétzlichen Abschlag auf
den nach Artikel 65b ermittelten

Preis verfiigen.

Absatz 2 streichen:
A . : . —
Isl t d'eEEI'“.'I'HIH“a SHRES Provison

Begrindung Streichung Absatz 2:
Bei der Festsetzung von Preisen
ausserhalb der etablierten Preis-
bildungskriterien besteht das Ri-
siko unkalkulierbarer Preissteige-
rungen. Die bestehenden und nun
weiterentwickelten Preisbildungs-
kriterien bieten genug Mdglichkei-
ten fur die Preisermittlung. Als ul-
tima ratio ist der Zugang via Art.
71a-d KVV gewahrleistet.

Art. 65d Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Aligemeines

" Das BAG (berprift samtliche
Arzneimittel, die in der Spezialita-
tenliste aufgefuhrt sind, alle drei
Jahre daraufhin, ob sie die Auf-

Die Arzneimittel werden aufgrund

nahmebedingungen noch erflllen.

Art. 65d Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Aligemeines

' Das BAG Uberpriift die Arznei-
mittel, die in der Spezialitatenliste
aufgefihrt sind, alle drei Jahre da-
raufhin, ob sie die Aufnahmebe-
dingungen noch erfiillen. Die Arz-
neimittel werden aufgrund ihrer

Streichung im Titel «alle drei
Jahrey

Art. 65d Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle-drei
dJahre: Allgemeines

Ergdnzung im Absatz 1:
" Das BAG uberpriift die Arznei-
mittel, die in der Spezialitatenliste

Begriindung fiir Erganzun-

gen/Forderungen von prio.swiss:

o Die starke Preisentwicklung
bei neuen Arzneimitteln muss
durch haufigere Uberpriifung
angemessen berucksichtigt
werden. Der diesbezlgliche
Aufwand ist Uiberschaubar, da
durch die Nichtiberpriifung
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ihrer Zugehdrigkeit zu einer thera-
peutischen Gruppe der Spezialita-
tenliste in drei Einheiten aufge-
teilt. Jede Einheit wird alle drei
Jahre Uberprift.

Zugehdrigkeit zu einer Anato-
misch-Therapeutisch-Chemischen

aufgefihrt sind, alle drei Jahre
und die hundert umsatzstarksten

Gruppe (ATC-Gruppe) der Spezi-
alitatenliste in drei Einheiten auf-
geteilt. Jede Einheit wird alle drei
Jahre Uberpriift.

1bis Nach der ersten Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre, die auf die definitive
Aufnahme in die Spezialitatenliste
folgt, wird die Wirtschaftlichkeit im
Rahmen der Uberpriifung nach
Absatz 1 nicht Uberprift, wenn je

Arzneimittel jdhrlich daraufhin, ob
sie die Aufnahmebedingungen
noch erflllen. Die Arzneimittel
werden aufgrund ihrer Zugehorig-
keit zu einer Anatomisch-Thera-
peutisch-Chemischen Gruppe
(ATC-Gruppe) der Spezialitaten-
liste in drei Einheiten aufgeteilt.
Jede Einheit wird alle drei Jahre
Uberpruft. Alle Arzneimittel wer-
den zudem mindestens alle neun

Handelsform das Schweizer
Marktvolumen wahrend drei Jah-
ren im Durchschnitt pro Jahr 1
Million Franken nicht Ubersteigt
und per 1. Januar vor dem Uber-
prifungsjahr der Preis der um-
satzstarksten Packung unter 200
Franken liegt oder wenn das
Schweizer Marktvolumen wah-
rend drei Jahren im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 1 Million Fran-
ken und 4 Millionen Franken liegt
und die Kosten gemass Defined
Daily Dose (DDD) der Weltge-
sundheitsorganisation der um-
satzstarksten Packung per 1. Ja-
nuar vor dem Uberpriifungsjahr
unter 0.20 Franken liegen:

a. des zu Uberprifenden Origi-
nalpraparats und seiner Co-
Marketing-Arzneimittel, Gene-
rika und fir den Parallelimport

Jahre generell Uberprift.

mit bis zu ca. 60 % der Pa-
ckungen/Gammen der SL)
eine Entlastung der Ressour-
cen beim BAG resultiert.
prio.swiss fordert die Uberprii-
fung aller Arzneimittel min-
destens alle neun Jahre (ma-
ximal zweimaliger Ausschluss
aus der Uberpriifung). Neben
der Berlicksichtigung der
Wechselkurse ist der Grund
dafir insbesondere, dass
diese Arzneimittel iber den
therapeutischen Querver-
gleich einen Einfluss auf die
Preisbildung weitere Arznei-
mittel haben. Sie beeinflussen
somit langfristig das Preisni-
veau der Spezialitatenliste ne-
gativ, auch wenn der Umsatz
moglicherweise nicht allzu
gross ist.
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2 Der Auslandpreisvergleich wird
auf der Basis der umsatzstarksten
Packung durchgefiihrt.

3 Der therapeutische Querver-
gleich wird auf der Basis der
kleinsten Packung der tiefsten
Dosisstarke durchgefiihrt, es sei
denn, die kleinste Packung der

zugelassene Arzneimittel so-
wie der Praparate mit bekann-
tem Wirkstoff ohne therapeuti-
schen Fortschritt im Sinne von
Artikel 65ct" Absatz 3, deren
Wirtschaftlichkeit anhand ei-
nes Vergleichs mit den Gene-
rika beurteilt wird;

b. des zu Uberprifenden Refe-
renzpraparats und seiner Bio-
similars und den fiir den Paral-

lelimport zugelassenen Arz-

neimitteln.
Iter Das EDI regelt die Feststellung
des Schweizer Marktvolumens.
Zudem kann das EDI beim Vorlie-
gen besonderer Umstande, na-
mentlich, wenn der fir den Aus-
landpreisvergleich massgebliche
Wechselkurs erheblich andert,
festlegen, dass Absatz 1% keine
Anwendung findet.
lquater Der Bundesrat evaluiert re-
gelmassig die Kriterien gemass
Absatz 1%'s und passt diese gege-
benenfalls den aktuellen Gege-
benheiten an.
2 Der Auslandpreisvergleich wird
auf der Basis der umsatzstarksten
Packung durchgefihrt.
3 Der therapeutische Querver-
gleich wird auf der Basis der
kleinsten Packung der tiefsten
Dosisstarke durchgefiihrt, es sei
denn, die kleinste Packung der

prio.swiss begrusst explizit die
Aufnahme des Absatzes 1t".

Wie bereits in der Stellungnahme
vom 30.6.25 festgehalten, ist die
Berucksichtigung der Wahrungs-
effekte wichtig, weil diese damit
direkt an die Pramienzahler wei-
tergegeben werden kbénnen.
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tiefsten Dosisstarke erlaubt insbe-
sondere aufgrund unterschiedli-
cher Dosierungen bei Therapiebe-
ginn, unterschiedlicher Packungs-
gréssen oder des gleichen Prei-
ses der verschiedenen Dosisstar-
ken eines Arzneimittels keinen
adaquaten Vergleich.

4 Ergibt die Uberpriifung, dass der
geltende Hdchstpreis zu hoch ist,
so verfligt das BAG auf den 1.
Dezember des Uberpriifungsjah-
res eine Preissenkung auf den
nach Artikel 65b Absatz 3 ermit-
telten Preis. Liegt der dem gelten-
den Hdochstpreis zugrunde lie-
gende Fabrikabgabepreis unter
dem nach Artikel 65b Absatz 3 er-
mittelten Preis, so rechtfertigt dies
keine Preiserhdhung.

5 Die Zulassungsinhaberin hat
dem BAG alle notwendigen Infor-
mationen bekannt zu geben.

6 Das BAG teilt der Inhaberin der
Zulassung fiur ein Generikum den
ab 1. Dezember vorgesehenen
Preis des Originalpraparates mit.

tiefsten Dosisstarke erlaubt insbe-
sondere aufgrund unterschiedli-
cher Dosierungen bei Therapiebe-
ginn, unterschiedlicher Packungs-
gréssen oder des gleichen Prei-
ses der verschiedenen Dosisstar-
ken eines Arzneimittels keinen
adaquaten Vergleich.

4 Ergibt die Uberpriifung, dass der
geltende Héchstpreis zu hoch ist,
so verflgt das BAG auf den 1.
Dezember des Uberpriifungsjah-
res eine Preissenkung auf den er-
mittelten Preis. Liegt der dem gel-
tenden Héchstpreis zugrunde lie-
gende Fabrikabgabepreis unter
dem ermittelten Preis, so rechtfer-
tigt dies keine Preiserhéhung.

4bis Zyr Sicherstellung der Versor-
qung der Schweizer Bevolkerung
mit wichtigen Arzneimitteln kann
das EDI Kriterien flir die Beurtei-
lung von Ausnahmen von der
Preissenkung nach Absatz 4 vor-
sehen.

5Die Zulassungsinhaberin hat
dem BAG alle notwendigen Infor-
mationen bekannt zu geben.

6 Das BAG teilt der Inhaberin der
Zulassung fur ein Generikum den
ab 1. Dezember vorgesehenen
Preis des Originalpraparates mit.

Anmerkung:

prio.swiss fordert eine Anpassung
der Kriterienliste nach Absatz 4
-> vgl. Eingabe beim Artikel 34i
KLV

36



s
Prio.swiss *

Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

Art. 65d°'s Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit von Generika

1 Ein Generikum gilt bei der Uber-
prifung nach Artikel 65d Absatz 1
als wirtschaftlich, wenn sein Fab-
rikabgabepreis mindestens um ei-
nen der folgenden Prozentsatze
tiefer ist als der am 1. Dezember
des Uberpriifungsjahres geltende
Fabrikabgabepreis des entspre-
chenden Originalpraparates:

a. 15 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr 4 Millio-
nen Franken nicht Ubersteigt;

b. 25 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberprifungsjahr im

Art. 65d°'s Abs. 1

" Ein Generikum gilt bei der Uber-

prifung nach Artikel 65d Absatz

1, Absatz 19s und Absatz 1t als

wirtschaftlich, wenn sein Fabri-

kabgabepreis mindestens um ei-
nen der folgenden Prozentsatze

tiefer ist als der am 1. Dezember
des Uberpriifungsjahres geltende

Fabrikabgabepreis des entspre-

chenden Originalpraparates:

a. 15 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr 4 Millio-
nen Franken nicht Gbersteigt;
Ruckerstattungen gemass Ar-
tikel 65bauinavies werden fiir die
Berechnung des Marktvolu-
mens berlicksichtigt;

b. 25 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberprifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
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Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 4 Millionen und 8 Millio-
nen Franken liegt;

. 30 Prozent, sofern das

Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16 Milli-
onen Franken liegt;

. 35 Prozent, sofern das

Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberprifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25 Mil-
lionen Franken liegt;

schen 4 Millionen und 8 Millio-
nen Franken liegt; Ruckerstat-
tungen gemass Artikel 65bavin-
quies werden fiir die Berech-
nung des Marktvolumens be-
ricksichtigt;

30 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16 Milli-
onen Franken liegt; Rucker-
stattungen gemass Artikel
65bauinauies werden fiir die Be-
rechnung des Marktvolumens

berucksichtigt;

. 35 Prozent, sofern das

Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25 Mil-
lionen Franken liegt; Rucker-
stattungen gemass Artikel
©65bauinauies werden fiir die Be-
rechnung des Marktvolumens

berlicksichtigt;

. 40 Prozent, sofern das

Schweizer Marktvolumen des
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e. 40 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr 25 Milli-
onen Franken Ubersteigt.

Originalpraparates und von
dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel und Generika je Han-
delsform wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr 25 Milli-
onen Franken Ubersteigt;
Rickerstattungen gemass Ar-
tikel 65bauinauies werden flr die
Berechnung des Marktvolu-
mens berlicksichtigt.

Art. 65dt" Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit von Biosimilars
Ein Biosimilar gilt bei der Uberpri-
fung nach Artikel 65d Absatz 1 als
wirtschaftlich, wenn sein Fabri-
kabgabepreis mindestens um ei-
nen der folgenden Prozentsatze
tiefer ist als der am 1. Dezember
des Uberpriifungsjahres geltende
Fabrikabgabepreis des entspre-
chenden Referenzpraparats:

a. 10 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Referenzpraparates und von
dessen Biosimilars wahrend
drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr 8 Millionen Franken nicht
Ubersteigt;

Art. 65dr Uberpriifung der Auf-

nahmebedingungen alle drei

Jahre: Uberpriifung der Wirt-

schaftlichkeit von Biosimilars

Ein Biosimilar gilt bei der Uberpri-

fung nach Artikel 65d Absatz 1,

1bis und 1% als wirtschaftlich,

wenn sein Fabrikabgabepreis
mindestens um einen der folgen-
den Prozentsatze tiefer ist als der
am 1. Dezember des Uberprii-
fungsjahres geltende Fabrikabga-
bepreis des entsprechenden Re-
ferenzpraparats:

a. 10 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Referenzpraparates und von
dessen Biosimilars wahrend
drei Jahren vor dem Uberpri-
fungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr 8 Millionen Franken nicht
Ubersteigt; Ruckerstattungen
gemass Artikel 65bavinquies wer-
den fir die Berechnung des
Marktvolumens beriicksichtigt;
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b.

15 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Referenzpraparates und von
dessen Biosimilars wahrend
drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 8 Millionen und
25 Millionen Franken liegt;

20 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Referenzpraparates und von
dessen Biosimilars wahrend
drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr 25 Millionen Franken
Ubersteigt.

b.

15 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Referenzpraparates und von
dessen Biosimilars wahrend
drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 8 Millionen und
25 Millionen Franken liegt;
Ruckerstattungen gemass Ar-
tikel 65bavinquies \werden fir die
Berechnung des Marktvolu-
mens berlcksichtigt;

20 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Referenzpraparates und von
dessen Biosimilars wahrend
drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr 25 Millionen Franken
Ubersteigt; Ruckerstattungen
gemass Artikel 65bauinquies \wer-

den fir die Berechnung des
Marktvolumens berlicksichtigt.
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Art. 65dauater

1 Die Uberpriifung nach Artikel
65d Absatz 1 eines Praparats mit
bekanntem Wirkstoff, das nicht
als Generikum in der Spezialita-
tenliste aufgeflihrt ist, richtet sich
nach den Bestimmungen zur Be-
urteilung der Wirtschaftlichkeit
nach Artikel 65cte'.

Art. 65davater Aps, 1

1 Ein Praparat mit bekanntem
Wirkstoff, das nicht als Generikum
in der Spezialitatenliste aufgeflhrt
ist, qilt bei der Uberpriifung nach
Artikel 65d Absatz 1, 1Pis und 1ter
nach den Bestimmungen von Arti-
kel 65ctr als wirtschaftlich.

Art. 65dauinavies (Jberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre: Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit von fiir den
Parallelimport zugelassenen
Arzneimitteln

Die Uberpriifung nach Artikel 65d
Absatz 1 eines fur den Parallelim-
port zugelassenen Arzneimittels
richtet sich nach den Bestimmun-
gen zur Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit nach Artikel 65cava-

ter_

Art. 65duinavies (Jberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre: Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit von fiir den
Parallelimport zugelassenen
Arzneimitteln

Ein fir den Parallelimport zuge-
lassenes Arzneimittel gilt bei der
Uberpriifung nach Artikel 65d Ab-
satz 1, 1°s und 1t nach den Best-

immungen von Artikel 65cauater g|s
wirtschaftlich.

Art. 65h Meldung und Gesuch
von Anderungen der Dosierung
und Anwendung (neu)

Die Zulassungsinhaberin hat dem
BAG samtliche Anderungen der
Dosierung oder der Anwendung
eines Arzneimittels innert 90 Ta-
gen seit Genehmigung der
Fachinformation durch Swissme-
dic zu melden. Hat die gemeldete
Anderungen einen Einfluss auf
die Aufnahmebedingungen, kann
das BAG das Arzneimittel erneut
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daraufhin Uberprifen, ob die Auf-
nahmebedingungen erflllt sind,
und von der Zulassungsinhaberin
ein entsprechendes Gesuch zur
Vergutung der angepassten Do-
sierung oder Anwendung oder ein
Gesuch um Anderung der Limitie-
rung mit den notwendigen Unter-
lagen einfordern.

Art. 67 Preise

' Die Spezialitatenliste enthalt die
bei Abgabe durch Apothekerinnen
und Apotheker, Arztinnen und
Arzte sowie Spitaler und Pflege-
heime verbindlichen Publikums-
preise als Hochstpreise.

5Fr die Erhohung der in der Spe-
zialitatenliste festgesetzten Preise
bedarf es einer Bewilligung des
BAG. Die Bewilligung wird nur er-
teilt, wenn:

Art. 67 Abs. 1, Abs. 4" und
Abs. 5

' Die Spezialitatenliste enthalt die
bei Abgabe durch Apothekerinnen
und Apotheker, Arztinnen und
Arzte sowie Spitaler und Pflege-
heime verbindlichen Publikums-
preise als Hochstpreise und die
Fabrikabgabepreise. Arzneimittel
und Indikationen fiir die Riicker-
stattungen im Sinne von Artikel
52b KVG oder 149uater VG umge-
setzt werden, werden in der Spe-
zialitdtenliste gekennzeichnet.

4ter Wird eine direkte Rickerstat-
tung an den Versicherer auf den
Fabrikabgabepreis festgelegt, so
wird der Fabrikabgabepreis abzi-
glich Riickerstattung, fiir die Fest-
legung des Vertriebsanteils her-
angezogen.

5 Fir die Erhéhung der in der
Spezialitdtenliste festgesetzten
Preise bedarf es einer Bewilligung
des BAG. Als festgesetzter Preis
qgilt der tatsachlich vergitete, wirt-
schaftliche Preis. Das BAG kann
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a. das Arzneimittel die Aufnah-
mebedingungen noch erfilllt;
und

b. seit der Aufnahme oder der
letzten Preiserhdhung mindes-
tens zwei Jahre verstrichen
sind.

ein Preiserhohungsgesuch der

Eidgendssischen Arzneimittel-

kommission vorlegen. Die Bewilli-

gung wird nur erteilt, wenn:

a. das Arzneimittel die Aufnah-
mebedingungen noch erfilllt;

b. _seit der Aufnahme oder der

letzten Preiserhéhung mindes-

tens_ein Jahr verstrichen ist;
c. die Gesuchstellerin betriebs-

wirtschaftlich aufzeigt, dass flr

das Arzneimittel eine Preiser-
hoéhung dringend erforderlich

ist und wie hoch diese fiir eine

Aufrechterhaltung des Ver-
triebs mindestens sein muss;
d. keine gleich teuren oder keine

kostenginstigeren oder zu
wenige Therapiealternativen
zur Verfligung stehen;

e. der beantragte Preis im Ver-

gleich zu Preisen vergleichbar

indizierter und wirkstoffglei-
cher Arzneimittel in den Refe-
renzldndern angemessen ist;

und nicht behordlich festgelegt

wurde oder nicht von Sozial-
versicherungen in den Refe-
renzlandern vergutet werden;
und

f. aufgrund des wichtigen medi-
zinischen Bedarfs die Versor-
qung der Schweizer Bevolke-
rung sichergestellt werden
muss.
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Art. 67a Ruckerstattung von

Mehreinnahmen

1 Ubersteigt der bei der Aufnahme

eines Arzneimittels in die Speziali-

tatenliste dem publizierten

Hdéchstpreis zugrunde gelegte

verflgte Fabrikabgabepreis den

bei der Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit ermittelten Fabrikab-
gabepreis um mehr als 3 Prozent
und betragen die dadurch erziel-
ten Mehreinnahmen mindestens

20 000 Franken, so ist die Zulas-

sungsinhaberin verpflichtet, die

seit der Aufnahme erzielten Mehr-
einnahmen an die gemeinsame

Einrichtung nach Artikel 18 KVG

zurlckzuerstatten.

2 Die Zulassungsinhaberin ist zu-

dem verpflichtet, der gemeinsa-

men Einrichtung die Mehreinnah-
men zurlckzuerstatten, die sie er-
zielt hat:

a. wahrend der Dauer eines Be-
schwerdeverfahrens, sofern
zwischen dem wahrend des
Beschwerdeverfahrens gelten-
den Preis und dem nach Ab-
schluss des Beschwerdever-
fahrens rechtskraftigen neuen
Preis eine Differenz besteht
und die Zulassungsinhaberin
durch diese Preisdifferenz
Mehreinnahmen erzielt hat;

Art. 67a Abs. 4

1 Ubersteigt der bei der Aufnahme
eines Arzneimittels in die Speziali-
tatenliste dem publizierten
Hochstpreis zugrunde gelegte
verfugte Fabrikabgabepreis den
bei der Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit ermittelten Fabrikab-
gabepreis um mehr als 3 Prozent
und betragen die dadurch erziel-
ten Mehreinnahmen mindestens
20 000 Franken, so ist die Zulas-
sungsinhaberin verpflichtet, die
seit der Aufnahme erzielten Mehr-
einnahmen an die gemeinsame
Einrichtung nach Artikel 18 KVG
zuruckzuerstatten.

2 Die Zulassungsinhaberin ist zu-

dem verpflichtet, der gemeinsa-

men Einrichtung die Mehreinnah-
men zurlckzuerstatten, die sie er-
zielt hat:

a. wahrend der Dauer eines Be-
schwerdeverfahrens, sofern
zwischen dem wahrend des
Beschwerdeverfahrens gelten-
den Preis und dem nach Ab-
schluss des Beschwerdever-
fahrens rechtskraftigen neuen
Preis eine Differenz besteht
und die Zulassungsinhaberin
durch diese Preisdifferenz
Mehreinnahmen erzielt hat;
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b. wahrend zwei Jahren nach der
Senkung des Fabrikabgabe-
preises gemass Artikel 65f Ab-
satz 2 erster Satz, sofern der
effektive Mehrumsatz héher
war als der bei der Senkung
angegebene voraussichtliche
Mehrumsatz.

3 Ist ein von Absatz 2 Buchstabe a

betroffenes Arzneimittel Original-

praparat fur ein Generikum, Ba-
sispraparat fir ein Co-Marketing-

Arzneimittel oder Referenzprapa-

rat fir ein Biosimilar, so ist die Zu-

lassungsinhaberin des Generi-
kums, des Co-Marketingarznei-
mittels oder des Biosimilars ver-
pflichtet, der gemeinsamen Ein-
richtung die Mehreinnahmen zu-
ruckzuerstatten, die sie wahrend
der Dauer des Beschwerdever-
fahrens im Zusammenhang mit
dem Originalpraparat, dem Ba-
sispraparat oder dem Referenz-
praparat erzielt hat.

b. wahrend zwei Jahren nach der
Senkung des Fabrikabgabe-
preises gemass Artikel 65f Ab-
satz 2 erster Satz, sofern der
effektive Mehrumsatz hoher
war als der bei der Senkung
angegebene voraussichtliche
Mehrumsatz.

3 |st ein von Absatz 2 Buchstabe a

betroffenes Arzneimittel Original-

praparat fur ein Generikum, Ba-
sispraparat fur ein Co-Marketing-

Arzneimittel oder Referenzprapa-

rat flr ein Biosimilar, so ist die Zu-

lassungsinhaberin des Generi-
kums, des Co-Marketingarznei-
mittels oder des Biosimilars ver-
pflichtet, der gemeinsamen Ein-
richtung die Mehreinnahmen zu-
rickzuerstatten, die sie wahrend
der Dauer des Beschwerdever-
fahrens im Zusammenhang mit
dem Originalpraparat, dem Ba-
sispraparat oder dem Referenz-
praparat erzielt hat.

4 Ruckerstattungen nach den Ab-

satzen 1-3 fliessen dem Fonds

fur die Rickerstattungen nach Ar-

tikel 18 Absatz 2serties Buchstabe b

des Gesetzes zu. Die Gemein-

same Einrichtung stellt sicher,
dass die Ruckverteilung der Mittel
aus diesem Fonds proportional zu
den durch die obligatorische

Krankenpflegeversicherung getra-

genen Kosten bei den betroffenen

prio.swiss begrusst explizit, dass
die Rlckerstattungen nach Absat-
zen 1-3 neu proportional zu den
durch die OKP getragenen Kos-
ten bei den betroffenen Versiche-
rern (und Kantonen) rickverteilt
werden und folglich an die Versi-
cherte (und Steuerzahlende Per-
sonen) zuruckfliessen. Es wird
damit ein zusatzlicher Beitrag zur
Kostendampfung geleistet. (Heute

45



L

Prio.swiss *

Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

Versicherern und Kantonen er-
folgt.

fliessen diese Ruckerstattungen
in den Insolvenzfonds der GE
KVG und werden nicht an die Ver-
sicherten weitergegeben.)

Art. 67a"¢ Riickerstattung von
Mehrumsatzen bei vorlaufig
vergiiteten Arzneimitteln (neu)

' Die Zulassungsinhaberin ist ver-
pflichtet, den wahrend des Zeit-
raumes der vorlaufigen Vergltung
erzielten Mehrumsatz zurlickzuer-
statten. Die Riickerstattung erfolgt
an die gemeinsame Einrichtung
nach Artikel 18 KVG.

2 Ergibt die Ermittlung der Preis-
differenz einen Minderumsatz fur
die Zulassungsinhaberin, ist die-
ser gegenuber der Zulassungsin-
haberin zu kompensieren. Die
Ruckerstattung der Preisdifferenz
erfolgt mittels kompensatorischer,
temporarer Preiserh6hung im
Rahmen der Aufnahme in die
Spezialitatenliste oder in Form ei-
ner Ausgleichszahlung. Das BAG
legt die Modalitaten zur Kompen-
sation mittels Verfugung fest.

3 Absatz 2 gilt sinngemass auch,
wenn kein Gesuch um Aufnahme
des Arzneimittels in die Speziali-
tatenliste eingereicht wurde bezie-
hungsweise ein Aufnahmegesuch
zurtckgezogen oder vom BAG
abgewiesen wird.

Textabschnitt im Absatz 2 strei-
chen:

2 Ergibt die Ermittlung der Preis-
differenz einen Minderumsatz fur
die Zulassungsinhaberin, ist die-
ser gegenuber der Zulassungsin-
haberin zu kompensieren. Die
Ruckerstattung der Preisdifferenz
erfolgt mittels kompensatorischer,
temporarer Preiserh6hung im
Rahmen der Aufnahme in die
Spezialitatenliste-ederin-Form-ei-
per-Ausgleichszahlung. Das BAG
legt die Modalitaten zur Kompen-
sation mittels Verfiigung fest.

Begrindung fir die Streichung:
Eine nachtragliche Kompensation
der Preisdifferenz bei Minderum-
satz in Form einer Ausgleichszah-
lung der Versicherer gegentuber
der Zulassungsinhaberin lehnt
prio.swiss entschieden ab.

Die ZI sind keine Leistungserbrin-
ger im Sinne des Artikels 35 KVG,
weshalb keine Zahlungen der
Versicherer an ZI mdglich sind.
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Art. 68 Streichung

" Ein in der Spezialitatenliste auf-

gefuhrtes Arzneimittel wird gestri-

chen, wenn:

a. es nicht mehr alle Aufnahme-
bedingungen erfilllt;

b. derin der jeweils geltenden
Liste enthaltene Preis ohne
Zustimmung des BAG erhoht
wird;

c. die Inhaberin der Zulassung
fur ein Originalpraparat die ge-
mass Artikel 65 Absatz 5 ver-
fugten Auflagen und Bedin-
gungen nicht erfullt;

d. die Zulassungsinhaberin direkt
oder indirekt Publikumswer-
bung fur das Arzneimittel be-
treibt;

e. die Gebuhren oder Kosten
nach Artikel 70b nicht recht-
zeitig entrichtet werden;

f. die Zulassungsinhaberin sich
weigert, die fiir die Uberprii-
fungen nach den Artikeln 65d—
659 notwendigen Unterlagen
einzureichen;

g. die Zulassungsinhaberin sich
weigert, erzielte Mehreinnah-
men nach Artikel 67a zurlck-
zuerstatten.

Art. 68 Abs. 1 Bst. h

1 Ein in der Spezialitatenliste auf-

gefuhrtes Arzneimittel wird gestri-

chen, wenn:

a. es nicht mehr alle Aufnahme-
bedingungen erfilllt;

b. derin der jeweils geltenden
Liste enthaltene Preis ohne
Zustimmung des BAG erhoht
wird;

c. die Inhaberin der Zulassung
fur ein Originalpraparat die ge-
mass Artikel 65 Absatz 5 ver-
fugten Auflagen und Bedin-
gungen nicht erfullt;

d. die Zulassungsinhaberin direkt
oder indirekt Publikumswer-
bung fur das Arzneimittel be-
treibt;

e. die Gebuhren oder Kosten
nach Artikel 70b nicht recht-
zeitig entrichtet werden;

f. die Zulassungsinhaberin sich
weigert, die fur die Uberpri-
fungen nach den Artikeln 65d—
65g notwendigen Unterlagen
einzureichen;

g. die Zulassungsinhaberin sich
weigert, erzielte Mehreinnah-
men nach Artikel 67a zurlck-
zuerstatten;

h. es in der Schweiz nicht mehr
im Handel erhaltlich ist.

Streichung Abs. 1 lit. h

Begriindung fiir die Streichung:
Durch die Streichung der im Han-
del nicht verfiigbaren Arzneimittel
von der SL kann der Zugang flr
Patientinnen und Patienten zu
Arzneimitteln potenziell ver-
schlechtert werden, da kein Paral-
lelimport (Artikel 64a Absatz 6
KVV) mehr moglich ist. Fir die
Vergltung von parallelimportier-
ten Arzneimitteln erlaubt bleibt
dann nur noch der Artikel 71c
KVV nach Voraussetzungen gem.
Artikel 71a Absatz 1 lit b KVV.

47



s
Prio.swiss *

Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

Art. 68a" Ende der Vergii-
tungspflicht bei vorlaufiger Ver-
giitung (neu)

" Das Ende der Vergiitungspflicht
fur Arzneimittel oder Indikationen
der provisorischen Liste erfolgt di-
rekt nach erfolgter Aufnahme in
die Spezialitatenliste infolge Strei-
chung aus der provisorischen
Liste.

2 Lehnt die Zulassungsinhaberin
eine Aufnahme in die Spezialita-
tenliste zu den vom BAG festge-
legten Bedingungen ab oder weist
das BAG das Gesuch um Auf-
nahme in die Spezialitatenliste ab,
wird die provisorische Vergutung
spatestens 90 Tage nach Ver-
sand der Verfigung aufgehoben.

Art. 69a Vorabklarung und vor-
zeitige Gesuchseinreichung

" Flr komplexe Gesuche kann vor
der Gesuchseinreichung beim
BAG eine Vorabklarung beantragt
werden. Die Vorabklarung dient
der Klarung grundséatzlicher Fra-
gen und fihrt zu einer unverbindli-
chen Einschatzung des BAG zum
beabsichtigten Gesuch.

Art. 69a Abs. 1P, Abs. 4 und
Abs. 5

1 Flr komplexe Gesuche kann vor
der Gesuchseinreichung beim
BAG eine Vorabklarung beantragt
werden. Die Vorabklarung dient
der Klarung grundsétzlicher Fra-
gen und fuhrt zu einer unverbindli-
chen Einschatzung des BAG zum
beabsichtigten Gesuch.

1bis F{ir Arzneimittel, deren An-
wendung medizinische Leistun-
gen bedingt, bei denen eine Ab-
klarung nach Artikel 65 Absatz 5
Buchstabe c vorgesehen ist, ist
zwingend eine Vorabklarung
durchzufihren.
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2Nach einer weiteren Vorabkla-

rung unter Beizug der Swissmedic

kann das Gesuch bereits vor dem

Vorbescheid der Swissmedic

beim BAG eingereicht werden

(vorzeitige Gesuchseinreichung).

3 Das EDI legt fest:

a. fir welche Gesuche eine Vor-
abklarung beantragt werden
kann;

b. unter welchen Voraussetzun-
gen das Gesprach im Rahmen
der Vorabklarung stattfindet;

c. unter welchen Voraussetzun-
gen eine vorzeitige Gesuchs-
einreichung moglich ist.

2Nach einer weiteren Vorabkla-

rung unter Beizug der Swissmedic

kann das Gesuch bereits vor dem

Vorbescheid der Swissmedic

beim BAG eingereicht werden

(vorzeitige Gesuchseinreichung).

3 Das EDI legt fest:

a. fir welche Gesuche eine Vor-
abklarung beantragt werden
kann;

b. unter welchen Voraussetzun-
gen das Gesprach im Rahmen
der Vorabklarung stattfindet;

c. unter welchen Voraussetzun-
gen eine vorzeitige Gesuchs-
einreichung méglich ist.

4 Fiir Gesuche um Aufnahme in

die provisorische Liste verguteter

Arzneimittel ist eine Vorabklarung

gemass Absatz 1 verpflichtend.

Swissmedic kann im Rahmen die-

ser Vorabklarung beigezogen

werden.

5 Eine Vorabklarung ist ausge-

schlossen fur Arzneimittel, flr

welche offensichtlich kein grosser
medizinischer Bedarf nach Artikel
52d Absatz 1 KVG vorhanden ist.

Art. 69b"'s Unpassende Pa-
ckungsgrossen, Dosisstarken
und Darreichungsformen (neu)
' Die Kosten flir den Import eines
Arzneimittels durch eine Medizi-
nalperson in einer wirtschaftliche-
ren und zweckmassigeren Pa-
ckungsgrésse, Darreichungsform

Streichung des gelb markierten
Satzes in Abs. 1:

Das BAG-bezeichnet-die-entspre-

Begriindung fiir Streichung:

Es reicht, dass in Abs. 2 festge-
halten ist, dass importierte Pro-
dukte nicht teurer sein dirfen als
in der Schweiz. Sonst verkompli-
ziert es nur unnétigerweise den
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oder Dosisstarke als das entspre-
chende, in der Spezialitatenliste
aufgefiihrte Arzneimittel,

werden durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung Uber-
nommen. Das BAG bezeichnet
die entsprechenden Packungs-
gréssen, Darreichungsformen und
Dosisstarken in der Limitierung
der Spezialitatenliste des entspre-
chenden Arzneimittels.

2 Der Versicherer vergiitet die ef-
fektiven Kosten, wobei diese die
in der Spezialitdtenliste gefuhrten
Preise proportional nicht Gberstei-
gen dirfen. Der Leistungserbrin-
ger achtet bei der Auswahl des
Landes, aus dem er das Arznei-
mittel importiert, auf die Kosten.

Import bzw. verbietet diesen so-
gar, wenn die Packung vom BAG
auf der SL nicht bezeichnet ist.

Art. 69c Vorlaufige Vergiitung
von Arzneimitteln (neu)

" Die obligatorische Krankenpfle-
geversicherung bzw. die Invali-
denversicherung Ubernimmt die
Kosten eines in die provisorische
Liste verguteter Arzneimittel auf-
genommenen Arzneimittels.

2 Ein grosser medizinischer Be-
darf nach Artikel 52d Absatz 1
KVG ist ausgewiesen, wenn sich
dieser aus dem Ausmass des Be-
handlungsbedarfs in der betref-
fenden Indikation, den vorhande-
nen Therapiealternativen, dem er-
warteten therapeutischen Nutzen
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des Arzneimittels sowie der ver-
fugbaren Evidenzlage ergibt. Die
Bewertung des medizinischen Be-
darfs erfolgt durch das BAG nach
Konsultation der Eidgendssischen
Arzneimittelkommission anhand
der vom BAG in Absprache mit
der Eidgendssischen Arzneimittel-
kommission festgelegten Beurtei-
lungskriterien. Zusatzlich kann
das BAG zur Beurteilung auch
weitere Experten beiziehen.

3 Den Status fiir eine Behandlung
in einem der beschleunigten Ver-
fahren nach Artikel 52d Absatz 1
KVG haben auch Arzneimittel und
Indikationen, die von Swissmedic
im Rahmen einer internationalen
gemeinsamen Begutachtung ge-
pruft werden.

4 Das Gesuch um Aufnahme in
die Liste vorlaufig verguteter Arz-
neimittel ist frihestens ab dem
Zeitpunkt nach Erhalt des Status
fur eine Behandlung in einem be-
schleunigten Zulassungsverfah-
ren bei Swissmedic oder wenn
Absatz 3 erfullt ist, moglich. Das
BAG tritt auf das Gesuch ein, so-
bald die dazugehdrige Dokumen-
tation vollstéandig vorliegt. Das
BAG legt fest, welche Unterlagen
von der Zulassungsinhaberin ein-
zureichen sind.

5 Die Streichung des Arzneimittels
aus der Liste vorlaufig verglteter
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Arzneimittel erfolgt mit Verfigung
Uber die Aufnahme des Arzneimit-
tels oder der Indikation in die Spe-
zialitatenliste, mit Abweisung des
entsprechenden Gesuchs oder
nach dessen Rickzug, spates-
tens aber nach Ablauf von 24 Mo-
naten seit der Aufnahme.

6 Wird ein Arzneimittel oder eine
Indikation nach provisorischer
Vergutung nicht in die Spezialita-
tenliste aufgenommen, wird dies
durch das BAG publiziert.

Art. 70a Nahere Vorschriften

Das EDI erlasst nahere Vorschrif-

ten:

a. zum Verfahren der Aufnahme
eines Arzneimittels in die Spe-
zialitatenliste;

b. Uber die Wirksamkeits-,
Zweckmassigkeits- und Wirt-
schaftlichkeitskriterien;

c. zum Verfahren der Uberpri-
fung der Aufnahmebedingun-
gen nach den Artikeln 65d—
659;

d. zum Verfahren der Rucker-
stattung von Mehreinnahmen
nach Artikel 67a.

Art. 70a

Das EDI erlasst nahere Vorschrif-

ten:

a. zum Verfahren der Aufnahme
und Streichung eines Arznei-
mittels in die Spezialitatenliste
und die provisorische Liste
verguteter Arzneimittel;

b. Uber die Wirksamkeits-,
Zweckmassigkeits- und Wirt-
schaftlichkeitskriterien;

c. zum Verfahren der Uberprii-
fung der Aufnahmebedingun-
gen nach den Artikeln 65d—
659;

d. zum Verfahren der Ricker-
stattung von Mehreinnahmen
nach Artikel 67a und 67a°s,

Art. 70b Gebiihren

" Es werden Geblihren erhoben

far:

a. Gesuche um Eintragung in die
Spezialitatenliste;

Art. 70b Abs. 1

' Es werden Gebiihren erhoben

fur:

a. Gesuche um Eintragung in die
Spezialitdtenliste und die Liste
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b. die Vorabklarung beim BAG
und die weitere Vorabklarung
im Hinblick auf die vorzeitige
Gesuchseinreichung unter
Beizug von Swissmedic;

c. die Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei
Jahre;

d. die einzelnen Eintrage in die
Spezialitatenliste.

b.

provisorisch vergiteter Arznei-
mittel;

die Vorabklarung beim BAG
und die weitere Vorabklarung
im Hinblick auf die vorzeitige
Gesuchseinreichung unter
Beizug von Swissmedic;

die Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei
Jahre;

die einzelnen Eintrage in die
Spezialitatenliste und die Liste
provisorisch vergiteter Arznei-
mittel.

Art. 71 Veroffentlichungen

' Das BAG veroffentlicht:
a. die Spezialitatenliste (Art. 52
Abs. 1 Bst. b KVG);

b. die Grundlagen zur Beurtei-
lung der Wirksamkeit und der
Zweckmassigkeit des Original-
praparats, zum therapeuti-
schen Quervergleich (Art. 65b
Abs. 2 Bst. a) und zum Inno-
vationszuschlag (Art. 65btr),
mit Ausnahme der Grundlagen
zur Berechnung von vertrauli-
chen Rickerstattungen der
Zulassungsinhaberin, sowie
den Preis aus dem Durch-
schnitt der Preise der Refe-

Art. 71 Abs. 1 Bst. a®s, Bst. b
und Bst. g Ziff. 2 und 4, Abs. 5
1 Das BAG veroffentlicht:

a.

die Spezialitatenliste (Art. 52
Abs. 1 Bst. b KVG);

aPis die Liste provisorisch verglite-

ter Arzneimittel (Art. 52d Abs.
1 KVG);

die Grundlagen zur Beurtei-
lung der Wirksamkeit und der
Zweckmassigkeit des Original-
praparats, zum therapeuti-
schen Quervergleich (Art. 65b
Abs. 2 Bst. a) und zum Inno-
vationszuschlag (Art. 65btr),
mit Ausnahme der Grundlagen
zur Berechnung von vertrauli-
chen Rickerstattungen der
Zulassungsinhaberin, sowie
den Preis aus dem Median der
Preise der Referenzlander
beim Auslandpreisvergleich
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renzlander beim Auslandpreis-

vergleich (Art. 65b Abs. 2 Bst.

b) bezuglich folgender Gesu-

che, sofern die Eidgenossi-

sche Arzneimittelkommission
konsultiert wird:

1. Gesuch um Aufnahme ei-
nes Originalpraparates in
die Spezialitatenliste,

2. Gesuch um Indikationser-
weiterung (Art. 65f),

3. Gesuch um Limitierungs-
anderung (Art. 65f),

4. Gesuch um Preiserh6hung
(Art. 67 Abs. 5);

bei einer Ablehnung der Auf-

nahme eines Originalprapara-

tes in die Spezialitatenliste:
die Grunde fir die Ablehnung;
bei einer befristeten Aufnahme
in die Spezialitatenliste nach

Artikel 65 Absatz 5 Buchstabe

a: die Dauer der Aufnahme;

bei Streichungen eines Arznei-

mittels aus der Spezialitaten-
liste (Art. 68): die Grinde fur
die Streichung;

nach Eingang eines Gesuchs

um Neuaufnahme, Indikations-

erweiterung oder Limitierungs-
anderung eines Originalprapa-
rates:

1. den Namen des Arzneimit-
tels,

(Art. 65b Abs. 2 Bst. b) bezlig-
lich folgender Gesuche, sofern
die Eidgendssische Arzneimit-
telkommission konsultiert wird:

1. Gesuch um Aufnahme ei-
nes Originalpraparates in
die Spezialitatenliste;

2. Gesuch um Indikationser-
weiterung (Art. 65f);

3. Gesuch um Limitierungs-
anderung (Art. 65f);

4. Gesuch um Preiserhéhung
(Art. 67 Abs. 5).

. bei einer Ablehnung der Auf-

nahme eines Originalprapara-
tes in die Spezialitatenliste:
die Grunde fur die Ablehnung;

. bei einer befristeten Aufnahme

in die Spezialitatenliste nach
Artikel 65 Absatz 5 Buchstabe
a: die Dauer der Aufnahme;
bei Streichungen eines Arz-

neimittels aus der Spezialita-

tenliste (Art. 68): die Griinde

fur die Streichung;

nach Eingang eines Gesuchs

um Neuaufnahme, Indikations-

erweiterung oder Limitierungs-

anderung eines Originalprapa-

rates:

1. den Namen des Arznei-
mittels;
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. die Krankheit, fur die die 2. die Krankheit, fir die die
Vergutung einer Therapie Vergutung einer Therapie
beantragt wird, beantragt wird;

. den Namen der Zulas- 3. den Namen der Zulas-
sungsinhaberin, sungsinhaberin;

. die Gesuchsart, 4. die Gesuchsart;

. das Eingangsdatum des 5. das Eingangsdatum des
Gesuchs, Gesuchs;

. den Status der Zulassung 6. den Status der Zulassung
bei der Swissmedic zum bei der Swissmedic zum
Zeitpunkt des Gesuchsein- Zeitpunkt des Gesuchs-
gangs; eingangs.

g. im Rahmen der Uberpriifung | g. im Rahmen der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre: alle drei Jahre:

1. die Grundlagen zur Beur- 1. die Grundlagen zur Beur-
teilung der Wirksamkeit teilung der Wirksamkeit
und der Zweckmassigkeit und der Zweckmassigkeit
des Originalpraparates, des Originalpraparates,
soweit diese zu einer An- soweit diese zu einer An-
derung der Spezialitaten- derung der Spezialitaten-
liste fihren, liste fihren;

. den Preis aus dem 2. den Preis aus dem Me-
Durchschnitt der Preise dian der Preise der Refe-
der Referenzlander beim renzlander beim Ausland-
Auslandpreisvergleich, preisvergleich;

. die Grundlagen zum the- 3. die Grundlagen zum the-
rapeutischen Querver- rapeutischen Querver-
gleich, insbesondere eine gleich, insbesondere eine
tabellarische Ubersicht tabellarische Ubersicht
der Vergleichsarzneimit- der Vergleichsarzneimittel
tel und deren Kosten. und deren Kosten;

4. die Ausnahme von der
Preissenkung gemass Ar-
tikel 65d Absatz 4,
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h. bei Preissenkungen: den
Grund der Anpassung;

h. bei Preissenkungen: den
Grund der Anpassung;

5 Absatz 1 Buchstaben b bis f und

Buchstaben h bis k sowie Absatze

2 bis 4 gelten sinngeméass eben-
falls fir Aufnahmen in die Liste
provisorisch verguteter Arzneimit-
tel.

Art. 71a Abs. 6 (neu)

6 Bei nicht mehr auf der provisori-
schen Liste gemass Artikel 52d
Absatz 3 KVG und Artikel 14sexies
IVG aufgefuhrten Indikationen ge-
mass Artikel 71d Absatz 7 kann
der Versicherer auf den zuletzt
verglteten Preis der provisori-
schen Liste (Art. 52d Abs. 1 KVG;
Art. 14sexies |VG) abstellen, sofern
dieser unter demjenigen des Arz-
neimittels nach den Preisabschla-
gen nach Absatz 3 liegt.

Art. 71b Abs. 4 (neu)

4 Bei nicht mehr auf der provisori-
schen Liste gemass Artikel 52d
Absatz 3 KVG und Artikel 14sexies
IVG aufgefiihrten Arzneimitteln
gemass Artikel 71d Absatz 7 stellt
der Versicherer auf den zuletzt
verglteten Preis der provisori-
schen Liste (Art. 52d Abs. 1 KVG;
Art. 14sexies |\VG) ab, sofern dieser
unter demjenigen des Arzneimit-
tels nach den Preisabschlagen
nach Absatz 2 liegt.
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Art. 71d Abs. 7 (neu)

7 Provisorisch verglitete Arznei-
mittel oder Indikationen kénnen
nach Ablistung von der provisori-
schen Liste gemass Artikel 52d
Absatz 3 KVG und Artikel 14sexies
IVG wahrend hochstens flinf Jah-
ren nach den Artikeln 71a-71d
vergutet werden.

Der Art. 71d Abs. 7 kann allenfalls
gestrichen werden, da diese Be-
stimmung bereits auf Gesetzes-
stufe im Art. 52d Abs. 3 nKVG
festgelegt ist.

Art. 73 Limitierungen

Die Aufnahme in eine Liste kann
unter der Bedingung einer Limitie-
rung erfolgen. Die Limitierung
kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen In-
dikationen beziehen.

Art. 73 Abs. 2

1 Die Aufnahme in eine Liste kann
unter der Bedingung einer Limitie-
rung erfolgen. Die Limitierung
kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen In-
dikationen beziehen.

2 Wird die Vergutung eines Origi-
nal- oder Referenzpraparates ge-
mass Limitierung fiir eine Indika-
tion an die vorgangige Einholung
einer Kostengutsprache geknupft
und wurde diese vom Versicherer
erteilt, so qilt sie in derselben Indi-
kation auch fiir die entsprechen-
den Generika und Biosimilars. In
diesen Fallen ist eine erneute Ein-
holung der Kostengutsprache
nicht erforderlich.

Art. 103 Franchise und Selbst-
behalt

2 Der jahrliche Hochstbetrag des
Selbstbehaltes nach Artikel 64
Absatz 2 Buchstabe b KVG be-
lauft sich auf 700 Franken fur Er-
wachsene und 350 Franken flr
Kinder.

Art. 103 Abs. 2

2Der jahrliche Hochstbetrag des
Selbstbehaltes nach Artikel 64
Absatz 2 Buchstabe b des Geset-
zes belauft sich, vorbehaltlich Arti-
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kel 104a Absatz 2, auf 700 Fran-
ken fir Erwachsene und 350
Franken fir Kinder.

Art. 104a Erh6hung, Herabset-
zung oder Aufhebung der Kos-
tenbeteiligung

2 |st ein hoherer als der in Artikel
64 Absatz 2 Buchstabe b KVG
festgelegte Selbstbehalt zu ent-
richten, wird der den gesetzlichen
Ansatz Ubersteigende Betrag nur
zur Halfte an den Hochstbetrag
nach Artikel 103 Absatz 2 ange-
rechnet.

Art. 104a Abs. 2

2 |st ein hoherer als der in Artikel
64 Absatz 2 Buchstabe b des Ge-
setzes festgelegte Selbstbehalt zu
entrichten, wird der den gesetzli-
chen Ansatz ubersteigende Be-
trag nur zur Halfte an den Hochst-
betrag nach Artikel 103 Absatz 2
angerechnet. Der nicht anrechen-
bare Anteil ist auch nach Errei-

Anpassung von Abs. 2:

2 |st ein hoherer als der in Artikel
64 Absatz 2 Buchstabe b des Ge-
setzes festgelegte Selbstbehalt zu
entrichten, wird der den gesetzli-
chen Ansatz Uibersteigende Be-
trag purzur-Halfte nicht an den
Hdéchstbetrag nach Artikel 103
Absatz 2 angerechnet. Der nicht
anrechenbare Anteil ist auch nach

chen des Hochstbetrages nach

Erreichen des Hochstbetrages

Artikel 103 Absatz 2 zu entrichten.

nach Artikel 103 Absatz 2 zu ent-

richten.

Begriindung fiir die Anpassung:
Auch bei Produkten mit erhdhtem
Selbstbehalt sollen wie bei den
Ubrigen Produkten nur 10 % des
Preises an den Hochstbetrag an-
gerechnet werden.

Il

Anhang 1 erhélt die neue Fas-
sung geméss Beilage.

in-vi

vil

Ubergangsbestimmungen zur
Anderung vom XX. XX 20XX

' Die Anderung vom (Datum) git
auch fiir Verfahren, die beim In-
krafttreten dieser Anderung beim
BAG héngig sind.

2 Fiir Arzneimittel, die bereits in

der Spezialitétenliste aufgeftihrt
sind, priift das BAG bei der
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néchsten Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen, friihestens
aber zwei Jahre nach Inkrafttreten
dieser Anderung, ob die Voraus-
setzungen fiir einen Ausgleich ge-
madss Artikel 65bsepties erfiillt
sind, und setzt den Rlickerstat-
tungsbetrag fest. Die bestehen-
den Umsétze bis zum Vorjahr des
Inkrafttretens werden in dieser
Zeit nicht berticksichtigt. Hinge-
gen fallen Mehrumsétze gegen-
liber dem Vorjahr des Inkrafttre-
tens bereits im Sinne einer partiel-
len Anwendung unter das Kosten-
folgemodell.

viil

Diese Verordnung tritt am (Da-
tum) in Kraft.

2. Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Geltendes Recht

Vorentwurf

Vorschlag prio.swiss

Bemerkungen

/

Die Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung vom 29. September 1995
wird wie folgt gedndert:

Gliederungstitel nach Art. 29:

3. Abschnitt: Spezialitatenliste
und provisorische Liste vergliteter
Arzneimittel

Art. 30 Grundsatz

Art. 30
Aufgehoben
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T Ein Arzneimittel wird in die Spe-
zialitatenliste aufgenommen,
wenn:

a. seine Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlich-
keit nachgewiesen sind;

b. die Zulassung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt.

Art. 30a Aufnahmegesuch

1 Ein Gesuch um Aufnahme in die
Spezialitatenliste hat insbeson-
dere zu enthalten:

a. fir Gesuche nach Artikel 31
Absatz 1 Buchstaben a und c,
mit Ausnahme von Gesuchen
nach Artikel 69a Absatz 2
KVV: die Voranzeige der
Swissmedic mit deren Mittei-
lung Uber die beabsichtigte
Zulassung und der Angabe
der zuzulassenden Indikatio-
nen und Dosierungen, sowie,
falls diese vorliegen, die Zu-
lassungsverfligung und die
Zulassungsbescheinigung der
Swissmedic sowie die defini-
tive Fachinformation;

Art. 30a Abs. 1, Abs. 1 Bst. a

und Bst. ¢c®s

1 Ein Gesuch um Aufnahme in die

Spezialitatenliste oder in die pro-

visorische Liste verglteter Arznei-

mittel hat insbesondere zu enthal-
ten:

a. fir Gesuche nach Artikel 31
Absatz 1 Buchstaben a, abs
und ¢, mit Ausnahme von Ge-
suchen nach Artikel 69a Ab-
satz 2 und 3 KVV: die Voran-
zeige der Swissmedic mit de-
ren Mitteilung Uber die beab-
sichtigte Zulassung und der
Angabe der zuzulassenden In-
dikationen und Dosierungen,
sowie, falls diese vorliegen,
die Zulassungsverfiigung und
die Zulassungsbescheinigung
der Swissmedic sowie die de-
finitive Fachinformation;

cbis pffentliche und parteioffentli-
che Bewertungsberichte fir
die Zulassung in der Schweiz
und im Ausland;
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Art. 31 Aufnahmeverfahren

" Das BAG entscheidet nach Kon-

sultation der Eidgendssischen

Arzneimittelkommission (EAK)

Uber:

a. Gesuche um Aufnahme von
Originalpraparaten in die Spe-
zialitatenliste;

b. Gesuche um Preiserh6hungen
nach Artikel 67 Absatz 5 KVV;

c. Gesuche und die Folgen von
Meldungen nach Artikel 65f
KVV.

Art. 31 Abs. 1 Bst. a®s

1 Das BAG entscheidet nach Kon-

sultation der Eidgendssischen

Arzneimittelkommission (EAK)

uber:

a. Gesuche um Aufnahme von
Originalpraparaten in die Spe-
zialitatenliste;

aPs Gesuche um Aufnahme von
Originalpréparaten in die pro-
visorische Liste vergliteter
Arzneimittel;

b. Gesuche um Preiserh6hungen
nach Artikel 67 Absatz 5 KVV;,

c. Gesuche und die Folgen von
Meldungen nach Artikel 65f
KVV.

Art. 31a Beschleunigtes Auf-
nahmeverfahren

" Hat die Swissmedic die Durch-
fuhrung eines beschleunigten Zu-
lassungsverfahrens gemass Arti-
kel 7 der Arzneimittelverordnung
vom 21. September 2018 bewil-
ligt, so fuhrt das BAG ein be-
schleunigtes Aufnahmeverfahren
durch.

Art. 31a Abs. 1

1 Hat die Swissmedic die Durch-
fuhrung eines beschleunigten Zu-
lassungsverfahrens gemass Arti-
kel 7 der Arzneimittelverordnung
vom 21. September 2018 bewil-
ligt, so fuhrt das BAG ein be-
schleunigtes Verfahren zur Auf-
nahme in die Spezialitatenliste
oder in die provisorische Liste
verguteter Arzneimittel durch.

Bemerkung:
Gemass «Wegleitung Beschleu-

nigtes Zulassungsverfahren» von
Swissmedic, Version 12.0 vom
1.4.2025 kann ein beschleunigtes
Zulassungsverfahren (BZV)
durchgefiihrt werden, sofern die in
Artikel 7 VAM aufgefuhrten Krite-
rien kumulativ erfillt sind. Die ku-
mulative Erfillung der Kriterien er-
achten wir auch fir das beschleu-
nigte Aufnahmeverfahren durch
das BAG als zwingend.

Art. 7 VAM:

- erfolgsversprechende Praven-
tion oder Therapie gegen eine
schwere, invalidisierende oder le-
bensbedrohliche Krankheit
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- keine oder nur unbefriedigende
Behandlungsmdglichkeiten mit
zugelassenen Arzneimitteln vor-
handen sind

- und vom Einsatz des neuen Arz-
neimittels ein hoher therapeuti-
scher Nutzen erwartet wird

Art. 31b Dauer des Verfahrens
zur Aufnahme in die Spezialita-
tenliste

Sind die Voraussetzungen fir das
Eintreten auf das Gesuch gemass
Artikel 69 Absatz 4 KVV vor der
definitiven Zulassung durch die
Swissmedic erflllt, so entscheidet
das BAG in der Regel innert 60
Tagen ab der definitiven Zulas-
sung.

Art. 31b Dauer des Verfahrens
zur Aufnahme in die Spezialita-
tenliste oder in die provisori-
sche Liste vergqiiteter Arznei-
mittel

1 Sind die Voraussetzungen flr
das Eintreten auf das Gesuch ge-
mass Artikel 69 Absatz 4 KVV vor
der definitiven Zulassung durch
die Swissmedic erfiillt, so ent-
scheidet das BAG in der Regel in-
nert 60 Tagen ab der definitiven
Zulassung.

2 Uber Gesuche um Aufnahme in
die provisorische Liste verguteter
Arzneimittel entscheidet das BAG
in der Regel spatestens zum Zeit-
punkt der definitiven Zulassung
durch Swissmedic.

Art. 31d Vorabkldarung und vor-

zeitige Gesuchseinreichung

' Ein Antrag auf eine Vorabkla-

rung kann insbesondere im Hin-

blick auf folgende Gesuche ge-

stellt werden:

a. Gesuche um Aufnahme eines
Arzneimittels im beschleunig-
ten Aufnahmeverfahren;

Art. 31d Abs. 5°

" Ein Antrag auf eine Vorabkla-

rung kann insbesondere im Hin-

blick auf folgende Gesuche ge-

stellt werden:

a. Gesuche um Aufnahme eines
Arzneimittels im beschleunig-
ten Aufnahmeverfahren;
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b. Gesuche fir wichtige Arznei-
mittel fir seltene Krankheiten
(Art. 4 Abs. 1 Bst. gdecies
HMG);

c. Gesuche fir ein Arzneimittel
fir neuartige Therapien;

d. Gesuche fiir ein Originalpra-
parat, das bereits fiir mindes-
tens zwei Indikationen vergu-
tet wird;

e. Gesuche, das Kombinationen
verschiedener Arzneimittel be-
trifft;

f. Gesuche fur ein Originalpra-
parat oder eine Indikation, das
oder die von der Swissmedic
befristet zugelassen wird;

g. Gesuche fur ein Originalpra-
parat oder eine Indikation,
dessen oder deren Zulassung
auf gemeinsamer Begutach-
tung der Zulassungen unter-
schiedlicher Lander beruht
und fur das oder die die Zulas-
sungsinhaberin aufzeigen
kann, dass auch die Voraus-
setzungen fir eine beschleu-
nigte Zulassung erflllt gewe-
sen waren;

h. Gesuche flr eine Impfung, die
nicht von Artikel 12a abge-
deckt ist.

2 Das BAG heisst den Antrag auf

Vorabklarung nur gut, wenn:

b. Gesuche fur wichtige Arznei-
mittel fir seltene Krankheiten
(Art. 4 Abs. 1 Bst. gdecies
HMG);

c. Gesuche flr ein Arzneimittel
fir neuartige Therapien;

d. Gesuche fiir ein Originalpra-
parat, das bereits fir mindes-
tens zwei Indikationen vergu-
tet wird;

e. Gesuche, das Kombinationen
verschiedener Arzneimittel be-
trifft;

f. Gesuche fir ein Originalpra-
parat oder eine Indikation, das
oder die von der Swissmedic
befristet zugelassen wird;

g. Gesuche fur ein Originalpra-
parat oder eine Indikation,
dessen oder deren Zulassung
auf gemeinsamer Begutach-
tung der Zulassungen unter-
schiedlicher Lander beruht
und fir das oder die die Zulas-
sungsinhaberin aufzeigen
kann, dass auch die Voraus-
setzungen fir eine beschleu-
nigte Zulassung erflillt gewe-
sen waren;

h. Gesuche fir eine Impfung, die
nicht von Artikel 12a abge-
deckt ist.

2 Das BAG heisst den Antrag auf

Vorabklarung nur gut, wenn:
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a. aus seiner Sicht aufgrund der
Komplexitat des Gesuchs Ge-
sprachsbedarf besteht; und

b. das BAG und gegebenenfalls
die Swissmedic uber die erfor-
derlichen Ressourcen verfi-
gen.

3 Es bestimmt die Modalitaten der

Vorabklarung.

4 Es nimmt im Rahmen der Vorab-

klarung keine Uberpriifung der

Aufnahmebedingungen vor.

5 Die Absatze 1 und 2 gelten auch

fur die vorzeitige Gesuchseinrei-

chung.

6 Das nach der Vorabklarung vor-
zeitig eingereichte Gesuch muss
alle Unterlagen enthalten, die fur
eine Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen notwendig sind.

a. aus seiner Sicht aufgrund der
Komplexitat des Gesuchs Ge-
sprachsbedarf besteht; und

b. das BAG und gegebenenfalls
die Swissmedic Uber die erfor-
derlichen Ressourcen verfi-
gen.

3 Es bestimmt die Modalitaten der

Vorabklarung.

4 Es nimmt im Rahmen der Vorab-

klarung keine Uberpriifung der

Aufnahmebedingungen vor.

5 Die Absatze 1 und 2 gelten auch

fur die vorzeitige Gesuchseinrei-

chung.

Sbis Absatz 2 gilt nicht fiir Gesuche

um Aufnahme in die provisorische

Liste verguteter Arzneimittel.

6 Das nach der Vorabklarung vor-

zeitig eingereichte Gesuch muss

alle Unterlagen enthalten, die fur
eine Uberprifung der Aufnahme-
bedingungen notwendig sind.

Art. 32" Vorgehen zur Nutzen-

und Evidenzbewertung (neu)

" Das BAG legt die Arzneimittel

fur den Vergleich nach Artikel 65a

Absatz 1 KVV wie folgt fest:

a. sie werden in derselben Indi-
kation und Behandlungslinie
wie das zu bewertende Arz-
neimittel angewendet;

b. sie werden als Standardthera-
pie oder Therapiealternative in

Verschieben Abs. 2 lit b (Senkung
der Mortalitat) in Abs. 3 lit c;
Streichung von Abs. 3 lit c:

Begriindung Streichung/Verschie-
bung Abs. 2 lit b.

Die Senkung der Morbiditat soll
als Zusatz- und nicht als Hauptkri-
terium berucksichtigt werden.
Durch das Mitbewerten der Morbi-
ditat als Zusatzkriteriums kénnen
Unsicherheiten in der Preisbil-
dung (sprich: wie relevant ist die
im spezifischen Fall bestehende
Morbiditat wirklich) adressiert wer-
den. Die Endpunkte sind dabei
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der klinischen Praxis einge-
setzt;

c. unter Bericksichtigung des
Patentstatus.

2 Das BAG bewertet das Ausmass

des Zusatznutzens nach Artikel

65a Absatz 2%s KVV anhand fol-

gender Hauptkriterien:

a. Senkung der Mortalitat;

b. Senkung der Morbiditat;

c. Gewabhrleistung der Sicherheit
und Vertraglichkeit;

d. Auswirkung auf die Lebens-
qualitat.

3 Das BAG kann das Ausmass

des Zusatznutzens mit folgenden

Zusatzkriterien bewerten:

a. Hoéhe des medizinischen Be-
darfs;

b. Einfachheit der Anwendung
des Arzneimittels;

c. Auswirkung auf die Anwen-
dung anderer Therapien.

4 Fir die Bewertung der Evidenz

kann das BAG folgende Kriterien

bertcksichtigen:

a. Qualitat der Evidenz;

b. Ubertragbarkeit der Studienre-
sultate auf die Schweiz.

2 Das BAG bewertet das Ausmass
des Zusatznutzens nach Artikel
65a Absatz 2°s KVVV anhand fol-
gender Hauptkriterien:

a. Senkung der Mortalitat;

c. Gewabhrleistung der Sicherheit
und Vertraglichkeit;

d. Auswirkung auf die Lebens-
qualitat.

3 Das BAG kann das Ausmass

des Zusatznutzens mit folgenden

Zusatzkriterien bewerten:

a. Hoéhe des medizinischen Be-
darfs;

b. Einfachheit der Anwendung
des Arzneimittels;

c. Auswirkungaufdie-Anwen-
dunganderertherapien-
d. Senkung der Morbiditat.

streng patientenrelevant zu defi-
nieren.

Begrindung Streichung Abs. 3 lit
c

Aufgrund vergangener Erfahrun-
gen konnten versprochenen Aus-
wirkungen insb. zur selteneren In-
anspruchnahme anderer Leistun-
gen i.d.R. nicht erfillt werden.

Art. 33 Zweckmassigkeit

' Die Zweckmassigkeit eines Arz-
neimittels in Bezug auf seine Wir-
kung und Zusammensetzung wird
nach klinisch-pharmakologischen
und galenischen Erwagungen,
nach unerwunschten Wirkungen

Art. 33
Aufgehoben
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sowie nach der Gefahr miss-
brauchlicher Verwendung beur-
teilt.

2 Das BAG stitzt sich flr die Be-
urteilung der Zweckmassigkeit auf
die Unterlagen, die fiir die Zulas-
sung durch die Swissmedic mass-
gebend waren. Es kann weitere
Unterlagen verlangen.

Art. 34c”® Ausgleich an die ob-
ligatorische Krankenpflegever-
sicherung und die Invalidenver-
sicherung bei grossem Markt-
volumen: Datengrundlage (neu)
Als Datengrundlage dienen die
aggregierten Daten der gemein-
samen Einrichtung nach Artikel 18
des Gesetzes sowie des IV-Aus-
gleichfonds gemass Artikel 79 des
Bundesgesetzes vom 19. Juni
1959 Uber die Invalidenversiche-
rung. Kénnen diese den relevan-
ten Umsatz pro Indikation nicht
abbilden, so muss die Zulas-
sungsinhaberin entsprechende
Daten plausibel darlegen. Diese
mussen durch eine externe Revi-
sionsstelle beglaubiget werden.
Bei Bedarf kann das BAG weitere
Datenquellen wie insbesondere
Daten der Versicherer, der Leis-
tungserbringer oder Grossisten
bertcksichtigen.

Streichung «der Versicherer» im
letzten Abschnitt:

Als Datengrundlage dienen die
aggregierten Daten der gemein-
samen Einrichtung nach Artikel 18
des Gesetzes sowie des IV-Aus-
gleichfonds gemass Artikel 79 des
Bundesgesetzes vom 19. Juni
1959 Uber die Invalidenversiche-
rung. Kénnen diese den relevan-
ten Umsatz pro Indikation nicht
abbilden, so muss die Zulas-
sungsinhaberin entsprechende
Daten plausibel darlegen. Diese
mussen durch eine externe Revi-
sionsstelle beglaubiget werden.
Bei Bedarf kann das BAG weitere
Datenquellen wie insbesondere
Daten der\ersicherer; der Leis-
tungserbringer oder Grossisten
berlcksichtigen.

Begriindung fiir Streichung:
prio.swiss lehnt separate zusatzli-
che Datenlieferungen ans BAG
neben den bereits Gbermittelten
Daten (Individualdaten, aggre-
gierte Versicherer-Daten) ent-
schieden ab.

Sollten die aggregierten Daten
der gemeinsamen Einrichtung
nicht ausreichend sein, muss auf-
grund des nicht vertretbaren
Mehraufwands der Ausschluss
der Falle nach Art. 71a-d KVV aus
den Kostenfolgemodellen revidiert
werden.
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Ergénzung eines neuen Absat-
zes:

2 Die Krankenversicherer erstat-
ten die ihnen von der gemeinsa-
men Einrichtung nach Artikel 18
des Gesetzes sowie des IV-Aus-
gleichsfonds gemass Artikel 79
des Bundesgesetzes vom 19.
Juni 1959 Uber die Invalidenversi-
cherung zurtckerstatteten Be-
trage nicht an die einzelnen Versi-
cherten zurlick.

Begriindung flr die Erganzung:
Es ist nicht méglich, die von der
GE KVG und dem IV-Fonds erhal-
tenen Betrage versichertenspezi-
fisch auf einzelne Versicherte zu-
rickzufihren und riickzuerstatten.
Daher ist explizit festzuhalten,
dass die Krankenversicherer nicht
dazu verpflichtet sind.

Art. 34c'*r Ausgleich an die obli-
gatorische Krankenpflegeversi-
cherung und die Invalidenversi-
cherung bei grossem Marktvo-
lumen: Hoéhe der prozentualen
Ruckerstattungen (neu)

Die Ruckerstattung betragt bei ei-

nem Umsatz:

a. zwischen 15 und 20 Millionen
Franken 15 Prozent des Um-
satzes;

b. zwischen 20 und 25 Millionen
Franken 17 Prozent des Um-
satzes;

c. zwischen 25 und 30 Millionen
Franken 19 Prozent des Um-
satzes;

d. zwischen 30 und 35 Millionen
Franken 21 Prozent des Um-
satzes;

e. zwischen 35 und 40 Millionen
Franken 23 Prozent des Um-
satzes;

Forderung von prio.swiss:

Die Rabattsatze sind so auszuge-
stalten, dass initial und danach
jahrlich mindestens 350 Mio.
Franken zugunsten der OKP ein-
gespart werden.

Zu diesem Zweck ist eine Sen-
kung der vorgeschlagenen ada-
quaten Ruckerstattungssatze aus-
geschlossen.
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f. zwischen 40 und 45 Millionen
Franken 25 Prozent des Um-
satzes;

g. zwischen 45 und 50 Millionen
Franken 27 Prozent des Um-
satzes;

h. zwischen 50 und 55 Millionen
Franken 29 Prozent des Um-
satzes;

i. zwischen 55 und 60 Millionen
Franken 31 Prozent des Um-
satzes;

j-  zwischen 60 und 65 Millionen

Franken 33 Prozent des Um-
satzes.;

k. zwischen 65 und 70 Millionen
Franken 35 Prozent des Um-
satzes.;

I.  von mehr als 70 Millionen
Franken 40 Prozent des Um-
satzes.

Art. 34cau3ter Ausgleich an die
obligatorische Krankenpflege-
versicherung und die Invaliden-
versicherung bei grossem
Marktvolumen: Versorgungssi-
cherheit und produktspezifi-
sche Gegebenheiten (neu)

1 Bei der Berticksichtigung der
Sachverhalte im Sinne von Artikel
65bserties Absatz 6 Buchstabe b
KVV hat die Zulassungsinhaberin
dem BAG eine vollstandige, sach-
lich nachvollziehbare und pruf-
bare Dokumentation, die durch
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eine unabhangige, fachlich qualifi-
zierte Revisionsstelle Uberprift
und bestatigt wird, namentlich mit
den folgenden Angaben einzu-
reichen:

a.

Angaben zur betriebswirt-
schaftlichen Situation, insbe-
sondere eine Aufstellung der
Kosten- und Erldsstruktur des
betroffenen Arzneimittels, An-
gaben uber die Produktions-
und Beschaffungskosten so-
wie die Vertriebskosten und
die kalkulierten Deckungsbei-
trage;

eine Beschreibung der medizi-
nischen Bedeutung des Pra-
parats flr die Grundversor-
gung in der Schweiz, gestutzt
auf epidemiologische Daten,
Therapieempfehlungen oder
Stellungnahmen von Fachge-
sellschaften;

eine Analyse der Versor-
gungslage mit Angaben zu
Marktverfligbarkeit, Alternati-
ven und bestehenden oder
drohenden Engpassen im In-
und Ausland;

. eine Beschreibung allfalliger

Besonderheiten in den Pro-
duktions- und Lieferketten wie
namentlich die Abhangigkeit
von Einzelherstellern, von
hochspezialisierten Verfahren
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sowie von internationalen Risi-

ken.
2 Die Sachverhalte im Sinne von
Artikel 65bserties Absatz 6 Buch-
stabe b KVV werden regelmassig
Uberprift. Die Zulassungsinhabe-
rin eines Arzneimittels mit beste-
hender Ausnahmeregelung ist
verpflichtet, dem BAG alle rele-
vanten Anderungen in der Versor-
gungsrelevanz, der Marktsituation
oder allfallige Besonderheiten in
den Produktions- und Lieferketten
unverziglich zu melden.

Art. 34cavinavies Rijckerstattun-

gen: Kriterien (neu)

1Zur Ermittlung der Rickerstat-

tungen nach Artikel 65bavinavies Ap-

satz 2 KVV legt das BAG fest,
welche Kosten oder Menge fir ein

Arzneimittel vergutet werden und

welche Kosten vollumfanglich

oder teilweise ruckerstattet wer-
den missen. Eine Rickerstattung
kann festgelegt werden, wenn
mindestens eines der folgenden

Kriterien erfullt ist:

a. ein nur teilweises Ansprechen
auf die Therapie;

b. Therapieabbriche aufgrund
fehlenden Ansprechens
und/oder ungunstiger Vertrag-
lichkeit;

c. fehlende Evidenz oder Unsi-
cherheiten zur Wirksamkeit

Forderung von prio.swiss:

Die Anwendung der im Verwal-
tungsbericht auf S. 14 erwahnten
Preismodellarten «Teilweise oder
vollstdndige Rlckerstattung der
Arzneimittelkosten beim Nicht-Er-
reichen von festgelegen Therapie-
zielen auf Patientenebene»,
«Ruckerstattung der Arzneimittel-
kosten fir die Initialtherapie bis
zum Ansprechen bei befristeter
Zulassung durch Swissmedic»
und «Teilweise oder vollstandige
Ruckerstattung der Arzneimittel-
kosten beim Nicht-Erreichen von
festgelegten Therapiezielen auf
Populationsebene» stellt die Ver-
sicherer vor grosse Herausforde-
rungen und ist mit hohem Auf-
wand bei der Umsetzung verbun-
den. Die Definition des Therapie-
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nach einer definierten Thera-
piedauer;

d. unsichere Evidenz bezuglich
der Therapiedauer und/oder
der Dosierung und/oder des
Dosierungsintervalls;

e. deutlich héhere Therapiekos-
ten eines Arzneimittels in einer
neuen Indikation im Vergleich
zu bereits verguteten Thera-
piekosten des Arzneimittels in
anderen Indikationen zur Be-
handlung derselben Krankheit;

f. deutlich héhere Therapiekos-
ten eines Arzneimittels im Ver-
gleich zu anderen Arzneimit-
teln innerhalb der Indikation;

g. Unsicherheit betreffend die
Pravalenz und Inzidenz der
Krankheit, in welcher das Arz-
neimittel eingesetzt wird;

h. nicht erreichte, fur die Vergu-
tung definierte Therapieziele;

i. Unsicherheit betreffend Ver-
wurf (Artikel 65b Absatze 6
und 7 KVV).

2 Das BAG berechnet die Hohe

der Rickerstattung nach Artikel

65bquinquies Absatz 2 KVV auf

Basis der in Absatz 1 festgelegten

Kriterien.

3 Das BAG kann bei einer befris-

teten Zulassung durch Swissme-

dic die Unsicherheit betreffend die

Wirksamkeit des Arzneimittels be-

rucksichtigen und aufgrund der in

erfolges ist oft nicht eindeutig. Un-
geklart bleibt auch, wie die erfor-
derlichen Informationen zu den
Versicherern gelangen, womit die
Uberwachung des Therapieerfol-
ges indirekt auf die Versicherer
abgewalzt wird. Die Notwendig-
keit, fallindividuelle Abklarungen
vorzunehmen, verursacht einen
erheblichen administrativen Auf-
wand. Als besonders aufwendig
erweisen sich in der Praxis die
Modelle «Therapieerfolg auf Pati-
entenebene/P4P» und «Therapie-
erfolg auf Produktebene». «Vor-
leistungsmodelle», wo in jedem
Fall und unabhangig von einem
Therapieerfolg eine definierte An-
zahl Packungen / Therapiemo-
nate rickvergutet werden, sollten
ausschliesslich bei kleinen Patien-
tenpopulationen und Arzneimitteln
mit befristeter Zulassung durch
Swissmedic zur Anwendung kom-
men.
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Artikel 65bauinauies Absatz 2 Buch-
stabe a und b KVV genannten Vo-
raussetzungen verfugen, dass die
Zulassungsinhaberin dem Kran-
kenversicherer die Arzneimittel-
kosten fiur die Zeit bis zum An-
sprechen vollumfanglich zurlicker-
stattet.

Art. 34cse¥es Riickerstattungen:
Modalitdten (neu)

' Der Krankenversicherer oder die
Invalidenversicherung fordert die
vom BAG festgelegte Riickerstat-
tung von der Zulassungsinhaberin
ein, sobald er oder sie uber alle
notwendigen Angaben verflgt.

2 Falls der Versicherer die Riick-
erstattung nicht einfordern kann,
legt das BAG fest, dass die Zulas-
sungsinhaberin die Rickerstat-
tung an den Fonds nach Artikel
18 Absatz 2serties Buchstabe b
KVG oder den IV-Ausgleichsfonds
gemass Artikel 79 IVG Uberweist.
3 Der Leistungserbringer muss
dem Versicherer alle fur die Rick-
erstattung erforderlichen Angaben
Ubermitteln. Insbesondere ist in
jedem Fall der Indikationscode
anzugeben.

4 Das BAG kann alle Informatio-
nen und Daten verlangen, die fur
die Festsetzung und Kontrolle der
Ruckerstattungen erforderlich
sind.

prio.swiss begrusst explizit die
Pflicht zur Angabe von Indikati-
onscodes:

Die systematische Ubermittlung
des Indikationscodes ist zwingend
erforderlich. Nur so ist eine voll-
stéandig automatisierte Umsetzung
ohne administrativen Mehrauf-
wand mdglich.
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5 Wird eine Rickerstattung an den
Versicherer fir ein Arzneimittel
verfugt, muss die Zulassungsin-
haberin eine Abrechnung tber die
Anzahl der in einem Kalenderjahr
verkauften Packungen erstellen.
Nach Ablauf dieses Jahres haben
die Versicherer fiinf Jahre Zeit,
die Rickerstattung zu verlangen;
im ersten Monat des sechsten
Jahres muss die Zulassungsinha-
berin die von den Versicherern
nicht verlangten Ruckerstattungen
an den Fonds nach Artikel 18 Ab-
satz 2serties Bychstabe b KVG
Uberweisen.

Art. 34d Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Einteilung der Arzneimit-
tel
1 Das BAG fiihrt die Uberprifung
der Fabrikabgabepreise der Arz-
neimittel nach Artikel 65d Absatz
1 KVV einmal pro Kalenderjahr
durch. Es Uberprift dabei Arznei-
mittel, die sich in der gleichen the-
rapeutischen Gruppe (IT-Gruppe)
der Spezialitatenliste befinden,
gleichzeitig.
ois Die IT-Gruppen werden in fol-
gende Einheiten nach Artikel 65d
Absatz 1 KVV eingeteilt:
a. Einheit A:

1. Gastroenterologika (04),

2. Stoffwechsel (07),

3. Antidota (15),

Art. 34d Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Einteilung der Arzneimit-
tel und massqgebliche Daten
"Das BAG fiihrt die Uberpriifung
der Fabrikabgabepreise der Arz-
neimittel nach Artikel 65d Absatz
1 KVV einmal pro Kalenderjahr
durch. Es Uberpriift dabei Arznei-
mittel, die sich in der gleichen
Anatomisch-Therapeutisch-Che-
mischen Gruppe (ATC) der Spezi-
alitétenliste befinden, gleichzeitig.
1ois Die ATC-Gruppen werden in
folgende Einheiten nach Artikel
65d Absatz 1 KVV eingeteilt:
a. Einheit A:

1. Alimentéres System und

Stoffwechsel (ATC-Gruppe
A), ausser:
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Kationenaustauscher (16),

o o~

Gastroenterologika Kom-
plementarmedizin (54),

7. Stoffwechsel Komplement-
armedizin (57);

a. Stomatologika (ATC-
Code A01),

b. Mittel bei funktionellen
gastrointestinalen Sto-
rungen (ATC-Code
A03C),

c. Antiemetika und Mittel
gegen Ubelkeit (ATC-
Code A04),

d. Antidiarrhoika und inte-
stinale Antiphlogi-
stika/Antiinfektiva: Inte-
stinale Antiinfektiva
(ATC-Code AQ7A),

e. Antidiarrhoika und intes-
tinale Antiphlogis-
tika/Antiinfektiva: Elekt-
rolyte mit Kohlenhydra-
ten (ATC-Code AQ7C);

1. Hormone, systemisch
(ohne Sexualhormone)
(ATC-Gruppe H),

2. Antineoplastische und im-
munmodulierende Sub-
stanzen (ATC-Gruppe L),
ausser:

a. Immunstimulanzien
(ATC-Code L03);

3. Varia (ATC-Gruppe V),
ausser:

a. Kontrastmittel (ATC-

Code V08),
b. Radiodiagnostika (ATC-

Code V09),

c. Radiotherapeutika
(ATC-Code V10);
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5. Blutersatzmittel und Per-
fusionslosungen: |.V.-Lo-
sungen (ATC-Code
B05B) und Additiva zu
I.V.-Lésungen (ATC-Code
B05X)

6. Antihistaminika zur syste-
mischen Anwendung
(ATC-Code R06).

b. Einheit B:
1. Blut und blutbildende Or-
b. Einheit B: gane (ATC-Gruppe B),
1. Nervensystem (01), ausser:
2. Nieren und Wasserhaus- a. Blutersatzmittel und
halt (05), Perfusionslésungen:
3. Blut (06), Salzlésungen (ATC-
4. Dermatologika (10), Code B0O5B);
5. Odontostomatologika (13), b. Blutersatzmittel und
6. Diagnostika (14), Perfusionslésungen:
7. Nervensystem Komple- Additiva zu Lésungen
mentarmedizin (51), (ATC-Code B0O5SX),
8. Nieren und Wasserhaus- c. Andere Hamatologika
halt Komplementarmedizin (B0O6)
(55), 2. Dermatika (ATC-Gruppe
9. Blut Komplementarmedizin D), ausser:
(56), a. Dermatika: Antimyko-
10.Dermatologika Komple- tika, systemisch (ATC-
mentarmedizin (60); Code D01B),

3. Muskel- und Skelettsystem
(ATC-Gruppe M),
4. Nervensystem (ATC-
Gruppe N), ausser:
a. Analgetika: Migranemit-
tel (ATC-Code N0O2C),
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c. Einheit C:

1

2,
3.
4

Herz und Kreislauf (02),
Lunge und Atmung (03),
Infektionskrankheiten (08),
Gynaecologika (09),

10.

b. Psychoanaleptika: Anti-
dementiva (ATC-Code
NO6D),

c. Andere Mittel fur das
Nervensystem: Antiver-
tiginosa (ATC-Code
NO7C),

Mittel bei funktionellen

gastrointestinalen Stérun-

gen: Spasmolytika in Kom-
bination mit Psycholeptika

(ATC-Code A03C); Antie-

metika und Mittel gegen

Ubelkeit (ATC-Code A04);

Antidiarrhoika und intesti-

nale Antiphlogistika/Antiin-

fektiva: Elektrolyte mit Koh-

lenhydraten (ATCCode
AQ7C),

Diuretika (ATC-Code C03),
Urologika: Mittel bei benig-
ner Prostatahyperplasie
(ATC-Code G04QC),
Immunstimulanzien (ATC-

Code L03),
Mittel gegen Ektoparasiten,

inkl. Antiscabiosa, Insekiti-
zide und Repellenzien
(ATC-Code P03),
Kontrastmittel (ATC-Code

V08);

c. Einheit C:

1.

Kardiovaskuldres System

(ATC-Gruppe C), ausser:

a. Diuretika (ATC-Code
C03)
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5.
6.

7.

8.

9.

Ophthalmologika (11),
Oto-Rhinolaryngologika
(12),

6a Weitere Arzneimittel Kom-

plementarmedizin (20),
Herz und Kreislauf Kom-
plementarmedizin (52),
Lunge und Atmung Kom-
plementarmedizin (53),
Infektionskrankheiten Kom-
plementarmedizin (58),

10.Gynaecologika Komple-

mentarmedizin (59),

11.0Ophthalmologika Komple-

mentarmedizin (61),

12.0to-Rhinolaryngologika

Komplementarmedizin
(62).

. _Urogenitalsystem und Se-

xualhormone (ATC-Gruppe

G), ausser:

a. Urologika: Mittel bei be-
nigner Prostatahyper-
plasie (ATC G04QC),

. Antiinfektiva zur systemi-

schen Anwendung (ATC-
Gruppe J),

. Antiparasitare Mittel, Insek-

tizide und Repellenzien
ATC-Gruppe P), ausser:
a. Mittel gegen Ektopara-

siten, inkl. Antis-
cabiosa, Insektizide
und Repellenzien
(ATC-Code P03),
Respirationstrakt (ATC

9.

Gruppe R), ausser:

a. Antihistaminika zur
systemischen Anwen-
dung (ATC-Code

R06),

. Sinnesorgane (ATC-

Gruppe S).

. Stomatologika (ATC-Code

A01)

. Antidiarrhoika und intesti-

nale Antiphlogistika/Antiin-
fektiva: Intestinale Antiin-
fektiva (ATC-Code AQ7A)
Andere Hamatologika

(BO6)

10.Dermatika: Antimykotika,

systemisch (ATC-Code
D01B)
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2 Von der Uberpriifung nach Ab-
satz 1 ausgenommen sind Origi-
nalpraparate, die:

a. seit der letzten Uberpriifung
ihrer Wirtschaftlichkeit einer
Preistberprifung aufgrund ei-
ner Indikationserweiterung
oder einer Anderung oder Auf-
hebung einer Limitierung nach
Artikel 65f Absatz 4 KVV un-
terzogen wurden; das BAG
fihrt die nachste Uberpriifung
dieser Originalpraparate fri-
hestens im zweiten Jahr nach
der letzten Preislberprifung
durch;

b. am 1. Januar des Uberpri-
fungsjahres seit weniger als
13 Monaten in der Spezialita-
tenliste gelistet sind;

c. befristet in die Spezialitaten-
liste aufgenommen wurden
oder fur mindestens eine Indi-
kation befristet vergutet wer-
den.

11.Nervensystem: Analgetika:
Migranemittel (ATC-Code
NO2C); Psychoanaleptika:
Antidementiva (ATC-Code
NO6D); Andere Mittel fir
das Nervensystem: Anti-
vertiginosa (ATC-Code
NO7C).

2 Von der Uberpriifung nach Ab-

satz 1 ausgenommen sind Origi-

nalpraparate, die:

a. seit der letzten Uberpriifung
ihrer Wirtschaftlichkeit einer
Preisuberprifung aufgrund ei-
ner Indikationserweiterung
oder einer Anderung oder Auf-
hebung einer Limitierung nach
Artikel 65f Absatz 4 KVV un-
terzogen wurden; das BAG
fuhrt die nachste Uberpriifung
dieser Originalpraparate fru-
hestens im zweiten Jahr nach
der letzten Preistberprifung
durch;

b. am 1. Januar des Uberpri-
fungsjahres seit weniger als
13 Monaten in der Spezialita-
tenliste gelistet sind;

c. befristet in die Spezialitaten-
liste aufgenommen wurden
oder fur mindestens eine Indi-
kation befristet vergutet wer-
den.

3 Am 1. Februar vor dem Uberpri-

fungsjahr stellt das BAG das

78



s
Prio.swiss *

Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

Schweizer Marktvolumen der letz-
ten drei Kalenderjahre gestiitzt
auf Umsatzerhebungen eines un-
abhéangigen Instituts fest. Kann
das BAG das Marktvolumen nicht
zuverlassig feststellen,

so verlangt es von der Zulas-
sungsinhaberin die Bestatigung
des Schweizer Marktvolumens
von seiner externen Revisions-
stelle.

4 Das BAG veroffentlicht am 1.
Juli vor dem Uberpriifungsjahr die
Arzneimittel, deren Wirtschaftlich-
keit nicht Uberprift wird.

Art. 34e Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Auslandpreisvergleich

' Die Zulassungsinhaberin muss
dem BAG bis zum 15. Februar
des Uberpriifungsjahres die am 1.
Januar des Uberpriifungsjahres
geltenden Fabrikabgabepreise al-
ler Referenzlander sowie aktuali-
sierte Daten mit Angabe der ge-
genuber der vorhergehenden
Uberpriifung veranderten Informa-
tionen zum Arzneimittel bekannt
geben.

Art. 34e Abs. 1

1 Wenn die Wirtschaftlichkeit
Uberprift wird, muss die Zulas-
sungsinhaberin dem BAG bis zum

15. Februar des Uberpriifungsjah-
res die am 1. Januar des Uber-
prifungsjahres geltenden Fabri-
kabgabepreise aller Referenzlan-
der sowie aktualisierte Daten mit
Angabe der gegenuber der vor-
hergehenden Uberpriifung veran-
derten Informationen zum Arznei-
mittel bekannt geben.
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Art. 34f Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: therapeutischer Quer-
vergleich

2 Die Zulassungsinhaberin muss
dem BAG bis zum 15. Februar
des Uberpriifungsjahres das Er-
gebnis des therapeutischen Quer-
vergleichs mit den am 1. Januar
des Uberpriifungsjahres giiltigen
Fabrikabgabepreisen und alle fir
diesen Vergleich verwendeten
Daten bekannt geben.

Art. 34f Abs. 2

2 Wenn die Wirtschaftlichkeit
Uberpruft wird, muss die Zulas-
sungsinhaberin dem BAG bis zum
15. Februar des Uberpriifungsjah-
res das Ergebnis des therapeuti-
schen Quervergleichs mit den am
1. Januar des Uberpriifungsjahres
glltigen Fabrikabgabepreisen und
alle fur diesen Vergleich verwen-
deten Daten bekannt geben.

Art. 34i Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre: Ausnahme von der
Preissenkung (neu)

T Auf Antrag der Zulassungsinha-

berin kann das BAG ausnahms-

weise auf eine Preissenkung ver-
zichten (Art. 65d Abs. 4bis KVV).

Ein Verzicht auf eine Preissen-

kung ist insbesondere mdglich,

wenn:

a. das Arzneimittel einen Wirk-
stoff gemass Anhang der Ver-
ordnung Uber die Meldestelle
fur lebenswichtige Humanarz-
neimittel enthalt;

b. das Arzneimittel gemass An-
hang der Verordnung Uber die
Pflichtlagerhaltung von Arznei-
mitteln oder gemass Anhang
der Verordnung des WBF Uber
die Pflichtlagerhaltung von

Streichung Abs.1 lite., g., h. und i

T Auf Antrag der Zulassungsinha-
berin kann das BAG ausnahms-
weise auf eine Preissenkung ver-
zichten (Art. 65d Abs. 4bis KVV).
Ein Verzicht auf eine Preissen-
kung ist insbesondere méglich,
wenn:

a. das Arzneimittel einen Wirk-
stoff gemass Anhang der Ver-
ordnung Uber die Meldestelle
fur lebenswichtige Humanarz-
neimittel enthalt;

b. das Arzneimittel gemass An-
hang der Verordnung Uber die
Pflichtlagerhaltung von Arznei-
mitteln oder geméass Anhang
der Verordnung des WBF Uber
die Pflichtlagerhaltung von

Begrindung fir die Streichung:
Der Ausnahmenkatalog muss ge-
straft werden. Einzelne Kriterien
sind sehr unspezifisch bzw. weit
gefasst formuliert. Zudem sind
durch die Formulierung «insbe-
sondere» etliche weitere Ausnah-
men moglich, womit ein enormer
Ermessensspielraum entsteht.

e) die Kosten des Arzneimittels
pro Tag oder Kur sehr tief sind; ->
dies ist bereits im Art. 65d KVV
berlcksichtigt

g) eine Ausnahme von der Preis-
senkung anlasslich der letzten
Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre gewahrt
wurde; -> keine automatische Be-
rechtigung zur Gewahrung erneu-
ter Ausnahme
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Arzneimitteln der Pflichtlager-
haltung unterstellt ist;

c. esin der Padiatrie oder bei ei-
ner anderen spezifischen Pati-
entengruppe angewendet
wird;

d. Therapiealternativen in der
Spezialitatenliste fehlen;

e. die Kosten des Arzneimittels
pro Tag oder Kur sehr tief
sind;

f. seit der letzten Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre eine Preiserho-
hung nach Artikel 67 Absatz 5
KVV gewahrt wurde;

g. eine Ausnahme von der Preis-
senkung anlasslich der letzten
Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen alle drei Jahre ge-
wahrt wurde;

h. der medizinische Nutzen und
Bedarf fur die Schweizer Be-
volkerung hoch ist;

i. die Zulassungsinhaberin spe-
zifische betriebswirtschaftliche
Griinde nachweist.

2 Wenn eine Ausnahme nach Ab-

satz 1 gewahrt wird, so darf der

Fabrikabgabepreis:

a. fur ein Generikum oder ein Bi-
osimilar nicht héher sein als
der Preis des entsprechenden
Originalpraparats bzw. Refe-
renzpraparats;

Arzneimitteln der Pflichtlager-
haltung unterstellt ist;

c. es in der Padiatrie oder bei ei-
ner anderen spezifischen Pati-
entengruppe angewendet
wird;

d. Therapiealternativen in der
Spezialitdtenliste fehlen;

_ dieK ! ittel
pro-Tag-oderKur-sehrtief

f. seit der letzten Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre eine Preiserho-
hung nach Artikel 67 Absatz 5
KVV gewahrt wurde;

g—eine-Ausnahme-von-derPreis-

h) der medizinische Nutzen und
Bedarf fir die Schweizer Bevdlke-
rung hoch ist; ->sehr wage Defini-
tion, die nicht justiziabel ist

i) die Zulassungsinhaberin spezifi-
sche betriebswirtschaftliche
Griinde nachweist. ->ebenfalls
sehr wage Formulierung

Allgemeine Anmerkung und For-
derungen von prio.swiss:
Generell muss weiterhin der wirt-
schaftliche Preis im Rahmen des
APV/TQV als Massstab fiir die
Vergutung gelten. Ausnahmen,
welche durch den Verzicht auf
eine Preissenkung entstehen,
mussen weiterhin die absolute
Ausnahme bleiben.

prio.swiss fordert zudem, dass
samtliche Arzneimittel mindestens

alle 9 Jahre Uberprift werden
(Verzicht auf Uberprifung max.
2x nacheinander).
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b. fir ein Praparat mit bekann-
tem Wirkstoff ohne therapeuti-
schen Fortschritt nach Artikel
65cte" Absatz 3 KVV nicht ho-
her sein als der Preis des Ori-
ginalpraparats des entspre-
chenden Generikums bzw. der
entsprechenden Generika ge-
mass der genannten Bestim-
mung;

c. fur ein fur den Parallelimport
zugelassenes Arzneimittel
nicht héher sein als der Preis
des entsprechenden Schwei-
zer Arzneimittels in der Spezi-
alitatenliste.

Art. 35 Ausserordentliche Mas-
snahme zur Eindammung der
Kostenentwicklung
Preiserh6hungen nach Artikel 67
Absatz 5 KVV sind ausgeschlos-
sen. Das BAG kann ausnahms-
weise Preiserhdhungen gewah-
ren, wenn die Versorgung der
Schweizer Bevolkerung sicherge-
stellt werden muss und therapeu-
tische Alternativen fehlen.

Art. 35
Aufgehoben

Art. 37e Riickerstattung der
Mehreinnahmen

7 Senkt die Zulassungsinhaberin
vor dem 1. Dezember des Uber-
prufungsjahres den Fabrikabga-
bepreis ihres Originalpraparates
freiwillig auf den nach Artikel 65b
KVV ermittelten Fabrikabgabe-
preis, so hat sie dem BAG die

Art. 37e Abs. 7

7 Senkt die Zulassungsinhaberin
vor dem 1. Dezember der ersten
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
nach Artikel 65d KVV den Fabri-
kabgabepreis ihres Originalprapa-
rates freiwillig auf den nach Artikel
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Fabrikabgabepreise der Refe-
renzlander zum Zeitpunkt des An-
trags auf freiwillige Preissenkung
einzureichen. Erfolgt diese Sen-
kung innerhalb der ersten 18 Mo-
nate seit der Aufnahme des Origi-
nalpraparates in die Spezialitaten-
liste, so ist die Zulassungsinhabe-
rin nicht zur Rickerstattung der
Mehreinnahmen nach Artikel 67a
Absatz 1 KVV verpflichtet.

65b KVV ermittelten Fabrikabga-

bepreis, so hat sie dem BAG die

Fabrikabgabepreise der Refe-

renzlander zum Zeitpunkt des An-

trags auf freiwillige Preissenkung
einzureichen. Das BAG verzichtet
darauf, die Zulassungsinhaberin
zur Rickerstattung der Mehrein-
nahmen nach Artikel 67a Absatz

1 KVV zu verpflichten, wenn:

a. die freiwillige Preissenkung
nach 16 Monaten seit der Auf-
nahme des Originalpraparates
in die Spezialitatenliste und 18
Monate vor der Umsetzung
der ersten Uberpriifung ge-
mass Artikel 65d KVV erfolgt;

b. die erste Uberpriifung gemass
Artikel 65d KVV innert 16 Mo-
naten seit Aufnahme eines
Originalpraparates in die Spe-
zialitatenliste erfolgt;

c. die Aufnahme in die Speziali-
tatenliste zunachst befristet er-

folgte und im Rahmen dieser
Befristung Auflagen zur Uber-
prifung der Wirtschaftlichkeit
festgelegt wurden.

Art. 37f Riickerstattung der
Mehr- oder Minderumsétze
nach Streichung von der provi-
sorischen Liste vergliteter Arz-
neimittel (neu)

1 Zur Ermittlung der Mehr- oder
Minderumsatze werden samtliche
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betroffenen Handelsformen eines

Arzneimittels herangezogen.

2 Bei der Uberpriifung nach Ab-

satz 1 werden die Mehr- oder

Minderumséatze wie folgt berech-

net:

a. Zuerst wird die Preisdifferenz
zwischen dem Fabrikabgabe-
reis bei der Aufnahme in die
provisorische Liste verglteter
Arzneimittel und demjenigen
nach der Aufnahme in die
Spezialitatenliste ermittelt.
Wird der Fabrikabgabepreis
wahrend der provisorischen
Vergultung angepasst, so gilt
fur die Berechnung der ge-
wichtete Durchschnittspreis
Uber die Dauer der Listung.

b. Die Preisdifferenz nach Ab-
satz 2 Buchstabe a wird eben-
falls ermittelt, wenn das Ge-
such der Zulassungsinhaberin
um Aufnahme des Arzneimit-
tels in die Spezialitatenliste
nicht eingereicht, zuriickgezo-
gen oder vom BAG abgewie-
sen wird. In diesen Fallen legt
das BAG zur Ermittlung der
Preisdifferenz fest, wie hoch
der Fabrikabgabepreis pro Pa-
ckung bei Aufnahme in die
Spezialitdtenliste gewesen
ware.

c. Anschliessend wird die ermit-
telte Preisdifferenz multipliziert
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mit der Anzahl der seit der
Aufnahme in die provisorische
Liste verguteter Arzneimittel
verkaufter Packungen bis zur
Aufnahme in die Spezialitaten-
liste, beziehungsweise flr
Falle nach Absatz 2 Buch-
stabe b, die bis zur Streichung
von der provisorischen Liste
verkaufter Packungen.
8 Massgebend fiir die Berechnung
der Mehr- oder Minderumséatze
nach Absatz 1 sind die Wechsel-
kurse zum Zeitpunkt der Strei-
chung von der provisorischen
Liste verguteter Arzneimittel.
4 Hat das BAG begriindete Zwei-
fel an der Richtigkeit der von der
Zulassungsinhaberin gemachten
Angaben, so kann es von ihr fir
das betroffene Arzneimittel eine
Bestatigung dieser Angaben
durch ihre externe Revisionsstelle
verlangen.
5 Wurden lediglich einzelne Indi-
kationen eines Arzneimittels in die
Liste provisorisch verglteter Arz-
neimittel aufgenommen und sind
andere Indikationen des Arznei-
mittels gleichzeitig in der Speziali-
tatenliste aufgefuhrt, ist die Zulas-
sungsinhaberin verpflichtet, im
Rahmen der Ermittlung von Mehr-
oder Minderumsatzen unter An-
gabe samtlicher Indikationscodes

Anmerkung zu Absatz 5:

Es muss sichergestellt werden,
dass die Z| die notwendigen Da-
ten inkl. Angaben des Indikations-
codes liefern. Zusatzliche Daten-
lieferungen der Krankenversiche-
rer missen ausgeschlossen blei-
ben.
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die Anzahl der Packungen offen-
zulegen, die seit der Aufnahme
der jeweiligen Indikation in die
provisorische Liste in der entspre-
chenden

Indikation verkauft wurden. Die
externe Revisionsstelle der Zulas-
sungsinhaberin muss die Ver-
kaufszahlen bestatigen. Gestutzt
auf die Angaben zu den Indikati-
onscodes aller Indikationen wird
der Anteil der Ruckerstattung an-
hand des Verhaltnisses der provi-
sorisch verguteten zu den ande-
ren Indikationen berechnet.

6 Das BAG legt in der Riickerstat-
tungsverfigung die Héhe der
Mehr- oder Minderumséatze und
die Frist fest, innert der sie zu
kompensieren sind. Eine allfallige
Aufteilung der Rickerstattungen
zwischen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung und
der Invalidenversicherung erfolgt
gemass deren relativem Umsatz
am Gesamtumsatz des Arzneimit-
tels.

Art. 37g Verteilung des Fonds
fur die Rickerstattungen (neu)
" Nach Abzug der Verwaltungs-
kosten verteilt die gemeinsame
Einrichtung die Mittel aus dem
Fonds fir die Ruckerstattungen
an die Krankenversicherer und
Kantone.
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2 Die gemeinsame Einrichtung
stellt sicher, dass die Rickvertei-
lung der Mittel aus diesem Fonds
proportional zu den durch die obli-
gatorische Krankenpflegeversi-
cherung getragenen Kosten bei
den betroffenen Versicherern und
Kantonen erfolgt. Ist eine solche
Aufteilung nicht moglich, beriick-
sichtigt die gemeinsame Einrich-
tung die Aufteilung nach der An-
zahl Versicherter pro Versicherer
und pro Kanton.

3 Die Verwaltungskosten des
Fonds fir Rickerstattungen set-
zen sich aus den tatsachlichen
Kosten zusammen, die durch
seine Verwaltung entstehen. Die
gemeinsame Einrichtung erstellt
jahrlich einen detaillierten Bericht
fur das BAG, in dem die verschie-
denen entstandenen Kosten auf-
gefuhrt sind. Sie dirfen 0.3 Millio-
nen Franken pro Jahr nicht Gber-
schreiten.

prio.swiss unterstltzt die Auftei-
lung nach Versichertenbestand
nicht, da diese nicht verursacher-
gerecht erfolgt und damit Verzer-
rungen (Risikoausgleich, Prami-
enkalkulation) entstehen.
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Art. 38 Vertriebsanteil

" Der preisbezogene Zuschlag fir
verschreibungspflichtige Arznei-
mittel betragt bei einem Fabrikab-
gabepreis:

a. bis Fr. 4720.99: 6 Prozent;

b. ab Fr. 4721.—: 0 Prozent.

2 Der Zuschlag je Packung fiir

verschreibungspflichtige Arznei-

mittel betragt bei einem Fabrikab-

gabepreis:

a. bis Fr. 7.99: 9 Franken;

b. ab Fr. 8.— bis Fr. 4720.99: 16
Franken;

c. ab Fr.4721.—: 300 Franken.

Art. 38 Abs. 1°is, Abs. 2%'s und
Abs. 5

" Der preisbezogene Zuschlag fiir
verschreibungspflichtige Arznei-
mittel betragt bei einem Fabrikab-
gabepreis:

a. bis Fr. 4720.99: 6 Prozent;

b. ab Fr. 4721.—: 0 Prozent.

1bis Bej einem Arzneimittel, fiir das
eine direkte Riickerstattung an
den Versicherer auf den Fabrikab-

gabepreis festgelegt ist, betragt

der preisbezogene Zuschlag ge-

mass Absatz 1 bei einem wirt-

schaftlichen Preis nach Ricker-

stattung:

a. unter Fr. 1999.99: 40.- Fran-
ken;

b. zwischen Fr. 2000.- und Fr.
4720.99: 210.- Franken

c. ab Fr.4721.-: 0 Franken.

2 Der Zuschlag je Packung fiir

verschreibungspflichtige Arznei-

mittel betragt bei einem Fabrikab-

gabepreis:

a. bis Fr. 7.99: 9 Franken;

b. ab Fr. 8.—bis Fr. 4720.99: 16
Franken;

c. ab Fr.4721.—: 300 Franken.

2bis Bej einem Arzneimittel, fir das

eine direkte Riickerstattung an

den Versicherer auf den Fabrikab-

gabepreis festgelegt ist, betragt

der Zuschlag geméass Absatz 2 je

Packung bei einem wirtschaftli-

chen Preis nach Rickerstattung:
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3 Der preisbezogene Zuschlag fir
nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel betragt 80 Prozent
des Fabrikabgabepreises.

4 Der Vertriebsanteil fir Arzneimit-
tel mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung wird unter Beriick-
sichtigung der Dosisstarken und
der Packungsgréssen ausgehend
vom durchschnittlichen Fabrikab-
gabepreis der Generika oder der
Biosimilars festgelegt. Die Festle-
gung des Vertriebsanteils richtet
sich nach den Absatzen 1-3.

5 Die Festlegung des Vertriebsan-
teils nach Absatz 4 erfolgt im
Rahmen der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre oder nach Aufnahme des
ersten Generikums oder des ers-
ten Biosimilars in die Spezialita-
tenliste.

6 Der Vertriebsanteil wird fir alle
Leistungserbringer gleich bemes-
sen. Das BAG kann besondere
Vertriebsverhaltnisse berlicksich-
tigen.

a. bis Fr. 7.99: 9 Franken;
b. ab Fr. 8.— bis Fr. 4720.99: 16
Franken;
c. ab Fr.4721.—: 300 Franken.
3 Der preisbezogene Zuschlag fiir
nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel betragt 80 Prozent
des Fabrikabgabepreises.
4 Der Vertriebsanteil fir Arzneimit-
tel mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung wird unter Berlck-
sichtigung der Dosisstarken und
der Packungsgréssen ausgehend
vom durchschnittlichen Fabrikab-
gabepreis der Generika oder der
Biosimilars festgelegt. Die Festle-
gung des Vertriebsanteils richtet
sich nach den Absatzen 1-3.
5 Die Festlegung des Vertriebsan-
teils nach Absatz 4 erfolgt im
Rahmen der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei
Jahre, nach der Uberpriifung
nach Patentablauf des Original-
oder Referenzpraparates oder
nach Aufnahme des ersten Gene-
rikums oder des ersten Biosimi-
lars in die Spezialitatenliste.
6 Der Vertriebsanteil wird fiir alle
Leistungserbringer gleich bemes-
sen. Das BAG kann besondere
Vertriebsverhaltnisse berticksich-
tigen.
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Art. 38d Abs. 7 (neu)

7 Bei einem Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste ausserhalb der Limi-
tierung, dessen Kosten wahrend
hdéchstens funf Jahren gemass
Artikel 71d Absatz 7 KVV fir die-
selbe Indikation Gbernommen
werden, ist der zuletzt vergltete
Preis der provisorischen Liste
(Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 14sexies
IVG) massgebend, sofern dieser
unter demjenigen des Arzneimit-
tels nach den Preisabschlagen
gemass den Absatzen 1 und 2
liegt.

Ergénzung Absatz 7:

7 Bei einem Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste ausserhalb der Limi-
tierung, dessen Kosten wahrend
hdéchstens flunf Jahren gemass
Artikel 71d Absatz 7 KVV fir die-
selbe Indikation tbernommen
werden, ist der zuletzt vergultete
Preis der provisorischen Liste
(Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 14sexies
IVG) massgebend, sofern dieser
unter demjenigen des Arzneimit-
tels nach den Preisabschlagen
gemass den Absatzen 1 und 2
liegt. Das BAG gibt auf Anfrage
des Krankenversicherers den zu-
letzt verguteten wirtschaftlichen
Preis des Arzneimittels der provi-
sorischen Liste bekannt.

Begriindung fiir die Ergédnzung:
Aufgrund vertraulich vereinbarter
Preise kann vorkommen, dass der
zuletzt vergutete (wirtschaftliche)
Preis der provisorischen Liste
dem jeweiligen Versicherer nicht
bekannt ist. Aus diesem Grund
muss das BAG auf Anfrage des
Krankenversicherers den zuletzt
verglteten wirtschaftlichen Preis
bekanntgeben.

Art. 38e Abs. 5 (neu)

5 Bei einem durch die Swissmedic
zugelassenen, nicht in die Spezia-
litdtenliste aufgenommenen Arz-
neimittel, dessen Kosten wahrend
hdchstens flnf Jahren gemass
Artikel 71d Absatz 7 KVV fir die-
selbe Indikation Ubernommen
werden, ist der zuletzt vergltete
Preis der provisorischen Liste
(Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 14sexies
IVG) massgebend, sofern dieser
unter demjenigen des Arzneimit-
tels nach den Preisabschlagen
nach Absatz 1 liegt.
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Art. 38f Preisabschlag auf Arz-
neimittel der Spezialitatenliste
ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitie-
rung im Rahmen von Artikel
71a Absatz 1 Buchstaben a und
c Kvv

" Bei einem Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste ausserhalb der ge-
nehmigten Fachinformation oder
Limitierung, dessen Kosten auf-
grund der Erflllung der Voraus-
setzung nach Artikel 71a Absatz 1
Buchstabe a oder ¢ KVV Uber-
nommen werden, muss in Bezug
auf den Fabrikabgabepreis der
Spezialitatenliste ein Preisab-
schlag von 30 Prozent vorgenom-
men werden.

Art. 38f Preisabschlag auf Arz-
neimittel der Spezialitatenliste
ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitie-
rung im Rahmen von Artikel
71a Absatz 1 Buchstabe a und
c Kvv

1 Bei einem Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste ausserhalb der ge-
nehmigten Fachinformation oder
Limitierung, dessen Kosten auf-
grund der Erfullung der Voraus-
setzung nach Artikel 71a Absatz 1
Buchstabe a oder ¢ KVV Uber-
nommen werden, muss in Bezug
auf den Fabrikabgabepreis der
Spezialitatenliste ein Preisab-
schlag von 30 Prozent vorgenom-
men werden.

2 Bei einem nicht mehr patentge-
schutzten Originalpraparat oder
Referenzpraparat der Spezialita-
tenliste ausserhalb der genehmig-
ten Fachinformation oder Limitie-
rung, dessen Kosten aufgrund der
Erflllung der Voraussetzung nach
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a
oder ¢ KVV lbernommen werden,
muss in Bezug auf den Fabrikab-
gabepreis der Spezialitatenliste
ein Preisabschlag von 10 Prozent
vorgenommen werden.

3 Liegt das durchschnittliche Ge-
nerika- oder Biosimilar-Preisni-
veau unter dem im Vergleich zum
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Fabrikabgabepreis des entspre-
chenden Originalpraparats oder
des entsprechende Referenzpra-
parats nach Absatz 2 reduzierten
Preis, so ist dieses durchschnittli-
che Preisniveau auch fiir das Ori-
ginalpraparat oder das Referenz-
praparat massgebend.
4 Von den Preisabschlagen nach
den Absatzen 1 und 2 ausgenom-
men sind Generika und Biosimi-
lars, die im Vergleich zum Fabri-
kabgabepreis des entsprechen-
den Originalpraparats oder des
entsprechenden Referenzprapa-
rats nach den Abschlagen tiefere
Preise aufweisen wirden.
5 Als sehr tiefe Therapiekosten
nach Artikel 71a Absatz 5 KVV
gelten:
a. Jahrestherapiekosten bis 730
Franken;
b. Tagestherapiekosten bis 2
Franken.
6 Bei einem Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste ausserhalb der Limi-

tierung, dessen Kosten wahrend
hochstens fiinf Jahren gemass
Artikel 71d Absatz 7 KVV fir die-
selbe Indikation Gibernommen
werden, ist der zuletzt verglitete
Preis der provisorischen Liste
(Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 14sexies
IVG) massgebend, sofern dieser
unter demjenigen des Arzneimit-
tels nach den Preisabschlagen
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gemaéass den Absatzen 1 und 2
liegt.

Art. 38g Preisabschlag auf
durch die Swissmedic zugelas-
sene nicht in die Spezialitaten-
liste aufgenommene Arzneimit-
tel im Rahmen von Artikel 71a
Absatz 1 Buchstabe a und ¢
KVvV

Bei einem durch die Swissmedic
zugelassenen nicht in die Spezia-
litdtenliste aufgenommenen Arz-
neimittel, dessen Kosten aufgrund
der Erfullung der Voraussetzung
nach Artikel 71a Absatz 1 Buch-
stabe a oder ¢ KVV Ubernommen
werden, muss in Bezug auf den
mittels Auslandpreisvergleich
nach Artikel 65bavater KVV ermittel-
ten Fabrikabgabepreis ein Preis-
abschlag von 30 Prozent vorge-
nommen werden.

Art. 38g Preisabschlag auf
durch die Swissmedic zugelas-
sene nicht in die Spezialitaten-
liste aufgenommene Arzneimit-
tel im Rahmen von Artikel 71a
Absatz 1 Buchstabe a und ¢
KvV
1 Bei einem durch die Swissmedic
zugelassenen nicht in die Spezia-
litatenliste aufgenommenen Arz-
neimittel, dessen Kosten aufgrund
der Erfullung der Voraussetzung
nach Artikel 71a Absatz 1 Buch-
stabe a oder ¢ KVV (ibernommen
werden, muss in Bezug auf den
mittels Auslandpreisvergleich
nach Artikel 65bavater K\/V/ ermittel-
ten Fabrikabgabepreis ein Preis-
abschlag von 30 Prozent vorge-
nommen werden.
2\Von den Preisabschlagen nach
Absatz 1 ausgenommen sind Ge-
nerika und Biosimilars, die im Ver-
gleich zum Fabrikabgabepreis
des entsprechenden Originalpra-
parats oder des entsprechenden
Referenzpraparats nach den Ab-
schlagen tiefere Preise aufweisen
wirden.
3 Als sehr tiefe Therapiekosten
nach Artikel 71b Absatz 3 KVV
gelten:
a. Jahrestherapiekosten bis 730
Franken;
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b. Tagestherapiekosten bis 2
Franken.

4 Bei einem durch die Swissmedic

zugelassenen, nicht in die Spezia-

litatenliste aufgenommenen Arz-
neimittel, dessen Kosten wahrend
hochstens fiinf Jahren gemass
Artikel 71d Absatz 7 KVV fiir die-
selbe Indikation Gbernommen
werden, ist der zuletzt verglitete
Preis der provisorischen Liste
(Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 14sexies
IVG) massgebend, sofern dieser
unter demjenigen des Arzneimit-
tels nach den Preisabschlagen
gemass Absatz 1 liegt.

Il

Ubergangsbestimmungen zur
Anderung vom (Datum)

' Die Anderung vom (Datum) git
auch ftir Verfahren, die beim In-
krafttreten dieser Anderung beim
BAG héngig sind.

2 Arzneimittel, die im Rahmen der
Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre im Jahr
2026 dberpriift wurden, werden
im Jahr 2027 nicht erneut nach
Artikel 34d liberpriift.

m

Diese Verordnung tritt am (Da-
tum) in Kraft.
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