Verordnung
iiber die Krankenversicherung

(KVV)

Anderung vom 2. Februar 2011

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

I

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

Art. 65¢ Abs. 2

2Ein G

enerikum gilt bei der Aufnahme in die Spezialititenliste als wirtschaftlich,

wenn sein Fabrikabgabepreis gegeniiber dem mit ihm austauschbaren Originalprépa-

rat:

a.

I SR

2010-3045

mindestens 10 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wéhrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht
iibersteigt;

mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wéihrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen und
8 Millionen Franken liegt;

mindestens 40 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wéhrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und
16 Millionen Franken liegt;

mindestens 50 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wéhrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen und
25 Millionen Franken liegt;

mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpriparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wéihrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken
ibersteigt.
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Art. 71a Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialititenliste
ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung

I Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten eines in die
Spezialititenliste aufgenommenen Arzneimittels fiir eine Anwendung ausserhalb der
vom Institut genehmigten Fachinformation oder ausserhalb der in der Spezialititen-
liste festgelegten Limitierung nach Artikel 73, wenn:

a. der Einsatz des Arzneimittels eine unerlédssliche Voraussetzung fiir die
Durchfiihrung einer anderen von der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung libernommenen Leistung bildet und diese eindeutig im Vordergrund
steht; oder

b. vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen
eine Krankheit erwartet wird, die fiir die versicherte Person tédlich verlaufen
oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrichtigungen nach sich
ziehen kann, und wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere
wirksame und zugelassene Behandlungsmethode verfiigbar ist.

2 Sie iibernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des
Versicherers nach vorgingiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrau-
ensdrztin.

3 Die zu iibernehmenden Kosten miissen in einem angemessenen Verhiltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die Hohe der Vergiitung.
Der in der Spezialitdtenliste aufgefiihrte Preis gilt als Hochstpreis.

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines nicht in die Spezialitiitenliste
aufgenommenen Arzneimittels

I Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten eines vom
Institut zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels, das nicht in die Speziali-
tatenliste aufgenommen ist, fiir eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb der
Fachinformation, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a
oder b erfiillt sind.

2 Sie tibernimmt die Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen Arzneimittels, das
nach dem Heilmittelgesetz eingefiihrt werden darf, wenn die Voraussetzungen nach
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind und das Arzneimittel von einem
Land mit einem vom Institut als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fiir die
entsprechende Indikation zugelassen ist.

3 Sie iibernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des
Versicherers nach vorgingiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrau-
ensdrztin.

4 Die zu iibernechmenden Kosten miissen in einem angemessenen Verhiltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die Hohe der Vergiitung.
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II

1 Diese Anderung tritt unter Vorbehalt von Absatz 2 am 1. Mérz 2011 in Kraft.
2 Artikel 65¢ Absatz 2 tritt am 1. Januar 2012 in Kraft.

2. Februar 2011 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprésidentin: Micheline Calmy-Rey
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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