Verordnung des EDI
Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung

(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)

Anderung vom ...

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
verordnet:

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

Ingress

gesttzt auf die Artikel 33, 36 Absatz 1, 54 Absdtze 2—-4, 59a, 62, 65 Absatz 3, 65b
Absatz 3, 65d Absatz 3, 65f Absatz 4, 65g Absatz 3, 70a, 75, 77 Absatz 4 und 104a
der Verordnung vom 27. Juni 19952 (iber die Krankenversicherung (KVV),

Art. 31a Abs. 2

2 Im beschleunigten Aufnahmeverfahren kann ein Gesuch bis spatestens 35 Tage vor
der Sitzung der EAK, an der es behandelt werden soll, eingereicht werden.

Art. 33 Abs. 2
Betrifft nur den italienischen Text.

Art. 34 Wirtschaftlichkeit

1 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit aufgrund des Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln wird Folgendes tberprift:

a. die Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation
oder dhnlicher Wirkungsweise;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten
von Arzneimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise.
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2 Der Innovationszuschlag nach Artikel 65b Absatz 8 KVV wird fiir Arzneimittel,
die in eine der Kategorien nach Artikel 31 Absatz 3 Buchstabe a oder b eingeteilt
sind, fuir héchstens 15 Jahre gewahrt.

Art. 34a Auslandpreisvergleich: Referenzlander und Gegenstand des Ver-
gleichs

1 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit Landern
mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich beurteilt: Deutsch-
land, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Bel-
gien, Finnland und Schweden. Der Auslandspreisvergleich kann mit weiteren Lan-
dern  vorgenommen  werden, sofern  der  Fabrikabgabepreis,  der
Apothekeneinstandspreis oder der Publikumspreis 6ffentlich zugénglich sind.

2 Verglichen wird mit dem gleichen Arzneimittel in den Referenzlandern, unabhén-
gig von der Bezeichnung des Arzneimittels im Referenzland, der Zulassungsinhabe-
rin im Referenzland, der Vergitung im Referenzland und unabhéngig davon, ob die
Schweizer Zulassungsinhaberin einen Einfluss auf den Fabrikabgabepreis im Refe-
renzland hat. Als gleiche Arzneimittel gelten Originalpréparate mit gleichem Wirk-
stoff und derselben Darreichungsform.

3Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit aufgrund des Auslandpreisvergleichs
werden unterschiedliche Indikationen in der Schweiz und den Referenzl&ndern nicht
berlicksichtigt.

Art. 34b Auslandpreisvergleich: Grosshandelsmargen und Herstellerrabatt

1Vom Apothekeneinstandspreis oder vom Publikumspreis werden beim Ausland-
preisvergleich folgende Grosshandelsmargen gemass Artikel 65b Absatz 3 KVV
abgezogen:

a. Dénemark: 6,5 Prozent des Apothekeneinstandspreises;
b.  Grossbritannien: 12,5 Prozent des Publikumspreises;

c. Niederlande: 6,5 Prozent des Apothekeneinstandspreises;
d. Finnland: 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises;

e.  Schweden: 2,7 Prozent des Apothekeneinstandspreises.

2 Kann die Zulassungsinhaberin nachweisen, dass in einem Referenzland kein Zwi-
schenhandel stattfindet, so wird die Grosshandelsmarge nicht abgezogen. In Féllen,
in denen die tatsachlichen Margen von den Margen nach Absatz 1 abweichen, kén-
nen die effektiven Margen abgezogen werden, sofern sie von der Zulassungsinhabe-
rin belegt werden.

3Vom deutschen Fabrikabgabepreis wird beim Auslandpreisvergleich der in
Deutschland gesetzlich vorgesehene Herstellerrabatt von 6 Prozent abgezogen.
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Art. 34c Auslandpreisvergleich: Berechnung und Meldung des Fabrikabga-
bepreises der Referenzlander

1Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlander
mit. Sie legt der Mitteilung eine Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinha-
berin des Referenzlandes, eine Behdrde oder einen Verband bei. Das BAG legt in
Weisungen die massgeblichen Informationsquellen fest, falls der Fabrikabgabepreis,
der Apothekeneinstandspreis oder der Publikumspreis nicht eindeutig bestimmbar ist
oder die Zulassungsinhaberin die Bekanntgabe der Preise an das BAG verweigert.

2 Der Fabrikabgabepreis in den Referenzl&ndern wird gestiitzt auf einen vom BAG
ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs tber zwdlf Monate in Schweizerfranken
umgerechnet.

Art. 34d Ube_r_prufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Gegenstand
der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit

1 Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach
Avrtikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es berprift dabei Arz-
neimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der Speziali-
tatenliste befinden, gleichzeitig.

2 Von der Uberpriifung nach Absatz 1 ausgenommen sind Originalpraparate, die:

a. seit der letzten Uberpriifung ihrer Wirtschaftlichkeit einer Preistiberpriifung
aufgrund einer Indikationserweiterung, einer Anderung oder Aufhebung ei-
ner Limitierung nach Artikel 65f Absatz 1 zweiter Satz KVV unterzogen
wurden; das BAG fiihrt die nachste Uberpriifung dieser Originalpréaparate
friihestens im zweiten Jahr nach der letzten Preistiberpriifung durch;

b. am 1. Januar des Uberpriifungsjahres weniger als 13 Monate in der Speziali-
tatenliste gelistet sind.

Art. 34e Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Ausland-
preisvergleich

1 Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungs-
jahres die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise aller
Referenzlédnder sowie aktualisierte Daten mit Angabe der gegenuber der vorherge-
henden Uberprifung veranderten Informationen zum Arzneimittel bekannt geben.

2 Auf Verlangen des BAG muss die Zulassungsinhaberin dem BAG folgende Unter-
lagen einreichen:

a. die von einer zeichnungsberechtigten Person im Ausland, einer Behdrde
oder einem Verband bestétigten, am 1. Januar des Uberprifungsjahres gel-
tenden Fabrikabgabepreise aller Referenzlénder;

b. bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahme in die
Spezialitatenliste verkauften Packungen des Originalpraparates in der
Schweiz, fir sdmtliche Handelsformen einzeln ausgewiesen.

3 Die Toleranzmarge nach Artikel 65d Absatz 4 KVV betrégt 3 Prozent.
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4 Fur die Ermittlung der Preise nach Absatz 1 muss die Zulassungsinhaberin, die das
zu Uberprifende Originalpraparat vertreibt, dem BAG die umsatzstarkste Packung
samtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffs wéhrend der letzten zw6lf Monate
in der Schweiz bekannt geben. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen
einfordern.

5Liegt der Fabrikabgabepreis in der Schweiz unter dem durchschnittlichen Fabrik-
abgabepreis der Referenzlénder, so rechtfertigt dies keine Preiserhhung.

Art. 34f Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Vergleich
mit anderen Arzneimitteln

1 Wird ein Vergleich mit anderen Originalpraparaten durchgefiihrt (Art. 65d Abs. 3
KVV), so ist auf die am 1. September des Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikab-
gabepreise dieser Originalpraparate abzustellen.

2Es werden diejenigen Originalpraparate gleicher Indikation oder dhnlicher Wir-
kungsweise (Art. 34 Abs. 1 Bst. a) beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpri-
fung in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind.

®Der Vergleich wird in der Regel auf der Basis der kleinsten Packung und Dosie-
rung durchgefiihrt.

Art. 34g Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Uberprii-
fung der Wirtschaftlichkeit von Generika

1Im Zuge der Uberpriifung nach Artikel 34d Absatz 1 gelten Generika als wirt-
schaftlich, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens um die folgenden Prozentsatze
tiefer sind als die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres giiltigen durchschnittlichen
Fabrikabgabepreise, zuziglich der Toleranzmarge, der entsprechenden Originalpré-
parate im Ausland:

a. 10 Prozent, sofern der Patentschutz ihres Wirkstoffes nach dem 1. Januar
2012 abgelaufen ist und ihre Fabrikabgabepreise bei der Aufnahme in die
Spezialitatenliste die Voraussetzungen nach Artikel 65¢ Absatz 2 Buchstabe
a KVV erfiillten;

b. 20 Prozent in allen anderen Fallen.

2 Wird fir das Originalpraparat ein Vergleich mit anderen Arzneimitteln durchge-
fuhrt, so ist der so ermittelte Fabrikabgabepreis fiir die Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit von Generika massgeblich.

Art. 34h Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Umfang
und Zeitpunkt der Senkung des Fabrikabgabepreises

1 Ergibt sich aufgrund der Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
eine Preissenkung, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise
samtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffes angewendet.

2Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels mit Wirkung per
1. September des Uberpriifungsjahres.
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Art. 35, 35a, 35b und 35¢
Aufgehoben

Art. 37 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Fur die Uberpriifung eines Originalpraparates nach Artikel 65¢ KVV muss die
Zulassungsinhaberin dem BAG spatestens sechs Monate vor Ablauf des Patent-
schutzes unaufgefordert die Preise in allen Referenzldndern und die Umsatzzahlen
der letzten drei Jahre vor Patentablauf nach Artikel 65¢ Absétze 2-4 KVV angeben.

Art. 37b Indikationserweiterung und Limitierungsanderung

LFir die Uberpriifung eines Originalpraparates aufgrund einer Indikationserweite-
rung nach Artikel 65f KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG einreichen:

a. die Zulassungsverfligung;

b. die Zulassungshescheinigung;

c. die definitive Fachinformation;

d. die Unterlagen nach Artikel 30a Absatze 1 Buchstaben bvis—f und 2.

2 Absatz 1 gilt auch fir Originalpréparate, die in der Spezialitatenliste mit einer
Limitierung aufgefiihrt sind.

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

4 Das BAG meldet der EAK jede Indikationserweiterung und jedes Gesuch um eine
Limitierungsanderung.

Art. 37¢ Indikationseinschrankung

LFir die Uberpriifung eines Originalpraparates aufgrund einer Einschrankung der
Indikation nach Artikel 65g KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG einrei-
chen:

a. die Zulassungsverfiigung;

b. die Zulassungsbescheinigung;
c. die definitive Fachinformation;
d

Unterlagen mit Informationen und klinischen Daten, aufgrund deren das In-
stitut eine Anderung der Zulassung verfiigt hat.

2Das BAG kann der EAK die Einschrédnkungen einer Indikation melden.

Art. 37d Abs. 2
2 Aufgehoben
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Art. 37e Riickerstattung der Mehreinnahmen

1Das BAG prift zu folgenden Zeitpunkten, ob Mehreinnahmen nach Artikel 67a
KVV erzielt wurden:

a. bei der erstmaligen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach den Ar-
tikeln 34d-34f und 34h;

b. nach Beendigung eines Beschwerdeverfahrens, bei dem das BAG obsiegt
hat;

c. zwei Jahre nach einer Indikationserweiterung oder einer Limitierungsande-
rung, infolge deren der Fabrikabgabepreis gemass Artikel 65f Absatz 2
erster Satz KVVV gesenkt wurde.

2 Zur Ermittlung der Mehreinnahmen nach Artikel 67a KVV werden samtliche
betroffenen Handelsformen eines Arzneimittels herangezogen.

3 Bei den Uberpriifungen nach Absatz 1 Buchstaben a und b werden die Mehrein-
nahmen wie folgt berechnet:

a.  Zuerst wird die Preisdifferenz zwischen dem Fabrikabgabepreis bei der Auf-
nahme beziehungsweise dem Fabrikabgabepreis wahrend des Beschwerde-
verfahrens und demjenigen nach der Preissenkung ermittelt.

b. Danach wird diese Preisdifferenz multipliziert mit der Anzahl der seit der
Aufnahme bis zur Preissenkung beziehungsweise wahrend der Dauer des
Beschwerdeverfahrens verkauften Packungen.

4 Bei der Uberpriifung nach Absatz 1 Buchstabe ¢ werden die Mehreinnahmen
aufgrund der Anzahl verkaufter Packungen des Arzneimittels berechnet. Ubersteigt
die Anzahl verkaufter Packungen die von der Zulassungsinhaberin nach Artikel 65f
Absatz 2 KVV angegebene voraussichtliche Mengenausweitung, so sind die Mehr-
einnahmen 35 Prozent des Resultats der folgenden Berechnung:

a.  Zuerst wird fiir jede Packung die Differenz zwischen der tatsachlichen An-
zahl und der geschatzten Anzahl Packungen berechnet.

b. Danach wird diese Differenz fiir jede Packung multipliziert mit dem vor der
Preissenkung nach Artikel 65f Absatz 2 erster Satz KVVV geltenden Fabrik-
abgabepreis der Packung und die daraus resultierenden Betrdge summiert.

5 Massgebend fiir die Berechnung der Mehreinnahmen bei der Uberpriifung nach
Absatz 1 Buchstabe a sind die Wechselkurse zum Zeitpunkt der Aufnahme des
Préparates.

6 Hat das BAG begriindete Zweifel an der Richtigkeit der von der Zulassungsinhabe-
rin gemachten Angaben, so kann es von ihr fiir das betroffene Arzneimittel eine
Bestatigung dieser Angaben durch die externe Revisionsstelle der Zulassungsinha-
berin verlangen.

7 Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. September des Uberpriifungsjahres den
Fabrikabgabepreis ihres Originalpréparates freiwillig auf das durchschnittliche
Preisniveau der Referenzlander, so hat sie dem BAG diese durchschnittlichen Preise
zum Zeitpunkt des Antrags auf freiwillige Preissenkung einzureichen. Erfolgt diese
Senkung innerhalb der ersten 18 Monate seit der Aufnahme eines Originalpréparates
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in die Spezialitatenliste, so ist die Zulassungsinhaberin nicht zur Riickerstattung der
Mehreinnahmen nach Artikel 67a Absatz 1 KVV verpflichtet.

8 Das BAG legt in der Rickerstattungsverfigung die Hohe der Mehreinnahmen und
die Frist fest, innert deren sie der gemeinsamen Einrichtung zu bezahlen sind.

Art. 38
Bisheriger Art. 35a

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

1 Arzneimittel, die im Jahr 2014 im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre Uberprift wurden, sind im Jahr 2015 von der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen nach Artikel 34d-34h ausgeschlossen.

2 Die Bestimmungen der Anderung vom ... gelten auch fiir Gesuche, die beim
Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG héngig sind.

1l
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2015 in Kraft.

Eidgendssisches Departement des Innern:

Alain Berset
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