Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Confederazione Svizzera Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Confederaziun svizra

Handbuch

betreffend die Spezialitaten-
liste (SL)

1. September 2011






Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

Inhalt
I Abkirzungsverzeichnis
I Gesetzliche Grundlagen
A  Vorbemerkungen
St T o1 =T U o Yo PP
YN B 1= 1T o V1T Y =] o PP TP
A.3  Verfahren Dis ZUr VerflgUNQ . ... e e
A3.1 AAPESSE ...ttt e e e e bbb e e e e e e e e e abrear e e e e e e e anne
A.3.2 [T pTo FoTaTo 5] o =1 = Lo U ] o SRR
A.3.3 V=11 = L] (=] o [ RO
A34 Begutachtung durch di@ EAK ........cooii i
A4 ENTSChEIA @S BAG. ... ittt e e e e e st e e e e e e e s anbbeeeaaaaeas
A4l L1 =T 1T o RS
A4.2 RV /=T8T [ [o [ TP PRTT TR
A4.3 AbWEISUNGSVEITUGUNG «oeeeieiieeeeee e e e e s e e e e e e an e e e e e e s e annes
A5 Orientierung der EAK ... a e a e e
A.6  Vertraulichkeit der UNterlagen........cccooiiiiiiiie et e e s e e e e e e e e
A.7 Termine, Gebihren und ZahlunNgsSfrist ...
A7.1 Ordentliches Verfahren...........ooi e
A.7.2 Beschleunigtes Verfanren ...
A7.3 Einfaches VerfaNren ...
A7.4 1 ] 10T 1S 11 SR
A8 VerOffentliChUNG ...
A8.1 BUIIETIN AES BAG ...ttt
A.8.2 HOMEPAGE BAG ...
A.8.3 Gedruckte AUSHAbE eI SL ......c.cuuiiiiiiee e
F NS TN F= g £ ET o 1=T o 1] o | PP UTT TP
A.10 Meldung von administrativen ANerungen ..........cccoveveeeeeeieeeeeeeeeeeee e
A.10.1 Zulassungsbescheinigung SWISSMEIC.........ccuieiiiiiiiiiiiiiae i
A.10.2  Erneuerung/VerlANgerung ......cccuuvuiiieeeiiieiiieee e e e e s e st e e e e e s s s e e e e e e s e nnnaaneeaae s
A.10.3  Ausser Handel/UDBErnanmen .............c.cceouevueiieieeeeieete et
N A o o £oY Y=Y o | 1 o= o PP
A.11.1  Ausserordentliche PreiSSENKUNGEN ........c.evvviiiiie i see e
A.11.2 Preissenkungen im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
Al1E B JANIE ..
A.11.3  Freiwillige PreiSSENKUNGEN .........uiiiiiie ettt a e e
N S =T o o 1 1o o PR
A.12.1  Streichung VON AMEES WEGEN .....uuuiiiie e i e iiiieeie e e e e s e et e e e e e e s s s e e e e e e e s e nnnrnneeeeees

10
12




Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

B Gesuche

B.1

B.2

B.3

B.4

B.5

B.6

A12.2  Freiwillige SreiChUNG ....cco e a e
A.12.3  WirksamKeit StreiChUNQG ........ooceviiiie e
Neuaufnahmegesuch (NA) Originalpraparate........cccccvveeeiieceiieieee e sireee e e
B.1.1 VOrDEMEIKUNGEN ..o e e
B.1.2 LT T] 1 o] o L PRSPPI
B.1.3 Inhalt Gesuch fur schulmedizinische Arzneimittel ...
B.1.4 Inhalt Gesuch fur komplementarmedizinische Arzneimittel ............occoveeeennns
B.1.5 Vollstandigkeit der UNterlagen..........oocuvieeieree i e e e e e s srene e e e e e annes
B.1.6 LCT=] o 11| o] = o PO TP
Neuaufnahmegesuch (NA) GENEITKA ....c.uuviviiieiiiiciieiee e snrere e e
B.2.1 V0] o= 4 L= (0 [T = o SRR
B.2.2 GESUCK .t a e
B.2.3 INhalt GESUCH GENEIIKA. ... .
B.2.4 Y S PP SP TP PPP
B.2.5 LCT=] o 11| o] = o PO TP
Neuaufnahmegesuch (NA) Co-Marketing-Arzneimittel, deren Basispraparat

DEIEILS TN AEI SL ISt . ittt ettt e e s sab e e s sabe e e e s sabeeeenaes
B.3.1 V7] =T g L= (0 [ = o SRR
B.3.2 Vollstandigkeit der UNterlagen..........oocuvieiiereeeiiciiieee et e e e e e s srene e e e e e annes
B.3.3 Inhalt Gesuch schulmedizinischer Co-Marketing-Arzneimittel...............cccccceeenis
B.3.4 Gesuch komplementarmedizinischer Co-Marketing-Arzneimittel .............ccc........
B.3.5 Basispraparat NiCht in der SL .......oeevieiiiiieee e
B.3.6 Y SRR PSR
B.3.7 GEDUNIEN ... e
Neuaufnahmegesuch (NA) BioSimilars ...
B.4.1 VOrDEMEIKUNGEN ..ot
B.4.2 GESUCK et s e nnes
B.4.3 Inhalt GesSUCh BIOSIMIIAIS .........oiiiiiiiii s
B.4.4 Vollstandigkeit der UNterlagen...........uueeiiiiiiiiiiiiiei e
B.4.5 Y S PP SP TP PPP
B.4.6 LCT= o 10 ] 1= o PRSPPI
Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgréssen und Dosisstarken (APD)

eines Originalpraparates oder eines BioSIiMIlars ........ccccceevveeeiiiiciiieeiee e
B.5.1 VOrDEMEIKUNGEN ..o
B.5.2 (1= T 1 o] o L PRSP PRR
B.5.3 Inhalt Gesuch APD fir ein Originalpraparat/Biosimilar ...........ccccccoiiiiiiieeiiennnnnns
B.5.4 Vollstandigkeit der UNterlagen...........uueeiiioiiiiiiiiiii e
B.5.5 Y S S ST SP PP
B.5.6 LCT=] o 11| o] = o PO TP

Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgréssen und Dosisstarken (APD)
eines Generikums oder Co-Marketing-Arzneimittels ......cccccceeiviiciiiiieie e




Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

B.6.1 VOrDEMEIKUNGEN ..ot 30
B.6.2 (1= T 1 o] o L PRSP PRR 30
B.6.3 Inhalt Gesuch APD eines Generikums oder Co-Marketing-Arzneimittels............. 30
B.6.4 Y RSP RR 30
B.6.5 GEDUNIEN ... e 30
B.7 Preiserh0hungsgesuCh (PEG) ...ttt e e e e e e e 30
B.7.1 VOIDEMEIKUNG ...t e e 30
B.7.2 (1= T 1 o] o L PRSP PRR 31
B.7.3 INNAIE GESUCH PEG ....ciiiiiiiiiiieeee ettt e e e e e anes 31
B.7.4 Y RSP PRR 31
B.7.5 GEDUNIEN ... e 31
B.8 Gesuch um Anderung einer Limitation (GAL) .......ccvcveeeiieeiieere et 31
B.8.1 VOIrDEMEIKUNG ...t e e 31
B.8.2 GESUCK et s e nnes 32
B.8.3  INNaAlt GESUCN GAL .....c.ooviiiieieeeee ettt 32
B.8.4 Vollstandigkeit der UNterlagen...........uueeiiiiiiiiiiiiiei e 33
B.8.5 Y S PP PP TP PPR 33
B.8.6 LCT=] o 10| o] = o PO TP 34

B.9 Meldung der Zulassung einer neuen Indikation bei nicht limitierten SL-
F N 4 e =TT TN =] (115 ) PR 34
B.9.1 T F= L 1Y 1= Lo [ o SRR 34
B.9.2 Y S S ST SP PP 34
B.9.3 LCT=] o 11| o] = o PO EPP TP 35
B.10 NeulberprifungSgesSuUCh (NUG) ...ttt 35
= 0 0 0t R Vo = YU 1= =] 4 W | o = o 35
B.10.2 O e 35
B.10.3  INhalt GESUCN NUG ......cooiiiiiiiiiiiiie et e 35
2 30 0 S N PP 35
B.10.5  GEDUNIEN ... a e 35
B.11 Spezialfall (SPEZF) ... ittt e e e e e e nnaeae e 35
2 700 I 0 R 7= 11 11T o PP 35
B.12 WiedererwadgungsSgeSUCh (WEG) ....cciviiiiiiiiieieiee e e sse e e e e s st ee e e e e e st e e e e e e e s snnnneees 36
= 2t R Vo = YU 1= =] 4 W | o o 36
B.12.2  VOrDEMEIKUNG ..coeiiiiiiiiieiee ettt e e s e e e e e et e e e e e e s e e neeaaeeas 36
B.12.3  INhalt GESUCh WEG .......oeiiiiiiiie et a e 36
B.L2.4  EAK ittt e e b e e e bae e e nnnees 36
B.12.5  GEDUNIEN ..o e 36
C Beurteilung der Aufnahmebedingungen 37
(O30 R 1 U o Yo [=7= 1 4 USRS 37
Ccil1 J YA Y (4] (=] 1= o SRR 37
C.2 Therapeutischer Quervergleich (TQV) und Innovationszuschlag ...........cccccceeiiinnnnen. 37
c.21 GIUNASALZE ...ttt e e e e et e e e e e e s e sanbbeeeaaaaeas 37




Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

C3

C4

C5
C.6
Cc.7

C.8

C.9

C.10

cl1

C.2.2 INNOVALIONSZUSCRIAG ....ccoiiiiiieeee e
AuslandpreisvergleiCh (APV) ... e
c.31 Fabrikabgabepreis (FAP) ...
C.3.2 Bestatigungen VergleiChSIANder...........ooiiiiiiiii e
C.3.3 Stichtag und UmreChNUNG .......oceviiiiiic e e e
C.34 Andere Packungsgriosse und Dosisstarke im Ausland ..........ccccccoviiiiiiiiineeennnns
C.35 Vergleich mit gleichem Arzneimittel ..o
(1=l 1T 41 S PP PP
C4a ZWeCkmAassigkeit VON GENEIKA..........ueiiiiaiiiiiiiiiii et
c.4.2 Beurteilung der WirtschaftlichKeit ............c..uveiiiiiii e,
C.4.3 PreishildUNG ....cece e
C.44 Berechnung FAP GeNeriKa............ccuiiiiiiiiiiiiiiiaaeiiie e
c.45 Wechsel des Generikaherstellers........ ...
C.4.6 Preisanpassung nach Uberpriifung des Originalpraparates bei

Patentablaur..........oooii
c.4.7 Anwendung auf die gesamte GamMIME ........ceceeviiiiiieireeee e icriiieee e e e e s ssrrree e e e s anns
BIOSIMITAIS ...t
Gesuch um andere Packungsgréssen und Dosisstarken (APD)........ooccoveeeeeiiiniinnnn.
KOMDINAtIONSPIAPAIALE ...cci it e e e e e e e e s snnnbeaeaaaeeas
C.7.1 1 L PSP PP T SUPRPRUPRR
Co-Marketing-ArZNeIMItEEl ...
c.s8.1 Zweckmassigkeit von Co-Marketing-Arzneimitteln..........ccccceeeeviviiienvce e,
c.8.2 BaASISPIAPAIAL. ....ei i ittt a e e e eeaaaaeas
c.8.3 Co-Marketing-Arzneimittel eines Originalpraparates.........ccccoecvvvveeeeeveiiivvenneeenn.
c.84 Als Generikum zugelassenes Co-Marketing-Arzneimittel eines

(@ o 10Tz o] =T o= =1 (=T SRR
C.85 Co-Marketing-Arzneimittel eines GeneriKUmMS..........c.uuvviiiiiiriiiiiiiee e
Preise innerhalb der GammMEe .........oooii s
c.91 Verschiedene Packungsgréssen bei gleicher Dosisstarke ............ccoccovvvveeennnns
C.9.2 Verschiedene Dosisstarken bei gleicher Packungsgrosse ..........cccvvveeeeeeeiiienneee.
Parallelimportierte Originalpraparate ........ccccceviiiiiiiieee e e e
O30 0 0 R Y o4 07T 0 4 1= T (U o =T o TSR
C.10.2  WIirtSChaftliChKeIt. ........co e
C.10.3  Preishildung GamMe ..........ueiiiiiiiiiiiiiiia ettt e e e e e e e e snbeee e
C.10.4  ZWECKMASSIGKEIL ..eeereeiiiiieieiiee e e e ieitiee e e e e e e s st e e e e e e s s st eeae e s snnnnreeeeeeeesannrnneees
C.10.5  SeIbStDENAIL........eeeiiieee e
C.10.6  Vereinfachtes Verfahren ...
Wirtschaftlichkeit des Vertriebsanteils..........oooiiiiiii e
O30 0 R B 1= o 11T o PP PP
C.11.2 Swissmedic-Abgabekategorien A und B ............cooiiiiiiiiiiiiiiee
C.11.3 Swissmedic-Abgabekategorien C und D........ccceveveeiiiiiiiiiiiee e
C.11.4  MehrwertStEUET (IMWSL) .......eiiiiieiiiiiie ettt e e e e e e e e e seeene s




Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

D Komplementarmedizinische und pflanzliche Arzneimittel

D.1 Definition und Abgrenzung komplementarmedizinischer und pflanzlicher

ATZNEIMITEEL ..ottt r e e e e e e s ab bt e e e e e e e e nnnbeeeaaaeeas
D.1.1 (D= 11011 (o] o I EPT PP
D.1.2 F Y o o] (=10 VAU | o To ER PP TP PURPTN
D.2  VergUtung durch die OKP ...
D.2.1 Zulassungspflichtige Arzneimittel ...
D.2.2 Nicht zulassungspflichtige Arzneimittel ...,
D.2.3 Homdoopathische und Anthroposophische Arzneimittel...........ccoccveeveiviiiciiiennnnn.
D.24 AVZ=] (o [U 18] o [o PO PP PT PP PPPPPPPPPP
D2 T = =W o (=T U LYo [ V=T & = T =]
D.3.1 Antrag durch GeSUChSEEIIEIIN ........cciiiiiieiiee e
D.3.2 Arzneimittel ohne INAIKALION ...
D20 S Y= TW ] o (=T W g Yo 1] S = = o S
D.4.1 GIUNASALZ ...ttt e e s nne e nnnees
D.4.2 BeurteiluNGSKIEEIIEN .......coii e
D.4.3 WITKSBMKEIT ...ttt e e e e e e e e e e e e e e nanes
D.4.4 ZWECKMABSSIGKEI ...t
D.4.5 WIirtSChaftliChKeIt........cooiie e
D.4.6 INNOVALIONEN ..ottt e e e e ettt e e e e e e e snnbeaeeaaeeeaaannes
E  Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

E.1  Verfahren der UDErprifUung ......ccccccocoioiieoeiecceceeeeeeee ettt
E.1l.1 AUSGANGSIAGE ... e e e e
E.1.2 Zu Uberprufende Arzneimittel ............uueiiiiiiii e
E.1.3 Frist zur Eingabe der Daten in die Internet-Applikation...........cccccceveeeviivciieeennnn,
E.1.4 Erforderliche ANQaben .........ooo i

E.1.5 APV: Ermittlung der FAP der Referenzléander nach Artikel 35b Absatz 4
BUCNSEADE @ KLV .. ..t e e
E.1.6 BANADIEITE ....eeieie e
E.1.7 [ (=T ESTST= ] 01U o SR
E.1.8 PreiSerNONUNG ...t a e e e e e e
E.1.9 LI 1T 2P TSP PP PR
I B 1= o T= g1 N OO PTRPR P PTRT
E.1.11 Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KLV vom 30. Juni 2010.................
E.2 Rickerstattung der MEhreinnahmMen ............oeiiiiiiiiiiii e
E.2.1 A 1= = U o 1] = T - SRR
E.2.2 VEIANIEN .. e e
E.2.3 Berechnung der MehreinNahmen ...
E.2.4 WECNSEIKUISE ...t
E.2.5 Uberprifung der ANGADEN .........c.ocviueieeeeeeee et
E.2.6 Freiwillige PreiSSENKUNGEN .........vviiiiie et s e e e e e e snnene e e e e




Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

F

G

Uberprifung nach Ablauf des Patentschutzes

F.1  Verfahren der UDErprifUung ......ccccccocooioeoececeeeeeeeeeee ettt
F.1.1 AUSGANGSIAGE ... e e e
F.1.2 Forschung und ENtWICKIUNG ......ovvviiiieeiiiieec e
F.1.3 Wirksamkeit/Zweckmassigkeit/Wirtschaftlichkeit ..o,
F.1.4 Frist zur Einreichung der Unterlagen.............coooiiiiiiiiiiieeee e
F.1.5 Einzureichende UNtErIagen .........uueevieiiiiiiiieece et a e ee e e
F.1.6 Umfang der UDEIPIUUNG .......c.eieeeeeeeireeceesteetee e ste e ete e eeste s e sessressaestesreenaesne s
F.1.7 WECNSEIKUISE ...ttt e e e e e et e e e e e e e e e e nnnes
F.1.8 [ (=T ETST= T 01U o SRR
F.1.9 KOmMDINAtIONSPIEPArALE .......eeeirieiriieiee e
F.1.10  PatentstreitigKeiten ... ... e

Differenzierter Selbstbehalt

G.1 Differenzierter Selbstbehalt von 20 Prozent ...
G.1.1 DEFINITION ...
G.1.2 (27T =Tod o] 0 18] o o [T U EPT TP
G.1.3 DI .o
G.1.4 Stichtag zur Festlegung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels....................
G.1.5 Umsatzrelevante Monate nach Ziffer G.1.2 fur die Berechnung des

Referenzwertes (gunstigstes durchschnittliches Drittels plus 20%).....................

G.1.6 UbergangSheStimmMUNG ..........ccoeoueiueeieeieeeeee ettt ettt
G.1.7 (=T g V4= o3 o 11 ] o PSR
G.1.8 Originalpraparate: Senkung des FAP auf Generikapreisniveau ..............cccc.ce.....
G.1.9 Ubergangsbestimmung: Jahr 2011 .........ccooveieiieoeeeeeeieeieeeeeee e
G.1.10  KENNZEICANUNG ..eeitiiiiieieiee ettt nn e

Uberprufung bei Indikationserweiterung und Limitationsanderung

H.1 Indikationserweiterung (IND) .........uuiiiieiiiiiiieie et e e e e e s e e e e e s st e e e e e e e e snnnnaeees
H.1.1 AUSGANGSIAGE ... e e e e
H.1.2 Meldung der NEUEN ZUIASSUNG ......cevveeiiiiiiiiiieie e eeietieee e e e s e sreeee e e e e e s e snnreeeeeae s
H.1.3 Einzureichende UNErIAagEN ..........uiiiii it
H.1.4 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre ..........c.cccooeveeeeeeenennenn.

H.2  LimitationSANAErUNg (GAL) ....ccoiviieieeeee ettt ettt
H.2.1 AUSGANGSIAGE ... e e e
H.2.2 Einzureichende UNErIAagEN ..........uiiiii it
H.2.3 Uberpriufung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre ..........ccoceeveeeceieceveeneennnn

Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

0 R N ¥ Y =1 T £ -V SR

.2 Verglutung von Arzneimitteln der SL ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitation .........ooceieiiiiiie i

54

54
54
54
54
54
54
54
55
55
55
55

56

56
56
56
56
57

57
57
58
58
58
59

60
60
60
60
60
60
60
60
60




Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

K

L

1.2.1 Ausnahmsweise Vergutung von Arzneimitteln ausserhalb der
Fachinformation (Off-1abel-USE)........cccoiiiiiiiiiii e 61
1.2.2 Ausnahmsweise Vergutung von Arzneimitteln ausserhalb der SL-Limitation
(Off-lIMITALION-USE) ...ttt e e e e e e e e e 62
1.2.3 R =] o 118 o PSPPI 62
.3  Vergltung eines nicht in die SL aufgenommenen Arzneimittels .........cccccceeveeeevicnnnnen, 62
1.3.1 Ausnahmsweise Vergutung von Arzneimitteln mit gultiger Zulassung von
Swissmedic, die gemass Fachinformation angewendet werden (Hors-liste-
APZNEIMILLEL) ..ot e e e e e e e e e e 62
1.3.2 Ausnahmsweise Vergutung von Arzneimitteln mit gultiger Zulassung von
Swissmedic, die ausserhalb der Fachinformation angewendet werden. ............. 62
1.3.3 Ausnahmsweise Vergutung von Arzneimitteln ohne Zulassung von
SwissSMediC (UNIICENSEA USE) ......uuiiiiiieeiiiiiiiee ettt e e eee e e 63
1.3.4 R =] o 118 o PSPPI 63
R @ T o o -1 o | 0 [ R 63
1.4.1 (D= 11011 (o] o I U TP PP 63
[ I O 4 o] g F= g IS -1 LU £ ST UPPP TP 63
1.5.1 (D= 11011 (o] o I EP P TPPPPRT 63
[ G @ T4 o o =T T o 1 To=\1 oY o PR 64
1.6.1 DEFINITION ...t 64
1.7 Zusammenfassung Kapitel | ... 65
Publikumswerbung 66
J.1  GeSetzliche GrUNAIAgEN ... e s s e e e e e e s reeeee s 66
J1.1 PUbliKUMSWErDEVEIDOL ... 66
J.2  Begriff der PUDITKUMSWEIDUNG . ..oiiiiiiiieec e a e 66
J.2.1 HeilmittelgeSetZgebuNQ ... ..o 66
J.2.2 ArzneimittelwerbeverordnUNG.........coviceiieiriee e e e e e e s anees 66
J.2.3 Swissmedic-Abgabekategorien C und D.........cooooiiiiiiiiiiiiiin e 66
J.2.4 Umfang ArzneimittelWerbUNQ .........coooo e 66
J.2.5 Informationen allgemMEINET Al .......ccoiiiiiieieie e s e e e e e e e enes 67
J.3 Auslegung der gesetzlichen BeStimmuUNGeN ..........ueeviviiiiiiiiiiiiie e 67
J.3.1 Arzneimittelverordnung (AWV) ... et 67
J.3.2 Direkte PUbliKUMSWEIDUNG .......c..uviiiiieeiecceec e 67
J.3.3 Indirekte PUblIKUMSWEIDUNG .....ooiiiiiiiie e 67
J.3.4 Bundesgerichtliche Rechtsprechung.............cooiiiiii e, 67
J.3.5 Arten der PUBIIKUMSWEIDUNG ..vvvvvieiiiiiieeee et e e e e 67
J.3.6 WAIETTIST .ttt e e e e s e e e e e e e e e e e annes 68
J.4 SL-Wiederaufnahme nach Publikumswerbung ......cccccccooviiiiiiiiie e, 68
Schlussbestimmung 69
Anhénge 70




Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

Abs.
ALT
Amp.
APD
APV
Art.
BAG
BBL
BGE
Bst.
bzw.
CTD
d.h.
dp

EAK
EDI

EG
EAMGK
ELGK
Erw.

EU

EVG

evt.
exkl.

FAP

GAL
GE KVG

i.vV.m.

Abklrzungsverzeichnis

Absatz

Arzneimittelliste mit Tarif

Ampullen

Gesuch um Aufnahme anderer Packungen und Dosierungen
Auslandpreisvergleich

Artikel

Bundesamt fur Gesundheit
Bundesamt fur Bauten und Logistik
Bundesgerichtsentscheid
Buchstabe

beziehungsweise

Common Technical Documents
das heisst

Ablehnungsgrund: kein therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinspa-
rung, Kostenfrage (Art. 31 Abs. 2 Bst. d KLV)

Ablehnungsgrund: unzweckmassig fur die soziale Krankenversicherung (Art.
31 Abs. 2 Bst. e KLV)

Eidgendssische Arzneimittelkommission

Eidgendssisches Departement des Innern

Européische Gemeinschaft

Eidgendssische Kommission fur Analysen, Mittel und Gegenstéande
Eidgendssische Kommission fir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen
Erwagung

Européische Union

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

eventuell

exklusive

Fabrikabgabepreis

fortfolgend

Gesuch um Anderung einer Limitation
Gemeinsame Einrichtung KVG

in Verbindung mit

-10 -
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IND
inkl.
Kap.
MwSt
NA
NICE
NNT

NNH

NUG
OKP
pdf
PEG
PP
SL

sog.
SPEZF
SR
Supp.
Tabl.
TQV
u.a.
usw.
val.
WEG
W2ZW
z.B.
Ziff.

Meldung einer Indikationserweiterung bei nicht limitierten SL-Arzneimitteln
inklusive

Kapitel

Mehrwertsteuer (in der Schweiz fur Arzneimittel: 2,5 Prozent)
Neuaufnahmegesuch

National Institute for Health and Clinical Excellence

number needed to treat: Anzahl Personen, die behandelt werden missen,
um ein unerwiinschtes Ereignis zu verhindern

number needed to harm: Anzahl Personen, die behandelt werden missen,
damit bei einer Person eine unerwiinschte Wirkung eintritt.

Neulberprifungsgesuch

Obligatorische Krankenpflegeversicherung
Portable Document Format, Acrobat Reader
Preiserh6hungsgesuch

Publikumspreis

Liste der pharmazeutischen Spezialititen und konfektionierten Arzneimittel,
die Pflichtleistungen fur die Krankenversicherer sind; Spezialitatenliste

sogenannt(e)

Spezialfall

Systematische Rechtssammlung
Suppositorien

Tabletten

Therapeutischer Quervergleich
unter anderem

und so weiter

vergleiche
Wiedererwagungsgesuch
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit
zum Beispiel

Ziffer
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1 Gesetzliche Grundlagen

KVG

KvV
KLV

HMG

AWV

VAZV

VAM

KPAV

EU-Verordnung
Nr. 141/2000
PatG

BGO

MWSTG

Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 lber 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 iber Arzneimittel und Medizinprodukte
(HMG, SR 812.21)

Verordnung vom 17. Oktober 2001 lber 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 ber 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 lber Arzneimittel fiir seltene Leiden

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

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

Bundesgesetz vom 2. September 1999 Uber die Mehrwertsteuer (Mehrwertsteuer-
gesetz, MWSTG; SR 641.20)
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Vorbemerkungen

Al

Einleitung

Das KVG bestimmt, welche Leistungen von der OKP vergiitet werden (Art. 24 - 31 KVG). Der
Grundgedanke des KVG besteht darin, eine qualitativ hoch stehende und zweckmassige ge-
sundheitliche Versorgung zu mdglichst gunstigen Kosten zu erreichen (Art. 43 Abs. 6 KVG).
Daher missen die zu ibernehmenden Leistungen den Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmas-
sigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) entsprechen (Art. 32 KVG). Als vergltungspflichtig er-
klart 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
grundsétzlich nur auf Arzneimittel, die in der Spezialitdtenliste (SL) aufgefuhrt sind. Bei der
SL handelt es sich um eine abschliessende Positivliste, welche fir die Versicherer verbindlich
ist. Zustandig zur Erstellung dieser Liste der kassenpflichtigen Arzneimittel ist das BAG. Es
nimmt die entsprechenden Arzneimittel auf Gesuch der Zulassungsinhaberin hin in die SL
auf, sofern diese Uber eine giltige Zulassung von Swissmedic verfigen und wenn sie die
oben beschriebenen Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit fur die
Vergutungspflicht durch die OKP erfillen.

Das BAG lasst sich bei der Bezeichnung der leistungspflichtigen Arzneimittel von der eidge-
nossischen Arzneimittelkommission (EAK) beraten. Diese setzt sich paritatisch aus Vertretern
der Leistungserbringer (Arzteschaft, Apothekerschaft, Spitaler), der Versicherer, der Versi-
cherten, der Kantone, des Schweizerischen Heilmittelinstitutes, der Industrie und wissen-
schaftlichen Experten und Expertinnen zusammen. Das BAG bzw. dessen Sektion Medika-
mente fiihrt das Sekretariat der EAK. Die Sektion Medikamente unterstitzt zudem den Ent-
scheidungsprozess in fachlicher Hinsicht. Das Sekretariat ist primérer Ansprechpartner der
Gesuchstellenden wahrend des ganzen Entscheidungsprozesses und stellt ihnen die nétigen
Gesuchsunterlagen zur Verfigung.

Das vorliegende Handbuch zur SL bezeichnet die Gesuchs- und Entscheidungsprozesse fir
die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL, der Uberpriifungen der Aufnahmebedingungen von
leistungspflichtigen Arzneimitteln und die ausnahmsweise Vergitung von Arzneimitteln, die
nicht in der SL aufgefiihrt sind oder ausserhalb der zugelassenen Indikation oder SL-
Limitation angewendet werden. Die Beurteilung von neuen Arzneimitteln erfolgt auf Gesuch,
die fur die Beurteilung notwendige Gesuchsdokumentation ist von den Gesuchstellenden zu
erstellen (Bringschuld).
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A.2

Definitionen

Originalpraparat: Ein vom Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic) als erstes mit ei-
nem bestimmten Wirkstoff zugelassenes Arzneimittel mit Indikation (Spezialitat), einschliess-
lich aller zum gleichen Zeitpunkt oder spéater zugelassenen Darreichungsformen (Art. 64a
Abs. 1 KVV).

Generikum: Ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das im Wesentlichen gleich ist
wie ein Originalpraparat und das mit diesem aufgrund identischer Wirkstoffe sowie seiner
Darreichungsform 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.

Biosimilar: Ahnliches biologisches Arzneimittel, d.h. ein biologisches Arzneimittel, das eine
geniigende Ahnlichkeit mit einem zugelassenen biologischen Arzneimittel (Referenzpréaparat)
aufweist und auf die Dokumentation des Referenzpraparates Bezug nimmt.*

Referenzpraparat: Biologisches Arzneimittel, das in der Zulassungsdokumentation fur ein
Biosimilar als Referenz fur die Vergleichbarkeit seiner pharmazeutischen Qualitat, Wirksam-
keit und Sicherheit herangezogen wird.?

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

! Swissmedic: Anleitung fiir die Zulassung &hnlicher biologischer Arzneimittel, Definitionen; 2008.

2 Swissmedic: Anleitung fur die Zulassung ahnlicher biologischer Arzneimittel, Definitionen; 2008.
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A.3

A3.1

A.3.2

A.3.3

A3.4
A34.1

A3.4.2

Verfahren bis zur Verfiigung

Adresse

Die Gesuche sind zu richten an:

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Sektion Medikamente

3003 Bern

Tel: 031 322 90 35

Fax: 031 322 90 20

E-Mail: eak-sl-sekretariat@bag.admin.ch

Eingangsbestatigung

Nach Eingang des Gesuches stellt das BAG der Gesuchstellerin eine Eingangsbestéatigung
und die Gebuhrenrechnung zu.

Verfahren

Das BAG fuhrt drei Arten von Verfahren durch:

a.

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

b. beschleunigtes Verfahren mit Beizug der EAK, wenn Swissmedic ein beschleunigtes Zu-

lassungsverfahren durchfiihrt. Swissmedic entscheidet, ob die "fast track"-Kriterien erfullt
sind. Das BAG ubernimmt den Swissmedic-Zulassungs-Entscheid (Art. 31 Abs. 4 KLV).

einfaches Verfahren ohne Beizug der EAK fir folgende Gesuche (Art. 31 Abs. 3 KLV):

- neue galenische Form, die zum gleichen Preis angeboten wird wie eine vergleichbare ga-
lenische Form, die bereits in der SL ist;

- Arzneimittel (Generika), die nach Artikel 12 HMG bei der Swissmedic zweitangemeldet
wurden, wenn das Originalpraparat bereits in der SL ist;

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

- parallelimportierte Arzneimittel, sofern die Kriterien nach Ziffer C.10 erfiillt sind und eine
glltige Swissmedic-Zulassung vorliegt.

Begutachtung durch die EAK

Im ordentlichen und im beschleunigten Verfahren werden alle Gesuche der EAK anlasslich
einer Sitzung unterbreitet.

Die EAK stellt dem BAG Antrag, wobei sie jedes Arzneimittel in eine der folgenden Katego-
rien einteilt (Art. 31 Abs. 2 KLV):

a.
b.

C.

medizinisch-therapeutischer Durchbruch;
therapeutischer Fortschritt;

Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen Arzneimitteln;
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A4

A4l

A.4.2

A.4.3

A5

A.6

d. kein therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinsparung;
e. unzweckmassig fur die soziale Krankenversicherung

Wird ein Gesuch mit der Kategorie dP abgelehnt, so bedeutet dies, dass insbesondere das
Kriterium der Wirtschaftlichkeit nicht erfullt ist: Das Arzneimittel ist zu teuer.

Entscheid des BAG

Mitteilung

Sind die Voraussetzungen fir die Gutheissung des Gesuches nicht erfillt, teilt das BAG der
Gesuchstellerin unter Angabe der Grinde in der Mitteilung mit, dass es beabsichtigt, das Ge-
such ganz oder teilweise abzuweisen (Ablehnungsgrund dP oder €).

Verfligung

Das BAG verfiigt die Aufnahme, Anderung in der SL in der Regel innert 60 Tagen nach der
Sitzung der EAK; unter der Voraussetzung, dass alle Unterlagen vollsténdig sind.

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

Hat das BAG der Gesuchstellerin mitgeteilt, dass die Voraussetzungen fur die Gutheissung
des Gesuches (noch) nicht erflllt sind, kann diese das BAG ersuchen, ihr eine beschwerde-
fahige Abweisungsverfiigung zuzustellen.

Orientierung der EAK

Das BAG informiert die EAK mundlich uber Aufnahmen in die SL, wenn diese von der
Empfehlung der EAK abweichen oder wenn Bedingungen und Auflagen verfugt wurden.

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 Tétigkeit erhalten, vertraulich zu behandeln.

Laut dem Bundesgesetz lber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (BGO) haben im
Prinzip nach Abschluss des Verfahrens alle Interessierten Anspruch auf Einsicht in die Unter-
lagen, es sei denn, schiitzenwerte Interessen wirden verletzt. Es besteht daher die Mdglich-
keit im Key Facts-Formular Antrag zu stellen und zu begriinden, welche Informationen ver-
traulich zu behandeln sind.
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A7

AT7.1
A7.11

AT7.1.2

A7.1.3
A.7.2
AT7.21

A7.2.2

A.7.3

A.7.4

A.8

A.8.1

A.8.2

Termine, GebUhren und Zahlungsfrist

Ordentliches Verfahren

Die Ausschisse fir Schulmedizin und fir Komplementarmedizin der EAK tagen in der Regel
4 Mal jahrlich zur Evaluation von Gesuchen, ausserordentliche Sitzungen bleiben vorbehal-
ten. Die Einreichetermine, Sitzungsdaten und Bearbeitungstermine sind aus dem Zeitplan
(Anhang 7), das Verfahren aus der Darstellung "Verfahren fir die Aufnahme von Arzneimit-
teln in die SL" (Anhang 8) ersichtlich.

Ein ordentliches NA-Gesuch kostet nach Artikel 38 Absatz 1 KLV Fr. 2000.-- fiir jede galeni-
sche Form. Dies betrifft schulmedizinische und komplementarmedizinische Originalpraparate,
Biosimilars, parallelimportierte Arzneimittel und komplementarmedizinische Co-Marketing-
Arzneimittel.

NUG/SPEZF: Fur die Behandlung dieser Gesuche werden keine Gebiihren erhoben.
Beschleunigtes Verfahren

Das BAG stellt diese Gesuche unverziiglich der EAK zu. Damit ein Gesuch an einer Sitzung
behandelt werden kann, muss es spatestens 20 Tage vor der betreffenden Sitzung einge-
reicht werden. Das BAG verfiigt unverzuglich, sofern die Aufnahmebedingungen erfillt sind.

Ein "fast track" NA-Gesuch kostet nach Artikel 38 Absatz 1 KLV Fr. 2400.-- fur jede galeni-
sche Form.

Einfaches Verfahren

Gesuche um Aufnahme von Generika und schulmedizinischen Co-Marketing-Arzneimitteln
werden der EAK nicht unterbreitet, wenn das zugehdrige Originalpréparat resp. Basispraparat
in der SL ist. Gesuche um Aufnahme anderer Packungsgréssen und Dosisstarken von Gene-
rika und schulmedizinischen Co-Marketing-Arzneimitteln werden gleich behandelt.

Das Gesuch kann bei Vorliegen der Aufnahmeverfigung von Swissmedic jeweils auf den
10. eines Monates eingereicht werden. Sofern die Aufnahmebedingungen erflllt sind, ist eine
Aufnahme in die SL nach 6 Wochen maéglich.

Ein Gesuch um Aufnahme eines Generikums oder eines schulmedizinischen Co-Marketing-
Arzneimittels kostet nach Artikel 38 KLV Fr. 2000.-- fiir jede galenische Form.

Zahlungsfrist

Die Gebuhren sind innert 30 Tagen nach Zustellung der Rechnung einzuzahlen.

Veroffentlichung

Bulletin des BAG

Das BAG setzt Anderungen (Aufnahmen, Streichungen usw.) der SL auf den 1. eines Monats
in Kraft und verdoffentlicht sie im ersten Bulletin des Monats.

Homepage BAG

Die SL ist auf der Homepage des BAG unter www.sl.bag.admin.ch abrufbar. Dort sind zudem
die letzten im Bulletin BAG veréffentlichten Anderungen der SL zu finden.
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A.8.3

A.9

A.10

A.10.1

A.10.2

A.10.3

A1l

All1

A.11.2

A.11.3
A11.31

Gedruckte Ausgabe der SL

Das BAG verdffentlicht in der Regel jahrlich eine gedruckte Ausgabe der SL. Diese kann ge-
gen Rechnung beim Bundesamt fir Bauten und Logistik (BBL), Vertrieb Publikationen,
3003 Bern; Tel. 031 325 50 50; Fax. 031 325 50 58; Internet:
www.bbl.admin.ch/bundespublikationen bezogen werden.

Jahresgeblhr

Die Jahresgebihr von Fr. 20.- wird auf denjenigen Arzneimitteln (Spezialitdten) erhoben, die
im betreffenden Jahr am 1. Juli in der SL sind.

Meldung von administrativen Anderungen

Zulassungshbescheinigung Swissmedic

Generell sind administrative Anderungen (z.B. neue Zulassungsinhaberin, neue Firmenad-
resse) mit der aktualisierten gultigen Swissmedic Zulassungsbescheinigung zu belegen.

Erneuerung/Verlangerung

Erneuerte/verldangerte Zulassungsbescheinigungen von SL-Arzneimitteln sind dem BAG un-
verzuglich und unaufgefordert zuzustellen.

Ausser Handel/Ubernahmen

Das gemass der giltigen Swissmedic Zulassungsbescheinigung fur den Vertrieb verantwort-
liche Unternehmen hat dem BAG unverziglich zu melden, wenn es ein Arzneimittel neu
Ubernommen hat oder die Swissmedic-Zulassung erlischt.

Preissenkungen
Ausserordentliche Preissenkungen

Vom BAG verfligte ausserordentliche Preissenkungen teilt das BAG den betroffenen Unter-
nehmen, den Verbanden der Leistungserbringer und der Versicherer in der Regel 60 Tage
vor Inkrafttreten mit.

Preissenkungen im Rahmen der Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre

Vom BAG verfiigte Preissenkungen aufgrund der 3-jahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen (vgl. Kap. E) teilt das BAG den betroffenen Unternehmen, den Verbanden der
Leistungserbringer und der Versicherer nach Mdglichkeit 60 Tage vor Inkrafttreten mit.

Freiwillige Preissenkungen

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

-18 -


http://www.bbl.admin.ch/bundespublikationen�

Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

A11.3.2

A.12

A.12.1

Al121.1

A.12.2
Al122.1

Al12.2.2

A.12.3
A12.3.1

A.12.3.2

A.12.3.3

Die freiwillige Preissenkung eines Arzneimittels tritt immer am 1. eines Monats in Kraft und
wird jeweils im ersten BAG-Bulletin desselben Monates veréffentlicht (vgl. Ziff. A.8.1).

Streichung

Streichung von Amtes wegen

Ein in der Spezialitatenliste aufgefihrtes Arzneimittel wird gestrichen, wenn:

a. es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfiillt;

b. der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhéht wird;

c. die Inhaberin der Zulassung fir ein Originalpraparat die gemass Artikel 65 Absatz 5 verflig-
ten Auflagen und Bedingungen nicht erfullt;

d. die Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung daflr
betreibt;

e. die Gebuhren oder Kosten nach Artikel 71 nicht rechtzeitig entrichtet werden.

Zusatzlich wird ein Arzneimittel aus der SL gestrichen, wenn es in der Schweiz nicht mehr
vertrieben wird. Wird auf eine Swissmedic-Zulassung verzichtet oder wird diese sistiert, ist
dies dem BAG unverziiglich mitzuteilen, damit die Streichung aus der SL vorgenommen wer-
den kann.

Freiwillige Streichung

Maoglich ist ferner die Streichung eines Arzneimittels aus der SL auf Gesuch des Herstellers
hin; die Streichung einzelner galenischer Formen, Packungen und Dosisstarken ist dagegen
nur zulassig, wenn das Arzneimittel gesamthaft auch nach erfolgter Streichung von einzelnen
galenischen Formen, Packungen und Dosisstarken noch wirtschaftlich und zweckmassig ist.

Gesuch um Streichung: Arzneimittel kbnnen auf Gesuch der Zulassungsinhaberin jeweils
per 1. eines Monats aus der SL gestrichen werden. Ein entsprechendes Gesuch ist schriftlich
und bis zum 10. des Vormonats beim BAG einzureichen. Die Streichung muss in jedem Fall
begriindet werden und es muss angegeben werden, ob und welche therapeutischen Alterna-
tiven vorhanden sind.

Wirksamkeit Streichung

Die Streichung eines Arzneimittels tritt immer am 1. eines Monats in Kraft und wird jeweils im
ersten BAG-Bulletin desselben Monates veréffentlicht (vgl. Ziff. A.8.1).

Nach Artikel 68 Absatz 2 KVV wird die Streichung drei Monate nach ihrer Verdoffentlichung im
Bulletin des BAG wirksam. Das Arzneimittel wird also noch 3 Monate nach der Streichung
aus der SL von der OKP vergutet. In begriindeten Fallen kann die Streichung mit der Verof-
fentlichung wirksam sein.

Das BAG publiziert eine Liste der Streichungen auf seiner Homepage: www.sl.bag.admin.ch.
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Gesuche

B.1

B.1.1

B.1.1.1

B.1.1.2

B.1.1.3

B.1.1.4

B.1.1.5

B.1.1.6

Neuaufnahmegesuch (NA) Originalpraparate

Vorbemerkungen

Ein NA kann fur ein Originalpréparat 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 funfstellige Zulassungsnummer erhalt.

Fiur jede Arzneimittelform (Tabl., Supp., Amp. usw.) sind die Unterlagen nach Ziffer B.1.3,
B.1.4 vollstandig einzureichen (vgl. Check-Liste, Anhang 1a fur Schulmedizin, Anhang 1b fir
Komplementarmedizin).

Bei formal unvollstéandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin
retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1a fur Schulmedizin, Anhang 1b fir Komplementéarme-
dizin).

Ergibt die Bearbeitung eines formal vollstandigen Gesuches gemass Checkliste, dass das
Gesuch inhaltlich-materiell unvollstandig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mittei-
lung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurtickgestellt.

Erfordert die Anwendung des anzumeldenden Praparates einen spezifischen diagnostischen
Test, sollte die Firma so frih als moglich mit dem BAG Kontakt aufnehmen, um abzuklaren,
ob dieser Test aus der OKP bereits vergitet wird. Das BAG ist bei der Erstellung eines Zeit-
plans fur die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zu Handen der verschiedenen
Kommissionen behilflich. Wird der Test nicht vergiitet, ist der Test zur Aufnahme in die Ana-
lysenliste beim BAG zur Beurteilung durch die EAMGK anzumelden. Detaillierte Informatio-
nen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Antrage fur Analysen

Das BAG koordiniert die Aufnahme des Tests und die Aufnahme in die SL: Eine Aufnahme in
die SL kann in der Regel erst erfolgen, wenn auch der Test aus der OKP vergutet wird.

Je friiher dem BAG die Notwendigkeit der Koordination von Gesuchen bei mehreren Kom-
missionen bekannt ist, umso schneller kdnnen die Prozesse aufeinander abgestellt werden.

Daher sind Aufnahmegesuche von diagnostischen Tests in die Analysenliste so bald wie
mdoglich und vor der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu beantragen, da die zu-
standige Kommission nur zweimal pro Jahr tagt und die Bearbeitungsprozesse fir diese Ge-
suche langer sein kénnen als fir Gesuche von Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei
der Einreichung eines NA fir die SL mindestens angegeben werden, ob ein Test zur Auf-
nahme in die Analysenliste noch angemeldet werden muss. Je spater das BAG und die EAK
feststellen, dass noch Koordinationsbedarf mit anderen Kommissionen besteht, umso starker
kann sich die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL verzdégern, weil das Gesuch zurtickge-
stellt werden kann.

Erfordert die Anwendung des anzumeldenden Praparates eine Empfehlung durch die ELGK
(z.B. bei Impfstoffen oder histologischen Voruntersuchungen), sollte die Firma so frih als
mdoglich mit dem BAG Kontakt aufnehmen, damit die Bearbeitungsprozesse fir beide Kom-
missionen (ELGK und EAK) aufeinander abgestimmt werden kdnnen. Das BAG ist bei der
Erstellung eines Zeitplans fur die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zu Handen der
verschiedenen Kommissionen behilflich. Vor der Einreichung eines Gesuchs an die EAK ist
vorgangig ein entsprechendes Gesuch fur die Beurteilung durch die ELGK einzureichen. De-
taillierte Informationen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Antrdge fir medizinische

Leistungen
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Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

B.1.2
B.1.2.1

B.1.2.2

B.1.2.3

B.1.24

B.1.3
B.1.3.1

Die Empfehlung durch die ELGK und die Aufnahme in die SL werden koordiniert: Eine Auf-
nahme in die SL kann in der Regel erst erfolgen, wenn die Empfehlung der ELGK vorliegt.

Je friiher dem BAG die Notwendigkeit der Koordination von Gesuchen bei mehreren Kom-
missionen bekannt ist, umso schneller kénnen die Prozesse aufeinander abgestellt werden.
Daher sind Gesuche an die ELGK so bald wie mdglich und vor der Anmeldung eines Arznei-
mittels in die SL zu beantragen, da die zustandige Kommission nur zweimal pro Jahr tagt und
die Bearbeitungsprozesse fir diese Gesuche léanger sein kénnen als fur Gesuche von Arz-
neimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei der Einreichung eines NA fiir die SL mindestens an-
gegeben werden, ob noch ein Gesuch an die ELGK gestellt werden muss. Je spater das BAG
und die EAK feststellen, dass noch Koordinationsbedarf mit anderen Kommissionen besteht,
umso starker kann sich die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL verzégern, weil das Ge-
such zurtickgestellt werden kann.

Gesuch
Im ordentlichen und einfachen Verfahren (vgl. Ziff. A.3.3) besteht ein Gesuch aus:
a. 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM, die das BAG auch den Mitgliedern der EAK zustellt und
b. zusatzlichen Unterlagen, die nur fir das BAG bestimmt sind.
Im beschleunigten Verfahren ("fast track") (vgl. Ziff. A.3.3) besteht ein Gesuch aus:
a. -1 Dossier (Papier) und 21 CD-ROMs (Schulmedizin) oder
- 1 Dossier und 12 CD-ROMs (Komplementarmedizin),
die das BAG auch den Mitgliedern der EAK zustellt und
b. zusatzlichen Unterlagen, die nur fur das BAG bestimmt sind.

Fir die CD-ROM ist das pdf-Dokument des Key Facts-Formulars mit den Beilagen und An-
hangen zu verlinken.

Fur komplementarmedizinische Arzneimittel ist zuséatzlich das Kapitel D sowie Ziffer B.1.4
zu beachten.

Inhalt Gesuch fir schulmedizinische Arzneimittel
Das Gesuch fur schulmedizinische Arzneimittel besteht aus:

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

b. Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2);

c. Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige an-
gebrachten Anderungen ersichtlich sind; bei rezeptfrei erhaltlichen Arzneimitteln, die nur
Uber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen; die Information ist dem
Formular “Gesuch um Aufnahme in die SL” anzuheften (Anhang 2);

d. Voranzeige von Swissmedic (Vorbescheid Gutheissung) mit der Mitteilung tber die be-
absichtigte Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen
(Art. 6 VAM);

e. Key Facts-Formular (Anhang 3a). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben (inkl. Executive Summary) mussen vollstandig gemacht werden. In Er-
ganzung zu diesen Angaben kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;
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B.1.3.2

B.1.4

TQV: Vergleich mit bereits kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen
Gruppe. Der TQV ist Bestandteil des Key-Facts-Formulars. Die entsprechenden Positio-
nen des Formulars sind auszufillen;

. APV: Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke und Bestati-

gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. ziff. C.3). Zusatzlich sind die in
den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversi-
cherung verguteten Indikationen anzugeben.

Anderungen im APV (z.B. wenn aus einem weiteren Vergleichsland ein FAP erhéltlich ist)
wahrend des Aufnahmeverfahrens sind dem BAG mitzuteilen. Dauert das Aufnahmever-
fahren langer als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Monaten ein aktualisiertes Formular An-
hang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke einzureichen. Es gelten fiir die
Umrechnung der auslandischen FAP in Schweizer Franken die zu diesem Zeitpunkt gulti-
gen, vom BAG veroffentlichten Wechselkurse und nicht mehr die Wechselkurse beim Ein-
reichen des Neuaufnahmegesuches;

. Die drei wichtigsten klinischen Arbeiten im pdf-Format, in der Regel in ,“peer reviewed"

Zeitschriften (z.B. ,The Lancet®, ,New England Journal of Medicine") verdffentlicht;
Nonclinical Overview

Modul 2.4 der Swissmedic einzureichenden Common Technical Documents (CTD), nur in
elektronischer Form auf CD-ROM,;

Clinical Overview

Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen Anhange;

. Klinische Leitlinien

Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Guidelines von Fachgesellschaften oder Behor-
den:;.

Pharmakotkonomische Studien (falls vorhanden);

m.Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit.

Zusatzliche Unterlagen nur fiir das BAG:

a.

b.

Wenn die Durchfiihrung eines beschleunigten Aufnahmeverfahrens beantragt wird, die Mit-
teilung von Swissmedic, dass ein beschleunigtes Zulassungsverfahren durchgefuhrt wird,
sofern dies nicht aus der Voranzeige ersichtlich ist.

Bei Bedarf kann das BAG nachtraglich eine Kleinpackung mit Inhalt anfordern.

Inhalt Gesuch fur komplementarmedizinische Arzneimittel

Das Gesuch fur komplementarmedizinische Arzneimittel besteht aus:

a.

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

. Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2);

. Fachinformation/Patienteninformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang

mit der Voranzeige angebrachten Anderungen ersichtlich sind; bei rezeptfrei erhaltlichen
Arzneimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verfigen, ist diese einzureichen; die
Information ist dem Formular “Gesuch um Aufnahme in die SL” (Anhang 2) anzuheften;

-22 -



Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

B.1.5
B.1.5.1

B.1.5.2

B.1.6

. Voranzeige von Swissmedic (Vorbescheid Gutheissung) mit der Mitteilung Uber die be-

absichtigte Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen
(Art. 6 VAM);

. Key Facts-Formular (Anhang 3b). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-

langten Angaben muissen vollstdndig gemacht werden. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

TQV: Vergleich mit bereits kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen
Gruppe. Der TQV ist Bestandteil des Key-Facts-Formulars. Die entsprechenden Positio-
nen des Formulars sind auszufillen;

g. Clinical Overview/Expert Report (falls vorhanden);

h. die wichtigsten (klinischen) Arbeiten, in der Regel in anerkannten Zeitschriften verof-

k.

fentlicht. Es kdnnen gegebenenfalls auch Darstellungen aus offiziellen, anerkannten Stan-
dardwerken/Pharmakopden eingereicht werden;

APV: Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke und Bestati-
gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. ziff. C.3). Zusatzlich sind die in
den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversi-
cherung vergiteten Indikationen anzugeben.

Anderungen im APV (z.B. wenn aus einem weiteren Vergleichsland ein FAP erhltlich ist)
wahrend des Aufnahmeverfahrens sind dem BAG mitzuteilen. Dauert das Aufnahmever-
fahren langer als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Monaten ein aktualisiertes Formular An-
hang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstéarke einzureichen. Es gelten fir die
Umrechnung der auslandischen FAP in Schweizer Franken die zu diesem Zeitpunkt gulti-
gen, vom BAG verdffentlichten Wechselkurse und nicht mehr die Wechselkurse beim Ein-
reichen des Neuaufnahmegesuches.

Zusatzliche Unterlagen nur fir das BAG: Bei Bedarf kann das BAG nachtraglich eine
Kleinpackung mit Inhalt anfordern.

Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit (falls vorhanden).

Vollstandigkeit der Unterlagen

Bedingung fir die Aufnahme ist, dass die nachfolgend angefiihrten Unterlagen vorliegen:

a.
b.

C.

die Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;
die Zulassungsverfiigung von Swissmedic;

die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation, wobei allfallige Anderungen
zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige angepassten Fachinforma-
tion im Begleitbrief anzugeben sind;

. beziiglich APV sind im Begleitbrief allfallige Anderungen im Verhéltnis zum eingereichten

Formular anzugeben oder die Angaben des Formulars zu bestatigen.

Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterla-
gen auch in elektronischer Form einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob
Anderungen im Verhaltnis zum Gesuch bestehen.

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der Gesuch-
stellerin eine Rechnung Gber Fr. 2'000.-- fir jede galenische Form eines Arzneimittels zu (Art.
38 Abs. 1 KLV).
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B.2

B.2.1
B.2.1.1

B.2.1.2

B.2.1.3

B.2.1.4

B.2.2

B.2.3

B.2.4

Fur beschleunigte Verfahren (Ziff. A.3.3.2) betragt die Gebuhr Fr. 2'400.-- (Art. 38 Abs. 1
KLV).

Neuaufnahmegesuch (NA) Generika

Vorbemerkungen

Ein NA kann fur ein Generikum eingereicht werden, wenn erstmals um Aufnahme in die SL
ersucht wird. Ein Arzneimittel kann als Generikum zur Aufnahme in die SL angemeldet wer-
den, wenn es von Swissmedic eine neue funfstellige Zulassungsnummer erhalt.

Fur Co-Marketing-Arzneimittel von Generika gelten dieselben Anforderungen wie fir Generi-
ka.

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

Fiur jede Arzneimittelform (Tabl., Supp., Amp. usw.) sind die Unterlagen nach Ziffer B.2.3
vollstéandig einzureichen (vgl. Check-Liste, Anhang 1c).

Bei unvollstandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch unter Mitteilung an die Gesuch-
stellerin retourniert.

Gesuch

Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM.
Inhalt Gesuch Generika

Das Gesuch fur Generika besteht aus:

a. Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b. Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2);

c. von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhéltlichen Arz-
neimitteln, die nur Uber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen; die In-
formation ist dem Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2) anzuheften;

d. Zulassungsverfiigung von Swissmedic aus der hervorgeht, dass es sich um ein mit ei-
nem Originalpraparat austauschbares Generikum handelt;

e. Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;
f. Fachinformation des Originalpraparates;

g. Key Facts-Formular (Anhang 3c). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. In Ergdnzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

h. Angaben zum Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und dessen Co-
Marketing-Arzneimittel 4 Jahre vor Patentablauf.

EAK

Die Gesuche um Aufnahme von Generika in die SL werden nicht der EAK unterbreitet (Art.
31 Abs. 3 Bst. b KLV).
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B.2.5

B.3

B.3.1

B.3.1.1

B.3.1.2

B.3.2
B.3.2.1

B.3.2.2

B.3.3

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der Gesuch-
stellerin eine Rechnung tber Fr. 2'000.-- fir jede galenische Form des Generikums zu (Art.
38 Abs. 1 KLV).

Neuaufnahmegesuch (NA) Co-Marketing-Arzneimittel, deren
Basispréparat 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 erhdalt und von Swissmedic als Co-Marketing-Arzneimittel zugelassen wurde.

Fur jede Arzneimittelform (Tabl., Supp., Amp. usw.) sind die Unterlagen nach Ziffer B.3.3,
B.3.4 vollstandig einzureichen (vgl. Check-Liste, Anhang 1d fir schulmedizinische Co-
Marketing-Arzneimittel, Anhang 1e fir komplementarmedizinische Co-Marketing-
Arzneimittel).

Vollstandigkeit der Unterlagen
Schulmedizinische Co-Marketing-Arzneimittel

Bei unvollstandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch unter Mitteilung an die Gesuch-
stellerin retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1d).

Komplementarmedizinische Co-Marketing-Arzneimittel

Bei formal unvollstandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin
retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang le).

Ergibt die Bearbeitung eines formal vollstandigen Gesuches gemass Checkliste, dass das
Gesuch inhaltlich-materiell unvollstandig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mittei-
lung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurtickgestellt.

Inhalt Gesuch schulmedizinischer Co-Marketing-Arzneimittel

Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM. Das Gesuch fir
schulmedizinische Co-Marketing-Arzneimittel besteht aus:

a. Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;
b. Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2);

c. Von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhaltlichen Arz-
neimitteln, die nur Uber eine Patienteninformation verfligen, ist diese einzureichen; die In-
formation ist dem Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2) anzuheften;

d. Zulassungsverfiigung von Swissmedic aus der hervorgeht, auf welches Basispraparat
sich die Zulassung fur das Co-Marketing-Arzneimittel stutzt;

e. Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;

f. Fachinformation des Basispraparates;
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B.3.4
B.3.4.1

B.3.4.2

B.3.4.3

B.3.5

B.3.6

g. Key Facts-Formular (Anhang 3d). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben muissen vollstandig gemacht werden. In Ergdnzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden.

Gesuch komplementarmedizinischer Co-Marketing-Arzneimittel
Inhalt Gesuch komplementarmedizinischer Co-Marketing-Arzneimittel

Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM. Das Gesuch fir
komplementarmedizinische Co-Marketing-Arzneimittel besteht aus:

a. Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;
b. Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2);

c. Fachinformation/Patienteninformation; aus der die von Swissmedic im Zusammenhang
mit der Voranzeige angebrachten Anderungen ersichtlich sind; bei rezeptfrei erhéltlichen
Arzneimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen; die
Information ist dem Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2) anzuheften;

d. Voranzeige von Swissmedic (Vorbescheid Gutheissung) mit der Mitteilung Gber die beab-
sichtigte Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen (Art.
6 VAM);

e. Fachinformation/Patienteninformation des Basispraparates;

f. Key Facts-Formular (Anhang 3e). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben muissen vollstdndig gemacht werden. In Ergénzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden.

Vollstandigkeit der Unterlagen fir komplementarmedizinische Co-Marketing-Arzneimittel:
Bedingung fir die Aufnahme ist, dass die nachfolgend aufgefiihrten Unterlagen vorliegen:
a. die Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;

b. die Zulassungsverfigung von Swissmedic;

c. die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation / Patienteninformation,
wobei allfallige Anderungen zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige
angepassten Fachinformation im Begleitbrief anzugeben sind.

Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterla-
gen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Ande-
rungen im Verhaltnis zum Gesuch bestehen.

Basispraparat nicht in der SL

Co-Marketing-Arzneimittel, deren Basispraparat nicht in der SL ist, sind nach Ziffer B.1 (NA
Originalpraparate), bzw. Ziffer B.2 (NA Generikum) einzureichen (Art. 31 Abs. 3 Bst. ¢ KLV).

EAK

Die Gesuche um Aufnahme von schulmedizinischen Co-Marketing-Arzneimitteln in die SL
werden nicht der EAK unterbreitet (Art. 31 Abs. 3 Bst. ¢ KLV).

Die Gesuche um Aufnahme von komplementarmedizinischen Co-Marketing-Arzneimitteln in
die SL werden der EAK unterbreitet.

-26 -



Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

B.3.7

B.4

B.4.1
B.4.1.1

B.4.1.2

B.4.1.3

B.4.1.4

B.4.2

B.4.3

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches stellt das BAG der Gesuchstellerin eine Rechnung uber
Fr. 2'000.-- fur jede galenische Form des Co-Marketing-Arzneimittels zu (Art. 38 Abs. 1 KLV).

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 wer-
den, wenn es von Swissmedic eine neue funfstellige Zulassungsnummer erhélt und als Bio-
similar zugelassen wird.

Fiur jede Arzneimittelform (Tabl., Supp., Amp. usw.) sind die Unterlagen nach Ziffer B.4.3
vollstéandig einzureichen (vgl. Check-Liste, Anhang 1f).

Bei formal unvollstéandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin
retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1f).

Ergibt die Bearbeitung eines formal vollstandigen Gesuches geméass Checkliste, dass das
Gesuch inhaltlich-materiell unvollstandig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mittei-
lung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurtickgestellt.

Gesuch

Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM.
Inhalt Gesuch Biosimilars

Das Gesuch fur Biosimilars besteht aus:

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

b. Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL" (Anhang 2),

c. Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige an-
gebrachten Anderungen ersichtlich sind; die Information ist dem Formular “Gesuch um
Aufnahme in die SL” (Anhang 2) anzuheften;

d. Voranzeige von Swissmedic (Vorbescheid Gutheissung) mit der Mitteilung Gber die be-
absichtigte Zulassung und die Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen
(Art. 6 VAM);

e. Fachinformation des Referenzpraparates;

f. Key Facts-Formular (Anhang 3f). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

g. Klinische Arbeiten
Klinische Arbeiten sind beizulegen;
h. Clinical Overview

Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen Anhange.
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B.4.4
B.4.4.1

B.4.4.2

B.4.5

B.4.6

B.5

B.5.1
B.5.11

B.5.1.2

B.5.1.3

B.5.2

B.5.3

Vollstandigkeit der Unterlagen

Bedingung fur die Aufnahme ist, dass die nachfolgend angefiihrten Unterlagen vorliegen.
a. die Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;

b. die Zulassungsverfigung von Swissmedic;

c. die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation, wobei allfallige Anderungen
zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige angepassten Fachinforma-
tion im Begleitbrief anzugeben sind.

Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterla-
gen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Ande-
rungen im Verhaltnis zum Gesuch bestehen.

EAK
Die Gesuche um Aufnahme von Biosimilars in die SL werden der EAK unterbreitet.
Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der Gesuch-
stellerin eine Rechnung uUber Fr.2'000.-- fur jede galenische Form eines Biosimilar-
Arzneimittels zu (Art. 38 Abs. 1 KLV).

Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgréssen und Dosisstarken
(APD) eines Originalpraparates oder eines Biosimilars
Vorbemerkungen

Ein APD kann gestellt werden fir Arzneimittel, welche Uber die gleiche fiinfstellige Zulas-
sungsnummer verfigen wie Arzneimittel, welche bereits in der SL eingetragen sind, deren
sechste bis achte Zulassungsnummer jedoch neu ist.

Bei formal unvollstandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin
retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 19).

Ergibt die Bearbeitung eines formal vollstandigen Gesuches gemass Checkliste, dass das
Gesuch inhaltlich-materiell unvollstandig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mittei-
lung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurtickgestellt.

Gesuch
Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM.
Inhalt Gesuch APD fur ein Originalpraparat/Biosimilar

Das Gesuch APD fiir ein Originalpréparat/Biosimilar besteht aus:
a. Begleitbrief mit Angaben zum Verfahren und Beilagenverzeichnis;

b. Voranzeige von Swissmedic mit der Mitteilung Gber die beabsichtigte Zulassung und die
Angabe der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen;

c. Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige an-
gebrachten Anderungen ersichtlich sind, bei rezeptfrei erhéltlichen Arzneimitteln, die nur
Uber eine Patienteninformation verfiigen, ist diese einzureichen;
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B.5.4
B.5.4.1

B.5.4.2

B.5.5

B.5.6

d.

Key Facts-Formular (Anhang 3g). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben muissen vollstandig gemacht werden. In Ergdnzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

. APV (nur bei Originalpraparaten): Formular Anhang 4 und Bestatigungen der auslandi-

schen Vertriebsgesellschaften (vgl. Ziff. C.3). Zusatzlich sind die in den Vergleichslandern
zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversicherung vergiteten Indi-
kationen anzugeben.

Anderungen im APV (z.B. wenn aus einem weiteren Vergleichsland ein FAP erhéltlich ist)
wahrend des Aufnahmeverfahrens sind dem BAG mitzuteilen. Dauert das Aufnahmever-
fahren langer als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Monaten ein aktualisiertes Formular An-
hang 4 einzureichen. Es gelten fir die Umrechnung der auslandischen FAP in Schweizer
Franken die zu diesem Zeitpunkt giltigen, vom BAG veroffentlichten Wechselkurse und
nicht mehr die Wechselkurse beim Einreichen des Neuaufnahmegesuches;

hat die Dosierungsempfehlung in der Fachinformation geéandert, ist eine entsprechende
Dokumentation einzureichen.

Vollstandigkeit der Unterlagen

Bedingung fur die Aufnahme ist, dass die nachfolgend angefiihrten Unterlagen vorliegen.

a.
b.

C.

die Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;
die Zulassungsverfiigung von Swissmedic;

die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation, wobei allfallige Anderungen
zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige angepassten Fachinforma-
tion im Begleitbrief anzugeben sind;

. bezuglich APV sind im Begleitbrief allfallige Anderungen im Verhaltnis zum eingereichten

Formular anzugeben oder die Angaben des Formulars zu bestatigen.

Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterla-
gen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Ande-
rungen im Verhéaltnis zum Gesuch bestehen.

EAK

Die Gesuche APD fiir ein Originalpraparat/Biosimilar werden der EAK unterbreitet.

Gebtihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der Gesuch-
stellerin eine Rechnung tber Fr. 400.-- zu (Art. 38 Abs. 2 KLV).
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B.6

B.6.1
B.6.1.1

B.6.1.2

B.6.2

B.6.3

B.6.4

B.6.5

B.7

B.7.1

Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgrdossen und Dosisstarken
(APD) eines Generikums oder Co-Marketing-Arzneimittels
Vorbemerkungen

Ein APD kann gestellt werden fir Arzneimittel, welche Uber die gleiche flinfstellige Zulas-
sungsnummer verfigen wie Arzneimittel, welche bereits in der SL eingetragen sind, deren
sechste bis achte Zulassungsnummer jedoch neu ist.

Bei formal unvollstandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin
retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1h).

Gesuch

Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM.

Inhalt Gesuch APD eines Generikums oder Co-Marketing-Arzneimittels

Das Gesuch APD eines Generikums oder Co-Marketing-Arzneimittels besteht aus:
a. Begleitbrief mit Angaben zum Verfahren und Beilagenverzeichnis;

b. von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation; bei rezeptfrei erhéltlichen Arz-
neimitteln, die nur Gber eine Patienteninformation verfligen, ist diese einzureichen;

c. Zulassungsverfiigung von Swissmedic;
d. Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;

e. Key Facts-Formular (Anhang 3g). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. In Ergénzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

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

EAK

Die Gesuche APD eines Generikums und Co-Marketing-Arzneimittels werden der EAK nicht
unterbreitet.

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der Gesuch-
stellerin eine Rechnung Uber Fr. 400.-- zu (Art. 38 Abs. 2 KLV).

Preiserh6hungsgesuch (PEG)

Vorbemerkung

Das BAG kann eine Preiserhéhung erst bewilligen, wenn seit der Aufnahme oder der letzten
Preiserhbhung mindestens zwei Jahre verstrichen sind (Art. 67 Abs. 2 Bst. b 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 Preiserhéhung durch das BAG eingereicht werden.

Bei formal unvollstandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin
retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1i).
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B.7.2

B.7.3

B.7.4

B.7.5

B.8

B.8.1
B.8.1.1

B.8.1.2

B.8.1.3

Gesuch

Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM.
Inhalt Gesuch PEG

Das Gesuch PEG besteht aus:

a. Begleitbrief mit Angaben zum Verfahren und Beilagenverzeichnis;

b. Schriftliche Begrindung des Preiserh6hungsgesuches: Begriindung der beantragten
Preiserh6hung ausser APV und TQV;

c. TQV: Vergleich mit bereits kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen
Gruppe;

d. Formular Preiserhéhungsgesuch (Anhang 6);

e. APV: Formular Anhang 4 und Bestatigungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften
(vgl. ziff. C.3). Zusatzlich sind die in den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und
die von der Krankenversicherung vergiteten Indikationen anzugeben.

Dauert das Beurteilungsverfahren langer als 6 Monate, so ist jeweils nhach 6 Monaten ein
aktualisiertes Formular Anhang 4 einzureichen. Es gelten fur die Umrechnung der ausléan-
dischen FAP in Schweizer Franken die zu diesem Zeitpunkt giltigen, vom BAG veréffent-
lichten Wechselkurse und nicht mehr die Wechselkurse beim Einreichen des Preiserho-
hungsgesuches.

EAK
Die PEG werden der EAK unterbreitet.
Gebihren

Nach Eingang des Gesuches stellt das BAG der Gesuchstellerin eine Rechnung tber
Fr. 400.-- zu (Art. 38 Abs. 2 KLV).

Gesuch um Anderung einer Limitation (GAL)

Vorbemerkung

Bei formal unvollstandig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin
retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1)).

Ergibt die Bearbeitung eins formal vollstandigen Gesuches gemass Checkliste, dass das Ge-
such inhaltlich-materiell unvollstéandig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mitteilung
an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zuriickgestellt.

Erfordert die Anwendung des Arzneimittels in der neuen Indikation einen spezifischen dia-
gnostischen Test, sollte die Firma so friih als méglich mit dem BAG Kontakt aufnehmen, um
abzuklaren, ob dieser Test aus der OKP bereits vergitet wird. Das BAG ist bei der Erstellung
eines Zeitplans fur die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zu Handen der verschie-
denen Kommissionen behilflich. Wird der Test nicht vergiitet, ist der Test zur Aufnahme in die
Analysenliste beim BAG zur Beurteilung durch die EAMGK anzumelden. Detaillierte Informa-
tionen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Antrage fur Analysen

Das BAG koordiniert die Aufnahme des Tests und die Aufnahme in die SL: Eine Aufnahme in
die SL kann in der Regel erst erfolgen, wenn auch der Test aus der OKP vergutet wird.

Je friiher dem BAG die Notwendigkeit der Koordination von Gesuchen bei mehreren Kom-
missionen bekannt ist, umso schneller kdnnen die Prozesse aufeinander abgestellt werden.
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B.8.1.4

B.8.2

B.8.3

Daher sind Aufnahmegesuche von diagnostischen Tests in die Analysenliste so bald wie
mdoglich und vor der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu beantragen, da die zu-
standige Kommission nur zweimal pro Jahr tagt und die Bearbeitungsprozesse fir diese Ge-
suche langer sein kénnen als fur Gesuche von Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei
der Einreichung eines NA fir die SL mindestens angegeben werden, ob ein Test zur Auf-
nahme in die Analysenliste noch angemeldet werden muss. Je spater das BAG und die EAK
feststellen, dass noch Koordinationsbedarf mit anderen Kommissionen besteht, umso starker
kann sich die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL verzdgern, weil das Gesuch zurtickge-
stellt werden kann.

Erfordert die Anwendung des Arzneimittels in der neuen Indikation eine Empfehlung durch
die ELGK (z.B. bei Impfstoffen oder histologischen Voruntersuchungen), sollte die Firma so
frih als mdglich mit dem BAG Kontakt aufnehmen, damit die Bearbeitungsprozesse fir beide
Kommissionen (ELGK und EAK) aufeinander abgestimmt werden kénnen. Das BAG ist bei
der Erstellung eines Zeitplans fur die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zu Handen
der verschiedenen Kommissionen behilflich. Vor der Einreichung eines Gesuchs an die EAK
ist vorgangig ein entsprechendes Gesuch fir die Beurteilung durch die ELGK einzureichen.
Detaillierte Informationen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Antrédge fir medizini-
sche Leistungen

Die Empfehlung durch die ELGK und die Aufnahme in die SL werden koordiniert: Eine Auf-
nahme in die SL kann in der Regel erst erfolgen, wenn die Empfehlung der ELGK vorliegt.

Je friiher dem BAG die Notwendigkeit der Koordination von Gesuchen bei mehreren Kom-
missionen bekannt ist, umso schneller kénnen die Prozesse aufeinander abgestellt werden.
Daher sind Gesuche an die ELGK so bald wie méglich und vor der Anmeldung eines Arznei-
mittels in die SL zu beantragen, da die zustandige Kommission nur zweimal pro Jahr tagt und
die Bearbeitungsprozesse fir diese Gesuche léanger sein kénnen als fir Gesuche von Arz-
neimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei der Einreichung eines NA fiur die SL mindestens an-
gegeben werden, ob noch ein Gesuch an die ELGK gestellt werden muss. Je spater das BAG
und die EAK feststellen, dass noch Koordinationsbedarf mit anderen Kommissionen besteht,
umso starker kann sich die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL verzégern, weil das Ge-
such zurtickgestellt werden kann.

Gesuch

Das Gesuch hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM.
Inhalt Gesuch GAL

Das Gesuch GAL besteht aus:

a. Begleitbrief mit Angaben zum Verfahren und Beilagenverzeichnis;

b. Voranzeige von Swissmedic mit der Mitteilung Uber die Indikation(en), die zugelassen
werden soll(en);

c. Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige an-
gebrachten Anderungen ersichtlich sind; hat die Dosierungsempfehlung geéndert, ist dies
zu erlautern;

d. Key Facts-Formular (Anhang 3h). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-
langten Angaben missen vollstandig gemacht werden. In Erganzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

e. TQV: Vergleich mit bereits kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen
Gruppe. Der TQV ist Bestandteil des Key-Facts-Formulars. Die entsprechenden Positio-
nen des Formulars sind auszufullen;
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B.8.4
B.8.4.1

B.8.4.2

B.8.5

i

k.

. APV: Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke und Bestati-

gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. Ziff. C.3). Zusatzlich sind die in
den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversi-
cherung verguteten Indikationen anzugeben.

Dauert das Verfahren langer als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Monaten ein aktualisiertes
Formular Anhang 4 einzureichen. Es gelten fir die Umrechnung der ausléandischen FAP in
Schweizer Franken die zu diesem Zeitpunkt gultigen, vom BAG veroffentlichten Wechsel-
kurse und nicht mehr die Wechselkurse beim Einreichen des Gesuches um Anderung der
Limitation;

. Die drei wichtigsten klinischen Arbeiten im pdf-Format, in der Regel in ,“peer reviewed"

Zeitschriften (z.B. ,The Lancet®, ,New England Journal of Medicine") verdffentlicht;

. Clinical Overview

Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen Anhange;
Klinische Leitlinien

Leitlinien fur die bisherige Therapie, z.B. Guidelines von Fachgesellschaften oder Behor-
den;

Pharmakotkonomische Studien (falls vorhanden);

Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit.

Vollstandigkeit der Unterlagen

Bedingung fur die Aufnahme ist, dass die nachfolgend angefiihrten Unterlagen vorliegen.

a.
b.

C.

die Zulassungshbescheinigung von Swissmedic;
die Zulassungsverfiigung von Swissmedic;

die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation, wobei allfallige Anderungen
zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige angepassten Fachinforma-
tion im Begleitbrief anzugeben sind;

. bezuglich APV sind im Begleitbrief allfallige Anderungen im Verhaltnis zum eingereichten

Formular anzugeben oder die Angaben des Formulars zu bestatigen.

Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterla-
gen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Ande-
rungen im Verhaltnis zum Gesuch bestehen.

EAK

Die GAL werden der EAK unterbreitet.
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B.8.6

B.9

B.9.1

B.9.2

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der Gesuch-
stellerin eine Rechnung tber Fr. 400.-- zu (Art. 38 Abs. 2 KLV).

Meldung der Zulassung einer neuen Indikation bei nicht limitierten SL-
Arzneimitteln (IND)

Inhalt Meldung

Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG innert 90 Tagen seit der Swissmedic-Zulassung die
nachfolgenden Unterlagen einzureichen (Art. 37b KLV):

a. Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b. die Zulassungsverfiigung der neuen Indikation;

c. die Zulassungshescheinigung von Swissmedic;

d. die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation;

e. Formular zur Meldung der Zulassung einer neuen Indikation (Anhang 3i). Dieses For-
mular dient als Arbeitsgrundlage. Alle verlangten Angaben mussen vollstandig gemacht
werden. In Ergdnzung zu diesen Angaben kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

f. TQV: Vergleich mit bereits kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen
Gruppe. Der TQV ist Bestandteil des Formulars zur Meldung der Zulassung einer neuen
Indikation. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufillen;

g. APV: Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstarke und Bestati-

gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. ziff. C.3). Zusatzlich sind die in
den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversi-
cherung verguteten Indikationen anzugeben.
Dauert die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der Anderung der Indikation langer
als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Monaten ein aktualisiertes Formular Anhang 4 einzurei-
chen. Es gelten fiir die Umrechnung der auslandischen FAP in Schweizer Franken die zu
diesem Zeitpunkt gultigen, vom BAG veroffentlichten Wechselkurse und nicht mehr die
Wechselkurse bei der Meldung der Zulassung einer neuen Indikation;

h. Clinical Overview
Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen Anhange;

i. die wichtigsten klinischen Studien (pdf-Format);

j- Klinische Leitlinien
Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Guidelines von Fachgesellschaften oder Behor-
den;

k. Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit.

EAK

Die Meldung der Zulassung einer neuen Indikation wird der EAK unterbreitet.
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B.9.3

B.10

B.10.1

B.10.2

B.10.3
B.10.3.1

B.10.3.2

B.10.3.3

B.10.4

B.10.5

B.11

B.11.1

Gebihren

Nach Eingang der Meldung bestétigt das BAG dessen Eingang, es werden keine Gebihren
erhoben.

NeuUberprifungsgesuch (NUG)

Voraussetzungen

Gestutzt auf eine ablehnende Mitteilung kann die Gesuchstellerin ein NUG einreichen, solan-
ge das BAG noch keine beschwerdeféhige Verfigung erlassen hat. Sie hat ausfihrlich zu
begriinden, weshalb sie mit der Mitteilung nicht einverstanden ist. Samtliche Kernaussagen
missen mit Referenzen belegt werden.

Form

Ein NUG muss schriftlich eingereicht werden und hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und
1 CD-ROM.

Inhalt Gesuch NUG

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

Vor mehr als sechs Monaten eingereichte und abgelehnte Gesuche sind mit aktualisiertem
APV einzureichen. Das urspriinglich eingereichte Gesuch ist in diesem Fall in elektronischer
Form (auf der CD-ROM) nochmals vollstandig einzureichen.

Bei inhaltlich-materiell unvollstédndig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch unter Mittei-
lung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurtickgestellt.

EAK
Die NUG werden der EAK unterbreitet.

Gebihren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang, es werden keine Gebiihren
erhoben.

Spezialfall (SPEZF)

Definition

Das BAG kann der EAK einen Fall zur Klarung von spezifischen Fragen (zu noch pendenten
Gesuchen, keine Neubeurteilung) als Spezialfall unterbreiten. Sieht das BAG eine solche Un-
terbreitung vor, so informiert es die Zulassungsinhaberin dartiber. Die Zulassungsinhaberin
kann dazu bis 20 Tage vor der EAK-Sitzung die nétigen Unterlagen einreichen.
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B.12

B.12.1

B.12.2

B.12.3
B.12.3.1

B.12.3.2

B.12.4

B.12.5

Wiedererwagungsgesuch (WEG)

Voraussetzung

Ein WEG kann gestellt werden, wenn das BAG ein Gesuch durch Verfigung abgewiesen hat
und diese in Rechtskraft erwachsen ist. Es sind neue Tatsachen geltend zu machen und
neue Beweismittel einzureichen.

Vorbemerkung

Bei inhaltlich-materiell unvollstédndig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch unter Mittei-
lung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurtickgestellt.

Inhalt Gesuch WEG

Ein WEG muss schriftlich eingereicht werden und hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und
1 CD-ROM. Reicht die Gesuchstellerin Unterlagen, die sie bereits einmal eingereicht hat,
nochmals ein, hat sie dies anzugeben und die neuen Argumente und Daten als solche zu
kennzeichnen.

Vor mehr als sechs Monaten eingereichte und abgelehnte Gesuche sind mit aktualisiertem
APV einzureichen. Das urspriinglich eingereichte Gesuch ist in diesem Fall in elektronischer
Form (auf der CD-ROM) nochmals vollstandig einzureichen.

EAK
Die WEG werden der EAK unterbreitet.
Gebihren

Nach Eingang des WEG-Gesuches stellt das BAG der Gesuchstellerin eine Rechnung tber
Fr. 400.-- zu (Art. 38 Abs. 2 KLV).
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Beurteilung der Aufnahmebedingungen

Cl
C.l1

Clia

Cl11.2

C.1.13

C.li4

C.2

c21

c211

C.21.2

C.213

C214

Grundsatz

WZW-Kriterien

Ein Arzneimittel darf nur in die SL aufgenommen werden, wenn es wirksam, zweckmassig
und wirtschaftlich (WZW) ist. Das BAG prft diese Aufnahmebedingungen im Hinblick auf die
Vergitung durch die OKP.

Insbesondere priift das BAG die Wirtschaftlichkeit. Dabei legt es fiir jede Arzneimittelform den
bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte, Spitéler und Pflege-
heime massgebenden Hochstpreis (Publikumspreis, PP) fest. Dieser besteht aus dem FAP,
dgm Vertriebsanteil und dem reduzierten Mehrwertsteuersatz von 2,5 Prozent (Art. 67 Abs.
1°° KVV).

Fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird berticksichtigt, ob die indizierte Heilwirkung des
Arzneimittels mit méglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet ist. Das BAG zieht
zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einen TQV (vgl. Ziff. C.2) und einen APV (vgl. Ziff. C.3)
heran (Art. 65b KVV, Art. 34 KLV). Beim APV werden die zugelassenen Indikationen ange-
messen berlcksichtigt. Der Schweizer FAP soll in der Regel den durchschnittlichen FAP der
Vergleichslénder nicht tGberschreiten (Art. 35 Abs. 1 KLV). Fur die Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit des Vertriebsanteils legt das BAG Hochstansatze fest (vgl. Ziff. C.11). Verschiedene
Packungsgréssen und Dosisstarken desselben Wirkstoffes vergleicht es untereinander (Ziff.
C.9) entsprechend den Richtlinien betreffend Preisrelationen (Anhang 5a/5b) oder nach ubli-
cher Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe.

Die SL enthéalt fur jede Packung und Dosierung in der Regel den verfiigten Hochstpreis (Pub-
likumspreis, PP) sowie einen FAP. Als FAP wird derjenige Preis angegeben, den das BAG im
Zeitpunkt der Aufnahme oder bei einer spateren Preisanpassung der Berechnung des
Hochstpreises zugrunde gelegt hat. Fiur einzelne, rezeptfrei erhaltliche Arzneimittel, die vor
dem 1. Juli 2001 aufgenommen wurden, wurde kein FAP ermittelt.

Therapeutischer Quervergleich (TQV) und Innovationszuschlag

Grundsatze

Bei der Aufnahme von Arzneimitteln, Gesuchen um Limitationsanderung, Meldungen von In-
dikationserweiterungen und Preiserhéhungsgesuchen ist ein Kostenvergleich mit anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise vorzunehmen. In begriindeten
Fallen kann auch mit einem Arzneimittel, das nicht in der SL aufgefihrt ist, verglichen wer-
den.

Jede Gutheissung einer Indikationserweiterung durch Swissmedic muss dem BAG inkl. Da-
tum dieser Gutheissung innert 90 Tagen gemeldet werden (Art. 66 KVV). Das BAG Uberprift
bei jeder Indikationserweiterung, ob die Aufnahmebedingungen noch erflllt sind.

Werden Arzneimittel der gleichen Indikation oder mit &hnlicher Wirkungsweise verglichen,
werden die Behandlungskosten je Tag oder Kur aufgrund des FAP verglichen.

Die therapeutische Aquivalenz zwischen angemeldetem Arzneimittel und dem Vergleichsarz-
neimittel muss von der Zulassungsinhaberin anhand von beigelegten klinischen Studien ge-
zeigt werden.
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Innovationszuschlag

Als Basis fiur die Berechnung des Innovationszuschlages dient der TQV (Vergleich der Kur-
bzw. der Tagestherapiekosten) ausgehend vom FAP nach Ziffer C.2.1.1. Der Fort-
schritt/therapeutische Mehrwert in der medizinischen Behandlung ist anhand von beigelegten
klinischen Studien zu begriinden. In der Regel wird ein Innovationszuschlag von hdchstens
20 Prozent gewabhrt.

Der Preis inkl. Innovationszuschlag darf den durchschnittlichen FAP im Ausland in der Regel
nicht tberschreiten (Art. 35 Abs. 1 KLV).

Auslandpreisvergleich (APV)

Fabrikabgabepreis (FAP)

Der FAP eines Arzneimittels exkl. Mehrwertsteuer (MwSt) darf in der Regel den Durchschnitt
der FAP, abziglich der MwSt dieses Arzneimittels in Deutschland, Ddnemark, Grossbritan-
nien, Frankreich, den Niederlanden und Osterreich nicht iiberschreiten. Ist ein Arzneimittel in
den Vergleichslandern nicht zugelassen und wird die Zulassung nicht demnéchst erwartet,
kann das BAG mit weiteren Landern vergleichen (Art. 35 KLV). Beim APV werden in der Re-
gel alle Vergleichslander beriicksichtigt, unabhangig davon, ob und in welchem Mass das
Arzneimittel vergutet wird oder ob es als ,hospital product” gilt.

Bestatigungen Vergleichslander

Die Gesuchstellerin hat die FAP und die Apothekeneinstandspreise (exkl. MwSt) aus den
sechs oben erwéhnten Landern einzureichen. Sie sind von einer zeichnungsbefugten Person
der Vertriebsgesellschaft im jeweiligen Land unterschriftlich zu bestétigen. Das BAG ist auch
dartiber zu informieren, ob und in welchem Mass das Arzneimittel durch die OKP vergiitet
wird oder als ,hospital product® gilt. Dem BAG ist auch mitzuteilen, welche Indikationen im
Ausland zugelassen sind und welche Limitationen/Einschréankungen im Ausland durch Guide-
lines gelten.

Stichtag und Umrechnung

Der Stichtag fur den APV ist jeweils einen Monat vor dem Einreichetermin, also der 20. Feb-
ruar, 20. Mai, 20. August und 20. November.

Fur die sechs erwahnten Referenzlander und allfallige andere Lander erfolgt die Umrechnung
aufgrund des Monatsmittels der Devisenkurse der Schweizerischen Nationalbank Uber sechs
Monate. Vom BAG werden zweimal im Jahr die entsprechenden durchschnittlichen Wechsel-
kurse berechnet und am 1. November resp. 1. Mai im Internet unter: www.sl.bag.admin.ch
veroffentlicht.

Die am 1. November vertffentlichten, durchschnittlichen Wechselkurse gelten fiir alle Unter-
lagen, die in der Zeit vom 1. November — 30. April eingereicht werden (NA, Unterlagen zur
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit bei Patentablauf usw.). Die am 1. Mai veréffentlichten,
durchschnittlichen Wechselkurse gelten fur alle Unterlagen, die in der Zeit vom 1. Mai — 31.
Oktober eingereicht werden.

-38 -


http://www.sl.bag.admin.ch/�

Handbuch zur Spezialitatenliste (SL)

C34

C.35

C4

cC41

C4.2

C4.3

Andere Packungsgrdsse und Dosisstarke im Ausland

Wird die Packungsgrésse oder Dosisstéarke, die Gegenstand des Gesuches oder der Uber-
prufung bildet, in den Vergleichslandern nicht angeboten, sind die Preise der am ehesten
vergleichbaren Packungsgrosse und Dosisstarke anzugeben, die in diesen Landern angebo-
ten wird.

Verschiedene Packungen gleicher Dosisstarke und verschiedene Dosisstarken mit gleicher
Packungsgrdsse sind linear umzurechnen.

Vergleich mit gleichem Arzneimittel

Verglichen wird grundsétzlich mit dem gleichen Arzneimittel desselben Unternehmens, einer
Tochtergesellschaft oder einer Lizenznehmerin, auch wenn das Arzneimittel im Ausland unter
einer anderen Bezeichnung im Handel ist. Als dasselbe Unternehmen gilt auch ein Unter-
nehmen, das fir das betreffende Arzneimittel als Rechtsnachfolger (z.B. durch Fusion oder
den Verkauf der Vertriebsrechte) zustandig ist. Verweigert der Partner die Preisangabe, ist
dies schriftlich zu belegen. Ist in den Vergleichsl&andern kein gleiches Arzneimittel im Handel,
kann mit auslandischen Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff verglichen werden.

Generika

Zweckmassigkeit von Generika

Generika gelten grundsétzlich nur als zweckmassig, wenn die gesamte Gamme sowie alle
Packungsgrdossen und Dosisstarken einer galenischen Form des Originalpraparates fur Er-
wachsene angemeldet werden. Wird von diesem Grundsatz abgewichen, ist dies medizi-
nisch-therapeutisch oder mit dem gegebenenfalls bestehenden Patent- oder Erstanmelder-
schutz zu begriinden. Rein wettbewerbliche Begriindungen gentigen nicht.

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit werden die geringeren Kosten fur die Entwicklung
im Vergleich zum Originalpréparat beriicksichtigt (Art. 65¢ Abs. 1 KVV).

Preisbildung

Die Preisbildung der Generika fir deren Aufnahme in die SL wird in Abhangigkeit des Markt-
volumens samtlicher galenischen Formen des Originalpraparates und dessen allféalligem Co-
Marketing-Arzneimittel festgelegt (Art. 65¢ Abs. KVV):

a. Ein Generikum gilt demnach als wirtschaftlich, wenn dessen FAP mindestens 20 Prozent
tiefer ist als derjenige des mit diesem Generikum austauschbaren Originalpraparates, so-
fern das Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates und dessen Co-Marketing-
Arzneimittel wahrend 4 Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 8 Millionen Fran-
ken nicht Ubersteigt;

b. Liegt das Schweizer Marktvolumen eines Originalpraparates und dessen Co-Marketing-
Arzneimittel im selben Zeitraum zwischen 8 Millionen und 16 Millionen Franken, so hat das
damit austauschbare Generikum einen Preisabstand von 40 Prozent zum Originalpréparat
aufzuweisen;

c. Bei einem Marktvolumen des Originalpraparates und dessen Co-Marketing-Arzneimittel
von Uber 16 Millionen Franken wahrend 4 Jahren vor Patentablauf, muss der Preisabstand
des Generikums 50 Prozent betragen.
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Berechnung FAP Generika

Massgebend fir die Berechnung der FAP der Generika ist das ausléandische Durchschnitts-
preisniveau zum Zeitpunkt des Patentablaufs des Originalpréparates in der Schweiz, gemes-
sen an der meistverkauften Packung des Originalpraparates (Art. 65¢ Abs. 3 KVV).

Das Marktvolumen pro Jahr bemisst sich auf der Basis des FAP des Originalpraparates und
dessen allfalligem Co-Marketing-Arzneimittel und muss die ganze Gamme, das heisst samtli-
che Handelsformen desselben Wirkstoffes umfassen. In den eingereichten Unterlagen mus-
sen die Umsatzzahlen aller Packungsgrossen und Dosisstarken detailliert aufgefiihrt sein.

Existieren von einem Wirkstoff unterschiedliche Originalpréparate mit unterschiedlicher Indi-
kation, so wird nur das Marktvolumen des Originalpraparates mit gleicher Indikation wie das
Generikum beriicksichtigt.

Existieren von einem Wirkstoff Mono- und Kombinationspréaparate, so wird nur das Marktvo-
lumen des entsprechenden Originalpréaparates (Mono- oder Kombinationspréparat) berick-
sichtigt.

Der Umsatz nach Ziffer C.4.4.2 ist dem BAG von der antragstellenden Zulassungsinhaberin
des Generikums gestitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhéngigen Institutes vorzulegen
(Art. 65C Abs. 4 KVV).

Falls der FAP des neu in die SL aufzunehmenden Generikums mindestens 50 Prozent unter
dem auslandischen Durchschnittspreisniveau des mit ihm austauschbaren Originalpréaparat
liegt, so kann auf die Einreichung der Umsatzzahlen verzichtet werden.

Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme in die SL mehr als 6
Jahre zurlick, so verzichtet das BAG auf die Einreichung der Umsatzzahlen. Das neu in die
SL aufzunehmende Generikum ist wirtschaftlich, sofern dessen FAP hochstens dem
Durchschnitt der bereits gelisteten Generika entspricht, welche zum selben Originalpraparat
austauschbar sind.

Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme in die SL mehr als 6
Jahre zuriick und sind noch keine Generika, welche zum selben Originalpraparat austausch-
bar sind, in der SL gelistet, so sind die Umsatzzahlen des Originalpréparates und dessen Co-
Marketing-Arzneimittel der letzten 4 Jahre einzureichen. Massgebend fiir die Berechnung des
FAP des Generikums ist der gilltige FAP des Originalpraparates zum Zeitpunkt der Einrei-
chung des Gesuches um Aufnahme in die SL.

Wechsel des Generikaherstellers

Ist ein Generikum der antragstellenden Zulassungsinhaberin bereits in der SL und soll auf-
grund des Wechsels des Generikaherstellers durch ein anderes Generikum mit demselben
Wirkstoff ersetzt werden, so kdnnen fir das neu angemeldete Generikum die Preise des bis-
her in der SL aufgefuhrten Generikums beantragt werden.

Preisanpassung nach Uberprufung des Originalpraparates bei Patentablauf

Werden Generika in die SL aufgenommen, bevor das BAG die Preistiberprifung bei Patent-
ablauf des Originalpraparates abgeschlossen hat, werden sie nach der Preisiiberprifung und
bei Bekanntsein des APV des Originalpraparates zur Wahrung des Abstands preislich ange-
passt (Art. 65¢c Abs. 5 KVV).
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Nach der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpraparats bei Patentablauf verof-
fentlicht das BAG dessen ausléandisches Durchschnittspreisniveau auf seiner Homepage:
www.sl.bag.admin.ch (Art. 37 KLV).

Anwendung auf die gesamte Gamme

Die Preisabschlage nach Ziffer C.4.3 gelten fiir die gesamte Gamme und sind von den FAP
der einzelnen galenischen Formen, Packungsgréssen und Dosisstarken der Originalprapara-
te herunterzurechnen. Eine grosse Packung darf pro Dosis nicht tUberlinear teurer sein als ei-
ne kleinere.

Biosimilars

Biosimilars sind wirtschaftlich, wenn sie im Zeitpunkt der SL-Aufnahme auf Basis FAP min-
destens 25 Prozent gunstiger sind als das nicht mehr patentgeschitzte und nach Artikel 65e
KVV auf dem auslandischen Durchschnittspreisniveau Uberpriifte Referenzpraparat.

Gesuch um andere Packungsgrdssen und Dosisstarken (APD)

Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit werden der APV und folgende Kriterien beriicksich-
tigt:

a. bei einer neuen, grosseren Packung die Richtlinien betreffend Preisrelationen geméass An-
hang 5a oder gemass Ublicher Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe;

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

c. bei einer neuen, starkeren Dosierung wird bei unverdnderter Indikation innerhalb der
Gamme (gemass Richtlinien betreffend Preisrelation in Anhang 5b oder "flat pricing”, vgl.
C.9.2 und ublicher Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe) und bei Anderung der
Indikation mit einem anderen Arzneimittel verglichen.

d. bei einer neuen, schwacheren Dosierung ist der Preis linear zu berechnen.

Kombinationspréaparate

TQV

Fur den TQV bei Kombinationspraparaten sind grundsétzlich die Monopraparate der SL
massgebend. Es wird dabei unterschieden, wie viele Wirkstoffe des Kombinationspraparates
patentgeschitzt sind.

Alle Wirkstoffe sind noch patentgeschiitzt

Sind bei einem Kombinationspraparat alle Wirkstoffe noch patentgeschitzt, so darf das Kom-
binationspraparat nicht mehr kosten als die Summe der noch patentgeschitzten Monoprapa-
rate.

Als Basis fir die Berechnung gilt die kleinste Packung mit der tiefsten Dosierung.
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Ein Wirkstoff ist noch patentgeschiitzt

Bei der Neuanmeldung einer Wirkstoffzweierkombination, deren einzelne Wirkstoffe als Mo-
nopraparate bereits kassenzulédssig sind und bei welcher eine Komponente nicht mehr pa-
tentgeschiitzt ist, findet die 100 Prozent-plus-maximal-50 Prozent-Regel Anwendung. D.h. die
patentgeschiitzte Komponente wird dabei zu 100 Prozent und die nicht mehr patentgeschiitz-
te Komponente zu maximal 50 Prozent fir die Preisbildung beriicksichtigt. Fir die Berech-
nung der 50 Prozent ist der Durchschnittspreis der Generika in der SL zum Zeitpunkt der Ein-
reichung des Gesuches massgebend.

Als Basis fir die Berechnung gilt die kleinste Packung mit der tiefsten Dosierung.

Co-Marketing-Arzneimittel
Zweckmassigkeit von Co-Marketing-Arzneimitteln

Co-Marketing-Arzneimittel gelten grundsatzlich nur als zweckméssig, wenn das Aufnahmege-
such die gesamte Gamme sowie alle Packungsgréssen und Dosisstarken einer galenischen
Form des Basispraparates flr Erwachsene umfasst. Wird von diesem Grundsatz abgewi-
chen, ist dies zu begriinden. Rein wettbewerbliche Begriindungen geniigen nicht.

Basispraparat

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

Co-Marketing-Arzneimittel eines Originalpraparates

Das Aufnahmegesuch fur ein Co-Marketing-Arzneimittel hat dieselben Packungsgréssen und
Dosisstarken zu umfassen wie das Originalpréaparat.

Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist héchstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Basis-
praparat.

Bei der Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre werden Co-Marketing-
Arzneimittel von Originalpraparaten gleichzeitig mit dem Basispraparat Uberprift.

Bei der Uberprifung nach Ablauf des Patentschutzes werden Co-Marketing-Arzneimittel von
Originalpraparaten gleichzeitig mit dem Basispraparat Uberprift.

Bei Ablauf des Wirkstoffpatentes des Originalpraparats wird das Co-Marketing-Arzneimittel in
der Generikaliste links unter dem Originalpraparat als Co-Marketing-Arzneimittel aufgefthrt.
Das Co-Marketing-Arzneimittel hat in diesem Fall denselben Selbstbehalt wie das Original-
préaparat (20 Prozent oder 10 Prozent, vgl. Kap. G).

Wenn das Co-Marketing-Arzneimittel einem Generikum gleichgestellt werden soll, so muss
dieses die Wirtschaftlichkeitskriterien fur Generika nach Ziffer C.4.3 erfilllen. Dann wird das
Co-Marketing-Arzneimittel in der Generikaliste rechts als Co-Marketing-Arzneimittel aufge-
fahrt.
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Als Generikum zugelassenes Co-Marketing-Arzneimittel eines Originalpraparates

Wird ein Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff vor Ablauf des Wirkstoffpatentes des entspre-
chenden Originalpraparates in die SL aufgenommen, so wird es bis zum Patentablauf nicht
als Generikum in der SL aufgefiihrt, selbst wenn es gemass der Swissmedic-
Zulassungsverfigung als Generikum bezeichnet wird, sondern es gilt bis zum Ablauf des
Wirkstoff-Patents noch als Co-Marketing-Arzneimittel des Originalpraparates.

Ein Co-Marketing-Arzneimittel kann vor Patentablauf maximal zum selben Preis wie das Ori-
ginal-Basispraparat in die SL aufgenommen werden. Um nach Patentablauf als Generikum in
der SL aufgefuihrt zu werden, muss dieses die Wirtschaftlichkeitskriterien fir Generika nach
Ziffer C.4.3 erfillen. Dafir sind ebenfalls die Umsatzzahlen des Originalpraparates und des-
sen Co-Marketing-Arzneimittel entsprechend Artikel 65¢ Absatz 4 KVV einzureichen.

Co-Marketing-Arzneimittel eines Generikums

Das Aufnahmegesuch fur ein Co-Marketing-Arzneimittel hat dieselben Packungsgréssen und
Dosisstarken zu umfassen wie das Basispraparat.

Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist héchstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Basis-
praparat.

Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre werden Co-Marketing-
Arzneimittel gleichzeitig mit dem Basispraparat Gberprift.

Preise innerhalb der Gamme

Verschiedene Packungsgrossen bei gleicher Dosisstarke

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

Verschiedene Dosisstarken bei gleicher Packungsgrosse

Zwischen verschiedenen Dosisstarken gleicher Packungen kénnen die Preise aufgrund un-
terschiedlicher Ansatze festgelegt werden (der gewahlte Ansatz ist zu begriinden).

Dosierungsabhangige Preisgestaltung: Die Preise werden im Verhdltnis zur Dosisstarke
abgestuft (Anhang 5b). Es ist die Ubliche Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe
und die Preisgestaltung im Ausland zu beachten. Ausgangspunkt fir die Berechnung der
Preisrelationen bildet stets die kleinste Packung mit der tiefsten Dosisstéarke.

Preisgestaltung mit einheitlichen Therapiekosten (Flat Pricing): Die Preise werden derart
festgelegt, dass unabhangig von der Dosierung einheitliche Therapiekosten pro Tag oder Kur
erreicht werden. Es wird bertcksichtigt, ob andere Arzneimittel der betreffenden therapeuti-
schen Gruppe ebenfalls im Flat Pricing angeboten werden und in den Vergleichslandern die
Preisgestaltung ebenfalls ,flat” ist.
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Parallelimportierte Originalpraparate

Vorbemerkungen
Rechtliche Grundlage: Artikel 9a Absatz 5 PatG

Dieser Artikel sieht vor, dass das Inverkehrbringen von patentgeschiitzter Ware aus dem
Ausland ins Inland von der Zustimmung des Patentinhabers abhangt, wenn der Preis der Wa-
re im Inland oder im Land des Inverkehrbringens staatlich festgelegt ist.

Fur parallelimportierte Originalpraparate gelten grundsatzlich dieselben Regeln wie fir Origi-
nalpréparate. Zu bertcksichtigen sind aber nachfolgende Besonderheiten:

Wirtschaftlichkeit

Parallelimportierte Originalpréparate sind wirtschaftlich, wenn sie

a. Auf Basis FAP mindestens 15 Prozent gunstiger sind als der Schweizer Preis des Origi-
nalpréparates;

b. Wenn der Preis des Schweizer Originalpraparates bereits auf Generikapreisniveau ("Frei-
kauf") gesenkt wurde, haben das Schweizer Originalpraparat und das parallelimportierte
Originalpraparat das Generikapreisniveau einzuhalten.

Im Falle einer anstehenden Preissenkung des Originalpraparates wird der Preis des parallel-
importierten Originalpraparats ebenfalls per Ersten des Folgemonats automatisch gesenkt,
um die 15 Prozent Preisdifferenz einzuhalten.

Im Falle eines "Freikaufs" des Originalpraparates wird der Preis des parallelimportierten Ori-
ginalpraparats ebenfalls per Ersten des Folgemonats automatisch auf das neue Niveau des
Originals gesenkt (Generikapreisniveau). Die Preisdifferenz zum Originalpraparat betragt in
dem Fall 0 Prozent. Es bleibt aber dem Parallelimporteur tiberlassen, den Preis freiwillig unter
denjenigen des Originalpréaparats zu senken.

Die Preissenkungen erfolgen jeweils nur per Mitteilung des BAG an die Parallelimporteurin.
Eine Neuverfligung entfallt grundséatzlich, da allféllige Preissenkungen in Korrelation zum Ori-
ginalpraparat bereits mit der Aufnahme des parallelimportierten Originalpraparats in die SL
mitverfligt werden.

Eine Neuverfligung findet nur statt, wenn das parallelimportierte Originalpraparat seinen Preis
noch unter denjenigen des "freigekauften” Originalpréparats senken méchte.

Preisbildung Gamme

Die Preisabschlage nach ziffer C.10.2 gelten fir die gesamte Gamme und sind von den FAP
der einzelnen galenischen Formen, Packungsgréssen und Dosisstarken des Originalprapara-
tes herunterzurechnen.

Zweckmassigkeit

Parallelimportierte Originalpraparate gelten als zweckmassig, wenn sie eine geeignete Gam-
me aufweisen.

Selbstbehalt

Der Selbstbehalt, welcher fiir das parallelimportierte Arzneimittel zu tragen ist, richtet sich
nach den Kriterien nach Kap. G.
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Vereinfachtes Verfahren

Sind diese Kriterien erfillt und liegt eine gultige Zulassung der Swissmedic vor, werden paral-
lelimportierte Originalpraparate im vereinfachten Verfahren (vgl. Ziff. A.3.3) in die SL aufge-
nommen.

Wirtschaftlichkeit des Vertriebsanteils

Definition

Der Vertriebsanteil gilt die logistische Leistung ab (Art. 67 Abs. 1%**" KVV). Er setzt sich aus
folgenden Komponenten zusammen:

a. Preisbezogener Zuschlag: dieser gilt namentlich Kapitalkosten, Lagerhaltung und
ausstehende Guthaben ab (Art. 67 Abs. 19°**" Bst. a KVV);

b. Zuschlag je Packung: dieser gilt Transport-, Infrastruktur- und Personalkosten ab (Art. 67
Abs. 19 Bst. b KVV).

Swissmedic-Abgabekategorien A und B

Fur die Arzneimittel der Swissmedic-Abgabekategorien A und B setzt sich der Vertriebsanteil
aus einem im Verhaltnis zur Hohe des FAP bemessenen Zuschlag (preisbezogener Zu-
schlag) und einem Zuschlag je Packung zusammen.

Der Vertriebsanteil wird wie folgt geregelt (Art. 35a KLV):

Preisklasse preisbezogener Zuschlag | Zuschlag je Packung
(% FAP)

FAP < 5.00 CHF 12% 4.00 CHF
FAP ab 5.00 CHF 12% 8.00 CHF
FAP ab 11.00 CHF 12% 12.00 CHF
FAP ab 15.00 CHF 12% 16.00 CHF
FAP ab 880.00 CHF 7% 60.00 CHF
bis 2569.99 CHF

FAP ab 2570.00 CHF 0% 240.00 CHF

Zur Berilcksichtigung besonderer Vertriebsverhaltnisse kann das BAG flir gewisse Arzneimit-
telgruppen in Abweichung von Ziffer C.11.2.2 besondere Vertriebszuschlage vorsehen (Art.
35a Abs. 4 KLV).

Swissmedic-Abgabekategorien C und D

Fur die Arzneimittel der Swissmedic-Abgabekategorien C und D besteht der Vertriebsanteil
aus einem preisbhezogenen Zuschlag, der 80 Prozent betragt (Art. 35a Abs. 3 KLV). Der Zu-
schlag je Packung entfallt.

Mehrwertsteuer (MwSt)

Fur Arzneimittel wird nach der Hinzurechnung des Vertriebsanteils zum FAP auf dem so
ermittelten Betrag die Mehrwersteuer von 2,5 Prozent nach Artikel 36 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffer 8 Mehrwertsteuergesetz (MW STG) erhoben.
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Komplementarmedizinische und pflanzliche Arzneimittel

D.1

D.1.1
D.1.1.1

D.1.1.2

D.1.2

Definition und Abgrenzung komplementéarmedizinischer und pflanzlicher
Arzneimittel

Definition

Komplementararzneimittel: Arzneimittel, die in der Komplementdrmedizin eingesetzt und
nach den entsprechenden Herstellungsvorschriften hergestellt werden, namentlich asiatische,
homdopathische (einschliesslich homdopathisch-spagyrische/spagyrische) sowie anthropo-
sophische Arzneimittel (Art. 4 Abs. 1 Bst. a der Komplementar- und Phyto-
arzneimittelverordnung (KPAV)).

Komplementarmedizinische Arzneimittel entfalten unter Umstanden eine breite Wirksamkeit,
die wegen der speziellen Natur dieser Mittel (z.B. Vielstoffgemische bei pflanzlichen Wirkstof-
fen, Dynamisierung durch Potenzierung, spezifische anthroposophische/spagyrische Herstel-
lungsmethoden) nicht mit der pharmakologischen Wirkung definierter bzw. isolierter Einzel-
stoffe im Sinne der Schulmedizin identisch ist.

Phytoarzneimittel: Arzneimittel, die als Wirkstoffe ausschliesslich einen oder mehrere
pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen enthalten und nicht speziellen Therapierich-
tungen wie der Homoopathie oder anthroposophischen Medizin zuzuordnen sind (Art. 4 Abs.
1 Bst. KPAV).

Die Palette der pflanzlichen Arzneimittel (Phytoarzneimittel) ist breit, indem sie von einfachen
Zubereitungen und Teedrogen bis zu Arzneimitteln mit speziellen konzentrierten Extrakten
reicht. Sie umfasst auch Arzneimittel, welche schulmedizinisch begrindet und eingesetzt
werden. Eine klare Unterscheidung zwischen komplementéarmedizinisch oder schulmedizi-
nisch eingesetzten pflanzlichen Arzneimitteln ist nicht mdglich. Aufgrund ihres besonderen
Charakters als Vielstoffgemische werden sie daher wie die komplementéarmedizinischen Arz-
neimittel behandelt.

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 komplementarmedizinischen Arzneistoffen mit isolierten, synthetischen,
partialsynthetischen oder gentechnisch hergestellten Wirkstoffen.
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D.2

D.2.1
D.211

D.2.1.2

D.2.2

D.2.3

D.2.4

Vergutung durch die OKP

Zulassungspflichtige Arzneimittel

Verwendungsfertige Arzneimittel durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie von
Swissmedic zugelassen sind (Art. 9 Abs. 1 HMG). Fur komplementarmedizinische und pflanz-
liche Arzneimittel sieht Swissmedic vereinfachte Zulassungsverfahren vor, wenn dies mit den
Anforderungen an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit vereinbar ist (Art. 14 Abs. 1 Bst. b
HMG).

Die spezifischen Anforderungen sind in der KPAYV festgelegt. Arzneimittel, welche nach HMG
zu den zulassungspflichtigen Arzneimitteln mit Indikation gehéren, werden in das Kapitel
~Spezialitaten der Komplementarmedizin“ der SL aufgenommen.

Nicht zulassungspflichtige Arzneimittel

In Kapitel 70.01 der SL aufgefuhrte Arzneimittel kdnnen zugelassene Arzneimittel ohne Indi-
kation sein oder solche die nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a HMG keiner Zulassung von
Swissmedic bedurfen:

Art. 9 Zulassung

2 Keine Zulassung brauchen:

a Arzneimittel, die in einer offentlichen Apotheke oder in einer Spitalapotheke in Ausfihrung
einer arztlichen Verschreibung fir eine bestimmte Person oder einen bestimmten Perso-
nenkreis hergestellt werden (Formula magistralis); gestiitzt auf eine solche Verschreibung
kann das Arzneimittel in der 6ffentlichen Apotheke oder der Spitalapotheke ad hoc oder de-
fekturmassig hergestellt, aber nur auf arztliche Verschreibung hin abgegeben werden;

2bis
Mit der Herstellung von Arzneimitteln nach Absatz 2 Buchstaben a—cbis darf ein Betrieb mit
Herstellungsbewilligung beauftragt werden.

Homoopathische und Anthroposophische Arzneimittel

Traditionell gebrauchliche und nach anerkannten Vorschriften hergestellte homoopathische
und anthroposophische Arzneimittel zur Individualtherapie und ohne Fantasienamen aus-
schliesslich unter ihrer Sachbezeichnung, ohne Angabe eines Anwendungsgebietes oder ei-
ner Dosierungsempfehlung vertrieben werden, konnten bis zum 30. September 2006 gestiitzt
auf Artikel 10 VAZV notifiziert werden. Seit 1. Oktober 2006 werden diese Arzneimittel nach
Artikel 17 Absatz 1, Artikel 19 und Artikel 20 der neuen KPAV zugelassen. Zulassungen im
Rahmen einer Notifikation behalten Ihre Gultigkeit bis zum Ablauf der Notifikation.

Vergutung

Arzneimittel ohne Indikation, die von Swissmedic zugelassen sind oder die nach den Arti-
keln 17 Absétze 1 und 19 KPAV zugelassen wurden, sowie Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz
2a HMG, werden gemaéass Kapitel 70.01 vergitet. Die Vergitung entspricht maximal dem
Preis (inkl. MwSt), der im Kapitel 70.01 angegebenen ist.
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D.3

D.3.1

D.3.2

D.4

D.4.1

D.4.2

Diese Arzneimittel werden vergitet:

a. nach Kapitel 70.01 der SL, sofern sie héchstens zu den in diesem Kapitel angegebenen
Preisen in Rechnung gestellt werden;

b. aufgrund der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT), sofern die verwendeten Wirk- und Hilfsstoffe
in dieser Liste enthalten sind. Die ALT ist auf dem Internet unter www.bag.admin.ch abruf-
bar.

Beurteilungsverfahren

Antrag durch Gesuchstellerin

Die Beurteilung eines Arzneimittels durch den Ausschuss fir Komplementarmedizin der EAK
erfolgt gestitzt auf ein entsprechendes Gesuch der Gesuchstellerin. Im Gesuch ist die spezi-
fische komplementarmedizinische Richtung anzugeben. Der Ausschuss fir Komplementér-
medizin prift vorab, ob es sich um ein komplementarmedizinisches oder pflanzliches Arznei-
mittel 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.2.1.1) und fur nicht-zulassungspflichtige Arzneimittel (vgl. Ziff. D.2.2) kann im Sinne von
Kapitel 70.01 der SL eine Beurteilung in Arzneimittelgruppen erfolgen.

Beurteilungskriterien

Grundsatz

Die Beurteilung der Wirksamkeit (therapeutischer Nutzen), Zweckméassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit (WZW) komplementarmedizinischer Arzneimittel geschieht unter Berticksichtigung der
spezifischen Therapiegrundsatze und stiitzt sich auf die Unterlagen von Swissmedic und ge-
gebenenfalls weitere Fachliteratur.

Beurteilungskriterien

Die Beurteilung komplementarmedizinischer und pflanzlicher Arzneimittel umfasst folgende,
im Gesuch auszufihrende Punkte (vgl. Key Facts-Formular Anhang 3b):

a. Definition und Zusammensetzung des Arzneimittels;

b. Begriindung der beantragten Zuteilung des Arzneimittels zu einer komplementéarmedizini-
schen Richtung;

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.
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D.4.3

D.4.4

D.4.5

D.4.6

Wirksamkeit

Die Beurteilung der Wirksamkeit komplementarmedizinischer Arzneimittel erfolgt aufgrund
der Unterlagen Uber den therapeutischen Nutzen, welche der Swissmedic fur die Zulassung
eingereicht wurden und stitzt sich auf dessen Urteil. Die wichtigsten, veréffentlichten Arbei-
ten sind im pdf-Format einzureichen.

Zweckmassigkeit

Die Zweckmassigkeit ergibt sich aus dem Zusammenhang zwischen den therapeutischen
Prinzipien der jeweiligen Therapierichtung, dem Herstellungsverfahren und der Zusammen-
setzung. Dazu gehdren auch die Sicherheit und Unbedenklichkeit.

Dosisstarken und Packungsgrossen sind zu begriinden.
Wirtschaftlichkeit

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit erfolgt nach den gleichen Grundsatzen wie fir schul-
medizinische Arzneimittel (vgl. ziff. C.1.1.3).

Zusammenfassend erfolgt sie durch:

a. einen TQV: Den Vergleich der Arzneimittelkosten mit anderen, in der Regel komplemen-
tarmedizinischen resp. pflanzlichen Arzneimitteln derselben therapeutischen Gruppe;

b. und durch einen APV (vgl. Ziff. C.3);
c. Angaben der in der jeweiligen Sozialversicherung zugelassenen Indikationen.
Innovationen

Fir Innovationen kann ein angemessener Zuschlag gewéhrt werden. Falls beim TQV eine
rein wirkstoffoezogene Gleichwertigkeit oder eine pharmazeutische Aquivalenz nicht gefun-
den werden kann (z.B. bei unterschiedlichen Herstellungsverfahren oder Darreichungsfor-
men, bei Wirkstoffgemischen usw.), ist stattdessen aufgrund von Tagestherapie- und Kurkos-
ten die Wirksamkeit (therapeutischer Nutzen) im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise zu bericksichtigen.
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Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

E.l

E.1l1

E.1.2

E.1.3

E.14

Verfahren der Uberpriifung

Ausgangslage

Arzneimittel werden alle drei Jahre nach der Aufnahme in die SL vom BAG daraufhin tber-
pruft, ob sie die Aufnahmebedingungen (WZW) weiterhin erfiillen (Art. 65d Abs. 1 KVV i.V.m.
Art. 35b Abs. 1 KLV). Die Uberpriifung erfolgt einmal pro Kalenderjahr. Massgebend fir die
Uberprufung ist das Aufnahmedatum der ersten Handelsform eines Wirkstoffes, der in einem
Originalpraparat enthalten ist (Art. 35b Abs. 3 KLV).

Zu Uberprifende Arzneimittel

Das BAG uberprift jeweils die FAP derjenigen Originalpraparate, die in absteigender Reihen-
folge bis zum Jahr 1955 im Abstand von drei Jahren in die SL aufgenommen wurden. So
werden beispielsweise im Jahr 2012 diejenigen Originalpraparate tberpruft, die im Jahr 2009,
2006, 2003, 2000 etc. in die SL aufgenommen wurden. Im Jahr 2013 werden diejenigen Ori-
ginalpraparate Uberpruft, die im Jahr 2010, 2007, 2004, 2001 etc. in die SL aufgenommen
wurden. In den Folgejahren wird nach dem gleichen System verfahren.

Ausgenommen davon sind diejenigen Originalpréparate, die ausserhalb des oben beschrie-
benen Uberpriifungsrhythmus aufgrund einer Indikationserweiterung (Art. 66 KVV) oder einer
Limitationsénderung (Art. 66a KVV) daraufhin Gberprift wurden, ob sie die Aufnahmebedin-
gungen noch erfiillen. Die nachste Uberpriifung dieser Originalpraparate findet im dritten Jahr
nach der Uberpriifung wegen einer Indikationserweiterung oder einer Limitationsanderung
statt (Art. 35b Abs. 2 KLV).

Frist zur Eingabe der Daten in die Internet-Applikation

Das fur den Vertrieb des Arzneimittels zustandige Unternehmen hat spétestens bis zum 31.
Mai des Uberpriifungsjahres die vorgesehenen Eingaben zu tatigen (Art. 65d Abs. 3 KVV
i.V.m. Art. 35b Abs. 4 KLV).). Da die Uberpriifung elektronisch erfolgt, haben die Zulassung-
sinhaberinnen die entsprechenden Daten in die Internet-Applikation einzugeben. Die Unterla-
gen in Papierform muissen nicht eingereicht werden. Das BAG uberpruft die Eingaben in der
Internet-Applikation stichprobenartig. Daher sind die entsprechend Unterlagen in Papierform
bereit zu halten.

Erforderliche Angaben

Artikel 35b Abéatze 4 und 5 KLV filhren aus, welche Unterlagen die Zulassungsinhaberinnen
fur Stichproben durch das BAG bereithalten missen und welche Daten dem BAG mittels In-
ternet-Applikation bekannt zu geben sind, damit die dreijahrliche periodische Uberpriifung
durchgefuihrt werden kann. Bekannt zu geben sind:

a. die von einer zeichnungsberechtigten Person der zustandigen Auslandsvertretung der Zu-
lassungsinhaberin bestatigten, am 1. April des Uberprifungsjahres geltenden FAP aller
Vergleichslander nach Artikel 35 Absatz 2 KLV;

b. Die Anzahl der seit Aufnahme in die SL oder der letzten Uberpriifung verkauften Packun-
gen des Originalpréparates fur séamtliche Handelsformen einzeln ausgewiesen. Diese In-
formation ist fur die Eruierung der umsatzstarksten Packung massgebend und kann sei-
tens des BAG im Rahmen von Stichproben eingefordert werden.

Diese Angaben sind bei der erstmaligen Uberprifung seit Aufnahme in die SL auch zur
Berechnung allfalliger Rickerstattungen der Mehreinnahmen erforderlich;
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E.15

E.1.6

E.1.7

E.1.8

E.1.9

c. aktualisierte Daten mit Angabe der gegeniiber der vorausgegangenen Uberpriifung veran-
derten Informationen zur Wirksamkeit, Sicherheit und zum Nutzen des Arzneimittels (z.B.
neue Publikationen, Anpassung der Fachinformation). Die Angaben sind in das entspre-
chende Feld der Internet-Applikation einzugeben, Unterlagen kdnnen hochgeladen wer-
den.

APV: Ermittlung der FAP der Referenzlander nach Artikel 35b Absatz 4 Buchstabe a
KLV

Das Unternehmen, welches das zu Uberprifende Originalpraparat vertreibt, muss die um-
satzstarkste Packung séamtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffes in der Schweiz wah-
rend der letzten zwolf Monate vor dem 1. April eruieren. Ausgehend von dieser umsatzstarks-
ten Packung in der Schweiz sind die FAP der sechs Referenzlander festzustellen. Diese aus-
landischen FAP sind gestitzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs
Uber zwolf Monate in Schweizer Franken umzurechnen (Art. 35b Abs. 5 KLV). Die entspre-
chenden Wechselkurse werden vom BAG in die Internet-Applikation eingegeben.

Bandbreite

Die Zulassungsinhaberinnen kénnen bis zum 31. Mai des Uberpriifungsjahres beim BAG be-
antragen, den Schweizer FAP auf einen Preis zu senken, welcher den durchschnittlichen
FAP der Referenzlander um héchstens 3% (bersteigt (durchschnittlicher APV plus 3%). Be-
antragt sie dies nicht, so senkt das BAG den Schweizer FAP auf den durchschnittlichen FAP
der Referenzlander (Art. 35b Abs. 7 KLV).

Das Gesuch kann innerhalb der Internet-Applikation gestellt werden. Das Feld fir die Sen-
kung auf die Bandbreite von 3% ist standardmassig bereits angekreuzt. Falls die Zulassung-
sinhaberin auf das auslandische Durchschnittspreisniveau ohne Bandbreite senken mdchte,
muss sie das Feld freigeben.

Preissenkung

Liegt der Schweizer FAP der umsatzstarksten Packung tiber dem durchschnittlichen FAP der
Referenzlander, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die FAP samtlicher Handelsformen
desselben Wirkstoffes angewendet, d.h. samtliche Handelsformen desselben Wirkstoffes
missen um denselben Prozentsatz gesenkt werden (Art. 35b Abs. 6 KLV). Die Preissenkung
erfolgt mit Wirkung per 1. November des Uberprufungsjahres (Art. 35b Abs. 7 KLV).

Preiserhdhung

Ergibt die Uberpriifung, dass das Arzneimittel in der Schweiz giinstiger ist als in den Refe-
renzlandern, rechtfertigt dies keine Preiserhohung (Art. 35b Abs. 8 KLV). Massgebend ist
auch der Preisvergleich zu einem anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder Wirkungswei-
se. Fur eine allfallige Preiserhéhung muss ein ordentliches PEG (Ziff. B.7) gestellt werden,
welches vom BAG entsprechend geprift wird.

TQV

In begriindeten Fallen kommt bei der dreijahrlichen periodischen Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit auch der TQV (vgl. Ziff. C.2) nach Artikel
34 Absatz 2 Buchstaben b und ¢ KLV zur Anwendung. Dabei werden fur den Vergleich mit
anderen Arzneimitteln in der Regel dieselben Arzneimittel beigezogen wie bei der Aufnahme.
Dies kann beispielsweise der Fall sein, wenn das Arzneimittel in den Referenzlandern nicht
im Handel ist.
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E.1.10

E.1.11

E.2

E.2.1

E.2.2

E.2.3

Generika

Generika gelten als wirtschaftlich, wenn ihre FAP mindestens 20% tiefer sind als die am 1.
April des Uberprifungsjahres giiltigen durchschnittlichen FAP des entsprechenden Original-
praparates in den Referenzlandern.

Generika werden gleichzeitig mit dem entsprechenden Originalpréparat Uberprift (Art. 35b
Abs. 10 KLV). Ergibt die Uberpriifung, dass ein Generikum zu teuer ist, so erfolgt die Preis-
senkung mit Wirkung per 1. November des Uberpriifungsjahres.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KLV vom 30. Juni 2010

Im Jahr 2011 werden die FAP derjenigen Originalpraparate Gberpruft, die im Jahr 2008 in die
SL aufgenommen wurden. Die dazugehérenden Generika werden noch nicht Uberprift. Stich-
tag fur die einzugebenden FAP der Referenzlander ist der 1. Juli. Allféallige Preissenkungen
erfolgen mit Wirkung per 1. November 2011. Im Ubrigen ist Artikel 35b KLV massgebend.

Ruckerstattung der Mehreinnahmen

Ausgangslage

Im neuen 3-jahrlichen Uberpriifungsrhythmus wird die Riickerstattung allfalliger Mehreinnah-
men nur bei der erstmaligen Uberpriifung nach Aufnahme eines Praparates in die SL erfol-
gen. Massgebend hierfir ist die erste Handelsform eines Arzneimittels, das in die SL aufge-
nommen wurde. Fir die Berechnung der zurlick zu erstattenden Mehreinnahmen werden alle
verkauften Packungen eines Arzneimittels herangezogen, auch wenn eine Handelsform erst
Zu einem spateren Zeitpunkt in die SL aufgenommen wurde und noch nicht drei Jahre gelistet
ist (Art. 35¢c Abs. 1 und 2 KLV).

Verfahren

Betragt am Stichtag (1. April) die Differenz zwischen dem FAP und dem im Rahmen der drei-
jahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen neu ermittelten durchschnittlichen FAP
der Referenzlander mehr als 3% und betragen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindes-
tens Fr. 20'000, so kann das BAG die Zulassungsinhaberin zur Rickerstattung dieser an die
gemeinsame Einrichtung KVG verpflichten (Art. 67 Abs. 2ter KVV). Die gemeinsame Einrich-
tung KVG ist eine von den Krankenversicherern aufgrund von Artikel 18 KVG gegrindete Stif-
tung. Der Betrag ist innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Verfiigung zu bezahlen.

Berechnung der Mehreinnahmen
Die Mehreinnahmen werden wie folgt berechnet:

a. Zuerst wird fUr jede einzelne Packung die Preisdifferenz zwischen dem FAP bei der SL-
Aufnahme und demjenigen nach der Preissenkung ermittelt;

b. Danach wird diese Preisdifferenz mit der Anzahl der seit der SL-Aufnahme bis zur Preis-
senkung verkauften Packung multipliziert.
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E.2.4

E.25

E.2.6

Kann die Zulassungsinhaberin den Nachweis erbringen, dass ein Teil der Packungen im sta-
tionéren Bereich angewendet und im Rahmen von Pauschalen in Rechnung gestellt wurden,
so werden diese Packungen bei der Berechnung der Mehreinnahmen nicht bericksichtigt,
weil sie den Versicherten bzw. den Versicherern unabhéangig vom Preis der SL in Rechnung
gestellt wurden. Demgegeniiber werden alle Packungen, die im ambulanten Bereich ange-
wendet wurden bei der Berechnung der Mehreinnahmen beriicksichtigt.

Dies unabhéangig davon, ob sie von den Versicherern oder im Rahmen der Kostenbeteiligung
von den Versicherten bezahlt wurden.

Wechselkurse

Artikel 35¢c Absatz 4 legt neu fest, dass fir die Berechnung der Mehreinnahmen die Wechsel-
kurse, die bei der Aufnahme des Arzneimittels Giltigkeit hatten, massgebend sind. Diese Be-
stimmung soll vermeiden, dass die Zulassungsinhaberinnen von Originalpraparaten nur auf-
grund von Wechselkursschwankungen zur Rickzahlung von Mehreinnahmen gezwungen
sind.

Uberprufung der Angaben

Hat das BAG begriindete Zweifel an der Richtigkeit der von der Zulassungsinhaberin ge-
machten Angaben, so kann es von ihr flr das betroffene Arzneimittel eine Bestatigung dieser
Angaben durch die externe Revisionsstelle dieses Unternehmens verlangen (Art. 35¢c Abs. 5
KLV).

Freiwillige Preissenkungen

Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. November des Uberpriifungsjahres den FAP ihres
Originalpraparates freiwillig auf das durchschnittliche Preisniveau der Referenzlander nach
Artikel 35 Absatz 2 KLV, so hat sie dem BAG diese FAP der Referenzlander zum Zeitpunkt
des Gesuches auf freiwillige Preissenkung einzureichen. Basierend auf diesen Angaben prift
das BAG dann, ob Mehreinnahmen riickzuerstatten sind. Die Zulassungsinhaberin hat dem
BAG zudem die Unterlagen nach Artikel 35b Absatz 4 Buchstabe b KLV einzureichen. Fir die
Preissenkung gilt der zum Zeitpunkt der Einreichung des Preissenkungsgesuches giiltige,
vom BAG mitgeteilte Wechselkurs tGiber 6 Monate. Zur Berechnung der Mehreinnahmen hin-
gegen wendet das BAG wiederum die Wechselkurse zum Zeitpunkt der Aufnahme an.

Senkt die Zulassungsinhaberin innerhalb der ersten 18 Monate seit der Aufnahme eines Ori-
ginalpraparates in die SL ihre FAP auf das durchschnittliche Preisniveau aller sechs Refe-
renzlander (ohne Bandbreite), so verzichtet das BAG auf die Verpflichtung zur Rickerstat-
tung der Mehreinnahmen (Art. 35¢c Abs. 6 KLV). Zur Berechnung des durchschnittlichen FAP
der sechs Referenzlander ist der aktuelle Wechselkurs zum Zeitpunkt des Gesuches auf frei-
willige Preissenkung massgebend.
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Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes

F.1

F.1.1

F.1.2

F.1.3

F.1.4

F.1.5

F.1.6

Verfahren der Uberpriifung

Ausgangslage

Das BAG uberprift die Arzneimittel nach Ablauf des Patentschutzes darauf hin, ob sie die
Aufnahmebedingungen (WZW) noch erfiillen. Verfahrenspatente werden bei der Uberpriifung
nicht beriicksichtigt (Art. 65e Abs. 1 KVV).

Forschung und Entwicklung

Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit nach Patentablauf werden die Kosten fiir For-
schung und Entwicklung nicht mehr beriicksichtigt (Art. 65e Abs. 2 KVV).

Wirksamkeit/Zweckmassigkeit/Wirtschaftlichkeit

Der Schwerpunkt der Uberpriifung nach Patentablauf liegt auf der Wirtschaftlichkeit. Diese
Uberprufung wird vor allem anhand eines Auslandpreisvergleiches durchgefiihrt. Das BAG
kann in begriindeten Fallen einen TQV mit vergleichbaren Arzneimitteln auf dem Schweizer
Markt durchfiihren.

In der Regel geht das BAG bei der Preistuberprifung nach Patentablauf davon aus, dass ein
Arzneimittel weiterhin wirksam und zweckmassig ist. Zweifelt das BAG daran, dass diese
Aufnahmebedingungen weiterhin erfillt sind, fordert es die Zulassungsinhaberin auf, dies in-
nert einer Frist von maximal drei Monaten zu belegen. Die eingereichten Unterlagen kénnen
der EAK unterbreitet werden. Kommt die Zulassungsinhaberin der Aufforderung des BAG
nicht nach, priift das BAG die Einleitung eines Streichungsverfahrens.

Frist zur Einreichung der Unterlagen

Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG spatestens sechs Monate vor Ablauf des Patent-
schutzes die entsprechenden Unterlagen einzureichen (Art. 37 KLV).

Einzureichende Unterlagen

Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG die FAP der sechs Referenzlander nach Artikel 35
Absatz 2 KLV einzureichen. Diese sind in das Formular Anhang 9 des Handbuches einzutra-
gen. Danach hat die Zulassungsinhaberin den Anpassungssatz von Formular 9, gestiitzt auf
die Zulassungsnummer von Swissmedic (8-Stellen) auf das Formular 10 fir alle Packungs-
grossen, Dosisstarken und galenischen Formen zu Ubertragen. Zudem muss sie die Umsatz-
zahlen der letzten vier Jahre vor Patentablauf nach Artikel 65¢ Abséatze 2 bis 4 KVV angeben
(Art. 37 KLV).

Umfang der Uberpriifung

Grundsatzlich wird die gesamte Gamme, d.h. samtliche Packungsgrdssen, Dosisstarken und
galenischen Formen derselben Wirksubstanz tberpruft, wenn fur eine Packungsgrosse, Do-
sisstarke oder galenische Form des Arzneimittels die Uberpriifung nach Patentablauf fallig ist
(Art. 37d KLV).
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F.1.7

F.1.8

F.1.9

F.1.10

Wechselkurse

Massgebend fir die Umrechnung der FAP der Referenzlander in Schweizer Franken sind die
Wechselkurse, die zum Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen auf der BAG-Homepage
aufgeschaltet sind. Diese werden Uber eine Zeitspanne von sechs Monaten ermittelt (Mai bis
Oktober bzw. November bis April).

Preissenkung

Liegt der Schweizer FAP der umsatzstarksten Packung tber dem durchschnittlichen FAP der
Referenzlander, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die FAP samtlicher Handelsformen
desselben Wirkstoffes angewendet, d.h. sdmtliche Packungsgréssen, Dosisstarken und gale-
nischen Formen desselben Wirkstoffes miissen um denselben Prozentsatz gesenkt werden.
Ergibt somit die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit, dass der geltende Preis zu hoch ist, so
verfligt das BAG eine Preissenkung (Art. 65e Abs. 3 KVV). Diese erfolgt auf den ersten Tag
des Monats, welcher auf den Patentablauf folgt.

Kombinationspraparate

Zur Eruierung der umsatzstarksten Handelsform innerhalb der Gamme werden Kombinati-
onspraparate nicht beigezogen.

Bei den Kombinationspraparaten erfolgt die Uberpriifung nach Patentablauf sobald die letzte
Wirkstoffkomponente im Arzneimittel den Patentschutz verliert. Verglichen wird der Schwei-
zer FAP mit den FAP des Kombinationspraparates in den Referenzlandern.

Patentstreitigkeiten

Es gehort nicht zu den Aufgaben des BAG, bei der Aufnahme eines Generikums in die SL
abzuklaren, ob dessen Vermarktung Patentrechte entgegenstehen. Die Beurteilung von Pa-
tentstreitigkeiten zwischen Original- und Generikahersteller liegt weder im Aufgabenbereich
noch in der Kompetenz des BAG. Dies ist, ebenso wie die Beurteilung der Rechtmassigkeit
des Vertriebs von Arzneimitteln Sache der Zivilgerichte.
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Differenzierter Selbstbehalt

G.1

G.1l1

G.1.2

G.1.3

Differenzierter Selbstbehalt von 20 Prozent

Definition

Nach Artikel 38a Absatz 1 KLV gilt ein differenzierter Selbstbehalt von 20 Prozent fir ein Arz-
neimittel dann, wenn es auf Basis Hochstpreis (Publikumspreis, PP) den Durchschnitt des
ginstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL um
mindestens 20 Prozent Ubersteigt. Demnach sind vom differenzierten Selbstbehalt sowohl
Originalpraparate, Co-Marketing-Arzneimittel wie Generika betroffen.

Ein Selbstbehalt von 10 Prozent wird erst dann wieder erlangt, wenn der Hochstpreis (Publi-
kumspreis, PP) eines Arzneimittels diese Differenz von 20 Prozent zum Durchschnitt des
gunstigsten Drittels der auf der SL gelisteten Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammenset-
zung unterschreitet.

Berechnung

Massgebend fir die Berechnung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels ist der H6chst-
preis (Publikumspreis, PP) der umsatzstarksten Packung pro Dosisstarke einer Handelsform
aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL. Nicht beriicksichtigt
werden dabei die Packungen, die tUber eine Periode von drei aufeinanderfolgenden Monaten
vor der Festlegung des durchschnittlichen giinstigsten Drittels der Arzneimittel mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung keine Umsatze aufweisen (Art. 38a Abs. 2 KLV). Betragt der
Umsatz eines Arzneimittels Uber die gleiche Zeitspanne Uber alle Packungen und Dosisstar-
ken betrachtet im Vergleich zum Gesamtumsatz der Arzneimittel gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung 0.3 Prozent oder weniger, wird dieses zur Berechnung des gunstigsten durch-
schnittlichen Drittels ebenfalls nicht beriicksichtigt.

Tabelle

Die nachfolgende Tabelle gibt die genaue Anzahl der Arzneimittel an, die im Verhaltnis zur
Gesamtzahl aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung das gunstigste Drittel
bilden:
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G.14

G.1.5

G.1.6

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. November oder bei Aufnahme des
ersten Generikums in die SL (Art. 38a Absatz 3 KLV).

Umsatzrelevante Monate nach Ziffer G.1.2 fir die Berechnung des Referenzwertes
(gUnstigstes durchschnittliches Drittels plus 20%)

Fur die Eruierung, ob ein Arzneimittel fir die Berechnung des giinstigsten durchschnittlichen
Drittels herangezogen wird, sind die Monate Marz, April und Mai massgebend. Massgeben-
der Stichtag fiir die Berechnung ist der 1. Juli. Der Referenzwert wird den Zulassungsinhabe-
rinnen per 1. August mitgeteilt. Somit verbleibt den Zulassungsinhaberinnen geniigend Zeit,
um mit freiwilligen Preissenkungen vor dem Stichtag einem allfalligen Selbstbehalt von 20%
zu entgehen. Freiwillige Preissenkungen zur Erlangung des 10%-igen Selbstbehaltes sind
auch nach dem Stichtag jeweils auf den 1. des Monates mdglich. Einzig die Festlegung des
gunstigsten durchschnittlichen Drittels erfolgt jeweils erst wieder auf den né&chsten Stichtag.

Ubergangsbestimmung
Jahr 2011:

Absatz 1 der Ubergangsbestimmung der Anderung vom 2. Februar 2011 der KLV sieht vor,
dass die Festlegung des gunstigsten durchschnittlichen Drittels im Jahr 2011 in Abweichung
von Artikel 38a Absatz 3 bereits auf den 1. Juli oder bei Aufnahme des ersten Generikums in
die SL erfolgt.
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G.1.7

G.1.8

G.1.9

Fur die Eruierung, ob ein Arzneimittel fir die Berechnung des giinstigsten durchschnittlichen
Drittels herangezogen wird, sind die Monate November, Dezember 2010 und Januar 2011
massgebend. Massgebender Stichtag fur die Berechnung ist der 1. Marz. Der Referenzwert
wird den Zulassungsinhaberinnen per 1. April 2011 mitgeteilt.

Jahr 2012:

Absatz 1 der Ubergangsbestimmung der Anderung vom 2. Februar 2011 der KLV sieht vor,
dass die Festlegung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels zweimal pro Jahr - auf den 1.
Januar sowie auf den 1. November oder bei Aufnahme des ersten Generikums in die SL er-
folgt.

Stichtag 1. Januar 2012:

Fur die Eruierung, ob ein Arzneimittel fir die Berechnung des giinstigsten durchschnittli-
chen Drittels herangezogen wird, sind die Monate Mai, Juni, Juli 2011 massgebend.
Massgebender Stichtag fur die Berechnung ist der 1. September. Der Referenzwert wird
den Zulassungsinhaberinnen per 1. Oktober 2011 mitgeteilt.

Stichtag 1. November 2012:

Fur die Eruierung, ob ein Arzneimittel fir die Berechnung des giinstigsten durchschnittli-
chen Drittels herangezogen wird, sind die Monate Marz, April, Mai 2012 massgebend.
Massgebender Stichtag fir die Berechnung ist der 1. Juli. Der Referenzwert wird den
Zulassungsinhaberinnen per 1. August 2012 mitgeteilt.

In den Folgejahren erfolgt die Festlegung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels dann wie
vorstehend erwahnt einmal pro Jahr auf den 1. November.

Kennzeichnung

Das BAG kennzeichnet die Arzneimittel, fir die der Selbstbehalt von 20 Prozent der die Fran-
chise Ubersteigenden Kosten gilt, in der elektronischen Generikaliste der SL mit einem roten
Balken. Der rote Balken wird automatisch in einen weissen Balken umgewandelt, sobald
wieder ein Selbstbehalt von 10% erlangt wird.

Originalpraparate: Senkung des FAP auf Generikapreisniveau

Senkt die Zulassungsinhaberin eines Originalpraparates oder eines Co-Marketing-
Arzneimittels nach Patentablauf den FAP in einem Schritt auf das Generikapreisniveau nach
Artikel 65¢ Absatz 2 KVV (sog. Freikauf), so gilt fir dieses Arzneimittel in den ersten 24 Mo-
naten seit der Preissenkung ein Selbstbehalt von 10 Prozent der die Franchise Ubersteigen-
den Kosten (Art. 38a Abs. 4 KLV). Nach Ablauf dieser 24 Monate gelangt wieder Absatz 1
von Artikel 38a KLV zur Anwendung.

Ubergangsbestimmung: Jahr 2011

Absatz 2 der Ubergangsbestimmung der Anderung vom 2. Februar 2011 der KLV regelt fol-
gendes: Liegt die Anpassung des Selbstbehaltes eines Originalpréparates oder eines Co-
Marketing-Arzneimittels entsprechend Ziffer G.1.8 mehr als 24 Monate zuriick, so wird der
Selbstbehalt, sofern der FAP bei Patentablauf in einem Schritt auf das Generikapreisniveau
gesenkt wurde (Freikauf) ebenfalls per 1. Juli 2011 oder nach Ablauf der 24 Monate nach Ar-
tikel 38a Absatz 1 KLV festgelegt.
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G.1.10 Kennzeichnung

Das BAG kennzeichnet die Arzneimittel, die in einem Schritt auf das Generikapreisniveau bei
Patentablauf gesenkt wurden in der elektronischen Generikaliste der SL mit einem gelben
Balken. Der gelbe Balken wird automatisch in einen weissen Balken oder roten Balken
umgewandelt, sobald die 24 Monate seit der Anpassung entsprechend Ziffer G.1.8 abgelau-
fen sind.
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H Uberprufung bei Indikationserweiterung und
Limitationsanderung

H.1 Indikationserweiterung (IND)

H.1.1 Ausgangslage
Lasst Swissmedic fur ein Originalpréparat, das ohne Limitation in die SL aufgenommen wur-
de, eine neue Indikation zu, so Uberprift das BAG das Originalpraparat erneut darauf hin, ob
die Aufnahmebedingungen (WZW) erfillt sind (Art. 66 Abs. 1 KVV).

H.1.2 Meldung der neuen Zulassung
Die Zulassungsinhaberinnen der Originalpraparate missen das BAG unaufgefordert informie-
ren, sobald ihnen Swissmedic die Zulassung einer neuen Indikation fur ihr Originalpraparat
erteilt hat (Art. 66 Abs. 2 KVV). Die Meldung hat innert 90 Tagen zu erfolgen (vgl. Ziff. B.9).
Anderungen der Zielpopulation sowie der Therapiedauer miissen dem BAG ebenfalls gemel-
det werden, da sie mit einer Mengenausweitung beziiglich Umsatz des Arzneimittels verbun-
den sind.

H.1.3 Einzureichende Unterlagen
Einzureichen sind die entsprechende Zulassungsverfigung mit der neuen Indikation sowie
die Zulassungsbescheinigung von Swissmedic sowie die Unterlagen nach Artikel 30a Absatz
1 Buchstaben a-f und Absatz 2 KLV (siehe Ziffer B.9.1).

H.1.4 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre
Nach einer Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im Rahmen einer Indikationserweiterung
findet die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre (vgl. Kap. E) erst im dritten
Jahr nach der Uberpriifung wegen einer Indikationserweiterung wieder statt (Art. 35b Abs. 2
KLV).

H.2 Limitationsanderung (GAL)

H.2.1 Ausgangslage
Stellt die Zulassungsinhaberin fiir ein Arzneimittel der SL ein Gesuch um Anderung oder Auf-
hebung einer Limitation, so Uberprift das BAG das Originalpraparat erneut darauf hin, ob die
Aufnahmebedingungen (WZW) erfiillt sind (Art. 66a KVV). Anderungen der Zielpopulation
sowie der Therapiedauer missen dem BAG ebenfalls gemeldet werden, da sie mit einer
Mengenausweitung bezilglich Umsatz des Arzneimittels verbunden sind.

H.2.2 Einzureichende Unterlagen
Es sind die Unterlagen nach Ziffer B.8.3 einzureichen.

H.2.3 Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre

Nach einer Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im Rahmen einer Limitationséanderung
findet die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre (vgl. Kap. E) erst im dritten
Jahr nach der Uberpriifung wegen einer Limitationsénderung wieder statt (Art. 35b Abs. 2
KLV).
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Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

1.2.1

1.2.1.1

1.2.1.2

Ausgangslage

Das KVG bestimmt, welche Leistungen von der OKP vergitet werden. Darunter fallen unter
anderem die &rztlich oder unter den vom Bundesrat bestimmten Voraussetzungen von Chi-
ropraktoren oder Chiropraktorinnen verordneten Arzneimittel. Die Vergutungspflicht erstreckt
sich grundsatzlich nur auf Arzneimittel, welche in der SL aufgefiihrt sind. Ist ein Arzneimittel
nicht in der SL aufgefiihrt, so besteht keine generelle Vergitungspflicht durch die OKP. Die
Nichtaufnahme eines Arzneimittels in die SL bedeutet aber nicht, dass auch keine aus-
nahmsweise Vergitung im Einzelfall méglich ist. Es obliegt dem Krankenversicherer in Rick-
sprache mit dem Vertrauensarzt solche Einzelfalle zu beurteilen, unabhangig davon, ob die
Aufnahme eines Arzneimittels in die SL beantragt oder abgelehnt wurde.

Bei der Regelung der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall wird unterschieden, ob ein
Arzneimittel in der SL gelistet ist (Art. 71a KVV) oder nicht (Art. 71b KVV).

Vergitung von Arzneimitteln der SL ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitation

Ausnahmsweise Vergutung von Arzneimitteln ausserhalb der Fachinformation (off-
label-use)

Ausgangslage

Ein Leistungserbringer darf im Rahmen seiner Therapiefreiheit ein Arzneimittel auch in Ab-
weichung von der von Swissmedic genehmigten Fachinformation d.h. heisst ausserhalb der
beschriebenen Indikation, Dosierung, Applikationsart, Patientenpopulation, Haltbarkeitsfrist
usw. abgeben. Das Arzneimittel wird in einem solchen Fall grundsétzlich nicht durch die OKP
vergutet. Die Ausnahmen regeln die Artikel 71a und 71b KVV.

Kriterien der ausnahmsweisen Vergitung

Eine ausnahmsweise Vergutungspflicht der OKP besteht nur dann, wenn bestimmte Kriterien
erfillt sind. Bildet der Einsatz eines Arzneimittels eine unerlassliche Voraussetzung fur die
Durchfiihrung einer anderen von der OKP Gbernommenen Pflichtleistung und steht diese ein-
deutig im Vordergrund, so Ubernimmt die OKP auch das Arzneimittel, obwohl es nicht in der
SL gelistet ist (sog. Behandlungskomplex). Die Rechtsprechung zum Behandlungskomplex
bezieht sich grundsétzlich auf alle Leistungen der Krankenversicherung und nicht nur auf
Arzneimittel. Im vorliegenden Artikel wurde die Rechtsprechung in Bezug auf die Arzneimittel
Ubernommen (Art. 71a Abs. 1 Bst. a KVV).

Fur die ausnahmsweise Vergutung eines Arzneimittels durch die OKP wird bei einer Krank-
heit, die fur die versicherte Person tédlich verlaufen oder schwere und chronische gesund-
heitliche Beeintrdchtigungen nach sich ziehen kann, ein hoher therapeutischer Nutzen vor-
ausgesetzt. Ausserdem darf aufgrund des weiteren Kriteriums der "fehlenden therapeuti-
schen Alternativen" keine andere wirksame, zugelassene Behandlungsmethode verflgbar
sein (Art. 71a Abs. 1 Bst. b KVV).
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1.2.2

1.2.3

1.3.1

1.3.2

Ausnahmsweise Vergitung von Arzneimitteln ausserhalb der SL-Limitation (off-
limitation-use)

Artikel 71a Absatz 1 KVV regelt auch die ausnahmsweise Vergutung bei einer Anwendung
ausserhalb einer in der SL aufgestellten Limitation. Mit einer Limitation wird die ordentliche
Vergitungspflicht innerhalb der genehmigten Fachinformation auf bestimmte Anwendungen
weiter beschrankt. Auch hier soll eine ausserordentliche Vergitungspflicht mdglich sein,
wenn die Kriterien von Absatz 1 Buchstaben a oder b erflillt sind.

Vergutung

Uber eine ausnahmsweise Vergiitung ist immer im konkreten Einzelfall zu entscheiden. Arti-
kel 71a Absatz 2 KVV héalt fest, dass dieser Entscheid jeweils in Form einer ausdriicklichen
Kostengutsprache seitens des Krankenversicherers zu erfolgen hat. Dieser konsultiert vor Er-
teilung der Kostengutsprache den Vertrauensarzt. Der Vertrauensarzt hat dabei insbesondere
dazu Stellung zu nehmen, ob die in Artikel 71a Absatz 1 KVV aufgestellten Kriterien erfillt
sind. Der Versicherer legt die Hohe der Vergutung fest. Die zu ibernehmenden Kosten mus-
sen in einem angemessenen Verhdltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer
bestimmt die Hohe der Vergutung. Der in der SL aufgefiihrte Preis gilt als absoluter Hochst-
preis (Art. 71a Abs. 3 KVV).

Vergitung eines nicht in die SL aufgenommenen Arzneimittels

Ausnahmsweise Vergiltung von Arzneimitteln mit glltiger Zulassung von Swissmedic,
die gemass Fachinformation angewendet werden (Hors-liste-Arzneimittel)

Artikel 71b Absatz 1 KVV bezieht sich auf Arzneimittel, welche (ber eine gliltige Zulassung
von Swissmedic verfligen, aber nicht in der SL gelistet sind, fiir eine Anwendung innerhalb
der Fachinformation. Darunter fallen beispielsweise Arzneimittel, die nicht in die SL aufge-
nommen worden sind, weil sie fir die von Swissmedic zugelassenen Indikationen im Ver-
gleich zu bereits in der SL enthaltenen Arzneimitteln als zu wenig relevant oder unwirtschaft-
lich beurteilt worden sind. In Einzelféllen kann sich jedoch herausstellen, dass beispielsweise
ein Arzneimittel ausserhalb der SL fur eine sehr seltene Indikation einzig wirksam ist. Die Kri-
terien nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstaben a und b KVV fiir eine ausnahmsweise Vergu-
tung dieser Félle gelten auch hier.

Ausnahmsweise Vergiltung von Arzneimitteln mit glltiger Zulassung von Swissmedic,
die ausserhalb der Fachinformation angewendet werden.

Unter Artikel 71b Absatz 1 KVV fallen auch Arzneimittel, die nicht in der SL gelistet sind und
auch ausserhalb der Fachinformation von Swissmedic verabreicht werden. Eine ausnahms-
weise Vergutung dieser Arzneimittel erfolgt ebenfalls, wenn die Kriterien nach Artikel 71a Ab-
satz 1 Buchstaben a oder b KVV erfiillt sind.
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1.3.3

1.3.4

1.4.1

1.5.1

Ausnahmsweise Vergltung von Arzneimitteln ohne Zulassung von Swissmedic
(unlicensed use)

Artikel 71b Absatz 2 KVV bezieht sich auf diejenigen Arzneimitteln, welche Gber keine Zulas-
sung von Swissmedic verfligen, aber gestiitzt auf das Heilmittelgesetz eingeftihrt werden diir-
fen (vgl. Art. 20 Abs. 2 HMG i.V.m. Artikel 36 Absatz 2 und 3 der Arzneimittel Bewilligungs-
verordnung vom 17. Oktober 2001; AMBV; SR 812.212.1).

In diesen Fallen wird fur eine Vergiitung durch die OKP neben der Erfullung der Kriterien von
Artikel 71a Absatz 1 Buchstaben a und b KVV noch zusétzlich verlangt, dass das Arzneimittel
in einem Land fur die entsprechende Indikation zugelassen sein muss, welches ein von
Swissmedic als gleichwertig anerkanntes Zulassungssystem aufweist.

Vergutung

Die OKP Ubernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des Versi-
cherers nach vorgéngiger Konsultation des Vertrauensarztes (Art. 71b Abs. 3 KVV). Zudem
werden die Kosten seitens des Versicherers nur dann tlbernommen, wenn sie in einem an-
gemessenen Verhdltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die
Hoéhe der Vergitung (Art. 71b Abs. 4 KVV). Ein SL-Preis als Héchstpreis ist nicht vorhanden.

Es ist ausserdem festzuhalten, dass Arzneimittel, die in keinem Land mit einem vergleichba-
ren Zulassungssystem fir eine entsprechende Indikation zugelassen sind, nie durch die OKP
vergltet werden, da sie als Arzneimittel in Entwicklung gelten (compassionate use).

Orphan drug

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, Verhiitung oder Behandlung einer lebensbedrohenden oder chronisch invalidisie-
renden Erkrankung dienen und welche gleichzeitig nicht mehr als 5 von 10'000 Personen
betreffen.

Damit ein "orphan drug" vergutet wird, muss es in der SL gelistet sein. Die Aufnahme erfolgt
unter gleichen Bedingungen wie diejenige eines "non orphan"-Arzneimittels (vgl. Ziff. B.1 ff.).
Die Beurteilung erfolgt unter gleichen Bedingungen wie diejenige eines ,hon-orphan®-
Arzneimittels. Falls ein ,orphan drug“ nicht in der SL gelistet ist und in Einzelfallen verabreicht
wird, erfolgt die Vergltung durch die OKP nach den Kriterien von Artikel 71b KVV.

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 Zulassung gleich-
zusetzen. Der ,orphan status* hat keinen Einfluss auf das Aufnahmeverfahren in die SL.
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1.6.1

Wurde einem Arzneimittel erst ein ,orphan status“ verliehen und ist noch keine Zulassung
durch Swissmedic erfolgt, so erfolgt die Vergutung nur nach dem unlicensed-use (vgl. Ziff.
1.3.3).

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 10'000
Personen betroffen sind (Art. 4. Abs. 5 VAZV). Eine Vergitung kann erfolgen, wenn das Arz-
neimittel in der SL gelistet ist und die Anwendung nicht durch eine Limitation ausgeschlossen
wird. Ansonsten erfolgt die ausnahmsweise Vergutung nach den Artikeln 71a und 71b KVV.
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1.7 Zusammenfassung Kapitel |
Begriff Definition Bemerkungen zur Vergitung
Off-label-use Das Arzneimittel ist in der Eine Vergutung in Einzelfallen ist mdglich, ent-

Schweiz zugelassen, die An-
wendung liegt aber ausserhalb
der Swissmedic-Zulassung
(andere Indikation, Dosierung
etc.).

scheidend sind die Kriterien nach Artikel 71a
Absatz 1 KVV.

Off-limitation-use

Das eingesetzte Arzneimittel
ist in der SL gelistet und mit
einer Limitation versehen. Die
Anwendung erfolgt ausserhalb
dieser Limitation.

Eine Vergltung in Einzelfallen ist moglich, ent-
scheidend sind die Kriterien nach Artikel 71a
Absatz 1 KVV.

Hors-liste-
Arzneimittel

Das eingesetzte Arzneimittel
ist in der Schweiz zugelassen,
aber nicht in der SL gelistet
und wird innerhalb oder aus-
serhalb der Fachinformation
von Swissmedic angewendet.

Eine Vergutung in Einzelfallen ist mdglich, ent-
scheidend sind die Kriterien nach Artikel 71b
KVV.

Unlicensed use

Das eingesetzte Arzneimittel
ist in der Schweiz noch nicht
oder nicht mehr zugelassen,
kann aber als verwendungsfer-
tiges Arzneimittel aus dem
Ausland importiert werden, in
welchem es fiir die entspre-
chende Indikation bereits zuge-
lassen ist.

Eine Vergutung in Einzelfallen ist mdglich, ent-
scheidend sind die Kriterien nach Artikel 71b
KVV.

Compassionate use

Das Arzneimittel befindet sich
noch in Entwicklung und ist
weder in der Schweiz noch im
Ausland zugelassen.

Es ist keine Vergitung mdoglich.

zugelassenes
Orphan drug

Arzneimittel gegen seltene
Krankheiten (Art 14f HMG)

Eine Vergutung durch die OKP erfolgt nach den
gleichen Kriterien wie bei den Gbrigen Arzneimit-
teln.

Orphan status

Von Swissmedic oder EMA
zugeteilter Status fur ein Arz-
neimittel wahrend der Entwick-
lung und Zulassung. Es gilt das
vereinfachte Zulassungsver-
fahren nach Art. 26 Abs. 2
VAZV.

Eine Vergutung in Einzelfallen ist méglich (vgl.
unlicensed use).
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Publikumswerbung

J.1
J.1.1

J.1.11

J.1.1.2

J.1.1.3

J.2

J.21

J.2.2
J.2.21

J.2.2.2

J.2.3

J.2.4

Gesetzliche Grundlagen

Publikumswerbeverbot

Nach Artikel 65 Absatz 2 KVV werden verwendungsfertige Arzneimittel, fir welche Publi-
kumswerbung nach Artikel 2 Buchstabe b der Arzneimittelverordnung (VAM) betrieben wird,
nicht in die SL aufgenommen.

Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe d KVV sieht sodann vor, dass ein verwendungsfertiges Arz-
neimittel aus der SL gestrichen wird, wenn die Gesellschaft, auf welche das verwendungsfer-
tige Arzneimittel zugelassen ist, direkt oder indirekt Publikumswerbung dafir betreibt. Mildere
Massnahmen bleiben vorbehalten.

Die Begriffe der Arzneimittelwerbung und der Publikumswerbung werden in der Arzneimittel-
werbeverordnung (AWV) definiert.

Begriff der Publikumswerbung

Heilmittelgesetzgebung

Fur den Begriff der Publikumswerbung der SL ist sowohl nach dem Verordnungstext, wie
auch nach aktueller Rechtsprechung des EVG (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 hauptséchlich die Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen
bezweckt, wahrend dasjenige des HMG den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
anstrebt.

Arzneimittelwerbeverordnung

Nach Artikel 2 Buchstabe a und b AWV gilt diejenige Arzneimittelwerbung als Publikumswer-
bung, welche sich an das Publikum richtet.

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).

Swissmedic-Abgabekategorien C und D

In Abweichung zur Heilmittelgesetzgebung gilt im Bereich der SL das Publikumswerbeverbot
zusatzlich zu den Arzneimitteln der Swissmedic-Abgabekategorien A und B auch fiir die Arz-
neimittel der Swissmedic-Abgabekategorien C und D. Dabei kann es vorkommen, dass nur
fur gewisse Packungsgréssen und Dosisstarken eines Arzneimittels Publikumswerbung ver-
boten ist.

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 AWYV).
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J.2.5

J.3

J.3.1

J.3.2

J.3.3

J.3.4

J.3.5

Informationen allgemeiner Art

Informationen allgemeiner Art tber die Gesundheit oder Uber Krankheiten, sofern sich diese
weder direkt noch indirekt auf bestimmte Arzneimittel beziehen, fallen indessen nicht in den
Geltungsbereich der AWV (Art. 1 Abs. 2 Bst. c).

Auslegung der gesetzlichen Bestimmungen

Arzneimittelverordnung (AWV)

Ausgehend vom Begriff der Publikumswerbung der Heilmittelgesetzgebung, stutzt sich das
BAG bei der Beurteilung, ob Publikumswerbung fur ein SL-Arzneimittel betrieben wird, auf die
Bestimmungen der AWV, insbesondere Artikel 15 ff. AWV.

Direkte Publikumswerbung

Direkte Publikumswerbung fir ein SL-Arzneimittel liegt vor, wenn dessen Arzneimittelnamen
genannt bzw. die Packung abgebildet wird (direkter Bezug).

Indirekte Publikumswerbung

Indirekte Publikumswerbung fiir 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 aufgeflihrtes Arzneimittel hinweist, und wenn der Versicherte diese
Publikumswerbung mit einem solchen Arzneimittel in Verbindung bringen kann (indirekter
Bezug).

Bundesgerichtliche Rechtsprechung

Das Bundesgericht hat zudem in einem unveréffentlichten Entscheid (2A.63/2006) festge-
stellt, dass auch wenn die Nennung einer Wirkstoffgruppe nicht unmittelbar auf ein bestimm-
tes Arzneimittel schliessen lasst, dies dennoch bereits Publikumswerbung durch indirekte Be-
zugnahme 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 Blichern, Prospekte, Plakate, Rundbriefe usw.;
b. Werbung auf Gegenstanden;

c. Anpreisungen mittels Einsatzes audiovisueller Mittel und anderer Bild-, Ton- und Daten-
trager und Datenubermittlungssysteme, wie zum Beispiel im Internet;

d. Anpreisungen anlasslich von Hausbesuchen und Vortrdgen vor Laien;

e. Anpreisungen in Arztpraxen, Tierarztpraxen sowie an den Abgabestellen (Schaufenster,
Behalter fur Verkaufsware usw.);

f. die Abgabe von Mustern.
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J.3.6

J.4

Wartefrist

Das SL-Publikumswerbeverbot gilt auch fur Arzneimittel, welche in die SL aufgenommen
werden wollen (BGE 129 V 32). Bei Neuaufnahmen bleibt deshalb eine angemessene Warte-
frist vorbehalten.

SL-Wiederaufnahme nach Publikumswerbung

Wird ein SL-Arzneimittel zwecks oder wegen Publikumswerbung aus der SL gestrichen, gilt
eine angemessene Wartefrist zur SL-Wiederaufnahme; diese betragt in der Regel 3 Jahre.
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K Schlussbestimmung

Das vorliegende Handbuch tritt am 1. September 2011 in Kraft. Es ersetzt jenes vom
1. Februar 2008. Fir am 1. September 2011 hangige Verfahren gilt das neue Handbuch.

Leiter Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

Andreas Faller
Vizedirektor

Mitglied der Geschéftsleitung
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L Anhéange

la Check-Liste Neuaufnahmegesuch Originalpraparat Schulmedizin

1b Check-Liste Neuaufnahmegesuch Originalpraparat Komplementarmedizin

1c Check-Liste Neuaufnahmegesuch Generikum

1d Check-Liste Neuaufnahmegesuch Co-Marketing-Arzneimittel Schulmedizin

le Check-Liste Neuaufnahmegesuch Co-Marketing-Arzneimittel Komplementéarmedizin

1f Check-Liste Neuaufnahmegesuch Biosimilar

19 Check-Liste Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgrésse und Dosisstarke von Original-
praparat oder Biosimilar

1h Check-Liste Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgrésse und Dosisstarke von Generikum
oder Co-Marketing-Arzneimittel

i Check-Liste Gesuch um Preiserhéhung

1j Check-Liste Gesuch um Anderung der Limitation

1k Check-Liste Meldung der Zulassung einer neuen Indikation

2 Formular "Gesuch um Aufnahme in die SL"

3a Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Originalpraparate Schulmedizin

3b Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Originalpraparate Komplementarmedizin

3c Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Generika

3d Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Co-Marketing-Arzneimittel Schulmedizin

3e Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch Co-Marketing-Arzneimittel Komplementarmedizin

3f Key Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Biosimilars

39 Key Facts-Formular fur Gesuch um Aufnahme anderer Packungsgrossen und Dosisstarken

3h Key Facts-Formular fir Gesuch um Anderung der Limitation

3i Formular fir Meldung der Zulassung einer neuen Indikation

4 Formular Auslandpreisvergleich

5a Richtlinien betreffend Preisrelationen (unterschiedliche Packungsgrossen)

5b Richtlinien betreffend Preisrelationen (unterschiedliche Dosisstarken)

6 Formular fur Preiserh6hungsgesuch

7 Zeitplan BAG

8 Verfahren fur die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL, Ablaufschema

9 Formular Auslandpreisvergleich bei Patentablauf

10 Formular Preisanpassungen

Die vorstehend genannten Dokumente sind unter folgendem Internetlink zu finden:

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/06492/07568/index.html?lang=de
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	B.3.1.1 Ein NA kann für ein Co-Marketing-Arzneimittel eingereicht werden, wenn erstmals um Aufnahme in die SL ersucht wird. Ein Arzneimittel kann als Co-Marketing-Arzneimittel zur Aufnahme in die SL angemeldet werden, wenn es von Swissmedic eine neue fünfstellige Zulassungsnummer erhält und von Swissmedic als Co-Marketing-Arzneimittel zugelassen wurde.
	B.3.1.2 Für jede Arzneimittelform (Tabl., Supp., Amp. usw.) sind die Unterlagen nach Ziffer B.3.3, B.3.4 vollständig einzureichen (vgl. Check-Liste, Anhang 1d für schulmedizinische Co-Marketing-Arzneimittel, Anhang 1e für komplementärmedizinische Co-Marketing-Arzneimittel).
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	B.3.4.3 Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterlagen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Änderungen im Verhältnis zum Gesuch bestehen.
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	B.4.1.1 Ein NA kann für 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 fünfstellige Zulassungsnummer erhält und als Biosimilar zugelassen wird.
	B.4.1.2 Für jede Arzneimittelform (Tabl., Supp., Amp. usw.) sind die Unterlagen nach Ziffer B.4.3 vollständig einzureichen (vgl. Check-Liste, Anhang 1f). 
	B.4.1.3 Bei formal unvollständig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1f).
	B.4.1.4 Ergibt die Bearbeitung eines formal vollständigen Gesuches gemäss Checkliste, dass das Gesuch inhaltlich-materiell unvollständig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mitteilung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurückgestellt. 
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	B.4.4.1 Bedingung für die Aufnahme ist, dass die nachfolgend angeführten Unterlagen vorliegen.
	B.4.4.2 Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterlagen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Änderungen im Verhältnis zum Gesuch bestehen.
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	B.5.1 Vorbemerkungen
	B.5.1.1 Ein APD kann gestellt werden für Arzneimittel, welche über die gleiche fünfstellige Zulassungsnummer verfügen wie Arzneimittel, welche bereits in der SL eingetragen sind, deren sechste bis achte Zulassungsnummer jedoch neu ist. 
	B.5.1.2 Bei formal unvollständig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1g).
	B.5.1.3 Ergibt die Bearbeitung eines formal vollständigen Gesuches gemäss Checkliste, dass das Gesuch inhaltlich-materiell unvollständig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mitteilung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurückgestellt. 
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	B.5.4.2 Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterlagen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Änderungen im Verhältnis zum Gesuch bestehen.

	B.5.5 EAK
	B.5.6 Gebühren
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	B.6.1 Vorbemerkungen
	B.6.1.1 Ein APD kann gestellt werden für Arzneimittel, welche über die gleiche fünfstellige Zulassungsnummer verfügen wie Arzneimittel, welche bereits in der SL eingetragen sind, deren sechste bis achte Zulassungsnummer jedoch neu ist. 
	B.6.1.2 Bei formal unvollständig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1h).
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	B.7 Preiserhöhungsgesuch (PEG)
	B.7.1 Vorbemerkung
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	B.7.4 EAK
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	B.8 Gesuch um Änderung einer Limitation (GÄL)
	B.8.1 Vorbemerkung
	B.8.1.1 Bei formal unvollständig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch der Zulassungsinhaberin retourniert (vgl. Check-Liste, Anhang 1j).
	B.8.1.2 Ergibt die Bearbeitung eins formal vollständigen Gesuches gemäss Checkliste, dass das Gesuch inhaltlich-materiell unvollständig eingereicht wurde, so wird das Gesuch unter Mitteilung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurückgestellt. 
	B.8.1.3 Erfordert die Anwendung des Arzneimittels in der neuen Indikation einen spezifischen diagnostischen Test, sollte die Firma so früh als möglich mit dem BAG Kontakt aufnehmen, um abzuklären, ob dieser Test aus der OKP bereits vergütet wird. Das BAG ist bei der Erstellung eines Zeitplans für die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zu Handen der verschiedenen Kommissionen behilflich. Wird der Test nicht vergütet, ist der Test zur Aufnahme in die Analysenliste beim BAG zur Beurteilung durch die EAMGK anzumelden. Detaillierte Informationen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Anträge für Analysen 
	Das BAG koordiniert die Aufnahme des Tests und die Aufnahme in die SL: Eine Aufnahme in die SL kann in der Regel erst erfolgen, wenn auch der Test aus der OKP vergütet wird. 
	Je früher dem BAG die Notwendigkeit der Koordination von Gesuchen bei mehreren Kommissionen bekannt ist, umso schneller können die Prozesse aufeinander abgestellt werden. 
	Daher sind Aufnahmegesuche von diagnostischen Tests in die Analysenliste so bald wie möglich und vor der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu beantragen, da die zu-ständige Kommission nur zweimal pro Jahr tagt und die Bearbeitungsprozesse für diese Gesuche länger sein können als für Gesuche von Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei der Einreichung eines NA für die SL mindestens angegeben werden, ob ein Test zur Aufnahme in die Analysenliste noch angemeldet werden muss. Je später das BAG und die EAK feststellen, dass noch Koordinationsbedarf mit anderen Kommissionen besteht, umso stärker kann sich die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL verzögern, weil das Gesuch zurückgestellt werden kann. 
	B.8.1.4 Erfordert die Anwendung des Arzneimittels in der neuen Indikation eine Empfehlung durch die ELGK (z.B. bei Impfstoffen oder histologischen Voruntersuchungen), sollte die Firma so früh als möglich mit dem BAG Kontakt aufnehmen, damit die Bearbeitungsprozesse für beide Kommissionen (ELGK und EAK) aufeinander abgestimmt werden können. Das BAG ist bei der Erstellung eines Zeitplans für die Einreichung der unterschiedlichen Gesuche zu Handen der verschiedenen Kommissionen behilflich. Vor der Einreichung eines Gesuchs an die EAK ist vorgängig ein entsprechendes Gesuch für die Beurteilung durch die ELGK einzureichen. Detaillierte Informationen zum Anmeldeverfahren sind zu finden unter: Anträge für medizinische Leistungen 
	Je früher dem BAG die Notwendigkeit der Koordination von Gesuchen bei mehreren Kommissionen bekannt ist, umso schneller können die Prozesse aufeinander abgestellt werden. Daher sind Gesuche an die ELGK so bald wie möglich und vor der Anmeldung eines Arzneimittels in die SL zu beantragen, da die zuständige Kommission nur zweimal pro Jahr tagt und die Bearbeitungsprozesse für diese Gesuche länger sein können als für Gesuche von Arzneimitteln. Ist dies nicht erfolgt, sollte bei der Einreichung eines NA für die SL mindestens angegeben werden, ob noch ein Gesuch an die ELGK gestellt werden muss. Je später das BAG und die EAK feststellen, dass noch Koordinationsbedarf mit anderen Kommissionen besteht, umso stärker kann sich die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL verzögern, weil das Gesuch zurückgestellt werden kann.
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	B.8.4.2 Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterlagen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Änderungen im Verhältnis zum Gesuch bestehen.
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	B.10.3.1 Reicht die Gesuchstellerin Unterlagen, die sie bereits einmal eingereicht hat, nochmals ein, hat sie dies anzugeben und die neuen Argumente und Daten als solche zu kennzeichnen. 
	B.10.3.2 Vor mehr als sechs Monaten eingereichte und abgelehnte Gesuche sind mit aktualisiertem APV einzureichen. Das ursprünglich eingereichte Gesuch ist in diesem Fall in elektronischer Form (auf der CD-ROM) nochmals vollständig einzureichen.
	B.10.3.3 Bei inhaltlich-materiell unvollständig eingereichten Unterlagen wird das Gesuch unter Mitteilung an die Gesuchstellerin um einen Einreichetermin zurückgestellt. 

	B.10.4 EAK
	B.10.5 Gebühren

	B.11 Spezialfall (SPEZF)
	B.11.1 Definition
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	B.12.3.1 Ein WEG muss schriftlich eingereicht werden und hat zu bestehen aus 1 Dossier (Papier) und 1 CD-ROM. Reicht die Gesuchstellerin Unterlagen, die sie bereits einmal eingereicht hat, nochmals ein, hat sie dies anzugeben und die neuen Argumente und Daten als solche zu kennzeichnen.
	B.12.3.2 Vor mehr als sechs Monaten eingereichte und abgelehnte Gesuche sind mit aktualisiertem APV einzureichen. Das ursprünglich eingereichte Gesuch ist in diesem Fall in elektronischer Form (auf der CD-ROM) nochmals vollständig einzureichen.
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	C Beurteilung der Aufnahmebedingungen
	C.1 Grundsatz
	C.1.1 WZW-Kriterien
	C.1.1.1 Ein Arzneimittel darf nur in die SL aufgenommen werden, wenn es wirksam, zweckmässig und wirtschaftlich (WZW) ist. Das BAG prüft diese Aufnahmebedingungen im Hinblick auf die Vergütung durch die OKP.
	C.1.1.2 Insbesondere prüft das BAG die Wirtschaftlichkeit. Dabei legt es für jede Arzneimittelform den bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker, Ärztinnen und Ärzte, Spitäler und Pflegeheime massgebenden Höchstpreis (Publikumspreis, PP) fest. Dieser besteht aus dem FAP, dem Vertriebsanteil und dem reduzierten Mehrwertsteuersatz von 2,5 Prozent (Art. 67 Abs. 1bis KVV).
	C.1.1.3 Für die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird berücksichtigt, ob die indizierte Heilwirkung des Arzneimittels mit möglichst geringem finanziellem Aufwand gewährleistet ist. Das BAG zieht zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einen TQV (vgl. Ziff. C.2) und einen APV (vgl. Ziff. C.3) heran (Art. 65b KVV, Art. 34 KLV). Beim APV werden die zugelassenen Indikationen angemessen berücksichtigt. Der Schweizer FAP soll in der Regel den durchschnittlichen FAP der Vergleichsländer nicht überschreiten (Art. 35 Abs. 1 KLV). Für die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit des Vertriebsanteils legt das BAG Höchstansätze fest (vgl. Ziff. C.11). Verschiedene Packungsgrössen und Dosisstärken desselben Wirkstoffes vergleicht es untereinander (Ziff. C.9) entsprechend den Richtlinien betreffend Preisrelationen (Anhang 5a/5b) oder nach üblicher Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe.
	C.1.1.4 Die SL enthält für jede Packung und Dosierung in der Regel den verfügten Höchstpreis (Publikumspreis, PP) sowie einen FAP. Als FAP wird derjenige Preis angegeben, den das BAG im Zeitpunkt der Aufnahme oder bei einer späteren Preisanpassung der Berechnung des Höchstpreises zugrunde gelegt hat. Für einzelne, rezeptfrei erhältliche Arzneimittel, die vor dem 1. Juli 2001 aufgenommen wurden, wurde kein FAP ermittelt.


	C.2 Therapeutischer Quervergleich (TQV) und Innovationszuschlag
	C.2.1 Grundsätze
	C.2.1.1 Bei der Aufnahme von Arzneimitteln, Gesuchen um Limitationsänderung, Meldungen von Indikationserweiterungen und Preiserhöhungsgesuchen ist ein Kostenvergleich mit anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder ähnlicher Wirkungsweise vorzunehmen. In begründeten Fällen kann auch mit einem Arzneimittel, das nicht in der SL aufgeführt ist, verglichen werden.
	C.2.1.2 Jede Gutheissung einer Indikationserweiterung durch Swissmedic muss dem BAG inkl. Datum dieser Gutheissung innert 90 Tagen gemeldet werden (Art. 66 KVV). Das BAG überprüft bei jeder Indikationserweiterung, ob die Aufnahmebedingungen noch erfüllt sind.
	C.2.1.3 Werden Arzneimittel der gleichen Indikation oder mit ähnlicher Wirkungsweise verglichen, werden die Behandlungskosten je Tag oder Kur aufgrund des FAP verglichen. 
	C.2.1.4 Die therapeutische Äquivalenz zwischen angemeldetem Arzneimittel und dem Vergleichsarzneimittel muss von der Zulassungsinhaberin anhand von beigelegten klinischen Studien gezeigt werden.
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	C.3 Auslandpreisvergleich (APV)
	C.3.1 Fabrikabgabepreis (FAP)
	C.3.2 Bestätigungen Vergleichsländer
	C.3.3 Stichtag und Umrechnung
	C.3.3.1 Der Stichtag für den APV ist jeweils einen Monat vor dem Einreichetermin, also der 20. Februar, 20. Mai, 20. August und 20. November.
	C.3.3.2 Für die sechs erwähnten Referenzländer und allfällige andere Länder erfolgt die Umrechnung aufgrund des Monatsmittels der Devisenkurse der Schweizerischen Nationalbank über sechs Monate. Vom BAG werden zweimal im Jahr die entsprechenden durchschnittlichen Wechselkurse berechnet und am 1. November resp. 1. Mai im Internet unter: www.sl.bag.admin.ch veröffentlicht.

	C.3.4 Andere Packungsgrösse und Dosisstärke im Ausland
	C.3.5 Vergleich mit gleichem Arzneimittel

	C.4 Generika
	C.4.1 Zweckmässigkeit von Generika
	C.4.2 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
	C.4.3 Preisbildung
	C.4.4 Berechnung FAP Generika
	C.4.4.1 Massgebend für die Berechnung der FAP der Generika ist das ausländische Durchschnittspreisniveau zum Zeitpunkt des Patentablaufs des Originalpräparates in der Schweiz, gemessen an der meistverkauften Packung des Originalpräparates (Art. 65c Abs. 3 KVV). 
	C.4.4.2 Das Marktvolumen pro Jahr bemisst sich auf der Basis des FAP des Originalpräparates und dessen allfälligem Co-Marketing-Arzneimittel und muss die ganze Gamme, das heisst sämtliche Handelsformen desselben Wirkstoffes umfassen. In den eingereichten Unterlagen müssen die Umsatzzahlen aller Packungsgrössen und Dosisstärken detailliert aufgeführt sein.
	C.4.4.3 Existieren von einem Wirkstoff unterschiedliche Originalpräparate mit unterschiedlicher Indikation, so wird nur das Marktvolumen des Originalpräparates mit gleicher Indikation wie das Generikum berücksichtigt. 
	C.4.4.4 Existieren von einem Wirkstoff Mono- und Kombinationspräparate, so wird nur das Marktvolumen des entsprechenden Originalpräparates (Mono- oder Kombinationspräparat) berücksichtigt.
	C.4.4.5 Der Umsatz nach Ziffer C.4.4.2 ist dem BAG von der antragstellenden Zulassungsinhaberin des Generikums gestützt auf Umsatzerhebungen eines unabhängigen Institutes vorzulegen (Art. 65c Abs. 4 KVV). 
	C.4.4.6 Falls der FAP des neu in die SL aufzunehmenden Generikums mindestens 50 Prozent unter dem ausländischen Durchschnittspreisniveau des mit ihm austauschbaren Originalpräparat liegt, so kann auf die Einreichung der Umsatzzahlen verzichtet werden.
	C.4.4.7 Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme in die SL mehr als 6 Jahre zurück, so verzichtet das BAG auf die Einreichung der Umsatzzahlen. Das neu in die SL aufzunehmende Generikum ist wirtschaftlich, sofern dessen FAP höchstens dem Durchschnitt der bereits gelisteten Generika entspricht, welche zum selben Originalpräparat austauschbar sind.
	C.4.4.8 Liegt der Patentablauf bei der Einreichung des Gesuches um Aufnahme in die SL mehr als 6 Jahre zurück und sind noch keine Generika, welche zum selben Originalpräparat austauschbar sind, in der SL gelistet, so sind die Umsatzzahlen des Originalpräparates und dessen Co-Marketing-Arzneimittel der letzten 4 Jahre einzureichen. Massgebend für die Berechnung des FAP des Generikums ist der gültige FAP des Originalpräparates zum Zeitpunkt der Einreichung des Gesuches um Aufnahme in die SL.

	C.4.5 Wechsel des Generikaherstellers
	C.4.6 Preisanpassung nach Überprüfung des Originalpräparates bei Patentablauf
	C.4.6.1 Werden Generika in die SL aufgenommen, bevor das BAG die Preisüberprüfung bei Patentablauf des Originalpräparates abgeschlossen hat, werden sie nach der Preisüberprüfung und bei Bekanntsein des APV des Originalpräparates zur Wahrung des Abstands preislich angepasst (Art. 65c Abs. 5 KVV).
	C.4.6.2 Nach der Überprüfung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpräparats bei Patentablauf  veröffentlicht das BAG dessen ausländisches Durchschnittspreisniveau auf seiner Homepage: www.sl.bag.admin.ch (Art. 37 KLV).
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	C.8.1 Zweckmässigkeit von Co-Marketing-Arzneimitteln
	C.8.2 Basispräparat
	C.8.3 Co-Marketing-Arzneimittel eines Originalpräparates 
	C.8.3.1 Das Aufnahmegesuch für ein Co-Marketing-Arzneimittel hat dieselben Packungsgrössen und Dosisstärken zu umfassen wie das Originalpräparat.
	C.8.3.2 Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist höchstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Basispräparat.
	C.8.3.3 Bei der Überprüfung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre werden Co-Marketing-Arzneimittel von Originalpräparaten gleichzeitig mit dem Basispräparat überprüft.
	C.8.3.4 Bei der Überprüfung nach Ablauf des Patentschutzes werden Co-Marketing-Arzneimittel von Originalpräparaten gleichzeitig mit dem Basispräparat überprüft.
	C.8.3.5 Bei Ablauf des Wirkstoffpatentes des Originalpräparats wird das Co-Marketing-Arzneimittel in der Generikaliste links unter dem Originalpräparat als Co-Marketing-Arzneimittel aufgeführt. Das Co-Marketing-Arzneimittel hat in diesem Fall denselben Selbstbehalt wie das Originalpräparat (20 Prozent oder 10 Prozent, vgl. Kap. G).
	C.8.3.6 Wenn das Co-Marketing-Arzneimittel einem Generikum gleichgestellt werden soll, so muss dieses die Wirtschaftlichkeitskriterien für Generika nach Ziffer C.4.3 erfüllen. Dann wird das Co-Marketing-Arzneimittel in der Generikaliste rechts als Co-Marketing-Arzneimittel aufgeführt. 

	C.8.4 Als Generikum zugelassenes Co-Marketing-Arzneimittel eines Originalpräparates
	C.8.5 Co-Marketing-Arzneimittel eines Generikums
	C.8.5.1 Das Aufnahmegesuch für ein Co-Marketing-Arzneimittel hat dieselben Packungsgrössen und Dosisstärken zu umfassen wie das Basispräparat.
	C.8.5.2 Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist höchstens zu demselben Preis wirtschaftlich wie das Basispräparat.
	C.8.5.3 Bei der Überprüfung der Aufnahmebedingungen alle 3 Jahre werden Co-Marketing-Arzneimittel gleichzeitig mit dem Basispräparat überprüft.


	C.9 Preise innerhalb der Gamme
	C.9.1 Verschiedene Packungsgrössen bei gleicher Dosisstärke
	C.9.2 Verschiedene Dosisstärken bei gleicher Packungsgrösse
	C.9.2.1 Dosierungsabhängige Preisgestaltung: Die Preise werden im Verhältnis zur Dosisstärke abgestuft (Anhang 5b). Es ist die übliche Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe und die Preisgestaltung im Ausland zu beachten. Ausgangspunkt für die Berechnung der Preisrelationen bildet stets die kleinste Packung mit der tiefsten Dosisstärke.
	C.9.2.2 Preisgestaltung mit einheitlichen Therapiekosten (Flat Pricing): Die Preise werden derart festgelegt, dass unabhängig von der Dosierung einheitliche Therapiekosten pro Tag oder Kur erreicht werden. Es wird berücksichtigt, ob andere Arzneimittel der betreffenden therapeutischen Gruppe ebenfalls im Flat Pricing angeboten werden und in den Vergleichsländern die Preisgestaltung ebenfalls „flat“ ist.


	C.10 Parallelimportierte Originalpräparate
	C.10.1 Vorbemerkungen
	C.10.1.1 Rechtliche Grundlage: Artikel 9a Absatz 5 PatG
	C.10.1.2 Für parallelimportierte Originalpräparate gelten grundsätzlich dieselben Regeln wie für Originalpräparate. Zu berücksichtigen sind aber nachfolgende Besonderheiten:

	C.10.2 Wirtschaftlichkeit
	C.10.2.1 Parallelimportierte Originalpräparate sind wirtschaftlich, wenn sie
	C.10.2.2 Im Falle einer anstehenden Preissenkung des Originalpräparates wird der Preis des parallelimportierten Originalpräparats ebenfalls per Ersten des Folgemonats automatisch gesenkt, um die 15 Prozent Preisdifferenz einzuhalten.
	C.10.2.3 Im Falle eines "Freikaufs" des Originalpräparates wird der Preis des parallelimportierten Originalpräparats ebenfalls per Ersten des Folgemonats automatisch auf das neue Niveau des Originals gesenkt (Generikapreisniveau). Die Preisdifferenz zum Originalpräparat beträgt in dem Fall 0 Prozent. Es bleibt aber dem Parallelimporteur überlassen, den Preis freiwillig unter denjenigen des Originalpräparats zu senken. 
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