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Selbstbehalt bei Arzneimitteln: Umsetzung von Artikel 38a der Krankenpflege-
Leistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31) per 1. Dezember
2017

Erganzende Informationen zur Uberprifung der Aufnahmebedingungen im Jahr 2017
und zu freiwilligen Preissenkungen im Zusammenhang mit der Riickerstattung von
Mehreinnahmen im Rahmen der ersten Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit nach der
Aufnahme in die Spezialitatenliste (SL)!

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit vorliegendem Schreiben informieren wir Sie Uber die diesjahrige Festlegung der Grenzwerte fir
den differenzierten Selbstbehalt. Am Ende des Schreibens finden Sie weitere Informationen zur dies-
jahrigen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre und dem Prozess der freiwilligen
Preissenkungen vor der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre.

1. Selbstbehalt von Arzneimitteln

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 Selbst-
behalt von 20 Prozent belegt werden. Per 1. Marz 2017 sind diesbeziglich Anderungen in Kraft getre-
ten. Ein erhohter Selbstbehalt von 20 Prozent fir ein Arzneimittel gilt nun dann, wenn es auf Basis
Fabrikabgabepreis den Durchschnitt des glinstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoff-
zusammensetzung auf der SL um mindestens 10 Prozent Ubersteigt (Art. 38a Abs. 1 KLV). Vom er-
héhten Selbstbehalt sind sowohl Originalpréparate, Co-Marketing-Praparate als auch Generika betrof-
fen. Das Verfahren der Berechnung ist in Artikel 38a Absétze 2-4 KLV geregelt.

1 La traduction francaise de cette lettre est publiée sur le site internet de I'Office fédéral de la santé publique :
www.ofsp.admin.ch > Themes > Assurances > Assurance-maladie > Prestations et tarifs > Médicaments > Quote-part différen-

ciée pour les médicaments (https://www.bag.admin.ch/bag/fr’lhome/themen/versicherungen/krankenversicherung/kranken-
versicherung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Differenzierter-Selbstbehalt-bei-Arzneimitteln.html)
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Die am 1. Méarz 2017 in Kraft getretenen, neuen Bestimmungen von Artikel 38a KLV sehen auch vor,
dass die jahrliche Festlegung des durchschnittlichen gulinstigsten Drittels (Grenzwerte) neu per 1. De-
zember erfolgt und nicht mehr wie bisher per 1. September. Bitte beachten Sie daher neben den neu-
en Regelungen zur Festlegung der Grenzwerte auch die neuen Fristen in diesem Schreiben beson-
ders.

Nachfolgend werden die einzelnen Berechnungsschritte dargestellt und es wird die Umsetzung per
1. Dezember 2017 umschrieben.

1.1. Berechnung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels

Massgebend fiur die Berechnung des gunstigsten durchschnittlichen Drittels ist neu der Fabrikabga-
bepreis (FAP) der umsatzstarksten Packung pro Dosisstarke einer Handelsform aller Arzneimittel mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL. Nicht beriicksichtigt werden dabei die Packungen
(auf Ebene Dosisstarke), die in den Monaten April, Mai und Juni 2017 keine Umsétze aufwiesen (Art.
38a Abs. 2 KLV i.V.m. Ziff. G.1.5 des Handbuches betreffend die SL vom 1. Mai 2017). Préparate, die
Uber die gleiche Zeitspanne einen Umsatz von 0,3 Prozent oder weniger gemessen am Gesamtum-
satz der Arzneimittel gleicher Wirkstoffzusammensetzung aufweisen, werden in die Berechnung eben-
falls nicht miteinbezogen.

Die nachfolgende Tabelle gibt die genaue Anzahl der Praparate an, die im Verhéltnis zur Gesamtzahl
aller Praparate mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung das ginstigste Drittel bilden:

Anzahl 1/3 davon Anzahl 1/3 davon Anzahl 1/3 davon
1 0 11 4 21 7
2 0 12 4 22 7
3 1 13 4 23 8
4 1 14 5 24 8
5 2 15 5 25 8
6 2 16 5 26 9
7 2 17 6 27 9
8 3 18 6 28 9
9 3 19 6 29 10
10 3 20 7 30 10

1.2. Berechnung des Grenzwertes (gunstigstes durchschnittliches Drittel plus 10 Prozent)

Zum errechneten Wert des gunstigsten durchschnittlichen Drittels werden neu 10 Prozent addiert.
Liegt der FAP der umsatzstarksten Packung einer Dosisstérke eines Praparates bei diesem Grenz-
wert oder dariber, wird es fir die betreffende Dosisstérke mit einem Selbstbehalt von 20 Prozent be-
legt. Dieser gilt dann fur sdmtliche Packungsgrdssen dieser Dosisstéarke. Ein Selbstbehalt von 10 Pro-
zent wird erst dann wieder erlangt, wenn der FAP der umsatzstarksten Packung einer Dosisstérke
eines Praparates diesen Grenzwert unterschreitet.

In der Excel-Tabelle, welche per 18. September 2017 auf der Homepage des BAG publiziert wird (sie-
he ziff. 3), ist die umsatzstarkste Packung pro Dosisstarke einer Handelsform aller Arzneimittel mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung mit einem M gekennzeichnet (Modalpackung). Zur Berechnung



des gunstigsten durchschnittlichen Drittels plus 10 Prozent (Grenzwert pro Einheit) werden alle Anbie-
ter dieser Dosisstarke miteinbezogen, welche die Bedingungen bezuglich Umsatz (siehe Zziff. 1) erfil-
len. Liegt der FAP pro Einheit einer Packung, welche der Modalpackung entspricht, Uber diesem
Grenzwert, so ist diese mit einem Y gekennzeichnet.

Das System kennzeichnet dann automatisch auch alle tGbrigen Packungsgréssen derselben Dosis-
starke mit einem Y.

Senkt die Zulassungsinhaberin den FAP der Packungsgrdsse, die der Modalpackung entspricht, unter
den Grenzwert, so erhalten alle Packungsgréssen dieser Dosisstarke wieder einen Selbstbehalt von
10 Prozent. Es sind jedoch im Rahmen einer freiwilligen Preissenkung samtliche Packungsgréssen
einer Dosisstarke um denselben Prozentsatz preislich anzupassen, damit das bisherige Preisgefiige
erhalten bleibt (Art. 38a Abs. 4 KLV).

Als Berechnungsgrundlage des Grenzwertes werden die FAP per 1. August 2017 verwendet.

Bei Wirkstoffen, die im Laufe des Jahres neu generisch werden, erfolgt die Grenzwertberechnung
sobald drei Praparate mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL gelistet sind (siehe Ziff.
G.1.4 des Handbuches betreffend die SL vom 1. Mai 2017). Fur Arzneimittel, deren Grenzwert vier
Monate oder weniger vor dem Stichtag (1. August 2017) festgelegt wurde, entfallt eine erneute
Grenzwertberechnung (keine oder kaum Umsétze der Generika in den umsatzrelevanten Monaten). In
diesem Fall wird der alte Grenzwert bis zur nachsten Festlegung des Grenzwertes beibehalten (siehe
Ziff. G.1.4 des Handbuches betreffend die SL vom 1. Mai 2017).

1.3. Publikation des Grenzwertes

Das BAG publiziert die neuen Grenzwerte mit Wirkung per 1. Dezember 2017 am 18. September
2017 auf der Homepage des BAG. Diese sind unter folgendem Link abrufbar:
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/versicherungen/krankenversicherung/krankenversich
erung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Differenzierter-Selbstbehalt-bei-Arzneimitteln.html

Die entsprechende Kennzeichnung in der elektronischen SL und in der Generikaliste der SL anhand
der neu festgelegten Grenzwerte erfolgt erst auf den 1. Dezember 2017. Dadurch verbleibt den Zu-
lassungsinhaberinnen gentigend Zeit, um allenfalls bereits vor der Umsetzung der neuen Grenzwerte
per 1. Dezember 2017 mit freiwilligen Preissenkungen auf einen allfalligen Selbstbehalt von 20 Pro-
zent zu reagieren. Freiwillige Preissenkungen zur Erlangung des 10-prozentigen Selbstbehaltes sind
jedoch wie bis anhin jederzeit auch nach dem 1. Dezember auf jeden 1. des Monates mdglich. Letzt-
maoglicher Termin zur Einreichung einer freiwilligen Preissenkung per 1. Dezember 2017 ist der 10.
November 2017.

1.4. Kennzeichnung

Das BAG kennzeichnet die Packungen, fur die der Selbstbehalt von 20 Prozent der die Franchise
Ubersteigenden Kosten gilt, in der elektronischen Generikaliste der SL mit einem roten Balken. Der
rote Balken wird automatisch in einen weissen Balken umgewandelt, sobald wieder ein Selbstbehalt
von 10 Prozent erlangt wird. In der elektronischen SL werden Packungen, die mit einem Selbstbehalt
von 20 Prozent belegt sind, in der Spalte SB mit einem schwarzen X auf rotem Grund gekennzeich-
net.

Senkt die Zulassungsinhaberin eines Originalpraparates oder eines Co-Marketing-Arzneimittels nach
Patentablauf den FAP in einem Schritt auf das Generikapreisniveau und gilt somit fir dieses Arznei-
mittel in den ersten 24 Monaten seit der Preissenkung ein Selbstbehalt von 10 Prozent der die Fran-
chise ubersteigenden Kosten, kennzeichnet das BAG diese Packungen in der elektronischen Generi-
kaliste der SL mit einem gelben Balken.

1.5.Koordination mit der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre

Allfallige Preissenkungen, die per 1. Dezember 2017 aus der Uberprifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre resultieren, wurden fiir die Berechnung des Grenzwertes per 1. Dezember 2017 nicht
miteinbezogen, da fur dessen Festlegung die FAP vom 1. August 2017 (Stichtag) massgebend sind.
In der Publikation der neuen Grenzwerte vom 18. September 2017 werden folglich die am 1. August
2017 gultigen FAP bericksichtigt und aufgefiihrt. Preissenkungen, die sich aufgrund der Uberpriifung



der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ergeben und ebenfalls per 1. Dezember 2017 verfligt wer-
den, sind in der Publikation vom 18. September 2017 nicht ersichtlich.

Das BAG verfugt unabhéngig von der Festlegung des glinstigsten, durchschnittlichen Drittels die auf-
grund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre resultierenden Preise mit Wirkung per
1. Dezember 2017. Liegt ein FAP einer Packung trotz der Preissenkung aufgrund der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre noch tber dem Grenzwert und wirde die Packung folglich ab
dem 1. Dezember 2017 mit einem Selbstbehalt von 20 Prozent belegt, so steht es den Zulassungsin-
haberinnen frei, mittels freiwilliger Preissenkung einen Preis zu beantragen, welcher den per
1. Dezember 2017 vom BAG verfligten Preise unterschreitet, damit die Packung wieder mit einem
Selbstbehalt von 10 Prozent belegt wird.

2. Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2017
2.1. Verfugungszeitpunkt und Verdffentlichung neuer Preise

Grundsatzlich ist vorgesehen, dass das BAG allféallige Preissenkungen im Rahmen der laufenden
dreijahrlichen Uberprifung im September 2017 mit Wirkung per 1. Dezember 2017 verfugt. Es ist je-
doch mdglich, dass das BAG nicht fur alle Arzneimittel im September eine Verfliigung erlassen kann.
Das BAG wird in diesen Fallen die Preissenkung zu einem spéteren Zeitpunkt verfiigen.

Das BAG wird die voraussichtlichen Preissenkungen per 1. Dezember 2017 Ende Oktober / Anfangs
November auf seiner Website verdffentlichen, damit den Grossisten und Leistungserbringern genu-
gend Zeit bleibt, die Preissenkungen vorzubereiten und umzusetzen. Es ist méglich, dass eine Verof-
fentlichung der Preissenkung noch vor Ablauf der Rechtsmittelfrist erfolgt.

Wird gegen eine vorgesehene Preissenkung Beschwerde erhoben, wird das BAG entsprechend Arti-
kel 71 Absatz 4 der Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102)
in der Liste der publizierten Preissenkungen vermerken, dass gegen die Verfigung des BAG Be-
schwerde erhoben wurde.

2.2. Priorisierung der Durchfiihrung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jah-
re im Jahr 2017: Koordination mit Gesuchen zur SL

Die laufende Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre hat fiir das BAG hdchste Priori-
tat. Es ist das Ziel des EDI/BAG, allfillige aus der Uberpriifung resultierende Preissenkungen per
1. Dezember 2017 umzusetzen. Die Arbeiten zur Uberpriifung im Jahr 2017 sind jedoch noch nicht
soweit fortgeschritten, wie dies vorgesehen ist. Die Umsetzung hat sich einerseits aufgrund der An-
passung der Verordnungsbestimmungen per 1. Marz 2017 verzdgert, weil dadurch die Uberpriifung
des ersten Drittels der Arzneimittel der SL erst spater begonnen werden konnte. Zudem entsprechen
nicht alle Eingaben der Zulassungsinhaberinnen den Vorgaben der Verordnungsbestimmungen und
des BAG, was zu weiteren Verzdgerungen fuhrt. Das BAG setzt daher folgende Priorisierungsmass-
nahmen um, die insbesondere die fir den finften und sechsten EAK-Termin 2017 eingereichten Ge-
suche um Neuaufnahme in die SL, um Anderung der Limitierung sowie Neulberprifungsgesuche
betreffen. Bei diesen Gesuchen kdnnen Verzégerungen auftreten. Das BAG priorisiert die Gesuche
wie folgt:

1. Fast Track Gesuche

2. Neuaufnahmegesuche, Limitationsénderungen mit erfullten Kriterien der Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit

3. Neuaufnahmegesuche, Limitationsdnderungen mit offenen Fragen zur Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit, Neutiberprifungsgesuche

Es ist dabei mdglich, dass das Verfassen von Mitteilungen und Antworten des BAG auf Stellungnah-
men von Zulassungsinhaberinnen mehr Zeit in Anspruch nimmt als dies Ublich ist. Das BAG behalt
sich auch vor, Neuiberprifungsgesuche um einen Termin zuriickzustellen. Das BAG informiert be-
troffene Zulassungsinhaberinnen bei allfalligen Verzégerungen.

Weiter kommt es auch zu Verzdgerungen bei der Bearbeitung von Gesuchen um freiwillige Preissen-
kung nach 18 Monaten sowie Uberpriifungen nach Patentablauf. Schliesslich weist das BAG noch



darauf hin, dass es Anfragen wenn madglich telefonisch beantwortet und auf schriftliche Stellungnah-
men verzichtet.

Das BAG setzt alles daran, dass die vorliegende Priorisierung eine Ausnahmesituation im Jahr 2017
darstellt und dass die Prozesse im Jahr 2018 wieder normal ablaufen. Das BAG ist dafir jedoch auch
weiterhin auf die konstruktive Mitarbeit der Zulassungsinhaberinnen angewiesen.

3. Information zum Prozess von freiwilligen Preissenkungen im Zusammenhang mit der Rick-
erstattung von Mehreinnahmen nach der ersten Uberprifung der Wirtschaftlichkeit

Nach Artikel 67a Absatz 1 KVV i.V.m. Artikel 37e Absatz 1 Buchstabe a KLV pruft das BAG nach der
erstmaligen Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit resp. der ersten Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen alle drei Jahre, ob Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Bundes-
gesetzes vom 18. Marz 1994 Uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) zuriickzuerstatten
sind.

Da in den Jahren 2015 und 2016 keine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre durch-
gefiihrt wurde und die Uberpriifung neu aufgrund der Einteilung eines Arzneimittels in eine therapeuti-
sche Gruppe erfolgt, kann es vorkommen, dass ein Arzneimittel nicht nach drei Jahren, sondern erst
ZU einem spateren Zeitpunkt zum ersten Mal Uberprift wird. Das BAG erhéalt diesbezuglich immer
wieder Anfragen zu den Mdéglichkeiten einer friheren Preissenkung und Entbindung einer Verpflich-
tung der Ruckerstattung von Mehreinnahmen. Nach Artikel 37e Absatz 7 KLV haben die Zulassungs-
inhaberinnen jederzeit die Mdglichkeit, die Preise der von ihnen vertriebenen Arzneimittel freiwillig vor
dem 1. Dezember des Uberprifungsjahres zu senken. Dazu ist dem BAG mindestens zwei Monate
vor dem gewilnschten Senkungszeitpunkt ein entsprechendes Gesuch einzureichen (vgl. Ziffern
A.11.3f und E.2.6 des Handbuches betreffend die SL vom 1. Mai 2017). Im Rahmen eines freiwilligen
Preissenkungsgesuches werden die beiden Kriterien Auslandpreisvergleich und therapeutischer
Quervergleich unter Bertcksichtigung aktueller Daten (aktuelle Wechselkurse, aktuelle Preise in den
neun Vergleichslandern, aktuelle Preise der Vergleichstherapien) Uberpriift und verfugt.

Ob die freiwillige Preissenkung zu einer Entbindung von der Verpflichtung der Rickerstattung fuhrt, ist
davon abhangig, ob die Zulassungsinhaberin das Gesuch rechtzeitig einreicht, damit eine Preissen-
kung spatestens 18 Monate nach SL-Aufnahme des Arzneimittels und vor dem 1. Dezember des
Uberpriifungsjahres verfiigt werden kann. In diesem Fall wird die Zulassungsinhaberin von der Ver-
pflichtung der Ruickerstattung der Mehreinnahmen entbunden. Dies gilt auch, wenn die Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit zu diesem Zeitpunkt ergibt, dass keine Preissenkung notwendig ist.

Reicht die Zulassungsinhaberin das Gesuch um freiwillige Preissenkung erst nach Ablauf der oben
genannten 18 Monate ein, so kann sie nicht von der Verpflichtung der Rickerstattung von Mehrein-
nahmen entbunden werden. Verfligt das BAG zum spéateren Zeitpunkt eine Preissenkung, so prift das
BAG auch, ob Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung KVG zurtickzuerstatten sind. Entspre-
chend Artikel 37e Absatz 5 KLV werden zur Prufung der Rickerstattung von Mehreinnahmen fir den
APV die Wechselkurse zum Zeitpunkt der Aufnahme bertcksichtigt. D.h. wird bei Arzneimitteln, die
vor dem 1. Juni 2015 in die SL aufgenommen wurden, ein LaAnderkorb mit sechs Landern (Danemark,
Deutschland, die Niederlanden, Grossbritannien, Frankreich, Osterreich) beriicksichtigt. Ergibt die
Uberpriifung der Mehreinnahmen, dass eine Riickerstattung notwendig ist, so sind die Mehreinnah-
men fir den Zeitraum zwischen SL-Aufnahme und freiwilliger Preissenkung zurtckzuerstatten. Fur
den Zeitraum zwischen freiwilliger Preissenkung und erster Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre wird dann keine Riickerstattung mehr verlangt, resp. das BAG wird zu diesem Zeitpunkt
gar nicht mehr prifen, ob Mehreinnahmen zuriickzuerstatten waren. Auch hier gilt, dass, wenn das
BAG zum Schluss kommt, dass keine Preissenkung notwendig ist, keine Rickerstattung der Mehrein-
nahmen erfolgt, weder fir den Zeitraum vor der freiwilligen Preissenkung noch fur den Zeitraum nach
der freiwilligen Preissenkung.

Verzichtet eine Zulassungsinhaberin auf eine freiwillige Preissenkung vor der ersten Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit (iiblicherweise die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre), so
wird das BAG nach der entsprechenden Uberprifung priifen, ob Mehreinnahmen zuriickzuerstatten
sind. Auch fiir diese Uberpriifung der Mehreinnahmen gelangen, wie oben beschrieben, die Wechsel-
kurse zum Zeitpunkt der Aufnahme zur Anwendung. Bei Arzneimitteln, die vor dem 1. Juni 2015 in die
SL aufgenommen wurden, werden die Preise der sechs Referenzléander des "alten Landerkorbs" be-



riicksichtigt (Ubergangsbestimmung zur Anderung der KLV vom 21. Oktober 2015). Allfallige Mehr-
einnahmen sind dann Uber den gesamten Zeitraum zwischen SL-Aufnahme und Preissenkung auf-
grund der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit zuriickzuerstatten.

4. Hotline

Bei Fragen zum differenzierten Selbstbehalt kénnen Sie sich jeweils am Montag, Dienstag und
Donnerstag an folgende Hotline wenden:

Tel.: 058/462 90 17

Fragen, die nicht den differenzierten Selbstbehalt betreffen, sind zu richten an:
eak-sl-sekretariat@bag.admin.ch oder Tel. 058/462 90 35.

Freundliche Griisse

Abteilung Leistungen
Co-Leiterin Sektion Medikamente

\

Andrea Rizzi
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