Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

CH-3003 Bern
BAG

Referenz/Aktenzeichen: 513.0024-12
Bern, 12. November 2019

Aufnahme von Grosspackungen (Grand Frére) in die Spezialitidtenliste (SL)

Sehr geehrte Damen und Herren
1 Rechtsgrundlagen

1.1

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) erstellt die Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und kon-
fektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitatenliste, SL, www.spezialitatenliste.ch), die von der ob-
ligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiitet werden (Art. 52 Abs. 1 Bst. b des Bundesge-
setzes vom 18. Marz 1994 Uber die Krankenversicherung, KVG; SR 832.10). Die Voraussetzungen der
Aufnahme in die SL sind in den Artikeln 65 ff. der Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenver-
sicherung (KVV; SR 832.102) und den Artikeln 30 ff. der Verordnung vom 29. September 1995 Uber
Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV; SR 832.112.31) geregelt. Ab dem
Zeitpunkt der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL werden dessen Kosten durch die OKP ibernom-
men.

1.2

Ein Arzneimittel kann in die SL aufgenommen werden, wenn es Uber eine gultige Zulassung des Schwei-
zerischen Heilmittelinstitutes, Swissmedic, verflgt (Art. 65 Abs. 1 KVV). Zudem muss es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein (Art. 65 Abs. 3 KVV). Bei Generika werden bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die geringeren Kosten fiir die Entwicklung im Vergleich zum Originalpraparat beriick-
sichtigt (Art. 65¢ Abs. 1 KVV).
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Fir jede Anderung eines in die SL aufgenommenen Arzneimittels oder seines Preises ist ein neues
Gesuch einzureichen (Art. 69 Abs. 2 KVV). Aus den Unterlagen zu diesem Gesuch muss hervorgehen,
dass die Aufnahmebedingungen erflllt sind (Art. 69 Abs. 3 KVV). Ein Arzneimittel muss deshalb auch
nach der Aufnahme neuen galenischer Formen, Packungsgréssen oder Dosisstarken dieses Arzneimit-
tels weiterhin wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Art. 65 Abs. 3 KVV).

Gesuche um Aufnahme neuer galenischer Formen, Packungsgrossen oder Dosisstarken von bereits in
der SL aufgefihrten Arzneimitteln, innerhalb der bestehenden Indikationen, werden nicht der Eidgends-
sischen Arzneimittelkommission (EAK) unterbreitet (Art. 31 Abs. 2 Bst. a KLV). Die Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit erfolgt ausschliesslich durch einen therapeutischen Quervergleich mit den bereits in der
SL aufgefiihrten galenischen Formen, Packungsgréssen oder Dosisstarken dieses Arzneimittels
(Art. 34a KLV).

13
Die Aufnahme in die SL kann mit einer Limitierung verbunden werden. Die Limitierung kann sich insbe-
sondere auf die Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen (Art. 73 KVV).

1.4

Das BAG Uberprift samtliche Arzneimittel, die in der SL aufgefihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob
sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer Zugehorigkeit zu
einer therapeutischen Gruppe der SL in drei Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uber-
pruft (Art. 65d Abs. 1 KVV). Der APV wird auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgefuhrt
(Art. 65d Abs. 2 KVV). Die Zulassungsinhaberin eines Arzneimittels reicht dem BAG bis spatestens zum
15. Februar des Uberpriifungsjahres die Unterlagen geméss Artikel 34e Abs. 1 KLV ein.

Eine neu aufgenommene galenische Form, Packungsgrésse oder Dosisstarke wird zusammen mit dem
bereits in der Spezialitatenliste aufgeflihrten Arzneimittel, innerhalb der bestehenden Indikationen, tber-
pruft.

1.5

Erteilt das Institut die Zulassung einer neuen Indikation, dessen Originalpraparat in der SL aufgefihrt
ist, hat die Zulassungsinhaberin dies dem BAG innert 90 Tagen mitzuteilen. Das BAG kann eine ange-
messene Nachfrist setzen (Art. 65f Abs. 5 KVV). Das BAG prift das Originalpraparat nach Zulassung
einer neuen Indikation oder nach Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung erneut da-
raufhin, ob die Aufnahmebedingungen erfiillt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).

Erfahrt ein Originalpréparat aufgrund einer Uberpriifung nach Artikel 65f oder 65g KVV eine Limitierung
oder eine Limitierungsanderung, so verfugt das BAG fir entsprechende Generika und Co-Marketing-
Arzneimittel dieselbe Limitierung (Art. 66b Abs. 2 KVV).

1.6

Die SL enthalt die bei Abgabe der Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen massgebenden
Hochstpreise. Der Hochstpreis besteht nach Artikel 67 Absatz 1°® KVV aus dem FAP und dem Ver-
triebsanteil. Der FAP gilt die Leistungen (inkl. Abgaben) der Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis zur
Ausgabe ab Lager in der Schweiz ab (Art. 67 Abs. 1" KVV). Der Vertriebsanteil gilt dagegen die logis-
tischen Leistungen ab (Art. 67 Abs. 19uater K\VVV).

Der Vertriebsanteil fiir nicht-rezeptpflichtige Arzneimittel (eingeteilt durch Swissmedic in die Abgabeka-
tegorie C oder D) besteht aufgrund Artikel 67 Absatz 1942 Buchstabe b KVV aus einem im Verhaltnis
zur Hohe des FAP bemessenen Zuschlag (preisbezogener Zuschlag). Der preisbezogene Zuschlag fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel betragt 80 Prozent des Fabrikabgabepreises (Art. 38 Abs. 3
KLV). Der Vertriebsanteil fur Arzneimittel, welche aufgrund der Einteilung von Swissmedic verschrei-
bungspflichtig sind (Abgabekategorien A und B), setzt sich aus einem im Verhaltnis zur Hohe des FAP
bemessenen Zuschlag (preisbezogener Zuschlag) und einem Zuschlag je Packung (Art. 67 Abs. fauater
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Bst. a KVV) zusammen.

Der Vertriebsanteil wird fur alle Leistungserbringer gleich bemessen. Das BAG kann besondere Ver-
triebsverhaltnisse bertcksichtigen (Art. 38 Abs. 4 KLV).

Der preishezogene Zuschlag fir diese Arzneimittel berticksichtigt namentlich die Kapitalkosten, die Kos-
ten fir Lagerhaltung und ausstehende Guthaben (Art. 67 Abs. 194ate" Bst. a Ziff. 1 KVV). Er betragt bei
einem FAP unter Fr. 880.00 zwolf, bei einem FAP von Fr. 880.00 bis Fr. 2'569.99 sieben Prozent und
bei einem FAP ab Fr. 2'570.00 null Prozent (Art. 38 Abs. 1 KLV).

Der Zuschlag je Packung bertcksichtigt namentlich die Transport-, Infrastruktur- und Personalkosten
(Art. 67 Abs. 1auater Bst, g Ziff. 2 KVV). Er betragt nach Artikel 38 Abs. 2 KLV:

Fr. 4.00 bis zu einem FAP von Fr. 4.99;

Fr. 8.00 bei einem FAP von Fr. 5.00 bis Fr. 10.99;

Fr. 12.00 bei einem FAP von Fr. 11.00 bis Fr. 14.99;

Fr. 16.00 bei einem FAP von Fr. 15.00 bis Fr. 879.99;

Fr. 60.00 bei einem FAP von Fr. 880.00 bis Fr. 2'569.99.

Ab einem FAP von Fr. 2'570.00 wird ein Zuschlag je Packung von Fr. 240.00 gewahrt.

1.7
Nach Hinzurechnung des Vertriebsanteils auf den FAP wird auf dem gesamten Betrag die reduzierte
Mehrwertsteuer von 2.5 Prozent erhoben.

1.8

Ein in der SL aufgefihrtes Arzneimittel wird gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen
erfillt; der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhéht wird; die
Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat die gemass Artikel 65 Absatz 5 verfugten Auflagen und
Bedingungen nicht erfiillt; die Zulassungsinhaberin direkt oder indirekt Publikumswerbung fir das Arz-
neimittel betreibt; die Gebiihren oder Kosten nach Artikel 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden;
die Zulassungsinhaberin sich weigert, die fir die Uberpriifungen nach den Artikel 65d-65g notwendigen
Unterlagen einzureichen; die Zulassungsinhaberin sich weigert, erzielte Mehreinnahmen nach Artikel
67a zurickzuerstatten (Art. 68 Abs. 1 KVV). Streichungen werden drei Monate nach ihrer Veréffentli-
chung im Bulletin des BAG (Art. 72 Bst. a) wirksam. Beim Vorliegen besonderer Griinde werden sie mit
der Veroffentlichung wirksam (Art. 68 Abs. 2 KVV).

1.9

Artikel 65 Absatz 2 KVV bestimmt, dass ein Arzneimittel nicht in die SL aufgenommen wird, wenn dafir
Publikumswerbung betrieben wird. Ist ein Arzneimittel in der SL aufgefuhrt, kann es aus dieser wieder
gestrichen werden, wenn die Zulassungsinhaberin direkt oder indirekt Publikumswerbung betreibt
(Art. 68 Abs. 1 Bst. d KVV). Der Begriff der Publikumswerbung richtet sich nach der Definition in der
Verordnung vom 17. Oktober 2001 iber die Arzneimittelwerbung (AWV; SR 812.212.5), wonach Publi-
kumswerbung dann gegeben ist, wenn sich Arzneimittelwerbung an das Publikum richtet.

2 Ausgangslage

Im Rahmen seiner verstarkten Aufsicht im Bereich der Rechnungskontrolle hat das BAG bei rechtlich
unzulassigen Abrechnungspraktiken, wie im Fall der Grosspackungen («Grand-Frére»), die nicht in der
Spezialitatenliste aufgeflihrt sind und deren Kosten aus der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) ibernommen wurden, bei diversen Krankenversicherern interveniert. Das BAG toleriert bis zum
30. Juni 2020 die Ubernahme der Kosten zu Lasten der OKP bei jenen Grosspackungen, die zu einer
Einsparung gegenuber den Kleinpackungen fuhren.

3/4



Das BAG mdchte die Grosspackungen nach Gesprachen mit der Pharmaindustrie, den Krankenversi-
cherern, der GSASA und PharmaSuisse mdglichst rasch in die Spezialitatenliste aufnehmen. Die ge-
nannten Verbande haben das BAG dabei unterstitzt, die verglteten Grosspackungen zu identifizieren,
und haben dem BAG die verglteten Preise dieser Packungen bekannt gegeben.

Anbei finden Sie eine Liste von gemeldeten Grosspackungen lIhres Unternehmens.
3  Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgrossen und Dosisstédrken (APD)

In Anbetracht der bestehenden rechtlichen Situation weisen wir Sie darauf hin, dass die Grosspackun-
gen gemass beigelegter Liste nur noch bis zum 30. Juni 2020 von der OKP vergutet werden. Sollen
diese Packungen weiterhin vergltet werden, bitten wir Sie, fiir diese Packungen ein Gesuch um Auf-
nahme anderer Packungsgrossen und Dosisstarken (APD) in die SL zu stellen. Das BAG prift Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der eingereichten Antrage.

Die Packungen kdénnen zu den bestehenden, jedoch nicht zu Uberlinearen Preisen fur eine Aufnahme
in die SL angemeldet werden. Das BAG wird darauf achten, dass die Arzneimittel zu den bisher vergu-
teten Preisen in die SL aufgenommen werden.

Packungen, welche fraktioniert abgegeben werden, werden mit einer Limitierung in die SL aufgenom-
men, so dass nur die abgegebene Menge verrechnet werden darf. Das BAG behalt sich vor, weitere
Auflagen festzulegen, sollte dies aus Griunden der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlich-
keit erforderlich sein.

Das BAG wird fiir das Gesuch die nach Artikel 70b KVV i.V.m. Anhang 1 KVV Ublichen Gebihren pro
Arzneimittel einmal verrechnen. Es ist jedoch nicht erforderlich, dass Sie fir jedes Arzneimittel ein se-
parates Gesuch stellen. Sie kdnnen ausnahmsweise ein Sammelgesuch stellen und auf dieses Schrei-
ben verweisen.

Spatester Termin fur die Einreichung eines APD-Gesuches ist der 10. Marz 2020. In der Regel dauert
das Verfahren fiir ein APD-Gesuchs 6 Wochen und die entsprechenden Gesuche konnen bis zum 10.
des Monats eingereicht werden. Wir bitten Sie, das entsprechende Gesuch rasch einzureichen, damit
die Versorgung mit den genannten Grosspackungen weiterhin madglich bleibt.

Freundliche Grlisse

Abteilung Leistungen Krankenversicherung
Leiter Sektion Arzneimittelaufnahmen

Jorg Indermitte
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