Verordnung des EDI
iiber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung

(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)

Anderung vom 30. Juni 2010

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)

verordnet:

I

Die Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 19951 wird wie folgt
gedndert:

Art. 35b Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

I Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Originalpriparate
nach Artikel 654 Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es iiberpriift dabei
jeweils die Fabrikabgabepreise derjenigen Originalpréparate, die in absteigender
Reihenfolge bis zum Jahr 1955 im Abstand von drei Jahren in die Spezialititenliste
aufgenommen wurden.

2Davon ausgenommen sind diejenigen Originalpriparate, die seit ihrer letzten
Uberpriifung aufgrund einer Indikationserweiterung nach Artikel 66 KVV oder einer
Limitierungsdnderung nach Artikel 66a KVV ausserhalb des Rhythmus nach
Absatz 1 {iberpriift wurden. Das BAG fiihrt die néchste Uberpriifung dieser Origi-
nalpriparate im dritten Jahr nach der Uberpriifung wegen einer Indikationserwei-
terung oder einer Limitierungsédnderung durch.

3 Massgebend fiir die Uberpriifung ist das Aufnahmedatum der ersten Handelsform
eines Wirkstoffes, der in dem Originalpraparat enthalten ist.

4 Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 31. Mai des Uberpriifungsjahres
folgende Unterlagen einreichen:

a.  die von einer zeichnungsberechtigten Person der zustindigen Auslandsver-
tretung der Zulassungsinhaberin bestdtigten, am 1. April des Uberpriifungs-
jahres geltenden Fabrikabgabepreise aller Vergleichslander nach Artikel 35
Absatz 2;

b. bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahme in die
Spezialititenliste verkauften Packungen des Originalprdparates in der
Schweiz, fiir saimtliche Handelsformen einzeln ausgewiesen;

c. aktualisierte Daten mit Angabe der gegeniiber der vorausgegangenen Uber-
priifung verdnderten Informationen zum Arzneimittel.
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5 Fiir die Ermittlung der Preise nach Absatz 3 Buchstabe a muss das Unternehmen,
das das zu iiberpriifende Originalpréparat vertreibt, dem BAG die umsatzstarkste
Packung sémtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffs wihrend der letzten zwolf
Monate in der Schweiz mitteilen. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen
einfordern. Die ausldndischen Fabrikabgabepreise sind gestiitzt auf einen vom BAG
ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs iiber zwolf Monate in Schweizer Fran-
ken umzurechnen.

6 Zeigt der Vergleich des Fabrikabgabepreises der umsatzstérksten Packung in der
Schweiz mit dem durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenzldnder, dass
eine Preissenkung vorgenommen werden muss, so wird der ermittelte Senkungssatz
auf die Fabrikabgabepreise sdmtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffes ange-
wendet.

7Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines Originalpriparates mit Wirkung per
1. November des Uberpriifungsjahres auf den durchschnittlichen Fabrikabgabepreis
der Referenzlinder. Das Unternehmen kann bis zum 31. Mai des Uberpriifungs-
jahres beim BAG beantragen, den Fabrikabgabepreis auf einen Preis zu senken,
welcher den durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenzlédnder um hdchstens
drei Prozent tibersteigt.

8 Liegt der Fabrikabgabepreis in der Schweiz unter dem durchschnittlichen Fabrik-
abgabepreis der Referenzldnder, so rechtfertigt dies keine Preiserhhung.

9 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit kommt in begriindeten Féllen Artikel 34
Absatz 2 Buchstabe b und ¢ zur Anwendung.

10 Im Zuge der Uberpriifung nach Absatz 1 gelten Generika als wirtschaftlich, wenn
ihre Fabrikabgabepreise mindestens zwanzig Prozent tiefer sind als die am 1. April
des Uberpriifungsjahres giiltigen durchschnittlichen Fabrikabgabepreise der entspre-
chenden Originalpréparate im Ausland.

Art. 35¢ Riickerstattung der Mehreinnahmen

I Bei der erstmaligen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 3556
priift das BAG, ob Mehreinnahmen nach Artikel 67 Absatz 2ter KVV erzielt wurden.

2 Zur Ermittlung der fiir eine Riickerstattung massgebenden Limiten nach Artikel 67
Absatz 2ter KVV werden sémtliche Handelsformen eines Arzneimittels herange-
zogen.

3 Die Mehreinnahmen werden wie folgt berechnet:

a.  Zuerst wird die Preisdifferenz zwischen dem Fabrikabgabepreis bei der Auf-
nahme und demjenigen nach der Preissenkung ermittelt.

b. Danach wird diese Preisdifferenz multipliziert mit der Anzahl der seit der
Aufnahme bis zur Preissenkung verkauften Packungen.

4 Massgebend fiir die Berechnung der Mehreinnahmen sind die Wechselkurse im
Moment der Aufnahme des Préparates.

3250



Krankenpflege-Leistungsverordnung AS 2010

5 Hat das BAG begriindete Zweifel an der Richtigkeit der von der Zulassungsinha-
berin gemachten Angaben, so kann es von ihr fiir das betroffene Arzneimittel eine
Bestitigung dieser Angaben durch die externe Revisionsstelle dieses Unternehmens
verlangen.

6 Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. November des Uberpriifungsjahres den
Fabrikabgabepreis ihres Originalpréparates freiwillig auf das durchschnittliche
Preisniveau der Referenzldander nach Artikel 35 Absatz 2, so hat sie dem BAG diese
durchschnittlichen Preise zum Zeitpunkt des Antrags auf freiwillige Preissenkung
einzureichen. Senkt die Zulassungsinhaberin innerhalb der ersten achtzehn Monate
seit der Aufnahme eines Originalpréparates in die Spezialitétenliste ihre Fabrikabga-
bepreise auf das durchschnittliche Preisniveau aller sechs Referenzldnder, so ver-
zichtet das BAG auf die Verpflichtung zur Riickerstattung der Mehreinnahmen.

7Das BAG verfiigt die Héhe der Mehreinnahmen und die Frist, innert der sie der
gemeinsamen Einrichtung nach Artikel 18 KVG2 zu bezahlen sind.

Art. 37 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Fiir die Uberpriifung eines Originalpriparates nach Artikel 65¢ KVV muss die
Zulassungsinhaberin dem BAG spétestens sechs Monate vor Ablauf des Patent-
schutzes unaufgefordert die Preise in allen Vergleichsldndern nach Artikel 35
Absatz 2 und die Umsatzzahlen der letzten vier Jahre vor Patentablauf nach Arti-
kel 65¢ Absidtze 2—4 KVV angeben. Die Durchschnittspreise der Vergleichsldnder
werden auf der Homepage des BAG publiziert.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 30. Juni 2010

1 Die erste  Uberpriifung der nach Artikel 355 Absatz 1 vorgegebenen Jahrginge
wird im Jahr 2012 durchgefiihrt.

2 Das BAG iberpriift im Jahr 2010 die Fabrikabgabepreise der in der Spezialiti-
tenliste aufgefiihrten Originalpréparate mit Aufnhahmedatum 2007 und im Jahr 2011
die Fabrikabgabepreise der in der Spezialititenliste aufgefiihrten Originalpriparate
mit Aufnahmedatum 2008 daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiil-
len. Das Unternehmen, welches das Originalpréparat vertreibt, muss dem BAG die
am 1. Juli giiltigen Fabrikabgabepreise der sechs Referenzlinder nach Artikel 35
Absatz 2 bis zum 31. August mitteilen. Eine allfdllige Preissenkung gilt per
1. November 2010, beziehungsweise per 1. November 2011. Im Ubrigen ist Arti-
kel 35bh massgebend.

3 Bei der Uberpriifung derjenigen Originalpriiparate, die im Jahr 2007 und 2008 in
die Spezialititenliste aufgenommen wurden, findet fiir die Riickerstattung der Mehr-
einnahmen Artikel 35¢ Absatz 6 keine Anwendung.
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I
Diese Anderung tritt am 1. August 2010 in Kraft.

30. Juni 2010 Eidgendssisches Departement des Innern:

Didier Burkhalter
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