Verordnung
Uber die Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegever sicherung

(Krankenpflege-L eistungsver ordnung, KL V)

Anderung vom 27. November 2000

Das Eidgendssische Departement des Innern
verordnet:

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

Gliederungstitel vor Art. 1

1. Titel: Leistungen

1. Kapitel: Arztliche, chiropraktische und pharmazeutische L eistungen
1. Abschnitt: Vergutungspflicht

Gliederungstitel vor Art. 4a
4. Abschnitt: Pharmazeutische L eistungen

Art. 4a

1 Die Versicherung tibernimmt die Kosten folgender Leistungen der Apothekerinnen
und Apotheker:

a  Beratung beim Ausfiihren einer arztlichen Verordnung, die mindestens ein
Arzneimittel der Speziditétenliste enthalt;

b. Ausfuhrung einer &ztlichen Verordnung ausserhalb der ortsiublichen Ge-
schéftszeiten, wenn ein Notfall vorliegt;

c. Ersatz eines arztlich verordneten Original praparates oder eines Generikums
durch ein preisglnstigeres Generikum,;

d. é&rztlich angeordnete Betreuung bei der Einnahme eines Arzneimittels.

2 Die Versicherung kann die Kosten von weitergehenden kostendampfenden Leis-
tungen zugunsten einer Gruppe von Versicherten im Rahmen eines Tarifvertrages
Ubernehmen.
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Art. 30 Abs. 1Bst. a
1 Ein Arzneimittel wird in die Spezialitétenliste aufgenommen, wenn:

a  seine Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nachgewiesen
sind;

Art. 31 Einleitungssatz und Bst. e

Die Eidgendssiche Arzneimittelkommission teilt jedes Arzneimittel in eine der fol-
genden Kategorien ein:

e. unzweckmassig fir die soziae Krankenversicherung.

Art. 32 Wirksamkeit

Das BSV stiitzt sich fur die Beurteilung der Wirksamkeit auf die Unterlagen, die fir
die Registrierung durch die zusténdige schweizerische Prifstelle massgebend waren.
Es kann weitere Unterlagen verlangen.

Art. 33 Zweckmassigkeit

1 Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wirkung und Zu-
sammensetzung wird nach klinisch-pharmakologischen und galenischen Erwégun-
gen, nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Ver-
wendung beurteilt.

2 Das BSV stiltzt sich firr die Beurteilung der Zweckméssigkeit auf die Unterlagen,
die fir die Registrierung durch die zustandige schweizerische Priifstelle massgebend
waren. Es kann weitere Unterlagen verlangen.

Art. 35 Preisvergleich mit dem Ausland

1 Der Preis eines Arzneimittels darf in der Regel den durchschnittlichen Fabrikab-
gabepreis, abzliglich der Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittels in drei Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht Uberschreiten. Das
BSV vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestim-
mungen von Behorden oder Verbénden eindeutig bestimmt werden kann.

2 Das BSV zieht fir alle Arzneimittel die gleichen drei Lander fir den Vergleich
heran. Ist ein Arzneimittel nicht in alen drei Landern im Handel, vergleicht das
BSV mit den verbleibenden Landern. In diesem Fall und wenn das Arzneimittel in
keinem der drei Lander im Handel ist, kann das BSV auch mit anderen Landern ver-
gleichen.

Art. 35a Vertriebsanteil

1 Der Vertriebsanteil fiir Arzneimittel, die aufgrund der Einteilung der zustandigen
schweizerischen Priifstelle rezeptpflichtig sind, setzt sich zusammen aus einem im
Verhdtnis zur Hohe des Fabrikabgabepre ses bemessenen Zuschlag (prei sbezogener
Zuschlag) und einem Zuschlag je Packung.
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2 Der preisbezogene Zuschlag geméass Absatz 1 beriicksichtigt insbesondere die Ka-
pitalkosten fur Lagerhaltung und ausstehende Guthaben.

3 Der Zuschlag je Packung berticksichtigt insbesondere die Transport-, Infrastruktur-
und Personalkosten. Er kann nach der Hohe des Fabrikabgabeprei ses abgestuft wer-
den.

4 Der Vertriebsanteil fur Arzneimittel, die aufgrund der Einteilung der zustdndigen
schwei zerischen Priifstelle nicht rezeptpflichtig sind, besteht aus einem im Verhat-
nis zur Héhe des Fabrikabgabepreises bemessenen Zuschlag (preisbezogener Zu-
schlag). Dieser beriicksichtigt ale Kosten, die mit dem Vertriebsanteil abgegolten
werden.

5 Das BSV kann den Vertriebsanteil je nach Leistungserbringer und Abgabekatego-
rie unterschiedlich bemessen. Zudem kann es besondere Vertriebsverhdtnisse be-
rucksichtigen.

Art. 37 Abs. 1, 3und 4

1 Arzneimittel werden nach Ablauf des Patentschutzes, jedoch spétestens 15 Jahre
nach ihrer Aufnahme in die Speziaditétenliste durch das BSV daraufhin Gberpriift,
ob sie die Voraussetzungen nach den Artikeln 32—35a noch erfiillen. Verfahrenspa-
tente werden bei der Uberpriifung nicht beriicksichtigt.

3 Arzneimittel, die gleichzeitig in die Spezialitatenliste aufgenommen wurden, wer-
den gleichzeitig Uberpruft.

4 Zur Beurteilung eines Arzneimittels ist der erste Eintrag einer Packungsgrosse,
Dosierung oder galenischen Form massgebend. Wird eine Form Uberpriift, werden
alle anderen Formen, die dieselbe Wirksubstanz enthalten, auch Gberpruft.

Art. 38 Abs. 1 und 2

1 Mit jedem Gesuch um Neuaufnahme eines Arzneimittels ist fiir jede galenische
Form eine Gebuhr von 1600 Franken zu entrichten. Betrifft das Gesuch ein Arznei-
mittel, dasin eéinem beschleunigten Verfahren registriert wurde und soll das Gesuch
auch vom BSV beschleunigt behandelt werden, betrégt die Gebiihr 2000 Franken.

2 Mit jedem Gesuch um Preiserhdhung, um Erweiterung der Limitierung, um Ande-
rung der Wirkstoffdosierung oder der Packungsgrdsse sowie bei Wiedererwégungs-
gesuchen ist fir jede galenische Form eine Gebiihr von 400 Franken zu entrichten.

Art. 45
Aufgehoben
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I
Diese Anderung tritt am 1. Januar 2001 in Kraft.

27. November 2000 Eidgendssi sches Departement des Innern:

11213 Ruth Dreifuss
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