Verordnung des EDI
Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung

(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)

Anderung vom [DATUM]

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
verordnet:

Die Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 19951 wird wie folgt
geandert:

Art. 30a Abs. 1 Bst. a, a®s, cund f
1 Ein Gesuch um Aufnahme in die Spezialitatenliste hat insbesondere zu enthalten:

a. fur Gesuche nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a und c: die Voranzeige
der Swissmedic mit deren Mitteilung Uber die beabsichtigte Zulassung und
der Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen, sowie, falls
diese vorliegen, die Zulassungsverfigung und die Zulassungsbescheinigung
von Swissmedic sowie die definitive Fachinformation;

abis, fiir Gesuche nach Artikel 31 Absatz 2: die Zulassungsverfiigung und die Zu-
lassungsbescheinigung von Swissmedic sowie die definitive Fachinformati-
on;

c. falls das Arzneimittel im Ausland bereits zugelassen ist: die genehmigten
Indikationen im Ausland,;

f.  die Fabrikabgabepreise in allen Vergleichslandern nach Artikel 34abs Ab-
satz 1;

Art. 31 Abs. 1 Bst. a, Abs. 2 Bst. a und a°s

1 Das BAG entscheidet nach Konsultation der Eidgendssischen Arzneimittelkom-
mission (EAK) Uber:

a. Gesuche um Aufnahme von Originalpréparaten in die Spezialitatenliste;
2 Es entscheidet ohne Konsultation der EAK uber:

a.  Gesuche um Aufnahme neuer galenischer Formen von bereits in der Spezia-
litatenliste aufgefuhrten Arzneimitteln, innerhalb der bestehenden Indikatio-
nen;
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aPs, Gesuche um Aufnahme neuer Packungsgréssen oder Dosisstarken von be-
reits in der Spezialitatenliste aufgefiihrten Arzneimitteln, innerhalb der be-
stehenden Indikationen;

Art. 34 Aufgehoben

Art. 34a Aufnahme neuer Packungsgrdssen oder Dosisstarken

Bei einem Gesuch nach Artikel 31 Absatz 2 Buchstabe a®s erfolgt die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit ausschliesslich durch einen therapeutischen Quervergleich mit
den bereits in der Spezialitatenliste aufgefiihrten Packungsgréssen oder Dosisstarken
dieses Arzneimittels.

Art. 34b Abs. 2

2VVom Fabrikabgabepreis in Deutschland werden beim Auslandpreisvergleich die
folgenden Herstellerrabatte gemdss Artikel 65b Absatz 4 KVV abgezogen:

a. bei Originalpraparaten: 7 Prozent abziglich der Umsatzsteuer;

b. bei Generika und Originalpraparaten, deren Patentschutz abgelaufen ist: 16
Prozent abziiglich der Umsatzsteuer.

Art. 34d Sachiiberschrift, Abs. 17 Bst. a Ziff. 5 und 6 sowie Abs. 2 und 3

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Einteilung der
Arzneimittel

1bis Dje IT-Gruppen werden in folgende Einheiten nach Artikel 65d Absatz 1 KVV
eingeteilt:
a. Einheit A:
5. aufgehoben
2 Von der Uberpriifung nach Absatz 1 ausgenommen sind Originalpréaparate, die:

a.  seit der letzten Uberpriifung ihrer Wirtschaftlichkeit einer Preisiiberpriifung
aufgrund einer Indikationserweiterung oder einer Anderung oder Aufhebung
einer Limitierung nach Artikel 65f Absatz 4 KVVV unterzogen wurden; das
BAG fiihrt die néchste Uberpriifung dieser Originalpraparate friihestens im
zweiten Jahr nach der letzten Preisuberpriifung durch;

Art. 34e Abs. 4
Aufgehoben

Art. 34f Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Therapeutischer Quervergleich

Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe b KVV
werden diejenigen Originalpraparate berlicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpri-
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fung in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind und zur Behandlung derselben Krank-
heit eingesetzt wird.

Art. 349 QberprUfung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre:
Uberprifung der Wirtschaftlichkeit von Generika

Im Zuge der Uberpriifung nach Artikel 34d Absatz 1 gelten Generika als wirtschaft-
lich, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens um die folgenden Prozentsatze tiefer
sind als die am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise
der entsprechenden Originalpraparate:

a. 10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken
nicht Ubersteigt;

b. 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen
und 8 Millionen Franken liegt;

c. 25 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen
und 16 Millionen Franken liegt;

d. 30 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen
und 25 Millionen Franken liegt;

e. 35 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken
Ubersteigt.

Art. 34h Abs. 2

2Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels mit Wirkung per
1. Dezember des Uberpriifungsjahres.

Art. 36 Abs. 1

1 Arzneimittel, fur die ein Preiserhdhungsgesuch gestellt wird, werden vom BAG
daraufhin Uberprift, ob sie die Voraussetzungen nach Artikel 67 Absatz 2 KVV
noch erfillen.
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Art. 37a Indikationserweiterung und Limitierungsénderung:
einzureichende Unterlagen

Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung der Limitierung oder meldet sie
eine Indikationsanderung eines Originalpraparates nach Artikel 65f KVV, so muss
sie flir die Uberpriifung dem BAG die Unterlagen nach Artikel 30a einreichen.

Art. 37b Abs. 2

2 Das BAG kann die EAK Uber die Einschrankungen einer Indikation informieren
und von der Zulassungsinhaberin weitere Unterlagen einfordern.

Art. 37e Abs. 7

7 Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. Dezember des Uberprifungsjahres den
Fabrikabgabepreis ihres Originalpréparates freiwillig auf den nach Artikel 65b KVV
ermittelten Fabrikabgabepreis, so hat sie dem BAG die Fabrikabgabepreise der
Referenzlander zum Zeitpunkt des Antrags auf freiwillige Preissenkung einzu-
reichen. Erfolgt diese Senkung innerhalb der ersten 18 Monate seit der Aufnahme
des Originalpraparates in die Spezialitatenliste, so ist die Zulassungsinhaberin nicht
zur Rickerstattung der Mehreinnahmen nach Artikel 67a Absatz 1 KVV verpflich-
tet.

Art. 38a

1 Fir Arzneimittel, deren Fabrikabgabepreis den Durchschnitt der Fabrikabgabeprei-
se des gunstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammenset-
zung auf der Spezialitatenliste (ibersteigt, betragt der Selbstbehalt 20 Prozent der die
Franchise (ibersteigenden Kosten.

2 Massgebend fiir die Berechnung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels ist der
Fabrikabgabepreis der umsatzstarksten Packung pro Dosisstarke einer Handelsform
aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Spezialitatenliste.
Nicht berlcksichtigt werden dabei Packungen, die (ber einen Zeitraum von drei
aufeinanderfolgenden Monaten vor der Festlegung des durchschnittlichen glinstigs-
ten Drittels der Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung keine Umsétze
aufweisen.

3 Die Festlegung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels erfolgt auf den 1. De-
zember oder nach Aufnahme des ersten Generikums in die Spezialititenliste.

4 Senkt die Zulassungsinhaberin eines Arzneimittels den Fabrikabgabepreis so unter
den Durchschnitt der Fabrikabgabepreise des gunstigsten Drittels aller Arzneimittel
mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung, dass ein Selbstbehalt von 10 Prozent zur
Anwendung kommt, so sind sdmtliche Packungen pro Dosisstarke einer Handels-
form um denselben Senkungssatz zu senken.

5 Senkt die Zulassungsinhaberin fiir ein Originalprdparat oder ein Co-Marketing-
Arzneimittel nach Patentablauf den Fabrikabgabepreis fir sémtliche Packungen in
einem Schritt auf das Generikapreisniveau nach Artikel 65¢ Absatz 2 KVV, so gilt
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fur dieses Arzneimittel in den ersten 24 Monaten seit dieser Preissenkung ein
Selbstbehalt von 10 Prozent der die Franchise ubersteigenden Kosten.

6 Verschreibt der Arzt oder die Arztin beziehungsweise der Chiropraktor oder die
Chiropraktorin aus medizinischen Griinden ausdriicklich ein Originalpréparat,
kommt Absatz 1 nicht zur Anwendung.

7 Der Arzt oder die Arztin beziehungsweise der Chiropraktor oder die Chiroprakto-
rin informiert den Patienten oder die Patientin, wenn in der Spezialitatenliste min-
destens ein mit dem Originalpraparat austauschbares Generikum aufgefiihrt ist.

1
Diese Verordnung tritt am DATUM in Kraft.

[DATUM] Eidgendssisches Departement des Innern:

Alain Berset



