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Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
verordnet:

I

Die Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995! wird wie folgt
gedndert:

Gliederungstitel nach Art. 29:

3. Abschnitt: Spezialitdtenliste und provisorische Liste vergiiteter Arzneimittel

Art. 30
Aufgehoben

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

1 Ein Gesuch um Aufnahme in die Spezialititenliste oder in die provisorische Liste
vergiiteter Arzneimittel hat insbesondere zu enthalten:

a. fiir Gesuche nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a, a° und ¢, mit Ausnahme
von Gesuchen nach Artikel 69a Absatz 2 und 3 KVV: die Voranzeige der
Swissmedic mit deren Mitteilung iiber die beabsichtigte Zulassung und der
Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen, sowie, falls diese
vorliegen, die Zulassungsverfiigung und die Zulassungsbescheinigung der
Swissmedic sowie die definitive Fachinformation;

c%s §ffentliche und parteidffentliche Bewertungsberichte fiir die Zulassung in der
Schweiz und im Ausland;
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Art. 31 Abs. 1 Bst. a¥

1 Das BAG entscheidet nach Konsultation der Eidgendssischen Arzneimittelkommis-
sion (EAK) tiber:

a" Gesuche um Aufnahme von Originalpriparaten in die provisorische Liste ver-
giiteter Arzneimittel;

Art. 31a Abs. 1

' Hat die Swissmedic die Durchfiihrung eines beschleunigten Zulassungsverfahrens
gemiss Artikel 7 der Arzneimittelverordnung vom 21. September 20182 bewilligt, so
fithrt das BAG ein beschleunigtes Verfahren zur Aufnahme in die Spezialititenliste
oder in die provisorische Liste vergiiteter Arzneimittel durch.

Art. 31b Dauer des Verfahrens zur Aufnahme in die Spezialititenliste oder in
die provisorische Liste vergiiteter Arzneimittel

! Sind die Voraussetzungen fiir das Eintreten auf das Gesuch gemiss Artikel 69 Ab-
satz 4 KVV vor der definitiven Zulassung durch die Swissmedic erfiillt, so entscheidet
das BAG in der Regel innert 60 Tagen ab der definitiven Zulassung.

2 Uber Gesuche um Aufnahme in die provisorische Liste vergiiteter Arzneimittel ent-
scheidet das BAG in der Regel spétestens zum Zeitpunkt der definitiven Zulassung
durch Swissmedic.

Art. 31d Abs. 5

sbis Absatz 2 gilt nicht fiir Gesuche um Aufnahme in die provisorische Liste vergiiteter
Arzneimittel.

Art. 3205 Vorgehen zur Nutzen-- und Evidenzbewertung

! Das BAG legt die Arzneimittel fiir den Vergleich nach Artikel 65a Absatz 1 KVV
wie folgt fest:

a. sie werden in derselben Indikation und Behandlungslinie wie das zu bewer-
tende Arzneimittel angewendet;

b. sie werden als Standardtherapie oder Therapiealternative in der klinischen
Praxis eingesetzt;

c. unter Beriicksichtigung des Patentstatus.

2 Das BAG bewertet das Ausmass des Zusatznutzens nach Artikel 65a Absatz 2V
KVV anhand folgender Hauptkriterien:

a.  Senkung der Mortalitt;
b. Senkung der Morbiditit;
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c. Gewihrleistung der Sicherheit und Vertréglichkeit;
d. Auswirkung auf die Lebensqualitit.

3 Das BAG kann das Ausmass des Zusatznutzens mit folgenden Zusatzkriterien be-
werten:

a. Hohe des medizinischen Bedarfs;
b. Einfachheit der Anwendung des Arzneimittels;
c. Auswirkung auf die Anwendung anderer Therapien.
4 Fiir die Bewertung der Evidenz kann das BAG folgende Kriterien beriicksichtigen:
a.  Qualitét der Evidenz;
b.  Ubertragbarkeit der Studienresultate auf die Schweiz.

Art. 33
Aufgehoben

Art. 34cbs Ausgleich an die obligatorische Krankenpflegeversicherung und die
Invalidenversicherung bei grossem Marktvolumen: Datengrundlage

Als Datengrundlage dienen die aggregierten Daten der gemeinsamen Einrichtung
nach Artikel 18 des Gesetzes sowie des IV-Ausgleichfonds gemiss Artikel 79 des
Bundesgesetzes vom 19. Juni 1959 iiber die Invalidenversicherung?® . Konnen diese
den relevanten Umsatz pro Indikation nicht abbilden, so muss die Zulassungsinhabe-
rin entsprechende Daten plausibel darlegen. Diese miissen durch eine externe Revisi-
onsstelle beglaubiget werden. Bei Bedarf kann das BAG weitere Datenquellen wie
insbesondere Daten der Versicherer, der Leistungserbringer oder Grossisten beriick-
sichtigen.

Art. 34c"" Ausgleich an die obligatorische Krankenpflegeversicherung und die
Invalidenversicherung bei grossem Marktvolumen: Hohe der
prozentualen Riickerstattungen

Die Riickerstattung betréigt bei einem Umsatz:
a.  zwischen 15 und 20 Millionen Franken 15 Prozent des Umsatzes;
b. zwischen 20 und 25 Millionen Franken 17 Prozent des Umsatzes;
c. zwischen 25 und 30 Millionen Franken 19 Prozent des Umsatzes;
d. zwischen 30 und 35 Millionen Franken 21 Prozent des Umsatzes;
zwischen 35 und 40 Millionen Franken 23 Prozent des Umsatzes;
zwischen 40 und 45 Millionen Franken 25 Prozent des Umsatzes;

g. zwischen 45 und 50 Millionen Franken 27 Prozent des Umsatzes;
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h. zwischen 50 und 55 Millionen Franken 29 Prozent des Umsatzes;
i. zwischen 55 und 60 Millionen Franken 31 Prozent des Umsatzes;
j-  zwischen 60 und 65 Millionen Franken 33 Prozent des Umsatzes.;
k. zwischen 65 und 70 Millionen Franken 35 Prozent des Umsatzes.;

1. von mehr als 70 Millionen Franken 40 Prozent des Umsatzes.

Art. 34c"@er Ausgleich an die obligatorische Krankenpflegeversicherung und die
Invalidenversicherung bei grossem Marktvolumen:
Versorgungssicherheit und produktspezifische Gegebenheiten

! Bei der Beriicksichtigung der Sachverhalte im Sinne von Artikel 6551 Absatz 6
Buchstabe b KVV hat die Zulassungsinhaberin dem BAG eine vollstidndige, sachlich
nachvollziehbare und priifbare Dokumentation, die durch eine unabhingige, fachlich
qualifizierte Revisionsstelle tiberpriift und bestétigt wird, namentlich mit den folgen-
den Angaben einzureichen:

a. Angaben zur betriebswirtschaftlichen Situation, insbesondere eine Aufstel-
lung der Kosten- und Erlosstruktur des betroffenen Arzneimittels, Angaben
iiber die Produktions- und Beschaffungskosten sowie die Vertriebskosten und
die kalkulierten Deckungsbeitréige;

b. eine Beschreibung der medizinischen Bedeutung des Préparats fiir die Grund-
versorgung in der Schweiz, gestiitzt auf epidemiologische Daten, Therapie-
empfehlungen oder Stellungnahmen von Fachgesellschaften;

c. eine Analyse der Versorgungslage mit Angaben zu Marktverfiigbarkeit, Al-
ternativen und bestehenden oder drohenden Engpéssen im In- und Ausland;

d. eine Beschreibung allfélliger Besonderheiten in den Produktions- und Liefer-
ketten wie namentlich die Abhéngigkeit von Einzelherstellern, von hochspe-
zialisierten Verfahren sowie von internationalen Risiken.

2 Die Sachverhalte im Sinne von Artikel 655°Pis Absatz 6 Buchstabe b KVV werden
regelmassig tiberpriift. Die Zulassungsinhaberin eines Arzneimittels mit bestehender
Ausnahmeregelung ist verpflichtet, dem BAG alle relevanten Anderungen in der Ver-
sorgungsrelevanz, der Marktsituation oder allfillige Besonderheiten in den Produkti-
ons- und Lieferketten unverziiglich zu melden.

Art. 34cauinauies Rijckerstattungen: Kriterien

I Zur Ermittlung der Riickerstattungen nach Artikel 655%inuies Absatz 2 KVV legt das
BAG fest, welche Kosten oder Menge fiir ein Arzneimittel vergiitet werden und wel-
che Kosten vollumfénglich oder teilweise riickerstattet werden miissen. Eine Riicker-
stattung kann festgelegt werden, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien er-
fullt ist:

a.  ein nur teilweises Ansprechen auf die Therapie;

b.  Therapieabbriiche aufgrund fehlenden Ansprechens und/oder ungiins-
tiger Vertréglichkeit;
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c. fehlende Evidenz oder Unsicherheiten zur Wirksamkeit nach einer de-
finierten Therapiedauer;

d.  unsichere Evidenz beziiglich der Therapiedauer und/oder der Dosie-
rung und/oder des Dosierungsintervalls;

e.  deutlich héhere Therapiekosten eines Arzneimittels in einer neuen In-
dikation im Vergleich zu bereits vergiiteten Therapiekosten des Arz-
neimittels in anderen Indikationen zur Behandlung derselben Krank-
heit;

f. deutlich hohere Therapiekosten eines Arzneimittels im Vergleich zu
anderen Arzneimitteln innerhalb der Indikation;

g.  Unsicherheit betreffend die Prévalenz und Inzidenz der Krankheit, in
welcher das Arzneimittel eingesetzt wird;

h.  nicht erreichte, fiir die Vergiitung definierte Therapieziele;
1. Unsicherheit betreffend Verwurf (Artikel 65b Absitze 6 und 7 KVV).

2 Das BAG berechnet die Hohe der Riickerstattung nach Artikel 6553inauies Absatz 2
KVV auf Basis der in Absatz 1 festgelegten Kriterien.

3 Das BAG kann bei einer befristeten Zulassung durch Swissmedic die Unsicherheit
betreffend die Wirksamkeit des Arzneimittels beriicksichtigen und aufgrund der in
Artikel 65b%inuies Absatz 2 Buchstabe a und b KVV genannten Voraussetzungen ver-
fligen, dass die Zulassungsinhaberin dem Krankenversicherer die Arzneimittelkosten
fiir die Zeit bis zum Ansprechen vollumfanglich zuriickerstattet.

Art. 34¢5¢ Rijickerstattungen: Modalitdten

! Der Krankenversicherer oder die Invalidenversicherung fordert die vom BAG fest-
gelegte Riickerstattung von der Zulassungsinhaberin ein, sobald er oder sie iiber alle
notwendigen Angaben verfiigt.

2 Falls der Versicherer die Riickerstattung nicht einfordern kann, legt das BAG fest,
dass die Zulassungsinhaberin die Riickerstattung an den Fonds nach Artikel 18 Absatz
2septies Bychstabe b KVG oder den IV-Ausgleichsfonds geméss Artikel 79 IVG iiber-
weist.

3 Der Leistungserbringer muss dem Versicherer alle fiir die Riickerstattung erforder-
lichen Angaben {ibermitteln. Insbesondere ist in jedem Fall der Indikationscode anzu-
geben.

4 Das BAG kann alle Informationen und Daten verlangen, die fiir die Festsetzung und
Kontrolle der Riickerstattungen erforderlich sind.

3> Wird eine Riickerstattung an den Versicherer fiir ein Arzneimittel verfiigt, muss die
Zulassungsinhaberin eine Abrechnung iiber die Anzahl der in einem Kalenderjahr ver-
kauften Packungen erstellen. Nach Ablauf dieses Jahres haben die Versicherer fiinf
Jahre Zeit, die Riickerstattung zu verlangen; im ersten Monat des sechsten Jahres muss
die Zulassungsinhaberin die von den Versicherern nicht verlangten Riickerstattungen
an den Fonds nach Artikel 18 Absatz 25¢Ps Buchstabe b KVG iiberweisen.

5/13



Krankenpflege-Leistungsverordnung «%ASFF_YYYY_ID»

Art. 34d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Einteilung
der Arzneimittel und massgebliche Daten

I Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach Ar-
tikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es iiberpriift dabei Arznei-
mittel, die sich in der gleichen Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen Gruppe
(ATC) der Spezialititenliste befinden, gleichzeitig.

Ibis Die ATC-Gruppen werden in folgende Einheiten nach Artikel 654 Absatz 1 KVV
eingeteilt:
a. Einheit A:
1.  Alimentéres System und Stoffwechsel (ATC-Gruppe A), ausser:
a. Stomatologika (ATC-Code A01),

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

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

d. Antidiarrhoika und intestinale Antiphlogistika/Antiinfektiva: Inte-
stinale Antiinfektiva (ATC-Code A07A),

e. Antidiarrhoika und intestinale Antiphlogistika/Antiinfektiva: Elekt-
rolyte mit Kohlenhydraten (ATC-Code A07C);

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

3. Antineoplastische und immunmodulierende Substanzen (ATC-Gruppe
L), ausser:

a. Immunstimulanzien (ATC-Code L03);
4. Varia (ATC-Gruppe V), ausser:

a.  Kontrastmittel (ATC-Code V08),

b. Radiodiagnostika (ATC-Code V09),

c.  Radiotherapeutika (ATC-Code V10);

5. Blutersatzmittel und Perfusionslosungen: 1.V.-Losungen (ATC-Code
B05B) und Additiva zu I.V.-Losungen (ATC-Code B05X)

6. Antihistaminika zur systemischen Anwendung (ATC-Code R06).
b. Einheit B:
1.  Blut und blutbildende Organe (ATC-Gruppe B), ausser:

a.  Blutersatzmittel und Perfusionslosungen: Salzlosungen (ATC-Code
B05B);

b. Blutersatzmittel und Perfusionslosungen: Additiva zu Losungen
(ATC-Code B05X),

c.  Andere Himatologika (B06)
2. Dermatika (ATC-Gruppe D), ausser:

a. Dermatika: Antimykotika, systemisch (ATC-Code D01B),
3. Muskel- und Skelettsystem (ATC-Gruppe M),
4. Nervensystem (ATC-Gruppe N), ausser:

a.  Analgetika: Migranemittel (ATC-Code N02C),
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b. Psychoanaleptika: Antidementiva (ATC-Code NO6D),

c.  Andere Mittel fiir das Nervensystem: Antivertiginosa (ATC-Code
N07C),

5. Mittel bei funktionellen gastrointestinalen Stérungen: Spasmolytika in
Kombination mit Psycholeptika (ATC-Code A03C); Antiemetika und
Mittel gegen Ubelkeit (ATC-Code A04); Antidiarrhoika und intestinale
Antiphlogistika/Antiinfektiva: Elektrolyte mit Kohlenhydraten (ATC-
Code A07C),

6. Diuretika (ATC-Code C03),

7. Urologika: Mittel bei benigner Prostatahyperplasie (ATC-Code G04C),

8. Immunstimulanzien (ATC-Code L03),

9. Mittel gegen Ektoparasiten, inkl. Antiscabiosa, Insektizide und Repel-
lenzien (ATC-Code P03),

10. Kontrastmittel (ATC-Code V08);

Einheit C:

1. Kardiovaskuléres System (ATC-Gruppe C), ausser:

a. Diuretika (ATC-Code C03)

2. Urogenitalsystem und Sexualhormone (ATC-Gruppe G), ausser:

a.  Urologika: Mittel bei benigner Prostatahyperplasie (ATC G04C),

3. Antiinfektiva zur systemischen Anwendung (ATC-Gruppe J),

4. Antiparasitdre Mittel, Insektizide und Repellenzien ATC-Gruppe P),
ausser:

a. Mittel gegen Ektoparasiten, inkl. Antiscabiosa, Insektizide und Re-
pellenzien (ATC-Code P03),

5. Respirationstrakt (ATC-Gruppe R), ausser:

a.  Antihistaminika zur systemischen Anwendung (ATC-Code R06),

6. Sinnesorgane (ATC-Gruppe S).

7.  Stomatologika (ATC-Code A01)

8. Antidiarrhoika und intestinale Antiphlogistika/Antiinfektiva: Intestinale

Antiinfektiva (ATC-Code A07A)
9. Andere Hdmatologika (B06)
10. Dermatika: Antimykotika, systemisch (ATC-Code D01B)

11. Nervensystem: Analgetika: Migrdnemittel (ATC-Code N02C); Psycho-

analeptika: Antidementiva (ATC-Code N06D); Andere Mittel fiir das
Nervensystem: Antivertiginosa (ATC-Code NO7C).

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

a.

seit der letzten Uberpriifung ihrer Wirtschaftlichkeit einer Preisiiberpriifung
aufgrund einer Indikationserweiterung oder einer Anderung oder Authebung
einer Limitierung nach Artikel 65" Absatz 4 KVV unterzogen wurden; das
BAG fiihrt die nichste Uberpriifung dieser Originalpriparate frithestens im
zweiten Jahr nach der letzten Preisiiberpriifung durch;
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b am 1. Januar des Uberpriifungsjahres seit weniger als 13 Monaten in der Spe-
zialitdtenliste gelistet sind;

c. Dbefristet in die Spezialitdtenliste aufgenommen wurden oder fiir mindestens
eine Indikation befristet vergiitet werden.

3 Am 1. Februar vor dem Uberpriifungsjahr stellt das BAG das Schweizer Marktvo-
lumen der letzten drei Kalenderjahre gestiitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhén-
gigen Instituts fest. Kann das BAG das Marktvolumen nicht zuverldssig feststellen,
so verlangt es von der Zulassungsinhaberin die Bestitigung des Schweizer Marktvo-
lumens von seiner externen Revisionsstelle.

4 Das BAG verdffentlicht am 1. Juli vor dem Uberpriifungsjahr die Arzneimittel, de-
ren Wirtschaftlichkeit nicht iiberpriift wird.

Art. 34e Abs. 1

1 Wenn die Wirtschaftlichkeit tiberpriift wird, muss die Zulassungsinhaberin dem
BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungsjahres die am 1. Januar des Uberprii-
fungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzlander sowie aktualisierte
Daten mit Angabe der gegeniiber der vorhergehenden Uberpriifung verinderten In-
formationen zum Arzneimittel bekannt geben.

Art. 34f Abs. 2

2Wenn die Wirtschaftlichkeit tiberpriift wird, muss die Zulassungsinhaberin dem
BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungsjahres das Ergebnis des therapeutischen
Quervergleichs mit den am 1. Januar des Uberpriifungsjahres giiltigen Fabrikabgabe-
preisen und alle fiir diesen Vergleich verwendeten Daten bekannt geben.

Art. 34i Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Ausnahme
von der Preissenkung

! Auf Antrag der Zulassungsinhaberin kann das BAG ausnahmsweise auf eine Preis-
senkung verzichten (Art. 65d Abs. 4% KVV). Ein Verzicht auf eine Preissenkung ist
insbesondere moglich, wenn:

a. das Arzneimittel einen Wirkstoff geméss Anhang der Verordnung iiber die
Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel* enthilt;

b. das Arzneimittel gemédss Anhang der Verordnung iiber die Pflichtlagerhaltung
von Arzneimitteln’ oder geméss Anhang der Verordnung des WBF iiber die
Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln® der Pflichtlagerhaltung unterstellt ist;

c. es in der Pédiatrie oder bei einer anderen spezifischen Patientengruppe ange-
wendet wird;

d. Therapiealternativen in der Spezialititenliste fehlen;

4 SR 531.80
S SR 531.215.31
6SR 531.215.311
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die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur sehr tief sind;

seit der letzten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre eine
Preiserhdhung nach Artikel 67 Absatz 5 KVV gewiéhrt wurde;

eine Ausnahme von der Preissenkung anlisslich der letzten Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gewihrt wurde;

der medizinische Nutzen und Bedarf fiir die Schweizer Bevolkerung hoch ist;

die Zulassungsinhaberin spezifische betriebswirtschaftliche Griinde nach-
weist.

2Wenn eine Ausnahme nach Absatz 1 gewéhrt wird, so darf der Fabrikabgabepreis:

a. fiir ein Generikum oder ein Biosimilar nicht héher sein als der Preis des ent-
sprechenden Originalpréparats bzw. Referenzpriparats;

b. fiir ein Priparat mit bekanntem Wirkstoff ohne therapeutischen Fortschritt
nach Artikel 65¢'" Absatz 3 KVV nicht hoher sein als der Preis des Original-
préparats des entsprechenden Generikums bzw. der entsprechenden Generika
gemdss der genannten Bestimmung;

c. fiir ein fiir den Parallelimport zugelassenes Arzneimittel nicht hoher sein als
der Preis des entsprechenden Schweizer Arzneimittels in der Spezialititen-
liste.

Art. 35
Aufgehoben

Art. 37e Abs. 7

7 Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. Dezember der ersten Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit nach Artikel 65d KVV den Fabrikabgabepreis ihres Originalprépa-
rates freiwillig auf den nach Artikel 65b KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so hat
sie dem BAG die Fabrikabgabepreise der Referenzldander zum Zeitpunkt des Antrags
auf freiwillige Preissenkung einzureichen. Das BAG verzichtet darauf, die Zulas-
sungsinhaberin zur Riickerstattung der Mehreinnahmen nach Artikel 67a Absatz 1
KVV zu verpflichten, wenn:

a.

die freiwillige Preissenkung nach 16 Monaten seit der Aufnahme des Origi-
nalpréparates in die Spezialitétenliste und 18 Monate vor der Umsetzung der
ersten Uberpriifung gemiss Artikel 654 KVV erfolgt;

die erste Uberpriifung gemiss Artikel 654 KVV innert 16 Monaten seit Auf-
nahme eines Originalpriparates in die Spezialitéitenliste erfolgt;

die Aufnahme in die Spezialititenliste zunéchst befristet erfolgte und im Rah-
men dieser Befristung Auflagen zur Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit fest-
gelegt wurden.
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Art. 371 Riickerstattung der Mehr- oder Minderumsdtze nach Streichung von
der provisorischen Liste vergiiteter Arzneimittel

! Zur Ermittlung der Mehr- oder Minderumsitze werden sémtliche betroffenen Han-
delsformen eines Arzneimittels herangezogen.

2 Bei der Uberpriifung nach Absatz 1 werden die Mehr- oder Minderumsitze wie folgt
berechnet:

a. Zuerst wird die Preisdifferenz zwischen dem Fabrikabgabereis bei der Auf-
nahme in die provisorische Liste vergiiteter Arzneimittel und demjenigen
nach der Aufnahme in die Spezialitdtenliste ermittelt. Wird der Fabrikabga-
bepreis wihrend der provisorischen Vergiitung angepasst, so gilt fiir die Be-
rechnung der gewichtete Durchschnittspreis iiber die Dauer der Listung.

b. Die Preisdifferenz nach Absatz 2 Buchstabe a wird ebenfalls ermittelt, wenn
das Gesuch der Zulassungsinhaberin um Aufnahme des Arzneimittels in die
Spezialititenliste nicht eingereicht, zuriickgezogen oder vom BAG abgewie-
sen wird. In diesen Féllen legt das BAG zur Ermittlung der Preisdifferenz fest,
wie hoch der Fabrikabgabepreis pro Packung bei Aufnahme in die Spezialité-
tenliste gewesen wire.

c. Anschliessend wird die ermittelte Preisdifferenz multipliziert mit der Anzahl
der seit der Aufnahme in die provisorische Liste vergiiteter Arzneimittel ver-
kaufter Packungen bis zur Aufnahme in die Spezialitdtenliste, beziehungs-
weise fiir Fille nach Absatz 2 Buchstabe b, die bis zur Streichung von der
provisorischen Liste verkaufter Packungen.

3 Massgebend fiir die Berechnung der Mehr- oder Minderumsitze nach Absatz 1 sind
die Wechselkurse zum Zeitpunkt der Streichung von der provisorischen Liste vergii-
teter Arzneimittel.

4Hat das BAG begriindete Zweifel an der Richtigkeit der von der Zulassungsinhaberin
gemachten Angaben, so kann es von ihr fiir das betroffene Arzneimittel eine Bestiti-
gung dieser Angaben durch ihre externe Revisionsstelle verlangen.

3> Wurden lediglich einzelne Indikationen eines Arzneimittels in die Liste provisorisch
vergiiteter Arzneimittel aufgenommen und sind andere Indikationen des Arzneimittels
gleichzeitig in der Spezialititenliste aufgefiihrt, ist die Zulassungsinhaberin verpflich-
tet, im Rahmen der Ermittlung von Mehr- oder Minderumsétzen unter Angabe siamt-
licher Indikationscodes die Anzahl der Packungen offenzulegen, die seit der Auf-
nahme der jeweiligen Indikation in die provisorische Liste in der entsprechenden
Indikation verkauft wurden. Die externe Revisionsstelle der Zulassungsinhaberin
muss die Verkaufszahlen bestdtigen. Gestiitzt auf die Angaben zu den Indikations-
codes aller Indikationen wird der Anteil der Riickerstattung anhand des Verhiltnisses
der provisorisch vergiiteten zu den anderen Indikationen berechnet.

¢ Das BAG legt in der Riickerstattungsverfiigung die Hohe der Mehr- oder Minderum-
sdtze und die Frist fest, innert der sie zu kompensieren sind. Eine allfdllige Aufteilung
der Riickerstattungen zwischen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung und
der Invalidenversicherung erfolgt gemaiss deren relativem Umsatz am Gesamtumsatz
des Arzneimittels.
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Art. 37g Verteilung des Fonds fiir die Riickerstattungen

! Nach Abzug der Verwaltungskosten verteilt die gemeinsame Einrichtung die Mittel
aus dem Fonds fiir die Riickerstattungen an die Krankenversicherer und Kantone.

2 Die gemeinsame Einrichtung stellt sicher, dass die Riickverteilung der Mittel aus
diesem Fonds proportional zu den durch die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung getragenen Kosten bei den betroffenen Versicherern und Kantonen erfolgt. Ist
eine solche Aufteilung nicht moglich, beriicksichtigt die gemeinsame Einrichtung die
Aufteilung nach der Anzahl Versicherter pro Versicherer und pro Kanton.

3 Die Verwaltungskosten des Fonds fiir Riickerstattungen setzen sich aus den tatsich-
lichen Kosten zusammen, die durch seine Verwaltung entstehen. Die gemeinsame
Einrichtung erstellt jahrlich einen detaillierten Bericht fiir das BAG, in dem die ver-
schiedenen entstandenen Kosten aufgefiihrt sind. Sie diirfen 0.3 Millionen Franken
pro Jahr nicht {iberschreiten.

Art. 38 Abs. 1, Abs. 2" und Abs. 5

1bis

Bei einem Arzneimittel, fiir das eine direkte Riickerstattung an den Versicherer auf
den Fabrikabgabepreis festgelegt ist, betrdgt der preisbezogene Zuschlag geméss Ab-
satz 1 bei einem wirtschaftlichen Preis nach Riickerstattung:

a. unter Fr. 1999.99: 40.- Franken;
b. zwischen Fr. 2000.- und Fr. 4720.99: 210.- Franken
c. ab Fr.4721.-: 0 Franken.

2" Bei einem Arzneimittel, fiir das eine direkte Riickerstattung an den Versicherer auf
den Fabrikabgabepreis festgelegt ist, betrigt der Zuschlag gemiss Absatz 2 je Pa-
ckung bei einem wirtschaftlichen Preis nach Riickerstattung:

a. bis Fr. 7.99: 9 Franken;
b. ab Fr. 8- bis Fr. 4720.99: 16 Franken;
c. ab Fr. 4721.—: 300 Franken.

5 Die Festlegung des Vertriebsanteils nach Absatz 4 erfolgt im Rahmen der Uberprii-
fung der Aufhahmebedingungen alle drei Jahre, nach der Uberpriifung nach Patent-
ablauf des Original- oder Referenzpréiparates oder nach Aufnahme des ersten Generi-
kums oder des ersten Biosimilars in die Spezialitétenliste.

Art. 38d Abs. 7

7Bei einem Arzneimittel der Spezialititenliste ausserhalb der Limitierung, dessen
Kosten wihrend hochstens fiinf Jahren geméss Artikel 71d Absatz 7 KVV fiir dieselbe
Indikation iibernommen werden, ist der zuletzt vergiitete Preis der provisorischen
Liste (Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 145 [VG) massgebend, sofern dieser unter dem-
jenigen des Arzneimittels nach den Preisabschlidgen gemiss den Absédtzen 1 und 2
liegt.
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Art. 38e Abs. 5

5 Bei einem durch die Swissmedic zugelassenen, nicht in die Spezialitdtenliste aufge-
nommenen Arzneimittel, dessen Kosten wihrend hochstens fiinf Jahren gemaéss Arti-
kel 71d Absatz 7 KVV flir dieselbe Indikation ibernommen werden, ist der zuletzt
vergiitete Preis der provisorischen Liste (Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 145 [VG)
massgebend, sofern dieser unter demjenigen des Arzneimittels nach den Preisabschlé-
gen nach Absatz 1 liegt.

Art. 38 Preisabschlag auf Arzneimittel der Spezialitditenliste ausserhalb
der genehmigten Fachinformation oder Limitierung im Rahmen
von Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a und ¢ KVV

1 Bei einem Arzneimittel der Spezialititenliste ausserhalb der genehmigten Fachin-
formation oder Limitierung, dessen Kosten aufgrund der Erfiillung der Voraussetzung
nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder ¢ KVV iibernommen werden, muss in
Bezug auf den Fabrikabgabepreis der Spezialitétenliste ein Preisabschlag von 30 Pro-
zent vorgenommen werden.

2 Bei einem nicht mehr patentgeschiitzten Originalpréparat oder Referenzpraparat der
Spezialititenliste ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung, des-
sen Kosten aufgrund der Erfiillung der Voraussetzung nach Artikel 71a Absatz 1
Buchstabe a oder ¢ KVV iibernommen werden, muss in Bezug auf den Fabrikabga-
bepreis der Spezialititenliste ein Preisabschlag von 10 Prozent vorgenommen werden.

3 Liegt das durchschnittliche Generika- oder Biosimilar-Preisniveau unter dem im
Vergleich zum Fabrikabgabepreis des entsprechenden Originalpriparats oder des ent-
sprechende Referenzpriparats nach Absatz 2 reduzierten Preis, so ist dieses durch-
schnittliche Preisniveau auch fiir das Originalprdparat oder das Referenzpréparat
massgebend.

4 Von den Preisabschlédgen nach den Absétzen 1 und 2 ausgenommen sind Generika
und Biosimilars, die im Vergleich zum Fabrikabgabepreis des entsprechenden Origi-
nalpréiparats oder des entsprechenden Referenzpréparats nach den Abschlédgen tiefere
Preise aufweisen wiirden.

5 Als sehr tiefe Therapiekosten nach Artikel 71a Absatz 5 KVV gelten:
a.  Jahrestherapiekosten bis 730 Franken;
b.  Tagestherapiekosten bis 2 Franken.

6 Bei einem Arzneimittel der Spezialitdtenliste ausserhalb der Limitierung, dessen
Kosten wihrend hochstens finf Jahren geméss Artikel 71d Absatz 7 KVV fiir dieselbe
Indikation iibernommen werden, ist der zuletzt vergiitete Preis der provisorischen
Liste (Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 145 [VG) massgebend, sofern dieser unter dem-
jenigen des Arzneimittels nach den Preisabschlidgen gemiss den Absitzen 1 und 2
liegt.
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Art. 38g Preisabschlag auf durch die Swissmedic zugelassene nicht
in die Spezialitiitenliste aufgenommene Arzneimittel im Rahmen
von Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a und c KVV

1 Bei einem durch die Swissmedic zugelassenen nicht in die Spezialititenliste aufge-
nommenen Arzneimittel, dessen Kosten aufgrund der Erfiillung der Voraussetzung
nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder ¢ KVV iibernommen werden, muss in
Bezug auf den mittels Auslandpreisvergleich nach Artikel 65hauater KVV ermittelten
Fabrikabgabepreis ein Preisabschlag von 30 Prozent vorgenommen werden.

2Von den Preisabschldagen nach Absatz 1 ausgenommen sind Generika und Biosimi-
lars, die im Vergleich zum Fabrikabgabepreis des entsprechenden Originalpréparats
oder des entsprechenden Referenzpriparats nach den Abschligen tiefere Preise auf-
weisen wiirden.

3 Als sehr tiefe Therapiekosten nach Artikel 715 Absatz 3 KVV gelten:
a.  Jahrestherapiekosten bis 730 Franken;
b.  Tagestherapiekosten bis 2 Franken.

4 Bei einem durch die Swissmedic zugelassenen, nicht in die Spezialititenliste aufge-
nommenen Arzneimittel, dessen Kosten wihrend hochstens fiinf Jahren geméss Arti-
kel 71d Absatz 7 KVV fiir dieselbe Indikation iibernommen werden, ist der zuletzt
vergiitete Preis der provisorischen Liste (Art. 52d Abs. 1 KVG; Art. 145 [VG)
massgebend, sofern dieser unter demjenigen des Arzneimittels nach den Preisabschla-
gen gemiss Absatz 1 liegt.

II

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom (Datum)

! Die Anderung vom (Datum) gilt auch fiir Verfahren, die beim Inkrafttreten dieser
Anderung beim BAG hingig sind.

2 Arzneimittel, die im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre im Jahr 2026 iiberpriift wurden, werden im Jahr 2027 nicht erneut nach Artikel
34d tberpriift.

1

Diese Verordnung tritt am (Datum) in Kraft.
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