Verordnung des EDI
iiber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung

(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)

Anderung vom 26. April 2006

Das Eidgendssische Departement des Innern

verordnet:

I

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

Art. 30a Abs. 1 Bst. a und bbis
1 Ein Gesuch um Aufnahme in die Spezialititenliste hat insbesondere zu enthalten:

a. die Voranzeige der Swissmedic mit deren Mitteilung iiber die beabsichtigte
Zulassung und der Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierun-
gen;

bbis. bei Originalpraparaten mit Patentschutz: die Nummern der Patente und der
erginzenden Schutzzertifikate sowie deren Ablaufdaten;

Art. 31a
Aufgehoben

Art. 34 Abs. 3

3 Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die Spezialititenliste als wirtschaftlich,
wenn es die Voraussetzungen von Artikel 65 Absatz 5bis KVV erfiillt, wobei die
gemiss Artikel 37 iberpriiften Fabrikabgabepreise der Originalpriparate mass-
gebend sind.

Art. 35b Sachiiberschrift und Abs. 1
Uberpriifung innert 24 Monaten

I Fiir die Uberpriifung eines Originalpriparates nach Artikel 65a Absatz 1 KVV
muss die Zulassungsinhaberin dem BAG spétestens 18 Monate nach der Aufnahme
in die Spezialitdtenliste folgende Unterlagen einreichen:
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a. die Preise in allen Vergleichsldndern nach Artikel 35 Absatz 2;

die Anzahl der seit der Aufnahme in die Spezialititenliste verkauften
Packungen des Originalpriparates in simtlichen Handelsformen;

c. eine Bestitigung der Richtigkeit der Angaben gemiss Buchstabe b von der
Revisionsstelle des Unternehmens, das Zulassungsinhaberin fiir das betrof-
fene Originalpraparat ist.

Art. 36 Sachiiberschrift und Abs. 1
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung wahrend der ersten 15 Jahre

I Arzneimittel, fiir die ein PreiserhGhungsgesuch gestellt wird, werden vom BAG
darauthin {iberpriift, ob sie die Voraussetzungen nach den Artikeln 32-35a noch
erfiillen.

Art. 37 Uberpriifung nach Patentablauf oder nach 15 Jahren

1 Fiir die Uberpriifung eines Originalpriparates nach Artikel 65 Absatz 1 KVV
muss die Zulassungsinhaberin dem BAG unaufgefordert die Preise in allen Ver-
gleichslidndern nach Artikel 35 Absatz 2 angeben:

a. spatestens sechs Monate vor Ablauf des Patentschutzes;

b. falls der Patentschutz spéter als 15 Jahre nach der Aufnahme des Original-
préparates in die Spezialititenliste ablduft, spitestens sechs Monate vor
Ablauf der 15 Jahre.

2 Ergibt die Uberpriifung, dass der Preis zu hoch ist, so verfiigt das BAG eine Preis-
senkung.

Art. 37a Uberpriifung zwei Jahre nach Patentablauf oder nach 17 Jahren

I Fiir die Uberpriifung eines Originalpriparates nach Artikel 65¢ KVV muss die
Zulassungsinhaberin dem BAG spétestens 18 Monate nach der Frist nach Artikel 37
Absatz 1 unaufgefordert die Preise in allen Vergleichslindern nach Artikel 35
Absatz 2 angeben.

2 Ergibt die Uberpriifung, dass der Preis zu hoch ist, so verfiigt das BAG eine Preis-
senkung.

3 Das BAG orientiert die Zulassungsinhaberinnen fiir Generika {iber Senkungen der
Preise der Originalpréparate.

Art. 37b Indikationserweiterung

Fiir die Uberpriifung eines Originalpriparates aufgrund einer Indikationserweiterung
nach Artikel 66 KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG spétestens sicben
Jahre nach der Aufnahme des Originalpriparates in die Spezialititenliste die ent-
sprechende Zulassungsverfiigung sowie die Unterlagen nach Artikel 30a Absatz 1
Buchstaben b—f einreichen.
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Art. 37¢ Ausserordentliche Massnahme zur Einddmmung der
Kostenentwicklung

1 Das BAG tiberpriift sinngeméss nach Artikel 656 KVV die Fabrikabgabepreise der
Originalpriparate, die vor dem 31. Dezember 1989 in die Spezialititenliste aufge-
nommen wurden, und der entsprechenden Generika. Es passt die Preise mit Wirkung
ab 1. Juli 2006 an.

2 Die Fabrikabgabepreise der Generika miissen mindestens 15 Prozent tiefer sein als
die Fabrikabgabepreise der entsprechenden Originalpréparate.

3 Das BAG bestimmt das zum Vollzug notige Verfahren und gibt es den Zulassungs-
inhaberinnen fiir die betroffenen Originalpriparate und Generika bekannt.

Art. 37d Umfang und Zeitpunkt der Uberpriifungen

I Die Uberpriifungen nach den Artikeln 37-37¢ umfassen alle Packungsgrossen,
Dosierungen und galenischen Formen des Originalpréparates.

2 Massgebend fiir den Zeitpunkt der Uberpriifung ist das Datum der Aufnahme der
ersten Packungsgrosse, Dosierung oder galenischen Form eines Originalpriparates
in die Spezialitétenliste.

II
Diese Anderung tritt am 10. Mai 2006 in Kraft.

26. April 2006 Eidgendssisches Departement des Innern:

Pascal Couchepin
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