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Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 202523
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) prift samtliche Arzneimittel, die in der Spezialitatenliste (SL)
aufgefiihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Im vorliegen-
den Schreiben wird die Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2025 im Detail umschrieben. Insbesondere unter Berticksichtigung der Erfahrungen der Jahre 2017 —
2019 hat das BAG weitere Regelungen zur Durchfiihrung der Uberpriifung, namentlich zur Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit, festgelegt, die grosstenteils im Rundschreiben fiir die Uberpriifung des Jahres
2020 bekannt gegeben wurden und auch nachfolgend wieder aufgefihrt sind. Weitere Regelungen und
Anpassungen aufgrund von Erfahrungen oder der ergangenen Rechtsprechung seit dem Jahr 2019
wurden erganzt.
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Die vorliegend beschriebenen Regelungen, insbesondere die Regelungen zum therapeutischen Quer-
vergleich (TQV), gelten grundsatzlich fir samtliche Beurteilungen der Kriterien der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien). Spezielle Regelungen zur Beurteilung im Rahmen
von Neuaufnahmegesuchen, Limitierungsdnderungen usw. bleiben vorbehalten.

Aufgrund der Verordnungsanpassungen per 1. Januar 2024 ist das Handbuch vom 1. Mai 2017 betref-
fend die SL nicht mehr in allen Punkten aktuell. Eine aktualisierte Version des Handbuches soll voraus-
sichtlich anfangs 2025 publiziert werden. Verweise auf das Handbuch oder Abweichungen davon be-
ziehen sich im vorliegenden Schreiben auf die Version vom 1. Mai 2017.
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1 Uberpriifungsrhythmus

Nach Artikel 65d Absatz 1 der Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV; SR
832.102) Uberpruft das BAG samtliche Arzneimittel, die in der SL aufgeflhrt sind, alle drei Jahre darauf-
hin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Damit der Uberpriifungsrhythmus von drei Jahren
eingehalten werden kann, hat das BAG alle Arzneimittel der SL entsprechend ihrer Zugehorigkeit zu
einer IT-Gruppe in drei vergleichbar grosse Einheiten eingeteilt. Pro Jahr wird eine Einheit Gberpruft.
Dabei wird gewahrleistet, dass jahrlich etwa ein Drittel der in der SL aufgefiihrten Arzneimittel und Arz-
neimittel derselben therapeutischen Gruppe im selben Jahr Uberprift werden.

Im Jahr 2025 wird die Einheit C mit den Arzneimitteln folgender IT-Gruppen Uberpruift:

IT-Gruppe UBERPRUFUNGSJAHR 2025

2/52 Herz und Kreislauf

3/53 Lunge und Atmung

3/58 Infektionskrankheiten

9/59 Gynaecologika

11/61 Ophthalmologika

12/62 Oto-Rhinolaryngologika

20 Weitere Arzneimittel Komplementarmedizin

Eine Liste mit den zu Uberprifenden Praparaten (Originalpraparate* und Generika ohne entsprechen-
des Originalpraparat) fur das Jahr 2025 ist auf der Internetseite des BAG unter https://www.bag.ad-
min.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Arz-
neimittel/Ueberpruefung-der-Aufnahmebedingungen-alle-drei-Jahre.html publiziert.

2 Ausnahmen

In folgenden Fallen sind die Arzneimittel der Einheit C von der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre im Jahr 2025 ausgenommen:

- Die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre findet friinestens im zweiten Jahr
nach der SL-Aufnahme statt (Art. 34d Abs. 2 Bst. b der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom
29. September 1995 [KLV; SR 832.112.31]). Von der Uberpriifung ausgenommen sind deshalb
Originalpraparate, die am 1. Januar 2025 weniger als 13 Monate in der SL aufgefuhrt sind resp.
die per 1. Januar 2024 oder spéater in die SL aufgenommen wurden. Fir diese Originalpraparate
der Einheit C findet die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre erst im Jahr
2028 statt.

- Wourde ein Originalpraparat im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung
nach Artikel 65f Absatz 4 KVV im Vorjahr mittels APV und TQV uberprift, so erfolgt die nachste
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre friihestens im zweiten Jahr nach der Indi-
kationserweiterung oder Limitierungsanderung (Art. 34d Abs. 2 Bst. a KLV). Fir diese Originalpra-
parate der Einheit C, bei denen im Jahr 2024 resp. im Jahr 2025 vor Abschluss der dreijahrlichen
Uberprifung eine Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung durchgefihrt wurde resp.

4 Im vorliegenden Schreiben werden unter dem Begriff «Originalpraparat» sowohl Originalpraparate im engeren Sinn als auch
Referenzpraparate und BWS, die wie Originalpraparate mittels APV und TQV uberprift werden, zusammengefasst, sofern nicht
anders festgehalten.
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wird, findet die nachste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre erst im Jahr 2028
statt.

- Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallelimportierte Arzneimittel und Biosimilars werden im
Fall einer Limitierungsdnderung oder Indikationserweiterung des wirkstoffgleichen Originalprépa-
rates, Basispraparates resp. Referenzpraparates gleichzeitig mit dem Originalpraparat, Basispra-
parat resp. Referenzpraparat Uberpruft (Art. 65dbis — 65dauinavies. 66 KVV). Die Wirtschaftlichkeit
der Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallelimportierten Arzneimittel und Biosimilars wird da-
bei analog der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung der dreijahrlichen Uberpriifung durchgefiihrt. Die
nachste Uberprifung fiir betroffene Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallelimportierte Arz-
neimittel und Biosimilars findet erst im Jahr 2028 statt, sofern auch fur das Originalpréparat, Ba-
sispraparat resp. Referenzpraparat die dreijahrliche Uberpriifung erst wieder im Jahr 2028 erfolgt.

- Originalpraparate, die befristet in die SL aufgenommen wurden oder mit befristet festgelegten Er-
weiterungen der Limitierung resp. befristet vergiiteten Indikationen, werden im Rahmen der Uber-
prufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht Uberprift (Art. 34d Abs. 2 Bst. ¢ KLV).
Ziffer E.1.2 des Handbuches vom 1. Mai 2017 betreffend die SL wird entsprechend teilweise auf-
gehoben. Fur diese Arzneimittel ist rechtzeitig vor Ablauf der Befristung ein reguléres Gesuch ein-
zureichen. Die Aufnahmebedingungen werden im Rahmen dieses Gesuchs Uberprift.

3 Elektronische Plattform Leistungen (ePL)

Die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird im Jahr 2025 erstmalig tiber die ePL-
Applikation erfolgen, in der formale Eingaben sowie Eingaben zur Wirksamkeit, zur Zweckmassigkeit
und zur Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden mussen.

Der Aufbau der ePL-Applikation zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre orientiert
sich an der bisherigen Internet-Applikation. Es wird jedoch teilweise Anpassungen in der Darstellung
und in der Art der Abfrage einzelner Kriterien geben.

Es ist vorgesehen, dass die Stellungnahmen zu den einzelnen Kriterien direkt in den entsprechenden
Datenfeldern eingetragen werden. Zusatzlich kénnen relevante Unterlagen wie Begleitschreiben, Be-
rechnungsgrundlagen, Referenzen usw. im System im PDF-Format hochgeladen werden. Die Schrei-
ben/Unterlagen sind dem BAG nicht anderweitig (per Post, E-Mail) zuzustellen.

Fur einen geordneten Ablauf des Verfahrens ist es notwendig, dass die Zulassungsinhaberin die Ein-
gaben in die ePL-Applikation fristgerecht bis zum 17. Februar 2025 vornimmt. Nach Artikel 68 Absatz 1
Buchstabe f KVV wird ein Arzneimittel aus der SL gestrichen, wenn sich die Zulassungsinhaberin wei-
gert, die fur die Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre notwendigen Unterlagen einzu-
reichen.

3.1 Zugang ePL-Applikation Uberpriifung 2025

Die Uberpriifung der Arzneimittel fir das Jahr 2025 wird in der ePL-Applikation am 9. Januar 2025 unter
folgendem Link freigeschaltet:

https://epl.bag.admin.ch/

Die Nutzung der ePL erfolgt durch ein personliches Login, welches eine vorgangige Registrierung im
ePortal https://ePortal.admin.ch/ mit einem AGOV-Login oder CH-Login zwingend erfordert. Die Regist-
rierung ist jederzeit moglich.

Das BAG wird einen Einladungscode per Post an alle Zulassungsinhaberinnen von Originalpraparaten
und Generika ohne entsprechendes Originalpraparat, welche in der dreijahrlichen Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen 2025 uberprift werden, verschicken. Detaillierte Kurzanleitungen zur Registrierung
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im ePortal und zum Einlésen des Einladungscodes werden auf der Webseite https://www.bag.ad-
min.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-ta-
rife/elektronische-plattform-leistungen-e-pl.html unter «Informationen fiir Zulassungsinhaberinnen von
Arzneimitteln auf der SL und GGSL» zu finden sein.

Diese Zulassungsinhaberinnen haben zudem per E-Mail eine Einladung zu einer Mitte Dezember statt-
findenden Schulungsveranstaltung erhalten. Alle anderen Zulassungsinhaberinnen werden zu einem
spateren Zeitpunkt aufgefordert, sich fiir die ePL zu registrieren. Fur die Durchfiihrung der Uberpriifung
und Erlauterung der Anpassungen werden auf https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherun-
gen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/elektronische-plattform-leistungen-e-
pl.html ab Ende Dezember 2024 eine Demonstration und eine Kurzanleitung zur Verfligung gestellt.

3.2 Internet-Applikation der Vorjahre

Bis zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2024 wurden die Eingaben zu
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit in der Internet-Applikation vorgenommen, die das
BAG den Zulassungsinhaberinnen von Originalpraparaten und Generika ohne entsprechendes Origi-
nalpraparat fir die Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre 2017 — 2024 zugéanglich
gemacht hat. Die Daten, die in den Vorjahren in der Applikation eingegeben worden sind, stehen unter
den folgenden URL-Adressen mit den pro entsprechendem Jahr generierten Passwortern fir die Zulas-
sungsinhaberinnen weiterhin zur Verfliigung. Es ist geplant, dass zu einem spateren Zeitpunkt die Daten
der Vorjahre in die ePL migriert und dort einsehbar sein werden. Das BAG wird die Zulassungsinhabe-
rinnen rechtzeitig Uber die Migration informieren.

Zugangsdaten:
Uberpriifungsjahr URL-Adresse
2017 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2017
2018 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2018
2019 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2019
2020 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2020
2021 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2021
2022 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2022
2023 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2023
2024 https://bag.hcisolutions.ch/Ueberpruefung2024
4 Gammeneinteilung

Die unterschiedlichen Handelsformen eines Arzneimittels sind in 16 verschiedene Gammen eingeteilt
(ziff. E.1.3 des Handbuches betreffend die SL). Pro Gamme eines Arzneimittels wird eine separate
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen durchgefiihrt.

5 Uberpriifung von Wirksamkeit und Zweckmassigkeit

Bei der Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre werden die Wirksamkeit und die Zweck-
massigkeit gestutzt auf Artikel 65 und 65a KVV gepruft.

Die Zulassung durch Swissmedic ist eine Voraussetzung fir die Aufnahme eines Arzneimittels in die
SL, jedoch nicht alleine fur eine positive Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit durch
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das BAG massgebend. Der alleinige Hinweis auf die Swissmedic-Zulassung durch die Zulassungsinha-
berin gendgt nicht als Begriindung fur die Erfillung der Kriterien der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit.

Die Zulassungsinhaberin &ussert sich innerhalb der ePL-Applikation einzeln sowohl zur Wirksamkeit als
auch zur Zweckmaéssigkeit. Sie hat insbesondere fiir die Beurteilung massgebende Anderungen im Ver-
haltnis zur letzten Uberpriifung, Neuaufnahme, Limitierungsanderung oder Indikationserweiterung be-
kannt zu geben, wie z.B. neue oder aktualisierte Studienresultate, Meta-Analysen, Leitlinien, Anpassun-
gen der Fachinformation usw.

Das BAG prift die Erfullung der Kriterien auf der Basis der eingereichten Informationen. Das BAG hat
die Mdglichkeit, weitere Informationen zu bericksichtigen (z.B. klinische Studien, Metaanalysen, Health
Technology Assessments [HTA], Leitlinien usw.).

6 Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
6.1 Therapeutischer Quervergleich (TQV)
6.1.1 Angaben zum Patentschutz

Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG bekannt zu geben, ob fiir das zu Uberprifende Arzneimittel eine
«Uberprufung nach Patentablauf» nach Artikel 65e KVV stattgefunden hat. Hat eine entsprechende
Uberprifung stattgefunden, ist das Datum der Verfiigung resp. letzten Mitteilung des BAG im Rahmen
dieser Uberpriifung anzugeben. Im Weiteren sind dem BAG Angaben zu den relevanten Patenten sowie
deren Ablaufdaten mitzuteilen. Das BAG berlicksichtigt diejenigen Patente, die von der Zulassungsin-
haberin bis zum 17. Februar 2025 in der ePL-Applikation eingetragen worden sind.

6.1.2 Bestimmung der Hauptindikation

Bei Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen Indikationen wird der TQV in der Hauptindikation
durchgefiihrt. Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG die Hauptindikation mitzuteilen und zu begrinden.
Es werden Pravalenzzahlen herangezogen.

Folgenden Aspekten ist zur Bestimmung der Hauptindikation zudem Rechnung zu tragen:

- Die Therapielinie, in der ein Arzneimittel eingesetzt wird, die Dosierung und Therapiedauer ei-
nes Arzneimittels sind zur Bestimmung der Hauptindikation zu berticksichtigen.

- Es kann sachgerecht sein, von der Pravalenz als alleiniges Kriterium zur Bestimmung der
Hauptindikation abzuweichen, z.B. bei Unklarheit tiber die Indikation mit der héchsten Pravalenz
eines Arzneimittels oder wenn ein Arzneimittel in der Hauptindikation, bestimmt nach der Préa-
valenz, nur bedingt/eingeschrénkt oder nicht mehr eingesetzt wird.

- Wird ein Arzneimittel sowohl in Kombination mit anderen Arzneimitteln eingesetzt als auch als
Monotherapie, so gilt in der Regel als Hauptindikation die Monotherapie, unabhéangig von wei-
teren Kriterien wie der Therapielinie. Denn bei einer Anwendung als Monotherapie kann der
Therapieeffekt dem einen Arzneimittel zugeschrieben werden, was bei einer Kombination meh-
rerer Arzneimittel nicht eindeutig maoglich ist.

Das BAG hat die Mdglichkeit, fir weitere Indikationen Bedingungen und Auflagen festzulegen, damit
das Arzneimittel auch in diesen Indikationen das Kriterium der Wirtschaftlichkeit erfillt (ziff. E.1.9.1 des
Handbuches betreffend die SL). Liegt das Preisniveau einer Nebenindikation unter dem mittels Haupt-
indikation neu eruierten wirtschaftlichen FAP, kann die Vergutung indikationsspezifisch festgelegt wer-
den. Die unterschiedliche Vergutung kann dann als Auflage nach Artikel 65 Absatz 5 KVV mittels Riick-
erstattungen geregelt werden. Der wirtschaftliche Preis einer Nebenindikation entspricht maximal dem
Preisniveau der Hauptindikation.



6.1.3 Auswahl der Vergleichspraparate
6.1.3.1 Grundsatz

Fur die Ermittlung des TQV nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a KVV werden diejenigen Originalpra-
parate sowie Praparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS), die nicht als Generika in der SL aufgefihrt sind,
beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der SL aufgefiihrt sind und die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden (Art. 34f Abs. 1 KLV).

Massgebend fiir die Auswahl der Vergleichstherapie ist der Einsatz in gleicher Indikation. Dies kann
inshesondere bei Arzneimitteln der gleichen Wirkstoffklasse der Fall sein. Arzneimittel anderer Wirk-
stoffklassen kdnnen fir den TQV berticksichtigt werden, wenn diese zur Behandlung derselben Indika-
tion eingesetzt werden und dies angezeigt ist.

Fur die Auswahl der Vergleichspraparate nicht massgebend ist die Zulassung zur Behandlung beson-
derer Patientengruppen, z.B. von Kindern und Jugendlichen, sofern es sich nicht um ein Arzneimittel
handelt, das explizit oder mehrheitlich zur Behandlung bestimmter Personengruppen zugelassen ist
resp. bei dem bestimmte Personengruppen einen relevanten Anteil an der Patientenpopulation haben.
Entsprechend ist es beispielsweise fur einen TQV, der unter Berlcksichtigung der erwachsenen Pati-
entenpopulation durchgefiihrt wird, irrelevant, ob die Vergleichspréparate fiir dieselben Altersgruppen
zugelassen sind.

Arzneimittel, die in unterschiedlichen Therapielinien eingesetzt werden, gelten nicht als Therapiealter-
nativen. Davon ausgenommen sind Arzneimittel, die wegen schlechterer Wirksamkeit und/oder Vertrag-
lichkeit erst in einer spateren Therapielinie vergutet werden. Bei diesen konnen fur den TQV auch Arz-
neimittel der friheren Therapielinie herangezogen werden, sofern diese glunstiger sind als die Arznei-
mittel der spéateren Therapielinie. Denn es ist nicht gerechtfertigt, dass eine Therapie, die aufgrund
schlechterer Wirksamkeit oder Vertraglichkeit erst in spaterer Therapielinie eingesetzt wird, teurer ist
als die besser wirksame und vertraglichere.

Fur die Auswahl der Vergleichspraparate werden die Fachinformation, die SL (Limitierungen) sowie
nationale und internationale Leitlinien beriicksichtigt. Die Vergleichsgruppe kann auch nur aus einer
Auswahl der méglichen Vergleichstherapien bestehen, d.h. sie muss nicht aus samtlichen in Frage kom-
menden (d.h. vergleichbaren) Arzneimitteln gebildet werden. Uberdurchschnittlich teure, gleich wirk-
same Préaparate kdnnen vom Vergleich ausgeschlossen werden (BGE 143 V 369 E. 5.3.2). Der Aus-
schluss eines Uberdurchschnittlich teuren Praparates ist nur méglich, wenn weitere Therapiealternativen
vorhanden sind.

Der Preis des zu uberprufenden Arzneimittels selber und weitere galenische Formen desselben Arznei-
mittels werden fir die Bestimmung des TQV-Niveaus nicht berticksichtigt (Urteil des Bundesverwal-
tungsgerichts [BVGer] C-6105/2013 vom 13. Februar 2017). Co-Marketing-Arzneimittel, deren Ba-
sispraparate in der SL aufgefiihrt sind, werden ebenfalls nicht in den TQV miteinbezogen.

6.1.3.2 Galenische Form

Die galenische Form resp. die Zugehdrigkeit zu einer bestimmten Gamme (vgl. vorstehend Ziff. 4 Gam-
meneinteilung) ist fur die Auswahl der Vergleichsarzneimittel zu berticksichtigen. Orale Formen werden
in der Regel mit oralen Formen verglichen, parenterale mit parenteralen Formen usw. Der Vergleich mit
anderen galenischen Formen ist mdglich, insbesondere wenn keine Vergleichsarzneimittel in gleicher
galenischer Form in der SL aufgefiihrt und somit in gleicher Gamme der Uberpriifung eingeteilt sind.
Bei Arzneimitteln der Gammen Oral und OralRetard kann mit Arzneimitteln der Gammen Oral und Oral-
Retard verglichen werden, wenn die Préparate Therapiealternativen darstellen und der Vergleich der
Kostenguinstigkeit entspricht. Es kann also z.B. ein Arzneimittel der Gamme Oral mit Arzneimitteln der
Gamme Oral sowie der Gamme OralRetard verglichen werden, wenn die genannten Voraussetzungen
erfullt sind.



6.1.3.3 Patentstatus

Bei der Uberpriifung von patentgeschitzten Originalpraparaten werden die Kosten fiir Forschung und
Entwicklung grundsatzlich beriicksichtigt. Entsprechend wird tblicherweise mit patentgeschutzten Ori-
ginalpréparaten verglichen. Sind patentabgelaufene Originalpraparate im TQV von patentgeschitzten
Originalpraparaten zu beriicksichtigen, so werden fur den TQV grundsétzlich die Preise dieser Arznei-
mittel vor der ersten Preissenkung nach Patentablauf beriicksichtigt (z.B. im Rahmen der «Uberpriifung
nach Patentablauf» nach Artikel 65e KVV). Fir Praparate, bei denen der Patentablauf vor SL-Aufnahme
war oder welche vor 2001 in die SL aufgenommen wurden, wird der erste FAP des Praparates resp.
der FAP per 1. Juli 2001 berucksichtigt. Bei Préparaten, die nie einen Patentschutz hatten (z.B. Blut-
produkte), wird der aktuelle Preis berticksichtigt.

Patentabgelaufene Originalpraparate werden mit patentabgelaufenen Originalpraparaten verglichen
(Art. 65bPis Abs. 2 KVV). Ist kein Vergleich mit einem patentabgelaufenen Originalpraparat moglich, er-
folgt der Vergleich ausnahmsweise mit patentgeschiitzten Originalpraparaten unter Bericksichtigung
eines Abschlages von 20 Prozent auf die FAP der patentgeschitzten Originalpréparate. Hintergriinde
zur Bestimmung dieses Abschlages sind dem Schreiben vom 9. Mai 2022 an die Verbande der Phar-
maunternehmen und Versicherer® zu entnehmen.

Wird ein patentgeschutztes Arzneimittel im TQV mit einer Kombination aus mehreren Arzneimitteln (z.B.
Arzneimittel A und Arzneimittel B) verglichen, so wird bertcksichtigt, ob der Patentschutz der Ver-
gleichspraparate abgelaufen ist oder nicht (diese Regelung gilt nicht fir Kombinationspraparate [Fix-
Kombinationen], vgl. Ziff. 6.1.3.6):

a) Die Vergleichspréparate sind noch patentgeschiitzt: Es werden die aktuellen Preise der Ver-
gleichspraparate berlcksichtigt.

b) Ein Vergleichspraparat ist noch patentgeschitzt (z.B. Arzneimittel A) und das zweite ist nicht mehr
patentgeschitzt (z.B. Arzneimittel B): Es werden die aktuellen Preise der Vergleichspraparate beriick-
sichtigt, so auch fur Arzneimittel B, das nicht mehr patentgeschutzt ist.

c) Beide Vergleichspréaparate sind nicht mehr patentgeschutzt: Es wird der Preis vor Patentablauf des-
jenigen Arzneimittels berlcksichtigt, dessen Patentschutz spéater abgelaufen ist (z.B. Arzneimittel A).
Beim anderen Arzneimittel (Arzneimittel B) wird der aktuelle Preis berucksichtigt.

6.1.3.4 Nachfolgepréaparate und BWS

Als Nachfolgepraparate bezeichnet das BAG Originalpréaparate, die sich von einem anderen Original-
praparat nur wenig unterscheiden (z.B. kleine Anpassung des Wirkstoffmolekiils ohne Einfluss auf die
Wirksamkeit bzw. ohne Vorteile hinsichtlich der Wirksamkeit, andere Darreichungsform mit gleicher
oder unterschiedlicher Applikationsweise oder -frequenz, sogenannte Scheininnovation). Handelt es
sich bei einem Originalpraparat um ein Nachfolgepréparat, das gegentber dem bisher in der SL aufge-
fuhrten Originalpréparat insbesondere beztiglich Wirksamkeit, Sicherheit oder Therapieadharenz kei-
nen therapeutischen Fortschritt gezeigt hat, so werden unabhangig vom Patentstatus die Kosten fur
Forschung und Entwicklung nicht bertcksichtigt (Art. 65bbis Abs. 2 KVV). Der TQV erfolgt mit patentab-
gelaufenen Originalpraparaten und BWS, die nicht als Generika in der SL aufgefihrt sind. Ausnahms-
weise ist ein Vergleich mit patentgeschitzten Originalpraparaten moglich, wenn keine patentabgelau-
fenen Therapiealternativen bestehen. In solchen Fallen erfolgt ein Abschlag von 20 Prozent auf die FAP
der patentgeschitzten Originalpraparate (vgl. Ziff. 6.1.3.3).

Arzneimittel, die von Swissmedic als Préparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS) zugelassen wurden und
die nicht als Generika in der SL aufgefiihrt sind, sind ebenfalls Nachfolgepraparate. Die Uberpriifung
von BWS richtet sich nach den Ausfiihrungen unter Ziffer 9.

5 Das Schreiben vom 9. Mai 2022 an die Verbande der Pharmaunternehmen und Versicherer ist publiziert unter
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Arznei-
mittel/Mitteilungen-zur-Spezialitaetenliste.html



https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Mitteilungen-zur-Spezialitaetenliste.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Mitteilungen-zur-Spezialitaetenliste.html

Nachfolgepraparate kénnen auch im TQV von patentabgelaufenen Originalpraparaten berticksichtigt
werden. Davon ausgenommen sind BWS, die als Generika in der SL aufgefuihrt sind oder entsprechend
Ziffer 9 mit Generika verglichen werden.

6.1.3.5 Von einer Beschwerde betroffenes Vergleichspréaparat

Ist ein Vergleichspréaparat von einer Beschwerde betroffen, so kann das Vergleichspraparat im TQV
bertcksichtigt werden, vorbehalten bleibt der Ausschluss von iberdurchschnittlich teuren, gleich wirk-
samen Vergleichspraparaten (vgl. Ziff. 6.1.3.1). Wird ein Vergleichspréparat, das von einer Beschwerde
betroffen ist, im TQV beriicksichtigt, so wird beim Abschluss der Uberpriifung die Auflage verfiigt, dass
der Preis erneut Uberprift wird, falls die Preise des von der Beschwerde betroffenen Vergleichsprapa-
rates aufgrund eines Gerichtsentscheids angepasst werden missen. Das BAG wird dabei den neuen
Preis des von der Beschwerde betroffenen Vergleichspraparates berlicksichtigen. Im Rahmen der er-
neuten Uberpriifung werden die in der durchgefiihrten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre herangezogenen Preise weiterer Vergleichspraparate sowie der Referenzlander unverandert
Ubernommen.

6.1.3.6 Kombinationspréaparate (Fix-Kombinationen)
Die Durchfihrung des TQV erfolgt unter Berticksichtigung der nachfolgenden Kriterien.

Nach Ziffer C.8.1 des Handbuches betreffend die SL sind fiir den TQV bei Kombinationspréaparaten die
Monopraparate der SL mit den im Kombinationspraparat enthaltenen Wirkstoffen massgebend, sofern
diese Monopréaparate zur Behandlung derselben Krankheit zugelassen sind und vergitet werden. Ziffer
C.8.1.3 des Handbuches betreffend die SL bestimmt, dass vergleichbare Kombinationspraparate, so-
fern sie zur Behandlung derselben Krankheit zugelassen und vergutungspflichtig sind, fur den TQV
bericksichtigt wirden. Ebenso kénne das BAG andere Monopraparate fir den TQV heranziehen, ins-
besondere, wenn diese in Head-to-Head-Studien als Vergleichstherapie eingesetzt wurden und in vor-
liegender Indikation vergutungspflichtig sind. Ziffer C.8.1.3. des Handbuches betreffend die SL wurde
mit Rundschreiben vom 2. Dezember 2019 dahingehend aufgehoben, dass seit dem Jahr 2020 Kombi-
nationspraparate Ublicherweise mit den Monopraparaten mit gleichen Wirkstoffen, die zur Behandlung
derselben Krankheit zugelassen sind und vergitet werden, verglichen werden sollen, da ein Kombina-
tionspraparat nicht mehr kosten soll als die Kombination der Monopraparate. Mit Rundschreiben vom
9. Dezember 2022 wurde auch Ziffer C.8.1.2 des Handbuches betreffend die SL aufgehoben. Zudem
wurde festgehalten, dass sowohl die Kombination der wirkstoffgleichen Monopréaparate wie auch wei-
tere Kombinationspraparate Therapiealternativen von Kombinationspraparaten darstellen kénnen.
Kombinationspraparate werden deshalb seit 2023 mit den wirkstoffgleichen Monopraparaten und Kom-
binationspraparaten, die Therapiealternativen darstellen, verglichen. Dabei stellen wirkstoffgleiche Mo-
nopraparate eine mogliche Therapiealternative dar, jedes Kombinationspraparat eine weitere Therapie-
alternative, weshalb der Vergleich mit den wirkstoffgleichen Monopréaparaten gleich hoch gewichtet wird
wie der Vergleich mit einem Kombinationspraparat: Erfolgt der Vergleich mit den Monopraparaten und
einem Kombinationspraparat, wird der Vergleich mit den Monopréparaten hélftig gewichtet, erfolgt ein
Vergleich mit den Monopraparaten und zwei Kombinationspraparaten, so wird der Vergleich mit den
Monopraparaten zu einem Drittel gewichtet usw. (s. nachfolgendes Beispiel). Im Sinne einer einheitli-
chen Praxis bei der Durchfiihrung des TQV kdnnen auch beim TQV von Kombinationspraparaten iber-
durchschnittlich teure Praparate vom Vergleich ausgeschlossen werden (vgl. Ziff. 6.1.3.1).

Beispiel: TQV eines Kombinationspraparates
Zu Uberprufendes Kombinationspraparat: Phenomenom-Beispieleia-Plus

Wirkstoffgleiche Monopréparate: Phenomenom und Beispieleia
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Kombinationspraparate, die Therapiealternativen darstellen: Kombipraparatikum 1 und Kombipréapara-
tikum 2

Bericksichtigte Dosierung: Fur die Kombinationspraparate (Phenomenom-Beispieleia-Plus, Kombipra-
paratikum 1, Kombipraparatikum 2) wird die Erhaltungsdosis geméass Fachinformation beriicksichtigt.
Fur die Monopraparate (Phenomenom, Beispieleia) wird die dem zu Gberpriifenden Kombinationspra-
parat (Phenomenom-Beispieleia-Plus) entsprechende Dosierung beriicksichtigt.

Préparat Wirkstoffe Dosis | Packungs- Berlcksichtigte FAP Tagestherapie-
[mg] grosse [Stk] Dosierung [CHF] kosten [CHF]
Phenomenom-Beispie- | Wirkstoff A 10/5 mg zweimal
leia-Plus Wirkstoff X S e taglich il e
Phenomenon Wirkstoff A 10 20 10 mg zweimal 13.20 1.3200
taglich
Beispieleia Wirkstoff X 5 30 5 mg zweimal 17.65 1.1767
taglich
Summe der Kosten der Monopraparate 2.4967
- . Wirkstoff A 10/25 mg einmal
Kombipraparatikum 1 Wirkstoff Y 10/25 28 taglich 25.50 0.9107
_— . Wirkstoff A 10/10 mg dreimal
Kombipraparatikum 2 Wirkstoff Z 10/10 30 taglich 18.60 1.8600
TQV-Niveau 1.7558
TQV-Preis Phenomenom-Beispieleia-Plus, 10/5 mg, 28 Stk [CHF] 24.58

Fur den Vergleich mit wirkstoffgleichen Monopraparaten wird maximal die Summe der Kosten der ent-
sprechenden Monopraparate beriicksichtigt. Ist der Nutzen der Kombination im Vergleich zum Nutzen
der Monopraparate geringer, kann das BAG dies beim Kosten-Nutzen-Vergleich berlicksichtigen. Sind
von einem oder mehreren Wirkstoffen Generika oder Biosimilars in der SL aufgefihrt, werden nur die
Preise vom Originalpraparat resp. Referenzpraparat fir den TQV bertcksichtigt.

Stehen keine vergleichbaren Kombinationspraparate oder umgekehrt keine bzw. nicht von allen Wirk-
stoffen vergleichbare wirkstoffgleiche Monopraparate zur Verfigung, wird der TQV nur mit der einzig
moglichen Variante durchgefuhrt.

Kombinationspraparate (Fix-Kombinationen) gelten als Nachfolgepraparate nach Artikel 65b°s Absatz 2
KVV. Entsprechend werden die Kosten fur Forschung und Entwicklung nicht berticksichtigt und sie wer-
den daher grundsatzlich wie patentabgelaufene Arzneimittel behandelt. Ein glltiger Patentschutz eines
im Kombinationspraparat enthaltenen Wirkstoffes fiihrt jedoch dazu, dass Kosten fur Forschung und
Entwicklung beriicksichtigt werden. Entsprechend erfolgt die Durchfihrung des TQV in Abhéngigkeit
des Patentstatus der Monopraparate:

a) Alle Wirkstoffe sind noch patentgeschuitzt: Verglichen wird mit allen wirkstoffgleichen Monopréapara-
ten und Kombinationspraparaten, die nur patentgeschitzte Wirkstoffe enthalten.

b) Ein Wirkstoff ist noch patentgeschitzt und der zweite (oder weitere) ist (sind) nicht mehr patentge-
schitzt: Verglichen wird mit allen wirkstoffgleichen Monopréparaten und Kombinationspraparaten, die
ebenfalls mindestens einen patentgeschitzten und mindestens einen patentabgelaufenen Wirkstoff ent-
halten.

c) Alle Wirkstoffe sind nicht mehr patentgeschutzt: Verglichen wird mit allen wirkstoffgleichen Monopré-
paraten und Kombinationspréaparaten, deren Wirkstoffe ebenfalls patentabgelaufen sind.

Werden die Monopraparate mit den Wirkstoffen des Kombinationspraparates in Kombination nicht ver-
gutet, wird der TQV mit anderen Monopréaparaten oder Kombinationspréaparaten zur Behandlung der-
selben Krankheit durchgefiihrt.
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6.1.4 Durchfuhrung des TQV

Der TQV wird in der Regel auf Basis der kleinsten Packung der tiefsten Dosisstéarke durchgefihrt, es
sei denn, die kleinste Packung der tiefsten Dosisstérke erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher
Dosierungen bei Therapiebeginn, unterschiedlicher Packungsgrossen oder des gleichen Preises der
verschiedenen Dosisstarken der Vergleichspraparate keinen adaquaten Vergleich (Art. 65d Abs. 3
KVV). Ein Abweichen vom Grundsatz der kleinsten Packung der tiefsten Dosisstarke ist demnach ins-
besondere dann méglich, wenn bei einem der im Vergleich beriicksichtigten Arzneimittel die tiefste Do-
sisstarke nur zur Dosiseinstellung bendtigt wird oder wenn ein Vergleichspraparat keine Kleinpackung
anbietet (Ziff. E.1.9 des Handbuches betreffend die SL). Ebenso ist ein Abweichen mdglich, wenn eine
Dosisstarke nur zu einer in der Fachinformation definierten Dosisreduktion zur Vermeidung von uner-
wiinschten Wirkungen oder zur Behandlung spezifischer Patientengruppen dient oder wenn einzelne
Vergleichspraparate eine Preisgestaltung mit einheitlichen Tagestherapiekosten (sog. Flat Pricing) ha-
ben. Im letztgenannten Fall ist vorgesehen, fiir alle im TQV berilcksichtigten Originalpraparate ohne Flat
Pricing fiktive Tagestherapiekosten zu berlcksichtigen, die durch den Mittelwert der Kosten der einzel-
nen Dosisstarken ermittelt werden.

Der TQV wird in der Regel anhand von Tages-, Monats- resp. Jahrestherapiekosten oder anhand von
Kurkosten durchgefihrt. Ein TQV nach Tages-, Monats- oder Jahrestherapiekosten erfolgt, wenn es
sich um eine Dauertherapie handelt oder wenn die zu vergleichenden Therapien vergleichbar lang ein-
gesetzt werden. Bei unterschiedlichen Therapiedauern, die zu einer vergleichbaren Wirksamkeit fihren,
werden die Kurkosten bericksichtigt (z.B. Antibiotika, Zytostatika). Als Therapiedauer fir ein Jahr wird
mit 365 Tagen gerechnet, fir einen Monat mit 365 Tage / 12 = 30.41667 Tagen. Eine mehrjahrige
Therapiedauer umfasst in der Regel die Anzahl Jahre mal 365 Tage.

Der TQV erfolgt Ublicherweise unter Bertcksichtigung der Erhaltungsdosierung fur Erwachsene. Die
spezifische Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ist fir den TQV grundsatzlich irrelevant, ausser
es handelt sich um ein Praparat, das ausschliesslich bei Kindern und Jugendlichen zugelassen ist oder
dessen Hauptindikation eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen darstellt. Fir die Bestimmung
der zu bertiicksichtigenden Erhaltungsdosierung wird grundsétzlich auf die Angaben in der Fachinfor-
mation abgestellt. Wird in der Fachinformation explizit eine empfohlene oder Ubliche Erhaltungsdosie-
rung erwahnt und als empfohlene oder tbliche Dosierung bezeichnet (analoge Formulierungen wie «im
Allgemeinen» gelten gleichermassen), soll diese Dosierung bertcksichtigt werden. Als Erhaltungsdo-
sierung kann in der Fachinformation auch eine Dosierungsspanne aufgefiihrt sein. In diesem Fall wird
der Mittelwert der Dosierungsspanne beriicksichtigt. Nennt die Fachinformation keine empfohlene oder
Ubliche Erhaltungsdosierung, kann der Mittelwert der gesamten in der Fachinformation aufgefihrten
Dosisspanne, die zur Erhaltungstherapie bendtigt wird, berticksichtigt werden. Ausnahmsweise ange-
wandte tiefe oder hohe Dosierungen werden Ublicherweise nicht beriicksichtigt. Ist in der Fachinforma-
tion die Erhaltungsdosis nicht klar ersichtlich, kbnnen Angaben aus der Patienteninformation, auslandi-
schen Zulassungsunterlagen, Leitlinien oder klinischen Studien beriicksichtigt werden. Bei Vorliegen
direkter Vergleichsstudien kénnen bei Bedarf auch die Dosierungen dieser Studien bericksichtigt wer-
den.

Fur den TQV werden fur Parenteralia ohne Weiterverwendung der angebrochenen Darreichungsform
(z.B. Ampulle, Vial) bei der nachsten Applikation oder im neuen Therapiezyklus jeweils ganze Ampullen,
Vials usw. bertcksichtigt, auch wenn unter Beriicksichtigung der durchschnittlichen Erhaltungsdosie-
rung keine ganzen Ampullen, Vials usw. benétigt wiirden. Davon abgewichen werden kann, wenn der
Fachinformation zu entnehmen ist, dass angebrochene Ampullen, Vials ausreichend lange haltbar sind,
dass sie fir die Therapiefortsetzung oder eine erneute Therapie beim gleichen Patienten oder der glei-
chen Patientin (z.B. im nachsten Zyklus bei einer Krebsbehandlung) noch eingesetzt werden kénnen.
In diesen Fallen sind angebrochene Packungen nur bei Therapien mit begrenzter Anwendungsdauer
(z.B. Zytostatika, parenterale Antibiotika) und nur am Ende der Therapie bzw. nur im letzten Zyklus ganz
zu beriicksichtigen.
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Bei oral verabreichten Therapien mit begrenzter Anwendungsdauer (z.B. Zytostatika, Antibiotika) wer-
den angebrochene Packungen nur im letzten Zyklus bzw. nur am Ende der Therapie ganz berticksich-
tigt, da bei den vorangehenden Zyklen eine angebrochene Packung im néchsten Zyklus weiterverwen-
det werden kann.

Bei parenteralen Onkologika kann von der Regel der kleinsten Packung der niedrigsten Dosisstarke
abgewichen werden. In diesen Fallen wird die passendste Packung resp. die passendste Packungs-
kombination pro Applikation bertcksichtigt, welche zum niedrigsten Verwurf fiihrt und welche am kos-
tengunstigsten ist. Ist es aufgrund der Haltbarkeit und Darreichungsform méglich, die angebrochenen
Ampullen, Vials usw. uber eine Applikation hinaus im Zyklus resp. fur die Kurdauer zu verwenden, kann
die passendste Packung resp. die passendste Packungskombination fiir die Dauer der Kur beriicksich-
tigt werden, wobei bei Therapien mit begrenzter Anwendungsdauer die letzte angebrochene Packung
resp. Packungskombination ganz zu beriicksichtigen ist. Sollte die Packungskombination mit dem nied-
rigsten Verwurf nicht auch der kostenginstigsten Moglichkeit entsprechen, wird fir die Durchfiihrung
des TQV die kostenguinstigste Packung resp. Packungskombination bericksichtigt.

Erfolgt die Dosierung unter Berticksichtigung des Kérpergewichts oder der Kérperoberflache, so werden
in der Regel fir Erwachsene folgende Durchschnittswerte eingesetzt. Die fir Frauen resp. Manner gel-
tenden Werte werden nur berticksichtigt, wenn ein Arzneimittel ausschliesslich fir Frauen resp. Manner
eingesetzt wird.

Erwachsene Frauen Manner
Korperoberflache® 1.79 m2 1.71 m? 1.91 m2
Gewicht’ 73 kg 65 kg 81 kg

6.1.5 Bekanntgabe des durchgefiuhrten TQV

Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 17. Februar 2025 den ermittelten TQV zusammen
mit allen fir diesen Vergleich verwendeten Grundlagen und Referenzen in die ePL-Applikation eingeben
resp. hochladen (Art. 34f Abs. 2 KLV). Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG dabei insbesondere die
Wahl der im TQV beriicksichtigten Arzneimittel und der beriicksichtigten Dosierungen im entsprechen-
den Datenfeld zu begriinden. Die Berechnung des TQV-Niveaus muss fur das BAG nachvollziehbar
sein, winschenswert ist eine tabellarische Darstellung des durchgefiihrten TQV analog dem nachfol-
genden Beispiel:

Préparat Dosis [mg] | Packungsgrosse | Erhaltungsdosis FAP [CHF] Tagestherapie-
[StK] kosten [CHF]
Phenomenom 10 20 25 mg einmal taglich 13.20 1.6500
Exemplia 20 28 20 mg einmal taglich 29.80 1.0643
Beispieleia 5 30 5 mg dreimal taglich 17.65 1.7650
TQV-Niveau 1.4146
TQV-Preis Phenomenom, 10 mg, 20 Stk [CHF] 11.32

6 Sacco JJ et al, The Average Body Surface Area of Adult Cancer Patients in the UK: A Multicentre Retrospective Study,
PLoS ONE, 2010 Jan 28;5(1): e8933.
" Bundesamt fur Statistik, 2024

13



6.1.6 Anderungen im Uberpriifungsjahr

Das BAG beriicksichtigt Anderungen der fiir den TQV notwendigen Daten sowie der giiltigen FAP der
Vergleichspraparate bis und mit 1. Juli des Uberpriifungsjahres (Art. 34f Abs. 3 KLV). Davon ausge-
nommen sind Streichungen von Vergleichspréparaten oder deren einzelnen Packungen (Urteil des
BVGer C-588/2018 vom 5. Dezember 2019 E. 7.2.5.6). Umgesetzte Streichungen sind bis zum Erlass
der Verfiigung im Rahmen der Uberpriifung zu beriicksichtigen.

Andert der Preis des Uberpriiften Arzneimittels oder werden Packungen des uberpriiften Arzneimittels
neu in die SL aufgenommen oder aus der SL gestrichen, so werden diese Anderungen ebenfalls bis
zum Erlass der Verfligung im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung berticksichtigt. In der ePL-Appli-
kation wird das BAG allenfalls abgeschlossene Kriterien widerrufen, um sicherzustellen, dass die neuen
Daten fiir die Uberpriifung korrekt abgebildet und beriicksichtigt werden.

6.1.7 Keine Therapiealternative

Ist das zu Uberprufende Arzneimittel das einzige Arzneimittel, das in vorliegender Indikation eingesetzt
wird, und besteht somit keine Therapiealternative, wird in der Regel kein TQV durchgefihrt.

6.2 Auslandpreisvergleich (APV)

Der APV wird aufgrund eines Vergleichs mit den Preisen in Deutschland, Danemark, Grossbritannien,
den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden beurteilt (Art. 65havater K\/\/
i.V.m. 34aPis KLV). Verglichen wird mit dem gleichen Arzneimittel in den Referenzlandern, unabhangig
von der Bezeichnung des Arzneimittels im Referenzland, der Indikation im Referenzland, der Zulas-
sungsinhaberin im Referenzland, der Vergitung im Referenzland und unabhéngig davon, ob die
Schweizer Zulassungsinhaberin den FAP im Referenzland beeinflussen kann. Als gleiche Arzneimittel
gelten Arzneimittel mit gleichem/gleichen Wirkstoff/en und einer vergleichbaren Darreichungsform. Ein
Vergleich mit einer im Referenzland verfligbaren vergleichbaren Darreichungsform innerhalb der
Gamme der Uberpriifung ist moglich, wenn dieselbe Darreichungsform im Referenzland nicht existiert.
In die Referenzlander parallelimportierte Arzneimittel werden im APV nicht beriicksichtigt. Medizinpro-
dukte kdnnen als gleiche Arzneimittel gelten und entsprechend im APV beriicksichtigt werden.

Stichtag fir den APV ist der 1. Januar 2025 (Art. 34e Abs. 1 KLV). FlUr den APV ist grundsatzlich der
FAP in den jeweiligen Referenzlandern zu beriicksichtigen. In Danemark, Grossbritannien, den Nieder-
landen, Finnland und Schweden werden keine FAP publiziert, jedoch sind die Apothekeneinstands-
preise (AEP) (Niederlande, Danemark, Finnland, Schweden) oder Publikumspreise (Grossbritannien)
offentlich zugénglich. Die FAP der Referenzlander kénnen nach Artikel 34b Absatz 1 KLV unter Bertick-
sichtigung folgender Abzlige berechnet werden:

- Déanemark: bei patentgeschitzten Originalpraparaten: 6.5 Prozent des Apothekeneinstands-
preises, hdchstens jedoch 224 dénische Kronen; bei Originalpraparaten, die nicht mehr patent-
geschutzt sind: 5 Prozent des Apothekeneinstandspreises, hdchstens jedoch 224 danische Kro-
nen;

- Grossbritannien: 12.5 Prozent des Publikumspreises;
- Niederlande: 6.5 Prozent des Apothekeneinstandspreises, hochstens jedoch 30 Euro;
- Finnland: 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises, hdchstens jedoch 30 Euro;

- Schweden: 2.7 Prozent des Apothekeneinstandspreises, héchstens jedoch 167 schwedische
Kronen.

Kann die Zulassungsinhaberin nachweisen, dass in Danemark oder Grossbritannien der effektive Abzug
vom Abzug nach Artikel 34b Absatz 1 KLV abweicht, so wird der effektive Abzug angewendet. Der
Abzug vom Apothekeneinstandspreis oder vom Publikumspreis darf gemass Artikel 34b Absatz 2 KLV
jedoch nicht tiefer sein als:
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- Danemark: sowohl bei patentgeschitzten als auch bei nicht mehr patentgeschitzten Original-
praparaten 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises;

- Grossbritannien: 2 Prozent des Publikumspreises.

Zudem wird der aus Deutschland offentlich bekannte, verbindliche Herstellerrabatt, so genannter
Zwangsrabatt, fir den APV berlicksichtigt (Art. 65bavater K\VV i.V.m. Art. 34b Abs. 3 KLV). Dieser betragt
in der Regel bei Originalpraparaten, die in Deutschland patentgeschutzt sind, 7 Prozent (5.88 Prozent
nach Berlcksichtigung der Umsatzsteuer) und bei Originalpréparaten ohne Patentschutz 16 Prozent
(13.44 Prozent nach Beriicksichtigung der Umsatzsteuer). Ein abweichender Rabatt des pharmazeuti-
schen Unternehmens kann bertcksichtigt werden, wenn er in der Lauer-Taxe (vgl. Ziff. C.3.4 des Hand-
buches betreffend die SL) entsprechend ausgewiesen ist. Kann die Zulassungsinhaberin oder das BAG
belegen, dass der effektive Herstellerrabatt von den in Artikel 34b Absatz 3 KLV genannten Werten
abweicht, so wird der effektive Herstellerrabatt abgezogen (Art. 34b Abs. 4 KLV).

Die Bestatigungen des Preises durch die Zulassungsinhaberin des Referenzlandes, einer Behdrde oder
eines Verbandes sind als Beilagen in die ePL-Applikation hochzuladen. Diese sollen allenfalls auch
abweichende Abzige in Dénemark und Grossbritannien resp. einen abweichenden Herstellerrabatt in
Deutschland belegen. Erhélt die Zulassungsinhaberin aus einem Land keine Angaben zum Fabrikab-
gabepreis resp. zum Abzug, sind die Abziige nach Artikel 34b Absatz 1 KLV zu berlcksichtigen.

Der FAP in den Referenzlandern wird gestiitzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittlichen Wech-
selkurs der Schweizerischen Nationalbank Uber zwdlf Monate in Schweizerfranken umgerechnet
(Art. 34c Abs. 2 KLV). Fur die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2025 sind
die durchschnittlichen Wechselkurse der Monate Januar 2024 bis Dezember 2024 massgebend, die
vom BAG spatestens bis am 6. Januar 2025 publiziert werden. Die Wechselkurse sind in der ePL-Ap-
plikation hinterlegt.

Als Berechnungsgrundlage fur die Ermittlung der auslandischen Preise dient die umsatzstarkste Pa-
ckung einer Gamme wahrend der letzten zwolf Monate in der Schweiz (Art. 65d Abs. 2 KVV i.V.m
Art. 34c Abs. 2 KLV). Fur die Ermittlung der umsatzstarksten Packung kann das BAG bei der Zulas-
sungsinhaberin die entsprechenden Umsatzzahlen einfordern.

Wird die Packungsgrésse oder Dosisstarke der umsatzstarksten Packung in den Vergleichslandern
nicht angeboten, sind die Preise der am ehesten vergleichbaren Packungsgrésse und Dosisstéarke an-
zugeben, die in diesen Landern angeboten wird. Die Preise unterschiedlicher Packungsgréssen und
unterschiedlicher Dosisstarken sind linear umzurechnen.

Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG den am 1. Januar 2025 geltenden FAP der umsatzstérksten
Packung pro Gamme der Referenzlander bis spatestens am 17. Februar 2025 in der ePL-Applikation
bekannt geben (Art. 34e Abs. 1 KLV) sowie die Bestatigungen aller Lander hochladen.

6.3 Beispiel: Berechnung des Senkungssatzes
Die Ergebnisse des APV und des TQV werden je halftig gewichtet (Art. 65b Abs. 3 KVV).

Der ermittelte Senkungssatz aus dem TQV wird unter Wahrung der bestehenden Preisrelationen auf
die umsatzstarkste Packung umgerechnet:

FAPait umsatzstarkste Packung + (FAPaIt umsatzstérkste Packung * Senkungssatz TQV) = FAP TQVumsatzstérkste Packung

Anschliessend wird der wirtschaftliche FAP der umsatzstarksten Packung und der Senkungssatz in Pro-
zent festgelegt:

FAPneu umsatzstarkste Packung = (FAP APVumsatzstarkste Packung * FAP TQVumsatzstérkste Packung) /2
Senkungssatz = (FAPaIt umsatzstarkste Packung = FAPReu umsatzstarkste Packung) | FAPait umsatzstarkste Packung * 100
Dieser Senkungssatz wird auf alle Packungen derselben Gamme angewendet.

Der Senkungssatz wird aus den auf zwei Nachkommastellen gerundeten Resultaten des APV und des
TQV errechnet und mit 7 Nachkommastellen in den Resultaten ausgewiesen.
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Beispiel

Ausgangslage:

Gamme Oral, zwei unterschiedliche Packungsgréssen
Umsatzstarkste Packung: 90 Tabl.

Kleinste Packung: 30 Tabl.

1. Schritt; Berechnung APV umsatzstarkste Packung und TQV kleinste Packung.
FAPat 90 Tabl.: CHF 95.00 APV 90 Tabl. = CHF 80.00
FAPat 30 Tabl.: CHF 35.30 TQV 30 Tabl. = CHF 40.00 Differenz: +13.31444759 %

2. Schritt: Berechnung TQV umsatzstarkte Packung

TQV 90 Tabl. = CHF 95.00 + (CHF 95.00 * 13.31444759 %) = CHF 107.6487252 entspricht
CHF 107.65

3. Schritt: Wirtschaftliches Preisniveau: Gewichtung APV und TQV im Verhaltnis 50 : 50
FAPneu 90 Tabl.: = (CHF 80.00 + Fr. 107.65) / 2 = CHF 93.825 entspricht Fr. 93.83

4. Schritt: Festlegung des Senkungssatzes in Prozent.

Senkungssatz in Prozent: (CHF 95.00 — CHF 93.83) / CHF 95.00 * 100 = 1.2315789 %

5. Schritt: Ergebnis. Der Senkungssatz wird auf alle Packungen der Gamme angewendet.
FAPneu 30 Tabl. = CHF 35.30 — (CHF 35.30 * 1.2315789 %) = 34.8652526 entspricht CHF 34.87
FAPneu 90 Tabl. = CHF 95.00 — (CHF 95.00 * 1.2315789 %) = CHF 93.83

6.4 Umfang der Senkung des Fabrikabgabepreises

Ergibt die Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre, dass der aktuell geltende Hochst-
preis unwirtschaftlich ist, so verfiigt das BAG auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres eine Preis-
senkung auf den FAP, der sich aufgrund der Wirtschaftlichkeitsiiberpriifung nach Artikel 65b Absatz 3
KVV ergibt (Art. 65d Abs. 4 KVV).

Sofern bei Originalpraparaten kein APV oder kein TQV durchgefiihrt werden kann, erfolgt die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit gestitzt auf das Ergebnis von einem der beiden Preisbildungskriterien.

Zeigt sich nach der Durchfuhrung von APV und TQV und der Gewichtung der aus den beiden Kriterien
resultierenden Preise, dass der bisherige FAP des Arzneimittels unter dem berechneten Preisniveau
liegt, verfigt das BAG keine Preissenkung.

Stellt das BAG im Rahmen der Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre fest, dass ein-
zelne Packungen einer Gamme einen hdheren Preis aufweisen als eine vergleichbare andere Packung
(z.B. andere Darreichungsform) und ist dieser Preisunterschied weder beabsichtigt noch medizinisch-
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therapeutisch begriindbar, senkt das BAG nach Abschluss der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre den Preis der teureren Packung auf das Preisniveau der vergleichbaren Packung.

7 Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung im Uberprifungsjahr

Wird im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung die Anwendung des Pra-
valenzmodells beantragt und wird das Arzneimittel im selben Jahr im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre tberprift, so gilt Folgendes: Die Meldung einer Indikationserwei-
terung oder das Gesuch um Limitierungséanderung muss bis spéatestens Ende Mai 2025 abgeschlossen
sein. Ein Gesuch um Limitierungséanderung bzw. das Verfahren einer Indikationserweiterung gilt als
abgeschlossen, sofern das BAG eine Verfligung erlassen hat und die allenfalls verfiigte Anpassung in
der SL (z.B. Preissenkung, neue Limitierung, erweiterte Indikation) spatestens per 1. Juni 2025 erfolgt.
Ab Juni 2025 kénnen fir Arzneimittel mit im Jahr 2025 stattfindender Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre keine Indikationserweiterungen oder Limitierungsanderungen mit Anwendung
des Pravalenzmodells verfiigt werden. Dies ist erst nach dem Abschluss der dreijahrlichen Uberpriifung
wieder maglich. Die Verfahren (Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung und Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre) werden unabhangig voneinander parallel durchgefiihrt. Die
Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird auch nach Abschluss der Limitierungsan-
derung oder Indikationserweiterung fortgefthrt.

Wird im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung die Anwendung von APV und
TQV beantragt und wird das Arzneimittel im selben Jahr im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen alle drei Jahre tiberpriift, so werden beide Uberprifungsverfahren parallel weitergefiihrt.
Wird das Verfahren der Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung vor dem Verfligungszeit-
punkt der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre abgeschlossen und verfiigt, entfllt
fir das betroffene Originalpraparat die Fortfiihrung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre. Das betroffene Originalpraparat wird in der ePL-Applikation vom BAG entsprechend gekenn-
zeichnet.

Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallelimportierte Arzneimittel und Biosimilars werden im Rah-
men der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht tiberpriift resp. die Uberpriifung
wird nicht fortgefuhrt, wenn das wirkstoffgleiche Originalpraparat, Basispraparat resp. Referenzpraparat
gleichzeitig im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung mittels APV und TQV
geprift und die Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallelimportierten Arzneimittel oder Biosimilars
gleichzeitig mit dem Originalpraparat, Basispraparat resp. Referenzpréparat Uberprift werden. Das Ver-
fahren der Uberprifung aufgrund der Indikationserweiterung oder Limitierungséanderung muss fiir das
Originalpraparat, Basispraparat resp. Referenzpraparat und die Generika, Co-Marketing-Arzneimittel,
parallelimportierten Arzneimittel resp. Biosimilars vor Abschluss der dreijahrlichen Uberpriifung abge-
schlossen und verfiigt sein.

8 Biosimilars, Co-Marketing-Arzneimittel, Generika und fiir den Parallelimport zugelassene
Arzneimittel

8.1 Kontaktperson

Fur die Uberpriifung von Biosimilars, Co-Marketing-Arzneimittel, Generika (ausgenommen Generika
ohne entsprechendes Originalpraparat, s. Ziff. 8.4.1) und fur den Parallelimport zugelassene Arzneimit-
tel miissen Zulassungsinhaberinnen keine Daten in die ePL-Applikation eingeben. Dem BAG sind daher
keine Kontaktdaten bekannt. Es zeigt sich jedoch, dass solche Angaben fiir die rasche Kontaktauf-
nahme per Mail und den Briefversand von Mitteilungen und Verfiigungen von Vorteil sind. Die Zulas-
sungsinhaberinnen von Biosimilars, Co-Marketing-Arzneimitteln, Generika und fur den Parallelimport
zugelassenen Arzneimitteln werden daher gebeten, dem BAG bis zum 17. Februar 2025 eine Kontakt-
person inkl. Mail- und Versandadresse sowie Telefonnummer an ueberpruefung@bag.admin.ch zu mel-
den. Allfallige spatere Anderungen sind dem BAG an dieselbe Adresse zu senden.
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8.2 Biosimilars

Im Zuge der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gilt ein Biosimilar grundsétzlich als
wirtschaftlich, wenn sein FAP mindestens um einen der folgenden Prozentsétze tiefer ist als der am
1. Dezember des Uberpriifungsjahres resp. nach Abschluss der Uberpriifung des Referenzpraparates
geltende FAP des entsprechenden Referenzpréaparates (Art. 65dt " KVV):

- 10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpraparates und von dessen Bio-
similars je Handelsform wéhrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr 8 Millionen Franken nicht Uibersteigt;

- 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpréparates und von dessen Bio-
similars je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 8 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

- 20 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpréaparates und von dessen Bio-
similars je Handelsform wéhrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro
Jahr 25 Millionen Franken tbersteigt.

Bei der ersten Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird die Wirtschaftlichkeit von
Biosimilars, die vor dem Inkrafttreten der Anderungen vom 22. September 2023 in die SL aufgenommen
wurden, auch anhand der Preisabstande der Aufnahme (Art. 65cbs KVV) beurteilt (Abs. 4 der Uber-
gangsbestimmungen zur Anderung vom 22. September 2023 der KVV). Es wird der Preis nach Patent-
ablauf des Referenzpraparates des zu Uberpriifenden Biosimilars herangezogen und von diesem Preis
wird der Preisabstand gemass dem neuen Artikel 65¢s KVV unter Beriicksichtigung des fir die drei-
jahrliche Uberpriifung relevanten Marktvolumens abgezogen. Ist das unter Beriicksichtigung der Preis-
abstande der Aufnahme ermittelte Preisniveau tiefer als das Preisniveau unter Berlcksichtigung der
Preisabstande der dreijahrlichen Uberpriifung, so verfiigt das BAG neue FAP, die dem Preisniveau
unter Berucksichtigung der Preisabstande der Aufnahme entsprechen. Ist es héher als das Preisniveau
unter Beriicksichtigung der Preisabstande der dreijahrlichen Uberpriifung, so verfiigt das BAG neue
FAP, die dem Preisniveau unter Beriicksichtigung der Preisabstéande der dreijahrlichen Uberpriifung
entsprechen.

Das BAG ermittelt den wirtschaftlichen FAP des Referenzpraparates und das Schweizer Marktvolumen
des Referenzpraparates und von dessen Biosimilars fiir die der Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen alle drei Jahre vorangehenden drei Kalenderjahre (Schweizer Marktvolumen fir die Jahre 2022 —
2024). Die Wirtschaftlichkeit des Biosimilars wird anhand des wirtschaftlichen Preises der umsatzstarks-
ten Packung des Referenzpraparates und der entsprechenden Packung des Biosimilars Uberprift. Der
ermittelte Senkungssatz wird auf alle Packungen/Dosisstarken pro Gamme angewendet.

Im Falle einer erforderlichen Preissenkung erhélt die Zulassungsinhaberin zur Wahrung des rechtlichen
Gehors eine Mitteilung und hat danach Gelegenheit, Stellung zu nehmen. Ergeben sich flr den FAP
des Referenzpréaparates nach Versand der Mitteilung an die Zulassungsinhaberinnen von Biosimilars
Anderungen, so informiert das BAG die betroffenen Zulassungsinhaberinnen mittels zweiter Mitteilung.

Verfiigt das BAG flr das Referenzpraparat eine neue Limitierung oder wird die bestehende Limitierung
angepasst, so wird dieselbe Limitierung auch fur die Biosimilars verfiigt.

Das BAG verfiigt unter Berticksichtigung des verfiigten Preises und allfalliger Limitierungsanpassungen
des Referenzpréparates die entsprechende Preissenkung und/oder Limitierungsanpassung fur Biosimi-
lars. Es missen fur Biosimilars keine Daten in die ePL-Applikation eingegeben werden.

Wird gegen die Preissenkung und/oder Limitierungsénderung eines Referenzpraparates Beschwerde
erhoben, so wird die verfugte Preissenkung und/oder Limitierungséanderung auch fiir die Biosimilars
nicht umgesetzt. Das bedeutet, dass allenfalls wahrend des Beschwerdeverfahrens erzielte Mehrein-
nahmen (aufgrund der Differenz des FAP wahrend des Verfahrens und nach Abschluss des Verfahrens)
auch von den Zulassungsinhaberinnen der Biosimilars riickerstattet werden missen (Art. 67a Abs. 3
KVV).
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8.3 Co-Marketing-Arzneimittel

Nach Abschluss der Uberpriifung eines Basisarzneimittels ermittelt das BAG den wirtschaftlichen Preis
fur das Co-Marketing-Arzneimittel. Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist dabei héchstens zu demselben
Preis wirtschaftlich wie das Basispraparat (Art. 66b Abs. 1 KVV). Den Zulassungsinhaberinnen wird das
Ergebnis der Uberpriifung nach erfolgter Uberpriifung des Basispraparates mitgeteilt. Ist eine Preissen-
kung erforderlich, erhalt die Zulassungsinhaberin zur Wahrung des rechtlichen Gehdors eine Mitteilung
und hat danach Gelegenheit, Stellung zu nehmen. Ergeben sich fur den FAP des Basispraparates nach
Versand der Mitteilung an die Zulassungsinhaberinnen von Co-Marketing-Arzneimitteln Anderungen, so
informiert das BAG die betroffenen Zulassungsinhaberinnen mittels zweiter Mitteilung.

Verfugt das BAG fir das Basispréaparat eine neue Limitierung oder wird die bestehende Limitierung
angepasst, so wird dieselbe Limitierung auch fir die Co-Marketing-Arzneimittel verfiigt.

Das BAG verfiigt unter Berticksichtigung des verfiigten Preises und allfalliger Limitierungsanpassungen
des Basispraparates die entsprechende Preissenkung und/oder Limitierungsanpassung fiir Co-Marke-
ting-Arzneimittel. Es missen fir Co-Marketing-Arzneimittel keine Daten in die ePL-Applikation eingege-
ben werden.

Wird gegen die Preissenkung und/oder Limitierungsanderung eines Basisarzneimittels Beschwerde er-
hoben, so wird die verflgte Preissenkung und/oder Limitierungséanderung auch fir dessen Co-Marke-
ting-Arzneimittel nicht umgesetzt. Das bedeutet, dass allenfalls wahrend des Beschwerdeverfahrens
erzielte Mehreinnahmen (aufgrund der Differenz des FAP wahrend des Verfahrens und nach Abschluss
des Verfahrens) auch von den Zulassungsinhaberinnen der Co-Marketing-Arzneimittel riickerstattet
werden missen (Art. 67a Abs. 3 KVV).

8.4 Generika

Im Zuge der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gelten Generika als wirtschaftlich,
wenn ihre FAP mindestens um die folgenden Prozentsatze tiefer sind als die am 1. Dezember des
Uberpriifungsjahres resp. nach Abschluss der Uberpriifung des Originalpraparates geltenden FAP der
entsprechenden Originalpraparate (Art. 65d's KVV):

- 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht tGbersteigt;

- 25 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wé&hrend drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

- 30 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und 16 Millionen Franken liegt;

- 35 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

- 40 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken Ubersteigt.

Das BAG ermittelt den wirtschaftlichen FAP des Originalpraparates und den Durchschnitt des Schwei-
zer Marktvolumens des Wirkstoffes je Handelsform fiir die der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre vorangehenden drei Kalenderjahre (Schweizer Marktvolumen fiir die Jahre 2022 — 2024)
(ziff. E.1.14 des Handbuches betreffend die SL). Die Wirtschaftlichkeit wird unter Berlicksichtigung der
obgenannten Preisabstande nach Artikel 65dbs KVV anhand des wirtschaftlichen Preises der umsatz-
starksten Packung des Originalpréparates und der entsprechenden Packung des Generikums tberpruft.
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Der ermittelte Senkungssatz wird auf alle Packungen/Dosisstarken pro Gamme angewendet. Ist eine
Preissenkung erforderlich, erhalt die Zulassungsinhaberin zur Wahrung des rechtlichen Gehérs eine
Mitteilung und hat danach Gelegenheit, Stellung zu nehmen. Ergeben sich fiur den FAP des Original-
praparates nach Versand der Mitteilung an die Zulassungsinhaberinnen von Generika Anderungen, so
informiert das BAG die betroffenen Generika-Zulassungsinhaberinnen mittels zweiter Mitteilung.

Verfligt das BAG fiir das Originalpraparat eine neue Limitierung oder wird die bestehende Limitierung
angepasst, so wird dieselbe Limitierung auch fur die Generika verfigt.

Das BAG verfugt unter Berticksichtigung des verfligten Preises und allfalliger Limitierungsanpassungen
des Originalpréparates die entsprechende Preissenkung und/oder Limitierungséanderung fir Generika.
Es mussen fir Generika (ausgenommen Generika ohne entsprechendes Originalpraparat, s. Ziff. 8.4.1)
keine Daten in die ePL-Applikation eingegeben werden.

Wird gegen die Preissenkung und/oder Limitierungsanderung eines Originalpréparates Beschwerde er-
hoben, so wird die verfligte Preissenkung und/oder Limitierungsdnderung auch fir die Generika nicht
umgesetzt. Das bedeutet, dass allenfalls wahrend des Beschwerdeverfahrens erzielte Mehreinnahmen
(aufgrund der Differenz des FAP wéahrend des Verfahrens und nach Abschluss des Verfahrens) auch
von den Zulassungsinhaberinnen der Generika riickerstattet werden mussen (Art. 67a Abs. 3 KVV).

8.4.1 Generika ohne entsprechendes Originalpraparat in der SL

Ist kein entsprechendes Originalpraparat in der SL aufgefuhrt, so wird die Wirtschaftlichkeit der Gene-
rika bei der Uberpriifung ausschliesslich mittels eines TQV mit anderen Generika beurteilt. Fir diesen
Vergleich werden nur Generika mit anderer Wirkstoffzusammensetzung herangezogen, die zur Behand-
lung derselben Krankheit zugelassen sind und vergutet werden. Es werden von den Generika, die als
Vergleichspraparate beruicksichtigt werden, die Preise nach Abschluss der Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen alle drei Jahre des Jahres 2025 berticksichtigt, sofern es sich um Generika handelt, die
ebenfalls im Jahr 2025 Uberprift werden und fir die entsprechende Originalpréaparate in der SL aufge-
fuhrt sind (Art. 65d°s Abs. 2 KVV). Der TQV fur die Generika ohne entsprechendes Originalpraparat
kann somit erst durchgefiihrt werden, wenn die Uberpriifung der vergleichbaren Generika abgeschlos-
sen ist. Fir generische Vergleichspréaparate, welche nicht im gleichen Uberpriifungsjahr gepriift werden,
und fir beriicksichtigte Generika ohne entsprechendes Originalpréaparat in der SL ist der FAP am 1. Juli
des Uberprifungsjahres massgebend.

Da die Marktvolumina der Wirkstoffe je Handelsform die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der Generika
beeinflussen, sind sie im Rahmen eines TQV unter Generika ebenfalls zu beriicksichtigen. Folgende
Umrechnungsfaktoren werden dazu beriicksichtigt (zur Anwendung vgl. auch nachfolgendes Beispiel).
Fir die Berechnung der Faktoren wird der einzuhaltende Preisabstand des zu tUberprifenden Préapara-
tes mit dem einzuhaltenden Preisabstand des Vergleichspraparates in ein Verhaltnis gesetzt.

Beispiel zur Herleitung des Umrechnungsfaktors: Zu tUberprifendes Praparat hétte einen Preisab-
stand zum Originalpréparat von 25 Prozent aufgrund des Marktvolumens des Wirkstoffes von CHF 6.5
Millionen, Generikum als Vergleichspraparat mit einem (allenfalls theoretischen) Preisabstand zum Ori-
ginalpréaparat von 15 Prozent aufgrund des Marktvolumens des Wirkstoffes von CHF 2.7 Millionen: Fak-
torberechnung: (1-0.25) / (1-0.15) = 0.8824

Theoretischer Preisabstand des Uberpriuften Generikums
15 % 25 % 30 % 35 % 40 %
15 % 1.0 0.8824 0.8235 0.7647 0.7059
Preisabstand 25 % 1.1333 1.0 0.9333 0.8667 0.8000
Vergdliischs- 30 % 1.2143 1.0714 1.0 0.9286 0.8571
generikums 35 % 1.3077 1.1538 1.0769 1.0 0.9231
40 % 1.4167 1.2500 1.1667 1.0833 1.0
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Die Frist zur Dateneingabe flir Generika ohne entsprechendes Originalpraparat ist analog der unter
Ziffer 10 angegebenen Frist fur Originalpraparate der 17. Februar 2025. Entgegen dem Vorgehen bei
Originalpraparaten ist fur Generika ohne entsprechendes Originalpraparat kein APV durchzufuhren. Fir
die Durchfiihrung des TQV beriicksichtigt das BAG die am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres resp.
nach Abschluss der Uberpriifung der Vergleichspraparate geltenden FAP der Vergleichspraparate. Da
diese zum Zeitpunkt der Eingaben der Zulassungsinhaberinnen nicht zur Verfiigung stehen, sind die
Berechnungen mit den zum Zeitpunkt der Eingaben aktuellen FAP zu tatigen.

Beispiel: Durchfihrung eines TQV fir ein Generikum ohne entsprechendes Originalpréaparat

Durchschnittliches Marktvolumen des zu uberprifenden Generikums und allfalliger weiterer wirk-
stoffgleicher Generika wahrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr: CHF 10 Millionen

- Theoretischer Preisabstand zu Originalpraparat: 30 Prozent

Generische Vergleichspraparate weisen unterschiedliche Marktvolumina auf und missen entsprechend
folgende unterschiedliche Preisabstéande zu ihren Originalpraparaten einhalten:

Generikum A: Preisabstand 40 Prozent
Generikum B: Preisabstand 15 Prozent
Generikum C: Preisabstand 30 Prozent

Unter Beriicksichtigung der oben aufgefihrten Umrechnungsfaktoren wird den unterschiedlichen Preis-
abstanden im TQV nach der Berechnung der Tagestherapiekosten (allenfalls Kurkosten usw.) Rech-
nung getragen.

Praparat Dosis | Packungs- |Erhaltungs- | FAP* Tagestherapie- | Umrech- TTK  mit
[mg] grosse [Stk] | dosis [CHF] kosten (TTK) | nungsfaktor | Faktor
[CHF] [CHF]

Generikum ohne
Original (theoreti-
scher Preisab-
stand 30 %)

10 20 25 mg/d 13.20 1.6500 - -

Generikum A
mit Preisabstand 20 28 20 mg/d 29.80 1.0643 1.1667 1.2417
40 %

Generikum B
mit Preisabstand 5 30 15 mg/d 18.65 1.8650 0.8235 1.5358
15 %

Generikum C
mit Preisabstand 15 25 10 mg/d 39.40 1.0507 1 1.0507
30 %

TQV-Niveau 1.2761

TQV-Preis Generikum ohne Originalpraparat, 10 mg, 20 Stk [CHF] 10.21

* Es werden von den beriicksichtigten Vergleichspraparaten die FAP nach Abschluss der Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre des aktuellen Uberpriifungsjahres beriicksichtigt, sofern es sich um Generika han-
delt, die im selben Jahr wie das zu uUberprifende Generikum tberprift werden und fir die entsprechende Original-
praparate in der SL aufgefiihrt sind (Art. 65d°s Abs. 2 KVV)

8.5 Fur den Parallelimport zugelassene Arzneimittel

Die Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre eines fir den Parallelimport zugelassenen
Arzneimittels richtet sich nach den Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit geméass Arti-
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kel 65cauater K\/V (Art. 65dauinavies K\/\/), Demnach gilt ein fiir den Parallelimport zugelassenes Arzneimit-
tel als wirtschaftlich, wenn sein FAP mindestens 15 Prozent tiefer ist als der Preis des in der Schweiz
zugelassenen Préparates.

Parallelimportierte Generika oder Biosimilars sind wirtschaftlich, wenn der FAP des parallelimportierten
Generikums oder Biosimilars mindestens 15 Prozent tiefer ist als der am 1. Dezember des Uberpri-
fungsjahres geltende FAP des Schweizer Generikums oder Biosimilars.

9 Praparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS)

BWS werden als Generika in die SL aufgenommen, sofern Biodquivalenz zu einem Originalpréparat
attestiert wird. Fiir diese Praparate mit Generikum-Status gestaltet sich die Uberpriifung wie bei den
Generika unter Ziffer 8.4 beschrieben.

Die dreijahrliche Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit eines BWS, das nicht als Generikum in der SL auf-
gefuhrt ist, richtet sich nach den Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nach Artikel 65ct"
und Artikel 65davater KVV. Der TQV erfolgt in der Regel mit patentabgelaufenen Originalpraparaten und
anderen BWS, die nicht als Generika in der SL aufgefiihrt sind (Art. 65ct" Abs. 2 KVV). Davon kann
abgewichen werden, wenn fiir das BWS gegenlber dem bisher in der SL aufgefuihrten Originalpréparat
ein klinisch relevanter therapeutischer Fortschritt nachgewiesen wurde. Grundsétzlich mussen fir den
Nachweis des therapeutischen Mehrwerts klinisch relevante, in Studien belegte Fortschritte gegeniber
dem wirkstoffgleichen Originalpraparat aufgezeigt werden. Die notwendigen Informationen werden in
der ePL-Applikation erfasst. Bei Kombinationspraparaten (Fix-Kombinationen) wird der TQV gemass
den entsprechenden Regeln unter Ziffer 6.1.3.6 durchgeflhrt.

Ist mindestens ein Generikum mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefiihrt und weist
das BWS gegeniiber diesem Generikum keinen therapeutischen Fortschritt auf, wird die Wirtschatftlich-
keit des BWS ausschliesslich anhand eines Vergleichs mit wirkstoffgleichen Generika beurteilt, ohne
dass ein APV oder ein TQV mit anderen Praparaten durchgefihrt wird. Sind mehrere Generika in der
SL aufgefuhrt, erfolgt der Vergleich anhand des durchschnittlichen Preises dieser Generika (Art. 65cte’
Abs. 3 KVV).

Die Frist zur Dateneingabe fur BWS, also auch fur BWS, deren Wirtschaftlichkeit anhand eines Preis-
vergleiches mit Generika beurteilt wird, ist analog der unter Ziffer 10 angegebenen Frist fir Originalpra-
parate der 17. Februar 2025. Einzureichen sind Angaben zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und zur
Wirtschaftlichkeit. FUr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ist zu bertcksichtigen, ob ein TQV mit Ge-
nerika erfolgt oder nicht (Art. 65c*" Abs. 3 KVV). Wird ein BWS nicht mit Generika verglichen, so sind
ein APV und TQV einzureichen. Sind wirkstoffgleiche Generika gelistet und erfolgt der TQV mittels die-
ser Generika, so ist fur den TQV ausschliesslich ein Vergleich mit diesen wirkstoffgleichen Generika
durchzufiihren und einzureichen. Es ist kein APV durchzufiihren und einzureichen. Das BAG bertick-
sichtigt fiir den Vergleich mit Generika die am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres resp. nach Ab-
schluss der Uberpriifung der Generika geltenden FAP der Generika. Da diese zum Zeitpunkt der Ein-
gaben der Zulassungsinhaberinnen nicht zur Verfiigung stehen, sind die Berechnungen zuerst mit den
zum Zeitpunkt der Eingaben aktuellen FAP durchzufiihren.

10 Fristen

Die Frist zur Dateneingabe fur Originalpraparate in die ePL-Applikation ist der 17. Februar 2025. Das
BAG weist die Zulassungsinhaberinnen darauf hin, dass nach Artikel 13 des Bundesgesetzes vom
20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG; SR 172.021) die Parteien verpflichtet sind,
an der Feststellung des Sachverhaltes mitzuwirken, soweit ihnen eine Auskunfts- und Offenbarungs-
pflicht obliegt.

Der Zulassungsinhaberin wird Ublicherweise jeweils eine Frist von 14 Tagen gewéhrt, um zu den Aus-
fihrungen des BAG betreffend die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen Stellung zu nehmen. Frist-
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verlangerungen fir Stellungnahmen werden nur in Ausnahmeféallen und lediglich einmal pro zu tber-
priufendes Kriterium eines Arzneimittels fur maximal 14 Tage gewdahrt. Das Gesuch zur Fristverlange-
rung ist mit Begriindung per E-Mail an ueberpruefung@bag.admin.ch zu richten.

Kommt es aufgrund der Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre zu einer Anpassung
der SL (Preissenkung, Limitierungsanderung, Streichung usw.), erhélt die Zulassungsinhaberin am
Schluss der Uberpriifung die Gelegenheit, im Rahmen des abschliessenden rechtlichen Gehors zur
gesamten Uberpriifung nochmals Stellung zu nehmen. Die Frist zur Einreichung einer allfalligen Stel-
lungnahme im Rahmen des abschliessenden rechtlichen Gehdrs betrdgt immer 14 Tage und ist nicht
verlangerbar.

Das BAG teilt den Zulassungsinhaberinnen die neuen Preise und allfallige weitere Anderungen (z.B.
neue Limitierung, Auflagen) vorgangig mit.

Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung eine Preissenkung, Limitierung, Limitierungsanderung, Auflage
oder Streichung, erlasst das BAG eine Verfligung. Wird das Arzneimittel ohne Anpassungen weiterhin
als wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich erachtet, erlasst das BAG eine Mitteilung, welche das Ver-
fahren abschliesst. Die Verfugungen und Mitteilungen werden allen Zulassungsinhaberinnen per Post
zugestellt.

Es steht den Zulassungsinhaberinnen frei, Grossisten und Leistungserbringern neue Preise weiterzu-
leiten. Das BAG publiziert die voraussichtlichen Preissenkungen Ende Oktober 2025 auf seiner Inter-
netseite unter https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/kranken-

versicherung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Ueberpruefung-der-Aufnahmebedingungen-alle-drei-
Jahre.html.

Allfallige Anpassungen (Preissenkungen, Limitierungsénderungen, Streichungen) gelten grundsatzlich
per 1. Dezember 2025 (Art. 34h Abs. 2 KLV), sofern die Uberpriifung im Oktober 2025 abgeschlossen
ist. Spatere Umsetzungsdaten sind im Fall komplexer Abklarungen maoglich. Die Anpassungen werden
im Dezember resp. nach Abschluss der Uberpriifung unter www.spezialitaetenliste.ch verdffentlicht.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber den vorgesehenen Zeitplan fiir die Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2025. Anderungen bleiben vorbehalten.

Stichtag auslandische FAP 1. Januar 2025

Stichtag Preise, Sachverhalte fiir den TQV 1. Juli 2025

Eingaben ePL-Applikation durch Zulassungsinhaberin bis 17. Februar 2025
Schriftenwechsel in der ePL-Applikation Ab Ende Februar 2025

Mitteilung Generika/Co-Marketing-Arzneimittel/Biosimilars Juli, August und September 2025
Versand Verfugung/Mitteilung durch das BAG September und Oktober 2025
Publikation der Preissenkungen per 1. Dezember Ende Oktober 2025

Inkrafttreten der verfiigten Anderungen 1. Dezember 2025

Publikation der Anderungen unter www.spezialitaetenliste.ch Dezember 2025

11 Gebuhren

Die Gebiihren zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre betragen fiir Originalprapa-
rate und Referenzpraparate sowie BWS 500 Franken und 200 Franken fir alle weiteren Préaparate (Ge-
nerika, Biosimilars, Co-Marketing-Praparate und parallelimportierte Arzneimittel) (Art. 70b Abs. 1 Bst. ¢
i.V.m. Anhang 1 KVV).
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Die Gebiihren nach Artikel 70b i.V.m. Anhang 1 KVV werden pro Gamme eines Arzneimittels erhoben.
Die Rechnungen werden nach Abschluss der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
gestellt. Die Geblhren sind innert 30 Tagen nach Zustellung der Rechnung zu begleichen.

Keine Gebiihren werden erhoben, sofern als Resultat der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre eine Streichung des Arzneimittels resp. der Gamme von der SL verfugt wird. Ebenso werden
keine Gebiihren erhoben, wenn die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre vor dem
Erlass der Verfligung bzw. Mitteilung im Rahmen der Uberprifung hinfallig wird.

Nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe e KVV wird ein Arzneimittel auch aus der SL gestrichen, wenn die
Gebuhren oder Kosten nach Artikel 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden.

12 Veroffentlichungen

Das BAG veréffentlicht im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach
Abschluss des Verfahrens fir Originalpraparate, Referenzpraparate und BWS, deren Wirtschaftlichkeit
mittels APV und TQV gepruft wird, die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmas-
sigkeit, soweit diese zu einer Anderung der SL fiihren, den Durchschnitt des Preises der Referenzlander
sowie die Grundlagen zum TQV, insbesondere eine tabellarische Ubersicht der Vergleichsarzneimittel
und deren Kosten (Art. 71 Abs. 1 Bst. g KVV). Die Publikation betreffend die Uberpriifung erfolgt ab
Dezember 2025 unter: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversiche-
rung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Ueberpruefung-der-Aufnahmebedingungen-
alle-drei-Jahre.html.

13 Hotline

Bei fachlichen Fragen betreffend die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wenden
Sie sich per E-Mail an ueberpruefung@bag.admin.ch oder an folgende Telefonnummer des BAG:
+41 58 483 96 48 (09:00 Uhr — 12:00 Uhr und 14:00 Uhr — 16:00 Uhr).

Bei technischen Problemen betreffend die ePL-Applikation wenden Sie sich per E-Mail an
epl@bag.admin.ch oder an folgende Telefonnummer des BAG: +41 58 463 87 00 (09:00 Uhr —
12:00 Uhr und 14:00 Uhr — 16:00 Uhr).

Freundliche Griisse

Bundesamt fiir Gesundheit
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Leiter Abteilung Arzneimittel Leiterin Sektion Arzneimitteliberprifungen
Krankenversicherung periodisch
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