Verordnung
iiber die Krankenversicherung

(KVV)

Anderung vom 8. Mai 2013

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

I

Die Verordnung vom 27. Juni 19951 iiber die Krankenversicherung wird wie folgt
gedndert:

Art. 65d Abs. 107

1bis Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit anderen Arz-
neimitteln nur durchgefiihrt, wenn:

a. der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist; oder

b. seit der letzten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung
nach Artikel 65f Absatz 2 erster Satz vorgenommen wurde.

Art. 65f Indikationserweiterung und Limitierungsénderung

I Lasst das Institut fiir ein Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die
Zulassungsinhaberin ein Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung,
so lberpriift das BAG das Originalpréparat erneut darauthin, ob die Aufnahmebe-
dingungen erfiillt sind.

2 Das Originalpriparat gilt bis zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach
Artikel 65d als wirtschaftlich, wenn die Zulassungsinhaberin beantragt, auf
35 Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes zu verzichten; der Verzicht wird
iiber eine Senkung des Fabrikabgabepreises umgesetzt. Ausgenommen sind Origi-
nalpréparate, deren voraussichtliche Mengenausweitung an Anzahl Packungen mehr
als 100 mal hoher ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation oder deren voraus-
sichtlicher Mehrumsatz aufgrund fehlender Angaben nicht bestimmbar ist.

3 Nach Ablauf von zwei Jahren priift das BAG, ob der voraussichtliche Mehrumsatz
gemiss Absatz 2 mit dem tatsdchlichen Mehrumsatz iibereinstimmt. Das BAG kann
die Zulassungsinhaberin zur Riickerstattung der erzielten Mehreinnahmen an die
gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes verpflichten.

4 Erteilt das Institut die Zulassung fiir eine neue Indikation, dessen Originalpraparat
in der Spezialititenliste aufgefiihrt ist, hat die Zulassungsinhaberin dies dem BAG
innert 90 Tagen mitzuteilen. Das BAG kann eine angemessene Nachfrist setzen.
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Art. 66 Unabhéngigkeit der Preisiiberpriifungen

Die Preisiiberpriifungen nach den Artikeln 65a—65f werden unabhéngig voneinander
durchgefiihrt.

Art. 66a
Aufgehoben

Art. 66b Co-Marketing-Arzneimittel

Ist ein nach den Artikeln 65a—65f zu iiberpriifendes Originalpréparat auch Basispra-
parat fiir ein Co-Marketing-Arzneimittel, so wird das Co-Marketing-Arzneimittel
gleichzeitig mit seinem Basispréparat {iberpriift. Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist
hochstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Basispréparat.

Art. 68 Abs. 1 Bst. fund g
I Ein in der Spezialitdtenliste aufgefiihrtes Arzneimittel wird gestrichen, wenn:

f. die Zulassungsinhaberin sich nach Aufforderung des BAG weigert, ihrer
Meldepflicht gemiss Artikel 65f Absatz 4 nachzukommen;

g. die Zulassungsinhaberin sich weigert, erzielte Mehreinnahmen nach Arti-
kel 67 Absatz 2ter einzuzahlen.

Art. 71 Gebiihren

I Fiir Verfiigungen tiber Gesuche um Eintragung in die Spezialititenliste und fiir die
einzelnen Eintrdge werden Gebiihren erhoben. Die Ansitze fiir die Gebiihren sind
im Anhang 1 festgelegt.

2 Ausserordentliche Auslagen, namentlich Auslagen fiir externe medizinische oder
6konomische Expertisen, konnen zusétzlich in Rechnung gestellt werden. Der Stun-
denansatz betriagt 200 Franken.

3 Fiir ausserordentliche Aufwendungen kann das BAG nach Massgabe des Zeitauf-
wandes Gebiihren erheben. Der Stundenansatz betrigt je nach erforderlicher Sach-
kenntnis 100-250 Franken.

4Im Ubrigen gelten die Bestimmungen der Allgemeinen Gebiihrenverordnung vom
8. September 20042,

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 8. Mai 2013

Artikel 65f gilt auch fir Gesuche um Indikationserweiterung oder um Anderung
oder Aufhebung einer Limitierung, welche beim Inkrafttreten dieser Anderung noch
beim BAG hingig sind.
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II

1 Diese Verordnung erhélt einen zusitzlichen Anhang 1 geméss Beilage.

2 Der bisherige Anhang wird zu Anhang 2.

I

I Diese Anderung tritt unter Vorbehalt von Absatz 2 am 1. Juni 2013 in Kraft.
2 Artikel 71 und Anhang 1 treten am 1. Januar 2014 in Kraft.

8. Mai 2013 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Ueli Maurer
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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Anhang 1
(Art. 71)

Gebiihren fiir Eintragungen in der Spezialititenliste

Fr.

1. Gebiihren pro galenische Form fiir Verfiigungen iiber Gesuche um:

a. Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsanderungen, welche 5000
der Eidgendssischen Arzneimittelkommission vorgelegt werden

b. Aufnahme von Arzneimitteln, welche der Eidgendssischen 2500
Arzneimittelkommission nicht vorgelegt werden

c. Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsédnderungen, 7000
welche im beschleunigten Verfahren behandelt werden

d. Preiserhohung 2500

e. Anderung der Packungsgrossen 2500

f.  Anderung der Dosisstiirke 2500

g. Wiedererwigung 2500

2. Jahresgebiihr pro aufgenommenes Arzneimittel und aufgefiihrte 30
Packung
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