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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 vollstandig, also anhand des Auslandpreisver-
gleichs (APV) und des therapeutischen Quervergleichs (TQV) erfolgen musse, zum Gegenstand. Weiter
wurden die Bestimmungen zur Preisfestsetzung von Generika angepasst, um zeitnahe Einsparungen
im patentabgelaufenen Bereich erzielen zu kdnnen, noch vor der geplanten Einfiihrung eines Referenz-
preissystems auf Gesetzesstufe. Schliesslich wurden auch die Bestimmungen Uber die Vergitung im
Einzelfall angepasst.

2. Massnahmen

Aufgrund der Kostenentwicklung im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) sind
weitere Massnahmen zur Kostenddmpfung angezeigt. Insbesondere sollen bei den Generika und Bio-
similars die Einsparungen nochmals erhoht werden. Das Parlament hat die Einfihrung eines Referenz-
preissystems abgelehnt und dabei auf die Mdoglichkeit von Einsparungen aufgrund von Massnahmen
auf Verordnungsebene hingewiesen. Entsprechend werden die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von
Generika und Biosimilars angepasst und Massnahmen zur Férderung der Abgabe dieser gleich wirksa-
men und kostengunstigen Therapien anstelle teurer Original- oder Referenzpraparate umgesetzt. Un-
gerechtfertigte Verschreibungen des teureren Originalpraparates, Generikums oder Biosimilars ohne
Verrechnung des erhéhten Selbstbehalts sollen vermieden werden.

Die Einfihrung von Nutzenkategorien soll bei neu zugelassenen Arzneimitteln zu einer restriktiven, ob-
jektiven und nachvollziehbaren Beurteilung des Innovationszuschlages im Rahmen des TQV anhand
einheitlicher Kriterien flhren.

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)
aufgefihrten Arzneimitteln mit grossem therapeutischen Nutzen fur die Behandlung von tédlich verlau-
fenden Krankheiten und schweren sowie chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen sicherstellt.
Die Bestimmungen zur Vergutung im Einzelfall wurden seit der letzten Revision vom 1. Februar 2017
evaluiert und es zeigt sich Handlungsbedarf in verschiedenen Bereichen. Zentrale Elemente der neuer-
lichen Anpassungen bilden die einheitliche Nutzenbewertung (beinhaltend die Definition des Nutzens
mit entsprechenden Nutzenkategorien in von der Vertrauensarzteschaft entwickelten Nutzenbewer-
tungsmodelle sowie die Mdglichkeit der gemeinsamen Bewertung des Nutzens anhand der vorliegen-
den Evidenz) und eine einheitliche Wirtschaftlichkeitsbeurteilung. Aufgrund der gemeinsamen Nutzen-
bewertung, der einheitlichen Preisfestlegung, des Wegfallens von Preisverhandlungen fir kostenguns-
tige patentabgelaufene Arzneimittel (Generika) und der héheren Transparenz durfte es zu namhaften
administrativen Entlastungen kommen. Damit wird auch das Ziel verfolgt, dass die Arzneimittel den
Patientinnen und Patienten rascher zur Verfigung stehen. Schliesslich soll mit Preisabstandsregeln
eine einheitliche, transparente und wenig aufwandige Preisfestsetzung etabliert werden und der Anreiz,
Arzneimittel fur die SL-Aufnahme anzumelden, soll erhéht werden.

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. Ein neuer Prozess
mit einer vorzeitigen Gesuchseinreichung soll neu dank einer noch starkeren Parallelisierung der Pro-
zesse von Swissmedic und BAG fir lebenswichtige Arzneimittel eine Vergltung gleichzeitig mit der
Marktzulassung ermoglichen.

Auch die Transparenz der Entscheide des BAG soll nochmals erhéht werden; letztmals wurde diese mit
der Verordnungsanpassung vom 1. Februar 2017 erhdht. Hierbei ist es neu insbesondere mdglich, auch
bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die Grundlagen des Entscheids, vor
allem den TQV und das Ergebnis des APV, zu publizieren.
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Weiter werden Anpassungen vorgenommen, die in erster Linie der Erhéhung der Rechtssicherheit die-
nen, da die Erfahrung gezeigt hat, dass die Anwendung einiger Bestimmungen immer wieder zu Prob-
lemen fiihrt. Hierzu gehéren namentlich Bestimmungen tber die Anwendung der kleinsten Packung und
Dosierung beim TQV und die detaillierten Regelungen uber die Zusammensetzung des Fabrikabgabe-
preises (FAP).

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

Il. Erlauterung der einzelnen Bestimmungen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4 — 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 bei fur den Parallelimport zugelassenen Arzneimitteln.

In Artikel 64a KVV wird neu in Absatz 4 der Begriff des Praparats mit bekanntem Wirkstoff (BWS) ein-
gefuhrt. Ein BWS ist ein nach Artikel 12 der Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heil-
mittelinstituts (Swissmedic) Uber die vereinfachte 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 bereits zugelassen ist oder war (bekannter
Wirkstoff).

In Absatz 5 wird neu der Begriff des Biosimilars eingefiihrt. Daflir wurde die Definition aus dem Heilmit-
telgesetz (HMG; SR 812.21) ibernommen und sprachlich an die Begriffsumschreibungen in den Absat-
zen 1-3 angeglichen. Gemass HMG ist ein Biosimilar ein biologisches Arzneimittel, das eine geniigende
Annlichkeit mit einem von Swissmedic zugelassenen Referenzpraparat aufweist und auf dessen Doku-
mentation Bezug nimmt.

In Absatz 6 wird neu der Begriff des fir den Parallelimport zugelassenen Arzneimittels eingefiihrt. Es
handelt sich dabei um ein von Swissmedic zugelassenen Arzneimittel, welches aus einem Land mit
gleichwertigem Zulassungssystem eingefiihrt wird.

2, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
21  Artikel 65c 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 65ct" verankert.

Das BAG beurteilt die Wirtschaftlichkeit eines BWS grundsétzlich mittels APV und TQV. Dabei werden
keine Kosten fir Forschung und Entwicklung bertcksichtigt (Abs. 1). Absatz 2 regelt die Durchfiihrung
des TQV analog zu den Bestimmungen bei den Originalpraparaten in Artikel 656 Absatz 2 KVV.

Ist mindestens ein Generikum mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefihrt, wird die
Wirtschaftlichkeit des BWS, sofern es keinen therapeutischen Fortschritt darstellt, ausschliesslich an-
hand eines Vergleichs mit diesem Generikum beurteilt. Sind mehrere Generika in der SL aufgefihrt,
erfolgt der Vergleich anhand des durchschnittlichen Preises dieser Generika. Dadurch soll sichergestellt
werden, dass BWS preislich den bisher gelisteten Generika entsprechen, denn es ist nicht sachgerecht,
dass BWS teurer sind als Generika, wenn sie gegenlber Letzteren keinen Vorteil bieten. Denn Generika
sind eine Untergruppe der BWS, die mit dem Originalpraparat austauschbar sind. Ein APV wird folglich
nicht durchgefuhrt. Dies ist in Absatz 3 geregelt.
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3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von fir den Parallelimport zugelassenen Arzneimitteln
3.1 Artikel 65cv3ter KVV

Nach Artikel 65caater Absatz 1 gelten fir den Parallelimport zugelassene Originalpraparate als wirt-
schaftlich, wenn sie auf Basis FAP mindestens 15 Prozent glinstiger sind als der Schweizer Preis des
Originalpraparates. Dieser Abstand ist immer einzuhalten, sowohl bei der Neuaufnahme als auch im
Rahmen von Uberpriifungen wie z.B. der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre (vgl.
auch Ziff. 11.3.2 ,Artikel 65dauinavies K\ hiernach). Das importierte Praparat entspricht dem Schweizer
Praparat, fir welches die Wirtschaftlichkeit mittels APV und TQV gepriift wird. Das importierte Praparat
sollte jedoch ginstiger sein, weil die Zulassungsinhaberin geringere Aufwendungen und Kosten hat als
die Zulassungsinhaberin des Schweizer Praparates, die das Arzneimittel speziell fir den Schweizer
Markt zur Verfuigung stellt. Entsprechend wird die Wirtschaftlichkeit des importierten Originalpraparates
mittels Abschlag vom Preis des Originalpréparates der Schweiz sichergestellt und nicht mittels separa-
tem APV und TQYV fir das parallelimportierte Originalpraparat. Der Umstand der geringeren Kosten wird
hier ahnlich Rechnung getragen wie z.B. bei den Generika, bei denen die Preisbestimmung ebenfalls
mittels Preisabstanden erfolgt (Art. 65¢ bzw. 65abs fiir die dreijahrliche Uberpriifung), weshalb es auch
hier angezeigt ist, die Preisfestlegung mittels eines Preisabstandes vorzunehmen.

Absatz 2 regelt, dass wenn der Preis des Schweizer Originalpraparates auf Generikapreisniveau ge-
senkt wurde, auch das fur den Parallelimport zugelassene Originalpraparat das Generikapreisniveau
einzuhalten hat.

3.2 Artikel 65dauinavies KV

Die Bestimmung regelt fir die periodische Uberpriifung der fiir den Parallelimport zugelassenen Arz-
neimittel, dass sich die genannte Uberpriifung nach den Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit gemass Artikel 65caate" richtet. Demnach muss ein Preisabstand von 15 Prozent zum Schweizer
Preis des Originalpraparates eingehalten werden (vgl. auch Ziff. 11.3.1 ,Artikel 65cauater K\VV* hiervor).

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/ITQV
4.1 Artikel 65b KVV

Aus redaktionellen Griinden wird die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in mehrere Artikel aufgeteilt. Ar-
tikel 65b regelt dabei die Grundsatze, Artikel 65bP's die Durchfiihrung des TQV, Artikel 65bt" den Inno-
vationszuschlag beim TQV und Artikel 65b3ater den APV.

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. Ebenfalls keine inhaltliche Anderung stellt die Anpas-
sung dar, wonach der TQV neu in Buchstabe a von Absatz 2 und der APV in Buchstabe b geregelt wird.
Diese Anpassung erfolgt um eine bessere Koharenz mit Blick auf die Folgeartikel zu gewahrleisten, in
denen der TQV vor dem APV geregelt wird. Sowohl APV als auch TQV kénnen der bisherigen Recht-
sprechung und Praxis des BAG entsprechend mit nur einem Referenzland (APV) oder einem Ver-
gleichspraparat (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.

4.2 Artikel 34f Absatz 1 KLV

Artikel 34f Absatz 1 wird so angepasst, dass im Rahmen von Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a KVV
auch ein TQV mit BWS mdglich ist. Dies entspricht der bisherigen Praxis des BAG.
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5. Nachfolgepraparate
5.1 Artikel 65bP's Absitze 1-2 KVV
Absatz 1 entspricht dem bisherigen Absatz 4b's von Artikel 65b.

Absatz 2 prazisiert die Regelungen fir sog. Nachfolgepraparate naher (bisher Abs. 2 von Art. 65b). Bei
einem Originalpraparat, das sich von einem anderen Originalpraparat (Vorgangerpraparat) resp. dessen
allfélliger Generika nur wenig unterscheidet (z.B. kleine Anpassung des Wirkstoffmolekiils 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-
geniber dem bisher in der SL aufgefiihrten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Nachfolgepraparat), werden bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Kosten fiir Forschung und
Entwicklung weiterhin nicht bertcksichtigt. Ob ein therapeutischer Fortschritt vorliegt, wird durch das
BAG beurteilt. Erforderlich ist eine klinisch relevante Verbesserung fir die Therapie aufgrund einer re-
levanten Weiterentwicklung.

Der TQV erfolgt bei den genannten Arzneimitteln mit Préparaten gemass den Buchstaben a und b.
Diese sehen vor, dass der TQV mit ebenfalls patentabgelaufenen Originalpréparaten zu erfolgen hat.
Zudem ist zu diesem Zeitpunkt auch ein TQV mit BWS mdglich, die nicht als Generika in der SL aufge-
fuhrt sind.

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).

6. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
6.1  Artikel 65b%" KVV

Artikel 65b Absatz 7 regelte bisher lediglich, dass ein Innovationszuschlag wahrend hoéchstens 15 Jah-
ren berilcksichtigt wird. Neu wird geregelt, bei welchem Mehrnutzen im Vergleich zur bisherigen Stan-
dardtherapie ein solcher Uberhaupt 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-
scher Fortschritt entspricht den Nutzenkategorien grosser und sehr grosser therapeutischer Fortschritt.
Nur fur diese Kategorien kann ein Innovationszuschlag auf Antrag der Zulassungsinhaberin hin beriick-
sichtigt werden. Grundsatzlich kann héchstens ein Innovationszuschlag von 20 Prozent gewahrt werden
(Abs. 1 Bst. a). Diese Praxis des BAG war bisher im Handbuch betreffend die SL festgehalten. Das
Nutzenbewertungsmodell wird vom BAG auf Stufe Handbuch betreffend die SL weiter spezifiziert, unter
anderem, da fur verschiedene Indikationen im Bereich der Onkologie und Nicht-Onkologie unterschied-
liche klinische Endpunkte bericksichtigt werden. Absatz 1 Buchstabe b regelt, dass fir die Kategorie
grosser therapeutischer Fortschritt maximal ein Innovationszuschlag von 10 Prozent gewahrt wird. Fuir
die Kategorien moderater therapeutischer Fortschritt sowie geringer oder kein therapeutischer Fort-
schritt wird kein Innovationszuschlag gewahrt.

Absatz 2 regelt wie bisher, dass der Innovationszuschlag wahrend héchstens 15 Jahren berlcksichtigt
wird. Kosten fur Forschung und Entwicklung bzw. die Gewahrung eines Innovationszuschlages werden
berucksichtigt, solange ein Originalpraparat patentgeschitzt ist und der therapeutische Fortschritt ge-
zeigt ist.
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7. Uberpriifung nach Patentablauf
7.1 Artikel 65e Absitze 2 und 4 KVV

Absatz 2 wird gemass der bisherigen Praxis des BAG angepasst, wonach der therapeutische Querver-
gleich nicht nur mit patentabgelaufenen Originalpraparaten durchgefuhrt wird. Es kénnen fur den ge-
nannten Vergleich auch Praparate mit bekanntem Wirkstoff, die nicht als Generika in der SL aufgefuhrt
sind sowie Nachfolgepraparate ohne therapeutischen Fortschritt berlicksichtigt werden, sofern solche
vorhanden sind. Ebenfalls wie bisher wird bei der Uberpriifung nach Patentablauf kein Innovationszu-
schlag mehr berUcksichtigt.

In Absatz 4 werden lediglich die Verweise angepasst. Neu muss auf Artikel 65b Absatz 3 und Artikel 67
Absatz 4 verwiesen werden.

8. Massnahmen bei den Generika und Biosimilars
8.1 Artikel 65¢c Abs. 2 Bst. b KVV

Absatz 2 regelt die Preisabstande zwischen den Generika und den jeweils austauschbaren Originalpra-
paraten im Rahmen der Aufnahme von Generika in die SL. Der Preisabstand fur Generika mit Wirkstof-
fen mit einem Schweizer Marktvolumen zwischen 4 und 8 Millionen betrug bisher 30 Prozent, dieser
Abstand wird neu auf 40 Prozent angehoben. Die Erhéhung ermdglicht zusatzliche Einsparungen.

8.2 Artikel 65cP*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 fiir die Entwicklung im
Vergleich zum Referenzpraparat (Originalpraparat) beriicksichtigt. 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 Preisabsténde bei der Aufnahme sind analog der Preisab-
stdnde bei Generika vom Marktvolumen und Preis des Referenzpraparates abhangig. Die Preisab-
sténde sind kleiner als jene bei den Generika, da Herstellung und Entwicklung flir Biosimilars aufwan-
diger 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 umsatzschwacheren Wirkstoffen durch geringere Preisabstédnde rentabel.

Absatz 3 regelt, dass fur die Berechnung des Biosimilarspreises der FAP des Referenzpraparates nach
Patentablauf massgebend 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 bertcksichtigt werden. Die einzelnen
Handelsformen sind bereits im Handbuch betreffend die SL fiir die Uberprifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre definiert.

Absatz 5 sieht analog zu der Regelung zur Wirtschaftlichkeit von Generika fiir die Biosimilars vor, dass
diese zur Wahrung des Abstands preislich angepasst werden, wenn sie vor der Preistiberprifung nach
Artikel 65e KVV (Uberpriifung nach Patentablauf) des Referenzpraparates in die SL aufgenommen wur-
den. lhre Preise werden dann nach der genannten Uberpriifung nach Patentablauf nachgesenkt.

8.3 Artikel 65d°s KVV

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

Absatz 1 enthalt den Einleitungssatz, der inhaltlich unverandert bleibt. Danach werden die Preisab-
stédnde grundsatzlich um finf Prozent erhoht, so dass die Abstande fiir Generika mit Wirkstoffen mit
Schweizer Marktvolumina bis und mit vier Millionen Franken neu 15 Prozent, flr solche zwischen acht
und 16 Millionen 30 Prozent, fur solche zwischen 16 und 25 Millionen 35 Prozent sowie flr solche Uber
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25 Millionen 40 Prozent betragen. Fur Generika mit Wirkstoffen mit Marktvolumina zwischen vier und
acht Millionen betragt die Erhéhung des Abstandes 10 Prozent, so dass dieser neu 25 Prozent betragt.
Dies in Analogie zur neuen Bestimmung von Artikel 65¢ Absatz 2 Buchstabe b beziiglich die SL-Auf-
nahme.

Mit Absatz 2 wird die heute bestehende Regelungsliicke fiir Generika ohne entsprechendes Original-
praparat in der SL geschlossen. Bisher konnte die Wirtschaftlichkeit dieser Generika nicht periodisch
Uberprtft werden, da die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika vom wirtschaftlichen Preis des
Originalpraparates abhangt. Neu wird das wirtschaftliche Preisniveau von Generika ohne entsprechen-
des Originalpraparat mittels TQV mit anderen Generika mit anderer Wirkstoffzusammensetzung be-
stimmt, die zur Behandlung derselben Krankheit zugelassen sind und verglitet werden. Es Generika
verglichen, die nicht wirkstoffgleich sind. Ein TQV mit Generika kann dazu fiihren, dass Wirkstoffe mit
sehr unterschiedlichen Marktvolumina verglichen werden. Da die Marktvolumina der Wirkstoffe die Be-
urteilung der Wirtschaftlichkeit der Generika beeinflussen, werden die Preisabstande der fur den TQV
herangezogenen Arzneimittel nach Absatz 1 Uber Umrechnungsfaktoren bertcksichtigt. Die entspre-
chenden Umrechnungsfaktoren fuihrt das BAG im Handbuch betreffend die SL auf. Schliesslich bedeu-
tet Satz zwei von Absatz 2, dass die fur den Vergleich herangezogenen Generika nur als wirtschaftlich
gelten, wenn die Preisabstande nach Absatz 1 eingehalten sind. Daflir muss zuerst das Vergleichspra-
parat bzw. mussen zuerst die Vergleichspraparate, falls entsprechende Originalpraparate vorhanden
sind, mittels den Preisabstdnden nach Absatz 1Uberprift werden. Erst danach wird der genannte TQV
durchgefihrt.

8.4 Artikel 65d" KVV

Artikel 65dter 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.

8.5 Artikel 65d9uar KVV

Artikel 65d9uater regelt fir 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 inre FAP héchstens dem Durchschnitt der am 1. Dezember des Uber-
prufungsjahres geltenden FAP der betreffenden Generika entsprechen. So wird verhindert, dass BWS
wegen dem Vergleich mit dem alten Preisniveau der Generika zum Schluss der Uberpriifung teurer sind
als die wirkstoffgleichen Generika.

8.6  Artikel 34g KLV

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

9. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
9.1 Artikel 38a KLV

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 hdheren Selbstbehalt
von 20 Prozent belegt werden, wenn sie im Vergleich zu wirkstoffgleichen Arzneimitteln zu teuer sind.

Es zeigt sich, dass die Versicherten oftmals trotz erhéhtem Selbstbehalt noch teurere Arzneimittel be-
ziehen, auch wenn es medizinisch mdglich wéare, auf das gunstigere, gleich gut wirksame Arzneimittel
zu wechseln. Gemass Artikel 65¢ Absatz 2 KVV ist ein Generikum der SL bei der Aufnahme wirtschaft-
lich, wenn sein FAP gegenliber dem mit ihm austauschbaren Originalpraparat um 20 — 70 Prozent tiefer
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ist. Dies bedeutet im Umkehrschluss, dass ein Originalpraparat 20 — 70 Prozent — im Schnitt also rund
40 Prozent — teurer ist als Generika mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung. Deshalb sollen die Versi-
cherten, falls sie trotz gleichwertiger, giinstiger Alternative ein Originalpraparat beziehen wollen, diese
Differenz mit einer hoheren Kostenbeteiligung entsprechend ausgleichen. In Absatz 1 wird deshalb die
genannte Kostenbeteiligung auf 40 Prozent erhdht, damit die Abgabe kostenginstigerer Arzneimittel
desselben Wirkstoffes gefordert wird.

Das Einsparpotential dieser Massnahme kann betrachtlich sein, vorausgesetzt, es beziehen deutlich
mehr Personen Generika als bisher. Eine Regulierungsfolgeabschatzung des SECO und des BAG fir
die Einflhrung eines Referenzpreissystems hat aufgezeigt, dass nach wie vor mehr als die Halfte von
ca. 1.7 Mrd. CHF Arzneimittelkosten im patentabgelaufenen Bereich durch Originalpraparate generiert
wird. Viele Patientinnen und Patienten beziehen somit immer noch teure Originalpraparate anstelle von
- bezliglich Wirksamkeit und Sicherheit austauschbaren - Generika. Ein hoherer Selbstbehalt soll den
Anreiz schaffen, dass mehr Generika anstelle von Originalpraparaten bezogen und abgegeben werden
und das damit verbundene geschéatzte Einsparpotenzial von bis zu 250 Mio. CHF ausgeschépft wird.

Absatz 2 regelt, dass die Regelungen zum differenzierten Selbstbehalt fur Originalpraparate im Ver-
gleich zu ihren wirkstoffgleichen Generika sowie flr Referenzpraparate im Vergleich zu ihren wirk-
stoffgleichen Biosimilars gelten. Biosimilars sind gemass der im Juni 2023 angepassten Wegleitung von
Swissmedic bezuglich Wirksamkeit und Sicherheit (www.swissmedic.ch > Recht > geltendes Recht >
Wegleitungen) mit Referenzpraparaten vergleichbar wirksam und sicher und somit austauschbar. Auch
andere Zulassungsbehorden wie die amerikanische Federal Drug Administration (FDA) oder die Euro-
pean Medicines Agency (EMA) haben die Vergleichbarkeit von Referenzpraparaten und Biosimilars auf
Basis ausfuhrlicher Studien bejaht. Ebenfalls hat ein im Auftrag des BAG erstellter HTA-Bericht (Inflixi-
mab Referenzprodukt versus Biosimilar fir die Behandlung von rheumatoider Arthritis ) im Jahr 2021
bestatigt, dass der Wechsel von einem biologischen Referenzpraparat auf ein Biosimilar in den meisten
Fallen moglich ist. Biosimilars werden in der Schweiz trotzdem nur sehr zuriickhaltend eingesetzt. Die
biologischen Wirkstoffe neu auch dem differenzierten Selbstbehalt zu unterstellen, férdert die vermehrte
Abgabe von Biosimilars bei initialer Therapie und auch den Wechsel von teuren Referenzpraparaten
auf Biosimilars wahrend der Therapie.

Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 2.

Aufgrund der vorgesehenen Anwendung der Regelungen zum differenzierten Selbstbehalt auch auf
Biosimilars ist Absatz 4 entsprechend zu ergdnzen. Denn auch bei den biologischen Arzneimitteln wird
der Grenzwert fur 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 maoglich, 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 aufgrund der Anwendung des differenzierten Selbstbehalts
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.

Absatz 7 erlaubt weiterhin die Verschreibung von teureren Arzneimitteln, ohne dass sich die versicherte
Person mit einem erhdhten Selbstbehalt an den Kosten beteiligen muss. Nach wie vor entfallt die héhere
Beteiligung dann, wenn medizinische Griinde gegen eine Substitution sprechen. Bisher konnte jedoch
nicht kontrolliert werden, ob die Verschreibung des teureren Praparates ohne Anwendung des hdheren
Selbstbehaltes gerechtfertigt war, also tatsachlich aus medizinischen Griinden erfolgte. Neu muss des-
halb die Verschreibung des teureren Originalpraparats oder Referenzpraparats bzw. die Ablehnung der
Substitution aus medizinischen Griinden nachgewiesen und dokumentiert sein, damit die erhdhte Kos-
tenbeteiligung der Versicherten entfallt. Ein Nachweis kann beispielsweise erbracht werden, wenn The-
rapieversuche mit mindestens zwei Generika resp. Biosimilars erfolgt sind und die entsprechende Un-
vertraglichkeit oder ungenigende Wirksamkeit kontrollierbar dokumentiert wurden. Ein Nachweis kann
auch sein, dass es sich um ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff mit enger therapeutischer Breite handelt.
Zu beachten ist, dass insbesondere bei umsatzstarken Wirkstoffen Co-Marketing-Arzneimittel von Ori-
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ginalpraparaten zu Generikapreisen in der SL aufgefiihrt sind. Da es sich bei diesen Arzneimitteln ge-
mass Artikel 64a Absatz 3 KVV abgesehen von Bezeichnung und Verpackung um dasselbe Praparat
handelt, ist ein Wechsel vom Originalpraparat auf das als Generikum gelistete Co-Marketing-Arzneimit-
tel in jedem Fall mdglich. Eine Liste mit Basispraparaten und zugehdrigen Co-Marketing-Arzneimitteln
wird von Swissmedic zur Verfugung gestellt (www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und
Verzeichnisse > 1.5 Co-Marketing-Arzneimittel). Deshalb ist, wenn Co-Marketing Arzneimittel vorhan-
den sind, kein Nachweis, der gegen eine Substitution spricht, moéglich.

In Absatz 8 wird neu prazisiert, dass die Leistungserbringer die Versicherten nicht nur tber die Erhalt-
lichkeit guinstigerer Arzneimittel informieren sollen (Bst. a), sondern auch Uber die héhere Kostenbetei-
ligung, die beim Bezug eines teureren Praparates fallig wird (Bst. b). Anfragen beim BAG haben gezeigt,
dass die Versicherten teilweise ungenigend Uber die Kostenfolgen informiert werden. Zudem werden
auch hier Referenzpraparat und Biosimilar neben Originalpraparat und Generikum erwahnt.

10. Grosshandelsmargen
10.1  Artikel 65b9uater KVV
Artikel 65bavater regelt neu 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 flr Unsicherheiten gesorgt
und die Bestimmung wurde teilweise dahingehend missverstanden, dass fur die Anwendung der Ab-
ziige ein Grosshandel bestehen misse. 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 mussen diese Kosten dort, wo keine FAP offentlich zuganglich sind — allenfalls approximativ
mittels durchschnittlichen Abzligen — zuerst vom publizierten Preis abgezogen werden, sei dies vom
Apothekeneinstandspreis oder vom Publikumspreis. Ausserdem bildet die Bestimmung die Delegati-
onsnorm fur die Vornahme bestimmter Mindestabziige gemass KLV.

Absatz 2 entspricht Absatz 4 des bisherigen Artikels 65b.

10.2 Artikel 34aP's KLV

Auch in der Bestimmung von Absatz 1 wird der Begriff ,Grosshandelspreis® durch ,Publikumspreis®
ersetzt (vgl. auch Ziffer 11.10.1 ,Artikel 65bquater KVV* hievor).

Absatz 2 wird um einen Satz erganzt, wonach im Referenzland fir den Parallelimport zugelassene Arz-
neimittel beim APV nicht berucksichtigt werden. Darunter 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 Originalpréparaten spezialisiert hat, sondern
vielmehr auf den Import von Arzneimitteln und deren Vertrieb. Mit der Berlicksichtigung von im Refe-
renzland fir den Parallelimport zugelassenen Arzneimitteln wiirden (indirekt) auch Preise aus weiteren
Landern berlicksichtigt, die die Anforderungen von Absatz 1 nicht erfiillen, was nicht beabsichtigt ist.

Absatz 3 bleibt unverandert.

10.3 Artikel 34b KLV

Der Begriff der ,,Grosshandelsmargen® wird durch ,Abzlge” ersetzt, dies aus demselben Grund weshalb
der Begriff des Grosshandelspreises ersetzt wird (vgl. Ziffer 11.10.1 ,Artikel 65bquater KVV* 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 65bavater Absatz 1 KVV angepasst.

Absatz 1 regelt die durchschnittlichen Abziige. Fiir 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
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Finnland). Das letzte Mal erfolgte diese Erhebung im Jahr 2014 fiir die Anderungen vom 29. April 2015
der KVV und der KLV. Die aktuellen Recherchen haben ergeben, dass keine Anpassungen bei den
durchschnittlichen Abziigen 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 Uberhaupt keine Abziige geltend zu
machen. Mit Revision vom 1. Mai 2017 des Handbuches betreffend die SL wurden unter Berlicksichti-
gung von Eingaben von Seiten der Verbande der Pharmaindustrie Minimalmargen eingefihrt, die ab-
gezogen werden kdnnen, wenn die effektiven Vertriebskosten von den vorgesehenen 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 Abziige nach KLV gelten. Diese Minimalmargen sind wesentlich tiefer
als die durchschnittlichen Margen nach KLV. Ausserdem wurde im Handbuch betreffend die SL festge-
halten, 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 Pharmaverbanden
akzeptiert wurden, eine bessere Akzeptanz der Abzlge. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass immer
noch sehr tiefe Abziige oder gar keine Abzlige geltend gemacht werden. Dies flhrte dazu, dass der fur
den APV berlcksichtigte FAP einzelner Lander erhoht wurde. Mit der Anpassung der Bestimmung wer-
den 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 nun zudem min-
destens und in jedem Fall abzuziehen, wobei durch die auslandische Zulassungsinhaberin auch weiter-
hin zu belegen ist, dass die durchschnittlichen, reguldren Abzlige keine Anwendung finden. Es gelten
neu fir die Referenzlander ohne 6ffentlich zugangliche FAP die nachfolgenden Abzuge.

Danemark (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). Fir 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. c): Der Abzug erfolgt auf dem Apothekeneinstandspreis. Der Abzug betragt
6.5 Prozent, jedoch maximal 30 Euro.

Finnland (Abs. 1 Bst. d): Der Abzug erfolgt auf dem Apothekeneinstandspreis. Der Abzug betragt 3 Pro-
zent, jedoch maximal 30 Euro.

Schweden (Abs. 1 Bst. €): 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 mussen. Die
Werte in den Buchstaben a und b von Absatz 2 durfen also nicht unterschritten werden. Der Mindest-
abzug fur Danemark betragt fir patentgeschutzte Originalpraparate 3 Prozent des Apothekeneinstands-
preises (Abs. 2 Bst. a), derjenige fir Grossbritannien 2 Prozent des Publikumspreises (Abs. 2 Bst. b).

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.

In Deutschland gelten fiir den Herstellerrabatt unterschiedliche Ansatze, die vom Patentschutz des Arz-
neimittels abhangig sind. Absatz 3 Buchstaben a und b werden derart angepasst, damit ersichtlich ist,
dass der Patentstatus in Deutschland relevant ist, um zu beurteilen, welcher Abzug anwendbar ist.

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

10.4 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Aus den bereits erlauterten Griinden wird der Begriff ,Grosshandelspreis® durch ,Publikumspreis® er-
setzt (vgl. Ziffer 11.10.1 ,Artikel 65bquater KVV* hievor).
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11. Meldung iiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
11.1 Artikel 31c KLV

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

12. Vorabkldrung und vorzeitige Gesuchseinreichung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
12.1 Artikel 69a 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 Gebuhrenpflicht vgl. Ziff. 1 ,Gebuhren® hiernach). Diese frihe 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 auf die Bearbeitungsdauer des spater ein-
gereichten Gesuches festgestellt werden.

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

Durch die Vorabklarung erhalt das BAG bereits sehr frih, noch bevor ein Gesuch bei ihm eingereicht
wird, die Mdglichkeit, unverbindlich eine erste Einschatzung zu mdglichen Herausforderungen im Rah-
men des beabsichtigten Gesuchs abzugeben, insbesondere auch zu den Vorstellungen der Zulas-
sungsinhaberin bezlglich Preis und den Modalitaten der Preisbildung (u.a. zum therapeutischen Quer-
vergleich oder zu Preismodellen mit Rickerstattungen 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.

Nach einer weiteren Vorabklarung unter Beizug von Swissmedic kann neu fiir lebenswichtige Arznei-
mittel ein Gesuch auch bereits vor dem Vorbescheid von Swissmedic eingereicht werden, dieser Pro-
zess entspricht der ,Vorzeitigen Gesuchseinreichung® (Abs. 2). Mit der vorzeitigen Gesuchseinreichung
wird die Moglichkeit geschaffen, dass die Marktzulassung durch Swissmedic und die Vergitung mit
Aufnahme in die SL gleichzeitig erfolgen kénnen. Voraussetzung fir eine vorzeitige Gesuchseinrei-
chung ist eine Vorbesprechung zwischen Pharmaunternehmen und BAG, wobei das BAG auch Swiss-
medic beizieht. Fur eine vorzeitige Gesuchseinreichung sind eine fiir die Beurteilung der Aufnahmekri-
terien ausreichende Dokumentation des Gesuchs durch klinische Studien und eine eindeutige Indika-
tion, sowie eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir die Zulassung erforderlich. Das BAG klart vor der Zusage
fur eine vorzeitige Gesuchseinreichung ab, ob diese Voraussetzungen erflllt sind.

Die Vorabklarung kann indes nicht firr alle Gesuchsarten beantragt werden. Beriicksichtigt werden Ge-
suche fir Arzneimittel mit voraussichtlich hohem medizinischen Bedarf entsprechend der Zulassungs-
verfahren bei Swissmedic. Das EDI legt deshalb fest, fiir welche Gesuche eine Vorabklarung beantragt
werden kann. Ebenfalls legt das EDI die Voraussetzungen fest, unter welchen das Gesprach im Rah-
men der Vorabklarung stattfindet und unter welchen Voraussetzungen eine vorzeitige Gesuchseinrei-
chung maoglich ist (Abs. 3).
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12.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe a KLV

Die Bestimmung verlangt, dass fur die Einreichung eines Aufnahmegesuchs grundséatzlich die Voran-
zeige (Vorbescheid) von Swissmedic erforderlich ist. Sie muss fir die neue Gesuchsart der vorzeitigen
Gesuchseinreichung mit einer Ausnahme ausgestattet werden, wonach diese ohne Vorbescheid erfol-
gen kann, erfolgt sie doch gerade vor dem Vorbescheid von Swissmedic. Das BAG priift bei dieser
neuen Gesuchsart, ob die Dokumentation des Gesuchs ausreicht, um Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit zu prifen.

12.3 Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe b und Absatz 2 Buchstabe b KLV

In Buchstabe b von Absatz 1 wird lediglich der Verweis angepasst und in Buchstabe b von Absatz 2
wird der genannte Erlass um seine Abklrzung ,HMG" erganzt.

12.4 Artikel 31d KLV

Die Bestimmung regelt die Einzelheiten der Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme und der vorzei-
tigen Gesuchseinreichung (Art. 69 Abs. 5 und 6 KVV).

Die Vorabklarung kann nicht fur alle Gesuchsarten beantragt werden, sondern nur fir Gesuche, die
gemass Zulassungsverfahren von Swissmedic Arzneimittel oder Indikationen mit einem hohen medizi-
nischen Bedarf betreffen oder die aufgrund der Gegebenheiten (Kombination von Arzneimitteln) kom-
plexer sind. Absatz 1 bestimmt die Gesuchsarten, fir die eine Vorabklarung beantragt werden kann. Es
sind dies insbesondere Gesuche im beschleunigten Verfahren gemass Artikel 31a (Bst. a), solche fir
wichtige Arzneimittel fir seltene Krankheiten i.S.v. Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe adcies HMG (Bst. b),
solche fir Arzneimittel fur neuartige Therapien (Bspw. Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika
und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte [ATMP]) (Bst. c), solche fiir Originalpraparate, fur
die bereits mindestens zwei Indikationen vergltet werden (Bst. d), solche, die Kombinationen verschie-
dener Arzneimittel zum Gegenstand haben (Bst. e), solche fir Originalpraparate oder Indikationen, die
von Swissmedic befristet zugelassen werden (Bst. f), solche flir Originalpraparate oder Indikationen,
deren Zulassung auf gemeinsamer Begutachtung der Zulassungen unterschiedlicher Lander beruht
(Bst. g) und solche fur eine Impfung, deren Vergitung bisher nicht von Artikel 12a abgedeckt ist (Bst.
h). Bei Buchstabe e ist bewusst von Arzneimitteln und nicht von Originalpraparaten die Rede, weil es
bei den Kombinationen auch Kombinationen mit Generika oder Biosimilars geben kann. Auch bei den
Buchstaben b und ¢ sind Generika und insbesondere Biosimilars denkbar. Bei Buchstabe g muss die
Zulassungsinhaberin aufzeigen, dass die Voraussetzungen fiir eine beschleunigte Zulassung erfillt ge-
wesen waren. Das Vorgesprach kann bei Buchstabe g insbesondere fir die Swissmedic-Verfahren OR-
BIS (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 flr die Markt-
zulassung als gegeben erachtet und dem BAG und gegebenenfalls Swissmedic die erforderlichen Res-
sourcen zur Verfugung stehen (Abs. 2).

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

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

Absatz 5 bestimmt schliesslich, dass die vorherigen Bestimmungen der Absatze 1 und 2 auch fur die
vorzeitige Gesuchseinreichung gelten. Dies bedeutet z.B., dass die vorzeitige Gesuchseinreichung fur
dieselben Gesuchsarten beantragt werden kann wie fur die Vorabklarung.

Gemass Absatz 6 wird klargestellt, dass bei der vorzeitigen Gesuchseinreichung — im Gegensatz zur
Vorabklarung — die Aufnahmebedingungen Uberprift werden und das Gesuch dementsprechend aus-
reichend dokumentiert sein muss.

13. Voriibergehend nicht verfiigbare Arzneimittel der Spezialitidtenliste

Der derzeit vermehrt auftretende Versorgungsengpass von verschiedenen in der SL gelisteten Arznei-
mitteln stellt eine grosse Herausforderung dar. Teilweise ist es mdglich, in der Schweiz zugelassene
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und in der SL aufgefuhrte Arzneimittel, die in der Schweiz temporar nicht verfigbar sind, aus dem Aus-
land zu importieren. Die Vergltung eines in der Schweiz nicht zugelassenen und entsprechend in der
SL nicht aufgeflihrten, importierten Arzneimittels kann grundsatzlich gestiitzt auf die Regeln der Vergi-
tung von Arzneimitteln im Einzelfall erfolgen (Art. 71a - 71d KVV). Der Fall, dass ein in der SL enthalte-
nes Arzneimittel wegen eines Versorgungsengpasses in der Schweiz nicht verflgbar ist und deswegen
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel als Einzelimport aus dem Ausland eingefihrt werden muss, ist in Be-
zug auf die Vergiitung gesetzlich nicht geregelt. Art. 71¢c KVV («Ubernahme der Kosten eines von der
Swissmedic nicht zugelassenen importierten Arzneimittels») wurde fiir Falle geschaffen, in denen eine
Therapie in der Schweiz nicht zugelassen und entsprechend auch nicht gepriift wurde, weder aus heil-
mittelrechtlicher noch aus krankenversicherungsrechtlicher Sicht. Diese Regelung wurde bisher auch
bei Fallen von Versorgungsengpassen angewendet, was sich jedoch als nicht sachgerecht erwiesen
hat. Aus diesem Grund wird der neue Artikel 69b KVV geschaffen.

13.1 Artikel 69b KVV

Um Versorgungsengpassen moglichst adaquat begegnen zu kénnen und um die Rechtssicherheit zu
erhdhen, wird die Regelung aus dem Rundschreiben vom 21. Méarz 2023 des BAG zur Vergitung bei
Versorgungsengpassen, abrufbar unter https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/aktu-
ell/news/news-22-03-2023.html, in die KVV aufgenommen.

Das BAG hat bei einem in der Schweiz zugelassenen und in der SL aufgefiihrten Arzneimittel die allge-
meinen Leistungsvoraussetzungen des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit) im Rahmen der Aufnahme in die SL bereits gepruft. Entspre-
chend sind auch fir ein wirkstoffgleiches, gleich indiziertes Arzneimittel mit vergleichbaren Darrei-
chungsformen und Packungsgréssen aus dem Ausland die WZW-Kriterien als erfiillt zu erachten (Bst.
c¢). In Bezug auf die Verglitung zu beachten ist, dass das Medikament nach HMG eingeflihrt werden
darf und von einem Land mit einem von Swissmedic als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem
fur die entsprechende Indikation zugelassen ist (Bst. a). Andererseits sind auch die heilmittelrechtlichen
Vorgaben fur den Import von Arzneimitteln durch die Leistungserbringer zu beachten (insbesondere Art.
49 der Verordnung vom 14. November 2018 Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich [AMBV; SR
812.212.1]). Die Leistungserbringer mussen auf Nachfrage der Krankenversicherer nachvollziehbar
nachweisen kénnen, dass das SL-Arzneimittel in der Schweiz nicht verfliigbar war und keine angemes-
senen Therapiealternativen zur Verfiigung standen (Bst. b). Dies wird in Absatz 1 geregelt. Als Nach-
weis der fehlenden Verfiigbarkeit genigt ein Printscreen des Bestellfensters des ublichen Lieferanten
des Leistungserbringers.

In Absatz 2 wird geregelt, dass die effektiven Kosten zu verglten sind, also die Kosten, zu denen das
Arzneimittel importiert worden ist (Einkaufspreis und allféllige Importkosten). Zusatzlich darf der Leis-
tungserbringer den in der Schweiz Ublichen Vertriebsanteil und die Mehrwertsteuer verrechnen. Die
Leistungserbringer sollen darauf achten, dass das Arzneimittel zu méglichst giinstigen Kosten importiert
wird. Eine besondere Gutsprache des Versicherers ist nicht nétig. Die Versicherer kdnnen jedoch auf
kostenglnstigere Importmaéglichkeiten hinweisen, insbesondere auch, wenn sie feststellen, dass ein
Leistungserbringer im Vergleich zu anderen Leistungserbringern héhere Preise fir identische Import-
arzneimittel verrechnet. Die Versicherer sollen die Vergitung eines bereits importierten und abgegebe-
nen Arzneimittels jedoch nicht ablehnen, sofern der Import unter Einhaltung der in Absatz 1 aufgefiihrten
Voraussetzungen erfolgt ist. Eine rasche Verfugbarkeit ist insbesondere bei lebenswichtigen Arzneimit-
teln wesentlich und daher prioritar zu berucksichtigen.

Fir eine Vergutung von Arzneimitteln, die nicht in der SL gelisteten Arzneimitteln entsprechen, finden
weiterhin die Bestimmungen nach Artikel 71¢ KVV Anwendung.

14. Veroffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
14.1 Artikel 71 KVV

Um dem Informationsbediirfnis der Offentlichkeit zu entsprechen, wurde die Transparenz im Bereich
der SL in den letzten Jahren stets verbessert. Zur Erhéhung der Transparenz erfahrt der Artikel weitere
grundlegende Anpassungen.
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Das BAG veroffentlicht wie bisher die SL (Abs. 1 Bst. a).

Der bisherige Absatz 2 wird in der neuen Bestimmung von Absatz 1 um die Publikation der Entschei-
dungsgrundlage von Verfigungen betreffend eine Preiserh6hung (Bst. b Ziff. 4) sowie jene der ableh-
nenden Verfligungen (Bst. ¢) erganzt. Es werden nur Aufnahmen publiziert, fir welche die Eidgendssi-
sche Arzneimittelkommission (EAK) zu konsultieren ist (Art. 31 Abs. 1 Bst. a-c KLV). Denn bei Gesu-
chen, die der EAK nicht unterbreitet werden, handelt es sich um einfache Gesuche (z.B. neue Packun-
gen und Dosisstarken, neue galenische Formen, Zweitanmeldepraparate), deren Swissmedic-Zulas-
sung 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 Héhe, zur
Berechnung und zu den Modalitdten von Rickerstattungen im Rahmen von Preismodellen ausge-
schlossen sind. Dazu kdnnen unter anderem Informationen zum TQV und zum APV gehéren. Publiziert
wird jedoch der Hinweis, dass fiir das betreffende Arzneimittel ein Preismodell besteht. Die Riickerstat-
tungen sind oftmals von der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und somit vom APV und TQV abhangig.
Eine Publikation der Informationen zu diesen Kriterien wiirde Rickschlisse auf die Hohe von Rucker-
stattungen erlauben, was bei vertraulichen Rickerstattungen der Zulassungsinhaberin zu vermeiden
ist.

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 veroffentlicht das BAG nach Absatz 1 Buchstabe f den Namen des Arzneimittels,
die Krankheit, fur die die Verglitung einer Therapie beantragt wird, den Firmennamen der Zulassungs-
inhaberin, die Gesuchsart, das Eingangsdatum des Gesuchs sowie den Status des Verfahrens bei
Swissmedic zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung beim BAG. Die Gesuche fur Originalpraparate, die
der EAK vorgelegt werden, kdnnen bereits beim BAG eingereicht werden, wenn das Verfahren bei
Swissmedic noch nicht abgeschlossen ist. Vereinzelt werden die Gesuche erst nach der Zulassung
durch Swissmedic eingereicht. Die Erfahrung zeigt, dass ein offentliches Interesse daran besteht, ob
beim BAG ein Gesuch fir ein bestimmtes Arzneimittel bearbeitet wird. Bisher war es dem BAG nicht
moglich, solche Fragen zu beantworten. Die zusatzliche Information Gber den Status des Swissmedic-
Verfahrens ist relevant fur die Vorgabe in Artikel 316 KLV, wonach das BAG 60 Tage nach Swissmedic-
Zulassung verfuigen soll. Diese Bestimmung ist nur dann anwendbar, wenn das Gesuch bereits mit
Vorbescheid von Swissmedic beim BAG eingereicht wurde.

Im Zusammenhang mit dem o6ffentlichen Interesse, ob ein Gesuch beim BAG hangig ist, besteht auch
ein Interesse daran, weshalb ein Originalpréparat allenfalls (auch l&angere Zeit nach der Swissmedic-
Zulassung) noch nicht in die SL aufgenommen wurde. Dies gilt insbesondere fur 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 dabei jedoch nur
angegeben werden, welches der drei Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
(Art. 685 Abs. 3 KVV) sich noch in Abklarung befindet. Detaillierte inhaltliche Angaben zum Gesuch sind
nicht vorgesehen, da es sich um ein laufendes Verfahren handelt. Bei Gesuchen, die mit dem Vorbe-
scheid von Swissmedic eingereicht wurden, kann dies nach Ablauf von 60 Tagen ab Zulassung durch
Swissmedic erfolgen (Abs. 2 Bst. a). Fir Gesuche, die erst nach der Zulassung durch Swissmedic ein-
gereicht wurden, kann die summarische Auskunft nach Ablauf von 180 Tagen seit Gesuchseinreichung
beim BAG erfolgen (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 veroéffentlicht. Diese wer-
den jedoch nur verdffentlicht, wenn sie zu einer Anderung der SL gefiihrt haben (Bst. g Ziff. 1). Denn
das BAG Uberprift jahrlich 500 — 600 Originalpraparate und es wiirde zu einem unverhaltnismassigen
Aufwand flhren, wenn das BAG fiir jedes dieser Praparate auch seine Beurteilung der Wirksamkeit und
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Zweckmassigkeit veroffentlichen misste, insbesondere, wenn diese einzig gezeigt haben, dass die Kri-
terien noch erfiillt sind. Andererseits veréffentlicht das BAG den Preis aus dem Durchschnitt der Preise
der Referenzlander im APV (Bst. g Ziff. 2) sowie eine tabellarische Ubersicht, die den TQV abbildet
(beriicksichtigte Hauptindikation, Vergleichsarzneimittel, berlicksichtigte 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. Uberpriifung alle drei Jahre, freiwillige Preissenkung, Uberpriifung
nach einer Auflage, Limitierungsanderung usw.) bekannt.

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

Absatz 4 (bisher Abs. 6) wird dahingehend angepasst, dass die Ver6ffentlichungen tber eine offentlich
zugangliche Online-Plattform erfolgen.

15. Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall
15.1 Artikel 28 Absétze 1**und 9 KVV

Artikel 28 behandelt die Daten der Versicherer. Die Versicherer sind nach Artikel 21 Absatz 1 KVG
verpflichtet, dem Bundesamt regelmassig die fiir die Erfillung seiner Aufgaben nach dem Gesetz erfor-
derlichen Daten weiterzugeben. Die Daten sind aggregiert weiterzugeben. Die Daten missen zudem
pro versicherte Person weitergegeben werden, falls zur Erflllung der Aufgaben nach Artikel 21 Absatz
2 Buchstaben a-c KVG aggregierte Daten nicht gentigen und die Daten pro versicherte Person nicht
anderweitig zu beschaffen sind (Art. 21 Abs. 2 KVG). Artikel 28 KVV wird daher um den Absatz 1bis
erganzt, der bestimmt, dass dem BAG als Aufsichtsbehdrde Informationen zu gewahrten Kostengut-
sprachegesuchen zur Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall nach den Artikeln 71a bis 71¢c KVV
bekannt gegeben werden mussen.

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 Hohe der Vergltung.

Das BAG bendtigt diese Daten zur Evaluation der ausnahmsweisen Vergitung von Arzneimitteln im
Einzelfall sowie fur seine aufsichtsrechtliche Tatigkeit. Die nachste Evaluation auf der Basis dieser Da-
ten ist im Jahr 2027 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¢ KVV generiert werden. Zudem soll auch festgestellt werden, wie lange
der VerglUtungsentscheid des Krankenversicherers bei Vorliegen des vollstdndigen Kostengutsprache-
formulars dauert und ob die Versicherer die Kriterien zur Vergiitung im Einzelfall so einheitlich als mog-
lich anwenden. Des Weiteren wird evaluiert, ob die Massnahmen betreffend Nutzenbewertung von den
Krankenversicherern und den Vertrauensarzten umgesetzt werden und ob dadurch ein héheres Aus-
mass an Gleichbehandlung der Versicherten erreicht wird. Die zu erhebenden Daten sind geeignet und
erforderlich um aufzuzeigen, welche Auswirkungen die Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall auf die
OKP hat und wie die Versicherer die Gesuche zur Vergutung im Einzelfall prifen und dariber entschei-
den. Die Daten, die im Rahmen der Umsetzung des neuen Artikel 28 Absatz 1°s KVV bearbeitet werden,
lassen keine Rickschlisse auf eine bestimmte oder bestimmbare Person zu. Darlber 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.

Da die nach Absatz 1% gelieferten Daten zur Evaluation der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall
und zur Ausiibung der aufsichtsrechtlichen Tatigkeit des BAG dienen, sollen diese Daten den am Voll-
zug des KVG beteiligten Stellen nicht zur Verfigung gestellt werden. Bei einer Verdffentlichung der
Daten besteht die Gefahr einer Beeintrachtigung der Privatsphare der Patienten, da Ruckschliusse auf
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Patienten mdglich sind. Zusatzlich sind Informationen, welche die Bekanntgabe von der Hbhe der Ver-
gltung sowie von internen Prozessen ermoglicht, als Geschaftsgeheimnisse der Versicherer zu qualifi-
zieren. Aus diesem Grund wird Absatz 9 um eine Ausnahme erweitert. Eine anonymisierte Version der
Daten wird mittels Evaluationsbericht verdffentlicht werden.

Um dem Verhaltnismassigkeitsgrundsatz Rechnung zu tragen, gilt fiir die Anderung eine Beschrankung
in zeitlicher Hinsicht. Die Anderung ist bis zum 31. Dezember 2026 anwendbar. Danach wird im Jahre
2027 eine Evaluation auf Basis dieser Daten stattfinden.

15.2 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 bleibt unverandert bestehen.

Gemass Absatz 1 Buchstabe b wird die Terminologie prazisiert. Fiir eine Kosteniibernahme nach Artikel
71a Absatz 1 Buchstabe b gilt die Voraussetzung, dass mit dem Einsatz des Arzneimittels von einem
grossen therapeutischen Nutzen gegen eine Krankheit ausgegangen wird. Inhaltlich fiihrt dies gegen-
tber der friheren Formulierung zu keinen Anderungen.

Der neue Buchstabe ¢ in Absatz 1 sieht vor, dass auch zu Praventionszwecken nach Artikel 33 Buch-
stabe d der KVV verabreichte Arzneimittel im Rahmen einer Postexpositionsprophylaxe im Einzelfall
vergltet werden kénnen, auch wenn in der Fachinformation die entsprechende Indikation nicht enthal-
ten ist. Voraussetzung ist, dass die Krankheit, die nach Exposition ausbrechen kann, fur die versicherte
Person tddlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich
ziehen kann. Ein Beispiel dafir ist die HIV-Postexpositionsprophylaxe nach Artikel 126 KLV.

Gemass Absatz 2 legt das EDI das Verfahren fiir die Prifung des grossen therapeutischen Nutzens
gemass Absatz 1 Buchstabe b fest, indem es Kategorien fiir dessen Bewertung bezeichnet.

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 SL befindliches Arzneimittel oder ein nicht zugelassenes Arznei-
mittel ausnahmsweise vergitet werden kann, im Einzelfall zu prifen; denn sonst wirde eine Wirt-
schaftlichkeitsprifung Uberhaupt nie stattfinden, was Artikel 32 Absatz 1 KVG widersprache (BGE 136
V 395 E.7.1.).

Mit der vorliegenden Verordnungsanderung werden im Interesse der Rechtssicherheit, zur Vermei-
dung unnétiger Gerichtsverfahren und zur Vereinheitlichung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
Preisabschlage verbindlich festgelegt. Damit soll insbesondere auch eine Beschleunigung des Verfah-
rens erreicht werden, da die Rucksprache des Versicherers mit der Zulassungsinhaberin tber den
Preis vereinfacht wird. Preisabschldge sind gerechtfertigt, da insbesondere bei einer Anwendung aus-
serhalb der genehmigten Fachinformation die Zulassungsinhaberin keine Kosten fiir Forschung und
Entwicklung sowie die Genehmigung der Indikation durch Swissmedic zu leisten hatte. Durch die Im-
plementierung von Preisabschlagen wird sichergestellt, dass weiterhin ein Anreiz besteht, neue Indi-
kationen bei Swissmedic anzumelden und in die SL aufnehmen zu lassen.

Absatz 3 regelt, dass der Versicherer nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin die Hohe der Ver-
gltung bestimmt.

Absatz 3 Buchstabe a bestimmt neu die Preisfestlegung im Anwendungsfall von Absatz 1 Buchstaben
a und c. Der Versicherer muss in diesen Fallen sicherstellen, dass bei der Verglitung ein Preisabschlag
auf den FAP der SL vorgenommen wird. Das EDI legt dafiir einen Preisabschlag von maximal 30 Pro-
zent fest.

Gemass Absatz 3 Buchstabe b muss der Versicherer im Anwendungsfall von Absatz 1 Buchstabe b
gewabhrleisten, dass die Ubernommenen Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum therapeuti-
schen Nutzen stehen. Aus diesem Grund werden Preisabschlage gegeniber dem entsprechenden FAP
der SL gemass den Nutzenkategorien eingefiihrt. Das EDI legt fest, fir welche Nutzenkategorie welcher
Preisabschlag gilt. Ein Preisabschlag von maximal 50 Prozent darf dabei nicht Gberschritten werden.
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Hohere Preisabschlage kann der Versicherer bei der Senkung auf das durchschnittliche Generikapreis-
niveau oder das durchschnittliche Biosimilarpreisniveau vornehmen (Abs. 4 Bst. a), oder — gemass Ab-
satz 4 Buchstabe b — bei in der SL festgelegten Bedingungen und Auflagen, welche die Héhe der Ver-
gltung resp. des effektiv wirtschaftlichen FAP betreffen (z.B. Preismodelle). So ist der effektiv vergitete
wirtschaftliche Preis, der als Basis flr die Ruckerstattungen fir die Hauptindikation im Rahmen der
Preismodelle festgelegt wurde, als Ausgangspreis fir den Preisabschlag zu bertcksichtigen.

Mit Absatz 5 wird eine vereinfachte Regelung fir Arzneimittel mit vergleichsweise tiefen Jahresthera-
piekosten oder Tagestherapiekosten geschaffen. Sie sollen von den Preisabschlagen befreit werden
kénnen, damit sie auch im Rahmen der Einzelfallvergiitung verfligbar sind und der administrative Auf-
wand reduziert wird. Dabei dirfen die Jahrestherapiekosten bzw. Tagestherapiekosten eine definierte
Grenze nicht Uberschreiten. Es kann davon ausgegangen werden, dass fir diese Praparate der admi-
nistrative Aufwand fur die Festlegung von Preisabschlagen héher ausfallen wirde, als dies aus der
Kosteneinsparung durch die Preisabschlage resultieren wirde. Das EDI legt fest, welche Jahresthera-
piekosten bzw. Tagestherapiekosten als tief gelten.

15.3 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 den neuen Buchstaben ¢ von Artikel 71a
Absatz 1 wird erganzt.

Absatz 2 regelt, dass der Versicherer nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin die Héhe der Ver-
gltung bestimmt.

Absatz 2 Buchstabe a bestimmt neu die Preisfestlegung im Anwendungsfall von Artikel 71a Absatz 1
Buchstaben a und c. Der Versicherer muss in diesen Fallen sicherstellen, dass bei der Vergitung ein
Preisabschlag in Bezug auf den mittels APV nach Artikel 65bavater K\VV ermittelten FAP vorgenommen
wird. Das EDI legt einen maximalen Preisabschlag von 30 Prozent fest.

Gemass Absatz 2 Buchstabe b muss der Versicherer im Anwendungsfall von Artikel 71a Absatz Ab-
satz 1 Buchstabe b gewahrleisten, dass die GUbernommenen Kosten in einem angemessenen Verhaltnis
zum therapeutischen Nutzen stehen. Aus diesem Grund werden Preisabschlage in Bezug auf den mit-
tels APV nach Artikel 65bavater KVVV ermittelten FAP gemass den Nutzenkategorien eingefiihrt. Das EDI
legt fest, fiir welche Nutzenkategorie welcher Preisabschlag gilt. Ein Preisabschlag von maximal 50
Prozent darf nicht Uberschritten werden.

Mit Absatz 4 wird eine vereinfachte Regelung fir Arzneimittel mit vergleichsweise tiefen Jahresthera-
piekosten oder Tagestherapiekosten geschaffen. Sie sollen von den Preisabschlagen befreit werden
kénnen, damit sie auch im Rahmen der Einzelfallvergiitung verfligbar sind und der administrative Auf-
wand reduziert wird. Dabei dirfen die Jahrestherapiekosten bzw. Tagestherapiekosten eine definierte
Grenze nicht Uberschreiten. Es kann davon ausgegangen werden, dass fur diese Praparate der admi-
nistrative Aufwand fir die Festlegung von Preisabschlagen héher ausfallen wirde als dies aus der Kos-
teneinsparung durch die Preisabschlage resultieren wiirde. Das EDI legt fest, welche Jahrestherapie-
kosten bzw. Tagestherapiekosten als tief gelten.

15.4 Artikel 71c KVV

Artikel 71c¢ regelt die Ubernahme der Kosten eines von der Swissmedic nicht zugelassenen verwen-
dungsfertigen importierten Arzneimittels.

Absatz 1 Satz 1 bleibt bestehen.

Gemass Absatz 1 Ubernimmt die OKP die Kosten eines von der Swissmedic nicht zugelassenen ver-
wendungsfertigen Arzneimittels sofern mindestens eine der Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz
1 Buchstaben a—c erflllt ist (Bst. a), das Arzneimittel nach dem HMG eingefihrt werden darf (Bst. b)
und das Arzneimittel in einem Land mit einem von der Swissmedic als gleichwertig anerkannten Zulas-
sungssystem fir die entsprechende Indikation zugelassen ist (Bst. c).
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Absatz 2 regelt die Héhe der Vergltung. Bisher mussten aus dem Ausland importierte Arzneimittel, da
sie in der Schweiz nicht vorhanden waren und somit nicht durch eine in der Schweiz ansassige Zulas-
sungsinhaberin vertrieben wurden, im Rahmen der Einzelfallvergiitung nach Artikel 71¢ Absatz 2 zum
Importpreis vergltet werden. Neu sollen Verhandlungen bezliglich der Preisfestsetzung stattfinden kén-
nen. Dies, da es bereits bisher durchaus mdéglich ist, dass die Zulassungsinhaberinnen fir entspre-
chende Praparate Preisnachlasse gewahren kdnnen. Der Versicherer kann vom Leistungserbringer ver-
langen, dass dieser das Arzneimittel aus dem Land importiert, bei dem in der Summe aus Preis und
Importkosten die tiefsten Kosten fir die OKP resultieren.

15.5 Artikel 71d Absatze 2, 4, 5 und 6 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 und die
genannte Bestimmung deshalb obsolet wird.

Absatz 4 ist inhaltlich unverandert, lediglich der Verweis wird von Artikel 67 Absatz 19uater auf Artikel 67
Absatz 4 KVV angepasst.

Im Bereich der seltenen Krankheiten kann es vorkommen, dass keine klinischen Studien vorliegen.
Kommt die Vertrauensarztin oder der Vertrauensarzt nach der Bearbeitung des Gesuchs zum Schluss,
dass das Kostengutsprachgesuch aufgrund der Nutzenbewertung abgelehnt werden sollte und liegt
keine klinische Studie in der spezifischen Indikation vor, muss bei seltenen Krankheiten mindestens
eine klinische Fachexpertin oder ein klinischer Fachexperte empfehlend beigezogen werden. Dies wird
in Absatz 5 festgehalten. Der Begriff seltene Krankheiten wird in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe adecies
Ziffer 1 HMG definiert. Die neue Vorgabe mit bindendem Einbezug der Experten soll das Ziel der bes-
seren Beurteilung von Entscheiden stérken. Dabei soll gewahrleistet werden, dass auch bei seltenen
Krankheiten mit niedriger Evidenz vor einer allfalligen Ablehnung alle Abklarungen zu Evidenz und zum
Nutzen fundiert getroffen wurden. Die medizinischen Fachgesellschaften und Krankenversicherer stel-
len Listen mit geeigneten klinischen Experten (inkl. allfalliger Interessenskonflikte) zur Verfigung, wel-
che von den Vertrauensarzten bzw. Vertrauensarztinnen bei einem Experteneinbezug konsultiert wer-
den kénnen. Wenn die Expertise aufgrund z.B. der Seltenheit der Erkrankung nicht von Fachgesell-
schaft abgedeckt werden kann, sollen auch Netzwerke und Referenzzentren die Moglichkeit haben,
Experten und Expertinnen zur Verfigung zu stellen.

Zur Erh6hung der Transparenz soll in Absatz 6 implementiert werden, dass die Ablehnung eines Kos-
tengutsprachegesuchs durch die Krankenversicherer gegentiber dem behandelnden Arzt oder der be-
handelnden Arztin sowie dem Patienten oder der Patientin begriindet werden muss. Gemass Riickmel-
dung aus der Praxis ist dies heute, obwohl es sich um einen verwaltungsrechtlichen Grundsatz handelt,
nicht der Fall. Sofern die Ablehnung aufgrund des unzureichenden Nutzens nach durchgefihrter Nut-
zenbewertung (allgemeine Bewertung des Nutzens anhand der vorliegenden Evidenz und individuelle
Bewertung im Einzelfall) erfolgt, ist diese dem Ablehnungsentscheid beizulegen. Handelt es sich um
eine Ablehnung eines Gesuchs fir seltene Krankheiten ohne Vorliegen von klinischen Studien, ist zu
bestatigen, dass ein Experteneinbezug erfolgt ist. Um die Vertraulichkeit des bzw. der klinischen Fach-
expertinnen und -experten zu schitzen, ist die Beurteilung nicht offen zu legen, denn eine Offenlegung
kann die Unbefangenheit von Gutachterinnen und Gutachtern beeintrachtigen. In der Schweiz gibt es
fur spezifische Indikationsgebiete in der Regel nur eine kleine Anzahl von Expertinnen und Experten,
die Uberhaupt beigezogen werden kénnen. Die Nennung der Expertennamen wirde den Beizug von
unabhangigen Expertinnen und Experten in Zukunft erschweren, da die Mdglichkeit besteht, dass ein-
zelne Akteure versuchen konnten, die Expertinnen und Experten zu beeinflussen. Infolgedessen wiirde
es an unabhangigen und unbeeinflussten Expertinnen und Experten mangein.

15.6 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
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mit einem erhéhten Selbstbehalt belegt wurde, im Rahmen einer Vergitung im Einzelfall abgegeben,
obwohl auch die Abgabe des glinstigeren Arzneimittels mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung mdéglich
gewesen ware, muss sich die versicherte Person mit dem erhdhten Selbstbehalt an den Kosten beteili-
gen. Zu diesem Zweck wird in Artikel 38a ein neuer Absatz 9 eingefligt, der bestimmt, dass fiir Arznei-
mittel, die nach den Bestimmungen des Artikels 71a ff. KVV vergitet werden, die Bestimmungen Gber
den Selbstbehalt bei Arzneimitteln ebenfalls Anwendung finden.

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

Die Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall wird in einem neuen Abschnitt 4a in der KLV geregelt. Da
fur die verschiedenen Anwendungsfalle der Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall gemeinsame
Bestimmungen geschaffen werden, wird dies mit einem eigenen Abschnitt systematisch dargestellit.

15.8 Artikel 38b KLV

Artikel 38b regelt die Bewertung des therapeutischen Nutzens gemass Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe
b KVV sowie — Uber den entsprechenden Verweis in den Artikeln 71b Absatz 1 und 71¢ Absatz 1 Buch-
stabe a KVV — im Rahmen der Artikel 71b und 71c KVV. Die vorliegend formulierten Kriterien entspre-
chen der Rechtsprechung des Bundesgerichts und widerspiegeln die geltende Praxis.

Die Bewertung des therapeutischen Nutzens eines Arzneimittels erfolgt durch eine Vertrauensarztin
oder einen Vertrauensarzt. Im Sinne der krankenversicherungsrechtlichen Rechtsprechung sowie der
Praxis der Krankenversicherer wird in Absatz 1 festgehalten, dass der therapeutische Nutzen in einem
ersten Schritt anhand der vorliegenden Evidenz in der entsprechenden Indikation bewertet wird. Unter
der vorliegenden Evidenz werden klinisch kontrollierte Studien verstanden. Wenn aufgrund der Selten-
heit der Erkrankung jedoch keine klinisch kontrollierten Studien vorliegen, kénnen auch anderweitige
veroffentlichte wissenschaftliche Erkenntnisse bertcksichtigt werden, die wissenschaftlich nachpruf-
bare Aussagen Uber die Wirksamkeit des in Frage stehenden Arzneimittels im Anwendungsbereich zu-
lassen. Es soll dabei berticksichtigt werden, welche Evidenz fir das vorliegende Krankheitsbild erwartet
werden kann, welche Endpunkte fur die Beurteilung des Nutzens relevant sind und in welchem Ausmass
der Nutzen im Vergleich zu Placebo oder bestehenden Standardtherapien als klinisch bedeutender
Fortschritt eingestuft werden kann. Die Bewertung des therapeutischen Nutzens anhand der vorliegen-
den Evidenz fihrt zu einer ersten, allgemeinen Einstufung des Nutzens eines Arzneimittels in eine der
Nutzenkategorien gemass Absatz 6. Auf Basis der klinischen Gegebenheiten wird dieser Nutzen in ei-
nem zweiten Schritt im Einzelfall beurteilt, wobei ein Up- oder Downgrading der Nutzenkategorien erfol-
gen kann. Die klinisch relevanten Gegebenheiten sind beispielsweise nutzenrelevante Abweichungen
des Einzelfalls von der Studienpopulation. Darunter kdnnen ein anderes Krankheitsstadium bzw. ein
basierend auf der Datenlage voraussichtlich spezifisch gutes Ansprechen in einer Krankheitssubgruppe
fallen.

Die Frage, ob ein therapeutischer Nutzen im Sinne der Bestimmung vorliegt, ist somit sowohl in allge-
meiner Weise als auch bezogen auf den konkreten Einzelfall zu beurteilen (BGE 139 V 375 E. 4.4).
Aufgrund der medizinischen Gegebenheiten kann es im Einzelfall durchaus vorkommen, dass ein the-
rapeutischer Nutzen in einem bestimmten Fall oder unter bestimmten Voraussetzungen fiir einen Pati-
enten oder eine Patientin als gross beurteilt wird, wahrend er fur den Durchschnittspatienten bzw. die
Durchschnittspatientin einer bestimmten Studie nur als moderater Nutzen gilt (Erh6hung des Nutzens
im Einzelfall). Der umgekehrte Fall der Herabstufung von einem grossen auf einen moderaten Nutzen
kann im Einzelfall auch méglich sein. Die blosse Wirksamkeit im Einzelfall allein ist jedoch nicht ausrei-
chend fir den Nachweis eines grossen oder sehr grossen therapeutischen Nutzens im Sinne der Nut-
zenkategorien A und B in Absatz 6 (BGE 136 V 375, E. 4.4).

Weiter soll gemass Absatz 2 in der Einzelfallvergiitung die Einfiihrung von standardisierten und fur die
jeweiligen Krankheitsbilder geeigneten Nutzenbewertungsmodellen zu einer einheitlicheren Nutzenbe-
wertung beitragen. Verschiedene Modelle (Off label use resp. OLU Tools) wurden bereits von der Ver-
trauensarzteschaft auf Basis internationaler Empfehlungen entwickelt und werden zur Nutzenbewertung
eingesetzt. FUr bestimmte Bereiche (z.B. seltene Krankheiten) missen weitere standardisierte Nutzen-
bewertungstools entwickelt werden. Die Nutzenbewertungsmodelle werden von der Vertrauensarzte-
schaft ausgearbeitet.
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Der vermehrte Einbezug klinischer Expertinnen und Experten bei der Nutzenbewertung ist ein wichtiges
Element. Daher missen klinische Expertinnen und Experten von der Vertrauensarzteschaft bei der Neu-
und Weiterentwicklung der Nutzenbewertungs-Instrumente (OLU-Tool) beigezogen werden. Die Exper-
tinnen und Experten geben eine Empfehlung ab. Dies wird in Absatz 2 festgehalten. Die Kosten fiir den
Experteneinbezug entstehen wie bisher auf Seiten der Krankenversicherungen.

Absatz 3 regelt, dass die standardisierten Nutzenbewertungsmodelle von den Versicherern periodisch
sowie nach Anpassungen dem BAG vorgelegt werden mussen. Das BAG hort die Eidgendssische Arz-
neimittelkommission dazu an und Uberprift die Modelle auf deren Eignung zur Bewertung des thera-
peutischen Nutzens. Bei Bedarf kann das BAG Anpassungen des Modells verlangen. Das BAG legt im
Handbuch betreffend die SL den detaillierten Ablauf der periodischen Uberpriifung fest.

Aus Griinden der Gleichbehandlung respektive Gleichbeurteilung und administrativen Entlastung wird
in Absatz 4 die Mdglichkeit einer gemeinsamen Bewertung des Nutzens anhand der vorliegenden Evi-
denz in der entsprechenden Indikation durch die Versicherer (bzw. die Vertrauensarzte und Vertrauens-
arztinnen) fir haufig vergitete Arzneimittel vorgesehen. Dies fordert die Gleichbehandlung der Versi-
cherten, da sich die Vertrauensarzte und Vertrauensarztinnen unterschiedlicher Versicherer fiir den all-
gemeinen Teil der Nutzenbewertung (Bewertung des Nutzens anhand der vorliegenden Evidenz) an
der gemeinsamen Evidenzbewertung orientieren und darauf basierend die individuelle Beurteilung im
Einzelfall durchfliihren kénnen. Wahrend die Durchfiihrung einer gemeinsamen evidenzbasierten Nut-
zenbewertung freiwillig ist, muss diese, falls eine solche Bewertung erfolgt, gegenuber allen Kranken-
versicherern sowie medizinischen Fachgesellschaften publiziert werden. Dies wird ebenfalls zu einer
Erhdéhung der Gleichbehandlung und Transparenz beitragen.

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. Ein grosser therapeutischer Nutzen liegt deshalb gemass Absatz 5 vor, wenn im Vergleich
zur Standardarzneimitteltherapie beziehungsweise zu Placebo oder beim Fehlen einer solchen Thera-
pie lediglich anhand klinisch relevanter Endpunkte ein bedeutender therapeutischer Fortschritt aufge-
zeigt wurde oder erwartet werden kann. Als klinisch relevant gelten Endpunkte, die einen unmittelbaren
und anerkannten relevanten therapeutischen Einfluss auf den Krankheitszustand und/oder die Sterb-
lichkeit aufzeigen.

Der therapeutische Nutzen eines Arzneimittels in einer konkreten Indikation wird geméass dem Ausmass
des therapeutischen Fortschritts in die Nutzenkategorien A-D eingeteilt, wobei die Kategorien A und B
einem sehr grossen bzw. grossen, die Kategorie C einem erwarteten grossen und Kategorie D einem
moderaten, geringen oder keinem therapeutischen Nutzen entsprechen. Dies wird in Absatz 6 geregelt.

15.9 Artikel 38¢c KLV

Dieser Artikel konkretisiert die Ubernahme der Kosten aufgrund des therapeutischen Nutzens des Arz-
neimittels.

Die OKP soll grundsatzlich nur Arzneimittel vergiten, deren Wirksamkeit und Sicherheit durch Swiss-
medic gepruft sind und welche vom BAG hinsichtlich die vom KVG vorausgesetzten Kriterien der Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit beurteilt wurden. Es sollte nur ausnahmsweise vor-
kommen, dass ein Arzneimittel oder dessen Indikation verguitet wird, obwohl das Arzneimittel oder die
Indikation nicht durch Swissmedic zugelassen oder nicht in der SL aufgefiihrt ist.

Entsprechend werden nur Arzneimittel der Nutzenkategorien A, B und C mit einem grossen resp. einem
grossen erwarteten Nutzen vergutet.

Wenn von einem Arzneimittel ein grosser therapeutischer Nutzen erwartet werden kann (Nutzenkate-
gorie C), ist der erforderliche grosse Nutzen vor Behandlungsbeginn noch nicht nachgewiesen. Jedoch
werden die Daten durch den Vertrauensarzt als gentigend vielversprechend bewertet, dass im Reultat
ein grosser Nutzen erwartet werden kann. Da der Nachweis der Wirksamkeit bei Arzneimitteln mit er-
wartetem grossen therapeutischen Nutzen noch nicht erbracht wurde, kann eine Vergltung zu Lasten
der OKP erst nach Ansprechen auf die Therapie erfolgen. Bis zum Ansprechen wird die Therapie in der
Praxis von der Zulassungsinhaberin finanziert. In der Regel ist von einem Ansprechen auszugehen,
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wenn die Therapie langer als zwei Monate eingesetzt wird. Ausnahmen bezlglich der Dauer bis zum
Ansprechen kénnen zwischen Zulassungsinhaberin und Versicherern geregelt werden und gelten bei-
spielsweise bei Arzneimitteltherapien, die nur einmal appliziert (Gentherapien) oder nur sehr kurz ein-
gesetzt werden (z.B. Antibiotikatherapien). Nach dem Ansprechen finden die Abschlage gemass 38d
und 38e KLV Anwendung.

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 Nutzenkategorie erfiillt die Voraussetzung einer Vergutung zulasten der OKP nicht.

15.10 Artikel 38d KLV

Der neue Artikel 38d regelt die Preisabschlage auf ein Arzneimittel der SL ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitierung, dessen Kosten aufgrund der Erfiillung der Voraussetzungen nach
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b KVV tibernommen werden.

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 Preisabschlage stehen in Verbindung mit der therapeutischen Wirksamkeit. Je héher
der Nutzen ist, desto hohere Kosten sind gerechtfertigt (BGE 136 V 395 E.7.4.). Die definierten Preis-
abschlage sollen eine Risikoteilung der ausnahmsweisen Vergitung im Einzelfall ausserhalb der ubli-
chen Vergutung uber die SL reflektieren und auch bericksichtigen, dass ein Anreiz bestehen muss,
dass von Swissmedic zugelassene Therapien rasch Uber die SL vergutet werden.

Absatz 1 Buchstabe a halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie A ein Preisabschlag
von 30 Prozent zum FAP der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 1 Buchstabe b halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie B ein Preisabschlag
von 35 Prozent zum FAP der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 1 Buchstabe ¢ halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie C ein Preisabschlag
von 40 Prozent zum FAP der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 2 regelt die Preisabschlage fiur nicht mehr patentgeschitzte Originalpraparate oder Referenz-
praparate. Dabei handelt es sich um Arzneimittel, welche bereits seit einigen Jahren auf der SL aufge-
fuhrt und deren Patente abgelaufen sind. Es rechtfertigen sich hier kleine Preisabschlage, da diese
Arzneimittel bereits einer Preisanpassung nach Artikel 65e KVV unterzogen wurden.

Absatz 2 Buchstabe a halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie A ein Preisabschlag
von 10 Prozent zum FAP der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 2 Buchstabe b halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie B ein Preisabschlag
von 15 Prozent zum FAP der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 2 Buchstabe ¢ halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie C ein Preisabschlag
von 20 Prozent zum FAP der SL vorgenommen werden muss.

Absatz 3 halt fest, dass bei Arzneimitteln, welche unter den Anwendungsbereich von Absatz 2 fallen,
das durchschnittliche Generikapreisniveau oder das durchschnittliche Biosimilarpreisniveau zu berech-
nen ist. Liegt dieses unter dem im Vergleich zu den FAP des Originalpraparats oder des Referenzpra-
parats nach Absatz 2 reduzierten Preise, so ist dieses durchschnittliche Preisniveau auch fur das Origi-
nalpraparat oder Referenzpraparat massgebend.

Absatz 4 regelt, dass bei Generika und Biosimilars, die im Vergleich zu den FAP des entsprechenden
Originalpraparats oder des entsprechenden Referenzpraparats nach den vorgenommenen Abschlagen
gemass Absatz 1 oder Absatz 2 tiefere Preise aufweisen, keine weiteren Abschldge vorgenommen wer-
den missen. Hat ein Originalpréparat resp. Referenzpraparat beispielsweise einen Fabrikabgabepreis
von CHF 1000 und das zugehdrige Generikum ist bereits 50 Prozent gunstiger (Fabrikabgabepreis CHF
500), so ist das Generikum resp. Biosimilar im Rahmen der Vergltung im Einzelfall als wirtschaftlich zu
betrachten und es ist kein Abschlag vorzunehmen. Hat ein Originalpraparat resp. Referenzpraparat je-
doch beispielsweise einen Preis von CHF 1000 und fir die Vergutung im Einzelfall wird auf Basis der
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Nutzenbewertung ein Preisabstand von 30% (entspricht einem wirtschaftlichen Preis von CHF 700) fal-
lig, so diirfen Generika resp. Biosimilars mit Fabrikabgabepreisen Gber CHF 700 im Rahmen der Ein-
zelfallverglitung auch maximal CHF 700 kosten.

Um zu vermeiden, dass der ordentliche Weg der Aufnahme in die SL durch Einzelfallbeurteilungen er-
setzt und dadurch die mit der SL verbundene Wirtschaftlichkeitskontrolle umgangen wird, wird der ver-
gltete Preis 12 Monate ab dem Datum der definitiven Zulassung durch Swissmedic zusatzlich zu den
Preisabschlagen nach Absatz 1 oder Absatz 2 um 10 Prozent reduziert. Dies wird in Absatz 5 geregelt.

Absatz 6 regelt die Arzneimittel, welche gemass des neuen Artikel 71a Absatz 5 KVV von den Abschla-
gen ausgenommen werden kdnnen. Ziel dieser Ausnahme ist, dass diese Arzneimittel im Rahmen der
Vergitung im Einzelfall verfigbar sind und bleiben. Gemass der Bestimmung diirfen Jahrestherapie-
kosten (JTK) von CHF 730.00 (Bst. a) und Tagestherapiekosten (TTK) von CHF 2.00 (Bst. b) nicht
Uberschritten werden. Der Gesamtumsatz des Arzneimittels und die Anzahl der infrage kommenden
Patienten und Patientinnen in der relevanten Indikation kdnnen bertcksichtigt werden. Es kann davon
ausgegangen werden, dass die Kosten fiir die administrative Festlegung der Preisabschlage von Arz-
neimitteln mit derart niedrigen Kosten fir die OKP héher ausfallen wirden, als die Einsparungen durch
die Preisabschlage. Ob die Kriterien erfillt sind und somit die Preisabschlage in der beschriebenen
Situation wegfallen kdnnen, entscheidet der Krankenversicherer im spezifischen Einzelfall.

15.11 Artikel 38e KLV

Der neue Artikel 38e regelt die Preisabschlage auf ein durch die Swissmedic zugelassenes, nicht in die
SL aufgenommenes Arzneimittel, dessen Kosten aufgrund der Erfilllung der Voraussetzung nach Artikel
71a Absatz 1 Buchstabe b KVV (ibernommen werden. Uber den entsprechenden Verweis in den Artikeln
71b Absatz 1 KVV findet Artikel 38e KLV im Rahmen einer Kostentibernahme nach Artikel 716 KVV
KVV Anwendung.

Absatz 1 Buchstabe a halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie A ein Preisabschlag
von 30 Prozent zum Auslandspreisvergleich nach Artikel 65b3uater K\ vorgenommen werden muss.

Absatz 1 Buchstabe b halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie B ein Preisabschlag
von 35 Prozent zum Auslandspreisvergleich nach Artikel 65b3ater K\ vorgenommen werden muss.

Absatz 1 Buchstabe ¢ halt fest, dass bei einer Einstufung in die Nutzenkategorie C ein Preisabschlag
von 40 Prozent zum Auslandspreisvergleich nach Artikel 65b3ater K\ vorgenommen werden muss.

Die Versicherer sollen den APV nach Artikel 65bauater K\VVV periodisch aktualisieren. Denn der Preis von
Arzneimitteln ist regelmassigen Anderungen ausgesetzt, weshalb dies auch in der Vergiitung zu Lasten
der OKP berticksichtigt werden muss. Es sind die vom BAG festgelegten Wechselkurse und Quellen fir
den APV zu bericksichtigen. Die Versicherer kbnnen den APV von den Pharmaunternehmen einfordern
und kontrollieren die Angaben anhand der vom BAG im Handbuch betreffend die Spezialitatenliste an-
gegebenen Quellen. Legt ein Pharmaunternehmen den APV nicht vor, kann der Versicherer diesen
anhand der genannten Quellen selber erheben.

Absatz 2 regelt, dass bei Generika und Biosimilars, die im Vergleich zu den FAP des entsprechenden
Originalpraparates oder des entsprechenden Referenzpraparats nach den vorgenommenen Abschla-
gen tiefere Preise aufweisen, keine weiteren Abschlage vorgenommen werden missen.

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 12 Monate nach der definitiven Zulassung von Swissmedic zusatzlich zu den Preisabschlagen
nach Absatz 1 um 10 Prozent reduziert (Beispiel: Bei einer Nutzenkategorie A wird auf den wahrend
den 12 Monaten verguteten Betrag nochmals ein Abschlag von 10 Prozent erfolgen). Dies wird in Absatz
3 geregelt.

Absatz 4 regelt die Arzneimittel, welche gemass des neuen Artikels 71b Absatz 3 KVV von den Ab-
schldgen ausgenommen werden kdnnen. Ziel dieser Ausnahme ist, dass diese Arzneimittel im Rahmen
der Vergutung im Einzelfall verfugbar sind und bleiben. Gemass der Bestimmung dirfen Jahresthera-
piekosten (JTK) von CHF 730.00 (Bst. a) und Tagestherapiekosten (TTK) von CHF 2.00 (Bst. b) nicht
Uberschritten werden. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Kosten flir die administrative Fest-
legung der Preisabschlage von Arzneimitteln mit derart niedrigen Kosten fiir die OKP héher ausfallen
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wirden, als die Einsparungen durch die Preisabschlage. Ob die Kriterien erfllt sind und somit die Preis-
abschlage in der beschriebenen Situation wegfallen kdnnen, entscheidet der Krankenversicherer im
spezifischen Einzelfall.

15.12 Artikel 38f KLV

Der neue Artikel 38f regelt die Preisabschlage auf ein Arzneimittel der SL ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitierung, welches gestutzt auf Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder ¢ KVV
vergltet wird. Es muss ein Preisabschlag von 30 Prozent zum FAP der SL vorgenommen werden.

15.13 Artikel 38g KLV

Der neue Artikel 38g regelt die Preisabschlage auf ein durch die Swissmedic zugelassenes, nicht in die
SL aufgenommenes Arzneimittel, welches gestutzt auf Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder ¢ KVV
vergltet wird. Es muss ein Preisabschlag von 30 Prozent zum Auslandspreisvergleich nach Artikel
65bauater KV vorgenommen werden. Uber den entsprechenden Verweis in den Artikeln 71b Absatz 1
KVV findet Artikel 38g KLV auch im Rahmen einer Kosteniibernahme nach Artikel 71b KVV Anwendung.

16. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
16.1 Artikel 72 KVV

Bisher wurden die in Artikel 72 genannten Anderungen (Bst. a — ) im BAG-Bulletin verdffentlicht. 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
verzégert (in der Regel 2 — 3 Wochen nach Inkrafttreten der Anderungen). Alle Publikationen der ge-
nannten Listen erfolgen daher neu grundsatzlich nur noch elektronisch auf den entsprechenden Web-
seiten. Die gesetzlichen Grundlagen dazu bestehen bereits heute. FUr die SL in Artikel 71 Absatz 6 (neu
Abs. 4) KVV, fur die Mittel- und Gegenstandeliste (MiGelL) in Artikel 20a Absatz 3 KLV, fir die Analy-
senliste (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
verdffentlicht werden.

Artikel 72 KVV wird daher aufgehoben.

17. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung

17.1 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 uberfuhrt, 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.
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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 —
sondern die Dosisstarke — also die Wirkstoffmenge im Arzneimittel — gemeint ist. Der TQV soll auf der
Basis der kleinsten Packung der tiefsten Dosisstdrke 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-
stérke 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 moglichen Abweichungen von der Regel auch das soge-
nannte ,Flat Pricing“ erwahnt. Arzneimittel mit ,,Flat Pricing“ verfligen uber 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 fir alle
im TQV berucksichtigten Originalpraparate ohne ,Flat Pricing“ fiktive Tagestherapiekosten berlcksich-
tigt, die anhand des Mittelwertes der Kosten der einzelnen Dosierungen ermittelt werden. Dadurch wird
auch fur die Arzneimittel ohne ,Flat Pricing® ein ,Flat Pricing“ berechnet und es wird zur Durchfiihrung
des TQV nicht nur die kleinste Packung der tiefsten Dosisstarke bericksichtigt.

Absatz 4 bleibt weitgehend unverandert. Lediglich die Verweise mussten angepasst werden und es
musste umformuliert werden, da neu der FAP und nicht mehr der Publikumspreis (PP) verfiugt wird (,,[...]
so verfligt das BAG [...] eine Preissenkung auf den [...] ermittelten Preis®).

17.2 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 tberprift wurden. Dadurch soll verhindert werden,
dass Originalpraparate zu haufig Uberprift 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 befristet
wurde oder die in einer oder mehreren von Swissmedic zugelassenen Indikationen nur befristet vergitet
werden. Die Ausnahme auch dieser Originalpraparate ist angezeigt, da die Aufnahmebedingungen die-
ser Praparate jeweils vor Ablauf der Befristung neu geprift werden. Eine zusétzliche Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ist nicht nétig.

18. Rickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
18.1 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, wenn die Zulassungsinhaberin wahrend dem Be-
schwerdeverfahren von einem zu hohen Preis profitiert und daher Mehreinnahmen erzielt hat. Um dies-
bezlglich Klarheit und Rechtssicherheit zu schaffen, kommt es zur vorliegenden Anpassung.

Neu bestimmt Absatz 3, dass ausdricklich auch die Zulassungsinhaberin eines Generikums, Co-Mar-
keting-Arzneimittels oder Biosimilars zur Rickerstattung von Mehreinnahmen, die sie wahrend der
Dauer eines Beschwerdeverfahrens des Original-, Basis- oder Referenzarzneimittels erzielt hat, ver-
pflichtet ist.
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19. Fabrikabgabepreis und Publikumspreis
19.1 Artikel 67 KVV
Absatz 1 bleibt unverandert.

Es hat sich gezeigt, dass der bisherige Artikel 67 Absatz 1P sowie der Absatz 1" KVV in der Praxis
immer wieder zu Diskussionen fUhrte. So gingen einige Versicherer davon aus, dass in den Abgaben
gemass Artikel 67 Absatz 1t" KVV die Mehrwertsteuer bereits enthalten ist und somit der FAP die Mehr-
wertsteuer enthalt. Um Missverstandnisse in Zukunft zu vermeiden, werden die Absatze neu an die
Preisfestlegungspraxis des BAG angepasst. Gemass langjahriger Praxis des BAG bestimmt sich der
Hoéchstpreis (Publikumspreis) wie folgt: FAP plus Vertriebsanteil plus Mehrwertsteuer. Zusatzlich gilt
gemass langjahriger 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
(Publikumspreises) durch das BAG darf die auf dem FAP geschuldete Mehrwertsteuer nicht mitbertck-
sichtigt werden. Durch Verwendung des Netto-FAP wird sichergestellt, dass lediglich der vom Leis-
tungserbringer geschaffene Mehrwert erfasst und besteuert wird.

In Absatz 2 wird neu ausdricklich festgehalten, dass sich der Hochstpreis aus dem FAP, dem Ver-
triebsanteil sowie der gesetzlich geschuldeten Mehrwertsteuer zusammensetzt. Die Vorgabe des
Hoéchstpreises (Publikumspreis) richtet sich zwar an die Leistungserbringer, im Ergebnis tragt letztlich
der Endkonsument die Mehrwertsteuer.

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

Weiter wird die Bestimmung um die férmliche Verfliigung des FAP erganzt. Bisher wurde der Hochst-
preis (Publikumspreis = PP) eines Arzneimittels verfligt — und damit implizit auch der FAP — und in der
SL verdffentlicht. Da der Héchstpreis in der SL die Mehrwertsteuer beinhaltet, fiihrte eine Anderung des
Mehrwertsteuer-Satzes dazu, dass samtliche Preise in der SL einzeln neu verflgt werden mussten (inkl.
Méoglichkeit einer Anfechtung vor Bundesverwaltungsgericht). Durch die férmliche Verfiugung des FAP
und ledigliche Publikation des Hochstpreises in der SL missen die Preise nicht mehr allesamt neu
verfligt werden, da der FAP exkl. Mehrwertsteuer verfligt wird.

Absatz 4 entspricht dem bisherigen Absatz 1auater,

Absatz 5 entspricht dem bisherigen Absatz 2. Entsprechende Verweise auf diesen Absatz werden an-
gepasst. Insbesondere betrifft dies Artikel 35 und 36 Absatz 1 KLV.

19.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Absatz 1 wird dahingehend geandert, dass anstelle des bis anhin verfligten Hoéchstpreises der FAP
verflgt wird. Ansonsten bleibt der Artikel unverandert. Der PP wird publiziert.

20. Dreimonatige Fortdauer der Verguitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der Befris-
tung

20.1 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 Veréffentlichung im BAG-Bulletin wirksam. Da diese Privilegie-
rung in der Form einer dreimonatigen Fortdauer der Vergutungspflicht auch fiur 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.

20.2 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 SL wirksam (Abs. 1): Indikationseinschréankungen (Art. 65g),
Streichungen einzelner Indikationen eines Multiindikationspraparates (Art. 65f), Streichungen von Pa-
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ckungen und das Ende der Vergutung einer Indikation oder eines Préaparates nach Ablauf der Befris-
tung. 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 dreimona-
tigen Ubergangsphase kann ein Wechsel der Therapie oder allenfalls die Beantragung der Vergiitung
im Einzelfall aufgegleist werden. Daher gilt aus Griinden des Patientenwohls diese dreimonatige 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 Verdffentlichung wirksam werden.

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

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

21. Pravalenzmodell
21.1 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 Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen alle drei Jahre als wirtschaftlich.

Das Pravalenzmodell wird grundsatzlich beibehalten, da es nach wie vor ein wirksames Instrument ist,
um es fir die Zulassungsinhaberinnen attraktiver zu machen, auch kleinere Indikationen fiir die SL-
Listung anzumelden. Fir genau diese kleineren Indikationen mit verhaltnismassig geringem Umsatz —
und nur fir diese — soll das Pravalenzmodell anwendbar sein. Flr gréssere Indikationen mit hohem
Marktvolumen soll das Pravalenzmodell jedoch keine Anwendung finden, braucht es fur 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 Berucksichtigung des Pravalenzmodells aufgenommen werden, da die Zulassungsinhaberinnen
in diesem Fall nur auf 35 Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes verzichten missen. Grosse
Indikationen sollen reguldr 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
zusétzlichen Indikationen umgesetzt werden muss und nicht bei grossen neuen Indikationen. Die Erho-
hung des Marktvolumens ist namentlich dann nicht bestimmbar, wenn das Originalpraparat befristet
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
vergiitet wird und das BAG kann dann die in Absatz 3 vorgesehene Uberpriifung des Marktvolumens
nicht mehr vornehmen, resp. das Marktvolumen wurde dann womdéglich 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,
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weil zu einem spéteren 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 durchzufiihren, da sonst das Risiko besteht, dass hohe Preise, die flr
kleine Indikationen festgelegt wurden, auf grossere Indikationen Ubertragen werden, was zu hohen Kos-
ten zulasten der OKP flhren wirde (Bst. b Ziff. 3).

22. Gebiihren
22.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KvV

Die Bestimmung stellt die Grundlage fir die Gebihrenerhebung durch das BAG flr den behdrdlichen
Aufwand im Zusammenhang mit der Vergitung von Arzneimitteln durch die OKP dar. Da neben den
bisherigen Gebihren (Verfligungen Gber Gesuche um Eintragung in die SL und fir die einzelnen Ein-
trage in der SL) weitere Gebuhren (Vorabklarung [vgl. Ziff. 12 ,Vorabklarung und vorzeitige Gesuchs-
einreichung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln hievor] und fir die dreijahrliche Uberpriifung) ein-
gefiihrt werden, wird der bisherige Absatz 1 in die beiden Absatze 1 und 1°'s aufgegliedert, wobei Absatz
1 die einzelnen Geblihrenkategorien auflistet und Absatz 1°s auf die Geblihrenansatze der einzelnen
Gebuhrenpositionen in Anhang 1 verweist. Gemass Absatz 1 werden Gebulhren erhoben fir Gesuche
um Eintragung in die SL (Bst. a), fiir die Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme ohne Beizug von
Swissmedic und mit Einbezug von Swissmedic (vorzeitige Gesuchseinreichung) (Bst. b), fiir die Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre (Bst. ¢) und fur die einzelnen Eintrage in die SL (Bst.
d).

22.2 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 Limitierungsdnderungen, welche im beschleunigten Verfahren behandelt werden,
wurde von CHF 7°000.- auf CHF 9'000.- erhéht und schliesslich wurde die Jahresgebuhr pro aufgenom-
menes Arzneimittel und aufgefiihrte Packung von CHF 30.- auf CHF 40.- erhéht. Alle anderen Geblhren
blieben unverandert. Die Geblhrenerhéhung traf also fast ausschliesslich — mit Ausnahme der Jahres-
gebihr — 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 Gebuhrenerhdhung wenig betroffen sein.

Der Aufwand pro Gesuch, das der EAK vorgelegt wird, hat seit der letzten Gebuhrenerh6hung massiv
zugenommen und wird aufgrund der stetig wachsenden Komplexitat der Gesuche auch weiter zuneh-
men. Deshalb werden die Geblhren fir die Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsanderungen,
die der EAK vorgelegt werden von CHF 7'500.- auf CHF 8‘000.- erhoht. Neu wird diese Gebuihr auch
fur Indikationserweiterungen erhoben und es wird festgehalten, dass die Gebuhr je zur Verglitung be-
antragte Indikation geschuldet ist (Ziff. 1 Bst. a). Umfasst ein Gesuch mehrere Indikationen, verursacht
dies einen entsprechenden Mehraufwand, weshalb es gerechtfertigt ist, die Gebuhr an der Anzahl Indi-
kationen zu messen.

Die Gebuhr fur die Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsdnderungen, die im beschleunigten
Verfahren behandelt werden, wird aus obgenannten Griinden von CHF 9°000.- auf CHF 10°000.- erhdht.
Auch diese Gebuhr wird neu ebenfalls fiir Indikationserweiterungen erhoben und sie ist ebenfalls je zur
Vergitung beantragte Indikation geschuldet (Ziff. 1 Bst. c).

Die Aufnahme von Arzneimitteln oder Limitierungsanderungen im Rahmen der vorzeitigen Gesuchsein-
reichung wird ebenfalls im beschleunigten Verfahren behandelt. Die Gebihr betragt deshalb auch
CHF 10°000.-. Auch sie wird fiir Indikationserweiterungen erhoben und sie ist ebenfalls je zur Vergitung
beantragte Indikation geschuldet (Ziff. 1 Bst. d).
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Die Gebuhr fir Antrage um Preiserhdhungen wird von CHF 2'500.- auf CHF 5‘000.- angehoben (Ziff. 1
Bst. e). 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 gegeniber friiher einhergeht. Anlasslich 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 fir 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 Uberpriifung fallen jedoch geringer aus als die
Gebuhren fur die Aufnahme auf die SL. Dies einerseits, weil die Uberpriifung alle drei Jahre zwar eben-
falls die Prifung 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 Uberpriifung und den daraus resultierenden Preis-
senkungen in erster Linie die OKP profitiert. Die Gebuhr 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 Uberprifung solcher Arzneimittel weit weniger aufwandig ist als jene
von Originalpraparaten.

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

Ziffer 4 Buchstabe a legt fest, dass fur jeden zusatzlichen Termin bei der EAK — beispielsweise, weil
das Gesuch nach dem ersten Termin auf Basis neuer Daten und unter Erstellung eines neuen Fakten-
blattes durch das BAG erneut durch die EAK beurteilt werden muss — eine Gebuhr von CHF 5'000.-
erhoben wird. Dies deshalb, weil fir 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 fiir jede weitere Mitteilung des
BAG nach der ersten Mitteilung eine Gebihr von CHF 1°000.- erhoben wird. Kostenpflichtig sind nach
dieser Bestimmung Mitteilungen — auch elektronisch Gbermittelt — 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 gebulhrenfrei sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Auf-
wand.

Far die Vorabklarung im Vorfeld der SL-Aufnahme (vgl. Ziff. 12 ,Vorabklarung und vorzeitige Gesuchs-
einreichung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln“ hievor) wird eine Geblhr von CHF 2°500.- erhoben
(Ziff. 4 Bst. c und d). Die Hohe der Gebihr rechtfertigt sich damit, dass mindestens drei Personen des
BAG am Termin beteiligt sind. Diese Personen miissen den Termin auf Basis der dafiir vom Pharma-
unternehmen 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 fur die Sektionsleitung bedeutet. Fir eine Vorabklarung sind vertiefte medizinisch-pharmazeu-
tische und juristische Fachkenntnisse erforderlich. Der geschatzte Stundenaufwand fiir eine Vorabkla-
rung betragt fir das Amt gemass obgenannten Angaben in der Summe 13 bis 20 Stunden, weshalb
eine Gebihr von CHF 2'500.- angemessen ist. Da die Vorabklarung das eigentliche Aufnahmeverfahren
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effizienter gestalten und damit beschleunigen soll, kann sie fur die Zulassungsinhaberin auch einen
erheblichen Gewinn bedeuten.

Fir die vorzeitige Gesuchseinreichung sind zwei Vorabklarungen erforderlich. Die erste Vorabklarung
dient hauptsachlich der Klarung, ob das beabsichtigte Gesuch fiir eine vorzeitige Einreichung vor dem
Vorbescheid von Swissmedic auf Basis der vorliegenden Dokumentation geeignet ist oder ab welchem
Zeitpunkt eine Einreichung sinnvollerweise moglich ist. Kann diese Frage bejaht werden, ist eine zweite
Vorabklarung zu allen weiteren Fragen erforderlich, wobei diese Vorabklarung zusatzlich unter Beizug
von Swissmedic stattfindet und auch Abklarungen zum Datenaustausch beinhaltet. Fir diese zweite
Vorabklarung wird entsprechend dem Aufwand des BAG ebenfalls eine Gebluhr von CHF 2'500.- erho-
ben; die Beteilung von Swissmedic ist damit nicht abgegolten.

Wie unter Ziffer 11.12 ,Vorabklarung und vorzeitige Gesuchseinreichung bei der Neuaufnahme von Arz-
neimitteln® hievor ausgefiihrt, dient die einfache Vorabklarung bzw. dienen die beiden Vorabklarungen
fur die vorzeitige Gesuchseinreichung unter anderem der Prozessoptimierung, mithin soll die Bearbei-
tungsdauer des Gesuchs reduziert werden. Dies kann namentlich durch weniger und kurzere Schriften-
wechsel erreicht werden, da viele Fragen bereits anlasslich der Vorabklarung(en) geklart werden kon-
nen. Da neu eine Gebuhr fir zusatzliche Mitteilungen des BAG geschuldet ist, kann dank der Vorabkla-
rung unter Umstanden die Gebuhrensumme und damit die Gebulhrenlast fur die Zulassungsinhaberin
insgesamt reduziert werden.

23. 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 Verfahren gelten, die beim Inkrafttreten der genannten
Anderung beim BAG hangig sind. Eine solche Ubergangsbestimmung wurde bereits bei friilheren An-
derungen der Verordnungen verwendet, so z.B. in den Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 29.
April 2015 oder zur Anderung vom 1. Februar 2017. Neu ist die Prazisierung, dass die Bestimmungen
fur Verfahren und nicht nur fiir Gesuche gelten. Inhaltlich &ndert sich dadurch jedoch nichts, wurde doch
bisher in den Erlduterungen festgehalten, dass mit ,Gesuche® samtliche Verfahren beim BAG gemeint
sind (vgl. z.B. die Erlauterungen zu den Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 29. April 2015,
abrufbar unter https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/kranken-
versicherung-revisionsprojekte1.html).

Absatz 2 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KVV und der KLV legt fest, dass die neuen
Bestimmungen bzw. Anderungen nicht fiir Verfahren der dreijahrlichen Uberpriifung gelten, die beim
Inkrafttreten dieser Anderung hangig sind. Fiir diese Verfahren gilt das bisherige Recht. Diese Regelung
erfolgt aus Griinden der Gleichbehandlung; es soll sichergestellt sein, dass alle Arzneimittel eines Uber-
prufungsjahres den gleichen Bestimmungen unterworfen sind.

Absatz 3 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KVV regelt, dass beziglich bereits entschie-
dener Kostengutsprachegesuche nach den Artikeln 71a — 71d das bisherige Recht gilt. Dies wird auf
eine Dauer von drei Monaten nach Inkrafttreten beschrankt. Damit soll der administrative Aufwand fur
die Krankenversicherer reduziert werden. Diese Ubergangsbestimmung gilt nicht fiir hAngige Verfahren.

Absatz 4 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KVV legt fest, dass bei der nachsten Uber-
prufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die Wirtschaftlichkeit von Biosimilars, die vor dem
Inkrafttreten der Anderung der KVV in die SL aufgenommen wurden, anhand der Preisabsténde der
Aufnahme (65¢Ps KVV) erhoben wird. Dadurch kann die OKP von den umfassenden neuen Preisbe-
stimmungsregelungen und Einsparungen auch bei bereits in der SL gelisteten Biosimilars profitieren
und nicht nur bei Biosimilars, die erst nach Inkrafttreten in die SL aufgenommen werden. Die Regelung
gilt nur fur Biosimilars und nicht fir Generika, da die Wirtschaftlichkeit von Biosimilars nun zum ersten
Mal mit umsatzabhangig definierten neuen Preisabstédnden auf Verordnungsstufe geregelt wird.

24. 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 nétigen grammatikalischen Anpassungen. Damit wird der Ausdruck
in der KLV Ubernommen und es wird fortan in beiden Erlassen — KVV und KLV — derselbe Ausdruck
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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.

ll. 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 Qualitdt der Beurteilung von Arz-
neimitteln im Rahmen von Aufnahmeverfahren in die SL sowie auch bei deren Uberpriifung 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 frihe Austausch von Unterlagen wie dem Clinical Overview oder zu
den List of Questions. Weiter sollen auch Swissmedic-interne und parteitffentliche Evaluationsberichte
(in provisorischer sowie finaler Ausfertigung) ausgetauscht werden kdnnen. Letztere werden den Zulas-
sungsinhaberinnen von Swissmedic erst nach der Zulassungsverfligung zugestellt, was fir die SL-Auf-
nahmeverfahren in den meisten Fallen zu spat ist. Grundsatzlich kénnen die Zulassungsinhaberinnen
von Originalpréaparaten Gesuche um Neuaufnahme in die SL oder um Limitationsédnderungen von be-
reits in der SL gelisteten Originalpraparaten beim BAG einreichen, nachdem Swissmedic den Vorbe-
scheid 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 Zulassungsverfahren bei Swissmedic noch andauert,
kann der von den Zulassungsinhaberinnen geforderte rasche Entscheid Uber die Vergutung von Arz-
neimitteln realisiert werden. Das BAG ist diesbezlglich jedoch darauf angewiesen, von Swissmedic die
Evaluationsberichte und deren Entwiirfe direkt zu erhalten. Es kann nicht darauf warten, dass Swiss-
medic den Zulassungsinhaberinnen die Evaluationsberichte nach erfolgter Zulassung zustellt und diese
dem BAG dann diese Unterlage noch nachreichen. Durch den direkten Datenaustausch zwischen dem
BAG und Swissmedic wird eine Effizienzsteigerung durch Vereinfachung der Prozesse erreicht.

Weiter ist es mit dieser Bestimmung beispielsweise auch moglich, dass sich das BAG und Swissmedic
in Bezug auf die eingereichten Unterlagen verstandigen kdnnen, so dass sichergestellt werden kann,
dass beiden Behdrden 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 erhdhen dirfte. So
kann das BAG gestutzt 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 Verfugung stellen, um Unterbrechungen und Verzégerungen des Aufnahmeverfahrens zu verhin-
dern.

Die rechtliche Grundlage fur einen Informationsaustausch zwischen dem BAG und Swissmedic soll
auch ermdglichen, sich Gber allgemeine Fragestellungen zu Arzneimitteln im Rahmen des Vollzugs des
Krankenversicherungsgesetzes auszutauschen, was beispielsweise im Rahmen der Uberpriifung von
Arzneimitteln oder bei Burgeranfragen notwendig sein kann (z.B. bei Unklarheiten zu konkreten Fachin-
formationen oder zur Anwendung eines Arzneimittels in bestimmten Indikationen usw.). Die ausge-
tauschten Daten durfen indes keine besonders schitzenswerten Personendaten enthalten.

IV. Inkrafttreten

Die Bestimmungen treten per 1. Januar 2024 in Kraft. Die Anderung von Artikel 28 Absatz 1°'s und 9 ist
zeitlich befristet und gilt bis und mit dem 31. Dezember 2026.
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