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I.  Einfihrung

1. Einteilung der therapeutischen Gruppen in drei Einheiten und Zuteilung dieser Einheiten
je Uberprufungsjahr

Der Bundesrat und das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) haben am 29. April 2015 die
Anderungen der Bestimmungen der Verordnung vom 27. Juni 1995 (iber die Krankenversicherung
(KVV; SR 832.102) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV; SR
832.112.31) verabschiedet. Die Anderungen sind auf den 1. Juni 2015 in Kraft getreten.

Gemass der neu gefassten Artikel 65d Absatz 1 KVV und 34d Absatz 1 KLV hat das Bundesamt fur
Gesundheit (BAG) nach Verabschiedung der Verordnungsanderungen vom 29. April 2015 die Zuteilung
der therapeutischen Gruppen (IT-Gruppen) in drei Einheiten vorgenommen und anschliessend be-
stimmt, welche Einheit in welchem Jahr zum ersten Mal der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre ab dem Jahr 2016 unterliegt. Die neue Zuteilung wurde nétig, weil die bisherige Rege-
lung, dass Originalpraparate im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
entsprechend dem Aufnahmejahr der ersten Handelsform tberprft wurden, zu unbefriedigenden Er-
gebnissen gefuhrt hat. Wahrend ein Arzneimittel bereits im Jahr 2012 Uberprift und allenfalls preislich
angepasst wurde, konnte ein entsprechendes Vergleichspréparat noch wahrend ein bis zwei Jahren
von hoheren Preisen profitieren, da es erstim Jahr 2013 oder 2014 tiberprift wurde. Solche Ergebnisse
kénnen vermieden werden, wenn neu Arzneimittel mit gleicher Indikation im gleichen Jahr Uberprift
werden.

In einem ersten Schritt erfolgte nach pharmazeutischen Uberlegungen die Bildung von drei vergleichbar
grossen Einheiten. Einzelne IT-Gruppen (z.B. IT 1 Nervensystem und IT 51 Nervensystem Komplemen-
tarmedizin) sollten zusammen geprift werden. In einem zweiten Schritt wurde jeweils die nachst gros-
sere IT-Gruppe der zuvor kleinsten Einheit zugeordnet. So entstanden drei vergleichbar grosse Einhei-
ten zu 633, 634 und 638 sogenannten Arzneimittelgammen fur alle in der Spezialitatenliste (SL) aufge-
fuhrten Originalpraparate.

Schliesslich wurde die Zuteilung der drei gebildeten Einheiten je Uberpriifungsjahr vorgenommen. Im
Einvernehmen mit den interessierten Kreisen erfolgte diese Zuteilung mittels notariell beglaubigter Zu-
losung am 5. Juni 2015 und das Ergebnis wurde anschliessend auf der Internetseite des BAG publi-
ziert?.

Die vorgenommene Einteilung der therapeutischen Gruppen in drei Einheiten und die Zuteilung dieser
Einheiten je Uberpriifungsjahr sollen nun auf Stufe der KLV festgehalten werden. Betroffen sind Artikel
34d Absatz 1Ps KLV und die Ubergangsbestimmungen zu den vorliegenden Anderungen.

2. Weitere Anpassungen

Im Nachgang zu den Verordnungsanderungen vom 29. April 2015 wurden wenige Unklarheiten und
Unstimmigkeiten in den Verordnungstexten festgestellt. Diese betreffen die Artikel 34, 34bs, 34d Absatz
2,34g Absatz 1, 37e Absatz 7 und 38a Absatz 3 KLV. Mit der vorliegenden Verordnungsanderung sollen
diese ebenfalls préazisiert bzw. behoben werden.

1 Einheiten und Reihenfolge Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ab 2016: abrufbar
unter http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/00265/index.html?lang=de
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lI. Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen

1. Therapeutischer Quervergleich und Aufnahme neuer galenischer Formen, Packungsgros-
sen oder Dosisstarken (Art. 34 und 34a KLV)

AltArtikel 34 KLV wird in zwei Artikel aufgeteilt, namlich in Artikel 34 und 34a KLV. Die ehemaligen
Absétze 1 und 3 werden zu den Abséatzen 1 und 2 von Artikel 34 KLV und der ehemalige Absatz 2 wird
in Artikel 34a KLV Uberflhrt. Der bisherige Artikel 34a wird in Artikel 34aP’s KLV verschoben.

AltArtikel 34 KLV wies den Titel "Wirtschaftlichkeit" auf, regelte jedoch nur den therapeutischen Quer-
vergleich (TQV) und das Gesuch um Aufnahme neuer galenischer Formen, Packungsgréssen oder Do-
sisstarken (APD-Gesuche). Der Auslandpreisvergleich (APV), der ebenfalls ein Kriterium zur Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels darstellt, wird gesondert in den Bestimmungen der Artikel
34aPis ff. KLV geregelt. Um mehr Klarheit zu schaffen, wird der Titel von Artikel 34 KLV von "Wirtschaft-
lichkeit" zu "Therapeutischer Quervergleich" geéndert und die Bestimmung regelt entsprechend nur
noch den TQV. Aus dem neuen Titel geht ebenfalls klarer hervor, dass ein allfalliger Innovationszu-
schlag (Abs. 2 von Art. 34 KLV) nur im Rahmen des TQV und nicht gesondert gewéhrt werden kann.

Die Regelung fir die APD-Gesuche, die mit der Durchfiihrung eines TQV nichts zu tun hat, wird ent-
sprechend von altArtikel 34 Absatz 2 KLV in die neue Bestimmung von Artikel 34a KLV uberfuhrt. Mit
dem Zusatz "ausschliesslich” wird explizit festgehalten, dass bei einem Gesuch APD nur ein TQV, nicht
aber ein APV durchgefuhrt wird. Mit der ausschliesslichen Durchfilhrung des TQV kann ein Ungleich-
gewicht der Preisrelation innerhalb der Gamme vermieden werden.

2. Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Gegenstand der Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit (Art. 34d Abs. 1°'s und 2 Bst. a KLV)

In Absatz 1 wird die Einteilung der therapeutischen Gruppen in drei Einheiten nach den Artikeln 65d
Absatz 1 KVV und 34d Absatz 1 KLV normiert. Die Einteilung erfolgte nach pharmazeutischen Uberle-
gungen. Dabei galt es insbesondere zu beachten, dass stets eine therapeutische Hauptgruppe (allopa-
thische Arzneimittel) und die entsprechende IT-Gruppe mit den Arzneimitteln der Komplementarmedizin
zusammen in dieselbe Einheit eingeteilt werden.

In Absatz 2 Buchstabe a erhélt der Verweis auf Artikel 65f Absatz 2 KVV den Zusatz "zweiter Satz".
Damit wird ein redaktionelles Versehen berichtigt. Versehentlich wurde dieser Verweis im Rahmen der
Verordnungsanderungen per 1. Juni 2015 gestrichen. Der Kommentar zu den Anderungen vom 29. April
2015 enthielt demgegentiber in Ziffer Ill. 2.8 den korrekten Verweis "Artikel 65f Absatz 2 zweiter Satz
KVV"2,

Ohne die Ergdnzung des Verweises wirde es bei Indikationserweiterungen oder Limitierungsénderun-
gen auch bei Anwendung des Pravalenzmodells zu einer Verschiebung des Uberpriifungsrhythmus
kommen, was nie beabsichtigt war, da die Anwendung des Pravalenzmodells keine Wirtschaftlichkeits-
beurteilung nach Artikel 65b KVV darstellt.

3. Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Uberpriifung der Wirtschaftlich-
keit von Generika (Art. 34g Abs. 1 Einleitungssatz KLV)

AltArtikel 34g Absatz 1 KLV regelte, dass Generika im Zuge der Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen alle drei Jahre als wirtschaftlich gelten, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens um die in den
Buchstaben a und b folgenden Prozentsitze tiefer sind als die am 1. Januar des Uberpriufungsjahres
geltenden durchschnittlichen Fabrikabgabepreise der entsprechenden Originalpraparate im Ausland.
Bei dieser Bezugnahme auf den APV handelt es sich um ein redaktionelles Versehen.

Mit den Anderungen vom 29. April 2015 wurde die Toleranzmarge von funf Prozent abgeschafft, die bis
zum 31. Dezember 2014 sowohl bei Originalpraparaten als auch bei Generika Anwendung fand (Abs.

2 Kommentar zu den Anderungen vom 29. April 2015: abrufbar unter http://www.bag.admin.ch/the-
men/krankenversicherung/00305/04104/12805/index.html?lang=de
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2 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KLV vom 21. Méarz 2012). Die genannte Toleranz-
marge wurde mit den Anderungen vom 29. April 2015 durch eine neue Regelung abgeldst, namlich
durch die Bestimmung von Artikel 65d Absatz 5 KVV, die besagt, dass fur die Ermittlung des Senkungs-
satzes der durchschnittliche Preis der Referenzlander zu zwei Dritteln und der bisherige Fabrikabgabe-
preis zu einem Drittel gewichtet wird. Bei dieser neuen Regelung war stets beabsichtigt, dass sie sowohl
bei Originalpraparaten als auch bei Generika Anwendung findet. AltArtikel 34g Absatz 1 KLV entspricht
jedoch nicht dieser gewollten Konzeption, da er fiir die Generika bestimmt, dass fir diese nur das APV-
Niveau der entsprechenden Originalpréparate massgebend ist. Um diesen Widerspruch zu beseitigen,
sieht Artikel 34g Absatz 1 KLV nun vor, dass fiir Generika die per 1. September des Uberpriifungsjahres
geltenden Fabrikabgabepreise der entsprechenden Originalpraparate massgebend sind. Durch diese
Anpassung gelten fiir die Generika grundsatzlich dieselben Bedingungen zur Uberprifung der Wirt-
schaftlichkeit im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wie fiir die Origi-
nalpraparate.

4. Ruckerstattung der Mehreinnahmen (Art. 37e Abs. 7 KLV)

AltArtikel 37e Absatz 7 KLV bestimmt, dass bei einer freiwilligen Preissenkung nach 18 Monaten die
Zulassungsinhaberin von der Ruckerstattung der Mehreinnahmen befreit ist, wenn sie die Preise des
entsprechenden Originalpraparates vor dem 1. September des Uberpriifungsjahres freiwillig auf das
durchschnittliche Preisniveau der Referenzlander senkt. Bei dieser Bezugnahme auf den APV handelt
es sich wie bei Artikel 34g Absatz 1 KLV (vgl. Ziffer 3 hievor) um ein redaktionelles Versehen.

Bei der Anderung vom 29. April 2015 war beabsichtigt, die Uberpriifung der Riickerstattung von Mehr-
einnahmen nach 18 Monaten der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre anzugleichen,
handelt es sich doch bei ersterer um eine vorgezogene Uberprifung der Riickerstattungspflicht. Eine
strengere Regelung war nicht beabsichtigt. Bei der spateren Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre, falls keine freiwillige Preissenkung nach 18 Monaten erfolgt, kommt namlich bei der
Uberprufung der Riickerstattungspflicht die Regelung von Artikel 65d Absatz 5 KVV (zwei Drittel APV-
Niveau und ein Drittel bisheriger FAP) zum Zug und, falls ein TQV durchzufuhren ist, zusétzlich die
Regelung von Artikel 65b Absatz 5 KVV (zwei Drittel APV, ein Drittel TQV und zusétzlich die Moglichkeit,
den APV um bis zu funf Prozent zu Uberschreiten).

Absatz 7 bestimmt nun, dass die freiwillige Preissenkung auf den nach Artikel 65d KVV ermittelten
Fabrikabgabepreis erfolgen muss. Zur Uberpriifung dieses Preises muss die Zulassungsinhaberin dem
BAG die Fabrikabgabepreise der Referenzlander zum Zeitpunkt des Antrags auf freiwillige Preissen-
kung einreichen.

5. Selbstbehalt bei Arzneimitteln (Art. 38a Abs. 3 KLV)

AltArtikel 38a Absatz 3 KLV bestimmt, dass die Festlegung des glnstigsten durchschnittlichen Drittels
zur Bestimmung des Selbstbehalts bei Arzneimitteln auf den 1. November erfolgt oder bei Aufnahme
des ersten Generikums in die Spezialitéatenliste.

Vor den Anderungen vom 29. April 2015 traten Preissenkungen aufgrund der Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre und des differenzierten Selbstbehaltes gleichzeitig in Kraft. Dies er-
sparte den Zulassungsinhaberinnen und den Leistungserbringern Mehraufwand, da es nicht kurz aufei-
nander folgend zu zwei Preissenkungen kam. Der 1. November erweist sich deshalb fir die Festlegung
des gunstigsten Drittels als unzweckmassig, weshalb mit der vorliegenden Anderung fur die genannte
Festlegung dasselbe Datum gewahlt wird, wie fiir die Preisfestsetzung bei der Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre, namlich der 1. September.

6. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 21. Oktober 2015

Die mit der vorliegenden Anderung normierte Einteilung der therapeutischen Gruppen in die drei Ein-
heiten fir die Durchfiihrung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre (vgl. Ziffer 1.1
und Il. 2 hiervor) macht es notwendig, dass mittels einer Ubergangsbestimmung geregelt wird, in wel-
chem Jahr ab 2016 fiir welche Einheit der Uberpriifungsrhythmus gesetzt wird. Absatz 1 der Ubergangs-
bestimmungen zur Anderung vom 21. Oktober 2015 legt deshalb fest, dass die erste Uberpriifung der
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Aufnahmebedingungen alle drei Jahre fir die Einheit A im Jahr 2016, fur die Einheit B im Jahr 2017 und
fur die Einheit C im Jahr 2018 stattfindet. Dies entspricht dem Ergebnis der erwdhnten Zulosung vom
5. Juni 2015.

Absatz 2 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 21. Oktober 2015 legt fest, dass fiir die Riick-
erstattung von Mehreinnahmen bei Arzneimitteln, die vor dem 1. Juni 2015 in die Spezialitatenliste auf-
genommen wurden, Absatz 3 der Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 29. April 2015 gilt. Diese
Regelung ist aufgrund der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KVV und KLV vom 29. April
2015 notwendig. Diese sehen vor, dass die Rickerstattung von Mehreinnahmen bei Arzneimitteln, die
vor dem 1. Juni 2015 in die Spezialitatenliste aufgenommen und bis dahin noch nicht nach Artikel 65d
KVV Uberpruft wurden, bei der nachsten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach
Artikel 67 Absatz 2" KVV bzw. Artikel 35¢ KLV in der jeweils bis zum 31. Mai 2015 geltenden Fassung
beurteilt wird. Da die freiwillige Preissenkung innerhalb der ersten 18 Monate nach Aufnahme in die
Spezialitatenliste als vorgezogene Uberpriifung der Riickerstattung von Mehreinnahmen bei der spéte-
ren Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre zu betrachten ist, ist auch die Preissenkung
nach 18 Monaten von der genannten Ubergangsbestimmung erfasst. Artikel 35¢ KLV regelt sodann in
Absatz 6 die Durchfiihrung des Verfahrens der freiwilligen Preissenkung nach 18 Monaten. Fir Arznei-
mittel, die vor dem 1. Juni 2015 in die SL aufgenommen wurden, ist so unter anderem der alte Lander-
korb mit sechs Referenzlandern (Danemark, Deutschland, die Niederlanden, Grossbritannien, Frank-
reich, Osterreich) massgebend.

[1l. Inkrafttreten

Die Bestimmungen treten per 15. November 2015 in Kraft.
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