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I Abkurzungsverzeichnis

Abs. Absatz

AKV Abteilung Arzneimittel Krankenversicherung

ALT Arzneimittelliste mit Tarif

Amp. Ampullen

APD Gesuch um Aufnahme anderer Packungen und Dosierungen

APV Auslandpreisvergleich

Art. Artikel

ATMP Advanced Therapy Medicinal Products

BAG Bundesamt fir Gesundheit

BBL Bundesamt fur Bauten und Logistik

BGE Bundesgerichtsentscheid

BLV Bundesamt fir Lebensmittel und Veterinarwesen

Bst. Buchstabe

BSV Bundesamt flr Sozialversicherungen

BWS Praparat mit bekanntem Wirkstoff

CTD Common Technical Documents

EAK Eidgendssische Arzneimittelkommission

EDI Eidgendssisches Departement des Innern

EG Europaische Gemeinschaft

EAMGK Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstande

ePL Elektronische Plattform Leistungen

ELGK Eidgendssische Kommission fir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen

ESMO European Society for Medical Oncology

EVG Eidgendssisches Versicherungsgericht, seit dem 1. Januar 2007 Sozialversi-
cherungsrechtliche Abteilung des Bundesgerichtes

FAP Fabrikabgabepreis

ff. Fortfolgend

FSMP Diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (Food for Spe-
cial Medical Purposes)

GB Gigabyte

GAL Gesuch um Anderung einer Limitierung

GE KVG Gemeinsame Einrichtung KVG

GGML Geburtsgebrechenmedikamentenliste

GG-SL Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste

INN International Nonproprietary Name

v Invalidenversicherung
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i.vV.m. in Verbindung mit

IND Meldung einer Indikationserweiterung bei nicht limitierten SL-Arzneimitteln

Kap. Kapitel

KSME Kreisschreiben uber die medizinischen Eingliederungsmassnahmen der Inva-
lidenversicherung

LoQ List of Questions

MB Megabyte

MWST Mehrwertsteuer (in der Schweiz fiir Arzneimittel: 2,6 Prozent)

NA Neuaufnahmegesuch

NAS New-Active Substanz

NUG Neutberprifungsgesuch

OKP Obligatorische Krankenpflegeversicherung

PEG Preiserh6hungsgesuch

Ph. Eur. Pharmacopoea Europaea

PP Publikumspreis

SGV Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsarzte

SL Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel,
die Pflichtleistungen fir die Krankenversicherer sind; Spezialitatenliste

SR Systematische Rechtssammlung

Supp. Suppositorien

Tabl. Tabletten

TQV Therapeutischer Quervergleich

WEG Wiedererwagungsgesuch

wzw Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit

ZAS Zentrale Ausgleichsstelle

Zl Zulassungsinhaberin/Zulassungsinhaberinnen

Ziff. Ziffer
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I Gesetzliche Grundlagen

ATSG

AMBV

KVG

KwV
KLV

HMG

AWV

VAZV

VAM

KPAV

EU-Verordnung
Nr. 141/2000
PatG

BGO

MWSTG

VG

\AY

GgV-EDI

VwWVG

Bundesgesetz vom 6. Oktober 2000 uUber den allgemeinen Teil des Sozialversi-
cherungsrechts (ATSG; SR 830.1)

Verordnung vom 14. November 2018 tber die Bewilligungen im Arzneimittelbe-
reich (AMBV; SR 812.212.1)

Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 uber die Krankenversicherung (KVG; SR
832.10)

Verordnung vom 27. Juni 1995 dber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102)

Verordnung vom 29. September 1995 uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (KLV; SR 832.112.31)

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 tber Arzneimittel und Medizinprodukte
(HMG; SR 812.21)

Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittelwerbung (AWV; SR
812.212.5)

Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die
vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im
Meldeverfahren (VAZV; SR 812.212.23)

Verordnung vom 17. Oktober 2001 iber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung,
VAM; SR 812.212.21)

Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die
vereinfachte Zulassung von Komplementér- und Phytoarzneimitteln (Komplemen-
tar- und Phytoarzneimittelverordnung, KPAV; SR 812.212.24)

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 uber Arzneimittel flr seltene Leiden

Bundesgesetz vom 25. Juni 1954 dber die Erfindungspatente (Patentgesetz,
PatG; SR 232.14)

Bundesgesetz vom 14. Dezember 2004 uiber das Offentlichkeitsprinzip der Ver-
waltung (Offentlichkeitsgesetz, BGO; SR 152.3)

Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 Uber die Mehrwertsteuer (Mehrwertsteuerge-
setz, MWSTG; SR 641.20)

Bundesgesetz vom 19. Juni 1959 Uber die Invalidenversicherung (Invalidenversi-
cherungsgesetz, IVG; SR 831.20)

Verordnung vom 17. Januar 1961 Uber die Invalidenversicherung (Invalidenversi-
cherungsverordnung, IVV; SR 831.201)

Verordnung vom 3. November 2021 des EDI Uber Geburtsgebrechen (GgV-EDI;
SR 831.232.211)

Bundesgesetz vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (Verwal-
tungsverfahrensgesetz, VWVG; SR 172.021)
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A

Vorbemerkungen

Al

Einleitung

Das KVG bestimmt, welche Leistungen von der OKP vergttet werden (Art. 24—-31 KVG). Der
Grundgedanke des KVG besteht darin, eine qualitativ hochstehende und zweckmassige ge-
sundheitliche Versorgung zu mdoglichst giinstigen Kosten zu erreichen (Art. 43 Abs. 6 KVG).
Daher miissen die zu tGibernehmenden Leistungen den Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmas-
sigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) entsprechen (Art. 32 KVG). Als vergutungspflichtig erklart
das KVG u.a. die arztlich oder unter den vom Bundesrat bestimmten Voraussetzungen von
Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG).
Die Vergutungspflicht erstreckt sich dabei nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b KVG grund-
satzlich nur auf Arzneimittel, die in der SL aufgefihrt sind. Bei der SL handelt es sich um eine
abschliessende Positivliste, welche fur die Versicherer verbindlich ist. Zustandig zur Erstellung
dieser Liste der kassenpflichtigen Arzneimittel ist das BAG. Es nimmt die entsprechenden Arz-
neimittel auf Gesuch der ZI hin in die SL auf, sofern diese Uber eine glltige Zulassung von
Swissmedic verfiigen und wenn sie die oben beschriebenen Kriterien der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit fur die Vergutungspflicht durch die OKP erflillen.

Das BAG beurteilt die WZW-Kriterien und lasst sich bei der Bezeichnung der leistungspflichti-
gen Arzneimittel von der EAK beraten. Diese setzt sich aus Vertretern der Leistungserbringer
(Arzteschaft, Apothekerschaft, Spitéler), der Versicherer, der Versicherten, der Kantone, des
Schweizerischen Heilmittelinstitutes (Swissmedic), der Industrie und der Fakultaten der Medi-
zin und Pharmazie zusammen. Die Abteilung AKV des BAG fiihrt das Sekretariat der EAK.

Beim vorliegenden Handbuch zur SL handelt es sich um eine Verwaltungsverordnung. Das
entspricht einer generalisierten Dienstanweisung, welche die Gewahrleistung einer einheitli-
chen, verhaltnisméassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkirfreien und
rechtsgleichen Behandlung dient. Es ist als Arbeitsinstrument nicht nur fir das BAG, sondern
auch fur die ZI von Arzneimitteln, Behdrden und Verb&nde bestimmt. Verwaltungsverordnun-
gen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzméssige Regelungen gedeckt sein.
Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtsséatze zu qualifizieren, kénnen jedoch
als Auslegungshilfen herangezogen werden — insbesondere dann, wenn es um die Anwen-
dung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (siehe Urteil des Bundesver-
waltungsgerichts [BVGer]C-449/2008 vom 30. April 2010). So qualifiziert das Handbuch zur
SL die Begriffe der SL-Voraussetzungen ,Wirksamkeit®, ,Zweckmassigkeit* und ,Wirtschaft-
lichkeit” (sog. WZW-Kriterien) eines Arzneimittels ndher. Ausserdem bezeichnet es die Ge-
suchs- und Entscheidungsprozesse fiir die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL und der Uber-
prufungen der Aufnahmebedingungen von leistungspflichtigen Arzneimitteln sowie die aus-
nahmsweise Vergutung von Arzneimitteln, die nicht in der SL aufgefuhrt sind oder ausserhalb
der zugelassenen Indikation oder SL-Limitierung angewendet werden. Die Beurteilung von
Arzneimitteln erfolgt auf Gesuch hin und nach SL-Aufnahme periodisch. Die fir die Beurteilung
notwendige Gesuchsdokumentation ist gestiitzt auf Artikel 13 VwVG von den ZI zu erstellen
(Mitwirkungspflicht).
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A.2

Definitionen

Originalpraparat: Ein von Swissmedic als erstes mit einem bestimmten Wirkstoff zugelasse-
nes Arzneimittel, einschliesslich aller zum gleichen Zeitpunkt oder spater zugelassenen Dar-
reichungsformen (Art. 64a Abs. 1 KVV).

BWS: Als BWS (Praparat mit bekanntem Wirkstoff) gilt ein nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe
a HMG i.V.m. Artikel 12 VAZV im vereinfachten Zulassungsverfahren von Swissmedic zuge-
lassenes Arzneimittel, dessen Wirkstoff in einem Arzneimittel enthalten ist, das von der Swiss-
medic zugelassen ist oder war (Art. 64a Abs. 4 KVV).

Generikum: Generika sind eine Untergruppe der BWS. Bei einem Generikum handelt es sich
um ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das im Wesentlichen gleich ist wie ein Ori-
ginalpréparat und das mit diesem aufgrund identischer Wirkstoffe sowie seiner Darreichungs-
form und Dosierung austauschbar ist (Art. 64a Abs. 2 KVV).

Co-Marketing-Arzneimittel: Ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das sich von ei-
nem anderen von Swissmedic zugelassenen Arzneimittel (Basispraparat) mit Ausnahme der
Bezeichnung und der Packung nicht unterscheidet (Art. 64a Abs. 3 KVV).

Basispraparat: Arzneimittel, auf dessen Zulassungsunterlagen sich das Zulassungsgesuch
fur ein Co-Marketing-Arzneimittel stitzt (Art. 34 VAZV). Das Basispraparat kann sowohl als
Originalpraparat als auch als Generikum zugelassen sein.

Nachfolgepréaparat: Als Nachfolgepréaparate bezeichnet das BAG alle BWS, sowie Original-
praparate, die sich von einem anderen Originalpraparat nur wenig unterscheiden (z.B. kleine
Anpassung des Wirkstoffmolekils ohne Einfluss auf die Wirksamkeit bzw. ohne Vorteile hin-
sichtlich der Wirksamkeit, andere Darreichungsform mit gleicher oder unterschiedlicher Appli-
kationsweise oder -frequenz, sogenannte Scheininnovation). Handelt es sich bei einem Origi-
nalpraparat um ein Nachfolgepréaparat, das gegentiber dem bisher in der SL aufgefiihrten Ori-
ginalpraparat insbesondere beziiglich Wirksamkeit, Sicherheit oder Therapieadhérenz keinen
therapeutischen Fortschritt gezeigt hat, so werden unabhéngig vom Patentstatus die Kosten
fur Forschung und Entwicklung nicht beriicksichtigt.

Biosimilar: Als Biosimilar gilt ein von Swissmedic zugelassenes biologisches Arzneimittel, das
eine geniigende Ahnlichkeit mit einem anderen von der Swissmedic zugelassenen biologi-
schen Arzneimittel (Referenzpréaparat) aufweist und das auf die Dokumentation des Referenz-
praparates Bezug nimmt (Art. 64a Abs. 5 KVV).

Referenzpréaparat: Das Referenzpréparat ist das in der Schweiz zugelassene Arzneimittel,
das in der Zulassungsdokumentation des Biosimilars als Referenz fiir die Vergleichbarkeit sei-
ner pharmazeutischen Qualitat, biologischen Aktivitat, Wirksamkeit und Sicherheit herangezo-
gen wird, d.h. auf dessen Priifungsergebnisse sich das Gesuch um Zulassung eines Biosimi-
lars abstutzt. Das Referenzpréaparat ist das Arzneimittel, welches bei Swissmedic auf der Basis
einer vollstdandigen Dokumentation im Verfahren nach Artikel 11 HMG zugelassen ist oder
warl. Biosimilars selber sind als Referenzpréaparate nicht zuléssig?.

! Falls das Referenzpraparat in der Schweiz nicht mehr zugelassen ist, so muss sichergestellt sein, dass die erforder-
lichen Vergleichsstudien noch mit dem Referenzpraparat durchgefiihrt wurden.

2 Swissmedic: Wegleitung Zulassung Biosimilar HMV, Definitionen, 2021; Art. 4 Abs. 1 Bst. a™*s HMG.
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Parallelimportiertes Arzneimittel: Als ein fir den Parallelimport zugelassenes Arzneimittel
gilt ein Arzneimittel (Art. 14 Abs. 2 HMG), das direkt aus einem Land mit gleichwertigem Zu-
lassungssystem eingeftihrt wird, das Uber eine Zulassung der Swissmedic verfiigt und zu dem
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel existiert, das in der Schweiz bereits zugelassen und in der
Spezialitatenliste aufgefuhrt ist (Art. 64a Abs. 6 KVV).

Wirkstoff: Zur Bezeichnung des Wirkstoffs wird der International Nonproprietary Name (INN)
der WHO verwendet.

Komplementararzneimittel mit Indikationsangabe: Arzneimittel mit behérdlich genehmigter
Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die nach den Herstellungsvorschriften kom-
plementarmedizinischer Therapierichtungen wie der Homdopathie, einschliesslich der homoo-
pathisch-spagyrischen oder der spagyrischen Medizin, der anthroposophischen Medizin oder
der traditionellen asiatischen Medizin hergestellt und deren Anwendungsgebiet gemass den
Prinzipien der entsprechenden Therapierichtung festgelegt wird (vgl. auch Art. 4 Abs. 1 Bst. at"
HMG).

Komplementéararzneimittel ohne Indikationsangabe: Komplementérarzneimittel ohne be-
hordlich genehmigte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die zur individualthera-
peutischen Anwendung bestimmt sind (Art. 4 Abs. 1 Bst. aauater HMG).

Phytoarzneimittel: Arzneimittel mit behordlich zugelassener Indikationsangabe, die als Wirk-
stoffe ausschliesslich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen
enthalten und die nicht den Komplementérarzneimitteln zuzuordnen sind (Art. 4 Abs. 1
Bst. aainquies HMG).

Gamme: Unter Gamme werden die verschiedenen auf der SL aufgefuhrten Dosisstéarken und
Packungsgrossen ein und desselben Arzneimittels verstanden (gleicher Wirkstoff, im Wesent-
lichen gleiche Zusammensetzung, identische Indikationen und Ubereinstimmende Arzneimit-
telinformation, insbesondere gleiche Dosierungsempfehlung).
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A3

A3.1

A.3.2

Verfahren bis zur Verfigung

Adressen

Der Einladungslink fur Filetransfer, zur Einreichung folgender Gesuche und Unterlagen:

- Vorabklarungen (Early Dialogue 1 und 2)

- Vorzeitige Gesuchseinreichung (Early Access)

- Neuaufnahme eines Originalpréparates

- Neuaufnahme eines Generikums, Biosimilars oder Co-Marketing Arzneimittels
- Neuaufnahme eines Parallelimportierten Arzneimittels

- Aufnahme einer neuen Packungsgrosse/Dosisstarke

- Aufnahme einer neuen galenischen Form

- Preiserh6hungsgesuch

- Anderungen der Limitierung

- Meldung der Zulassung einer neuen Indikation oder Einschrankung
- Verlangerung der befristeten Aufnahme

- Wirtschaftlichkeitsprifungen 12 bzw. 18 Monate nach Aufnahme

- freiwillige Preissenkung innert 18 Monaten

- Neuaufnahme nach Befristung

- Uberpriufung nach Patentablauf

ist zu beantragen bei:

Bundesamt fur Gesundheit (BAG)

Sekretariat der Eidgendssischen Arzneimittelkommission
3003 Bern

Tel: 058 462 90 35

E-Mail: office@eak-sl.admin.ch

Folgende Gesuche:
- freiwillige Preissenkungen
- Anderungen der Abgabekategorie
- Streichungsgesuche

sind per E-Mail einzureichen an:

E-Mail: ueberpruefung@bag.admin.ch

Alternativ kann ebenfalls per E-Mail (ueberpruefung@bag.admin.ch) ein Einladungslink fir Fi-
letransfer beantragt werden.

Eingangsbestatigung

Nach Eingang des Gesuches stellt das BAG der ZI eine Eingangsbestatigung und die Gebilh-
renrechnung zu.
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A.3.3 Vollstandigkeit der Unterlagen

A.3.3.1  Fir jede Arzneimittelform (Tabl., Supp., Amp. usw.) sind die Unterlagen gemass Checkliste
des entsprechenden Gesuchs vollstandig einzureichen. Bei formal unvollstéandig eingereichten
Unterlagen wird das Gesuch der ZI retourniert. Das BAG entscheidet, ob innerhalb einer niitz-
lichen Frist Unterlagen nachgereicht werden kénnen oder das Gesuch zu einem spéteren Zeit-
punkt erneut und vollstandig eingereicht werden muss.

A.3.3.2  Ergibt die Bearbeitung eines formal vollstandigen Gesuchs gemass Checkliste, dass der An-
trag inhaltlich-materiell unvollstéandig eingereicht wurde, so wird der Antrag unter Mitteilung an
die ZI um einen Einreichungstermin zuriickgestellt.

A.3.4 Verfahren
Folgende Verfahrensarten sind zu unterscheiden:

a) Verfahren mit Vorabklarung (Early Dialogue 1 und 2) sowie vorzeitiger Gesuchseinrei-
chung (Early Access) mit Einbezug der EAK nach erfolgreich durchgefiihrter Vorabklarung
fur komplexe Gesuche oder fir Arzneimittel mit hohem medizinischem Bedarf (Art. 69a
KVV, Art. 31d Abs. 1 Bst. a — h KLV);

b) ordentliches Verfahren mit Beizug der EAK (Art. 31 Abs. 1 KLV);

¢) beschleunigtes Verfahren mit Beizug der EAK, wenn Swissmedic ein beschleunigtes Zu-
lassungsverfahren durchfiihrt. Swissmedic entscheidet, ob die Fast-Track-Kriterien erfillt
sind. Das BAG ubernimmt den Swissmedic-Zulassungs-Entscheid (Art. 31a KLV).

d) einfaches Verfahren ohne Beizug der EAK (Art. 31 Abs. 2 KLV) fur folgende Gesuche:

- neue galenische Formen, von bereits in der SL aufgefihrten Arzneimitteln zum Einsatz
von bereits vergiteten Indikationen;

- Andere Packungen und/oder Dosisstarken (APD) zum Einsatz von bereits in der OKP
verguteten Indikationen;

- einfache Neuaufnahmegesuche (NA) fur Originalpraparate mit neuer 5-stelliger Swiss-
medic-Nummer, welche einer neuen Handelsform (z.B. neue Fertigspritze) eines bereits
in der SL gelisteten Arzneimittels entsprechen;

- Arzneimittel die nach Artikel 12 bis 14 HMG bei der Swissmedic zweitangemeldet wur-
den, wenn das Originalpraparat bereits in der SL ist;

- Co-Marketing-Arzneimittel, wenn das Basispraparat bereits in der SL ist;

- parallelimportierte Arzneimittel, sofern die Kriterien nach Ziffer C.9.3. erfullt sind und
eine gultige Swissmedic-Zulassung vorliegt.

- Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff (BWS), sofern die Kriterien nach Ziffer B.7 erfullt
sind und eine gultige Swissmedic-Zulassung vorliegt. Falle gemass Ziffer B.7.2.1 sind
davon ausgenommen. Fur diese ist ein ordentliches Gesuch einzureichen.

A.35 Begutachtung durch die EAK

A.3.5.1 Im Early Access, ordentlichen und beschleunigten Verfahren werden alle Gesuche der EAK
anlasslich einer Sitzung unterbreitet.
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A.3.5.2

A.35.3

A.354

A.4

A4l

A.4.2

A.43

A.4.4

Im einfachen Verfahren kann das BAG der EAK Gesuche zur Stellungnahme unterbreiten,
wenn offene Fragen zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit bestehen. Das
BAG entscheidet, ob ein Gesuch der EAK vorgelegt werden muss (Art. 31 Abs. 3 KLV).

Die EAK erhélt vom BAG in der Regel vier Wochen vor der Sitzung zu jedem Gesuch ein
Faktenblatt. Faktenblatter von Gesuchen im beschleunigten Verfahren und Early Access wer-
den der EAK spater zur Verfliigung gestellt. Das Faktenblatt basiert auf den Angaben im ein-
gereichten Gesuch. Das BAG stellt darin die Informationen zum Gesuch (bersichtlich dar,
macht eine Zusammenfassung der wichtigsten Eckdaten zum Gesuch und stellt allfallige kon-
krete Fragen des BAG an die EAK.

Die EAK gibt dem BAG eine Empfehlung zu den Gesuchen ab, zu denen sie konsultiert wird
(Art. 31 Abs. 4 KLV).

Entscheid des BAG

Mitteilung

Sind die Voraussetzungen fir die Gutheissung des Gesuches nicht erfillt, teilt das BAG der ZI
unter Angabe der Grinde in der Mitteilung mit, dass es beabsichtigt, das Gesuch ganz oder
teilweise abzuweisen.

Verfligung

Das BAG entscheidet tiber die Aufnahme und Anderungen in der SL in der Regel innert 60
Tagen nach der definitiven Zulassung durch Swissmedic, unter der Voraussetzung, dass das
Gesuch mit Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic vor der definitiven Zulassung durch
Swissmedic eingereicht wurde und dabei alle Unterlagen vollstandig waren (Art 31b KLV). Die
Gesuchseinreichung hat nach Erhalt Vorbescheid Gutheissung auf den nachst méglichen
EAK-Termin zu erfolgen. Die 60 Tage entsprechen ausschliesslich der Bearbeitungszeit des
BAG. Die Zeit, die eine ZI fir Stellungnahmen an das BAG oder fur das Nachreichen relevanter
Unterlagen bendtigt, wird den 60 Tagen nicht angerechnet.

Aufnahmen und Anderungen in der SL werden in der Regel per 1. eines Monats verfiigt. Aus
administrativen Griinden ist das spatmoglichste Verfligungsdatum in der Regel der 15. des
Vormonats.

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verbinden und zeitlich befristen
(Art. 65 Abs. 5 KVV).

Abweisungsverfigung

Hat das BAG der ZI mitgeteilt, dass die Voraussetzungen fur die Gutheissung des Gesuches
(noch) nicht erfiillt sind, kann diese das BAG ersuchen, ihr eine beschwerdeféahige Abwei-
sungsverfigung zuzustellen.

Vertraulichkeit der Unterlagen

Die eingereichten Unterlagen werden im Verlauf des Antragsverfahrens Mitarbeitenden des
BAG und den Mitgliedern der EAK zuganglich gemacht. Diese Personen sind verpflichtet, In-
formationen, die sie im Rahmen ihrer Tatigkeit erhalten, vertraulich zu behandeln.

Bei Gesuchen um Aufnahme in die Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL) kdnnen die
Gesuchsunterlagen sowie Mitteilungen, Verfigungen des BAG respektive Teile davon auch
den Mitarbeitenden des BSV und der ZAS bekannt gemacht werden, falls dies fur die Erfillung
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A.5

A5.1

A.5.2

A.5.3

der ihnen Ubertragenen Aufgaben erforderlich ist (Art. 66a IVG). Auch diese Personen sind
verpflichtet, Informationen, die sie im Rahmen ihrer Tétigkeit erhalten, vertraulich zu behan-
deln.

Laut dem Bundesgesetz iiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (BGO) haben nach
Abschluss des Verfahrens alle interessierten Personen Anspruch auf Einsicht in die Unterlagen
(amtliche Dokumente), es sei denn, schitzenswerte Interessen wirden mit der Offenlegung
verletzt. Der Zugang zu solchen Unterlagen kann eingeschrankt, aufgeschoben oder verwei-
gert werden, wenn dadurch z.B. Berufs-, Geschafts- oder Fabrikationsgeheimnisse offenbart
werden (Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO). Sind solche Geheimnisse in einem an sich zuganglichen
Dokument enthalten, werden diese geschwarzt bzw. anonymisiert. Ein Geschaftsgeheimnis
liegt vor, wenn vier Voraussetzungen kumulativ erfillt sind: (1) Es ist eine Beziehung der In-
formation zum Unternehmen notwendig; (2) hat die Information relativ unbekannt zu sein; (3)
muss der Geheimnisherr einen Geheimhaltungswillen haben (subjektives Geheimhaltungsin-
teresse) und (4) braucht es ein berechtigtes Geheimhaltungsinteresse (objektives Geheimhal-
tungsinteresse). Schitzenswerte Geschaftsinformationen sind lediglich solche, deren Kennt-
nisnahme z.B. durch die Konkurrenz Marktverzerrungen bewirken bzw. dazu fuhren, dass dem
betroffenen Unternehmen ein Wettbewerbsvorteil genommen wird. Weiter sind Dokumente,
welche Personendaten enthalten, vor der Einsichthahme zu anonymisieren (Art. 9
Abs. 1 BGO). Gemass der Rechtsprechung (Urteil des BVGer A-3649/2014 vom 25. Januar
2026) genigt der pauschale Hinweis, dass die anonymisierten Passagen entweder Berufs-,
Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnisse oder personenbezogene Informationen betreffen,
nicht und wirde im Falle eines Schlichtungsverfahrens bzw. gerichtlichen Verfahrens nicht
standhalten. Vielmehr muss der Geheimnisherr bzw. die Behdrde fur jede Textpassage detail-
liert darlegen, welche Informationen genau Geheimnisse darstellen. Fir jede Textpassage ist
im konkreten Einzelfall kurz anzugeben, aus welchen Griinden der Zugang verweigert wird. Es
besteht die Mdglichkeit, bereits im Key Facts-Formular Antrag zu stellen und zu begriinden,
welche Informationen vertraulich zu behandeln sind.

Termine und Zahlungsfrist der Gebuhren

Meldung Uber die Gesuchseinreichung (Originalpraparat oder Indikationserweiterung)

Um die Planbarkeit neuer Gesuche um Aufnahme in die SL beim BAG zu erhéhen, muss die
Zl das BAG uber die Einreichung eines Gesuchs um Zulassung eines Originalpraparats oder
einer Indikation das oder die spater zur Aufnahme in die SL angemeldet werden soll, spates-
tens 30 Tage nach Einreichung des Gesuchs bei Swissmedic informieren (Art. 31c KLV).

Ordentliches Verfahren

Die EAK tagt in der Regel 7-mal jéhrlich zur Evaluation von Gesuchen, ausserordentliche Sit-
zungen bleiben vorbehalten. Die Einreichungstermine, Sitzungsdaten und Bearbeitungster-
mine sind aus dem Zeitplan (Anhang 7), das Verfahren aus der Darstellung "Verfahren fir die
Aufnahme von Arzneimitteln in die SL" (Anhang 8) ersichtlich.

Beschleunigtes Verfahren (Fast Track)

Das BAG stellt diese Gesuche unverziglich der EAK zu und erstellt schnellstmdglich ein ent-
sprechendes Faktenblatt. Damit ein Gesuch am nachstméglichen Sitzungstermin behandelt
werden kann, muss es gemass Zeitplan (Anhang 7) entsprechend der Frist fir Fast Track Ge-
suche vor der betreffenden EAK-Sitzung eingereicht werden.
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A54

A55

A.5.6

A.6

A.6.1

Es erleichtert die Planung des BAG, wenn Gesuche, die im beschleunigten Verfahren behan-
delt werden sollen, vorangemeldet werden (idealerweise bis zum Einreichungstermin fiir Ge-
suche im ordentlichen Verfahren). Die Einreichungstermine, Sitzungsdaten und Bearbeitungs-
termine sind aus dem Zeitplan (Anhang 7), das Verfahren aus der Darstellung "Verfahren fur
die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL" (Anhang 8) ersichtlich.

Das BAG verfugt unverzuglich nach der Beurteilung durch die EAK, sofern die Aufnahmebe-
dingungen erfillt sind.

Die Fristen im Rahmen des beschleunigten Verfahrens gelten bei der Ersteinreichung des Ge-
suchs und dienen dazu, den Prozess der SL-Aufnahme flir Arzneimittel mit potenziell hohem
medizinischem Bedarf zu beschleunigen. Wurde ein Arzneimittel im beschleunigten Verfahren
befristet in die SL aufgenommen, werden nach Ablauf der Befristung nicht mehr die Fristen
des beschleunigten Verfahrens angewendet. Es erfolgt eine Beurteilung durch das BAG innert
den Fristen des ordentlichen Verfahrens.

Im Rahmen von NUG gelten ebenfalls die Fristen des ordentlichen Verfahrens.

Einfaches Verfahren

Das Gesuch kann bei Vorliegen der Zulassungsverfligung von Swissmedic jeweils auf den
10. eines Monates eingereicht werden. Sofern alle Aufnahmebedingungen erfillt sind, ist eine
Aufnahme in die SL zum Ersten des Uberndchsten Monats mdglich. Fir BWS, die nicht als
Generikum in die SL aufgenommen werden sollen, betragt die Frist fur die friheste mogliche
Aufnahme in die SL einen Monat mehr.

Early Access

Nach positivem Abschluss eines Antrags auf Vorabklarung sind Early Access Gesuche nach
Maoglichkeit im beschleunigten Verfahren (A.5.3) resp. nach Absprache mit dem BAG fur die
nachstmdogliche EAK-Sitzung einzureichen.

Gebuhren und Zahlungsfrist

Fur Verwaltungshandlungen im Zusammenhang mit Eintragungen in die SL erhebt das BAG
Gebluhren (Art. 70b KVV). Die GeblUhren bemessen sich nach den Pauschalbeitrdagen geméass
Anhang 1 KVV und sind innert 30 Tagen nach Zustellung der Rechnung einzuzahlen.

Veroffentlichung

Publikation von monatlichen Anderungen der SL

Das BAG setzt Anderungen (Aufnahmen, Streichungen usw.) der SL sowie der GG-SL auf den
1. eines Monats in Kraft und veréffentlicht sie online (www.spezialitaetenliste.ch) unter der
Rubrik Publikationen / SL-Publikationen aktueller Monat - Aktuelle Anderungen (Excel).

Unter www.spezialitaetenliste.ch ist die geanderte SL sowie GG-SL in Form von Excel- und
XML-Dateien bereits am 27. des Vormonats abrufbar. Anderungen bis zum letzten Tag des
Vormonats sind noch mdglich.
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A.6.2

A.6.3
A.6.3.1

A.6.3.2

A.6.3.3

Informationen auf der Website des BAG sowie auf der Spezialitatenliste online

Mitteilungen zur SL sind unter www.sl.bag.admin.ch abrufbar. Aufgrund der riicklaufigen Nach-
frage und der stets aktuellen online Informationen unter www.spezialitaetenliste.ch/ wird die
gedruckte SL seit dem Jahr 2021 nicht mehr zur Verfiigung gestellt.

Weitere Publikationen und Informationen (wie z.B. das Archiv der SL-Dateien oder die Liste
der gestrichenen Packungen) sowie die Weisungen zur SL sind unter www.spezialitaeten-
liste.ch abrufbar.

Weitere Publikationen durch das BAG
Publikation bei Gesuchseingang von Originalpraparaten

Nach Eingang eines Gesuchs um Neuaufnahme, Indikationserweiterung oder einer Limitie-
rungsanderung eines Originalpraparates publiziert das BAG den Namen des Arzneimittels, die
Krankheit, fir welche die Verglutung oder die Preiserhéhung einer Therapie beantragt wird,
den Namen der ZI, die Gesuchsart, das Eingangsdatum des Gesuchs sowie den Status des
Verfahrens bei Swissmedic zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung beim BAG (Art. 71 Abs. 1
Bst. f Ziff. 1-6 KVV). Die ZI erhalt die Méglichkeit einer Riickmeldung zum vorgesehenen Pub-
likationstext, soweit die vorgesehene Publikation in Abweichung der im Key Facts Formular
gemachten Angaben beabsichtigt wird.

Publikation nach Abschluss eines Gesuches um Aufnahme eines Originalpraparates, Indikati-
onserweiterung, Limitierungsanderung, Streichungen und Preiserhéhung

Sofern Gesuche der EAK vorgelegt wurden, publiziert das BAG nach Artikel 71 Absatz 1 Buch-
stabe b Ziffern 1-4 KVV nach Abschluss des Verfahrens bei Neuaufnahmen, Indikationserwei-
terungen, Limitierungsanderungen sowie bei Preiserhéhungsgesuchen von Originalpraparaten
die Grundlagen seiner Beurteilung zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit des Originalpraparates,
zum TQV (Art. 65b Abs. 2 Bst. a KVV) und zum Innovationszuschlag (Art. 65b®*" KVV) sowie
die Angaben zum APV, mit Ausnahme der Grundlagen zur Berechnung von vertraulichen
Ruckerstattungen der ZI (Art. 71 Abs. 1 Bst. b Ziff. 1-4 KVV).

Die Angaben zum APV umfassen den APV-Durchschnittspreis und die Nennung aller Lander,
welche fur den APV beigezogen wurden. Die Preise der einzelnen Lander werden dabei nicht
publiziert.

Weiter verdffentlicht das BAG die Dauer der SL-Listung im Fall einer befristeten Aufnahme in
die SL nach Artikel 65 Absatz 5 Buchstabe a KVV (Art. 71 Abs. 1 Bst. d KVV) sowie bei Strei-
chungen eines Arzneimittels aus der SL gemass Artikel 68 KVV die Grlinde fir die Streichung
(Art. 71 Abs. 1 Bst. e). Ebenso veroffentlicht das BAG bei einer Ablehnung der Aufnahme eines
Originalpraparates in die Spezialitatenliste die Grinde fir die Ablehnung (Art. 71 Abs. 1 Bst. ¢
KVV).

Auskunft gegentber Dritten

Bei hangigen Gesuchen zu Originalpraparaten kann das BAG auf Anfrage von Dritten Uber
den Stand des Verfahrens summarisch Auskunft geben. Es kann angeben, welche Aufnahme-
bedingungen nach Artikel 65 Absatz 3 KVV sich noch in Abklarung befinden, ohne dies inhalt-
lich nédher zu begriinden. Die Auskunft erfolgt bei Gesuchen, die bereits mit Vorbescheid der
Swissmedic beim BAG eingereicht wurden, friihestens 60 Tage nach der Zulassung durch die
Swissmedic; bei Gesuchen, die erst nach der Zulassung durch die Swissmedic beim BAG ein-
gereicht wurden, friihestens 180 Tage nach der Gesuchseinreichung beim BAG (Art. 71 Abs.
2 KWV).
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A.6.3.4

A.6.3.5

A.6.3.6

A.6.3.7

Ausnahmen von Publikationsinhalten eines Gesuches um Aufnahme eines Originalpraparates,
Indikationserweiterung, Limitierungsénderung und Preiserhthung

Grundlagen zur Berechnung von nicht &ffentlichen Riickerstattungen werden nicht publiziert
(Art. 71 Abs. 1 Bst. b KVV e contrario). Dazu gehdren unter anderem auch Informationen zum
TQV, Innovationszuschlag und zum APV im Sinne von Artikel 65b Absatz 2 KVV. Anstelle einer
Publikation der Angaben der Wirtschaftlichkeit erfolgt bei Arzneimitteln mit Preismodellen mit
vertraulichen Riickerstattungen an die Krankenversicherer lediglich ein Hinweis in der Publi-
kation, dass ein Preismodell besteht und dass deshalb keine Angaben zur Wirtschaftlichkeit
gemacht werden kdnnen.

a) Fur die Situation, in der fir das zu publizierende Arzneimittel keine vertrauliche Riickerstat-
tung besteht, jedoch fur ein oder mehrere Vergleichsarzneimittel schon, werden die ver-
traulichen wirtschaftlichen Preise des oder der Vergleichspraparate(s) im TQV nicht publi-
Ziert.

b) Bei Gesuchen um Indikationserweiterung sowie Gesuchen um Anderung der Limitierung
kann anstelle der Berechnung des wirtschaftlichen Preises mit APV und TQV das Pra-
valenzmodell zum Einsatz kommen (Art. 65f Abs. 2 KVV). Alle Angaben zu dessen Berech-
nungen werden veroffentlicht (Art. 37e KLV). Davon ausgenommen ist der seitens ZI ge-
schatzte Gesamtumsatz.

Weitere Ausnahmen
Ebenfalls grundsatzlich nicht verotffentlicht werden:

= Angaben zu Patentsachverhalten (Ablauf, Art des Patentes)

= Daten unveroffentlichter Studien, deren Rechte nicht der ZI gehéren (Ausnahme: die
Einwilligung des Inhabers der Rechte an den Studiendaten liegt vor)

= Angaben aus dem allgemeinen Sachverhalt

= Nicht o6ffentlich bekannte Angaben von Swissmedic

= Angaben zum Schriftenwechsel

= Expertennamen; Expertenstatements werden anonymisiert. Grundsatzlich kbnnen
Angaben zu Fachausbildung, Angaben zu Ausbildungs- oder Tatigkeitsorten (Spita-
ler, Universitaten, Teamgrosse etc.), besuchte Symposien etc. gemacht werden. Je-
doch mit Ausnahme der Angaben, die einzeln oder in Ihrer Gesamtheit Riickschliisse
auf die Identitat des Experten geben kénnten

= Von der ZI beantragte Preise, Berechnungsgrundlagen und weitere Firmeninterna

Publikationen von Preissenkungen

Kommt es aufgrund verschiedener Uberpriifungen sowie des differenzierten Selbstbehalts zu
Preissenkungen (z.B. freiwillige Preissenkung, Uberpriifung nach einer Auflage usw.), so wer-
den insbesondere der Grund bzw. die Grunde fir die Preissenkung veroffentlicht (Art. 71
Abs. 1 Bst. h KVV).

Publikationen nach Abschluss der dreijahrlichen Uberpriifung

Die neuen Preise aufgrund der vom BAG verfiigten Preissenkungen aufgrund der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre (vgl. Kap. E) publiziert das BAG fur die betroffenen
Unternehmen, die Leistungserbringer und die Versicherer in der Regel 30 Tage vor Inkrafttre-
ten auf seiner Website.

Das BAG veroffentlicht im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
nach Abschluss des Verfahrens fiir Originalpraparate, Referenzpraparate und BWS, deren
Wirtschaftlichkeit mittels APV und TQV gepruft wird, die Grundlagen zur Beurteilung der Wirk-
samkeit und der Zweckmassigkeit, soweit diese zu einer Anderung der SL fiihren, den Durch-
schnitt des Preises der Referenzlander sowie die Grundlagen zum TQV, insbesondere eine
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A.6.3.8

A7

A.8

A8.1

A.8.2

tabellarische Ubersicht der Vergleichsarzneimittel und deren Kosten (Art. 71 Abs. 1
Bst. g KVV). Im Fall von offentlich nicht bekannten Rickerstattungen gelten dieselben Aus-
nahmebestimmungen wie bei den Publikationen zu Neuaufnahmen, Indikationserweiterungen
und Limitierungsanderungen (vgl. Ziff. A.6.3.4).

Gemeinsame Bestimmungen

Die Publikation der unter Artikel 71 Absatz 1 Buchstaben b — g KVV genannten Beurteilungs-
kriterien erfolgt rund einen Monat nach Rechtskraft der Verfliigung. Die ZI erhalt fir der EAK
vorgelegte Gesuche im Rahmen des rechtlichen Gehérs zum Verfligungsentwurf die Méglich-
keit, innert 30 Tagen zur vorgesehenen Publikation Stellung zu nehmen. Im Rahmen der Uber-
prufung alle drei Jahre erhdlt die ZI ebenfalls im Rahmen des rechtlichen Gehdrs die Moglich-
keit, zur vorgesehenen Publikation Stellung zu nehmen. Fur die Publikation stellt dies eine
einmalige und abschliessende Gewahrung des rechtlichen Gehors dar. Es findet danach dies-
beziiglich grundsatzlich keine weitere Korrespondenz mit der ZI mehr statt. Das BAG hat den
Auftrag, die in Artikel 71 KVV genannten Informationen zu publizieren. Eine Nichtveroffentli-
chung bestimmter Angaben ist nicht vorgesehen. Wenn die ZI Léschungen oder Anderungen
vornehmen mdchte, muss sie dies in jedem Einzelfall konkret begriinden. Das BAG priift die
Begriindungen und entscheidet tber eine allfallige Nichtveréffentlichung einzelner Passagen.

Die Publikation der Gesuche um Aufnahme eines Originalpréparates, Indikationserweiterung,
Limitierungsénderung und Preiserhdhung erfolgt unter: Beurteilungen BAG von Arzneimitteln
der Spezialitétenliste.

Die Publikation betreffend die Uberpriifung erfolgt unter: Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen alle drei Jahre.

Jahresgebihr

Die Jahresgebihr von Fr. 40.-- wird fur jedes in die SL aufgenommene Arzneimittel und fir
jede aufgefuihrte Packung erhoben, die im betreffenden Jahr am 1. Juli in der SL sind.

Administrative Anderungen

Definition

Administrative Anderungen erfolgen beispielsweise bei einer Zulassungsibertragung, einer
Anderung der Firmenadressanderung oder einer Anderung der Hilfsstoffzusammensetzung.

Als administrative Anderung gilt im Ubrigen der Ersatz einer Packung, sofern die alte Packung
zukiinftig nicht mehr in der Schweiz zugelassen sein wird. Der Swissmedic-Code der beiden
Packungen bleibt dabei unveréandert oder unterscheidet sich lediglich in den letzten 3 Ziffern
(Packungscode). Damit die Vergitung bis zum Abverkauf der alten Packungen gewéhrleistet
werden kann, kann beantragt werden, dass beide Packungen (alt und neu) fir maximal 12 Mo-
nate parallel auf der SL aufgefuhrt werden.

Meldung

Administrative Anderungen miissen bis spatestens zum 10. des Monats mit der aktualisierten,
gultigen Swissmedic Zulassungsbescheinigung der entsprechenden Préaparate per E-Mail dem
Sekretariat der Eidgenossischen Arzneimittelkommission (office @eak-sl.admin.ch) gemeldet
werden, sofern diese per 1. des Folgemonats in der SL umgesetzt werden sollen. Mit der Mel-
dung muss die ZI dem BAG bestéatigen, dass die alte Packung abregistriert wird.
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A.8.3

A.8.4

A.9

A9.1
A9.11

A.9.2

A.10

A.10.1

Erneuerung/Verlangerung

Erneuerte oder verlangerte Zulassungsbescheinigungen von SL-Arzneimitteln sind dem BAG
unverziglich und unaufgefordert zuzustellen.

Fehlende Markterhaltlichkeit / Ubernahmen

Das gemass der gultigen Swissmedic Zulassungsbescheinigung fur den Vertrieb verantwortli-
che Unternehmen hat dem BAG unverziglich zu melden, wenn es ein Arzneimittel neu Uber-
nommen hat, wenn ein Arzneimittel oder einzelne Packungen davon nicht mehr im Handel
erhéltlich sind oder wenn die Swissmedic-Zulassung erlischt. Ist das Arzneimittel nicht mehr
im Handel erhaltlich oder wurde die Swissmedic-Zulassung geldscht, so wird das Arzneimittel
aus der SL gestrichen. Fehlt ein Arzneimittel kurzfristig und ist die erneute Markterhéltlichkeit
spatestens nach sechs Monaten wahrscheinlich, so verzichtet das BAG auf eine Streichung.

Preissenkungen

Freiwillige Preissenkungen

Die Preise von Arzneimitteln kdnnen auf Gesuch der ZI jeweils per 1. eines Monats gesenkt
werden. Ein entsprechendes Gesuch ist schriftlich und bis zum 10. des Vormonats beim BAG
(Adresse vgl. Ziff. A.3.1) einzureichen.

Die freiwillige Preissenkung eines Arzneimittels tritt immer am 1. eines Monats in Kraft und
wird Ublicherweise zum 1. eines Monats online (www.spezialitaetenliste.ch), unter der Rubrik
Publikationen / SL-Publikationen aktueller Monat = Aktuelle Anderungen (Excel), veréffentlicht
(vgl. Ziff. A.6.1).

Im Rahmen einer freiwilligen Preissenkung sind grundsatzlich sdmtliche Packungen einer Han-
delsform um denselben Prozentsatz zu senken.

Freiwillige Preissenkungen innert 18 Monaten nach SL-Aufnahme

Die Preise von Originalpraparaten kdnnen auf Gesuch der Z| per 1. eines Monats gesenkt
werden (vgl. Ziff. E.1.21). Ein entsprechendes Gesuch ist schriftlich und spétestens vier Mo-
nate vor dem gewlnschten Preissenkungstermin mit den erforderlichen Unterlagen (vgl.
Ziff. E.1.21) beim BAG einzureichen (Adresse vgl. Ziff. A.3.1).

Streichungen und Ende der Vergutungspflicht

Streichung von Amtes wegen
Ein in der SL aufgefuhrtes Arzneimittel wird gestrichen, wenn:
a) es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfullt;

b) der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht
wird;

c) die Inhaberin der Zulassung fiir ein Originalpréparat die gemass Artikel 65 Absatz 5 KVV
verfugten Auflagen und Bedingungen nicht erfullt;

d) die ZI direkt oder indirekt Publikumswerbung dafur betreibt;

e) die Geblhren oder Kosten nach Anhang 1 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden;
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A.10.2
A.10.2.1

A.10.2.2

A.10.2.3

A.10.3
A.10.3.1

A.10.3.2

A.10.3.3

f) die ZI sich weigert, die fur die Uberpriifungen nach den Artikeln 65d-65g KVV notwendi-
gen Unterlagen einzureichen;

g) die ZI sich weigert, erzielte Mehreinnahmen nach Artikel 67a KVV zurlickzuerstatten.

Zusétzlich wird ein Arzneimittel aus der SL gestrichen, wenn es in der Schweiz nicht mehr im
Handel erhaltlich ist. Fehlt ein Arzneimittel kurzfristig und ist die erneute Markterhéltlichkeit
spatestens nach sechs Monaten wahrscheinlich, so verzichtet das BAG auf eine Streichung.

Auch wenn auf eine Swissmedic-Zulassung verzichtet oder diese sistiert wird, ist dies dem
BAG unverziglich mitzuteilen, damit die Streichung aus der SL vorgenommen werden kann.

Freiwillige Streichung

Mdglich ist ferner die Streichung eines Arzneimittels aus der SL auf Gesuch der ZI. Die Strei-
chung einzelner galenischer Formen, Packungen und Dosisstérken ist nur zulassig, wenn das
Arzneimittel gesamthaft auch nach erfolgter Streichung von einzelnen galenischen Formen,
Packungen und Dosisstarken noch wirtschaftlich und zweckmassig ist. Die ZI hat im Rahmen
des Antrags um Streichung die Zweckmassigkeit der verbleibenden Packungen nachzuwei-
sen.

Arzneimittel kdnnen auf Gesuch der ZI jeweils per 1. eines Monats aus der SL gestrichen wer-
den. Ein entsprechendes Gesuch ist schriftlich und bis zum 10. des Vormonats beim BAG
einzureichen. Die Streichung ist in jedem Fall zu begriinden. Es muss angegeben werden, ob
und welche therapeutischen Alternativen vorhanden sind.

Bedarf der Streichungsantrag weitergehenden Abklarungen durch das BAG (z.B. zur Zweck-
massigkeit der verbleibenden Packungen), kann die Streichung erst zu einem spéateren Zeit-
punkt umgesetzt werden.

Wirksamkeit Streichung

Die Streichung eines Arzneimittels tritt immer am 1. eines Monats in Kraft und wird in der Regel
jeweils zum 1. eines Monats online (www.spezialitaetenliste.ch), unter der Rubrik Publikatio-
nen / SL-Publikationen aktueller Monat - Aktuelle Anderungen (Excel), veréffentlicht
(vgl. Ziff. A.6.1).

Nach Artikel 68a Absatz 1 Buchstabe a KVV wird die Streichung eines Arzneimittels drei Mo-
nate nach ihrer Veroffentlichung wirksam. Dasselbe gilt, wenn einzelne Packungen gestrichen
werden (Art. 68a Abs. 1 Bst. a KVV) oder in der Regel, wenn einzelne Indikationen gestrichen
werden (Art. 68a Abs. 1 Bst. ¢ KVV) sowie, wenn einzelne Indikationen eingeschrankt werden
(Art. 68a Abs. 1 Bst. b KVV).

Das Arzneimittel wird grundséatzlich noch 3 Monate nach der Streichung aus der SL von der
OKP weiter vergutet. In begriindeten Féallen, namentlich aufgrund der Streichung / Einschrén-
kung einer Indikation aus Sicherheitsgrinden oder aufgrund fehlender Wirksamkeit durch die
Swissmedic, kann die Streichung mit der Veroffentlichung wirksam werden (Art. 68a Abs. 2
KVV).

Befristungen im Rahmen von Neuaufnahmen, Indikationserweiterungen und Limitierungsan-
derungen laufen drei Monate nach Ablauf der Befristung gemass Spezialitatenliste aus (Art.
68a Abs. 3 KVV).
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A.10.3.4

A.ll

A.ll1

A.11.2

A.11.3

Das BAG publiziert eine Liste der Streichungen und die Dauer der Vergitung unter www.spe-
zZialitaetenliste.ch. Das Ablaufdatum von Befristungen (vgl. Ziff. A.10.3.3) wird nicht in der Liste
der Streichungen aufgefiihrt, sondern ist in der SL publiziert.

Preismodelle

Ausgangslage

In den meisten européischen Landern werden die Preise von Arzneimitteln vor allem unter
Berlicksichtigung des APV behoérdlich festgelegt und publiziert. Die im Ausland publizierten
Preise werden jedoch gerade bei hochpreisigen Arzneimitteln selten effektiv in dieser Héhe
vergltet. Das heisst, «hinter» den offiziellen Preisen existieren sogenannte Preismodelle (Ma-
naged Entry Agreements [MEAS]) in Form von nicht 6ffentlich zugénglichen Vereinbarungen
zwischen der Pharmaindustrie und Behdrden, Regionen, Spitalern oder Krankenversicherern,
wobei unter anderem Riickerstattungen auf den Preis oder nach Uberschreiten festgelegter
Kosten oder Mengen festgelegt werden. Um einen raschen, preislich gesetzeskonformen und
mdoglichst kostenglinstigen Zugang zu innovativen, hochpreisigen Arzneimitteln zu gewébhrleis-
ten, werden heute in der Schweiz auch Preismodelle in Form von Rickerstattungen umgesetzt.

Umsetzung von Preismodellen in der Schweiz

Wird vom BAG ein Preismodell festgelegt, bedeutet dies, dass in der Regel in einem ersten
Schritt der Kostentréager den Publikumspreis der SL im Sinne einer Vorleistung vergtet und in
einem zweiten Schritt eine durch das BAG festgelegte Rickerstattung erfolgt. Die Rickerstat-
tung durch die ZI erfolgt je nach Kategorie des Preismodells entweder direkt an die Kranken-
versicherer oder die zustandige IV-Stelle (Preismodelle mit Ruckerstattungen an die Kranken-
versicherer bzw. Kantone im stationaren Bereich oder die zustandige 1V-Stelle) oder an die GE
KVG (Preismodelle mit Rickerstattungen an die GE KVG) bzw. an den IV-Ausgleichsfonds
nach Art. 79 IVG. In der Schweiz basieren Preismodelle insbesondere auf den Preisfestset-
zungskriterien APV und TQV sowie der Mdéglichkeit, die Aufnahme eines Arzneimittels in die
Spezialitatenliste mit Auflagen und Bedingungen zu verknipfen (Art. 65 Abs. 5 KVV). Arznei-
mittel, bei denen Preismodelle zur Anwendung kommen, werden befristet in die SL aufgenom-
men.

Ubersicht Kategorien von Preismodellen

Preismodell- Beqrind

kategorien egrundung

Riickerstat- = Der W?rtschaftl?che Pre?s b_efindet sich un_ter _dem APV. .

tung auf dem | " Der ertschaftllche Erels elne_r Nebenmdlkat_lon_ beflndet sich unter-
publizierten halb des wirtschaftlichen Preises der Hauptindikation.

Preis

= Bei Arzneimitteln mit potentiell hohem oder unklarem Budgetimpact
oder bei potentiell hohen Kosten pro Therapie.

Kosten- oder

Mengen-

grenze auf » Unsicherheit bezuglich dem Kosten-/Nutzenverhéltnis: Es liegen nur
Patienten- zeitlich beschrankte Wirksamkeitsdaten vor.

ebene = Die Dosierung ist unklar aufgrund der Studiendaten oder die Thera-

piekosten sind fiir bestimmte Patientengruppen (z.B. schwere Pati-

enten) stark erhoht.
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Al11.4

= Vergleichbar wirksame Arzneimittel werden wahrend kirzeren The-
rapiezeitraumen eingesetzt.

= Bei Arzneimitteln mit potentiell hohem oder unklarem Budget Impact

Volumen- ; ) X
grenze pro bzw. bei potentiell hohen Kosten pro Therapie.
Arzneimittel = Unsicherheit bezlglich dem Kosten-/Nutzenverhdltnis.

= Beivon Swissmedic befristet zugelassenen Arzneimitteln.
= Esliegen noch ungenigende, beschréankte oder nicht randomisierte
und kontrollierte Daten zur Wirksamkeit vor.

Vorleistungs-
modell

=  Bei Arzneimittel mit fehlenden Daten zu klinisch relevanten End-

Leistungsab- ;
punkten bzw. falls nur Daten zu Surrogat-Endpunkten vorliegen oder

hangige Ver- ) = )

giitung auf bei fehlenden Daten zur Langzeitwirksamkeit.

Patienten- = Bei Arzneimitteln mit nur teilweisem Ansprechen und Therapieabbri-
ebene chen aufgrund von Wirkung oder Vertraglichkeit.

= Bei Arzneimittel mit fehlenden Daten zu klinisch relevanten End-
punkten bzw. falls zunachst nur Daten zu Surrogat-Endpunkten vor-
liegen oder bei fehlenden Daten zur Langzeitwirksamkeit.

Leistungsab-
hangige Ver-
gutung auf
Populations-
ebene

Preismodelle werden nur ausnahmsweise bei Erflllung der Eintrittskriterien fir das jeweilige
Modell umgesetzt. Die Umsetzung von Preismodellen darf fir die Beteiligten einen administ-
rativ nicht zu grossen Aufwand bedeuten. Die einzelnen Kriterien (Einsatzgebiete) miissen
nicht kumulativ erflllt sein. Die Erfullung mindestens eines Kriteriums ist ausreichend fur die
Anwendung eines Preismodelles. Es kdnnen bei Bedarf verschiedene Preismodelle gleichzei-
tig umgesetzt werden.

Wird vom BAG ein Preismodell mit Riuckerstattungen direkt an die Krankenversicherer festge-
legt, wird die Information Uber das Vorhandensein eines Preismodelles in der SL (Limitierung)
publiziert. Riickerstattungen von bis zu 25Prozent des FAP sind grundsatzlich in der Limitie-
rung zu publizieren. Betragt die Differenz des wirtschaftlichen Preises auf den APV-Preis oder
des wirtschaftlichen Preises der Nebenindikation zum FAP der Hauptindikation 25Prozent oder
mehr, kann die ZI beantragen, dass die Informationen zur Riickerstattung vertraulich behandelt
wird. Das Vorhandensein von Preismodellen mit Rickerstattungen zugunsten der GE KVG
wird nicht publiziert.

Das BAG kann den Krankenversicherern, SwissDRG, den Kantonen und der IV auf deren Ver-
langen zwecks Rickerstattung von konkreten Forderungen oder zur Bestimmung der Hohe
der Vergutung im Einzelfall (Art. 71a-71d KVV) ohne vorgangige Rickfrage bei der Z| Details
zur Ruckforderung bekannt geben. Diese Informationen sind auch von der ZI auf Anfrage von
Krankenversicherern bekanntzugeben.

Einheitlicher Abrechnungspreis (EAP)

Ein einheitlicher Abrechnungspreis (EAP) kann bei Multiindikationsprodukten mit verschiede-
nen wirtschaftlichen Indikationspreisen zur Anwendung gelangen. Der EAP entspricht dabei
dem nach erwarteter Menge (z.B. pro Indikation) gewichteten Durchschnitt der im EAP enthal-
tenen wirtschaftlichen Preise. Um die Abrechnung zu vereinfachen kann so anstelle verschie-
dener Ruckzahlungsbetrage (z.B. pro Indikation) ein einheitlicher Riickzahlungsbetrag defi-
niert werden.
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Gesuche

B.1

B.1.1
B.1.1.1

B.1.2
B.1.2.1

B.1.2.2

B.1.3

Antrag um Vorabklarung (Early Dialogue 1 und 2)

Vorbemerkungen

Fur grossere, komplexe Gesuche oder fur Arzneimittel mit hohem medizinischem Bedarf kann
die ZI anhand festgelegter Kriterien vor der Gesuchseinreichung eine Vorabklarung (Early Di-
alogue 1 und 2) beim BAG beantragen. Die Vorabklarung dient der Klarung grundséatzlicher
Fragen sowie moglicher Herausforderungen. Sie kann ab dem Zeitpunkt der Gesuchseinrei-
chung um Zulassung bei Swissmedic durchgefihrt werden und fuhrt zu einer unverbindlichen
Einschatzung des BAG zum beabsichtigten Gesuch (Art. 69a Abs. 1 KVV). Ein Gesuch um
Vorabklarung (Early Dialogue 1 und 2) ist auf Verlangen insbesondere bei den folgenden Ge-
suchen moglich (Art. 31d KLV):

- Gesuch um Aufnahme eines Arzneimittels im beschleunigten Zulassungsverfahren
(Art. 31a KLV);

- Gesuch fur wichtige Arzneimittel fir seltene Krankheiten (Art. 4 Abs. 1 Bst. adcies HMG;
Orphan Drug Status);

- Gesuch fur Arzneimittel fur neuartige Therapien (Advanced Therapy Medicinal Products,
[ATMP]);

- Gesuch fur ein Originalpraparat, das bereits fliir mindestens zwei Indikationen vergutet
wird;

- Gesuch, das Kombinationen verschiedener Arzneimittel betrifft;

- Gesuch fir ein Originalpraparat oder eine Indikation, das oder die von der Swissmedic
befristet zugelassen wird;

- Gesuch flr ein Originalpraparat oder eine Indikation, dessen oder deren Zulassung auf
gemeinsamer Begutachtung der Zulassungen unterschiedlicher Lander beruht und fur das
oder die die ZI aufzeigen kann, dass auch die Voraussetzungen fiir eine beschleunigte
Zulassung erflllt gewesen waren, insbesondere fur die Swissmedic-Verfahren ORBIS (Typ
A) und ACCESS;

- Gesuch fur einen Impfstoff, bei dem die Leistungspflicht in Artikel 12a KLV noch nicht vor-
gesehen ist.

Antrag

Fir eine Vorabklarung (Early Dialogue 1 und 2) ist ein vollstandiger Antrag per Filetransfer
einzureichen. Die Zugangsdaten fiir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK
(office@eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einen Ordner mit einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beila-
gen und Anhange). Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einneh-
men.

Inhalt Antrag um Vorabklarung (Early Dialogue 1 und 2)
Der Antrag fir die erste Vorabklarung (Early Dialogue 1) besteht aus:

a) Begleitbrief; mit Angaben zum Stand des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic und
Beilagenverzeichnis;

b) Key Facts-Formular fur Early Dialogue 1 (Anhang 03 n);
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B.1.4
B.14.1

B.1.4.2

B.1.5
B.1.5.1

B.1.5.2

B.1.5.3

c) Pivotale Studien und Clinical Overview.

Erganzend dazu sind fir die weitere Vorabklarung (Early Dialogue 2) die folgenden Unterlagen
einzureichen.

a) Begleitbrief mit Angaben zum Stand des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic und Bei-
lagenverzeichnis;

b) Provisorische Fachinformation inkl. Kennzeichnung Anderungen Swissmedic;
c) List of Questions (LoQ) von Swissmedic;
d) Key Facts-Formular fur Early Dialogue 2 (Anhang 03 0);

e) Pivotale Studien und Clinical Overview (falls abweichend von Unterlagen aus Early
Dialogue 1).

Erste Vorabklarung (Early Dialogue 1)

Das BAG heisst einen Antrag auf erste Vorabklarung (Early Dialogue 1) lediglich dann gut,
wenn es sich um eine der unter Ziffer B.1.1.1 aufgeflihrten Gesucharten handelt, aufgrund der
Komplexitéat des Gesuchs Gesprachsbedarf besteht und es tiber die erforderlichen Ressourcen
verfugt (Art. 31d Abs. 2 und 3 KLV). Das BAG entscheidet Uber die Durchfiihrung und die
Modalitaten des Gesprachs.

Anlasslich des Termins zur ersten Vorabklarung (Early Dialogue 1) soll die ZI in kompakter
Form ihr beabsichtigtes Gesuch vorstellen und dabei auch ihre Preisvorstellungen benennen
(inkl. damit zusammenhangender Modalitaten wie dem TQV, Preismodelle, Limitierungen
usw.). Das BAG nimmt im Rahmen des Vorgesprachs eine erste Einschatzung vor und ent-
scheidet Uber das weitere Vorgehen. Das BAG fiihrt ein Besprechungsprotokoll, welches an
die ZI versendet wird und in welchem das weitere Vorgehen, bzw. der Entscheid betreffend die
Fortfihrung der Vorabklarungen bzw. Durchfihrung der weiteren Vorabklarung (Early Dia-
logue 2) festgehalten wird. Es nimmt im Rahmen der Vorabklarung keine Beurteilung der Auf-
nahmebedingungen vor.

Weitere Vorabklarung (Early Dialogue 2)

Die weitere Vorabklarung (Early Dialogue 2) dient nach erfolgter erster Vorabklarung (Early
Dialogue 1) und in der Regel bei Vorliegen der List of Questions als Eignungsabklarung fir ein
Early Access-Verfahren. Es findet dazu ein bilateraler Austausch zwischen der ZI und dem
BAG statt. Ein separater Austausch des BAG mit Swissmedic kann bei Bedarf seitens BAG
durchgefiihrt werden. Ein trilateraler Austausch zwischen dem BAG, der ZI und Swissmedic ist
nicht moéglich.

Anlasslich des Termins der weiteren Vorabklarung (Early Dialogue 2) soll die ZI in kompakter
Form die Fortschritte seit der ersten Vorabklarung (Early Dialogue 1) und die wichtigen Punkte
im Hinblick auf die Einreichung als Early Access-Gesuchs vorstellen. Das BAG entscheidet
auch hier Giber die Durchfiihrung und die Modalitaten des Gespréchs.

Das BAG klart anhand der eingereichten Unterlagen, dem Austausch in der weiteren Vorab-
klarungen (Early Dialogue 2) mit der ZI und im Austausch mit Swissmedic ab, ob die Voraus-
setzungen fir ein Early Access-Verfahren erflillt sind. Das BAG fuhrt ein Besprechungsproto-
koll, welches an die ZI versendet wird und in welchem das weitere Vorgehen bzw. der Ent-
scheid festgehalten wird.
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B.1.6

B.1.7
B.1.7.1

B.1.7.2

B.1.7.3

B.2

B.2.1

B.2.2
B.2.2.1

B.2.2.2

B.2.3

EAK

Antrage um Vorabklarung (Early Dialogue 1 und 2) werden der EAK nicht unterbreitet. Der
EAK wird das darauffolgende Gesuch um Neuaufnahme, Anderung der Limitierung oder die
Meldung einer Indikationserweiterung (Early Access Verfahren oder ordentliches Verfahren)
vorgelegt.

Gebihren

Nach Eingang des Antrags um Vorabklarung (Early Dialogue 1) bestatigt das BAG dessen
Eingang. Eine Rechnung tber Fr. 2'500.-- wird der ZI zugestellt (Artikel 70b Abs. 1°s j.V.m.
Anhang 1 KVV).

Fir die weitere Vorabklarung im Hinblick auf die vorzeitige Gesuchseinreichung (Early Dia-
logue 2) wird eine zusatzliche Geblhr von Fr. 2'500.-- erhoben.

Weitere Geblhren gemass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
Vorzeitige Gesuchseinreichung (Early Access)

Vorbemerkungen

Die vorzeitige Gesuchseinreichung (Early Access) steht grundsatzlich jenen Zulassungsver-
fahren und Gesuchsarten offen, fiir die auch eine Vorabklarung moglich ist (vgl. Art. 31d Abs. 1
und 5 KLV). Diese Gesuche missen ausreichend dokumentiert sein geméass Checkliste Early
Access (Anhang 01 q). Die vorzeitige Gesuchseinreichung funktioniert nach dem Early Access-
Prinzip. Sie ist daher ausschliesslich nach positivem Abschluss eines Antrags auf Vorabkla-
rung (Vgl. ziff. B.1) mdglich und dient der Sicherstellung der frihestmdéglichen Vergltung von
Arzneimitteln. Sind die Voraussetzungen fiir eine vorzeitige Gesuchseinreichung erfullt, ist kein
positiver Vorbescheid von Swissmedic notwendig, damit das Gesuch der EAK vorgelegt wird
(vgl. Art. 30a Abs. 1 Bst. a KLV).

Gesuch

Im Rahmen der vorzeitigen Gesuchseinreichung (Early Access) ist ein vollstandiges Gesuch
per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fiir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der
EAK (office@eak-sl.admin.ch) anzufordern. Das BAG stellt das Gesuch den Mitgliedern der
EAK zu.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einen Ordner mit einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beila-
gen und Anhénge). Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einneh-
men.

Inhalt Gesuch
Das Gesuch im Rahmen der vorzeitigen Gesuchseinreichung (Early Access) besteht aus:

a) Begleitbrief mit Angaben zum Stand des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic und Bei-
lagenverzeichnis;

b) Fachinformation (aktuellste Version): Sobald der Vorbescheid von Swissmedic vor-
liegt, ist dieser zusammen mit der geanderten Fachinformation unverziglich nachzu-
reichen;

-32 -


mailto:office@eak-sl.admin.ch

Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL) und die Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL)

B.2.4

c)

d)

e)

f)

a)

h)

)
k)

EAK

Aufn
EAK

List of Question und Antworten auf List of Questions (LoQ) oder Angabe des Datums,
an dem die Antworten auf LoQ eingereicht werden; Sobald die Antworten auf die
LoQ vorliegen, sind diese unverzuglich nachzureichen;

Key Facts-Formular fir das entsprechende Gesuch (Anhang 03 a, 03 i, 03 j): Dieses
Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle verlangten Angaben missen vollstandig ge-
macht werden. Das Formular ist in einer Amtssprache (deutsch, franzdsisch, italienisch)
auszufullen. In Erganzung zu diesen Angaben kann auf weitere Unterlagen verwiesen
werden. Das Key Facts-Formular soll maximal 30 Seiten umfassen;

TQV: Vergleich mit bereits in der SL gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden (vgl. Ziff. C.2). Der TQV ist Bestandteil des Key Facts-
Formulars. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufillen;

APV: Das Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke ist aus-
zuflllen und die Bestatigungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizule-
gen (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arzneimittel in einzelnen Referenzléandern nicht angeboten,
so ist ebenfalls eine Bestatigung der auslandischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen. Zu-
satzlich sind die in den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zu-
standigen Sozialversicherung vergiteten Indikationen anzugeben.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG verodffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Aufnahmeverfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4
je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktuali-
sierte Landerbestéatigungen fir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels veran-
dert hat oder in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im
APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhdltlich ist) wéahrend des
Aufnahmeverfahrens sind dem BAG unverziglich mitzuteilen;

Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro zur Vergitung beantragte Indikation im pdf-
Format, falls vorhanden in “peer reviewed® Zeitschriften verdffentlicht. Sollten die Arbeiten
zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung unverdffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die
Arbeit zur Publikation in einer Zeitschrift eingereicht wurde und ob der Artikel ,under revi-
sion® ist. Poster werden nicht als Ersatz fiir eine Publikation einer klinischen Arbeit akzep-
tiert, kbnnen aber unterstitzend eingereicht werden;

Clinical Overview: Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen An-
hange;

Klinische Leitlinien: Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Leitlinien von Fachgesell-
schaften oder Behoérden. Hierbei werden Leitlinien von Schweizer Fachgesellschaften
bevorzugt. Existieren keine spezifischen Schweizer Leitlinien, kbnnen européische oder
US-amerikanische Leitlinien eingereicht werden;

Pharmakodkonomische Studien (falls vorhanden);

Epidemiologische Daten aus der Schweiz der zu behandelnden Krankheit.

ahmegesuche im Rahmen der vorzeitigen Gesuchseinreichung (Early Access) werden der
unterbreitet.
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B.2.5
B.25.1

B.25.2

B.2.5.3

B.25.4

B.2.6
B.2.6.1

B.2.6.2

B.3

B.3.1
B.3.1.1

B.3.1.2

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. zZiff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zurlickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Riickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fiir eine erneute Beurteilung
ein regulares Neuaufnahmegesuch (Ziff. B.3.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlésst es eine entsprechende Verfiigung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Mdglichkeit, ein
NUG (ziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfiigung zu verlan-
gen (vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches im Rahmen der vorzeitigen Gesuchseinreichung (Early Access)
bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rechnung tber Fr. 10°000.-- (Gebuhr
je zur Vergutung beantragte Indikation und je Gamme) zu (Artikel 70b Abs. 1P i.V.m. Anhang
1 KWV).

Weitere Gebuhren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.

Neuaufnahmegesuch (NA) Originalpraparat (ordentliches und beschleunigtes Verfah-
ren)

Vorbemerkungen

Ein NA kann fir ein Originalpraparat eingereicht werden, wenn erstmals um Aufnahme in die
SL ersucht wird. Ein Arzneimittel kann zur Aufnahme in die SL angemeldet werden, wenn es
von Swissmedic eine neue flnfstellige Zulassungsnummer erhéalt.

Erfordert die Anwendung des anzumeldenden Praparates einen spezifischen diagnostischen
Test, sollte die ZI friihzeitig mit dem BAG Kontakt aufnehmen, um abzuklaren, ob dieser Test
in der Analysenliste (Anhang 3 der KLV) aufgefuhrt ist und aus der OKP bereits vergitet wird.
Das BAG ist bei der Erstellung eines Zeitplans fur die Einreichung der unterschiedlichen Ge-
suche zuhanden der zustandigen Leistungskommissionen behilflich. Wird der Test nicht ver-
gutet, ist der Test zur Aufnahme in die Analysenliste (Anhang 3 der KLV) beim BAG zur Beur-
teilung durch die Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK)
anzumelden. Detaillierte Informationen zum Anmeldeverfahren sind auf der Website des BAG
zu finden unter: Antrge fir Analysen.

Das BAG koordiniert die Aufnahme des Tests und die Aufnahme in die SL: Eine Aufnahme in
die SL kann erst erfolgen, wenn der Test aufgrund einer entsprechenden Anderung der KLV
aus der OKP vergtet wird.

Aufnahmegesuche fiir diagnostische Tests in die Analysenliste (Anhang 3 der KLV) sind vor
der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu beantragen, da der Gesuchsprozess in diesem
Fall ein Rechtssetzungsverfahren umfasst, das mehr Zeit in Anspruch nimmt als die Gesuche
bei Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei der Einreichung eines NA fur die SL mindes-
tens angegeben werden, ob ein Test zur Aufnahme in die Analysenliste (Anhang 3 der KLV)
noch angemeldet werden muss.
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B.3.1.3

B.3.1.4

B.3.1.5

B.3.2
B.3.2.1

B.3.2.2

B.3.2.3

B.3.2.4

B.3.3
B.3.3.1

Erfordert die Anwendung des anzumeldenden Préaparates eine Anpassung der KLV oder deren
Anhang 1 KLV nach einer Empfehlung durch die Eidgendssische Kommission fiir allgemeine
Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK) — namentlich bei Impfstoffen3, histologischen Vorun-
tersuchungen oder fiir den Einsatz von Arzneimitteln bei der photodynamischen Therapie— und
positivem Entscheid des EDI, sollte die ZI friihzeitig mit dem BAG Kontakt aufnehmen, da der
Gesuchsprozess in diesem Fall ein Rechtssetzungsverfahren umfasst, das mehr Zeit in An-
spruch nimmt als die Gesuche von Arzneimitteln, und damit die Bearbeitungsprozesse fiir
beide Kommissionen (ELGK und EAK) aufeinander abgestimmt werden kénnen. Das BAG ist
bei der Erstellung eines Zeitplans fiir die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zuhan-
den der verschiedenen Kommissionen behilflich. Vor der Einreichung eines Gesuchs an die
EAK ist ein entsprechendes Gesuch fur die Beurteilung durch die ELGK einzureichen. Detail-
lierte Informationen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Antrdge flr medizinische

Leistungen.
Das BAG koordiniert die Aufnahme der Leistung und die Aufnahme in die SL: Eine Aufnahme

in die SL kann erst erfolgen, wenn aufgrund einer entsprechenden Anderung die KLV oder
deren Anhang 1 angepasst wurde und die Leistung aus der OKP vergutet wird.

Gesuche an die ELGK sind friihzeitig und vor der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu
beantragen, da der Gesuchsprozess in diesem Fall ein Rechtssetzungsverfahren umfasst, das
mehr Zeit in Anspruch nimmt als die Gesuche bei Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei
der Einreichung eines NA fir die SL mindestens angegeben werden, ob noch ein Gesuch an
die ELGK gestellt werden muss. Je spater das BAG und die EAK feststellen, dass noch Koor-
dinationsbedarf mit anderen Kommissionen besteht, umso stéarker kann sich die Aufnahme
eines Arzneimittels in die SL verzogern, weil das Gesuch zurlickgestellt werden muss.

Gesuch

Im ordentlichen und beschleunigten Verfahren (vgl. Ziff. A.5.1 bzw. A.5.3) ist ein vollstan-
diges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fiir die Ubermittlung sind beim
Sekretariat der EAK (office@eak-sl.admin.ch) anzufordern. Das BAG stellt das Gesuch den
Mitgliedern der EAK zu.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einen Ordner mit einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beila-
gen und Anhéange). Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einneh-
men.

Fur Phytoarzneimittel und komplementarmedizinische Arzneimittel ist zusétzlich das Ka-
pitel D sowie Ziffer B.3.4 zu beachten.

Fur Impfstoffe sind zusatzlich die Ziffern B.3.1.3 und B.3.5 zu beachten.

Inhalt Gesuch fur Arzneimittel im ordentlichen und beschleunigten Verfahren
Das Gesuch fur Arzneimittel besteht aus:

a) Begleitbrief mit Angaben zum Stand des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic und Bei-
lagenverzeichnis;

3 Detaillierte Informationen zum optimierten Antragsprozess Impfungen sind zu finden unter: Mitteilungen zur Spezia-

litétenliste (SL)
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b)

<)

d)

e)

f)

9)

h)

k)

Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit dem Vorbescheid
Gutheissung angebrachten Anderungen ersichtlich sind; bei rezeptfrei erhaltlichen Arz-
neimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verfligen, ist diese einzureichen;

Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic mit der Mitteilung Uber die beabsichtigte
Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen (Art. 6 VAM)
oder Zulassungsbescheinigung und Zulassungsverfugung von Swissmedic, inkl. Evalua-
tionsbericht;

Key Facts-Formular (Anhang 3a): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben miissen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufillen. In Ergénzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Key Facts-Formular soll maximal 30
Seiten umfassen;

TQV: Vergleich mit bereits in der SL gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden (vgl. Ziff. C.2). Der TQV ist Bestandteil des Key Facts-
Formulars. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufillen;

APV: Das Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke ist aus-
zuflllen und die Bestatigungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizule-
gen (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arzneimittel in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten,
S0 ist eine entsprechende Bestatigung der auslandischen Vertriebsgesellschaften oder
der Muttergesellschaft beizulegen. Zusatzlich sind die in den Vergleichslandern zum
Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversicherung vergtteten Indikati-
onen anzugeben.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Aufnahmeverfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4
je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktuali-
sierte Landerbestatigungen fur Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels veran-
dert hat oder in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im
APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhdltlich ist) wahrend des
Aufnahmeverfahrens sind dem BAG unverziglich mitzuteilen;

Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro zur Vergitung beantragte Indikation im pdf-
Format, falls vorhanden in “peer reviewed* Zeitschriften verdffentlicht. Sollten die Arbeiten
zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung unverdéffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die
Arbeit zur Publikation in einer Zeitschrift eingereicht wurde und ob der Artikel ,under revi-
sion“ ist. Poster werden nicht als Ersatz flr eine Publikation einer klinischen Arbeit akzep-
tiert, kdnnen aber unterstitzend eingereicht werden;

Clinical Overview: Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen An-
hange;

Klinische Leitlinien: Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Leitlinien von Fachgesell-
schaften oder Behorden. Hierbei werden Leitlinien von Schweizer Fachgesellschaften be-
vorzugt. Existieren keine spezifischen Schweizer Leitlinien, kdnnen européische oder US-
amerikanische Leitlinien eingereicht werden;

Pharmakodkonomische Studien (falls vorhanden);

Epidemiologische Daten aus der Schweiz der zu behandelnden Krankheit.

-36 -



Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL) und die Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL)

B.3.3.2

B.3.4

Zusatzliche Unterlagen nur fir das BAG

Wenn die Durchfiihrung eines beschleunigten Aufnahmeverfahrens beantragt wird, die Mittei-
lung von Swissmedic beizulegen, dass ein beschleunigtes Zulassungsverfahren durchgefuihrt
wird, sofern dies nicht aus dem Vorbescheid Gutheissung hervorgeht. Die Durchfiihrung des
beschleunigten Aufnahmeverfahrens durch Swissmedic sollte im Begleitbrief erwahnt und im
Key Facts-Formular angekreuzt werden.

Inhalt Gesuch fur komplementérmedizinische Arzneimittel im ordentlichen und
beschleunigten Verfahren

Das Gesuch fir komplementarmedizinische Arzneimittel besteht aus:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

Begleitbrief mit Angaben zum Stand des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic und Bei-
lagenverzeichnis;

Fachinformation/Patienteninformation, aus der die von Swissmedic im Zusammen-
hang mit dem Vorbescheid Gutheissung angebrachten Anderungen ersichtlich sind; bei
rezeptfrei erhéltlichen Arzneimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verflgen, ist
diese einzureichen;

Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic (Vorbescheid Gutheissung) mit der Mittei-
lung Uber die beabsichtigte Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen
und Dosierungen (Art. 6 VAM) oder Zulassungsbescheinigung und Zulassungsverfiigung
von Swissmedic, inkl. Evaluationsbericht;

Key Facts-Formular (Anhang 3b): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufillen. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Key Facts-Formular soll maximal 30
Seiten umfassen;

TQV: Vergleich mit bereits in der SL gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden (vgl. Ziff. C.2). Der TQV ist Bestandteil des Key Facts-
Formulars. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufiillen;

APV: Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrdsse, Dosisstéarke und Bestati-
gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. zZiff. C.3). Wird das Arzneimittel
in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten, so ist ebenfalls eine Bestéatigung der aus-
landischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen.

Fir den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Aufnahmeverfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4
je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktuali-
sierte Landerbestatigungen fir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels veran-
dert hat oder in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im
APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhéltlich ist) wahrend des
Aufnahmeverfahrens sind dem BAG unverziiglich mitzuteilen;

Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro zur Vergiitung beantragte Indikation im pdf-
Format, falls vorhanden in «peer reviewed» Zeitschriften veroffentlicht. Sollten die Arbei-
ten zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung unveréffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die
Arbeit zur Publikation in einer Zeitschrift eingereicht wurde und ob der Artikel ,under revi-
sion“ ist. Poster werden nicht als Ersatz fir eine Publikation einer klinischen Arbeit akzep-
tiert, kbnnen aber unterstiitzend eingereicht werden;
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B.3.5
B.3.5.1

h)

1)

m)

Clinical Overview/Expert Report (falls vorhanden); Modul 2.5 der Swissmedic einzu-
reichenden CTD, inkl. dessen Anhange;

Klinische Leitlinien: Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Leitlinien von Fachgesell-
schaften oder Behdrden sofern vorhanden. Hierbei werden Leitlinien von Schweizer Fach-
gesellschaften bevorzugt. Existieren keine spezifischen Schweizer Leitlinien, kdnnen eu-
ropaische oder US-amerikanische Leitlinien eingereicht werden;

Pharmakodkonomische Studien (falls vorhanden);

Epidemiologische Daten aus der Schweiz der zu behandelnden Krankheit.

Inhalt Gesuch fur Impfstoffe im ordentlichen und beschleunigten Verfahren

Das Gesuch fiir Impfstoffe besteht aus:

a)

b)

c)

d)

f)
a)

h)

Begleitbrief mit Angaben zum Stand des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic und Bei-
lagenverzeichnis;

Fachinformation/Patienteninformation, aus der die von Swissmedic im Zusammen-
hang mit dem Vorbescheid Gutheissung angebrachten Anderungen ersichtlich sind,;

Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic (Vorbescheid Gutheissung) mit der Mittei-
lung Uber die beabsichtigte Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen
und Dosierungen (Art. 6 VAM) oder Zulassungsbescheinigung und Zulassungsverfiigung
von Swissmedic, inkl. Evaluationsbericht;

Key Facts-Formular (Anhang 03 m): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle
verlangten Angaben muissen vollstdndig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufillen. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Key Facts-Formular soll maximal 30
Seiten umfassen;

TQV: Vergleich mit bereits in der SL gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung bzw.
Pravention derselben Krankheit eingesetzt werden. Der TQV ist Bestandteil des Key
Facts-Formulars. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufillen;

Clinical Overview/Expert Report (falls vorhanden);

Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro zur Vergiitung beantragte Indikation im pdf-
Format, falls vorhanden in «peer reviewed» Zeitschriften veroffentlicht. Sollten die Arbei-
ten zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung unveréffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die
Arbeit zur Publikation in einer Zeitschrift eingereicht wurde und ob der Artikel «under re-
vision» ist. Poster werden nicht als Ersatz fir eine Publikation einer klinischen Arbeit ak-
zeptiert, kdbnnen aber unterstiitzend eingereicht werden;

APV: Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke und Bestéti-
gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arzneimittel
in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten, so ist ebenfalls eine Bestatigung der aus-
landischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG verdffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Aufnahmeverfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4
je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktuali-
sierte Landerbestatigungen fir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels veran-
dert hat oder in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im
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B.3.6
B.3.6.1

B.3.6.2

B.3.7

B.3.8
B.3.8.1

B.3.8.2

B.3.8.3

B.3.8.4

APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhéltlich ist) wahrend des
Aufnahmeverfahrens sind dem BAG unverzuglich mitzuteilen;

i) Impfempfehlungen: Bisherige und neue oder geplante Impfempfehlungen der EKIF und
des BAG zur beantragten Indikation (sofern vorhanden, ansonsten mit kurzer Stellung-
nahme der EKIF zum Inhalt der geplanten Impfempfehlung);

i) Klinische Leitlinien: Relevante Leitlinien, z.B. zur bisherigen alternativen Standardthe-
rapie. Existieren keine spezifischen Schweizer Richtlinien, kdnnen europaische Guide-
lines eingereicht werden;

k) Pharmakodkonomische Studien (falls vorhanden);

) Epidemiologische Daten der vorzubeugenden Krankheit (falls vorhanden).

Vollstandigkeit der Unterlagen

Bedingung fir die Aufnahme ist, dass die nachfolgend angefiihrten Unterlagen vorliegen:
a) die Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;

b) die Zulassungsverfigung von Swissmedic inkl. Evaluationsbericht;

c) die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation, wobei allfallige Anderun-
gen zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit dem Vorbescheid Gutheissung ange-
passten Fachinformation im Begleitbrief anzugeben sind;

d) Bis zum Verfiigungszeitpunkt sind bezuglich APV allfallige Anderungen im Verhaltnis zum
eingereichten Formular anzugeben und es ist ein aktualisiertes Formular inkl. LAnderbe-
statigungen einzureichen.

Werden die Unterlagen zur Zulassung durch Swissmedic nach Einreichung des Gesuches
nachgereicht, sind die Unterlagen in elektronischer Form dem Sekretariat der EAK
(office @eak-sl.admin.ch) nachzureichen und es ist anzugeben, ob Anderungen im Vergleich
zur Ersteinreichung des Gesuchs bestehen.

EAK

NA im ordentlichen und beschleunigten Verfahren fur Originalpréparate werden der EAK un-
terbreitet (Art. 31 Abs. 1 KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. ziff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zurliickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Rickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fiir eine erneute Beurteilung
ein regulares Neuaufnahmegesuch (Ziff. B.3.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Méglichkeit, ein
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B.3.9
B.3.9.1

B.3.9.2

B.3.9.3

B.3.9.4

B.3.9.5

B.4

B.4.1
B.4.1.1

B.4.1.2

B.4.1.3

NUG (Zziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfiigung zu verlan-
gen (vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestéatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung Uber Fr. 8'000.-- fUr jede zur Verglitung beantragte Indikation und je Gamme des Arznei-
mittels zu (Art. 70b Abs. 1°s |.V.m. Anhang 1 KVV).

Fur beschleunigte Verfahren (Ziff. A.5.3) sowie im Rahmen einer vorzeitigen Gesuchseinrei-
chung eingereichte Gesuche (Ziff. B.2) betragt die Gebihr Fr. 10°000.-- firr jede zur Vergiitung
beantragte Indikation und je Gamme (Art. 70b Abs. 1% i.V.m. Anhang 1 KVV).

Fir jede weitere Beratung durch die EAK nach der ersten Beratung betragt die Gebuhr zuséatz-
lich Fr. 5'000.-- (Art. 70b Abs. 1°s i.V.m. Anhang 1 KVV).

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fir jede weitere Mitteilung, in denen das BAG
erneut ausfuhrlich zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1Pis
i.V.m. Anhang 1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforde-
rungen zur Nachreichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von
geringem Aufwand erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Gebuihren gemass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
Gesuch um Anderung einer Limitierung (GAL)

Vorbemerkung

Stellt die ZI fur ein Arzneimittel der SL ein Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limi-
tierung, so Uberprift das BAG das Originalpraparat erneut darauf hin, ob die Aufnahmebedin-
gungen (WZW) erflillt sind (Art. 65f KVV).

Ein GAL kann im ordentlichen und beschleunigten Verfahren durchgefiihrt werden. Wird das
beschleunigte Verfahren beantragt, so ist, sofern dies nicht aus dem Vorbescheid Gutheissung
ersichtlich ist, die Mitteilung von Swissmedic, dass ein beschleunigtes Zulassungsverfahren
durchgefiihrt wird, dem Gesuch beizulegen.

Erfordert die Anwendung des anzumeldenden Praparates einen spezifischen diagnostischen
Test, sollte die ZI friihzeitig mit dem BAG Kontakt aufnehmen, um abzuklaren, ob dieser Test
in der Analysenliste (Anhang 3 der KLV) aufgefuhrt ist und aus der OKP bereits vergitet wird.
Das BAG ist bei der Erstellung eines Zeitplans fur die Einreichung der unterschiedlichen Ge-
suche zuhanden der zustandigen Leistungskommissionen behilflich. Wird der Test nicht ver-
gultet, ist der Test zur Aufnahme in die Analysenliste (Anhang 3 der KLV) beim BAG zur Beur-
teilung durch die Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK)
anzumelden. Detaillierte Informationen zum Anmeldeverfahren sind auf der Website des BAG
zu finden unter: Antrage fir Analysen

Das BAG koordiniert die Aufnahme des Tests und die Aufnahme in die SL: Eine Aufnahme in
die SL kann erst erfolgen, wenn der Test aufgrund einer entsprechenden Anderung der KLV
aus der OKP vergtet wird.

Aufnahmegesuche fiir diagnostische Tests in die Analysenliste (Anhang 3 der KLV) sind vor
der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu beantragen, da der Gesuchsprozess in diesem
Fall ein Rechtssetzungsverfahren umfasst, das mehr Zeit in Anspruch nimmt als die Gesuche
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B.4.1.4

B.4.1.5

B.4.2
B.4.2.1

B.4.2.2

B.4.2.3

B.4.3

von Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei der Einreichung eines GAL mindestens an-
gegeben werden, ob ein Test zur Aufnahme in die Analysenliste (Anhang 3 KLV) noch ange-
meldet werden muss.

Erfordert die Anwendung des anzumeldenden Préparates eine Anpassung der KLV oder deren
Anhang 1 nach einer Empfehlung durch die Eidgendssische Kommission fur allgemeine Leis-
tungen und Grundsatzfragen (ELGK) — namentlich bei Impfstoffen, histologischen Voruntersu-
chungen oder fur den Einsatz von Arzneimitteln bei der photodynamischen Therapie — und
positivem Entscheid des EDI, sollte die ZI friihzeitig mit dem BAG Kontakt aufnehmen, da der
Gesuchsprozess in diesem Fall ein Rechtssetzungsverfahren umfasst, das mehr Zeit in An-
spruch nimmt als die Gesuche bei Arzneimitteln und damit die Bearbeitungsprozesse fiir beide
Kommissionen (ELGK und EAK) aufeinander abgestimmt werden kdnnen. Das BAG ist bei der
Erstellung eines Zeitplans fur die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zuhanden der
verschiedenen Kommissionen behilflich. Vor der Einreichung eines Gesuchs an die EAK ist
ein entsprechendes Gesuch fir die Beurteilung durch die ELGK einzureichen. Detaillierte In-
formationen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Antrége fiir medizinische Leistungen.

Das BAG koordiniert die Aufnahme der Leistung und die Aufnahme in die SL: Eine Aufnahme
in die SL kann erst erfolgen, wenn eine entsprechende Anderung der KLV oder deren An-
hang 1 vorgenommen wurde und die Leistung aus der OKP vergutet wird.

Gesuche an die ELGK sind friihzeitig und vor der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu
beantragen, da der Gesuchsprozess in diesem Fall ein Rechtssetzungsverfahren umfasst, das
mehr Zeit in Anspruch nimmt als die Gesuche bei Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei
der Einreichung eines GAL mindestens angegeben werden, ob noch ein Gesuch an die ELGK
gestellt werden muss. Je spater das BAG und die EAK feststellen, dass noch Koordinations-
bedarf mit anderen Kommissionen besteht, umso starker kann sich die Aufnahme eines Arz-
neimittels in die SL verzdgern, weil das Gesuch zurilickgestellt werden muss.

Gesuch

Fur GAL ist ein vollstandiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fiir die
Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge).
Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Fur Impfstoffe sind zusatzlich die ziffern B.3.1.3 und B.3.5 zu beachten.

Inhalt Gesuch GAL
Das Gesuch GAL besteht aus:
a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic mit der Mitteilung Uber die Indikation(en),
die zugelassen werden soll(en); und Dosierungen (Art. 6 VAM) oder Zulassungsbeschei-
nigung und Zulassungsverfiigung von Swissmedic, inkl. Evaluationsbericht;

c) Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit dem Vorbescheid
Gutheissung angebrachten Anderungen ersichtlich sind; hat die Dosierungsempfehlung
geandert, ist dies zu erlautern;

d) Key Facts-Formular (Anhang 3)): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzésisch, italienisch) auszufillen. In Ergdnzung zu diesen Angaben
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f)

)

h)

kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Key Facts-Formular soll maximal 30
Seiten umfassen;

TQV (entfallt, wenn das Pravalenzmodell beantragt wird): Vergleich mit bereits in der SL
gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Der
TQV ist Bestandteil des Key Facts-Formulars. Die entsprechenden Positionen des For-
mulars sind auszufillen;

APV (entfallt, wenn das Pravalenzmodell beantragt wird): Das Formular Anhang 4 je Arz-
neimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke ist auszufillen und die Bestédtigungen der
auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizulegen (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arznei-
mittel in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten, so ist ebenfalls eine Bestatigung der
auslandischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen. Zuséatzlich sind die in den Vergleichsléan-
dern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversicherung vergiite-
ten Indikationen anzugeben.

Fir den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wéahrend des Verfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arznei-
mittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Lan-
derbestéatigungen fir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels verandert hat oder
in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn
aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhdltlich ist) wahrend des Verfahrens sind
dem BAG unverziglich mitzuteilen;

Voraussichtlicher Mehrumsatz (wenn die Anwendung des Pravalenzmodells beantragt
wird, vgl. Art. 65f Abs. 2 KVV): Formular Anhang 11, in welchem Angaben zu den bishe-
rigen und den voraussichtlichen Absatzmengen gemacht werden. Die Angaben missen
im Key Facts-Formular nachvollziehbar begriindet werden.

Dauert das Verfahren langer als sechs Monate, so ist nach sechs Monaten ein angepass-
tes Formular Anhang 11 einzureichen;

Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro neue Indikation im pdf-Format, falls vorhan-
den in “peer reviewed” Zeitschriften verdffentlicht. Sollten die Arbeiten zum Zeitpunkt der
Gesuchseinreichung unverdéffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die Arbeit zur Publikation
in einer Zeitschrift eingereicht wurde, und ob der Artikel ,under revision® ist. Poster werden
nicht als Ersatz fur eine Publikation einer klinischen Arbeit akzeptiert, kbnnen aber unter-
stitzend eingereicht werden;

Clinical Overview: Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen An-
hange;

Klinische Leitlinien: Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Leitlinien von Fachgesell-
schaften oder Behorden. Hierbei werden Leitlinien von Schweizer Fachgesellschaften be-
vorzugt. Existieren keine spezifischen Schweizer Leitlinien, kdnnen européische oder US-
amerikanische Leitlinien eingereicht werden;

Pharmakodkonomische Studien (falls vorhanden);

Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit aus der Schweiz.
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B.4.4

Inhalt Gesuch GAL Impfstoff

Das Gesuch GAL Impfstoff besteht aus:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

)

h)

Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic mit der Mitteilung tUber die Indikation(en),
die zugelassen werden soll(en) und Dosierungen (Art. 6 VAM) oder Zulassungsbeschei-
nigung und Zulassungsverfligung von Swissmedic, inkl. Evaluationsbericht;

Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit dem Vorbescheid
Gutheissung angebrachten Anderungen ersichtlich sind; hat die Dosierungsempfehlung
geandert, ist dies zu erlautern;

Key Facts-Formular (Anhang 3l): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufillen. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Key Facts-Formular soll maximal 30
Seiten umfassen;

TQV (entfallt, wenn das Pravalenzmodell beantragt wird): Vergleich mit bereits in der SL
gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung bzw. Pravention derselben Krankheit einge-
setzt werden. Der TQV ist Bestandteil des Key Facts-Formulars. Die entsprechenden Po-
sitionen des Formulars sind auszufillen;

APV (entféllt, wenn das Préavalenzmodell beantragt wird): Das Formular Anhang 4 je Arz-
neimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke ist auszufiillen und die Bestatigungen der
auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizulegen (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arznei-
mittel in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten, so ist ebenfalls eine Bestatigung der
auslandischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen. Zusatzlich sind die in den Vergleichslan-
dern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversicherung vergite-
ten Indikationen anzugeben.

Fir den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Verfahrens ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arznei-
mittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Lan-
derbestéatigungen fiir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels verandert hat oder
in denen das Arzneimittel neu verfuigbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn
aus einem weiteren Vergleichsland Referenzland ein FAP erhéltlich ist) wahrend des Ver-
fahrens sind dem BAG unverziglich mitzuteilen;

Voraussichtlicher Mehrumsatz (wenn die Anwendung des Pravalenzmodells beantragt
wird, vgl. Art. 65f Abs. 2 KVV): Formular Anhang 11, in welchem Angaben zu den bishe-
rigen und den voraussichtlichen Absatzmengen gemacht werden. Die Angaben missen
im Key Facts-Formular nachvollziehbar begriindet werden.

Dauert das Verfahren langer als sechs Monate, so ist nach sechs Monaten ein angepass-
tes Formular Anhang 11 einzureichen;

Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro zur Vergitung beantragte Indikation im pdf-
Format, falls vorhanden in peer reviewed® Zeitschriften veroffentlicht. Sollten die Arbeiten
zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung unverdffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die
Arbeit zur Publikation in einer Zeitschrift eingereicht wurde, und ob der Artikel ,under re-
vision“ ist. Poster werden nicht als Ersatz fur eine Publikation einer klinischen Arbeit ak-
zeptiert, kdnnen aber unterstitzend eingereicht werden;
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B.4.5
B.45.1

B.45.2

B.4.6

B.4.7
B.4.7.1

B.4.7.2

B.4.7.3

B.4.7.4

i)  Clinical Overview: Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen An-
hange;

i) Impfempfehlungen: Bisherige und neue oder geplante Impfempfehlungen der EKIF und
des BAG zur beantragten Indikation (sofern vorhanden, ansonsten mit kurzer Stellung-
nahme der EKIF zum Inhalt der geplanten Impfempfehlung);

k) Klinische Leitlinien: Relevante Leitlinien, z.B. zur bisherigen alternativen Standardthe-
rapie. Existieren keine spezifischen Schweizer Richtlinien, kdnnen europaische Guide-
lines eingereicht werden;

)  Pharmakodkonomische Studien (falls vorhanden);

m) Epidemiologische Daten der vorzubeugenden Krankheit aus der Schweiz.

Vollstandigkeit der Unterlagen

Bedingung fur die Limitierungsanderung ist, dass die nachfolgend angefiihrten Unterlagen
vorliegen:

a) die Zulassungshescheinigung von Swissmedic; die Zulassungsbescheinigung muss
spatestens im Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG vorhanden sein;

b) die Zulassungsverfiigung von Swissmedic;

c) die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation, wobei allfallige Anderun-
gen zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit dem Vorbescheid Gutheissung ange-
passten Fachinformation im Begleitbrief anzugeben sind;

d) bis zum Verfugungszeitpunkt sind beziiglich APV Anderungen im Verhéltnis zum bei der
Gesuchseinreichung eingereichten Formular anzugeben und es ist ein aktualisiertes For-
mular inkl. Landerbestatigungen einzureichen.

Werden die Unterlagen zur Swissmedic-Zulassung erst nach Einreichung des Gesuches ein-
gereicht, sind die Unterlagen in elektronischer Form einzureichen und es ist in einem Begleit-
brief anzugeben, ob Anderungen im Verhéltnis zum Gesuch bestehen.

EAK
Die GAL werden der EAK unterbreitet (Art. 31 Abs. 1 KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. ziff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zuriickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Rickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fur eine erneute Beurteilung
ein regulares Gesuch um Anderung der Limitierung (vgl. Ziff. B.4.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfiigung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Mdglichkeit, ein
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B.4.8
B.4.8.1

B.4.8.2

B.4.8.3

B.4.8.4

B.4.8.5

B.5

B.5.1

B.5.2

B.5.3

B.5.3.1

B.5.3.2

B.5.4

NUG (vgl. Ziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfliigung zu
verlangen (vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung tber Fr. 8'000.-- je Gamme zu (Art. 70b Abs. 1bs i V.m. Anhang 1 KVV).

Fir beschleunigte Verfahren (Ziff. A.5.3) sowie im Rahmen der vorzeitigen Gesuchseinrei-
chung eingereichte Gesuche (Ziff. B.2) betragt die Gebihr Fr. 10‘000.-- je Gamme (Art. 70b
Abs. 15 i VV.m. Anhang 1 KVV).

Fur jede weitere Beratung durch die EAK nach der ersten Beratung betragt die Geblhr zuséatz-
lich Fr. 5'000.-- (Art. 70b Abs. 1°s i.V.m. Anhang 1 KVV).

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebihr fiir jede weitere Mitteilung in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1°i.V.m. Anhang
1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur Nach-
reichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Aufwand
erfolgen gebuhrenfrei.

Weitere Geblihren gemass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.

Meldung der Zulassung einer neuen Indikation bei nicht limitierten SL-Arzneimitteln so-
wie einer Anpassung einer bestehenden Indikation (IND)

Vorbemerkungen

Die ZI der Originalpraparate missen das BAG unaufgefordert informieren, sobald ihnen Swiss-
medic die Zulassung einer neuen Indikation fir ihr Originalpraparat erteilt hat (65f Abs. 5 KVV)
oder eine bestehende Indikation eine Anpassung erfahren hat.

Meldung

Die Meldung der ZI muss innert 90 Tagen nach Zulassung einer neuen Indikation bzw. Anpas-
sung der bestehenden Indikation durch Swissmedic erfolgen. Die Meldung hat an das Sekre-
tariat der EAK (office@eak-sl.admin.ch) zu erfolgen.

Inhalt Meldung

Die ZI hat dem BAG innert 90 Tagen seit der Swissmedic-Zulassung die neue Indikation, bzw.
die Anpassung der bisherigen Indikation zu melden und mitzuteilen, ob eine Vergutung bean-
tragt wird. Falls die ZI auf eine Vergitung der neuen Indikation oder auf die Anwendungsan-
derung verzichten will, hat dies eine Limitierung auf die bisherige Indikation zur Folge.

Damit fur nicht limitierte Arzneimittel eine neue oder angepasste Indikation vergitet werden
kann, hat die ZI bei nicht limitierten SL-Arzneimitteln immer eine Meldung der neuen Indikation
(IND) beim BAG einzureichen. Im Rahmen dieser Meldung ist die Vergiitung zu beantragen
(vgl. ziff. B.5.4), wobei auf die Aufnahmekriterien analog zu einem Gesuch um Anderung der
Limitierung einzugehen ist.

Gesuch um Vergutung einer neuen Indikation

Das Gesuch um Vergtitung einer neuen Indikation besteht aus:
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a)

b)

<)

d)

e)

f)

)

h)

Begleitbrief mit Angaben zum Stand des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic und Bei-
lagenverzeichnis;

Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit dem Vorbescheid
Gutheissung angebrachten Anderungen ersichtlich sind; bei rezeptfrei erhéltlichen Arz-
neimitteln, die nur tber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen;

Evtl. Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic mit der Mitteilung tber die beabsich-
tigte Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen (Art. 6
VAM) oder Zulassungsbescheinigung und Zulassungsverfiigung von Swissmedic, inkl.
Evaluationsbericht;

Zulassungsbescheinigung von Swissmedic, falls die Meldung IND nicht mit Vorbe-
scheid Gutheissung eingereicht wurde; die Zulassungsbescheinigung muss spatestens
im Zeitpunkt der Verfugung durch das BAG vorhanden sein. Bei der Meldung kann diese
noch ausstehend sein (Art. 37a KLV i.V.m. Art. 30a Abs.1 Bst. a KLV);

Key Facts-Formular (Anhang 3i): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Formular ist in einer Amtssprache
(deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufiillen. Das Key Facts-Formular soll maximal
30 Seiten umfassen;

TQV (entfallt, wenn das Pravalenzmodell beantragt wird): Vergleich mit bereits in der SL
gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Der
TQV ist Bestandteil des Key Facts-Formulars. Die entsprechenden Positionen des For-
mulars sind auszufullen;

APV (entféllt, wenn das Pravalenzmodell beantragt wird): Das Formular Anhang 4 je Arz-
neimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke ist auszufiillen und die Bestatigungen der
auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizulegen (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arznei-
mittel in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten, so ist ebenfalls eine Bestéatigung der
auslandischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen. Zusatzlich sind die in den Vergleichslan-
dern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversicherung vergiite-
ten Indikationen anzugeben.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Verfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arznei-
mittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Lan-
derbestéatigungen fiir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels verandert hat oder
in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn
aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhéltlich ist) wéhrend des Verfahrens sind
dem BAG unverziglich mitzuteilen;

Voraussichtlicher Mehrumsatz (wenn die Anwendung des Préavalenzmodells beantragt
wird, vgl. Art. 65f Abs. 2 KVV): Formular Anhang 11, in welchem Angaben zu den bishe-
rigen und den voraussichtlichen Absatzmengen gemacht werden. Die Angaben miissen
im Key Facts-Formular nachvollziehbar begriindet werden.

Dauert das Verfahren langer als 6 Monate, so ist nach 6 Monaten ein angepasstes For-
mular Anhang 11 einzureichen;

Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro neue Indikation im pdf-Format, falls vorhan-
den in “peer reviewed* Zeitschriften veroffentlicht. Sollten die Arbeiten zum Zeitpunkt der
Gesuchseinreichung unveréffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die Arbeit zur Publikation
in einer Zeitschrift eingereicht wurde und ob der Artikel ,under revision“ ist. Poster werden
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B.5.5

B.5.6
B.5.6.1

B.5.6.2

B.5.6.3

B.5.6.4

B.5.7
B.5.7.1

B.5.7.2

B.5.7.3

B.5.7.4

nicht als Ersatz fiir eine Publikation einer klinischen Arbeit akzeptiert, kbnnen aber unter-
stutzend eingereicht werden;

i)  Clinical Overview: Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen An-
hange;

k) Klinische Leitlinien: Leitlinien fur die bisherige Therapie, z.B. Leitlinien von Fachgesell-
schaften oder Behdrden. Hierbei werden Leitlinien von Schweizer Fachgesellschaften be-
vorzugt. Existieren keine spezifischen Schweizer Leitlinien, kbnnen européische oder US-
amerikanische Leitlinien eingereicht werden;

)  Pharmakodkonomische Studien (falls vorhanden);

m) Epidemiologische Daten aus der Schweiz der zu behandelnden Krankheit.

EAK

Das Gesuch um Vergitung einer neuen Indikation wird der EAK unterbreitet (Art. 31 Abs. 1
Bst. ¢ KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(vgl ziff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zurtickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach 6 Monaten als zuriick-
gezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser 6 Mo-
nate keine Ruckmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fir eine erneute Beurteilung ein re-
gulares Gesuch um Anderung der Limitierung (vgl. Ziff. B.4.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erléasst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, wird das Arzneimittel so limitiert,
dass die beantragte neue Indikation nicht vergitet wird. die ZI hat die Mdglichkeit, ein NUG
(vgl. ziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfiigung zu verlan-
gen (vgl. Ziff. A.4.3).

Geblihren

Nach Eingang des Gesuchs bestatigt das BAG diesen und stellt der ZI eine Rechnung tber
Fr. 8'000.-- je Gamme zu (Art. 70b Abs. 1°s i V.m. Anhang 1 KVV).

Fur beschleunigte Verfahren (Ziff. A.5.3) sowie im Rahmen der vorzeitigen Gesuchseinrei-
chung eingereichte Meldungen (Ziff. B.2) betragt die Gebuhr Fr. 10‘000.-- je Gamme (Art. 70b
Abs. 195 i \V.m. Anhang 1 KVV).

Fir jede weitere Beratung durch die EAK nach der ersten Beratung betragt die Gebihr zuséatz-
lich Fr. 5'000.-- (Art. 70b Abs. 1°si.V.m. Anhang 1 KVV).

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fur jede weitere Mitteilung in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1°siV.m. An-
hang 1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur
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B.5.7.5

B.6

B.6.1
B.6.1.1

B.6.1.2

B.6.2
B.6.2.1

B.6.2.2

B.6.3

Nachreichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Auf-
wand erfolgen gebuhrenfrei.

Weitere Gebuhren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
Preiserh6hungsgesuch (PEG)

Vorbemerkung

Das BAG kann eine Preiserhhung bewilligen, wenn seit der Aufnahme oder der letzten Preis-
erhdhung mindestens zwei Jahre verstrichen sind (Art. 67 Abs. 5 Bst. b KVV) und das Arznei-
mittel die Aufnahmebedingungen noch erfiillt (Art. 67 Abs. 5 Bst. a KVV). PEG kénnen deshalb
erst nach Ablauf von 1 Jahr und 9 Monaten seit der Aufnahme in die SL oder seit der letzten
Bewilligung einer Preiserh6hung durch das BAG eingereicht werden.

Sind Preiserhéhungen nach Artikel 67 Absatz 5 KVV temporér ausgeschlossen (Art. 35 KLV),
kann das BAG nur ausnahmsweise Preiserhhungen gewahren, wenn das Arzneimittel fir die
Versorgung der Schweizer Bevélkerung besonders relevant ist und therapeutische Alternati-
ven fehlen. Die Versorgung der Schweizer Bevolkerung ist unter anderem dann gefahrdet,
sofern das Arzneimittel flr lebensbedrohliche Krankheiten eingesetzt wird (z.B. Antibiotika).
Keine Preiserhfhungen kdnnen temporar gewéahrt werden, wenn therapeutische Alternativen
existieren (Art. 35 KLV).

Gesuch

Fur PEG ist ein vollstandiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fir die
Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den einzeln ausgewiesenen Dateien
sowie ein pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge). Die Doku-
mente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Inhalt Gesuch PEG
Das Gesuch PEG besteht aus:
a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) Schriftliche Begriindung des Preiserhtéhungsgesuches inkl. Beleg der Versorgungsre-
levanz, sofern Artikel 35 KLV in Kraft ist: Begriindung der beantragten Preiserh6hung
ausser APV und TQV sowie betriebswirtschaftliche Grundlagen fiir den Bedarf der Preis-
erh6hung. Die Aussagen der Begriindung sind zu belegen;

c) TQV: Vergleich mit bereits in der SL gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden;

d) Formular Preiserhéhungsgesuch (Anhang 3i);

e) APV: Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstéarke ist auszuftil-
len und Bestatigungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizulegen
(vgl. Ziff. C.3). Wird das Arzneimittel in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten, so ist
ebenfalls eine Bestéatigung der ausléndischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen. Zusétz-
lich sind die in den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der Kranken-
versicherung verguteten Indikationen anzugeben.
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B.6.4

B.6.5
B.6.5.1

B.6.5.2

B.6.5.3

B.6.5.4

B.6.6
B.6.6.1

B.6.6.2

B.6.6.3

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Verfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arznei-
mittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Lan-
derbestéatigungen fir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels verandert hat oder
in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn
aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhaltlich ist) wahrend des Verfahrens sind
dem BAG unverzuglich mitzuteilen.

EAK
Die PEG werden der EAK unterbreitet (Art. 31 Abs. 1 Bst. b KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der Zl| eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. zZiff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zuriickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
6 Monate keine Rickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fir eine erneute Beurteilung ein
regulares Preiserh6hungsgesuch (vgl. Ziff. B.6.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Moglichkeit, ein
NUG (vgl. ziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdeféahige Abweisungsverfliigung zu
verlangen (vgl. Ziff. A.4.3).

Geblihren

Nach Eingang des Gesuches bestétigt das BAG dessen Erhalt und stellt der ZI eine Rechnung
Uber Fr. 5'000.-- je Gamme zu (Art. 70b i.V.m. Anhang 1 KVV).

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fir jede weitere Mitteilung in denen das BAG
erneut materiell Stellung nimmt Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1 i.V.m. Anhang 1 KVV). Einfache
Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur Nachreichung von Un-
terlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Aufwand erfolgen gebiih-
renfrei.

Weitere Gebihren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
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B.7

B.7.1
B.7.1.1

B.7.1.2

B.7.2

B.7.2.1

B.7.2.2

B.7.2.3

B.7.3

B.7.3.1

Neuaufnahmegesuch (NA) BWS, das nicht als Generikum oder Biosimilar in die SL auf-
genommen wird

Vorbemerkungen

Ist der Wirkstoff oder die beantragte Indikation des BWS nicht in der SL aufgefiihrt, muss ein
ordentliches Neuaufnahmegesuch nach Ziffer B.3 eingereicht werden.

Wird ein BWS mit einem Wirkstoff und einer Indikation, die bereits in der SL aufgefihrt sind,
nicht als Generikum oder Biosimilar aufgenommen, wird dieses in der Regel im einfachen Ver-
fahren (vgl. Ziff. B.7.3) bearbeitet.

Gesuch

Fir das Neuaufnahmegesuch fur ein BWS mit bereits in der SL aufgefihrtem Wirkstoff
und verguteter Indikation, das nicht als Generikum oder Biosimilar in die SL aufgenom-
men werden soll, ist ein vollstindiges Gesuch per Filetransfer einzureichen (vgl. Ziff. A.5.4
und A.5.6.) Die Zugangsdaten fiir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office@eak-
sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den einzeln ausgewiesen Dateien so-
wie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge).
Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Fir komplementarmedizinische Arzneimittel ist zusétzlich das Kapitel D sowie Ziffer B.3.4
zu beachten.

Inhalt Gesuch (NA) BWS mit bereits in der SL aufgefihrtem Wirkstoff und verguteter
Indikation, das nicht als Generikum oder Biosimilar in die SL aufgenommen wird

Das Gesuch fur Arzneimittel besteht aus:
a) Begleitbrief und Beilagenverzeichnis;

b) Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit dem Vorbescheid
Gutheissung angebrachten Anderungen ersichtlich sind; bei rezeptfrei erhaltlichen Arz-
neimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verfligen, ist diese einzureichen;

c) Zulassung Gutheissung von Swissmedic mit der Mitteilung tGber die beabsichtigte Zu-
lassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen (Art. 6 VAM)
oder Zulassungsbescheinigung und Zulassungsverfligung von Swissmedic, inkl. Evalua-
tionsbericht;

d) Key Facts-Formular (Anhang 3c oder 3f): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage.
Alle verlangten Angaben mussen vollstdndig gemacht werden. Das Formular ist in einer
Amtssprache (deutsch, franzésisch, italienisch) auszufillen. In Ergdnzung zu diesen An-
gaben kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Key Facts-Formular soll ma-
ximal 30 Seiten umfassen;

e) TQV: Vergleich mit bereits in der SL gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden (vgl. Ziff. C.2). Der TQV ist Bestandteil des Key Facts-
Formulars. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufiillen. Ist mindes-
tens ein Generikum oder Biosimilar mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL auf-
gefiihrt und stellt das BWS keinen therapeutischen Fortschritt im Vergleich zu diesen Ge-
nerika oder Biosimilars dar, so wird die Wirtschaftlichkeit des BWS ausschliesslich anhand
eines Vergleichs mit diesem Generikum resp. diesen Generika, diesem Biosimilar resp.
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B.7.4

B.7.5
B.7.5.1

B.7.5.2

B.7.5.3

diesen Biosimilars beurteilt (vgl. Art. 65ct" Abs. 3 KVV). In diesen Féllen ist ein TQV mit
den in der SL aufgefiihrten Generika bzw. Biosimilars einzureichen;

f)  APV: Das Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke ist aus-
zuflllen und die Bestatigungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizule-
gen (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arzneimittel in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten,
so ist ebenfalls eine Bestatigung der auslandischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen. Zu-
sétzlich sind die in den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zu-
sténdigen Sozialversicherung vergiteten Indikationen anzugeben.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Aufnahmeverfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4
je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktuali-
sierte Landerbestéatigungen fir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels veran-
dert hat oder in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im
APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhéltlich ist) wahrend des
Aufnahmeverfahrens sind dem BAG unverziglich mitzuteilen.

Ist mindestens ein Generikum oder Biosimilar mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in
der SL aufgefiihrt und stellt das BWS keinen therapeutischen Fortschritt gegeniber die-
sen Generika oder Biosimilars dar, so wird die Wirtschaftlichkeit des BWS ausschliesslich
anhand eines Vergleichs mit diesem Generikum oder Biosimilar beurteilt (ohne APV; vgl.
Art. 65c*"KVV). In diesen Féllen ist somit kein APV-Formular einzureichen;

g) Die wichtigsten klinischen Arbeiten pro zur Vergitung beantragte Indikation im pdf-
Format, falls vorhanden in “peer reviewed* Zeitschriften veroffentlicht. Sollten die Arbeiten
zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung unverdffentlicht sein, so ist anzugeben, ob die
Arbeit zur Publikation in einer Zeitschrift eingereicht wurde und ob der Artikel ,under revi-
sion“ ist. Poster werden nicht als Ersatz fir eine Publikation einer klinischen Arbeit akzep-
tiert, kbnnen aber unterstiitzend eingereicht werden;

h) Klinische Leitlinien: Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Leitlinien von Fachgesell-
schaften oder Behdrden. Hierbei werden Leitlinien von Schweizer Fachgesellschaften be-
vorzugt. Existieren keine spezifischen Schweizer Leitlinien, kdnnen européische oder US-
amerikanische Leitlinien eingereicht werden.

EAK

Gesuche betreffend Neuaufnahmen von BWS mit bereits gelistetem Wirkstoff und Indikation,
die nicht als Generikum oder Biosimilar in die SL aufgenommen werden, werden in der Regel
nicht der EAK unterbreitet (Art. 31 Abs. 2 KLV). Das BAG kann ein solches Gesuch der EAK
zur Konsultation unterbreiten, wenn die Stellungnahme der EAK von besonderem Interesse ist
(Art. 31 Abs. 3 KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. ziff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zurlickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
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B.7.5.4

B.7.6

B.7.6.1

B.7.6.2

B.7.6.3

B.8

B.8.1
B.8.1.1

B.8.1.2

B.8.2
B.8.2.1

B.8.2.2

B.8.2.3

B.8.2.4

6 Monate keine Riickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fur eine erneute Beurteilung ein
regulares Neuaufnahmegesuch (vgl. Ziff. B.7.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfligung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Mdglichkeit, ein
NUG (vgl. ziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefédhige Abweisungsverfigung zu
verlangen (vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung Uber Fr. 2°500.-- fir jede zur Vergltung beantragte Indikation und je Gamme des Arznei-
mittels zu (Art. 70b Abs. 1°s i V.m. Anhang 1 KVV).

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr flr jede weitere Mitteilung, in denen das BAG
erneut ausfiihrlich zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1P
i.V.m. Anhang 1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforde-
rungen zur Nachreichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von
geringem Aufwand erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Geblihren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.

Neuaufnahmegesuch (NA) Originalpréaparat neue galenische Form (einfaches Verfah-
ren)

Vorbemerkungen

Ein NA fUr Originalpraparate mit neuer 5-stelliger Swissmedic-Nummer, welche einer neuen
galenischen Form (z.B. neue Fertigspritze) eines bereits in der SL gelisteten Arzneimittels ent-
sprechen, kann im einfachen Verfahren eingereicht werden, sofern die neue Form dieselben
Indikationen aufweist wie die bereits in der SL gelistete Form.

Ein Gesuch um Aufnahme einer neuen galenischen Form kann gestellt werden fur Arzneimittel,
welche bereits in der SL eingetragen sind, die neu in einer anderen galenischen Form ange-
boten und in die SL aufgenommen werden sollen.

Gesuch

Fur ein Gesuch um Aufnahme einer neuen galenischen Form ist ein vollstandiges Gesuch per
Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fir die Ubermittiung sind beim Sekretariat der
EAK (office@eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den einzeln ausgewiesen Dateien so-
wie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge).
Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Far komplementarmedizinische Arzneimittel ist zusétzlich das Kapitel D sowie Ziffer B.3.4
zu beachten.

Fur Impfstoffe sind zusétzlich die Ziffern B.3.1.3 und B.3.5 zu beachten.
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B.8.3

B.8.4

Inhalt Gesuche im einfachen Verfahren

Das Gesuch besteht aus:

a)

b)

<)
d)

e)

f)

)

EAK

Begleitbrief mit Angaben zu den bereits gelisteten Formen des Arzneimittels in der SL
und Beilagenverzeichnis;

von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhaltlichen
Arzneimitteln, die nur Uber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen;

Zulassungsverfiigung von Swissmedic;

Zulassungshbescheinigung von Swissmedic; die Zulassungsbhescheinigung muss spa-
testens im Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG vorhanden sein. Bei der Gesuchsein-
reichung kann diese noch ausstehend sein (Art. 30a Bst. aP's KLV);

Key Facts-Formular (Anhang 3h): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzésisch, italienisch) auszufillen;

TQV: Vergleich mit der bereits gelisteten Form. Der TQV ist Bestandteil des Key Facts-
Formulars. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufiillen;

APV (entfallt, wenn die neue Form im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen alle drei Jahre nicht separat Uberpruft wird, zur Gammeneinteilung vgl. Ziff. E.1.3):
Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke und Bestatigungen
der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. Ziff. C.3). Wird das Arzneimittel in einzel-
nen Referenzldndern nicht angeboten, so ist ebenfalls eine Bestatigung der auslandi-
schen Vertriebsgesellschaft vorzulegen.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Aufnahmeverfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4
je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktuali-
sierte Landerbestatigungen fur Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels veran-
dert hat oder in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im
APV (z.B. wenn aus einem weiteren Vergleichsland Referenzland ein FAP erhaltlich ist)
wahrend des Aufnahmeverfahrens sind dem BAG unverziglich mitzuteilen.

Die Gesuche um Aufnahme einer neuen galenischen Form werden der EAK nicht unterbreitet,
sofern die neue galenische Form in den bereits verguteten Indikationen eingesetzt werden.
Das BAG kann ein solches Gesuch der EAK zur Konsultation unterbreiten, wenn die Stellung-
nahme der EAK von besonderem Interesse ist (Art. 31 Abs. 3 KLV).

Fur noch nicht vergtete Indikationen kann die Aufnahme im Rahmen eines Gesuchs um An-
derung der Limitierung (GAL) resp. der Meldung der Zulassung einer neuen Indikation bei nicht
limitierten SL-Arzneimitteln (IND) beantragt werden.
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B.8.5
B.8.5.1

B.8.5.2

B.8.5.3

B.8.5.4

B.8.6
B.8.6.1

B.8.6.2

B.8.6.3

B.9

B.9.1
B.9.1.1

B.9.1.2
B.9.1.3

B.9.1.4

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. zZiff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zurlickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Riickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist flir eine erneute Beurteilung
ein regulares Neuaufnahmegesuch (vgl. Ziff. B.8.2 und B.3.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlésst es eine entsprechende Verfiigung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Méglichkeit, ein
NUG (vgl. ziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfiigung zu
verlangen (vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung Uber Fr. 2'500.-- fir jede Gamme des Arzneimittels zu (Art. 70b Abs. 1 i.V.m. Anhang
1 KVV). Wird das Gesuch der EAK unterbreitet, betragen die Gebuhren Fr. 8°000.-- je Gamme
(Art. 70b Abs. 1bs i.vV.m. Anhang 1 KVV). Vor einer allfalligen Unterbreitung des Gesuchs an
die EAK informiert das BAG die Gesuchstellerin Uber die anfallenden Gebthren und gibt ihr
die Mdglichkeit, das Gesuch zuriickzuziehen.

Nach der ersten Mitteilung betrégt die Gebuihr fir jede weitere Mitteilung, in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1bs i.V.m. An-
hang 1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur
Nachreichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Auf-
wand erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Gebuhren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.

Neuaufnahmegesuch (NA) Generika

Vorbemerkungen

BWS werden als Generika in die SL aufgenommen, sofern diesen eine Biodquivalenz zu einem
Originalpraparat attestiert wird. Ein NA kann fur ein Generikum eingereicht werden, wenn erst-
mals um Aufnahme in die SL ersucht wird. Ein Arzneimittel kann als Generikum zur Aufnahme
in die SL angemeldet werden, wenn es von Swissmedic eine neue funfstellige Zulassungs-
nummer erhalt.

Fur Co-Marketing-Arzneimittel von Generika gelten dieselben Anforderungen wie fur Generika.

Das Gesuch kann friihestens 3 Monate vor der beantragten Aufnahme in die SL eingereicht
werden.

Ein Generikum kann frihestens im Folgemonat nach Patentablauf in die SL aufgenommen
werden.
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B.9.2
B.9.2.1

B.9.2.2

B.9.3

B.9.4

B.9.5
B.9.5.1

B.9.5.2

B.9.5.3

B.9.5.4

Gesuch

Fur Generika ist ein vollstandiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten flir
die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den einzeln ausgewiesenen Dateien
sowie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und An-
hange). Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Inhalt Gesuch Generika
Das Gesuch fiir Generika besteht aus:
a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhaltlichen
Arzneimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen;

¢) Zulassungsverfigung von Swissmedic, aus der hervorgeht, dass das Arzneimittel von
Swissmedic unter Bezugnahme auf ein Referenzpraparat (Originalpraparat) als Praparat
mit bekanntem Wirkstoff zugelassen worden ist und Swissmedic dabei die Biodaquiva-
lenz mit dem Originalpraparat im Zulassungsverfahren nachweislich gepriift hat;

d) Zulassungsbescheinigung von Swissmedic; die Zulassungsbescheinigung muss spa-
testens im Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG vorhanden sein. Bei der Gesuchsein-
reichung kann diese noch ausstehend sein (Art. 30a Bst. ab’s KLV);

e) Fachinformation des Originalpraparates bzw. bei Praparaten ohne Fachinformation die
Patienteninformation;

f)  Key Facts-Formular (Anhang 3c): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufillen. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden.

EAK

Die Gesuche um Aufnahme von Generika in die SL werden grundsétzlich nicht der EAK unter-
breitet (Art. 31 Abs. 2 KLV). Das BAG kann ein solches Gesuch der EAK zur Konsultation
unterbreiten, wenn die Stellungnahme der EAK von besonderem Interesse ist (Art. 31
Abs. 3 KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. ziff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zuriickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Rickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fur eine erneute Beurteilung
ein regulares Neuaufnahmegesuch (vgl. Ziff. B.9.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Mdglichkeit, ein
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B.9.6
B.9.6.1

B.9.6.2

B.9.6.3

B.10

B.10.1

B.10.2
B.10.2.1

B.10.2.2

B.10.3

NUG (vgl. Ziff. B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfliigung zu
verlangen (vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung uber Fr. 2'500.-- fir jede Gamme des Generikums zu. Wird das Gesuch der EAK unter-
breitet, betragen die GebUlhren Fr. 8'000.-- je Gamme (Art. 70b Abs. 19 i.\V.m. Anhang 1 KVV).
Vor einer allfalligen Unterbreitung des Gesuchs an die EAK informiert das BAG die Gesuch-
stellerin Gber die anfallenden Gebihren und gibt ihr die Méglichkeit, das Gesuch zurtickzuzie-
hen.

Nach der ersten Mitteilung betrégt die Gebuhr fur jede weitere Mitteilung, in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1bs i.V.m. An-
hang 1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur
Nachreichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Auf-
wand erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Gebuhren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
Neuaufnahmegesuch (NA) parallelimportiertes Arzneimittel

Vorbemerkungen

Ein NA kann fur ein parallelimportiertes Arzneimittel eingereicht werden, wenn erstmals um
Aufnahme in die SL ersucht wird. Ein Arzneimittel kann als parallelimportiertes Arzneimittel zur
Aufnahme in die SL angemeldet werden, wenn es von Swissmedic eine neue flinfstellige Zu-
lassungsnummer erhalt und von Swissmedic als Parallelimport zugelassen wurde.

Gesuch

Fir Neuaufnahmen parallelimportierter Arzneimittel ist ein vollstindiges Gesuch per Fi-
letransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fiir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK
(office@eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge).
Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Inhalt Gesuch

Gesuche um Aufnahme von parallelimportierten Arzneimitteln werden im einfachen Verfahren
behandelt. Das Gesuch hat zu bestehen aus:

a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhaltlichen
Arzneimitteln, die nur Uber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen;

c) Zulassungsverfigung von Swissmedic;

d) Zulassungsbescheinigung von Swissmedic; die Zulassungsbescheinigung muss spé-
testens im Zeitpunkt der Verfigung durch das BAG vorhanden sein. Bei der Gesuchsein-
reichung kann diese noch ausstehend sein (Art. 30a Abs. 1 Bst. as KLV);

e) Fachinformation des Originalpraparates;
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B.10.4

B.10.5
B.10.5.1

B.10.5.2

B.10.5.3

B.10.5.4

B.10.6
B.10.6.1

B.10.6.2

B.10.6.3

f)  Key Facts-Formular (Anhang 3e): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben miissen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufiillen. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden.

EAK

Gesuche um Aufnahme von parallelimportierten Arzneimitteln werden der EAK grundsétzlich
nicht unterbreitet (Art. 31 Abs. 2 KLV). Das BAG kann ein solches Gesuch der EAK zur Kon-
sultation unterbreiten, wenn die Expertise und Empfehlung der EAK von besonderem Interesse
ist (Art. 31 Abs. 3 KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der Zl| eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(vgl. Ziff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zuriickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Rickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fur eine erneute Beurteilung
ein regulares Neuaufnahmegesuch (B.10.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Méglichkeit, ein
NUG (B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfliigung zu verlangen
(vgl. Ziff. A.4.3).

Geblihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung Uber Fr. 2'500.-- fur jede Gamme des Arzneimittels zu (Art. 70b Abs. 1°s i.\VV.m. Anhang
1 KVV). Wird das Gesuch der EAK unterbreitet, betragen die Gebuhren Fr. 8‘000.-- je Gamme
(Art. 70b Abs. 1bs j.V.m. Anhang 1 KVV). Vor einer allfalligen Unterbreitung des Gesuchs an
die EAK informiert das BAG die Gesuchstellerin Uiber die anfallenden Gebihren und gibt ihr
die Mdglichkeit, das Gesuch zurtickzuziehen.

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fir jede weitere Mitteilung, in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.- (Art. 70b Abs. 1 i.V.m. Anhang 1
KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur Nach-
reichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Aufwand
erfolgen gebuhrenfrei.

Weitere Gebihren gemass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
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B.11

B.11.1
B.11.1.1

B.11.1.2

B.11.2
B.11.2.1

B.11.2.2

B.11.3

B.11.4

Neuaufnahmegesuch (NA) Co-Marketing-Arzneimittel, dessen Basispraparat bereits in
der SL ist

Vorbemerkungen

Ein NA kann fur ein Co-Marketing-Arzneimittel eingereicht werden, wenn erstmals um Auf-
nahme in die SL ersucht wird. Ein Arzneimittel kann als Co-Marketing-Arzneimittel zur Auf-
nahme in die SL angemeldet werden, wenn es von Swissmedic eine neue funfstellige Zulas-
sungsnummer erhdlt und von Swissmedic als Co-Marketing-Arzneimittel zugelassen wurde.

Co-Marketing-Arzneimittel, deren Basispraparat nicht in der SL ist, sind nach Ziffer B.1 (NA Ori-
ginalpréparate) bzw. Ziffer B.9 (NA Generikum) einzureichen.

Gesuch

Fir Co-Marketing-Arzneimittel ist ein vollstindiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die
Zugangsdaten fir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch)
anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge).
Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Inhalt Gesuch
Das Gesuch fiir Co-Marketing-Arzneimittel besteht aus:
a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) Von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhaltlichen Arz-
neimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verfligen, ist diese einzureichen;

¢) Zulassungsverfiigung von Swissmedic, aus der hervorgeht, auf welches Basispraparat
sich die Zulassung fur das Co-Marketing-Arzneimittel stiitzt;

d) Zulassungsbescheinigung von Swissmedic; die Zulassungsbescheinigung muss spates-
tens im Zeitpunkt der Verfigung durch das BAG vorhanden sein. Bei der Gesuchseinrei-
chung kann diese noch ausstehend sein (Art. 30a Abs. 1 Bst. aP's KLV);

e) Fachinformation des Basispraparates bzw. bei Praparaten ohne Fachinformation die Pa-
tienteninformation;

f) Key Facts-Formular (Anhang 3d): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben mussen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amtsspra-
che (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufillen. In Ergdnzung zu diesen Angaben kann
auf weitere Unterlagen verwiesen werden.

EAK

Die Gesuche um Aufnahme von Co-Marketing-Arzneimitteln in die SL werden grundsatzlich
nicht der EAK unterbreitet (Art. 31 Abs. 2 KLV).

Das BAG kann ein solches Gesuchs der EAK zur Konsultation unterbreiten, wenn die Stellung-
nahme der EAK von besonderem Interesse ist (Art. 31 Abs. 3 KLV).
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B.11.5
B.11.5.1

B.11.5.2

B.11.5.3

B.11.5.4

B.11.6
B.11.6.1

B.11.6.2

B.11.6.3

B.12

B.12.1

B.12.2
B.12.2.1

B.12.2.2

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. zZiff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zurlickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Riickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist flir eine erneute Beurteilung
ein regulares Neuaufnahmegesuch (B.11.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlésst es eine entsprechende Verfiigung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Mdglichkeit, ein
NUG (B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfigung zu verlangen
(vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung Uber Fr. 2'500.-- fur jede Gamme des Co-Marketing-Arzneimittels zu (Art. 70b Abs. 1bis
i.vV.m. Anhang 1 KVV). Vor einer allfalligen der Unterbreitung des Gesuchs an die EAK infor-
miert das BAG die Gesuchstellerin Uber die anfallenden Gebihren und gibt ihr die Moglichkeit
zum Gesuchsruckzug.

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebduihr fir jede weitere Mitteilung, in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1°si.V.m. Anhang 1
KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur Nach-
reichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Aufwand
erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Gebihren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
Neuaufnahmegesuch (NA) Biosimilars

Vorbemerkungen

Ein NA kann fir ein Biosimilar eingereicht werden, wenn erstmals um Aufnahme in die SL
ersucht wird. Ein Arzneimittel kann als Biosimilar zur Aufnahme in die SL angemeldet werden,
wenn es von Swissmedic eine neue flunfstellige Zulassungsnummer erhélt und als Biosimilar
zugelassen wird.

Gesuch

Fur Biosimilars ist ein vollstandiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten
fiir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge).
Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.
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B.12.3

B.12.4

B.12.5
B.12.5.1

B.12.5.2

B.12.5.3

B.12.5.4

B.12.6
B.12.6.1

Inhalt Gesuch Biosimilars
Das Gesuch fiir Biosimilars besteht aus:
a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) Von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation;

c) Zulassungsverfigung von Swissmedic, aus der hervorgeht, dass es sich um ein Biosi-
milar handelt und auf welches Referenzpraparat sich die Dokumentation des Biosimilars
bezieht;

d) Zulassungsbescheinigung von Swissmedic; die Zulassungsbescheinigung muss spéa-
testens im Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG vorhanden sein. Bei der Gesuchsein-
reichung kann diese noch ausstehend sein (Art. 30a Abs. 1 Bst. abs KLV);

e) Fachinformation des Referenzpraparates;

f)  Key Facts-Formular (Anhang 3f): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzdsisch, italienisch) auszufillen. In Ergénzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

g) Klinische Arbeiten: Klinische Arbeiten sind beizulegen.

EAK

Die Gesuche um Aufnahme von Biosimilars in die SL werden grundsatzlich nicht der EAK un-
terbreitet (Art. 31 Abs. 2 KLV).

Das BAG kann ein solches Gesuch der EAK zur Konsultation unterbreiten, wenn die Stellung-
nahme der EAK von besonderem Interesse ist (Art. 31 Abs. 3 KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. zZiff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zurtickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurtckgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Rickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fir eine erneute Beurteilung
ein regulares Neuaufnahmegesuch (B.12.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Moglichkeit, ein
NUG (B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdefahige Abweisungsverfiigung zu verlangen
(vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestétigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung uber Fr. 2°500.-- fur jede Gamme eines Biosimilar-Arzneimittels zu. Wird das Gesuch der
EAK unterbreitet, betragen die Geblhren Fr. 8'000.-- je Gamme (Art. 70b Abs. 1P i.\V.m. An-
hang 1 KVV). Vor einer allfalligen der Unterbreitung des Gesuchs an die EAK informiert das
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B.12.6.2

B.12.6.3

B.13

B.13.1
B.13.1.1

B.13.2
B.13.2.1

B.13.2.2

B.13.3

B.13.4
B.13.4.1

BAG die Gesuchstellerin tiber die anfallenden Gebiihren und gibt ihr die Mdglichkeit zum Ge-
suchsriickzug.

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fir jede weitere Mitteilung, in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt, Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1bs i.V.m. An-
hang 1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur
Nachreichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Auf-
wand erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Gebuhren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgrdossen und Dosisstarken (APD)

Vorbemerkungen

Ein APD kann gestellt werden fiir Arzneimittel, welche tber die gleiche funfstellige Zulassungs-
nummer verfigen wie Arzneimittel, welche bereits in der SL eingetragen sind, deren sechste
bis achte Zulassungsnummer jedoch neu ist.

Gesuch

Fur APD ist ein vollstandiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fir die
Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und Anhénge).
Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Inhalt Gesuch APD
Das Gesuch APD besteht aus:
a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhaltlichen
Arzneimitteln, die nur tber eine Patienteninformation verfligen, ist diese einzureichen;

c) Zulassungsverfigung von Swissmedic;

d) Zulassungsbescheinigung von Swissmedic; die Zulassungsbescheinigung muss spéa-
testens im Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG vorhanden sein. Bei der Gesuchsein-
reichung kann diese noch ausstehend sein (Art. 30a Abs. 1 Bst. abs KLV);

e) Key Facts-Formular (Anhang 3g). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben mussen vollstandig gemacht werden. Das Formular ist in einer Amts-
sprache (deutsch, franzésisch, italienisch) auszufillen. In Ergénzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

f)  hat die Dosierungsempfehlung in der Fachinformation gedndert, ist eine entsprechende
Dokumentation einzureichen.

EAK

Die APD-Gesuche werden der EAK nicht unterbreitet, sofern die neuen Packungsgréssen oder
Dosisstarken fiir bereits vergitete Indikationen eingesetzt werden (Art. 31 Abs. 2 Bst. a”s KLV).
Fur noch nicht vergutete Indikationen kann die Aufnahme neu zugelassener Packungen und
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B.13.4.2

B.13.4.3

B.13.5
B.13.5.1

B.13.5.2

B.13.5.3

B.13.5.4

B.13.6
B.13.6.1

B.13.6.2

B.14

B.14.1
B.14.1.1

B.14.1.2

B.14.2

Dosierungen im Rahmen eines Gesuchs um Anderung der Limitierung resp. der Meldung der
Zulassung einer neuen Indikation bei nicht limitierten SL-Arzneimitteln (IND) beantragt werden.

Die Gesuche um Aufnahme anderer Packungsgréssen und Dosisstéarken in die SL werden
grundsatzlich nicht der EAK unterbreitet (Art. 31 Abs. 2 KLV).

Das BAG kann ein solches Gesuchs der EAK zur Konsultation unterbreiten, wenn die Stellung-
nahme der EAK von besonderem Interesse ist (Art. 31 Abs. 3 KLV).

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(val. zZiff. A.4.1).

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zuriickgezogen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurtickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Riickmeldung durch die ZI erfolgt. Danach ist fur eine erneute Beurteilung
ein regulares Aufnahmegesuch (B.13.2) einzureichen.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlésst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Mdglichkeit, ein
NUG (B.16.3) einzureichen oder eine beschwerdeféhige Abweisungsverfiigung zu verlangen
(vgl. Ziff. A.4.3).

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der ZI eine Rech-
nung lber Fr. 2'500.-- je Gamme zu (Art. 70b Abs. 1bs i.V.m. Anhang 1 KVV). Vor einer allfal-
ligen der Unterbreitung des Gesuchs an die EAK informiert das BAG die Gesuchstellerin tber
die anfallenden Gebuhren und gibt ihr die Méglichkeit zum Gesuchsrickzug.

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fur jede weitere Mitteilung in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1Psund i.V.m. An-
hang 1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur
Nachreichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Auf-
wand erfolgen gebuhrenfrei.

Weitere Geblihren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.
Meldung einer Indikationseinschrankung

Meldung

Zeitgleich mit der Meldung ist eine vollstindige Dokumentation der Indikationseinschrankung
per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fiir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der
EAK (office@eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einen Ordner mit einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beila-
gen und Anhange). Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einneh-
men.

Inhalt Meldung
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B.14.3

B.14.4
B.14.4.1

B.14.4.2

Die ZI hat dem BAG die Indikationseinschrankung innert 30 Tagen seit der Einschrankung der
Indikation durch Swissmedic zu melden und innert 90 Tagen die nachfolgenden Unterlagen
einzureichen (Art. 65g Abs. 3 KVV i.V.m. Art. 37b KLV):

a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) Zulassungsverfigung von Swissmedic mit der Mitteilung Uber die zugelassene(n) In-
dikation(en);

C) Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;

d) Von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation (bzw. bei Praparaten ohne
Fachinformation die Patienteninformation) hat die Dosierungsempfehlung geandert, ist
dies zu erlautern;

e) Key Facts-Formular (Anhang 3k): Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. In Ergénzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden. Das Formular ist in einer Amtssprache
(deutsch, franzosisch, italienisch) auszufillen. Das Key Facts-Formular soll maximal 30
Seiten umfassen;

f)  Die klinischen Arbeiten, aufgrund derer Swissmedic die Einschrankung der Indikation
verfugt hat, im pdf-Format.

Limitierungsanpassung (bei limitierten Arzneimitteln)

Schréankt Swissmedic die Indikation eines Arzneimittels ein, so passt das BAG die Limitierung
des Arzneimittels unverzuglich an (Art. 65g Abs. 1 KVV).

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

Das BAG entscheidet nach Durchsicht der Unterlagen, ob die Aufnahmebedingungen tber-
prift werden.

Beabsichtigt das BAG eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, so informiert es die ZI
und verlangt noch folgende Angaben zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit:

a) TQV: Vergleich mit bereits in der SL gelisteten Arzneimitteln, die zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden;

b) APV: Das Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstérke ist aus-
zuflllen und die Bestatigungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften sind beizule-
gen (vgl. Ziff.C.3). Wird das Arzneimittel in einzelnen Referenzlandern nicht angeboten,
so ist ebenfalls eine Bestéatigung der auslandischen Vertriebsgesellschaft vorzulegen. Zu-
satzlich sind die in den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zu-
standigen Sozialversicherung vergiteten Indikationen anzugeben.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise
in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfligung durch das BAG. Andern diese Ge-
gebenheiten wahrend des Verfahrens ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arznei-
mittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Lan-
derbestéatigungen fir Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels verandert hat oder
in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn
aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhaltlich ist) wahrend des Verfahrens sind
dem BAG unverziglich mitzuteilen.
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B.14.4.3

B.14.5

B.14.6

B.14.7

B.15

B.15.1
B.15.1.1

B.15.1.2

B.15.1.3

B.15.2

B.15.3

Verzichtet das BAG auf eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, so gilt das Arzneimittel
bis zur nachsten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen als wirtschaftlich. Das BAG infor-
miert die ZI entsprechend.

EAK

Das BAG kann die EAK Uber die Einschrankung einer Indikation informieren.

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme
(vgl. ziff. A.4.1), danach schliesst es das Verfahren mit Verfigung ab.

Gebihren

Nach Eingang der Meldung bestétigt das BAG deren Eingang, es werden keine Geblhren
erhoben.

Meldung von Dosierungs-/Anwendungséanderungen

Meldung

Dosierungs- und/oder Anwendungsanderungen sind dem BAG innert 90 Tagen seit Genehmi-
gung der Fachinformation durch Swissmedic zu melden.

Hat die Dosierungs- und/oder Anwendungsanderung einen Einfluss auf die Behandlungskos-
ten, Budget Impact und/oder Patientenpopulation, so ist ein Gesuch der Zulassung einer neuen
Indikation bei nicht limitierten SL-Arzneimitteln (IND; vgl. Ziff. B.5) bzw. ein Gesuch um Ande-
rung einer Limitierung (GAL; vgl. Ziff. B.4) einzureichen. Die ZI hat ein entsprechendes Gesuch
zeitgleich mit der Meldung einzureichen oder nach Riickmeldung des BAG innerhalb von 30
Tagen.

Fur die Meldung ist eine vollstandige Dokumentation per Filetransfer einzureichen. Die Zu-
gangsdaten fiir die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) an-
zufordern.

Inhalt Meldung
a) Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b) Zulassungsverfiigung von Swissmedic mit der Mitteilung tiber die Anderung der zuge-
lassene(n) Dosierungen, Patientenpopulation und/oder Anwendungen;

c) Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;

d) Von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation (bzw. bei Praparaten ohne
Fachinformation die Patienteninformation); im Track Change Modus:

e) Die klinischen Arbeiten, aufgrund derer Swissmedic die Dosierungs- bzw. Anwendungs-
anderungen verflgt hat, im pdf-Format.

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Nach Sichtung der eingereichten Unterlagen behélt sich das BAG vor, eine Zwischenlberpri-
fung gestitzt auf Artikel 66a KVV durchzufihren und samtliche Aufnahmekriterien zu Gberpri-
fen. Subsidiar werden gemeldete Dosierungs- und/oder Anwendungsénderungen im Rahmen
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B.16

B.16.1

B.16.2
B.16.2.1

B.16.2.2

B.16.3
B.16.3.1

B.16.3.2

B.16.3.3

B.16.3.4

der nachsten periodischen Uberpriifung der Aufnahmebedingen in die Priifung miteinbezogen.
Das BAG informiert die ZI entsprechend.

Neuuberpriufungsgesuch (NUG)

Voraussetzungen

Gestutzt auf eine ablehnende Mitteilung kann die ZI ein NUG einreichen, solange das BAG
noch keine beschwerdeféhige Verfiigung erlassen hat. Sie hat ausfuhrlich zu begriinden, wes-
halb sie mit der Mitteilung nicht einverstanden ist. Es sind neue Tatsachen, insbesondere neue
Daten aus Studien, geltend zu machen und diejenigen ergdnzenden Unterlagen einzureichen,
die das BAG in seiner ablehnenden Mitteilung verlangt hat. Sdmtliche Kernaussagen missen
mit Referenzen belegt werden. Liegen keine neuen Tatsachen und Griinde fir ein NUG vor,
oder ist das NUG unvollstandig, kann das BAG das NUG ablehnen oder die Nachreichung
weiterer Unterlagen verlangen.

Lehnt das BAG im Rahmen seiner Mitteilung nach Konsultation die Wirksamkeit und/oder die
Zweckmassigkeit ab, ist ein NUG die einzige Moglichkeit einer erneuten Uberpriifung des Ge-
suchs. Stellungnahmen auf die Mitteilung werden vom BAG mit Verweis auf die Mdglichkeit,
ein NUG einzureichen, zurtickgewiesen.

Gesuch

Fir ein NUG ist ein vollsténdiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fur
die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie einen Ordner mit einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beila-
gen und Anhéange). Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einneh-
men.

Inhalt Gesuch NUG

Reicht die ZI Unterlagen, die sie bereits einmal eingereicht hat, nochmals ein, hat sie dies
anzugeben und die neuen Argumente und Daten als solche zu kennzeichnen.

Wurde das Gesuch vor mehr als sechs Monaten eingereicht und abgelehnt, so ist das ur-
sprunglich eingereichte Gesuch in elektronischer Form nochmals vollstandig einzureichen.

Das ursprunglich eingereichte Key Facts-Formular ist zu Uberarbeiten und um die neuen Da-
ten, Aussagen zu erganzen. Die neuen Informationen sind entsprechend zu kennzeichnen.

Es ist ein aktualisierter APV einzureichen, sofern beim urspriinglichen Gesuch ein APV einge-
reicht werden musste. Es gelten fur die Umrechnung der auslandischen FAP in Schweizer
Franken die zum Zeitpunkt der Einreichung des NUG zum APV gultigen, vom BAG veroffent-
lichten Wechselkurse und nicht mehr die Wechselkurse beim ersten Einreichen des Gesuches.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG verdffentlichte Wechselkurse, Preise in den
Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese Gegebenheiten
wahrend des Verfahrens ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Pa-
ckungsgrésse, Dosisstéarke nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Landerbestatigungen fur
Lénder, in denen sich der Preis des Arzneimittels verandert hat oder in denen das Arzneimittel
neu verflugbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenz-
land ein FAP erhaltlich ist) wahrend des Verfahrens sind dem BAG unverziiglich mitzuteilen.
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B.16.3.5

B.16.4

B.16.5
B.16.5.1

B.16.5.2

B.16.5.3

B.16.5.4

B.16.6
B.16.6.1

B.16.6.2

B.16.6.3

B.17

B.17.1

B.17.2

Wurde im urspriinglich eingereichten Gesuch die Anwendung des Pravalenzmodells bean-
tragt, so ist ein aktualisiertes Formular Anhang 11 einzureichen.

EAK
NUG werden der EAK unterbreitet.

Mitteilung und Verfahrensabschluss

Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme. Die ZI
hat auch die Mdéglichkeit, ein weiteres NUG einzureichen oder eine abweisende Verfligung zu
beantragen.

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zuriickgezogen. Fir eine erneute Beurteilung nach diesem Datum ist ein
regulares Neuaufnahmegesuch (vgl. Ziff. B.3.2.1) einzureichen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurtickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Riickmeldung durch die Gesuchstellerin erfolgt.

Heisst das BAG das Gesuch gut, erlasst es eine entsprechende Verfugung (vgl. Ziff. A.4.2).
Stellt das BAG der ZI die Abweisung des Gesuchs in Aussicht, hat die ZI die Mdglichkeit eine
beschwerdefahige Abweisungsverfligung zu verlangen (vgl. Ziff. A.4.3).

Geblihren

Nach Eingang des NUG bestétigt das BAG diesen und stellt der ZI eine Rechnung uber
Fr. 5'000.-- je Gamme zu (Art. 70b Abs. 1°s i.,V.m. Anhang 1 KVV, weitere Beratung durch die
EAK).

Fir jede weitere Beratung durch die EAK betragt die Gebuhr zusatzlich Fr. 5'000.-- (Art. 70b
Abs. 1bs i\\V.m. Anhang 1 KVV).

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fur jede weitere Mitteilung in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1°si,V.m. Anhang
1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur Nach-
reichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Aufwand
erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Geblhren gemass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.

Wiedererwdgungsgesuch (WEG)

Voraussetzung

Ein WEG kann gestellt werden, wenn das BAG ein Gesuch durch Verfiigung abgewiesen hat

und diese in Rechtskraft erwachsen ist. Es sind neue Tatsachen geltend zu machen und neue
Beweismittel einzureichen.

Inhalt Gesuch WEG
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B.17.2.1

B.17.2.2

B.17.2.3

B.17.2.4

B.17.2.5

B.17.2.6

B.17.2.7

B.17.3

Fur ein WEG ist ein vollstandiges Gesuch per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fiir
die Ubermittlung sind beim Sekretariat der EAK (office @eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die elektronische Einreichung umfasst einen Ordner mit den Dateien einzeln ausgewiesen so-
wie mit einem verlinkten pdf-Dokument aller Inhalte (Key Facts-Formular, Beilagen und An-
hange). Die Dokumente sollen insgesamt maximal 15 GB Speicherplatz einnehmen.

Reicht die ZI Unterlagen, die sie bereits einmal eingereicht hat, nochmals ein, hat sie dies
anzugeben und die neuen Argumente und Daten als solche zu kennzeichnen.

Wurde das Gesuch vor mehr als sechs Monaten abgelehnt, so ist das urspriinglich einge-
reichte Gesuch in elektronischer Form nochmals vollstandig einzureichen.

Das ursprunglich eingereichte Key Facts-Formular ist zu Uberarbeiten und um die neuen Da-
ten, Aussagen zu ergdnzen. Die neuen Informationen sind entsprechend zu kennzeichnen.

Es ist ein aktualisierter APV einzureichen, sofern beim urspriinglichen Gesuch ein APV einge-
reicht werden musste. Es gelten fur die Umrechnung der auslandischen FAP in Schweizer
Franken die zum Zeitpunkt der Einreichung des WEG giiltigen, vom BAG veréffentlichten
Wechselkurse und nicht mehr die Wechselkurse beim Einreichen des urspriinglichen Gesu-
ches.

Fur den APV gelten die Gegebenheiten (vom BAG veroffentlichte Wechselkurse, Preise in den
Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfigung durch das BAG. Andern diese Gegebenheiten
wahrend des Verfahrens ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Pa-
ckungsgrosse, Dosisstarke nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Landerbestatigungen fir
Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels verdndert hat oder in denen das Arzneimittel
neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenz-
land ein FAP erhaltlich ist) wahrend des Verfahrens sind dem BAG unverziglich mitzuteilen.

Wurde im ursprunglich eingereichten Gesuch die Anwendung des Prévalenzmodells bean-
tragt, so ist ein aktualisiertes Formular Anhang 11 einzureichen.

EAK
Ein WEG wird gestutzt auf Artikel 31 Absétze 1 und 3 KLV der EAK unterbreitet.
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B.17.4
B.17.4.1
B.17.4.2

B.17.4.3

B.17.5

Mitteilung und Verfahrensabschluss
Das BAG sendet der ZI eine Mitteilung und bietet ihr Gelegenheit zur Stellungnahme.

Ohne Einreichung einer Stellungnahme durch die ZI innerhalb von drei Monaten erachtet das
BAG das Gesuch als zuriickgezogen. Fir eine erneute Beurteilung nach diesem Datum ist ein
regulares Neuaufnahmegesuch (B.3.2) einzureichen.

Fur die weiteren Schriftenwechsel gilt, dass das BAG ein Gesuch nach sechs Monaten als
zurlickgezogen erachtet, soweit auf eine der weiteren Mitteilungen des BAG innerhalb dieser
sechs Monate keine Riickmeldung durch die ZI erfolgt.

Gebihren

Nach Eingang des WEG stellt das BAG der ZI eine Rechnung uber Fr. 2'5600.-- je Gamme zu
(Artikel 70b Abs. 1bs i.V.m. Anhang 1 KVV).

Fir jede weitere Beratung durch die EAK betragt die Gebuhr zusatzlich Fr. 5'000.-- (Art. 70b
Abs. 1% i.V.m. Anhang 1 KVV).

Nach der ersten Mitteilung betragt die Gebuhr fir jede weitere Mitteilung in denen das BAG
erneut zu den Aufnahmekriterien Stellung nimmt Fr. 1'000.-- (Art. 70b Abs. 1°si,V.m. Anhang
1 KVV). Einfache Antworten auf Fristverlangerungsgesuche, blosse Aufforderungen zur Nach-
reichung von Unterlagen sowie andere einfache und kurze Antworten von geringem Aufwand
erfolgen gebihrenfrei.

Weitere Gebuhren geméass Anhang 1 KVV bleiben vorbehalten.

- 68 -



Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL) und die Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL)

C

Beurteilung der Aufnahmebedingungen

Ci1l

Cli
Clii

C.l12

C.113

Cli4

C.115

C.116

C.2

c21
C211

Grundsatz

WZW-Kriterien

Ein Arzneimittel darf nur in die SL aufgenommen werden, wenn es wirksam, zweckmassig und
wirtschaftlich (WZW) ist. Das BAG pruft diese Aufnahmebedingungen im Hinblick auf die Ver-
gltung durch die OKP (vgl. dazu auch Grundlagendokument, «Operationalisierung der Krite-
rien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nach Art. 32 KVG» vom 31.03.2022).

Fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird berticksichtigt, ob die indizierte Heilwirkung des
Arzneimittels mit mdglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet ist. Das BAG zieht
zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit fir Originalpraparate, allenfalls auch fir BWS einen TQV
(vgl. Ziff. C.2) und einen APV (vgl. Ziff. C.3) heran (Art. 65b ff. KVV i.V.m. Art. 34aPs ff. KLV).
Fur die Ermittlung des Preises werden die Ergebnisse des APV und des TQV je halftig gewich-
tet (Art. 65b Abs. 3 KVV).

Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels ergibt sich aus der gleichzeitigen Betrachtung von
dessen Nutzen und Kosten unter Berlcksichtigung der Kostenfolgen. Die Wirtschaftlichkeit
kann als erfillt erachtet werden, wenn die Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum
Nutzen stehen.

Verschiedene Packungsgréssen und Dosisstéarken desselben Wirkstoffes vergleicht das BAG
untereinander (vgl. Ziff. C.4.2) entsprechend den Richtlinien betreffend Preisrelationen (An-
hang 5a/5b) oder nach Ublicher Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe.

Im Rahmen der Uberprifung der Wirtschaftlichkeit legt das BAG fiir jede Arzneimittelform den
fir die Abgabe durch die ZI an Grossisten, Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und
Arzte, Spitaler und Pflegeheime massgebenden FAP fest. Zu diesem FAP hinzugerechnet wird
der Vertriebsanteil sowie der reduzierte Mehrwertsteuersatz (Art. 67 Abs. 2 KVV und Art. 25
Abs. 2 Bst. a Ziff. 8 MWSTG). Der daraus resultierende PP entspricht dem Hochstpreis, der im
Rahmen der Abgabe an Versicherte durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und
Arzte, Spitaler und Pflegeheime verrechnet werden kann und durch die OKP maximal verglitet
wird. Der PP ist in der SL 6ffentlich ersichtlich.

Der Vertriebsanteil wird nach Artikel 38 KLV festgelegt und besteht fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel aus einem preishezogenen Zuschlag und einem Zuschlag je Packung
(vgl. ziff. C.10).

Therapeutischer Quervergleich (TQV) und Innovationszuschlag

Grundsatze

Bei allen Uberpriifungen der Aufnahmebedingungen (Aufnahme von Arzneimitteln, Uberprii-
fung alle drei Jahre sowie Uberprifung nach Patentablauf), Gesuchen um Limitierungsande-
rungen, Meldungen von Indikationserweiterungen und -einschrankungen, freiwilligen Preissen-
kungen nach 18 Monaten und Preiserh6hungsgesuchen ist ein Vergleich von Nutzen und Kos-
ten mit anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden,
vorzunehmen (therapeutischer Quervergleich), sofern ein TQV méglich ist. In begriindeten Fal-
len kann fur die Aufnahme von Arzneimitteln auf die SL auch mit einem Arzneimittel oder einer
Indikation eines Arzneimittels, die nicht in der SL aufgefuhrt sind, verglichen werden (sog. «Off-
label TQV»; vgl. auch BGE 144 V 14, E. 5.3.2).
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C.21.2

C.22
c.221

C.222

C.223

Ein TQV ist mdglich, wenn Arzneimittel zur Behandlung bzw. Pravention derselben Krankheit
existieren und diese Arzneimittel eine Therapiealternative darstellen oder bisher zur Behand-
lung der Krankheit eingesetzt wurden. Uberpriift werden die Wirksamkeit des Arzneimittels im
Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt wer-
den (Art. 65bP's Abs. 1 Bst. a KVV), sowie die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit einge-
setzt werden (Art. 65b®s Abs. 1 Bst. b KVV).

Auswabhl der Vergleichspraparate
Grundsatze

Fir den TQV nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a KVV werden in der Regel diejenigen
Praparate berucksichtigt, die in der SL aufgefihrt sind und die zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden (Art. 65b°s Abs. 1 Bst. a KVV). Ist das Arzneimittel das einzige
Arzneimittel, das in vorliegender Indikation eingesetzt wird, und besteht somit keine Therapie-
alternative, wird in der Regel kein TQV durchgefihrt.

Das BAG vergleicht nach Mdglichkeit im TQV mit der bisher in der Indikation eingesetzten
Therapie und berticksichtigt nach Mdglichkeit die bisherige Standardtherapie. Sind diese Arz-
neimittel oder Indikationen nicht in der SL aufgefuhrt und ist kein TQV innerhalb der SL mdg-
lich, kann das BAG im Rahmen einer Neuaufnahme (bzw. einer Indikationserweiterung oder
Limitierungsanderung) ausnahmsweise trotzdem einen TQV durchfiihren (vgl. C.2.1.1).

Fur die Auswahl der Vergleichspraparate werden die Fachinformation, die SL (Limitierungen)
sowie nationale und internationale Leitlinien bertcksichtigt. Bei Bedarf werden Experten bei-
gezogen. Bei neuen Arzneimitteln und Indikationen wird auch die Meinung der EAK bertck-
sichtigt.

Therapiealternativen

Massgebend fir die Auswahl der Vergleichstherapie ist der Einsatz in gleicher Indikation. Dies
kann insbesondere bei Arzneimitteln der gleichen Wirkstoffklasse der Fall sein. Arzneimittel
anderer Wirkstoffklassen kdnnen fir den TQV bericksichtigt werden, wenn diese zur Behand-
lung derselben Indikation eingesetzt werden und dies angezeigt ist. Von der ZI muss der Ver-
gleich der Wirkung und Vertraglichkeit zwischen zu beurteilendem Arzneimittel und den Ver-
gleichsarzneimitteln nach Mdglichkeit anhand von klinisch relevanten Endpunkten in beigeleg-
ten klinischen Studien gezeigt werden.

Ist ein Arzneimittel wirksamer oder vertraglicher, kann trotzdem ein TQV durchgefiihrt werden.
Ein allfalliger Mehrnutzen kann bei entsprechendem Antrag mittels Innovationszuschlag
(vgl. ziff. C.2.4) berilicksichtigt werden.

Arzneimittel, die in unterschiedlichen Therapielinien eingesetzt werden, gelten nicht als Thera-
piealternativen. Davon ausgenommen sind Arzneimittel, die wegen schlechterer Wirksamkeit
und/oder Vertraglichkeit erst in einer spateren Therapielinie vergltet werden. Bei diesen kon-
nen fur den TQV auch Arzneimittel der friiheren Therapielinie herangezogen werden, sofern
diese gunstiger sind als die Arzneimittel der spateren Therapielinie. Denn es ist nicht gerecht-
fertigt, dass eine Therapie, die aufgrund schlechterer Wirksamkeit oder Vertraglichkeit erst in
spaterer Therapielinie eingesetzt wird, teurer ist als die besser wirksame und vertréaglichere.

Galenische Form

Die galenische Form ist fur die Auswahl der Vergleichsarzneimittel zu berticksichtigen. Orale
Formen werden in der Regel mit oralen Formen verglichen, parenterale mit parenteralen For-
men usw. Der Vergleich mit anderen galenischen Formen ist méglich, insbesondere wenn
keine Vergleichsarzneimittel in gleicher galenischer Form in der SL aufgefihrt sind.
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C224

C.2.25

C.2.2.6

C.2.27

Bei Arzneimitteln der Gammen Oral und OralRetard kann mit Arzneimitteln der Gammen Oral
und OralRetard verglichen werden, wenn die Praparate 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 erfillt sind.

Berlicksichtigung der Kosten fir Forschung und Entwicklung

Bei patentgeschuitzten Originalpréaparaten werden die Kosten fir Forschung und Entwicklung
grundsatzlich beriicksichtigt. Entsprechend wird Ublicherweise mit patentgeschitzten Original-
praparaten verglichen.

Sind patentabgelaufene Originalpraparate im TQV von patentgeschiitzten Originalpraparaten
zu berlcksichtigen, so werden fur den TQV grundséatzlich die Preise dieser Arzneimittel vor
der ersten Preissenkung nach Patentablauf beriicksichtigt (z.B. im Rahmen der «Uberpriifung
nach Patentablauf» nach Artikel 65e KVV). Fiur Praparate, bei denen der Patentablauf vor SL-
Aufnahme war oder welche vor 2001 in die SL aufgenommen wurden, wird der erste FAP des
Praparats resp. der FAP per 1. Juli 2001 berticksichtigt. Bei Praparaten, die nie einen Patent-
schutz hatten (z.B. Blutprodukte), wird der aktuelle Preis bertcksichtigt.

Patentabgelaufene Originalpraparate werden mit patentabgelaufenen Originalpréaparaten ver-
glichen (Art. 65bPs Abs. 2 KVV). Ist kein Vergleich mit einem patentabgelaufenen Originalpréa-
parat moglich, erfolgt der Vergleich ausnahmsweise mit patentgeschitzten Originalpraparaten
unter Berlcksichtigung eines Abschlages von 20 Prozent auf die FAP der patentgeschitzten
Originalpraparate. Die Hohe des Abschlags wird regelmassig tberprift und gegebenenfalls
angepasst. Hintergrinde zur Bestimmung dieses Abschlages sind dem Schreiben vom 9. Mai
2022 an die Verbande der Pharmaunternehmen und Versicherer zu entnehmen.

Wird ein patentgeschiitztes Arzneimittel im TQV mit einer Kombination aus mehreren Arznei-
mitteln (z.B. Arzneimittel A und Arzneimittel B) verglichen, so wird berlcksichtigt, ob der Pa-
tentschutz der Vergleichspraparate abgelaufen ist oder nicht:

a) Die Vergleichspraparate sind noch patentgeschutzt: Es werden die aktuellen Preise der
Vergleichspraparate bertcksichtigt.

b) Ein Vergleichspréaparat ist noch patentgeschutzt (z.B. Arzneimittel A) und das zweite ist
nicht mehr patentgeschutzt (z.B. Arzneimittel B): Es werden die aktuellen Preise der
Vergleichspraparate bertcksichtigt, so auch flr Arzneimittel B, das nicht mehr patentge-
schutzt ist.

c) Beide Vergleichspréaparate sind nicht mehr patentgeschuitzt: Es wird der Preis vor Pa-
tentablauf desjenigen Arzneimittels beriicksichtigt, dessen Patentschutz spater abgelau-
fen ist (z.B. Arzneimittel A). Beim anderen Arzneimittel (Arzneimittel B) wird der aktuelle
Preis bertcksichtigt.

Nachfolgepraparate

Als Nachfolgepraparate bezeichnet das BAG alle BWS, sowie Originalpréparate, die sich von
einem anderen Originalprdparat nur wenig unterscheiden (z.B. kleine Anpassung des Wirk-
stoffmolekils ohne Einfluss auf die Wirksamkeit bzw. ohne Vorteile hinsichtlich der Wirksam-
keit, andere Darreichungsform mit gleicher oder unterschiedlicher Applikationsweise oder -fre-
guenz, sogenannte Scheininnovation). Handelt es sich bei einem Originalpraparat um ein
Nachfolgepraparat, das gegeniiber dem bisher in der SL aufgefiihrten Originalpraparat insbe-
sondere beziglich Wirksamkeit, Sicherheit oder Therapieadharenz keinen therapeutischen
Fortschritt gezeigt hat, so werden unabhangig vom Patentstatus die Kosten fur Forschung und
Entwicklung nicht beriicksichtigt. Der TQV erfolgt mit patentabgelaufenen Originalpraparaten
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C.228

C.2.29

C.2.2.10

C.2211

und BWS, die nicht als Generika in der SL aufgefiihrt sind (Art. 65b°s Abs. 2 KVV). Ist mindes-
tens ein Generikum mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrt, und stellt das Praparat mit bekanntem Wirkstoff keinen therapeutischen Fortschritt dar,
so wird die Wirtschaftlichkeit des BWS ausschliesslich anhand eines Vergleichs mit diesem
Generikum beurteilt, ohne dass ein APV oder ein TQV mit anderen Arzneimitteln als diesem
Generikum durchgefuhrt wird. Sind mehrere Generika in der SL aufgefihrt, so erfolgt der Ver-
gleich anhand des durchschnittlichen Preises dieser Generika (Art. 65c®" Abs. 3 KVV). Aus-
nahmsweise ist ein Vergleich mit patentgeschiitzten Originalpraparaten méglich, wenn keine
patentabgelaufenen Therapiealternativen bestehen. In solchen Fallen erfolgt ein Abschlag von
20 Prozent auf die FAP der patentgeschutzten Originalpraparate (vgl. C.2.2.5). Fur die Durch-
fuhrung des TQV bei Fix-Kombinationspraparaten, wird auf Ziff. C.2.3.9 verwiesen.

Berlcksichtigung laufender Beschwerdeverfahren

Ist ein Vergleichspréaparat von einer Beschwerde betroffen, so kann das Vergleichspraparat im
TQV beriicksichtigt werden, vorbehalten bleibt der Ausschluss von Gberdurchschnittlich teuren,
gleich wirksamen Vergleichspraparaten (vgl. Ziff. C.2.2.10). Wird ein Vergleichspraparat, das
von einer Beschwerde betroffen ist, im TQV bertcksichtigt, so wird beim Abschluss des Preis-
festsetzungsverfahrens die Auflage verfligt, dass der Preis erneut Uberprift wird, falls die
Preise des von der Beschwerde betroffenen Vergleichspraparates aufgrund eines Gerichtsent-
scheids angepasst werden missen. Das BAG wird dabei den neuen Preis des von der Be-
schwerde betroffenen Vergleichspraparates beriicksichtigen. Im Rahmen der erneuten Uber-
prifung werden die im zuvor durchgefuhrten Preisfestsetzungsverfahren herangezogenen
Preise weiterer Vergleichspraparate sowie der Referenzlander unverandert ibernommen.

Anwendung bei besonderen Patientengruppen

Fur die Auswahl der Vergleichspréaparate nicht massgebend ist die Zulassung zur Behandlung
besonderer Patientengruppen, z.B. von Kindern und Jugendlichen, sofern es sich nicht um ein
Arzneimittel handelt, das explizit oder mehrheitlich zur Behandlung bestimmter Personengrup-
pen zugelassen ist, resp. bei dem bestimmte Personengruppen einen relevanten Anteil an der
Patientenpopulation haben. Entsprechend ist es beispielsweise fir einen TQV, der unter Be-
riicksichtigung der erwachsenen Patientenpopulation durchgefiihrt wird, irrelevant, ob die Ver-
gleichspraparate fur dieselben Altersgruppen zugelassen sind.

Ausschluss moglicher Vergleichstherapien

Die Vergleichsgruppe kann auch nur aus einer Auswahl der mdglichen Vergleichstherapien
bestehen, d.h. sie muss nicht aus samtlichen in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arz-
neimitteln gebildet werden. Uberdurchschnittlich teure, gleich wirksame Praparate kénnen vom
Vergleich ausgeschlossen werden (BGE 143V 369 E. 5.3.2). Der Ausschluss eines tberdurch-
schnittlich teuren Praparates ist nur moglich, wenn weitere Therapiealternativen vorhanden
sind.

Einbezug des uberpriften Arzneimittels in den TQV

Der Preis des Arzneimittels selber und weitere galenische Formen desselben Arzneimittels
werden fir die Bestimmung des TQV-Niveaus nicht bertcksichtigt (Urteil des BVGer C-
6105/2013 vom 13. Februar 2017). Co-Marketing-Arzneimittel, deren Basispraparate in der SL
aufgefiihrt sind, werden ebenfalls nicht in den TQV miteinbezogen.
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Durchfihrung des TQV
Arzneimittel mit mehreren Indikationen

Bei Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen Indikationen wird bei der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre und bei der Uberpriifung nach Patentablauf der TQV in
der Hauptindikation durchgefihrt.

Bei der Beurteilung von neuen Arzneimitteln oder von neuen Indikationen wird der Preis in der
Hauptindikation mittels APV und TQV festgelegt.

Hauptindikation

Die ZI hat dem BAG die Hauptindikation mitzuteilen und zu begriinden. Es werden Pravalenz-
zahlen herangezogen.

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

- Die Therapielinie, in der ein Arzneimittel eingesetzt wird, die Dosierung und Therapie-
dauer eines Arzneimittels sind zur Bestimmung der Hauptindikation zu beriicksichtigen.

- Es kann sachgerecht sein, von der Pravalenz als alleiniges Kriterium zur Bestimmung
der Hauptindikation abzuweichen, z.B. bei Unklarheit Gber die Indikation mit der héchs-
ten Pravalenz eines Arzneimittels oder wenn ein Arzneimittel in der Hauptindikation, be-
stimmt nach der Préavalenz, nur bedingt/eingeschrankt 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, unab-
hangig von weiteren Kriterien wie der Therapielinie. Denn bei einer Anwendung als Mo-
notherapie kann der Therapieeffekt dem einen Arzneimittel zugeschrieben werden, was
bei einer Kombination mehrerer Arzneimittel nicht eindeutig maglich ist.

Nebenindikation

Wird die Aufnahme von Nebenindikationen geprift, wird die Wirtschaftlichkeit in diesen Indika-
tionen in der Regel nur mittels TQV gepruft und bei Bedarf wird mittels Preismodell (Rucker-
stattung) ein indikationsspezifischer Preis festgelegt. Falls kein TQV durchgefuhrt werden
kann, wird die Wirtschaftlichkeit dieser Nebenindikation nur mittels APV geprift.

Die Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln wird mittels APV und TQV festgelegt. Wird die Auf-
nahme zusatzlicher Nebenindikationen beantragt, wird die Wirtschaftlichkeit in diesen Indika-
tionen mittel TQV geprift und allenfalls mittels Preismodell (Ruickerstattung) ein indikations-
spezifischer Preis festgelegt. Falls in der beantragten Nebenindikation kein TQV durchflhrbar
ist, wird die Wirtschaftlichkeit basierend auf dem APV festgelegt.

Auswahl der Packung

Es werden die Behandlungskosten je Tag oder Kur aufgrund des FAP der kleinsten Packung
der tiefsten Dosisstarke verglichen. Dabei wird der TQV in der Regel auf der Basis der kleinsten
Packung der tiefsten Dosisstarke durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste Packung der tiefsten
Dosisstarke erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebe-
ginn, unterschiedlicher Packungsgrdssen oder des gleichen Preises der verschiedenen Dosis-
starken der Vergleichspraparate keinen adaquaten Vergleich (Art. 65d Abs. 3 KVV). Ein Ab-
weichen vom Grundsatz der kleinsten Packung der tiefsten Dosisstéarke ist demnach insbeson-
dere dann mdglich, wenn bei einem der im Vergleich beriicksichtigten Arzneimittel die tiefste
Dosisstéarke nur zur Dosiseinstellung bendtigt wird oder wenn ein Vergleichspraparat keine
Kleinpackung anbietet. Ebenso ist ein Abweichen mdéglich, wenn eine Dosisstéarke nur zu einer
in der Fachinformation definierten Dosisreduktion zur Vermeidung von unerwiinschten Wirkun-

-73-



Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL) und die Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL)

C.235

C.2.3.6

C.23.7

gen oder zur Behandlung spezifischer Patientengruppen dient oder wenn einzelne Ver-
gleichspraparate eine Preisgestaltung mit einheitlichen Tagestherapiekosten (sog. Flat Pri-
cing) haben. Im letztgenannten Fall ist vorgesehen, fur alle im TQV bericksichtigten Original-
préparate ohne Flat Pricing fiktive Tagestherapiekosten zu berlcksichtigen, die durch den Mit-
telwert der Kosten der einzelnen Dosisstéarken ermittelt werden.

Berlicksichtigung der Therapiedauer

Der TQV wird in der Regel anhand von Tages-, Monats- resp. Jahrestherapiekosten oder an-
hand von Kurkosten durchgefiihrt. Ein TQV nach Tages-, Monats- oder Jahrestherapiekosten
erfolgt, wenn es sich um eine Dauertherapie handelt oder wenn die zu vergleichenden Thera-
pien vergleichbar lang eingesetzt werden. Bei unterschiedlichen Therapiedauern, die zu einer
vergleichbaren Wirksamkeit fuhren, werden die Kurkosten beriicksichtigt (z.B. Antibiotika, Zy-
tostatika). Als Therapiedauer fir ein Jahr wird mit 365 Tagen gerechnet, fur einen Monat mit
365 Tage / 12 = 30.41667 Tagen. Eine mehrjahrige Therapiedauer umfasst in der Regel die
Anzahl Jahre mal 365 Tage.

Bestimmung der Dosierung

Der TQV erfolgt Ublicherweise unter Berilicksichtigung der Erhaltungsdosierung fur Erwach-
sene, wobei grundsatzlich auf die Angaben in der Fachinformation abgestellt wird.

Wird in der Fachinformation explizit eine empfohlene oder ubliche Erhaltungsdosierung er-
wahnt und als empfohlene oder Ubliche Dosierung bezeichnet (analoge Formulierungen wie
«im Allgemeinen» gelten gleichermassen), soll diese Dosierung bertcksichtigt werden. Als Er-
haltungsdosierung kann in der Fachinformation auch eine Dosierungsspanne aufgefiihrt sein.
In diesem Fall wird der Mittelwert der Dosierungsspanne berticksichtigt.

Nennt die Fachinformation keine empfohlene oder tibliche Erhaltungsdosierung, kann der Mit-
telwert der gesamten in der Fachinformation aufgefiihrten Dosisspanne, die zur Erhaltungs-
therapie bendtigt wird, berlcksichtigt werden. Ausnahmsweise angewandte tiefe oder hohe
Dosierungen werden ublicherweise nicht berticksichtigt.

Ist in der Fachinformation die Erhaltungsdosis nicht klar ersichtlich, kbnnen Angaben aus der
Patienteninformation, auslandischen Zulassungsunterlagen, Leitlinien oder klinischen Studien
bertcksichtigt werden. Bei Vorliegen direkter Vergleichsstudien kdnnen bei Bedarf auch die
Dosierungen dieser Studien berticksichtigt werden.

Beriicksichtigung ganzer Packungen

Bei oral verabreichten Therapien mit begrenzter Anwendungsdauer (z.B. Zytostatika, Antibio-
tika) werden angebrochene Packungen nur im letzten Zyklus bzw. nur am Ende der Therapie
ganz beriicksichtigt, da bei den vorangehenden Zyklen eine angebrochene Packung im nachs-
ten Zyklus weiterverwendet werden kann.

Fiur Parenteralia ohne Weiterverwendung der angebrochenen Darreichungsform (z.B. Am-
pulle, Vial) bei der nachsten Applikation oder im neuen Therapiezyklus werden jeweils ganze
Ampullen, Vials usw. berticksichtigt, auch wenn unter Berticksichtigung der durchschnittlichen
Erhaltungsdosierung keine ganzen Ampullen, Vials usw. bendétigt wiirden. Davon abgewichen
werden kann, wenn der Fachinformation zu entnehmen ist, dass angebrochene Ampullen,
Vials ausreichend lange haltbar sind, dass sie fur die Therapiefortsetzung oder eine erneute
Therapie beim gleichen Patienten oder der gleichen Patientin (z.B. im nachsten Zyklus bei
einer Krebsbehandlung) noch eingesetzt werden kénnen. In diesen Fallen sind auch bei Pa-
renteralia angebrochene Packungen bei Therapien mit begrenzter Anwendungsdauer (z.B. Zy-
tostatika, parenterale Antibiotika) nur am Ende der Therapie bzw. nur im letzten Zyklus ganz
zu bericksichtigen.
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Bei parenteralen Onkologika bzw. bei Parenteralia, welche mit parenteralen Onkologika kom-
biniert werden, kann von der Regel der kleinsten Packung der niedrigsten Dosisstéarke abge-
wichen werden. In diesen Fallen wird die passendste Packung resp. die passendste Packungs-
kombination pro Applikation beriicksichtigt, welche zum niedrigsten Verwurf fihrt und welche
am kostenglinstigsten 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
bertcksichtigt werden, wobei bei Therapien mit begrenzter Anwendungsdauer die letzte ange-
brochene Packung resp. Packungskombination ganz zu beriicksichtigen ist.

Sollte die Packungskombination mit dem niedrigsten Verwurf nicht auch der kostenguinstigsten
Mdglichkeit entsprechen, wird fir die Durchfiihrung des TQV die kostenglinstigste Packung
resp. Packungskombination beriicksichtigt.

Koérpergewicht und Korperoberflache

Erfolgt die Dosierung unter Berlcksichtigung des Kérpergewichts oder der Korperoberflache,
so werden in der Regel fir Erwachsene folgende Durchschnittswerte eingesetzt. Die flr
Frauen resp. Manner geltenden Werte werden nur beriicksichtigt, wenn ein Arzneimittel aus-
schliesslich fur Frauen resp. Manner eingesetzt wird.

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

Kombinationspraparate (Fix-Kombinationen)

Sowohl die Kombination der wirkstoffgleichen Monopréparate wie auch weitere Kombinations-
praparate kdnnen Therapiealternativen von Kombinationspraparaten darstellen. Kombinati-
onspraparate werden deshalb mit den wirkstoffgleichen Monopraparaten und Kombinations-
praparaten, die Therapiealternativen darstellen, verglichen.

Kombinationspraparate (Fix-Kombinationen) gelten als Nachfolgepraparate nach Artikel 65hbis
Absatz 2 KVV. Entsprechend werden die Kosten fiir Forschung und Entwicklung nicht bertck-
sichtigt und sie werden daher grundsatzlich wie patentabgelaufene Arzneimittel behandelt. Ein
glltiger Patentschutz eines im Kombinationspraparat enthaltenen Wirkstoffes fuhrt jedoch
dazu, dass Kosten fur Forschung und Entwicklung berlicksichtigt werden. Entsprechend erfolgt
die Durchfiihrung des TQV in Abhangigkeit des Patentstatus der Monopréaparate:

a) Alle Wirkstoffe sind noch patentgeschiitzt: Verglichen wird mit allen wirkstoffgleichen Mo-
nopraparaten und Kombinationspréaparaten, die nur patentgeschiitzte Wirkstoffe enthalten.

b) Ein Wirkstoff ist noch patentgeschiitzt und der zweite (oder weitere) ist (sind) nicht mehr
patentgeschutzt: Verglichen wird mit allen wirkstoffgleichen Monopréaparaten und Kombina-
tionspraparaten, die ebenfalls mindestens einen patentgeschitzten und mindestens einen
patentabgelaufenen Wirkstoff enthalten.

4 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.

5 Bundesamt firr Statistik, 2024
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c) Alle Wirkstoffe sind nicht mehr patentgeschutzt: Verglichen wird mit allen wirkstoffgleichen
Monopraparaten und Kombinationspraparaten, deren Wirkstoffe ebenfalls patentabgelau-
fen sind.

Stehen keine vergleichbaren Kombinationspréparate oder umgekehrt keine bzw. nicht von al-
len Wirkstoffen vergleichbare wirkstoffgleiche Monopraparate zur Verfligung, wird der TQV nur
mit der einzig moglichen Variante durchgefihrt.

Werden die Monopraparate mit den Wirkstoffen des Kombinationspraparates in Kombination
nicht vergiitet, wird der TQV mit anderen Monopraparaten oder Kombinationspraparaten zur
Behandlung derselben Krankheit durchgefihrt.

Wirkstoffgleiche Monopraparate stellen eine mogliche Therapiealternative dar, jedes Kombi-
nationspréparat eine weitere Therapiealternative, weshalb der Vergleich mit den wirkstoffglei-
chen Monopréaparaten gleich hoch gewichtet wird wie der Vergleich mit einem Kombinations-
praparat: Erfolgt der Vergleich mit den Monopraparaten und einem Kombinationspraparat, wird
der Vergleich mit den Monopréaparaten halftig gewichtet, erfolgt ein Vergleich mit den Monopra-
paraten und zwei Kombinationspraparaten, so wird der Vergleich mit den Monopréaparaten zu
einem Drittel gewichtet usw.

Fur den Vergleich mit wirkstoffgleichen Monopraparaten wird maximal die Summe der Kosten
der entsprechenden Monopréaparate beriicksichtigt. Ist der Nutzen der Kombination im Ver-
gleich zum Nutzen der Monopraparate geringer, kann das BAG dies beim Kosten-Nutzen-Ver-
gleich bertcksichtigen.

Sind von einem oder mehreren Wirkstoffen Generika oder Biosimilars in der SL aufgefihrt,
werden nur die Preise vom Originalpréparat resp. Referenzpréparat fir den TQV bertcksich-
tigt.

Im Sinne einer einheitlichen Praxis bei der Durchfiihrung des TQV kénnen auch beim TQV von
Kombinationspraparaten Uberdurchschnittlich teure Praparate vom Vergleich ausgeschlossen
werden (vgl. Ziff. C.2.2.10).

Innovationszuschlag

Wenn fir ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln ein bedeutender therapeuti-
scher Fortschritt aufgezeigt werden kann, kann auf Antrag hin bei der Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit ein Innovationszuschlag beriicksichtigt werden. Als Basis fir die Berechnung des
Innovationszuschlages dient der TQV ausgehend vom FAP nach Ziffer C.2.1.1. Der Innovati-
onszuschlag wird vor der Preisfestlegung durch die halftige Gewichtung von APV und TQV
(vgl. ziff. C.4) dem TQV zugerechnet.

Beantragt eine ZI einen Innovationszuschlag, so beurteilt das BAG den Mehrnutzen im Ver-
gleich zu bisher eingesetzten Standardtherapien. Das BAG teilt die Arzneimittel in folgende
Nutzenkategorien ein: (1) sehr grosser therapeutischer Fortschritt, (2) grosser therapeutischer
Fortschritt, (3) moderater therapeutischer Fortschritt, (4) geringer oder (5) kein therapeutischer
Fortschritt.

Ein Innovationszuschlag kann hdchstens wéhrend 15 Jahren gewahrt werden und wird nur
gewahrt, wenn der bedeutende therapeutische Fortschritt im Rahmen kontrollierter in ,peer
reviewed® Zeitschriften publizierten Studien im Vergleich zur bisher eingesetzten Standardthe-
rapie aufgezeigt wird (Art. 65b'" KVV). Ein bedeutender therapeutischer Fortschritt entspricht
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den Nutzenkategorien grosser und sehr grosser therapeutischer Fortschritt. Nur fir diese Ka-
tegorien kann ein Innovationszuschlag auf Antrag der ZI hin beriicksichtigt werden (Art. 65bt
KVV).

Grundsatzlich kann héchstens ein Innovationszuschlag von 20 Prozent gewéhrt werden
(Art. 65b'" Abs. 1 Bst. a KVV). Fur die Nutzenkategorie grosser therapeutischer Fortschritt wird
maximal ein Innovationszuschlag von 10 Prozent gewahrt (Art. 65bt" Abs. 1 Bst. b KVV). Fir
die Nutzenkategorien moderater therapeutischer Fortschritt sowie geringer oder kein thera-
peutischer Fortschritt wird kein Innovationszuschlag gewéhrt.

Die Nutzenbewertungsmodelle des BAG basieren auf validierten internationalen Bewertungs-
grundlagen z.B. ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale und berticksichtigen nationale Ent-
wicklungen (z.B. OLUtool Onko und OLUtool NonOnko des SGV). Die Nutzenbewertungsmo-
delle des BAG werden in Abstimmung mit der EAK laufend weiterentwickelt und aktualisiert.

Im Rahmen einer Nutzenbewertung wird jeweils eine einzelne, relevante Studie beurteilt. In
einem ersten Schritt wird sichergestellt, dass die zu bewertende Studie grundlegenden Quali-
tatskriterien entspricht und die notwendigen Evidenzanforderungen erfullt. Dazu muss die Stu-
die die folgenden Kriterien erfillen:

= Bewertung auf Basis von Phase llI-Studiendaten, die in «peer-reviewed» Journals
publiziert wurden.

= Der Kontrollarm entspricht einer in aktuellen Leitlinien empfohlenen Therapie bzw.
der Standardtherapie (Standard of Care), welche in der zugelassenen Dosierung ver-
abreicht wird und im TQV bericksichtigt werden kann.

= Es muss ein signifikanter Unterschied im evaluierten Endpunkt vorliegen (Test auf
Uberlegenheit).

= Es werden klinisch relevante Endpunkte bewertet (z.B. bei Onkologika: Gesamtiiber-
leben oder Progressionsfreies Uberleben und bei Non-Onkologika: Morbi- bzw. Mor-
talitatsendpunkte).

Nur wenn die zu bewertende Studie die in Ziffer C.2.4.6 genannten Einschlusskriterien erfullt,
wird eine Nutzenbewertung durchgefiihrt. Wird anhand der Nutzenbewertung ein bedeutender
therapeutischer Fortschritt im Vergleich zu einer Standardtherapie festgestellt, wird der Inno-
vationszuschlag ausschliesslich auf den/die Wirkstoff/-e im TQV zugerechnet, der/die in der
bewerteten Studie im Kontrollarm eingesetzt wurde/-n.

Auslandpreisvergleich (APV)

Grundséatze

Der APV wird aufgrund eines Vergleichs mit den Preisen in Deutschland, Ddnemark, Gross-
britannien, den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden beur-
teilt (Art. 65bavater KVV i.V.m. 34abis KLV).

Ist ein Arzneimittel in den Referenzlandern nicht zugelassen und wird die Zulassung nicht dem-
nachst erwartet, kann das BAG mit den FAP aus weiteren Landern mit wirtschaftlich vergleich-
baren Strukturen im Pharmabereich vergleichen, sofern der FAP, der Apothekeneinstands-
preis oder der Publikumspreis offentlich zugénglich sind (Art. 34abs Abs. 1 KLV).

Sind zum Zeitpunkt der Verfugung noch nicht alle Preise aus den Referenzlandern bekannt,
so stellt dies einen Grund dar, um die Vergutung zu befristen und wahrend und vor Ablauf der
Befristung die Wirtschaftlichkeit erneut zu tGberprufen.

Verglichen wird mit dem gleichen Arzneimittel in den Referenzlandern, unabhéngig von der
Bezeichnung des Arzneimittels im Referenzland und unabhéngig davon, ob die Schweizer ZI
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den FAP im Referenzland beeinflussen kann. Es steht im Ermessen des BAG spezielle Um-
stéande betreffend die Indikation und/oder die Vergitungssituation im Referenzland zu beriick-
sichtigen.

Als gleiche Arzneimittel gelten Arzneimittel mit gleichem/gleichen Wirkstoff/en und einer ver-
gleichbaren Darreichungsform. Ein Vergleich mit einer im Referenzland verfligbaren vergleich-
baren Darreichungsform innerhalb der Gamme der Uberprifung (vgl. Ziff. E.1.2) ist moglich,
wenn dieselbe Darreichungsform im Referenzland nicht existiert.

In die Referenzlander parallelimportierte Arzneimittel werden im APV von Originalpréparaten
nicht bertcksichtigt. Ebenso werden in den Referenzlandern als Generika oder Biosimilars zu-
gelassene Arzneimittel im APV von Originalpréparaten, sofern es sich nicht um BWS handelt,
die im Ausland als Generika oder Biosimilars zugelassen sind, nicht bertcksichtigt. Medizin-
produkte kénnen als gleiche Arzneimittel gelten und entsprechend im APV berlicksichtigt wer-
den (Urteil des BVGer C-2410/2019 vom 26. Mai 2021, E. 7 u. 8).

Berlcksichtigte auslandische Preise

Fur den APV wird der durchschnittliche FAP eines Arzneimittels exkl. Mehrwertsteuer (MWST)
unter Bericksichtigung der FAP (exkl. MWST) in Deutschland, Danemark, Grossbritannien,
den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden ermittelt.

Wird das Vergleichspréaparat eines Referenzlandes im Markt zu unterschiedlichen Preisen ver-
kauft (z.B. nicht vergitetes OTC-Praparat), so wird fur den APV der in der vom BAG herange-
zogenen Internet-Quelle (Ziff. C.3.5) publizierte Preis beriicksichtigt.

Abzuge und Herstellerrabatte
Abzlge

Fir den APV ist grundséatzlich der FAP in den jeweiligen Referenzlandern zu berlicksichtigen.
In Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Finnland und Schweden werden keine FAP
publiziert, jedoch sind die Apothekeneinstandspreise (Niederlande, Danemark, Finnland,
Schweden) oder PP (Grossbritannien) 6ffentlich zuganglich. Die FAP der Referenzlander kon-
nen nach Artikel 34b Absatz 1 KLV unter Bertcksichtigung folgender Abziige berechnet wer-
den:

Danemark: bei patentgeschitzten Originalpraparaten: 6,5 Prozent des Apothekeneinstands-
preises, hochstens jedoch 224 danische Kronen;
bei Originalpréaparaten, die nicht mehr patentgeschitzt sind: 5 Prozent des Apothe-
keneinstandspreises, héchstens jedoch 224 danische Kronen

Grossbritannien: 12,5 Prozent des Publikumspreises

Niederlande: 6,5 Prozent des Apothekeneinstandspreises, hdchstens jedoch 30 Euro

Finnland: 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises, héchstens jedoch 30 Euro

Schweden: 2,7 Prozent des Apothekeneinstandspreises, hdchstens jedoch 167 schwedische
Kronen

Kann die ZI 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 Ab-
satz 2 KLV jedoch nicht tiefer sein als:

- Déanemark: Sowohl bei patentgeschutzten als auch bei nicht mehr patentgeschutzten Ori-
ginalpraparaten 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises;
- Grossbritannien: 2 Prozent des Publikumspreises.
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Herstellerrabatt in Deutschland

Der aus Deutschland éffentlich bekannte, verbindliche Herstellerrabatt (sog. Zwangsrabatt)
wird flr den APV berticksichtigt (Art. 65bauater Aps, 2 KVV i.V.m. Art. 34b Abs. 3 KLV). Dieser
betragt in der Regel bei Originalpraparaten, die in Deutschland patentgeschiitzt sind, 7 Prozent
(5.88 Prozent nach Berucksichtigung der Umsatzsteuer) und bei Originalpréparaten ohne Pa-
tentschutz 16 Prozent (13.44 Prozent nach Berticksichtigung der Umsatzsteuer).

Ein abweichender Rabatt des pharmazeutischen Unternehmens sowie ein ausgesetzter Ra-
batt kénnen beriicksichtigt werden, wenn er in der Lauer-Taxe (vgl. Ziff. C.3.5) entsprechend
ausgewiesen ist. Kann die ZI oder das BAG belegen, dass der effektive Herstellerrabatt von
den in Artikel 34b Absatz 3 KLV genannten Werten abweicht, so wird der effektive Hersteller-
rabatt abgezogen (Art. 34b Abs. 4 KLV). Es spielt Gberdies keine Rolle, ob das Arzneimittel in
Deutschland vergutet wird oder nicht und ob der Herstellerrabatt immer gewéahrt werden muss
oder nicht. Sofern in der Lauer-Taxe ein Hersteller-Abschlag ausgewiesen ist, wird er berlck-
sichtigt. Vom FAP in Deutschland wird der zwischen pharmazeutischem Unternehmer und dem
GKV-Spitzenverband zusatzlich vereinbarte Preisabschlag ebenfalls berticksichtigt.

Bestatigungen aus den Vergleichslandern

Die ZI hat die FAP, allenfalls die Apothekeneinstandspreise oder — sofern auch diese nicht
offentlich zugénglich sind — die Publikumspreise (exkl. MWST) aus den neun genannten L&n-
dern einzureichen. Die ZI hat dem BAG, die im Ausland gewahrten Rabatte sowie deren Hohe
mitzuteilen. Sie sind von einer zeichnungsbefugten Person der Vertriebsgesellschaft im jewei-
ligen Land oder von einer Person der europaischen oder globalen Fiihrungsebene unterschrift-
lich zu bestatigen. Dem BAG ist auch mitzuteilen, welche Indikationen im Ausland zugelassen
sind und welche Limitierungen/Einschrankungen im Ausland gelten. Falls das Arzneimittel im
Ausland unter einem anderen Namen erhaltlich ist, ist der/die anderen Namen des Praparates
im Ausland anzugeben.

Verweigert die ZI eines Referenzlandes die Preisangabe, ist dies schriftlich zu belegen. In die-
sem Fall kann die Schweizer ZI Ausziige aus den vom BAG bestimmten Quellen zur Bestim-
mung auslandischer Preise einreichen. Das BAG kann in diesem Fall bei der Eruierung der
auslandischen Preise behilflich sein, inshesondere wenn die Schweizer ZI keinen Zugang zu
den vom BAG bestimmten Quellen hat.

Quellen des BAG zur Bestimmung der ausléandischen Preise

Das BAG beriicksichtigt insbesondere folgende Quellen im Internet zur Uberpriifung der von
der ZI eingereichten auslandischen Preise, zur Feststellung eines eindeutigen Preises
(vgl. ziff. C.3.7) und zur Erhebung des APV von Amtes wegen (vgl. Ziff. C.3.9). Die Preise der
nachfolgenden Quellen kénnen auch herangezogen werden, wenn keine Bestatigungen der ZI
der Referenzlander eingereicht werden kénnen (vgl. Ziff. C.3.3).

Danemark: Medicinpriser, enthalt Apothekeneinstandspreise (http://www.medicinpriser.dk/);

Deutschland: Lauer-Taxe®, enthdlt FAP, massgebend ist der Herstellerabgabepreis (HAP)
(https://portal.cgmlauer.cgm.com);

Die Niederlande: Z-Index BVS®, enthalt Apothekeneinstandspreise (https://www.z-in-
dex.nl/english);

6 Der Zugang zu den Preisen ist kostenpflichtig. Das BAG verfligt tiber ein Abonnement.
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C.3.6
C.36.1

C.3.6.2

C.3.6.3

C.3.6.4

Grossbritannien: MIMS8, enthélt Publikumspreise (http://www.mims.co.uk/);

Frankreich: Ministéere des Affaires Sociales et de la Santé, enthdlt FAP (http://me-
dicprix.sante.gouv.fr/medicprix/ und l'assurance maladie en ligne, enthdlt auch FAP
(http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/bdm_it/index.php);

Schweden: Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV), enthalt Apothekeneinstands-
preise (http://www.tlv.se/beslut/sok/lakemedel/);

Belgien: Institut national d'assurance maladie-invalidité (INAMI), enthalt FAP
(https://www.inami.fgov.be/fr/themes/cout-remboursement/par-mutualite/medicament-pro-
duits-sante/remboursement/specialites/Pages/specialites-pharmaceutigues-remboursables-
listes-fichiers-reference.aspx#Fichiers de r%C3%A9f%C3%A9rence) und
(https://webappsa.riziv-inami.fgov.be/ssp/ProductSearch)

Finnland: Laéakkeiden hintalautakunta (Hila), enthalt Apothekeneinstandspreise
(http://www.hila.fi/fen/notices);

Osterreich: Warenverzeichnis Apothekerverlag Osterreich, enthalt FAP (http://warenverzeich-
nis.apoverlag.at/artikelstamm/index).

Stichtag und Umrechnung

Der Stichtag fiir die Einreichung des APV ist jeweils der Monat vor dem Eingang des Gesuchs
beim BAG.

Fur die Preisfestsetzung gelten die Gegebenheiten (vom BAG vertffentlichte Wechselkurse,
Preise in den Referenzlandern) zum Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG. Andern diese
Gegebenheiten wahrend des Verfahrens, ist ein aktualisiertes Formular Anhang 4 je Arznei-
mittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke inkl. aktualisierter L&anderbestéatigungen nachzu-
reichen. Anderungen im APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhaltlich
ist) wahrend des Verfahrens sind dem BAG unverzuglich mitzuteilen. Fiur das Verfahren der
Uberpriufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird der FAP gestiitzt auf einen vom
BAG ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs der Schweizerischen Nationalbank tiber zwolf
Monate (Januar bis Dezember des Vorjahres) in Schweizer Franken umgerechnet (Art. 34c
Abs. 2 KLV).

Fir die neun Referenzléander und allfallige andere Lander erfolgt die Umrechnung der auslan-
dischen Preise in Schweizer Franken aufgrund des Monatsmittels der Devisenkurse der
Schweizerischen Nationalbank tber 12 Monate (Art. 34c Abs. 2 KLV). Vom BAG werden zwei-
mal im Jahr die durchschnittlichen Wechselkurse fir die neun Referenzlander berechnet und
per 1. Januar (aufgrund des Jahreswechsels spéatestens am 5. Januar) resp. 1. Juli im Internet
unter: www.sl.bag.admin.ch veréffentlicht.

Die per 1. Januar vertffentlichten, durchschnittlichen Wechselkurse finden Anwendung fur alle
Unterlagen, die in der Zeit vom 1. Januar bis 30. Juni eingereicht werden (NA, Unterlagen zur
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit bei Patentablauf usw.) sowie fiir die Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre (vgl. Kap. E). Die am 1. Juli veréffentlichten, durchschnitt-
lichen Wechselkurse finden Anwendung fur alle Unterlagen, die in der Zeit vom 1. Juli bis
31. Dezember eingereicht werden. Sie finden keine Anwendung im Rahmen der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre.
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C.3.7
C371

C.3.7.2

C.3.8

C.3.9

C4

C41

Andere Packungsgrosse und Dosisstarke im Ausland

Wird die Packungsgrisse oder Dosisstéarke, die Gegenstand des Gesuches oder der Uberprii-
fung ist, in den Vergleichslandern nicht angeboten, sind die Preise der am ehesten vergleich-
baren Packungsgrosse und Dosisstarke anzugeben, die in diesen Landern angeboten wird.

Die Preise unterschiedlicher Packungsgrossen und unterschiedlicher Dosisstarken sind linear
umzurechnen.

Arzneimittel mit einer Preisgestaltung mit einheitlichen Therapiekosten (Flat Pricing)
im Ausland

Besteht in einem oder mehreren Referenzlandern eine Preisgestaltung mit einheitlichen The-
rapiekosten (Flat Pricing), ist dies wie folgt zu berticksichtigen:

a) Die Preisgestaltung entspricht in allen Landern einem Flat Pricing:

Das Flat Pricing kann fur den gesamten APV Ubernommen werden. Es resultiert je Pa-
ckungsgrosse ein APV-FAP, der fur alle Dosisstarken gleichermassen gilt.

b) Ist die Preisgestaltung in den Referenzldndern unterschiedlich (nur in einem oder einem
Teil der Referenzlander besteht ein Flat Pricing), so missen entweder die FAP des Refe-
renzlandes / der Referenzléander mit Flat Pricing oder des Referenzlandes / der Referenz-
lander ohne Flat Pricing umgerechnet werden. Das Vorgehen orientiert sich an der mehr-
heitlichen Preisgestaltung in allen berlcksichtigenden Referenzlandern: Umrechnung in
ein Flat Pricing, wenn in mehr als der Hélfte der berilcksichtigten Referenzléander ein Flat
Pricing vorliegt resp. Umrechnung in eine Preisgestaltung ohne einheitliche Therapiekos-
ten, wenn in mehr als der Halfte der berlcksichtigten Referenzlander kein Flat Pricing
vorliegt. Die Umrechnung wird ausgehend von einer gleichen Gewichtung der verschie-
denen Dosisstarken durchgefihrt. Wird ein fiktives Flat Pricing gebildet, so wird das Arith-
metische Mittel der Preise der einzelnen Dosisstarken bertcksichtigt. Wird ein Flat Pricing
in fiktive Einzelpreise umgewandelt, so sind diese basierend auf dem kombinierten Preis
pro Einheit (mg, IE) zu berechnen.

APV von Amtes wegen

Verweigert eine ZI die Einreichung eines APV und der entsprechenden Landerbestatigungen,
so fuhrt das BAG einen APV von Amtes wegen durch, sofern das Arzneimittel in den Refe-
renzlandern im Handel ist. Dazu werden die unter Ziffer C.3.5 genannten Quellen im Internet
und die Abzuge und Herstellerrabatte nach Ziffer C.3.3 bertcksichtigt.

Berechnung des wirtschaftlichen Preises

Allgemeines Vorgehen

Wie unter Ziffer C.1.1.2 aufgefiihrt, zieht das BAG zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einen
TQV (vgl. Ziff. C.2) und einen APV (vgl. Ziff. C.3) heran (Art. 65b Abs. 2 KVV i.V.m. Art. 34abis
ff. KLV). Fiur die Ermittlung des wirtschaftlichen Preises werden die Ergebnisse des APV und
des TQV je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 3 KVV). Ein allféllig gewéahrter Innovationszuschlag
wird vor der halftigen Gewichtung dem TQV hinzugerechnet (vgl. Ziff. C.2.4).
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C.4.2

C421

C.4.22

C.4.23

C44.24

C43

Berechnung der wirtschaftlichen FAP fiir Praparate mit verschiedenen Dosisstarken
und/oder Packungsgrossen

Verschiedene Packungsgréssen bei gleicher Dosisstarke

Die Preisrelationen gemass Anhang 5a sind zu beachten, wenn sie bei der Preisbildung der
Vergleichsarzneimittel beriicksichtigt wurden. Ausgangspunkt fur die Berechnung der Preisre-
lationen bildet stets die kleinste Packung der tiefsten Dosisstéarke.

Wurde bei den Vergleichsarzneimitteln Anhang 5a nicht beriicksichtigt, so ist eine Preisbildung
analog der Vergleichsarzneimittel moglich.

Im Rahmen der Festlegung der Preisverhéltnisse innerhalb einer Gamme ist auch die Preis-
bildung im Ausland zu beachten. Der gewahlte Ansatz ist von der ZI zu begriinden.

Verschiedene Dosisstarken bei gleicher Packungsgrésse

Die Preise werden im Verhdltnis zur Dosisstarke abgestuft (Anhang 5b). Es ist die tbliche
Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe zu beachten. Ausgangspunkt fir die Berech-
nung der Preisrelationen bildet stets die kleinste Packung der tiefsten Dosisstéarke.

Wurde bei den Vergleichsarzneimitteln Anhang 5a nicht berticksichtigt, so ist eine Preisbildung
analog der Vergleichsarzneimittel moglich.

Im Rahmen der Festlegung der Preisverhaltnisse innerhalb einer Gamme ist auch die Preis-
bildung im Ausland zu beachten. Der gewahlte Ansatz ist von der ZI zu begriinden.

Preisgestaltung mit einheitlichen Therapiekosten (Flat Pricing)

Fur verschiedene Dosisstarken gleicher Packungsgréssen kénnen die Preise mittels dosie-
rungsabhangiger Preisgestaltung (vgl. Ziff. C.4.2.2) oder Preisgestaltung mit einheitlichen The-
rapiekosten (Flat Pricing) festgelegt werden.

Im Rahmen eines Flat Pricings werden die Preise derart festgelegt, dass unabhéangig von der
Dosierung einheitliche Therapiekosten pro Tag oder Kur erreicht werden. Es wird berticksich-
tigt, ob andere Arzneimittel der betreffenden therapeutischen Gruppe ebenfalls im Flat Pricing
angeboten werden und ob auch in den Vergleichslandern ein Flat Pricing vorliegt. Es missen
geeignete Packungsgrossen und Dosisstérken angeboten werden, damit ein Flat Pricing mit
einheitlichen Therapiekosten pro Tag oder Kur umgesetzt werden kann.

Uberlineare Preise

Die Preise unterschiedlicher Packungsgrossen und unterschiedlicher Dosisstarken sind linear
hochzurechnen, sofern keine Preisreduktion auf dem Fabrikabgabepreis, z.B. gemass den
Richtlinien betreffend Preisrelationen nach Anhang 5a oder Anhang 5b nétig sind. Uberlineare
Preise werden vom BAG als unwirtschaftlich erachtet.

Berechnung der wirtschaftlichen FAP im Rahmen von Neuaufnahmen,
Limitierungsé&nderungen, Indikationserweiterungen und Preiserh6hungsgesuche

Das nachfolgend beschriebene Vorgehen gilt fir Neuaufnahmen, Limitierungsanderungen,
Meldungen einer Indikationserweiterung und Preiserh6hungsgesuche. Das Vorgehen im Rah-
men der Uberpriifungen alle drei Jahre, nach Patentablauf und im Rahmen von freiwilligen
Preissenkungen nach 18 Monaten ist unter Ziffer E.1.11 f. (Uberpriifung alle drei Jahre), F.1.8
(Uberprifung nach Patentablauf) und E.1.21 (Uberprifung im Rahmen von freiwilligen Preis-
senkungen nach 18 Monaten) beschrieben.
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C43.1

C.4.3.2

C4.4

Arzneimittel mit dosisabhéangiger Preisgestaltung

Das Vorgehen zur Berechnung der FAP bei verschiedenen Packungsgréssen und/oder Dosis-
starken ist bei dosisabhangiger Preisgestaltung wie folgt:

a) Fur jede Packungsgrésse und/oder Dosisstarke wird der APV-Preis gemass Ziffer C.3
ermittelt;

b) Der durch den TQV ermittelte Preis (vgl. Ziff. C.2, inkl. allfélligem Innovationszuschlag,
vgl. Ziff. C.2.4) definiert den TQV-Preis fir die im TQV verwendete Packungsgrésse und
Dosisstarke. Ausgehend von diesem Preis wird linear der FAP aller anderen Packungs-
grossen und/oder Dosisstarken berechnet;

¢) Pro Packungsgroésse und/oder Dosisstarke wird das arithmetische Mittel aus den unter
Buchstabe a und b ermittelten APV- und TQV-Preisen gebildet;

d) Uberlineare Preise werden vom BAG als unwirtschaftlich erachtet und werden unter Be-
ricksichtigung des FAP der kleinsten Packungsgrésse mit tiefster Dosisstarke korrigiert
(vgl. Zziff. C.4.2.4). Die Preisrelationen gemass Anhang 5a bzw. 5b sind zu beachten,
wenn sie bei der Preisbildung der Vergleichsarzneimittel beriicksichtigt wurden. Wurde
bei den Vergleichsarzneimitteln Anhang 5a nicht bertcksichtigt, so ist eine Preisbildung
analog der Vergleichsarzneimittel moglich.

Arzneimittel mit einer Preisgestaltung mit einheitlichen Therapiekosten (Flat Pricing)

Besteht in den Referenzlandern ein Flat Pricing und soll in der SL ebenfalls eine Preisgestal-
tung mit einheitlichen Therapiekosten vorgesehen werden, so muss aus den aufgrund des
TQV resultierenden FAP der einzelnen Dosisstarken (vgl. Ziff. C.4.3.1) ein einheitlicher FAP
festgelegt werden. Das BAG legt die Gewichtung der FAP der einzelnen Dosisstarken fest. Zur
Bestimmung des wirtschaftlichen FAP werden der ermittelte TQV-FAP und der APV-FAP an-
schliessend je halftig gewichtet.

Besteht in den Referenzlandern ein Flat Pricing und soll in der SL keine Preisgestaltung mit
einheitlichen Therapiekosten eingefuhrt werden, so ist aus dem APV-FAP fir jede Dosisstarke
ein dosierungsabhangiger Preis zu berechnen. (vgl. Ziffer C.3.8). Die daraus ermittelten APV-
FAP werden zur Ermittlung der wirtschaftlichen FAP herangezogen und das weitere Vorgehen
entspricht Ziffer C.4.3.1 Buchstaben ¢ und d.

Aufnahme neuer Packungsgrossen oder Dosisstarken (APD) sowie neuer galenischer
Formen

Bei einem Gesuch um Aufnahme neuer Packungsgréssen oder Dosisstarken erfolgt die Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit ausschliesslich durch einen TQV mit den bereits in der SL aufge-
fuhrten Packungsgréssen oder Dosisstarken dieses Arzneimittels.

Es werden dabei die folgenden Kriterien bertcksichtigt:

a) bei einer neuen, grésseren Packung die Richtlinien betreffend Preisrelationen gemass
Anhang 5a oder gemass ublicher Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe;

b) bei einer neuen, kleineren Packung ist der Preis linear zu berechnen;

c) Dbei einer neuen, starkeren Dosierung gemass den Richtlinien betreffend Preisrelation in
Anhang 5b oder Flat pricing (vgl. Ziff. C.4.2.2 und C.4.2.3) und Ublicher Praxis der betref-
fenden therapeutischen Gruppe;

d) Dbei einer neuen, niedrigeren Dosierung ist der Preis linear zu berechnen.
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C.45

C.4.6

Bei einem Gesuch um Aufnahme einer neuen galenischen Form erfolgt die Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit grundsétzlich anhand eines APV und eines TQV. Der APV entfallt, wenn die
neue Form im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht als
eigenstandige Gamme Uberprift wird (vgl. Ziff. E.1.3).

Nebenindikationen

Der wirtschaftliche Preis einer Nebenindikation entspricht maximal dem Preisniveau der Haupt-
indikation. Das BAG hat die Mdéglichkeit, fur weitere Indikationen Bedingungen und Auflagen
festzulegen, damit das Arzneimittel auch in diesen Indikationen das Kriterium der Wirtschaft-
lichkeit erfillt. Liegt das Preisniveau einer Nebenindikation unter dem mittels Hauptindikation
neu eruierten wirtschaftlichen FAP, kann die Vergutung indikationsspezifisch festgelegt wer-
den. Die unterschiedliche Vergitung kann dann als Auflage nach Artikel 65 Absatz 5 KVV
mittels Rickerstattungen geregelt werden..

Anwendung des Pravalenzmodells bei Limitierungsanderungen und
Indikationserweiterungen

Im Rahmen einer Limitierungsanderung oder Indikationserweiterung kann die ZI eine Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit mittels Pravalenzmodell beantragen. Das Originalpraparat gilt in die-
sem Fall bei einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung bis zur Uberprifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nach Artikel 65d KVV in Verbindung mit Artikel 37e KLV
als wirtschaftlich, wenn die ZI beantragt, auf 35 Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes
durch die neue Indikation zu verzichten; der Verzicht wird Uber eine Senkung des FAP umge-
setzt (vgl. auch Art. 65f Abs. 2 KVV). Die Umsetzung des Verzichts erfolgt Gber eine prozen-
tuale Senkung des FAP uber samtliche Packungen (Pravalenzmodell).

Die Preissenkung erfolgt anhand der untenstehenden Formel

(Umsatzy;; + Mehrumsatz X 0.65)
(1 - ) = neuer FAP
Umsatz,,

Grundlage fur die Berechnung der Preisreduktion ist die Mengenausweitung, welche durch
eine neue Indikation voraussichtlich resultieren wird. Der prognostizierte Absatz der alten Indi-
kation(en) sowie derjenige der neuen Indikation (Mengenausweitung) ist fir jede Packung in
Formular Anhang 11 fur eine Zeitperiode von 24 Monaten anzugeben. Der prognostizierte Um-
satz der alten Indikation(en) und die prognostizierte Mengenausweitung sollen anhand von
Budget Impact Analysen, Kennzahlen zur Inzidenz/Pravalenz, Angaben zu Marktentwicklun-
gen, Konkurrenzabschatzungen (Produkte-Neueintritte oder Ruckziige, Marktanteilsverande-
rungen etc.) und/oder mit Hilfe von Expertengutachten belegt werden. Auch Trendanderungen
der alten Indikation sind zu begriinden.

Eine Anwendung des Préavalenzmodells ist nicht méglich bei Originalpraparaten, deren Markt-
volumen aufgrund der Mengenausweitung voraussichtlich mehr als 20 Prozent héher sein wird
als das Marktvolumen vor der Zulassung der neuen Indikation (Art. 65f Abs. 2 Bst. a KVV) oder
wenn die voraussichtliche Erhéhung des Marktvolumens nicht bestimmbar ist (Art. 65f Abs. 2
Bst. b KVV). Dies ist namentlich der Fall, wenn alternativ:

a) das Originalpraparat oder die neue Indikation befristet aufgenommen wurde und die
Frist innerhalb der nachsten zwei Jahre ablauft;

b) fur dasselbe Originalpraparat mehrere neue Indikationen innert kurzer Zeit aufgenom-
men werden;

¢) inden bisher vergiteten Indikationen ein Umsatzwachstum von ber 10 Prozent erwar-
tet wird.
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C5

C51

C5.2

C53

C54
C541

C.54.2

In diesen Féllen erfolgt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit in der Hauptindikation mittels
TQV und APV siehe Ziff. C.2 und Ziff. C.3). und fiir neue Nebenindikationen in der Regel nur
mittels TQV (siehe Zziff. C.2.3.3).

Sollte sich zeigen, dass der erwartete Umsatz héher geschéatzt wurde als der tatséachliche Um-
satz, ergibt sich dadurch im Ubrigen kein Anspruch auf eine Preiserhdhung.

Generika

Zweckmassigkeit von Generika

Voraussetzung zur Aufnahme von Generika in die SL ist deren Austauschbarkeit mit einem
Originalpraparat. Unzweckmassige Gammen, die zu Mehrkosten fiir die OKP oder Nachteilen
beziglich Patientensicherheit und Compliance fuhren, kdnnen nicht akzeptiert werden. Gene-
rika gelten grundsétzlich nur als zweckmassig, wenn alle Packungsgrossen und Dosisstarken
einer Darreichungsform (galenische Form) des Originalpréparates fur Erwachsene angemel-
det werden. Auch alle Indikationen des Originalpraparates missen vom Generikum abgedeckt
werden. Wird von diesem Grundsatz abgewichen, ist dies medizinisch-therapeutisch oder mit
dem gegebenenfalls bestehenden Patent- oder Unterlagenschutz zu begriinden. Rein wettbe-
werbliche Begriindungen (z.B. geringer Umsatz einer Dosisstarke oder Packungsgrdsse) ge-
nidgen nicht.

Zulassung durch Swissmedic

Arzneimittel, die als Generika in die SL aufgenommen werden sollen, miissen von Swissmedic
unter Bezugnahme auf ein Originalpréaparat als BWS zugelassen worden sein. Dabei muss
das Praparat als bioaquivalent zum Originalpraparat beurteilt worden sein; die Aquivalenz kann
auch mittels erteiltem Biowaiver geprift und bestatigt werden.

Darreichungsformen (galenische Form)

Grundséatzlich missen nicht alle Darreichungsformen fir Erwachsene des Originalpraparates
angeboten werden. Verlangt die Therapie aufgrund des indikationsspezifischen Therapiesche-
mas unter ,Dosierung/Anwendung® in der Fachinformation die Kombination von zwei Darrei-
chungsformen (z.B. Therapiebeginn miti.v.-Form, Fortsetzung der Behandlung mit oraler Form
oder eine einzelne Indikation bendétigt eine spezielle Darreichungsform), so sind beide Darrei-
chungsformen anzubieten. Ausnahmen mussen begrindet werden.

Dosisstarken

Es sind samtliche in der SL gelisteten Dosisstarken einer Darreichungsform des Originalpra-
parates anzubieten. Der Ersatz einer tieferen Dosisstérke durch teilbare Arzneiformen (Halbie-
rung der doppelten Dosis) wird in der Regel als unzweckmassig erachtet. Es wird empfohlen,
eine allfallige Ausnahme beim BAG mindestens zwei Monate vor Begutachtung des Zulas-
sungsdossiers durch Swissmedic zu beantragen und zu begriinden.

Sollen ausnahmsweise Generika in die SL aufgenommen werden, die teilbare Arzneiformen
aufweisen, so mussen die Teilbarkeit, die Gleichférmigkeit der Masse einzeldosierter Arznei-
formen nach Ph. Eur. Ziff. 2.9.5 und die Dosislinearitat und/oder Bioaquivalenz der halben
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C543

C54.4

C.54.5

C5.5

C5.6

C5.7

Form mit der entsprechenden Dosisstarke des Originalpraparates nach Massgabe der diesbe-
zuglichen Vorgaben von Swissmedic gezeigt sein.

Ebenso gelten Generika als unzweckmassig, wenn hdhere Dosierungen durch die Einnahme
eines Mehrfachen der tieferen Dosisstérke abgedeckt werden missen. Diesbezuglich kdnnen
keine Ausnahmen gewahrt werden.

Dosisstarken des Originalpraparates, die bei Patentablauf weniger als finf Jahre auf dem
Markt sind, miissen bei der Aufnahme des Generikums in die SL nicht angeboten werden. Das
BAG kann die Aufnahme mit der Auflage verbinden, dass diese Dosisstarken spéater noch an-
gemeldet werden mussen.

Werden spezielle Dosisstarken oder teilbare Tabletten des Originalpraparates zur Dosisan-
passung bei Nebenwirkungen, Niereninsuffizienz, eingeschrankter Leberfunktion u.a. benétigt,
so sind diese vom Generikum ebenfalls anzubieten.

Packungsgréssen

Grundsatzlich sind dieselben Packungsgrossen anzubieten, wie sie vom Originalpréaparat an-
geboten werden, kleinere Abweichungen (z.B. um einzelne Tabletten) sind mdglich, sofern die
Dosierungsempfehlung damit ebenfalls eingehalten werden kann und kein Abfall aufgrund zu
grosser Packungen entsteht. Das BAG akzeptiert eine Abweichung von maximal 45 Prozent
bei Packungsgroéssen < 15 Stiick, eine Abweichung von maximal 20 Prozent bei Packungs-
grossen < 50 Stick sowie eine Abweichung von maximal 10 Prozent bei Packungsgréssen
= 50 Stick.

Packungen zur Initial- und Langzeittherapie missen immer angeboten werden. Auf allfallige
Packungsgréssen des Originalpraparates, die weder zur Initial- noch zur Langzeittherapie be-
notigt werden, kann verzichtet werden, solange sichergestellt ist, dass die angebotenen Pa-
ckungsgrossen fur die Therapiedauer samtlicher zugelassener Indikationen zweckmassig sind
(Vermeidung von Abfall durch nicht benétigte Tabletten, Spritzen usw. in einer zu grossen Pa-
ckung und keine Notwendigkeit zwei Packungen zu verschreiben bei zu kleinen Packungs-
gréssen).

Verfligbarkeit am Markt

Sind Packungen des Originalpraparates nicht auf dem Schweizer Markt erhdltlich, kann dies
die ZI von Generika geltend machen. Ist die Zweckmassigkeit trotz fehlender Packungen er-
fullt, werden die fraglichen Packungen nicht verlangt. Sind die fraglichen Packungen zur Erfil-
lung der Zweckmassigkeit notwendig, so missen diese vom Originalpraparat und vom Gene-
rikum auf dem Schweizer Markt erhaltlich sein.

Sieht die ZI eines Generikums aufgrund fehlender Markterhaltlichkeit einzelner Packungen des
Originalpraparates vor, nicht alle Packungen des Originalpraparates anzubieten, so wird emp-
fohlen, diese Abweichung dem BAG mindestens zwei Monate vor der Begutachtung des Zu-
lassungsdossiers durch Swissmedic zu melden und die Notwendigkeit der Packungen abzu-
klaren.

Kinderformen

Padiatrische Darreichungsformen oder Dosisstarken, die nur fir Kinder verwendet werden,
missen in der Regel nicht angeboten werden. Falls Abweichungen zum Originalpraparat (z.B.
fehlende Teilbarkeit der Tablette) zu Einschrénkungen in der Kinderdosierung fiihren (z.B. we-
gen ungerechtfertigtem, erhdhtem Selbstbehalt), so kann das BAG diese Arzneiformen fiir das
Generikum verlangen.
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C.5.8

C.5.9

C.5.10

C511

C5.12

C5121

Zusatzliche, biodquivalente Darreichungsformen

Wird eine zusétzliche Darreichungsform angeboten, so muss die Dosislinearitdt und/oder
Biodquivalenz zum Originalpréaparat durch die ZI gezeigt und durch Swissmedic nach erfolgter
Prifung bestatigt werden. Dabei gelten orale Darreichungsformen mit schneller (unverander-
ter) Wirkstofffreigabe (z.B. Tabletten, Kapseln, Dragées) als die gleiche Darreichungsform.
Orodispersible Formen (Schmelztabletten, Solufilm, dispergierbare Formen) gelten als zuséatz-
liche Darreichungsform. Zuséatzliche, bioaquivalente Darreichungsformen werden in der SL mit
einem G gekennzeichnet.

Zusatzliche Dosisstarken

Bietet die antragstellende ZI eines Generikums eine zusatzliche Dosisstarke an, mit welcher
die Dosierungsempfehlung des Originalpraparates eingehalten werden kann, so muss der
Nachweis der Dosislinearitat und/oder Biodquivalenz der zusatzlichen Dosisstéarke zum Origi-
nalpraparat durch Swissmedic geprtft und bestétigt sein. Die zusétzliche Dosisstarke wird in
der SL ebenfalls mit einem G gekennzeichnet.

Indikationserweiterungen und neue Dosisstarken des Originalpraparates

Alle Indikationen fir Erwachsene, die nicht unter Unterlagenschutz stehen, miissen vom Ge-
nerikum abgedeckt werden. Wird ein Unterlagenschutz geltend gemacht, so erfolgt die Auf-
nahme eines Generikums mit der Auflage, nach Ablauf des Unterlagenschutzes die fehlenden
Indikationen bei Swissmedic anzumelden und allenfalls noch weitere, bendétigte Dosisstarken
des Originalpraparates beim BAG zur SL-Aufnahme anzumelden und anzubieten. Ebenso sind
Indikationen, die dem Originalpréparat nach Aufnahme von Generika in die SL zugesprochen
werden, nach Ablauf eines allféalligen Unterlagenschutzes auch fiir die entsprechenden Gene-
rika zu beantragen und weitere Dosisstarken anzubieten.

Das BAG bertcksichtigt bei der Formulierung der Auflage die Uiblichen Fristen der Entwicklung
und Zulassung (in der Regel funf Jahre).

Abweichungen in der Fachinformation

Generika gelten grundséatzlich nur als zweckmassig, wenn die Fach- und Patienteninformation
mit derjenigen des Originalpraparates nach Massgabe der Anforderungen der Arzneimittel-
Zulassungsverordnung vom 9. November 2001 Ubereinstimmt. Allfallige Abweichungen auf-
grund der in Ziffern C.5.3-C.5.10 genannten Ausnahmen kénnen akzeptiert werden.

Wirtschaftlichkeit von Generika

Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika werden die geringeren Kosten fir die
Entwicklung im Vergleich zum Originalpraparat berticksichtigt (Art. 65¢c Abs. 1 KVV).

Preisbildung

Der Preis der Generika wird fur deren Aufnahme in die SL in Abhangigkeit des Marktvolumens
des Originalpraparates und dessen allfalliger Co-Marketing-Arzneimittel je Handelsform fest-
gelegt (Art. 65¢ Abs. 4 KVV). Das BAG hat fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre verschiedene Handelsformen in 16 Gammen eingeteilt (vgl. Ziff. E.1.3). Zur Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit von Generika gilt als gleiche Handelsform, was im Rahmen der
Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre in derselben Gamme ist. Ein Generi-
kum gilt gemass Artikel 65¢ Abs. 2 KVV als wirtschaftlich, wenn dessen FAP
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C5.131

C.5.13.2

C.5.133

C.5.134

C.5.135

C.5.13.6

a) mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalprapa-
rates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor Patentablauf im
Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht Ubersteigt;

b) mindestens 40 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalprapa-
rates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor Patentablauf im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

¢) mindestens 50 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalprapa-
rates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor Patentablauf im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und 16 Millionen Franken liegt;

d) mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpréapa-
rates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor Patentablauf im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

e) mindestens 70 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalprapa-
rates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor Patentablauf im
Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken Ubersteigt.

Berechnung FAP Generika

Massgebend fiir die Berechnung des FAP des Generikums ist der nach der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen nach Patentablauf ermittelte FAP des Originalpréaparates (Art. 65c
Abs. 3 KVV). Das Marktvolumen pro Jahr bemisst sich auf der Basis des wirtschaftlichen FAP
des Originalpraparates und dessen allfalligem Co-Marketing-Arzneimittel und wird je Handels-
form desselben Wirkstoffes bestimmt (Art. 65¢ Abs. 4 KVV). Werden Umsatzzahlen einge-
reicht, so missen die Umsatzzahlen aller Packungsgréssen und Dosisstarken detailliert aufge-
fuhrt sein. Das Marktvolumen muss gestutzt auf Umsatzerhebungen eines unabhéngigen In-
stituts erfasst werden. Wurden die FAP des Originalpraparats und dessen Generika bereits in
einer Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gesenkt und wird ein weiteres
Generikum in die SL aufgenommen, so ist das neu aufzunehmende Generikum wirtschaftlich,
wenn es den nach Artikel 65d°s Absatz 1 KVV geltenden Preisabstand unter Berticksichtigung
des fur die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre massgeblichen Handelsvo-
lumens zum in der Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ermittelten FAP des
Originalpraparates ebenfalls einhalt.

Existieren von einem Wirkstoff unterschiedliche Originalpraparate mit unterschiedlicher Indika-
tion, so wird nur das Marktvolumen des Originalpraparates mit gleicher Indikation wie das Ge-
nerikum berlicksichtigt.

Existieren von einem Wirkstoff Mono- und Kombinationspraparate, so wird nur das Marktvolu-
men des entsprechenden Originalpraparates (Mono- oder Kombinationspraparat) beriicksich-
tigt.

Der Umsatz nach Ziffer C.5.13.1 gestitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhangigen Insti-
tuts, ist grundsatzlich von der ZI des Originalpraparates im Rahmen der Uberprifung der Auf-
nahmebedingungen nach Patentablauf einzureichen. Diese Umsatzzahlen werden fir die
Preisbildung der Generika herangezogen. Von der ZI des Generikums werden nur dann Um-
satzzahlen verlangt, wenn von der ZI des Originalpraparates keine Umsatzzahlen vorliegen.

Falls der FAP des neu in die SL aufzunehmenden Generikums mindestens 70 Prozent unter
dem FAP des mit ihm austauschbaren Originalpraparates liegt, kann auf die Einreichung der
Umsatzzahlen verzichtet werden.

Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme eines Generikums in
die SL mehr als sechs Jahre zuriick, so verzichtet das BAG auf die Beriicksichtigung der
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Cb5.14

C.5.15

C.5.15.1

C.5.15.2

C.5.16

C.5.17

C517.1

C5.17.2

Umsatzzahlen. Das neu in die SL aufzunehmende Generikum ist wirtschaftlich, sofern dessen
FAP hdchstens dem Durchschnitt der bereits gelisteten Generika entspricht, die zum selben
Originalpraparat austauschbar sind.

Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme eines Generikums in
die SL mehr als sechs Jahre zuriick und sind noch keine Generika, die zum selben Original-
préparat austauschbar sind, in der SL gelistet, so sind die Umsatzzahlen des Originalprapara-
tes und dessen Co-Marketing-Arzneimittel der letzten drei Jahre einzureichen. Massgebend
fur die Berechnung des FAP des Generikums ist der giiltige FAP des Originalpraparates zum
Zeitpunkt der Aufnahmeverfiigung fur das Generikum.

Wechsel des Generikaherstellers

Ist ein Generikum der antragstellenden ZI bereits in der SL und soll aufgrund des Wechsels
des Generikaherstellers durch ein anderes Generikum mit demselben Wirkstoff ersetzt wer-
den, so kdnnen fur das neu angemeldete Generikum die Preise des bisher in der SL aufge-
fuhrten Generikums beantragt werden.

Preisanpassung nach Uberprifung des Originalpraparates bei Patentablauf sowie
nach Indikationserweiterung oder Limitierungsadnderung des Originalpraarates

Werden Generika in die SL aufgenommen, bevor das BAG die Uberpriifung nach Patentablauf
des Originalpraparates abgeschlossen hat, erfolgt die Aufnahme unter Bertcksichtigung der
aktuellen FAP des Originalpréaparates zum Zeitpunkt der Neuaufnahme der Generika. Die FAP
der Generika werden nach der Uberpriifung und bei Bekanntsein des wirtschaftlichen FAP des
Originalpraparates nach der Uberpriifung nach Patentablauf zur Wahrung des Abstands preis-
lich angepasst (Art. 65¢ Abs. 5 KVV).

Erfahrt ein Originalpraparat im Rahmen der Uberpriifung bei Indikationserweiterung oder Limi-
tierungsanderung eine Preisanpassung und findet deshalb keine Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen alle drei Jahre statt, gelten fur die entsprechenden Generika ausgehend vom
wirtschaftlichen Preis des Original- oder Referenzpraparates die Preisabstande gemass Artikel
65dP's Absatz 2 KVV wie bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Die
Umsetzung einer allfélligen Preissenkung erfolgt gleichzeitig zum Original- bzw. Referenzpré-
parat.

Anwendung der Preisabschlage auf samtliche Packungen einer Handelsform

Die Preisabschlage nach Zziffer C.5.12.1 gelten fir sdmtliche Packungen einer Handelsform
und sind von den FAP der einzelnen Packungsgréssen und Dosisstarken der Originalpréparate
zu subtrahieren. Eine grosse Packung darf nicht Gberlinear teurer sein als eine kleinere.

Wirtschaftlichkeit von zusatzlichen, biodquivalenten Darreichungsformen,
Dosisstarken und Packungsgréssen

Zusétzliche, biodquivalente Darreichungsformen werden als wirtschaftlich erachtet, wenn sie
nicht teurer sind als die korrespondierenden Packungen und Dosisstéarken der Darreichungs-
form des Generikums, die dem Originalpraparat entspricht.

Die maximalen FAP zuséatzlicher Dosisstarken und Packungsgréssen ergeben sich in der Re-
gel durch lineare Berechnung ausgehend von der kleinsten Packungsgrdosse mit tiefster Do-
sisstarke des Generikums. Die Richtlinien betreffend Preisrelationen (Anhang 5a/5b) sind zu
bertcksichtigen, wenn in der therapeutischen Gruppe eine Anwendung ublich ist.
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C.6.1

C.6.2

C.6.3
C.6.3.1

C.6.3.2

C6.4
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Biosimilars

Zweckmassigkeit von Biosimilars

Die Ausflihrungen betreffend die Zweckmassigkeit von Generika finden sinngemass Anwen-
dung auch fir Biosimilars (vgl. Ziff. C.5.1).

Zulassung durch Swissmedic

Arzneimittel, die als Biosimilar in die SL aufgenommen werden sollen, missen von Swissmedic
unter Bezugnahme auf ein Referenzpraparat zugelassen worden sein. Dabei muss das Pra-
parat eine geniigende Ahnlichkeit mit einem von Swissmedic zugelassenen Referenzpraparat
aufweisen.

Preisbildung Biosimilars

Bei Biosimilars werden fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die geringeren Kosten fiir die
Entwicklung im Vergleich zum Referenzpraparat beriicksichtigt (Art. 65cP's Abs. 1 KVV).

Ein Biosimilar gilt gemass Artikel 65c¢°s Abs. 2 KVV bei der Aufnahme in die SL als wirtschaft-
lich, wenn sein FAP gegenuber dem Referenzpraparat:

a) mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpra-
parates wahrend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 8 Millionen Fran-
ken nicht Ubersteigt;

b) mindestens 25 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpré-
parates wahrend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Milli-
onen und 16 Millionen Franken liegt;

¢) mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpra-
parates wahrend drei Jahren Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen
und 25 Millionen Franken liegt;

d) mindestens 35 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpré-
parates wahrend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Fran-
ken Ubersteigt.

FAP bei Biosimilars

Massgebend fiir die Berechnung des FAP des Biosimilars ist der nach Artikel 65e KVV ermit-
telte FAP des Referenzpréaparates (Art. 65cbis Abs. 3 KVV).

Das Schweizer Marktvolumen pro Jahr bemisst sich auf der Basis des FAP des Referenzpra-
parates und wird je Handelsform desselben Wirkstoffes bestimmt. Werden Umsatzzahlen ein-
gereicht, so missen die Umsatzzahlen aller Packungsgrdossen und Dosisstéarken detailliert auf-
gefiihrt sein. Das Marktvolumen muss gestitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhangigen
Instituts erfasst werden.

Wurden die FAP des Referenzpraparats und dessen Biosimilars bereits in einer Uberprifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gesenkt und wird ein weiteres Biosimilar in die SL
aufgenommen, so ist das neu aufzunehmende Biosimilar wirtschaftlich, wenn es den nach Ar-
tikel 65dter KVV geltenden Preisabstand unter Beriicksichtigung des fir die Uberprifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre massgeblichen Handelsvolumens zum in der Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ermittelten FAP des Referenzpréparates eben-
falls einhalt.
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C.6.4.2

C.6.4.3

C.6.44

C.6.4.5

C.6.4.6

C.6.4.7

C.65

C.6.5.1

C.6.5.2

Existieren von einem Wirkstoff unterschiedliche Referenzpraparate mit unterschiedlicher Indi-
kation, so wird nur das Marktvolumen des Referenzpraparates mit gleicher Indikation wie das
Biosimilar berticksichtigt.

Existieren von einem Wirkstoff Mono- und Kombinationspréparate, so wird nur das Marktvolu-
men des entsprechenden Referenzpriparates (Mono- oder Kombinationspraparat) bertick-
sichtigt.

Der Umsatz nach ziffer C.5.13.1, gestitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhangigen Insti-
tuts, ist grundséatzlich von der ZI des Referenzpraparates im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen nach Patentablauf einzureichen. Diese Umsatzzahlen werden fir die
Preisbildung der Biosimilar herangezogen. Von der ZI des Biosimilar werden nur dann Um-
satzzahlen verlangt, wenn von der ZI des Referenzpraparates keine Umsatzzahlen vorliegen.

Falls der FAP des neu in die SL aufzunehmenden Biosimilar mindestens 35 Prozent unter dem
FAP des Referenzpraparates liegt, kann auf die Einreichung der Umsatzzahlen verzichtet
werden.

Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme eines Biosimilars in
die SL mehr als sechs Jahre zuriick, so verzichtet das BAG auf die Einreichung der
Umsatzzahlen. Das neu in die SL aufzunehmende Biosimilar ist wirtschaftlich, sofern dessen
FAP hochstens dem Durchschnitt der bereits gelisteten Biosimilars entspricht, die zum selben
Referenzpraparat austauschbar sind.

Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme eines Biosimilars in
die SL mehr als sechs Jahre zuriick und sind noch keine Biosimilars, die zum selben Refe-
renzpraparat austauschbar sind, in der SL gelistet, so sind die Umsatzzahlen des Referenz-
praparates der letzten drei Jahre einzureichen. Massgebend fir die Berechnung des FAP des
Biosimilars ist der giltige FAP des Referenzpréaparates zum Zeitpunkt der Aufnahmeverfiigung
fur das Biosimilar.

Preisanpassung nach Uberprifung des Referenzpraparates bei Patentablauf sowie
nach Indikationserweiterung oder Limiteriungsanderung des Originalpraarates

Werden Biosimilars in die SL aufgenommen, bevor das BAG die Uberpriifung nach Patentab-
lauf des Referenzpraparates abgeschlossen hat, erfolgt die Aufnahme unter Berlicksichtigung
der aktuellen FAP des Referenzpréaparates zum Zeitpunkt der Neuaufnahme der Biosimilars.
Die FAP der Biosimilars werden nach der Uberprifung und bei Bekanntsein des wirtschaftli-
chen FAP des Referenzpraparates nach der Uberpriifung nach Patentablauf zur Wahrung des
Abstands preislich angepasst (Art. 65¢°s Abs. 5 KVV).

Erfahrt ein Originalpraparat im Rahmen der Uberprifung bei Indikationserweiterung oder Limi-
tierungsanderung eine Preisanpassung und findet deshalb fiir dieses Praparat keine Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre statt, gelten fur die entsprechenden Biosimilars
ausgehend vom neuen wirtschaftlichen Preis des Original- oder Referenzpréparates die Preis-
abstande gemass Artikel 65dtr Absatz 2 KVV wie bei der Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre (vgl. Ziff. E.1.15). Die Umsetzung einer allfélligen Preissenkung erfolgt
gleichzeitig zum Original- bzw. Referenzpréparat.
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C.6.6
C.6.6.1

C.6.6.2

C.7

C71
cC711

C.7.1.2

C.7.13

C714

C.7.2
cC721

C.7.22

Anwendung der Preisabschlage auf samtliche Packungen einer Handelsform

Die Preisabschlage nach Artikel 65¢Ps KVV gelten fir samtliche Packungen einer Handelsform
und sind von den FAP der einzelnen Packungsgréssen und Dosisstarken des Referenzprapa-
rates zu subtrahieren. Eine grosse Packung darf nicht Gberlinear teurer sein als eine kleinere.

Zusatzliche Dosisstarken und Packungsgrossen

Die maximalen FAP zuséatzlicher Dosisstarken und Packungsgrossen ergeben sich in der Re-
gel durch lineare Berechnung ausgehend von kleinsten Packungsgrosse mit tiefster Dosis-
starke des Biosimilars. Die Richtlinien betreffend Preisrelationen (Anhang 5a/5b) sind zu be-
rucksichtigen, wenn in der therapeutischen Gruppe eine Anwendung Ublich ist.

BWS

Zweckmassigkeit von BWS

BWS werden als Generika in die SL aufgenommen, sofern Bioaquivalenz zu einem Original-
praparat attestiert wird. Die Beurteilung von Generika ist in Ziffer C.5geregelt

Die Aufnahme von BWS als Generika wird bevorzugt. Einer Aufnahme von BWS ohne Mehr-
wert gegenuber wirkstoffgleichem Originalpraparat und Generika, die nach Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe as HMG zugelassen wurden, wird aus wirtschaftlichen Griinden nur ausnahms-
weise zugestimmt. Ausnahmen werden gewahrt, wenn die Aufnahme eines weiteren Arznei-
mittels der Versorgungssicherheit der Schweizer Bevdlkerung dient. Sind noch keine Generika
in der SL gelistet, ist eine Aufnahme mdglich, wenn die ZI belegen kann, dass eine Aufnahme
nach Artikel 13 oder Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a HMG nicht mdglich war.

Die ZI hat in jedem Fall kurz zu begrinden, wieso sie bei Swissmedic eine Zulassung nach
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe afs HMG beantragt hat.

Handelt es sich um ein BWS mit einem Wirkstoff, der noch nicht in der SL gelistet ist, oder
einer neuen Indikation, ist eine Aufnahme in die SL mdglich, auch wenn das BWS nach Arti-
kel 14 Absatz 1 Buchstabe a”s HMG zugelassen wurde. Da fiir diese Praparate kein Original-
praparat in der SL aufgefiihrt ist, muss eine Dokumentation der kontrollierten Zulassungsstu-
dien vorliegen und es ist ein regulares Neuaufnahmegesuch einzureichen.

Wirtschaftlichkeit von BWS, die nicht als Generika in der SL aufgefihrt sind

Die Wirtschaftlichkeit eines Praparates mit bekanntem Wirkstoff, das nicht als in der SL gefuhrt
wird, wird grundsatzlich mittels APV und TQV beurteilt, sofern keine Generika mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefihrt sind.

Der TQV wird nach Artikel 65b°s KVV durchgefiihrt. Es werden keine Kosten fiir Forschung
und Entwicklung bertcksichtigt. Davon kann abgewichen werden, wenn fir das BWS gegen-
Uber dem bisher in der SL aufgefiihrten Originalpraparat ein klinisch relevanter therapeutischer
Fortschritt nachgewiesen wurde. Grundsétzlich miissen fir den Nachweis des therapeutischen
Mehrwerts klinisch relevante, in Studien belegte Fortschritte gegeniiber dem wirkstoffgleichen
Originalpraparat aufgezeigt werden.

Wirtschaftlichkeit von BWS, falls wirkstoffgleiche Generika in der SL aufgefihrt sind

Ist mindestens ein Generikum mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefihrt
und weist das BWS gegeniber diesem Generikum keinen therapeutischen Fortschritt auf, wird
die Wirtschaftlichkeit des BWS ausschliesslich anhand eines Vergleichs mit diesem wirk-
stoffgleichen Generikum beurteilt, ohne dass ein APV oder ein TQV mit anderen Arzneimitteln
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C.8

cs81

C.8.2
c821

c.8.2.2

C.8.2.3

C.8.24

C.8.3
c.83.1

C.8.3.2

C.9

Co1
C9.11

C9.1.2

als diesem Generikum durchgefiihrt wird. Sind mehrere Generika in der SL aufgefiihrt, erfolgt
der Vergleich anhand des durchschnittlichen Preises dieser Generika (Art. 65ct" Abs. 3 KVV).

Co-Marketing-Arzneimittel

Basispraparat

Massgebend fir die Definition des Basispraparates ist die entsprechende Zulassungsverfi-
gung von Swissmedic.

Co-Marketing-Arzneimittel eines Originalpréparates

Co-Marketing-Arzneimittel gelten als zweckmaéassig, wenn das Aufnahmegesuch alle Pa-
ckungsgréssen und Dosisstarken einer galenischen Form des Basispraparates fur Erwach-
sene umfasst. Wird von diesem Grundsatz abgewichen, ist dies zu begriinden. Rein wettbe-
werbliche Begriindungen geniigen nicht.

Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist hochstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Ba-
sispraparat.

Bei Ablauf des Wirkstoffpatentes des Originalpraparates wird das Co-Marketing-Arzneimittel
in der Generikaliste weiterhin als Originalpraparat aufgefiihrt, solange keine von der ZI bean-
tragte Gleichstellung mit Generika verfugt wird.

Wenn das Co-Marketing-Arzneimittel einem Generikum gleichgestellt werden soll, muss es die
Wirtschaftlichkeitskriterien flr Generika nach Ziffer C.5.12 oder nach Ziffer C.5.13 erfillen.
Dann wird das Co-Marketing-Arzneimittel in der Generikaliste als Generikum aufgefiihrt. Eine
Listung als Generikum ist frihestens im ersten Monat nach Patentablauf moglich.

Co-Marketing-Arzneimittel eines Generikums

Co-Marketing-Arzneimittel von Generika gelten als zweckmassig, wenn das Aufnahmegesuch
alle Packungsgroéssen und Dosisstarken einer galenischen Form des Basispraparates fur Er-
wachsene umfasst. Wird von diesem Grundsatz abgewichen, ist dies zu begriinden. Rein wett-
bewerbliche Begriindungen geniigen nicht.

Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist héchstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Ba-
sispraparat.

Parallelimportierte Arzneimittel

Vorbemerkungen

Artikel 9a Absatz 5 PatG sieht vor, dass das Inverkehrbringen von patentgeschitzter Ware aus
dem Ausland ins Inland von der Zustimmung des Patentinhabers abhéngt, wenn der Preis der
Ware im Inland oder im Land des Inverkehrbringens staatlich festgelegt ist. Ist der Patentschutz
abgelaufen, ist keine Zustimmung mehr notwendig.

Fir parallelimportierte Arzneimittel gelten grundséatzlich dieselben Regeln wie fur Originalpra-
parate. Das BAG kann ein solches Gesuch der EAK zur Konsultation unterbreiten, wenn die
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C.9.2

C.9.3
C.93.1

C.9.3.2

C.10

C.10.1

Expertise und Empfehlung der EAK von besonderem Interesse ist (Art. 31 Abs. 3 KLV). Zu
bericksichtigen sind dartiber hinaus nachfolgende Besonderheiten (vgl. Ziff. C.9.3).

Zweckmassigkeit

Parallelimportierte Arzneimittel gelten als zweckmassig, wenn sie alle Packungsgréssen und
Dosisstarken einer Darreichungsform (galenische Form) des Originalpréparates bzw. Refe-
renzpraparates aufweisen wie das Schweizer Arzneimittel.

Wirtschaftlichkeit
Parallelimportierte Originalpréparate resp. Referenzpraparate sind wirtschaftlich, wenn

a) sie auf Basis FAP mindestens 15 Prozent glnstiger sind als der Schweizer Preis des
Originalpraparates resp. Referenzpréaparates (Art. 65cauater Abs, 1 KVV);

b) der Preis des Schweizer Originalpréaparates resp. Referenzpraparates bereits auf Gene-
rikapreisniveau gesenkt wurde (Preissenkung des Originalpréparates nach Artikel 38a
Absatz 6 KLV, vgl. Ziff. G.6). Das Schweizer Originalpraparat resp. Referenzpraparat und
das parallelimportierte Originalpraparat haben das Generikapreisniveau einzuhalten (Art.
65cauater Abs, 2 KVV).

Im Falle einer Preissenkung eines Originalpraparates (bzw. eines Referenzpraparates) nach
Artikel 38a Absatz 6 KLV (vgl. Ziff. G.6) wird der Preis des parallelimportierten Originalprépa-
rates bzw. Referenzpréparates per 1. des Folgemonats automatisch auf das neue Niveau des
Originalpraparates bzw. Referenzpraparates gesenkt. Die Preisdifferenz zum Originalpraparat
bzw. Referenzpréparates betragt in dem Fall 0 Prozent. Es bleibt aber dem Parallelimporteur
Uberlassen, den Preis freiwillig unter denjenigen des Originalpraparates bzw. Referenzprapa-
rates zu senken.

Parallelimportierte Generika oder Biosimilars sind wirtschaftlich, wenn der FAP des parallelim-
portierten Generikums oder Biosimilars mindestens 15 Prozent tiefer ist als der FAP des
Schweizer Generikums oder Biosimilars. Im Falle einer anstehenden Preissenkung des
Schweizer Arzneimittels muss der Preis des parallelimportierten Arzneimittels ebenfalls per
1. des Folgemonats automatisch gesenkt werden, um die 15 Prozent Preisdifferenz einzuhal-
ten.

Preisbildung Gamme

Die Preisabschlage nach Zziffer C.9.3.1 gelten fiir die gesamte Gamme und sind von den FAP
der einzelnen galenischen Formen, Packungsgréssen und Dosisstarken des Originalprapara-
tes zu subtrahieren.

Vertriebsanteil

Definition

Der Vertriebsanteil gilt die logistische Leistung ab (Art. 67 Abs. 4 KVV). Er setzt sich fur Arz-
neimittel, die aufgrund der Einteilung der Swissmedic verschreibungspflichtig sind, aus folgen-
den Komponenten zusammen:

a) Preisbezogener Zuschlag: dieser gilt namentlich Kapitalkosten, Lagerhaltung und ausste-
hende Guthaben ab (Art. 67 Abs. 4 Bst. a Ziff. 1 KVV);

b) Zuschlag je Packung: dieser gilt Transport-, Infrastruktur- und Personalkosten ab (Art. 67
Abs. 4 Bst. a Ziff. 2 KVV).
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C.10.2

C.10.3

c.104

C.10.5

C.10.5.1

Swissmedic-Abgabekategorien A und B

Fur die Arzneimittel der Swissmedic-Abgabekategorien A und B setzt sich der Vertriebsanteil
aus einem im Verhaltnis zur H6he des FAP bemessenen Zuschlag (preisbezogener Zuschlag)
und einem Zuschlag je Packung zusammen (Art. 67 Abs. 4 KVV i.V.m. Art. 38 KLV):

Preisklasse preisbezogener Zuschlag Zuschlag je Packung

(% FAP)
FAP bis Fr. 7.99 6 % Fr. 9.00
FAP ab Fr. 8.00 bis Fr. 4720.99 6 % Fr. 16.00
FAP ab Fr. 4721.00 0% Fr. 300.00

Swissmedic-Abgabekategorien D und E

Fur die Arzneimittel der Swissmedic-Abgabekategorien D und E besteht der Vertriebsanteil
aus einem preisbezogenen Zuschlag, der 80 Prozent betragt (Art. 38 Abs. 3 KLV). Der Zu-
schlag je Packung entfallt.

Besondere Vertriebsverhaltnisse

Zur Berucksichtigung besonderer Vertriebsverhéltnisse kann das BAG besondere Vertriebsan-
teile vorsehen (Art. 38 Abs. 6 KLV).

Einheitlicher Vertriebsanteil

Fur Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung gilt ein einheitlicher Vertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 4°s KVV). Der Vertriebsanteil fir Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammenset-
zung wird unter Berlcksichtigung der Dosisstarken und der Packungsgrossen ausgehend vom
durchschnittlichen FAP der Generika oder Biosimilars festgelegt (Art. 38 Abs. 4 KLV), wobei
sich die Festlegung des Vertriebsanteils nach Ziffer C.10.2 und C.10.3 richtet.

Die Festlegung des einheitlichen Vertriebsanteils wirkstoffgleicher Arzneimittel erfolgt im Rah-
men der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Wird von einem Wirkstoff das
erste Generikum oder das erste Biosimilar in die SL aufgenommen, erfolgt die Festlegung des
einheitlichen Vertriebsanteils nach Aufnahme des Generikums oder Biosimilars (Art. 38 Abs. 5
KLV).

Vertriebsanteilsgruppen

Als Basis fur die Festlegung des einheitlichen Vertriebsanteils wirkstoffgleicher Arzneimittel
dient der durchschnittliche FAP der Generika oder der Biosimilars. Ist nur ein Generikum oder
Biosimilar in der SL gelistet, ist der FAP dieses Generikums oder Biosimilars relevant. Hierfir
werden die einzelnen Packungen eines vom einheitlichen Vertriebsanteil betroffenen Arznei-
mittels einer sogenannten Vertriebsanteilsgruppe zugeteilt.

Die Gruppeneinteilung basiert auf Wirkstoffzusammensetzung, Indikation, galenischer Form,
Dosisstarke (resp. Wirkstoffmenge pro Einheit/Ampulle/Spritze etc.) und vergleichbaren Pa-
ckungsgréssen.

Bei der Gruppeneinteilung wird innerhalb einer Gamme (vgl. Ziff. E.1.3) nicht zwischen unter-
schiedlichen Darreichungsformen unterschieden. Samtliche Darreichungsformen derselben
Dosisstérke und vergleichbarer Packungsgrosse werden derselben Vertriebsanteilsgruppe zu-
geteilt. So werden z.B. Sublingualtabletten, Filmtabletten, Brausetabletten etc. oder auch Fer-
tigspritzen und Fertigpens etc. in jeweils einer Vertriebsanteilsgruppe zusammengefasst.
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C.10.5.2

C.10.5.3

C.10.54

C.10.55

Packungen mit Abweichungen von bis zu +20Prozent bei der Packungsgrésse werden in der
Regel derselben Gruppe zugeteilt und erhalten folglich denselben Vertriebsanteil. In Einzelfal-
len kdnnen auch Packungen mit grosserer Abweichung in einer Vertriebsanteilsgruppe zusam-
mengefasst werden, sofern die Packungen keiner weiteren, passenderen Gruppe zugeteilt
werden kdnnen.

Berechnung des einheitlichen Vertriebsanteils

Fur samtliche Arzneimittel einer Vertriebsanteilsgruppe, wird ein einheitlicher Vertriebsanteil
auf Basis des Mittelwerts der FAP der derselben Vertriebsanteilsgruppe zugehdérigen Generika
oder Biosimilars berechnet. Der so berechnete einheitliche Vertriebsanteil gilt fir samtliche
Arzneimittelpackungen dieser Vertriebsanteilsgruppe, also fir wirkstoffgleiche Originalpréapa-
rate, Referenzpréaparate, Co-Marketingarzneimittel, parallelimportierte Arzneimittel, Generika,
Biosimilars und BWS.

Sind mit einem Wirkstoff mehrere Generika oder Biosimilars in der SL gelistet, jedoch keine
Original- oder Referenzpraparate, so gilt ebenfalls ein einheitlicher Vertriebsanteil.

Fur Packungen, welche lediglich von einem Anbieter angeboten werden oder die keiner Ver-
triebsanteilsgruppe zugordnet werden kénnen, wird kein einheitlicher Vertriebsanteil festge-
legt.

Festlegung bei der Neuaufnahme in die SL

Falls bereits Generika oder Biosimilars mit einheitlichem Vertriebsanteil in der SL gelistet sind,
werden diese bei der Aufnahme weiterer wirkstoffgleicher Arzneimittel basierend auf den in
Ziffer C.10.5.1 beschriebenen Kriterien einer bestehenden Vertriebsanteilsgruppe zugeteilt.
Der bestehende einheitliche Vertriebsanteil der jeweiligen Vertriebsanteilsgruppe gilt sodann
auch fur die neu aufgenommenen wirkstoffgleichen Arzneimittel.

Festlegung bei der Neuaufnahme des ersten Generikums oder Biosimilars

Waren bisher noch keine Generika oder Biosimilars in der SL, erfolgt die Festlegung des ein-
heitlichen Vertriebsanteils, sobald mindestens ein Generikum oder Biosimilar in die SL aufge-
nommen wird. Neu aufgenommene Generika oder Biosimilars werden dabei mit den bereits
gelisteten wirkstoffgleichen Arzneimitteln basierend auf den in Ziffer C.10.5.1 beschriebenen
Kriterien in einer neuen Vertriebsanteilsgruppe zusammengefasst.

Die Berechnung des einheitlichen Vertriebsanteils erfolgt ausgehend vom FAP des ersten Ge-
nerikums oder Biosimilars bzw. dem durchschnittlichen FAP der ersten Generika oder Biosi-
milars, falls gleichzeitig mehrere Generika oder Biosimilars aufgenommen werden.

Wird fr ein bereits gelistetes Arzneimittel aufgrund der Aufnahme des ersten Generikums oder
Biosimilars neu ein einheitlicher Vertriebsanteil festgelegt, gilt dieser ab dem Zeitpunkt, zu dem
das erste Generikum oder Biosimilar in der SL gelistet ist. Betroffene ZI werden vom BAG
vorgangig Uber die Anpassung des Vertriebsanteils informiert.

Festlegung in der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

Der einheitliche Vertriebsanteil wird im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre jeweils neu festgelegt. Somit wird jahrlich fur ein Drittel der in der SL aufgefihr-
ten Arzneimittel der einheitliche Vertriebsanteil neu berechnet.

Massgebend sind die bei der erstmaligen Festlegung des einheitlichen Vertriebsanteils gebil-
deten Vertriebsanteilsgruppen. D.h. die Zuteilung zu einer Vertriebsanteilsgruppe bleibt unver-
andert bestehen und es wird lediglich der einheitliche Vertriebsanteil neu berechnet.
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C.10.6

Die Berechnung des einheitlichen Vertriebsanteils erfolgt basierend auf den aus der Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre resultierenden FAP der Generika und Biosimi-
lars. Anderungen der SL (z.B. Neuaufnahmen oder Streichungen von wirkstoffgleichen Gene-
rika oder Biosimilars sowie Neuaufnahmen oder Streichungen einzelner Packungen von Ge-
nerika oder Biosimilars) werden bis zum Verfiigungszeitpunkt der Uberpriifung beriicksichtigt.

Anderungen des PP aufgrund der Neuberechnung des einheitlichen Vertriebsanteils sind so-
wohl bei Arzneimitteln mit Preissenkung als auch bei Arzneimitteln ohne Preissenkung mog-
lich.

Der einheitliche Vertriebsanteil wird auch fir Arzneimittel neu festgelegt, deren therapeutische
Gruppe in einem Jahr Uberpruft wird, die jedoch aus den nachfolgend genannten Griinden von
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ausgenommen sind:

- Arzneimittel, die im Rahmen einer Indikationserweiterung oder einer Anderung oder Auf-
hebung einer Limitierung nach Art. 65f Abs. 4 KVV mittels APV und TQV uberprift wur-
den (Art. 34d Abs. 2 Bst. a KLV);

- Arzneimittel, die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres weniger als 13 Monate in der SL
gelistet sind (Art. 34d Abs. 2 Bst. b KLV);

- Arzneimittel, die befristet in die SL aufgenommen wurden oder fir mindestens eine Indi-
kation befristet vergitet werden (Art. 34d Abs. 2 Bst. ¢ KLV).

Fur diese Arzneimittel wird der einheitliche Vertriebsanteil ebenfalls per 1. Dezember des Uber-
prifungsjahres neu festgelegt. Dabei erfolgt die Berechnung ausgehend von den per 1. Sep-
tember des Uberpriifungsjahres geltenden durchschnittlichen FAP der Generika oder Biosimi-
lars.

Der neu festgelegte Vertriebsanteil gilt grundsétzlich wahrend drei Jahren bis zur néchsten
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Andert sich ein FAP eines Generi-
kums oder Biosimilars oder mehrerer Generika oder Biosimilars aus anderen Griinden als der
Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre, bleibt der einheitliche Vertriebsanteil
unverandert.

Wird die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen fir ein Arzneimittel aufgrund einer erhobe-
nen Beschwerde nicht abgeschlossen oder ist sie aufgrund eines noch laufenden Beschwer-
deverfahrens sistiert, wird der einheitliche Vertriebsanteil dennoch auf Basis der geltenden
FAP neu berechnet und per 1. Dezember des Uberpriifungsjahres oder spaterem vorgesehe-
nem Abschlussdatum angepasst. Nach Abschluss des Beschwerdeverfahrens wird der ein-
heitliche Vertriebsanteil basierend auf den aus der dreijahrlichen Uberpriifung resultierenden
FAP der Generika und Biosimilars berechnet.

Mehrwertsteuer (MWST)

Fiar Arzneimittel gilt die reduzierte MWST nach Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 8
MWSTG. Der PP besteht aus der Summe von FAP, Vertriebsanteil und MWST. Die MWST
wird nach Hinzurechnen des Vertriebsanteils zum FAP bestimmt und dazugezahlt.
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D

Komplementarmedizinische und pflanzliche Arzneimittel

D.1

D.1.1
D.1.1.1

D.1.1.2

D.1.1.3

D.1.2

D.2

D.2.1

Definition und Abgrenzung komplementarmedizinischer und pflanzlicher Arzneimittel

Definition

Komplementararzneimittel mit Indikationsangabe: Arzneimittel mit behoérdlich genehmigter
Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die nach den Herstellungsvorschriften kom-
plementarmedizinischer Therapierichtungen wie der Homoéopathie, einschliesslich der homéo-
pathisch-spagyrischen oder der spagyrischen Medizin, der anthroposophischen Medizin oder
der traditionellen asiatischen Medizin hergestellt und deren Anwendungsgebiet geméass den
Prinzipien der entsprechenden Therapierichtung festgelegt wird (Art. 4 Abs. 1 Bst. a®r HMG).

Komplementéararzneimittel ohne Indikationsangabe: Komplementararzneimittel ohne be-
hordlich genehmigte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die zur individualthera-
peutischen Anwendung bestimmt sind (Art. 4 Abs. 1 Bst. aduate" HMG).

Phytoarzneimittel: Arzneimittel mit behdrdlich zugelassener Indikationsangabe, die als Wirk-
stoffe ausschliesslich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen
enthalten und die nicht den Komplementararzneimitteln zuzuordnen sind (Art. 4 Abs. 1
Bst. aguinauies HMG).

Abgrenzung

Nicht als Komplementararzneimittel und Phytoarzneimittel gelten:

a) Arzneimittel mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen als Wirkstoffe wie z.B. Menthol,
Diosmin, Atropin, Tubocurarin;

b) Arzneimittel mit synthetischen oder partialsynthetischen Wirkstoffen (selbst wenn die Aus-
gangsstoffe aus pflanzlichen Rohstoffen gewonnen werden) wie z.B. Codein, Troxerutin;

c) Arzneimittel mit gentechnisch hergestellten Wirkstoffen/Ausgangssubstanzen (auch wenn
diese mit komplementarmedizinischen Methoden weiterverarbeitet werden);

d) Mischungen von komplementéarmedizinischen Arzneistoffen mit isolierten, synthetischen,
partialsynthetischen oder gentechnisch hergestellten Wirkstoffen.

Zulassungsverfahren

Verwendungsfertige Arzneimittel diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie von Swiss-
medic zugelassen sind (Art. 9 Abs. 1 HMG). Fur komplementarmedizinische und pflanzliche
Arzneimittel sieht Swissmedic vereinfachte Zulassungsverfahren vor, wenn dies mit den An-
forderungen an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit vereinbar ist (Art. 14 Abs. 1 Bst. b und
cbis HMG und Art. 5 KPAV). Die spezifischen Anforderungen der Zulassungsverfahren sind in
der KPAYV festgelegt.

Homoopathische und anthroposophische Arzneimittel

Traditionell gebrduchliche und nach anerkannten Vorschriften hergestellte homdopathische
und anthroposophische Arzneimittel zur Individualtherapie und ohne Fantasienamen werden
nach Artikel 16 bis Artikel 19 KPAV ausschliesslich unter ihrer Sachbezeichnung, ohne Angabe
eines Anwendungsgebietes oder einer Dosierungsempfehlung zugelassen.
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D.3

D.3.1

D.3.2

D.4

D.4.1

D.4.2

D.5

D51

D.5.2

Vergltung

Komplementérarzneimittel mit Indikationsangabe

Die verguteten Komplementararzneimittel mit Indikation sind in der SL in der IT-Gruppe 20
«Arzneimittel der Komplementarmedizin» aufgefihrt, aufgeteilt in homdopathische, anthropo-
sophische und asiatische Arzneimittel.

Komplementararzneimittel ohne Indikationsangabe

Die vergiiteten Komplementararzneimittel ohne Indikation sind in der SL in Kapitel 70.01 auf-
gefihrt. Arzneimittel ohne Indikation werden gemass Kapitel 70.01 der SL vergitet. Die Ver-
gutung entspricht maximal dem Preis (inkl. MWST), der im Kapitel 70.01 angegebenen ist.
Sofern die verwendeten Wirk- und Hilfsstoffe in der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) enthalten
sind, erfolgt eine Vergutung aufgrund der dort festgehaltenen Hochstpreise. Die ALT ist im
Internet unter https://www.bag.admin.ch abrufbar. Die Preise enthalten auch die Kosten der
Bearbeitung.

Beurteilungsverfahren

Antrag durch ZI

Die Beurteilung eines Arzneimittels durch die EAK erfolgt gestitzt auf ein entsprechendes Ge-
such der ZI. Im Gesuch ist die spezifische komplementarmedizinische Richtung anzugeben.
Das BAG und die EAK priifen, ob es sich um ein komplementarmedizinisches oder pflanzliches
Arzneimittel handelt.

Arzneimittel ohne Indikation

Fur homoopathische und anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation, die ohne Indikati-
ons- und Dosierungsangaben nur unter ihrer Sachbezeichnung zugelassen wurden
(vgl. ziff. D.2.1) kann im Sinne von Kapitel 70.01 der SL eine Beurteilung in Arzneimittelgrup-
pen erfolgen.

Beurteilungskriterien

Grundsatz

Die Beurteilung der Wirksamkeit (therapeutischer Nutzen), Zweckmassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit (WZW) komplementarmedizinischer Arzneimittel geschieht unter Beruicksichtigung der
spezifischen Therapiegrundséatze und stitzt sich auf die fir die Zulassung durch Swissmedic
relevanten Unterlagen und gegebenenfalls weiterer Fachliteratur.

Gesuch

Die Beurteilung komplementarmedizinischer und pflanzlicher Arzneimittel umfasst folgende,
im Gesuch auszufiihrende Punkte (vgl. Key Facts-Formular Anhang 3b):

a) Definition und Zusammensetzung des Arzneimittels;

b) Begriindung der beantragten Zuteilung des Arzneimittels zu einer komplementarmedizi-
nischen Richtung;
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D.5.3

D.5.4

D.5.5

c) Beschreibung des Herstellungsprozesses von der Auswahl und der Qualitat der Rohstoffe
bis zum gebrauchsfertigen Arzneimittel;

d) Beschreibung und Begriindung von Indikation und Dosierung;
e) Wirksamkeit (therapeutischer Nutzen);
f)  Zweckmassigkeit;

g) Wirtschaftlichkeit.

Wirksamkeit

Die Beurteilung der Wirksamkeit komplementarmedizinischer Arzneimittel erfolgt basierend
auf den Prinzipien der jeweiligen Therapierichtung und grundsétzlich anhand der Unterlagen
Uber den therapeutischen Nutzen, welche der Swissmedic fir die Zulassung eingereicht wur-
den. Die wichtigsten, veroffentlichten Arbeiten sind einzureichen. Das BAG kann zuséatzliche
Studien zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens einfordern und bei der Beurteilung be-
rucksichtigen.

Die Beurteilung der Wirksamkeit von pflanzlichen Arzneimitteln mit Indikation stiitzt sich wie
die Wirksamkeit von anderen allopathischen Arzneimitteln auf klinisch kontrollierte Studien ab
(Art. 65a KVV). Sofern das pflanzliche Arzneimittel von Swissmedic als Arzneimittel mit traditi-
oneller Verwendung (traditional use) im vereinfachten Verfahren zugelassen wurde, kann dies
bei der Beurteilung der Wirksamkeit berticksichtigt werden.

Zweckmassigkeit

Die Zweckmassigkeit ergibt sich aus dem Zusammenhang zwischen den therapeutischen Prin-
zipien der jeweiligen Therapierichtung, dem Herstellungsverfahren und der Zusammenset-
zung. Dazu gehdren auch die Sicherheit und Unbedenklichkeit. Dosisstarken und Packungs-
grossen sind zu begrinden.

Die Zweckmassigkeit von pflanzlichen und komplementarmedizinischen Arzneimitteln wird
analog der Zweckmassigkeit von allopathischen Arzneimitteln beurteilt. Sofern das pflanzliche
Arzneimittel von Swissmedic als Arzneimittel mit traditioneller Verwendung (traditional use) im
vereinfachten Verfahren zugelassen wurde, kann dies bei der Beurteilung der Zweckmassig-
keit berticksichtigt werden.

Wirtschaftlichkeit

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit erfolgt nach den gleichen Grundsétzen wie fir allopathi-
sche Arzneimittel (vgl. Ziff. C.1.1.2).

Zusammenfassend erfolgt sie durch:

a) einen TQV mit Arzneimittelkosten anderer, in der Regel komplementéarmedizinischer resp.
pflanzlicher Arzneimittel, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden.
Beim TQV ist aufgrund von Tagestherapie- oder Kurkosten die Wirksamkeit (therapeuti-
scher Nutzen) im Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung derselben Krank-
heiten zu berucksichtigen (vgl. ziff. C.3).

b) einen APV (vgl. Ziff. C.3).
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D.5.6 Innovationszuschlag

Fiur Innovationen kann ein angemessener Zuschlag nach den gleichen Grundséatzen wie fir
allopathische Arzneimittel (vgl. Ziff. C.2.4) gewahrt werden.
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Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

E.l

E.l1

E.1.2

Verfahren der Uberpriifung

Grundsatz

Arzneimittel werden alle drei Jahre nach der Aufnahme in die SL vom BAG daraufhin tberpruft,
ob sie die Aufnahmebedingungen (WZW-Kriterien) weiterhin erfullen (Art. 65d Abs. 1 KVV).
Die Uberpriifung eines Drittels der in der SL aufgefiihrten Arzneimittel erfolgt dabei einmal pro
Kalenderjahr. Arzneimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der
SL befinden, werden gleichzeitig Uberpruft (Art. 34d Abs. 1 KLV). Massgebend fiir den Zeit-
punkt der Uberpriifung ist die Zugehérigkeit eines Arzneimittels zu einer IT-Gruppe und die
Einteilung der letzteren in eine der Einheiten A, B oder C nach Artikel 34d Abs. 1°s KLV
(val. zZiff. E.1.2).

Das BAG informiert alle ZI, deren Arzneimittel Gberprift werden, vorgéngig in allgemeiner Form
mittels Rundschreiben tiber den Ablauf der Uberpriifung.

Zu uberprifende Arzneimittel

Arzneimittel, die einer der IT-Gruppen in der Einheit B zugehdrig sind, wurden im Jahr 2024
Uberpruft. Arzneimittel, die in der Einheit C erfasst sind, werden im Jahr 2025 und Arzneimittel,
die in der Einheit A erfasst sind, im Jahr 2026 Gberpruft. Diese Abfolge ergibt sich aus dem seit
2017 bestehenden Turnus (vgl. Abs. 3 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KLV
vom 1. Februar 2017). In den Folgejahren wird jede Einheit (A, B und C) alle drei Jahre der
Uberpriifung unterzogen.

Eine Liste mit den zu Uberprifenden Préaparaten (Originalpraparate und Generika ohne ent-
sprechendes Originalpraparat) ist jeweils auf der Internetseite des BAG publiziert.

Die nachstehende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die Zuweisung der IT-Gruppen je Uberprii-
fungseinheit.

Einheit A, Uberpriifung im Jahr 2026, 2029, 2032
4 GASTROENTEROLOGIKA
7 STOFFWECHSEL
15 ANTIDOTA
16 KATIONENAUSTAUSCHER
54 GASTROENTEROLOGIKA KOMPLEMENTARMEDIZIN
57 STOFFWECHSEL KOMPLEMENTARMEDIZIN
Einheit B, Uberpriifung im Jahr 2024, 2027, 2030

1 NERVENSYSTEM
5 NIEREN UND WASSERHAUSHALT
6 BLUT

10 DERMATOLOGIKA

13 ODONTOSTOMATOLOGIKA

14 DIAGNOSTIKA

51 NERVENSYSTEM KOMPLEMENTARMEDIZIN

55 NIEREN UND WASSERHAUSHALT KOMPLEMENTARMEDIZIN
56 BLUT KOMPLEMENTARMEDIZIN

60 DERMATOLOGIKA KOMPLEMENTARMEDIZIN
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Einheit C, Uberpriifung im Jahr 2025, 2028, 2031

2 HERZ UND KREISLAUF

3 LUNGE UND ATMUNG

8 INFEKTIONSKRANKHEITEN
9 GYNAECOLOGIKA

11 OPHTHALMOLOGIKA

12 OTO-RHINOLARYNGOLOGIKA

20 WEITERE ARZNEIMITTEL KOMPLEMENTARMEDIZIN

52 HERZ UND KREISLAUF KOMPLEMENTARMEDIZIN

53 LUNGE UND ATMUNG KOMPLEMENTARMEDIZIN

58 INFEKTIONSKRANKHEITEN KOMPLEMENTARMEDIZIN

59 GYNAECOLOGIKA KOMPLEMENTARMEDIZIN

61 OPHTHALMOLOGIKA KOMPLEMENTARMEDIZIN

62 OTO-RHINOLARYNGOLOGIKA KOMPLEMENTARMEDIZIN

In folgenden Fallen wird die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ausge-
setzt:

Die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre findet friilhestens im
zweiten Jahr nach der SL-Aufnahme statt (Art. 34d Abs. 2 Bst. b KLV). Von der Uberprii-
fung ausgenommen sind deshalb Originalpraparate, die am 1. Januar des Uberpriifungs-
jahres weniger als 13 Monate in der SL aufgefiihrt sind resp. die per 1. Januar des Vor-
jahres oder spater in die SL aufgenommen wurden. Fur diese Originalpraparate findet die
erste Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre erst drei Jahre spéter statt.

Wurde ein Originalpraparat im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitierungsan-
derung 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 Indikationserweiterung oder Limitierungsdnderung (Art. 34d Abs. 2 Bst. a
KLV). Wird die entsprechende IT-Gruppe des Originalpraparates friiher tberprift, wird auf
eine Uberpriifung des betreffenden Originalpraparates verzichtet. Die nachste Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre erfolgt zusammen mit den anderen Origi-
nalpraparaten derselben IT-Gruppe drei Jahre spater und somit spéatestens vier Jahre
nach der Aufnahme einer neuen Indikation oder Limitierung. Falls im Rahmen der Indika-
tionserweiterung oder Limitierungsénderung das Pravalenzmodell zur Anwendung ge-
langte, verschiebt sich der Rhythmus der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre nicht

Wird ein Originalpraparat im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitierungsén-
derung nach Artikel 65f Absatz 4 KVV im Uberpriifungsjahr vor Abschluss der Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre mittels APV und TQV uberpruft, gelten die
Regelungen gemass Ziffer E.1.8.

Originalpraparate, die befristet in die SL aufgenommen wurden oder mit befristet festge-
legten Erweiterungen der Limitierung resp. befristet vergiiteten Indikationen, werden im
Rahmen der Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht Gberprift (Art.
34d Abs. 2 Bst. ¢ KLV). Fur diese Arzneimittel ist rechtzeitig vor Ablauf der Befristung ein
reguléres Gesuch einzureichen. Die Aufnahmebedingungen werden im Rahmen dieses
Gesuchs Uberprft.

Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallelimportierte Arzneimittel und Biosimilars werden
im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht tiberpriift resp.
die Uberpriifung wird nicht fortgefiihrt, wenn gleichzeitig das wirkstoffgleiche Originalpraparat,
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E.1.3

Basispraparat resp. Referenzpraparat im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitie-
rungsanderung mittels APV und TQV geprift wurde (Art. 34d Abs. 2 Bst. a KLV).

Gammeneinteilung

Die Gammeneinteilung beriicksichtigt, dass ein Arzneimittel unterschiedliche Handelsformen
mit unterschiedlichen Preisen in den Referenzlandern aufweisen kann. Die unterschiedlichen
Handelsformen eines Arzneimittels sind in 16 verschiedene Gammen eingeteilt (vgl. nachfol-
gende Tabelle). Pro Gamme eines Arzneimittels wird eine separate Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen durchgefihrt.

Galenische Formulierung Gamme|Galenische Formulierung Gamme
Oral Topisch
Tabletten Salben
Filmtabletten Cremen
Schmelztabletten, Sublingualtabletten 1 Pasten .
Kapseln Gele
Brausetabletten Losungen
Granulate/ Pulver in Beutel/ Sachets Tinkturen
OralRetard Wirkstoffhaltige Pflaster
Retardformen oder Praparate mit veran- 2
derter Wirkstofffreisetzung fester oraler TopischWasch
Zubereitungen )
OralFlussig Shampoos
Sirupe Waschlosungen
Suspensionen 3 Auge
Pulver/Granulate fur Sirupe/Suspensio-
hen IAugentropfen 9
Tropfen oral Augensalben
Parenteral Zubereitungen zur Anwendung am Ohr 10
Ampullen Nasal
Vials 4  |Nasenspray 11
Fertigspritzen Nasensalbe
Pens Transdermal: TTS/Matrix-Pflaster 12
Parenteralia Depotzubereitungen 5 [RektalVaginal

Zubereitungen zur rektalen Anwendung 13
Inhalationen

Zubereitungen zur vaginalen Anwendung

OralTopisch Zubereitungen zur Anwen-

Dosier-Aerosole 14
6 |dung in der Mundhéhle
Therapie-Gerate zur Anwendung von 15
Pulverinhalatoren Arzneimitteln
Spezialnahrung 16
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E.14

E.15

E.1.6

Frist zur Eingabe der Daten in die ePL-Applikation

Die Frist zur Dateneingabe in die ePL-Applikation ist der 15. Februar des Uberpriifungsjahres
(Art. 65d Abs. 5 KVV i.V.m. Art. 34e KLV). Die Frist zur Dateneingabe fur Generika ohne
entsprechendes Originalpraparat ist ebenfalls der 15. Februar des Uberpriifungsjahres.

Nach Artikel 13 VwVG sind die Parteien verpflichtet, an der Feststellung des Sachverhaltes
mitzuwirken, soweit ihnen eine Auskunfts- und Offenbarungspflicht obliegt. Fur einen geord-
neten Ablauf des Verfahrens ist es notwendig, dass die ZI die Eingaben in die ePL-Applikation
fristgerecht vornimmt.

Nach Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe f KVV wird ein Arzneimittel aus der SL gestrichen, wenn
sich die ZI weigert, die fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre notwen-
digen Unterlagen einzureichen.

Geblihren

Die Gebiihren zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre betragen fiir Origi-
nalpraparate und Referenzpraparate sowie BWS 500 Franken und 200 Franken fir alle weite-
ren Praparate (Generika, Biosimilars, Co-Marketing-Préaparate und parallelimportierte Arznei-
mittel; Art. 70b Abs. 1 Bst. ¢ i.V.m. Anhang 1 KVV).

Die Gebuhren nach Artikel 70b i.V.m. Anhang 1 KVV werden pro Gamme eines Arzneimittels
erhoben und sind innert 30 Tagen nach Zustellung der Rechnung zu begleichen.

Keine Gebiihren werden erhoben, sofern als Resultat der Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre eine Streichung des Arzneimittels resp. der Gamme von der SL verflgt
wird. Ebenso werden keine Gebiihren erhoben, wenn die Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre vor dem Erlass der Verfiigung bzw. Mitteilung im Rahmen der Uberpri-
fung 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.

Erforderliche Angaben im Rahmen der ersten Eingabe

Die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit sind zu belegen, und die daftr erforderlichen Begrin-
dungen sind dem BAG bekannt zu geben sowie Referenzdokumente einzureichen.

Fir den APV sind dem BAG die von einer zeichnungsberechtigten Person im Ausland, einer
Behorde oder einem Verband bestatigten, am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden
FAP aller Referenzlander einzureichen. Die Umsatzzahlen zur Feststellung der umsatzstarks-
ten Packung sind dem BAG auf Aufforderung hin einzureichen.

Fur den TQV hat die ZI dem BAG die Hauptindikation und die Wahl der im TQV berucksichtig-
ten Arzneimittel sowie die beriicksichtigten Dosierungen mitzuteilen und zu begriinden. Es sind
die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres giiltigen FAP heranzuziehen. Es sind alle fiir den
TQV verwendeten Daten, Grundlagen und Referenzen anzugeben (Art. 34f Abs. 2 KLV).

Weiter hat die ZI dem BAG bekannt zu geben, ob fur das zu Uberpriifende Arzneimittel eine
«Uberprufung nach Patentablauf» nach Artikel 65e KVV stattgefunden hat. Hat eine entspre-
chende Uberpriifung stattgefunden, ist das Datum der Verfiigung resp. letzten Mitteilung des
BAG im Rahmen dieser Uberprifung anzugeben. Im Weiteren sind dem BAG Angaben zu den
relevanten Patenten sowie deren Ablaufdaten mitzuteilen. Das BAG berlicksichtigt diejenigen
Patente, die von der ZI bis zum 15. Februar des Uberprifungsjahres in der ePL-Applikation
eingetragen worden sind.
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E.1.7
E.1.7.1

E.1.7.2

E.1.7.3

E.1.74

E.1.8
E.1.8.1

Im Falle der erstmaligen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre hat die ZI die
Anzahl der seit der Aufnahme in die SL in der Schweiz verkauften Packungen des Originalpra-
parates, fir samtliche Handelsformen einzeln ausgewiesen, bereitzuhalten und auf Verlangen
des BAG einzureichen.

Fristen wahrend der Uberpriifung, rechtliches Gehor und Verfahrensabschluss
Fristen wahrend der Uberpriifung

Das BAG nimmt fiir jedes zu Uberprifende Kriterium eine Beurteilung vor. Die entsprechenden
Ergebnisse werden der ZI mitgeteilt. Kommt das BAG zu einer anderen Beurteilung als die ZI
raumt ihr das BAG eine angemessene Frist von Ublicherweise 14 Tagen zur Stellungnahme
ein.

Fristverlangerungen fir Stellungnahmen werden nur in Ausnahmeféllen und lediglich einmal
pro zu Uberprifendes Kriterium eines Arzneimittels fur maximal 14 Tage gewahrt. Das Gesuch
zur Fristverlangerung ist mit Begriindung nach Mdglichkeit via ePL-Applikation an das BAG zu
richten.

Rechtliches Gehor

Kommt es aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre zu einer An-
passung der SL (Preissenkung, Limitierungsanderung, Streichung etc.), erhédlt die ZI am
Schluss der Uberprifung die Gelegenheit, im Rahmen des abschliessenden rechtlichen Ge-
hérs zur gesamten Uberpriifung nochmals Stellung zu nehmen. Die Frist zur Einreichung einer
allfalligen Stellungnahme im Rahmen des abschliessenden rechtlichen Gehérs betragt immer
14 Tage und ist nicht verlangerbar.

Verfahrensabschluss und Verfliigung

Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung eine Preissenkung, Limitierung, Limitierungséanderung,
Auflage oder Streichung, erlasst das BAG eine Verfiigung. Wird das Arzneimittel ohne Anpas-
sungen weiterhin als wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich erachtet, erlasst das BAG eine
Mitteilung, welche das Verfahren abschliesst.

Umsetzung der Uberpriifungsergebnisse

Allfallige Anpassungen (Preissenkungen, Limitierungsanderungen, Streichungen) gelten
grundsatzlich per 1. Dezember des Uberprifungsjahres (Art. 34h Abs. 2 KLV), sofern die Uber-
priifung im Oktober des Uberpriifungsjahres abgeschlossen ist. Spatere Umsetzungsdaten
sind im Fall komplexer Abklarungen maoglich. Die Anpassungen werden im Dezember resp.
nach Abschluss der Uberpriifung unter www.spezialitaetenliste.ch veroffentlicht.

Das BAG publiziert die voraussichtlichen Preissenkungen Ende Oktober des Uberpriifungs-
jahres auf seiner Internetseite unter Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre.
Es steht den ZI frei, Grossisten und Leistungserbringern neue Preise weiterzuleiten.

Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung im Uberpriifungsjahr
Anwendung des Pravalenzmodells

Die Meldung einer Indikationserweiterung oder das Gesuch um Limitierungsanderung muss
bis spatestens Ende Mai des Uberpriifungsjahres abgeschlossen sein. Ein Gesuch um Limi-
tierungsanderung bzw. das Verfahren einer Indikationserweiterung gilt als abgeschlossen, so-
fern das BAG eine Verfiigung erlassen hat und die allenfalls verfligte Anpassung in der SL
(z.B. Preissenkung, neue Limitierung, erweiterte Indikation) spatestens per 1. Juni des Uber-
priifungsjahres erfolgt. Die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird auch
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E.1.8.2

nach Abschluss der Limitierungsanderung oder Indikationserweiterung fortgeftihrt. Ab Juni des
Uberprufungsjahres kénnen fir Arzneimittel mit in diesem Jahr stattfindender Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre keine Indikationserweiterungen oder Limitierungsande-
rungen mit Anwendung des Prévalenzmodells verfligt werden. Dies ist erst nach dem Ab-
schluss der dreijahrlichen Uberprifung wieder méglich. Die Verfahren (Indikationserweiterung
oder Limitierungsanderung und Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre) wer-
den unabh&ngig voneinander parallel durchgefihrt.

a) Wird die Preissenkung unter Bertcksichtigung des Pravalenzmodells nach Abschluss der
Uberprifung der Aufnanmebedingungen alle drei Jahre (nach Erstellung der entsprechen-
den Verfligung durch das BAG), jedoch per 1. Dezember oder friher verfugt, so gilt fir
die Berechnung der Preissenkung aufgrund des Pravalenzmodells der vor der Uberpri-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre geltende FAP. Zeichnet sich wahrend des
Verfahrens der Beurteilung der Indikationserweiterung ab, dass eine Verfiigung hinsicht-
lich der Indikationsweiterung per 1. Dezember nicht mdglich sein wird, kommt Absatz b
hiernach zur Anwendung.

b) Wird die Preissenkung unter Berlicksichtigung des Pravalenzmodells per 1. Januar des
folgenden Jahres oder spater verfugt, so gilt fir die Berechnung der Preissenkung auf-
grund des Préavalenzmodells der nach der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre geltende FAP.

Fur die Berechnung des wirtschaftlichen Preises im Zusammenhang mit der Anwendung des
Pravalenzmodells wird auf Ziff. C.4.6 verwiesen.

Limitierungsénderung oder Indikationserweiterung unter Berticksichtigung von APV und TQV

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 Aufnahmebedingungen alle drei Jahre iiberpriift, so werden beide Uberpriifungsverfahren
parallel weitergefuihrt. Wird das Verfahren der Indikationserweiterung oder Limitierungsande-
rung vor dem Verfigungszeitpunkt der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
abgeschlossen und verfiigt, entfallt fir das betroffene Originalpréparat die Fortfilhrung der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Das betroffene Originalpréaparat wird
in der ePL-Applikation entsprechend gekennzeichnet.

Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallelimportierte Arzneimittel und Biosimilars werden
im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht tberpriift resp.
die Uberprufung wird nicht fortgefiihrt, wenn das wirkstoffgleiche Originalpréparat, Basispra-
parat resp. Referenzpraparat gleichzeitig im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limi-
tierungsanderung mittels APV und TQV geprift und die Generika, Co-Marketing-Arzneimittel,
parallelimportierten Arzneimittel oder Biosimilars gleichzeitig mit dem Originalpraparat, Ba-
sispraparat resp. Referenzpraparat tiberpriift werden. Das Verfahren der Uberpriifung auf-
grund der Indikationserweiterung oder Limitierungsdnderung muss fir das Originalpraparat,
Basispraparat resp. Referenzpraparat und die Generika, Co-Marketing-Arzneimittel, parallel-
importierten Arzneimittel resp. Biosimilars vor Abschluss der dreijahrlichen Uberpriifung abge-
schlossen und verfiigt sein. Fur die entsprechenden Generika, Biosimilars, Co-Marketing-Arz-
neimittel und parallelimportierte Arzneimittel gelten im Rahmen der Uberprifung bei Indikati-
onserweiterung oder Limitierungsdnderung ausgehend vom wirtschaftlichen Preis des Origi-
nal- oder Referenzpréaparates dieselben Preisabstéande wie bei der Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre. Die Umsetzung der allfélligen Preissenkung erfolgt gleichzeitig
zum Original- bzw. Referenzpraparat.
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E.1.9
E.1.9.1

E.1.9.2

E.1.10
E.1.10.1

E.1.10.2

E.1.11

APV
Landerkorb und Stichtag

Die ZI, die das zu Uberprufende Originalpraparat vertreibt, muss die umsatzstarkste Packung
einer Gamme wahrend der letzten zwdlf Monate in der Schweiz bekanntgeben (Art. 34e Abs.
3 KLV). Ausgehend von dieser umsatzstarksten Packung in der Schweiz sind die FAP, allen-
falls Apothekeneinstandspreise oder Publikumspreise vom 1. Januar des Uberprifungsjahres
der neun Referenzlander (Danemark, Deutschland, die Niederlande, Grossbritannien, Frank-
reich, Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden) in die ePL-Applikation einzugeben.

Die Regelungen beziglich Abziige und Herstellerrabatte (vgl. Ziff. C.3.3) finden auch bei der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre Anwendung. Die entsprechenden Be-
lege und Landerbestétigungen sind von den ZI bereit zu halten und dem BAG auf Verlangen
einzureichen.

Wechselkurse

Der FAP in den Referenzlandern wird gestitzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittli-
chen Wechselkurs der Schweizerischen Nationalbank tber zw6lf Monate (Januar bis Dezem-
ber des Vorjahres) in Schweizer Franken umgerechnet (Art. 34c Abs. 2 KLV). Die durchschnitt-
lichen Wechselkurse fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre werden
spatestens am 5. Januar des Uberpriifungsjahres, veroffentlicht.

Therapeutischer Quervergleich (TQV)
Grundsatzliches

Fur die Ermittlung des TQV nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a KVV werden diejenigen
Originalpraparate sowie BWS, die nicht als Generika in der SL aufgefuhrt 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). FiUr den TQV werden in der Regel dieselben
Arzneimittel beigezogen, wie dies im Rahmen von anderen Gesuchen resp. Uberprifungen
geschieht (Neuaufnahme, Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung, Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen nach Patentablauf [vgl. Ziffer C.2.2 und C.2.3).

Betreffend die Auswahl der Vergleichsarzneimittel sowie die Durchfihrung des TQV wird auf
die Ausfuhrungen in Ziffer C.2 ff. verwiesen.

Anderungen im Uberpriifungsjahr

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

Andert der Preis des Uberpriiften Arzneimittels oder werden Packungen des liberpriiften Arz-
neimittels neu in die SL aufgenommen oder aus der SL gestrichen, so werden diese Anderun-
gen ebenfalls bis zum Erlass der Verfligung im Rahmen der Uberprifung beriicksichtigt.

Gewichtung von APV und TQV

Nach der Durchfiihrung des APV und des TQV werden fur die Preisbildung beide Ergebnisse
je halftig gewichtet (Art. 65b Abs. 3 KVV). Es gelten die Ausfiihrungen unter Ziffer C.1.1.2.
Sofern bei Original- oder Referenzpraparaten kein APV oder kein TQV durchgefihrt werden
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E.1.12

E.1.13

E.1.14

kann, erfolgt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit gestiitzt auf das Ergebnis von einem der
beiden Preisbildungskriterien.

Berechnung des Senkungssatzes und Umfang der Preissenkung

Liegt der Schweizer FAP der umsatzstarksten Packung Uber dem mittels APV und TQV eru-
ierten Preisniveau, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die FAP samtlicher Packungen
derselben Gamme angewendet, d.h. sémtliche Packungen derselben Gamme miissen um
denselben Prozentsatz gesenkt werden (Art. 34h Abs. 1 KLV).

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

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

Packung

Anschliessend wird der wirtschaftliche FAP der umsatzstarksten Packung und der Senkungs-
satz in Prozent festgelegt:

FAPheu umsatzstarkste Packung = (FAP APVumsatzstarkste Packung t FAP TQVumsatzstérkste Packung) /2
Senkungssatz = (FAPait umsatzstarkste Packung - FAPneu umsatzstarkste Packung) /

FAPait umsatzstarkste Packung * 100

Dieser Senkungssatz wird auf alle Packungen derselben Gamme angewendet.

Ergibt die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre, dass der aktuell geltende
Hochstpreis unwirtschaftlich ist, so verflgt das BAG eine Preissenkung auf den FAP, der sich
aufgrund der Wirtschaftlichkeitstiberprifung nach Artikel 65b Absatz 3 KVV ergibt (Art. 65d
Abs. 4 KVV).

Stellt das BAG im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre zudem
fest, dass einzelne Packungen einer Gamme einen héheren Preis aufweisen als eine ver-
gleichbare andere Packung (z.B. andere Darreichungsform) und ist dieser Preisunterschied
weder beabsichtigt noch medizinisch-therapeutisch begrindbar, senkt das BAG nach Ab-
schluss der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre den Preis der teureren
Packung auf das Preisniveau der vergleichbaren Packung.

Preiserh6hung

Preiserhbhungen werden im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre nicht gewahrt. Fur eine allféllige Preiserhéhung muss ein ordentliches PEG (Ziff. B.6)
gestellt werden, welches vom BAG entsprechend gepriift wird.

Co-Marketing-Arzneimittel

Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre werden Co-Marketing-Arznei-
mittel von Originalpraparaten oder Co-Marketing-Arzneimittel von Generika gleichzeitig mit
dem Basispraparat tiberpriift. Nach Abschluss der Uberpriifung eines Basisarzneimittels er-
mittelt das BAG den wirtschaftlichen Preis flr das Co-Marketing-Arzneimittel. Ein Co-Marke-
ting-Arzneimittel ist dabei hdchstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Basispraparat
(Art. 66b Abs. 1 KVV). Es missen fir Co-Marketing-Arzneimittel keine Daten in die ePL-Appli-
kation eingegeben werden.

Verfligt das BAG fiir das Basispraparat eine neue Limitierung oder wird die bestehende Limi-
tierung angepasst, so wird dieselbe Limitierung auch fiir die Co-Marketing-Arzneimittel verfiigt.
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E.1.15

E.1.16
E.1.16.1

E.1.16.2

Das BAG verfiigt unter Beriicksichtigung des verfugten Preises und allfalliger Limitierungsan-
passungen des Basispraparates die entsprechende Preissenkung und/oder Limitierungsan-
passung fir Co-Marketing-Arzneimittel.

Wird gegen die Preissenkung und/oder Limitierungsanderung eines Basisarzneimittels Be-
schwerde erhoben, so wird die verfligte Preissenkung und/oder Limitierungsénderung auch fur
dessen Co-Marketing-Arzneimittel nicht umgesetzt.

Generika

Generika mit wirkstoffgleichem Originalpraparat in der SL

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika im Rahmen der Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre erfolgt analog zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen
der Aufnahme von Generika in die SL, wobei im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen alle drei Jahre geringere Preisabstande verlangt werden als im Rahmen der Auf-
nahme in die SL. Der Preisabstand zwischen Originalpraparat und Generikum bemisst sich
anhand des erzielten Marktvolumens des Wirkstoffes je Handelsform drei Jahre vor der Uber-
prifung. Zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika gilt als gleiche Handelsform, was
im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre in derselben Gamme
ist (vgl. Ziff. E.1.3). Als Grundlage zur Berechnung des wirtschaftlichen Preises der Generika
wird der aus der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre resultierende FAP
des Originalpraparates per 1. Dezember des Uberpriifungsjahres beriicksichtigt, der sich durch
die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ergibt.

Im Zuge der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gelten Generika demnach
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 Original-
praparates geltenden FAP der entsprechenden Originalpraparate (Art. 65d°s KVV):

a) 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wéahrend drei Jahren vor dem
Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht (ibersteigt;

b) 25 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem
Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen und 8 Millionen Franken
liegt;

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

d) 35 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika je Handelsform wéhrend drei Jahren vor dem
Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen und 25 Millionen Fran-
ken liegt;

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

Das BAG ermittelt den wirtschaftlichen FAP des Originalpraparates und den Durchschnitt des
Schweizer Marktvolumens des Wirkstoffes je Handelsform fiir die der Uberprifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre vorangehenden drei Kalenderjahre. Die Wirtschaftlichkeit
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E.1.16.3

E.1.16.4

E.1.16.5

E.1.16.6

E.1.16.7

E.1.17
E.1.17.1

E.1.17.2

E.1.17.3

wird unter Beriicksichtigung der obgenannten Preisabsténde nach Artikel 65dPis KVV anhand
des wirtschaftlichen Preises der umsatzstarksten Packung des Originalpraparates und der ent-
sprechenden Packung des Generikums Uberprift. Der ermittelte Senkungssatz wird auf alle
Packungen/Dosisstarken pro Gamme angewendet.

Ist eine Preissenkung erforderlich, erhalt die ZI zur Wahrung des rechtlichen Gehdors eine Mit-
teilung und hat danach Gelegenheit, Stellung zu nehmen. Ergeben sich fur den FAP des Ori-
ginalpraparates nach Versand der Mitteilung an die ZI von Generika Anderungen, so informiert
das BAG die betroffenen Generika-ZI mittels zweiter Mitteilung.

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

Das BAG verfugt unter Beriicksichtigung des verfugten Preises und allfalliger Limitierungsan-
passungen des Originalpraparates die entsprechende Preissenkung und/oder Limitierungsan-
derung fur Generika.

Es mussen fur Generika (ausgenommen Generika ohne entsprechendes Originalpraparat)
keine Daten in die ePL-Applikation eingegeben werden. Jedoch muss dem BAG mit E-Mail an
ueberpruefung@bag.admin.ch eine fir die zu Uberprifenden Generika-Gammen zustandige
Kontaktperson mitgeteilt werden.

Wird gegen die Preissenkung und/oder Limitierungsédnderung eines Originalpraparates Be-
schwerde erhoben, so wird die verfligte Preissenkung und/oder Limitierungsénderung auch fir
die Generika nicht umgesetzt.

Generika ohne entsprechendes Originalpréaparat in der SL

Ist kein entsprechendes Originalpréparat in der SL aufgefuhrt, so wird die Wirtschaftlichkeit der
Generika bei der Uberpriifung ausschliesslich mittels eines TQV mit anderen Generika beur-
teilt. FUr diesen Vergleich werden nur Generika mit anderer Wirkstoffzusammensetzung her-
angezogen, die zur Behandlung derselben Krankheit zugelassen sind und vergttet werden.

Es werden von den Generika, die als Vergleichspraparate berticksichtigt werden, die Preise
nach Abschluss der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre des jeweiligen
Uberpriifungsjahres beriicksichtigt, sofern es sich um Generika handelt, die ebenfalls im ent-
sprechenden Jahr Uberprift werden und fur die entsprechende Originalpraparate in der SL
aufgefuhrt sind (Art. 65dP's Abs. 2 KVV). Fir generische Vergleichspraparate, welche nicht im
gleichen Uberpriufungsjahr gepriift werden, und fiir beriicksichtigte Generika ohne entspre-
chendes Originalpraparat in der SL ist der FAP am 1. Juli des Uberpriifungsjahres massge-
bend.

Da die Marktvolumina der Wirkstoffe je Handelsform die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der
Generika beeinflussen, sind sie im Rahmen eines TQV unter Generika ebenfalls zu bertick-
sichtigen. Folgende Umrechnungsfaktoren werden dazu berlicksichtigt (zur Anwendung vgl.
auch nachfolgendes Beispiel). Fir die Berechnung der Faktoren wird der einzuhaltende Preis-
abstand des zu Uberpriifenden Préparates mit dem einzuhaltenden Preisabstand des Ver-
gleichspraparates in ein Verhdltnis gesetzt:

Preisabstand des Uberpriuften Generikums
15 % 25% 30 % 35 % 40 %
Preisab 15 % 1.0 0.8824 0.8235 0.7647 0.7059
strae;za dos | 25% 1.1333 1.0 0.9333 0.8667 0.8000
veraleichs- 30 % 1.2143 1.0714 1.0 0.9286 0.8571
gen%rikums 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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Beispiel zur Herleitung des Umrechnungsfaktors: Zu Uberprifendes Praparat hétte einen
Preisabstand zum Originalpraparat von 25 Prozent aufgrund des Marktvolumens des Wirkstof-
fes von Fr. 6.5 Millionen, Generikum als Vergleichspréparat mit einem (allenfalls theoretischen)
Preisabstand zum Originalpraparat von 15 Prozent aufgrund des Marktvolumens des Wirkstof-
fes von Fr. 2.7 Millionen: Faktorberechnung: (1-0.25) / (1-0.15) = 0.8824

Beispiel: Durchfihrung eines TQV fur ein Generikum ohne entsprechendes Originalpraparat

Durchschnittliches Marktvolumen des zu Uberpriifenden Generikums und allfalliger weiterer
wirkstoffgleicher Generika wéhrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr: 10 Millionen Fran-
ken. = Preisabstand zu Originalpréaparat: 30 Prozent

Generische Vergleichspraparate weisen unterschiedliche Marktvolumina auf und missen ent-
sprechend folgende unterschiedliche Preisabstéande zu ihren Originalpréparaten einhalten:

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

Unter Beriicksichtigung der oben aufgefiihrten Umrechnungsfaktoren wird den unterschiedli-
chen Preisabstédnden im TQV nach der Berechnung der Tagestherapiekosten (allenfalls Kur-
kosten etc.) Rechnung getragen.

. TTK

Praparat Dosis | Packungs- | Erhaltungs- | FAP* Igsgtisnﬂ('.?_.rraif)'e' Umrech- mit

[mg] | grosse [Stk] | dosis [CHF] [CHE] nungsfaktor | Faktor

[CHF]

Generikum ohne
Original (theoreti- | 20 25 mg/d 13.20 1.6500 : :
scher Preisab-
stand 30 %)
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 berlcksichtigten Vergleichspraparaten die FAP gemass Ziff. E.1.17.2 berucksichtigt.

Artikel 65dte" KVV regelt die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung fiir Biosimilars im Rahmen der Uber-
prufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Auch fur Biosimilars gelangen vom Markt-
volumen und vom Preis des Referenzpraparates abhangige Preisabstande zur Anwendung.
Im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gelten ebenfalls ge-
ringere Preisabstande zwischen Referenzpraparat und Biosimilars als bei der Aufnahme der

E.1.18 Biosimilars
E.1.18.1

Biosimilars in die SL.
E.1.18.2

Im Zuge der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gilt ein Biosimilar grund-
séatzlich als wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis mindestens um einen der folgenden
Prozentsatze tiefer ist als der am 1. Dezember des Uberprifungsjahres resp. nach Abschluss
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E.1.18.3

E.1.18.4

E.1.18.5

E.1.18.6

E.1.18.7

E.1.18.8

E.1.18.9

der Uberpriifung des Referenzpraparates geltende Fabrikabgabepreis des entsprechenden
Referenzpraparats (Art. 65d® KVV):

a) 10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpréparates und von dessen
Biosimilars je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem Uberprifungsjahr im Durch-
schnitt pro Jahr 8 Millionen Franken nicht Gibersteigt;

b) 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpraparates und von dessen
Biosimilars je Handelsform wéahrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durch-
schnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

c) 20 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des Referenzpraparates und von dessen
Biosimilars je Handelsform wahrend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im Durch-
schnitt pro Jahr 25 Millionen Franken Ubersteigt.

Das BAG ermittelt den wirtschaftlichen FAP des Referenzpraparates und das Schweizer Mark-
volumen des Referenzpraparates und von dessen Biosimilars fiir die der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre vorangehenden drei Kalenderjahre. Die Wirtschaftlichkeit
des Biosimilars wird anhand des wirtschaftlichen Preises der umsatzstarksten Packung des
Referenzpraparates und der entsprechenden Packung des Biosimilars Uberpruft. Der ermittelte
Senkungssatz wird auf alle Packungen/Dosisstarken pro Gamme angewendet.

Nach Abschluss der Uberpriifung des Referenzpraparates ermittelt das BAG den wirtschaftli-
chen Preis fiir das Biosimilar. Nach erfolgter Uberpriifung des Referenzpraparates wird den ZI
der Biosimilars das Ergebnis mitgeteilt.

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

Verfugt das BAG fir das Referenzpraparat eine neue Limitierung oder wird die bestehende
Limitierung angepasst, so wird dieselbe Limitierung auch fur die Biosimilars verfgt.

Das BAG verfugt unter Berticksichtigung des verfugten Preises und allfalliger Limitierungsan-
passungen des Referenzpraparates die entsprechende Preissenkung und/oder Limitierungs-
anpassung fur Biosimilars.

Es mussen flr Biosimilars keine Daten in die ePL-Applikation eingegeben werden. Jedoch
muss dem BAG mit E-Mail an ueberpruefung@bag.admin.ch eine fir die zu Gberprifenden
Biosimilars-Gammen zustandige Kontaktperson mitgeteilt werden.

Wird gegen die Preissenkung und/oder Limitierungsanderung eines Referenzpraparates Be-
schwerde erhoben, so wird die verfiigte Preissenkung und/oder Limitierungsanderung auch fur
die Biosimilars nicht umgesetzt.

Bei der ersten Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird die Wirtschaftlich-
keit von Biosimilars, die vor dem Inkrafttreten der Anderungen vom 22. September 2023 in die
SL aufgenommen wurden, auch anhand der Preisabstande der Aufnahme (Art. 65cb's KVV)
beurteilt (Abs. 4 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 22. September 2023 der
KVV).

E.1.18.10 Es wird der Preis nach Patentablauf des Referenzpraparates des zu tUberprifenden Biosimilars

E.1.18.11

herangezogen und von diesem Preis wird der Preisabstand gemass dem neuen Artikel
65cPis KVV unter Beriicksichtigung des fiir die dreijahrliche Uberpriifung relevanten Marktvolu-
mens abgezogen.

Ist das unter Berticksichtigung der Preisabstande der Aufnahme ermittelte Preisniveau tiefer
als das Preisniveau unter Beriicksichtigung der Preisabstande der dreijahrlichen Uberpriifung
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E.1.19

E.1.20

E.1.21

(vgl. Ziff. E.1.18.2), so verfiigt das BAG neue FAP, die dem Preisniveau unter Berlicksichtigung
der Preisabstande der Aufnahme entsprechen. Ist es héher als das Preisniveau unter Beriick-
sichtigung der Preisabstande der dreijahrlichen Uberpriifung, so verfiigt das BAG neue FAP,
die dem Preisniveau unter Beriicksichtigung der Preisabstande der dreijahrlichen Uberpriifung
entsprechen.

Nicht als Generika gelistete Praparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS)

Die dreijahrliche Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit eines BWS, das nicht als Generikum in der
SL aufgeftihrt ist, richtet sich nach den Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
nach Artikel 65c®" und Artikel 65dauaer K\VVV. Der TQV erfolgt in der Regel mit patentabgelaufe-
nen Originalpréparaten und anderen BWS, die nicht als Generika in der SL aufgefuhrt sind. Ist
mindestens ein Generikum mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefihrt und
weist das BWS gegeniiber diesem Generikum keinen therapeutischen Fortschritt auf, wird die
Wirtschaftlichkeit des BWS ausschliesslich anhand eines Vergleichs mit wirkstoffgleichen Ge-
nerika beurteilt, ohne dass ein APV oder ein TQV mit anderen Praparaten durchgefuhrt wird
(vgl. ziff. C.7.2.2).

Die Frist zur Dateneingabe fiir BWS ist ebenfalls der 15. Februar des Uberpriifungsjahres.

Einzureichen sind Angaben zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und zur Wirtschaftlichkeit. Fir
die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ist zu berlcksichtigen, ob ein TQV mit Generika erfolgt
oder nicht (Art. 65c" Abs. 3 KVV).

Wird ein BWS nicht mit Generika verglichen, so sind ein APV und TQV einzureichen (vgl.
Ziff. E.1.6).

Sind wirkstoffgleiche Generika gelistet und erfolgt der TQV mittels dieser Generika, so ist fur
den TQV ausschliesslich ein Vergleich mit diesen wirkstoffgleichen Generika durchzufuhren
und einzureichen. Es ist kein APV durchzufiihren und einzureichen.

Das BAG beriicksichtigt fiir den Vergleich mit Generika die am 1. Dezember des Uberprii-
fungsjahres resp. nach Abschluss der Uberpriifung der Generika geltenden FAP der Generika.
Da diese zum Zeitpunkt der Eingaben der ZI nicht zur Verfligung stehen, sind die Berechnun-
gen zuerst mit den zum Zeitpunkt der Eingaben aktuellen FAP durchzufihren.

Fur den Parallelimport zugelassene Arzneimittel

Die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre richtet sich nach den Bestimmun-
gen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit geméss Artikel 65cauater KV (Art. 65davinavies K\/V),

Parallelimportierte Originalpraparate gelten demnach als wirtschaftlich, wenn sie auf Basis
FAP zu jedem Zeitpunkt mindestens 15 Prozent giinstiger sind als der Schweizer Preis des
Originalpraparates. Der Abstand von mindestens 15 Prozent ist entsprechend auch im Rah-
men von Uberprifungen wie z.B. der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
einzuhalten (Art. 65dauinauies K\/\V/),

Parallelimportierte Generika oder Biosimilars sind wirtschaftlich, wenn der FAP des parallel-
importierten Generikums oder Biosimilars mindestens 15 Prozent tiefer ist als der am 1. De-
zember des Uberpriifungsjahres geltende FAP des Schweizer Generikums oder Biosimilars.

Freiwillige Preissenkungen

Will die ZI vor dem 1. Dezember des Uberpriifungsjahres den Fabrikabgabepreis des Original-
praparates freiwillig auf den nach Artikel 65b KVV ermittelten FAP senken, so hat sie dem BAG
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die FAP der Referenzlander zum Zeitpunkt des Antrags auf freiwillige Preissenkung einzu-
reichen (Art. 37e Abs. 7 KLV). Ebenso hat sie dem BAG gleichzeitig einen TQV einzureichen.
Basierend auf diesen Angaben prift das BAG dann, ob eine Preissenkung nétig und Mehrein-
nahmen bis zum Zeitpunkt der freiwilligen Preissenkung (vgl. Ziff. H.4 und H.2.2) zurlickzuer-
statten sind.

In Bezug auf den APV gilt auch hierbei, dass fur die Umrechnung der auslandischen FAP in
Schweizer Franken der zum Zeitpunkt der Verfligung der Preissenkung gtltige Wechselkurs
gilt. Andern die Gegebenheiten (vom BAG verdffentlichte Wechselkurse, Preise in den Refe-
renzlandern) fir den APV (vgl. Ziff. C.3 sowie E.1.9) wahrend des Verfahrens, ist auch im
Rahmen dieser Uberpriifung ein aktualisiertes Formular Anhang 9 firr die umsatzstarkste Pa-
ckung nachzureichen. Ebenso sind aktualisierte Landerbestatigungen der Lander, in denen
sich der Preis des Arzneimittels veréandert hat oder in denen das Arzneimittel neu verfigbar
ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B. wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP
erhaltlich ist) wahrend des Verfahrens sind dem BAG unverziglich mitzuteilen.

Zur Durchfiihrung des TQV sind die Ublichen Regelungen zu beachten (vgl. Ziff. C.2). Es sind
ebenfalls die zum Zeitpunkt der Verfigung gultigen Preise der fir den TQV herangezogenen
Vergleichsarzneimittel massgebend.

Eine freiwillige Preissenkung innerhalb der ersten 18 Monate seit der Aufnahme in die SL fuhrt
zu einer Befreiung der Ruckerstattungspflicht der Mehreinnahmen nach Artikel 67a Absatz 1
KVV (vgl. Ziff. H.2).
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Uberprufung nach Ablauf des Patentschutzes

F.1

F.1.1

F.1.2

F.1.3

F.1.4

F.1.5

Ausgangslage

Das BAG uberprift Originalpréparate nach Ablauf des Patentschutzes darauf hin, ob sie die
Aufnahmebedingungen (WZW) noch erfullen (Art. 65e Abs. 1 KVV).

Zeitpunkt der Uberpriifung

Die Uberpriifung nach Patentablauf erfolgt nach Ablauf des Wirkstoffpatentes sowie nach Ab-
lauf allfélliger Patente, welche den Markteintritt von Generika oder Biosimilars verhindern. Bei
der Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes werden Co-Marketing-Arzneimittel von Ori-
ginalpraparaten gleichzeitig mit dem Basispraparat Uberpruift.

Der Patentschutz fur eine Indikation wird nicht bertcksichtigt, wenn fur ein Originalpraparat
mehrere Indikationen zugelassen sind und nicht mehr alle Indikationen patentrechtlich ge-
schiitzt sind. Die Uberpriifung des Originalpraparates erfolgt, sobald mindestens eine Indika-
tion des Arzneimittels nicht mehr patentrechtlich geschitzt ist. Es steht der Z| frei, fir eine noch
patentgeschiitzte Indikation eine separate Marktzulassung und SL-Aufnahme zu beantragen,
damit der Patentschutz fur diese Indikation weiterhin berlicksichtigt wird. Die Aufnahme eines
solchen Originalpréaparates in die SL kann maximal zum Preis des bisherigen Originalprapara-
tes (vor einer allfalligen Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes) erfolgen.

Forschung und Entwicklung

Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit nach Patentablauf werden die Kosten fiir Forschung
und Entwicklung nicht mehr bertcksichtigt (Art. 65e Abs. 3 KVV).

Wirtschaftlichkeit

Die Uberprufung der Wirtschaftlichkeit wird anhand eines APV und eines TQV durchgefiihrt.
Im Rahmen des TQV kann der Vergleich nach Artikel 65e Absatz 2 KVV nebst patentabgelau-
fenen Originalpraparaten auch Praparate mit bekanntem Wirkstoff, die nicht als Generika in
der SL aufgefiihrt sind, sowie Nachfolgepraparate ohne therapeutischen Fortschritt umfassen,
sofern solche vorhanden sind. Nach Patentablauf sind im Gegensatz zur Neuaufnahme eines
Originalpraparates in die SL unter anderem die Kosten fur Forschung und Entwicklung nicht
mehr zu bertcksichtigen und es wird auch kein Innovationszuschlag mehr gewahrt (Art. 65e
Abs. 2 und 3 KVV).

Frist zur Einreichung der Unterlagen

Die ZI hat dem BAG spatestens sechs Monate vor Ablauf des Patentschutzes die entspre-
chenden Unterlagen einzureichen (Art. 37 KLV).

Einzureichende Unterlagen

Die ZI hat dem BAG die FAP der neun Referenzlander nach Artikel 34abis Absatz 1 KLV und
einen TQV einzureichen. Die auslandischen FAP sind in das Formular Anhang 9 des Handbu-
ches einzutragen und die Bestatigungen aus den Referenzlandern sind einzureichen. Danach
hat die ZI den Anpassungssatz, der sich aufgrund des APV der umsatzstarksten Packung und
des TQV nach Artikel 65b Absatz 3 KVV ergibt (vgl. Ziff. C.1.1.3), gestitzt auf die Zulassungs-
nummer von Swissmedic (8-Stellen) auf das Formular Anhang 10 fur alle Packungsgréssen,
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F.1.6

F.1.7

F.1.8

F.1.9

F.1.10

Dosisstarken und galenischen Formen zu Uibertragen. Zudem muss sie die Umsatzzahlen der
letzten drei Jahre vor Patentablauf nach Artikel 65¢ Absatze 2 bis 4 KVV einreichen (Art. 37
KLV).

Umfang der Uberpriifung

Grundsatzlich wird die gesamte Gamme, d.h. sémtliche Packungsgréssen, Dosisstarken und
galenischen Formen derselben Wirksubstanz Uberprift, wenn fir eine Packungsgrésse, Do-
sisstérke oder galenische Form des Arzneimittels die Uberpriifung nach Patentablauf fallig ist
(Art. 37d KLV). Da auch galenische Patente beriicksichtigt werden kénnen, kann die Uberpri-
fung nach Patentablauf unter Umstanden nicht fur die gesamte Gamme zum selben Zeitpunkt
erfolgen. Die Uberprifung nach Patentablauf erfolgt in diesen Fallen nur fiir diejenigen galeni-
schen Formen, deren Patente abgelaufen sind.

Wechselkurse

Bei der Einreichung der Unterlagen sind fiir den APV diejenigen Wechselkurse zu bertcksich-
tigen, die zum Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen zur Uberpriifung nach Patentablauf
auf der BAG-Website aufgeschaltet sind. Diese werden lber eine Zeitspanne von zwélf Mona-
ten ermittelt und zweimal jahrlich vom BAG bekannt gegeben (ca. am 5. Januar und 1. Juli).

Fur die abschliessende Beurteilung der Wirtschaftlichkeit gelten jedoch schlussendlich die Ge-
gebenheiten zum Zeitpunkt der Verfigung (vom BAG vertffentlichte Wechselkurse, Preise in
den Referenzlandern). Andern diese Gegebenheiten wahrend des Verfahrens, ist ein aktuali-
siertes Formular Anhang 9 fur die umsatzstarkste Packung nachzureichen. Ebenso sind aktu-
alisierte Landerbestatigungen der Lander, in denen sich der Preis des Arzneimittels verandert
hat oder in denen das Arzneimittel neu verfiigbar ist, einzureichen. Anderungen im APV (z.B.
wenn aus einem weiteren Referenzland ein FAP erhdltlich ist) wahrend des Verfahrens sind
dem BAG unverziglich mitzuteilen.

Preissenkung

Ergibt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit, dass der geltende Preis zu hoch ist, so verfiigt
das BAG eine Preissenkung auf den nach Artikel 65b Absatz 3 KVV und Artikel 67 Absatz 4
KVV ermittelten Héchstpreis (Art. 65e Abs. 4 KVV). Diese erfolgt auf den ersten Tag des Mo-
nats, welcher auf den Patentablauf folgt. Fir APV und TQV sind die Gegebenheiten zum Ver-
fligungszeitpunkt massgebend.

Kombinationspraparate

Bei Kombinationspraparaten erfolgt die Uberpriifung nach Patentablauf, sobald das Kombina-
tionspraparat den Patentschutz verliert. Enthéalt ein Kombinationspraparat nur Wirkstoffe, die
bereits den Patentschutz verloren haben, berticksichtigt das BAG fiir das Kombinationsprapa-
rat bereits vor dem Patentablauf des Kombinationspraparates keine Kosten fiir Forschung und
Entwicklung mehr (vgl. Ziff. C.2.3.9).

Fir den APV wird der Schweizer FAP mit den FAP des Kombinationspréaparates in den Refe-
renzlandern verglichen. Fur den TQV gelten dieselben Kriterien wie bei der Aufnahme von
Kombinationspraparaten in die SL (vgl. zZiff. C.2.3.9).

Patentstreitigkeiten

Das BAG beurteilt bei der Aufnahme eines Generikums oder Biosimilars in die SL nicht, ob
dessen Vermarktung Patentrechten entgegensteht. Die Beurteilung von Patentstreitigkeiten
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zwischen Original- und Generika- bzw. Referenzpraparate- und Biosimilarsherstellern ist
ebenso wie die Beurteilung der Rechtméssigkeit des Vertriebs von Arzneimitteln Sache der
Zivilgerichte.
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G

Differenzierter Selbstbehalt

G.1

G.2

G.3

G31

Definition

Nach Artikel 38a Absatz 1 KLV gilt ein erhéhter Selbstbehalt von 40 Prozent der die Franchise
Ubersteigenden Kosten fir ein Arzneimittel dann, wenn sein FAP den Durchschnitt der FAP
des ginstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL
um mindestens 10 Prozent Ubersteigt. Der differenzierte Selbstbehalt findet Anwendung auf
Arzneimittel gleicher Wirkstoffzusammensetzung, die austauschbar sind und entsprechend in
der SL als Originalpraparate und Generika bzw. Referenzpréparate und Biosimilars gekenn-
zeichnet sind. Vom differenzierten Selbstbehalt kbnnen zudem Basispraparate und Co-Marke-
ting-Arzneimittel betroffen sein.

Es wird fur den differenzierten Selbstbehalt grundsatzlich die Gammeneinteilung gemass Ziffer
E.1.3 bericksichtigt und pro Wirkstoff und Dosisstarke fur samtliche Handelsformen einer
Gamme nur ein Grenzwert (gunstigstes Drittel plus 10 Prozent) berechnet (z.B. fur wirk-
stoffgleiche Filmtabletten, dispergierbare Tabletten und Schmelztabletten).

Ein Selbstbehalt von 10 Prozent wird erst dann wieder erlangt, wenn der FAP eines Arzneimit-
tels diese Differenz von 10 Prozent zum Durchschnitt des ginstigsten Drittels der auf der SL
gelisteten Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung unterschreitet.

Festlegung des glnstigsten durchschnittlichen Drittels nach Aufnahme des ersten Ge-
nerikums oder des ersten Biosimilars

Die Festlegung des guinstigsten durchschnittlichen Drittels nach Aufnahme des ersten Generi-
kums oder des ersten Biosimilars erfolgt, sobald drei Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung in der SL gelistet sind, wobei es sich bei mindestens einem Praparat um ein Ge-
nerikum oder Biosimilar handeln muss. Fir die erstmalige Berechnung des glnstigsten durch-
schnittlichen Drittels werden in der Regel die Grosspackungen herangezogen. Falls nicht alle
Arzneimittel vergleichbare Grosspackungen aufweisen, erfolgt die Festlegung auf der Basis
von anderen vergleichbaren Packungen.

Ein allenfalls erhdhter Selbstbehalt gilt erst im Folgemonat nach der Aufnahme erster Generika
oder Biosimilars in die SL. Das BAG informiert die betroffenen ZI zu Beginn des Monats der
Aufnahme erster Generika oder Biosimilars tber einen allfallig erhéhten Selbstbehalt des von
ihnen vertriebenen Arzneimittels. Die betroffenen ZI haben so nach der Aufnahme der ersten
Generika oder Biosimilars in die SL die Mdglichkeit auf den neu festgelegten Grenzwert zu
reagieren und allenfalls eine Preissenkung zu beantragen, um eine Belegung des von ihnen
vertrieben Arzneimittels mit einem erhéhten Selbstbehalt zu vermeiden. Es gelten die Gblichen
Fristen fur Antrage um freiwillige Preissenkungen (Ziff. A.9.1).

Jahrliche Festlegung des glnstigsten durchschnittlichen Drittels

Kriterien fir die Berticksichtigung von Packungen

Fur die Berechnung des ginstigsten durchschnittlichen Drittels werden diejenigen Packungs-
gréssen herangezogen, die der Modalpackung (umsatzstarkste Packung pro Dosisstarke einer
Handelsform bzw. Gamme aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der
SL) entsprechen.

Im Rahmen der jahrlichen Festlegung der Grenzwerte werden dabei diejenigen Packungen
nicht beriicksichtigt, die tUber einen Zeitraum von drei aufeinanderfolgenden Monaten vor der
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G.3.2

G.3.3

G.34

Festlegung des durchschnittlichen gunstigsten Drittels der Arzneimittel mit gleicher Wirkstoff-
zusammensetzung keine Umsatze aufweisen (Art. 38a Abs. 3 KLV). Betragt der Umsatz eines
Arzneimittels Gber die gleiche Zeitspanne iber alle Packungen und Dosisstarken betrachtet im
Vergleich zum Gesamtumsatz der Arzneimittel gleicher Wirkstoffzusammensetzung 0.3 Pro-
zent oder weniger, wird dieses Arzneimittel zur Berechnung des giinstigsten durchschnittlichen
Drittels ebenfalls nicht beriicksichtigt. Fir die Eruierung, ob ein Arzneimittel fir die Berechnung
des ginstigsten durchschnittlichen Drittels herangezogen wird, sind die Monate April, Mai und
Juni massgebend.

Anzahl der Packungen die das glunstigste Drittel bilden

Die nachfolgende Tabelle gibt die Anzahl der Packungen an, die im Verhaltnis zur Gesamtzahl
aller Packungen 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

Stichtag zur Festlegung des glinstigsten durchschnittlichen Drittels

Die Festlegung des ginstigsten durchschnittlichen Drittels der Arzneimittel mit gleicher Wirk-
stoffzusammensetzung erfolgt einmal pro Jahr auf den 1. Dezember (Art. 38a Abs. 4 KLV).
Massgebender Stichtag fur die Berechnung ist der 1. August.

Gultigkeit des Grenzwertes aufgrund erstmaliger Berechnung

Far Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung, deren gunstigstes durchschnittliches
Drittel vier Monate oder weniger vor dem Stichtag der Berechnung festgelegt wurde, entfallt
eine erneute Berechnung per 1. Dezember desselben Jahres. Der bisherige Grenzwert wird
Ubernommen und gilt bis zur ndchsten Festlegung des Grenzwertes (per 1. Dezember des
Folgejahres).

Far Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung, deren gunstigstes durchschnittliches
Drittel nach der letzten jahrlichen Festlegung per 1. Dezember und mehr als vier Monate vor
dem Stichtag der Berechnung festgelegt wurde, wird per 1. Dezember ein neuer Grenzwert
berechnet.
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G.3.5

G.4

G.5

G.6

Publikation der Grenzwerte

Der Grenzwert wird den ZI ca. Mitte September auf der Homepage des BAG unter Differen-
zierter Selbstbehalt bei Arzneimitteln mitgeteilt. Die publizierten Angaben basieren auf der SL
Stand 1. August, spatere Anderungen, z.B. aufgrund der laufenden dreijahrlichen Uberpriifung
sind nicht abgebildet.

Es verbleibt den ZI gentigend Zeit, um mit freiwilligen Preissenkungen vor dem 1. Dezember
einem allfalligen Selbstbehalt von 40 Prozent zu entgehen. Es gelten die Ublichen Fristen fiir
Antrége um freiwillige Preissenkungen (Ziff. A.9.1).

Freiwillige Preissenkungen

Im Rahmen der freiwilligen Preissenkung sind samtliche Packungen pro Dosisstéarke einer
Handelsform bzw. Gamme um denselben Senkungssatz zu senken (Art. 38a Abs. 5 KLV).

Freiwillige Preissenkungen zur Erlangung des 10-prozentigen Selbstbehaltes sind auch nach
der Umsetzung des jahrlich neu berechneten giinstigsten durchschnittlichen Drittels per 1. De-
zember bzw. nach der erstmaligen Festlegung und Umsetzung des gtinstigsten durchschnitt-
lichen Dirittels jeweils auf den Ersten des Monates méglich. Es gelten die Ublichen Fristen fr
Antréage um freiwillige Preissenkungen (Ziff. A.9.1).

Einzig die Festlegung des gunstigsten durchschnittlichen Drittels erfolgt jeweils erst wieder auf
den 1. Dezember des nachfolgenden Jahres.

Kennzeichnung erhdhter Selbstbehalt

Das BAG kennzeichnet die Arzneimittel, fir die der Selbstbehalt von 40 Prozent der die Fran-
chise Ubersteigenden Kosten gilt, in der elektronischen SL mit einem schwarzen X auf rotem
Grund in der Spalte ,SB* sowie in der elektronischen Generika- und Biosimilarsliste der SL mit
einem roten Balken. Die schwarzen X und roten Markierungen in der elektronischen SL und
der Generika- und Biosimilarsliste der SL werden automatisch entfernt, sobald wieder ein
Selbstbehalt von 10 Prozent erlangt wird.

Originalpraparate, Referenzpraparate und Co-Marketing-Arzneimittel: Senkung des FAP
auf Generikapreisniveau resp. Biosimilarspreisniveau

Senkt die ZI eines Originalpraparates, eines Referenzpraparates oder eines Co-Marketing-
Arzneimittels nach Patentablauf den FAP fur samtliche Packungen in einem Schritt auf das
Preisniveau nach Artikel 65¢ Absatz 2 respektive Artikel 65cb's Absatz 2 KVV, so gilt furr dieses
Arzneimittel in den ersten 24 Monaten nach der Preissenkung ein Selbstbehalt von 10 Prozent
der die Franchise Ubersteigenden Kosten (Art. 38a Abs. 6 KLV).

Nach Ablauf dieser 24 Monate gelangt wieder Absatz 1 von Artikel 38a KLV zur Anwendung.
Es ist Aufgabe der ZI, rechtzeitig eine freiwillige Preissenkung zu beantragen, damit das Ori-
ginalpraparat, Referenzpraparat oder Co-Marketing-Arzneimittel nach Ablauf der 24 Monate
keinen erhohten Selbstbehalt aufweist. Das BAG informiert die ZI nicht Gber den Ablauf der 24
Monate.
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G.7

G.8

G.9

Kennzeichnung von Originalpraparaten, Referenzpraparaten und Co-Marketing-Arznei-
mitteln mit Preissenkung nach Artikel 38a Absatz 6 KLV

Das BAG kennzeichnet die Arzneimittel, die in einem Schritt auf das Preisniveau nach Artikel
65c Absatz 2 respektive Artikel 65cPs Absatz 2 KVV bei Patentablauf gesenkt wurden, in der
elektronischen Generika- und Biosimilarsliste der SL mit einem gelben Balken. Der gelbe Bal-
ken wird automatisch in einen weissen Balken oder roten Balken umgewandelt, sobald die
24 Monate seit der Anpassung entsprechend Ziffer G.5 abgelaufen sind.

Reduzierte Anrechnung an den maximalen Selbstbehalt bei Arzneimitteln mit erhdhtem
Selbstbehalt

Versicherte missen sich jahrlich mit einem Betrag von bis zu Fr. 700.-- resp. Fr. 350.-- (Kinder)
mit einem Selbstbehalt an den Kosten der zu Lasten der OKP bezogenen Leistungen beteili-
gen (Art. 103 Abs. 2 KVV). Werden Arzneimittel mit erhdhtem Selbstbehalt bezogen, werden
nicht die gesamten 40 Prozent an den maximalen Selbstbehalt angerechnet, sondern nur 25
Prozent. Die 25 Prozent ergeben sich aus dem gesetzlichen Ansatz von 10 Prozent (regulérer
Selbstbehalt) plus die Hélfte des Ubersteigenden Betrags. Bei einem Selbstbehalt von 40 Pro-
zent sind dies 10 Prozent plus die Hélfte von 30 Prozent.

Dies fuhrt dazu, dass beim Bezug von Arzneimitteln mit erhéhtem Selbstbehalt der maximale
vom Versicherten bezahlte Selbstbehalt schliesslich mehr als Fr. 700.-- resp. Fr. 350.-- betra-
gen kann.

Vorubergehende Sistierung des erhdhten Selbstbehaltes

Ist eine Substitution durch ein glnstigeres Generikum oder Biosimilar z.B. aufgrund von an-
dauernden Lieferschwierigkeiten nicht méglich und ist nur noch ein mit erhéhtem Selbstbehalt
belegtes Arzneimittel (z.B. Originalpraparat bzw. Referenzpréaparat) erhéltlich, kann das BAG
vorliibergehend den erhdhten Selbstbehalt des betroffenen Arzneimittels bis zur Wiederverfiig-
barkeit der Generika oder Biosimilars herabsetzen.
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Ruckerstattung von Mehreinnahmen

H.1

H.2

H.2.1

H.2.2

Ausgangslage

Gemaéss Artikel 37e Absatz 1 KLV prift das BAG zu folgenden Zeitpunkten, ob Mehreinnah-
men nach Artikel 67a KVV erzielt wurden: (1) bei der erstmaligen Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen nach den Artikeln 34d—34f und 34h KLV (Bst. a; in Anwendung von Art. 67a Abs.
1 KVV nach der ersten dreijahrlichen Uberpriifung gemass Art. 65d KVV); (2) nach Beendigung
eines Beschwerdeverfahrens (Bst. b; in Anwendung von Art. 67a Abs. 2 Bst. a KVV); (3) zwei
Jahre nach einer Indikationserweiterung oder einer Limitierungsanderung, infolge derer der
Fabrikabgabepreis in Anwendung des Pravalenzmodells geméss Artikel 65f Absatz 2 erster
Satz KVV gesenkt wurde (Bst. ¢; in Anwendung von Art. 67a Abs. 2 Bst. b KVV).

Erstmalige Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit (Art. 67a Abs. 1 KVV)

Grundsatz

Bei der ersten Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gemass Art. 65d KVV
nach definitiver Aufnahme eines Originalpraparates in die SL erfolgt die Prifung der Ricker-
stattung allfalliger Mehreinnahmen (Art. 37e Abs. 1 Bst. a KLV). Massgebend hierfur ist die
erste Handelsform eines Arzneimittels, die in die SL aufgenommen wurde sowie der Zeitpunkt
der unbefristeten Aufnahme in die SL. Fir die Berechnung der zu erstattenden Mehreinnah-
men werden alle verkauften Packungen eines Arzneimittels herangezogen, auch wenn eine
Handelsform erst zu einem spéteren Zeitpunkt in die SL aufgenommen wurde (Art. 37e Abs. 2
KLV).

Ubersteigt der bei der Aufnahme ermittelte und verfiigte FAP den bei der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre ermittelte FAP um mehr als 3 Prozent und betragen die
dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens Fr. 20'000.--, so ist die ZI zur Rickerstattung
dieser Mehreinnahmen an die Gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 KVG verpflichtet
(Art. 67a Abs. 1 KVV).

Ausnahme

Erfolgt eine freiwillige Preissenkung (siehe Ziff. E.1.21) innerhalb der ersten 18 Monate seit
der Aufnahme des Originalpraparates in die SL und vor der Umsetzung der ersten dreijahrli-
chen Uberpriifung, so wird die ZI von der Riickerstattung der Mehreinnahmen nach Artikel 67a
Absatz 1 KVV befreit (Art. 37e Abs. 7 KLV).

Auf eine Rickerstattung der Mehreinnahmen wird auch verzichtet, wenn die diesbezlgliche
Uberprufung innerhalb der ersten 15-18 Monate seit der Aufnahme eines Originalpraparates
in die SL oder die freiwillige Uberprifung vor dem 1. Dezember des Uberpriifungsjahres der
ersten dreijahrlichen Uberprifung ergibt, dass die Schweizer FAP gleich oder unter dem nach
Artikel 65b KVV ermittelten Wert liegen. Bei definitiver SL-Aufnahme nach initial nur befristeter
SL-Aufnahme entféllt die Verpflichtung zur Riickzahlung von Mehreinnahmen génzlich. Die
Preisanpassungen erfolgten bereits 12 oder 18 Monate nach erster SL-Aufnahme.
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H.2.3
H.2.3.1

H.2.3.2

H.2.3.3

H.2.3.4

Berechnung der Mehreinnahmen
Grundsatze
Die Mehreinnahmen werden wie folgt berechnet (Art. 37e Abs. 3 KLV):

a) Zuerst wird fur jede einzelne Packung die Preisdifferenz zwischen dem gultigen FAP bei
der SL-Aufnahme und dem FAP nach der Preissenkung ermittelt. Zur Berechnung des
relevanten FAP zur Festlegung von zuriickzuerstattenden Mehreinnahmen werden der
aktuelle TQV der dreijahrlichen Uberpriifung und die FAP der Referenzlander im Rahmen
der dreijahrlichen Uberpriifung beriicksichtigt. Fir die Umrechnung der auslandischen
FAP in Schweizer Franken werden diejenigen Wechselkurse herangezogen, die bei der
Aufnahme des Arzneimittels Giltigkeit hatten (Art. 37e Abs. 5 KLV). Die Berlicksichtigung
der Wechselkurse zum Zeitpunkt der unbefristeten Aufnahme in die SL soll vermeiden,
dass die ZI von Originalpraparaten nur aufgrund von Wechselkursschwankungen zur
Ruckzahlung von Mehreinnahmen verpflichtet werden.

b) Danach wird diese Preisdifferenz mit der Anzahl der seit der SL-Aufnahme bis zur Preis-
senkung verkauften Packungen multipliziert. Das BAG beriicksichtigt hierbei in der Regel
die IQVIA Sell-in-Zahlen fir die Arzneimittel der Swissmedic-Abgabekategorie A und B
und die Zahlen der SASIS AG fir die Arzneimittel der Swissmedic-Abgabekategorie D.
Es vergleicht diese Zahlen mit den von der ZI Ubermittelten Verkaufszahlen. Hat das BAG
im Rahmen der Beurteilung, ob Mehreinnahmen zurlickzuerstatten sind, begriindete
Zweifel an der Richtigkeit der von der ZI gemachten Angaben, so kann es von ihr fir das
betroffene Arzneimittel eine Bestéatigung dieser Angaben durch die externe Revisions-
stelle dieses Unternehmens verlangen (Art. 37e Abs. 6 KLV).

Berticksichtigung der Nutzung im stationdren Bereich

Kann die ZI den Nachweis erbringen, dass ein Teil der Packungen im stationaren Bereich an-
gewendet und im Rahmen von Pauschalen in Rechnung gestellt wurde, so werden diese Pa-
ckungen bei der Berechnung der Mehreinnahmen nicht beriicksichtigt, wenn sie den Versi-
cherten bzw. den Versicherern unabhangig vom Preis der SL in Rechnung gestellt wurden.
Demgegenuber werden alle Packungen, die im ambulanten Bereich angewendet wurden, bei
der Berechnung der Mehreinnahmen bertcksichtigt. Dies unabhéngig davon, ob sie von den
Versicherern oder im Rahmen der Kostenbeteiligung von den Versicherten bezahlt wurden.

Beriicksichtigung der Lagerverluste

Die Packungen, fur die die ZI Grossisten und Leistungserbringern Lagerverlustausgleiche ge-
wabhrt hat, werden nicht bertcksichtigt, sofern sie fur diese letztgenannten Packungen nach-
weislich keine Mehreinnahmen erzielt hat.

Berlcksichtigung der Nutzung im Rahmen der Einzelfallvergitung

Kann die ZI den Nachweis erbringen, dass ein Teil der Packungen im Rahmen der Einzelfall-
vergitung (Artikel 71a-d KVV) verkauft wurde, so werden fur diese Packungen bei der Berech-
nung der Mehreinnahmen die zurtickzuerstattenden Mehreinnahmen wie folgt berechnet:

- Zuerst muss die ZI die Anzahl der nach Artikel 71a-d KVV verkauften Packungen und
den durchschnittlichen Rabatt, der den Versicherern gewahrt wurde (dokumentiert und
bestatigt durch eine unabhéngige Revisionsstelle), wahlweise auch unter Verwendung
der Absatzzahlen des Rickerstattungsportals (z.B. smartMIP, Lyfegen etc.) mit schrift-
licher Bestatigung der Validitat der Zahlen durch den Provider dieses Portals, auswei-
sen.
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H.3

H.3.1

H.3.2
H.3.2.1

H.3.2.2

- Die Berechnung erfolgt wie folgt:
=  Anzahl Packungen vergitet gestitzt auf Art. 71a-d KVV * alter FAP * Rabatt =
Umsatz alter FAP
=  Anzahl Packungen vergitet gestltzt auf Art. 71a-d KVV * neuer FAP * Rabatt =
Umsatz neuer FAP
- Umsatz alter FAP — Umsatz neuer FAP = zuriickzuerstattende Mehreinnahmen

Nach Beschwerdeverfahren (Art. 67a Abs. 2 Bst. a KVV)

Grundlagen

Die ZI ist verpflichtet, die Mehreinnahmen, die sie wahrend der Dauer eines Beschwerdever-
fahrens erzielt hat, an die Gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 KVG zuriickzuerstatten,
sofern zwischen dem wahrend des Beschwerdeverfahrens geltenden Preis und dem nach Ab-
schluss des Beschwerdeverfahrens rechtskraftig festgesetztem neuem Preis eine Differenz
besteht und die ZI durch diese Preisdifferenz Mehreinnahmen erzielt hat (Art. 67a Abs. 2 Bst.
aKwV).

Ist ein von einer Beschwerde betroffenes Arzneimittel Originalpraparat fir ein Generikum, Ba-
sispraparat fir ein Co-Marketing-Arzneimittel oder Referenzpraparat fur ein Biosimilar oder
parallelimportiertes Arzneimittel, so ist die ZI des Generikums, Co-Marketing-Arzneimittels, des
Biosimilars oder des parallelimportierten Arzneimittels ebenfalls verpflichtet, der Gemeinsa-
men Einrichtung nach Artikel 18 KVG die Mehreinnahmen zuriickzuerstatten, die sie wahrend
der Dauer des Beschwerdeverfahrens im Zusammenhang mit dem Originalpraparat, dem Ba-
sispraparat oder dem Referenzpraparat erzielt hat (Art. 67a Abs. 3 KVV).

Berechnung der Mehreinnahmen
Grundsatz
Die Mehreinnahmen werden wie folgt berechnet (Art. 37e Abs. 3 KLV):

a) Zuerst wird fur jede einzelne Packung die Preisdifferenz zwischen dem gultigen FAP
Waéhrend des Beschwerdeverfahrens und dem FAP nach der Preissenkung ermittelt;

b) Danach wird diese Preisdifferenz mit der Anzahl der wahrend des Beschwerdeverfah-
rens bis zur Preissenkung verkauften Packungen multipliziert. Das BAG bertcksichtigt
hierbei in der Regel die IQVIA Sell-in-Zahlen fir die Arzneimittel der Swissmedic-Abga-
bekategorie A und B und die Zahlen der SASIS AG fur die Arzneimittel der Swissmedic-
Abgabekategorie D. Es vergleicht diese Zahlen mit den von der ZI tGbermittelten Ver-
kaufszahlen. Hat das BAG im Rahmen der Beurteilung, ob Mehreinnahmen zuriickzu-
erstatten sind, begriindete Zweifel an der Richtigkeit der von der ZI gemachten Anga-
ben, so kann es von ihr fir das betroffene Arzneimittel eine Bestétigung dieser Angaben
durch die externe Revisionsstelle dieses Unternehmens verlangen (Art. 37e Abs. 6
KLV).

Berlcksichtigung der Nutzung im stationaren Bereich, von Lagerverlusten und der Nutzung im
Rahmen der Einzelfallvergitung

Packungen, die im stationdren Bereich eingesetzt oder im Rahmen der Einzelfallvergiitung
vergltet wurden sowie fir die die ZI Lagerverluste zurlickerstattet hat, werden nicht beriick-
sichtigt. Es gelten auch fir die Berechnung der Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
die Bestimmungen gemass Ziffer H.2.3.2 — H.2.3.4.
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H.4

H.4.1

H.4.2
H4.2.1

H.4.2.2

H.4.2.3

Zwei Jahre nach der Senkung des FAP bei Anwendung des Pravalenzmodells

Grundsatz

Bei der Anwendung des Pravalenzmodells wird nach Ablauf von zwei Jahren der tatsachliche
Gesamtumsatz mit dem prognostizierten Gesamtumsatz verglichen. Die ZlI ist verpflichtet all-
fallig erzielte Mehrumsétze an die Gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 KVG zu entrichten,
sofern der effektive Mehrumsatz héher war, als der bei der Senkung angegebene voraussicht-
liche Mehrumsatz (Art. 67a Abs. 2 Bst. b KVV).

Berechnung der Mehreinnahmen

Gemass Artikel 37e Absatz 4 KLV werden die Mehreinnahmen bei der Uberpriifung nach Ab-
satz 1 Buchstabe c aufgrund der Anzahl verkaufter Packungen des Arzneimittels berechnet.
Das BAG berlcksichtigt hierbei in der Regel die IQVIA Sell-in-Zahlen fir die Arzneimittel der
Swissmedic-Abgabekategorie A und B und die Zahlen der SASIS AG fir die Arzneimittel der
Swissmedic-Abgabekategorie D. Ubersteigt die Anzahl verkaufter Packungen die von der ZI
nach Artikel 65f Absatz 2 erster Satz KVV angegebene voraussichtliche Anzahl Packungen
inkl. der Mengenausweitung, so betragen die zurtickzuerstattenden Mehreinnahmen 35 Pro-
zent der Differenz zwischen effektivem Gesamtumsatz und prognostiziertem Gesamtumsatz
und der FAP ist basierend auf dem Mehrumsatz zu senken.

Hat das BAG im Rahmen der Beurteilung, ob Mehreinnahmen zurtickzuerstatten sind, begriin-
dete Zweifel an der Richtigkeit der von der ZI gemachten Angaben, so kann es von ihr fir das
betroffene Arzneimittel eine Bestatigung dieser Angaben durch die externe Revisionsstelle die-
ses Unternehmens verlangen (Art. 37e Abs. 6 KLV).

Wurde der prognostizierte Mehrumsatz tUberschritten, so sind die FAP aller Packungen so zu
senken, dass die erneute Preissenkung 35 Prozent der Mehreinnahmen (Mehreinnahmen =
tatsachlicher Umsatz — prognostizierter Umsatz) entspricht. Der Senkungssatz bzw. die neuen
FAP sind basierend auf Formular Anhang 11 zu berechnen, wobei der Umsatz, welcher ober-
halb der Prognose liegt, vollumfanglich der neuen Indikation anzurechnen ist.
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Vorubergehend nicht verfigbare Arzneimittel der Spezialitatenliste
aufgrund von Versorgungsengpéassen und Angebotsliicken

.1.1
.1.1.1

1.1.1.2

1.1.1.3

1.1.2

.1.2.1

1.1.2.2

Grundséatze

Die Abgabe durch Swissmedic zugelassener und in der SL aufgefiihrter Arzneimittel ist zwin-
gend zu bevorzugen. Ausschliesslich im Fall der Nichterhaltlichkeit eines bestimmten Arznei-
mittels resp. einer bestimmten Packung ist das folgende stufenweise Vorgehen zu wéahlen:

a) Abgabe einer in der Schweiz zugelassenen und in der SL aufgefuihrten Alternative (ande-
res Praparat mit gleichem Wirkstoff, in gleicher Indikation zugelassen/vergutet, andere
Dosisstarke, andere Packungsgrésse oder geeignete Darreichungsform, alternatives Arz-
neimittel).

b) Abgabe eines importierten Arzneimittels, sofern ein Import heilmittelrechtlich erlaubt ist
und das importierte Arzneimittel innert der angemessenen und notwendigen Frist zur Ver-
fugung steht (vgl. zZiff. 1.1.2).

c) Herstellung einer Magistralrezeptur (vgl. Regelungen in der Arzneimittelliste mit Tarif
[ALT] sowie Ziff. 1.1.3)

Leistungserbringer missen nachvollziehbar dokumentieren und auf Nachfrage durch Kranken-
versicherer nachweisen, dass das Arzneimittel in der Schweiz nicht lieferbar ist, respektive im
Fall der Herstellung einer Magistralrezeptur auch ein Import nicht méglich oder teurer wére.
Fur den Nachweis der fehlenden Lieferbarkeit kann von Leistungserbringer aufgezeigt werden,
dass das Arzneimittel beim Standard-Grossisten (Grossist, bei dem Ublicherweise bestellt wird)
nicht lieferbar ist (z.B. mittels Printscreen des Bestellfensters). Eine haufige Verrechnung be-
stimmter Importarzneimittel oder Magistralrezepturen kann zudem als Indiz fir diesen Nach-
weis gelten, so dass Prifungen durch die Versicherer nur noch stichprobenartig durchgefihrt
werden muissen.

Kommt der Leistungserbringer der Aufforderung durch den Krankenversicherer nicht nach
und/oder kann er die fehlende Lieferbarkeit nicht nachweisen, kann der Versicherer die Ver-
gltung des Arzneimittels ablehnen.

Fir die Vergutung von Arzneimitteln, die nicht in der SL aufgefihrten Arzneimitteln entspre-
chen, finden die Bestimmungen nach Artikel 71b und 71c KVV (Vergitung im Einzelfall) An-
wendung.

Leistungsvoraussetzungen fur die Vergltung importierter Arzneimittel bei
Versorgungsengpassen

Ist ein in der SL aufgefuhrtes Arzneimittel voriibergehend nicht verfigbar, so Ubernimmt die
OKP die Kosten eines in der Schweiz von Swissmedic nicht zugelassenen verwendungsferti-
gen importierten Arzneimittels (Art. 69b KVV), wenn die unter 1.1.1 genannten Vorgaben sowie
die nachfolgenden Bedingungen erfillt sind (Ziff. 1.1.2.2 ff.).

Voraussetzung fiir eine Kosteniibernahme ist, dass das Arzneimittel nach HMG eingefiihrt
werden darf und von einem Land mit einem von Swissmedic als gleichwertig anerkannten Zu-
lassungssystem fur die entsprechende Indikation zugelassen ist. Zudem sind die heilmittel-
rechtlichen Vorgaben fiir den Import von Arzneimitteln durch die Leistungserbringer zu beach-
ten, namentlich Artikel 49 AMBV.
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1.1.2.3

1.1.3

1.1.3.1

Es missen folgende weitere Bedingungen kumulativ erfillt sein:

- Es ist wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und zugelas-
sene Behandlungsmethode verfiigbar;

- Die beiden Arzneimittel sind wirkstoffgleich, haben die gleiche Indikation und weisen eine
vergleichbare Darreichungsform und Packungsgrosse auf.

Gemaéss Artikel 69b Absatz 2 KVV vergiitet der Versicherer die effektiven Kosten (Einkaufs-
preis und allfallige Importkosten). Zusatzlich darf der Leistungserbringer den in der Schweiz
Ublichen Vertriebsanteil und die Mehrwertsteuer verrechnen. Der Leistungserbringer achtet
darauf, dass der Import zu méglichst gunstigen Kosten erfolgt. Eine besondere Gutsprache
des Versicherers ist nicht nétig.

Leistungsvoraussetzungen fur die Vergiltung von Magistralrezepturen bei
Versorgungsengpassen und Angebotslicken

Grundsatzlich ist die Vergltung eines Fertigarzneimittels zu bevorzugen, wenn dies innert niitz-
licher Frist zur Verfigung stehen kann und gunstiger ist (z.B. Import aus dem umliegenden
Ausland, vgl. Ziff. 1.1.2). Magistralrezepturen sind in bestimmten Situationen als Ersatz bei
Versorgungsengpassen von SL-Arzneimitteln durch die OKP zu verglten. Zudem sollen An-
gebotslicken, wie zum Beispiel bei Dosisanpassungen in der Padiatrie, Interaktionen
und/oder veranderter Nieren- oder Leberfunktion, geschlossen werden kénnen. Die Bedingun-
gen zur Vergitung bei Versorgungsengpassen sowie Angebotslicken von SL-Arzneimitteln
richten sich nach Kapitel 1.9 der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT).
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J

Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

J.1.1.1

J.1.1.2

J.1.1.3

J.1.1.4

Das KVG bestimmt, welche Leistungen von der OKP vergitet werden. Darunter fallen unter
anderem die arztlich oder unter den vom Bundesrat bestimmten Voraussetzungen von Chiro-
praktorinnen oder Chiropraktoren verordneten Arzneimittel. Die Vergitungspflicht erstreckt
sich grundsétzlich nur auf Arzneimittel, die in der SL aufgefuhrt sind und innerhalb der Limitie-
rungen der SL angewendet werden. Ausnahmsweise kann die OKP — sofern die Vorausset-
zungen dazu erfullt sind — ein Arzneimittel im Einzelfall vergiten, obwohl es nicht auf der SL
aufgefiihrt ist oder obwohl es auf der SL aufgefiihrt ist aber ausserhalb der Limitierung der SL
oder der zugelassenen Indikation(en) angewendet wird. Es obliegt dem Krankenversicherer,
nach Ricksprache mit dem Vertrauensarzt solche Einzelfalle gemass den geltenden Verord-
nungsbestimmungen zu beurteilen.

Bei der Regelung der Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall wird unterschieden, ob die
Arzneimittel in der Schweiz von Swissmedic zugelassen sind (Art. 71a und Art. 71b KVV) oder
in der Schweiz nicht zugelassen sind und in der Schweiz nicht vertrieben werden (Art. 71c
KVV). Sind die Arzneimittel in der Schweiz zugelassen, so wird weiter abgegrenzt, ob ein Arz-
neimittel in der SL aufgefiihrt ist (Art. 71a KVV) oder nicht (Art. 71b KVV).

Damit eine Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall erfolgen kann, muss eines der folgenden
Kriterien erfllt sein:

= Bildet der Einsatz eines Arzneimittels eine unerlassliche Voraussetzung fur die Durchfih-
rung einer anderen von der OKP tibernommenen Pflichtleistung und steht diese eindeutig
im Vordergrund, so Ubernimmt die OKP auch die Kosten des Arzneimittels, obwohl es
nicht in der SL gelistet ist (sog. Behandlungskomplex).

= Liegt kein Behandlungskomplex vor, so erfolgt die ausnahmsweise Vergitung eines Arz-
neimittels im Einzelfall durch die OKP nur, wenn vom Einsatz des Arzneimittels ein gros-
ser therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwartet wird, die fur die versicherte
Person tddlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigun-
gen nach sich ziehen kann. Zudem ist keine andere in der SL gelistete Behandlungsalter-
native verfugbar.

=  Eine ausnahmsweise Vergutungspflicht ist zudem fir zu Praventionszwecken nach Artikel
33 Buchstabe d KVV verabreichte Arzneimittel im Rahmen einer Postexpositionsprophy-
laxe vorgesehen, auch wenn in der Fachinformation die entsprechende Indikation nicht
enthalten ist. Voraussetzung ist, dass die Krankheit, die nach Exposition ausbrechen
kann, fur die versicherte Person tédlich verlaufen oder schwere und chronische gesund-
heitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann. Ein Beispiel dafir ist die HIV-Post-
expositionsprophylaxe nach Artikel 12b KLV.

Die OKP ubernimmt die Kosten eines Arzneimittels im Einzelfall nur auf besondere Gutsprache
des Krankenversicherers nach vorgangiger Konsultation der Vertrauensarztin oder des Ver-
trauensarztes. Der Versicherer entscheidet bei vollstandig eingereichtem Kostengutsprache-
gesuch innert zwei Wochen Uber die Vergutung (Art. 71d Abs. 3 KVV). Ist ein Gesuch nicht
vollstéandig, so ist der Versicherer nicht verpflichtet, innert der gesetzlichen Frist Uber das Ge-
such zu entscheiden. Die Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungs-
arzte (SGV; vgl. https://www.vertrauensaerzte.ch/) stellt standardisierte Kostengutsprachefor-
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J.1.15

J.1.1.6

J.1.1.7

mulare zur Verfiigung. Wird fir das Gesuch um Kostengutsprache ein solches Formular ver-
wendet, vollstandig ausgefiillt und notwendige Beilagen eingereicht, kann davon ausgegangen
werden, dass das Gesuch vollsténdig ist.

Zentrales Element bei der Beurteilung von Kostengutsprachegesuchen im Rahmen der Ein-
zelfallvergltung ist die Nutzenbewertung. Anhand der Nutzenbewertung entscheidet der Kran-
kenversicherer, ob eine Kostengutsprache erteilt werden kann. Die Einteilung in Nutzenkate-
gorien (A—D) wird mit dem von den Vertrauensarzten und -arztinnen gemeinsam entwickelten
Nutzenbewertungsinstrument OLUTool (Off-Label-Use-Tool) vorgenommen (Art. 38b KLV).

Bei der Preisfestsetzung im Bereich der Einzelfallvergitung gilt eine einheitliche Wirtschaft-
lichkeitsbeurteilung. Je nach Nutzenkategorie (Nutzenkategorie A-C) gelten fixe Preisab-
schlage nach Art. 38d bis 38g KLV. Bei der Kategorie D erfolgt die Ablehnung des Gesuches
fur die Kosteniibernahme.

Weitere Informationen zur Vergitung im Einzelfall sind auf der Webseite des BAG (Bundesamt
fur Gesundheit/Versicherungen/Krankenversicherung/Leistungen und Tarife/Arzneimittel/Ver-
gutung von Arzneimitteln im Einzelfall) verfugbar.
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Orphan drug

K.1

K.2

K.2.1

K.3

K.3.1

Definition

Nach EU-Verordnung Nr. 141/2000 vom 16. Dezember 1999 i.V.m. Artikel 14 Absatz 1 Buch-
stabe f HMG und Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a VAZV handelt es sich bei orphan medicinal
products («orphan drugs») um wichtige Arzneimittel gegen seltene Krankheiten, welche zur
Erkennung, Verhitung oder Behandlung einer lebensbedrohenden oder chronisch invalidisie-
renden Erkrankung dienen und welche gleichzeitig nicht mehr als 5 von 10'000 Personen be-
treffen.

Damit ein «orphan drug» vergutet wird, muss es in der SL aufgefuhrt sein. Die Aufnahme und
Beurteilung erfolgten unter den gleichen Bedingungen wie fiir ein «<non orphan»-Arzneimittel
(vgl. ziff. C.1 ff.). Falls ein «orphan drug» nicht in der SL aufgefihrt ist und in Einzelfallen ver-
abreicht wird, kann die Vergitung durch die OKP nach den Kriterien von Artikel 71b KVV erfol-
gen, sofern die entsprechenden Voraussetzungen erflillt sind.

Orphan status

Definition

Im Gegensatz zum regularen Swissmedic-Zulassungsverfahren von Arzneimitteln unterliegen
Arzneimittel mit «orphan status» bei Swissmedic einem vereinfachten Zulassungsverfahren
(Art. 26 Abs. 2 VAZV). Die Verleihung des «orphan status» ist nicht mit der Marktzulassung
durch Swissmedic gleichzusetzen. Der «orphan status» hat grundsatzlich keinen Einfluss auf
das Aufnahmeverfahren in die SL. Fur wichtige Arzneimittel fir seltene Krankheiten kann ein
Antrag auf Vorabklarung gestellt werden (Art. 31d Abs.1 Bst. b. KLV; vgl. Ziff. B.1). Nach posi-
tivem Abschluss eines Antrags auf Vorabklarung ist eine vorzeitige Gesuchseinreichung (Early
Access) mdglich (vgl. Ziff. B.2) moglich.

Orphan indication

Definition

Bei der «orphan indication» wird ein bereits durch Swissmedic zugelassenes Arzneimittel fur
eine neue Indikation eingesetzt, welche eine seltene Krankheit betrifft, die lebensbedrohend
oder chronisch invalidisierend ist und bei welcher gleichzeitig nicht mehr als 5 von 10000 Per-
sonen betroffen sind (Art. 4 Abs. 5 VAZV). Eine Vergitung kann erfolgen, wenn das Arznei-
mittel in der SL gelistet ist und die Anwendung nicht durch eine Limitierung ausgeschlossen
wird. Ansonsten kann die ausnahmsweise Vergutung nach Artikel 71a-71d KVV erfolgen, wenn
die Voraussetzungen dafir erfullt sind.
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Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL)

L.1

L.1.1
L.1.1.1

L.1.2
L.1.2.1

L.1.2.2

L.1.2.3

L.1.2.4

L.1.3
L.1.3.1

L.1.3.2

Vorbemerkungen

Definition Geburtsgebrechen

Als Geburtsgebrechen gelten nach Artikel 3 Absatz 2 ATSG diejenigen Krankheiten, die bei
vollendeter Geburt bestehen. Ausgeschlossen sind somit Gebrechen, welche in diesem Zeit-
punkt noch nicht vorlagen oder lediglich im Sinne einer konstitutionellen Veranlagung bestan-
den. Nicht verlangt ist demgegentiber, dass das im Zeitpunkt der Geburt vorliegende Gebre-
chen bereits manifest war.

Vergutung von Geburtsgebrechen durch Invalidenversicherung und OKP

Die Invalidenversicherung (IV) vergutet bis zum 20. Lebensjahr samtliche medizinische Mass-
nahmen, die zur Behandlung von Geburtsgebrechen notwendig sind. Die anerkannten Ge-
burtsgebrechen sind im Anhang der GgV-EDI abschliessend aufgezéhlt.

Nach Artikel 27 KVG Ubernimmt die OKP bei Geburtsgebrechen nach Artikel 3 Absatz 2 ATSG,
die nicht durch die Invalidenversicherung gedeckt sind, die Kosten fur die gleichen Leistungen
wie bei Krankheit. Es handelt sich bei Artikel 27 KVG um eine Bestimmung zur Koordination
von Invalidenversicherung und Krankenversicherung. Die OKP Ubernimmt die Leistungen, so-
bald ein Geburtsgebrechen im Sinne von Artikel 1 GgV-EDI altersbedingt nicht mehr unter die
Zustandigkeit der Invalidenversicherung fallt oder aus der Liste der Geburtsgebrechen geméass
GgV-EDI-Anhang gestrichen worden ist. Artikel 27 KVG nimmt aber auch eine Auffangfunktion
wahr: Die Leistungspflicht der OKP kommt auch zum Zug, wenn ein geburtsgebrechliches Kind
die versicherungsmassigen Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 2 IVG und Artikel 9 Absatz
3 IVG nicht erfillt.

Artikel 35 KVV hélt fest, dass die bis zum Erreichen der gesetzlichen Altersgrenze von der IV
fir Geburtsgebrechen erbrachten medizinischen Massnahmen von der OKP nach Massgabe
der Voraussetzungen der Artikel 32-34 und 43-52a KVG vergutet werden. Das bedeutet, dass
die von der IV anerkannten medizinischen Massnahmen bei Geburtsgebrechen in die Listen
und Erlasse zur Bezeichnung der Leistungen aufgenommen werden. Dies gilt insbesondere fur
alle Leistungen, die in abschliessend gefuhrten Positivlisten aufgeflhrt sind, also namentlich
fur Analysen, Mittel und Gegenstande, Leistungen der medizinischen Pravention, Pflegeleis-
tungen, zahnarztliche Leistungen (vgl. auch Art. 19a KLV) sowie Leistungen der nichtarztlichen
Leistungserbringer. Im Bereich der Arzneimittel wird die Koordination dadurch sichergestellt,
dass grundsétzlich sowohl die IV als auch die OKP die Arzneimittel der SL sowie der GG-SL
verglten (vgl. Art. 3movies [V und Art. 52 Abs. 2 KVG). Die Kosteniibernahme der Leistungen
durch die OKP richtet sich nach Massgabe des Leistungsrechts der OKP.

Die IV (und OKP) vergutet Arzneimittel der GG-SL sowie der SL, sofern sie entsprechend der
durch Swissmedic zugelassenen Indikation und allfalligen Limitierungen angewendet werden.

GG-SL

Im Rahmen der vom Parlament am 19. Juni 2020 verabschiedeten Gesetzesrevision «Weiter-
entwicklung der Invalidenversicherung (WEIV)» wurde die GG-SL geschaffen. Darin werden
Arzneimittel aufgefihrt, die ausschliesslich zur Behandlung von Geburtsgebrechen durch die
IV bzw. die OKP vergiitet werden (erste Voraussetzung zur Aufnahme in die GG-SL).

Als zweite Voraussetzung zur Aufnahme von Arzneimitteln in die GG-SL gilt, dass die Behand-
lung mit dem Arzneimittel in den Gberwiegenden Fallen vor dem 20. Altersjahr beginnen muss.
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L.1.3.3

L.1.3.4

L.1.3.5

L.1.3.6

L.1.3.7

L.1.3.8

L.2

L.2.1

L.2.2

L.3

Es werden also Arzneimittel in die GG-SL aufgenommen, deren Kosten bei Behandlungsbe-
ginn grundsétzlich durch die IV ibernommen werden.

Ist ein Arzneimittel zwar ausschliesslich fur die Behandlung eines Geburtsgebrechens indiziert,
aber beginnt die Anwendung des Arzneimittels zur Behandlung des Geburtsgebrechens in den
Uberwiegenden Fallen erst im Erwachsenenalter, wird es in die SL aufgenommen.

Ebenso werden Arzneimittel, die zur Behandlung eines Geburtsgebrechens sowie weiterer Er-
krankungen zugelassen bzw. vergutet werden, in die SL und nicht in die GG-SL aufgenommen.

Fur die Beurteilung der Vergutung der Behandlung eines Geburtsgebrechens gelten dieselben
Regelungen wie bei einer Aufnahme in die SL.

Ein Arzneimittel kann nicht gleichzeitig in die SL und die GG-SL aufgenommen werden. Jedes
Arzneimittel wird nur in derjenigen Liste aufgefuhrt, deren Voraussetzungen es erfullt. Auf den
Vergutungsanspruch gegentber der IV oder OKP hat die Listung auf der SL oder der GG-SL
keinen Einfluss.

Ein Wechsel von der GG-SL in die SL oder umgekehrt ist mdglich, sofern die Aufnahmebedin-
gungen in der entsprechenden Liste nicht mehr erflillt sind (z.B. Aufnahme weiterer Indikation,
Streichung einer Indikation).

Die GG-SL enthalt auch die Hochstpreise, die von der IV resp. nach Erreichen des 20. Alters-
jahres durch die OKP vergitet werden. Fur die Erstellung und Pflege der GG-SL ist das BAG
zustandig.

Beurteilungskriterien

Die Bestimmungen des vorliegenden Handbuches finden sinngemass auch auf die Arzneimittel
der GG-SL Anwendung, soweit die nachfolgenden Bestimmungen nichts Abweichendes ent-
halten.

Uberprufung der Aufnahmebedingungen

Damit ein Arzneimittel in die GG-SL aufgenommen wird, muss es von Swissmedic zur Behand-
lung eines Geburtsgebrechens zugelassen sein. Zudem muss es wirksam, zweckmassig und
wirtschaftlich sein und es soll keine Publikumswerbung fir das Arzneimittel gemacht werden.
Zur Frage der spezifischen Voraussetzungen fiir eine Aufnahme in die GG-SL vgl. zudem Ziffer
L.1.3 und Artikel 3se¥ies Absatz 2 IVV. Das BAG priift im Auftrag des BSV die Aufnahmebedin-
gungen von GG-SL-Arzneimitteln vor und periodisch nach der Aufnahme.

Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien)

Ein Arzneimittel wird in die GG-SL aufgenommen, wenn es wirksam, zweckmassig und wirt-
schaftlich ist. Es gelten die gleichen Grundsétze zur Beurteilung der WZW-Kriterien wie bezug-
lich der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL (vgl. Ziff. C).

Termine

Es gelten die Termine und Fristen entsprechend der Aufnahme von Arzneimitteln in die SL
auch fur Gesuche zur GG-SL (vgl. Ziff. A). Die entsprechenden Termine sind im Zeitplan (An-
hang 7) ersichtlich, das Verfahren ergibt sich aus der Darstellung «Verfahren fur die Aufnahme
von Arzneimitteln in die SL» (Anhang 8).
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L.4

L.5

L.6

L.7

L.7.1
L.7.1.1

L.7.1.2

Gesuch

Umfang und Inhalt des Gesuches richten sich nach den Bestimmungen zur Aufnahme in die
SL (vgl. Ziff. B).

EAK

Der EAK vorgelegt werden auch in Bezug auf die GG-SL, Gesuche zur Aufnahme von Arznei-
mitteln mit neuen Wirkstoffen, von neu zugelassenen Indikationen oder Antrage um Anderung
der Limitierung von bereits gelisteten Arzneimitteln sowie Antrage um Preiserhfhungen.

Sie kdénnen im ordentlichen, im beschleunigten Verfahren oder im Rahmen der vorzeitigen
Gesuchseinreichung behandelt werden (vgl. Ziff. A.3.4).

In den Ubrigen Féllen entscheidet das BAG, ob ein Gesuch der EAK vorgelegt werden muss
(vgl. Ziff. B).

Geblihren

Fur Verwaltungshandlungen im Zusammenhang mit Eintragungen in die GG-SL erhebt das
BAG Gebuhren. Es werden dieselben GeblUhren erhoben wie bei Eintragungen in die SL
(Ziff. B).

Entscheid des BAG

Die Er6ffnung der Entscheide mittels Mitteilung und Verfligung erfolgt fiir Arzneimittel zur Be-
handlung von Geburtsgebrechen unabhangig von der Liste GG-SL oder SL in gleicher Art und
Weise wie fur andere Arzneimittel der SL (vgl. Ziff. A.4).

Das BAG entscheidet tiber die Aufnahme oder Anderung in der GG-SL innert zweckmaéssiger
Frist nach der definitiven Zulassung durch Swissmedic (vgl. Art. 3sexes Abs, 4 |VV). Dies unter
der Voraussetzung, dass das Gesuch vor der definitiven Zulassung durch Swissmedic einge-
reicht wurde und dabei alle Unterlagen vollstandig waren (Art. 3sexies [VV),

Veroffentlichung

Die GG-SL und SL sind auf der Website www.spezialitaetenliste.ch publiziert. Anpassungen
erfolgen jeweils per 1. des Monats.

Das BAG publiziert die Beurteilung der Arzneimittel zur Behandlung von Geburtsgebrechen
analog der Beurteilung anderer Arzneimittel auf der Website des BAG (vgl. Ziff. A.6.3).
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L.8

L.8.1.1

L.8.1.2

L.9

L.9.11

L.9.1.2

L.9.2
L.9.2.1

L.9.2.2

L.10

L.10.1
L.10.1.1

L.10.1.2

Ruckerstattung von Mehreinnahmen

Fur Arzneimittel zur Behandlung von Geburtsgebrechen sind Mehreinnahmen zuriickzuerstat-
ten, unabhangig davon, ob sie in der SL oder GG-SL aufgefiuhrt sind. Es gelten die entspre-
chenden Bestimmungen in Artikel 3serties |V, Artikel 67a KVV, Artikel 37e KLV sowie die Aus-
fuhrungen des Kapitels H des vorliegenden Handbuches.

Mehreinnahmen von auf der GG-SL aufgefuhrten Arzneimitteln sind an den Ausgleichsfonds
der IV (IV-Ausgleichsfonds) nach Artikel 79 IVG zurtickzuerstatten. Ist ein Teil der Mehrein-
nahmen auf Vergitungen durch die OKP zuriickzufiihren (z.B. aufgrund der Vergiitung bei
Erwachsenen nach Vollendung des 20. Altersjahres), ist die Riickerstattung dennoch an den
IV-Ausgleichsfonds zu leisten. Dasselbe gilt in der Regel vice versa auch bei der Riickerstat-
tung von Mehreinnahmen von SL-Arzneimitteln gemass Artikel 67a KVV an die Gemeinsame
Einrichtung KVG, wenn die IV einen Teil der Vergltungen geleistet hat.

Uberpriifungen

Arzneimittel zur Behandlung von Geburtsgebrechen werden vom BAG periodisch Uberpruft,
unabhé&ngig davon, ob sie in der GGL-SL oder SL aufgefiihrt sind. Eine Uberprifung der Auf-
nahmebedingungen erfolgt nach Ablauf der Befristung, im Rahmen der Uberprifung alle drei
Jahre, der Uberpriifung nach Patentablauf sowie im Rahmen von Indikationserweiterungen
und Gesuchen um Anderungen der Limitierung oder Preiserhéhung.

Es gelten dieselben Bestimmungen, Vorgaben und Fristen wie fur die SL.

Neuaufnahmen in die GG-SL und SL

Fur Arzneimittel, die zur Behandlung von Geburtsgebrechen eingesetzt werden und die bisher
nicht in der GGML, im KSME oder der SL aufgefiihrt waren, kann ein Neuaufnahmegesuch
beim BAG eingereicht werden (vgl. zZiff. L.2 ff.).

Arzneimittel, die bereits befristet in der SL aufgefihrt sind und deren Vergitung gleichzeitig
durch die IV separat Uber eine Vereinbarung mit dem BSV geregelt ist, werden erst nach Ablauf
der Befristung im Rahmen eines Gesuchs um Neuaufnahme in die GG-SL Uberfihrt, sofern
die Aufnahmebedingungen erflllt sind.

Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall zur Behandlung von Geburtsgebrechen

Gesuch und Entscheid zur Vergutung im Einzelfall

KVG und IVG bestimmen, welche Leistungen von der OKP resp. der IV vergitet werden. Da-
runter fallen unter anderem die arztlich (oder unter den vom Bundesrat bestimmten Voraus-
setzungen durch Chiropraktorinnen oder Chiropraktoren) verordneten Arzneimittel. Die Vergi-
tungspflicht erstreckt sich auch fiir Geburtsgebrechen grundsétzlich nur auf Arzneimittel, wel-
che in der SL bzw. in der GG-SL aufgefiihrt sind. Ist ein Arzneimittel nicht in der SL bzw. der
GG-SL aufgeflihrt, so besteht grundsatzlich keine Vergitungspflicht durch die OKP und die IV.
Falls ein Arzneimittel zur Behandlung eines Geburtsgebrechens nicht in der SL bzw. der GG-
SL aufgefiihrt ist, ist nur ausnahmsweise auf Kostengutsprachegesuch hin eine Vergiitung im
Einzelfall moglich.

Fur die Beurteilung einer Vergitung im Einzelfall eines Arzneimittels zur Behandlung eines
Geburtsgebrechens ab dem 20. Lebensjahr oder Personen vor dem 20. Lebensjahr, die nicht
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L.10.1.3

L.10.2
L.10.2.1

L.10.2.2

L.10.2.3

bei der IV versichert sind, sind die Krankenversicherer nach Konsultation ihrer vertrauensarzt-
lichen Dienste zustandig (Art. 71a bis 71d KVV).

Fur Arzneimittel zur Behandlung von bei der IV versicherten Personen mit einem von der IV
anerkannten Geburtsgebrechen, die vor Abschluss des 20. Lebensjahres im Einzelfall vergitet
werden sollen, obliegt es der zustandigen 1V-Stelle nach Riucksprache mit dem Regionalarzt-
lichen Dienst sowie ggf. nach Vorlage an das Bundesamt fiir Sozialversicherungen (BSV) sol-
che Einzelfalle zu verfligen (Art. 3decies Aps, 1 IVV). Um einen rechtsgleichen Zugang zu ge-
wahrleisten, legt das BSV fest, unter welchen Voraussetzungen eine vorgangige Konsultation
erfolgen muss .

Kriterien und Beurteilung der ausnahmsweisen Vergiltung

Die Bestimmungen zur Vergitung im Einzelfall in Artikel 71a bis 71d KVV sowie Kapitel J des
vorliegenden Handbuches werden auch bei der Beurteilung von Arzneimitteln zur Behandlung
von Geburtsgebrechen zur Vergitung durch die IV angewendet.

Samtliche Geburtsgebrechen nach Artikel 13 IVG gelten als Krankheiten, die fur die versicherte
Person tddlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen
nach sich ziehen kdnnen. Diese in Artikel 71a KVV festgelegte Voraussetzung zur Vergitung
im Einzelfall gilt somit generell fur alle Geburtsgebrechen nach Artikel 13 IVG als erfillt und
muss entsprechend der bestehenden Praxis nicht weiter gepruft werden.

Die IV-Stelle ist nicht an die Fristen nach Artikel 71d Absatz 3 KVV gebunden. In Abweichung
zu Artikel 71d Absatz 3 KVV entscheidet die IV-Stelle innert zweckmassiger Frist (Art. 3decies
Abs. 2 IVV).
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M Publikumswerbung

M.1 Gesetzliche Grundlagen

M.1.1 Publikumswerbeverbot

M.1.1.1  Nach Artikel 65 Absatz 2 KVV werden verwendungsfertige Arzneimittel, fir die Publikumswer-
bung nach Artikel 2 Buchstabe b der Arzneimittelverordnung (VAM) betrieben wird, nicht in die
SL aufgenommen.

M.1.1.2  Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe d KVV sieht sodann vor, dass ein verwendungsfertiges Arznei-
mittel aus der SL gestrichen wird, wenn die ZI, auf welche das verwendungsfertige Arzneimittel
zugelassen ist, direkt oder indirekt Publikumswerbung daflr betreibt. Mildere Massnahmen
bleiben vorbehalten.

M.1.1.3  Die Begriffe der Arzneimittelwerbung und der Publikumswerbung werden in der Arzneimittel-
werbeverordnung (AWV) definiert.

M.2 Begriff der Publikumswerbung

M.2.1 Heilmittelgesetzgebung
Fur den Begriff der Publikumswerbung der SL ist sowohl nach dem Verordnungstext wie auch
nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtes (BGE 129 V 32) vom gleichen Begriff auszu-
gehen, wie ihn die Heilmittelgesetzgebung in der AWV kennt. Dem steht nicht entgegen, dass
das SL-Publikumswerbeverbot hauptséachlich die Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen
bezweckt, wahrend dasjenige des HMG den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier an-
strebt.

M.2.2 Arzneimittelwerbeverordnung

M.2.2.1  Nach Artikel 2 Buchstabe a und b AWV gilt diejenige Arzneimittelwerbung als Publikumswer-
bung, welche sich an das Publikum richtet.

M.2.2.2  In Abgrenzung dazu richtet sich Fachwerbung an Personen die zur Verschreibung, Abgabe
oder zur eigenverantwortlichen beruflichen Anwendung von Arzneimitteln berechtigt sind
(Art. 2 Bst. c AWV).

M.2.3 Swissmedic-Abgabekategorie D

In Abweichung zur Heilmittelgesetzgebung gilt im Bereich der SL das Publikumswerbeverbot
zusatzlich zu den Arzneimitteln der Swissmedic-Abgabekategorien A und B auch fur die Arz-
neimittel der Swissmedic-Abgabekategorie D. Sind nicht alle galenischen Formen, Packungs-
gréssen oder Dosisstéarken eines Arzneimittels in der SL gelistet, so ist Publikumswerbung nur
fur die in der SL aufgefiihrten Formen und Packungen verboten. Fir die anderen Packungen
ist Publikumswerbung erlaubt, sofern es sich nicht um indirekte Publikumswerbung handelt,
sprich sofern sich diese von den in der SL aufgefiihrten Packungen deutlich unterscheiden und
der Arzneimittelname mit einem Zusatz versehen ist (vgl. Ziff. M.3.3).
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M.2.4

M.2.5

M.3

M.3.1

M.3.2

M.3.3

M.3.4

Umfang Arzneimittelwerbung

Arzneimittelwerbung umfasst dabei alle Massnahmen zur Information, Marktbearbeitung und
Schaffung von Anreizen, welche zum Ziel haben, die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch
oder die Anwendung von Arzneimitteln zu férdern (Art. 2 Bst. a AWV).

Informationen allgemeiner Art

Informationen allgemeiner Art Uber die Gesundheit oder Uber Krankheiten, sofern sich diese
weder direkt noch indirekt auf bestimmte Arzneimittel beziehen, fallen nicht in den Geltungsbe-
reich der AWV (Art. 1 Abs. 2 Bst. c).

Auslegung der gesetzlichen Bestimmungen

Arzneimittelwerbeverordnung (AWV)

Ausgehend vom Begriff der Publikumswerbung der Heilmittelgesetzgebung, stitzt sich das
BAG bei der Beurteilung, ob Publikumswerbung fir ein SL-Arzneimittel betrieben wird, auf die
Bestimmungen der AWV, insbesondere Artikel 14 ff. AWV.

Direkte Publikumswerbung

Direkte Publikumswerbung fur ein SL-Arzneimittel liegt vor, wenn dessen Arzneimittelnamen
genannt bzw. die Packung abgebildet wird (direkter Bezug).

Indirekte Publikumswerbung

Indirekte Publikumswerbung fur ein SL-Arzneimittel wird als gegeben erachtet, wenn die Pub-
likumswerbung ohne Nennung des Arzneimittelnamens auf ein zur SL-Aufnahme angemelde-
tes oder bereits in der SL aufgefuhrtes Arzneimittel hinweist, und wenn der Versicherte diese
Publikumswerbung mit einem solchen Arzneimittel in Verbindung bringen kann (indirekter Be-
zug). Indirekte Publikumswerbung liegt insbesondere auch dann vor, wenn ein Arzneimittel in
der SL aufgefiihrt ist und es Uber weitere galenische Formen verfiigt, die nicht in der SL aufge-
fuhrt sind und diese unter gleichem Namen beworben werden. Damit keine indirekte Publi-
kumswerbung vorliegt, missen sich die Packungen dieser anderen galenischen Formen von
den Packungen der in der SL aufgefiihrten Formen deutlich unterscheiden, und der Arzneimit-
telname ist mit einem Zusatz zu versehen.

Das Bundesgericht hat zudem in einem unveréffentlichten Entscheid (2A.63/2006) festgestellt,
dass auch wenn die Nennung einer Wirkstoffgruppe nicht unmittelbar auf ein bestimmtes Arz-
neimittel schliessen lasst, dies dennoch bereits Publikumswerbung durch indirekte Bezug-
nahme darstellt, wenn ein durchschnittlich gebildeter Leser daraus schliessen kann, dass der
Verfasser einer bestimmten Information ein entsprechendes Arzneimittel anbietet.

Arten der Publikumswerbung

Als Arten der Publikumswerbung gelten nach Artikel 15 AWV insbesondere:

a) Anzeigen in Zeitungen, Zeitschriften und Buichern, Prospekte, Plakate, Rundbriefe usw.;
b) Werbung auf Gegenstanden;

c) Werbung mittels elektronischer Medien wie Bild-, Ton- und Datentrégern sowie Anwen-
dungssoftware;
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M.3.5

d) Anpreisungen anlasslich von Hausbesuchen und Vortragen vor Laien;

e) Anpreisungen in Arztpraxen, Tierarztpraxen sowie an den Abgabestellen (Schaufenster,
Behalter fur Verkaufsware usw.);

f) die Abgabe von Mustern.

Wartefrist

Das SL-Publikumswerbeverbot gilt auch fir Arzneimittel, die in die SL aufgenommen werden
sollen (BGE 129 V 32). Bei Neuaufnahmen bleibt deshalb eine angemessene Wartefrist vor-
behalten, die in der Regel drei Jahre betragt.

Wird ein SL-Arzneimittel zwecks oder wegen Publikumswerbung aus der SL gestrichen, gilt
ebenso eine angemessene Wartefrist zur SL-Wiederaufnahme von in der Regel drei Jahren.
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N Schlussbestimmung

Das vorliegende Handbuch tritt am 1. Januar 2025 in Kraft. Es ersetzt jenes vom 1. Mai 2017.
Fur am 1. Januar 2025 hangige Verfahren gilt das neue Handbuch.

Leiter Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

Thomas Christen
Stellvertretender Direktor

Mitglied der Geschéftsleitung
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@) Anhénge
la Checkliste Neuaufnahmegesuch Originalpraparat
1b Checkliste Neuaufnahmegesuch Originalpraparat Komplementéarmedizin
lc Checkliste Neuaufnahmegesuch Generikum
1d Checkliste Neuaufnahmegesuch Co-Marketing-Arzneimittel
le Checkliste Neuaufnahmegesuch parallelimportiertes Originalpraparat
1f Checkliste Neuaufnahmegesuch Biosimilar
1g Checkliste Neuaufnahmegesuch andere Packungsgrossen und Dosisstarken
1h Checkliste Neuaufnahmegesuch neue galenische Form
1i Checkliste Gesuch um Preiserhéhung
1j Checkliste Gesuch um Anderung der Limitierung
1k Checkliste Meldung der Zulassung einer neuen Indikation
1l Checkliste Indikationseinschrankung
im Checkliste Gesuch um Anderung der Limitierung Impfstoff
1n Checkliste Neuaufnahmegesuch Originalpraparat Impfstoff
1o Checkliste fir Early Dialogue 1
1p Checkliste fur Early Dialogue 2
1q Checkliste fur Early Access
3a Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Originalpréparate
3b Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Originalpraparate Komplementarmedizin
3c Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Generikum
3d Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Co-Marketing-Arzneimittel
3e Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch parallelimportiertes Arzneimittel
3f Key Facts-Formular fur Neuaufnahmegesuch Biosimilar
39 Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch andere Packungsgréssen und Dosisstarken
3h Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch neue galenische Form
3i Key Facts-Formular fir Preiserh6hungsgesuch
3j Key Facts-Formular fiir Gesuch um Anderung der Limitierung
3k Key Facts-Formular flir Meldung der Zulassung einer neuen Indikation
3l Key Facts-Formular fur Indikationseinschrankung
3m Key Facts-Formular fir Gesuch um Anderung der Limitierung Impfstoff
3n Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Originalpréparat Impfstoff
30 Key Facts-Formular fur Early Dialogue 1
3p Key Facts-Formular fur Early Dialogue 2
4 Formular Auslandpreisvergleich
5a Richtlinien betreffend Preisrelationen (unterschiedliche Packungsgrossen)
5b Richtlinien betreffend Preisrelationen (unterschiedliche Dosisstérken)
7 Zeitplan BAG
Verfahren fir die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL, Ablaufschema
9 Formular Auslandpreisvergleich bei Patentablauf und bei freiwilliger Preissenkung nach 18 Mo-

naten
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10 Key Facts-Formular fiir Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes
11 Formular Pravalenzmodell
Die vorstehend genannten Dokumente sind hier zu finden.
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