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. Einfuhrung

1. Ausgangslage

Die letzte grossere Anpassung der KVV und der KLV im Bereich der Arzneimittel wurde vom Bundesrat
am 1. Februar 2017 beschlossen. Die Anderungen hatten in erster Linie dringliche Anpassungen auf-
grund des Leitentscheids des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 (BGE 142 V 26), wonach jede
Uberpriifung von Arzneimitteln immer gleich und immer vollstéandig, also anhand des Auslandpreisver-
gleichs (APV) und des therapeutischen Quervergleichs (TQV) erfolgen miisse, zum Gegenstand. Weiter
wurden die Bestimmungen zur Preisfestsetzung von Generika angepasst, um zeitnahe Einsparungen
im patentabgelaufenen Bereich erzielen zu kénnen, noch vor der Einflihrung eines Referenzpreissys-
tems auf Gesetzesstufe. Schliesslich wurden auch die Bestimmungen Uber die Verglitung im Einzelfall
angepasst.

2. Massnahmen

Aufgrund der Kostenentwicklung im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) sind
weitere Massnahmen zur Kostendampfung angezeigt. Insbesondere sollen bei den Generika und Bio-
similars die Einsparungen nochmals erhoht werden. Das Parlament hat die Einfiihrung eines Referenz-
preissystems abgelehnt und dabei auf die Méglichkeit von Einsparungen auf Verordnungsebene hinge-
wiesen. Beim APV der Originalpréaparate sollen die Anpassung des Léanderkorbes und die Anderung der
Berechnungsmethode zu tieferen Preisen beim genannten Vergleich fihren. Weiter soll die Einfuhrung
von Nutzenkategorien zu einer restriktiven, objektiven und nachvollziehbaren Beurteilung des Innovati-
onszuschlages anhand einheitlicher Kriterien fiihren. Auch werden neue Regelungen bei der Preisbil-
dung von Multiindikations- und Nachfolgepraparaten eingefiihrt, die einen kostendampfenden Effekt ha-
ben sollen. Bei der Durchfiihrung des TQV wird anstelle des Patentschutzes neu die Dauer seit der
Zulassung durch das Institut (Swissmedic) berlcksichtigt. Mit einer weiteren Massnahme sollen unge-
rechtfertigte Verschreibungen des teureren Originalpraparates, Generikums oder Biosimilars ohne Ver-
rechnung des erhéhten Selbstbehalts reduziert werden. Auch die Bestimmungen Uber den Vertriebsan-
teil werden angepasst.

Ebenfalls Gegenstand der Vorlage sind Anpassungen bei der Vergutung im Einzelfall. Dabei handelt es
sich um eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der Spezialitatenliste (SL)
aufgefiihrten Arzneimitteln mit grossem therapeutischen Nutzen fiir die Behandlung von tddlich verlau-
fenden Krankheiten und schweren sowie chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen sicherstel-
len soll. Die Bestimmungen zur Vergitung im Einzelfall wurden seit der letzten Revision vom 1. Februar
2017 evaluiert und es zeigt sich Handlungsbedarf in verschiedenen Bereichen. Zentrale Elemente der
neuerlichen Anpassungen bilden die einheitliche Nutzenbeurteilung (beinhaltend die Definition des er-
forderlichen grossen Nutzens und von entsprechenden Nutzenkategorien und die Mdéglichkeit der ge-
meinsamen Beurteilung) und eine einheitliche Wirtschaftlichkeitsbeurteilung, die einerseits zu einer Er-
héhung der Gleichbehandlung der Versicherten filhren und andererseits auch der Kostendampfung die-
nen sollen. Aufgrund der gemeinsamen Nutzenbewertung, der einheitlichen Preisfestlegung, dem Weg-
fallen von Preisverhandlungen fir kostenglinstige patentabgelaufene Arzneimittel (Generika, Biosimi-
lars) und der héheren Transparenz diirfte es zu namhaften administrativen Entlastungen kommen. Da-
mit wird auch das Ziel verfolgt, dass die Arzneimittel den Patientinnen und Patienten rascher zur Verfi-
gung stehen. Schliesslich soll mit Preisabstandsregeln der Anreiz erhht werden, Arzneimittel fur die
SL-Aufnahme anzumelden.

Weitere Anpassungen dienen der Prozessoptimierung, wie namentlich die Einfiihrung einer Vorabkla-
rung im Vorfeld eines Gesuchs um Aufnahme auf die SL und der verbesserte und erleichterte Daten-
und Informationsaustausch zu Arzneimitteln zwischen Swissmedic und dem BAG.

Auch die Transparenz der Entscheide des BAG soll nochmals erhoht werden; letztmals wurde diese mit
der Verordnungsanpassung vom 1. Februar 2017 erhdht. Hierbei ist es neu insbesondere méglich, auch
bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die Grundlagen des Entscheids, vor
allem den TQV und den APV, zu publizieren.

Weiter werden Anpassungen vorgenommen, die in erster Linie der Erhdhung der Rechtssicherheit die-
nen, da die Erfahrung gezeigt hat, dass die Anwendung einiger Bestimmungen immer wieder zu Pro-
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blemen fiihrt. Hierzu gehéren namentlich Bestimmungen Uber die Anwendung der kleinsten Packung
und Dosierung beim TQV und die detaillierten Regelungen uber die Zusammensetzung des Fabrikab-
gabepreises (FAP).

Neben weiteren kleineren Massnahmen, wie z.B. die Abschaffung der monatlichen Publikation im BAG-
Bulletin, werden schliesslich insbesondere auch die Gebuhren fiur die Verwaltungsverfahren der Arznei-
mittelsektionen des BAG angepasst, um neuen Angeboten (Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme)
und der zunehmenden Komplexitat der Verfahren und dem damit verbundenen grésseren Aufwand
Rechnung zu tragen. Die bisherigen Gebuhren fur die Aufnahme von Arzneimitteln auf die SL entspre-
chen zum Teil nicht mehr dem Aufwand des BAG. Zudem werden neu auch Gebiihren fiir die Uberpri-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre erhoben.

Il. Erlauterung der einzelnen Bestimmungen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absatze 4, 5 und 6 KVV

Die Beurteilung von Biosimilars, namentlich die Definition, wurde bisher auf Stufe Handbuch betreffend
die SL geregelt und wird neu auf Verordnungsstufe verankert. Gleiches gilt fir Praparate mit bekanntem
Wirkstoff (BWS) sowie fur parallelimportierte Praparate.

In Artikel 64a KVV wird neu in Absatz 4 der Begriff Biosimilar eingefiihrt. Dafiir wurde die Definition aus
dem Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21) ibernommen und sprachlich an die Begriffsumschreibungen
in den Absatzen 1-3 angeglichen. Gemass HMG ist ein Biosimilar ein biologisches Arzneimittel, das
eine geniigende Ahnlichkeit mit einem vom Institut zugelassenen Referenzpraparat aufweist und auf
dessen Dokumentation Bezug nimmt.

In Absatz 5 wird der Begriff Praparat mit bekanntem Wirkstoff (BWS) eingefiihrt. Ein BWS ist ein nach
Artikel 12 der Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die verein-
fachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (SR
812.212.23; VAZV) zugelassenes Arzneimittel, dessen Wirkstoff in einem Arzneimittel enthalten ist, das
von Swissmedic zugelassen ist oder war (bekannter Wirkstoff).

In Artikel 64a KVV wird neu in Absatz 6 der Begriff des parallelimportierten Arzneimittels eingefihrt. Ein
parallelimportiertes Arzneimittel ist ein vom schweizerischen Heilmittelinstitut zugelassenes Arzneimit-
tel, welches aus einem Land mit gleichwertigem Zulassungssystem eingefuhrt wird.

2, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
21 Artikel 65ctr KVV

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS wurde bisher auf Stufe Rundschreiben zur Umsetzung
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre geregelt. Neu ist die Beurteilung auf Ver-
ordnungsstufe im neuen Artikel 65c" verankert.

Das BAG beurteilt die Wirtschaftlichkeit eines BWS grundsatzlich mittels APV und TQV. Dabei werden
keine Kosten fiir Forschung und Entwicklung beriicksichtigt. Ist aber mindestens ein Generikum mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefuhrt, wird die Wirtschaftlichkeit des BWS aussch-
liesslich anhand eines Vergleichs mit diesem Generikum beurteilt. Dadurch soll sichergestellt werden,
dass BWS preislich den bisher gelisteten Generika entsprechen, denn es ist nicht sachgerecht, dass
BWS teurer sind als Generika, da sie gegenuber letzteren keinen Vorteil bieten. Denn Generika sind
eine Untergruppe der BWS, die mit dem Originalpraparat austauschbar sind. Ein APV wird folglich nicht
durchgefiihrt.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65cavater KvV

Nach Artikel 65c3uater gelten parallelimportierte Originalpraparate als wirtschaftlich, wenn sie auf Basis
FAP mindestens 15 Prozent glinstiger sind als der Schweizer Preis des Originalpraparates. Wenn der
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Preis des Schweizer Originalpraparates bereits auf Generikapreisniveau gesenkt wurde, hat das paral-
lelimportierte Originalpraparat das Generikapreisniveau einzuhalten.

4. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV

41 Artikel 65b KVV

Artikel 65b regelt die Grundsétze der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit.
Absatz 1 entspricht dem bisherigen Absatz 1.

Im Rahmen der bisherigen Bestimmung wurde jeweils von ,Vergleichen® fir APV und TQV gesprochen.
Neu soll dieser Begriff zur redaktionellen Vereinfachung durch den Ausdruck ,Preise“ ersetzt werden,
ohne dass sich dadurch inhaltlich etwas andert. Der APV soll zudem neu entsprechend dem Median
(statt des arithmetischen Mittels) der Preise in den Referenzlandern festgelegt werden (Abs. 2 Bst. a).
Sowohl APV als auch TQV kénnen mit nur einem Referenzland (APV) oder einem Vergleichspraparat
(TQV) durchgefiihrt werden.

Absatz 3 bestimmt, dass zur Ermittlung des wirtschaftlichen Preises die Preise aus dem APV und dem
TQV je halftig gewichtet werden. Dies entspricht der bisherigen Regelung in Absatz 5.

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b%'s Absitze 1 und 2 KVV
Artikel 65b°'s regelt die Durchfiihrung des therapeutischen Quervergleichs.

Die bisher auf Stufe Handbuch geregelte Praxis zur primaren Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in der
Hauptindikation wird neu auf Verordnungsstufe geregelt. Artikel 65b's Absatz 1 regelt, dass der Preis
eines Arzneimittels - bestimmt mittels APV und TQV - in der Indikation festgelegt werden soll, in der das
Arzneimittel am haufigsten eingesetzt werden kann (Hauptindikation). Die Hauptindikation wird z.B. mit-
tels Pravalenzzahlen bestimmt. Davon abgewichen wird insbesondere bei Arzneimitteln, die je nach
Indikation alleine oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln eingesetzt werden. In diesen Fallen
wird der Vergleich in der haufigsten Indikation, in der das Arzneimittel alleine eingesetzt werden kann,
durchgefihrt (Abs. 2); d.h. die Hauptindikation ist, wenn mdglich, eine Indikation, in der das zu beurtei-
lende Arzneimittel alleine eingesetzt wird. Die weiteren Indikationen (sog. Nebenindikationen) werden
fur die Bestimmung des in der SL aufgefuhrten Preises des Arzneimittels grundsatzlich nicht berlick-
sichtigt. Das BAG hat aber die Mdglichkeit, fiir weitere Indikationen Auflagen und Bedingungen festzu-
legen, damit das Arzneimittel auch in diesen Indikationen das Kriterium der Wirtschaftlichkeit erfllt. Es
kann die Vergitung insofern indikationsspezifisch festlegen. Die unterschiedliche Vergitung erfolgt
dann mittels einer Rlckerstattung (vgl. hierzu nachfolgend Art. 656 Abs. 3 KVV).

Absatz 4 entspricht dem bisherigen Absatz 4°s von Artikel 65b.

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b%'s Absatz 3 KVV

Artikel 65b° Absatz 3 regelt neu die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei weiteren Indikationen. Die
Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels in diesen Nebenindikationen wird nur mittels TQV bestimmt, damit
die Kosten in diesen Nebenindikationen dem Nutzen im Vergleich zu den in diesen Indikationen vergu-
teten Arzneimitteln entsprechen. Der wirtschaftliche Preis der Hauptindikation darf dabei jedoch nicht
Uberschritten werden (absolute Obergrenze). Die bei Bedarf resultierenden Riickerstattungen, beste-
hend aus der Differenz zwischen dem Preis des Arzneimittels und dem wirtschaftlichen Preis der Ne-
benindikation, sind von der Zulassungsinhaberin direkt an die Versicherer bzw. die gemeinsame Ein-
richtung KVG zu leisten. Sofern bei der Aufnahme von Nebenindikationen keine Ruckerstattungen fest-
gelegt worden sind, wird im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung grundsétzlich nur die Hauptindika-
tion beurteilt, es sei denn, das BAG beabsichtigt im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung z.B. auf-
grund neuer Erkenntnisse die Festlegung indikationsspezifischer Preise.
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7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b"s Absatz 5 KVV

Artikel 65bb's Absatz 5 konkretisiert das Kostenglinstigkeitsprinzip fiir den TQV und legiferiert damit auch
die geltende Rechtsprechung (vgl. z.B. BGE 143 V 369, E.5.3.2 zum Sparsamkeitsgebot). Es sind aus
der Menge der vergleichbaren Arzneimittel nur jene fiir den TQV beizuziehen, die ein gutes Verhaltnis
zwischen dem medizinischen Nutzen und den Kosten aufweisen. Teure Arzneimittel kbnnen demnach
vom TQV ausgeschlossen werden, sofern ein Vergleich mit giinstigeren, gleich wirksamen Arzneimitteln
mdglich ist. Ein (teures) Arzneimittel wird zudem auch nicht im TQV berticksichtigt, wenn es besser wirkt
als das zu beurteilende Arzneimittel sowie andere Vergleichspraparate (wenn z.B. ein Innovationszu-
schlag gewahrt wurde). Ein teureres Vergleichspraparat kann auch dann nicht berticksichtigt werden,
wenn es mit dem zu priifenden Arzneimittel an sich vergleichbarer ist als andere Vergleichspraparate.

8. Nachfolgepraparate
8.1  Artikel 65b%'s Absatz 6 KVV

Absatz 6 prazisiert die Regelungen flur sog. Nachfolgepraparate naher (bisher Abs. 6 von Art. 65b). Bei
einem Originalpraparat, das sich von einem anderen Originalpraparat (Vorgangerpraparat) resp. dessen
allfalliger Generika nur wenig unterscheidet (z.B. kleine Anpassung des Wirkstoffmolekils ohne Einfluss
auf die Wirksamkeit bzw. ohne Vorteile hinsichtlich der Wirksamkeit, andere Darreichungsform mit glei-
cher oder unterschiedlicher Applikationsweise oder -frequenz, sogenannte Scheininnovation) und ge-
genuber dem bisher in der SL aufgeflihrten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Nachfolgepraparat), werden bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Kosten fir Forschung und
Entwicklung nicht mehr bericksichtigt. Der TQV erfolgt bei den genannten Arzneimitteln mit Praparaten
gemass den Buchstaben a-c. Diese sehen vor, dass der TQV bei samtlichen Originalpraparaten, die
langer als 15 Jahre von Swissmedic zugelassen sind oder zu denen Generika oder Biosimilars mit glei-
cher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefiihrt sind, grundsatzlich ausschliesslich mit Original-
praparaten zu erfolgen hat, die langer als 15 Jahre zugelassen sind oder fir welche Generika oder
Biosimilars mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL gelistet sind. Zudem ist zu diesem Zeit-
punkt auch ein TQV mit BWS maoglich, die nicht als Generika in der SL aufgefiihrt sind. Ein glinstigeres
neueres Arzneimittel (weniger als 15 Jahre seit Swissmedic-Zulassung oder noch keine Generika oder
Biosimilars in der SL) soll demgegentber bei einem alteren Arzneimittel (mehr als 15 Jahre seit Swiss-
medic-Zulassung oder bereits Generika oder Biosimilars in der SL) im TQV berlcksichtigt werden kon-
nen (aber nicht umgekehrt), weshalb diesfalls eine Ausnahme vom statuierten Grundsatz mdglich ist.
Denn es ist nicht gerechtfertigt, dass ein Originalpraparat, das mehr als 15 Jahre zugelassen ist oder
zu dem Zweitanmeldepraparate mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL gelistet sind, teurer
ist als ein neueres Arzneimittel, da bei letzterem die Kosten fiir Forschung und Entwicklung noch be-
ricksichtigt werden sollen.

Ziel der Regelung zu den Nachfolgepraparaten ist insbesondere, dass allfallige durch Generika des
bisher gelisteten Originalpraparates mogliche Einsparungen gesichert werden und die Therapiekosten
nicht durch neue, leicht modifizierte Originalpraparate weiterhin auf hohem Preisniveau gehalten wer-
den (sogenanntes Patent-Evergreening).

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65bt" KVV

Artikel 65b Absatz 7 regelte bisher lediglich, dass ein Innovationszuschlag wahrend héchstens 15 Jah-
ren berlcksichtigt wird. Neu wird geregelt, bei welchem Mehrnutzen im Vergleich zur bisherigen Stan-
dardtherapie ein solcher tiberhaupt gewahrt wird.

Beantragt eine Zulassungsinhaberin einen Innovationszuschlag, so beurteilt das BAG den Mehrnutzen
im Vergleich zu bisher eingesetzten Standardtherapien. Das BAG teilt die Arzneimittel in folgende Ka-
tegorien ein: Sehr grosser therapeutischer Fortschritt, grosser therapeutischer Fortschritt, moderater
therapeutischer Fortschritt, geringer oder kein therapeutischer Fortschritt. Ein Innovationszuschlag kann
nur gewahrt werden, wenn der bedeutende therapeutische Fortschritt im Rahmen kontrollierter Studien
im Vergleich zur bisher eingesetzten Standardtherapie aufgezeigt wird. Ein bedeutender therapeuti-
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scher Fortschritt entspricht den Nutzenkategorien grosser und sehr grosser therapeutischer Fortschritt.
Nur fir diese Kategorien kann ein Innovationszuschlag auf Antrag der Zulassungsinhaberin hin beriick-
sichtigt werden. Grundsatzlich kann héchstens ein Innovationszuschlag von 20% gewahrt werden (Abs.
1 Bst. a). Diese Praxis des BAG war bisher im Handbuch betreffend die SL festgehalten. Das Nutzen-
bewertungsmodell wird vom BAG auf Stufe Handbuch betreffend die SL weiter spezifiziert, unter ande-
rem, da firr verschiedene Indikationen im Bereich der Onkologie und Nicht-Onkologie unterschiedliche
klinische Endpunkte berlicksichtigt werden. Absatz 1 Buchstabe b regelt, dass fir die Kategorie grosser
therapeutischer Fortschritt maximal ein Innovationszuschlag von 10% gewahrt wird. Fir die Kategorien
moderater therapeutischer Fortschritt sowie geringer oder kein therapeutischer Fortschritt wird kein In-
novationszuschlag gewahrt.

Neu bestimmen Artikel 65bbis Absatz 6 und Artikel 65bte" Absatz 2 KVV, dass nicht mehr der Patent-
schutz, sondern der Zeitpunkt der Swissmedic-Zulassung der ersten Handelsform des Wirkstoffes, der
im Originalpraparat enthalten ist, resp. die Aufnahme von Préparaten mit bekanntem Wirkstoff, Generika
oder Biosimilars fir die Bertcksichtigung der Kosten fir Forschung und Entwicklung bzw. die Gewah-
rung eines Innovationszuschlages relevant sind. Beides wird berlicksichtigt, solange ein Originalprapa-
rat vor weniger als 15 Jahren von Swissmedic zugelassen wurde und noch keine Praparate mit bekann-
tem Wirkstoff sowie Generika oder Biosimilars mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in die SL aufge-
nommen wurden. Absatz 2 regelt daher, dass der Innovationszuschlag wahrend héchstens 15 Jahren
bertcksichtigt wird. Ein Innovationszuschlag wird somit hdchstens wahrend 15 Jahren seit der Swiss-
medic-Zulassung resp. bis zur Aufnahme von Praparaten mit bekanntem Wirkstoff, Generika oder Bio-
similars gewahrt (vgl. hierzu auch nachfolgend Ziff. 11.15 ,Berlicksichtigung der Kosten flir Forschung
und Entwicklung®).

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV
Absatz 1 bleibt unverandert.

Artikel 65¢ Absatz 2 regelt die Preisabstdande zwischen den Generika und den jeweils austauschbaren
Originalpraparaten im Rahmen der Aufnahme von Generika in die SL. Fur sehr umsatzstarke Wirkstoffe
wird ein zusatzlicher Preisabstand von 80 Prozent ab einem Marktvolumen des Originalpraparates von
CHF 40 Millionen pro Jahr eingefiihrt (Buchstabe f). Bei grossen Marktvolumen eines Wirkstoffes ist
aufgrund des grésseren moglichen Umsatzes fiir die Zulassungsinhaberinnen von Generika der Vertrieb
auch bei einem Preisabstand von bis zu 80 Prozent noch rentabel. Zusatzlich wird neu der Begriff des
Patentschutzes in der KVV durch ein anderes Kriterium ersetzt (vgl. Ziffer 11.15 ,Beriicksichtigung der
Kosten fir Forschung und Entwicklung®), daher wird der gesamte Artikel an die neue Terminologie an-
gepasst.

Absatz 3 verwies bisher auf Artikel 65e KVV. Auf diesen Verweis wird verzichtet, da neu der Patent-
schutz nicht mehr bertcksichtigt wird (vgl. Ziffer 11.15 ,Berticksichtigung der Kosten fur Forschung und
Entwicklung®).

Absatz 4 bleibt unverandert.

Werden Generika in die SL aufgenommen, nachdem bereits wirkstoffgleiche Generika in der SL gelistet
sind, werden weitere Generika zu denselben oder giinstigeren Preisen wie die bestehenden Generika
aufgenommen. Entsprechend sieht Absatz 5 neu vor, dass die Wirtschaftlichkeit eines Generikums aus-
gehend von wirkstoffgleichen, bereits gelisteten Generika beurteilt wird. Dies flhrt zu einer Vereinfa-
chung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer wirkstoffgleicher Generika und stellt sicher, dass
neue wirkstoffgleiche Generika preislich den bisher gelisteten Generika entsprechen, die allenfalls zwi-
schenzeitlich bereits im Rahmen der Uberpriifung alle drei Jahre geprift wurden.

Generika werden heute Ublicherweise nach Durchfilhrung der Uberpriifung nach Patentablauf des Ori-
ginalpraparates in die SL aufgenommen. Durch die Abschaffung der Uberpriifung nach Patentablauf
werden die Preise von Generika vorerst in Bezug auf den aktuellen, noch nicht Gberpriften SL-Preis
des Originalarzneimittels festgesetzt. Die definitive Festlegung der Preise der Neuaufnahme von Gene-
rika erfolgt sodann im Rahmen der nachsten dreijahrlichen Uberpriifung des Originalpréparates und der
Generika. Da es sich um die definitive Festlegung der Generikapreise der Aufnahme handelt, sollen
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dabei die Senkungssatze der Aufnahme und nicht diejenigen der dreijahrlichen Uberpriifung zur An-
wendung gelangen. Letztere kommen erst ab der zweiten dreijahrlichen Uberpriifung der Generika zur
Anwendung und im Rahmen der ersten Uberpriifung alle drei Jahre bei Generika, die in die SL aufge-
nommen wurden, nachdem wirkstoffgleiche Generika bereits mindestens einmal im Rahmen der drei-
jahrlichen Uberpriifung gepriift wurden (vgl. auch Art. 65d Abs. 7).

10.2 Artikel 65¢”s KVV

Neu wird auch die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Biosimilars in der KVV geregelt. Bisher war
dies nur im Handbuch betreffend die SL festgehalten. Aus rechtssystematischen Griinden wird die Be-
urteilung der Wirtschaftlichkeit von Biosimilars im neuen Artikel 65¢?s KVV geregelt.

Analog zu den Generika, werden auch bei den Biosimilars die geringeren Kosten fur die Entwicklung im
Vergleich zum Referenzpraparat (Originalpraparat) berticksichtigt. Dies ist in Absatz 1 festgehalten.

Absatz 2 regelt die Preisabstande zwischen den Biosimilars und den Referenzpraparaten im Rahmen
der Aufnahme von Biosimilars in die SL. Die Preisabstédnde sind analog der Preisabstédnde bei Generika
vom Marktvolumen und Preis des Referenzpraparates abhangig. Die Preisabstande sind kleiner als
jene bei den Generika, da Herstellung und Entwicklung fir Biosimilars aufwandiger sind als bei den
Generika. Mit der Abhangigkeit des Preisabstandes vom Marktvolumen kénnen insbesondere bei den
sehr umsatzstarken Biosimilars Einsparungen erzielt werden. Gleichzeitig bleiben die Biosimilars von
umsatzschwéacheren Wirkstoffen durch geringere Preisabstdnde rentabel.

Absatz 3 regelt, dass fiir die Berechnung des Biosimilarspreises der FAP des Referenzpraparates mass-
gebend ist.

Absatz 4 regelt, dass sich das Schweizer Marktvolumen pro Jahr auf der Basis des FAP des Referenz-
praparates bemisst und dass die Marktvolumina je Handelsform beriicksichtigt werden. Die einzelnen
Handelsformen sind bereits im Handbuch betreffend die SL fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre definiert.

Absatz 5 sieht analog zu der Regelung zur Wirtschaftlichkeit von Generika fur die Biosimilars vor, dass
die Wirtschaftlichkeit eines Biosimilars ausgehend von bereits gelisteten Biosimilars mit gleicher Wirk-
stoffzusammensetzung beurteilt wird, sofern bereits mindestens ein wirkstoffgleiches Biosimilar mit glei-
cher Wirkstoffzusammensetzung in die SL aufgenommen wurde. Analog zu den Generika werden flr
Biosimilars im Rahmen der ersten Durchfiihrung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre die Preisabstande der Aufnahme (Art. 65cPs KVV) angewendet und noch nicht die Preisabstande
nach Artikel 65d*" KVV (vgl. auch Art. 65d Abs. 7).

10.3 Artikel 65d°s KVV

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika war bisher fir die SL-Aufnahme in der KVV (Art.
65¢c KVV), fiir die periodische Uberpriifung hingegen in der KLV (Art. 34g KLV) geregelt. Artikel 34g KLV
wird deshalb im Sinne einer Vereinheitlichung in die KVV Uberfihrt.

Absatz 1 wird dahingehend angepasst, dass die bisherigen Preisabstéande gelten, sofern es nicht mehr
als zwei Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung gibt. Bei sehr umsatzstarken Wirkstoffen
wird analog zu den Preisabstanden der Aufnahme (Art. 65¢ Abs. 2) ein zusatzlicher Preisabstand von
40 Prozent ab einem Marktvolumen des Originalpraparates von CHF 40 Millionen pro Jahr eingefiihrt
(Bst. f).

Mit Absatz 2 werden angepasste Preisabstande eingeflihrt, sofern es drei oder mehr Arzneimittel mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung gibt. Dazu werden die heute geltenden Preisabstande bei der pe-
riodischen Uberpriifung von Generika um 5 Prozent erhoht. Auch an dieser Stelle wird ein weiterer
Preisabstand (Bst. f) analog zu den Preisabstanden der Aufnahme (Art. 65¢c Abs. 2) eingeflihrt. Dass
die Preisabsténde nur bei Generika héher sind, bei denen es viele Anbieter gibt, trAgt der Versorgungs-
sicherheit Rechnung. Gibt es nur wenige Anbieter von Arzneimitteln einer Wirkstoffzusammensetzung
wird so sichergestellt, dass der Preisdruck nicht zu hoch ist.

Mit Absatz 3 wird die heute bestehende Regelungsliicke fur Generika ohne entsprechendes Original-
praparat geschlossen. Bisher konnte die Wirtschaftlichkeit dieser Generika nicht periodisch tberpruft
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werden, da die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika vom wirtschaftlichen Preis des Original-
praparates abhangt. Neu wird das wirtschaftliche Preisniveau von Generika ohne entsprechendes Ori-
ginalpraparat mittels TQV mit anderen Generika bestimmt, die zur Behandlung derselben Krankheit
zugelassen sind und vergtitet werden. Ein TQV mit Generika kann dazu flihren, dass Wirkstoffe mit sehr
unterschiedlichen Marktvolumina verglichen werden. Da die Marktvolumina der Wirkstoffe die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit der Generika beeinflussen, werden die Preisabstande der fur den TQV her-
angezogenen Arzneimittel nach Absatz 1 und Absatz 2 Gber Umrechnungsfaktoren beriicksichtigt. Die
entsprechenden Umrechnungsfaktoren fihrt das BAG im Handbuch betreffend die SL auf. Schliesslich
bedeutet Satz zwei von Absatz 3, wonach die Generika flr den Vergleich nur als wirtschaftlich gelten,
wenn die Preisabstdnde nach Absatz 1 oder 2 eingehalten sind, dass zuerst das Vergleichspraparat
bzw. die Vergleichspraparate mittels den Preisabstdanden nach Absatz 1 bzw. 2, falls entsprechende
Originalpraparate vorhanden sind, uberpruft werden. Erst danach wird der TQV durchgefihrt.

10.4 Artikel 65d' KVV

Artikel 65dte" regelt fir Biosimilars die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Auch hier gelangen vom Marktvolumen und vom Preis des Re-
ferenzpraparates abhangige Preisabstande analog der Preisabstande bei Generika zur Anwendung. Im
Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre sind auch hier geringere Preisab-
stédnde zwischen Referenzpraparat und Biosimilars vorgesehen als bei der Aufnahme der Biosimilars in
die SL.

10.5 Artikel 65duater KVV

Artikel 65dauater regelt fiir BWS die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung im Rahmen der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre. Die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung erfolgt im Rahmen der dreijahrli-
chen Uberpriifung gleich wie im Rahmen der Neuaufnahme. Werden BWS mit Generika verglichen,
gelten sie als wirtschaftlich, wenn ihre Fabrikabgabepreise hochstens dem Durchschnitt der am 1. De-
zember des Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreisen der entsprechenden Generika ent-
sprechen. So wird verhindert, dass BWS wegen dem Vergleich mit dem alten Preisniveau der Generika
zum Schluss der Uberpriifung teurer sind als die wirkstoffgleichen Generika.

10.6 Artikel 34g KLV

Die Regelung aus dem bisherigen Artikel 34g KLV wird in Artikel 65a KVV verschoben, daher kann
der Artikel aufgehoben werden.

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Die Versicherten beteiligen sich Ublicherweise mit einem Selbstbehalt von 10 Prozent an den Kosten
von Arzneimitteln. Artikel 38a KLV sah bisher vor, dass Arzneimittel mit einem hdéheren Selbstbehalt
von 20 Prozent belegt werden, wenn sie im Vergleich zu wirkstoffgleichen Arzneimitteln zu teuer sind.
Gemass dem bisherigen Artikel 38a Absatz 6 KLV konnte ein teureres Arzneimittel abgegeben werden,
ohne dass die versicherte Person sich mit einem héheren Anteil an den Kosten beteiligen musste, wenn
medizinische Griinde gegen eine Substitution sprachen. Da nicht ndher prazisiert war, welche medizi-
nischen Griinde vorliegen mussen, konnte von den Versicherern nicht kontrolliert werden, ob die Ver-
schreibung des teureren Praparates ohne Anwendung des héheren Selbstbehaltes gerechtfertigt war.
Es ist weiterhin moglich, aus medizinischen Griinden ein teureres Arzneimittel abzugeben, ohne dass
sich die versicherte Person mit héherem Selbstbehalt an den Kosten beteiligen muss. Jedoch entfallt
die héhere Kostenbeteiligung nur noch bei Arzneimitteln mit bestimmten Wirkstoffen, wenn diese aus
Wirksamkeits- und Sicherheitsgrinden nicht ausgetauscht werden kénnen (z.B. Arzneimittel mit enger
therapeutischer Breite wie bestimmte Antiepileptika). Mit der neuen Bestimmung erhalt das BAG die
Kompetenz eine entsprechende Substitutionsausnahmeliste, wie sie auch in anderen Landern, z.B.
Deutschland gebrauchlich sind, zu erstellen und zu publizieren. Das BAG lasst sich bei der Erstellung
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von der Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK) und weiteren Experten beraten und kann auf
Antrag Anderungen vornehmen, wenn die Bedingungen dafir erfiillt sind.

11.2 Artikel 38a KLV

Bisher wurde ein Arzneimittel mit einem erhéhten Selbstbehalt von 20 Prozent belegt, wenn glinstigere
wirkstoffgleiche Arzneimittel in der SL gelistet waren. Es zeigt sich, dass die Versicherten oftmals trotz
erhohtem Selbstbehalt noch teurere Arzneimittel beziehen, auch wenn es medizinisch méglich ware,
auf das glinstigere Arzneimittel zu wechseln. Gemass dem neu gefassten Artikel 65¢ Absatz 2 KVV ist
ein Generikum der SL wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis gegeniber dem mit ihm austausch-
baren Originalpraparat um 20 — 80 Prozent tiefer ist. Dies bedeutet im Umkehrschluss, dass ein Origi-
nalpraparat 20 — 80 Prozent — im Schnitt also 50 Prozent — teurer ist als seine Generika. Deshalb sollen
die Versicherten, falls sie trotz gleichwertiger Alternative ein Originalpraparat beziehen wollen, diese
Differenz mit einer hoheren Kostenbeteiligung entsprechend ausgleichen. In Absatz 1 wird deshalb die
genannte Kostenbeteiligung auf 50 Prozent erhoht, damit die Abgabe kostenglnstigerer Arzneimittel
desselben Wirkstoffes gefordert wird.

Das Einsparpotential dieser Massnahme kann betrachtlich sein, vorausgesetzt, es beziehen deutlich
mehr Personen Generika als vorher mit einem erhdhten Selbstbehalt von nur 20 Prozent. Eine Regu-
lierungsfolgeabschatzung des SECO und des BAG fur die Einfihrung eines Referenzpreissystems hat
aufgezeigt, dass nach wie vor mehr als die Halfte von ca. 1.7 Mrd. CHF Arzneimittelkosten im patent-
abgelaufenen Bereich durch Originalpraparate generiert wird. Viele Patientinnen und Patienten bezie-
hen somit immer noch teure Originalpraparate anstelle von - bezliglich Wirksamkeit und Sicherheit aus-
tauschbaren - Generika. Ein hdherer Selbstbehalt soll den Anreiz schaffen, dass mehr Generika anstelle
von Originalpréparaten bezogen werden und das damit verbundene geschéatzte Einsparpotenzial von
bis zu 250 Mio. CHF besser ausgeschdpft wird.

Absatz 2 regelt, dass die Regelungen zum differenzierten Selbstbehalt auch auf Referenzpraparate und
Biosimilars angewendet werden. Da Biosimilars den Referenzpraparaten nur ahnlich sind und nicht in
jedem Fall problemlos ausgetauscht werden kénnen, wird ein erhéhter Selbstbehalt den Versicherten
nur bei der Erstabgabe eines Arzneimittels mit bestimmtem Wirkstoff verrechnet.

Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 2.

Aufgrund der vorgesehenen Anwendung der Regelungen zum differenzierten Selbstbehalt auch auf
Biosimilars ist Absatz 4 entsprechend zu erganzen. Denn auch bei den biologischen Arzneimitteln wird
der Grenzwert fiir den differenzierten Selbstbehalt einmal jahrlich oder nach Aufnahme des ersten Bio-
similars berechnet. Die Berechnung des Grenzwertes nach Aufnahme des ersten Biosimilars (oder Ge-
nerikums) ist mehrmals mdglich, sofern Biosimilars oder Generika zwischenzeitlich aus der SL gestri-
chen wurden und zu einem spateren Zeitpunkt wieder Biosimilars oder Generika aufgenommen werden.

Absatz 5 entspricht dem bisherigen Absatz 4.

Die Anpassung von Absatz 6 ergibt sich einerseits aufgrund der Anwendung des differenzierten Selbst-
behalts auch auf biologische Arzneimittel, denn auch Referenzpraparate sollen wahrend 24 Monaten
mit einem Selbstbehalt von 10 Prozent belegt sein, sofern die Zulassungsinhaberin eine Preissenkung
auf das Preisniveau der Biosimilars beantragt. Andererseits ist eine Anpassung auch notwendig, da der
Ablauf des Patentschutzes nicht mehr berlcksichtigt werden soll und dementsprechend auch keine
Uberpriifung nach Patentablauf mehr stattfindet (Aufhebung von Art. 65e KVV). Neu erfolgt die freiwillige
Preissenkung nach erstmaliger Aufnahme von Generika oder Biosimilars.

Absatz 7 erlaubt weiterhin die Verschreibung von teureren Arzneimitteln ohne dass sich die versicherte
Person mit einem erhdhten Selbstbehalt an den Kosten beteiligen muss. Die Mdglichkeit wird neu je-
doch eingeschrankt auf Arzneimittel mit Wirkstoffen, die auf der Substitutionsausnahmeliste nach Artikel
71 Absatz 1 Buchstabe i KVV aufgefiihrt sind. Arzneimittel mit Wirkstoffen, die auf der Liste aufgefuhrt
sind, mussen nicht zwingend substituiert werden.

In Absatz 8 wird neu prazisiert, dass die Leistungserbringer die Versicherten nicht nur Gber die Erhalt-
lichkeit gunstigerer Arzneimittel informieren sollen, sondern auch Uber die héhere Kostenbeteiligung,
die beim Bezug eines teureren Praparates fallig wird. Anfragen beim BAG haben gezeigt, dass die
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Versicherten teilweise ungeniigend Uber die Kostenfolgen informiert werden. Zudem werden auch hier
Referenzpraparat und Biosimilar neben Originalpraparat und Generikum erwahnt.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65bavater KVV

Nach wie vor ist es so, dass Arzneimittel im Ausland gunstiger sind als in der Schweiz. Um die Schwei-
zer Preise weiter den Preisen im Ausland anzunahern, werden Anpassungen beim APV vorgenommen.
Die Anpassungen bezwecken einen kostendampfenden Effekt einerseits, andererseits erfolgen einige
Anpassungen auch der Klarheit halber und sollen damit letztlich der Rechtssicherheit dienen.

In Absatz 2 Buchstabe a von Artikel 65b wird neu festgelegt, dass der Preis aus den Referenzlandern
nicht mehr anhand des Durchschnitts im Sinne des arithmetischen Mittels der Preise aus den Referenz-
l&ndern bestimmt wird, sondern anhand des Medians dieser Preise. Bei dieser Anpassung wird von
einem kostensenkenden Effekt ausgegangen, weil sehr hohe Preise einzelner Referenzlander keinen
Einfluss auf den APV mehr haben.

Artikel 65bavater regelt den Auslandpreisvergleich.

Absatz 1 entspricht grundsatzlich Absatz 3 des bisherigen Artikels 65b. Der Begriff des ,,Grosshandels-
preises” wird durch ,Publikumspreis® ersetzt. Ersterer Begriff hat regelmassig fur Unsicherheiten gesorgt
und die Bestimmung wurde teilweise dahingehend missverstanden, dass fur die Anwendung der Ab-
ziige ein Grosshandel bestehen musse. Dies ist jedoch nicht so. Sinn und Zweck der Bestimmung ist
es, dass jeder Vertrieb — auch z.B. ein Direktvertrieb einer Zulassungsinhaberin zum Leistungserbringer
— Kosten verursacht. Diese Kosten sind nicht Teil des FAP und damit auch nicht Teil des APV. Entspre-
chend missen diese Kosten dort, wo keine FAP 6ffentlich zuganglich sind — approximativ mittels durch-
schnittlichen Abzligen — zuerst vom publizierten Preis abgezogen werden, sei dies vom Apothekenein-
standspreis oder vom Publikumspreis. Ausserdem bildet die Bestimmung die Delegationsnorm fir die
Vornahme bestimmter Mindestabzliige gemass KLV.

Absatz 2 entspricht Absatz 4 des bisherigen Artikels 65b.

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Die Bestimmung entspricht dem bisherigen Absatz 2. Aufgrund der Berechnung des Preises aus dem
APV mittels Median wird die Bestimmung dahingehend angepasst, dass nicht mehr der durchschnittli-
che FAP, sondern der FAP aus dem Median der Preise der Referenzlander verdffentlicht wird.

12.3 Artikel 34aP's Absatze 1 und 2 KLV

Die Bestimmung wird dahingehend geandert, dass Norwegen anstelle von Finnland in den Landerkorb
aufgenommen wird (Abs. 1). Zwischen der Schweiz und Norwegen liegt eine Kaufkraftparitat vor. Fir
die Aufnahme von Norwegen spricht zudem, dass dies zu einer Diversifizierung des Landerkorbes fiihrt,
da Uber Norwegen auch Lander wie Kanada und Australien indirekt beriicksichtigt werden. Weiter wird
mit Norwegen eine weitere Wahrung aufgenommen, was zu einer geringeren Euroabhangigkeit fihren
dirfte. Finnland hingegen wird aus dem Landerkorb entfernt, da es insbesondere bei der Beurteilung
der Aufnahme in die SL auffallig haufig wesentlich teurere Preise hat als die Gbrigen Referenzlander.
Die Preise in Finnland sind oft auch nicht 6ffentlich einsehbar, so dass das BAG auf die von den Zulas-
sungsinhaberinnen unterschriftlich bestatigten Preise vertrauen muss. Auch dieser Umstand konnte bei
Finnland fur Gberhdhte Preise mitverantwortlich sein.

Weiter wird die Bestimmung um die Mdglichkeit erganzt, dass der Vergleich auch mit weiteren Landern
vorgenommen werden kann, die eine vergleichbare Kaufkraft wie die Schweiz aufweisen. Diese Anpas-
sung erfolgt vor allem mit Blick auf das neue Referenzland Norwegen, das zwar kein Pharmastandort
darstellt, aber durchaus — wie bereits ausgefuhrt — eine mit der Schweiz vergleichbare Kaufkraft auf-
weist.

Auch in dieser Bestimmung wird der Begriff ,Grosshandelspreis durch ,Publikumspreis* ersetzt (vgl.
auch Ziffer 11.12.1 ,Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65bauater K\VV* hievor).
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Absatz 2 wird um einen Satz erganzt, wonach parallelimportierte Arzneimittel beim APV nicht beriick-
sichtigt werden. Unter parallelimportierten Arzneimitteln sind Arzneimittel zu verstehen, die im Refe-
renzland durch eine Zulassungsinhaberin, eine Lizenznehmerin oder eine Grossistin vertrieben werden,
die sich nicht auf die Herstellung bzw. den Vertrieb von Originalpraparaten spezialisiert hat, sondern
vielmehr auf den Import und Vertrieb von Arzneimitteln. Mit der Berlcksichtigung von parallelimportier-
ten Arzneimitteln wirden (indirekt) auch Preise aus weiteren Landern bertcksichtigt, die die Anforde-
rungen von Absatz 1 nicht erfiillen, was nicht beabsichtigt ist.

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absatze 1 und 2 KLV

Der Begriff der ,Grosshandelsmargen® wird durch ,Abzlige“ ersetzt, dies aus demselben Grund weshalb
der Begriff des Grosshandelspreises ersetzt wird (vgl. Ziffer 11.12.1 ,Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a
und Artikel 65bauater K\VV* hievor): Die Anwendung eines Abzugs auf den Apothekeneinstandspreis oder
den Publikumspreis setzt keinen Grosshandel voraus.

Der Einleitungssatz von Absatz 1 bleibt inhaltlich unverandert, lediglich der Verweis wird von Arti-
kel 65b Absatz 3 auf Artikel 65b3vater Absatz 1 KVV angepasst.

Absatz 1 regelt die durchschnittlichen Abziige. Fir diese Abziige wurde erneut die Gesundheit Oster-
reich GmbH beauftragt, die durchschnittlichen Abziige der Referenzlander zu eruieren, die nicht Gber
offentlich zugangliche FAP verfligen (Danemark, Grossbritannien, die Niederlande, Schweden und Nor-
wegen). Das letzte Mal erfolgte diese Erhebung im Jahr 2014 fir die Anderungen vom 29. April 2015
der KVV und der KLV. Die aktuellen Recherchen haben ergeben, dass bei den Referenzlandern Déne-
mark, Grossbritannien, den Niederlanden und Schweden keine Anpassungen bei den durchschnittli-
chen Abzligen erforderlich sind.

Uber die Méglichkeit in Artikel 34b Absatz 3 KLV die effektive Marge abziehen zu kénnen, falls diese
belegt werden kann, wurde oftmals versucht, sehr tiefe oder gar tGberhaupt keine Abzlge geltend zu
machen. Mit Revision vom 1. Mai 2017 des Handbuches betreffend die SL wurden schliesslich Minimal-
margen eingefiihrt, die abgezogen werden kdnnen, wenn die effektiven Vertriebskosten von den vorge-
sehenen Margen in Artikel 34b KLV abweichen, aber von den auslandischen Zulassungsinhaberinnen
nicht exakt ausgewiesen werden kénnen. In diesen Fallen soll die auslandische Zulassungsinhaberin
belegen, dass nicht die durchschnittlichen, ordentlichen Abzige nach KLV gelten. Diese Minimalmargen
sind wesentlich tiefer als die durchschnittlichen Margen nach KLV. Ausserdem wurde im Handbuch
festgehalten, dass gar kein Abzug nicht akzeptiert wird, da jegliche Art von Vertrieb von Arzneimitteln
Kosten verursacht. Man erhoffte sich durch die relativ tiefen Minimalmargen, die von den Pharmaver-
banden akzeptiert wurden, eine bessere Akzeptanz der Abzlge. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass
immer noch sehr tiefe Abzlige oder gar keine Abzlige geltend gemacht wurden. Dies fiihrte dazu, dass
der fur den APV berlcksichtigte FAP einzelner Lander erhdht wurde. Mit der Anpassung der Bestim-
mung werden die Minimalmargen, die heute im Handbuch betreffend die SL (Ziff. C.3.2) festgehalten
sind, auf KLV-Stufe angehoben und damit ihre Legitimierung erhéht. Diese Minimalmargen sind min-
destens und in jedem Fall abzuziehen, wobei durch die auslandische Zulassungsinhaberin weiterhin zu
belegen ist, dass die durchschnittlichen, reguldren Abziige keine Anwendung finden. Es gelten also neu
fur die Referenzlander ohne 6ffentlich zugangliche FAP die nachfolgenden Abzige.

Déanemark (Abs. 1 Bst. a): Der Abzug erfolgt auf dem Apothekeneinstandspreis. Der durchschnittliche,
regulare Abzug betragt 6.5 Prozent, jedoch maximal 224 Danische Kronen (Bst. a Ziff. 1). Fur patent-
abgelaufene Originalpraparate betragt der Abzug 5 Prozent, jedoch maximal 224 Danische Kronen (Bst.
a Ziff. 2).

Grossbritannien (Abs. 1 Bst. b): Der Abzug erfolgt auf dem Publikumspreis. Der durchschnittliche, re-
gulare Abzug betragt 12.5 Prozent.

Niederlande (Abs. 1 Bst. ¢): Der Abzug erfolgt auf dem Apothekeneinstandspreis. Der Abzug betragt
6.5 Prozent, jedoch maximal 30 Euro.

Norwegen (Abs. 1 Bst. d): Der Abzug erfolgt auf dem Apothekeneinstandspreis. Der Abzug betragt fir
patentgeschitzte Originalpraparate 6.5 Prozent (Bst. d Ziff. 1), fir patentabgelaufene Originalpraparate
betragt dieser Abzug 8 Prozent (Bst. d Ziff. 2).
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Schweden (Abs. 1 Bst. e): Der Abzug erfolgt auf dem Apothekeneinstandspreis. Der Abzug betragt 2.7
Prozent, jedoch maximal 167 Schwedische Kronen.

Absatz 2 regelt einerseits, dass flir Danemark oder Grossbritannien ein belegter, effektiver Abzug, der
vom durchschnittlichen Abzug nach Absatz 1 abweicht, geltend gemacht werden kann. Andererseits
legt die Bestimmung jedoch Mindestabziige fest, die in jedem Fall vorgenommen werden muissen. Die
Werte in den Buchstaben a und b von Absatz 2 dirfen also nicht unterschritten werden. Der Mindest-
abzug fur Danemark betragt fir patentgeschitzte Originalpraparate 3 Prozent des Apothekeneinstands-
preises (Abs. 2 Bst. a), derjenige fir Grossbritannien 2 Prozent des Publikumspreises (Abs. 2 Bst. b).

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Aus den bereits erlauterten Griinden wird der Begriff ,Grosshandelspreis® durch ,Publikumspreis” er-
setzt (vgl. Ziffer 11.12.1 ,Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65bavater K\VV* hievor).

13. Meldung iiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV

Um die Planbarkeit neuer Gesuche um Aufnahme in die SL beim BAG zu erhéhen, wird neu festgelegt,
dass die Zulassungsinhaberin das BAG uber die Einreichung eines Gesuchs um Zulassung bei Swiss-
medic fir Originalpraparate und Indikationen, die spater zur Aufnahme in die SL angemeldet werden
sollen, spatestens 30 Tage nach Einreichung des Gesuchs bei Swissmedic informiert.

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Bei grosseren, komplexeren Gesuchen hat die Zulassungsinhaberin neu die Mdglichkeit, anhand klar
festgelegter Kriterien einen Antrag zu stellen, um schon vor Gesuchseinreichung mit dem BAG in Kon-
takt zu treten (zur Geblhrenpflicht vgl. Ziff. 24 ,Gebiihren® hiernach). Diese friihe Kontaktaufnahme wird
»vorabklarung® genannt und ist mittlerweile als "Early Dialogue" internationaler Standard. Das BAG hat
vereinzelt bereits bis anhin wichtige Fragestellungen mit den Zulassungsinhaberinnen vor Gesuchsein-
reichung diskutiert. Dabei konnte ein positiver Effekt auf die Gesuchseinreichung festgestellt werden.

Die Vorabklarung dient zur Klarung grundsétzlicher Fragen vor Gesuchseinreichung der potentiellen
Gesuchstellerin an das BAG. Anlasslich des Termins soll die Zulassungsinhaberin in kompakter Form
ihr beabsichtigtes Gesuch vorstellen und vor allem auch ihre Preisvorstellungen und wie der Preis —
z.B. anhand welcher Kriterien, Preismodelle, Limitierungen, usw. — festgelegt werden soll. Das BAG
entscheidet letztlich Gber die Durchfiihrung und die Modalitaten des Gesprachs.

Durch die Vorabklarung erhélt das BAG bereits sehr friih, noch bevor ein Gesuch bei ihm eingereicht
wird, die Moglichkeit, unverbindlich eine erste Einschatzung zu moglichen Herausforderungen im Rah-
men des beabsichtigten Gesuchs abzugeben, insbesondere auch zu den Vorstellungen der Zulas-
sungsinhaberin bezuglich Preis und den Modalitaten der Preisbildung (u.a. zum therapeutischen Quer-
vergleich oder zu Preismodellen mit Ruckerstattungen an die Versicherer).

Davon, dass das BAG bereits vor Gesuchseinreichung eine Einschatzung zu offenen Fragen, allfalligen
Herausforderungen und Problemen der Zulassungsinhaberin abgeben kann, erhofft man sich, dass im
spater eingereichten Gesuch die Inputs des BAG bereits berlcksichtigt sind. Langwierige Diskussionen
mit den Zulassungsinhaberinnen nach Gesuchseinreichung und damit gleichzeitig auch die Dauer der
Gesuchsbearbeitung kénnen so gegebenenfalls reduziert und im Ergebnis die Effizienz gesteigert wer-
den.

Die Vorabklarung kann indes nicht fiir alle Gesuchsarten beantragt werden. Berlicksichtigt werden Ge-
suche flr Arzneimittel mit voraussichtlich hohem medizinischen Bedarf entsprechend der Zulassungs-
verfahren bei Swissmedic. Das EDI legt deshalb fest, fir welche Gesuche eine Vorabklarung beantragt
werden kann.
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14.2 Artikel 31d KLV
Die Bestimmung regelt die Einzelheiten der Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme.

Die Vorabklarung kann nicht fur alle Gesuchsarten beantragt werden, sondern nur fir Gesuche, die
gemass Zulassungsverfahren von Swissmedic voraussichtlich Arzneimittel oder Indikationen mit einem
hohen medizinischen Bedarf betreffen oder die aufgrund der Gegebenheiten (Kombination von Arznei-
mitteln) komplexer sind. Absatz 1 bestimmt die Gesuchsarten, fir die eine Vorabklarung beantragt wer-
den kann. Es sind dies Gesuche um beschleunigte Aufnahme gemass Artikel 31a (Bst. a), solche flir
Originalpraparate, fur die bereits mindestens zwei Indikationen vergltet werden (Bst. b), solche, die
Kombinationen verschiedener Arzneimittel zum Gegenstand haben (Bst. ¢), solche fiir Originalpraparate
oder Indikationen, die von Swissmedic befristet zugelassen werden (Bst. d) und solche fiir Originalpra-
parate oder Indikationen, deren Zulassung auf gemeinsamer Begutachtung der Zulassungen unter-
schiedlicher Lander beruht (Bst. e). Bei Buchstabe c ist bewusst von Arzneimitteln und nicht von Origi-
nalpraparaten die Rede, weil es bei den Kombinationen auch Kombinationen mit Generika oder Biosi-
milars geben kann. Bei Buchstabe e muss die Zulassungsinhaberin aufzeigen, dass die Voraussetzun-
gen fur eine beschleunigte Zulassung erfillt gewesen waren. Das Vorgesprach kann bei Buchstabe e
insbesondere fiir die Swissmedic-Verfahren ORBIS (Typ A) und ACCESS durchgefiihrt werden.

Eine Vorabklarung wird nur gewahrt, wenn das BAG den Gesprachsbedarf aufgrund der Komplexitat
des Gesuchs und/oder des hohen medizinischen Bedarfs entsprechend der Gesuchsart fiir die Markt-
zulassung als gegeben erachtet und dem BAG die erforderlichen Ressourcen zur Verfligung stehen
(Abs. 2).

Das BAG bestimmt die Modalitaten der Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme (Abs. 3).

Eine WZW-Uberprifung (Uberpriifung der Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlich-
keit) findet nicht statt (Abs. 4).

15. Bericksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Nach bisherigem Recht wurden im Rahmen des TQV patentgeschiitzte Vergleichspraparate miteinan-
der verglichen und patentabgelaufene Arzneimittel untereinander. Hintergrund dieser Praxis war die
Vorgabe in Artikel 65b Absatz 6 KVV, dass das BAG die Kosten fiir Forschung und Entwicklung bei
Originalpraparaten bis zu deren Patentablauf beriicksichtigt. Das Bestehen patentrechtlicher Schutzan-
spriche ist fur das BAG jedoch nur sehr schwer Uberpriifbar. Zudem hat auch das Bundesverwaltungs-
gericht schon verlauten lassen, dass aus dem Patentrecht keine direkten Schlisse fir die Preisbildung
von patentierten Arzneimitteln gezogen werden kdnnten, da Patentschutz nicht Preisschutz bedeute
(Urteil des BVGer 9C_324/2018 E.8.3). Daher wird der Begriff des Patentschutzes in der KVV durch ein
anderes Kriterium ersetzt, das die Beriicksichtigung der Kosten fiur Forschung und Entwicklung erlaubt,
jedoch ungleich einfacher zu kontrollieren ist als das Vorhandensein eines Patentschutzes. Neu werden
die Kosten fiir Forschung und Entwicklung bis zur Aufnahme eines wirkstoffgleichen Generikums oder
Biosimilars, jedoch héchstens wahrend 15 Jahren nach der Swissmedic-Zulassung der ersten Handels-
form des Wirkstoffes, der in dem Originalpraparat enthalten ist, berticksichtigt. Die Zulassung der ersten
Handelsform ist relevant, damit nicht durch neue galenische Formen (z.B. eine Fertigspritze statt einer
Ampulle) die Frist von 15 Jahren ungerechtfertigt verlangert wird und somit der OKP langer hdhere
Kosten entstehen.

Die bisherige Bestimmung von Artikel 65e KVV hielt fest, dass Originalpraparate unmittelbar nach Ab-
lauf des Patentschutzes durch das BAG daraufhin tberprift werden, ob diese die Aufnahmebedingun-
gen noch erfiillen (Abs. 1). Auf diese separate Uberpriifung wird fortan verzichtet, da alle Arzneimittel
der SL ohnehin periodisch alle drei Jahre Uberprift werden. Im Rahmen der bisherigen Bestimmung
wurde der TQV nach Patentablauf ausschliesslich mit patentabgelaufenen Originalpraparaten durchge-
fuhrt (Art. 65e Abs. 2). Neu wird fiir die Vergleichsgruppenbildung im TQV ebenfalls das Kriterium der
Swissmedic-Zulassung und die Aufnahme von Generika oder Biosimilars relevant sein.

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Die bisherige Bestimmung von Artikel 65 Absatz 4 KVV sah vor, dass die Zulassungsinhaberin fir ein
Originalpraparat dem BAG die Nummern der Patente und der ergdnzenden Schutzzertifikate (ESZ),
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sowie deren Ablaufdatum mit dem Gesuch um Aufnahme in die SL angeben muss. Dies war notwendig,
da sich die Vergleichsarzneimittel im TQV an Hand des Kriteriums des Patentschutzes in zwei Katego-
rien aufteilen liessen. Mit der Einfihrung des neuen Kriteriums, welches das Kriterium des Patentschut-
zes abldst, sind die Erfordernisse dieser Angaben (Patentnummern, ESZ usw.) obsolet geworden. Des-
halb wird Absatz 4 von Artikel 65 gestrichen.

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b‘is KLV

Die Bestimmung wird als Konsequenz der Streichung von Artikel 65 Absatz 4 KVV ebenfalls gestrichen
(vgl. Ziff. 15.1 ,Artikel 65 Absatz 4 KVV* hievor).

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Absatz 3 entspricht grundsatzlich dem bisherigen Absatz 2. Der Einleitungssatz bleibt denn auch inhalt-
lich unverandert, lediglich der Verweis wird von Artikel 65b Absatz 4 auf Artikel 65bavater Absatz 2 KVV
angepasst.

Unabhangig davon, ob fiir das System der SL der Patentschutz eines Originalpraparates berticksichtigt
wird, gelten in Deutschland fiir den Herstellerrabatt unterschiedliche Ansatze, die vom Patentschutz des
Arzneimittels abhangig sind. Absatz 3 Buchstaben a und b werden derart angepasst, damit ersichtlich
ist, dass der Patentstatus in Deutschland relevant bleibt, um zu beurteilen, welcher Abzug anwendbar
ist. Der Patentstatus in der Schweiz soll dagegen keine Relevanz aufweisen.

Absatz 4 bestimmt wie bisher, dass der effektive Herstellerrabatt abgezogen werden kann, soweit die
Zulassungsinhaberin belegt, dass dieser vom Herstellerrabatt nach Absatz 3 abweicht.

15.4 Artikel 37 KLV

Nach bisherigem Recht musste fiir die Uberpriifung eines Originalpraparates nach Artikel 65e KVV die
Zulassungsinhaberin dem BAG spatestens sechs Monate vor Ablauf des Patentschutzes unaufgefordert
die Preise in allen Referenzlandern und die Umsatzzahlen der letzten drei Jahre vor Patentablauf nach
Artikel 65¢ Abséatze 2—4 KVV angeben (Art. 37 KLV). Da die Uberpriifung nach Patentablauf gestrichen
wird, ist auch Artikel 37 KLV zu streichen.

16. Veroffentlichungen - Erhéhung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Um dem Informationsbediirfnis der Offentlichkeit zu entsprechen, wurde die Transparenz im Bereich
der SL in den letzten Jahren stets verbessert. Um die Transparenz weiter zu erhdhen erfahrt der Artikel
grundlegende weitere Anpassungen.

Das BAG verdffentlicht wie bisher die Spezialitadtenliste (Abs. 1 Bst. a).

Der bisherige Absatz 2 wird in der neuen Bestimmung von Absatz 1 um die Publikation der Entschei-
dungsgrundlage von Verfugungen betreffend eine Preiserhéhung (Buchstabe b Ziffer 4) sowie jene der
ablehnenden Verfugungen (Buchstabe c) erganzt. Es werden nur Aufnahmen publiziert, fir welche die
EAK zu konsultieren ist (Art. 31 Abs. 1 Bst. a-c KLV). Denn bei Gesuchen, die der EAK nicht unterbrei-
tet werden, handelt es sich um einfache Gesuche (z.B. neue Packungen und Dosisstarken, neue gale-
nische Formen, Zweitanmeldepraparate), deren Swissmedic-Zulassung und Grundlagen der SL-Listung
entsprechend den Unterlagen der Zulassung und Aufnahme des erstzugelassenen Originalpraparates
erfolgen.

Neu wird in Absatz 1 Buchstabe b festgehalten, dass von der Publikation Informationen zur Hohe, zur
Berechnung und zu den Modalitdten von Ruckerstattungen im Rahmen von Preismodellen ausge-
schlossen sind. Dazu kdnnen unter anderem Informationen zum TQV und zum APV gehéren. Publiziert
wird jedoch der Hinweis, dass fur das betreffende Arzneimittel ein Preismodell besteht. Die Rlckerstat-
tungen sind oftmals von der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und somit vom APV und TQV abhéngig.
Eine Publikation der Informationen zu diesen Kriterien wiirde Ruckschlisse auf die H6he von Riicker-
stattungen erlauben, was bei nicht 6ffentlich bekannten Rickerstattungen zu vermeiden ist.
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Absatz 1 Buchstabe e regelt neu die Publikation der Streichungsgriinde bei Streichung eines Arzneimit-
tels aus der SL gemass Artikel 68 KVV. Daraus wird insbesondere ersichtlich, ob eine Streichung auf-
grund fehlender Swissmedic-Zulassung, auf Antrag einer Zulassungsinhaberin oder aufgrund der Uber-
prufung der Aufnahmebedingungen durch das BAG erfolgt ist.

Bei Gesuchseingang verdffentlicht das BAG nach Absatz 1 Buchstabe f den Namen des Arzneimittels,
den Firmennamen der Zulassungsinhaberin, die Gesuchsart, das Eingangsdatum des Gesuchs sowie
den Status des Verfahrens bei Swissmedic zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung beim BAG. Die Ge-
suche fir Originalpraparate, die der EAK vorgelegt werden, kénnen bereits beim BAG eingereicht wer-
den, wenn das Verfahren bei Swissmedic noch nicht abgeschlossen ist, jedoch ein Vorbescheid von
Swissmedic vorliegt. Vereinzelt werden die Gesuche erst nach der Zulassung durch Swissmedic einge-
reicht. Die Erfahrung zeigt, dass ein 6ffentliches Interesse daran besteht, ob beim BAG ein Gesuch fir
ein bestimmtes Arzneimittel bearbeitet wird. Bisher war es dem BAG nicht méglich, solche Fragen zu
beantworten. Die Information Uber den Status des Swissmedic-Verfahrens ist relevant fir die Vorgabe
in Artikel 31b KLV, wonach das BAG 60 Tage nach Swissmedic-Zulassung verfiigen soll. Diese Bestim-
mung ist nur dann anwendbar, wenn das Gesuch bereits mit Vorbescheid von Swissmedic beim BAG
eingereicht wurde.

Im Zusammenhang mit dem o&ffentlichen Interesse, ob ein Gesuch beim BAG hangig ist, besteht auch
ein Interesse daran, weshalb ein Originalpraparat allenfalls (auch langere Zeit nach der Swissmedic-
Zulassung) noch nicht in die SL aufgenommen wurde. Dies gilt insbesondere fir Falle, in denen das
Verfahren lange dauert. Bei hangigen Aufnahmegesuchen kann das BAG nach Absatz 2 auf Anfrage
von Dritten Uber den Stand des Verfahrens summarisch Auskunft geben. Es kann nur angegeben wer-
den, welches der drei Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (Art. 65 Abs. 3
KVV) sich noch in Abklarung befindet. Detaillierte inhaltliche Angaben zum Gesuch sind nicht vorgese-
hen, da es sich um ein laufendes Verfahren handelt. Bei Gesuchen, die mit dem Vorbescheid von Swiss-
medic eingereicht wurden, kann dies nach Ablauf von 60 Tagen ab Zulassung durch Swissmedic erfol-
gen (Abs. 2 Bst. a). Fur Gesuche, die erst nach der Zulassung durch Swissmedic eingereicht wurden,
kann die summarische Auskunft nach Ablauf von 180 Tagen seit Gesuchseinreichung beim BAG erfol-
gen (Abs. 2 Bst. b).

Seit dem Jahr 2017 erfolgt im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre eine
Uberpriifung aller WZW-Kriterien. Es besteht ein grosses Interesse, insbesondere der Zulassungsinha-
berinnen, aber auch der Versicherer, zu erfahren, wie die Uberpriifung und dabei besonders die Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit erfolgt ist. Neu wird daher in Absatz 1 Buchstabe g festgelegt, dass das
BAG auch zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre einerseits die Grundlagen zur
Beurteilung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit eines Originalpraparates verdffentlicht. Diese wer-
den jedoch nur verdffentlicht, wenn sie zu einer Anderung der SL gefiihrt haben (Bst. g Ziff. 1). Denn
das BAG Uberpriift jahrlich 500 — 600 Originalpraparate und es wiirde zu einem unverhaltnismassigen
Aufwand flihren, wenn das BAG fir jedes dieser Praparate auch seine Beurteilung der Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit veroffentlichen misste, insbesondere, wenn diese einzig gezeigt haben, dass die Kri-
terien noch erflllt sind. Andererseits verdffentlicht das BAG den Preis aus dem Median der Preise der
Referenzlander im APV (Bst. g Ziff. 2) sowie eine tabellarische Ubersicht, die den TQV abbildet (be-
rucksichtigte Hauptindikation, Vergleichsarzneimittel, berlcksichtigte Kosten) (Bst. g Ziff. 3).

Es kann aufgrund verschiedener Uberpriifungen sowie des differenzierten Selbstbehalts zu Preissen-
kungen kommen. Aus Griinden der Transparenz gibt das BAG nach dem neuen Absatz 1 Buchstabe h
den Grund der Preissenkung (z.B. Uberprifung alle drei Jahre, freiwillige Preissenkung, Uberprifung
nach einer Auflage, Limitierungsanderung usw.) bekannt.

Absatz 3 (bisher Abs. 4) wird dahingehend erganzt, dass zusatzlich zum bisherigen Inhalt auch die
Verfahrensart des angefochtenen Entscheids veroffentlicht wird.

Mit dem neuen Absatz 1 Buchstabe i erhalt das BAG die Kompetenz, die Substitutionsausnahmeliste
zu erstellen und zu publizieren. Diese Liste enthalt diejenigen Wirkstoffe, deren Arzneimittel aus Sicher-
heits- und Wirksamkeitsgrinden nicht ausgetauscht werden missen resp. fur die die Versicherten kei-
nen erhdhten Selbstbehalt entrichten missen, wenn sie das teurere Praparat beziehen.

Absatz 4 (bisher Abs. 6) wird dahingehend angepasst, dass die Veroffentlichungen Gber eine 6ffentlich
zugangliche Online-Plattform erfolgen.
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17. Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absitze 3%, 4 und 5 KVV

Artikel 28 behandelt die Daten der Versicherer. Als Aufsichtsbehérde tber die Krankenversicherer ist
das BAG aufgrund von Artikel 35 Absatz 2 des Krankenversicherungsaufsichtsgesetzes vom 26. Sep-
tember 2014 (KVAG; SR 832.12) berechtigt, bestimmte Daten von den Versicherern zu verlangen.

Artikel 28 KVV wird daher um den Absatz 3bs erganzt, der bestimmt, dass dem BAG als Aufsichtsbe-
hérde auf dessen Verlangen Informationen zu gewahrten Kostengutsprachegesuchen zur Vergitung
von Arzneimitteln im Einzelfall nach den Artikeln 71a bis 71¢ KVV bekannt gegeben werden miissen.

Konkret soll das BAG folgende Informationen erhalten: das Eingangsdatum des Gesuchs um Kosten-
gutsprache, die Indikation des Arzneimittels, den Namen des Arzneimittels, den Namen der Zulassungs-
inhaberin, die Nutzenkategorie, den Leistungsentscheid, das Datum des Leistungsentscheids und bei
positivem Leistungsentscheid die Héhe der Vergitung.

Das BAG bendtigt diese Daten zur Evaluation der ausnahmsweisen Vergiitung von Arzneimitteln im
Einzelfall sowie fur seine aufsichtsrechtliche Tatigkeit. Die nachste Evaluation auf der Basis dieser Da-
ten ist im Jahr 2025 vorgesehen. Das Ziel dieser Evaluation ist unter anderem die Prifung der Auswir-
kungen der eingefiihrten Massnahmen und die Kostenkontrolle in der OKP. Um die geplante Evaluation
durchzuflihren ist das BAG auf geeignete Informationen angewiesen. So soll die Evaluation insbeson-
dere zeigen, ob einzelne Indikationen oder Arzneimittel vermehrt von Gesuchen um eine ausnahms-
weise Vergutung im Einzelfall betroffen sind und welche Kosten zu Lasten der OKP aufgrund der An-
wendung der Artikel 71a bis 71¢c KVV generiert werden. Zudem soll auch festgestellt werden, wie lange
der Vergltungsentscheid des Krankenversicherers bei Vorliegen des vollstdndigen Kostengutsprache-
formulars dauert und ob die Versicherer die Kriterien zur Vergitung im Einzelfall so einheitlich als mdg-
lich anwenden. Des Weiteren wird evaluiert, ob die Massnahmen betreffend Nutzenbewertung von den
Krankenversicherern und den Vertrauensarzten umgesetzt werden und ob dadurch ein hdheres Aus-
mass an Gleichbehandlung der Versicherten erreicht wird. Die zu erhebenden Daten sind geeignet und
erforderlich um aufzuzeigen, welche Auswirkungen die Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall auf die
OKP hat und wie die Versicherer die Gesuche zur Vergitung im Einzelfall prifen und dartber entschei-
den. Die Daten, die im Rahmen der Umsetzung des neuen Artikel 28 Absatz 3Pis KVV bearbeitet werden,
lassen keine Riickschlisse auf eine bestimmte oder bestimmbare Person zu. Dartber hinaus werden
keine besonders schitzenswerten Personendaten nach Artikel 17 Absatz 2 des Bundesgesetzes vom
19. Juni 1992 Uber den Datenschutz (DSG; SR 235.1) bearbeitet.

Um dem Verhaltnismassigkeitsgrundsatz Rechnung zu tragen, gilt fiir die Anderung eine Beschrankung
in zeitlicher Hinsicht. Die Anderung ist nur bis zum Abschluss der nachsten Evaluation, also bis zum
31. Dezember 2025 anwendbar.

In der Folge werden die Absatze 4 und 5 um den Verweis auf Absatz 3°s erweitert.

Artikel 28 befindet sich aktuell mit der Vorlage «Datenweitergabe» in der Vernehmlassung und soll um-
fassend gedndert werden (Entwurf des Anderungstextes abrufbar unter https://fedlex.data.admin.ch/fi-
lestore/fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2022/12/cons_1/doc_1/de/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-dl-
proj-2022-12-cons 1-doc 1-de-pdf-a.pdf). Geplantes Inkrafttreten ist der 1. Januar 2023. Es ist deshalb
abzuwarten, wie der neue Abs. 3°s kiinftig in den Artikel 28 einzufiigen sein wird und ob die mit dieser
Vorlage vorgesehenen Anpassungen in den Absatzen 4 und 5 des geltenden Rechts noch erforderlich
sind.

17.2 Artikel 71a KVV

Artikel 71a behandelt die Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der SL ausserhalb der genehmig-
ten Fachinformation oder Limitierung.

Absatz 1 Buchstabe a und b bleiben unverandert bestehen.

In Absatz 1 Buchstabe ¢ wird neu die Mdéglichkeit der Vergutung kostengunstigerer Arzneimittel ge-
schaffen, die ausserhalb der vom Institut genehmigten Fachinformation fur die gleiche Therapieindika-
tion wie andere, jedoch teurere auf der SL aufgefiihrte und von Swissmedic in dieser Indikation zuge-
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lassene Arzneimittel, verwendet werden kdnnen. Damit eine Vergutung des nicht zugelassenen Arznei-
mittels erfolgen kann, muss eine Evidenz fiir deren Wirksamkeit anhand von kontrollierten Studien in
der nicht zugelassenen Indikation vorhanden sein. Die Pharmaunternehmen haben vereinzelt aus wirt-
schaftlichen Grinden kein Interesse fiir solche bereits kostengiinstigen Therapien spezifische For-
schung und Entwicklung durchzufiihren resp. eine entsprechende Zulassung bei Swissmedic zu bean-
tragen. Universitaten und andere Institutionen (z.B. Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fir Klinische
Krebsforschung) flihren entsprechende Studien jedoch durch. Typisches Bespiel ist die im Rahmen von
mehreren parlamentarischen Vorstdssen (z.B. 20.4212 Ip Fehimann Rielle - Les médicaments Avastin
et Lucentis font encore parler d'eux; 14.3649 Ip. Moret Isabelle - Avastin und Lucentis. Was kann der
Bundesrat unternehmen?) und international immer wieder diskutierte Vergitung von AVASTIN, einem
Arzneimittel zur Behandlung verschiedener Krebserkrankungen, das anstelle von LUCENTIS oder EY-
LEA fur die Behandlung der altersbedingten Makuladegeneration eingesetzt werden kann. Die Evidenz
fur diese Anwendung liegt vor, die Zulassungsinhaberin von AVASTIN hat jedoch bisher keine Zulas-
sung in dieser Indikation beantragt. Das Einsparpotenzial von bis zu maximal 150 Mio. Franken kann
bisher jedoch nicht genutzt werden, weil die Krankenversicherer nur das viel teurere LUCENTIS, das
zur Behandlung der altersbedingten Makuladegeneration zugelassen und in der SL gelistet ist, vergiten
darfen.

Der neue Buchstabe d in Absatz 1 sieht vor, dass auch zu Praventionszwecken nach Artikel 33 Buch-
stabe d der Verordnung tUber die Krankenversicherung verabreichte Arzneimittel im Rahmen einer Post-
expositionsprophylaxe im Einzelfall vergitet werden kénnen, auch wenn in der Fachinformation die ent-
sprechende Indikation nicht enthalten ist. Voraussetzung ist, dass die Krankheit, die nach Exposition
ausbrechen kann, fur die versicherte Person tddlich verlaufen oder schwere und chronische gesund-
heitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann. Ein Beispiel dafir ist die HIV-Postexpositionspro-
phylaxe nach Artikel 12b KLV.

Der bisherige Absatz 2 Satz 1 bleibt unverandert bestehen.

Die Wirtschaftlichkeit der Behandlung ist gesetzliche Voraussetzung fiir die Kosteniibernahme durch
die OKP (Art. 32 Abs. 1 KVG). Bei den SL-Arzneimitteln wird sie in genereller Weise im Rahmen der
Aufnahme in die SL geprift und durch die Preisfestsetzung sichergestellt. Bei Arzneimitteln, die nicht
in der SL aufgefuihrt sind, entfallt diese generelle Prifung. Die Wirtschaftlichkeit ist daher im Rahmen
der Beurteilung, ob ein nicht auf der Liste befindliches Arzneimittel ausnahmsweise vergitet werden
kann, im Einzelfall zu prifen; denn sonst wiirde eine Wirtschaftlichkeitspriifung tiberhaupt nie stattfin-
den, was Artikel 32 Absatz 1 KVG widersprache (BGE 136 V 395 E.7.1.). Mit der vorliegenden Verord-
nungsanderung werden im Interesse der Rechtssicherheit, zur Vermeidung unnétiger Gerichtsverfah-
ren und zur Vereinheitlichung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit Preisabschlage verbindlich festge-
legt. Damit soll insbesondere auch eine Beschleunigung des Verfahrens erreicht werden, da die Riick-
sprache des Versicherers mit der Zulassungsinhaberin tiber den Preis vereinfacht wird.

Mindestpreisabschlage sind gerechtfertigt, da insbesondere bei einer Anwendung ausserhalb der ge-
nehmigten Fachinformation die Zulassungsinhaberin keine Kosten fir Forschung und Entwicklung so-
wie die Genehmigung der Indikation durch Swissmedic zu leisten hatte. So kann fiir die Zulassungsin-
haberinnen der Anreiz geschaffen werden, neue Indikationen bei Swissmedic anzumelden und in die
SL aufnehmen zu lassen. Es sollte nur ausnahmsweise vorkommen, dass eine Indikation eines Arz-
neimittels Gber die OKP vergutet wird, obwohl diese nicht durch Swissmedic zugelassen ist. Die OKP
soll grundsatzlich nur Arzneimittel verguten, deren Wirksamkeit und Sicherheit durch Swissmedic ge-
pruft sind und welche auch die vom KVG vorausgesetzten Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit erfillen.

Absatz 2 Buchstabe a bestimmt neu die Preisfestlegung im Anwendungsfall von Absatz 1 Buchstaben
a und d. Der Versicherer muss in diesen Fallen sicherstellen, dass bei der Vergttung ein Preisabschlag
von 40 Prozent zum Hdéchstpreis der SL vorgenommen wird.

In Absatz 2 Buchstabe b wird festgelegt, dass die Zulassungsinhaberin im Anwendungsfall von Absatz
1 Buchstabe b das von ihr vertriebene Arzneimittel entsprechend dem therapeutischen Nutzen zu einem
glnstigeren Preis abzugeben hat. Aus diesem Grund werden Preisabschlage entsprechend den Nut-
zenkategorien fur den Anwendungsfall von Absatz 1 Buchstabe b eingefiihrt. Das EDI legt fest, fur wel-
che Nutzenkategorie welcher Preisabschlag im Minimum gilt.

20/32



Absatz 2 Buchstabe ¢ bestimmt, dass bei der Vergltung kostenglnstigerer Arzneimittel gemass Absatz
1 Buchstabe ¢ der zu vergiitende Preis unter dem Hochstpreis der SL liegen muss. Ein vordefinierter
Preisabschlag ist in diesen Fallen nicht angezeigt, handelt es sich doch um Arzneimittel, die bereits
aufgrund der Tatsache, dass sie preisglinstigere Alternativen darstellen, per se besser dem Kosten-
glnstigkeitsprinzip von Artikel 43 Absatz 6 KVG entsprechen.

Mit Absatz 3 wird die heute bestehende Regelungsliicke beziiglich des grossen therapeutischen Nut-
zens gemass Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b KVV geschlossen. Bisher war nicht geregelt, was unter
einem solchen zu verstehen ist. Neu wird festgehalten, dass ein grosser therapeutischer Nutzen nach
Absatz 1 Buchstabe b erzielt wird, sofern ein bedeutender therapeutischer Fortschritt gegeniber einer
bisher eingesetzten Standardtherapie oder Placebotherapie vorliegt resp. auf Basis der vorliegenden
Daten erwartet werden kann. Das EDI bezeichnet den bedeutenden therapeutischen Fortschritt und die
Nutzenkategorien. Neu wird damit auch festgelegt, dass eine Therapie, die im Vergleich zu einer schon
verglteten Standardtherapie einen grossen therapeutischen Fortschritt darstellt, vergutet werden kann.
Die schon vergttete Standardtherapie stellt somit keine medizinisch sinnvolle Therapiealternative mehr
dar, was bedeutet, dass eine therapeutische Alternative entsprechend Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe
b fehlt.

17.3 Artikel 71b KVV
Artikel 71b regelt die Ubernahme der Kosten eines nicht in die SL aufgenommenen Arzneimittels.

Absatz 1 entspricht dem bisherigen Absatz 1. Ein Verweis auf die neuen Buchstaben ¢ und d von Artikel
71a Absatz 1 wird erganzt.

Der bisherige Absatz 2 Satz 1 bleibt unverandert bestehen.

Absatz 2 Buchstabe a bestimmt neu die Preisfestlegung im Anwendungsfall von Artikel 71a Absatz 1
Buchstaben a und d. Der Versicherer muss sicherstellen, dass in Bezug auf den mittels Auslandspreis-
vergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a ermittelten Preis ein Preisabschlag von 40 Prozent
vorgenommen wird.

Nach Absatz 2 Buchstabe b missen die zu Ubernehmenden Kosten im Anwendungsfall von Artikel 71a
Absatz 1 Buchstabe b in einem angemessenen Verhalinis zum therapeutischen Nutzen stehen. Das
EDI legt fest, fir welche Nutzenkategorie welcher Preisabschlag gilt.

Absatz 2 Buchstabe c regelt, dass bei der Vergutung kostenglinstigerer Arzneimittel gemass Artikel 71a
Absatz 1 Buchstabe c der zu verglitende Preis unter dem in Bezug auf den Auslandspreisvergleich nach
Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a ermittelten Preis liegen muss. Ein vordefinierter Preisabschlag ist
deshalb nicht angezeigt (vgl. die Ausfiihrungen zu Artikel 71a Absatz 2 Buchstabe ¢ hievor).

17.4 Artikel 71c KVV

Artikel 71¢ regelt die Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen, importierten Arz-
neimittels.

Absatz 1 Satz 1 bleibt bestehen.

Gemass Absatz 1 Gbernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten eines von der
Swissmedic nicht zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels sofern mindestens eine der Voraus-
setzungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a—d erfiillt ist (Bst. a), das Arzneimittel nach dem HMG
eingefiihrt werden darf (Bst. b) und das Arzneimittel in einem Land mit einem von der Swissmedic als
gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fur die entsprechende Indikation zugelassen ist (Bst. c).

Mittels dem neuen Absatz 2 soll bei Lieferengpassen bei SL-gelisteten Arzneimitteln eine Vergiitung
importierter, identischer Arzneimittel moglich sein, auch wenn die Bedingungen nach Artikel 71a Absatz
1 Buchstaben a, b, ¢ oder d nicht erfillt sind. Damit werden die Verordnungsbestimmungen der aktuel-
len Praxis der Krankenversicherer angeglichen und der administrative Aufwand wird fiir solche Falle
minimiert.

Absatz 3 regelt die Héhe der Vergltung und entspricht dem bisherigen Absatz 2. Bisher mussten aus
dem Ausland importierte Arzneimittel, da sie in der Schweiz nicht vorhanden waren und somit nicht
durch eine in der Schweiz ansassige Zulassungsinhaberin vertrieben wurden, im Rahmen der Einzel-
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fallvergitung nach Artikel 71¢ Absatz 2 zum Importpreis vergiitet werden. Neu sollen Verhandlungen
beziglich der Preisfestsetzung stattfinden, wenn die Zulassungsinhaberin, die das importierte Arznei-
mittel im Ausland vertreibt, auch in der Schweiz eine Niederlassung hat. Dies, da es durchaus méglich
ist, dass die Zulassungsinhaberinnen flir entsprechende Praparate Preisnachlasse gewahren kénnen.
Der Versicherer kann aus diesem Grund vom Leistungserbringer verlangen, dass dieser das Arzneimit-
tel aus dem Land importiert, in dem der Preis am gunstigsten ist.

17.5 Artikel 71d Abséatze 2 und 4 KVV
Artikel 71d enthalt die gemeinsamen Bestimmungen zu den Artikeln 71a ff.

Die bisherige Bestimmung von Artikel 71d Absatz 2 sah vor, dass zu Ubernehmende Kosten in einem
angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen missen. Diese Bestimmung wird gestri-
chen, da mit den vorangehenden Artikeln prazise Preisbestimmungsregeln festgelegt werden, welche
die genannte Bestimmung deshalb als redundant erscheinen lassen.

Absatz 4 ist inhaltlich unverandert, lediglich der Verweis wird von Artikel 67 Absatz 1auater guf Artikel 67
Absatz 4 KVV angepasst.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Die Bestimmungen uber den differenzierten Selbstbehalt bei Arzneimitteln der SL sollen auch bei der
einzelfallweisen Vergltung analog anwendbar sein. Wird ein Arzneimittel, das in der SL gelistet ist und
mit einem erhdhten Selbstbehalt belegt wurde, im Rahmen einer Vergitung im Einzelfall abgegeben,
obwohl auch die Abgabe des glinstigeren Arzneimittels mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung méglich
gewesen ware, muss die versicherte Person sich mit dem erhdhten Selbstbehalt an den Kosten beteili-
gen. Zu diesem Zweck wird in Artikel 38a ein neuer Absatz 9 eingefligt, der bestimmt, dass flir Arznei-
mittel, die nach den Bestimmungen des Artikels 71a KVV vergutet werden, die Bestimmungen tber den
Selbstbehalt bei Arzneimitteln ebenfalls Anwendung finden.

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Die Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall wird in einem neuen Abschnitt 4a in der KLV geregelt. Da
fur die verschiedenen Anwendungsfalle der Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall gemeinsame Be-
stimmungen geschaffen werden, wird dies mit einem eigenen Abschnitt systematisch dargestellt.

17.8 Artikel 38b KLV

Artikel 38b und 38c¢ konkretisieren den grossen therapeutischen Nutzen, wobei Artikel 38b zunachst die
allgemeine Nutzenbewertung behandelt.

Der Begriff des grossen therapeutischen Nutzens (als Voraussetzung fir die Kosteniibernahme gemass
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b KVV) orientiert sich an der gleichlautenden Voraussetzung fiir eine
befristete Bewilligung nicht zugelassener Arzneimittel im Sinne des HMG (BGE 130V 532 E. 6.1 S. 544
f.; SVR 2009 KV Nr. 1 S. 1, 9C_56/2008 E. 2.3). Fir eine solche Zulassung ist vorausgesetzt, dass
Zwischenergebnisse von klinischen Studien vorliegen, die darauf hinweisen, dass von der Anwendung
ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten ist. Eine reine Einzelfallbeurteilung ist nicht statthaft.
Die vorliegend formulierten Kriterien entsprechen der Rechtsprechung des Bundesgerichts und wider-
spiegeln die geltende Praxis.

Im Sinne der krankenversicherungsrechtlichen Rechtsprechung sowie der Praxis der Krankenversiche-
rer wird in Absatz 1 festgehalten, dass der therapeutische Nutzen anhand von klinischen Studien dar-
gelegt werden muss.

Weiter soll auch in der Einzelfallvergiitung die Einfihrung von standardisierten Nutzenbewertungsmo-
dellen zu einer einheitlicheren Nutzenbewertung beitragen. Die entsprechenden Modelle (Off label use
resp. OLU Tool) wurden inzwischen von der Vertrauensarzteschaft auf Basis internationaler Empfeh-
lungen entwickelt und werden breit zur Nutzenbeurteilung eingesetzt. Der Einbezug klinischer Experten
bei der Nutzenbewertung ist ein wichtiges Element. Daher sollen klinische Experten von der Vertrauen-
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sarzteschaft bei der Entwicklung der validierten Nutzenbewertungs-Instrumente (OLU-Tool) immer so-
wie fir die Beurteilung im Einzelfall bei Bedarf beigezogen werden. Dies wird in Absatz 2 geregelt.

Aus Griinden der Gleichbehandlung respektive Gleichbeurteilung und auch zur administrativen Entlas-
tung wird in Absatz 3 die Moglichkeit geschaffen, dass eine gemeinsame Nutzenbewertung flr haufig
auftretende Falle vorgenommen werden kann. In solchen Féllen sollen die Nutzenbeurteilungen durch
Versicherer/Vertrauensarztinnen und —arzte gemeinsam durchgefihrt werden kdnnen.

Mit der Nutzenbewertung werden die Arzneimittel in Nutzenkategorien A-D eingeteilt, wobei die Kate-
gorien A und B einem sehr grossen bzw. grossen therapeutischen Nutzen und die Kategorie C einem
grossen erwarteten Nutzen entsprechen und somit vergitet werden. Dies wird in Absatz 4 geregelt.

Die krankenversicherungsrechtliche Rechtsprechung hielt wiederholt fest, dass der Grad eines grossen
therapeutischen Nutzens in allgemeiner Hinsicht nicht gegeben ist, wenn das Ausmass der Verbesse-
rungen ungewiss und weder mit allgemeinen klinischen Studien noch im konkreten Fall verlasslich nach-
gewiesen ist. Mit der vorliegenden Verordnungsanpassung wird im Interesse der Rechtssicherheit und
zur Vermeidung unnétiger Gerichtsverfahren verbindlich festgelegt, wann ein grosser therapeutischer
Nutzen vorliegt resp. erwartet werden kann. Ein grosser therapeutischer Fortschritt entspricht gemass
Absatz 5 einem anhand klinisch relevanter Endpunkte aufgezeigten Fortschritt von mindestens 35 Pro-
zent Mehrnutzen im Vergleich zur Standardarzneimitteltherapie oder beim Fehlen einer solchen Thera-
pie zu Placebo. Ein Drittel Mehrnutzen entspricht einer international anerkannten Relation fir einen
grossen Mehrnutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien. Unterhalb dieser Grenze ist es medizi-
nisch noch vertretbar, Therapiealternativen mit geringerem Nutzen einzusetzen. Liegt jedoch eine The-
rapie mit einem voraussichtlich um 35% grésseren Nutzen vor, kann die bisherige Standardtherapie als
medizinisch obsolet bezeichnet werden. Als Resultate zu klinisch relevanten Endpunkten sind Resultate
zu verstehen, die einen unmittelbaren therapeutischen Einfluss auf den Krankheitszustand und/oder die
Sterblichkeit aufzeigen (zum Beispiel Gesamtiiberleben, Hospitalisation, aufgezeigt in klinisch kontrol-
lierten Studien).

Aufgrund der immer rascheren Marktzulassung von Arzneimitteln werden vermehrt Therapieversuche
durchgefiihrt, wenn von einem Arzneimittel ein grosser therapeutischer Nutzen erwartet werden kann.
Therapieversuche fiir Arzneimittel mit grossem erwarteten Nutzen sollen nicht von der Vergitung aus-
geschlossen und weiterhin ermdglicht werden. Die Vergitung wird so ausgestaltet, dass das Pharmaun-
ternehmen einen Therapieversuch finanziert und bei Ansprechen auf die Therapie vergutet der Versi-
cherer die Weiterbehandlung. Diese Vergutungsform wird in Absatz 6 geregelt, indem fiir die Nutzen-
kategorie C, d.h. bei Arzneimitteln mit grossem erwarteten Nutzen die Kosten nur auf Vorleistung zu-
lasten der Zulassungsinhaberin ibernommen werden. Fir die VerglUtung der Fortsetzung der Therapie
sind héhere Preisabschlage zu gewahren als fiir die Nutzenkategorien A und B. In Nutzenkategorie D
werden Therapien eingeteilt, die gemass Nutzenbewertung nur einen moderaten, geringen oder keinen
Mehrnutzen im Vergleich zur bestehenden Standardtherapie oder Placebo haben. Diese Nutzenkate-
gorie erflllt die Voraussetzung einer Verglitung zulasten der OKP nicht. Dies wird in Absatz 7 geregelt,
indem flr die Nutzenkategorie D keine Kosten bernommen werden.

Zur Erhéhung der Transparenz kdnnen das beurteilte Arzneimittel, die betroffene Indikation, die Ergeb-
nisse der allgemeinen Nutzenbewertung und die Héhe der Vergltung durch die Versicherer publiziert
werden, was in Absatz 8 geregelt ist. Dies ist insbesondere fir die nach Absatz 3 durchgefihrte Mog-
lichkeit der gemeinsamen Nutzenbewertungen fur haufig auftretenden Falle effizienzsteigernd sowie fur
die Gleichbehandlung der Versicherten férdernd, da die Vertrauensarzte unterschiedlicher Versicherer
sich an diesen publizierten Fallen fur den allgemeinen Teil der Nutzenbewertung (Beurteilung der Stu-
dien) orientieren und darauf basierend den individuellen Teil im Einzelfall beurteilen kénnen.

17.9 Artikel 38c KLV
Artikel 38c behandelt die Beurteilung des therapeutischen Nutzens im spezifischen Einzelfall.

Bezogen auf den konkreten Einzelfall sollen die Versicherer die Moglichkeit haben, eine Erhéhung oder
Herabstufung der Nutzenkategorie gemass Artikel 38b Absatz 4 vorzunehmen. Das Arzneimittel kann
somit im konkreten Einzelfall sowie auch in allgemeiner Weise wirksam und zweckmassig sein. Die
Frage, ob ein hoher therapeutischer Nutzen im Sinne der genannten Bestimmung vorliegt, ist sowohl in
allgemeiner Weise als auch bezogen auf den konkreten Einzelfall zu beurteilen (BGE 139V 375 E. 4.4).
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Aufgrund der medizinischen Gegebenheiten kann es im Einzelfall durchaus vorkommen, dass der
grosse Nutzen in einem bestimmten Fall oder unter bestimmten Voraussetzungen fir einen Patienten
gegeben ist, wahrend er fur den Durchschnittspatienten bzw. die Durchschnittspatientin einer bestimm-
ten Studie nur moderat ausgefallen ist (Upgrading). Der umgekehrte Fall der Herabstufung von einem
grossen auf einen moderaten Nutzen kann im Einzelfall auch méglich sein.

17.10 Artikel 38d KLV

Der neue Artikel 38d regelt die Preisabschlage auf ein Arzneimittel der SL ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitierung.

Da das gesetzliche System auch der Wirtschaftlichkeit dient, muss insbesondere vermieden werden,
dass durch eine extensive Praxis der ordentliche Weg der Listenaufnahme durch Einzelfallbeurteilungen
ersetzt und dadurch die mit der SL verbundene Wirtschaftlichkeitskontrolle umgangen wird (BGE 136 V
395 E.5.2.). Die Wirtschaftlichkeit der Behandlung ist gesetzliche Voraussetzung fir die Kostentber-
nahme (Art. 32 Abs. 1 KVG). Bei den Listenmedikamenten wird sie in genereller Weise im Rahmen der
Aufnahme in die SL gepruft und durch die Preisfestsetzung sichergestellt. Bei Medikamenten, die nicht
in der SL aufgefiihrt sind, entfallt diese generelle Prifung. Die Wirtschaftlichkeit ist daher im Rahmen
der Beurteilung, ob ein nicht auf der Liste befindliches Medikament ausnahmsweise vergitet werden
kann, im Einzelfall zu prifen; denn sonst wirde eine Wirtschaftlichkeitsprifung tUberhaupt nie stattfin-
den, was Artikel 32 Absatz 1 KVG widersprache (BGE 136 V 395 E.7.1.).

Mit der Verordnungsanderung werden im Interesse der Rechtssicherheit, zur Vermeidung unnétiger
Gerichtsverfahren und zur Vereinheitlichung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit Preisabschlage ver-
bindlich festgelegt. Die Preisabschlage stehen in Verbindung mit der therapeutischen Wirksamkeit. Je
hoher der Nutzen ist, desto héhere Kosten sind gerechtfertigt (BGE 136 V 395 E.7.4.). Die definierten
Preisabschlage sollen eine Risikoteilung der ausnahmsweisen Vergiitung im Einzelfall ausserhalb der
Ublichen Vergutung Uber die SL reflektieren und auch berlcksichtigen, dass ein Anreiz bestehen muss,
dass von Swissmedic zugelassene Therapien rasch Uber die SL vergitet werden.

Absatz 1 Buchstabe a hélt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie A ein Preisabschlag
von mindestens 40 Prozent zum Hochstpreis der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 1 Buchstabe b halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie B ein Preisabschlag
von mindestens 50 Prozent zum Hdchstpreis der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 1 Buchstabe c halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie C ein Preisabschlag
von mindestens 60 Prozent zum Hdochstpreis der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 2 bestimmt, dass allféllige Bedingungen und Auflagen fir das Arzneimittel bei den Abzligen zu
berlcksichtigen sind.

Absatz 3 regelt, dass bei Generika und Biosimilars, die im Vergleich zu den Hochstpreisen des entspre-
chenden Originalpraparats und den vorgenommenen Abschlagen gemass Absatz 1 tiefere Preise auf-
weisen, keine weiteren Abschlage vorgenommen werden muissen.

Um zu vermeiden, dass der ordentliche Weg der Listenaufnahme durch Einzelfallbeurteilungen ersetzt
und dadurch die mit der SL verbundene Wirtschaftlichkeitskontrolle umgangen wird, wird der vergiitete
Preis 24 Monate nach der definitiven Zulassung von Swissmedic noch einmal um die Preisabschlage
nach Absatz 1 reduziert, sobald die Anwendung innerhalb der genehmigten Fachinformation erfolgt
(Beispiel: Bei einer Nutzenkategorie A wird auf den wahrend den 24 Monaten vergiiteten Betrag noch-
mals ein Abschlag von 40 Prozent erfolgen). Dies wird in Absatz 4 geregelt.

17.11 Artikel 38e KLV

Der neue Artikel 38e regelt die Preisabschlage auf ein vom Institut zugelassenes, nicht in die SL aufge-
nommenes Arzneimittel.

Absatz 1 Buchstabe a halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie A ein Preisabschlag
von mindestens 40 Prozent zum Auslandspreisvergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a KVV
vorgenommen werden muss.
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Absatz 1 Buchstabe b halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie B ein Preisabschlag
von mindestens 50 Prozent zum Auslandspreisvergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a KVV
vorgenommen werden muss.

Absatz 1 Buchstabe c halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie C ein Preisabschlag
von mindestens 60 Prozent zum Auslandspreisvergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a KVV
vorgenommen werden muss.

Absatz 2 regelt, dass bei Generika und Biosimilars, die im Vergleich zu den Hochstpreisen des entspre-
chenden Referenzpraparats und den vorgenommenen Abschldgen gemass Absatz 1 tiefere Preise auf-
weisen, keine weiteren Abschlage vorgenommen werden muissen.

Um zu vermeiden, dass der ordentliche Weg der Listenaufnahme durch Einzelfallbeurteilungen ersetzt
und dadurch die mit der SL verbundene Wirtschaftlichkeitskontrolle umgangen wird, wird der vergiitete
Preis 24 Monate nach der definitiven Zulassung von Swissmedic fiir die Anwendung innerhalb der ge-
nehmigten Fachinformation noch einmal um die Preisabschlage nach Absatz 1 reduziert (Beispiel: Bei
einer Nutzenkategorie A wird auf den wahrend den 24 Monaten vergiteten Betrag nochmals ein Ab-
schlag von 40 Prozent erfolgen). Dies wird in Absatz 3 geregelt.

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Bisher wurden die in Artikel 72 genannten Anderungen (Bst. a — e) im BAG-Bulletin veréffentlicht. Das
Bulletin des BAG erscheint wochentlich in gedruckter und elektronischer Form. Einmal monatlich publi-
ziert das BAG die Anderungen der SL im Bulletin. Die Publikation im BAG-Bulletin verursacht einerseits
grossen administrativen Aufwand, andererseits erfolgt die Publikation im BAG-Bulletin immer zeitlich
verzdgert (in der Regel 2 — 3 Wochen nach Inkrafttreten der Anderungen). Alle Publikationen der ge-
nannten Listen erfolgen daher neu grundséatzlich nur noch elektronisch auf den entsprechenden Web-
seiten zur SL. Die gesetzlichen Grundlagen dazu bestehen bereits heute. Fir die SL in Artikel 71 Absatz
12 KVV, fir die Mittel- und Gegenstandeliste (MiGel) in Artikel 20a Absatz 3 KLV, fir die Analysenliste
(AL) in Artikel 28 Absatz 2 KLV und fiir die Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) in Artikel 29 Absatz 2 KLV.

Die elektronische SL (www.spezialitaetenliste.ch) wird jeweils zum 1. eines Monats angepasst, Ande-
rungen treten zu diesem Zeitpunkt in Kraft (ausgenommen sind Streichungen, die in der Regel erst drei
Monate spater in Kraft treten). Da die elektronische SL aktueller ist, geht das BAG davon aus, dass
Leistungserbringer bereits heute mehrheitlich die elektronische SL und nicht mehr das BAG-Bulletin
konsultieren. Das System des Bulletins ist veraltet und entspricht nicht mehr den heutigen Standards
an Digitalisierung, Effizienz und schlanken Prozessen. Entsprechend ist es angebracht auf eine Publi-
kation im BAG-Bulletin zu verzichten und die Anderungen der Listen (SL, MiGeL, AL, ALT) jeweils nur
noch elektronisch auf den entsprechenden Webseiten zu publizieren. Allfallige Erlauterungen zu den
Anderungen der jeweiligen Listen kdnnten bei Bedarf gleichwohl zuséatzlich auch im Bulletin des BAG
veroffentlicht werden.

Artikel 72 KVV wird daher aufgehoben.

19. Kileinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung

19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Mit Anderung vom 29. April 2015 der KVV und der KLV wurde die Bestimmung in die KLV aufgenom-
men, wonach der Vergleich mit anderen Arzneimitteln in der Regel auf der Basis der kleinsten Packung
und Dosierung durchgefiihrt wird (altArt. 34f Abs. 3 KLV). Mit Verordnungsanpassung vom 1. Februar
2017 wurde die genannte Bestimmung in die KVV uberfiihrt, um sie auf der gleichen Stufe und am
selben Ort wie die Bestimmung zur Durchfiihrung des APV zu regeln (Art. 65d Abs. 3 KVV).

Die Praxis hat gezeigt, dass es mit dieser Bestimmung immer wieder Diskussionen und Probleme mit
den Zulassungsinhaberinnen gibt. Die Anpassung soll fir mehr Klarheit und Rechtssicherheit sorgen.

Zunachst wird der Begriff ,Dosierung” auf ,Dosisstarke“ angepasst. Ersterer ist irrefiihrend, da nicht die
Dosierung — also die Dosis eines Medikaments, die im Rahmen einer Therapie zu verabreichen ist —
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sondern die Dosisstarke — also die Wirkstoffmenge im Arzneimittel — gemeint ist. Der TQV soll auf der
Basis der kleinsten Packung der tiefsten Dosisstédrke durchgefiihrt werden. Mit dieser Begriffsanpas-
sung wird der Begriffsverwendung von Swissmedic gefolgt. Gleichzeitig wird mit der Formulierung ,auf
der Basis der kleinsten Packung der tiefsten Dosisstarke* klargestellt, dass zunachst die tiefste Dosis-
starke der vorhandenen Packungen des Arzneimittels zu ermitteln ist und erst danach soll von dieser
tiefsten Dosisstarke die kleinste Packung fiir die Durchfiihrung des TQV massgebend sein.

Schliesslich wird bei der Beschreibung der mdglichen Abweichungen von der Regel auch das soge-
nannte ,Flat Pricing“ erwahnt. Arzneimittel mit ,Flat Pricing“ verfiigen lber eine Preisgestaltung mit ein-
heitlichen Tagestherapiekosten, das heisst, alle Dosisstarken sind gleich teuer. Werden Arzneimittel mit
.Flat Pricing” mit Arzneimitteln mit unterschiedlichen Preisen pro Dosisstarke verglichen, werden fiir alle
im TQV berucksichtigten Originalpraparate ohne ,Flat Pricing” fiktive Tagestherapiekosten bertcksich-
tigt, die mittels Mittelwert der Kosten der einzelnen Dosisstarken ermittelt werden. Dadurch wird auch
fur die Arzneimittel ohne ,Flat Pricing“ ein ,Flat Pricing“ berechnet und es wird zur Durchfihrung des
TQV nicht nur die kleinste Packung der tiefsten Dosisstarke berlcksichtigt.

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Fir Originalpraparate ist im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung keine Uberpriifung vorgesehen,
wenn sie erst kurzlich in die SL aufgenommen worden sind oder im Rahmen eines Gesuches um Limi-
tierungsanderung oder einer Indikationserweiterung tUberprift wurden. Dadurch soll verhindert werden,
dass Originalpraparate zu haufig tberprift werden. Absatz 2 Buchstabe ¢ sieht neu vor, dass auch
Originalpraparate, die befristet in der SL gelistet sind, von der Uberpriifung alle drei Jahre ausgenom-
men werden. Es kann sich dabei um Originalpraparate handeln, deren Aufnahme in die SL zeitlich be-
fristet wurde oder die in einer oder mehreren Indikationen nur befristet vergutet werden. Die Ausnahme
auch dieser Originalpraparate ist angezeigt, da die Aufnahmebedingungen dieser Praparate jeweils vor
Ablauf der Befristung neu gepriift werden. Eine zuséatzliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre ist nicht nétig.

20. Rickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Der heutige Artikel 67a Absatz 2 Buchstabe a KVV spricht von Mehreinnahmen einer Zulassungsinha-
berin wahrend eines Beschwerdeverfahrens, die zurlickzuerstatten sind, wenn zwischen dem wahrend
des Beschwerdeverfahrens geltenden Preis und dem nach Abschluss des Beschwerdeverfahrens
rechtskraftigen neuen Preis eine Differenz besteht. Dass die Zulassungsinhaberin das Beschwerdever-
fahren selber angestrengt hat, ist, dem Wortlaut nach, nicht Voraussetzung. Wird gegen die Preissen-
kung eines Original-, Basis- oder Referenzarzneimittels Beschwerde erhoben, wird beim entsprechen-
den Generikum, Co-Marketing-Arzneimittel oder Biosimilar ebenfalls keine Preissenkung umgesetzt, da
die Preisbildung dieser Arzneimittel vom Preis des Original-, Basis- oder Referenzarzneimittels abhangt.
In sinngemasser Anwendung von Artikel 67a Absatz 2 Buchstabe a KVV wurden bisher auch die Zulas-
sungsinhaberinnen der entsprechenden Generika, Co-Marketing-Arzneimittel oder Biosimilars zur
Ruckerstattung von Mehreinnahmen verpflichtet. Um diesbeziiglich Klarheit und Rechtssicherheit zu
schaffen, kommt es zur vorliegenden Anpassung.

Neu bestimmt Absatz 3, dass ausdriicklich auch die Zulassungsinhaberin eines Generikums, Co-Mar-
keting-Arzneimittels oder Biosimilars zur Ruckerstattung von Mehreinnahmen, die sie wahrend der
Dauer eines Beschwerdeverfahrens des Original-, Basis- oder Referenzarzneimittels erzielt hat, ver-
pflichtet ist.

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV
Absatz 1 bleibt unverandert.

Es hat sich gezeigt, dass der bisherige Artikel 67 Absatz 1 sowie der Absatz 1 KVV in der Praxis
immer wieder zu Diskussionen flihrte. So gingen einige Versicherer davon aus, dass in den Abgaben
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gemass Absatz 1" KVV die Mehrwertsteuer bereits enthalten ist und somit der FAP die Mehrwertsteuer
enthalt. Um Missverstandnisse in Zukunft zu vermeiden, werden die Absatze neu an die Preisfestle-
gungspraxis des BAG angepasst. Gemass langjahriger Praxis des BAG bestimmt sich der Héchstpreis
(Publikumspreis) wie folgt: FAP plus Vertriebsanteil plus Mehrwertsteuer. Zusatzlich gilt gemass lang-
jahriger Praxis die Mehrwertsteuer nicht als Abgabe im Sinne des Verordnungstextes in Absatz 1" und
der FAP enthalt keine Mehrwertsteuer. Denn bei der Festsetzung des Hochstpreises (Publikumsprei-
ses) durch das BAG darf die auf dem FAP geschuldete Mehrwertsteuer nicht mitberticksichtigt werden.
Durch Verwendung des Netto-FAP wird sichergestellt, dass lediglich der vom Leistungserbringer ge-
schaffene Mehrwert erfasst und besteuert wird.

In Absatz 2 wird neu ausdriicklich festgehalten, dass sich der Hochstpreis aus dem FAP, dem Vertrieb-
santeil sowie der gesetzlich geschuldeten Mehrwertsteuer zusammensetzt. Die Vorgabe des Hochst-
preises (Publikumspreis) richtet sich zwar an die Leistungserbringer, im Ergebnis tragt letztlich der End-
konsument die Mehrwertsteuer.

Absatz 3 (bisher Abs. 1t") wird so angepasst, damit die langjahrige BAG-Praxis auch normiert wird, dass
im FAP keine Mehrwertsteuer enthalten ist.

Weiter wird die Bestimmung um die férmliche Verfigung des FAP erganzt. Bisher wurde der Hochst-
preis (Publikumspreis = PP) eines Arzneimittels verfligt — und damit implizit auch der FAP — und in der
SL veréffentlicht. Da der Hochstpreis in der SL die MwSt. beinhaltet, fiihrte eine Anderung des MwSt.-
Satzes dazu, dass samtliche Preise in der SL einzeln neu verfligt werden mussten (inkl. Moglichkeit
einer Anfechtung vor Bundesverwaltungsgericht). Durch die férmliche Verfligung des Fabrikabgabe-
preises und ledigliche Publikation des HAchstpreises in der SL missen die Preise nicht mehr allesamt
neu verfugt werden, da der FAP exkl. MwSt. verfugt wird.

Absatz 4 entspricht dem bisherigen Absatz 1avater,

Weiter gelten neu fur Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung wie Originalpraparat und Ge-
nerika oder Referenzpraparat und Biosimilars die gleich hohen Vertriebsanteile, was in Absatz 5 gere-
gelt ist. Die Massnahme verringert allféllige falsche Anreize zur Abgabe teurerer Originalpraparate, Ge-
nerika bzw. Referenzpraparate oder Biosimilars. Ist der Vertriebsanteil nicht mehr vom FAP jedes ein-
zelnen Arzneimittels abhangig, besteht kein Anreiz, aufgrund des hoheren Vertriebsanteils ein teureres
Arzneimittel abzugeben. Aus dem Gesagten werden Einsparungen in Héhe von gut CHF 40 Millionen
erwartet (gut CHF 30 Mio. fur Generika und deren Originalpraparate sowie knapp CHF 10 Mio. fiir Bio-
similars und deren Originalpraparate). Absatz 6 entspricht dem bisherigen Absatz 2.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Absatz 1 wird dahingehend geéandert, dass anstelle des bis anhin verfligten Héchstpreises der FAP
verflgt wird. Ansonsten bleibt der Artikel unverandert.

21.3 Artikel 38 Absatz 3bis KLV

Neu wird in Absatz 3" geregelt, dass als Basis fiir die Berechnung des Vertriebsanteils wirkstoffgleicher
Arzneimittel das durchschnittliche Generikapreisniveau resp. Biosimilarspreisniveau der letzten Uber-
prufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gilt. Auf dieser Basis werden der Preiszuschlag nach
Absatz 1 und der Zuschlag je Packung nach Absatz 2 von Artikel 38 KLV kalkuliert und so der einheitli-
che Vertriebsanteil festgelegt.

22. Dreimonatige Fortdauer der Vergiitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der Befris-
tung

22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Nach bisherigem Recht wurde bei einer formellen Streichung eines Arzneimittels aus der SL diese Ub-
licherweise erst 3 Monate nach deren Veroffentlichung BAG-Bulletin wirksam. Da diese Privilegierung
in der Form einer dreimonatigen Fortdauer der Vergitungspflicht auch flir weitere Sachverhalte gelten
soll, wird ein neuer Artikel 68a geschaffen, der neben den neu geregelten Sachverhalten auch den
bisherigen Regelungsinhalt von Artikel 68 Absatz 2 Gbernimmt. Absatz 2 wird deshalb aufgehoben.
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22.2 Artikel 68a KVV

Neben der dreimonatigen Fortdauer der Vergutungspflicht bei einer Streichung eines Arzneimittels aus
der SL (bisheriger Art. 68 Abs. 2) werden neu folgende Anderungen der SL auch erst drei Monate nach
ihrer Veroffentlichung in der elektronischen Spezialitatenliste wirksam (Abs. 1): Indikationseinschran-
kungen (Art. 65g), Streichungen einzelner Indikationen eines Multiindikationspraparates (Art. 65f), Strei-
chungen von Packungen und das Ende der Vergltung einer Indikation oder eines Praparates nach
Ablauf der Befristung. Nach bisherigem Recht wurden diese Anderungen sofort wirksam, da sie von der
Regelung in Artikel 68 Absatz 2 nicht umfasst waren. Entsprechend erfolgte ab sofort keine Verglitung
mehr, was in der Praxis mit grossen Problemen einherging, da Patienten und Patientinnen wie auch
behandelnde Arztinnen und Arzte kaum Zeit hatten, sich auf eine neue Medikation einzustellen. Mit
einer dreimonatigen Ubergangsphase kann ein Wechsel der Therapie oder allenfalls die Beantragung
der Vergutung im Einzelfall aufgegleist werden. Daher gilt aus Griinden des Patientenwohls diese drei-
monatige Frist neu auch bei den oben beschriebenen Anderungen der SL.

Absatz 2 bestimmt, dass beim Vorliegen besonderer Griinde, namentlich aufgrund der Streichung einer
Indikation aus Sicherheitsgriinden oder aufgrund fehlender Wirksamkeit durch die Swissmedic, die An-
derungen nach Absatz 1 mit der Veroéffentlichung wirksam werden.

Absatz 3 bestimmt, dass Befristungen im Rahmen von Neuaufnahmen, Indikationserweiterungen und
Limitierungsanderungen drei Monate nach Ablauf der Befristung gemass Spezialitatenliste auslaufen.

Die Veroffentlichung der Mutationen der SL erfolgt Uber die elektronische Spezialitédtenliste und nicht
mehr im Bulletin des BAG (Art. 71).

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Bei einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung kann die Zulassungsinhaberin die Anwen-
dung des so genannten Pravalenzmodells beantragen. Dabei erklart sie sich bereit, auf 35 Prozent des
voraussichtlichen Mehrumsatzes, der aufgrund der Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung
erzielt wird, zu verzichten. Damit gilt das Arzneimittel bis zur nachsten Uberprifung der Aufnahmebe-
dingungen alle drei Jahre als wirtschaftlich.

Das Pravalenzmodell wird grundsétzlich beibehalten, da es nach wie vor ein wirksames Instrument ist,
um es fur die Zulassungsinhaberinnen attraktiver zu machen, auch kleinere Indikationen fir die SL-
Listung anzumelden. Fir genau diese kleineren Indikationen mit verhaltnismassig geringem Umsatz —
und nur fir diese — soll das Pravalenzmodell anwendbar sein. Fir grossere Indikationen mit hohem
Marktvolumen soll das Pravalenzmodell jedoch keine Anwendung finden, braucht es fiir diese doch
keine zusatzlichen Anreize fir die Anmeldung zur Aufnahme auf die SL. Die Praxis hat gezeigt, dass
die bestehende Ausnahme fur Indikationserweiterungen, deren voraussichtliche Mengenausweitung an
Anzahl Packungen mehr als hundert Mal héher ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation das eben
genannte Ziel verfehlt. Grosse Indikationen, die den bisherigen Umsatz extrem steigern, sollen nicht
unter Berlicksichtigung des Pravalenzmodells aufgenommen werden, da die Zulassungsinhaberinnen
in diesem Fall nur auf 35 Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes verzichten missen. Grosse
Indikationen sollen regular mittels Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit durch APV und TQV aufgenom-
men werden. Denn so kann gleich mit der Aufnahme der neuen Indikation in die SL sichergestellt wer-
den, dass die Anwendung des Arzneimittels in der neuen Indikation insbesondere im Vergleich zu The-
rapiealternativen wirtschaftlich ist. Deshalb wird die Bestimmung einerseits dahingehend angepasst,
dass Originalpraparate vom Pravalenzmodell ausgenommen sind, deren voraussichtliche Mengenaus-
weitung zu einer Erhdhung des Marktvolumens von mehr als 20 Prozent des Marktvolumens vor der
Zulassung der neuen Indikation durch Swissmedic fuhrt (Abs. 2 Bst. a).

Andererseits werden noch in nicht abschliessender Weise Ausnahmen festgelegt, wo das Pravalenz-
modell ebenfalls nicht anwendbar ist, weil die Erhéhung des Marktvolumens nicht bestimmbar resp.
nach Ablauf von zwei Jahren nicht mehr kontrollierbar ist und weil das Pravalenzmodell nur bei kleineren
zusatzlichen Indikationen umgesetzt werden muss und nicht bei grossen neuen Indikationen. Die Erho-
hung des Marktvolumens ist namentlich dann nicht bestimmbar, wenn das Originalpraparat befristet
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aufgenommen wurde und die Frist innert der nachsten zwei Jahre auslauft (Bst. b Ziff. 1). In diesen
Fallen besteht die Moglichkeit, dass das Arzneimittel nach Ablauf der genannten zwei Jahre nicht mehr
vergitet wird und das BAG kann dann die in Absatz 3 vorgesehene Uberpriifung des Marktvolumens
nicht mehr vornehmen, resp. das Marktvolumen wurde dann woméglich von der Streichung aus der SL
beeinflusst. Weiter ist die Erhdhung des Marktvolumens ebenfalls nicht bestimmbar, wenn fiir dasselbe
Originalpraparat mehrere neue Indikationen innert kurzer Zeit zugelassen und aufgenommen werden
(Bst. b Ziff. 2). In solchen Fallen kann das BAG ebenfalls die Vorgaben in Absatz 3 nicht mehr umsetzen,
weil zu einem spateren Zeitpunkt nicht bestimmbar sein wird, aufgrund welcher Indikation sich das
Marktvolumen wie entwickelt hat. Das Pravalenzmodell soll nur bei kleinen neuen Indikationen umge-
setzt werden. Bei grossen neuen Indikationen ist es angezeigt, eine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
des ganzen Arzneimittels neu durchzuflihren, da sonst das Risiko besteht, dass hohe Preise, die fur
kleine Indikationen festgelegt wurden, auf gréssere Indikationen Ubertragen werden, was zu hohen Kos-
ten zulasten der OKP fiihren wiirde (Bst. b Ziff. 3).

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Abséatze 1 und 1bis KVV

Die Bestimmung stellt die Grundlage fir die Gebuhrenerhebung durch das BAG fir den behdrdlichen
Aufwand im Zusammenhang mit der Vergitung von Arzneimitteln durch die OKP dar. Da neben den
bisherigen Gebiihren (Verfligungen Uber Gesuche um Eintragung in die SL und fir die einzelnen Ein-
trage in der SL) weitere Gebuhren (Vorabklarung [vgl. Ziff. 14 ,Vorabklarung bei der Neuaufnahme von
Arzneimitteln“ hievor] und fiir die dreijahrliche Uberpriifung) eingefiihrt werden, wird der bisherige Ab-
satz 1 in die beiden Absétze 1 und 1% aufgegliedert, wobei Absatz 1 die einzelnen Geblihrenkategorien
auflistet und Absatz 1°s auf die Geblhrenansatze der einzelnen Geblihrenpositionen in Anhang 1 ver-
weist. Gemass Absatz 1 werden Geblhren erhoben fir Gesuche um Eintragung in die SL (Bst. a), fur
die Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme (Bst. b), fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre (Bst. c) und fir die einzelnen Eintrage in die SL (Bst. d).

24.2 Anhang 1 KVV

Mit Anderung vom 29. April 2015 der KVV und der KLV wurden die Gebiihren das letzte Mal erhoht.
Damals wurde die Gebuhr fur die Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsénderungen, welche
der EAK vorgelegt werden von CHF 5‘000.- auf CHF 7‘500.- erhéht, die Gebuhr fir die Aufnahme von
Arzneimitteln oder Limitierungsanderungen, welche im beschleunigten Verfahren behandelt werden,
wurde von CHF 7‘000.- auf CHF 9'000.- erhéht und schliesslich wurde die Jahresgeblhr pro aufgenom-
menes Arzneimittel und aufgefiihrte Packung von CHF 30.- auf CHF 40.- erhoht. Alle anderen Gebiihren
blieben unverandert. Die GeblUhrenerhéhung traf also fast ausschliesslich — mit Ausnahme der Jahres-
gebulhr — die Zulassungsinhaberinnen mit patentgeschitzten Arzneimitteln.

Es sind vor allem Gesuche nach Ziffer 1 Buchstaben a und c, die den zunehmenden Mehraufwand beim
BAG verursachen. Zweitanmeldungen (Generika, Biosimilars und Co-Marketing-Arzneimittel), die vor
allem von Schweizer KMU vertrieben werden, generieren wesentlich weniger Aufwand und sollen des-
halb auch von der neuerlichen Geblhrenerh6hung wenig betroffen sein.

Der Aufwand pro Gesuch, das der EAK vorgelegt wird, hat seit der letzten Gebihrenerhéhung massiv
zugenommen und wird aufgrund der stetig wachsenden Komplexitat der Gesuche auch weiter zuneh-
men. Deshalb werden die Gebiihren fiir die Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsanderungen,
die der EAK vorgelegt werden von CHF 7'500.- auf CHF 8'000.- erhéht. Neu wird diese Gebiihr auch
fur Indikationserweiterungen erhoben und es wird festgehalten, dass die Gebluhr je zur Vergutung be-
antragte Indikation geschuldet ist (Ziff. 1 Bst. a). Umfasst ein Gesuch mehrere Indikationen, verursacht
dies einen entsprechenden Mehraufwand, weshalb es gerechtfertigt ist, die Geblhr an der Anzahl Indi-
kationen zu messen.

Die Geblihr fir die Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsanderungen, die im beschleunigten
Verfahren behandelt werden, wird aus obgenannten Griinden von CHF 9000.- auf CHF 10°000.- erhoht.
Auch diese Gebuhr wird neu ebenfalls fiir Indikationserweiterungen erhoben und sie ist ebenfalls je zur
Vergitung beantragte Indikation geschuldet (Ziff. 1 Bst. c).
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Die Gebdhr fir Antrage um Preiserhhungen wird von CHF 2°500.- auf CHF 5‘000.- angehoben (Ziff. 1
Bst. d). Dies, weil seit dem Leitentscheid des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 (BGE 142 V 26)
auch im Rahmen solcher Gesuche eine umfassende WZW-Uberpriifung erfolgen muss, was mit einem
erheblichen Mehraufwand gegenuber friiher einhergeht. Anldsslich der dringlichen Verordnungsanpas-
sung vom 1. Februar 2017 aufgrund des genannten Entscheids hatte das BAG vorerst darauf verzichtet,
die Gebuhrenordnung anzupassen.

Es wird eine neue Ziffer 3 eingefiihrt fir Gebiihren fiir die Durchfiihrung der Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre. Dies rechtfertigt sich damit, dass auch die Zulassungsinhaberinnen von
der (weiteren) SL-Listung profitieren und deswegen ein Teil des Verwaltungsaufwandes von ihnen ge-
tragen werden soll. Die Gebiihren fiir die dreijahrliche Uberprifung fallen jedoch geringer aus als die
Gebiihren firr die Aufnahme auf die SL. Dies einerseits, weil die Uberpriifung alle drei Jahre zwar eben-
falls die Prufung aller WZW-Kriterien umfasst, aber etwas weniger aufwandig ist, da bereits Daten von
der Aufnahme vorhanden sind und sich das BAG haufig an diese anlehnen kann. Vor allem aber sollen
die Gebiihren tiefer sein, weil von der dreijahrlichen Uberprifung und den daraus resultierenden Preis-
senkungen in erster Linie die OKP profitiert. Die Gebluihr ist pro Handelsform (Gamme) eines Original-
praparates, Generikums, Biosimilars oder Co-Marketing-Arzneimittel geschuldet. Ausgenommen sind
Arzneimittel, die aufgrund der Uberpriifung aus der SL gestrichen werden, denn in diesen Fallen profi-
tiert die Zulassungsinhaberin nachweislich nicht mehr von einer weiteren SL-Listung. Die Gebuhren
betragen CHF 500.- fiir die Uberpriifung von Originalpréparaten und CHF 200.- fiir die Uberpriifung
anderer Arzneimittel, wie beispielsweise Generika, Biosimilars und Co-Marketing-Arzneimittel. Letztere
Gebiihr ist deutlich tiefer, da die Uberpriifung solcher Arzneimittel weit weniger aufwandig ist als jene
von Originalpraparaten.

Schliesslich wird eine neue Ziffer 4 flr weitere Gebilhren geschaffen. Diese Geblihren decken Aufwen-
dungen ab, die tUber den Aufwand hinausgehen, der durch die Gebiihren gemass den vorherigen Ziffern
abgedeckt ist. Fur besonders aufwandige Gesuche fallen neu also zusatzliche Aufwandgebuhren an.
Gemessen wird dieser Aufwand an der Anzahl zusatzlicher Schriftenwechsel bis zur Verfligung des
BAG. Die ordentlichen Geblhren nach Ziffer 1 umfassen den Aufwand fir die Erfassung des Gesuchs,
einen EAK-Termin (falls erforderlich), die Priifung und Beurteilung des Gesuchs bis und mit der ersten
Mitteilung und die abschliessende Verfligung.

Ziffer 4 Buchstabe a legt fest, dass fir jeden zusatzlichen EAK-Termin — beispielsweise, weil das Ge-
such nach dem ersten Termin auf Basis neuer Daten und unter Erstellung eines neuen Faktenblattes
durch das BAG erneut durch die EAK beurteilt werden muss — eine Gebihr von CHF 5'000.- erhoben
wird. Dies deshalb, weil fur die erneute Evaluation in der Regel neue Daten vorgelegt werden und/oder
viertiefte Abklarungen z.B. in Form von Expertenkonsultationen durch das BAG erforderlich sind.

Ziffer 4 Buchstabe b bestimmt, dass bei allen Gesuchen gemass Ziffer 1 fur jede weitere Mitteilung des
BAG nach der ersten Mitteilung eine Gebuhr von CHF 1°000.- erhoben wird. Kostenpflichtig sind nach
dieser Bestimmung Mitteilungen — auch elektronisch Ubermittelt — in denen das BAG erneut zu den
Aufnahmekriterien Stellung nimmt und dabei die materiell-rechtliche Position kommuniziert. Demgegen-
Uber erfolgen einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur Nachrei-
chung von Unterlagen gebiihrenfrei sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Auf-
wand.

Fir die Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme (vgl. Ziff. 14 ,Vorabklarung bei der Neuaufnahme
von Arzneimitteln® hievor) wird eine Gebihr von CHF 2'500.- erhoben (Ziff. 4 Bst. c). Die Héhe der
Gebuhr rechtfertigt sich damit, dass mindestens drei Personen des BAG am Termin beteiligt sind. Diese
Personen missen den Termin auf Basis der daflir vom Pharmaunternehmen eingereichten Unterlagen
und Fragen vorbereiten und auch in Form eines Protokolls nachbereiten, was insbesondere im Hinblick
auf die Einschatzung des BAG zum beabsichtigten Gesuch einen Aufwand von 5 bis 8 Stunden pro
wissenschaftliche Mitarbeiterin bzw. Mitarbeiter und 3 bis 4 Stunden fir die Sektionsleitung bedeutet.
Fir eine Vorabklarung sind vertiefte medizinisch-pharmazeutische und juristische Fachkenntnisse er-
forderlich. Der geschéatzte Stundenaufwand fiir eine Vorabklarung betragt fir das Amt geméass obge-
nannten Angaben in der Summe 13 bis 20 Stunden, weshalb eine Gebuihr von CHF 2'500.- angemessen
ist. Da die Vorabklarung das eigentliche Aufnahmeverfahren effizienter gestalten und damit beschleu-
nigen soll, kann sie fur die Zulassungsinhaberin auch einen erheblichen Gewinn bedeuten.
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25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Absatz 1 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KVV und der KLV regelt, dass die Bestim-
mungen der vorliegenden Anderung auch fiir Gesuche gelten, die beim Inkrafttreten der genannten
Anderung beim BAG hangig sind.

Absatz 2 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KVV legt fest, dass bei der nachsten Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die Wirtschaftlichkeit von Generika und Biosimilars,
die vor dem Inkrafttreten der Anderung der KVV in die SL aufgenommen wurden, an Hand der Preisab-
stande der Aufnahme (Art. 65¢ und 65c¢®s) erhoben wird. Dadurch kann die OKP von den neuen Preis-
bestimmungsregelungen und Einsparungen auch bei bereits in der SL gelisteten Generika und Biosimi-
lars profitieren und nicht nur bei Generika bzw. Biosimilars, die erst nach Inkrafttreten in die SL aufge-
nommen werden.

26. Ersatz eines Ausdrucks

Im ganzen Erlass, mit Ausnahme der Artikel 32 Absatz 3 und 42 Buchstabe b, wird «das Institut» durch
«die Swissmedic» ersetzt, mit den ndtigen grammatikalischen Anpassungen. Damit wird der Ausdruck
in der KLV ubernommen und es wird fortan in beiden Erlassen — KVV und KLV — derselbe Ausdruck
verwendet. Die Anpassungen in den Artikeln 37e Abs. 2 Bst. h, 53 Bst. e und 64a Abs. 1 KVV erfolgen
denn auch ausschliesslich aufgrund der genannten Harmonisierung.

lll. Anderung in anderem Erlass

In der Verordnung vom 21. September 2018 Uber die Arzneimittel (VAM) wird Artikel 82 neu redigiert.

Absatz 1 Buchstabe a und Absatz 2 entsprechen dem bisherigen Inhalt von Artikel 82. Absatz 2 gilt
zudem auch fur den neuen Inhalt von Artikel 82: Absatz 1 Buchstabe b.

Durch Absatz 1 Buchstabe b wird zur Prozessoptimierung ein zweckmassiger Informations- und Daten-
austausch zwischen der Swissmedic und dem BAG ermdglicht. Die Qualitat der Beurteilung von Arz-
neimitteln im Rahmen von Aufnahmeverfahren in die SL sowie auch bei deren Uberprifung kann ver-
bessert und Doppelspurigkeiten bei der Beurteilung von Wirksamkeit und Sicherheit kdnnen reduziert
werden. Die Prozesse kdnnen beschleunigt und die Effizienz gesteigert werden.

Ermdglicht wird zum Beispiel der friihe Austausch von Unterlagen wie dem Clinical Overview oder Pro-
tokollen von HMEC-Sitzungen (beratendes Human Medicines Expert Committee). Weiter sollen auch
Swissmedic-interne und parteitffentliche Evaluationsberichte (in provisorischer sowie finaler Ausferti-
gung) ausgetauscht werden kdnnen. Letztere werden den Zulassungsinhaberinnen von Swissmedic
erst nach der Zulassungsverfiigung zugestellt, was fur die SL-Aufnahmeverfahren in den meisten Fallen
zu spat ist. Die Zulassungsinhaberinnen von Originalpraparaten kbnnen Gesuche um Neuaufnahme in
die SL oder um Limitationsanderungen von bereits in der SL gelisteten Originalpraparaten beim BAG
einreichen, nachdem Swissmedic den Vorbescheid ausgestellt hat (vgl. Art. 69 Abs. 4 KVV). Das SL-
Verfahren beginnt insofern bereits, wenn das Verfahren bei Swissmedic noch andauert. Dadurch, dass
das Verfahren zur SL-Aufnahme beim BAG bereits begonnen werden kann, wahrend das Zulassungs-
verfahren bei Swissmedic noch andauert, kann der von den Zulassungsinhaberinnen geforderte rasche
Entscheid Uber die Vergutung von Arzneimitteln realisiert werden. Das BAG ist diesbezlglich jedoch
darauf angewiesen, von Swissmedic die Evaluationsberichte und deren Entwirfe direkt zu erhalten. Es
kann nicht darauf warten, dass Swissmedic den Zulassungsinhaberinnen die Evaluationsberichte nach
erfolgter Zulassung zustellt und diese dem BAG dann diese Unterlage noch nachreichen. Durch den
direkten Datenaustausch zwischen den Bundesamtern wird so eine Effizienzsteigerung durch Verein-
fachung der Prozesse erreicht.

Weiter ist es mit dieser Bestimmung beispielsweise auch mdéglich, dass sich das BAG und Swissmedic
in Bezug auf die eingereichten Unterlagen verstandigen kdénnen, so dass sichergestellt werden kann,
dass beiden Behorden dieselben Studien und Informationen zur Beurteilung vorliegen. Damit sollen
Doppelspurigkeiten bei der Beurteilung von Wirksamkeit und Sicherheit der Arzneimittel vermieden wer-
den, was die Prozesse ebenfalls beschleunigen und die Qualitat der Beurteilung erhéhen dirfte. So
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kann das BAG gestiitzt auf die Informationen von Swissmedic z.B. allenfalls noch nicht eingereichte
Studien von den Zulassungsinhaberinnen nachverlangen und diese der EAK rechtzeitig vor der Sitzung
zur Verfuigung stellen, um Unterbrechungen und Verzégerungen des Aufnahmeverfahrens zu verhin-
dern.

Die rechtliche Grundlage fiir einen Informationsaustausch zwischen den Amtern soll auch erméglichen,
sich Uber allgemeine Fragestellungen zu Arzneimitteln im Rahmen des Vollzugs des Krankenversiche-
rungsgesetzes auszutauschen, was beispielsweise im Rahmen der Uberpriifung von Arzneimitteln oder
bei Birgeranfragen notwendig sein kann (z.B. bei Unklarheiten zu konkreten Fachinformationen oder
zur Anwendung eines Arzneimittels in bestimmten Indikationen usw.). Die ausgetauschten Daten dirfen
indes keine besonders schitzenswerten Personendaten enthalten.

IV. Inkrafttreten

Die Bestimmungen treten per 1. Juni 2023 in Kraft.
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