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Selbstbehalt bei Biologika: Umsetzung von Artikel 38a der Krankenpflege-Leistungsverordnung
vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31) per 1. Januar 2024

Sehr geehrte Damen und Herren

1. Hintergrund

Gemass Entscheid des Bundesrates vom 22. September 2023 treten per 1. Januar 2024 Verordnungs-
anpassungen in Kraft, welche unter anderem vorsehen, die biologischen Arzneimittel (Referenzprapa-
rate und Biosimilars) neu dem differenzierten Selbstbehalt zu unterstellen.

Als Biosimilar gilt ein von der Swissmedic zugelassenes biologisches Arzneimittel, das eine gentigende
Annlichkeit mit einem anderen von der Swissmedic zugelassenen biologischen Arzneimittel (Referenz-
praparat) aufweist und das auf die Dokumentation des Referenzpraparates Bezug nimmt. Biosimilars
sind gemass der im Juni 2023 angepassten Wegleitung von Swissmedic (www.swissmedic.ch > Recht
> geltendes Recht > Wegleitungen) bezlglich Wirksamkeit und Sicherheit mit Referenzpraparaten ver-
gleichbar wirksam und sicher und somit austauschbar.

In der elektronischen Spezialitatenliste (SL) sind Referenzpraparate mit «R» und Biosimilars mit «BioS»
gekennzeichnet.

Analog zur Grenzwertberechnung bei Originalpraparaten und Generika wird bei den biologischen Arz-
neimitteln der Grenzwert fur den differenzierten Selbstbehalt einmal jahrlich oder nach Aufnahme des
ersten Biosimilars berechnet. Die Anwendung des erhdhten Selbstbehaltes aufgrund von zuklnftigen
Neuaufnahmen unter dem Jahr erfolgt nach Inkrafttreten der Verordnungsanpassungen und somit ab
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dem 1. Januar 2024. Die aufgrund der einmal jéhrlich stattfindenden Grenzwert-Berechnungen resultie-
renden Selbstbehalte gelten fir die Biologika in Zukunft analog wie bei den austauschbaren Originalpra-
paraten und Generika per 1. Dezember des jeweiligen Jahres.

Aufgrund der Einfiihrung der neuen Bestimmung per 1. Januar 2024 erfolgte bisher keine Festlegung
der Grenzwerte fir den differenzierten Selbstbehalt im Rahmen der Neuaufnahme von Biosimilars. Ent-
sprechend werden die Grenzwerte flr bereits gelistete Referenzpraparate und Biosimilars per 1. Januar
2024 analog zur Neuaufnahme erstmals festgelegt. Eine Uberpriifung der Grenzwerte nach den neuen
Bestimmungen erfolgt per 1. Dezember 2024.

Mit vorliegendem Schreiben informieren wir Sie Uber die Festlegung der Grenzwerte fir den differen-
zierten Selbstbehalt bei Biologika per 1. Januar 2024.

2. Selbstbehalt bei Biologika

Der Selbstbehalt, den eine versicherte Person beim Bezug eines Arzneimittels bezahlen muss, betragt
grundsatzlich 10 Prozent. Artikel 38a Absatz 1 KLV sieht vor, dass Arzneimittel, die im Vergleich zu
anderen Arzneimitteln gleicher Wirkstoffzusammensetzung zu teuer sind, mit einem erhéhten Selbstbe-
halt belegt werden. Der erhéhte Selbstbehalt betragt ab 1. Januar 2024 40 Prozent (neuArt. 38a Abs. 1
KLV). Die Regelung des differenzierten Selbstbehalts gilt fir Originalpraparate und deren Generika so-
wie flr Referenzpraparate und deren Biosimilars (neuArt. 38a Abs. 2 KLV). Ein erhéhter Selbstbehalt fur
ein Arzneimittel gilt, wenn es auf Basis Fabrikabgabepreis den Durchschnitt des glnstigsten Drittels aller
Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Spezialitdtenliste (SL) um mindestens
10 Prozent Ubersteigt (Art. 38a Abs. 1 KLV). Vom erhéhten Selbstbehalt sind bei den Biologika sowohl
Referenzpraparate als auch Biosimilars betroffen. Das Verfahren der Berechnung ist in neuArtikel 38a
Absatze 3-4 KLV geregelt.

Die Festlegung der durchschnittlichen guinstigsten Drittel (Grenzwerte) fir Referenzpraparate und Bio-
similars erfolgt erstmals per 1. Januar 2024.

2.1. Berechnung des Grenzwertes (giinstigstes durchschnittliches Drittel plus 10 Prozent)

Grundsatzlich erfolgt die Berechnung des Grenzwertes analog der Vorgehensweise wie bei den Origi-
nalpraparaten und Generika. Das BAG hat das Vorgehen fir die Originalpraparate und Generika im
Detail in seinem am 29. August 2023 versendeten Rundschreiben beschrieben (siehe Selbstbehalt bei
Arzneimitteln: Umsetzung von Artikel 38a der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September
1995 (KLV; SR 832.112.31) per 1. Dezember 2023, Ziffern 1.1. und 1.2.). Dieses Schreiben wurde zu-
dem auf der Homepage des BAG publiziert (siehe Link unter 2.2.). Da es sich vorliegend bei der Berech-
nung der Grenzwerte fur Biologika um die erste Grenzwert-Berechnung handelt, erfolgt die Festlegung
der Modalpackung analog der Erstberechnung vom Grenzwert bei Originalpraparaten und Generika Um-
satz-unabhangig. Als Berechnungsgrundlage des Grenzwertes werden die FAP per 1. Oktober 2023
verwendet.

2.2. Publikation des Grenzwertes

Das BAG publiziert die Grenzwerte flr Biologika mit Wirkung per 1. Januar 2024 Mitte November 2023
auf der Homepage des BAG. Diese sind unter folgendem Link abrufbar:

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-
leistungen-tarife/Arzneimittel/Differenzierter-Selbstbehalt-bei-Arzneimitteln.html

Die entsprechende Kennzeichnung in der elektronischen SL und in der Generikaliste der SL (ab 1. Ja-
nuar 2024: elektronische Generika- und Biosimilarsliste) anhand der neu festgelegten Grenzwerte erfolgt
erst auf den 1. Januar 2024. Somit verbleibt den Zulassungsinhaberinnen gentigend Zeit, um allenfalls
bereits vor der Umsetzung der neuen Grenzwerte per 1. Januar 2024 mit freiwilligen Preissenkungen
auf einen allfalligen erhdhten Selbstbehalt zu reagieren. Freiwillige Preissenkungen zur Erlangung des
10-prozentigen Selbstbehaltes sind jederzeit, auch nach dem 1. Januar, jeweils auf jeden 1. eines
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Monates moglich. Letztmdglicher Termin zur Einreichung einer freiwilligen Preissenkung per 1. Januar
2024 ist der 11. Dezember 2023.

2.3. Kennzeichnung

Ab dem 1. Januar 2024 wird die elektronische Generika-Liste der SL um die Biologika erweitert. Das
BAG kennzeichnet die Packungen, fir die der erhdhte Selbstbehalt der die Franchise Ubersteigenden
Kosten gilt, in dieser Liste mit einem roten Balken (abrufbar unter folgendem Link: https://www.speziali-
taetenliste.ch/ShowNewGenerics.aspx). Der rote Balken wird automatisch in einen weissen Balken um-
gewandelt, sobald wieder ein Selbstbehalt von 10 Prozent erlangt wird. In der elektronischen SL werden
Packungen, die mit einem erhohten Selbstbehalt belegt sind, in der Spalte SB mit einem schwarzen X
auf rotem Grund gekennzeichnet.

Senkt die Zulassungsinhaberin eines Originalpraparates, eines Co-Marketing-Arzneimittels oder Refe-
renzpraparates nach Patentablauf den FAP in einem Schritt auf das Generika- bzw. Biosimilars-Preisni-
veau und gilt somit fir dieses Arzneimittel in den ersten 24 Monaten seit der Preissenkung ein Selbst-
behalt von 10 Prozent der die Franchise Ubersteigenden Kosten, kennzeichnet das BAG diese Packun-
gen in der elektronischen Generika-/Biosimilars-Liste der SL mit einem gelben Balken.

2.4. Koordination mit der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre

Allfallige Preissenkungen, die per 1. Dezember 2023 oder spater aus der Uberprifung der Aufnahme-
bedingungen alle drei Jahre resultieren, werden fur die Berechnung des Grenzwertes per 1. Januar 2024
nicht miteinbezogen, da fur dessen Festlegung die FAP vom 1. Oktober 2023 (Stichtag) massgebend
sind. In der Publikation der erstmals berechneten Grenzwerte fir die Biologika von Mitte November 2023
werden folglich die am 1. Oktober 2023 gultigen FAP berlcksichtigt und aufgeflhrt. Preissenkungen, die
sich aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ergeben und per 1. Dezember
2023 oder spater verfligt werden, sind in dieser Publikation nicht ersichtlich.

3. Weitere Informationen

Fragen zum differenzierten Selbstbehalt kdnnen per Mail an ueberpruefung@bag.admin.ch gesendet
werden. Fur mindliche Auskiinfte kdnnen Sie sich an die Telefonnummer 058 483 96 48 wenden.

Freundliche Grisse

Abteilung Leistungen Krankenversicherung
Leiterin Sektion Arzneimittelliberprifungen

Andrea Rizzi
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