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Vergutung von Arzneimitteln auf oder ausserhalb der Spezialitatenliste

Revision Art. 71 a/b KVV

Beat Kipfer?, Carsten Witzmann®

@ Dr. med., Facharzt fur Herz- und thorakale Gefésschirurgie, Leiter Vertrauensarztlicher Dienst KPT/CPT, Mitglied FMH; ® Rechtsanwalt, EMBA UZH,

Leiter Rechtsdienst KPT/CPT

Einleitung

Mit dem Urteil 9C_334/2010 vom 23.11.2010 (BGE 136

V 395) hat das Bundesgericht Stellung bezogen zur

Kosteniibernahme von Medikamenten fiir seltene

Krankheiten ausserhalb der Spezialitdtenliste (SL) und

der dabei gebotenen Wirtschaftlichkeitspriifung. Ins-

besondere dusserten sich die Bundesrichter zu den

Voraussetzungen, welche fiir eine Abgeltung erfiillt

sein miussen:

— Die Kosten fiir ein Arzneimittel ausserhalb der zu-
gelassenen Indikationen respektive der SL-Limita-
tionen konnen ausnahmsweise ibernommen wer-
den, wenn ein Behandlungskomplex vorliegt oder
fiir eine Krankheit, die fiir die versicherte Person
todlich verlaufen oder schwere und chronische

1 Die Gesetzestexte zu Art. gesundheitliche Probleme nach sich ziehen kann,
71a/bKVV sind online ab-
rufbar unter www.saez.ch
—> Aktuelle Ausgabe oder
- Archiv—>2017>4.

2 http://www.buerovatter.ch/
pdf/2014-Evaluation_Um-
setzung_Art71abKVV.pdf

und wenn wegen fehlender therapeutischer Alter-
nativen keine andere wirksame Behandlungs-
methode verfiigbar ist; diesfalls muss das Arznei-
mittel einen hohen therapeutischen (kurativen
oder palliativen) Nutzen haben.

Révision de I'art. 71 a/b OAMal

En 2011, 'OFSP a mis en vigueur une ordonnance (art. 71 a/b OAMal) qui
regle le remboursement de médicaments admis ou non dans la liste des
spécialités (LS) et utilisés pour d’autres indications que celles autorisées
ou prévues par la limitation.

Suite a des critiques lors de l'application et a une évaluation du «Bliro
Vatter», 'OFSP a été contraint de réviser ces dispositions. Nous souhaitons
ci-aprés nous prononcer a ce sujet:

Lart. 28 al. 3 let. g introduit une obligation de transmettre sans but précis,
ce qui est a notre sens illicite.

A I'art. 71a OAMal, une limite de prix de 90% est introduite, ce qui n’est pas
envisageable pour plusieurs raisons.

La possibilité pour I'assureur de recourir contre un refus de prix du titulaire
de I"autorisation continue de faire défaut, tout comme I'obligation de livrer.
Des questions demeurent également concernant la réglementation relative
au prix de référence et a I'importation de médicaments (art. 71b et art. 71c).
Le nouvel art. 71d est contraire au systeme et doit donc étre rejeté.

S’il est nécessaire de réviser l'art. 71 a/b OAMal, la direction prise n’est
cependant pas la bonne!
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— Fir die Zulassung eines Off-Label-Use kann aber
nicht jeglicher therapeutische Nutzen geniigen,
konnte doch sonst in jedem Einzelfall die Beurtei-
lung des Nutzens an die Stelle des gesetzlichen Lis-
tensystems treten und dieses unterwandern.

— Da das gesetzliche System auch der Wirtschaftlich-
keit dient, muss insbesondere vermieden werden,
dass durch eine extensive Praxis der ordentliche
Weg der Listenaufnahme durch Einzelfallbeurtei-
lungen ersetzt und dadurch die mit der Speziali-
tatenliste verbundene Wirtschaftlichkeitskontrolle
umgangen wird (alle Erw. 5.2).

Im Nachgang zu diesen wegweisenden Erwdgungen

setzte das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) per 1. Marz

2011 Art. 71a/b KV V' in Kraft und regelte damit die Ver-

gltung von Arzneimitteln auf oder ausserhalb der SL

bei Anwendung ausserhalb der Indikation und Limita-
tion auf Verordnungsstufe.

Von Beginn weg war die Umsetzung von Art. 71a/b KVV

aus zwei Griinden schwierig:

- Die Nutzenbewertung durch die Vertrauensarzte der
Krankenversicherer (KV) konnte sich zu Beginn auf
keine Erfahrungswerte und anerkannte Kriterien
stiitzen. Iterativ wurden deshalb solche Instru-
mente entwickelt, die heute bei der Beurteilung von
allen Stakeholdern verwendet werden.

— Die Preisfestsetzung durch die KV ist fiir die Zulas-
sungsinhaber (ZI) nicht verpflichtend. Wohl kann
der Versicherer die Hohe der Abgeltung entspre-
chend der Nutzenbeurteilung festlegen, der ZI kann
jedoch nicht gezwungen werden, sein Produkt fiir
diesen Preis zu liefern. Entgegen den Bestimmun-
gen des KVG (Tarifschutz, Art. 44 KVG) kann sich so-
mit fiir den Patienten die Situation ergeben, dass es
bei einer Pflichtleistung im Grundversicherungs-
bereich zu ungedeckten Kosten kommen kann.

Im Nachgang zu einer Evaluation des «Biiro Vatter»

hat das BAG die Art. 71a/b KVV Uiberarbeitet und diesen

Entwurfnun in die Vernehmlassung geschickt. Im Fol-

genden mochten wir die vorgeschlagenen Anderungen

aus unserer Sicht diskutieren.

Eine Gegeniiberstellung der aktuell giiltigen und der

auf 1. Januar 2017 vorgesehenen Fassung ist online ab-

rufbar (siehe Fussnote 1).
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Abbildung 1: Gesamte Ausgaben fir Medikamente, USA 2006-2015.

Wiirdigung

Neu Art. 28 Abs. 3 Bst. g KVV -

Big Data ohne Plan

Die Verwaltung hat ihr Handeln nach dem Gebot der
Verhiltnismassigkeit auszurichten, das Eingreifen des
Staates sollte auf das Notwendige beschrinkt sein.
Diese Vorgabe ist mit Art. 28 Abs. 3 Bst. g KVV unserer
Ansicht nach verletzt:

— Datenlieferung:

— Es wird eine Datenbeschaffung ohne klare Zweck-
bindung und Auftrag implementiert.

— Es seidaran erinnert, dass eine «Datensammlung
auf Vorrat» unzuldssig ist (Art. 4 Abs. 2 DSG).

- Eine Datensammlung ohne vorher festgelegte
Auswertungsparameter ermoglicht eine missver-
standliche Interpretation.

- Das BAG hat die Gelegenheit verpasst, die zuneh-
mende Off-Label-Verwendung (OLU) von innova-
tiven Medikamenten systematisch zu erfassen,
wie dies in anderen Landern umgesetzt ist [1].

— Hobhe der Vergiitung

— Zwischen KV und ZI bestehen Vertrége {iber die
Preise fiir Medikamente, welche unter den Bedin-
gungen von Art 7la/b KVV verwendet werden.
Diese Vertrdge sind legitim und geben Rechts-
sicherheit in einem durch das KVG nicht ab-
gedeckten Rechtsverhiltnis (ZI sind keine Leis-
tungserbringer im KVG).

- Zwingt man die KV, die H6he der Vergiitung
offenzulegen, wird die vertraglich festgelegte Ver-

traulichkeit iiber den Vertragsinhalt verletzt. Eine
solche Bekanntgabe ist kartellrechtlich proble-
matisch, da gestiitzt auf das Offentlichkeitsprin-
zip von Mitbewerbern eine Verdffentlichung die-
ser Daten verlangt werden kann.

Neu Art. 71a KVV - Regression toward the mean
Der rev. Art. 71a KVV regelt die Ubernahme der Kosten
eines Arzneimittels der SL ausserhalb der genehmig-
ten Fachinformation oder Limitierung.

Die Anderung beziiglich Art. 71a KVV sieht zwei gewich-
tige Verdnderungen vor: die Festlegung einer Ober-
grenze von 90% des Fabrikabgabepreises (FAP) der SL
als Hochstpreis und die Festsetzung des FAP als Richt-
preis. Beide Anderungen sind fiir uns nicht sinnvoll:

— Preisobergrenze von 90%

— Die bisherige Rabattierung korreliert mit der Nut-
zenbewertung durch die Vertrauensirzte: Ein
Hoher Nutzen («A») wird mit einer kleineren Ra-
battierung als ein Mdssiger Nutzen («B») versehen,
wogegen ein Potentieller Nutzen («C») keine un-
mittelbare Abgeltung durch die KV auslost, son-
dern eine initiale Kosteniibernahme durch den ZI
mit nachfolgender gemeinsamer Beurteilung des
Therapieerfolgs (pay for perfomance).

— Die Einfiihrung einer Preisobergrenze von 90%
wird die bisherige Rabattierung dahingehend
verdndern, als dass der neu eingefiihrte, absolute
Wert als Referenzpunkt fiir die zukiinftige Rabat-
tierung dienen wird. Das heisst, dass in den meis-
ten Fillen die Rabatte kleiner ausfallen werden
als heute.
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— Wir meinen, diese Festsetzung einer Hochst-
grenze mit einem absoluten Wert ist auch kartell-
rechtlich problematisch, da das BAG damit in-
direkt eine Preisabsprache «verordnet».

— Fehlende Eskalation

— Die neu vorgeschlagene Sprachregelung («Nach
Absprache mit dem Zulassungsinhaber bestimmt
er [der Versicherer] die Hohe der Abgeltung»)
setzt unserer Meinung nach explizit eine Eini-
gung zwischen KV und ZI vor der Festlegung des
Preises voraus. Die Formulierung ist auch dahin-
gehend unscharf, dass nicht deutlicher ausge-
driickt wird, dass die Hoheit der Preisfestlegung
beim KV liegt.

— Es wire sachdienlicher gewesen, folgenden neuen
Abs. 3 einzufiigen: «Kann keine Absprache tber
die Hohe der Vergiitung erzielt werden, so geht
der Versicherer in Vorleistung und beschreitet
unter Abtretung der Anspriiche durch den Versi-
cherten den bestehenden Rechtsweg.»

— Fehlende Lieferpflicht des Zulassungsinhabers

— Wir sind der Meinung, dass es der Verordnungs-

geber unterlassen hat, die Lieferpflicht des ZI klar
zuregeln.

- Erkonnte dies problemlos durch eine Erganzung
in Art. 65 KVV anbringen, welche den Zulas-
sungsinhaber verpflichten wiirde, bei Registrie-
rung oder Aufnahme bzw. Einreichung eines
Gesuchs um Aufnahme eines Medikamentes in
die SL die Preisfestsetzung nach Art. 7la-d KVV
anzuerkennen, vorausgesetzt, diese ist nicht
willkiirlich.

— Fabrikabgabepreis
Bei den ZI wie auch bei den KV wiirde die Einfiih-
rung des FAP einen zuséatzlichen Aufwand generie-
ren, da die heutigen ERP-Systeme auf dem Publi-
kumspreis basieren.

Neu Art. 71b KVV - Mein Freund Google®

Art. 71b KVV regelt die Ubernahme der Kosten eines
vom Institut zugelassenen und nicht in die SL aufge-
nommenen Arzneimittels.

Folgende geplante Revisionen sind unserer Meinung
nach abzudndern:

— Referenzpreise im Ausland
— Referenzpreise im Ausland sind oft «Schaufens-
ter-Preise» und widerspiegeln nicht den wahren
Preis, den der Leistungserbringer (Resp. KV) be-
zahlen muss. Oft bestehen auch im selben Land
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unterschiedliche Verkaufspreise, wie das Beispiel
der USA anschaulich demonstriert:

— Medicare und Medicaid, die staatlichen Sozial-
versicherungen, sind gesetzlich verpflichtet, den
Herstellerpreis zu bezahlen.

- Die privaten Versicherungen (wie Aetna, United
Health uam.) konnen die Preise verhandeln, resp.
sie kaufen die Medikamente liber Grosshindler
ein, welche markante Rabatte durchsetzen kon-
nen (siehe Abb. 1) [2].

— Ein aktuelles Beispiel stellt dieses Problem dar
(siehe Tab. 1).

— Sachdienlicher wire fiir uns eine Ausfiihrungs-
bestimmung zur Preisiibernahme durch den ZI
und eine Verpflichtung zur automatischen Nen-
nung der weltweiten Referenzpreise.

Neu Art. 71c KVV - Der Versicherer als Makler

In Art. 71c KVV wird versucht, den Import und die

nachfolgende Abgeltung von verwendungsfertigen, im

Ausland zugelassenen Arzneimitteln zu regeln, welche

weder registriert sind noch eine SL-Listung haben.

Diese Bestimmungen werfen einige Fragen auf:

— Was wird als «gleichwertig anerkanntes Zulassungs-
system» akzeptiert?

- Wie organisiert der Leistungserbringer einen
Parallelimport ohne Intermediar?

— Wie verhilt sich diese Bestimmung zum Verbot
des Parallelimports von preisregulierten, patent-
geschiitzten Arzneimitteln?

Diese Fragen bleiben unbeantwortet.

Neu Art. 71d KVV - Moral Hazard 2.0

In Abs. 4 wird ausgefiihrt, wie mit einem individuellen

Therapieversuch (entspr. der Nutzenbewertung «C»)

verfahren werden soll.

Diese Anderung in der Verordnung ist nicht akzeptabel

und muss entfernt werden:

- Die Nutzenbewertung im Nachgang zu einem The-
rapieversuch hebelt die Nutzenbewertung durch
den Vertrauensarzt aus, wie sie fiir eine Kosteniiber-
nahme unter Art. 71a KVV gefordert wird. Mithin
werden Kosten ohne Beachtung der WZW-Kriterien
(Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit)
durch die Krankenpflegeversicherung itibernom-
men.

— Eine kritische Wiirdigung einer Therapieoption
durch den Vertrauensarzt wird verhindert. Dies ist
umso bedauerlicher, als immer mehr Medikamente
im Rahmen von «accelerated approvals» mit margi-
naler Datenlage zugelassen werden:

Meist sind nur Phase-I- oder Phase-II-Studien not-
wendig fiir die Zulassung in den USA. Die Effekte
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Tabelle 1: Beispiel Osimertinib (generic name).

Land Preis Bemerkung
USA 12600 USD Therapiekosten pro Monat bei 80 mg pro Tag
(12239 CHF)
United Kingdom 4722,30 GBP  Therapiekosten pro Monat bei 80 mg und 40 mg pro Tag
(5953 CHF) «The company has agreed a patient access scheme with the Department of Health.

If osimertinib had been recommended, this scheme would provide as simple
discount to the list price of osimertinib with the discount applied at the point
of purchase or invoice. The level of the discount is commercial in confidence.»

Victoria-Apotheke, Ziirich  10106.60 CHF

Therapiekosten pro Monat fiir 80 mg pro Tag

Herstellerangebot an KPT 9500 CHF

Begriindung der Zulassungsinhaberin: Bisher haben wir alle Vereinbarungen

mit Krankenkassen auf Basis FAP von 9500 CHF abgeschlossen. Im Sinne der
Gleichbehandlung konnen wir nicht fiir jede einzelne Krankenkasse einen unter-
schiedlichen FAP ansetzen.

(Anmerkung: 9500 CHF ist der beim BAG eingereichte Preis.)

werden mit Surrogat-Markern bewertet, oft wird als
Komparator entweder Placebo oder BSC (best sup-
portive care) verwendet (siehe Tab. 1) [3].
Die wenigsten so zugelassenen Medikamente erfiillen
die Bedingungen an einen «clinically meaningful out-
comen», wie sie von der American Society of Clinical On-
cology [4] gefordert werden.

Fazit

Das BAG hat es verpasst, die bekannten Probleme von

Art. 71a/b KVV zu losen:

— Die Einbindung der ZI ins KVG wurde nicht umge-
setzt: Die ZI sind noch immer nicht verpflichtet,
Preisfestsetzungen der Versicherer anzuerkennen.

— Die Problematik des Nutzens von neuen Medika-
menten, welche iberwiegend mit Hilfe von Surro-
gat-Endpunkten zugelassen wurden, hat man ak-
zentuiert.

Weiter ist festzustellen, dass den Empfehlungen der
stinderitlichen Kommission fiir soziale Sicherheit
und Gesundheit vom 12.2.2014 zur Motion Steitert
(12.3816) nicht in allen Punkten gefolgt worden ist: So
wird nicht klar verhindert, dass «Patienten einen Teil
der Kosten iibernehmen miissen, weil die Hersteller-
firma einen hoheren Preis fiir ein Arzneimittel ver-
langt, als die Krankenkasse als wirtschaftlich beur-

teilt». Es hidtte unseres Erachtens nichts dagegen

gesprochen, den Tarifschutz (Art. 44 KVG) in die neuen

Bestimmungen zu integrieren.

Die Verordnungsidnderung zeigt weiter eindriicklich,

wie sich das BAG um eine entscheidende gesellschaftli-

che Frage driickt, zu deren Beantwortung das Bundes-

gericht im eingangs erwidhnten Entscheid BGE 136

V 395 aufgefordert hat:

— Welche Kosten und Leistungen kann und soll unser
Sozialversicherungssystem noch finanzieren?

- Woliegt die Grenze?

Es wire nun an der Zeit, statt die Kraft fiir eine frag-

wirdige Anderung einer Verordnung zu verschwen-

den, endlich den politischen und gesellschaftlichen

Dialog iiber den Begriff «value» zu initiieren. Wir wer-

den dieser Diskussion nicht ausweichen kénnen!

Bildnachweise
© QuintilesIMS
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- Problematik OLU / Art 71 KVV 09.07.2016

Aktuelle Version Art 71 KVV (07.2016)

Art 71a Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialititenliste
halb der genehmigten Fachinf ion oder Limitierung

1Die obligatorische Krankenpfleg

icherung Ubernimmt die Kosten eines in die

1 Arzneimittels fir eine Anwendung ausserhalb

der vcrn Institut genehrmgten Fachinformation oder ausserhalb der in der

Spezialitatenlistefestgelegten Limitierung nach Artikel 73, wenn:
a. der Einsatz des Arzneimittels eine unerldssliche Voraussetzung fir die
Durchfiihrung einer anderen von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung Ubernommenen Leistung bildet und diese
eindeutig im Vordergrund steht; oder
b. vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen
eine Krankheit erwartet wird, die fir die versicherte Person tddlich
verlaufen  oder schwere und  chronische  gesundheitliche
Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann, und wegen fehlender
therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und zugelassene
Behandlungsmethode verflgbar ist.

2 Sie Ubernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des
Versicherers nach vorgdngiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der
Vertrauensarztin

3 Die zu Ubernehmenden Kosten missen in einem angemessenen Verhdltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die Hohe der Vergiitung.
Der in der Spezialititenliste aufgefihrte Preis gilt als Hochstpreis.

- Problematik OLU / Art 71 KVV 09.07.2016

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines nicht in die Spezialititenliste

Ar

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung ibernimmt die Kosten eines vom
Insmul !ugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels, das nicht in die
S ] B ist, fiir eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb

ﬂﬂ' Fachinformation, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 710 Absatz 1
Buchstabe a ader b erfiillt sind.

2 Sie ubernimmt die Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen Arzneimittels, das
nach dem Heilmittelgesetz eingefiuhrt werden darf, wenn die Voraussetzungen nach
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfillt sind und das Arzneimittel von einem
Land mit einem vom Institut als gleichwertig anerk ) fir die
entsprechende Indikation zugelassen ist.

1 Zulassung

3 Sie Ubernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des
Versicherers nach vorgangiger Kensultation des Vertrauensarztes oder der
Vertrauensarztin,

4 Die zu Uberr Kosten in einem angerr Verhaltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die Hohe der Vergltung.

Version Art 71 KW anhand Vernehml, BAG
Art. 28 Abs. 3 Bst. g

3 Die Versicherer missen dem BAG jahrlich pro versicherte Personen namentlich
folgende Daten weitergeben:
g. bei einer Vergiitung nach den Artikeln 71a-71c das Eingangsdatum des
Gesuchs um Kostengutsprache, die Indikation, den Namen des
Arzneimittels, den Namen der Zulassungsinhaberin, das Datum des
Leistungsentscheids sowie die Hohe der Verglitung,

Gliederungsartikel vor Art. 71a
4a. Abschnitt: Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Art 71a Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialititenliste
ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung ibernimmt die Kosten eines in die
Spezialititenliste aufgenommenen Arzneimittels fir eine Anwendung ausserhalb
der vom Institut genehmigten Fachinformation oder ausserhalb der in der
Spezialitatenlistefestgelegten Limitierung nach Artikel 73, wenn:
a. der Einsatz des Arzneimittels eine unerldssliche Voraussetzung fiir die
Durchfihrung einer anderen von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung Ubernommenen Leistung bildet und diese
eindeutig im Vordergrund steht; oder
b. vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen
eine Krankheit erwartet wird, die fir die versicherte Person tédlich
verlaufen oder schwere und  chronische  gesundheitliche
Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann, und wegen fehlender
therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und zugelassene
Behandlungsmethode verfigbar ist.

2 Der Versicherer vergutet hachstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der
Spezialitatenliste. Nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die
Héhe der Vergiitung.

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines vom Instltut zugelassenen nicht in die
Spezialititenliste aufg Ar

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung ibernimmt die Kosten eines vom
Institut  zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels, das nicht in die
Spezialitatenliste aufgenommen ist, fir eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb
der Fachinformation, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1
Buchstabe a oder b erfillt sind.

2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs nach Artikel 65b
Absatz 2 Buchstabe a beurteilt. Fur die Ermittlung des durchschnittlichen
Fabrikabgabepreises der Referenzlander ist Artikel 65b Absatze 3 und 4 massgebend.

3 Die Zulassungsinhaberin gibt dem Versicherer auf Anfrage die zum Zeitpunkt des
Gesuchs um Kostenlbernahme geltenden Fabrikabgabepreise der Refi 2lander
bekannt.

4 Der Versicherer vergitet hochstens 90 Prozent des durchschnittlichen
Fabrikabgabepreises der Referenzlinder. Nach Absprache mit der

20l R R e

. g t er die Hohe der Vergitung.

Art. 71c Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen importierten
Arzneimittels

1 Die obligatorische Krarﬂ(enpﬂegeversn:herung ubernimmt die Kosten eines vom
Institut nicht tigen Arzneimittels, das nach dem
Heilmittelgesetz eingefiihrt werden darf, sofern die Voraussetzungen nach Artikel
71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfillt sind und das Arzneimittel von einem Land
mit einem vom Institut als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fir die
entsprechende Indikation zugelassen ist.

en ver

2 Der Versicherer vergiitet die Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland
importiert wird. Der Leistungserbringer achtet bei der Auswahl des Landes, aus dem
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er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten. Wird das Arzneimittel in anderen
Lindern vertrieben, in denen es zu einem giinstigeren Preis angeboten wird, so kann
der Versicherer verlangen, dass der Leistungserbringer das Arzneimittel aus einem
dieser Lander importiert.

Art. 71d G i Besti

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung Ubernimmt die Kosten des
Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des Versicherers nach vorgangiger
Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin,

2 Der \ersicherer (berprift, ob die wvon der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung Ubernommenen Kosten in einem angemessenen
Verhiltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.

3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vellstindig, so entscheidet der Versicherer
innert zwei Wochen dariber.

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs eingesetzten
Arzneimittel ein grosser Nutzen erst nach dem Entscheid dber die Kostengutsprache
festgestellt werden, so bestimmt der Versicherer auf Vorschlag des

L bringers und der Zul gsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann

geprift wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die Dauer der Vergitung des
Arzneimittels im Rahmen des Therapi suchs betrdgt in der Regel hichstens 12
Wachen. Ist ausnahmeweise ein langerer Therapieversuch fir die Bestimmung des
grossen Nutzens erforderlich, so hat der Leistungserbringer dies im Gesuch um

Kostengutsprache zu begriinden.

5 Der Hachstpreis eines in der Schweiz erhdltlichen Arzneimittels setzt sich aus dem
nach Artikel 71o Absatz 2 oder 71b Absatz 4 vom Versicherer vergiiteten
Fabrikabgabepreis, dem Vertriebsanteil nach Artikel 67 Absatz lquater und der
reduzierten Mehrwertsteuer zusammen. Bei einem importierten Arzneimittel
werden die effektiven Vertriebskosten vergitet.
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