Meinguet Marius BAG

Von: _BAG-Abteilung Leistungen

Gesendet: Montag, 11. Juli 2016 10:00

An: Meinguet Marius BAG

Betreff: WG: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln

nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und
Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der Vernehmlassung

Von: Adrian Wuethrich [mailto:wuethrich@travailsuisse.ch]

Gesendet: Freitag, 8. Juli 2016 15:02

An: _BAG-Abteilung Leistungen <Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch>

Betreff: WG: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der
Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur die Moglichkeit eine Stellungnahme zum im Betreff genannten Geschéaft abgeben zu
kénnen. Wir begrissen alle Massnahmen, welche die Arzneimittelpreise senken und die Kosten fir die
Arbeithehmenden in der Schweiz senken. Wir verzichten aus Kapazitatsgrinden jedoch auf eine
Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Adrian Wiithrich

TravailSuisse

Adrian Withrich

Prasident Travail.Suisse /
Grossrat des Kantons Bern
Postfach / 3001 Bern
03137021 11/079 287 04 93
www.travailsuisse.ch

Von: info

Gesendet: Donnerstag, 7. Juli 2016 08:19

An: Adrian Wuethrich <wuethrich@travailsuisse.ch>

Betreff: WG: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der
Vernehmlassung

Betreff: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts
vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der Vernehmlassung

La version francaise figure ci-dessous.
La versione italiana € disponibile sotto.



Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 6. Juli 2016 das EDI beauftragt, bei den Kantonen, den politischen Parteien, den
gesamtschweizerischen Dachverbanden der Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Wirtschaft und den interessierten Kreisen zur Anpassung bei der Preisfestsetzung von
Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und zur Anpassung im Bereich der
Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall ein Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage senden wir lhnen die Eréffnungsschreiben sowie das ganze Dossier der Vernehmlassung. Samtliche
Unterlagen stehen Ihnen auf folgender Seite zum Herunterladen zur Verfligung:

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=de

Wir sind bestrebt, die Dokumente im Sinne des Behindertengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) barrierefrei zu
publizieren. Wir ersuchen Sie daher, Ihre Stellungnahmen, wenn méglich, elektronisch (bitte nebst einer PDF-Version
auch eine Word-Version) bis am 6. Oktober 2016 an folgende Email-Adresse zu senden:

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an das Bundesamt flir Gesundheit, Abteilung Leistungen, Marius Meinguet, Tel. 058 464
43 02, resp. per E-Mail an Marius.Meinguet@bag.admin.ch.

Besten Dank im Voraus fir Ihre Zusammenarbeit.

Freundliche Griisse

Mirjana Jovanov
Administrative Assistentin

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Abteilung Leistungen

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 465 18 36

Fax +41 58 462 90 20
mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Anwesend: Mo/Di/Mi ganzer Tag

Madame, Monsieur,

Le 6 juillet 2016, le Conseil fédéral a chargé le DFI de consulter les cantons, les partis politiques, les associations
faitieres des communes, des villes et des régions de montagne qui ceuvrent au niveau national, les associations
faitieres de I'’économie qui ceuvrent au niveau national et les autres milieux intéressés sur le projet de modification
des modalités de fixation du prix des médicaments suite a I'arrét rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015 et
de remboursement des médicaments dans des cas spécifiques.

Vous trouverez ci-joint les lettres d’accompagnement respectives ainsi que le dossier complet de la consultation. Tous
les documents peuvent étre téléchargés sous le site suivant :

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=fr

Conformément a la loi sur I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier des
documents accessibles a tous. Aussi nous saurions-vous gré de nous faire parvenir dans la mesure du possible votre
avis sous forme électronique (priere de joindre une version Word en plus d’'une version PDF) a I'adresse suivante
jusqu’au 6 octobre 2016 :



abteilung-leistungen@bag.admin.ch

En cas de questions, nous vous prions de vous adresser a Marius Meinguet, Division Prestations (tél. 058 464 43 02)
ou par courriel a Marius.Meinguet@bag.admin.ch.

Nous vous remercions de votre collaboration et vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Mirjana Jovanov
Assistante administrative

Département fédéral de I'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction Assurance maladie et accidents
Division Prestations

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berne
Tel. +41 58 465 18 36

Fax +41 58 462 90 20
mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Présence au bureau: Lu/Ma/Me toute la journée

Gentili Signore e Signori,

il 6 luglio 2016 il Consiglio federale ha incaricato il DFI di svolgere tra i Cantoni, i partiti politici, le associazioni
mantello nazionali dei Comuni, delle citta e delle regioni di montagna, le associazioni mantello dell’economia e gli
ambienti interessati una procedura di consultazione sugli adeguamenti concernenti la fissazione dei prezzi dei
medicamenti in seguito alla sentenza del Tribunale federale del 14 dicembre 2015 e della rimunerazione dei
medicamenti nel singolo caso.

In allegato Vi inviamo le lettere di accompagnamento e i documenti completi della consultazione. Tutti i documenti
posSsono essere scaricati sul seguente sito internet:

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=it

Ai sensi della legge sui disabili (LDis; RS 151.3), ci adoperiamo per pubblicare documenti accessibili anche ai disabili.
Vi preghiamo dunque di trasmetterci i vostri pareri in forma elettronica (p. f. oltre a una versione PDF anche una versione
Word) fino al 6 ottobre 2016 al seguente indirizzo di posta elettronica:

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Per domande vogliate contattare I'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione prestazioni, Marius Meinguet, tel.
058 464 43 02, oppure scrivere all'indirizzo e-mail Marius.Meinguet@bag.admin.ch

Vi ringraziamo per la Vostra cooperazione.

Distinti saluti

Mirjana Jovanov
Administrative Assistentin

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung



Abteilung Leistungen

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 465 18 36
Fax +41 58 462 90 20

mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Anwesend: Mo/Di/Mi ganzer Tag



Meinguet Marius BAG

Von: _BAG-Abteilung Leistungen

Gesendet: Donnerstag, 7. Juli 2016 11:41

An: Meinguet Marius BAG; Rizzi Andrea BAG

Betreff: WG: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln

nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und
Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der Vernehmlassung

iIGEKO Ablage folgt gleich.

Von: Schwarz Marc - SZ [mailto:marc.schwarz@KVG.org]

Gesendet: Donnerstag, 7. Juli 2016 08:42

An: _BAG-Abteilung Leistungen <Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch>

Betreff: AW: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der
Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir die Zustellung der Unterlagen und fir die Moglichkeit, uns zu der Verordnungsanderung aussern zu
kénnen.

Die Gemeinsame Einrichtung KVG verzichtet auf die Abgabe einer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Marc Schwarz
Geschaftsfuhrer

Gemeinsame Einrichtung KVG
Gibelinstrasse 25
CH-4503 Solothurn

www.kvg.org

Telefon: +41 (0)32 625 30 55
Mobile: +41 (0)76 344 83 24
Mail: marc.schwarz@kvg.org

Wir schlagen Bricken Jeter des ponts Gettiamo dei ponti

Von: Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch [mailto:Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch]

Gesendet: Mittwoch, 6. Juli 2016 17:03

An: staatskanzlei@sk.zh.ch; info@sta.be.ch; staatskanzlei@Ilu.ch; ds.la@ur.ch; stk@sz.ch; staatskanzlei@ow.ch;
staatskanzlei@nw.ch; staatskanzlei@gl.ch; info@zg.ch; chancellerie@fr.ch; relations.exterieures@fr.ch;
kanzlei@sk.so.ch; staatskanzlei@bs.ch; landeskanzlei@bl.ch; staatskanzlei@ktsh.ch; kantonskanzlei@ar.ch;
info@rk.ai.ch; info.sk@sq.ch; info@agr.ch; staatskanzlei@ag.ch; staatskanzlei@tg.ch; can-scds@ti.ch;
info.chancellerie@vd.ch; Chancellerie@admin.vs.ch; Secretariat.chancellerie@ne.ch; service-adm.ce@etat.ge.ch;
chancellerie@jura.ch; mail@kdk.ch; mail@bdp.info; info@cvp.ch; ch.schaeli@gmx.net; info@cspo.ch;
vernehmlassungen@evppev.ch; jean-richard@fdp.ch; hofer@fdp.ch; gruene@agruene.ch; schweiz@grunliberale.ch;
lorenzo.quadri@mattino.ch; info@mcge.ch; pdaz@pda.ch; info@svp.ch; verena.loembe@spschweiz.ch;
verband@chgemeinden.ch; info@staedteverband.ch; info@sab.ch; info@economiesuisse.ch;
bern@economiesuisse.ch; info@sgv-usam.ch; verband@arbeitgeber.ch; info@sbv-usp.ch; office@sba.ch;
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info@sgb.ch; stephan.alexander@kfmyv.ch; manuel.Keller@kfmv.ch; info@travailsuisse.ch; office@gdk-cds.ch;
medecin.cantonal@fr.ch; stephan.luterbacher@Ilu.ch; info@acsi.ch; info@frc.ch; forum@konsum.ch;
info@konsumentenschutz.ch; info@patientenapotheke.ch; asp@psychotherapie.ch; info@curaviva.ch; info@fmh.ch;
geschaeftsstelle@hplus.ch; gs@hausaerzteschweiz.ch; benedicte.laville@kollegium.ch; info@vzk.ch; info@kka-
ccm.ch; info@privatehospitals.ch; info@pharmasSuisse.org; info@pharm-action.ch; info@belegarzt.ch;
mail@chirosuisse.ch; gsasa@gsasa.ch; paul.hoff@puk.zh.ch; spitaldirektoren@bluewin.ch; sekretariat@sso.ch;
sekretariat@fmch.ch; catherine.hool@kka-ccm.ch; info@verband-vpz.ch; sekretariat@vsao.ch; info@swiss-reha.com;
sekretariat@hvs.ch; nvs@naturaerzte.ch; info@sahp.ch; beat.meier@zhaw.ch; sekretariat@svha.ch; info@vaoas.ch;
info@curafutura.ch; Info; info@rvk.ch; mail@santesuisse.ch; info@svv.ch; info@svk.org; info@mtk-ctm.ch;
info@agile.ch; info@om-kv.ch; info@vertrauensaerzte.ch; dvsp@patientenstelle.ch; contact@proraris.ch;
spo@spo.ch; axel.mueller@intergenerika.ch; info@interpharma.ch; salvatore.volante@mmconsult.ch;
info@pharmalog.ch; info@scienceindustries.ch; info@svkh.ch; info@vips.ch; eak-sl-sekretariat@bag.admin.ch;
cpbern@centrepatronal.ch; com@snf.ch; info@sakk.ch; info@scto.ch; mail@samw.ch

Cc: Marius.Meinguet@bag.admin.ch; Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch

Betreff: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts
vom 14. Dezember 2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der Vernehmlassung

La version francaise figure ci-dessous.
La versione italiana € disponibile sotto.

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 6. Juli 2016 das EDI beauftragt, bei den Kantonen, den politischen Parteien, den
gesamtschweizerischen Dachverbanden der Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den gesamtschweizerischen
Dachverbénden der Wirtschaft und den interessierten Kreisen zur Anpassung bei der Preisfestsetzung von
Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und zur Anpassung im Bereich der
Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall ein Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage senden wir lhnen die Eréffnungsschreiben sowie das ganze Dossier der Vernehmlassung. Samtliche
Unterlagen stehen Ihnen auf folgender Seite zum Herunterladen zur Verfigung:

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=de

Wir sind bestrebt, die Dokumente im Sinne des Behindertengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) barrierefrei zu
publizieren. Wir ersuchen Sie daher, Ihre Stellungnahmen, wenn maéglich, elektronisch (bitte nebst einer PDF-Version
auch eine Word-Version) bis am 6. Oktober 2016 an folgende Email-Adresse zu senden:

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an das Bundesamt flr Gesundheit, Abteilung Leistungen, Marius Meinguet, Tel. 058 464
43 02, resp. per E-Mail an Marius.Meinguet@bag.admin.ch.

Besten Dank im Voraus flir lhre Zusammenarbeit.

Freundliche Griisse

Mirjana Jovanov
Administrative Assistentin

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Abteilung Leistungen

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 465 18 36
Fax +41 58 462 90 20

mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




Anwesend: Mo/Di/Mi ganzer Tag

Madame, Monsieur,

Le 6 juillet 2016, le Conseil fédéral a chargé le DFI de consulter les cantons, les partis politiques, les associations
faitieres des communes, des villes et des régions de montagne qui ceuvrent au niveau national, les associations
faitieres de I'’économie qui ceuvrent au niveau national et les autres milieux intéressés sur le projet de modification
des modalités de fixation du prix des médicaments suite a I'arrét rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015 et
de remboursement des médicaments dans des cas spécifiques.

Vous trouverez ci-joint les lettres d’accompagnement respectives ainsi que le dossier complet de la consultation. Tous
les documents peuvent étre téléchargés sous le site suivant :

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=fr

Conformément a la loi sur I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier des
documents accessibles a tous. Aussi nous saurions-vous gré de nous faire parvenir dans la mesure du possible votre
avis sous forme électronique (priere de joindre une version Word en plus d’'une version PDF) a I'adresse suivante
jusqu’au 6 octobre 2016 :

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

En cas de questions, nous vous prions de vous adresser a Marius Meinguet, Division Prestations (tél. 058 464 43 02)
ou par courriel a Marius.Meinguet@bag.admin.ch.

Nous vous remercions de votre collaboration et vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Mirjana Jovanov
Assistante administrative

Département fédéral de I'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction Assurance maladie et accidents
Division Prestations

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berne
Tel. +41 58 465 18 36
Fax +41 58 462 90 20

mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Présence au bureau: Lu/Ma/Me toute la journée

Gentili Signore e Signori,

il 6 luglio 2016 il Consiglio federale ha incaricato il DFI di svolgere tra i Cantoni, i partiti politici, le associazioni
mantello nazionali dei Comuni, delle citta e delle regioni di montagna, le associazioni mantello dell’economia e gli
ambienti interessati una procedura di consultazione sugli adeguamenti concernenti la fissazione dei prezzi dei
medicamenti in seguito alla sentenza del Tribunale federale del 14 dicembre 2015 e della rimunerazione dei
medicamenti nel singolo caso.

In allegato Vi inviamo le lettere di accompagnamento e i documenti completi della consultazione. Tutti i documenti
possono essere scaricati sul seguente sito internet:

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=it
3




Ai sensi della legge sui disabili (LDis; RS 151.3), ci adoperiamo per pubblicare documenti accessibili anche ai disabili.
Vi preghiamo dunque di trasmetterci i vostri pareri in forma elettronica (p. f. oltre a una versione PDF anche una versione
Word) fino al 6 ottobre 2016 al seguente indirizzo di posta elettronica:

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Per domande vogliate contattare I'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione prestazioni, Marius Meinguet, tel.
058 464 43 02, oppure scrivere all'indirizzo e-mail Marius.Meinguet@bag.admin.ch

Vi ringraziamo per la Vostra cooperazione.

Distinti saluti

Mirjana Jovanov
Administrative Assistentin

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Abteilung Leistungen

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 465 18 36
Fax +41 58 462 90 20

mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Anwesend: Mo/Di/Mi ganzer Tag



\|‘

Schweizerischer Stédteverband \& a
Union des villes suisses ™ w
Unione delle citta svizzere

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Bern, 26. Juli 2016

Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundes-
gerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken |hnen fur die Einladung, an der Vernehmlassung zum oben genannten Geschéft teilzu-
nehmen.

Wir bedauern, Ihnen mitteilen zu mussen, dass wir trotz der unbestrittenen Bedeutung der Vorlage
aus Kapazitatsgrinden auf eine Eingabe verzichten miussen.

Besten Dank fur Ihr Verstandnis.

Freundliche Grlisse

Schweizerischer Stadteverband
Stv. Direktor

/7 Jctrar

Martin Tschirren

Monbijoustrasse 8, Postfach 8175, 3001 Bern
Telefon +41 31 356 32 32, Telefax +41 31 356 32 33
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch



Meinguet Marius BAG

Von: Jovanov Mirjana BAG

Gesendet: Montag, 25. Juli 2016 14:46

An: Meinguet Marius BAG

Betreff: WG: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln

nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und
Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der Vernehmlassung

Vertraulichkeit: Vertraulich

Von: ZMT Ruefenacht Martin (ZMTRUT) [mailto:Martin.Ruefenacht@zmt.ch]

Gesendet: Montag, 25. Juli 2016 14:09

An: _BAG-Abteilung Leistungen <Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch>

Cc: Jovanov Mirjana BAG <Mirjana.Jovanov@bag.admin.ch>

Betreff: WG: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der
Vernehmlassung

Vertraulichkeit: Vertraulich

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Email vom 6. Juli 2016 haben Sie uns freundlicherweise um unsere Stellungnahme zu obengenannter
Vernehmlassung gebeten.

Nach Durchsicht der Unterlagen kénnen wir lhnen mitteilen, dass wir keine Anderungsvorschlige dazu haben.

Wir bedanken uns im Namen der Medizinaltarif-Kommission UVG (MTK) bestens fiir das entgegengebrachte
Vertrauen und die Moglichkeit zur Stellungnahme

Freundliche Griisse

Martin Rufenacht
Bereichsleiter ambulante Tarife; lic.iur.

Zentralstelle fur Medizinaltarife UVG
Alpenquai 28

Postfach 4358

6002 Luzern

Tel: +41 41 419 5733
Mobile: +41 79 558 1646
martin.ruefenacht@zmt.ch
http://www.mtk-ctm.ch

Von: Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch [mailto:Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch]
Gesendet: Mittwoch, 6. Juli 2016 17:03
An: staatskanzlei@sk.zh.ch; info@sta.be.ch; staatskanzlei@Iu.ch; ds.la@ur.ch; stk@sz.ch;
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staatskanzlei@ow.ch; staatskanzlei@nw.ch; staatskanzlei@gl.ch; info@zg.ch; chancellerie@fr.ch;
relations.exterieures@fr.ch; kanzlei@sk.so.ch; staatskanzlei@bs.ch; landeskanzlei@bl.ch;
staatskanzlei@ktsh.ch; kantonskanzlei@ar.ch; info@rk.ai.ch; info.sk@sg.ch; info@gr.ch;
staatskanzlei@ag.ch; staatskanzlei@tg.ch; can-scds@ti.ch; info.chancellerie@vd.ch;
Chancellerie@admin.vs.ch; Secretariat.chancellerie@ne.ch; service-adm.ce@etat.ge.ch;
chancellerie@jura.ch; mail@kdk.ch; mail@bdp.info; info@cvp.ch; ch.schaeli@gmx.net; info@cspo.ch;
vernehmlassungen@evppev.ch; jean-richard@fdp.ch; hofer@fdp.ch; gruene@gruene.ch;
schweiz@grunliberale.ch; lorenzo.quadri@mattino.ch; info@mcge.ch; pdaz@pda.ch; info@svp.ch;
verena.loembe@spschweiz.ch; verband@chgemeinden.ch; info@staedteverband.ch; info@sab.ch;
info@economiesuisse.ch; bern@economiesuisse.ch; info@sgv-usam.ch; verband@arbeitgeber.ch;
info@sbv-usp.ch; office@sba.ch; info@sgb.ch; stephan.alexander@kfmv.ch; manuel.Keller@kfmv.ch;
info@travailsuisse.ch; office@gdk-cds.ch; medecin.cantonal@fr.ch; stephan.luterbacher@I|u.ch;
info@acsi.ch; info@frc.ch; forum@konsum.ch; info@konsumentenschutz.ch; info@patientenapotheke.ch;
asp@psychotherapie.ch; info@curaviva.ch; info@fmh.ch; geschaeftsstelle@hplus.ch;
gs@hausaerzteschweiz.ch; benedicte.laville@kollegium.ch; info@vzk.ch; info@kka-ccm.ch;
info@privatehospitals.ch; info@pharmaSuisse.org; info@pharm-action.ch; info@belegarzt.ch;
mail@chirosuisse.ch; gsasa@gsasa.ch; paul.hoff@puk.zh.ch; spitaldirektoren@bluewin.ch;
sekretariat@sso.ch; sekretariat@fmch.ch; catherine.hool@kka-ccm.ch; info@verband-vpz.ch;
sekretariat@vsao.ch; info@swiss-reha.com; sekretariat@hvs.ch; nvs@naturaerzte.ch; info@sahp.ch;
beat.meier@zhaw.ch; sekretariat@svha.ch; info@vaoas.ch; info@curafutura.ch; info@kvg.org; info@rvk.ch;
mail@santesuisse.ch; info@svv.ch; info@svk.org; ZMT Info <info@mtk-ctm.ch>; info@agile.ch; info@om-
kv.ch; info@vertrauensaerzte.ch; dvsp@patientenstelle.ch; contact@proraris.ch; spo@spo.ch;
axel.mueller@intergenerika.ch; info@interpharma.ch; salvatore.volante@mmconsult.ch;
info@pharmalog.ch; info@scienceindustries.ch; info@svkh.ch; info@vips.ch; eak-sl-
sekretariat@bag.admin.ch; cpbern@centrepatronal.ch; com@snf.ch; info@sakk.ch; info@scto.ch;
mail@samw.ch

Cc: Marius.Meinguet@bag.admin.ch; Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch

Betreff: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der
Vernehmlassung

La version francaise figure ci-dessous.
La versione italiana & disponibile sotto.

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 6. Juli 2016 das EDI beauftragt, bei den Kantonen, den politischen Parteien, den
gesamtschweizerischen Dachverbanden der Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den
gesamtschweizerischen Dachverbanden der Wirtschaft und den interessierten Kreisen zur Anpassung bei der
Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und zur
Anpassung im Bereich der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall ein Vernehmlassungsverfahren
durchzufihren.

In der Beilage senden wir lhnen die Ertffnungsschreiben sowie das ganze Dossier der Vernehmlassung.
Samtliche Unterlagen stehen Ihnen auf folgender Seite zum Herunterladen zur Verfligung:

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=de

Wir sind bestrebt, die Dokumente im Sinne des Behindertengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3)
barrierefrei zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, lhre Stellungnahmen, wenn maoglich, elektronisch (bitte
nebst einer PDF-Version auch eine Word-Version) bis am 6. Oktober 2016 an folgende Email-Adresse zu
senden:

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an das Bundesamt fiir Gesundheit, Abteilung Leistungen, Marius Meinguet, Tel.
058 464 43 02, resp. per E-Mail an Marius.Meinguet@bag.admin.ch.




Besten Dank im Voraus fur lhre Zusammenarbeit.

Freundliche Griisse

Mirjana Jovanov
Administrative Assistentin

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Abteilung Leistungen

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 465 18 36
Fax +41 58 462 90 20

mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Anwesend: Mo/Di/Mi ganzer Tag

Madame, Monsieur,

Le 6 juillet 2016, le Conseil fédéral a chargé le DFI de consulter les cantons, les partis politiques, les
associations faitieres des communes, des villes et des régions de montagne qui ceuvrent au niveau national,
les associations faitieres de I'économie qui ceuvrent au niveau national et les autres milieux intéressés sur le
projet de modification des modalités de fixation du prix des médicaments suite a I'arrét rendu par le Tribunal
fédéral le 14 décembre 2015 et de remboursement des médicaments dans des cas spécifiques.

Vous trouverez ci-joint les lettres d’accompagnement respectives ainsi que le dossier complet de la
consultation. Tous les documents peuvent étre téléchargés sous le site suivant :

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=fr

Conformément a la loi sur I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier
des documents accessibles a tous. Aussi nous saurions-vous gré de nous faire parvenir dans la mesure du
possible votre avis sous forme électronique (priére de joindre une version Word en plus d’'une version PDF) a
'adresse suivante jusqu’au 6 octobre 2016 :

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

En cas de questions, nous vous prions de vous adresser a Marius Meinguet, Division Prestations (tél. 058 464
43 02) ou par courriel a Marius.Meinguet@bag.admin.ch.

Nous vous remercions de votre collaboration et vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations
distinguées.

Mirjana Jovanov
Assistante administrative

Département fédéral de l'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction Assurance maladie et accidents
Division Prestations

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Berne
Tel. +41 58 465 18 36



Fax +41 58 462 90 20

mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Présence au bureau: Lu/Ma/Me toute la journée

Gentili Signore e Signori,

il 6 luglio 2016 il Consiglio federale ha incaricato il DFI di svolgere tra i Cantoni, i partiti politici, le associazioni
mantello nazionali dei Comuni, delle citta e delle regioni di montagna, le associazioni mantello dell’economia
e gli ambienti interessati una procedura di consultazione sugli adeguamenti concernenti la fissazione dei
prezzi dei medicamenti in seguito alla sentenza del Tribunale federale del 14 dicembre 2015 e della
rimunerazione dei medicamenti nel singolo caso.

In allegato Vi inviamo le lettere di accompagnamento e i documenti completi della consultazione. Tutti i
documenti possono essere scaricati sul seguente sito internet:

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00305/16121/index.html?lang=it

Ai sensi della legge sui disabili (LDis; RS 151.3), ci adoperiamo per pubblicare documenti accessibili anche ai
disabili. Vi preghiamo dunque di trasmetterci i vostri pareri in forma elettronica (p. f. oltre a una versione PDF
anche una versione Word) fino al 6 ottobre 2016 al seguente indirizzo di posta elettronica:

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Per domande vogliate contattare I'Ufficio federale della sanita pubblica, Divisione prestazioni, Marius
Meinguet, tel. 058 464 43 02, oppure scrivere all'indirizzo e-mail Marius.Meinguet@bag.admin.ch

Vi ringraziamo per la Vostra cooperazione.

Distinti saluti

Mirjana Jovanov
Administrative Assistentin

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Abteilung Leistungen

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 465 18 36
Fax +41 58 462 90 20

mirjana.jovanov@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Anwesend: Mo/Di/Mi ganzer Tag
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CH-6061 Sarnen, Postfach 1243, Gesundheitsamt

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
3003 Bern

Referenz/Aktenzeichen: RMS #572715
Unser Zeichen: wg

Sarnen, 25. August 2016

Anderung der Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV):

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember
2015 und Vergiltung von Arzneimitteln im Einzelfall;

Stellungnahme.

Sehr geehrter Herr Direktor
Sehr geehrte Damen und Herren

Nach Durchsicht der vorgeschlagenen Anderungen obiger Erlasse ist festzuhalten, dass gar keine
andere Mdoglichkeit besteht als diese anzunehmen, da sie auf einem Bundesgerichtsurteil basieren.

Da kein direkter Einfluss auf die Qualitat und die Sicherheit der Arzneimittel besteht, verzichten wir in
Absprache mit unserer Kantonsapothekerin auf eine detaillierte Stellungnahme zu den Anpassungen
der Verordnung.

Wir danken lhnen fir die Méglichkeit uns zu den geplanten Verordnungsanderungen zu aussern.

Freundliche Griisse

Maya Bichi-Kaiser
Regierungsratin

Brief per Email an:
abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Gesundheitsamt

St. Antonistrassse 4, Postfach 1243
6061 Sarnen

Tel. 041 666 64 59, Fax 041 666 61 15
werner.gut@ow.ch

www.ow.ch



Kopie an:
Staatskanzlei (zur Abschreibung von G.-Nr. 2016-0463)



Meinguet Marius BAG

Von: _BAG-Abteilung Leistungen

Gesendet: Donnerstag, 25. August 2016 16:30

An: Meinguet Marius BAG

Cc: Rizzi Andrea BAG; Indermitte Jorg BAG

Betreff: WG: Vernehmlassung Preisfestsetzung von Arzneimitteln

Von: van der Heiden Nico [mailto:vanderHeiden@vsao.ch]

Gesendet: Mittwoch, 24. August 2016 17:19

An: BAG-Abteilung Leistungen <Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch>
Betreff: Vernehmlassung Preisfestsetzung von Arzneimitteln

Sehr geehrte Damen und Herren,

Gemass der Adressatenliste unter https://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html ist der VSAO eingeladen, zu den
im Betreff genannten Verordnungsanderungen Stellung zu beziehen. Daflir bedanken wir uns, erlauben uns
allerdings den Hinweis, dass uns die schriftliche Einladung dieses Mal offenbar nicht erreicht hat.

Nach Riicksprache mit unseren Gremien kann ich Ihnen mitteilen, dass wir in dieser Angelegenheit auf eine Antwort
in der Vernehmlassung verzichten.

Besten Dank fiir die Kenntnhisnahme und mit freundlichem Gruss,

Nico van der Heiden
Dr. phil., Stv. Geschéftsfuhrer / Leiter Politik & Kommunikation

v S / \ O Verband Schweizerischer Assistenz- und Oberdrztinnen und -§rzte
ﬁ S M A C Association suisse des médecins-assistant(e)s et chef(fe)s de clinique
Associazione svizzera del medici assistenti e capiclinica

Bahnhofplatz 10A, Postfach
3001 Bern

Tel: 031 350 44 88 (Zentrale)
Tel: 031 350 44 82 (Direktwahl)
Fax: 031 350 44 89

vanderheiden@vsao.ch
Www.vsao.ch

g o
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Regierungsrat des Kantons Schwyz

kantonschwyz Q
[

6431 Schwyz, Postfach 1260

An das

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

per E-Mail an: abteilung-leistungen@bag.admin.ch
(PDF- und Word-Version)

Schwyz, 6. September 2016

Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung

Verzicht auf eine Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 werden die Kantonsregierungen eingeladen, bis 6. Oktober 2016
zu den Anderungen der Verordnung (ber die Krankenversicherung vom 27. Juni 1995

(SR 832.102, KVV) und der Verordnung des EDI uber Leistungen in der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung vom 29. September 1995 (SR 832.112.31, KLV, Krankenpflege-

Leistungsverordnung) Stellung zu nehmen.

Wir bedanken uns fir diese Mdglichkeit. Der Regierungsrat verzichtet jedoch auf eine Vernehm-

lassung.

Freundliche Grusse



Im Namen des Regierungsrates:

Othmar Reichmuth, Landammann

Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber



Bundesamt fiir Gesundheit
Direktionsbereich Gesundheitspolitik
Sektion Nationale Gesundheitspolitik

Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts
vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 unterbreitet das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) den
Kantonsregierungen eine Anderung der Verordnung (iber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102)
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV; SR 832.112.31) zur Stellungnahme.

Der Regierungsrat des Kantons Uri ist mit den vorgeschlagenen Anpassungen der KVV und KLV ein-
verstanden. Insbesondere begrisst er diese Massnahmen zur Kostensenkung im Sinne der Versicher-
ten. Folglich sollte sich dies auch auf die Krankenkassenpramien auswirken.

Wir danken Ihnen fir die Moglichkeit der Stellungnahme.

Altdorf, 13. September 2016

Im Namen des Regierungsrats
Der Landammann Der Kanzleidirektor

Beat Jorg Roman Balli



VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
IN DER SCHWEIZ

ASSOCIATION DES ENTREPRISES
PHARMACEUTIQUES EN SUISSE

abteilung-leistungen@bag.admin.ch
Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

12. Oktober 201643—September2046/JF

Stellungnahme zur Anderungen der Verordnung tiber die Krankenversicherung (KVV)
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV):

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14,
Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Moglichkeit, zu den Verordnungsanderungen KVV und KLV Stellung
beziehen zu kdnnen. Zusammenfassend begrissen wir grossmehrheitlich die vom Bundesrat

vorgeschlagenen Verordnungsanderungen zur KVV/KLV. Sie widerspiegeln einerseits das Ur-
teil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015. Andererseits wurden wichtige Anliegen der

Pharmaindustrie bericksichtigt.

Allgemeines

Im Grundsatz halten wir die starkere Bertcksichtigung des TQV mit einer nun ausgewogenen
Gewichtung von APV und TQV im Verhaltnis 1:1, den Verzicht auf das Festlegen einer Ober-
grenze flr den Schweizer Preis (bisher APV+5%) und die Aufgabe des Miteinbezugs des pro-
spektiven TQV-Preises bei der dreijahrlichen Preistberprifung fur richtig. Einverstanden sind
wir auch mit der Fortfiihrung des Rhythmus der dreijahrlichen Uberprifung der Medikamenten-
preise sowie der Beriicksichtigung aller relevanten Patente bei der Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen nach Patentablauf. Diese Elemente fiihren zu mehr Rechtssicherheit und einer
besseren Planbarkeit fir alle Beteiligten.

Zu unserem Bedauern wird jedoch die Kaufkraftparitat bei der Preisfestsetzung weiterhin nicht
bertcksichtigt. Es ist flir uns auch nicht einzusehen, warum systematische Preisanpassungen
auch kinftig nur zu Ungunsten der Zulassungsinhaberin méglich sein sollen (Asymmetrie). Dies
ist deshalb problematisch, weil das Wahrungsrisiko hin zu einem schwacheren Schweizer Fran-
ken dadurch weiterhin nicht abgedeckt ist. Dieses Problem muss gemeinsam und proaktiv an-
gegangen und einer geeigneten Lésung zugeflhrt werden.

Ausgestaltung des therapeutischen Quervergleichs
Neu soll der TQV durch den Vergleich mit Arzneimitteln erfolgen, die zur ,Behandlung dersel-
ben Krankheit* Anwendung finden. Die Einflhrung dieser neuen Definition lehnen wir ab und



vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz = Baarerstrasse 2 = Postfach = 6302 Zug

pladieren dafur, sie durch die bisherige Formulierung ,mit gleicher Indikation oder &hnlicher Wir-
kungsweise” zu ersetzen. Dazu existiert eine langjahrige und gefestigte Praxis des Bundesge-
richts, was die nétige Rechtssicherheit gewahrleistet.

Die unterschiedliche Behandlung von patentgeschiitzten und patentabgelaufenen Medikamen-
ten ist auch kunftig sinnvoll und von grosser Wichtigkeit fur die Schweizer Pharmaindustrie. Die
Bertcksichtigung der Kosten flir Forschung und Entwicklung fiir ein Originalpraparat ist bei
patentgeschiitzten Medikamenten zentral und soll wie bisher auch fiir alle Uberpriifungen
gelten. Demnach soll der TQV, wie vom BAG vorgesehen, weiterhin nur mit patentgeschutzten
Originalpraparaten durchgefiihrt werden. Dass der Preisvergleich nach Patentablauf umgekehrt
im Rahmen des neu durchzufiihrenden TQV und bei den darauf folgenden dreijahrlichen Uber-
prufungen nur mit patentabgelaufenen Originalpraparaten erfolgt, ist fir uns akzeptabel. Ein
Vergleich von Originalpraparaten mit Generika, sei dies bei der Neuaufnahme, bei Indikations-
erweiterungen, im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifungen oder bei Patentablauf, ist dagegen
weiterhin nicht statthaft.

Die Berucksichtigung des TQV bei jeder Preistberprifung und die gleichmassige Gewichtung
sollen die Abhangigkeit der Schweizer Medikamentenpreise von den Auslandpreisen und den
Wechselkursentwicklungen teilweise abdampfen. In den wenigen Féllen, in denen keine Ver-
gleichspraparate fir den TQV zur Verfugung stehen, schlagen wir vor, dass bei der Preistber-
prufung der bisherige Fabrikabgabepreis bericksichtigt wird. Damit fliesst auch der
therapeutische Nutzen in die Beurteilung ein, denn der bisherige Preis wurde ja im Rahmen der
letzten Uberpriifung als dem therapeutischen Nutzen entsprechend beurteilt.

Preisfestsetzung nach Patentablauf

In Erganzung zur Anpassung der Verordnungen an das Grundsatzurteil des Bundesgerichtes ist
auch eine empfindliche Verscharfung der Preisfestsetzung bei patentabgelaufenen Medikamen-
ten vorgesehen. Namentlich sollen die Preisunterschiede zum Ausland bei Generika reduziert
und zusatzliche Einsparungen zu Gunsten der OKP erzielt werden. Die Preisabstande der Ge-
nerika zum Uberpriften Originalpraparat sollen erhoht und weiter differenziert werden.

Unseres Erachtens sind die vorgeschlagenen Anpassungen im heutigen System mit einer Aus-
nahme akzeptabel: Bei der jahrlichen Grenzwertberechnung ist auf den Durchschnitt des gun-
stigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung ein Aufschlag von
10% zu gewahren. Auf weitere Verscharfungen ist zudem unbedingt dort zu verzichten, wo die
Versorgungssicherheit und die Verfugbarkeit von Medikamenten leiden kénnten.

Den vom Bundesrat angekiindigten Ubergang zu einem Festbetragssystem lehnen wir ab. Das
bestehende System zu verscharfen und gleichzeitig einen Systemwechsel vorzusehen, ist we-
der zielfihrend noch sinnvoll. Zuerst missen die neuen, scharferen Massnahmen greifen und
ihre Wirkung muss evaluiert werden kénnen.

Vergiltung von Arzneimitteln im Einzelfall

Wir begrissen die Neuerung, dass in Art. 71 a und b KVV die Zulassungsinhaberin als Ver-
handlungspartnerin ausdrucklich genannt wird. Dadurch entsteht flr die Pharmaindustrie mehr
Rechtssicherheit und die Lésungsfindung mit den Versicherern durfte erleichtert werden. Nicht
geregelt wurde jedoch der Fall, wenn sich Versicherer und Pharmafirma nicht einigen kénnen.
Wir schlagen fir diese Falle die Schaffung einer gemeinsamen Schlichtungsstelle der Hersteller
und der Versicherer vor.

Das definierte Ziel des Parlaments ist es, den Patientenzugang fiir Erstattungen im Einzelfall zu
erleichtern. Um das zu erreichen, muss die Revision von Art. 71a und b KVV nochmals



vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz = Baarerstrasse 2 = Postfach = 6302 Zug

Uberprift werden. Auf fixe Maximalpreise (SL-Preis minus 10% bei Art. 71a und APV-Preis
minus 10% bei Art. 71b) ist zu verzichten, weil sie die angestrebten patientenfreundlichen
Lésungen im Einzelfall in Frage stellen kdnnen. Krankenkassen und Pharmafirmen haben
deshalb im Vorfeld einen gemeinsamen und praxisnahen Vorschlag erarbeitet, wie die
bestehenden Prozesse effizient verbessert werden kdnnen. Dieser soll in die Verordnungen
aufgenommen werden. Weiter zu regeln sind die Zahlungsverantwortlichkeiten und der
Therapieversuch.

Es spricht an sich nichts gegen die Evaluation der Vergutungen im Rahmen von Art. 71 aund b
KVV im Jahr 2019, aber dazu sind schon heute definierte und konkrete Zielsetzungen zu formu-
lieren. Mit der Kontrolle kdnnte das BAG die Krankenversicherer beauftragen. Sie kdnnten er-
weiterte Statistikdaten erheben, um den Einsatz von Arzneimitteln Gber Art. 71a-71c KVV zu
Uberwachen. Denkbar ist auch die Schaffung eines Registers, das zur Uberwachung der Vergii-
tungen im Einzelfall und fur die Forschung genutzt werden kénnte, wenn Zulassungsstudien fur
spezifische Patientengruppen fehlen. In Art. 28 Abs. 3 lit. g KVV wird ohne konkrete Zielsetzung
die detaillierte Datenlieferung zu jedem Einzelfall an das BAG vorgeschlagen. Wir lehnen das
als vollig unverhaltnismassig ab. Neben dem Risiko von Fehlinterpretationen der Einzelfallda-
ten, ginge damit wohl ein weiterer zusatzlicher Personalbedarf beim BAG einher.

Weitere Anderungen — Anreiz fiir neue Indikationen muss gesichert sein

Es ist sinnvoll, neu auch Verfahrenspatente bei der Uberprifung zu beriicksichtigen. Ein Ori-
ginalpraparat soll kiinftig nach Ablauf des Wirkstoffpatentes tberprift werden, sobald mindes-
tens eine Indikation des Arzneimittels nicht mehr patentrechtlich geschutzt ist. Bei Produkten
mit mehreren Indikationen kann mit dieser Formulierung eine Ungleichbehandlung entstehen:
Noch patentgeschutzte Indikationen oder Indikationen mit Unterlagenschutz gemass Art. 11 lit.
b Abs. 2 HMG wiirden zu Unrecht wie patentabgelaufene Originalpraparate behandelt. Das
widerspricht Art. 11 lit. b Abs. 2 HMG. Wir schlagen dazu zwei Lésungsansatze vor, die keine
Ungleichbehandlung von Originalen und Generika bei der Preisfestsetzung und Preisuberpri-
fung schafft.

Zudem sind Anreize fur die Erforschung neuer Indikationen mit signifikantem therapeutischem
Fortschritt zu schaffen. Ein Innovationszuschlag fur Indikationen gemass Art. 11 lit. b HMG
muss deshalb weiterhin moéglich sein, sofern die Zulassungsinhaberin eine Zulassung unter
separatem Markennamen erwirkt.

Wenn ein Praparat fir eine neue Indikation zugelassen wird, soll die Zulassungsinhaberin kiinf-
tig dem BAG sowohl bei limitierten als auch bei nicht-limitierten Arzneimitteln die Unterlagen fur
eine Uberpriifung unaufgefordert einreichen miissen. Wir sind damit nicht einverstanden, denn
die geltende Verordnung enthalt bereits eine Meldepflicht bei neu zugelassenen Indikationen.
Das Antragssystem soll bestehen bleiben und eine Zwangsaufnehme von neuen Indikationen
ist nicht zielfiihrend.

Es folgt unsere detaillierte Stellungnahme zu den einzelnen Verordnungsbestimmungen zuerst
zu den vorgeschlagenen Anpassungen der KVV und dann zu denjenigen der KLV.
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Stellungnahme zu den einzelnen Bestimmungen der KVV

Art. 28 Abs. 3 Bst. g (neu)

Ablehnung

Anderungsantrag: streichen

Begrindung:

Fir eine Evaluation der Vergltungen im Rahmen von Art. 71 a und b KVV fehlt eine konkrete
Zieldefinition. Umfassende Datenlieferungen der Krankenversicherer an das BAG zu individu-
ellen Fallen, wie sie in Art. 28 Abs. 3 Bst. g vorgesehen ist, widersprechen dem Verhaltnis-
massigkeitsprinzip. Ohne Zusatzinformationen zum individuellen Fall wie Vortherapien, Begleit-
erkrankungen, Biomarker-Status, Grund der Therapiewahl etc. besteht die Gefahr von falschen
Ruckschlissen und Fehlinterpretationen. Die Verdffentlichung der Héhe der Verglitungen pro
Fall wirde Transparenz betreffend des von der Krankenversicherung mit der Zulassungsinha-
berin gewahrten Rabattes schaffen. Damit wirden die Verhandlungen selbst sowie die patien-
tenfreundliche und wirtschaftliche Umsetzung von Art. 71 a und b KVV untergraben. Weiter
ware durch diese Bestimmung ein zusatzlicher Personalbedarf beim BAG zu erwarten.

Art. 65b Abs.2 Bst. b

Zustimmung:

Die EinfUhrung des Begriffs des ,therapeutischen Quervergleichs” als eines der Preisbildungs-
instrumente in der KVV erscheint uns sinnvoll.

Art. 65b Abs.4bs
Zustimmung zur Regelung auf Stufe KVV:

Wir begrussen die Regelung des TQV auf Stufe Bundesratsverordnung anstelle wie bisher in
Art. 34 Abs. 1 KLV.

Anderungsantrag zur Beibehaltung der bisherigen Begriffe beim TQV:
4bis Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes berpriift:

a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln
—die-zur-Behandlung-derselben
Krankheit oi on:
b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den
Kosten von Arzneimitteln

g Bel " I " Krankheit oi
werden.

Begriindung:

Neu soll gemass BAG der Vergleich anstatt mit Arzneimitteln ,gleicher Indikation oder ahnlicher
Wirkungsweise“ mit Arzneimitteln zur ,Behandlung derselben Krankheit“ durchgefiihrt werden.
Damit sind wir nicht einverstanden und pladieren dafur, dass die Definition des TQV gleich blei-
ben soll wie bisher. Die langjahrige gefestigte Praxis und Rechtsprechung bietet Rechtssicher-
heit und Klarheit. Neue Begriffe fiihren unnétigerweise zu offenen Fragen und langdauernden
gerichtlichen Auseinandersetzungen. Den Verzicht auf den Vergleich mit Arzneimitteln ahnlicher
Wirkungsweise begrundet das BAG im Kommentar mit der bisherigen Unklarheit, welches der



vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz = Baarerstrasse 2 = Postfach = 6302 Zug

beiden Kriterien wann relevant sei. Der Wechsel des Begriffs von ,gleicher Indikation“ zu
,<dieselbe Krankheit“ wird hingegen nicht begriindet.

Das Bundesgericht halt im BGE Nr. 110 V 199 E. 3a fest, dass Ausgangspunkt fur den Ver-
gleich nicht der Wirkstoff, sondern die Indikation bzw. Wirkungsweise sei. Auch BGE Nr.
9C_417/2015 spricht vom zu beurteilenden und vergleichenden Kosten-Nutzenverhaltnis ver-
schiedener fur den gleichen Behandlungszweck effektiv zur Verfugung stehender Arzneimittel
bzw. von alternativen Behandlungsmethoden. Damit sind echte Alternativen gemeint bzw.
Arzneimittel, die bezlglich Behandlung einer bestimmten Krankheit genauso unumstritten indi-
ziert und/oder mit einem analogen Risiko behaftet sind. Der Vergleich erfolgt teils nach einer
vergleichenden Wertung der Wirksamkeit mehrerer zur Verfugung stehender Arzneimittel und
teils aufgrund der Kosten. Mit ahnlicher Wirkungsweise ist das Ergebnis des Einsatzes des
betreffenden Arzneimittels gemeint, welches ahnlich wirksam sein muss. Der Zusatz ,,oder
ahnliche Wirkungsweise“ ist deshalb ein elementarer Bestandteil eines durch die Rechtspre-
chung gestitzten therapeutischen Quervergleichs.

Um mehr Klarheit bei der Durchflihnrung des TQVs zu schaffen, sollte das Handbuch zur Spezi-
alitatenliste (SL) in der anstehenden Revision dahingehend ergéanzt werden, dass als Ver-
gleichstherapien nur bestehende, in der SL gelistete Therapien beriicksichtigt werden, die als
Alternative auch tatsachlich eingesetzt und, dass die Therapielinien weiterhin zu bericksich-
tigen sind.

Art. 65b Abs. 5und Abs. 6

Zustimmung zur je halftigen Gewichtung (erster Satz):

Die bei jeder Preisuberprifung angewendete je halftige Gewichtung von APV und TQV und der
Verzicht auf eine Obergrenze entsprechen dem Grundsatzurteil des Bundesgerichts. Diese
Anpassung schafft mehr Rechtsicherheit und wird deshalb von der vips unterstutzt.

Anderungsantrag:
5 Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlander

im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer
Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je
halftig gewichtet. Im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wird
der Vergleich eines patentgeschutzten Original- bzw. Referenzpraparats
ausschliesslich mit anderen patentgeschutzten Original- bzw. Referenz-
praparaten durchgefihrt. Falls ein therapeutischer Quervergleich nicht
maoglich sein sollte, werden der durchschnittliche Preis der Referenzlan-
der und der bisherige Fabrikabgabepreis je hélftig gewichtet.

Begrindung zum zweiten Satz:

Der Grundsatz der Berlicksichtigung der Kosten fir Forschung und Entwicklung eines Original-
praparats ist wichtig. Das BAG soll davon nur absehen kénnen, wenn das Nachfolgepraparat
Uberhaupt keinen therapeutischen Fortschritt aufweist, wie es Art. 65b Abs. 6 vorsieht. Dem-
gemass werden bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpraparates die Kosten
fur Forschung und Entwicklung bericksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim Originalpra-
parat um ein Nachfolgepraparat, das gegeniber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgefihr-
ten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt.

Absatz 6 bleibt gemass BAG unverandert. Fur die vips ist diese im letzten Jahr eingefiuhrte
Einschrankung akzeptabel, falls eine faire Bewertung des Mehrnutzens durchgefihrt wird. Der



vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz = Baarerstrasse 2 = Postfach = 6302 Zug

Grundsatz der Berucksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung muss auch fur alle
Uberprifungen gelten. Bei der Neuaufnahme oder bei der Preisiiberpriifung eines Arzneimittels
darf zur Sicherstellung der Beriicksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung der
Vergleich im Rahmen des TQV nur mit patentgeschitzten Originalpraparaten durchgefuhrt
werden. Dahingehend interpretieren wir auch die Erlduterungen zu den Verordnungen und
akzeptieren entsprechend, dass beim Preisvergleich im Rahmen des neu durchzuflihrenden
TQV nach Patentablauf und bei den darauf folgenden dreijahrlichen Uberpriifungen nur mit
patentabgelaufenen Originalpraparaten verglichen wird. Ein Vergleich von Originalpraparaten
mit Generika, sei dies bei der Neuaufnahme, im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifungen oder
bei Patentablauf, ist hingegen weiterhin nicht statthaft. Wir erachten diese Ausfiihrungen, die
dem Kommentar des BAG entsprechen, als elementaren und zentralen Bestandteil der Vorlage
und erwarten eine klare Umsetzung auf Stufe SL-Handbuch.

Im zweiten Satz von Art. 65b Abs. 5 sollte sichergestellt werden, dass patentgeschutzte Biolo-
gika in Bezug auf den TQV gleich behandelt werden wie andere patentgeschutzte Originale,
d.h. patentgeschitzte Originale bzw. Referenzpraparate werden nur mit anderen patentge-
schutzten Referenzpraparaten verglichen und nicht mit Generika oder mit Biosimilars. In der
neuen Terminologie von Swissmedic wurde ,Generika“ durch ,Arzneimittel mit bekannten
Wirkstoffen* (BWS) ersetzt. Das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) verwendet ,Generika“
hingegen weiterhin und definiert sie wie folgt: ,Generika sind eine Untergruppe der BWS. Bei
einem Generikum handelt es sich um ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das im
Wesentlichen gleich ist wie ein Originalpraparat und das mit diesem aufgrund identischer
Wirkstoffe sowie seiner Darreichungsform und Dosierung austauschbar ist (Art. 64a Abs. 2
KVV).“ Da Biosimilars von der Begrifflichkeit des BAG nicht explizit erfasst sind, erachten wir die
Erganzung im zweiten Satz als notwendig.

Begrindung zum dritten Satz:

Die Berucksichtigung des TQV bei jeder Preistberprifung und die gleichmassige Gewichtung
dienen dazu, die Abhangigkeit der Schweizer Medikamentenpreise von den Auslandpreisen
und den Wechselkursentwicklungen teilweise abzudampfen. Die friiher geltende Toleranzmarge
wurde mit der letzten Anpassung der Verordnung per 1.6.2015 durch die Berlcksichtigung des
bisherigen Preises beim TQV ersetzt. In einigen Fallen werden jedoch keine Vergleichsprapa-
rate fir den TQV zur Verfigung stehen. Um Rechtstreitigkeiten zu vermeiden, ist klarzustellen,
dass beim Fehlen von Vergleichspraparaten der bisherige Fabrikabgabepreis als TQV in die
Preisfestsetzung einfliesst. Dieser Preis wurde bei der Aufnahme ja als wirtschaftlich betrachtet.

Zusatzlich zwei allgemeine Anregungen zum TQV

Die Vergleichstherapie(n) sollten einerseits eine gewisse Relevanz im Einsatz bei ,gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise® aufweisen und andererseits sollte(n) deren Preis(e) in
einem angemessenen Verhaltnis zum Preis des APV stehen, um als TQV miteinbezogen zu
werden.

Erweiterungsantrag (nicht definitiv ausformuliert):

Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre bei weniger als drei Referenzlandern im
Handel: In Anlehnung an die heutige Praxis schlagen wir vor, neben dem APV und TQV zusatz-
lich den Fabrikabgabepreis als Parameter mit einzubeziehen. Dies mit dem Effekt, dass der
APV abgedampft in die Berechnung einfliesst.
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Art. 65b Abs. 7

Zustimmung zur Regelung des IZ auf Stufe KVV:

Die Dauer des Innovationszuschlags (IZ) von unverandert 15 Jahren in der KVV, anstatt wie
bisher in Art. 34 Abs. 2 KLV wird begrusst. Der IZ wahrend des Patentschutzes ist ein unver-
zichtbares Element der Preisbildung zur Honorierung der Innovation.

Art. 65b Abs. 8 (neu)
Anderungsantrag:

Begriindung:

Neu besteht zwischen dem 1Z in der KVV ein Zusammenhang mit Art. 11b Abs. 2 des revidier-
ten Heilmittelgesetzes. Bei bedeutendem klinischen Nutzen einer neuen Indikation gegenutber
bestehenden Therapien, was durch umfangreiche klinische Studien belegt sein muss, legt
Swissmedic die Schutzdauer fir die neue Indikation auf 10 Jahre fest. Im Rahmen der parla-
mentarischen Debatte kam der Wille des Gesetzgebers zum Ausdruck, dass neue Indikationen
nicht nur erforscht und zugelassen, sondern auch auf den Markt gebracht werden sollen, sobald
eine wesentliche Verbesserung auf der Hand liegt. Dies sollte unabhangig davon gelten, ob der
Fortschritt auf einer neuen galenischen Form oder auf einer Kombination mit einer anderen Be-
handlung beruht (AB 2014 S 1148: Votum Maury Pasquier Liliane und AB 2015 610: Votum de
Courten Thomas). Dies ist nur mdglich, wenn diese neue Indikation vom Ablauf des Patent-
schutzes fur den Wirkstoff nicht miterfasst wird. Deshalb sollte Art. 65b dahingehend erganzt
werden, dass ein 1Z auch fir Indikationen mit Unterlagenschutz gemass Art. 11b Abs. 2 HMG
gilt. Mit der vorgeschlagenen Formulierung wird sichergestellt, dass der Unterlagenschutz fur
die neue Indikation nicht zur Verlangerung des IZ insgesamt missbraucht werden kann.

Zustimmung zur Beibehaltung des Systems des differenzierten Selbstbehaltes und der
Preisabstandsregelung fir Generika:

Neu mussen die Preise der Generika auf den Uberpriften Fabrikabgabepreis des Originalpra-
parates, d.h. den 1:1 gewichteten APV und TQV des Originals, abgestellt werden und nicht
mehr auf den APV des Originals. Die Preisabstande zwischen dem Preis des Originalprapa-
rates nach Uberpriifung oder nach Patentablauf und den Generika werden jeweils um 10 Pro-
zentpunkte nach oben angepasst.

Damit bleibt der Bundesrat beim System des differenzierten Selbstbehaltes und der Preisab-
standsregelung fir Generika und er verscharft es gleichzeitig. Da die vips einen Wechsel zu
einem Festbetragssystem ablehnt, halten wir die vorgeschlagene Regelung fur akzeptabel. Wir
wlrden aber die Einschrankung begrissen, dass dadurch die Versorgung mit patentabgelau-
fenen Arzneimitteln und Generika nicht gefahrdet sein darf.
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Wir weisen zudem darauf hin, dass eine analoge Anwendung von Art. 65¢ KVV auf Biosimilars
ausgeschlossen ist, da Biosimilars nicht Generika sind. Wir verweisen in diesem Zusammen-
hang auf folgende Publikation: Thomas Eichenberger, Claudio Helmle ,Keine direkte oder ana-
loge Anwendung von Art. 52a auf Biosimilars®, in: hill 2014 Nr. 166, publiziert am 18. Marz
2014.

Art. 65d Abs. 1

Zustimmung zur Beibehaltung des Uberprifungsrhythmus alle drei Jahre:

Die urspriinglich fiir 2015, 2016 und 2017 vorgesehenen Uberpriifungsrunden werden geméass
Kommunikation des EDI in den Jahren 2017, 2018 und 2019 durchgefiihrt. Wir unterstiitzen die
Beibehaltung des Uberpriifungsrhythmus alle drei Jahre und die Wiederaufnahme des vorgese-
henen Uberpriifungsplanes ab 2017.

Art. 65d Abs. 2

Anderungsantrag:
Art. 65d

2 Das BAG uberpruft die Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit eines
Arzneimittels von sich aus oder auf Antrag der Eidgenéssischen
Arzneimittelkommission, wenn

Anhaltspunkte-bestehen, dass die Wirksamkeit oder die

Zweckmassigkeit nicht mehr erflllt sein kénnte.

Uberprifungen der WZW-Kriterien, die zusatzlich zu den dreijahrlichen Uberpriifungen
durchgefliihrt werden, sollten nur aufgrund seridéser wissenschaftlicher Studien ausgel6st
werden kénnen. Dies entspricht geltender Praxis und sollte im Interesse der Rechtssicherheit
im bisherigen Absatz 2 klar gestellt werden.

Art. 65d Abs. 2 und Abs. 3

Ablehnung des TQV auf Basis der kleinsten Packung, Anderungsantrag:
Art. 65d

2 Der Auslandpreisvergleich wird auf der Basis der umsatzstarksten
Packung durchgeflhrt.

3 Der therapeutische Quervergleich wird auf der Basis der
kleinsten Packung und Dosierung durchgeflihrt; es-sei-denn;

Begrindung:

Sowohl APV wie TQV sollten grundsatzlich auf Basis derselben Packungsgrosse, der Modal-
packung, durchgefihrt werden. Ansonsten ist unklar, wie der TQV auf eine andere Dosierung
oder Packungsgrésse umgerechnet werden soll. Die historisch im Rahmen des Handbuches
eingefuhrten Packungsrelationen sind in vielen Fallen Gberholt und sollten bei der anstehenden
Handbuchrevision aktualisiert werden.
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Art 65d Abs. 4

Zustimmung zum Inkrafttreten der Preissenkungen per 1. Dezember:
Die Verschiebung des Inkrafttretens der Preissenkungen vom 1. September auf den 1. Dezem-
ber ist aufgrund des erhohten Zeitbedarfs fur die Durchfuhrung des TQV sachgerecht.

Anderungsantrag .
4 Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so

verfligt das BAG auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres eine an-
gemessene Preissenkung. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrun-
de liegende Fabrikabgabepreis unter dem nach Artikel 65b Absatz 5 er-

mittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies keine Preiserhéhung

Begriindung:

Im zweiten Satz wird die Regelung in Art. 34e KLV auf die Stufe der Bundesratsverordnung
gehoben und angepasst. Bisher bestimmte die KLV, dass ein Uberprufter Preis, der unter dem
APV zu liegen kommt, nicht zu einer automatischen Preiserhéhung fuhrt. Neu soll eine automa-
tische Preiserh6hung ausgeschlossen sein, wenn der geltende SL-Preis unter dem Ergebnis
der Uberprifung liegt. Dieser Satz ist dahingehend zu préazisieren, dass eine Preiserhéhung im
Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung nicht gerechtfertigt sei, denn eine separate
Uberpriifung kann eine Preiserhéhung rechtfertigen.

Die Anpassung der Medikamentenpreise im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifungen sind so-
mit weiterhin asymmetrisch ausgestaltet, indem es zwar aufgrund der Uberpriifung nach APV
und TQV zu automatischen Preissenkungen, nicht aber zu automatischen Preiserhéhungen
kommen kann. Diese Asymmetrie wird abgelehnt, weil sie nicht fair ist. Auch bedauern wir die
fehlende Berucksichtigung der Kaufkraftdisparitaten. Bis zur letzten Anpassung der Verord-
nungen per 1. Juni 2015 ist die Asymmetrie und die damals weitgehend einseitige Abhangigkeit
von den Auslandpreisen durch die Toleranzmarge zumindest teilweise abgefedert worden. Seit
dem 1. Juni 2015 wird stattdessen der bisherige Preis zu einem Drittel gewichtet. Mit der vorge-
schlagenen gleichmassigen Gewichtung von APV und TQV wird zwar die Abhangigkeit von den
Auslandpreisen etwas reduziert, was wir begriissen. Das Risiko von Wahrungsverschiebungen
hin zu einem schwéacheren Schweizer Franken ist jedoch im bestehenden Preisfestsetzungs-
system nicht berlcksichtigt. Die Moglichkeit, wie bisher Preiserhhungen mit einem Preiserho-
hungsgesuch beantragen zu kdnnen, ist zwar begrlissenswert, kann aber keine Kompensation
dafur darstellen.

Art. 65d Abs. 7

Zustimmung zur Streichung von Art. 65d Abs. 7, wenn der geltende FAP der
Vergleichspraparate fur den TQV bertcksichtigt wird:

Der bisherige Abs. 7 wird gemass Vernehmlassungsvorlage gestrichen. Er bestimmte, dass der
zukiinftige, nach der Uberpriifung bestimmte Preis der Vergleichspraparate fir den TQV heran-
zuziehen ist. Dies hat die Industrie als nicht verfassungskonform abgelehnt. Da die Preise ver-
gleichbarer Arzneimittel Gber den TQV voneinander abhangen und sie zum gleichen Zeitpunkt
Uberprift werden sollen, ist das Beiziehen solcher prospektiver Preise auch nicht umsetzbar.
Die Streichung erfolgt deshalb aus unserer Sicht zu Recht.

Im Kommentar halt das BAG fest, dass fur den TQV die zum Zeitpunkt der Durchflhrung der
Uberprifung geltenden Fabrikabgabepreise zur Anwendung kommen sollen. Damit kénnen alle
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relevanten Vergleichspraparate, z.B. auch die wahrend dem Jahr neu zugelassenen oder nicht
mehr zugelassene Praparate, berlcksichtigt oder nicht mehr berlcksichtigt werden. Fur den
TQV werden also die bestehenden Fabrikabgabepreise bericksichtigt, die in der vorangegan-
genen Uberpriifung des Vergleichspraparates gemass Art. 65b mittels APV und TQV ermittelt
wurden. Das Auslandpreisniveau wird also jeweils im direkten Vergleich der Originalpraparate
Uber den APV berticksichtigt, nicht aber ein zweites Mal indirekt Gber den TQV der Vergleichs-
praparate. Unter diesen Umstanden ist ein Stichdatum fiir den geltenden SL-Preis der Ver-
gleichspraparate nicht notwendig.

Art. 65e Abs. 1

Zustimmung zur Berlicksichtigung von Verfahrenspatenten:

Neu wird auf den letzten Satz in Abs. 1 verzichtet, wonach Verfahrenspatente bei der Uber-
prifung nicht berlcksichtigt werden. Laut BAG habe sich gezeigt, dass es flir den gewahlten
Begriff des Verfahrenspatents kein einheitliches Verstandnis gibt und dass es verfehlt ist, Ver-
fahrenspatente grundsatzlich unbericksichtigt zu lassen, da auch sie den Eintritt von Generika
verhindern kénnen. Wir stimmen der Beurteilung des BAG und dieser sachgerechten Anderung
Zu.

Anderungsantrag
' Das BAG Uberpriift Originalpraparate unmittelbar nach Ablauf des

Patentschutzes oder entsprechender Schutzzertifikate daraufhin, ob sie
die Aufnahmebedingungen noch erfiillen.

Begrindung:

Die Uberpriifung des Originalpraparates erfolgt geméss Kommentar des BAG neu nach Ablauf
des Wirkstoffpatentes sowie nach Ablauf allfalliger Patente fiir die galenische Form, die Dosie-
rung, die Kombination oder die Indikation. Sie erfolgt also, sobald mindestens eine Indikation
des Arzneimittels nicht mehr patentrechtlich geschuitzt ist. Mit anderen Worten wirden die
Schutzrechte fur eine Indikation nicht berticksichtigt, wenn flr ein Originalpraparat mehrere
Indikationen zugelassen sind und nicht mehr alle Indikationen geschitzt sind. Mit der vorge-
schlagenen Formulierung wirde Art. 11b Abs. 2 des revidierten HMG unterlaufen. Art. 65e Abs.
1 sollte deshalb in Analogie zu unserem Antrag fur Art. 65b Abs. 8 (neu) ermoglichen, dass ein
IZ fir weiterhin patentgeschiitzte Indikationen mdglich ist, sofern die Zulassungsinhaberin eine
Zulassung unter separatem Markennamen erwirkt.

Zusatzliche Option zur Zulassung unter separatem Markennamen

Da es fur den kleinen Schweizer Markt nur in wenigen Fallen lohnenswert sein dirfte bzw. vom
entsprechenden Konzern Uberhaupt gutgeheissen wirde, einen zusatzlichen Markennamen zu
registrieren und im Markt einzufihren, schlagen wir folgende zusatzliche Option vor:

Aus den Grundsatzen des SL-Regelwerks ist unbestritten, dass in der SL zwischen Preisbil-
dung von Originalem und Generischem grundsatzlich unterschieden wird. Zur Sicherstellung
der Schutzrechte einer Zulassungsinhaberin soll es ihr méglich sein, den Umsatzanteil der
generischen Indikation(en) zu belegen. Tut sie das (dhnlich wie beim Pravalenzmodell, aber auf
der Basis von retrospektiven Daten und damit auf einer erfahrungsbasierten Qualitat), berech-
net sich der Preis der entsprechenden Generika nach dem Preisabstand bedingt durch diesen
Umsatzanteil. Der neue Preis des Originals kénnte sich gestitzt auf des Prinzip des Pravalenz-
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modells berechnen: Sind z.B. 25% des Volumens generisch geworden, senkt sich der Preis des
Originals entsprechend eines noch auszuarbeitenden Abschlags.

Der neue Preis des Originals ist damit fiir die noch patentgeschitzten Anwendungen zu tief, fur
die nicht mehr patentgeschuitzten Anwendungen zu hoch. Im Durchschnitt fir die OKP korrekt.

Art. 65e Abs. 2

Zustimmung zum Vergleich mit patenabgelaufenen Originalen beim TQV nach
Patentablauf:

Entsprechend dem Urteil des Bundesgerichts wird ein TQV auch nach Patentablauf durchge-
fuhrt. Er erfolgt ausschliesslich mit patentabgelaufenen Originalpraparaten, da die Kosten fir
Forschung und Entwicklung und diejenigen des Innovationszuschlages bei patentgeschitzten
und patentabgelaufenen Originalpraparaten unterschiedlich berlcksichtigt werden. Ein Ver-
gleich mit Generika ist nicht vorgesehen, da diese einer anderen Preisbildung unterliegen und
ihr Preis auch vom Marktvolumen eines Wirkstoffes abhangig ist. Die vips unterstitzt diese An-
passung ausdrucklich, denn sie ist systemkonform. Die Preisreferenzierung des Originals zu
seinen Generika ist charakteristisch flr Festbetragssysteme, die wir ablehnen.

Anderungsantrag
2 Im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wird der Vergleich nach

Artikel 65b Absatz 4bis Buchstabe b ausschliesslich mit patentabgelau-
fenen Originalpraparaten durchgefiihrt. Ein allfalliger Innovationszu-
schlag wird nicht mehr bericksichtigt

Begrindung:
Siehe Art. 65b Abs. 8 (neu)

Art. 65e Abs. 3

Anderungsantre}g:
3 Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit werden die Kosten fir For-

schung und Entwicklung nicht mehr bericksichtigt

Begrindung:
Siehe Art. 65b Abs. 8 (neu)

Art. 65e Abs. 4

Zustimmung zur angepassten Formulierung: Es handelt sich um eine sachgerechte
Anpassung an das Grundsatzurteil des Bundesgerichtes.

Art. 65f Abs.2

Zustimmung zur Weiterfihrung des Pravalenzmodells:

Da das per 1.3.2013 eingefuhrte Pravalenzmodell weitergefuhrt werden soll, bleibt Art. 65f Abs.
2 unverandert. Die Evaluation des BAG hat gezeigt, dass die von den Firmen angegebenen
Schatzungen der Umsatze mehrheitlich korrekt sind. Die vips begrisst die Weiterflihrung des
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Pravalenzmodells, das sich als Option fur die unverzogerte Einfuhrungen neuer Indikationen
bewahrt hat.

Anderungsantrag: )
2 Das Originalpraparat gilt bis zur Uberprifung der Aufnahmebedingungen

nach Artikel 65d als wirtschaftlich, wenn die Zulassungsinhaberin bean-

tragt, auf 35 Prozent des voraussichtlichen Mehr-

umsatzes zu verzichten; der Verzicht wird Uber eine Senkung des

Fabrikabgabepreises umgesetzt. Ausgenommen sind Originalpraparate,

deren voraussichtliche Mengenausweitung an Anzahl Packungen mehr

als hundert Mal héher ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation

oder deren voraussichtlicher Mehrumsatz aufgrund fehlender Angaben

nicht bestimmbar ist.
Begrindung:
Der bestehende Abs. 2 soll dahingehend prazisiert werden, dass es sich beim voraussichtlichen
Mehrumsatz, um den von der neuen Indikation verursachten Mehrumsatz handelt und nicht um
allfallige Umsatzanderungen der bereits gelisteten Indikationen.

Art. 65f Abs. 5
Ablehnung der Einreichung eines vollen Dossiers, wenn Zulassungsinhaberin auf SL-

Aufnahme verzichtet, Anderungsantrag:
° Erteilt das Institut die Zulassung fiir eine neue Indikation eines Original-

praparates, so hat die Zulassungsinhaberin dem BAG innert 90 Tagen
die neue Indikation zu melden.

Begriindung:

Neu soll die Zulassungsinhaberin dem BAG sowohl bei limitierten und nicht-limitierten Arznei-
mitteln die Unterlagen fiir eine Uberpriifung einreichen missen. Die vips lehnt diese Anderung
ab. Bei neu zugelassenen Indikationen, die eine Zulassungsinhaberin nicht auf die SL bringen
mochte, soll aus Sicht der Industrie kein volles Dossier einreicht werden muissen. Wir setzten
uns fir die volle Respektierung des Antragssystems ein und lehnen Zwangsaufnahmen von
neuen Indikationen ab. Die neuen Bestimmungen in Art. 65f Abs. 2 KVV und in Art. 37a KLV
bilden unseres Erachtens ausreichend ab, dass bei unlimitierten Praparaten automatisch eine
Preistiberprifung stattfindet. Es genigt deshalb in Art. 65f Abs. 5 eine Meldepflicht fir eine
neue Indikation zu verankern.

Art. 67 Abs. 2 Lit. c

Zustimmung zur Aufhebung von lit. c:

Wir gehen davon aus, dass lit. ¢ aufgehoben werden soll. Es handelt sich um eine Anpassung
der bisherigen Regel an das Grundsatzurteil des Bundesgerichtes. Dementsprechend gehen
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wir davon aus, dass eine Preiserhéhung nicht mehr vom Vorliegen neuer Daten tber den
therapeutischen Nutzen abhangig gemacht werden darf.

Art. 67a Abs. 2 lit. a

Keine Einwénde:

Die bisherige Regelung unterschied nur, ob das BAG vollumfanglich obsiegt hat oder nicht. Von
der Bestimmung nicht erfasst waren die Falle, in denen das BAG nur teilweise obsiegt hat. In
diesem Fall waren ungerechtfertigte Mehreinnahmen nicht erfasst worden. Mit der neuen For-
mulierung, wonach die Riickzahlungen fallig werden, wenn das BAG nach Abschluss des Be-
schwerdeverfahrens rechtskraftig eine Preissenkung verfiigt hat, werden alle Falle erfasst. Die
vips hat keine Einwande dagegen.

Art. 69 Abs. 4

Zustimmung, dass einfache Gesuche der EAK nicht vorgelegt werden:

Um die das BAG beratende Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK) zu entlasten, wer-

den einfache Gesuche, wie z.B. Neuaufnahmegesuche fur Generika, der EAK nicht mehr vor-

gelegt. Diese seit dem Jahr 2009 bestehende Praxis wird nun explizit mit dem am Schluss bei-
gefligten Satz in der KVV verankert. Diese Praxis entspricht einem Anliegen der Industrie. Die

vips begriisst deshalb diese Anderung.

Art. 71 Abs. 2

Zustimmung zur Publikation des durchschnittlichen Auslandpreises, Anderungsantrag:
2 Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste und bei

Indikationserweiterungen oder Limitierungsdnderungen nach Artikel 65f
verodffentlicht es die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und
der Zweckmassigkeit des Arzneimittels, des therapeutischen Querver-
gleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und des Innovationszuschlags (Art. 65b
Abs. 7) sowie das Ergebnis des Auslandpreisvergleichs
(Art. 65b Abs. 2 Bst. a).

Begrindung:

Neu wird auch das Ergebnis des Auslandpreises veroffentlicht. Die Formulierung sollte dahin-
gehend prazisiert werden, dass mit dem ,Ergebnis des Auslandpreisvergleichs® nicht jeder ein-
zelne Landerpreis gemeint ist, sondern der durchschnittliche FAP der Referenzlander, wie auch
der Kommentar des BAG festhalt.

Art. 71 Abs. 4

Ablehnung, Anderungsantrag:
Streichen

Begriindung:
Diese Bestimmung verstosst u.E. gegen Art. 29a BV (Rechtsweggarantie) und sollte deshalb
gestrichen werden.
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Art. 71a Abs. 2

Zustimmung zur Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner, Ablehnung
eines fixen Maximalpreises:

Wir begrussen die Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner der Versicherer
in der Verordnung, weil damit eine hohere Rechtssicherheit fir die global tatigen Firmen ver-
bunden ist. Dies sollte die Lésungsfindung mit dem Versicherer erleichtern.

Anderungsantrag:
2 Der Versicherer bestimmt vergiitet héchstens-90-Prozent des

EFabrikabgabepreises-der-Spezialitadtenliste-N nach Absprache mit der
Zulassungsinhaberin bestimmt er die Hohe der Vergutung.

Begrindung:

Mit der Regelung, dass der Versicherer hochstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der SL
vergutet, haben die Versicherer zwar laut BAG weiterhin die Méglichkeit, einen dem Nutzen
angemessenen Preis festzulegen. Dieser kdnne weniger als 90 Prozent des Fabrikabgabe-
preises betragen. Die vips halt fixe Maximalpreise generell fir nicht zweckdienlich, da sie die
Wirtschaftlichkeit im Einzelfall in Frage stellen kdnnen.

Die Rabattierung auf der Basis des FAP wirde zudem ohne triftigen Grund von der bewahrten
Praxis abweichen, wonach Preisabschlage immer ausgehend vom Publikumspreis berechnet
werden. Eine Umstellung wirde die Leistungserbringer und die Versicherer unnétigerweise vor
neue praktische Probleme stellen.

Art. 71b Abs. 2,3 und 4

Zustimmung zur Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner, Ablehnung
eines fixen Maximalpreises:

Wir begrussen die Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner der Versicherer
in der Verordnung, weil damit eine hdhere Rechtssicherheit fur die global tatigen Firmen ver-
bunden ist. Dies sollte die Lésungsfindung mit dem Versicherer erleichtern.

Anderungsantrag:

4 Der Versicherer vergttet-héchstens 90 Prozent des
lurchschnittlichen Eabrikabaal . lor Ref lnder_N nach
Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt-er die Hohe der
Vergultung.

Begriindung:

Neu soll sich die Vergutung von off-list-Anwendungen auf den APV abstltzen. Da Artikel 71a
Absatz 1 lit. b vorsieht, dass eine Vergutung im Einzelfall nur erfolgen kann, wenn keine the-
rapeutische Alternative zur Verfligung steht, kann gemass BAG kein TQV durchgefiihrt werden.
Wir stimmen grundséatzlich zu, dass kein TQV fur den Vergutungspreis durchgeflhrt werden
kann. Die Abstltzung auf den APV koénnte in der Umsetzung zu deutlich mehr administrativem
Aufwand auf Seiten der Versicherer und der Zulassungsinhaberinnen fiihren, wenn dies auch in
Form von Formularen geschehen soll. Zudem muss die Vertraulichkeit von nicht 6ffentlichen
FAP gewabhrleitet bleiben.

Die Festlegung eines fixen Maximalpreises sowie eine Rabattierung auf der Basis des FAP
lehnen wir auch hier ab, da sie die Wirtschaftlichkeit im Einzelfall in Frage stellen kénnen und
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sich damit die bestehende Praxis zu Lasten des Patienten zu verschlechtern droht, statt sie zu
verbessern.

Art. 71c

Zustimmung zur Schaffung eines Artikels fir in der Schweiz nicht zugelassene
Arzneimittel:

Die Vergitung von Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht zugelassen sind, wird neu in einem
separaten Artikel geregelt. In diesem Fall ist es den Versicherern nicht moglich, mit auslandi-
schen Zulassungsinhaberinnen Preisverhandlungen zu fihren und die Leistungserbringer mus-
sen die Arzneimittel zu den effektiven Preisen im Ausland einkaufen. Die vips begrusst die
Schaffung eines neuen Art. 71c fur in der Schweiz nicht zugelassen Arzneimittel grundsatzlich.

Anderungsantrag:
2 Der Versicherer verglitet die Kosten, zu denen das

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

Begriindung:
Ein Import darf nur aus einem Land erfolgen, das Uber ein vom Institut als gleichwertig aner-
kanntes Zulassungssystem gemass Abs. 1 verflgt. Dies sollte in Abs. 2 sichergestellt sein.

Art. 71d Abs. 3

Zustimmung zur Entscheidungsfrist innert zwei Wochen:

Absatz 3 legt neu fest, dass der Versicherer bei vollstandig eingereichtem Kostengutsprache-
formular innert zwei Wochen Uber die Vergutung entscheidet. Die Beschleunigung soll mit Hilfe
der standardisierten Kostengutspracheformulare, die von den Vertrauensarzten erarbeitet
werden, erreicht werden kénnen. Wir begriissen die Vorgabe einer kurzen Entscheidungsfrist
fur Kostengutsprache innert zwei Wochen ausdricklich, denn die teils lebensbedrohlich betrof-
fenen Patienten kdnnen oft nicht warten.

Art. 71d Abs. 4
Anderungsantrag zur Einsetzung einer Schlichtungsstelle:
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Begrindung:
Bei Nicht-Einigung ist aus unserer Sicht die Einsetzung einer Schlichtungsstelle sinnvoll und
natzlich.

Art. 71d Abs. 5 (anstatt 4)
Ablehnung der Formulierung zur Vergutung eines Therapieversuches, Anderungsantrag:
5 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs

eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nutzen
erst-nach-dem Entscheid uber die
Kostengutsprache

gestellbwerden;-so-bestimmt der Versicherer auf Vorschlag des

Leistungserbringers und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Thera-
pie , wann gepruft wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die

Begrundung:

In Abs. 4 soll die Versicherung zur Kostenubernahme bis zu 12 Wochen verpflichtet sein. Damit
werden bisher praktizierte Pay-for-Performance-Ansatze bei einem Rating ,C* auf den Kopf ge-
stellt. Die vips befirchtet, dass dieser Vorschlag nicht praxistauglich ist und zu einer Ver-
schlechterung der Praxis fuhrt.

Neben P4P-Ansatzen, wo eine Vergltung erst bei Ansprechen erfolgen soll, sind auch Situ-
ationen zu berticksichtigen, wo eine erste Behandlungsphase vergutet werden soll. aber eine
Fortsetzung der Therapie einer erneuten Evaluation bedarf (z.B. Immuntherapien). Aufgrund
der je nach Therapiegebiet sehr unterschiedlichen Ausgangslage von sog. Therapieversuchen
sollte Abs.4 offener formuliert werden.

Art. 71d Abs. 5
Ablehnung der Regelung der Vertriebsmarge, Anderungsantrag:
streichen

Die in Abs. 5 vorgeschlagene Regelung der Vertriebsmarge widerspricht der Autonomie der
Verhandlungspartner und stellt zudem die Leistungserbringer und die Versicherer vor prakti-
sche Probleme.
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Stellungnahme zu den einzelnen Bestimmungen der KLV

Art. 34b Abs. 1

Erweiterungsantrag

Die vom BAG verwendeten offentlich zuganglichen Datenquellen zur Eruierung des FAP und/
oder AEP der einzelnen Lander sind anzugeben. Die vom BAG o6ffentlich zuganglichen Daten-
quellen und verwendeten Grundlagen zur Berechnung der Grosshandelsmargen sind zu
benennen und laufend zu aktualisieren.

Art. 34c Abs. 1

Option

Gemass obigem Artikel muss die Zulassungsinhaberin dem BAG den Fabrikabgabepreis der
Referenzlander mit einer Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinhaberin des Referenz-
landes mitteilen bzw. bestatigen. Wir gehen davon aus, dass das BAG als Option auch eine
Bestatigung des Headquarters der Zulassungsinhaberin mit allen Preisangaben der Referenz-
lander akzeptiert.

Art. 34f

Anderungsantrag zur Beibehaltung der bisherigen Begriffe beim TQV:
Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2

Buchstabe b KVV werden diejenigen Originalpraparate bericksichtigt,
die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefiihrt

sind und zurBehandlung
derselben-Krankheit eingesetzt wird.

Begrindung:
Siehe Begriindung zum Antrag fir Art. 65 Abs. 5 KVV.

Art. 34g

Zustimmung zur Beibehaltung des System des differenzierten Selbstbehaltes und der
Preisabstandsregelung fir Generika:

Die Preisabstande zwischen dem Preis des Originalpraparates im Rahmen der dreijahrlichen
Uberprifung werden weiter differenziert und nach oben angepasst. Damit bleibt der Bundesrat
beim System des differenzierten Selbstbehaltes und der Preisabstandsregelung fir Generika
und er verscharft es gleichzeitig. Da die vips einen Wechsel zu einem Festbetragssystem ab-
lehnt, halten wir die vorgeschlagene Regelung fur akzeptabel, empfehlen allerdings eine
gewisse Differenzierung da, wo die Versorgungssicherheit in Frage gestellt sein konnte.
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Art. 37a
Ablehnung der Einreichung eines vollen Dossiers, wenn Zulassungsinhaberin auf SL-
Aufnahme verzichtet, Anderungsantrag: )

Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung der Limitierung eder

Artikel-65£KVV, so muss sie fiir die Uberpriifung dem BAG die
Unterlagen nach Artikel 30a einreichen.

Begrindung:

Wir setzten uns fiir die volle Respektierung des Antragssystems ein und lehnen Zwangsauf-
nahmen von neuen Indikationen ab. Die neuen Bestimmungen in Art. 65f Abs. 2 KVV und in Art.
37a KLV bilden unseres Erachtens ausreichend ab, dass bei unlimitierten Praparaten automa-
tisch eine Preistiberprifung stattfindet. Es genligt deshalb, in Art. 65f Abs. 5 eine Meldepflicht
fur eine neue Indikation zu verankern.

Art. 38a Abs. 1

Anderungsantrag zum differenzierten Selbstbehalt:
Fur Arzneimittel, deren Fabrikabgabepreis den Durchschnitt der Fabrikabgabepreise
des gunstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf
der Spezialitatenliste Ubersteigt, betragt der Selbstbehalt 20
Prozent der die Franchise Ubersteigenden Kosten.

Begrindung:

Die aktuellen Berechnungen des gunstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzu-
sammensetzung stitzen sich bei ca. 60% (umsatzmassig) aller Wirkstoffe auf das glinstigste-
bzw. den Durchschnitt der zwei glinstigsten Arzneimittel. Dies kommt quasi einem Billigstprinzip
gleich, das die vips ablehnt. Daher soll ein Aufschlag von 10% gegenulber der aktuellen Rege-
lung von 20% bzw. dem Vorschlag gemass Vernehmlassungsunterlagen (kein Aufschlag)
gewahrt werden.

Die Verscharfungen bei den Preisabstanden von Generika bei der Aufnahme und bei der drei-
jahrlichen Uberprifung halten wir wie erwahnt fiir akzeptabel, weil der Bundesrat damit beim
System des differenzierten Selbstbehaltes und der Preisabstandsregelung fir Generika bleibt.

Hingegen lehnen wir einen Systemwechsel zu einem Festbetragssystem ab.

Zusatzlicher Antrag im Zusammenhang mit Art. 38a Abs. 2

Im SL-Handbuch ist zu diesem Artikel als Erganzung zu der Nichtbertcksichtigung von Packun-
gen mit keinem Umsatz wahrend drei Monaten vor der Berechnung des Grenzwertes noch eine
zweite Hirde aufgefiihrt: ,Das Produkt muss Uber die gleiche Zeitspanne von drei Monaten hin-
weg mindestens einen Marktanteil von 0,3 Prozent erreichen®. Um mdglichen Missbrauchen
vorzubeugen, soll dieser Marktanteil erhoht werden.
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Besten Dank fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Mit freundlichen Grissen

vips Vereinigung Pharmafirmen
in der Schweiz

Walter P. Holzle Thomas Binder
Prasident Geschéftsfiihrer
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FOST TENEBRAS LUX

Le Conseil d’Etat

4815-2016 Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Monsieur Alain BERSET
Conseiller fédéral

Palais fédéral
3003 Berne

Concerne : modification de I'ordonnance sur I'assurance- maladie (OAMal) et de
I'ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS)

Monsieur le Conseiller fédéral,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét du projet de modification cité en marge.
Nous soutenons les différentes mesures proposées.

Concernant le remboursement des médicaments dans des cas spécifiques, nous estimons
qu'il aurait été utile de revoir la procédure de remboursement de ces médicaments,
notamment le fait qu'il appartient toujours aux assureurs de fixer le montant du
remboursement. Cela entraine une inégalité de traitement entre les assurés, incompatible
avec les principes méme de |'assurance obligatoire des soins.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'assurance de notre trés haute
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président :
l 4 - b\_(>0/ "“"*70
Anja Wydep Guelpa Frangois Longchamp

Par courriel a: abteilung-leistungen@bag.admin.ch
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Staatsrat

Canfédération Suisse

Département fédéral de Firtérieur (DF 1)
M. Alain Berset

Conseiller fédéral

3003 Berne

14 SEP. 2016

Révision partielle de "Ordonnance sur 'assurance-maiadie (OAMal) et de I'Ordonnance sur

les prestations de "assurance des soins (OPAS) concernant I'adaptation de la fixation des
prix des médicaments - Réponse a la procédure de consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

En réponse a votre invitation du 7 juillet 2016 concernant Fobjet cité en référence, nous vous
faisons part de la pasition du Gouvernement valaisan.

Par cette révision partielle de 'OAMal et de 'OPAS, des adaptations sont apportées aux
dispositions légales relatives a la prise en charge des médicaments afin qu'elles soient conformes
a larrét du Tribunal féderal du 14 décembre 2015,

La formation du prix d'un médicament ne sera plus uniquement dépendante des criteres
d’efficacité, d’adéquation et d’économicité, mais également basée sur une comparaison de prix
avec l'étranger et sur une comparaison thérapeutique (CT).

Le Conseil d'Etat soutient sans Tréserve les modifications d'ordonnances proposées. Nous
suggérons toutefois qu'une précision soit apportée au projet de article 65b, al. 4 bis, lettre a de
FOAMal, qui spécifie clairement que l'efficacité d'une préparation ariginale est comparée & d'autres
médicaments utilisés comme alternative thérapeutique, y compris ceux qui ne sont plus
protégés par un brevet.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous pricns de croire, Monsieur le Conseilier
féderal, & Fassurance de notre parfaite consideration.

Au nom dy Conseil d'Etat

SIS

Le Chancelier

Philtpp Sporri

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Place de la Planta, CP 478, 1351 Sion
Tél, 027 606 21 00 - Fax 027 606 21 04
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Conseil d’Etat
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Office fédéral de la santé publique
Par PDF a abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Fribourg, le 19 septembre 2016

2016-698

Consultation du DFI - Modification de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal)
et de 'ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS): fixation du
prix des médicaments suite a I’arrét rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre
2015 et remboursement des médicaments dans des cas spécifiques

Madame, Monsieur,

Dans I’ affaire susmentionnée, nous nous référons au courrier du 7 juillet 2016 de Monsieur le
Conseiller fédéral Alain Berset, nous invitant a prendre position.

Le Conseil d' Etat a pris bonne note du projet de révision. A notre avis, les modifications proposees
vont dans le bon sens et sont, en général, judicieuses. Ainsi, le Conseil d' Etat du canton de Fribourg
approuve les modifications de laloi telles que proposées.

L’introduction dansI’OAMal d’ une comparaison thérapeutique (CT) systématique pour garantir la
prise en compte et le respect des criteres fondamentaux de |’ efficacité et de I’ adéguation voulus par
laLAMal dans la procédure de la détermination du prix des médicaments est indispensable en vue
d’ assurer un systeme cohérent et des prix acceptables. Afin d’ éviter des dérives dans |’ évolution des
prix, une adaptation du projet de révision de I’ OAMal est cependant nécessaire a notre avis (cf.
observations spécifiques ci-dessous).

Nous saluons en outre I’ augmentation des écarts de prix entre les génériques et les préparations
originales qui devraient permettre, a terme, des économies importantes.

En ce qui concerne les adaptations concernant le remboursement de médicaments au cas par cas, les
modifications proposées ne permettront al’ évidence pas de diminuer significativement le risque de
traitements inégaux et inéquitables des patients en fonction de I’ assureur-maladie aupres duquel ils
sont assurés (cf. observations spécifiques ci-dessous), ce que nous regrettons.

Ad I'article 65b, al. 4 bis, lettrea del’OAMal, Compar aison thérapeutique
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La pratique actuelle de la comparai son thérapeutique pour les nouveaux médicaments (préparations
originales) consiste a ne prendre en compte dans la comparaison que des produits encore sous
brevet en excluant formellement les génériques ou les anciens médi caments non encore copiés. Or,
dans de nombreuses situations cliniques, les médicaments considérés comme « Gold Standards »
sont souvent d anciens produits dont e brevet est échu. Le prix de ces anciens produits est tres
souvent largement inférieur a celui revendiqué pour |es nouveautés (préparations originales), sans
gue celles-ci ' apportent d’ avantages cliniques significatifs démontrés par des essais comparatifs de
bonne qualité. Ces dix dernieres années, cette pratique a conduit littéralement a une explosion des
prix des nouveaux médicaments et des traitements sans bénéfice thérapeutique supplémentaire pour
les patients.

Ainsi, nous insistons pour qu’ une précision soit apportée au projet de I article 65b, al. 4 bis, lettre a
del’OAMal qui spécifie clairement que I’ efficacité d’ une préparation originale est comparée a

d’ autres médicaments, y compris ceux qui ne sont plus protégés par un brevet, utilisés comme
aternative thérapeutique.

Ad Nouvellesdispositionsdes articles 71a et 71 b OAMal concer nant le rembour sement des
médicaments ne figurant pas danslaliste des spécialités (L S) ou utilisés « off label ».

Aujourd hui, les articles cités ci-dessus fixent le prix maximum remboursé par I’ assurance
obligatoire des soins pour des médicaments utilisés dans une indication « off label », ¢’ est-a-dire
pour une utilisation autre que celle retenue pour son inscription danslaLsS, et qui répondent aux
conditionsfixéesal’article 71a, a. 1 let. aou b. Ce prix maximum correspond a celui figurant dans
laLS. Pour les médicaments non-inscrits dansla LS, le prix maximal remboursable correspond
également au prix figurant danslaLS.

Pour les deux variantes, I’ OAMal précise que I’ AOS prend en charge les colts du médicament
seulement si I assureur a donné une garantie spéciale apres avoir consulté le médecin conseil. |1
reste que les assureurs-maladie ont en définitive toute liberté de fixer eux-mémesle prix remboursé.
En effet, les assureurs-maladie peuvent s éloigner de la recommandation du médecin consell et

I’ adéquation du rapport entre la somme a rembourser et |e bénéfice thérapeutique du médicament
(alinéa4 des articles 71a et 71b OAMal, version actuelle) ou le rapport raisonnable entre les colts
pris en charge par I’ AOS et |e bénéfice thérapeutique (projet let 2, art. 71d) sont des notions peu
précises qui laissent aux assureurs-maladie une grande liberté d’ interprétation. Ainsi, les
dispositions mentionnées ci-dessus ont conduit a des inégalités de traitement en fonction de la
caisse-maladie de I’ assuré qui a besoin d’ un tel médicament. Nous constatons au surplus que le
systéme est sur ce point totalement opaque et que les assurés concernés n’ ont aucune possibilité de
tenir compte de ce critére, pourtant primordial pour eux, dans le choix de leur assureur-maladie.

Or, larévision proposée ne corrige pas cette situation inégalitaire ; elle ne fait malheureusement que
modérer certains aspects, comme par exemple le remboursement total pour |’ importation de
médi caments étrangers.

Pour les médicaments suisses, |e remboursement maximum est fixé a 90% du prix ex-factory ; les
assureurs peuvent aussi proposer un remboursement moindre. Dans les commentaires, cette limite
de remboursement est justifiée par le fait que les firmes n’ont pas eu de colts de dével oppement
pour les indications « off label » prescrites. Par ailleurs, il s agit aussi, toujours d’ apres les
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commentaires, d’ encourager les firmes a développer leur produit dans I’ indication « off label »
prescrite. Les dispositions proposées n’indiquent pas qui doit prendre en charge le taux du prix ex-
factory résiduels, ni les codts de distribution. Il serait regrettable que |’ assuré qui ne dispose pas

d’ une assurance complémentaire ad hoc soit dans |’ obligation de payer |ui-méme les colts restants.

Cette révision des modalités de remboursement va certes dans la bonne direction, mais ne tient pas
encore assez compte de |’ intérét des patients. Tous |es assurés devraient pouvoir bénéficier d’un
remboursement complet et automatique des médicaments ne figurant pas dansla LS, ou utilisés

« off label », pour autant que les conditionsfixéesal art. 71a, a 1, let. aou b sont remplies.

L’ évaluation de ces conditions et la décision de prise en charge ne devraient pas étre laissées a

I’ assureur-maladie. C’ est a notre avis une tache qui devrait étre entierement dévolue au médecin
traitant et au médecin consail.

Enfin, nous vous informons que notre personne de référence dans ce dossier est M. Patrick
Marchioni, conseiller économique au Service de la santé publique, Rte des Cliniques17 41700
Fribourg, patrick.marchioni @fr.ch, T +41 26 305 29 14.

Veuillez croire, Madame, Monsieur, al’ assurance de notre considération distinguée.

Au nom du Conseil d'Etat :

Marie Garnier Danielle Gagnaux-Morel
Présidente Chanceliere d’ Etat

Communication :

a) alaDirection dela Santé et des affaires sociales pour €lle et pour le Service de la santé
publique;

b) alaChancellerie d'Etat ;

c) par PDF aaexandre.grandjean@fr.ch.

Danielle Gagnaux-Morel
Chanceliére d' Etat

Extrait de procés-verbal non signé, I’ acte signé peut étre consulté a la Chancellerie d’ Etat
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H+ Vernehmlassungsantwort: Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns mit dem Schreiben vom 6. Juli zur Vernehmlassung tber die Preisfestsetzung
von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und tber die
Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall eingeladen. Daflir danken wir lhnen bestens. Unsere
Antwort beruht auf einer Umfrage bei unseren Mitgliedern.

Wir danken dem Departementsvorsteher und dem BAG dafir, diese fir die Spitaler und Klini-
ken wichtige Revision in Angriff genommen zu haben. Wir haben dazu aber zwei Vorbehalte:

1. Leider behebt die Revision die unterschiedliche Handhabung der Vergttung durch
verschiedene Versicherer nicht. Die fur die Patientinnen und Patienten problema-
tische Willkur bleibt bestehen.

2. Die Vergitung ist entweder nicht klar oder unterschlagt die Kosten der Leistungs-
erbringer bei der Beschaffung.

Unter diesen Vorbehalten unterstutzt H+ die Revision der KVV und VKL und hat im Detail An-
merkungen und Anderungsvorschlage (Beilage).

Freundliche GrUsse_

Dr. Bernlgard Wegmdiller

Beilage

hweizer Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen Geschaftsstelle - Lorrainestrasse 4A - 3013 Bern
{+: Hopitaux, cliniques et institutions de soins suisses T0313351111-F0313351170

+: Gli Ospedali, le cliniche e gli istituti di cura svizzer geschaeftsstelle@hplus.ch - www.hplus.ch
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Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 28, Abs. 3 Bst. g KWV
H+ unterstitzt den Vernehmlassungsentwurf.

Art. 65 bis 71 KVV und 30 bis 38a KLV
H+ unterstitzt den Vernehmlassungsentwurf.

Art. 71a, Abs. 2 KVV streichen
H+ lehnt eine Preislimitation von 90% des Fabrikabgabepreises ab, weil noch die Vertriebsan-
teile der Leistungserbringer hinzukommen. Siehe Art. 71d, Abs. 5 KVV.

Art. 71b, Abs. 2 und KVV
H+ hat keine Bemerkungen.

Art. 71b, Abs. 4 KVV ersten Satz streichen

H+ lehnt eine Preislimitation von 90% des durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Refe-
renzlander ab, weil noch die Vertriebsanteile der Leistungserbringer hinzukommen, namentlich
erhdhte Fracht- und Beschaffungsspesen.

Anpassung: ,* Nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt der Versicherer die Héhe
der Vergiitung.*”

Art. 71c, Abs. 1 KWV
H+ unterstitzt den Vernehmlassungsentwurf.

Art. 71c, Abs. 2, zweiten Satz streichen

H+ lehnt den zweiten Satz ab, weil das Kostengebot bereits im ersten Satz festgehalten ist und
weil nicht die Versicherer den Leistungserbringern auferlegen kénnen, in welchem Land sie ihre
Medikamente einzukaufen haben. Zudem kann sich der gunstigere Kaufpreis auf Grund von
Wechselkursschwankungen &ndern, so dass es unklar sein kann, in welchem Land der gunsti-
gere Preis herrscht.

Anpassung: ,> Der Versicherer vergiitet (...), auf die Kosten.“ (Rest streichen)

Art. 71d, Abs. 1 KVV erganzen
H+ unterstiitzt den Vernehmlassungsentwurf, aber der Versicherer respektive der Vertrauens-
arzt oder die Vertrauensarztin muss seinen Ablehnungsentscheid begriinden.

Ergénzung:: ' (...) oder der Vertrauensérztin. Im Falle einer Ablehnung begriindet der Versi-
cherer seinen Entscheid.”

Art. 71d, Abs. 2 KVV
H+ unterstitzt den Vernehmlassungsentwurf.

Art. 71d, Abs. 3 KVV erganzen
Unklar ist, was ein Gesuch alles beinhalten muss und wer dies festlegt.

Im Einzelfall kbnnen zwei Wochen fiir eine Kostengutsprache zu lange sein. Ein Schweigen
wahrend einer definierten Frist soll als Zustimmung gelten.

Anpassung und Erganzung: ,° Das Gesuch umfasst die Krankheit, die Therapie sowie deren

Ziel, Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit und Kosten. Ist das Gesuch (...) zwei
Wochen dartiber. Im Einzelfall kann der Leistungserbringer eine kiirzere Frist ansetzen. Antwor-
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tet der Versicherer in der gesetzlichen oder festgesetzten Frist nicht, so kann der Leistungser-
bringer von einer Zustimmung ausgehen.*

Art. 71d, Abs. 4 KWV
H+ unterstitzt den Vernehmlassungsentwurf.

Art. 71d, Abs. 5 KVV anpassen

Anpassung und Erganzung: ,’ Die Leistungserbringer verrechnen den Versicherern den zuge-
lassenen Ex-Factory Preis plus den Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 1quater. Wenn kein
zugelassener Ex-Factory Preis vorliegt, wird der gemass Art. 71b, Absatz 4 definierte Ex-
Factory Preis plus der Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 1quater und der reduzierten Mehr-
wertsteuer verrechnet. Bei importierten Arzneimitteln werden die effektiven Import- und Be-
schaffungskosten plus Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 1quater und der reduzierten Mehr-
wertsteuer in Rechnung gestellt und vergutet.

Der finanzielle Ausgleich gemass der Kostengutsprache erfolgt bilateral zwischen Versicherer
und Zulassungsinhaberin.“
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Entwurf zu den Anderungen der Verordnung tiber die Krankenversicherung
(KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung
von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember
2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Stellungnahme von scienceindustries

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf |hr Schreiben vom 7. Juli 2016 und danken Ihnen fiir die Gelegenheit, zum oben
erwadhnten Entwurf Stellung nehmen zu kénnen. scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsver-
band Chemie Pharma Biotech. Mehr als 250 in der Schweiz tatige Unternehmen aus Chemie, Pharma,
Biotech und anderen wissenschaftsbasierten Industrien zahlen zu unseren Mitgliedern. Ein wesentli-
cher Teil unserer Mitgliedunternehmen ist direkt oder indirekt in der Gesundheitsbranche tétig und
entsprechend von den vorgeschlagenen Anderungen der KVV und KLV betroffen.

Allgemeine Beurteilung

Wir begriissen im Grundsatz eine Vielzahl der vom Bundesrat vorgeschlagenen Anderungen der Ver-
ordnungen KVV und KLV, weil sie im Vergleich zu bisherigen Regelungen resp. Vorschlagen mehr
Klarheit schaffen und damit der Rechtssicherheit dienen. Zudem fiihren die Anpassungen unseres
Erachtens zu einer verminderten Abhdngigkeit des Schweizer Arzneimittelpreises von auslandischen
Parametern. Dies macht Sinn, sind denn die hiesigen Marktbedingungen nicht unbesehen mit jenen
anderer Lander vergleichbar und damit einhergehende Verzerrungen sollten auf diese Weise redu-
ziert werden kdnnen.

Insbesondere befiirworten wir die kiinftig starkere Gewichtung des Kosten-Nutzen-Vergleiches sowie
die im Rahmen der Preisiiberpriifung von kassenpflichtigen Medikamenten vorgesehene gleichwerti-
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ge Gewichtung des Auslandpreisvergleiches (APV) und des therapeutischen Quervergleiches (TQV).
Mit diesen Anpassungen wird sichergestellt, dass beide Kriterien den Fabrikabgabepreis eines Arz-
neimittels in der Schweiz zu gleichen Teilen beeinflussen werden. Desweitern erachten wir den Ver-
zicht auf die bisherige fiinfprozentige Obergrenze fiir den gewichteten Preis als richtig, fiihrte doch
gerade diese Massnahme im Ergebnis zu einer zu grossen Abhangigkeit vom auslandischen Preisge-
fige. Zudem erachten wir den Vorschiag, die Bestimmungen zum Innovationszuschlag nur noch in
einer der beiden Verordnungen festzuhalten, als zielfihrend.

Nachfolgend dussern wir uns zu wesentlichen Punkten der Vorlage, beziiglich welcher wir die Ande-
rungsvorschlage des BAG ablehnen resp. selber Anpassungen vorschlagen.

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, insbesondere der Wirtschaftlichkeit von Originalpripara-
ten

Eine klar ablehnende Haltung vertreten wir gegeniiber dem Vorschlag, bei der Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit anhand des TQVs die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Be-
handlung derselben Krankheit eingesetzt werden, zu Gberprifen. Zum aktuell glltigen Recht, das
einen Vergleich mit Arzneimitteln gleicher Indikation oder Ghnlicher Wirkungsweise vorsieht, besteht
eine umfassende und klare Rechtspraxis. Die in den Vernehmlassungsunterlagen genannten Griinde
fur den vorgeschlagenen Wechsel vermdgen nicht zu (iberzeugen und reichen u.E. nicht aus, um die
Nachteile einer grundsatzlich neuen Begriffsdefinition zu rechtfertigen. Eine entsprechende Anpas-
sung wiirde ohne Not neue Rechtsunsicherheiten schaffen und birgt damit die Gefahr, neuen und
unnotigen Rechtsstreitigkeiten Vorschub zu leisten.

Die im Zuge der Preisfestsetzung nach wie vor unberiicksichtigte Kaufkraftparitat sowie die asym-
metrischen Preisanpassungen halten wir nach wie vor fiir problematisch. Zum einen bleibt dadurch
das Risiko von Wahrungsverschiebungen hin zu einem schwiacheren Schweizer Franken unberiick-
sichtigt, zum anderen hdngen die Schweizer Medikamentenpreise weiterhin zu einem namhaften Teil
von der Preis- und Wahrungsentwicklung im Ausland ab. Indem der TQV inskiinftig bei Preisiiberprii-
fungen beriicksichtigt und im Verhaltnis zum APV zu gleichen Teilen gewichtet wird, kann die Abhéin-
gigkeit der Schweizer Medikamentenpreise von den Auslandpreisen und den Wechselkursentwick-
lungen lediglich teilweise verringert werden. Deshalb regen wir an, dass die Arzneimittelpreise nicht
nur automatisch gesenkt, sondern je nach Wahrungseffekten auch automatisch erhoht werden sol-
len. Hervorheben mochten wir in diesem Zusammenhang die Bedeutsamkeit des dreijdhrlichen
Uberprifungsrhythmus, wodurch Stabilitdt und Planbarkeit gewihrleistet werden. Mit der letzten
Anpassung der KVV vom 1. Juni 2015 wurde die Toleranzmarge durch die Beriicksichtigung des bishe-
rigen TQV-Preises ersetzt. In den wenigen Fallen, in denen keine Vergleichsprdparate fiir den TQV zur
Verfigung stehen werden, schlagen wir deshalb vor, dass der bisherige Fabrikabgabepreis als TQV in
der Preisfestsetzung beriicksichtigt wird. Dies entspricht dem Sinn und Zweck der Ber{icksichtigung
des therapeutischen Nutzens, da der bisherige Preis im Rahmen der letzten Uberpriifung als wirt-
schaftlich beurteilt wurde.

Die klare Haltung des Bundesrats in der unterschiedlichen Behandlung von patentgeschiitzten und
patentabgelaufenen Medikamenten wird von scienceindustries befiirwortet. Eine Abweichung davon
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soll nur im gesetzlich geregelten Ausnahmefall, dass ein Nachfolgepraparat keinen therapeutischen
Fortschritt aufweist (Art. 65b Abs. 6 KVV), erfolgen. Abgesehen von dieser Ausnahme muss der
Grundsatz der Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung bei patentgeschiitzten
Medikamenten weiterhin bei jeglichen Preistiberprifungen gelten. Daher soll - wie vom BAG weiter-
hin vorgesehen - bei der Neuaufnahme eines Arzneimittels sowie bei der dreijihrlichen Uberpriifung
der TQV nur mit patentgeschiitzten Originalpraparaten durchgefihrt werden. Im Umkehrschluss
halten wir es fiir konsequent, dass beim Preisvergleich im Rahmen des neu durchzufiihrenden TQV
nach Patentablauf und bei den darauf folgenden dreijahrlichen Uberpriifungen nur mit patentabge-
laufenen Arzneimitteln verglichen wird. Ein Vergleich von Originalpraparaten mit Generika - sei dies
bei der Neuaufnahme, im Rahmen der dreijihrlichen Uberpriifungen oder bei Patentablauf - ist nicht
gerechtfertigt. Diese Grundsatze sind von elementarer Bedeutung und stellen einen zentralen Be-
standteil der Vorlage dar, weshalb scienceindustries von einer entsprechend klaren Umsetzung im
Handbuch der Spezialitatenliste (SL) ausgeht.

Sodann schldgt das BAG vor, inskiinftig nach Aufnahme eines Arzneimittels oder einer Indikationser-
weiterung resp. Limitierungsanderung neben der Beurteilung von Wirksamkeit und Zweckmassigkeit,
dem TQV und dem Innovationszuschlag auch den durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenz-
lander, der sich aus dem APV ergibt, zu veroffentlichen. Wir regen an, die Formulierung dahingehend
zu prazisieren, dass mit dem , Ergebnis des Auslandpreisvergleichs” nicht jeder einzelne Landerpreis
gemeint ist, sondern der durchschnittliche Fabrikabgabepreis der Referenzlander, wie auch dem
Kommentar des BAG zu entnehmen ist.

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Im KVV-Entwurf ist vorgesehen, dass bei der Preistiberpriifung inskiinftig auch Verfahrenspatente
beriicksichtigt werden sollen. Grundsétzlich befiirworten wir diese sachgerechte Anderung. Als kri-
tisch erachten wir die Bestimmung, dass Schutzrechte fiir eine Indikation nicht beriicksichtigt wer-
den, sofern fiir ein Originalpraparat mehrere Indikationen zugelassen, davon aber nicht mehr alle
geschiitzt sind. Damit wiirde der vom Parlament beschlossene Art. 11b Abs. 2 des revidierten Heil-
mittelgesetzes (HMG) unterlaufen, welcher bewusst einen Anreiz fiir die Erforschung neuer Indikati-
onen mit signifikantem therapeutischen Fortschritt und damit auch eine Motivation fiir die Durch-
fihrung klinischer Studien in der Schweiz darstellen soll. Bei bedeutendem klinischem Nutzen einer
neuen Indikation gegeniiber bestehenden Therapien legt Swissmedic — bei Vorliegen umfangreicher
klinischer Studien - die Schutzdauer fiir die neue Indikation auf 10 Jahre fest. Im Rahmen der parla-
mentarischen Debatte kam der Willen des Gesetzgebers zum Ausdruck, dass neue Indikationen nicht
nur erforscht und zugelassen werden, sondern auch auf den Markt gebracht werden sollen, sobald
eine wesentliche Verbesserung vorliegt, unabhangig davon, ob der Fortschritt auf einer neuen gale-
nischen Form oder auf einer Kombination mit einer anderen Behandlung beruht. Diesem Willen kann
nur entsprochen werden, wenn die neue Indikation vom Ablauf des Patentschutzes fiir den Wirkstoff
nicht miterfasst wird. Deshalb sollte Art. 65b KVV dahingehend ergdnzt werden, dass ein Innovati-
onszuschlag ebenfalls fiir Indikationen mit Unterlagenschutz gemass Art. 11b Abs. 2 HMG gilt. Zu
betonen ist in diesem Kontext, dass diese Bestimmung auch im Rahmen des Bundesgesetzes liber die
Krankenversicherung (KVG) respektiert werden muss. Daher schlagen wir vor, Art. 65b sowie Art. 65e
Abs. 1 KVV dahingehend anzupassen, dass ein Innovationszuschlag fiir Indikationen gem. Art. 11b
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Abs. 2 HMG erteilt wird, sofern die Zulassungsinhaberin fir die neue Indikation eine separate Zulas-
sung unter anderem Markennamen beantragt. Dies erlaubte eine differenzierte Preisiiberpriifung,
ohne Originale und Generika ungleich zu behandeln.

Anpassungen bei Generika

In Ergdnzung zur Anpassung der Verordnungen an das Grundsatzurteil des Bundesgerichtes vom 14.
Dezember 2015 sieht die Verordnungsanderung eine Verscharfung der Preisfestsetzung im Markt der
patentabgelaufenen Medikamente vor, um die Generika-Preisunterschiede zum Ausland zu reduzie-
ren und zusatzliche Einsparungen zu erzielen. Es wird beabsichtigt, dass Generika bei der Aufnahme
in die SL zwischen 20 und 70 Prozent giinstiger sein sollen als das Originalpraparat nach Patentablauf,
mit der Begriindung, dass die Preisdifferenz zwischen Generika in der Schweiz und Generika in den
Referenzldandern reduziert werden soll. Damit bleibt der Bundesrat beim System der Preisabstands-
regelung fiir Generika und er verscharft es gleichzeitig. scienceindustries lehnt einen Wechsel zu ei-
nem Festbetragssystem klar ab und spricht sich deshalb fiir die Beibehaltung des Systems der Preis-
abstandsregelung fiir Generika aus. Die diesbeziiglichen Regelungen miissen indes adaquat ausge-
staltet sein und diirfen die Versorgung mit patentabgelaufenen Arzneimitteln sowie Generika nicht
gefahrden. Die Regelungen sind entsprechend auszugestalten, weshalb aus unserer Sicht weitere
Differenzierungen im Verhaltnis zur vorgeschlagenen Regelung gepriift werden missen.

Um weitere Einsparungen im patentabgelaufenen Bereich zu erzielen, sehen die Anderungen in der
KLV eine Anpassung der Regelungen zur Festlegung des differenzierten Selbstbehalts vor. Neu soll ein
erhdhter Selbstbehalt bereits zum Tragen kommen, wenn der Fabrikabgabepreis das gunstigste
durchschnittliche Drittel aller SL-gelisteten Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung
Uberschreitet. scienceindustries lehnt den vollstandigen Verzicht des bisherigen 20-prozentigen Zu-
schlages auf den Betrag des gilinstigen durchschnittlichen Drittels ab und schlagt vor, diesen bei min-
destens 10 Prozent zu belassen. Beim differenzierten Selbstbehalt handelt es sich um eine Regelung,
welche fir die Generika-Industrie von zentraler Bedeutung ist. Damit ein Preis-Leistungs-
Wettbewerb stattfinden kann, sind Generikahersteller auf Spielraum bei der Preisgestaltung ange-
wiesen. Ein Verzicht auf einen ,Puffer, beim differenzierten Selbstbehalt flihrte gestiitzt auf ein ei-
gentliches Billigstpreis-Prinzips in die Ndhe eines von scienceindustries klar abgelehnten Festbetrags-
systems. Damit wiirde der Generika-Markt geschwacht, indem ein Riickzug von Anbietern aus dem
Schweizer Markt droht und die verbleibenden Anbieter ihr Angebot auf die umsatzstarksten Wirk-
stoffe begrenzen wiirden. Um die Wahlfreiheit fur Patientinnen und Patienten zu erhalten, ist es
wichtig, dass eine Vielfalt an Generika angeboten werden. Ein breites Angebot an Darreichungsfor-
men und weiterfiihrenden Informationen sind entscheidend fiir die Akzeptanz und das Vertrauen in
Medikamente sowie fiir den Nutzen beim Patienten. Das Einsparpotenzial wiirde mit dem hier vorge-
schlagenen Kompromiss moglicherweise zwar etwas geschmalert, die Tatsache, dass der Generi-
kamarkt damit erhalten werden kann und attraktiv bleibt, diirfte diesen Umstand indes aufwiegen.
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Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Hinsichtlich den Anpassungen bei der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall {Art. 71a und b XvV)
beflrworten wir die ausdriickliche Erwahnung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner bei
der Preisfestsetzung. Dadurch entsteht fiir die Pharmaindustrie mehr Rechtssicherheit und die L6-
sungsfindung mit den Versicherern dirfte erleichtert werden. Der Vorschlag lasst jedoch offen, was
geschehen soll, wenn sich Versicherer und Pharmafirmen nicht auf die Vergitungshohe einigen kon-
nen. Mit der Regelung, dass die Versicherer hochstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der SL
vergiiten sollen, besteht zudem die Gefahr, dass sich die heute bestehende Praxis, die in den letzten
Jahren aufgrund der gemeinsamen Initiativen von Krankenkassen und Pharmafirmen zu einer Ver-
besserung geflihrt hat, sich zu Lasten des Patienten verschlechtert. Das definierte Ziel des Parlaments
ist es aber, den Patientenzugang fiir Erstattungen im Einzelfall zu erleichtern. Um das zu erreichen,
erachten wir die nochmalige Uberpriifung von Art. 71 KVV als notwendig. Fixe Maximalvergiitungen
stellen die angestrebten patientenfreundlichen Losungen im Einzelfall mehr als in Frage und sollen
deshalb vermieden werden. Krankenversicherer und Vertreter der Pharmaindustrie haben im Vorfeld
einen gemeinsamen und praxisnahen Vorschlag erarbeitet, wie die bestehenden Prozesse effizient
verbessert werden kénnen. Dabei wurde die Etablierung einer Schlichtungsstelle vorgeschlagen, wel-
cher Ansatz ernsthaft zu priifen ist. Weiter zu regeln sind auch die Zahlungsverantwortlichkeiten und
der Therapieversuch.

Wir stimmen dem Bundesrat zu, dass eine Evaluation der Vergiitungen im Rahmen von Art. 71a und
71b KVV im Jahr 2019 grundsatzlich sinnvoll ist. Fur die Auswertung sind allerdings vorerst konkrete
Zielsetzungen festzulegen und anschliessend ein geeignetes Monitoring-Instrument zu entwickeln,
welches eine solche Evaluation erméglicht. Letzteres kénnte bspw. aus einer erweiterten Statistik der
Krankenversicherer bestehen oder durch ein Register erfiillt werden. Eine detaillierte Lieferung von
Daten Uber jeden Einzelfall ohne konkrete Zielsetzung wie sie in Art. 28 Abs. 3 lit. g KVV vorgeschla-
gen wurde, erscheint uns unverhaltnismdssig. Zudem besteht die Gefahr, dass bei der Analyse dieser
Daten Fehlischliisse entstehen, da kontextbezogene Informationen zum Einzelfall unberucksichtigt
bleiben. Anstelle der Lieferung detaillierter Daten sollte das BAG im Rahmen dessen Aufsichtskompe-
tenz bspw. von den Versicherern verlangen kdnnen, dass diese {iber ein Monitoring-Instrument ver-
fligen missen, welches ihnen erlaubt, den Einsatz von Arzneimitteln via Art. 71a bis 71c zu Uberwa-
chen. Denkbar ist auch die Schaffung eines Registers, das zur Uberwachung der Vergiitungen im Ein-
zelfall und fiir die Forschung genutzt werden kénnte, wenn Zulassungsstudien fiir spezifische Patien-
tengruppen fehlen.

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

/A

Dr. Beat Moser
Direktor
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Vernehmlassung i. S. Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung und
der Krankenpflege-Leistungsverordnung: Preisfestsetzung von Arzneimitteln und
Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Hochgeachteter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit

die Méglichkeit zur Stellungnahme. Dafir danken wir und teilen lhnen mit, dass wir auf eine
Stellungnahme verzichten.

Genehmigen Sie, hochgeachteter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, den
Ausdruck unserer vorzuglichen Hochachtung.

Freundliche Grisse

Fiir dgn Regierungsr

'(/,l i

Rolf Widmer Hansjorg Durst
Landammann Ratsschreiber

E-Mail an (PDF und Word-Version): abteilung-leistungen@bag.admin.ch

versandtam: 21 Sep, 2016
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RRB-Nr.: 1065/2016

Direktion Gesundheits- und Firsorgedirektion
Unser Zeichen 2016.GEF.1384446 / M55D

Ihr Zeichen

Klassifizierung Nicht klassifiziert

Anhorung des Bundes: Anderung der Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln
nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arz-
neimitteln im Einzelfall. Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Er ist mit den vorgeschlagenen Anderungen einverstanden und hat hierzu die folgenden Be-
merkungen:

1 Anpassungen an Bundesgerichtsurteil 9C_417/2015

Die geplanten Anderungen stehen im Zusammenhang mit dem erwahnten Bundesgerichtsur-
teil, soweit damit Anpassungen beim Verfahren zur dreijahrlichen Uberprifung der Aufnah-
mebedingungen der kassenpflichtigen Arzneimittel vorgesehen sind. Der Regierungsrat be-
grusst diese Anpassungen, weil mit diesen erweiterten Uberprifungskriterien (therapeutischer
Quervergleich, Wirksamkeit und Zweckmassigkeit) das Kosten-Nutzen-Verhaltnis kassen-
pflichtiger Arzneimittel neu alle drei Jahre beurteilt werden muss, womit letztlich die Qualitat
verbessert und die Kosten gesenkt werden kénnen.

Letzte Bearbeitung: 31.08.2016 / Version: 3 / Dok.-Nr.: 137114 / Geschaftsnummer: 2014.GEF.11446 Seite 1 von 2
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Der Regierungsrat des Kantons Bern

2 Massnahmen zur Kosteneinsparung bei patentabgelaufenen Arzneimitteln

Im Weiteren sollen mit den geplanten Anderungen die Preise fiir Generika gesenkt werden.
Der Regierungsrat begrisst grundsatzlich auch diese Anpassungen, soweit dadurch die Ver-
sorgungssicherheit nicht beeintrachtigt wird.

3 Anpassungen bei der Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Der Regierungsrat begrisst diese Anpassungen.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrates

Die Prasidentin Der Staatsschreiber
Beatrice Simon Christoph Auer
Letzte Bearbeitung: 31.08.2016 / Version: 3 / Dok.-Nr.: 137114 / Geschaftsnummer: 2016.GEF.1384446 Seite 2 von 2
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:I Kanton Zurich
Regierungsrat

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

21. September 2016 (RRB Nr.895/2016)

Anderung der Verordnung Giber die Krankenversicherung

und der Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (Vernehmlassung)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Zuschrift vom 7. Juli 2016 haben Sie uns die Vorentwiirfe zur Anderung der Verordnung
Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) zur
Vernehmlassung unterbreitet. Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und
aussern uns wie folgt:

Die Vorschlage erachten wir im Grundsatz als sinnvoll und zweckmassig. Ihre gesundheits-
politischen und volkswirtschaftlichen Auswirkungen lassen sich aber nur schwer abschat-
zen. Entsprechende Ausfihrungen fehlen denn auch weitgehend in den Erlauterungen zum
Vernehmlassungsentwurf. Insbesondere lasst sich nur schwer beurteilen, inwieweit die
vom Bundesrat verfolgte Preissenkungspolitik die Versorgungssicherheit fur bestimmte
Produkte, vor allem Generika, beeintrachtigen kdnnte. Wir gehen davon aus, dass die
ebenfalls zur Vernehmlassung eingeladenen Verbande der Pharmaindustrie diesen Punkt
vertiefen werden. Im weiteren Revisionsverfahren wird diesen Stellungnahmen die nétige
Beachtung zu schenken sein.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates
Der Prasident:

Der stv. Staatsschreiber:
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Bundesamt fir Gesundheit
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Bern, 26. September 2016

Entwurf zu den Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung
(KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung
von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember
2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Mdglichkeit, zu den Verordnungsanderungen KVV und KLV Stel-
lung beziehen zu kdnnen,

Allgemeine Beurteilung

Wir begriissen im Grundsatz eine Vielzahl der vom Bundesrat vorgeschlagenen Anderun-
gen der Verordnungen KVV und KLV, weil sie im Vergleich zu bisherigen Regelungen
resp. Vorschlagen mehr Klarheit schaffen und damit der Rechtssicherheit dienen. Zudem
fuhren die Anpassungen unseres Erachtens zu einer verminderten Abhangigkeit des
Schweizer Arzneimittelpreises von auslandischen Parametern. Dies macht Sinn, sind denn
die hiesigen Marktbedingungen nicht unbesehen mit jenen anderer Léander vergleichbar
und damit einhergehende Verzerrungen sollten auf diese Weise reduziert werden kénnen.

Insbesondere beflirworten wir die kinftig starkere Gewichtung des Kosten-Nutzen-
Vergleiches sowie die im Rahmen der Preisiberprifung von kassenpflichtigen Medika-
menten vorgesehene gleichwertige Gewichtung des Auslandpreisvergleiches (APV) und
des therapeutischen Quervergleiches (TQV). Mit diesen Anpassungen wird sichergestellt,
dass beide Kriterien den Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels in der Schweiz zu gleichen
Teilen beeinflussen werden. Desweitern erachten wir den Verzicht auf die bisherige flnf-
prozentige Obergrenze fir den gewichteten Preis als richtig, fihrte doch gerade diese
Massnahme im Ergebnis zu einer zu grossen Abhangigkeit vom auslandischen Preisgefi-
ge. Zudem erachten wir den Vorschlag, die Bestimmungen zum Innovationszuschlag nur
noch in einer der beiden Verordnungen festzuhalten, als zielfihrend.
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Nachfolgend dussern wir uns zu wesentlichen Punkten der Vorlage, bezlglich welcher wir
die Anderungsvorschldge des BAG ablehnen resp. selber Anpassungen vorschlagen.

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, insbesondere der Wirtschaftlichkeit
von Originalpraparaten

Eine klar ablehnende Haltung vertreten wir gegeniiber dem Vorschlag, bei der Uberprii-
fung der Wirtschaftlichkeit anhand des TQVs die Wirksamkeit im Verhdltnis zu anderen
Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden, zu Uberprifen.
Zum aktuell gultigen Recht, das einen Vergleich mit Arzneimitteln gleicher Indikation o-
der ahnlicher Wirkungsweise vorsieht, besteht eine umfassende und klare Rechtspraxis.
Die in den Vernehmlassungsunterlagen genannten Griinde fir den vorgeschlagenen
Wechsel vermégen nicht zu Uberzeugen und reichen u.E. nicht aus, um die Nachteile ei-
ner grundsatzlich neuen Begriffsdefinition zu rechtfertigen. Eine entsprechende Anpas-
sung wirde ohne Not neue Rechtsunsicherheiten schaffen und birgt damit die Gefahr,
neuen und unndtigen Rechtsstreitigkeiten Vorschub zu leisten.

Die im Zuge der Preisfestsetzung nach wie vor unbericksichtigte Kaufkraftparitat sowie
die asymmetrischen Preisanpassungen halten wir nach wie vor flr problematisch. Zum
einen bleibt dadurch das Risiko von Wahrungsverschiebungen hin zu einem schwacheren
Schweizer Franken unbericksichtigt, zum anderen hédngen die Schweizer Medikamenten-
preise weiterhin zu einem namhaften Teil von der Preis- und Wahrungsentwicklung im
Ausland ab. Indem der TQV insklnftig bei Preisiiberprifungen berlcksichtigt und im Ver-
haltnis zum APV zu gleichen Teilen gewichtet wird, kann die Abhéngigkeit der Schweizer
Medikamentenpreise von den Auslandpreisen und den Wechselkursentwicklungen ledig-
lich teilweise verringert werden. Deshalb regen wir an, dass die Arzneimittelpreise nicht
nur automatisch gesenkt, sondern je nach Wahrungseffekten auch automatisch erhéht
werden sollen.

Hervorheben méchten wir in diesem Zusammenhang die Bedeutsamkeit des dreijahrli-
chen Uberpriifungsrhythmus, wodurch Stabilitdt und Planbarkeit gewé&hrleistet werden.
Mit der letzten Anpassung der KVV vom 1. Juni 2015 wurde die Toleranzmarge durch die
Berlcksichtigung des bisherigen TQV-Preises ersetzt. In den wenigen Fallen, in denen
keine Vergleichspraparate flir den TQV zur Verfigung stehen werden, schlagen wir des-
halb vor, dass der bisherige Fabrikabgabepreis als TQV in der Preisfestsetzung bertck-
sichtigt wird. Dies entspricht dem Sinn und Zweck der Bericksichtigung des therapeuti-
schen Nutzens, da der bisherige Preis im Rahmen der letzten Uberpriifung als wirtschaft-
lich beurteilt wurde.

Die klare Haltung des Bundesrats in der unterschiedlichen Behandlung von patentge-
schitzten und patentabgelaufenen Medikamenten wird von ASSGP beflirwortet. Eine Ab-
weichung davon soll nur im gesetzlich geregelten Ausnahmefall, dass ein Nachfolgepra-
parat keinen therapeutischen Fortschritt aufweist (Art. 65b Abs. 6 KVV), erfolgen. Abge-
sehen von dieser Ausnahme muss der Grundsatz der Berlcksichtigung der Kosten fir
Forschung und Entwicklung bei patentgeschitzten Medikamenten weiterhin bei jeglichen
Preisiberprifungen gelten. Daher soll - wie vom BAG weiterhin vorgesehen - bei der
Neuaufnahme eines Arzneimittels sowie bei der dreijahrlichen Uberpriifung der TQV nur
mit patentgeschtzten Originalpraparaten durchgefihrt werden. Im Umkehrschluss hal-
ten wir es flur konsequent, dass beim Preisvergleich im Rahmen des neu durchzufihren-
den TQV nach Patentablauf und bei den darauf folgenden dreijahrlichen Uberpriifungen
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nur mit patentabgelaufenen Arzneimitteln verglichen wird. Ein Vergleich von Originalpra-
paraten mit Generika - sei dies bei der Neuaufnahme, im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifungen oder bei Patentablauf - ist nicht gerechtfertigt. Diese Grundséatze sind von
elementarer Bedeutung und stellen einen zentralen Bestandteil der Vorlage dar, weshalb
ASSGP von einer entsprechend klaren Umsetzung im Handbuch der Spezialitatenliste
(SL) ausgeht.

Sodann schlégt das BAG vor, inskiinftig nach Aufnahme eines Arzneimittels oder einer
Indikationserweiterung resp. Limitierungsédnderung neben der Beurteilung von Wirksam-
keit und Zweckmassigkeit, dem TQV und dem Innovationszuschlag auch den durch-
schnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenzlander, der sich aus dem APV ergibt, zu ver-
offentlichen. Wir regen an, die Formulierung dahingehend zu prazisieren, dass mit dem
~Ergebnis des Auslandpreisvergleichs"™ nicht jeder einzelne Landerpreis gemeint ist, son-
dern der durchschnittliche Fabrikabgabepreis der Referenzlander, wie auch dem Kom-
mentar des BAG zu enthehmen ist.

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Im KVV-Entwurf ist vorgesehen, dass bei der Preistberprifung inskiinftig auch Verfah-
renspatente berlicksichtigt werden sollen. Grundsatzlich beflirworten wir diese sachge-
rechte Anderung. Als kritisch erachten wir die Bestimmung, dass Schutzrechte fiir eine
Indikation nicht bericksichtigt werden, sofern flir ein Originalpraparat mehrere Indikatio-
nen zugelassen, davon aber nicht mehr alle geschutzt sind. Damit wirde der vom Parla-
ment beschlossene Art. 11b Abs. 2 des revidierten Heilmittelgesetzes (HMG) unterlaufen,
welcher bewusst einen Anreiz flr die Erforschung neuer Indikationen mit signifikantem
therapeutischen Fortschritt und damit auch eine Motivation flr die Durchfihrung klini-
scher Studien in der Schweiz darstellen soll. Bei bedeutendem klinischem Nutzen einer
neuen Indikation gegenliber bestehenden Therapien legt Swissmedic - bei Vorliegen um-
fangreicher klinischer Studien - die Schutzdauer flr die neue Indikation auf 10 Jahre fest.
Im Rahmen der parlamentarischen Debatte kam der Willen des Gesetzgebers zum Aus-
druck, dass neue Indikationen nicht nur erforscht und zugelassen werden, sondern auch
auf den Markt gebracht werden sollen, sobald eine wesentliche Verbesserung vorliegt,
unabhéngig davon, ob der Fortschritt auf einer neuen galenischen Form oder auf einer
Kombination mit einer anderen Behandlung beruht. Diesem Willen kann nur entsprochen
werden, wenn die neue Indikation vom Ablauf des Patentschutzes fir den Wirkstoff nicht
miterfasst wird. Deshalb sollte Art. 65b KVV dahingehend ergdnzt werden, dass ein Inno-
vationszuschlag ebenfalls fir Indikationen mit Unterlagenschutz gemaéass Art. 11b Abs. 2
HMG gilt. Zu betonen ist in diesem Kontext, dass diese Bestimmung auch im Rahmen des
Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG) respektiert werden muss. Daher
schlagen wir vor, Art. 65b sowie Art. 65e Abs. 1 KVV dahingehend anzupassen, dass ein
Innovationszuschlag fir Indikationen gem. Art. 11b Abs. 2 HMG erteilt wird, sofern die
Zulassungsinhaberin flr die neue Indikation eine separate Zulassung unter anderem
Markennamen beantragt. Dies erlaubte eine differenzierte Preisiberprifung, ohne Origi-
nale und Generika ungleich zu behandeln.

Anpassungen bei Generika

In Ergénzung zur Anpassung der Verordnungen an das Grundsatzurteil des Bundesge-
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richtes vom 14. Dezember 2015 sieht die Verordnungsénderung eine Verscharfung der
Preisfestsetzung im Markt der patentabgelaufenen Medikamente vor, um die Generika-
Preisunterschiede zum Ausland zu reduzieren und zusatzliche Einsparungen zu erzielen.
Es wird beabsichtigt, dass Generika bei der Aufnahme in die SL zwischen 20 und 70 Pro-
zent glunstiger sein sollen als das Originalpréparat nach Patentablauf, mit der Begrun-
dung, dass die Preisdifferenz zwischen Generika in der Schweiz und Generika in den Re-
ferenzlandern reduziert werden soll. Damit bleibt der Bundesrat beim System der Preis-
abstandsregelung fur Generika und er verscharft es gleichzeitig. ASSGP lehnt einen
Wechsel zu einem Festbetragssystem klar ab und spricht sich deshalb flir die Beibehal-
tung des Systems der Preisabstandsregelung flir Generika aus. Die diesbezlglichen Re-
gelungen miuissen indes adaquat ausgestaltet sein und dirfen die Versorgung mit patent-
abgelaufenen Arzneimitteln sowie Generika nicht gefahrden. Die Regelungen sind ent-
sprechend auszugestalten, weshalb aus unserer Sicht weitere Differenzierungen im Ver-
haltnis zur vorgeschlagenen Regelung gepriift werden missen.

Um weitere Einsparungen im patentabgelaufenen Bereich zu erzielen, sehen die Ande-
rungen in der KLV eine Anpassung der Regelungen zur Festlegung des differenzierten
Selbstbehalts vor. Neu soll ein erhéhter Selbstbehalt bereits zum Tragen kommen, wenn
der Fabrikabgabepreis das glunstigste durchschnittliche Drittel aller SL-gelisteten Arznei-
mittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung Uberschreitet. ASSGP lehnt den vollstan-
digen Verzicht des bisherigen 20-prozentigen Zuschlages auf den Betrag des glinstigen
durchschnittlichen Drittels ab und schlagt vor, diesen bei mindestens 10 Prozent zu be-
lassen. Beim differenzierten Selbstbehalt handelt es sich um eine Regelung, welche flr
die Generika-Industrie von zentraler Bedeutung ist. Damit ein Preis-Leistungs-
Wettbewerb stattfinden kann, sind Generikahersteller auf Spielraum bei der Preisgestal-
tung angewiesen. Ein Verzicht auf einen ,Puffer® beim differenzierten Selbstbehalt fihrte
gestutzt auf ein eigentliches Billigstpreis-Prinzip in die Nahe eines von ASSGP klar abge-
lehnten Festbetragssystems. Damit wirde der Generika-Markt geschwacht, indem ein
Rickzug von Anbietern aus dem Schweizer Markt droht und die verbleibenden Anbieter
ihr Angebot auf die umsatzstarksten Wirkstoffe begrenzen wirden. Um die Wahlfreiheit
flr Patientinnen und Patienten zu erhalten, ist es wichtig, dass eine Vielfalt an Generika
angeboten werden. Ein breites Angebot an Darreichungsformen und weiterfiihrenden
Informationen sind entscheidend fiir die Akzeptanz und das Vertrauen in Medikamente
sowie fUr den Nutzen beim Patienten. Das Einsparpotenzial wiirde mit dem hier vorge-
schlagenen Kompromiss mdglicherweise zwar etwas geschmalert, die Tatsache, dass der
Generikamarkt damit erhalten werden kann und attraktiv bleibt, dirfte diesen Umstand
indes aufwiegen.

Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Hinsichtlich den Anpassungen bei der Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall (Art. 71a
und b KVV) beflirworten wir die ausdrickliche Erwdhnung der Zulassungsinhaberin als
Verhandlungspartner bei der Preisfestsetzung. Dadurch entsteht fir die Pharmaindustrie
mehr Rechtssicherheit und die Lésungsfindung mit den Versicherern dirfte erleichtert
werden. Der Vorschlag lasst jedoch offen, was geschehen soll, wenn sich Versicherer und
Pharmafirmen nicht auf die Vergltungshéhe einigen kédnnen. Mit der Regelung, dass die
Versicherer hochstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der SL vergiten sollen, be-
steht zudem die Gefahr, dass sich die heute bestehende Praxis, die in den letzten Jahren
aufgrund der gemeinsamen Initiativen von Krankenkassen und Pharmafirmen zu einer
Verbesserung geflihrt hat, sich zu Lasten des Patienten verschlechtert. Das definierte Ziel
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des Parlaments ist es aber, den Patientenzugang fur Erstattungen im Einzelfall zu erleich-
tern. Um das zu erreichen, erachten wir die nochmalige Uberpriifung von Art. 71 KVV als
notwendig. Fixe Maximalvergitungen stellen die angestrebten patientenfreundlichen L&-
sungen im Einzelfall mehr als in Frage und sollen deshalb vermieden werden. Kranken-
versicherer und Vertreter der Pharmaindustrie haben im Vorfeld einen gemeinsamen und
praxisnahen Vorschlag erarbeitet, wie die bestehenden Prozesse effizient verbessert wer-
den kénnen. Dabei wurde die Etablierung einer Schlichtungsstelle vorgeschlagen, welcher
Ansatz ernsthaft zu prifen ist. Weiter zu regeln sind auch die Zahlungsverantwortlichkei-
ten und der Therapieversuch.

Wir stimmen dem Bundesrat zu, dass eine Evaluation der Vergitungen im Rahmen von
Art. 71a und 71b KVV im Jahr 2019 grundsatzlich sinnvoll ist. Fur die Auswertung sind
allerdings vorerst konkrete Zielsetzungen festzulegen und anschliessend ein geeignetes
Monitoring-Instrument zu entwickeln, welches eine solche Evaluation ermdglicht. Letzte-
res kénnte bspw. aus einer erweiterten Statistik der Krankenversicherer bestehen oder
durch ein Register erfillt werden. Eine detaillierte Lieferung von Daten lber jeden Einzel-
fall ohne konkrete Zielsetzung wie sie in Art. 28 Abs. 3 lit. g KVV vorgeschlagen wurde,
erscheint uns unverhaltnismassig. Zudem besteht die Gefahr, dass bei der Analyse dieser
Daten Fehlschlisse entstehen, da kontextbezogene Informationen zum Einzelfall unbe-
ricksichtigt bleiben. Anstelle der Lieferung detaillierter Daten sollte das BAG im Rahmen
dessen Aufsichtskompetenz bspw. von den Versicherern verlangen kénnen, dass diese
Uber ein Monitoring-Instrument verfligen missen, welches ihnen erlaubt, den Einsatz von
Arzneimitteln via Art. 71a bis 71c zu Uberwachen. Denkbar ist auch die Schaffung eines
Registers, das zur Uberwachung der Vergiitungen im Einzelfall und fir die Forschung ge-
nutzt werden kénnte, wenn Zulassungsstudien fir spezifische Patientengruppen fehlen.

Wir danken Ihnen fiir die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

ASSGP
Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation

o

Dr. Thomas Szuran Hans-Rudolf Fuhrer
Prasident Geschaftsfuhrer
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Dakomed, Amthausgasse 18, 3011 Bern
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abteilung-leistungen@bag.admin.ch
Bundesamt fur Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

Bern, 26. September 2016

Vernehmlassungsverfahren betreffend die Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall (Revision der
Krankenversicherungsverordnung [KVV, SR 832.102] und der Krankenpflege-Leistungsverordnung
[KLV SR 832.112.31]).

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir erlauben uns, in Sachen Teilrevision der KVV und der KLV zu den Verordnungsentwirfen folgende Ver-
nehmlassungsantwort einzureichen.

1. Generelle Uberlegungen: Nichtberiicksichtigung der Situation komplementarmedizinischer und
pflanzlicher Arzneimittel

Die geltenden Bestimmungen zur Beurteilung der Aufnahmekriterien in die Spezialitatenliste SL bilden die
Situation der komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel unzureichend ab. Diese unterschei-
den sich von Arzneimitteln der Schulmedizin. Den spezifischen Besonderheiten der komplementarmedizini-
schen und pflanzlichen Arzneimittel (namentlich natirliche Rohstoffe, Markgrdsse, Tradition, Recht, Versor-
gung, etc.) wird mit der Vorlage zur Revision der KVV und der KLV keine Rechnung getragen. Die heutigen
wie auch die vorgeschlagenen Bestimmungen der KVV und der KLV machen keinen Unterschied, ob es sich
beim betreffenden Arzneimittel um ein Arzneimittel der Schulmedizin oder um ein komplementarmedizini-
sches oder pflanzliches Arzneimittel handelt.

Ziel der Verordnungsrevision sollte eine funktionierende Versorgung und ein fiir alle Akteure gerechter und
fairer Preis sein. Die Verordnungsentwirfe lassen allerdings den Eindruck entstehen, dass primar ein Mini-
malpreis angestrebt wird. Die Preise von komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimitteln sind -
von sehr wenigen Ausnahmen abgesehen - bereits sehr tief. Im Bereich der Homdopathika und Anthropo-
sophika sind viele SL-Preise schon heute nicht mehr kostendeckend. Generell gilt: die gestiegenen Zulas-
sungskosten, Personalkosten, GMP-Anforderungen, Material- und Rohstoffkosten und die gestiegenen Ent-
wicklungskosten werden in den heutigen SL-Preisen nicht beriicksichtigt.

Die Fortfuhrung der bisherigen Bestimmungen fir komplementarmedizinische und pflanzliche Arzneimittel
hat zur Folge, dass mehrere Medikamente mittelfristig aus der SL genommen werden missen. Die Patien-
tinnen und Patienten missten entweder auf andere Produkte, d.h. insbesondere nicht komplementarmedizi-
nische oder nicht pflanzliche Arzneimittel, ausweichen oder die Medikamente selber bezahlen. Eine solche
Entwicklung ist mit der Forderung des Verfassungsgebers, wonach der Bund im Rahmen seiner Zustandig-
keit fur die Berucksichtigung der Komplementarmedizin zu sorgen hat (Art. 118 BVl), nicht zu vereinbaren.
Noch unverstandlicher ist die Regelung vor dem Hintergrund der bevorstehenden definitiven Vergitung arzt-
licher komplementarmedizinischer Leistungen Uber die Obligatorische Krankenpflegeversicherung OKP.

Bundesverfassung, SR 101.

Dachverband Komplementarmedizin, Amthausgasse 18, 3011 Bern
Tel: 031 560 00 24, Fax 031 560 00 25, info@koest.ch



Zudem ist dies auch nicht mit Art. 43 Abs. 6 KVG vereinbar, wonach eine qualitativ hochstehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu méglichst glinstigen Kosten sichergestellt werden muss.

2. Versorgungspolitische- und soziale Aspekte

Die Verfugbarkeit von komplementéarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimitteln in der Spezialitatenliste ist
eine Voraussetzung, um die Versorgung mit sanften Arzneimitteln und somit die Ausiibung der komplemen-
tarmedizinischen therapeutischen Leistungen in der Grundversicherung OKP zu gewahrleisten (Therapiefrei-
heit und -wabhlfreiheit). Darauf hinzuweisen ist, dass Phytoarzneimittel von Komplementér- und Schulmedizi-
nern eingesetzt werden, wahrend dem Komplementararzneimittel vor allem von Fachérzten mit eidgendssi-
schem Fahigkeitsausweis in Homdopathie oder anthroposophischer Medizin verwendet werden.

Die Besonderheiten der komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel haben in der vergangen
Revision des HMG? Beriicksichtigung gefunden. Namentlich haben sich die Begriffe der Komplementararz-
neimittel sowie der Phytoarzne|m|ttel in der Gesetzgebung durchgesetzt (vgl. insbesondere Art. 4 lit. a"',
a™@™ ynd a™"""** revHMG®). Den Besonderheiten der komplementarmedizinischen und pflanzllchen Arz-
neimittel wird im Rahmen der Zulassung neu Rechnung getragen (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b und ¢ bis revHMG).
Daraus folgt, dass diese Arzneimittel vom Therapiekonzept und vom Wirkmechanismus her nicht mit synthe-
tischen Produkten resp. Arzneimitteln der Schulmedizin vergleichbar sind. Bereits unter geltendem Recht
wird den spezifischen Besonderheiten der komplementédrmedizinischen Arzneimittel bei der Zulassung
Rechnung getragen (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b HMG i.V.m. KPAV*), weshalb Swissmedic eine eigene Fachab-
teilung KPA aufgebaut hat. Die Evaluation der komplementarmedizinischen Arzneimittel in der Eidgendssi-
schen Arzneimittelkommission EAK erfolgt nach spezifischen Kriterien gemass Kapitel D des «Handbuch
betreffend die Spezialitatenliste (SL)» (Stand 1. Marz 2013). Die Listung erfolgt geméss den bestehenden IT-
Gruppen 51-62 sowie 70.

3. Forderung

Es ist eindeutig, dass der Gesetzgeber die unterschiedliche Situation der komplementarmedizinischen und
pflanzlichen Arzneimittel bereits erkannt und entsprechend geregelt hat. Offensichtlich ist aber im Rahmen
der vorliegenden Revision der Bestimmungen der KVV und der KLV in Vergessenheit geraten, dass die
komplementérmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel auch in Bezug auf deren krankenversicherungs-
rechtliche Zulassung im Vergleich zu Arzneimitteln der Schulmedizin unterschiedlich zu behandeln sind

(Art. 8 Abs. 1 BV). Problematisch ist, dass das BAG und die Eidgenéssische Arzneimittelkommission die
Vorgaben des «Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL)» nicht oder nur ungenugend anwenden. Wir
erachten es daher als Aufgabe des Bundesrats und des EDI/BAG, im Rahmen der vorliegenden Revision der
KVV und der KLV die spezifischen Besonderheiten der komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arz-
neimittel ebenfalls zu berlicksichtigen. Komplementar- und Phytoarzneimittel sind weder Originalpréparate,
noch Generika. Die Praparate fallen im aktuellen Rechtsrahmen immer wieder zwischen "Stuhl und Bank".
Aus diesem Grund ist zu prifen, ob es auf Verordnungsstufe eine neue Kategorie braucht, z.B. nicht generi-
kafahige Arzneimittel.

Eventualiter schlagen wir vor, die Anliegen im Rahmen der Anpassungen der Verordnungen des revidierten
Heilmittelgesetzes (HMV IV) zu beriicksichtigen. Die vorgeschlagenen Inhalte kdnnten dann im Rahmen der
ordentlichen Vernehmlassung im Frihjahr 2017 vorgestellt und kommentiert werden.

Im Wesentliche schliessen wir uns der Eingabe des Schweizerischen Verbandes fir komplementéarmedizini-
sche Heilmittel SVKH An, welche detaillierter auf die erwéhnten Punkte eingeht.

Wir wirden es begriissen, wenn die betreffenden Punkte im Rahmen der aktuellen KVV/KLV-Revision oder
im Rahmen der HMV IV Vernehmlassung in die Verordnungen Glbernommen werden.

Mit freundlichen Griissen

Christine Keller Sallenbach
Geschéftsfuhrerin
Dachverband Komplementarmedizin

2 Heilmittelgesetz, SR 812.21.
8 Revidiertes HMG gemass BBI 1953 ff.
Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung, SR 812.212.24.
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Regierungsrat, 9102 Herisau

Dr. iur. Roger Nobs

. ) Ratschreiber
Bundesamt fiir Gesundheit Tel. +41 71 353 63 51

3003 Bern roger.nobs@ar.ch

Herisau, 23. September 2016

Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) und
der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV):Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem
Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Ein-
zelfall ; Stellungnahme des Regierungsrates von Appenzell Ausserrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) die Vernehmlassung zu
den Anderungen der Verordnung tiber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV; SR 832.112.31) zur Anpassung der Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem
Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 (9c_417/2015) und zur Anpassung im Bereich der Vergi-
tung von Arzneimitteln im Einzelfall er6ffnet.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Der Regierungsrat ist mit den vorgeschlagenen Anpassungen in der KVV und KLV einverstanden.

Es handelt sich um notwendige Anpassungen in Bezug auf die Ausgestaltung der Preisfestlegung, auch unter
Berlcksichtigung der Referenzen bei Generika. Zudem sind Vergutungen fiur Betroffene, welche auf dringliche,

nicht in der Spezialitatenliste (Liste der Arzneimittel, welche zulasten der OKP abgerechnet werden kénnen)
enthaltenen Arzneimittel angewiesen sind, eine Notwendigkeit.

Seite 1/2
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Wir danken lhnen fur die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Im Auftrag des Regierungsrates

Dr. iur. Roger Nobs, Ratschreiber
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NVS Naturarzte Vereinigung der Schweiz

Einschreiben / per Mail
abteilung-leistungen@bag.admin.ch
Bundesamt fir Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

Herisau, 26. September 2016

Vernehmlassungsverfahren betreffend die Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil
des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall
(Revision der Krankenversicherungsverordnung [KVV, SR 832.102] und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung [KLV SR 832.112.31]).

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir erlauben uns, in Sachen Teilrevision der KVV und der KLV zu den Verordnungsentwirfen
folgende Vernehmlassungsantwort einzureichen.

1. Generelle Uberlegungen: Nichtberiicksichtigung der Situation komplementérmedizinischer und
pflanzlicher Arzneimittel

Die geltenden Bestimmungen zur Beurteilung der Aufnahmekriterien in die Spezialitatenliste SL
bilden die Situation der komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel unzureichend ab.
Diese unterscheiden sich von Arzneimitteln der Schulmedizin. Den spezifischen Besonderheiten der
komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel (namentlich naturliche Rohstoffe,
Markgrosse, Tradition, Recht, Versorgung, etc.) wird mit der Vorlage zur Revision der KVV und der
KLV keine Rechnung getragen. Die heutigen wie auch die vorgeschlagenen Bestimmungen der KVV
und der KLV machen keinen Unterschied, ob es sich beim betreffenden Arzneimittel um ein
Arzneimittel der Schulmedizin oder um ein komplementarmedizinisches oder pflanzliches
Arzneimittel handelt.

Ziel der Verordnungsrevision sollte eine funktionierende Versorgung und ein flr alle Akteure
gerechter und fairer Preis sein. Die Verordnungsentwurfe lassen allerdings den Eindruck entstehen,
dass primar ein Minimalpreis angestrebt wird. Die Preise von komplementarmedizinischen und
pflanzlichen Arzneimitteln sind - von sehr wenigen Ausnahmen abgesehen - bereits sehr tief. Im
Bereich der Homo6opathika und Anthroposophika sind viele SL-Preise schon heute nicht mehr
kostendeckend. Generell gilt: die gestiegenen Zulassungskosten, Personalkosten, GMP-
Anforderungen, Material- und Rohstoffkosten und die gestiegenen Entwicklungskosten werden in
den heutigen SL-Preisen nicht bericksichtigt.

Association Suisse en Naturopathie - Associazione Svizzera di Naturopatia
NVS - Schiitzenstrasse 42 - CH-9100 Herisau - T +41 71 35258 80-F +41 71 352 58 81
nvs@naturaerzte.ch - www.naturaerzte.ch



NVS Die Fortfihrung der bisherigen Bestimmungen fir komplementérmedizinische und pflanzliche
Arzneimittel hat zur Folge, dass mehrere Medikamente mittelfristig aus der SL genommen werden
mussen. Die Patientinnen und Patienten mussten entweder auf andere Produkte, d.h. insbesondere
nicht komplementarmedizinische oder nicht pflanzliche Arzneimittel, ausweichen oder die
Medikamente selber bezahlen. Eine solche Entwicklung ist mit der Forderung des
Verfassungsgebers, wonach der Bund im Rahmen seiner Zustandigkeit fir die Berlcksichtigung der
Komplementarmedizin zu sorgen hat (Art. 118 BV ), nicht zu vereinbaren. Noch unverstandlicher ist
die Regelung vor dem Hintergrund der bevorstehenden definitiven Vergutung arztlicher
komplementarmedizinischer Leistungen Uber die Obligatorische Krankenpflegeversicherung OKP.
Zudem ist dies auch nicht mit Art. 43 Abs. 6 KVG vereinbar, wonach eine qualitativ hochstehende
und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu méglichst glinstigen Kosten sichergestellt werden
Mmuss.

2. Versorgungspolitische- und soziale Aspekte

Die Verfugbarkeit von komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimitteln in der
Spezialitatenliste ist eine Voraussetzung, um die Versorgung mit sanften Arzneimitteln und somit die
Ausubung der komplementarmedizinischen therapeutischen Leistungen in der Grundversicherung
OKP zu gewabhrleisten (Therapiefreiheit und -wahlfreiheit). Darauf hinzuweisen ist, dass
Komplementar- und Phytoarzneimittel sowohl von Komplementar- und Schulmedizinern als auch von
Naturheilpraktikerlnnen mit eidgendssischem Diplom eingesetzt werden. Die Besonderheiten der
komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel haben in der vergangen Revision des
HMG Berucksichtigung gefunden. Namentlich haben sich die Begriffe der
Komplementararzneimittel sowie der Phytoarzneimittel in der Gesetzgebung durchgesetzt (vgl.
insbesondere Art. 4 lit. ater, aquarter und aquinquies revHMG ). Den Besonderheiten der
komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel wird im Rahmen der Zulassung neu
Rechnung getragen (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b und cbis revHMG). Daraus folgt, dass diese Arzneimittel
vom Therapiekonzept und vom Wirkmechanismus her nicht mit synthetischen Produkten resp.
Arzneimitteln der Schulmedizin vergleichbar sind. Bereits unter geltendem Recht wird den
spezifischen Besonderheiten der komplementarmedizinischen Arzneimittel bei der Zulassung
Rechnung getragen (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b HMG i.V.m. KPAV ,), weshalb Swissmedic eine eigene
Fachabteilung KPA aufgebaut hat. Die Evaluation der komplementarmedizinischen Arzneimittel in
der Eidgendssischen Arzneimittelkommission EAK erfolgt nach spezifischen Kriterien gemass Kapitel
D des «Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL)» (Stand 1. Marz 2013). Die Listung erfolgt
gemass den bestehenden IT-Gruppen 51-62 sowie 70.

3. Forderung

Es ist eindeutig, dass der Gesetzgeber die unterschiedliche Situation der
komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel bereits erkannt und entsprechend
geregelt hat. Offensichtlich ist aber im Rahmen der vorliegenden Revision der Bestimmungen der
KVV und der KLV in Vergessenheit geraten, dass die komplementarmedizinischen und pflanzlichen
Arzneimittel auch in Bezug auf deren krankenversicherungs-rechtliche Zulassung im Vergleich zu
Arzneimitteln der Schulmedizin unterschiedlich zu behandeln sind (Art. 8 Abs. 1 BV). Problematisch
ist, dass das BAG und die Eidgenodssische Arzneimittelkommission die Vorgaben des «Handbuch
betreffend die Spezialitatenliste (SL)» nicht oder nur ungentgend anwenden. Wir erachten es daher
als Aufgabe des Bundesrats und des EDI/BAG, im Rahmen der vorliegenden Revision der KVV und
der KLV die spezifischen Besonderheiten der komplementarmedizinischen und pflanzlichen
Arzneimittel ebenfalls zu berucksichtigen. Komplementar- und Phytoarzneimittel sind weder
Originalpraparate, noch Generika. Die Praparate fallen im aktuellen Rechtsrahmen immer wieder
zwischen "Stuhl und Bank". Aus diesem Grund ist zu prifen, ob es auf Verordnungsstufe eine neue
Kategorie braucht, z.B. nicht generikafahige Arzneimittel.
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Eventualiter schlagen wir vor, die Anliegen im Rahmen der Anpassungen der Verordnungen des
revidierten Heilmittelgesetzes (HMV IV) zu berucksichtigen. Die vorgeschlagenen Inhalte kdnnten
dann im Rahmen der ordentlichen Vernehmlassung im Frihjahr 2017 vorgestellt und kommentiert
werden.

Im Wesentlichen schliessen wir uns der Eingabe des Schweizerischen Verbandes fur
komplementarmedizinische Heilmittel SVKH an, welche detaillierter auf die erwahnten Punkte
eingeht.

Wir wirden es begriissen, wenn die betreffenden Punkte im Rahmen der aktuellen KVV/KLV-
Revision oder im Rahmen der HMV IV Vernehmlassung in die Verordnungen Gbernommen werden.

Freundliche Grisse

NVS Naturérztevereinigung der Schweiz

Christian Vogl
Vorstandsmitglied
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curafutura

Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

per E-Mail an: abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Bern, 27. September 2016

Stellungnahme zur Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns, im Rahmen der ordentlichen Anhoérung Stellung zum Entwurf zur Kranken-
versicherungsverordnung KVV und der Krankenpflege-Leistungsverordnung KLV nehmen zu
kénnen. Mit unseren Mitgliedern, namentlich der Helsana-Gruppe, der CSS-Gruppe, der KPT
und der Sanitas vertreten wir 42% der Krankenversicherer.

Aufgrund des Grundsatzurteils vom Bundesgericht am 14. Dezember 2015 (9C_417/2015) hat der
Bundesrat Anpassungen der Verordnungen KVV und KLV fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen von Arzneimitteln vorgeschlagen, die wir im Grundsatz begriissen. Insbesondere unterstit-
zen wir, dass die Uberpriifung nicht mehr nur vom Auslandspreisvergleich abhingig ist, sondern der
therapeutische Quervergleich hinzugezogen wird.

Die neuen Regeln sind aber dringend zu konkretisieren. Insbesondere ist in den Verordnungsbestim-
mungen das Gebot der Wirtschaftlichkeit klar und verstandlich so zu verankern, dass kein Anlass
mehr besteht, die Preistiberpriifungen gerichtlich zu Fall zu bringen.

Zu unserer grossen Enttduschung wird an der bisherigen Praxis des dreijahrigen Turnus der Uberprii-
fung festgehalten. Die heutige Ungleichbehandlung von Arzneimitteln und Firmen und die verspatete
Reaktionsmoglichkeit auf Preissenkungen bzw. Wechselkursdanderungen bleiben also nach wie vor
bestehen. Besonders storend ist in diesem Zusammenhang das fehlende Beschwerderecht fiir die
Krankenversicherer, welches wir hier nachdrucklich einfordern.

curafutura fordert ein Beschwerderecht fiir die Versicherer bzw. deren Verbdnde, wenn ein Medika-
ment trotz umstrittenem Nachweis in Bezug auf Wirksamkeit, Zweckmassigkeit sowie Wirtschaftlich-
keit in den Leistungskatalog aufgenommen wird, oder wenn ein zu hoher resp. ein nicht gerechtfer-
tigter Preis festgelegt wird.




curafutura

Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

Der Bundesrat stellte im August 2015 Anpassungen bei den Vertriebsmargen per Anfang 2017 in Aus-
sicht. curafutura bedauert, dass die aktuelle Margenordnung nicht Gegenstand der vorliegenden Ver-
ordnungsanderung ist. Umsatzabhangige Margen verhindern die Verschreibung und Abgabe glinsti-
ger Arzneimittel und sind grundsatzlich fragwirdig. curafutura fordert kanalspezifische Margen und
die Moglichkeit, dass die Tarifpartner die im jeweiligen Kanal unterschiedlichen Beratungs- und Ser-
vice-Leistungen adaquat entschadigen konnen und so der Anreiz fiir mehr Qualitat und Kosteneffizi-
enz in der Medikamentenabgabe geschaffen wird. Um diese Effekte ausschdpfen zu kdnnen, ist eine
entsprechende Gesetzesdnderung moglichst rasch auszuarbeiten.

Die Preisabstidnde fiir Generika sind im Sinne einer Ubergangsldsung zu erhéhen. Die Generika-Preise
in der Schweiz sind im Vergleich zum Ausland massiv tUberteuert. curafutura unterstiitzt den vom
Bundesrat angekiindigten Systemwechsel hin zu einem Festbetragssystem und fordert das BAG auf,
rasch eine entsprechende KVG-Revision zu prasentieren.

Mit den vorgeschlagenen Anderungen bei der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall (Art. 71a-d
KVV) werden die Kompetenzen und die Autonomie der Krankenversicherer stark und unverhaltnis-
massig eingeschrankt, ohne dass eine Verbesserung der heutigen Situation erreicht werden kann. Die
geplante Vergiltung von Therapieversuchen widerspricht zudem klar dem KVG, wonach aus der OKP
vergiitete Leistungen immer wirksam sein mussen.

curafutura fordert, dass der Entwurf zur KVV & KLV insbesondere in folgenden Punkten grundlegend
Uiberarbeitet wird:

e KVV Art. 28 — Datenlieferung zum BAG: die Gesetzesgrundlage fiir die vorgeschlagene Datenlie-
ferung fehlt. Die Lieferung von detaillierten Patientendaten ohne konkrete Zielsetzungen ist un-
verhaltnismassig. Es bestehen das Risiko und die Gefahr, ohne kontextuelle Information Uber die
Einzelfille, Fehlschliisse aus diesen Daten zu ziehen. Uber gewisse Daten, wie beispielsweise In-
dikationen, verfligen im Normalfall nur die Vertrauensarzte, nicht aber die Krankenversicherer.

e KVV Art. 65 - Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: die systematische Beriicksichtigung des thera-
peutischen Quervergleichs ist zu begriissen. curafutura fordert eine jahrliche Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen, strengere Konditionen fiir den Innovationszuschlag und neue Preisab-
stande fir Generika.

e KVV Art. 71a-71b - Unverhdltnismassige Transaktionsaufsicht: curafutura fordert, dass die Ver-
gltung vom Versicherer (unverandert) unter dem in der Spezialitatenliste (SL) gefiihrten Preis
liegt und lehnt die konkrete Nennung der Hochstgrenze von 90 % ab. curafutura fordert die
Schaffung einer Schlichtungsstelle (im Falle einer Uneinigkeit flir die Verglitung eines Arzneimit-
tels zwischen Hersteller und Versicherer) und lehnt die Finanzierung von Therapieversuchen ab.
Die Firmen missen im Rahmen der SL-Aufnahme generell verpflichtet werden, auch in der Off-
Label-Anwendung mitzuwirken.

e KLV Art. 34 — Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: curafutura fordert eine jahrliche Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen samtlicher Arzneimittel, des Fabrikabgabepreises und des
therapeutischen Quervergleichs fiir Arzneimittel sowie eine jahrliche Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit von Generika. Mit einer IT-Losung kann eine jahrliche, automatisierte und effizi-
ente Bewirtschaftung der Spezialitatenliste mit einem verninftigen Aufwand durchgefihrt wer-
den. curafutura hat dem BAG bereits ein Konzept fiir eine Web-Plattform vorgestellt.
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Wir sind liberzeugt, dass durch die Bericksichtigung unserer Forderungen und Vorschlage Rechtssi-
cherheit und Raum fiir Kosteneinsparungen geschaffen werden und ein besserer und schnellerer Zu-
gang zu Arzneimitteln fur Patienten in Einzelfdllen ermdoglicht werden kann.

Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen fiir Fragen gerne zur
Verfligung.

Freundliche Grusse

Pius Zangerle Anke Trittin
Direktor Leiterin Tarife
Beilagen:

- Anhang 1: Die wichtigsten Kritikpunkte im Uberblick
- Anhang 2: Antrége in tabellarischer Form (separates Dokument)
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ENTWURF ZUR KRANKENVERSICHERUNGSVERORDNUNG — ANHANG 1

DIE WICHTIGSTEN KRITIKPUNKTE IM UBERBLICK

1. Datenlieferung zum BAG fiir Artikel 71a-71c - Félle (unter anderem Medika-

mente im «Off-Label-Use»)
(KVV Art. 28 Abs. 3 g)

Die Krankenversicherer miissen dem BAG jahrlich Daten pro versicherte Person gemass Art. 28 Abs.
a-f KVV weitergeben. Das BAG will nun noch mehr detaillierte Informationen (Vergiitung im Einzel-
fall) pro versicherte Person bekommen, d.h. 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.

Aus Datenschutzsicht der Patienten und der Leistungserbringer kdnnen vertrauliche Informationen,
wie zum Beispiel die Indikation und die Hohe der Verglitung, nicht automatisch an das BAG weiterge-
geben werden.

Uber die Indikation verfiigt in der Regel lediglich der Vertrauensarzt. Zusatzlich besteht das Risiko,
dass diese neue Datensammlung fiir ungenaue Datenanalysen mit potenziell falschen Schlussfolge-
rungen verwendet wird.

Fir die geforderte Lieferung von Daten im vorgesehenen Umfang fehlt die gesetzliche Grundlage. Zu-
dem ist der Umfang der geforderten Daten unverhaltnismassig und der konkrete Zweck der Datenlie-
ferung ist nicht dargelegt. Ein Datenbearbeitungsreglement fehilt.

curafutura lehnt den Art. 28 Abs. 3 g ab und fordert stattdessen die Bereitstellung eines «Monito-
ring-Tools» durch die Versicherer (in Form der bereits existierenden erweiterten Statistik), um den
Einsatz von Arzneimitteln per Art. 71a-71c zu Gberwachen.

Antrag 1: Art. 28 Abs. 3 g streichen.

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
(KVV Art. 65b, 65c)

Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels soll neben einem Auslandpreisvergleich
immer auch ein therapeutischer Quervergleich herangezogen werden. Da die Krankenversicherer
immer mehr mit Situationen von personalisierter Medizin konfrontiert sind, muss der Preis des Arz-
neimittels in einem angemessenen Verhaltnis zur Wirksamkeit gemass Art. 65 Abs. 3 und zum Um-
satz (Mengen-Preis Relation) gemass Art. 65 Abs. 5 bis (neu) stehen.

Die neue Definition des therapeutischen Quervergleichs ist zu begrissen. In der Definition fehlt aber
die explizite Auffihrung des Vergleiches mit den Kosten von Therapie-Alternativen, die beispiels-
weise auch nichtmedikamentds oder invasiv sein kdnnen. Ausserdem miissen bei dem Vergleich von
medikamentdsen Therapien Arzneimittel, deren Patentschutz abgelaufen sind, ebenfalls mit einbezo-
gen werden kdnnen.
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Der Innovationszuschlag wird fiir ein Arzneimittel beriicksichtigt, wenn das Arzneimittel nachweis-
lich einen bedeutenden klinisch-therapeutischen Fortschritt bringt. Der Markteintritt allfalliger nach-
folgender Praparate und Therapiealternativen hat momentan keinen Einfluss auf den Preis. In einem
reguldaren Markt- und Konkurrenzumfeld muissten die Preise jedoch sinken. Deshalb muss der Innova-
tionszuschlag neu auf die Phase der Exklusivitat limitiert sein und darf nur solange gelten, bis eine
vergleichbare Therapie zugelassen wird.

Bei der Aufnahme eines Generikums in der Spezialitdtenliste wird dieses als wirtschaftlich betrach-
tet, wenn sein Fabrikabgabepreis um einen bestimmten Prozentsatz tiefer gegeniiber dem mit ihm
austauschbaren Originalpraparat liegt. In der Schweiz werden, im Vergleich zu anderen Europdischen
Landern, immer noch zu wenig Generika verschrieben und die Generika-Preise sind 40 bis 50 Prozent
héher als im Ausland. Deshalb fordern wir als Ubergangsldsung hin zu einem Festbetragssystem neue
Preisabstande: Generika missen bei der Aufnahme zwischen 30 und 80 Prozent glinstiger sein als
das Originalpraparat nach Patentablauf. Im Gegenzug soll der Marktzutritt fiir Generikahersteller er-
leichtert werden.

curafutura fordert den Wechsel zu einem Festbetragssystem im patentabgelaufenen Medikamen-
tenbereich, damit der Wettbewerb unter den Anbietern stimuliert wird und die Preise sinken. Das

Einsparpotenzial auf die Gesundheitskosten wird — je nach Ausgestaltung des Modells — auf 350 bis
800 Millionen Franken pro Jahr geschatzt.

Antrag 2: Art. 64a Abs. 2, Art. 65b Abs. 2, 4bis, 7, Art. 65¢ anpassen.

3. Gleichbehandlung: jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von

samtlichen Arzneimitteln, die in der SL aufgefiihrt sind
(KVV Art. 65d und KLV Art. 34d, 34f, 34g): «Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre»)

Wir begrissen die Einflihrung des therapeutischen Quervergleichs im Artikel 65d. Damit sollen die
Kriterien der Wirksamkeit, der Zweckmassigkeit und des therapeutischen Mehrwerts und damit das
Kosten-Nutzen-Verhéltnis gegeniliber anderen Medikamenten beriicksichtigt werden.

Die Frequenz der Uberpriifungen alle drei Jahre verursacht aus verschiedenen Griinden Situationen
von Ungleichbehandlung gegeniiber Zulassungsinhabern: werden die Preise nur alle drei Jahre tber-
prift, dann figurieren auf der Spezialitdtenliste Arzneimittel, die zu nicht aktuellen Wechselkursen
aufgefiihrt sind. Diese werden dann bei einer Neuaufnahme von Arzneimitteln zum Vergleich heran-
gezogen, wobei fir neue Arzneimittel der Auslandpreisvergleich zu aktuellen Wechselkursen ge-
macht wird.

Diese Ungleichbehandlung erhéht das Risiko, dass Pharmafirmen einen Rekurs gegen Entscheide des
BAGs erheben.

curafutura fordert darum die jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von samtlichen Arz-
neimitteln, die in der SL aufgefiihrt sind, damit diese Ungleichbehandlung und ihre Folgen korrigiert
werden und dadurch jahrliche und transparente Preisanpassungen stattfinden kénnen.

Diese jahrliche Uberpriifung kénnte mit dem Einsatz entsprechender IT-Tools unterstiitzt werden,
die die SL-Bewirtschaftung mit automatischer Berechnung der Parameter fiir den auslandischen
Preisvergleich und den therapeutischen Quervergleich ermdoglichen (Web-Applikation mit Eingabe

5

Gutenbergstrasse 14, CH-3011 Bern, +41 31 310 01 80, info@curafutura.ch, www.curafutura.ch



curafutura

Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

der ausléndischen Listenpreise durch die Zulassungsinhaber).

Antrag 3: Art. 65d, Art. 34d KLV anpassen.

4. «Vergiitung von hochstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises»
(KVV Art.71a-71d: Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels in speziellen Fillen, unter ande-
rem in «Off-Label-Use»)

Die Umsetzung der heutigen Regelung verlauft in den meisten Fallen einwandfrei. In Einzelfallen, in
denen sich Hersteller / Industriefirma und Krankenversicherer lber die «angemessene Vergiitung»
nicht einig sind, gibt es Probleme. Hier braucht es dringend eine Anpassung im Sinne einer Schieds-
stelle oder eines verbindlichen Eskalationsverfahrens. Es darf nicht sein, dass dem betroffenen Pati-
enten/In der Zugang zu einer dringend erforderlichen und wichtigen Therapie verwehrt bleibt, weil
sich Lieferant und Versicherer nicht iber den Preis einigen kdnnen. Ebenso wenig ist ein Verstoss ge-
gen den Tarifschutz tolerierbar.

Der Gesetzgeber schlagt vor, in Art. 71a-71b KVV eine maximale Vergiitung der Arzneimittel durch
den Versicherer (h6chstens 90 % des Fabrikabgabepreises) zu definieren. Die Nennung der Hochst-
grenze von 90 % ist ungeeignet und kontraproduktiv; es gibt der Zulassungsinhaberin einen Referenz-
wert in der Verordnung. Diese Hochstgrenze ist kein Anreiz flir eine Zulassungsinhaberin, eine Indika-
tionserweiterung zu beantragen.

curafutura fordert die Nennung der Hochstgrenze zu |6schen und den Tarifschutz fir die Versicher-
ten in Art. 71a-71b Fallen gemass Art. 44 KVG.

Antrag: Art. 71a-71b anpassen

5. Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen importierten Arz-

neimittels und Gemeinsame Bedingungen
(KVV Art. 71c, 71d)

Das Gesetz sieht vor, dass die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten eines vom Insti-
tut nicht zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels ibernimmt. Der Versicherer vergiitet die
Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird.

curafutura fordert, dass fiir neue Arzneimittel, welche zum Zeitpunkt der Einreichung der Kostengut-
sprache eine EMA- oder FDA-Zulassung haben, maximal wahrend 12 Monaten nach EMA- oder FDA-
Zulassung in der Schweiz Uber Art. 71c vergitet werden dirfen. Mit dieser Massnahme soll verhin-
dert werden, dass Firmen aus Marketing-Griinden darauf verzichten, ein neues Arzneimittel in der
Schweiz zur Marktzulassung anzumelden und es stattdessen systematisch aus anderen Landern im-
portieren lassen.

Der Versicherer Gberprift im Rahmen von Art. 71a bis 71c KVV, ob die von der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung ibernommenen Kosten in einem angemessenen Verhéltnis zum therapeuti-
schen Nutzen stehen. Falls die Zulassungsinhaberin nicht einverstanden ist, soll innert 14 Tagen eine
gemeinsame Schlichtungsstelle der Hersteller und Versicherer aktiv werden.
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Kosteniibernahme bei Therapieversuch: Die Krankenversicherer kénnen keine Therapieversuche fi-
nanzieren, wenn die Einzelfallprifung durch den Vertrauensarzt den grossen Nutzen nicht zweifels-
frei ergeben hat. Das ware nicht KVG-konform und widersprache geradezu auch dem Grundgedan-
ken von Art. 71a-71d KVV, wonach nur bei evidentem Mehrnutzen fiir den Einzelfall eine Verglitung
moglich wird. Die Firmen kénnen in Absprache mit den behandelnden Arzten zu Therapieversuchen
Hand bieten. Nach erfolgreichen Therapieversuchen entscheiden die Versicherer lber die Kosten-
libernahme im Einzelfall gemass Art. 71a-71d, so wie es bisher gemacht wurde. Es besteht diesbeziig-
lich kein Handlungsbedarf.

Antrag: Art. 71c und 71d anpassen.
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ENTWURF ZUR KRANKENVERSICHERUNG UND KRANKENPFLEGE-LEISTUNGSVERORDNUNG — Anhang 2 Antrage

Kontakt: Alain Bobillier, Projektleiter Pharmabereich, 031 310 07 94, alain.bobillier@curafutura.ch

Artikel KVV/KLV

Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

KVV Art. 28 Abs. 3 g Daten der Versicherer

Abs. 3 Die Versicherer miissen dem BAG jahrlich pro
versicherte Personen namentlich folgende Daten
weitergeben:

g. bei einer Vergilitung nach den Artikeln 71a-71c das
Eingangsdatum des Gesuchs um Kostengutsprache, die
Indikation, den Namen des Arzneimittels, den Namen
der Zulassungsinhaberin, das Datum des Leistungsent-
scheids sowie die Hohe der Verglitung.

Antrag Art. 28 Abs. 3 g: streichen

Die Gesetzgrundlage fir die vorgeschlagene Datenlie-

ferung fehlt: gemass KVG Art. 42 Abs. 3bis - 4 und Art.

57 Abs. 7, ist bei den Versicherern der interne Daten-
fluss vom Vertrauensarzt zum Versicherer eng be-
grenzt; insbesondere ist es nicht statthaft vom Ver-
trauensarzt eine nicht fallbezogene automatische
Lieferung medizinischer Daten zu verlangen.

Zudem erflllt der vorliegende Vernehmlassungsent-

wurf die Voraussetzungen von Datenschutzgesetz Art.

4 Abs. 2-3 nicht, da die Zweckbindung fehlt und die
Verhaltnismassigkeit nicht gegeben ist.

ZielfUhrender fur die Evaluation ist ein <<Monitoring
Tool>> der Versicherer (in Form einer erweiterten
Statistik, wie sie bei curafutura bereits existiert), um
den Einsatz von Arzneimitteln per Art. 71a-71c zu
liberwachen. Inhalt: das Eingangsdatum des Gesuchs
um Kostengutsprache, das Therapiegebiet, der Name
des Arzneimittels, der Name der Zulassungsinhaberin
und das Datum des Leistungsentscheids.

Art. 28 Abs. 3 g: streichen

KVV Art. 64a Abs. 2 Begriffe
Keine Anderung

Antrag Art. 64a Abs. 2: Formulierung prazisieren.

Die abgekirzte Definition des Generikums soll den
Markteinstieg fur die Generikahersteller vereinfachen
und als Folge mehr Preiswettbewerb ermoglichen.

Abs. 2 Als Generikum gilt ein vom Institut zugelassenes Arz-
neimittel, das im Wesentlichen gleich ist wie ein Originalpra-
parat und das mit diesem aufgrund identischer Wirkstoffe

sowie-seinerDarreichungsform-und-Desierung austauschbar

ist.
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Artikel KVV/KLV

Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

KVV Art. 65 Abs. 5 Allgemeine Aufnahmebedingungen
Keine Anderung

Antrag Art. 65 Abs. 5: neuer Absatz 5bis.

Es fehlt bisher eine Mengen-Preis-Relation. Produkte,
die sich erfolgreich am Markt entwickeln und eine
gewisse Umsatzschwelle in der Schweiz Uberschreiten,
erzielen in der Regel einen entsprechenden Gewinn.
Fixkosten und insbesondere die Kosten fiir Lehre und
Forschung sind langst amortisiert, doch der Preis bleibt
unangetastet. Das widerspricht dem Wirtschaftlich-
keitsgebot des KVG (Art. 32). Um den Budget Impact
auf das Gesundheitssystem zu limitieren, muss der
Preis auch im Verhéltnis zum erzielten Umsatz "ange-
messen" sein.

Abs. 5bis (neu) Bei Uberschreiten einer bestimmten Umsatz-
schwelle verfligt das BAG eine Preissenkung.

KVV Art. 65b Abs. 2 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

b. Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich)

Antrag Art. 65b Abs. 2: Formulierung prazisieren und
neuer Absatz 2bis.

Die Krankenversicherer sind immer mehr mit Situatio-
nen von personalisierter Medizin und stratifizierter
Anwendung konfrontiert. Das darf aber nicht dazu
fiihren, dass der therapeutische Quervergleich unter-
laufen wird. Ein Vergleich muss immer mit dem bishe-
rigen Therapiestandard gemacht werden, denn auch
bisher wurde das Krankheitsbild entsprechend behan-
delt.

Ausser bei Indikationsausweitung oder Limitierungs-
anderung mit erwarteter Mengenausweitung (optiona-
les Pravalenzmodell) besteht heute kein Mechanismus,
der eine Mengen-Preis-Relation vorsieht. Nach dem
Gebot der Wirtschaftlichkeit sollten aber auch admi-
nistrierte Medikamentenpreise einer Mengen-Preis-
Relation unterliegen.

Abs. 2 b. Vergleich mit anderen Therapiemdglichkeiten (thera-
peutischer Quervergleich) unabhangig vom Status des Patent-
schutzes und der Art der Therapie.

Abs. 2bis (neu) Der Preis des Arzneimittels steht in einem
angemessenen Verhaltnis zur Wirksamkeit gemass Art. 65 Abs.
3 und zum Jahresumsatz Art. 65 Abs. 5bis (neu).

KVV Art. 65b Abs. 4bis

Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes
Uiberpruft:

a. Die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimit-
teln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden;

Antrag Art. 65b Abs. 4bis: prazisieren.

Die neue Definition des therapeutischen Querver-
gleichs ist zu begrissen. Es sollen aber auch die Kosten
allfalliger weiterer Therapie-Alternativen ber{cksich-
tigt werden kdnnen wie z.B. operative Eingriffe oder
andere medizinische Behandlungs-Optionen, sofern

Abs. 4bis Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes
Uberprift:

a. Die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen bisher als wirt-
schaftlich erachteten Therapien (fir Arzneimittel unabhéngig
von deren Patentschutz), die zur Behandlung derselben Krank-
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Artikel KVV/KLV

Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

b. Die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden.

diese unter Beachtung der WZW-Kriterien sinnvoll
sind. Bei Arzneimitteln darf zudem der Status des
Patentschutzes keine Rolle spielen.

heit eingesetzt werden;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis
zu den Kosten der Therapie gemass Buchstabe a, die zur Be-
handlung derselben Krankheit eingesetzt werden.

KVV Art. 65b Abs. 5

Nach Ermittlung des durchschnittlichen Preises der
Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des durch-
schnittlichen Preises anderer Arzneimittel im therapeuti-
schen Quervergleich werden beide Preise je hélftig ge-
wichtet

Antrag Art. 65b Abs. 5: prazisieren.

Gemadss Wirtschaftlichkeitsgebot des KVG sollte von
zwei unterschiedlichen Preisniveaus (die selbst eben-
falls allenfalls bereits Durchschnittswerte abbilden)
nicht einfach das arithmetische Mittel ggnommen
werden. Der glinstigere Preis muss hoher gewichtet
werden. Ansonsten resultieren Preise, die wiederum
die Kriterien flr eine SL-Aufnahme nicht erfillen. Steht
fir die Therapie eine deutlich glinstigere Alternative
zur Verfligung, misste das Arzneimittel konsequen-
terweise von der SL gestrichen werden.

Abs. 5 Nach Ermittlung des durchschnittlichen Preises der
Referenzldander im Auslandpreisvergleich und des durchschnitt-
lichen Preises anderer Arzneimittel im therapeutischen Quer-
vergleich wird der jeweils giinstigere Preis zu zwei Drittel und
der jeweils héhere Preis zu einem Drittel gewichtet.

KVV Art. 65b Abs. 7

Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeuti-
schen Fortschritt, so wird bei der Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit fir den therapeutischen Quervergleich
wahrend hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
beriicksichtigt.

Antrag Art. 65b Abs. 7: prazisieren und neuer Absatz
7bis:

Der Innovationszuschlag fiihrt in der Praxis zu einer
Preisspirale nach oben. Bereits sehr teure Therapien
werden noch teurer. Oft ist aber auf Grund der Evi-
denzlage noch unklar, ob der versprochene und erhoff-
te Mehrnutzen in der Praxis auch eintreffen wird. Der
Markteintritt allfalliger nachfolgender Praparate und
Therapiealternativen (die allenfalls noch einen weite-
ren Fortschritt bringen) hat keinen Einfluss mehr auf
den Preis. Bei Marktverdrangung / in Konkurrenz-
Situationen miissten jedoch die Preise sinken. Deshalb
muss der Innovationszuschlag neu klar begrenzt, zeit-
lich auf die Phase der Exklusivitat limitiert und auf
Ausnahmefalle mit geringem Umsatz beschrankt wer-
den.

Die Kriterien fiir einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt missen klar definiert und in einem Hand-
buch dokumentiert werden.

Abs. 7 Bringt das Arzneimittel nachweislich einen bedeutenden
klinisch-therapeutischen Fortschritt, so wird bei der Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit fir den therapeutischen Querver-
gleich wahrend hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
beriicksichtigt.

Abs. 7bis (neu) Der Innovationszuschlag steht nur einem einzi-
gen Arzneimittel innerhalb der Vergleichsgruppe zu und gilt
nur solange, bis eine vergleichbare Therapiealternative zuge-
lassen wird. Danach wird der Preis neu liberpruft. Der Innova-
tionszuschlag betragt héchstens 20 Prozent und wird nur ge-
wahrt, sofern bzw. so lange der Jahresumsatz des Arzneimittels
in der Schweiz die Schwelle von 10 Mio. CHF nicht tberschrit-
ten hat.
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Artikel KVV/KLV

Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

KVV Art. 65c Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei
Generika

Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die Spezialitaten-
liste als wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis
gegeniiber dem mit ihm austauschbaren Originalprapa-
rat:

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

b. mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates
und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wah-
rend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 4 Millionen und 8 Millionen
Franken liegt;

c. mindestens 50 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpraparates
und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wah-
rend drei Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 8 Millionen und 16 Millionen
Franken liegt;

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

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

Antrag Art. 65c: neue Preisabstande.

curafutura fordert neue Preisabstéande (30-80 %).
Aktuell sind die Generikapreise in der Schweiz im
Vergleich zum Ausland massiv erhéht. curafutura
akzeptiert als Ubergangslésung bis zur Einfiihrung des
Festbetragssystems die Beibehaltung des aktuellen
Regimes — allerdings missen die Preisabstdande zwi-

schen Generikum und Original deutlich erhéht werden.

curafutura fordert als Ausgleich Erleichterungen fir
Generikaproduzenten beim Markteinsteig (s. Art. 64a
Abs. 2).

a. mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor
Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Fran-
ken nicht Gbersteigt;

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

c. mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Originalpradparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor
Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millio-
nen und 16 Millionen Franken liegt;

d. mindestens 70 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor
Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Milli-
onen und 25 Millionen Franken liegt;

e. mindestens 80 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren vor
Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen
Franken Ubersteigt.
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Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

KVV Art. 65d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre

Abs. 1 Das BAG Uberprift samtliche Arzneimittel, die in
der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind, alle drei Jahre
daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfil-
len. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer Zugehorig-
keit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitaten-
liste in drei Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle
drei Jahre Uberprift.

Abs. 2 Der Auslandpreisvergleich wird auf der Basis der
umsatzstarksten Packung durchgefiihrt.

Abs. 3 Der therapeutische Quervergleich wird auf der

Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefiihrt,

es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaube
insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen
bei Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungs-
grossen der Vergleichspraparate keinen adaquaten Ver-
gleich.

Abs. 4 Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende
Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das BAG auf den 1.
Dezember des Uberpriifungsjahres eine angemessene
Preissenkung. Liegt der dem geltenden Hochstpreis
zugrunde liegende Fabrikabgabepreis unter dem nach
Artikel 65 b Abs. 5 ermittelten Fabrikabgabepreis, so
rechtfertigt dies keine Preiserh6hung.

Abs. 5 Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle not-
wendigen Informationen bekannt zu geben.

Abs. 6 Das BAG teilt der Inhaberin der Zulassung fir ein
Generikum den ab 1. Dezember vorgesehenen Preis des
Originalpraparates mit.

Antrag Art. 65d: jihrliche Uberpriifung und Einsatz
eines IT-Tools. Neue Absétze 1bis & 4bis.

Die Dreijahresiberpriifung verursacht gegentiber einer
Neuaufnahme zwingend eine allfallige anderslautende
Beurteilung. Werden die Preise nur alle drei Jahre
Uiberprift, dann figurieren auf der SL Praparate, die zu
nicht aktuellen Wechselkursen aufgefiihrt sind. Diese
werden dann bei einer Neuaufnahme mit Préparaten
verglichen, die ihrerseits im Auslandpreisvergleich zu
aktuellen Wechselkursen beurteilt werden. Diese
Ungleichbehandlung kann letztlich nur mit einer jahrli-
chen Uberpriifung korrigiert werden.

Die ungenlgende Dreijahrestiberprifung wurde be-
reits von der Geschéaftsprifungskommission des Stan-
derates kritisiert (Bericht siehe Beilage: Empfehlung
Nr.7). Die GPK-S beurteilt die Dreijahresiliberprifung
als nicht vereinbar mit Art. 32 Abs. 2 KVG. Eine Ande-
rung ist darum angezeigt.

Mit dem Einsatz von geeigneten IT-Tools zur Unter-
stiitzung einer automatisierten SL-Bewirtschaftung mit
maschineller Berechnung von Auslandpreisen (Web-
Applikation mit Eingabe der auslandischen Listenpreise
durch die Firmen) sowie mit der automatischen Be-
rechnung der Tagestherapiekosten bzw. Kurkosten fiir
den therapeutischen Quervergleich mit einem Bench-
marking-Verfahren der jeweiligen Vergleichspraparate
kann eine jahrliche Preistiberprifung umgesetzt wer-
den.

Abs. 4bis (neu) Wenn vergleichbare Alternativen zur
Verfligung stehen, dann darf die teurere Alternative
vom KVG nicht vergiitet werden und dann sollte das
betreffende Arzneimittel konsequenterweise von der
Spezialitatenliste gestrichen oder der Preis gesenkt
werden. In den nun in die Vernehmlassung geschickten
Verordnungsbestimmungen fehlen entsprechende
klare Bestimmungen. Es braucht daher eine Erganzung,

Abs. 1 Das BAG Uberprift sémtliche Arzneimittel, die in der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, einmal pro Jahr daraufhin,
ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Bie-Arzrelnit-
: . 2 s . .
5 Spezialititenliste in-drei Einhel : e
Einhoitwi oi " Gfe

Abs. 1bis (neu)

Fir jedes Arzneimittel in der SL wird der Auslandpreisvergleich
gemadss Art. 65b Abs. 2Bst.a aktualisiert. Der therapeutische
Quervergleich gemass Art. 65b Abs. 2 Bst. b erfolgt fir alle
relevanten Vergleichspraparate auf Basis eines aktuellen
durchschnittlichen Wechselkurses.

Abs. 2 ...

Abs. 3 ...

Abs. 4 Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Héchstpreis
zu hoch ist, so verfiigt das BAG auf den 1. Dezember des-Jber
prifungsiahres eine angemessene Preissenkung. Liegt der dem
geltenden Hochstpreis zugrunde liegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Artikel 65b Abs. 5 ermittelten Fabrikabgabe-
preis, so rechtfertigt dies keine Preiserh6hung.

Abs. 4bis (neu)

Stehen wesentlich glinstigere Therapiealternativen zur Verfi-
gung, so veranlasst das BAG die Senkung des Preises oder die
Streichung des Arzneimittels von der Spezialitatenliste.

Abs. 5 ...
Abs. 6 ...
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Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

die die konsequente Wirtschaftlichkeitsprifung und
auch eine Streichung von der Spezialitatenliste aus
Griinden der "Unwirtschaftlichkeit" vorsieht.

KVV Art. 65e Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
nach Patentablauf

Abs. 1 Das BAG Uberprift Originalpraparate unmittelbar
nach Ablauf des Patentschutzes daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfiillen.

Abs. 2 Im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs
wird der Vergleich nach Artikel 65b Absatz 4bis Buchsta-
be b ausschliesslich mit patentabgelaufenen Original-
praparaten durchgefihrt. Ein allfalliger Innovationszu-
schlag wird nicht mehr berlicksichtigt.

Abs. 3 Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wer-
den die Kosten fiir Forschung und Entwicklung nicht
mehr beriicksichtigt.

Abs. 4 Ergibt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit, dass
der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das BAG
eine angemessene Preissenkung.

Antrag Art. 65e: prazisieren.

Die Verlangerung des Patentschutzes durch neue
Indikationen darf nicht dazu fihren, dass der Preis
nach Ablauf des urspriinglichen Patentschutzes der
Erstindikation nicht gesenkt werden kann.

Abs. 1 Das BAG Uberprift Originalpraparate unmittelbar nach
Ablauf des Patentschutzes daraufhin, ob sie die Aufnahmebe-
dingungen noch erfiillen. Ist ein Originalpraparat fiir mehrere
Indikationen zugelassen, erfolgt die Uberpriifung, sobald eine
Indikation des Arzneimittels nicht mehr patentrechtlich ge-
schiitzt ist.

Abs. 2 Im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wird
der Vergleich nach Artikel 65b Absatz 4bis Buchstabe b aus-
sehhiesslich-mit-patentabaelaufenen-Originalpraparaten durch-
gefihrt. Ein allfalliger Innovationszuschlag wird nicht mehr
beriicksichtigt.

Abs. 3 ...
Abs. 4 Ergibt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit, dass der

geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfligt das BAG eine
Preissenkung oder streicht das Produkt von der Liste.

KVV Art. 65f, Indikationserweiterung und Limitierungs-
anderung

Abs. 2 Keine Anderung

Abs. 4 Keine Anderung

Antrag Art. 65f Abs. 2: Verankerung vom Prdvalenz-
modell. Abs. 4 streichen.

Nach dem Gebot der Wirtschaftlichkeit muss eine
Mengenausweitung bzw. eine Umsatz-Steigerung
immer zu einer Preissenkung fiihren. Das sogenannte
Pravalenzmodell ist als Pflicht zu verankern (bisher nur
freiwillige Option).

Abs. 2 Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit erfolgt nach Art.
65b, wobei jedoch der Preis des Praparates mindestens im
Umfang von 35 Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes
gesenkt wird.

Abs. 4 streichen

KVV Art. 71, Veroffentlichung

Abs. 2 Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spe-
zialitatenliste und bei Indikationserweiterungen oder
Limitierungsanderungen nach Art. 65f verdffentlicht es
die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der

Antrag Art. 71: neuer Absatz 2bis und prazisieren.

Sofern der Auslandpreisvergleich unvollstandig ist,
sollte dies deklariert werden und die referenzierten
Lander genannt werden.

Abs. 2bis (neu)

Liegen die Preise nicht aus allen Vergleichslandern gemass Art.
34a KLV vor, so werden die Lander, auf denen der Ausland-
preisvergleich beruht, veroffentlicht.
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Zweckmassigkeit des Arzneimittels, des therapeutischen
Quervergleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und des Innovati-
onszuschlags (Art. 65b Abs. 7) sowie das Ergebnis des
Auslandpreisvergleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. a).

Abs. 3 Keine Anderung

Allféllige Auflagen - insbesondere auch betreffend
erwarteter oder limitierter Umsatzzahlen — missen
veroffentlicht werden.

Abs. 3 Bei einer befristeten Aufnahme in die Spezialitatenliste
nach Art. 65 Abs. 5 Buchstabe a verdéffentlicht es die Dauer der
Aufnahme sowie allfdllige Auflagen.

KVV Art. 71a Ubernahme der Kosten eines Arzneimit-
tels der Spezialitatenliste ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitierung

Abs. 2 Der Versicherer vergiitet hdchstens 90 Prozent
des Fabrikabgabepreises der Spezitalitatenliste. Nach
Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die
Hohe der Verglitung.

Antrag Art. 71a: keine Nennung einer Hochstgrenze
von 90%.

Abs. 2 Dass die Zulassungsinhaberin neu explizit er-
wahnt wird, ist zu begrissen. Die Firmen werden so
zur "Mitwirkung" verpflichtet. Versicherer sollten im
Einzelfall den Preis des Arzneimittels festlegen kdnnen
und der betroffene Hersteller soll sich im Streitfall mit
dem Versicherer vor der Schlichtungsstelle gemdss Art.
71d Abs. 2 zeitnah Uber die Vergltung einigen kdnnen.
Damit wird erreicht, dass die Versicherten nicht 'Opfer’
einer Nicht-Einigung zwischen den Parteien sind.

Die konkrete Nennung der Hochstgrenze von 90 % ist
ungeeignet und kontraproduktiv. Mit nur 10% Rabatt
wirde flr die Firmen der Anreiz flr einen raschen
Antrag zur Indikations- oder Limitierungsanderung
komplett entfallen. Die aktuellen Rabatte fiir Art. 71a
und 71b Félle sind de facto oft viel grosser als 10%.
Eine Indikationserweiterung hingegen ist mit zusatzli-
chen Kosten und in der Regel mit einer Preissenkung
verbunden.

Nicht kooperierende Firmen werden mit dem vorlie-
genden Vorschlag einfach 90 % des Spezialitatenliste-
Preises "erzwingen", was in der Regel wirtschaftlich ist.
Die Verankerung eines vordefinierten Hochstpreises
fir die Vergltung im Einzelfall fihrt zudem zu einer
Schatten-SL.

Abs. 2 Der Versicherer bestimmt die Hohe der Vergiitung nach
Absprache mit der Zulassungsinhaberin. Die Vergiitung liegt
unter dem in der Spezialitatenliste geflihrten Preis. Dem Versi-
cherten diirfen gemass Art. 44 KVG darlber hinaus keine Kos-
ten in Rechnung gestellt werden (Tarifschutz).
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Erganzend fordern wir das BAG auf mit jeder SL-
Verfligung standardmassig folgende Bedingung zum
Schutze der Patienten zu erlassen: "Die Zulassungsin-
haberin ist verpflichtet, die Lieferung des Arzneimittels
im Einzelfall gemdss Art. 71a-71d KVV auch unter dem
SL-Preis zu gewahrleisten".

KVV Art. 71b Ubernahme der Kosten eines vom Institut
zugelassenen nicht in die Spezialitdtenliste aufgenom-
men Arzneimittels

Abs. 2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Aus-
landpreisvergleichs nach Artikel 65b Abs. 2 Buchstabe a
beurteilt. Fir die Ermittlung des durchschnittlichen
Fabrikabgabepreises der Referenzlander ist Art. 65b
Abs.3 und 4 massgebend.

Abs.3 Die Zulassungsinhaberin gibt dem Versicherer auf
Anfrage die zum Zeitpunkt des Gesuchs um Kosteniber-
nahme geltenden Fabrikabgabepreise der Referenzlan-
der bekannt.

Abs.4 Der Versicherer vergutet héchstens 90 Prozent des
durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenz-
lander. Nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin be-
stimmt er die Hohe der Verglitung.

Antrag Art. 71b: keine Nennung einer Héchstgrenze
von 90%.

Die Nennung von 90 % des FAP ist auch hier kontra-
produktiv. Wenn tGberhaupt vorhanden — handelt es
sich bei den Angaben aus dem Ausland meist um noch
nicht verhandelte, provisorische Preise. Mit der neuen
Bestimmung drohen héhere Kosten.

Abs. 2 Der Versicherer bestimmt die Héhe der Vergiitung nach
Absprache mit der Zulassungsinhaberin. Diese Vergitung liegt

unter dem APV bzw. unter dem therapeutischen Quervergleich
gemadss Art. 65b Abs. 4bis.

Abs. 3 ...

Abs. 4 streichen.

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

Abs. 2 Der Versicherer verglitet die Kosten, zu denen das
Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird. Der Leis-
tungserbringer achtet bei der Auswahl des Landes, aus
dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten. Wird
das Arzneimittel in anderen Landern vertrieben, in de-
nen es zu einem glinstigeren Preis angeboten wird, so
kann der Versicherer verlangen, dass der Leistungser-
bringer das Arzneimittel aus einem dieser Lander impor-
tiert.

Antrag Art. 71c: neue Absdtze 2bis, 3 und 4.

Abs. 2bis (neu) Auch vom Ausland importierte Arznei-
mittel missen den WZW-Kriterien geniigen und diirfen
insbesondere nicht unwirtschaftlich sein.

Abs. 3 Fir sich bereits im Zulassungsprozess befindli-

Abs. 2bis (neu) Wird der Preis von der Zulassungsinhaberin
einseitig erhoht, bestimmt der Versicherer die Verglitung. Er
orientiert sich dabei an der Vergitung vor der Preiserhdhung.
Einen allfdlligen Mehrnutzen zieht er in die Vergltung mit ein.

Abs. 3 (neu) Fir Arzneimittel, welche sich im Zulassungsprozess
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che Arzneimittel sollen die Regeln von Art.71b zur
Anwendung kommen. Firmen, die mit ihrem Produkt
auf den Schweizer Markt wollen und bei swissmedic
ein entsprechendes Gesuch einreichen, haben Recht
und Ordnung der Schweiz zu akzeptieren. Wenn hier
Importpreise bezahlt werden missen, wird das sehr
teuer, da zum Zeitpunkt der Anmeldung eines Arznei-
mittels in der Schweiz oft nur wenige und dazu unge-
prifte Auslandspreise (zum Teil nur US Preise) zur
Verfligung stehen.

Abs. 4 (neu) Mit dieser Formulierung wollen wir ver-
hindern, dass Firmen (z. B. mit Orphan Produkten) aus
strategischen Griinden darauf verzichten, ein neues
Arzneimittel in der Schweiz zur Marktzulassung anzu-
melden und es stattdessen systematisch aus anderen
Landern importieren lassen. Die Ausnahme gilt fiir alte
Arzneimittel, die aus dem Ausland importiert werden,
weil sie in der Vergangenheit nie in der CH angemeldet
wurden und die sonst nach 12 Monaten nicht mehr
verglitet sein durften (z.B Thalidomid).

des Instituts befinden, kommt Art. 71b zur Anwendung.

Abs. 4 (neu) Fur neue Arzneimittel, welche zum Zeitpunkt der
Einreichung des Kostengutsprachegesuchs eine EMA oder FDA
Zulassung haben, dirfen maximal wahrend 12 Monaten nach
EMA oder FDA Zulassung in der Schweiz Uber Art 71c vergitet
werden. Ausgenommen sind Arzneimittel, deren Zulassung bei
der FDA oder EMA bereits um mehr als 5 Jahre vor Inkrafttre-
ten dieser Verordnung zurickliegt.

KVV Neu Art. 71d Gemeinsame Bestimmungen

Abs. 1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung
libernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf beson-
dere Gutsprache des Versicherers nach vorgangiger
Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrauens-
arztin.

Abs. 2 Der Versicherer Gberpriift, ob die von der obliga-
torischen Krankenpflegeversiche- rung libernommenen
Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum

Antrag Art. 71d: prazisieren und neue Absdtze 1bis,
2bis, 2ter.

Den Versicherern wird zwar immer wieder vorgewor-
fen, die Beurteilungen der Gesuche seien uneinheitlich
und die Patientinnen und Patienten seien der Willkir
der Versicherer ausgeliefert. Die Vertrauensarzte
haben sich jedoch auf einheitliche Beurteilungskrite-
rien verstandigt. Diese sind in der Verordnung verbind-
lich zu verankern, damit sie auch von allen gleicher-
massen verbindlich eingehalten werden.

Zu Abs. 2bis (neu)

Gemadss den Kriterien des Art. 71a-71d gibt es im Ein-
zelfall keine Therapiealternativen mehr. Trotzdem gibt
es grundsatzlich und in der Regel die Moglichkeit eines
Vergleichs mit anderen Arzneimitteln oder anderen

Abs. 1bis (neu) Der Vertrauensarzt oder die Vertrauensarztin
beurteilt an Hand einheitlicher Kriterien auf Grundlage der
verfligbaren Evidenz unter Beriicksichtigung der Studienquali-
tat und der Validitat im Einzelfall, ob ein grosser therapeuti-
scher Nutzen erwartet werden kann.

Abs. 2bis (neu) Zur Prifung der Wirtschaftlichkeit kann ein
Therapeutischer Quervergleich nach Art.65b Abs.4bis herange-
zogen werden.
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therapeuti- schen Nutzen stehen.

Abs. 3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vollstdandig,
so entscheidet der Versicherer innert zwei Wochen
daruber.

Abs. 4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen
Therapieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser
Nutzen erst nach dem Entscheid lber die Kostengut-
sprache festgestellt werden, so bestimmt der Versiche-
rer auf Vorschlag des Leistungserbrin- gers und der
Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann
gepriift wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die Dauer
der Verglitung des Arzneimittels im Rahmen des Thera-
pieversuchs betragt in der Regel hochstens 12 Wochen.
Ist ausnahmeweise ein ldngerer Therapieversuch fur die
Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so hat
der Leistungserbringer dies im Gesuch um Kostengut-
sprache zu begriinden.

Therapiemoglichkeiten bei der gleichen Krankheit oder
sogar derselben Indikation.

Die Analogie der TQV fiir die Festlegung der Vergii-
tungshohe ist relevant und erwiinscht.

Zu Abs. 2ter (neu) Der Versicherer bestimmt die Hohe
der Vergiitung nach Absprache mit der Zulassungsin-
haberin. Im Streitfall kann sich die betroffene Firma
mit dem Versicherer vor der Schlichtungsstelle zeitnah
liber die angemessene Verglitung einigen. Damit wird
erreicht, dass die Versicherten nicht Opfer einer
"Nicht-Einigung" werden. Details zur Schlichtungsstelle
und des Prozesses sollen im Handbuch geregelt wer-
den.

Abs. 4 regelt die Kostenilibernahme auch bei Therapie-
versuch. Das ist klar abzulehnen. Der Versicherer
finanziert keine Therapieversuche — das ware nicht
KVG-konform und widersprache geradezu auch dem
Grundgedanken von Art. 71a-71d KVV, wonach eben
ein grosser Nutzen erwartet werden muss (was ohne
Vorliegen der Ergebnisse des Therapieversuchs noch
gar nicht beurteilt werden kann).

Die Firmen konnen in Absprache mit den behandeln-
den Arzten zu Therapieversuchen Hand bieten. Nach
erfolgreichen Therapieversuchen entscheiden die
Versicherer Uber die Kostenliibernahme im Einzelfall
gemadss Art. 71a-71d KVV, so wie es bisher und ohne
Probleme gehandhabt wurde. Es besteht diesbeziglich
kein Handlungsbedarf.

Abs. 4 (neu) fordert, dass das BAG innerhalb 12 Mona-
ten nach Swissmedic-Zulassung einen Entscheid tber
die Aufnahme eines neuen Arzneimittels in der Spezia-
litdtenliste treffen muss. Ansonsten wird diese Ver-
ordnung dazu benutzt, um die ordentliche SL-

Abs. 2ter (neu) Falls die Zulassungsinhaberin nicht einverstan-
den ist, vermittelt innert 14 Tagen eine gemeinsame Schlich-
tungsstelle der Hersteller und Versicherer. Sofern der Leis-
tungserbringer oder der Patient mit dem auf der Empfehlung
der Schlichtungsstelle abgestitzten Entscheid des Versicherers
nicht einverstanden ist, steht gegen den entsprechenden Ent-
scheid des Versicherers der ordentliche Rechtsweg gemass
KVG offen.

Abs. 3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache gemass Beurtei-
lung des Vertrauensarzts vollstandig, so entscheidet der Versi-
cherer innert zwei Wochen dariber.

Abs. 4 ersatzlos streichen.

Abs. 4 (neu) Eine Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall
nach den Artikel 71a-71c KVV kann hochstens bis 12 Monaten
nach Swissmedic- Zulassung erfolgen.

Gutenbergstrasse 14, CH-3011 Bern, +41 31 310 01 80, info@curafutura.ch, www.curafutura.ch
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curafutura

Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

Artikel KVV/KLV

Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Abs. 5 Der Hochstpreis eines in der Schweiz erhaltlichen
Arzneimittels setzt sich aus dem nach Art. 71a Abs. 2
oder Art. 71b Abs. 4 vom Versicherer verglteten Fabri-
kab- gabepreis, dem Vertriebsanteil nach Art. 67 Abs.
lquater und der reduzierten Mehrwertsteuer zusam-
men. Bei einem importierten Arzneimittel werden die
effekti- ven Vertriebskosten vergitet.

Aufnahme umzugehen.

Abs. 5 ist ersatzlos zu streichen, da es so nicht umsetz-
bar ist. Ein FAP unter dem SL Preis bedingt nach dieser
Formulierung eine tiefere, jeweils individuell pro Fall
angepasste Marge. Das wiirde zu einem extremen
Mehraufwand fiihren und wére in den Abrechnungs-
systemen der LERB nicht abbildbar. Bisher haben die
Versicherer die Entschddigung mit den Leistungser-
bringern flr Logistik / Beschaffung etc. ausserhalb
dieser Verordnung pragmatisch geregelt. Es besteht
hier kein Handlungsbedarf.

Bei einem importierten Arzneimittel wird der Ein-
standspreis vergutet.

Abs. 5 ersatzlos streichen.

KLV Art. 34abis, Auslandpreisvergleich: Referenzlander
und Gegenstand des Vergleichs

Abs. 1 Keine Anderung

Antrag Art. 34abis: Italien beifiigen.

curafutura fordert, dass auch Italien in den Landerkorb
fiir den Auslandpreisvergleich aufgenommen wird.

Abs. 1 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Vergleichs
mit den Preisen in Deutschland,Danemark, Grossbritanien, den
Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland,
Schweden und Italien beurteilt. Der Vergleich kann mit weite-
ren Ldndern mit vergleichbaren Anforderungen an die Zulas-
sung und Arzneimittelsicherheit vorgenommen werden, sofern
der Fabrikabgabepreis, der Apothekeneinstandpreis oder der
Grosshandelspreis 6ffentlich zuganglich sind.

KLV Art. 34d Sachiiberschrift Abs. 1bis Bst. a Ziff.5 und
6 sowie Abs.2 und 3

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jah-
re: Einteilung der Arzneimittel

1bis Die IT-Gruppen werden in folgende Einheiten nach
Ar.65d Abs.1 KVV eingeteilt:

a. Einheit A:

Antrag Art. 34d: jihrliche Uberpriifung.

Die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen lediglich
alle drei Jahre ist nicht mehr zeitgemass, entspricht
nicht den Vorgaben des KVG (periodische Uberpriifung
nach Art. 32 Abs. 2 KVG) und fiihrt ungewollt zu einer
Ungleichbehandlung der auf der SL aufgefiihrten Pra-
parate, was wiederum das Risiko fiir Beschwerdever-
fahren erhoéht. Im Sinne der vom Bundesgericht gefor-
derten Gleichbehandlung muss die Uberpriifung jedes
Jahr erfolgen. Diese Uberpriifung kann mit dem Einsatz

Abs. 1 Das BAG fiihrt die Uberpriifung der FAP der Arzneimittel

nach Art.65d einmal pro Kalenderjahr nach einem summari-
schen Verfahren durch.

Abs. 1bis streichen

Abs. 2 streichen

Gutenbergstrasse 14, CH-3011 Bern, +41 31 310 01 80, info@curafutura.ch, www.curafutura.ch
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curafutura

Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

Artikel KVV/KLV

Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

entsprechend konzipierter IT-Hilfsmittel und maschi-
neller Verfahren mit verniinftigem Aufwand durchge-
fiihrt werden. Innerhalb der therapeutischen Gruppen
kann der therapeutische Quervergleich pro Therapie-
gebiet nach einem summarischen Verfahren (Bench-
marking der Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur
gemadss KVV Art. 65 b Abs. 4bis b. im Verhaltnis zu den
Kosten anderer Arzneimitteln oder Therapiealternati-
ven, die zur Behandlung derselben Krankheit einge-
setzt werden kénnen) definiert sein, so dass lediglich
statistische Ausreisser einer konkreten individuellen
Uberpriifung unterzogen werden miissen.

KLV Art. 34f Abs. 1
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jah-
re: Therapeutischer Quervergleich

Beim therapeutischen Quervergleich nach Art. 65b Abs.
2 Buchstabe b KVV werden diejenigen Originalpraparate
beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der
Spezialitatenliste aufgefiihrt sind und zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden.

Antrag Art. 34f Abs. 1: prazisieren.

Gemdss Wirtschaftlichkeitsgebot des KVG Art. 32 wie
auch gemass den Ausflihrungen des Bundesgerichts in
seinem wegweisenden Urteil (9C_417/2015) ist fur
den therapeutischen Quervergleich nicht relevant, ob
ein Arzneimittel noch vom Patentschutz profitiert oder
nicht. Ein neues Arzneimittel wird in Wirkung und Preis
an den zum Zeitpunkt der Zulassung verfiugbaren
Therapie-Alternativen beurteilt und muss entweder
preislich oder in seiner Wirkung einen Mehrnutzen
bringen, ansonsten die SL-Aufnahme verweigert wer-
den kann.

Abs. 1 Beim therapeutischen Quervergleich nach Art. 65b Abs.
2 Buchstabe b. KVV werden sowohl alle Vergleichspraparate,

unabhédngig vom Status des Patentschutzes, die zum Zeitpunkt

der Uberpriifung in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind, wie

auch die Therapiealternativen beriicksichtigt, die zur Behand-

lung derselben Krankheit eingesetzt werden kdénnen.

KLV Art. 34g
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jah-
re: Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika

Im Zuge der Uberpriifung nach Art. 34d Abs. 1 gelten
Generika als wirtschaft- lich, wenn ihre Fabrikabgabe-
preise mindestens um die folgenden Prozentsatze tiefer
sind als die am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres
geltenden Fabrikabgabepreise der entsprechenden
Originalpraparate:

a. 10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-

Antrag Art. 34g: jahrliche Uberpriifung fiir Generika.

Auch die Generika sollen kiinftig einmal pro Jahr (iber-
priift werden. Eine Uberpriifung nur alle drei Jahre
widerspricht Art. 32 KVG wie auch dem von der GPK-S
unldngst geforderten regelmadssig stattzufindenden
Preisliberprifung.

Art. 34g Jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen:

Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika.
a.-d: ...
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Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

Artikel KVV/KLV

Kommentar

Antrag fiir Anderungsvorschlag

men des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wah-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken
nicht Gbersteigt;

b. 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wah-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen
und 8 Millionen Franken liegt;

c. 25 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wah-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen
und 16 Millionen Franken liegt;

d. 30 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und von dessen
Co-Marketing-Arzneimittel und Generika wah-
rend drei Jahren vor dem Uberpriifungsjahr im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen
und 25 Millionen Franken liegt;

35 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren vor dem
Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen
Franken Ubersteigt.
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abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Bern, 06. Oktober 2016

Anderungen der Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) und
der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fur die Einladung, im Rahmen der oben genannten Anhdrung
Stellung zu nehmen. Gerne aussern wir uns wie folgt:

Aus Sicht der SVP bestehen einige grundsatzliche Einwénde gegen die
Anpassung der Verordnung uber die Krankenversicherung und die Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung an die im Dezember 2015 durch das
Bundesgericht erfolgte Rechtsprechung. Insbesondere ist die Forderung
nach uberflussigen Datenlieferungen durch die Krankenversicherer zu-
rickzuweisen und das Kostengunstigkeitsprinzip in die Preisfestlegung
einzubeziehen.

Im Einzelnen sind nach unserer Ansicht folgende Punkte zu beruicksichtigen:

Art. 28 Abs. 3 lit. g (neu) KVV

Die verlangten Datenlieferungen der Krankenversicherer sind unverhéaltnismassig
und ohne weitere Informationen zum Einzelfallkontext oftmals auch nutzlos. Si-
cher ist dagegen, dass die Aufbereitung und Weitergabe der verlangten Informa-
tionen zu einer burokratischen Mehrbelastung, nicht nur auf Seiten der Kranken-
versicherer, sondern auch beim BAG, fuhren wird.

Art. 65b Abs. 5 KvV

Eine je héalftige Gewichtung der Preise aus Auslandpreisvergleich (APV) und the-
rapeutischem Quervergleich (TQV) ignoriert das Kostenglnstigkeitsprinzip ge-
mass Art. 65b Abs. 1 KVV. Im Sinne einer Beachtung dieses Prinzips ist zwingend
eine starkere Gewichtung des glnstigeren Preises festzulegen.

Art. 65d Abs. 1 KVvV

Die Einteilung der Arzneimittel in drei Einheiten, von denen jede alle drei Jahre
Uberpruft wird, hat in der Vergangenheit dazu gefihrt, dass manche Firmen fru-
her ihre Preise senken mussten als andere. Eine gleichzeitige Uberpriifung aller
Arzneimittel, am besten verbunden mit einem kurzeren Uberprifungsintervall,
wurde diese Ungleichbehandlung beheben.

Art. 65d Abs. 2 und 3 KVvV
Es ware sinnvoll, wenn nicht nur der Auslandpreisvergleich sondern auch der the-
rapeutische Quervergleich auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchge-



fuhrt werden. Wenn verschiedene Referenzgréssen verwendet werden, ware un-
klar, wie die Umrechnung stattfinden sollte.

Art. 65f Abs. 5 KVV

Wenn eine neue Indikation gemeldet wird, die Zulassungsinhaberin aber auf eine
Vergutung dieser neuen Indikation verzichtet, sollten der Einfachheit halber die
vom EDI festgelegten Unterlagen nicht eingereicht werden mussen. Eine Einrei-
chungspflicht eines vollstandigen Dossiers auch im Falle eines Vergutungsver-
zichts wirde nur zu unnétigem burokratischem Aufwand fuhren.

Der Absatz sollte daher dahingehend abgeédndert werden, dass keine Unterlagen
eingereicht werden mussen, wenn die Limitierung nicht geandert oder aufgeho-
ben werden soll. Analoges gilt flr Art. 37a KLV.

Art. 71a Abs. 2 KWV

Die bereits heute von den Zulassungsinhabern gewahrten Rabatte sind oft gros-
ser als 10%. Eine gesetzliche Festlegung des zu vergutenden Hoéchstsatzes wird
zum Wegfall von Verhandlungen fuhren, weil die Preise einfach auf dieser Hohe
fixiert werden. Es liegt auf der Hand, dass das eine unerwinschte Kostenauswei-
tung zur Folge haben wird. Daher ist eine solche Obergrenze entweder weiterhin
wegzulassen oder aber wenigstens erheblich zu senken. Falls an einer Obergren-
ze festgehalten wird, ware zumindest zu regeln, was geschieht, wenn ein Her-
steller im Ausland sich weigert, das Arzneimittel zu diesem H6chstsatz zu liefern.

Art 71c KVV

Fur den Fall, dass zwischen Krankenversicherer und Zulassungsinhaberin keine
Einigung uUber die Hohe der Vergutung zustande kommt, wéare hier noch in einem
neuen Absatz ein Schlichtungsverfahren (z.B. Ombudsmann, Schiedsstelle) zu
definieren.

Wir danken lhnen fur die Berucksichtigung unserer Stellungnahme und grissen
Sie freundlich.

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
Albert Rosti Gabriel Liuchinger
Nationalrat



PATIENTENSCHUTZ

ORGANISATION SUISSE
DES PATIENTS

ORGANIZZAZIONE SVIZZERA
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Haringstrasse 20

8001 Zirich

Ihr Ansprechpartner: Bundesamt fir Gesundheit BAG
Daniel Tapernoux Direktionsbereich
daniel.tapernoux@spo.ch Kranken- und Unfallversicherung

Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 165
3097 Liebefeld/BE

Zurich, 27. September 2016

Vernehmlassungsantwort KVV/KLV-Anderung

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf lhr Schreiben vom 7. Juli 2016 und bedanken uns fir die Einladung
zur Stellungnahme. Im Namen der Schweizerischen Stiftung SPO Patientenschutz aussern
wir uns gerne im Folgenden zu den einzelnen Bestimmungen.

Grundsatz

Grundsatzlich begriissen wir die vorgeschlagenen Anderungen der Krankenversicherungs-
(KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV). Vor allem die Anderungen
hinsichtlich Vergitung von Arzneimittel im Einzelfall (KVV Artikel 71a bis 71d) sind sehr in
unserem Sinne. Ebenfalls finden wir die generelle Durchfiihrung eines therapeutischen
Quervergleichs (TQV) bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit angemessen. Dies ist nach
unserer Ansicht eine logische Konsequenz aus dem Bundesgerichtsentscheid vom 14.
Dezember 2015 (9C_417/2015). Ebenso begrissen wir die Anpassung bei der
Wirtschaftlichkeits-Beurteilung der Generika.

Allgemeine Anregung

Aufgrund der Ausfihrungen im oben genannten Bundesgerichtsurteil empfehlen wir
langerfristig die Prufung einer KVG-Anderung (vergleiche Erwagung 5, BGE 9C_417/2015).
Der Bundesrat sollte, gestitzt auf eine KVG-Delegationsnorm, die Kompetenz erhalten, die
Wirtschaftlichkeitspriifung zu konkretisieren. Ziel einer solchen Bestimmung ware ein Beitrag
zur weiteren Einddmmung der Kostensteigerung im Gesundheitswesen.

Beispielsweise liesse sich eine solche Bestimmung bei der Gewichtung des APV
(Auslandpreisvergleich) und TQV oder auch bei der bisher gultigen Regel, dass der Preis
nicht mehr als funf Prozent den APV (berschreiten darf, anwenden.



Einzelne Bestimmungen

KVV Artikel 65b Absatz 4bis Buchstabe a: neue Definition TQV

Bei der neuen Definition des TQV stellt sich die Frage, wie der Begriff ,derselben Krankheit*
auszulegen ist. Gelten beispielsweise Rickfalle oder an genetischen Merkmalen definierte
Untergruppen? als eigene Krankheiten?

Nach unserer Ansicht muss ,derselben Krankheit* genauer definiert werden. Ziel muss es
sein einen ,breiten®* TQV Uuber alle Behandlung einer Krankheit, unabhé&ngig von
Untergruppen (Beispiele siehe oben) durchfihren zu koénnen. Nur so kann die
Preissteigerung bei neuen Medikamenten gebremst werden.

KVV Artikel 65b Absatz 7: Innovationszuschlag

Anderungs- und Erganzungsvorschlag

,Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, kann bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit fir den therapeutischen Quervergleich héchstens fir 15
Jahre ein Innovationszuschlag beriicksichtigt werden. Der bedeutende therapeutische
Fortschritt muss durch die Zulassungsinhaberin wissenschaftlich gegeniiber mindestens
einer Behandlung derselben Krankheit, welche als etabliert anerkannt ist, nachgewiesen
werden. Die absolute HOhe des Innovationszuschlages in Prozent bemisst sich an der
wissenschaftlich nachgewiesenen und quantifizierten Mehrwirksamkeit respektive
Minderschadlichkeit gegenlber der Standardbehandlung und an deren Kosten. Zusatzlich
ist die Hohe des Innovationszuschlages umgekehrt verhaltnisméssig zu den Kosten pro Tag
respektive Kur sowie dem voraussichtlichen Marktvolumen des Arzneimittels pro Jahr zu
bemessen.”

Begriindung

Allgemein
Da der bisherige Hochstwert des Preises (APV plus funf Prozent) entfallt, muss die

Gewahrung des Innovationszuschlags strenger geregelt werden. Anders als der TQV dient
der Innovationszuschlag nicht einer Erhaltung des Preisniveaus unter verschiedenen
Behandlungen derselben Krankheit sondern dazu spezielle, medizinische Fortschritte
abzugelten. Er stellt also eine besondere Abgeltung fur eine bedeutende Mehrwirksamkeit
oder Minderschadlichkeit dar. Er darf auch nicht zwingend sein, deshalb ist eine Kann-
Formulierung zu wahlen.

Nachweis Mehrwirksamkeit/Minderschédlichkeit und Vorgaben an Vergleiche

Es darf — anders als beim TQV — nicht nur indirekt die Wirksamkeit mit Medikamenten, die
allgemein zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden, verglichen wird. Es muss
gegenliber  mindestens  einer  etablierten, allgemein  fachlich  anerkannten
Standardbehandlung verglichen werden. Dieser Vergleich muss wissenschatftlichen Kriterien
geniigen. Gold-Standard ist eine doppelblinde, randomisierte und multizentrische Head-to-
head-Studie mit dieser Standardbehandlung mit harten Endpunkten, am besten Mortalitéat
(overall survival). Falls keine harten Endpunkte bestimmt werden (kénnen), sind

1 Beispiel: nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom mit EGFR- oder ALK-Mutationen.



Outcomeparameter, welche fur die behandelten Patientinnen von grosse Relevanz sind (z.
B. starke Verminderung einer Hospitalisationbedurftigkeit, grosser Lebensqualitdtsgewinn)
wissenschatftlich qualitativ hochstehend nachzuweisen.

Surrogatparameter dirfen unseres Erachtens nur eingesetzt werden, wenn sie fachlich fur
das jeweilige Krankheitshild allgemein anerkannt sind und harte Endpunkte innerhalb
mehrer Jahre nicht in genigender Zahl erreicht werden kbénnen. Unterdessen
abgeschlossene Studien mit harten Endpunkten kénnen bei definitiver Aufnahme bzw. einer
Uberprufung der Aufnahmebedingung fiir die Anpassung des Innovationszuschlages
bertcksichtigt werden.

Einarmige Studien oder Vergleichsstudien gegeniber Placebo bei vorhandener
Standardbehandlung begriinden aus unserer Sicht keinen Anspruch auf einen
Innovationszuschlag.

Analoges gilt fir den Vergleich der Schéadlichkeit einer Behandlung (z. B. unerwinschte
Nebenwirkungen, ausgeldste Zweiterkrankung).

Bemessung der Héhe Innovationszuschlag
Bei der HOhe des Innovationszuschlages muss die wissenschaftlich nachgewiesene und
quantifizierte Mehrwirksamkeit bzw. Minderschadlichkeit im Verhaltnis zum Preis der
Standardbehandlung beriicksichtigt werden.

Zusatzlich sollten die Kosten pro Tag respektive Kur sowie der voraussichtlichen
Gesamtkosten durch das neue Medikament zu Lasten der OKP pro Jahr (voraussichtliches
Marktvolumen pro Jahr) umgekehrt proportional bei der absoluten Ho6he des
Innovationszuschlages in Prozent berticksichtigt werden. Bei Zusatzbehandlungen (Add-on-
Therapie) sollten bei den oben genannten Kosten die gesamte Behandlung (bisherige
Therapie plus neues Arzneimittel) miteinbezogen werden. Das heisst zusammefassend:
Beim Innovationszuschlag soll zukiinftig ein degressives System im Verhéltnis zu den zuvor
genannten Kosten zur Anwendung kommen. Dies kann ein Anreiz sein verhaltnismassig
gunstige Behandlungen zu entwickeln. Gleichzeitig kann dieses System einen Beitrag zur
Verlangsamung des Kostenwachstums im Medikamentensektor leisten.

Bei Vergleichen zwischen Preisen der Medikamente fiir verschiedene Krankheiten, haben
effektiv erreichte finanzielle Einsparungen durch die Behandlungen (z. B. bei Krankheits-
und Folgekosten) auf den Preis wenig Einfluss.

Vielmehr bestimmt der TQV (und APV) anhand des Preisniveaus von bisherigen
Behandlungen den Preis des neuen Medikamentes. Um dieses Ungleichgewicht zu
korrigieren, wiirde sich das degressive System ebenfalls eignen.

Bei der Einschatzung der Wirtschaftlichkeit von Generika wird ein solches degressives
System gemessen am Marktvolumen des Originalprdparates ja bereits seit 2006
angewendet (vgl. KVV Artikel 65c, Absatz 2).



Das oben genannte voraussichtliche Marktvolumen pro Jahr sollte im Rahmen der
dreijahrlichen oder anderer (z. B. Anderungen der Limitationen) Uberpriifungen mit dem
tatsachlichen verglichen werden. Analog zum Pravalenzmodell missen Rickerstattungen
bzw. Preissenkungen méglich sein um fur zu tief geschatzte Marktvolumina zu Kkorrigieren.

Einschétzung der Situation ohne Anpassungen

Wenn die Voraussetzungen fiir die Gewahrung eines Innovationszuschlages sowie seine
Hohe in der Verordnung nicht klar geregelt sind, droht eine Preissteigerung bei allen neuen
Medikamenten mit abweichendem Wirkmechanismus unabhangig von einem objektiven
Wirksamkeitsvergleich mit einer bisherigen Standardbehandlung. Diese Preissteigerung
wirkt sich bei einem Medikament mit grossem Marktvolumen gegentiber einem mit kleinem
bei gleichem Prozentsatz des Innovationszuschlags absolut in Franken Gbermassig aus und
ist deshalb aus unserer Sicht nicht gerechtfertigt.

KVV Art. 65 d Absatz 1: Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen empfehlen wir einen ein bis zwei jahrlichen
Rhythmus einzufiihren. Vor allem auf erhebliche Wechselkursdnderungen muss mittels
angepasstem APV rascher reagiert werden kdnnen als nur alle drei Jahre.

KVV Artikel 71a bis 71d: Allgemeine Bemerkungen

Die nachfolgenden Anderungsvorschlage betreffen vor allem Medikamente fiir seltene
Erkrankungen im engeren Sinne? und vor allem den Artikel 71c sowie die in Artikel 71a und
d enthaltenen Bestimmungen, welche auch Giltigkeit im Rahmen einer Anwendung des
Artikels 71c haben.

KVV Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b:

Voraussetzungen zur Vergutung eines Arzneimittels im Einzelfall

Ergadnzungsvorschlag

eenreenns und wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und
zugelassene Behandlungsmethode verflgbar ist oder das Arzneimittel wissenschatftlich
nachgewiesen einen grossen Zusatznutzen, entsprechend grésserer Wirksamkeit und/oder
weniger Nebenwirkungen gegentber einer Alternative hat oder wenn eine Alternative im
Einzelfall, medizinisch begriindet, nicht in Frage kommt.“

Begriindung
Da in den folgenden Artikeln die Hohe der Vergitung sowie die Pflicht zur Absprache mit der

Zulassungsinhaberin genauer geregelt werden, bleibt den Krankenkassen diesbeziiglich
wenig Spielraum. Es ist zu beflrchten, dass eine Verschiebung zu Ablehnung von
Gesuchen aufgrund von Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b erfolgt. Deshalb missen hier die
Voraussetzungen fur eine Ubernahme der Kosten dementsprechend ausgeweitet werden.

2 Beispiele: Morbus Wilson, Osteogenesis imperfecta, erythropoetische Protoporphyrie, usw.
entsprechend Mitglieder von ProRaris oder hochspezifische Einzefélle (z. B. Glomerulonephritis in
Transplantatnieren) — negatives Beispiel: Krebserkrankungen, welche via Untergruppengenerierung
worphanisert* werden und mit Medikamenten, mit zweifelhafter Wirksamkeit in hochpalliativen
Situationen (meist mit mehreren vorangegangenen Therapien) behandelt werden



Oder anders formuliert: Es muss die Realitat besser abgebildet werden.
Als Alternative dazu kommt eine Zentralisierung aller Entscheide nach KVV Artikel 71a bis
71d in Frage (siehe unten).

KVV Artikel 71a Absatz 2 und Art 71b Absatz 4:

Absprache Versicherer mit Zulassungsinhaberin

Geregelt werden muissen zusatzlich Falle, in welchen sich die Versicherer und
Zulassungsinhalber nicht einigen konnen. Wichtig ist v.a. die Regelung einer
voribergehenden Handhabung bis die Einigung erzielt werden kann bzw. ein rechtskraftiger
Entscheid eines Gerichtes vorliegt. Es muss sicher gestellt werden, dass der Versicherte
das Arzneimittel trotzdem erhalt. Zudem ist auf die Einhaltung des Tarifschutzes zu achten.
Konkret gilt also, dass dem Versicherten wahrend dieser Zeit keine zuséatzlichen Kosten
entstehen diirfen und er die bendtigte Therapie sicher erhélt.

Fir diese Falle wirden wir auch die Schaffung einer privaten Schiedsstelle begriissen,
welche durch Versicherer und Pharmfirmen gemeinsam gefiihrt und getragen wird.

KVV Artikel 71c Absatz 2: Kosten eines importierten Arzneimittels

Die Kosten, welche der Leistungserbringer in der Schweiz (z. B. Apotheke) fur seine
Aufwendungen fir den Import verrechnen kann mussen limitiert werden. Auch hier ist auf
die strickte Einhaltung des Tarifschutzes zu achten.

Es muss sicher gestellt werden, dass beim Import aus dem Land mit dem glinstigsten Preis
die Sicherheit und Zweckmassigkeit fiir die Patienten garantiert werden kdnnen. Negative
Beispiele sind, aufgrund der Sprache, unlesbare Fach- bzw. Patienteninformationen.

KVV Artikel 71d Absatz 2: Kosten-Nutzen-Bewertung

Erganzungsvorschlag

. ....ubernommen Kosten in einem angemessen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen
stehen. Das BAG entwickelt, beraten durch ein Fachgremium, Kriterien und Prozesse
hinsichtlich der Bewertung des therapeutischen Nutzens und dessen Verhéltnis zu den
Kosten.*

Begrindung
Analog zu Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b droht hier eine Verschiebung zu einer

zunehmenden Ablehung der Gesuche aufgrund von Unverhaltnismassigkeit von
therapeutischen Nutzen zu den Kosten. Deshalb missen einheitliche Kriterien und Prozesse
fur diese Bewertung erstellt werden. In einem Fachgremium missten alle Beteiligten
vertreten sein (z. B. Leistungserbringer, Versicherer, Versicherte, betroffene Patienten,
Industrie).

Alternative:

Zentralisierung der Entscheide / Absprachen mit den Zulassungsinnhaberinnen

Vor- und Nachteile

Alle Entscheide nach Artikel 71a bis 71d kdnnten beispielsweise durch den Schweizerischen
Verband fir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer (SVK) tbernommen werden.
Vorteil ist der Zusammenzug von gleichartigen Entscheiden in der gesamten Schweiz. Dies




wiederum ermoglicht Entscheide auf wesentlich besserer Basis, als dies einem einzelnen
Vertrauensarzt einer Krankenkasse moglich ist. Es besteht zum Beispiel die Mdglichkeit fur
eine Kosten-Nutzenbewertung bzw. fiir eine Bewertung gegenuber Behandlungsalternativen
Experten im jeweiligen Fachgebiet zu befragen. Dies wiederum bewirkt eine potentiell
qualitativ hochstehende Entscheidungsgrundlagen und dann eine einheitliche Handhabung
von gleichartigen Fallen in der ganzen Schweiz. Zusatzlich besteht gegeniber den
Zulassungsinhaberinnen eine wesentlich bessere Verhandlungsposition (Absprache) bei
zusammengezogener (gepoolter) Nachfrage.

Nachteil fir die Versicherten ist, dass lhnen bei einer Ablehnung eines Gesuchs des
Versicherers keine alternativen Krankenkassen zur Verfligung stehen.

Bewertung der Mdglichkeiten

Ein weiterer Nachteil einer solchen freiwilligen Lésung ist, dass diese durch den Bund, ohne
gesetzliche Grundlage nur angeregt werden kann. Eine Anderung der gesetzlichen
Grundlage und damit Einschrankung der Autonomie der einzelnen Krankenkassen bzw. der
Vertrauensarzte scheint nicht im Sinn des Vorgehens des Bundes (vgl. Konzept seltene
Krankheiten). Zusatzlich hat sich das Volk mit seinem Entscheid gegen eine sogenannte
Einheitskasse gegen solche Lésungen ausgesprochen, unter anderem wegen oben
genanntem Nachteil (keine Alternativen bei negativen Entscheiden).

Schlussfolgerung: Zentralisierung nur der Absprachen mit den Zulassungsinhaberinnen
Empfehlenswert ist die Anregung an die Krankenversicherer die Absprache mit den
Zulassungsinhaberinnen an eine zentrale Einrichtung (z. B. SVK) zu delegieren. Damit
bleiben die Einzelfallentscheide bei den jeweiligen Vertrauensarzten, der Vorteil einer
zusammengezogenen Nachfrage mit verbesserter Verhandlungsposition der zentralen
Einrichtung kann aber erreicht werden.

KVV Artikel 71d Absatz 4: Nutzenbewertung bei individuellem Therapieversuch

Wir begrussen grundsatzlich diese Madoglichkeit einer Vergltung der eingesetzten
Medikamente im Rahmen eines individuellen Therapieversuches, bei dem die Bestimmung
der Grosse des Nutzens erst hach Beginn der Therapie durchgefuhrt werden kann. Wichtig
ist uns, dass diese Moglichkeit ausschliesslich fur seltene Krankheiten im engeren Sinne
und hochspezifische Einzelfélle (siehe auch Fussnote 2) geschaffen wird. Dabei missen
aber der Leistungserbringer und die Zulassungsinhaberin vorgangig wissenschaftliche
Nachweise fur eine mdgliche Wirksamkeit beibringen (z. B. Fallbeschreibungen, Fallserien
usw.).

KVV Artikel 71d Absatz 5: Effektive Vertriebskosten von importierten Arzneimitteln

Die effektiven Vertriebskosten bei Importen missen genauer definiert werden bzw.
einheitlich nach oben limitiert werden. Offensichtlich bestehen momentan erhebliche
Unterschiede, welche Kosten von den Leistungserbringer (z. B. Apotheken) verrechnet
werden. Wie oben betont, ist auf eine strickte Einhaltung des Tarifschutzes zu achten. Auch
diesbezuglich sind uns zur Zeit erhebliche Verstdsse bekannt. Es werden zusatzliche
Kosten den Versicherten tberwalzt. Dies geschieht in einem Mass, welches fur Personen,
die in durchschnittlichen finanziellen Verhaltnissen leben, nicht tragbar ist.



Forderung: Patienten-Anlaufstelle fir Anwendungs-Probleme Artikel 71a bis 71d
Begriindung

Insgesamt sollte fur Konflikte bei der Umsetzung der Artikel 71a bis 71d dringend eine
Anlaufstelle beim Bundesamt fir Gesundheit geschaffen werden. Es muss fir betroffene
Versicherte und deren Patientenorganisationen mdglich sein innert natzlicher Frist
(entsprechend zwei Wochen) eine Ansprechperson im BAG =zu finden. Mdogliche
Filterfunktionen  (Gatekeeper) koénnen, gegen entsprechende Abgeltung, an
Patientenorganisationen delegiert werden. Beispiel fir die Notwendigkeit von solchen
Anlaufstellen ist das oben wiederholt genannte Gewahrleisten des Tarifschutzes. Es kann
den einzelnen Versicherten weder aus zeitlichen noch aus finanziellen Grunden ein
Gerichtsweg zugemutet werden. Vor allem dann nicht, wenn ihre Behandlung in dieser Zeit
aus finanziellen Griinden nicht gewahrleistet ist.

Anpassung an zukiinftige Herausforderungen

Ohne die Schaffung solcher Anlaufstellen drohen die beabsichtigten Erleichterungen fir die
Versicherten durch KVV-Anderung zu scheitern. Verschiedenste, teilweise nicht absehbare
Probleme missen im Einzelfall zu Gunsten der Versicherten gelost werden kdnnen.
Ebenfalls muss die KVV und ggf. das KVG in Zukunft beziglich der genannten Probleme
gedndert und auch an neue Gegebenheiten angepasst werden kénnen. Nur direkte
Ruckmeldungsmoglichkeiten erlauben eine schnelle Adaptation.

Datenerhebung zur Priifung der Effektivitat der aktuellen KVV-Anderungen

Zusatzlich sind die gemass KVV Artikel 28 Absatz 3 Buchstabe g gesammelten Daten zur
Beurteilung der Effektivitat der aktuell anstehenden KVV-Anderung wertlos, wenn nicht
gleichzeitig die Daten der abgelehnten Falle, mindestens teilweise, erfasst werden.

Wir danken lhnen fir die Bertcksichtigung unserer Anliegen und stehen lhnen fur Fragen
gerne jederzeit zur Verfligung.

Freundliche Grlsse

med. pract. Daniel Tapernoux lic. iur. Barbara Zust
Berater SPO Co-Geschéftsfuhrerin SPO
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Vernehmlassung zur Anderung der Verordnung vom 27. Juni 1995 uber die
Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV)

Hochgeachteter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir stimmen den vorgeschlagenen Anderungen in der Verordnung iiber die Kran-
kenversicherung und in der Krankenpflege-Leistungsverordnung, die aufgrund des
Bundesgerichts (9C_417/2015) vom 14. Dezember 2015 notwendig wurden, zu.
Ebenso unterstitzen wir die Anpassungen der Preisfestsetzungsregeln der Generika
und der Bestimmungen zur Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall nach den Arti-
keln 71a und 71b KVV.

Als Kontaktperson steht Ihnen Frau Eva Burkard-Berther (Tel. 081 257 25 06,
eva.burkard-berther@san.gr.ch,) zur Verfigung.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

i .

Dr. Chr. Rathgeb Dr. C. Riesen
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LE CONSEIL D’ETAT -

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Envoi par courrier électronique

Office fédéral de la santé publique
3003 Berne

Modification de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) et de I'ordonnance sur
les prestations de I'assurance des soins (OPAS) : fixation du prix des médicaments
suite a I'arrét rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015 et remboursement des
médicaments dans des cas spécifiques

Monsieur le conseiller fédéral,

Votre courrier du 7 juillet 2016 ouvrant la procédure de consultation citée en titre nous est
bien parvenu, et nous vous en remercions.

Nous avons pris note que les modifications proposées se répartissent en trois mesures.

a. Le Conseil fédéral propose de modifier les critéres pris en compte pour la fixation et la
révision périodique du prix des médicaments. Cette révision découle d’'une décision du
Tribunal fédéral du 14 décembre 2015 qui a décidé que I'économicité des médicaments
doit étre systématiquement examinée au moyen d’'une comparaison thérapeutique (CT) et
d’'une comparaison des prix pratiqués a I'étranger (CPE).

b. Le Conseil fédéral profite de cette révision pour adapter la fixation du prix des
médicaments génériques pour produire de nouvelles économies.

c. Le Conseil fédéral remanie les modalités de remboursement des médicaments qui ne
figurent pas dans la liste des spécialités ou qui sont utilisés « off label » (art 71 a et b
OAMal).

Nous souhaitons vous communiquer nos réflexions sur ces trois mesures.

En bref, nous demandons :

— Une adjonction & I'article 65b al. 4 bis OAMal, de fagon a intégrer les médicaments qui ne
sont plus protégés par un brevet dans la comparaison thérapeutique ;
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— Une évaluation de I'impact économique de la révision pour la branche de distribution et
pour la qualité de I'approvisionnement de la population ;

— La suppression des inégalités de traitement générées par le remboursement partiel et
par la liberté laissée aux assurances de retenir un tarif inférieur au maximum fixé par les
dispositions des articles 71a et 71b OAMal s’agissant du remboursement des
médicaments utilisés dans une indication « off label ».

Comparaison thérapeutique

La pratique actuelle de la comparaison thérapeutique pour les nouveaux médicaments
(préparations originales) consiste a ne prendre en compte dans la comparaison que des
produits encore sous brevet en excluant formellement les génériques ou les anciens
meédicaments non encore copiés. Or, dans de nombreuses situations cliniques, les
médicaments considérés comme « Gold Standard » sont souvent d’anciens produits dont le
brevet est échu. Le prix de ces anciens produits est trés souvent largement inférieur a celui
revendiqué pour les nouveautés (préparations originales), sans que celles-ci n'apportent

d’avantages cliniques démontrés par des essais comparatifs de bonne qualité.

Ces dix derniéres années, cette pratique a conduit littéralement a une explosion des prix des
nouveaux médicaments et des traitements sans bénéfice thérapeutique pour les patients.

Ainsi, nous suggérons qu’une précision (en italique ci-dessous) soit apportée au projet de
l'article 65b, al. 4 bis, lettre a de 'OAMal qui spécifie clairement que lefficacité d'une
préparation originale est comparée a d'autres médicaments, y compris ceux qui ne sont plus
protégés par un brevet, utilisés comme alternative thérapeutique.

Fixation du prix des médicaments génériques

Dans le but de faire de nouvelles économies, le Conseil fédéral propose de réviser le
caractére économique d'un générique en augmentant les écarts de prix entre un
médicament générique et la préparation originale copiée en fonction du volume de marché
de celle-ci (art 65c, al 2).

Le marché des génériques constitue une part importante du revenu brut des pharmacies
publiques qui, pour rappel, est constitué d’'une marge de distribution officielle et d’'une
rémunération de prestations fixée par convention. En conséquence, la baisse du prix ex-
factory généralisée des génériques prévue par cette révision va entrainer une nouvelle
diminution de revenu pour les canaux de distribution, et notamment les pharmacies
publiques qui assurent I'approvisionnement en médicaments de la majorité de la population.
Les baisses successives des prix des anciens médicaments de ces derniéres années ont
déja eu un impact financier important et ont conduit a la fermeture de petites pharmacies de
village ou de quartier. Une nouvelle baisse de revenu des pharmacies pourrait menacer la
survie de plusieurs d’entre elles avec, en perspective, des difficultés d’approvisionnement
locales en médicaments. Cet aspect n'a pas été abordé dans les commentaires et nous
considérons qu’il est nécessaire d'étudier 'impact économique de cette révision pour la
branche de la distribution (grossistes, pharmacies) qui garantit un approvisionnement s(r et
efficace en médicaments de la population a I'heure actuelle.

Nouvelles dispositions des articles 71a et 71b OAMal concernant le remboursement des
médicaments ne figurant pas dans la liste des spécialités (LS) ou utilisés « off label »

Aujourd’hui, les articles cités ci-dessus fixent le prix maximum remboursé pour des
médicaments utilisés dans une indication « off label » et qui répondent aux conditions fixées
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a l'article 71a, al. 1 let. a ou b, comme étant celui figurant dans la LS. Pour les médicaments
non-inscrits dans la LS, les assureurs ont toute liberté de fixer eux-mémes le prix remboursé.
En outre, les assureurs sont chargés d’évaluer si les conditions de remboursement fixées ci-
dessus sont remplies.

Ces dispositions ont conduit a des inégalités de traitement en fonction de la caisse-maladie
de l'assuré qui a besoin d’'un tel médicament. Malheureusement, la révision proposée ne
corrige pas cette situation inégalitaire et ne fait qu’en modérer simplement certains aspects,
comme par exemple le remboursement total pour I'importation de médicaments étrangers.

Pour les médicaments suisses, le remboursement maximum est fixé a 90% du prix ex-
factory. Les assurances peuvent aussi proposer un remboursement moindre. Dans les
commentaires, cette limite de remboursement est justifiée par le fait que les firmes n’ont pas
eu de colts de développement pour les indications « off label » prescrites. Par ailleurs, il
s’agit aussi, toujours d’aprés les commentaires, d’encourager les firmes a développer leurs
produits dans les indications « off label » prescrites. Les dispositions proposées n'indiquent
pas qui doit prendre en charge le taux résiduel du prix ex-factory lorsque le remboursement
n'atteint pas le maximum de 90%, ni les colts de distribution.

Cette révision des modalités de remboursement va certes dans la bonne direction, mais ne
tient pas encore assez compte de lintérét des patients et maintient des inégalités de
traitement injustifiées.

Tous les assurés devraient pouvoir bénéficier d’'un remboursement complet et automatique
des médicaments ne figurant pas dans la LS, ou utilisés « off label », pour autant que les
conditions fixées a 'art. 71a, al 1, let. a ou b soient remplies.

L'évaluation de ces conditions et la décision de prise en charge ne devraient pas étre
laissées a l'assureur. C'est a notre avis une tache qui devrait étre dévolue au médecin
traitant et au médecin conseil.

Nous vous remercions par avance de prendre en considération notre prise de position, et

vous prions d'agréer, Monsieur le conseiller fédéral, l'expression de notre haute
considération.

Neuchatel, le 26 septembre 2016

Au nom du Conseil d'Etat :

Le président, La chanceliere,

<N. Kftka/srl S. Desplapd




" Union schweizerischer komplementarmedizinischer Arzteorganisationen
Union des sociétés suisses de médecine complémentaire
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Union of Associations of Swiss Physicians for Complementary Medicine

Einschreiben / per Mail
abteilung-leistungen@bag.admin.ch
Bundesamt fur Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

Luzern, 27. September 2016

Vernehmlassungsverfahren betreffend die Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach
dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimit-
teln im Einzelfall (Revision der Krankenversicherungsverordnung [KVV, SR 832.102]
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung [KLV SR 832.112.31]).

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir |hre Einladung zur Vernehmlassung in Sachen Teilrevision der KVV und der
KLV zu den Verordnungsentwurfen.

1. Hauptproblem: Die spezielle Situation komplementarmedizinischer und pflanzlicher
Arzneimittel

Die geltenden Bestimmungen zur Beurteilung der Aufnahmekriterien in die Spezialitatenliste
SL bilden die Situation der komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel unzu-
reichend ab. Diese unterscheiden sich von Arzneimitteln der Schulmedizin. Den spezifischen
Besonderheiten der komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel (namentlich
natlirliche Rohstoffe, Marktgrosse, Tradition, Recht, Versorgung etc.) wird mit der Vorlage
zur Revision der KVV und der KLV wiederum keine Rechnung getragen. Die heutigen wie
auch die vorgeschlagenen Bestimmungen der KVV und der KLV machen keinen Unter-
schied, ob es sich beim betreffenden Arzneimittel um ein Arzneimittel der konventionellen
Schulmedizin oder um ein komplementarmedizinisches oder pflanzliches Arzneimittel han-

delt.

Ziel der Verordnungsrevision sollte eine funktionierende Versorgung und ein fur alle Akteure
gerechter und fairer Preis sein. Die Verordnungsentwiirfe lassen allerdings den Eindruck
entstehen, dass priméar ein Minimalpreis angestrebt wird. Die Preise von komplementarmedi-
zinischen und pflanzlichen Arzneimitteln sind - von sehr wenigen Ausnahmen abgesehen -
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bereits sehr tief. Im Bereich der Homdopathika und Anthroposophika sind viele SL-Preise
schon heute nicht mehr kostendeckend. Generell gilt: Die gestiegenen Zulassungskosten,
Personalkosten, GMP-Anforderungen, Material- und Rohstoffkosten und die gestiegenen
Entwicklungskosten werden in den heutigen SL-Preisen nicht bertcksichtigt.

Die Fortflihrung der bisherigen Bestimmungen flr komplementarmedizinische und pflanzli-
che Arzneimittel wird zur Folge haben, dass mehrere Medikamente mittelfristig aus der SL
genommen werden mussen. Die Patientinnen und Patienten mussten dann entweder auf
andere Produkte, d.h. insbesondere nichtkomplementérmedizinische oder nichtpflanzliche
Arzneimittel ausweichen oder die Medikamente selber bezahlen. Eine solche Entwicklung ist
mit der Forderung des Verfassungsgebers, wonach der Bund im Rahmen seiner Zustandig-
keit fiir die Beriicksichtigung der Komplementsrmedizin zu sorgen hat (Art. 118 BV'), nicht zu
vereinbaren. Noch unverstandlicher ist die Regelung vor dem Hintergrund der bevorstehen-
den definitiven Vergiitung arztlicher komplementarmedizinischer Leistungen tber die Obliga-
torische Krankenpflegeversicherung OKP. Zudem ist dies auch nicht mit Art. 43 Abs. 6 KVG
vereinbar, wonach eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versor-
gung zu moglichst glinstigen Kosten sichergestellt werden muss.

2. Spezielle gesundheitspolitische- und soziale Aspekte

Die Verfligbarkeit von komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimitteln in der
Spezialitatenliste ist eine Voraussetzung, um die Versorgung mit diesen Arzneimitteln und
somit die Ausiibung der komplementarmedizinischen therapeutischen Leistungen in der
Grundversicherung OKP zu gewahrleisten (Therapie- und Wabhlfreiheit). Darauf hinzuweisen
ist, dass Phytoarzneimittel von Komplementar- und Schulmedizinern eingesetzt werden,
wahrend Komplementararzneimittel vor allem von Facharzten mit eidgenossischem Fahig-
keitsausweis in Homdoopathie oder anthroposophischer Medizin verwendet werden.

Die Besonderheiten der komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel haben in
der vergangenen Revision des HMG? Beriicksichtigung gefunden. Namentlich haben sich die
Begriffe der Komplementararzneimittel sowie der Phytoarzneimittel in der Gesetzgebung und
auch verwaltungsintern durchgesetzt (vgl. insbesondere Art. 4 lit. a*, a®®™" und a®"*
revHMG?®). Den Besonderheiten der komplementiarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimit-
tel wird im Rahmen der Zulassung neu Rechnung getragen (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b und ¢*®
revHMG). Daraus folgt, dass diese Arzneimittel vom Therapiekonzept und vom Wirkmecha-
nismus her nicht mit synthetischen Produkten resp. Arzneimitteln der konventionellen Medi-
zin vergleichbar sind. Bereits unter geltendem Recht wird den spezifischen Besonderheiten
der komplementarmedizinischen Arzneimittel bei der Zulassung Rechnung getragen (vgl.
Art. 14 Abs. 1 lit. b HMG i.V.m. KPAV*), weshalb Swissmedic eine eigene Fachabteilung
KPA aufgebaut hat. Die Evaluation der komplementarmedizinischen Arzneimittel in der Eid-
gendssischen Arzneimittelkommission EAK erfolgt nach spezifischen Kriterien geméass Kapi-
tel D des «Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL)» (Stand 1. Marz 2013). Die Lis-
tung erfolgt gemass den bestehenden IT-Gruppen 51-62 sowie 70.

Bundesverfassung, SR 101.

Heilmittelgesetz, SR 812.21.

Revidiertes HMG gemaéss BBI 1953 ff.

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung, SR 812.212.24.
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3. Unser Anliegen

Es ist eindeutig, dass der Gesetzgeber die unterschiedliche Situation der komplementarme-
dizinischen und pflanzlichen Arzneimittel bereits erkannt und entsprechend geregelt hat. Of-
fensichtlich ist aber im Rahmen der vorliegenden Revision der Bestimmungen der KVV und
der KLV in Vergessenheit geraten, dass die komplementdrmedizinischen und pflanzlichen
Arzneimittel auch in Bezug auf deren krankenversicherungsrechtliche Zulassung im Ver-
gleich zu Arzneimitteln der Schulmedizin unterschiedlich zu behandeln sind (Art. 8 Abs. 1
BV). Problematisch ist, dass das BAG und die Eidgendssische Arzneimittelkommission die
Vorgaben des «Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL)» nicht oder nur ungenigend
anwenden. Wir erachten es daher als Aufgabe des Bundesrats und des EDI/BAG, im Rah-
men der vorliegenden Revision der KVV und der KLV die spezifischen Besonderheiten der
komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel ebenfalls zu berticksichtigen.
Komplementar- und Phytoarzneimittel sind weder Originalpraparate noch Generika. Die Pra-
parate fallen im aktuellen Rechtsrahmen immer wieder zwischen ,Stuhl und Bank®. Aus die-
sem Grund ist zu prifen, ob es auf Verordnungsstufe eine neue Kategorie braucht, z.B. nicht
generikafahige Arzneimittel.

Eventualiter schlagen wir vor, die Anliegen im Rahmen der Anpassungen der Verordnungen
des revidierten Heilmittelgesetzes (HMV V) zu beriicksichtigen. Die eingangs vorgeschlage-
nen Inhalte konnten dann im Rahmen der ordentlichen Vernehmlassung im Frihjahr 2017
vorgestellt und kommentiert werden.

In den Details schliessen wir uns den Eingaben des Schweizerischen Verbandes fir kom-
plementarmedizinische Heilmittel SVKH sowie der Dachorganisation Komplementérmedizin
Dakomed an. Wir wiirden es begriissen, wenn die betreffenden Punkte im Rahmen der ak-
tuellen KVV/KLV-Revision oder im Rahmen der HMV IV Vernehmlassung in die Verordnun-
gen Ubernommen werden.

Freundliche Grilsse

UNION
Schweizerischer komplementarmedizinischer
Arzteorganisationen

h o>

Hansueli Albonico, Prasident eschaftsfihrer
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Preisfestsetzung von Arzneimitteln und Verglitung von Arzneimitteln
im Einzelfall; Revision der KVV und KLV; Stellungnahme santésuisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur die Mdglichkeit zu den geplanten Verordnungsénderungen KVV und KLV im Zu-
sammenhang mit der Thematik Preisfestsetzung von Arzneimitteln und Vergitung von Arzneimit-
teln im Einzelfall Stellung beziehen zu kénnen.

Die Stellungnahme besteht aus drei Dokumenten:
1. Allgemeine Uberlegungen zu den Verordnungsanderungen und Ablehnung der
vorgeschlagenen Anderungen beziiglich der Einzelfallbeurteilung
2. Detaillierte Stellungnahme zu den Anderungen der KVV
3. Detaillierte Stellungnahme zu den Anderungen der KLV

Um die Umsetzung des gesetzlichen Rahmens voran zu treiben und die Inhalte bezlglich der
WZW-Kriterien und der Kostengunstigkeit umzusetzen, fordert santésuisse fir die ihr angeschlos-
senen Krankenversicherer
e Antrags- und Beschwerderechte bezlglich der eidgendssischen Leistungskataloge;
e Mehr Beachtung der Wirtschaftlichkeit und der Kostenguinstigkeit, was eine jahrliche Uber-
prifung beziglich der Aufnahmekriterien bedeutet;
¢ Umsetzung des Kostengunstigkeitsprinzips: Bezahlt wird aus der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung bei gleichwertigen Lésungen nur die giinstigste Losung;
e Anpassung der Vertriebsmargen der Leistungserbringer geméss den Kosten bei effizienter
Leistungserbringung;
¢ Klare Regeln wie der therapeutische Quervergleich durchgefiihrt wird. Wirtschaftlich ver-
glichen wird, was auch wissenschaftlich verglichen wurde, oder wenn ein direkter Ver-
gleich fehlt, ein Vergleich mit der angewendeten Therapie bei kostenginstiger Leistungs-
erbringung vorgenommen wird;
e Eine verhaltnismassige Regelung der Einzelfallbeurteilungen mit Einbindung der Zulas-
sungsinhaberinnen, die keine Umgehung der Spezialitatenliste erlaubt;
e Keine Datenlieferung auf individueller Ebene bei Einzelfallbeurteilungen.
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Gerne weisen wir in unserer Stellungnahme auch auf Lésungsvorschlage hin. Die Anderung der
Einzelfallbeurteilungen ist aus unserer Sicht eine klare Verschlechterung des rechtlichen Rah-
mens verglichen mit der heutigen Situation und ist daher abzulehnen.

Wir sind Uberzeugt, dass bei Beriicksichtigung der Vorschlage der Krankenversicherer der
rechtliche Rahmen geschaffen wird fur eine optimale Umsetzung, die zu Kosteneinsparun-
gen fur die Versicherten fihrt und damit auch zur Dampfung des Pramienanstiegs beitragt.

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Uberlegungen, Anliegen und Inputs und ste-
hen fir Fragen gerne zur Verfiigung.

Freundliche Griisse

santésuisse
Direktion Abteilung Grundlagen
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Verena Nold Markug Gijagi
Direktorin Leiter Abteilung Grundlagen a.i.
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Stellungnahme Anderungen KVV/KLV — Beilage 1

Allgemeine Uberlegungen und Ablehnung der vorgeschlagenen Anderungen zu
KVV Art. 71a/b

1. Allgemeine Bemerkungen zur Wirtschaftlichkeit und Preisfestsetzung
Die Revision wurde ausgel6st durch den Bundesgerichtsentscheid vom 15.12.2015 zu einer vom BAG verflgten Preissenkung. Bereits vorgan-
gig hat das EDI die Verordnung im Juni 2015 basierend auf dem erstinstanzlichen Entscheid angepasst.
Grundsatzlich muss die Frage gestellt werden, warum die gesetzliche Grundlage bei den ab 2012 geplanten 3-Jahrestberprifungen nicht be-
ricksichtigt wurde. Die Wirtschaftlichkeit wird seit 2000 durch den Vergleich mit dem durchschnittlichen Preis in ausgewahlten Referenzlandern
und durch den Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit anderer Arzneimittel festgelegt. Vor dem geplanten Beginn der 3-Jahrestberpri-
fungen von 2012 bis 2014 wurde festgelegt, dass die Arzneimittel auf Basis ihres Einfiihrungsdatums tberprift werden sollen. Ginge es nach
dem Kostengiinstigkeitsprinzip (KVG Art. 43, Absatz 6, KVV Art. 65b Absatz 1) wirde der Preis auf dem tieferen Niveau entweder beim Aus-
landpreisvergleich oder beim therapeutischen Quervergleich festgelegt. Das tiefere Niveau kdme jeweils zum Zug. Alles andere entspricht nicht
der Kostengunstigkeit und setzt falsche Anreize. Das BAG hat leider dieses Prinzip nie angewendet und kam daher mit dem Einflihrungsdatum
der Medikamente als Einteilungskriterium in die Problematik, dass durch den therapeutischen Quervergleich mit anderen Medikamenten der
gleichen Wirkstoffklasse die Preissenkungen erheblich reduziert wirde und eine Ungleichheit in der Beurteilung innerhalb der gleichen Arznei-
mittelklasse entstiinde. Aus diesem Grund beschrankte sich das BAG auf den Auslandpreisvergleich, was die Gerichte dann als Verstoss ge-
gen das KVG beurteilte. Das Problem und die rechtlichen Rekurse der Pharmafirmen wéare vermieden worden, wenn das BAG die Preisiiber-
prufung nicht auf drei Jahre aufgeteilt hatte und eine Uberpriifung aller Medikamente zum gleichen Zeitpunkt durchgefiihrt hatte oder das Kos-
tenglnstigkeitsprinzip konsequent umgesetzt hatte.
Im Grundsatz bestehen die beiden Prinzipien nun weiter. Die Bestimmung der Wirtschaftlichkeit ist nur im Vergleich mdéglich, einerseits durch
den Vergleich der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und dem Preis anderer Arzneimittel oder Therapiealternativen, die zur Behandlung der Er-
krankung eingesetzt werden und andererseits durch die Preise in Referenzlandern.
Was bei der vorgesehenen Revision der Verordnungen nicht entsprechend beriicksichtigt wird, ist die Kostenguinstigkeit. KVG Art. 43 besagt:
.Die Vertragspartner und die zustédndigen Behdrden achten darauf, dass eine qualitativ hoch stehende und zweckmassige Versorgung zu még-
lichst glinstigen Kosten erreicht wird.” Weiter enthalt KVV Art. 65b die Bestimmung im Absatz 1: Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es
die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem finanziellen Aufwand gewahrleistet”. Die Verordnungsanderungen sind so anzupassen, dass
das Kostengtinstigkeitskriterium berticksichtigt wird. Auch das Bundesgericht weist in seinem Urteil 9C_417_2015 auf die bisherige Lehre und
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Rechtsprechung beziiglich der Kostengunstigkeit hin: ,Bestehen zwischen zwei alternativen Behandlungsmethoden vom medizinischen Stand-
punkt keine ins Gewicht fallenden Unterschiede, ist grundsatzlich die kostengtinstigere und damit wirtschaftlichere Anwendung zu wahlen.”
(Zitat Urteil 9C_417 2015, S. 9).

Die Kostengtinstigkeit ist durch eine Durchschnittsbildung der beiden Wirtschaftlichkeitsprinzipien nicht gegeben. Beim Auslandpreis wird mit
den Landern in Europa verglichen, die die hdchsten Preise haben und dann ein Durchschnitt gebildet. Es stellt sich die Frage warum nicht das
gunstigste Drittel der Lander verwendet wird um einen moglichst geringen finanziellen Aufwand sicherzustellen. Hinzu kommt dass in vielen
Landern versteckte Rabatte gewahrt werden, die in den Listenpreisen nicht enthalten sind. Der Durchschnittspreis ist daher sicherlich zu hoch.
Kostengunstigkeit im Rahmen des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln wirde auch bedeuten, dass Alternativen zur Behandlung berticksichtigt
werden, die fur die Behandlung der Indikation eingesetzt werden, unabhangig vom Patentstatus und unabhangig ob eine Behandlung medika-
mentos ist oder nicht. Wirkstoffe ohne Patentschutz missen ebenso in die Berechnung einbezogen werden, da sie die Heilwirkung mit gerin-
gem finanziellem Aufwand gewahrleisten. Eine fehlende Beriicksichtigung patenabgelaufener Wirkstoffe fuhrt zwangslaufig zu tberhdhten und
unwirtschaftlichen Preisen. Mit einer Einschrankung des Vergleichs auf die Originalsubstanzen wird das Kostengunstigkeitsprinzip verletzt und
dem Willen des Gesetzgebers nicht nachgekommen.

Eine weitere Problematik beim therapeutischen Quervergleich sind die fehlenden Vergleichsregeln. Dies zeigt auch die Anderung der Definition
des therapeutischen Quervergleichs von der Festlegung der ,Wirksamkeit im Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnli-
cher Wirkungsweise* zum simplen Definition als ,Vergleich mit anderen Arzneimitteln“. Klare Angaben wie ein solcher Vergleich auszusehen
hat, fehlen. Durch das fehlende Regelwerk wurden add-on Therapien in der Onkologie bereits zu unverhaltnismassig hohen Preisen zugelas-
sen, da die Definition zu einem Vergleich einzelner Arzneimittel und nicht des Therapiekomplexes mit einer Bewertung des zusétzlichen Nut-
zens durch eine Innovation flhrt. Weitere iberdurchschnittliche Steigerungen der Pramien sind daher entsprechend vorprogrammiert und nicht
im Interesse der Versicherten.

Die geplante Anderung der halftigen Beriicksichtigung von Auslandpreis und therapeutischem Quervergleich fiihrt dazu, dass das Preisniveau
der Schweiz auf hdherem Niveau verglichen mit dem Ausland verbleibt. Der Schweizer Patient hat also verglichen mit dem niederlandischen
Patient wesentliche hohere Medikamentenkosten und subventioniert somit die Pharmaindustrie. Geschétzte drei Viertel der Subventionen flies-
sen wohl an auslandische Pharmafirmen.

Bisher galt beim BAG als Obergrenze der Auslandpreis plus 5% Toleranzmarge. Neu wurde die Obergrenze abgeschafft. Liegt das Ergebnis
aus Auslandpreis und TQV hoher als der bisherige Preis, dann kann die Zulassungsinhaberin ein Preiserhhungsgesuch stellen und das BAG
wird diese gewéhren, da die entsprechende Kalkulation dieses Ergebnis liefert. Die neuen Regeln beinhalten eine Praxisdnderung beziglich
der Preiserhdhungen, die bisher so generell nicht méglich waren.

Bei den meisten Neuzulassungen fehlt ein Auslandpreisvergleich, weil die Zulassung der Medikamente in Europa bei gleichzeitiger Einreichung
der Dossiers langer dauern als in der Schweiz. In diesen Fallen ist dann die Grundlage der therapeutische Quervergleich. Die meisten auf der
Spezialitatenliste aufgefiihrten Medikamente sind auf Grund der letzten Uberpriifung noch mit einem Wechselkurs von Fr. 1.26/€ bewertet. Dies
bedeutet das neue Medikamente verglichen zum Ausland zu Uberhéhten Preisen aufgenommen werden, weil als Wirtschaftlichkeitskriterium
nur der therapeutische Quervergleich moglich ist.
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Es ist zu befiirchten, dass Pharmafirmen bei der nachsten Preistiberpriifung weitere Rekurse machen werden, weil eine Aufteilung auf drei
Jahre eine Ungleichbehandlung bedeutet und gewisse Firmen friiher Preissenkungen vornehmen missen als andere. Diese Ungleichbehand-
lung wird auch in parlamentarischen Vorstdssen thematisiert (Interpellation 16.5313, Motion 15.4208). Einzig die Pharmafirmen haben die Mog-
lichkeit gegen die Entscheide des BAGs einen Rekurs zu unternehmen. Dies flhrt zu einer einseitigen Ausgestaltung des institutionellen Sys-
tems und zur Anpassung der Texte des BAGs um mdglichst Rekurse von Seiten der Industrie zu vermeiden. Aus Krankenversichereroptik las-
sen sich die fehlende Griffigkeit und der fehlende Wille zu Kosteneinsparungen nicht anders erklaren.

Als Lésung wird von santésuisse die gleichzeitige jahrliche Uberpr[]fung aller Aufnahmekriterien gefordert. Oberstes Gebot muss die Gleichbe-
handlung aller Arzneimittel sein mit den gesetzlich verankerten Uberpriifungskriterien. Mit der jahrlichen Uberprifung wird der Gleichbehand-
lung aller Produkte und Firmen Rechnung getragen und es werden Rekurse vermieden.

Die Forderungen von santésuisse sind:

- Beachtung des Kostengunstigkeitsprinzips. Eine erste Anndherung ware eine Gewichtung des Auslandpreisvergleiches zu 80% und des
therapeutischen Quervergleichs zu 20%.

- Durchfuihrung des therapeutischen Quervergleichs nach klaren transparenten Regeln. Der TQV bezieht sich auf die bisherigen wirtschaftli-
chen Therapie-Standards unabhangig von Patentstatus und Art der Therapie (auch nicht-medikamentdse Behandlungen).

- Jahrliche Uberprufung.

- Reduktion des Vertriebsanteils (KLV 38) — Idealfall kanalspezifische Festlegung der Handelsmarge.

- Beschwerde- und Antragsrecht fur Krankenversicherer.

2. Allgemeine Bemerkungen zur Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall
Praktische Bedeutung hatten KVV 71a/b heute vor allem im Bereich Onkologie und teuren Einzeltherapien. Auch die vom Bundesgericht zu
beurteilenden Féalle vor 2012 waren (meist teure) Einzelfallentscheide. 2015 belief sich die Zahl der Einzelfallbeurteilungen bei 1.6 Fallen pro
1000 versicherte Personen. Insgesamt durfte daher die Anzahl der beurteilten Gesuche auf basierend auf den Auswertungen von curafutura
gesamtschweizerisch bei rund 13‘000 Einzelféllen liegen.

In Anbetracht dieser Fallzahl sollte der Administrationsaufwand nach dem Verhéaltnismassigkeitsprinzip gering gehalten werden.
Im Vordergrund sollte immer die Zielsetzung sein fiir den betroffenen Patienten eine mdglichst gute, rasche und nachvollziehbare Losung zu
finden, welche den Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit entsprechen.

Seit der Einfihrung von Art. 71a/b KVV gab es sehr wenige Probleme, was der vom BAG 2013 veroffentlichte Monitoring Bericht klar aufzeigt
und curafutura mit der Fallauswertung vom zweiten Semester 2015 klar bestétigt. Die in der Presse wiederholten Berichte tiber Ungleichbe-
handlung wurden auf unsere Nachfrage nie dokumentiert oder bezogen sich auf die unterschiedliche Vergutungshdhe, die ja dem erwarteten
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Nutzen entsprechen sollte (politischer Vorstoss der vips). Ein Problem fiir die Krankenversicherer war von Beginn weg der fehlende Ta-
rifschutz. Bei der Weigerung der Zulassungsinhaberin, den Vergltungsentscheid des Versicherers zu akzeptieren, haben die Krankenversiche-
rer fast immer, zugunsten des Patienten, den von der Pharmafirma verlangten Hochstpreis bezabhilt.

Wie im Monitoring-Bericht vorgeschlagen, gilt es mégliche Optimierungen vorzunehmen. Die Krankenversicherer haben sich in der entspre-
chenden Arbeitsgruppe eingebracht und auch praktikable Verordnungsanderungen vorgeschlagen. Eine der Optimierungen ware die Verpflich-
tung der Pharmafirmen die Kostengutsprache Entscheide zu akzeptieren und umzusetzen.

Dies war wohl auch die Uberlegung fuir den Einbezug der Zulassungsinhaberin in den Verordnungstext. Es stellt sich aber grundsétzlich die
Frage, wie der Tarifschutz umgesetzt werden kann, da Zulassungsinhaberinnen keine Leistungserbringer nach dem Gesetz sind. Folgt man
dem Verhaltnismassigkeitsprinzip gabe es eine einfache Lésung fur die Mehrheit der Einzelfallbeurteilungen. Rund 80% der Falle fallen unter
KVV Art. 71a und betreffen Arzneimittel, die bereits auf der Spezialitatenliste gelistet sind. Es ware fir diese Falle zielfihrend, wenn das BAG
die Firmen bereits beim Zulassungsentscheid zur allfalligen Abgabe von Medikamenten gemaéass Art. 71a KVV verpflichten wirde. Handelt
eine Zulassungsinhaberin den Vorschriften bzgl. Art. 71 a KVV zuwider, wird ihr flr das entsprechende Medikament die Zulassung entzogen.
Dies analog der Beachtung des Verzichtes auf Publikumswerbung. KVV Art. 65 bietet in den ,Allgemeinen Aufnahmebedingungen” dazu die
Madglichkeit. Die Frage stellt sich warum eine solche Ergénzung nicht vorgeschlagen und auch nicht im Kommentar erwéhnt wird. Dieser Vor-
schlag wurde ja im Rahmen der Arbeitsgruppe eingebracht.

Fir die Falle in denen keine Einigung zwischen der Zulassungsinhaberin und dem Krankenversicherer erzielt wird, wére es im Sinne des Pati-
enten, wenn die Versicherung in Vorleistung gehen kann, vorausgesetzt der Vertrauensarzt erachtet die Voraussetzungen fir die Ubernahme
gemass KVV Art. 71a/b und den Nutzen fur den Patienten als erfillt. Fir die Versicherung misste es dann die Mdglichkeit geben die Differenz
einzufordern. Wenn die Firma damit nicht einverstanden ist, kbnnte ein Schiedsgericht oder der Ombudsmann darlber entscheiden.

Die vorgeschlagenen Anderungen sind aus Optik der Versicherten ungeniigend und sind daher in dieser Form abzulehnen, da sie nicht der
Verhaltnismassigkeit entsprechen und die Situation aus folgenden Grunden verglichen mit der heutigen Lésung verschlechtern:

e Fehlender Tarifschutz: Bei den nach KVV 71a/b festgelegten Preisen bestand kein Tarifschutz fiir den Versicherten. Der Entwurf
andert dies nicht, im Gegenteil: Aufgrund der fehlenden Verbindlichkeit fur die Zulassungsinhaberhin ist wie heute damit zu rechnen,
dass sich die Zulassungsinhaberin nicht immer beteiligt. Neu entstehen in jedem Fall aber mindestens 10% Differenzkosten. Diese
gehen zulasten Versicherter oder Leistungserbringer, wenn die Zulassungsinhaberin nicht einlenkt, was nicht im Sinne des KVGs ist.
Mit der Festlegung des Hochstsatzes darf die KV nicht mehr bezahlen. Der Patient muss die Differenz bei fehlender Einigung tberneh-
men, was bei hochpreisigen Medikamenten ein erheblicher Betrag sein wird.

e KVV 71a enthdlt neu eine konkrete gesetzliche Verpflichtung max. 90% des FAP aus OKP zu Gbernehmen. Was passiert nun wenn
eine Firma im Ausland sich weigert das Arzneimittel zu 90% des von ihr festgelegten FAPs zu liefern? Erhalt der Patient dann das Me-
dikament nicht oder stimmt die Versicherung zu den FAP zu 100% zu Gbernehmen und verstésst damit gegen den Verordnungsartikel
und riskiert eine Beanstandung durch das BAG?
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e Eine Festlegung des Hochstsatzes auf 90% fuhrt zum Wegfall von Verhandlungen und zur Fixierung der Preise auf dieser Hohe.
Entweder es wird ein wesentlich tieferer Satz wie z.B. von santésuisse im Rahmen der Arbeitsgruppe vorgeschlagen von 65% bei gros-
sem und sehr grossem Nutzen (analog dem Maximalsatz beim Pravalenzmodell) und 50% bei einem mdglichen Nutzen oder es wird
weiterhin zwischen der Zulassungsinhaber tiber einen Preis unterhalb des in der SL aufgefiihrten Maximalpreises verhandelt. Die Re-
duktion von 10 % ist gering — sie liegt deutlich unter den bisher mit den Herstellern ausgehandelten Reduktionen. Entsprechend sind
relevante Mehrkosten fiir die OKP zu erwarten. Auch innerhalb der Spezialitatenliste ist in Art. 67 KVV der Preis der Spezialitatenliste
als Hochstpreis definiert. Dieser wird mangels Anreizen aber praktisch nie unterschritten.

e Abschwachung bei den zu ibernehmenden Kosten: Die heutige Formulierung mit, ,Die zu Gbernehmenden Kosten missen in ei-
nem angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.”, stellt eine grossere Verpflichtung dar als ,Der Versicherer tber-
pruft, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung tibernommenen Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum thera-
peutischen Nutzen stehen.” Sanktionsmechanismen, wenn die Prifung ein negatives Resultat ergibt, fehlen.

e Die geringe Reduktion von 10 % reduziert den Anreiz der Hersteller, Aufnahmen von Medikamente in die Spezialitatenliste
beim BAG zu beantragen. Eine Ausweitung der Medikamentenvergiitung im Einzelfall, was wegen dem damit verbundenen hohen
administrativen Aufwand nicht erwiinscht ist, ist zu erwarten. Damit ist auch eine Ausweitung der Anzahl zu bearbeitenden Einzelfallbe-
urteilungen zu erwarten.

e Die Festlegung auf dem Niveau der Fabrikabgabepreise ist unverhaltnismassig, bezahlt die Krankenversicherung in der Regel der
von den Leistungserbringern verrechnete Preis. Wenn das BAG eine Festlegung beim Fabrikabgabepreis fur diese Einzelfalle mdchte,
dann musste konsequenterweise der Leistungserbringer diesen Preis verhandeln oder festlegen um dann mit dem tieferen Preis die
entsprechende Handelsmarge in der festgelegten Hohe gemass KLV Art. 38 zu verrechnen. Heute erhalten die Krankenversicherer in
der Regel eine Rickerstattung auf dem bezahlten Publikumspreis fiir das Arzneimittel, das vom entsprechenden Leistungserbringer
vorgangig bereits eingekauft wurde. Eine Berechnung der korrekten Handelsmarge auf dem tieferen Fabrikabgabepreis flhrt zu unnati-
gem administrativen Aufwand und Ruickforderungen bezuglich dem Vertriebsanteil im Einzelfall.

e Keine rechtliche Einbindung der Zulassungsinhaberin: Die Zulassungsinhaberin hat nach wie vor keine Rechtsstellung im KVG und
kann rechtlich weder zu Differenzkosten-Ubernahmen noch zur Kooperation (z. B. zur Lieferung der Referenzpreise) verpflichtet wer-
den, obwohl die Erwéhnung nun ein erster lobenswerter Schritt in die richtige Richtung darstellt. Schon heute gibt es Zulassungsinha-
ber, die jede Diskussion verweigern. Da anzunehmen ist, dass das Verhaltnis zwischen Pharma und BAG durch weitere Preissenkun-
gen zuklnftig eher starker belastet wird, durfte freiwillige Kooperation nicht zunehmen.

e Individueller Therapieversuch tUbergeht WZW Kriterien: Die in KVV Art. 71d neu formulierten Bedingungen flr einen Therapiever-
such sind unprézis. Die Formulierung lasst den Schluss zu, dass die Kosten des Therapieversuchs zu Lasten der Krankenversicherer
gehen sollten. Am Ende bestimmt das Ergebnis des Heilversuchs den individuellen Nutzen und im positiven Fall wird dieser als gross
definiert. Damit wird die Tiire zur Forderung der Ubernahme samtlicher Kosten gedffnet. Eine Beurteilung findet nicht mehr wie ur-
springlich vorgesehen auf der Basis wissenschaftliche Evidenz im gesetzlichen Rahmen der WZW Kriterien statt. Daduch wird die
Moglichkeit zu experimentellen Behandlungen gedffnet, die dann im Erfolgsfall von der Krankenversicherung zu tibernehmen sind.
Bisher waren die Pharmafirmen in der Pflicht das Medikament kostenlos zur Verfligung zu stellen, wenn auf Grund einer ersten Beurtei-
lung der Evidenz von einem allfalligen Nutzen fir den Patienten ausgegangen werden konnte, dieser sich aber nicht klar abzeichnete.
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e Abgabe versus Verschreibung: Der Arzt kann sich heute der Diskussion von KVV 71a/b durch Verschreibung statt Abgabe elegant
entziehen. Allfallige Preisdiskussionen etc. gehen ihn dann nichts mehr an. Aufgrund des LOA-Vertrages muss der Krankenversicherer
der Apotheke Vorleistung erbringen und sich danach mit dem Versicherten auseinandersetzen. Es misste deshalb zumindest geregelt
werden, dass die Verantwortung fur das Kostengutsprache-Gesuch bei behandelnden Leistungserbringer liegt, egal ob er abgibt oder
verschreibt. Man kénnte sich auch tberlegen, ob nicht der Arzt die Verhandlung mit der Pharmafirma fiihren sollte. Viele Firmen wéren

dann vermutlich eher bereit Konzessionen zu machen, da er als Verschreiber der Kunde der Firma ist und sich die Firma eine sture
Haltung dann weniger leisten kann.

Am Rande: Auch Uber 5 Jahre nach Inkraftsetzung spricht 71a in der deutschen Version von ,ausserhalb der Fachinformation* wahrend die
franzdsische Version sich nur auf ,ausserhalb der Indikation* beschrankt. Das soll offenbar immer noch nicht korrigiert werden. Die Texte
mussen ubereinstimmen und in beiden Sprachen den Inhalt ,ausserhalb der vom Institut genehmigten Fachinformation“ abbilden.

Die Forderungen von santésuisse beziglich der Anpassung der Verordnungsartikel fur die Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall sind:
e Uberarbeitung der Verordnungsanderung im Sinne der Vorschlage der Krankenversicherer mit

(0]
(0]
(0]
(0]

(0]

Verpflichtung der Firmen zur Akzeptanz des Vergltungsentscheids bei Listung der Arzneimittel auf der Spezialitatenliste analog
der Einwilligung zum Verzicht auf Publikumswerbung

Einbau des Tarifschutzes

Regelung des Eskalationsprozesses bei mangelnder Einigung mit der Zulassungsinhaberin Uber die Hohe der Vergitung
Bewahrung der etablierten Ablaufe und Verzicht auf individueller Berechnung der Vertriebsmarge um unnétigen administrativen
Aufwand bei einer Einzelfallabwicklung zu vermeiden

Beibehaltung der Verhandlungsmoglichkeit der Krankenversicherer

¢ Einfache jahrliche statistische Auswertung und keine Lieferung von Individualdaten im Einzelfall
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santésuisse‘

Stellungnahme Anderungen KVV — Beilage 2

Stellungnahme zu Anderungsvorschlagen

Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

Art. 2882 Daten der Versicherer

1 Die Daten, die von den Versicherern nach
Artikel 35 Absatz 2 des Krankenversiche-
rungsaufsichtsgesetzes vom 26. September
201483 (KVAG) weitergegeben werden mus-
sen, dienen dazu:s4

a.ss die einheitliche Anwendung des
Gesetzes und des KVAG zu iUberwa-
chen;

b. die Kostenentwicklung zu verfolgen;

c. die Wirtschaftlichkeit der erbrach-
ten Leistungen zu kontrollieren
(statistische Kontrolle der Kosten
nach Geschlecht, Alter, Wohnort,
Leistungserbringer);

d. die Gleichbehandlung der Versicher-
ten sicherzustellen;

e. sicherzustellen, dass die Pramien-
unterschiede den kantonalen und
regionalen  Kostenunterschieden
entsprechen und die Mittel der So-
Zialversicherung aus- schliesslich
zu deren Zwecken eingesetzt wer-
den;

f. die Entscheidungsgrundlagen fir

Art. 28 Abs. 3Bst. g

Aus Datenschutzsicht ist der Artikel grund-
satzlich abzulehnen, eine Gesetzesgrundlage
fur personenbezogene Datenlieferungen fehlt.
Die neue Datensammlung verursacht einen
grossen Aufwand bei den Versicherern. Die
exakte Erfassung der Leistungen tber KVV
71 bedingt Systemanpassungen in den Ab-
rechnungssystemen, die eine lange Vorlauf-
zeit von mindestens einem Jahr bedingen.
Der Nutzen dieser aufwendigen neuen Daten-
sammlung unklar und kann zu falschen
Schlussfolgerungen fiihren.

Ad 3: Anpassung: Der Eingang bei den Versi-
cherern gilt erst, wenn das Gesuch vollstandig
ist. Die Indikation liegt der Versicherung in der
Regel nicht vor, da die individuellen Informati-
onen vom Vertrauensarzt beurteilt und ver-
traulich behandelt werden.

Eine Datensammlung und Auswertung sollte
der Verhaltnismassigkeit entsprechen. Daher
folgender Vorschlag fur Neuformulierung von

g. die Krankenversicherer liefern dem BAG jeweils per
Ende Marz eine Auswertung der Einzelfallbeurteilungen
mit Angaben

des Eingangsdatums des Gesuchs um Kostengutspra-
che, des Therapiegebiets, des Namen des Arzneimittels,
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

die Durchfuhrung von gesetzlich
vorgesehenen ordentlichen oder
ausserordentlichen Massnahmen
zur Eindammung der Kostenent-
wicklung vorzubereiten;

g.ss die Wirkungen des Gesetzes und
des KVAG zu verfolgen und Ent-
scheidungsgrundlagen fur allfallig
notwendige Gesetzes- und Geset-

zesvollzugsanderungen
stellen.

2 Das BAG sorgt dafiir, dass den Kran-
kenversicherern durch die Bereitstellung
der Daten mdglichst wenig Aufwand ent-
steht. Es kann die Daten zur Aufwandver-
minderung mit anderen Datenquellen
verknupfen, wenn es die Daten vorher
anonymisiert. Es stellt die Resultate der
Erhebungen den am Vollzug des KVAG
und des Gesetzes beteiligten Stellen zur
Verfligung.s?

3 Die Versicherer missen dem BAG

jahrlich pro versicherte Person nament-
ich folgende Daten weitergeben:

a Alter, Geschlecht und Wohnort der Ver-

sicherten;

b. ihren Ein- und Austritt sowie die Todes-

falle;

c. die von den Versicherten im Rah-
men der sozialen Krankenversiche-
rung ab- geschlossenen Versiche-
rungsarten mit Angabe der Hbéhe
der Pramie und der Franchise;

d. Umfang, Art, Tarifpositionen und

bereitzu-

3 Die Versicherer missen dem BAG jahrlich

pro versicherte Personen namentlich fol-
gende Daten weitergeben:

des Namen der Zulassungsinhaberin und des Datums
des Leistungsentscheids.
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Bestehender Artikel KVV Vorgesehene Anderung Stellungnahme

Kosten der im Laufe eines gan-
zen Jahres erhaltenen Rechnun-
gen fir Leistungen nach dem Ge-
setz;

e. die jeweiligen Erbringer der Leistungen;

f. die Hohe der erhobenen Kostenbeteili-
gung.

g. bei einer Vergitung nach den Arti-
keln 71a—71c das Eingangsdatum
des Gesuchs um Kostengutspra-
che, die Indikation, den Namen
des Arzneimittels, den Namen der
Zulassungsinhaberin, das Datum
des Leistungsentscheids sowie die

4 Sie missen dem BAG die Daten nach Hohe der Vergitung.

Absatz 3 auf elektronischen Datentra-
gern zur Verfugung stellen. Das BAG
kann sie davon auf Gesuch hin fiir eine
befristete Zeit befreien, wenn ihnen die
Lieferung mangels technischer Voraus-
setzungen nicht moglich ist.

5 Die Versicherer haben die Daten nach
Absatz 3 korrekt, vollstandig, fristgerecht
und auf eigene Kosten zu liefern. Das
BAG ist dafiir verantwortlich, dass im
Rahmen der Datenverwendung und der
Datenverknipfung die Anonymitat der
Versicherten gewahrt ist.ss

6 Sie mussen dem BAG auf eigene Kos-
ten jahrlich die vollstandigen Angaben
des Zahlstellenregisters tbermitteln.

7Das BAG erlasst nach Anhoren der Ver-
sicherer Weisungen zu den nach den
Absatzen 1-6 zu treffenden Vorkehren.

GEMEINSAM BESSER —
MEILLEURS ENSEMBLE Stellungnahme _sas_Preisfestsetzung_Medis_KVV_Synopse_B02_16-09-29_def.docx




Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

Art. 651% AllgemeineAufnahmebedingungen Art. 65 Sachiberschrift
Aufnahmebedingungen
Art. 65b201 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allge- Art. 65b Sachiiberschrift und Abs. 2 Bst. b, 4%, 5und 7 Beim therapeutischen Quervergleich sollte
meinen

2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund folgen-
der Vergleiche beurteilt:

a Vergleich mit dem Preis in Referenzlan-
dern (Auslandpreisvergleich);

b. Vergleich mit dem Preis und der Wirk-
samkeit anderer Arzneimittel.

3 Beim Auslandpreisvergleich wird mit
dem Fabrikabgabepreis verglichen. Be-
stehen keine offentlich zugénglichen
Fabrikabgabepreise, so wird der Apothe-
keneinstandspreis oder, falls dieser
auch nicht offentlich zuganglich ist, der
Grosshandelspreis bericksichtigt; vom
Apothekeneinstandspreis  oder vom
Grosshandelspreis werden Grosshan-
delsmargen abgezogen. Das EDI legt
die Hohe des Abzugs aufgrund der
durchschnittlich gewéahrten Grosshan-
delsmargen fest. Es kann vorsehen,
dass die effektiven anstatt der durch-
schnittlich gewahrten Grosshandelsmar-
gen abgezogen werden.

4\Von den Fabrikabgabepreisen der Re-
ferenzlander werden in einem Referenz-
land verbindliche Herstellerrabatte abge-
zogen. Das EDI legt fest, welche ver-
bindlichen Herstellerrabatte fir den Ab-
zug zu bericksichtigen sind. Es kann

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund folgender
Vergleiche beurteilt:

b. Vergleich mit anderen Arzneimitteln
(therapeutischer Quervergleich).

keine Einschrankung beziglich des Patent-
schutzes oder anderer Therapiemdglichkeiten
gemacht werden.

Vorschlag zur Anderung von Absatz 2 b.

b. Vergleich mit anderen Therapie-
mdglichkeiten (therapeutischer Quer-
vergleich) unabhangig vom Status des
Patentschutzes und der Art der Thera-

pie.
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

vorsehen, dass anstatt dieser Hersteller-
rabatte die effektiven Herstellerrabatte
abgezogen werden.

5 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit wird der durchschnittliche Preis der
Referenzlander zu zwei Dritteln und der
Preis, der sich aus dem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln ergibt, zu einem
Drittel gewichtet. Das Resultat dieser
Gewichtung darf jedoch den durch-
schnittlichen Preis der Referenzlander
um hdchstens 5 Prozent Uberschreiten,
es sei denn das Arzneimittel ist fur die
medizinische Versorgung von grosser
Bedeutung oder der Auslandpreisver-
gleich ist nur mit weniger als drei der Re-
ferenzlander maoglich.

6 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Originalpraparates werden zudem die
Kosten fur Forschung und Entwicklung be-
ricksichtigt, es sei denn es handelt sich
beim Originalpraparat um ein Nachfolgepra-
parat, das gegenuber dem bisher in der

4is Beim therapeutischen Quervergleich wird
Folgendes Uberprift:

a die Wirksamkeit im Verhaltnis zu
anderen Arzneimitteln, die zur Be-
handlung derselben Krankheit ein-
gesetzt werden;

b. die Kosten des Arzneimittels pro
Tag oder Kur im Verhaltnis zu den
Kosten von Arzneimitteln, die zur
Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden.

5Nach der Ermittlung des durchschnittli-
chen Preises der Referenzlander im
Auslandpreisvergleich und des durch-
schnittlichen Preises anderer Arzneimit-
tel im therapeutischen Quervergleich
werden beide Preise je halftig gewichtet.

Anderungsantrag (Begriindung siehe vorhe-
rige Seite):

4is Beim therapeutischen Quervergleich wird
Folgendes uberprift:

a die Wirksamkeit im Verhaltnis zu
anderen bisher als wirtschaftlich
betrachteten Therapien, die zur
Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden, unabhéngig
von deren Patentschutz,;

b. die Kosten des Arzneimittels pro
Tag oder Kur im Verhaltnis zu den
Kosten der Therapie gemass
Buchstabe a, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt
werden.

C.
Eine hélftige Gewichtung steht im Wider-
spruch zum Kostengunstigkeitsprinzip. Eine
~Heilwirkung" sollte zu maoglichst glinstigen
Kosten erzielt werden, daher sollte die Ent-
scheidung beim guinstigeren Kriterium liegen.
Folgende Anderung wird beantragt:

5Nach der Ermittlung des durchschnitt-
lichen Preises der Referenzlander im
Auslandpreisvergleich und des durch-
schnittlichen Preises anderer Arzheimit-
tel Alternativen im therapeutischen
Quervergleich wird der glinstigere Preis
im Verhaltnis 80%:20% gewichtet.

Anderungsantrag:
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

Spezialitatenliste aufgefuhrten Originalpra-
parat keinen therapeutischen Fortschritt
bringt.

7 Bringt das Arzneimittel einen bedeuten-
den therapeutischen Fortschritt, so wird

bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
ein Innovationszuschlag beriicksichtigt

7 Bringt das Arzneimittel einen bedeuten-
den therapeutischen Fortschritt, so wird
bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
fur den therapeutischen Quervergleich
wahrend hochstens 15 Jahren ein Inno-
vationszuschlag beriicksichtigt.

7 Bringt das Arzneimittel nachweislich
einen bedeutenden klinisch-therapeuti-
schen Fortschritt, so wird bei der Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit fiir den
therapeutischen Quervergleich wahrend
hdchstens 15 Jahren ein Innovationszu-
schlag bertcksichtigt.

mis Der Innovationszuschlag steht nur ei-
nem Arzneimittel der gleichen Arzneimit-
telklasse zur Verfugung. Der Innovati-
onszuschlag betragt héchstens 20% so-
fern das Arzneimittel einen Umsatz von 5
Mio. Fr. nicht Uberschreitet.

Art. 64a:Begriffe

t Als Originalpréparat gilt ein vom Schwei zeri-
schen Heilmittelinstitut Swissmedic (Institut) als
erstes mit einem bestimmten Wirkstoff zugelas-
senes Arzneimittel, einschliesslich aller zum
gleichen Zeitpunkt oder spéter zugel assenen
Darreichungsformen.

2 Als Generikum gilt ein vom Institut zugel asse-
nes Arzneimittel, dasim wesentlichen gleich ist
wie ein Originalpréparat und das mit diesem auf-
grund identischer Wirkstoffe sowie seiner Dar-
reichungsform und Dosierung austauschbar ist.

s Als Co-Marketing-Arzneimittel gilt ein vom
Institut zugel assenes Arzneimittel, das sich von
einem anderen vom Institut zugel assenen Arz-
neimittel (Basispréparat) mit Ausnahme der Be-
zeichnung und der Packung nicht unterscheidet.

Der Markteintritt fir Generika sollte gefordert
werden damit mehr Wettbewerb und kosten-
glnstige Angebote mdglich werden. Hirden
fur die Zulassung missen abgebaut werden.
Deshalb wird beantragt auf das Angebot einer
vollstandigen Palette zu verzichten:

Art. 64a'Begriffe

1 Als Originalpréparat gilt ein vom Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut Swissmedic (Institut) als
erstes mit einem bestimmten Wirkstoff zugelas-
senes Arzneimittel, einschliesslich aler zum
gleichen Zeitpunkt oder spéter zugel assenen
Darreichungsformen.

2 Als Generikum gilt ein vom Institut zugel asse-
nes Arzneimittel, dasim Wesentlichen gleich ist
wie ein Original préparat und das mit diesem auf-
grund identischer Wirkstoffe sowie seiner Dar-
reichungsform und Dosierung austauschbar ist.
Die Zulassungsinhaberin eines Generikums ist
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

nicht verpflichtet die ganze Palette des Original -
herstellers anzubieten.

2 Als Co-Marketing-Arzneimittel gilt ein vom
Institut zugel assenes Arzneimittel, das sich von
einem anderen vom Institut zugel assenen Arz-
neimittel (Basispréparat) mit Ausnahme der Be-
zeichnung und der Packung nicht unterscheidet.

Art. 65¢c202
nerika

1 Bei Generika werden fur die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit die ?erlngeren Kosten
far die Entwicklung im Vergleich zum Original-
praparat beriicksichtigt.

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Ge-

2Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die
Spezialitatenliste als wirtschaftlich, wenn sein
Fabrikabgabepreis gegeniber dem mit ihm
austauschbaren Originalpraparat:

a mindestens 10 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr
4 Millionen Franken nicht Uber-
steigt;

b. mindestens 20 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 4 Millionen und 8 Millio-
nen Franken liegt;

Art. 65¢c Abs. 2 und 3

2Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in
die Spezialitatenliste als wirtschaftlich,
wenn sein Fabrikabgabepreis gegenliber
dem mit ihm austauschbaren Originalpra-
parat:

a mindestens 20 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr
4 Millionen Franken nicht Uber-
steigt;

b. mindestens 30 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr

Es fehlen Bestimmungen fir Biosimilars — Bi-
osimilars sind biotechnologisch hergestellte
Generika. Antrag: Gleichsetzung mit Gene-
rika, da die Herstellkosten ausserst gering
sind und die Preise schon enorm hoch sind.
Das Handbuch ist entsprechend anzupassen.

Eine Vergrésserung des Abstands bringt si-
cherlich gewisse Einsparungen. Dies &ndert
nichts an der grundsatzlichen Kritik, dass die
Abstandsregeln nicht dem Kostengunstig-
keitsprinzip entsprechen. Die Versicherer for-
dern schon langer ein griffiges Festbetrags-
system wie dies z.B. in den Niederlanden o-
der Danemark praktiziert wird.

Wirde das Kostengunstigkeitsprinzip ange-
wendet, wirde die Vergitung auf dem Niveau
des gunstigsten Wirkstoffs festgelegt.

Von Versicherseite wird beantragt die vorge-
schlagenen Abstande um 10% zu erhéhen.
Der Abstand wirde dann zwischen 30% und
80% liegen.
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

c. mindestens 40 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 8 Millionen und 16 Millio-
nen Franken liegt;

d. mindestens 50 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 16 Millionen und 25 Milli-
onen Franken liegt;

e. mindestens 60 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro
Jahr 25 Millionen Franken uber-
steigt.203

3 Massgebend flr die Berechnung des Fabri-
kabgabepreises des Generikums ist das aus-
landische Durchschnittspreisniveau zum Zeit-
punkt des Patentablaufs des Originalpréapa-
rates in der Schweiz gemessen an dessen
meistverkaufter Packung.204

4 Das Schweizer Marktvolumen pro Jahr
nach Absatz 2 bemisst sich auf der Basis
des Fabrikabgabepreises des Original-

zwischen 4 Millionen und 8 Millio-
nen Franken liegt;

c¢. mindestens 50 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 8 Millionen und 16 Milli-
onen Franken liegt;

d. mindestens 60 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 16 Millionen und 25 Milli-
onen Franken liegt;

e mindestens 70 Prozent tiefer ist,
sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jahren vor Pa-
tentablauf im Durchschnitt pro
Jahr 25 Millionen Franken (Uber-
steigt.

3 Massgebend fur die Berechnung des
Fabrikabgabepreises des Generikums ist

der nach Artikel 65e ermittelte Fabrikab-
gabepreis des Originalpraparates.
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

praparates und von dessen Co-Marke-
ting Arzneimittel und muss samtliche
Handelsformen desselben Wirkstoffes
umfassen. Das BAG kann bei einem Ge-
such um Aufnahme eines Generikums in
die Spezialitatenliste von der Zulas-
sungsinhaberin  die  Meldung des
Schweizer Marktvolumens verlangen.
Das Marktvolumen muss gestitzt auf
Umsatzerhebungen eines unabhangigen
Instituts erfasst werden.20

5 Generika, die vor der Preislberpriifung
des Originalpraparates nach Artikel 65e
in die Spezialitatenliste aufgenommen
werden, werden nach der Preistuberpri-
fung zur Wahrung des Abstands preislich
angepasst.

Art. 650206
drei Jahre

1 Das BAG Uberprift samtliche Arzneimit-
tel, die in der Spezialitatenliste aufgefuhrt
sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen.
Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen
Gruppe der Spezialitatenliste in drei Ein-
heiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle
drei Jahre Uberpruft.

2 Das BAG uberpruft die Wirksamkeit und
die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels
von sich aus oder auf Antrag der Eidge-
nossischen Arzneimittelkommission,

Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle

Art. 65d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ale drei
Jahre

1 Das BAG Uberprift samtliche Arzneimit-
tel, die in der Spezialitatenliste aufgefuhrt
sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die
Arzneimittel werden aufgrund ihrer Zuge-
horigkeit zu einer therapeutischen Gruppe
der Spezialitatenliste in drei Einheiten auf-
geteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre
Uberprift.

2 Der Auslandpreisvergleich wird auf der

Basis der umsatzstarksten Packung
durchgefihrt.

Anderungsantrag (Begriindung siehe allge-

meine Bemerkungen):
Art. 65d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drel
Jahre

! Das BAG uberprift sdmtliche Arzneimit-
tel, die in der Spezialitatenliste aufgefihrt
sind, alle-drei-Jahre jahrlich daraufhin, ob
sie die Aufnahmebedingungen noch erfiil-

len. Bie—Arzneimittel-werden-aufgrund-ih-
rer —Zugendrigkeit—zu SIRET ..El'e'a. EeE
senen—Gruppe—ael Sp_ez. aHctentiste
d'.e'l E”"'I'el e l;l Iaulg.e_ltellt "JFe.eIe Siahelt
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

wenn Anhaltspunkte bestehen, dass die
Wirksamkeit oder die Zweckmassigkeit
nicht mehr erflillt sein kénnte.

3 Bei der Uberprifung der Wirtschaftlich-

keit von Originalpraparaten wird der Ver-
leich mit anderen Arzneimitteln nur
urchgefihrt, wenn:

a der Auslandpreisvergleich nicht moglich
ist;

b. in weniger als drei Referenzlandern ein
Preis bekannt ist;

c. bei der Aufnahme des Originalpra-
parates in die Spezialitatenliste
aufgrund der grossen Bedeutung
fur die medizinische Versorgung
gemass Artikel 65b Absatz 5 nicht
nur der Auslandpreisvergleich mas-
sgeblich war;

d. seit der letzten Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen eine Preis-
senkung wegen einer Indikations-
erweiterung oder einer Limitie-
rungsanderung (Art. 65f Abs. 2 ers-
ter Satz) vorgenommen wurde; o-
der

e seit der letzten Uberpriifung, der
Aufnahmebedingungen eine Uber-
prifung wegen einer Indikations-
einschrankung (Art. 65g) vorge-
nommen wurde.

4 Der Auslandpreisvergleich wird auf der

Basis der umsatzstarksten Packung
durchgeflhrt.

5 Ergibt die Uberprufung, dass der geltende
Hochstpreis zu hoch ist, so verfligt das BAG

3 Der therapeutische Quervergleich wird auf
der Basis der kleinsten Packung und Dosie-
rung durchgeftihrt, es sei denn, die kleinste
Packung und Dosierung erlaube insbheson-
dere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen
bei Therapiebeginn oder unterschiedlicher
Packungsgrossen der Vergleichspraparate
keinen adaquaten Vergleich.

4 Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende
Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt das BAG
auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres
eine angemessene Preissenkung. Liegt der
dem geltenden Héchstpreis zugrunde lie-
gende Fabrikabgabepreis unter dem nach

2 Der Auslandpreisvergleich wird auf der
Basis der umsatzstarksten Packung
durchgefihrt.

Analog zum Auslandpreisvergleich sollte
der therapeutische Quervergleich eben-
falls auf der umsatzstarksten Packung
durchgefiihrt  werden.  Anderungsvor-
schlag:

3 Der therapeutische Quervergleich wird auf
der Basis der kleirster—Packung—umsatz-
starksten Packung und Dosierung durchge-
fuhrt, es sei denn, die—kleinste-diese Pa-
ckung und Dosierung erlaube insbesondere
aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Pa-
ckungsgréssen der Vergleichspréparate kei-
nen adaquaten Vergleich.

Anderungsantrag — Hinzufugen von 4bis:
4bis Stehen auf der Spezialitatenlist wesentlich
glnstigere Therapien zur Verfiigung wird der
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

auf den 1. September des Uberprifungsjah-
res eine angemessene Preissenkung. Fur die
Ermittlung des Senkungssatzes wird der
durchschnittliche Preis der Referenzlander
zu zwei Dritteln und der bisherige Fabrikab-
gabepreis zu einem Drittel gewichtet.

6 Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle
Botwendlgen Informationen bekannt zu ge-
en.

7 Erfolgt ein Vergleich mit anderen Arzneimit-
teln, die gleichzeitig Uberprift werden, so teilt
das BAG der Zulassungsinhaberin den ab 1.
September vorgesehenen Preis dieser ande-
ren Arzneimittel mit.

8 Das BAG teilt der Inhaberin der Zulassung

far ein Generikum den ab 1. September vor-
gesehenen Preis des Originalpraparates mit.

Artikel 65b Absatz 5 ermittelten Fabrikabga-
bepreis, so rechtfertigt dies keine Preiserh6-
hung.

5 Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle

Botwendigen Informationen bekannt zu ge-
en.

6 Das BAG teilt der Inhaberin der Zulassung
fur ein Generikum den ab 1. Dezember vorge-
sehenen Preis des Originalpraparates mit.

Preis gesenkt oder das Arzneimittel wird von
der Spezialitatenliste gestrichen.

Art. 65207 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
nach Patentabl auf
1 Das BAG Uberpruft Originalpraparate unmit-
telbar nach Ablauf des Patentschutzes da-
raufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen
noch erfillen. Verfahrenspatente werden bei
der Uberprifung nicht berticksichtigt.
2 Die Wirtschaftlichkeit wird ausschliesslich

anr}and des Auslandpreisvergleichs Uber-
praft.

3 Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
werden die Kosten fur Forschung und Ent-
wicklung nicht mehr bertcksichtigt.

4 Ergibt die Uberprufung der Wirtschaftlich-
keit, dass der geltende Hochstpreis zu hoch
ist, so verfugt das BAG eine Preissenkung

Art. 65e Uberprifung der Aufnahmebe-
dingungen nach Patentablauf

1 Das BAG uberpruft Originalpraparate unmit-
telbar nach Ablauf des Patentschutzes da-
raufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen
noch erftllen.

2 lm Rahmen des therapeutischen Querver-
gleichs wird der Vergleich nach Artikel 65b
Absatz 4s Buchstabe b ausschliesslich mit
patentabgelaufenen Originalpraparaten
durchgefiihrt. Ein allfalliger Innovationszu-
schlag wird nicht mehr berticksichtigt.

3 Bei der Uberprifung der Wirtschaftlichkeit

werden die Kosten fur Forschung und Ent-
wicklung nicht mehr berlicksichtigt.

Anderungsantrag:

Erganzung Art. 65e, Abs. 1, 2. Satz (neu)

1 Das BAG uberprift Originalpréparate unmit-
telbar nach Ablauf des Patentschutzes da-
raufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen
noch erfillen. Ist ein Originalpraparat fur meh-
rere Indikationen zugelassen, erfolgt die Uber-
prifung, sobald eine Indikation des Arzneimit-
tels nicht mehr patentrechtlich geschuitzt ist.

2lm Rahmen des therapeutischen Querver-
gleichs wird der Vergleich nach Artikel 65b
Absatz 4 du_rchgerhrt. Buehstabe—b—aus—

schliesslieh-mitpaterntabgelatdenen-Orginal-
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

auf den durchschnittlichen Fabrik- abgabe-
preis der Referenzlander.

4 Ergibt die Beurtellung der Wirtschatftlichkeit,
dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist,
so verfugt das BAG eine angemessene Preis-
senkung.

Stellungnahme

praparaten-durchgefihrt—Ein allfalliger Inno-

vationszuschlag wird nicht mehr berticksich-
tigt.

4 Ergibt die Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit, dass der geltende Hochstpreis zu hoch
ist, so verfugt das BAG eine anrgemessene
Preissenkung oder streicht das Produkt von
der Liste.

Art. 65208
anderung
1Lasst das Institut fir ein Originalpraparat
eine neue Indikation zu oder stellt die Zu-
lassungsinhaberin ein Gesuch um Ande-
rung oder Aufhebung einer Limitierung auf-
grund einer Indikationserweiterung, so
Uberprift das BAG das Originalpraparat er-
neut daraufhin, ob die Aufnahmebedingun-

gen erfullt sind.

Indikationserweiterung und Limitierungs-

2Das Originalpraparat gilt bis zur Uberpri-
fung der Aufnahmebedingungen nach Arti-
kel 65d als wirtschaftlich, wenn die Zu-
lassungsinhaberin beantragt, auf 35 Pro-
zent des voraussichtlichen Mehrumsatzes
zu verzichten; der Verzicht wird Uber eine
Senkung des Fabrikabgabepreises umge-
setzt. Ausgenommen sind Originalpréapa-
rate, deren voraussichtliche Mengenaus-
weitung an Anzahl Packungen mehr als
hundert Mal hoher ist als vor der Aufnahme
der neuen Indikation oder deren voraus-
sichtlicher Mehrumsatz aufgrund fehlender
Angaben nicht bestimmbar ist.

Art. 65f Abs. 5

Das Pravalenzmodell wurde vor mehr als zwei
Jahren eingefuhrt und hat sich bewabhrt.
Darum folgender Anderungsantrag:

2Das Originalpraparat gilt bis zur Uberpri-
fung der Aufnahmebedingungen nach Ar-
tikel 65d als wirtschaftlich, wenn die Zu-
lassungsinhaberin auf 35 Prozent des vo-
raussichtlichen Mehrumsatzes verzichtet;
der Verzicht wird Uber eine Senkung des
Fabrikabgabepreises umgesetzt. Ausge-
nommen sind Originalpraparate, deren vo-
raussichtliche Mengenausweitung an An-
zahl Packungen mehr als hundert Mal ho-
her ist als vor der Aufnahme der neuen
Indikation ist.

3 Nach Ablauf von zwei Jahren prift das
BAG, ob der voraussichtliche Mehrum-
satz nach Absatz 2 mit dem tatséchli-
chen Mehrumsatz Ubereinstimmt. Ergibt
die Uberprifung, dass der voraussichtli-
che Mehrumsatz tberschritten wurde, so
verfligt das BAG eine angemessene
Preissenkung.

. o ; inhaberi
elrer-Antrag-nach-Absatz 2 erster Satz
tor I . I
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

3 Nach Ablauf von zwei Jahren prift das 2 zweiterSatz-vor-so-erfolgteine Beur
BAG, ob der voraussichtliche Mehrum- teilung-der Wirtschaftlichkeit-nach-Artikel
satz nach Absatz 2 mit dem tatsachli- 551

chen Mehrumsatz Ubereinstimmt. Ergibt
die Uberprufung, dass der voraussichtli-
che Mehrumsatz tberschritten wurde, so
verfigt das BAG eine angemessene
Preissenkung.

4Verzichtet die Zulassungsinhaberin auf
einen Antrag nach Absatz 2 erster Satz
oder liegt eine Ausnahme nach Absatz 2
zweiter Satz vor, so erfolgt eine Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit nach Artikel
65b.

5 Erteilt das Institut die Zulassung flr eine
neue Indikation eines Originalpréparates,
so hat die Zulassungsinhaberin diese
Erweiterung dem BAG innert 90 Tagen
zu melden. Das BAG kann eine ange-
messene Nachfrist setzen und die Einrei-
chung der vom EDI fiir die Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen festgelegten
Unterlagen verlangen.

6 Sind die Aufnahmebedin?ungen fur die
neue Indikation nicht erflllt, so kann das
BAG das Originalpraparat auf die bishe-
rige Indikation limitieren.

5 Erteilt das Institut die Zulassung fur eine
neue Indikation eines Originalpraparates, so
hat die Zulassungsinhaberin dem BAG innert
90 Tagen die neue Indikation zu melden und
die vom EDI fur die Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen festgelegten Unterlagen ein-
zureichen.

Art.66a211  Zwischenlberprifung

Das BAG kann nach der Aufnahme ei-
nes Arzneimittels in die Spezialitaten-
liste jederzeit prifen, ob die Bedingungen
n_a((:jh Artikel 65 Absatze 1-3 noch erfullt
sind.

Art. 66a Zwischentiberpriifung
Das BAG kann nach der Aufnahme eines
Arzneimittels in die Spezialitatenliste jeder-
zeit prufen, ob die Aufnahmebedingungen
noch erfullt sind.
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

Art. 67213 Preise

1Die Spezialitatenliste enthalt die bei Abgabe
durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztin-
nen und Arzte sowie Spitaler und Pflege-
heime massgebenden Hochst- preise.214

1is Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikab-
gabepreis und dem Vertriebsanteil.215

wer Der Fabrikabgabepreis gilt die Leistungen,
Abgaben inbegriffen, der Herstellungs- und
der Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager
in der Schweiz ab.216

lquater Der Vertriebsanteil gilt die logistischen
Leistungen ab. Er setzt sich wie folgt zusam-
men:

a fur Arzneimittel, die aufgrund der
Einteilung des Instituts verschrei-
bungs- pflichtig sind, aus:

1. einem im Verhaltnis zur Hohe
des Fabrikabgabepreises be-
messenen Zuschlag (preisbe-
zogener Zuschlag%_, namentlich
fur Kapitalkosten, Lagerhaltung
und ausstehende Guthaben,

2. einem Zuschla%_ je Packung%,
namentlich fur Transport-, Inf-
rastruktur- und Personalkosten;

b. fUr Arzneimittel, die aufgrund der
Einteilung des Instituts nicht ver-
schrelbungspfllchtlg sind, aus ei-
nem preisbezogenen Zuschlag.27

2 Fir die Erhdhung der in der Spezialitaten-
liste festgesetzten Preise bedarf es einer Be-
willigung des BAG. Die Bewilligung wird nur
erteilt, wenn:

a das Arzneimittel die Aufnahmebedin-
gungen noch erfillt;

Art. 67 Abs. 2

2 Fur die Erhéhung der in der Spezialitaten-
liste festgesetzten Preise bedarf es einer Be-
willigung des BAG. Die Bewilligung wird nur
erteilt, wenn:
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

b. seit der Aufnahme oder der letzten
Preiserhbhung mindestens zwei
Jahre verstrichen sind; und

c. aufgrund der Preiserh6hung weder
der durchschnittliche Preis der Re-
ferenzlander noch der Preis, der
sich aufgrund des Vergleichs mit
anderen Arzneimitteln ergibt, Uber-
schritten wird; liegen neue Er-
kenntnisse aus klinischen Studien
vor, die eine bedeutende Verbes-
serung des therapeutischen Fort-
schritts belegen und eine Anpas-
sung des Innovationszuschlags
nach Artikel 65b Absatz 7 nach
sich ziehen, so wird die Wirtschaft-
lichkeit nach Artikel 65b Absatz 5
beurteilt.218

a das Arzneimittel die Aufnahmebe-
dingungen noch erfiillt; und

b. seit der Aufnahme oder der letz-
ten Preiserhbhung mindestens
zwei Jahre verstrichen sind.

Art. 67a223  Rickerstattung von Mehreinnahmen

1 Ubersteigt der bei der Aufnahme eines
Arzneimittels in die Spezialititenliste
dem verfiigten Hochstpreis zugrunde ge-
legte Fabrikabgabepreis den bei der
Uberprifung der Wirtschaftlichkeit ermit-
telten Fabrikabgabepreis um mehr als 3
Prozent und betragen die dadurch er-
Zielten Mehreinnahmen mindestens 20
000 Franken, so ist die Zulassungsinha-
berin verpflichtet, die seit der Aufnahme
erzielten Mehreinnahmen an die gemein-
same Einrichtung nach Artikel 18 KVG
zuriickzuerstatten.

2 Die Zulassungsinhaberin ist zudem ver-
pflichtet, der gemeinsamen Einrichtung die

Art. 67a Abs. 2 Bst. a
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

Mehreinnahmen zurtickzuerstatten, die sie
erzielt hat:

a zwischen dem Datum, ab dem der
neue Preis geméass der Verfligung
des BAG hatte gelten sollen, und
dem Datum der Rechtskraftigkeit
der Verfiigung, sofern diese nach
einer Beschwerde mit aufschieben-
der Wirkung bestatigt wurde;

b. wahrend zwei Jahren nach der
Senkung des Fabrikabgabepreises
gemass Artikel 65f Absatz 2 erster
Satz, sofern der effektive Mehrum-
satz hoher war als der bei der Sen-
kung angegebene voraussichtliche
Mehrumsatz.

2 Die Zulassungsinhaberin ist zudem ver-
pflichtet, der gemeinsamen Einrichtung die
Mehreinnahmen zuriickzuerstatten, die sie
erzielt hat:

a. wahrend der Dauer eines Beschwerdever-
fahrens, sofern zwischen dem wéahrend des
Beschwerdeverfahrens geltenden Preis und
dem nach Abschluss des Beschwerdeverfah-
rens rechtskraftigen neuen Preis eine Diffe-
renz besteht und die Zulassungsinhaberin
durch diese Preisdifferenz Mehreinnahmen
erzielt hat;

Art. 68 Streichung

L Ein in der Spezialitatenliste aufgefuhrtes Arz-
neimittel wird gestrichen, wenn:

a es nicht mehr alle Aufnahmebedin-
gungen erfullt;

b. der in der jeweils geltenden Liste
enthaltene Preis ohne Zustim-
mung des BAG erhoht wird;

c.224die Inhaberin der Zulassung fur
ein Orl%lnalpréparat die gemass
Artikel 65 Absatz 5 verfligten Auf-
!caﬁen und Bedingungen nicht er-
allt;

d.22sdie Zulassungsinhaberin direkt
oder indirekt Publikumswerbung
far das Arzneimittel betreibt;

Art. 68 Abs. 1 Bst. e

1Ein in der Spezialitatenliste aufgefihrtes Arz-
neimittel wird gestrichen, wenn:

e. die Gebiuhren oder Kosten nach Artikel 70b
nicht rechtzeitig entrichtet werden;
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

e.226die Gebuhren oder Kosten nach
Artikel 71 nicht rechtzeitig entrich-
tet wer- den;

f.227 die Zulassungsinhaberin sich wei-
gert, die fir die Uberprufungen
nach den Artikeln 65d—-65g not-
wendigen Unterlagen einzu-
reichen;

g.228die Zulassungsinhaberin sich
weigert, erzielte Mehreinnahmen
nach Artikel 67a zurlickzuerstat-
ten.

2 Streichungen werden drei Monate nach ih-
rer Verodffentlichung im Bulletin des BAG
(Art. 72 Bst. a) wirksam. Beim Vorliegen be-
sonderer Grunde werden sie mit der Verof-
fentlichung wirksam.229

Art. 69230 Gesuche

1 Das Gesuch um Aufnahme eines verwen-
dungsfertigen Arzneimittels in die Spezialita-
tenliste ist beim BAG einzureichen.

2Fir jede Anderung eines in die Spezialita-
tenliste aufgenommenen Arzneimittels oder
seines Preises ist ein neues Gesuch einzu-
reichen. Bei Anderung in der Zusammenset-
zung der Wirkstoffe ist dem Gesuch die ge-
anderte Zulassung des Instituts beizule-
gen.231

3 Aus den Unterlagen, die dem Gesuch bei-
gelegt sind, muss hervorgehen, dass die
Aufnahmebedingungen erfiillt sind.

4Das Gesuch um Aufnahme in die Spezi-
alitatenliste kann eingereicht werden,
wenn die vom Institut im Rahmen der

Art. 69 Abs. 4

4+ Das Gesuch um Aufnahme in die Spezialita-
tenliste oder um Anderung der Spezialitaten-
liste kann eingereicht werden, wenn die vom
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

Voranzeige nach Artikel 6 der Arzneimit-
telverordnung vom 17. Oktober 2001232
bestétigten Angaben zur Indikation und
zur Dosierung vorliegen. Das BAG tritt
auf das Gesuch ein, sobald ihm die dazu
gehdrende Dokumentation vollstandig
vorliegt.233

Institut im Rahmen der Voranzeige nach Arti-
kel 6 der Arzneimittelverordnung vom 17. Ok-
tober 20012 bestétigten Angaben zur Indika-
tion und zur Dosierung vorliegen. Das BAG
tritt auf das Gesuch ein, sobald ihm die dazu

gehorende Dokumentation vollstandig vorliegt.

Das EDI kann fir einzelne Gesuche vorse-
hen, dass sie erst mit der Zulassung durch
das Institut eingereicht werden kénnen.

Art. 71241 Verdffentlichungen

1 Das BAG verdffentlicht die Spezialitatenliste
(Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG).

2 Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die
Spezialitatenliste und bei Indikationserweite-
rungen oder Limitierungsanderungen nach
Artikel 65f verdffentlicht es die Grundlagen
zur Beurteilung der Wirksamkeit und der
Zweckmassigkeit des Arzneimittels, des Ver-
gleichs mit dem Preis anderer Arzneimittel
(Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und des Innovations-
zuschlags (Art. 65b Abs. 7).

3 Bei einer befristeten Aufnahme in die Spe-
zialitatenliste nach Artikel 65 Absatz 5 Buch-
star?e a veroffentlicht es die Dauer der Auf-
nahme.

4 Wird ein Entscheid des BAG mittels Be-
schwerde angefochten, so kann das BAG
den Namen des von der Beschwerde betroffe-
nen Arzneimittels veroffentlichen.

5 Es veroffentlicht bei der Uberprufung der
Aufnahmebedingungen nach Patentablauf
die aus dem Auslandpreisvergleich resultie-
renden Fabrikabgabepreise des Originalpra-
parates.

Art. 71 Abs. 2und 5

2 Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in
die Spezialitatenliste und bei Indikations-
erweiterungen oder Limitierungsande-
rungen nach Artikel 65f veroffentlicht es
die Grundlagen zur Beurteilung der
Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit
des Arznei- mittels, des therapeutischen
Quervergleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. b)
und des Innovationszuschlags (Art. 65b
Abs. 7) sowie das Ergebnis des Aus-
landpreisvergleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst.
a).

5 Nach der Uberprifung der Aufnahme-
bedingungen nach Patentablauf verof-
fentlicht es die Fabrikabgabepreise des
Originalpraparates.

Antrag zur Erganzung:

2vis | jegen die Preis nicht aus allen Refe-
renzlandern gemass Art. 34a KLV vor, so
werden die Namen der verfligbaren Lan-
der erwahnt.

3 Bei einer befristeten Aufnahme in die Spe-
Zialitétenliste nach Artikel 65 Absatz 5 Buch-
stabe a veroffentlicht es die Dauer der Auf-
nahme sowie allféllige Auflagen.
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

6 Die Veroffentlichungen nach den Absatzen
1-5 erfolgen uber eine offentlich zugéangliche
Online-Plattform.242

Kein Gliederungsartikel

Gliederungsartikel vor Art. 71a

4a. Abschnitt: Verglitung von Arzneimit-
teln im Einzelfall

Art. 71a243 Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels
der Spezialitatenliste ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitierung

1 Die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung tbernimmt die Kosten eines in die Spe-
Zialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels
fur eine Anwendung ausserhalb der vom Insti-
tut genehmigten Fachinformation oder aus-
serhalb der in der Spezialitatenliste festgeleg-
ten Limitierung nach Artikel 73, wenn:

a der Einsatz des Arzneimittels eine un-
erlassliche Voraussetzung fir die
Durchflihrung einer anderen von der
obligatorischen  Krankenpflegeversi-
cherung Gbernommenen Leistung bil-
det und diese eindeutig im Vorder-
grund steht; oder

b. vom Einsatz des Arzneimittels ein
grosser therapeutischer Nutzené;egen
eine Krankheit erwartet wird, die fir
die versicherte Person todlich verlau-
fen oder schwere und chronische ge-
sundheitliche Beeintrachtigungen
nach sich ziehen kann, und wegen
fehlender therapeutischer Alternativen
keine andere wirksame und zugelas-
sene Behandlungsmethode verfugbar
ist.

Art. 71a Abs. 2 und 3

e Die vorgesehenen Anderungen zu KVV
Art. 71 werden pauschal abgelehnt, da
dies zu einer Verschlechterung vergli-
chen mit der heutigen Situation und der
Abwicklung der Einzelfalle fuhrt und
das Ziel einer besseren und kosten-
glinstigeren Versorgungsqualitat fur
die Patienten so nicht erreicht wird. Ne-
ben den allgemeinen Ausfiihrungen
sollen die angegebenen Kommentare
die Grunde erlautern und allfallige
Wege fir eine Neuformulierung aufzei-
gen.

¢ Entgegen den Ausflihrungen im Kommen-
tar wird eine 90%-Regelung den Zulas-
sungsinhaber nicht zu einer Indikationser-
weiterung motivieren. Dies zum einen,
weil die Zulassungsinhaberin keine rechtli-
che Verpflichtung zur Differenzkosten-
Uubernahme hat. Dies vor allem aber auch,
weil die heute bereits gewahrten Rabatte
der Pharma nach 71a/b meist grosser sind
als 10%. Da eine Indikationserweiterung
i.d.R. auch weitere Kosten mit sich bringt
und zusatzlich mit einer SL-Preissenkung
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

2 Sje Ubernimmt die Kosten des Arznei-
mittels nur auf besondere Gutsprache
des Versicherers nach vorgéangiger Kon-
sultation des Vertrauensarztes oder der
Vertrauensarztin.

3Die zu Ubernehmenden Kosten missen
in einem angemessenen Verhaltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen. Der Ver-
sicherer bestimmt die Hohe der Vergu-
tung. Der in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrte Preis gilt als Hochstpreis.

2 Der Versicherer vergitet hochstens 90 Pro-
zent des Fabrikabgabepreises der Spezialita-
tenliste. Nach Absprache mit der Zulassungs-
inhaberin bestimmt er die Hohe der Vergi-
tung.

3 Aufgehoben

verbunden ist, fehlt der Anreiz zur Indikati-
onserweiterung. Der off-label-use hat fur
den Hersteller auch noch den Vorteil, dass
ein geringeres Produkthaftpflicht-Risiko
besteht. Wenn dann noch der Patent-
schutz ablauft oder abgelaufen ist, besteht
definitiv kein Anreiz mehr (Beispiel Mab-
thera). Die maximale Vergutungshohe
musste deshalb 65% oder noch tiefer sein,
wenn dieses Ziel erreicht werden soll.
Durch die Festlegung auf 90% wird eine
Parallel-SL entstehen. Die Firmen werden
den Aufwand zur Anmeldung zur Kassen-
zulassigkeit in vielen Fallen nicht mehr
machen.

e Der Vertriebsanteil muss klar geregelt
sein. Besser ist bei KVV 71a die Abstt-
zung auf den Publikumspreis der Speziali-
tatenliste. Machbar, aber wesentlich kom-
plizierter, ist die zusatzliche Vergitung
des Vertriebsanteils gemass Art. 38 KLV.
In diesem Falle musste aber der beantra-
genden Arzt und damit verbundene Apo-
theker das Medikament zum reduzierten
Preis einkaufen und dann den Ver-
triebsanteil entsprechend berechnen. Die-
ser Ablauf ist heute nicht so und wiirde die
Praxis bei der Einzelfallbeurteilung an-
dern. Aus unserer Sicht ist dies nicht ver-
héaltnismassig, da die heutige Abwicklung
sehr selten Probleme bringt. Die Klagen
der Spitalapotheker bezuglich der Ver-
triebsmargen sind unverhaltnisméassig und
stehen im Gegensatz zu den Anliegen der
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

Patienten. Die Probleme die nach der Ein-
fuhrung von KVV 71a/b wurden erkannt
und Massnahmen zur Abhilfe wurden ge-
troffen.

Wie eingangs in den allgemeinen Bemer-
kungen erwahnt, besteht aufgrund der feh-
lenden rechtlichen Einbindung der Zulas-
sungsinhaberin kein Tarifschutz fur den
Versicherten. Dies konnte nur erreicht
werden, wenn ein Maximalpreis analog SL
verordnet und dem Tarifschutz unterstellt
wird (erfordert Grundlage im KVG). Der
Leistungserbringer wirde dann auf einer
allfélligen Differenz sitzen bleiben, wenn
die Zulassungsinhaberin nicht einlenkt.

Textantrag 2: Der Vertrauensarzt oder die Ver-
trauensarztin stellt auf Grundlage der verfiigbaren
Evidenz unter Beriicksichtigung der Studienqualitéat
und der Validitat im Einzelfall fest, ob ein grosser
therapeutischer Nutzen, welcher das Risiko deutlich
Ubersteigt erwartet werden kann

Art. 44 KVG.

e Die Zulassungsinhaberin hat keine

Textantrag: 2 Die zu Ubernehmenden Kosten mussen in
einem angemessenen Verhdltnis zum therapeutischen
Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die Héhe der Ver-
gltung und ist mit dem Hersteller mittels entsprechender
Rickvergltung zu vereinbaren. Es gilt der Tarifschutz gemadss

Rechtsstellung im KVG, allféalligen Abspra-
chen etc. fehlt es an rechtlicher Verbind-
lichkeit (s. Ausfiihrungen oben). Entspre-
chend kann auch die Frage gestellt wer-
den ob ein Krankenversicherer einseitig
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung
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per Verordnung zu einer Absprache ver-
pflichtet werden kann.

e Weil die Zulassungsinhaberinnen keine
anerkannte Rechtsstellung im KVG haben,
ist in Frage zu stellen, ob eine Gleichbe-
handlung durch die Zulassungsinhaberin
gewabhrleistet wird, was ein Grundpfeiler
der KVG darstellt. Durch die unterschiedli-
che Grdsse der Versicherer kdnnte hier
eine Ungleichbehandlung entstehen.

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines nicht in die
Foezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels

1 Die obligatorische Krankenpflegeversi-
cherung Ubernimmt die Kosten eines
vom Institut zugelassenen verwendungs-
fertigen Arzneimittels, das nicht in die
Spezialitatenliste aufgenommen ist, fur
eine Anwendung innerhalb oder aus-
serhalb der Fachinformation, wenn die
Voraussetzungen nach Artikel 71a Ab-
satz 1 Buchstabe a oder b erfillt sind.

2 Sie Ubernimmt die Kosten eines vom
Institut nicht zugelassenen Arzneimittels,
das nach dem Heilmittelgesetz einge-
fuhrt werden darf, wenn die Vorausset-
zungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buch-
stabe a oder b erfillt sind und das Arznei-
mittel von einem Land mit einem vom
Institut als gleichwertig anerkannten Zu-
lassungssystem fir die entsprechende
Indikation zugelassen ist.

3 Sie Ubernimmt die Kosten des Arznei-
mittels nur auf besondere Gutsprache

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines vom I nstitut
zugelassenen nicht in die Spezialitatenliste aufgenomme-
nen Arzneimittels

1 Die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung ubernimmt die Kosten eines vom Insti-
tut zugelassenen verwendungsfertigen Arz-
neimittels, das nicht in die Spezialititenliste
aufgenommen ist, fur eine Anwendung inner-
halb oder ausserhalb der Fachinformation,
wenn die Voraussetzungen nach Artikel 71a
Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind.

2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines
Auslandpreisvergleichs nach Artikel 65b Ab-
satz 2 Buchstabe a beurteilt. Fiur die Ermitt-
lung des durchschnittlichen Fabrikabgabeprei-
ses der Referenzlander ist Artikel 65b Abséatze
3 und 4 massgebend.

3 Die Zulassungsinhaberin gibt dem Versiche-
rer auf Anfrage die zum Zeitpunkt des Ge-

Die Zulassungsinhaberin hat keine Rechts-
stellung im KVG, entsprechend fehlt es dieser
Bestimmung an rechtlicher Verbindlichkeit.
Insbesondere handelt es sich bei 71b-Fallen
aber oft um neue Medikamente, bei denen
noch gar keine FAP der Referenzlander be-
kannt sind. Der KV hat zudem keine Moglich-
keit die angegebenen Preise zu verifizieren.
Realistischer und praktischer ware deshalb,
dass z. B. das BAG die relevanten Referenz-
preise auf einer einheitlichen Liste verdffent-
licht und aktualisiert (n:1 Pharma-BAG statt
n:n Pharma-Versicherer). Mit der EURIDIP
Datenbank sollte das BAG die Moglichkeiten
dazu haben.

Anpassung:

Abs. 2

Nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin be-
stimmt der Versicherer gegenlber der Zulassungs-
inhaberin die Hohe der Vergitung im Einzelfall.
Diese liegt unter dem APV gemass Art. 65b

Abs. 3 und 4. Zur Prifung der Wirtschaftlichkeit
kann ein Vergleich mit dem Preis und der Wirk-
samkeit von Therapie-Alternativen fir die gleiche
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

des Versicherers nach vorgéangiger Kon-
sultation des Vertrauensarztes oder der
Vertrauensarztin.

4Die zu Ubernehmenden Kosten muissen
in einem angemessenen Verhaltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen. Der Ver-
sicherer bestimmt die Hohe der Vergu-
tung.

suchs um Kosteniibernahme geltenden Fab-
rikabgabepreise der Referenzlander be-
kannt.

4 Der Versicherer vergltet hochstens 90 Pro-
zent des durchschnittlichen Fabrikabgabe-
preises der Referenzlander. Nach Absprache
mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die
Hohe der Vergltung.

Krankheit herangezogen werden. Dem Versicher-
ten dirfen gemass Art. 44 KVG dartber hinaus
keine Kosten in Rechnung gestellt werden (Ta-
rifschutz).

Art. 71 b Abs. 4 streichen.

Kein Art. 71c Art. 71c Ubernahme der Kosten einesvomInstitut | In der Schweiz hergestellte und nicht zugelas-
. Die”'Cgﬁ?gﬁﬁ;‘?ﬁ;ﬁ%ﬁ z]lle'm'ttels he. | Sene Medikamente sind nicht erwahnt.
_oollg: . IPTIEGEVErSICNe- 1 Aps. 2 ist doppelt problematisch:
rung Ubernimmt die Kosten eines vom Insti- « FEihrt zu hohem Importkosten
tut nicht zugelassenen verwendungsfertigen ) Mportkosten.
Arzneimittels, das nach dem Heilmittelgesetz e Versicherer soll sich nicht in die Im-
eingefiihrt werden darf, sofern die Vorausset- portkette einmischen: Verlangen zu
zungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe Import aus anderem Land wird zu Ver-
a oder b erfullt sind und das Arzneimittel von sorgungsengpassen in den Einzelfal-
einem Land mit einem vom Institut als gleich- len fuhren.
wertig anerkannten Zulassungssystem fiir die | Anpassung:
entsprechende Indikation zugelassen ist.
. . 2 Der Versicherer vergltet die Kosten, zu denen das
2 Der Versicherer vergltet die Kosten, zu de- | Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird. Der Leis-
nen das Arzneimittel aus dem Ausland im- | tungserbringer achtet bei der Auswahl des Landes, aus
portiert wird. Der Leistungserbringer achtet bei dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten. Wird
der Auswahl des Landes, aus dem er das das Arzneimittel in__and_eren Léndt_arn vertt;ietben, i_ndde-
P . . . . nen es zu einem gunstigeren Preis angeboten wird, so
Arznelmlttgl |_mpo_rt|ert, auf dle.. Kosten. W!rd wird maximal dies?er Pngis zuzlglich eigr’les Vertriebsan-
das Arzneimittel in anderen Landern vertrie- | jis gemass KLV Art. 38 vergiitet. Wird der Preis von
ben, in denen es zu einem gunstigeren Preis der ZI einseitig erhoht, bestimmt der Versicherer die
angeboten wird, so kann der Versicherer ver- | Vergutung. Er orientiert sich dabei an der Vergitung vor
langen, dass der Leistungserbringer das Arz- _der_Preiserpdhung._ Einen allfalligen Mehrnutzen zieht er
neimittel aus einem dieser Lander importiert. | I die Vergitung mit ein
Kein Art. 71d Art. 71d Gemeinsame Bestimmungen Vorschlag zur Anpassung Art. 71d KVV Abs.

2: Bewdhrte, alte Formulierung Gbernehmen.

GEMEINSAM BESSER —
MEILLEURS ENSEMBLE

Stellungnahme _sas_Preisfestsetzung_Medis_KVV_Synopse_B02_16-09-29_def.docx

23




Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

1 Die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung Ubernimmt die Kosten des Arznei- mit-
tels nur auf besondere Gutsprache des Ver-
sicherers nach vorgangiger Konsultation des
Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin.

2 Der Versicherer Uberpriift, ob die von der
obligatorischen  Krankenpflegeversicherung
Ubernommenen Kosten in einem angemes-
senen Verhaltnis zum therapeutischen Nut-
zen stehen.

3Ist das Gesuch um Kostengutsprache voll-
standig, so entscheidet der Versicherer in-
nert zwei Wochen daruber.

Die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
Ubernommenen Kosten miissen in einem angemesse-
nen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Der
Versicherer bestimmt die Hohe der Vergitung.

e Zuerganzen im Abs. 1: Wer muss das
Gesuch stellen? Wer klart den Patienten
Uber mogliche Kostenfolgen auf? Was
muss das Gesuch enthalten? ,Die behan-
delnde Arztin, der behandelnde Arzt stellt
dem Versicherer nach vorgangiger Aufkla-
rung des Patienten ein Gesuch zur Kos-
tentbernahme. Im Gesuch werden die
zur Beurteilung des therapeutischen Nut-
zens relevanten klinischen Studien aufge-
fuhrt.”

e Unklar ist auch weiterhin die Regelung der
Re-Gesuchsstellung bei einem Versiche-
rungswechsel.

e Abs. 2: Macht keinen Sinn, da ja noch gar
keine Kosten von der OKP Gbernommen
wurden. Musste besser heissen: ,Der Ver-
sicherer prift, ob die Kosten in einem an-
gemessenen Verhaltnis zum therapeuti-
schen Nutzen stehen.”

e Abs. 3: Wann gilt ein Gesuch als vollstan-
dig? Die Krankenversicherer erhalten viele
unvollstandige Gesuche. Die Leistungser-
bringer werden nicht ihre Pflicht genom-
men, den Versicherern komplette Akten
auszustellen. Welche Unterlagen einzu-
reichen sind, wird nicht geklart.
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

4Kann bei einem im Rahmen eines indivi-
duellen Therapieversuchs eingesetzten Arz-
neimittel ein grosser Nutzen erst nach dem
Entscheid tber die Kostengutsprache festge-
stellt werden, so bestimmt der Versicherer
auf Vorschlag des Leistungserbringers und
der Zulassungsinhaberin vor Beginn der The-
rapie, wann gepruft wird, ob ein grosser Nut-
zen besteht. Die Dauer der Vergltung des
Arzneimittels im Rahmen des Therapiever-
suchs betréagt in der Regel héchstens 12 Wo-
chen. Ist ausnahmeweise ein langerer The-
rapieversuch fur die Bestimmung des gros-
sen Nutzens erforderlich, so hat der Leis-
tungserbringer dies im Gesuch um Kostengut-
sprache zu begrunden.

5 Der Hochstpreis eines in der Schweiz erhalt-
lichen Arzneimittels setzt sich aus dem nach
Artikel 71a Absatz 2 oder 71b Absatz 4 vom
Versicherer verglteten Fabrikabgabepreis,
dem Vertriebsanteil nach Artikel 67 Absatz
laater ynd der reduzierten Mehrwertsteuer zu-
sammen. Bei einem importierten Arzneimittel

e Eine gesetzliche Frist zur Leistungspru-
fung ist im Sozialversicherungsrecht ein-
malig, systemfremd und deshalb ersatzlos
zu streichen. Die Prifung findet ja gerade
eben ausserhalb der KVG-Mechanismen
als Einzelfallprifung statt. Die vorange-
henden Artikel setzen zudem nach Gesu-
cheingang noch Absprachen mit Zulas-
sungsinhabern voraus, deren Kooperation
rechtlich nicht erzwungen werden kann.

Vorschlage Absatz 4:

Eine prazise Aussage, dass der Therapiever-
such nicht Gber die OKP finanziert werden
darf, fehlt. Aus dem letzten Satz kénnte sogar
interpretiert werden, dass dem nicht so ist.

Ergéanzung:

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Thera-
pieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nut-
zen erst nach dem Entscheid Uber die Kostengutspra-
che festgestellt werden, so bestimmt der Versicherer auf
Vorschlag des Leistungserbringers und der Zulassungs-
inhaberin vor Beginn der Therapie, wann gepriift wird,
ob ein grosser Nutzen besteht. Die Dauer der Vergitung
des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs be-
tragt in der Regel héchstens 12 Wochen. Ist ausnahme-
weise ein langerer Therapieversuch fir die Bestimmung
des grossen Nutzens erforderlich, so hat der Leistungs-
erbringer dies im Gesuch um Kostengutsprache zu be-
grunden. Die Kosten fur den Therapieversuch werden
nicht aus der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung ibernommen.

Oder Abs. 4. ersatzlos streichen. Ohne kon-
krete Definition und klare Regelungen fihrt
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Bestehender Artikel KVV

Vorgesehene Anderung

Stellungnahme

werden die effektiven Vertriebskosten vergu-
tet.

dies zu Mehrkosten in der OKP. Bei fehlender
Evidenz wird es dann einfach ein ,individueller
Therapieversuch®. Grundlage fur E-KVV 71a-c
muss immer sein, dass in Analogie zu HMG 9
Resultate aus klinischen Studien den Nutzen
nachweisen. Es ist es nicht Aufgabe der OKP
diese Nachweise zu finanzieren. Die Bestim-
mung lauft auf ,post hoc proper hoc* hinaus,
was das BGer bisher jeweils ablehnte. Der
Absatz setzt zudem faktisch voraus, dass die
Zulassungsinhaberin Zugang zu Patientenda-
ten erhélt, was aus Sicht des Datenschutzes
nicht angeht. Wenn der behandelnde Arzt mit
seinem Bericht bestimmt, ob ein grosser Nut-
zen vorliegt, wird das gesetzliche Grundprin-
zip der WZW Kriterien auf Basis wissenschaft-
licher Evidenz missachtet. Wissenschatftliche
Evidenz sollte nicht durch die individuelle Er-
fahrung in einem Therapieexperiment ersetzt
werden.

Ad Absatz 5: Die Berechnung der Ver-
triebsmarge bedeutet in jedem Einzelfall ein
hoher administrativer Aufwand. Bisher werden
die meisten Falle tber eine Rickvergitung
des Herstellers gel6st, die auch eine normale
Vertriebsmarge abdeckt. Bei den meisten Fal-
len (71a Falle) stellt dies fur den Fachhandel
auch kein Problem dar. Die effektiven Be-
triebskosten sind zu begrenzen damit im Ein-
zelfall keine unbegrenzten Kosten erzeugt
werden. Vorschlag max. Ansatze gemass Art.
38 KLV.

Erganzung:

5 Der HOchstpreis eines in der Schweiz erhéltlichen Arz-
neimittels setzt sich aus dem nach Artikel 71a Absatz 2
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oder 71b Absatz 4 vom Versicherer verguteten Fabri-
kabgabepreis, dem Vertriebsanteil nach Artikel 67 Ab-
satz lquater und der reduzierten Mehrwertsteuer zusam-
men. Bei einem importierten Arzneimittel werden die ef-
fektiven Vertriebskosten maximal zu den Ansatzen ge-
mass KLV Art. 38 vergutet.

Neuer Absatz: Akzeptiert die Zulassungsinha-
berin den Vergutungsentscheid nicht, ent-
scheidet eine paritatische Schiedsstelle Uber
die Vergutung. Der Versicherer entscheidet im
Sinne der Schlichtungsstelle. Patienten und ZI
kénnen den Entscheid tber den im Rahmen
des KVG zur Verflgung stehenden Rechts-
wege anfechten.
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santésuisse‘

Stellungnahme Anderungen KLV — Beilage 3

Stellungnahme zu Anderungsvorschlagen

Bestehender Artikel KLV

Vorgesehene Anderungen KLV

Stellungnahme

Art.30a168  Aufnahmegesuch

1Ein Gesuch um Aufnahme in die Spezialita-
tenliste hat insbesondere zu enthalten:
a'% die Voranzeige der Swissmedic mit deren Mitteilung

Uber die beabsichtigte Zulassung und der Angabe
der zuzulassenden I ndikationen und Dosierungen;

b. dieder Swissmedic eingerei chte Fachinformation;

bbis 170 bei Original praparaten mit Patentschutz: die Num-
mern der Patente und der ergénzenden Schutzzertifi-
kate sowie deren Ablaufdaten;

c. fdls das Arzneimittel im Ausland bereits zugelas-
sen ist, die genehmigten auslandischen Fachinfor-
mationen;

d. die der Swissmedic eingereichte Zusammenfassung
der klinischen Dokumentation;

e. diewichtigsten klinischen Studien;

f. die Fabrikabgabepreise in alen Vergleichdandern

gemass Artikel 35 sowie der Zielpreis fir die Euro-
péische Gemeinschaft;

g ...

Art. 30a Abs. 1 Bst. a, als, cund f

1 Ein Gesuch um Aufnahme in die
Spezialitatenliste hat insbesondere zu
enthalten:

a. fir Gesuche nach Artikel 31 Absatz 1 Buch-
staben aund c: die Voranzeige der Swissme-
dic mit deren Mitteilung Uber die beabsich-
tigte Zulassung und der Angabe der zuzulas-
senden I ndikationen und Dosierungen, sowie,
falls diese vorliegen, die Zulassungsverfi-
gung und die Zulassungsbescheinigung von
Swissmedic sowie die definitive Fachinfor-
mation;

abis. fur Gesuche nach Artikel 31 Absatz 2: die
Zulassungsverfiigung und die Zulassungsbe-
scheinigung von Swissmedic sowie die defi-
nitive Fachinformation;

c. fallsdas Arzneimittel im Ausland bereits zuge-
lassen ist: die genehmigten Indikationen im
Ausland;
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Bestehender Artikel KLV
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Stellungnahme

2 Zusammen mit der Zulassungsverfligung
und der Zulassungsbescheinigung sind die
definitive Fachinformation mit Angabe allfalli-
ger Anderungen und der definitive Zielpreis
fur die Europdische Gemeinschaft nachzu-
reichen.

f. die Fabrikabgabepreise in allen Vergleichdan-
dern nach Artikel 34abis Absatz 1;

Vorschlag Textanderung: f. die von der Zulassungsinha-
berin verrechneten Fabrikabgabepreise in allen Vergleichslandern
nach Artikel 34abis Absatz 1;

Art, 31172 Aufnahmeverfahren

! Das BAG entscheidet nach Konsultation
der Eidgendssischen Arzneimittelkommis-
sion (EAK) Uber:
a  Gesuche um Aufnahme eines Arzneimittels in die
Speziditétenliste nach Artikel 30a;

b.  Gesuche um Preiserhthungen nach Artikel 67 Absatz 2
KVV;

¢.  Gesuche und die Folgen von Meldungen nach Artikel 65f
KVV.

2 Es entscheidet ohne Konsultation der EAK
uber:

a.  Gesuche um Aufnahme neuer galenischer Formen, Pa-
ckungsgrossen oder Dosisstérken von bereitsin der Spe-
zialitétenliste aufgefuhrten Arzneimitteln, innerhalb der
bestehenden Indikationen;

b. Gesuche um Aufnahme von Arzneimitteln, die nach Ar-
tikd 12 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember
2000173 bei der Swissmedic zweitangemeldet wurden
und deren Originapréparat bereits in der Spezialitdten-
liste aufgeflhrtist;

c. Gesuche um Aufnahme von Co-Marketing-Arzneimit-
teln, deren Basispraparat bereits in der Speziaitétenliste
aufgefihrt ist.

3 Es kann Aufnahmegesuche nach Absatz 2 der EAK zur
Konsultation unterbreiten, wenn die Stellungnahme der EAK
von besonderem Interesseist.

Art. 31 Abs. 1 Bst. a, Abs. 2 Bst. aund aP's

1 Das BAG entscheidet nach Konsul-
tation der Eidgenossischen Arzneimit-
telkommission (EAK) Uber:

a Gesuche um Aufnahme von Originalpré
paraten in die Spezialitétenliste;

2 Es entscheidet ohne Konsultation der
EAK Uber:

a  Gesuche um Aufnahme neuer galenischer
Formen von bereits in der Spezialitéten-
liste aufgefiihrten Arzneimitteln, inner-
halb der bestehenden Indikationen;

abis. Gesuche um Aufnahme neuer Packungs-
grossen oder Dosisstérken von bereits in
der Speziaitédtenliste aufgefiihrten Arz-
neimitteln, innerhalb der bestehenden In-
dikationen;
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Vorgesehene Anderungen KLV

Stellungnahme

4 Die EAK gibt dem BAG eine Empfehlung zu den Ge-

suchen ab, zu denen sie konsultiert wird.

Art. 34180 Therapeutischer Quervergleich

! Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
aufgrund des Vergleichs mit anderen Arznei-
mitteln (therapeutischer Quervergleich) wird
Folgendes Uberpruift:

a dieWirksamkeit im Verhdltnis zu anderen Arznei-
mitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wir-
kungsweise;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im

Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln glei-
cher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise.

2 Der Innovationszuschlag nach Artikel 65b
Absatz 7 KVV wird fiir hochstens 15 Jahre
gewahrt.

Art. 34 Aufgehoben

Art. 34a181  Aufnahme neuer galenischer For-

men, Packungsgréssen oder Dosis-

stérken
Bei einem Gesuch nach Artikel 31 Absatz 2
Buchstabe a erfolgt die Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit ausschliesslich durch einen the-
rapeutischen Quervergleich mit den bereits in
der Spezialitatenliste aufgefihrten galeni-
schen Formen, Packungsgréssen oder Dosis-
starken dieses Arzneimittels.

Art. 34a Aufnahme neuer Packungsgrdssen
oder Dosisstérken

Bei einem Gesuch nach Artikel
31 Absatz 2 Buchstabe as er-
folgt die Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit ausschliesslich
durch einen therapeutischen
Quervergleich mit den bereits in
der Spezialitatenliste aufgeftihr-
ten Packungsgréssen oder Do-
sisstarken dieses Arzneimittels.

Art. 34b183
Herstellerrabatt

Auslandpreisvergleich: Grosshandelsmargen und

Art. 34b Abs. 2
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Vom Apothekeneinstandspreis oder vom
Grosshandelspreis werden beim Aus- land-
preisvergleich folgende Grosshandelsmargen
gemass Artikel 65b Absatz 3 KVV abgezo-
gen:
a.  Déanemark: 6,5 Prozent des Apothekeneinstandsprei ses;
b.  Grossbritannien: 12,5 Prozent des Grosshandel spreises;
c. Niederlande: 6,5 Prozent des Apothekeneinstandsprei-
e,
Finnland: 3 Prozent des A pothekeneinstandsprei ses;
e. Schweden: 2,7 Prozent des Apothekeneinstandsprei ses.

2 Vom Fabrikabgabepreis in Deutschland wer-
den beim Auslandpreisvergleich die folgen-
den Herstellerrabatte gemass Artikel 65b Ab-
satz 4 abgezogen:

a  7Prozent bei Originalpréparaten;

b. 16 Prozent bei Generika und Original praparaten,
deren Patentschutz abgelaufenist.

3 Kann die Zulassungsinhaberin belegen, dass die effektive
Grosshandelsmarge von der Marge nach Absatz 1 bezie-
hungsweise der effektive Herstellerrabatt vom Herstellerra-
batt nach Absatz 2 abweicht, so wird die effektive Grosshan-
delsmarge beziehungsweise der effektive Herstellerrabatt ab-
gezogen.

2VVom Fabrikabgabepreis in
Deutschland werden beim Ausland-
preisvergleich die folgenden Her-
stellerrabatte gemass Artikel 65b Ab-
satz 4 KVV abgezogen:

a.  bei Originapraparaten: 7 Prozent abziig-
lich der Umsatzsteuer;

b. bei Generika und Originalprépara-
ten, deren Patentschutz abgelaufen
ist: 16 Prozent abziglich der Um-
satzsteuer.
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Art. 34d185 Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle
drei Jahre: Gegenstand
der Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit

1Das BAG fuhrt die Uberprifung der Fabrikabgabepreise
der Arzneimittel nach Artikel 65d Absatz 1 KVV einma
pro Kaenderjahr durch. Es Uberpruft dabel Arzneimittel, die
sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der
Speziditétenliste befinden, gleichzeitig.
1bis Die 1 T-Gruppen werden in folgende Einheiten nach Ar-
tikel 65d Absatz 1 KVV eingeteilt:
a EinheitA:
1. Gastroenterologika(04),
Stoffwechsel (07),
Antidota (15),
K ationenaustauscher (16),
Radio-Nuklide(17),
Gastroenterol ogikaK omplementérmedizin (54),
Stoffwechsel Komplementérmedizin (57);
b. EinheitB:
1. Nervensystem (01),
2. Nieren
und Wasser-
haushalt
(05), 3.
Blut
(06),
4. Dermatologika(10),
5. Odontostomatologika(13),
6. Diagnostika(14),
-
8

No o A~BON

Nervensystem Komplementarmedizin (51),

Nieren und Wasserhaushalt Komplementérmedizin

(55),
9. Blut Komplementarmedizin (56),
10. DermatologikaKomplementérmedizin (60);
c. EinheitC:
1. HerzundKreidauf (02),
2. Lungeund Atmung (03),

Art. 34d Sachiiberschrift, Abs. 1°'s Bst. a Ziff. 5 und
6 sowie Abs. 2und 3

Uberprufung der Aufnahme-
bedingungen alle drei Jahre: Ein-
teilung der Arzneimittel

wis Dje IT-Gruppen werden in fol-
gende Einheiten nach Artikel 65d
Absatz 1 KVV eingeteilt:
a. Einheit A:
5. aufgehoben

Antrag: Eine jahrliche Durchfiihrung der Uberpri-
fung aller Aufnahmekriterien macht den Art. 34d
uberfliissig. Keine Ausnahmen bei der Uberprii-
fung.
Antrag auf folgende Anpassung:
Art. 34d1s5 Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle
drei Jahre: Gegenstand

der Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit

1Das BAG fihrt die Uberprifung der Fabrikabgabepreise
der Arzneimittel nach Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal

pro Kaenderjahr durch. Es-tberpriift-dabel-Arzneimittel-die
sich-in-der-gleichentherapeutischen-Gruppe (1 T-Gruppe)-der

dititentige befindon ghichzatia,
— ery in telaende Einke
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Bestehender Artikel KLV Vorgesehene Anderungen KLV Stellungnahme

3. Infektionskrankheiten (08), 16— Blutemplementarmedizin{56);

4. Gynaecologika(09), 17— Permatelogikakomplementarmedizin(60);

5. Ophtaimologika(11), £ EiphetC:

6. Oto-Rhinolaryngologika(12), 1 Herz undKreisiauf (02);

7. Herzund Kreidauf Komplementérmedizin (52), 2— L unge und-Atmung(O3).

8. Lungeund Atmung Komplementérmedizin (53), 3 Infektionskrankheiten{08),

9. Infektionskrankheiten Komplementérmedizin (58), 4—Gynaecologika(09);

10. Gynaecologika Komplementarmedizin (59), 5—Ophtalmelogikatl);

11. Ophtalmologika K omplementarmedizin (61), 6—Ote-Rhinelaryrgelogikatiz), .

12. Oto-Rhinolaryngologika Komplementarmedizin F—HerzundKreisiauHomplementarmedizin(52);

(62).186 8—Lunge-und-Atmung-Komplementarmedizin(53);

2Von der Uberprifung nach Absatz 1 ausge- 2Von der Uberpriifung nach Absatz 1 E3—Infektionskrankheiten omplementarmedizin(S8);
nommen sind Originalpraparate, die: ausgenommen sind Originalprapa- Hh=Gyneecologha KompementatmeciZin (50,

a.187 sgit der letzten Uberpriifung ihrer Wirtschaftlichkeit rate, die: MM@QWWMW _
einer Preisiiberpriifung aufgrund einer Indikationser- i . B _ —Ote-F Fy Komplermentarm
weiterung oder einer Anderung oder Aufhebung ei- a  set der letzten Uberprifung ihrer
ner Limitierung nach Artikel 65f Absatz 2 zweiter Wirtschaftlichkeit einer Preistiber-

Satz KVV unterzogen wurden; das BAG fihrt die prifung aufgrund einer Indikations-

nachste Uberpriifung dieser Originalpraparate fri- erweiterung oder einer Anderung o-

hestens im zweiten Jahr nach der letzten Preisiiber- der Aufhebung einer Limitierung

préifung durch; nach Artikel 65f Absatz 4 KVV un- einer-Preisiiberprifung-aufgrund einer Indikationser-

. . . . . terzogen wurden; das BAG fihrt die . bl .
b.-am 1. Januar des Uberprifungsjahres seit weniger al's néchste Uberprifung dieser Origi- Welterting oder einer Andering oder Aufhebuing-o

13 Monaten in der Speziditétenlistegelistet sind. nalpréparate frihestens im zweiten nmmaung—namwukel—ssf—Abaﬁz—Z—W » _
Jahr nach der letzten Preistiberpri- péchste_Uberpriifung.dieser Originalpriparate.frik
fung durch; hestens-im-zweiten-Jahr-nach-der-letzten-Preisiiber-

Art. 34188 Uberprifung der Aufnahmebe- Art. 34e Abs. 4 Auf-
di ngungen aIIe{Jrei Jahre: Aus- gehoben
landpreisvergleich

1 Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Feb-
ruar des Uberpriifungsjahres die am 1. Januar des Uberprii-
fungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzléan-
der sowie aktualisierte Daten mit Angabe der gegeniiber der
vorhergehenden Uberpriifung verénderten Informationen
zum Arzneimittel bekannt geben.
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Bestehender Artikel KLV

Vorgesehene Anderungen KLV

Stellungnahme

2 Auf Verlangen desBA G muss die Zulassungsinhaberin dem
BAG folgende Unter- lagen einreichen:

a die von einer zeichnungsberechtigten Person im
Ausland, einer Behtrde o- der einem Verband besté-
tigten, am 1. Januar des Uberpriifungsahres gelten-
den Fabrikabgabepreise aller Referenzlénder;

b. bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der seit
der Aufnahme in die Speziditatenliste in der
Schweiz verkauften Packungen des Original prépara-
tes, fur sdmtliche Handelsformen einzeln ausgewie-
sen.

3 Fir die Ermittlung der Preise nach Absatz 1 muss die Zu-
lassungsinhaberin, die das Originalpréparat vertreibt, dem
BAG die umsatzstérkste Packung samtlicher Handelsfor-
men desselben Wirkstoffs wahrend der letzten zwdlf Monate
in der Schweiz bekannt geben. Das BAG kann die entspre-
chenden Umsatzzahlen einfordern.

4 Liegt der Fabrikabgabepreis in der Schweiz unter dem
durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenzlénder, so
rechtfertigt dies keine Preiserhéhung.

Art. 34f189 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre: Vergleich mit anderen Arzneimitteln

1Wird ein Vergleich mit anderen Originalpréparaten durch-
gefuhrt (Art. 65d Abs. 3 KVV), so ist auf die am 1. Sep-
tember des Uberprifungsjahres geltenden Fabrikabgabe-
preisedieser Original préparate abzustellen.

2 Es werden digjenigen Originalpraparate gleicher Indika
tion oder dhnlicher Wirkungsweise (Art. 34 Abs. 1 Bst. a)
beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberprifung in der
Spezidlitatenliste aufgefihrt sind.

3 Der Vergleich wird in der Regel auf der Basis der kleins-
ten Packung und Dosierung durchgefiihrt.

Art. 34f Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alledrel Jahre: Therapeutischer Quervergleich

Beim therapeutischen Quervergleich
nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe
b KVV werden diejenigen Originalpra-
parate bertcksichtigt, die zum Zeit-
Punkt der Uberprifung in der Spezia-
itatenliste aufgefiihrt sind und zur
Behandlung derselben Krankheit ein-
gesetzt wird.

Antrag auf Anderung:
Art. 34f Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei-Jahre:

Therapeutischer Quervergleich

Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel
65b Absatz 2 Buchstabe b KVV werden diejenigen
Originalpraparate-Arzneimittel bericksichtigt, die
zum Zeitpunkt der Uberprifung in der Spezialita-
tenliste aufgefuhrt sind und zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt wird
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Art. 34g19%0

Jahre: Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von
Generika

! Im Zuge der Uberpriifung nach Artikel 34d
Absatz 1 gelten Generika als wirtschaftlich,
wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens
um die folgenden Prozentsétze tiefer sind als
die am 1. September des Uberpriifungsjah-
res geltenden Fabrikabgabe- preise der ent-
sprechenden Originalpraparate:°!

a

b.

10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréparats und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wéhrend drei Jahren vor
dem Uberprifungsiahr im Durchschnitt pro Jahr 4
Millionen Franken nicht Gbersteigt;

20 Prozent in alen anderen Fallen.

2 Wird fir das Originapréparat ein Vergleich mit anderen
Arzneimitteln durchgefiihrt, so ist der so ermittelte Fabri-
kabgabepreis fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von
Generikamassgeblich.

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei

Art. 34g Uberprifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei
Jahre: Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit von Ge-
nerika

Im Zuge der Uberpriifung nach Artikel
34d Absatz 1 gelten Generika als wirt-
schaftlich, wenn ihre Fabrikabgabe-
preise mindestens um die folgenden
Prozentsatze tiefer sind als die am
1. Dezember des Uberprifungsjah-
res geltenden Fabrikabgabepreise
der entsprechenden Originalpréapa-
rate:

a 10 Prozent, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Original prapara-
tes und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend
drei Jahren vor dem Uberpriifungs-
jahr im Durchschnitt pro Jahr 4 Mil-
lionen Franken nicht Ubersteigt;

b. 15 Prozent, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Original prépara-
tes und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend
drei Jahren vor dem Uberpriifungs-
jahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 4 Millionen und 8 Millionen
Franken liegt;

c. 25 Prozent, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Original prapara-
tes und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend
drei Jahren vor dem Uberpriifungs-
jahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16 Millionen
Franken liegt;

d. 30 Prozent, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Original prépara-
tes und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend

Antrag auf Anderung:
Art. 34g Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei-Jahre: Uberprifung der Wirtschaft-
lichkeit von Generika

Im Zuge der Uberprufung nach Artikel 34d Absatz
1 gelten Generika als wirtschaftlich, wenn ihre
Fabrikabgabepreise mindestens um die folgen-
den Prozentsétze tiefer sind als die am 1. De-
zember des Uberpriifungsjahres geltenden Fabri-
kabgabepreise der entsprechenden Originalpra-
parate:

a. 10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren vor
dem Uberprifungsiahr im Durchschnitt pro Jahr 4
Millionen Franken nicht Ubersteigt;

b. 15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren vor
dem Uberpriifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

c. 25 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren vor
dem Uberprifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16 Millionen Franken liegt;

d. 30 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren vor
dem Uberprifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

e. 35 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend drei Jahren vor
dem Uberprifungsjahr im Durchschnitt pro Jahr 25
Millionen Franken Ubersteigt.
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drei Jahren vor dem Uberpriifungs-
jahr im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25 Millio-
nen Franken liegt;

e. 35 Prozent, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Original prapara-
tes und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika wahrend
drei Jahren vor dem Uberpriifungs-
jahr im Durchschnitt pro Jahr 25
Millionen Franken tibersteigt.

Art. 34h19%2  Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre: Umfang und Zeitpunkt der Sen-

kung des Fabrikabgabeprei ses

1 Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen alle drei Jahre eine Preissenkung, so wird der
ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise samtli-
cher Handel sformen dessel ben Wirkstoffes angewendet.

2Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels

mit Wirkung per
1. September des Uberpriifungsjahres.

Art. 34h Abs. 2

2Das BAG senkt den Fabrikabgabe-
preis eines Arzneimittels mit Wirkung
per

1. Dezember des Uberprifungsjahres.

Antrag auf Anderung:
Art. 34h192  Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle
drei-Jahre: Umfang und Zeitpunkt der Sen-
kung des Fabrikabgabeprei ses

1 Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen ale drei Jahre eine Preissenkung, so wird der
ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise samtli-
cher Handel sformen dessel ben Wirkstoffes angewendet.

Art. 36 Wirtschaftlichkeitsbeurteilung wéahrend der ers-
ten 15 Jahrel97

1 Arzneimittel, fur die ein Preiserh6hungsge-

such gestellt wird, werden vom BAG darauf-

hin Uberprift, ob sie die Voraussetzungen

nach den Artikeln 32—35a noch erfillen.

2 Ergibt die UberprUfung, dass der ersuchte
a

Ptr)eis zu hoch ist, lehnt das BAG das Gesuch
ab.

3Die EAK kann dem BAG beantragen, den In-
novationszuschlag ganz oder teilweise zu
streichen, wenn die Voraussetzungen daflr
nicht erflllt sind.199

Art. 36 Abs. 1

1 Arzneimittel, fir die ein Preiserho-
hungsgesuch gestellt wird, werden
vom BAG daraufhin tberprift, ob sie
die Voraussetzungen nach Artikel 67
Absatz 2 KVV noch erfillen.
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Art. 372201 |ndikationserweiterung und Limitierungsande-
rung: einzureichende Unterlagen

1Fiir die Uberprifung eines Original préparates aufgrund ei-

ner Indikationserweiterung nach Artikel 65f KVV muss die

Zulassungsinhaberin, unabhangig davon, ob das Original-

préparat limitiert ist oder nicht, dem BAG einreichen:

a  dieZulassungsverfiigung;

b. dieZulassungsbescheinigung;
c. diedefinitive Fachinformation;
d

die Unterlagen nach Artikel 30a Absétze 1 Buchstaben
bbis—f und 2.

2 Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Auf-
hebung der Limitierung eines Originalpréparates nach Arti-
kel 65f KVV, so muss sie fur die Uberpriifung dem BAG
die Unterlagen nach Artikel 30a einreichen.

3 Das BAG informiert die EAK Uber jede Indikationserwei-
terung und jedes Gesuch um eine Limitierungsénderung.

Art. 37a Indikationserweiterung und Li-
mitierungsanderung: einzu-
reichende Unterlagen

Beantragt die Zulassungsinha-
berin eine Anderung der Limitierung
oder meldet sie eine Indikationsénde-
rung eines Originalpraparates nach
Artikel 65f KVV, so muss sie fur die
Uberprufung dem BAG die Unterlagen
nach Artikel 30a einreichen.

Art. 37b202  |ndikationseinschrankung

1 Fiir die Uberpriifung eines Originalprdparates
aufgrund einer Einschrinkung der Indikation
nach Artikel 65g KVV muss die Zulassungsinha-
berin dem BAG einreichen:

a  dieZulassungsverfliigung;

b. dieZulassungsbescheinigung;
c. diedefinitive Fachinformation;
d

die Unterlagen mit Informationen und klinischen

Daten, aufgrund deren die Swissmedic eine Ande-

rung der Zulassung verfgt hat.
2 Das BAG kann die EAK uber die Einschrankun-
gen einer Indikation informieren.

Art. 37b Abs. 2

2PDas BAG kann die EAK Uber die
Einschréankungen einer Indikation in-
formieren und von der Zulassungsin-
haberin weitere Unterlagen einfordern.

Art. 37e206 Rickerstattung der Mehreinnahmen

Art. 37e Abs. 7

GEMEINSAM BESSER —
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1 Das BAG prlift zu folgenden Zeitpunkten, ob
Mehreinnahmen nach Artikel 67a
KVYV erzielt wurden:

f. be der erstmaligen Uberprifung der Aufnahmebe-
dingungen nach den Artikeln 34d-34f und 34h;

g. nach Beendigung eines Beschwerdeverfahrens;

h. zwe Jahre nach einer Indikationserweiterung oder
einer Limitierungsénderung, infolge deren der Fabri-
kabgabepreis geméss Artikel 65f Absatz 2 erster Satz
KVV gesenkt wurde.

2 Zur Ermittlung der Mehreinnahmen werden sémtliche be-
troffenen Handelsformen eines Arzneimittelsherangezogen.

3Be den Uberprifungen nach Absatz 1 Buchstaben a und
b werden die Mehreinnahmen wie folgt berechnet:

a  Zuerst wird die Preisdifferenz zwischen dem Fabri-
kabgabepreis bei der Aufnahme beziehungsweise
dem Fabrikabgabepreis wahrend des Beschwerde-
verfahrens und demjenigen nach der Preissenkung er-
mittelt.

b. Danach wird diese Preisdifferenz multipliziert mit
der Anzahl der seit der Aufnahme bis zur Preissen-
kung beziehungsweise wahrend der Dauer des Be-
schwerdeverfahrensverkauften Packungen.

4Bei der Uberpriiffung nach Absatz 1 Buchstabe ¢ werden
die Mehreinnahmen aufgrund der Anzahl verkaufter Pa
ckungen des Arzneimittels berechnet. Ubersteigt die Anzahl
verkaufter Packungen die von der Zulassungsinhaberin nach
Artikel 65f Absatz 2 erster Satz KVV angegebene voraus-
sichtliche Mengenausweitung, so sind die Mehreinnahmen
35 Prozent des Resultats der folgenden Berechnung:

a  Zuerst wird fur jede Packung die Differenz zwischen
der tatsichlichen Anzahl und der geschétzten Anzahl
Packungen berechnet.

b. Danach wird diese Differenz fir jede Packung multi-
pliziert mit dem vor der Preissenkung nach Artikel
65f Absatz 2 erster Satz KVV geltenden Fabrikab-
gabepreis der Packung.

c. Schliesdich werden die daraus resultierenden Betrége
summiert.

GEMEINSAM BESSER —
MEILLEURS ENSEMBLE Stellungnahme_sas_Preisfestsetzung_Medis_KLV_Synopse_B03_16-09-29_def.docx 11



Bestehender Artikel KLV

Vorgesehene Anderungen KLV

Stellunghahme

> Massgebend fir die Berechnung der Mehreinnahmen bei
der Uberprifung nach Absatz 1 Buchstabe a sind die Wech-
selkurse zum Zeitpunkt der Aufnahme des Praparates.

6 Hat das BAG begriindete Zweifel an der Richtigkeit der von
der Zulassungsinhaberin gemachten Angaben, so kann es
von ihr fir das betroffene Arzneimittel eine Bestédtigung
dieser Angaben durch ihre externe Revisionsstelle verlangen.

7 Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. September des
Uberprifungsiahres den Fabrikabgabepreis ihres Original-
préparates freiwillig auf den nach Artikel 65d KVV ermittel-
ten Fabrikabgabepreis, so hat sie dem BAG die Fabrikab-
gabepreise der Referenzlander zum Zeitpunkt des Antrags
auf freiwillige Preissenkung einzureichen. Erfolgt diese Sen-
kung innerhalb der ersten 18 Monate seit der Aufnahme des
Originalpraparates in die Speziditétenliste, so ist die Zulas-
sungsinhaberin nicht zur Ruckerstattung der Mehreinnah-
men nach Artikel 67a Absatz 1 KVV verpflichtet.207

8 Das BAG legt in der Rickerstattungsverfiigung die Hohe
der Mehreinnahmen und die Frist fest, innert deren sie der
gemeinsamen Einrichtung zu bezahlen sind.

7 Senkt die Zulassungsinhaberin
vor dem 1. Dezember des Uber-
prufungsjahres den Fabrikabga-
bepreis ihres Originalpraparates
freiwillig auf den nach Artikel 65b
KVV ermittelten Fabrikabgabe-
preis, so hat sie dem BAG die
Fabrikabgabepreise der Refe-
renzlander zum Zeitpunkt des
Antrags auf freiwillige Preissen-
kung einzureichen. Erfolgt diese
Senkung innerhalb der ersten 18
Monate seit der Aufnahme des
Originalpréparates in die Spezia-
litatenliste, so ist die Zulassungs-
inhaberin nicht zur Ruckerstat-
tung der Mehreinnahmen nach
Artikel 67a Absatz 1 KVV ver-
pflichtet.

Art. 38\Vertriebsanteil
1 Der preisbezogene Zuschlag fir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel betrégt bei einem Fabrikabga
bepreis:

A.

bisFr. 879.99: 12 %
b.
ab Fr. 880.- bis Fr. 2569.99: 7 %
C.
ab Fr. 2570.-: 0 %

Gemass Gesundheit2020 wurde eine Anpassung
der Margen auf anfangs 2017 vorgesehen. Seit
der letzten Anpassung sind die Zinsen praktisch
auf 0% gesunken. Die Kosten fur die Kapitalbin-
dung sind also wesentlich tiefer. Ebenso sind die
Mengen gestiegen, so dass ,economies of scale”
erwartet werden konnen. Daruber hinaus zeigt der
jahrliche Handelsmargenvergleich, dass der Ver-
triebsanteil in der Schweiz verglichen mit den Re-
ferenzlandern auch bei voller Berticksichtigung
der Kaufkraftunterschiede wesentlich zu hoch ist.

GEMEINSAM BESSER —
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Bestehender Artikel KLV

Vorgesehene Anderungen KLV

Stellunghahme

2 Der Zuschlag je Packung fir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel betragt bei einem Fabrikabgabe-
preis:

bisFr. 4.99: Fr. 4.-
b.
ab Fr. 5.- bisFr. 10.99: Fr. 8.-
C.
ab Fr. 11.- bisFr. 14.99: Fr. 12.-
d.
ab Fr. 15.- bis Fr. 879.99: Fr. 16.-
e.
ab Fr. 880.- bis Fr. 2569.99: Fr. 60.-
f.

ab Fr. 2570.-: Fr. 240.-
¢ Der preisbezogene Zuschlag fur nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel betrégt 80 Prozent des
Fabrikabgabeprei ses.

+ Der Vertriebsanteil wird fur alle Leistungserbringer
gleich bemessen. Das BAG kann besondere Ver-
triebsverhdtnisse berticksichtigen.

Der Vertriebsanteil sollte die Kosten bei effizienter
Leistungserbringung abgelten. Ideal waren daher
kanalspezifische Vertriebsanteile. Bei einheitlicher
Festlegung entspricht der folgende Vorschlag fir
eine Anpassung des Art. 38 der KLV dem Wirt-
schatftlichkeitskriterium:

Art. 38Vertriebsanteil

1 Der preisbezogene Zuschlag fir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel betragt bei einem Fabrikabga
bepreis:

bis Fr. 879.99: 4 %
b.
ab Fr. 880.- bis Fr. 2569.99: 4 %
C.

ab Fr. 2570.-: 1 %
2 Der Zuschlag je Packung fir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel betrégt bei einem Fabrikabgabe-
preis:

" bisFr. 499 Fr. 3.40

ab Fbr'. 5.- bis Fr. 10.99: Fr. 6.80

ab Fr. 11.- b(I:S Fr. 14.99: Fr. 10.20
ab Fr. 15.- bisFr. 87dé.99: Fr. 13.60
o Fr. 880.- bis Fr. 2560.99: . 51.-f

ab Fr. 2570.-: Fr. 204.-
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MEILLEURS ENSEMBLE

Stellungnahme_sas_Preisfestsetzung_Medis_KLV_Synopse_B03_16-09-29_def.docx 13




Bestehender Artikel KLV

Vorgesehene Anderungen KLV

Stellungnahme

¢ Der preisbezogene Zuschlag fur nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel betrégt maximal 80
Prozent des Fabrikabgabeprei ses.

Art. 38a210

1 Fur Arzneimittel, deren Hochstpreis den Durchschnitt der
Hochstpreise des giinstigsten Drittels aler Arzneimittel mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Spezialitdten-
liste um mindestens 20 Prozent Ubersteigt, betragt der Selbst-
behalt 20 Prozent der die Franchise Ubersteigenden Kosten.

2 Massgebend fir die Berechnung des gunstigsten durch-
schnittlichen Drittelsist der Hochstpreis der umsatzstarksten
Packung pro Dosisstarke einer Handelsform aller Arznei-
mittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Spe-
zialitétenliste. Nicht berlicksichtigt werden dabei Packun-
gen, die Uber einen Zeitraum von drei aufeinanderfolgen-
den Monaten vor der Festlegung des durchschnittlichen
gungtigsten Drittels der Arzneimittel mit gleicher Wirkstoff-
zusammensetzung keine Umsétze aufweisen.

3 Die Festlegung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels
erfolgt auf den 1. September oder bei Aufnahme des ersten
Generikumsin die Speziditétenliste.211

4 Senkt die Inhaberin der Zulassung fir ein Origina préparat
oder ein Co-Marketing- Arzneimittel nach Patentablauf den
Fabrikabgabepreis in einem Schritt auf das Generikapreisni-

Art. 38a

1 Fur Arzneimittel, deren Fabri-
kabgabepreis den Durchschnitt
der Fabrikabgabepreise des
gunstigsten Drittels aller Arznei-
mittel mit gleicher Wirkstoffzu-
sammensetzung auf der Spezia-
litatenliste Ubersteigt, betragt der
Selbstbehalt 20 Prozent der die
Franchise Ubersteigenden Kos-
ten.

2 Massgebend fir die Berech-
nung des ginstigsten durch-
schnittlichen Drittels ist der Fab-
rikabgabepreis der umsatz-
starksten Packung pro Dosis-
starke einer Handelsform aller
Arzneimittel mit gleicher Wirk-
stoffzusammensetzung auf der
Spezialitatenliste. Nicht bertick-
sichtigt werden dabei Packun-
gen, die Uber einen Zeitraum
von drei aufeinanderfolgenden
Monaten vor der Festlegung des
durchschnittlichen  glnstigsten
Drittels der Arzneimittel mit glei-
cher Wirkstoffzusammensetzung
keine Umsétze aufweisen.

3 Die Festlegung des gunstigsten

durchschnittlichen Drittels erfolgt
auf den 1. Dezember oder nac

Der differenzierte Selbstbehalt ist durch ein griffi-
ges Festbetragssystem zu ersetzen, das von
Krankenversichererseite schon langer gefordert
wird und in den meisten europdischen Landern mit
Erfolg umgesetzt wird.
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Bestehender Artikel KLV

Vorgesehene Anderungen KLV

Stellungnahme

veau nach Artikel 65¢c Absatz 2 KVV, so gilt fur dieses Arz-
neimittel in den ersten 24 Monaten seit dieser Preissenkung
ein Selbstbehalt von 10 Prozent der die Franchise Uberstei-
genden Kosten.

5Verschreibt der Arzt oder die Arztin beziehungsweise der
Chiropraktor oder die Chiropraktorin aus medizinischen
Griinden ausdriicklich ein Originapréparat, kommt Absatz
1 nicht zur Anwendung.

6 Der Arzt oder die Arztin beziehungsweise der Chiropraktor
oder die Chiropraktorin informiert den Patienten oder die
Patientin, wenn in der Speziaitétenliste mindestens ein mit
dem Originalpréparat austauschbares Generikum aufgefihrt
ist.

Aufnahme des ersten Generi-
kums in die Spezialitatenliste.

4 Senkt die Zulassungsinhaberin
eines Arzneimittels den Fabri-
kabgabepreis so unter den
Durchschnitt der Fabrikabgabe-
preise des ginstigsten Drittels
aller Arzneimittel mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung,
dass ein Selbstbehalt von 10
Prozent zur Anwendung kommt,
so sind samtliche Packungen
pro Dosisstarke einer Handels-
form um denselben Senkungs-
satz zu senken.

5 Senkt die Zulassungsinhaberin fur
ein Originalpraparat oder ein Co-
Marketing- Arzneimittel nach Patent-
ablauf den Fabrikabgabepreis fur
samtliche Packungen in  einem
Schritt auf das Generikapreisniveau
nach Artikel 65¢ Absatz 2 KVV, so gilt
fur dieses Arzneimittel in den ersten
24 Monaten seit dieser Preissenkung
ein Selbstbehalt von 10 Prozent der
die Franchise Ubersteigenden Kos-
ten.

6 Verschreibt der Arzt oder die Arztin
beziehungsweise der Chiropraktor o-
der die Chiropraktorin aus medizini-
schen Grinden ausdrtcklich ein Ori-
ginalpréparat, kommt Absatz 1 nicht
zur Anwendung.

7 Der Arzt oder die Arztin beziehungs-
weise der Chiropraktor oder die Chi-
ropraktorin informiert den Patienten
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Bestehender Artikel KLV

Vorgesehene Anderungen KLV

Stellunghahme

oder die Patientin, wenn in der Spe-
zialitatenliste mindestens ein mit dem
Originalpréparat austauschbares Ge-
nerikum aufgefuhrt ist.
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 ChiroSuisse

ChiroSuisse - Sulgenauweg 38 - CH-3007 Bern

Eidgenossisches Departement des Innern EDI
Abteilung Leistungen BAG
3003 Bern

Email: abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Bern, 28. September 2016

Anderungen der Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV) und der
Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV):

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom
14. Dezember 2015 und Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall
Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit, uns in diesem Vernehmlassungsverfahren dussern zu
kénnen.

Grundsatzlich begriissen wir die Massnahmen flir eine verbesserte Transparenz bei der
Anpassung der Arzneimittelpreise.

Ansonsten haben wir keine Bemerkungen.

Freundliche Griisse

ChiroSuisse

Priska Haueter, lic.phil.hist.
Prasidentin

Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft
Sulgenauweg 38 - CH-3007 Bern

Tel. ++41 (0)31 371 03 01 - Fax ++41 (0)31 372 26 54
info@chirosuisse.info - www.chirosuisse.ch
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KANTON LANDAMMANN UND Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
NIDWALDEN REGIERUNGSRAT Telefon 041 618 79 02, www.nw.ch

CH-6371 Stans, Dorfplatz 2, Postfach 1246, STK

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Herr Bundesrat

Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 27. September 2016

Anderung der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Kranken-
pflege-Leistungsverordnung (KLV). Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem
Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im
Einzelfall. Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken Ihnen fiir die Einladung, zum Verordnungsentwurf Gber die KVV und die KLV
Stellung zu nehmen.

Wir gehen mit dem Bundesrat einig, dass dem Bundesgerichtsurteil vom 14. Dezember 2015
nachgelebt werden muss und die Verordnungen dahingehend anzupassen sind, dass die
Uberprufung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln nicht nur anhand des Auslandpreisver-
gleichs beurteilt werden darf, sondern dass auch der therapeutische Quervergleich mit ein-
bezogen werden muss.

Wir begriissen die vorgeschlagenen Preisfestsetzungsregeln im Generikabereich. Dadurch
erhofft man sich Einsparungen im Krankenpflegeversicherungsbereich.

Als wichtig erachten wir insbesondere die Anpassungen zur Vergitung von Arzneimitteln im
Einzelfall. Damit will man eine einheitlichere Handhabung bei der Vergitung von Arzneimit-
teln in komplexen Féallen. Dabei handelt es sich um die Verglitung von Arzneimitteln in Fallen
mit schwerem chronischem oder tédlichem Verlauf, wenn keine andere wirksame Behand-
lungsmethode zur Verfigung steht. Bisher lag es in solchen Fallen immer im Ermessen der
Versicherer, nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes, Uber eine Kostengutspra-
che zu entscheiden. Dies filhrte zwangslaufig zu einer unterschiedlichen Handhabung bei
den verschiedenen Versicherern. Der Bundesrat hat nun ein Konzept verabschiedet, das
vorsieht, dass standardisierte Verfahren fiir eine verbesserte Zusammenarbeit zwischen Arz-
teschaft, Vertrauensarzten und Versicherern implementiert werden. Mit den Anpassungen
der Artikel 71a und b KVV kann ein wichtiger Bestandteil dieses Konzeptes erfullt werden.

Zusammenfassend begriissen wir die vorgesehenen Anderungen.

Fur die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Ihnen bestens.

2016.NWSTK.223



Stans, 27. September 2016

Freundliche Grlisse
NAMENS DES REGIERUNGSRATES

Ueli Amstad
Landammann

Geht an:
- abteilung-leistungen@bag.admin.ch

2016.NWSTK.223

lic. iur. Hugo Murer
Landschreiber
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Kanton Schaffhausen
Departement des Innern

Mdihlentalstrasse 105
CH-8200 Schaffhausen

www.sh.ch

Telefon 052 632 74 61 Departement des Innern
Fax 052 632 77 51
sekretariat.di@ktsh.ch

Abteilung Leistungen

Schaffhausen,

Anderung der Verordnung tiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) in Sachen Preisfestsetzung von Arzneimitteln;

Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 haben Sie die Kantone zu einer Vernehmlassung in oben er-
wahnter Angelegenheit eingeladen. lhre Einladung wurde zusténdigkeitshalber an das Depar-
tement des Innern weitergeleitet. Wir bedanken uns fur die Moglichkeit zur Stellungnahme.
Nach Durchsicht der Unterlagen kénnen wir Ihnen jedoch mitteilen, dass wir angesichts der
durch das Bundesgericht gesetzten Vorgaben sowie des technischen Charakters der Rege-

lung auf eine Stellungnahme verzichten.

Fur die Kenntnisnahme und lhr Verstandnis danken wir lhnen.

Freundliche Griisse

Die Departementsvorsteherin

Ursula Hafner-Wipf, Regierungsratin

Kopie z.K.:
- Gesundheitsamt
- Kantonale Heilmittelkontrolle



Monsieur le Conseiller fédéral
Alain BERSET

Chef du Département fédéral
de I'intérieur DFI

Inselgassel

3003 BERNE

Paudex, le 28 septembre 2016
JSVlir

Modification de I’'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) et de I'ordonnance
sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS): fixation du prix des
médicaments suite a I'arrét rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015 et
remboursement des médicaments dans des cas spécifiques

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous avons examiné le dossier cité en titre et vous faisons part de nos commentaires a
son sujet.

I Remarque liminaire

Les politiques publiques, en particulier celles ayant trait a la santé, se doivent de veiller a
la maitrise des co(ts afin de limiter les augmentations de primes d’assurance-maladie.

Les médicaments contribuent & hauteur d’environ 9,1% des co(ts totaux de la santé
(selon Interpharma). Les mesures prises depuis 2009 ont permis de stabiliser ces codts,
contrairement a d’autres domaines de la santé, et il y a lieu de tenir compte de cet état de
fait dans une mesure appropriée lors des révisions de 'OAmal et de 'OPAS.

1. Remarques relatives aux modifications de I’'OAmal et de 'OPAS
a) Modifications relatives a I'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015

Le Tribunal fédéral a jugé, dans un arrét du 14 décembre 2015, que le contrble
périodique des médicaments figurant sur la liste des spécialités devait se faire, non
seulement en application du caractére économique (comparaison des prix pratiqués a
I'étranger) mais également en considération d’'une comparaison thérapeutique
(comparaison de produits ayant une valeur thérapeutique analogue en relation avec leur
co(t). En effet, notre Haute Cour a considéré - conformément a I'art. 32 al.1 et 2 LAMal -
gu'un examen relatif aux codts ne permettait pas, a lui seul, a la liste des spécialités de
jouer son role de référence pour la détermination du médicament qualitativement le plus
adéquat.

Au vu de cette jurisprudence, nous pouvons nous rallier aux modifications de I'OAmal et
de 'OPAS.



b) Adaptations concernant les génériques

Le Conseil fédéral juge opportun de modifier dans la foulée I'art. 65c al. 2 et 3 OPAS qui
régit I'évaluation du caractére économique des génériques. La modification prévoit que
les génériques, en fonction des volumes de marché, devront étre entre 20% et 70%
moins chers que les préparations originales au moment de leur admission dans la liste
des spécialités. Actuellement, I'amplitude varie entre 10% et 60%.

Si la volonté de rapprocher les prix suisses de ceux pratiqués a I'étranger nous semble
|égitime eu égard a la maitrise des codts, nous rappelons néanmoins les risques d’'un
interventionnisme par trop marqué sur la fixation des prix. Ainsi, la baisse de rentabilité
de certains médicaments pourrait encourager les fleurons de notre industrie
pharmaceutique a délocaliser une partie de leur production dans des pays ou la main
d’'ceuvre est meilleur marché. En effet, I'industrie de pointe demeure hautement flexible.

En outre, une diminution supplémentaire du prix des médicaments comporte également
le risque de voir la sécurité de I'approvisionnement des patients se péjorer. En effet, la
diminution des prix des médicaments se répercute sur les revenus des pharmaciens qui
peinent a atteindre un seuil de rentabilité justifiant la poursuite de leur activité et entraine,
par voie de conséquence, des phénomenes de concentration.

Des lors, s'il est I1égitime de veiller au contrble des colts, il faut également conserver a
I'esprit que ces mesures qui auront, somme toute, un effet marginal sur 'ensemble des
co(ts de la santé, pourraient avoir des conséquences préjudiciables sur des secteurs
importants de notre économie.

Par conséquent, nous sommes opposés a cette modification.

c) Autres adaptations

En ce qui concerne, les autres adaptations envisagées, nous n'émettons pas de de
commentaires particuliers et pouvons y souscrire sous réserves des observations des

milieux professionnels concernés.

Nous vous remercions de nous avoir consultés et de I'attention que vous porterez a ces
lignes.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'assurance de notre haute
considération.

Centre Patronal

Jérdbme Simon-Vermot
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abteilung-leistungen@bag.admin.ch
Office fédéral de la santé publique
Service prestations
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Berne

Berne, le 28 septembre 2016

Prise de position de ProRaris : Modification de I’ordonnance sur I'assurance-maladie
(OAMal) et de I'ordonnance sur les prestations de I’assurance de soins (OPAS) concernant
la fixation de prix de médicaments selon I’arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015
et concernant la prise en charge de médicaments au cas par cas

Mesdames, Messieurs,

ProRaris vous remercie de I'avoir invitée a vous soumettre sa prise de position relative aux
modifications proposées concernant 'OAMal et I'OPAS.

PREAMBULE
Points et objectifs de la modification des ordonnances

La modification publiée relative aux dispositions des ordonnances comprend les trois points
suivants :

1. Adaptation de la fixation des prix des médicaments a I'arrét du Tribunal fédéral de décembre
2015 : Le caractere économique d’un médicament est évalué sur la base d’'une comparaison
thérapeutique transversale ainsi que d’une comparaison avec les prix pratiqués a I'étranger.
Les critéres d’efficacité et d’adéquation doivent étre vérifiés régulierement.

2. Adaptation de la fixation des prix des médicaments génériques dans le but de réduire les
dépenses de I'assurance-maladie obligatoire des soins.

3. Adaptation de la prise en charge de médicaments au cas par cas ; il convient d’améliorer la
situation des personnes concernées.

La prise de position de ProRaris se concentre sur le 3®™ point qui concerne la prise en charge de
médicaments au cas par cas. Ce point concerne les patient(e)s atteint(e)s de maladies rares. Il touche
également aux objectifs de la mesure 13 du concept national maladies rares.

L’objectif du 3°™ point est de contribuer & une amélioration de la situation des personnes
concernées. C'est un vrai mandat, soutenu mais également revendiqué par ProRaris qui évalue dans
cet esprit les modifications de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) art. 71 ss.



OBSERVATIONS GENERALES

L’égalité des chances pour tous les patients

Depuis sa fondation en 2010, ProRaris dénonce les situations discriminatoires induites par

I’application de I'article 71 a et b de 'OAMal. De maniére générale, la marge d’appréciation laissée a

I"assureur, aprés avoir consulté le médecin-conseil, pour décider de la prise en charge ou non du

médicament est source d’inégalité de traitement pour les patients concernés. Dans « modification et

commentaire » des ordonnances, page 5 in fine, le DFI précise : « les adaptations apportées en lien

avec l'article 71 a et b permettent de réaliser une part importante du concept ».

La question essentielle pour ProRaris est de savoir si ces modifications réalisent pleinement la

mesure 13 du plan de mise en ceuvre.

La nécessité d’une prise en charge adaptée pour les patients atteints de maladies rares

a)

b)

La promulgation d’un concept national maladies rares, la validation par le Conseil fédéral d’un
plan de mise en ceuvre et son projet no 2 (mesure 13) entierement dédié a la prise en charge
constituent la reconnaissance d’un besoin spécifique maladies rares. Le Conseil fédéral a par
ailleurs reconnu que l'article 71 a et b OAMal était susceptible d’engendrer des situations
d’inégalité. Le patient atteint de maladie rare a droit au respect du principe fondamental de
I’égalité de traitement. Encore faut-il comprendre que cette égalité n’est pas mécanique mais
proportionnelle, c’est-a-dire qu’elle doit tenir compte des différences qui existent,
particulierement entre les maladies fréquentes et les maladies rares.

A titre d’exemple, on peut rappeler I’ATF Morbus Pompe, 2010, ou, dans I'un des considérants,
le TF avait réussi a comparer I'essoufflement ressenti par des milliers de gens en Suisse aprées un
trajet de quelques centaines de métres avec celui dont souffrait la patiente qui avait fait
recours. Le TF avait notamment dit que si I'on devait prendre en charge un traitement de CHF
650'000 pour chaque patient essoufflé, le systéeme de santé suisse serait en perdition. Ce
considérant est le reflet d’'une totale ignorance de la maladie de Pompe pour laquelle pouvoir
marcher sur un petit parcours sans essoufflement constitue un immense bénéfice
thérapeutique, et qu’il ne s’agit la que d’un symptéme parmi les nombreux autres provoqués
par cette maladie.

Le manque d’information et de connaissances caractérise les maladies rares et affecte tous ceux
qui, d’une maniere ou d’une autre, vont s’occuper de la problématique. Le plan de mise en
ceuvre prévoit la désignation de centres de référence : parce que seuls la concentration,
I’exposition, un volume suffisant permettront de traiter des pathologies qui requierent une
expertise particuliére pour poser un diagnostic ou définir une prise en charge. Ce raisonnement
est valable également pour la prise en charge : seul un expert en maladies rares peut porter un
jugement sur la pertinence d’un médicament orphelin. Il reste a espérer que la mesure 13 du
projet 2 du plan de mise en ceuvre : « pour permettre une mise en ceuvre meilleure et plus
rapide... » saura placer le patient au centre des préoccupations.



Adaptation de ’'OAMal concernant la prise en charge de médicaments au cas par cas

Il est clairement dit que I'objectif de la modification de I’'OAMal dans le domaine de la prise en charge
au cas par cas est d’améliorer la situation des personnes concernées. Ceci est un mandat clair, et
c’est dans cet esprit que nous évaluons les modifications de la maniére suivante :

Art.28al. 3, let. g
3 Les assureurs transmettent al’ OFSP, chague année et par assuré, notamment les données suivantes :

g. encasde prise en charge en vertu des art. 71a a 71c, la date de réception de la demande de garantie de prise en
charge, I'indication, le nom du médicament, le nom du titulaire de |’ autorisation, |a date de la décision relative aux
prestations et le montant de la prise en charge.

La collecte de ces données par I'OFSP constitue une nouveauté qui trouve notre entiere approbation.
Nous espérons que cette collecte des données saura contribuer a augmenter la transparence entre
les assureurs (ou a limiter les inégalités) et motiver les titulaires de I'autorisation a déposer des
demandes d’extension de I'indication. Reste malheureusement a constater que beaucoup de
patients atteints de maladies rares se voient encore confrontés a la problématique qui veut que les
appréciations de la prise en charge varient selon les assureurs pour des cas particuliers qui sont
pourtant similaires. Nous sommes d’avis que I'OFSP doit réfléchir a la question de I'utilisation de ces
données. Des conséquences sont a prévoir selon les résultats qui ressortiront de I'évaluation des
données. Cette suite a donner a la collecte des données devrait étre fixée et communiquée par
I’"OFSP.

Titre précédent al’art. 71a
Section 4a Prise en charge de médicaments au cas par cas

Art. 71a,al. 2et 3

2L assureur prend en charge 90 % au maximum du prix de fabrique inscrit dans laliste des spécialités. || déterminele
montant de la prise en charge aprés avoir consulté e titulaire de |’ autorisation.

3Abrogé

Art. 71b Prise en charge des co(its d’ un médicament autorisé par I'institut mais ne figurant pas dans laliste des spécialités
1L"assurance obligatoire des soins prend en charge les colits d’' un médicament prét al’ emploi autorisé par I’institut lorsque
celui-ci nefigure pas sur laliste des spécialités et qu’il est utilisé pour les indications mentionnées sur la notice ou en dehors
decelles-ci, si les conditions mentionnées al’art. 71a, al. 1, let. aou b, sont remplies.

2 Le caractere économique du médicament est évalué sur la base d’ une comparaison avec les prix pratiqués al’ étranger au
sensdel’art. 65b, a. 2, let. a. L art. 65b, al. 3 et 4, est déterminant pour le calcul du prix de fabrique moyen dans les pays de
référence.

3Letitulaire de I’ autorisation communique sur demande al’ assureur le prix de fabrique en vigueur dans |es pays de référence
au moment du dépbt de la demande de garantie de prise en charge.

4L assureur prend en charge 90 % au maximum du prix de fabrique moyen dans les pays de référence. || déterminele
montant de la prise en charge aprés avoir consulté e titulaire de |’ autorisation.

Il faut souligner que les modifications des regles de la prise en charge au cas par cas sont surtout
inspirées par I'idée de la limitation des co(ts (prise en charge de 90 % au maximum des prix de
fabrique). Ceci est recevable du point de vue de la Confédération, si ces modifications sont comprises
en tant que mesures de limitation des colts de la santé. Mais du point de vue des patient(e)s,
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contraint(e)s a se battre pour la prise en charge des thérapies qui sont, pour eux, d’un intérét vital,
cette adaptation va les affaiblir dans les négociations car elle risque d’étre interprétée de maniere
négative par I'assureur lorsqu’il s’agit de la prise en charge. Aussi, cette adaptation va augmenter les
obligations administratives des assureurs autant que des titulaires de I'autorisation pour le
traitement des cas particuliers (p.ex. information sur la comparaison des prix pratiqués a I'étranger).
Il faut craindre en conséquence que I'attente d’une décision concernant la prise en charge des frais
thérapeutiques ne s’accroisse encore pour les patients :

. Si la demande de prise en charge des co(ts est incompléte, I’assureur a le droit de ne pas la
prendre en considération ou peut attendre plus de 15 jours avant de remettre sa décision (voir
Dispositions art. 71d, al. 3, page suivante). Sur ce point, nous attendons que le formulaire de
garantie de prise en charge des co(ts soit rédigé en intégrant tous les points essentiels, mais
aussi qu’il prenne en considération le fait que pour beaucoup de maladies rares, il n’existe
aucune base de données claire, reposant sur I'évidence. Il s’agit d’une tache complexe et d’'un
grand défi, qui doit néanmoins étre relevé. On ne peut tenir le fournisseur de prestations pour
seul responsable de I'absence de données due a la rareté d’'une maladie.

o L'entreprise rencontre des problémes pour obtenir la documentation relative a la comparaison
des prix et prend beaucoup de temps pour le faire (p.ex. parce que les filiales a I’étranger ne
sont pas facilement joignables ou ne comprennent pas le caractére urgent de la demande).

Prise en charge des colits de médicaments importés

Art. 71c Prise en charge des co(ts d’ un médicament importé non autorisé par I’ institut

1L’ assurance obligatoire des soins prend en charge les codits d’ un médicament prét al’ emploi, non autorisé par I'institut, s
celui-ci peut étre importé en vertu de laloi sur les produits thérapeutiques, pour autant que les conditions del’art. 71a, d. 1,
let. aou b, soient remplies et que le médicament soit autorisé pour I’ indication correspondante par un Etat ayant institué un
systéme équivalent d' autorisation de mise sur e marché reconnu par I'institut.

2L assureur prend en charge les colits auxquels |e médicament est importé. Le fournisseur de prestations veille aux codts lors
du choix du pays duquel il importerale médicament. Si le médicament est distribué dans d’ autres pays ou il est proposé aun
prix plus avantageux, |’ assureur peut exiger du fournisseur de prestations que celui-ci I'importe d’ un de ces pays.

L'introduction de cet article est, selon nous, une modification positive, car il regle la question des
thérapies nécessitant des médicaments uniquement disponibles a I’étranger. Les patients atteints de
maladies rares ont souvent besoin de ce type de médicaments.

Rapport raisonnable des colits et du bénéfice thérapeutique

Art. 71d Dispositions communes

1L’ assurance obligatoire des soins prend en charge les colts du médicament seulement si I’ assureur a donné une garantie
spéciale apres avoir consulté le médecin-consell.

2L assureur examine si les collts pris en charge par |’ assurance obligatoire des soins sont en rapport raisonnable avec le
bénéfice thérapeutique.

3Si lademande de prise en charge des co(ts est compléte, |’ assureur rend sa décision dans les deux semaines.

Une évaluation du rapport entre les colts et le bénéfice est particulierement difficile dans le cas des
maladies rares, ce qui laisse la porte grande ouverte aux inégalités liées a des évaluations différentes.
Seul un spécialiste du domaine des maladies rares est en mesure d’évaluer le potentiel bénéfice
d’une thérapie, ceci n’étant pas possible pour un médecin-conseil. En disant cela, nous ne mettons
absolument pas en doute les compétences des médecins-conseils, mais nous savons qu’une des plus
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grandes problématiques dans le domaine des maladies rares est le manque de spécialistes. |l est tout
simplement impossible pour un médecin-conseil de délivrer un avis d’expert dans ce domaine.

A l'avenir - aprés la désignation des centres dits de référence - les garanties de prise en charge des
colts incomberont a un/une spécialiste exergant dans un de ces centres ou y étant affilié/e. Avant
gue n’existent ces centres de référence, on pourrait demander au fournisseur de prestations de
soumettre un CV qui renseignerait sur ses compétences dans le domaine des maladies rares. Pour
ceci, et comme nous |’avions évoqué ci-dessus, la création d’un formulaire de garantie de prise en
charge des co(ts spécifique pour les maladies rares est nécessaire. Les modeles économiques
habituellement utilisés pour les évaluations du rapport entre co(ts et bénéfices ne sont pas adaptés
aux maladies rares. Il est impératif de trouver une solution réglementée par la loi.

Nous proposons le complément suivant :

2L assureur examine si les collts pris en charge par I’ assurance obligatoire des soins sont en rapport raisonnable avec le
bénéfice thérapeutique. Dans le cas de maladies sans données d’ évidence suffisantes pour cet examen en début de thérapie,
I” évaluation des colts par rapport au bénéfice thérapeutique n’alieu qu’ apres un essai thérapeutique de 12 semaines.

Une approche possible pour trouver une solution pour la procédure de mise en ceuvre serait
d’envisager la démarche suivante :

Le fournisseur de prestations rédige la demande de garantie de prise en charge des co(ts et estime
cette thérapie hors liste des spécialités comme étant nécessaire pour son patient (avec une
documentation compléte). Si rien ne s’oppose a la thérapie du point de vue de la sécurité du patient
(p.ex. pas d’effets indésirables graves), thérapie en adéquation avec les facteurs de risque du
patient), I'assureur et le titulaire de I'autorisation se partagent les co(ts pour I'essai thérapeutique
de 12 semaines a moitié (45% du prix de fabrique chacun). Au bout de ces 12 semaines, le
fournisseur de prestation évalue I'effet thérapeutique avec une documentation a I'attention de
I'assureur. Le médecin-conseil soumet a son tour ses recommandations a I'assureur. En cas
d’évaluation négative de la thérapie, elle est arrétée et n’engendrera pas davantage de codts. Si elle
est évaluée de maniere positive, c’est a I'assureur de prendre en charge jusqu’a nouvel ordre les 90%
du prix de fabrique. Afin de justifier les colts, cette thérapie doit ensuite étre documentée et évaluée
une fois par an par le fournisseur de prestations a |'attention de I’assureur.

Bien entendu, cette proposition doit étre débattue en amont avec les fédérations des titulaires
d’autorisation ainsi qu’avec celles des assureurs.

Essai thérapeutique individuel

4Si, en cas d'usage d’ un médicament dans le cadre d'un thérapeutique individuel, un bénéfice élevé ne peut étre
constaté qu’ apres la décision de prise en charge des colts, I’ assureur détermine avant le début du traitement, sur proposition
du fournisseur de prestations et du titulaire de I’ autorisation, le moment auquel il seravérifié s'il y aun bénéfice élevé. La
durée de prise en charge du médicament dans le cadre de I’ thérapeutique est en regle générale de douze semaines au
maximum. Si, atitre exceptionnel, une durée d’ plus longue est nécessaire pour déterminer I’ existence d'un bénéfice
important, le fournisseur de prestations doit e motiver dans la demande de prise en charge des co(ts.

Concernant cet alinéa, nous proposons la modification suivante :

4Si, en cas d' usage d' un médicament dans le cadre d’un thérapeutique individuel, un bénéfice élevé ne peut étre
déterminé seulement apreés la date de I’ examen de la décision de prise en charge des codts, I’ assureur détermine avant le
début du traitement, sur proposition du fournisseur de prestations et du titulaire de |’ autorisation, le moment auquel il sera
vérifié s'il y aun bénéfice élevé. La durée de prise en charge du médicament dans le cadre de |’ essai thérapeutique est en
regle générale de douze semaines au maximum. Si, atitre exceptionnel, une durée d’ plus longue est nécessaire pour



déterminer I’ existence d' un bénéfice important, le fournisseur de prestations doit e motiver dans la demande de prise en
charge des co(lts.

OBSERVATIONS FINALES
Mesure 13 du plan de mise en ceuvre du concept national maladies rares

Citation : « La mesure 13 prévoit d’une part que des procédures standardisées soient mises en place
pour améliorer la collaboration entre médecins, médecins-conseils et assurances pour le
remboursement de médicaments selon les articles 71a et 71b OAMal. Il sera défini, dans le cadre d’un
groupe de travail, dans quelle mesure les processus devront étre standardisés. Pour permettre une
mise en ceuvre meilleure et plus rapide, il s’agit en particulier de définir des formulaires homogénes
relatifs a la prise en charge, de recourir systématiquement aux nouveaux instruments d’évaluation de
I'utilité et de documenter les évaluations au cas par cas.

La liste des analyses génétiques contient d’ores et déja des analyses dans le domaine des maladies
rares. Cependant, I’OFSP va prendre des mesures en vue de promouvoir une prise en charge plus
homogéne. »

En ce qui concerne la réalisation de la mesure 13 du concept national maladies rares, il faut constater
gue les modifications de I'art. 71 proposées ne sont pas suffisantes pour considérer la mesure
comme accomplie. Il faudrait d’abord

1) disposer de bases d’évaluation standardisées supplémentaires pour pouvoir évaluer une
thérapie pour maladies rares. ProRaris devrait étre impliquée dans la mise en place d’'une
telle base d’évaluation.

2) harmoniser la procédure des assureurs lors du traitement des cas dans le cadre d’un essai
thérapeutique individuel.

3) Aussi, il conviendrait d’analyser les modifications actuelles de 'OAMal (p.ex. un an apres leur
entrée en vigueur).

4) évaluer les données des assureurs pour les cas individuels.

La mesure 13 ne peut étre considérée comme accomplie avant que la mise en ceuvre de la totalité de
toutes ces activités ait démontré une amélioration de la situation des patient(e)s atteint(e)s de
maladies rares concernant la prise en charge de leurs thérapies.

ProRaris, Sulgeneckstrasse 35, 3007 Bern, Tel. 031 331 17 33, E-Mail: contact@proraris.ch
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Alliance Maladies Rares - Suisse
el . Allianz Seltener Krankheiten - Schweiz
R A Alleanza Malattie Rare - Svizzera

Nous espérons que notre prise de position et ses propositions trouveront écho dans la modification
des ordonnances. Les personnes confrontées a une maladie rare et leurs proches attendent et
esperent une amélioration de leur situation qui devrait mener a |'égalité de traitement pour tout(e)s
les patient(e)s.

Nous vous prions de croire, Mesdames, Messieurs, a I’expression de nos sentiments respectueux.

Anne-Francoise Auberson
Présidente ProRaris

ProRaris, Sulgeneckstrasse 35, 3007 Bern, Tel. 031 331 17 33, E-Mail: contact@proraris.ch
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Bundesamt fir Gesundheit

28. September 2016

Anderungen der Verordnung liber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bun-
desgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall; Vernehm-
lassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 wurde der Regierungsrat zur Stellungnahme zu den Anderungen der
Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Verordnung des EDI Uber Leistungen in
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV) eingela-
den. Der Regierungsrat dankt Ihnen daflr bestens und nimmt gerne wie folgt Stellung:

Die Anderungen in der KVV und in der KLV sind grundsétzlich zu begriissen. Angesichts der hohen
Medikamentenkosten ist es sehr wichtig, dass die gesetzlichen Bestimmungen den aktuellen Ver-
haltnissen angepasst werden. Die Zulassung der Medikamente soll streng nach den Kriterien der
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien; geméass Art. 32 Abs. 1 Bun-
desgesetz Uber die Krankenversicherung [KVG]) erfolgen. Dass die Medikamentenpreise dazu nach
klaren Vorgaben regelméassig Uberprift werden, ist zu begrtissen.

In diesem Sinne stimmt der Regierungsrat den vorgeschlagenen Verordnungsanderungen zu.

Wir danken lhnen fiir die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Im Namen des Regierungsrats

Susanne Hochuli Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Kopie

« abteilung-leistungen@bag.admin.ch
 office@gdk-cds.ch
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Basel, 15. September 2016

Stellungnahme Interpharma zur Anderungen der Verordnung tiber
die Krankenversicherung (KW) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln
nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und
Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit zu den erwahnten Verordnungsanderungen
seitens Interpharma, des Verbandes der forschenden pharmazeutischen Firmen

der Schweiz, Stellung beziehen zu kénnen. Mit seinen 24 Mitgliedsfirmen vertritt
unser Verband Firmen, deren Medikamente fast 80 Prozent des verschreibungs-

pflichtigen Marktes und Uber 90 Prozent der innovativen, patentgeschiutzten Me-
dikamente in der Spezialitatenliste abdecken.

Allgemeines

Wir begrissen die vom Bundesrat vorgeschlagene Anpassung der Verordnungen
KVV und KLV aufgrund des Grundsatzurteils des Bundesgerichtes vom 14. De-
zember 2015. Insbesondere begrissen wir die starkere Gewichtung des thera-
peutischen Nutzens und damit verbunden die Reduktion der Abhangigkeit vom
Auslandpreisvergleich. Die Gewichtung von APV und TQV im Verhaltnis 1:1 dient
ebenso der Rechtssicherheit wie der aufgrund des BGE notwendige Verzicht auf
das Festlegen einer Obergrenze fur den gewichteten Preis (bisher APV+59%).

Insgesamt positiv beurteilen wir auch die weiteren Anderungsvorschlage fur das
Vollzugsrecht des KVG. Sie dienen der Rechtssicherheit und der Vermeidung
langwieriger Beschwerdeverfahren. In diesem Zusammenhang begriissen wir
insbesondere, dass wichtige Grundsatze in der Beurteilung neu in der Bundes-
ratsverordnung (KVV) und nicht mehr der Departementsverordnung (KLV) gere-
gelt werden sollen. Insoweit wir nachfolgend Anderungen an den Verordnungs-
texten beantragen, orientieren diese sich ebenfalls am Ziel der Rechtsicherheit



bei der Festsetzung der Medikamentenpreise zum Zeitpunkt der Aufnahme wie
auch im Rahmen spaterer Re-Evaluationen. Aus diesem Grund lehnen wir na-
mentlich die terminologische Anpassung des TQV ab, dass kunftig auf ein Ver-
gleichspraparat ,,derselben Krankheit* anstatt wie bisher auf ,,gleiche Indikation
oder ahnliche Wirkungsweise* abzustellen sei. Zum Vergleich mit einem Medika-
ment ,der gleichen Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise*, gibt es eine lange
Rechtspraxis. Die in den Erlauterungen genannte Begrundung fur einen Wechsel
genlgt nicht, die Nachteile einer grundsatzlich anderen Begriffsdefinition aufzu-
wiegen, denn ein Begriffswechsel schafft neue Rechtunsicherheiten.

Mit Bedauern stellen wir hingegen fest, dass bei der Preisfestsetzung die Kauf-
kraftparitat nach wie vor unberucksichtigt bleibt und Preisanpassungen weiterhin
nur zu Ungunsten der Zulassungsinhaberin méglich sein sollen (Asymmetrie).
Interpharma halt dies weiterhin fur problematisch. Zum einen bleibt das Risiko
von Wahrungsverschiebungen hin zu einem schwécheren Schweizer Franken un-
berucksichtigt. Zum anderen hangen die Schweizer Medikamentenpreise weiter-
hin zu einem namhaften Teil von der Preis- und Wahrungskursentwicklung im
Ausland ab. Viel eher sollte bei der Preisbildung auf den Nutzen fur die die Pati-
enten, das Gesundheitswesen und die Volkswirtschaft abgestellt werden. In die-
sem Zusammenhang ist auch die Beibehaltung des dreijahrlichen Uberprifungs-
rhythmus von zentraler Bedeutung und muss unbedingt beibehalten werden. Die
Zulassungsinhaberinnen sind auf eine gewisse Stabilitat und Planbarkeit ange-
wiesen. Pro memoria sei festgehalten, dass die direkte und indirekte Wertschop-
fung der Pharmaindustrie in der Schweiz fur jeden Franken, der fur Medikamente
ausgegeben wird, bei rund sieben Franken liegt.

Wichtigste Punkte

Ausgestaltung des therapeutischen Quervergleichs

Bisher wurde der TQV mit Arzneimitteln ,gleicher Indikation oder ahnlicher Wir-
kungsweise” durchgefuhrt. Neu soll der TQV durch Vergleich mit Arzneimitteln
erfolgen, die zur ,.Behandlung derselben Krankheit* Anwendung finden. Interpha-
rma lehnt diesen Wechsel aufgrund neu entstehender Rechtsunsicherheit ab. Die
langjahrige Praxis und die bestehende bundesgerichtliche Rechtsprechung zu den
bisherigen Kriterien ,,gleiche Indikation oder &hnliche Wirkungsweise* stellen aus
unserer Sicht gentigend Rechtsicherheit her. Eine grissere Klarheit in der An-
wendung dieser Kriterien kann in der Umsetzung der Verordnungen auf Stufe SL-
Handbuch geschaffen werden.

Wir begrussen die klare Haltung des Bundesrats in der unterschiedlichen Behand-
lung von patentgeschitzten und patentabgelaufenen Medikamenten. Der Grund-
satz der Berucksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung eines Origi-
nalpraparats ist von zentraler Bedeutung und eine Abweichung ist nur im Aus-
nahmefall denkbar, wie es der auf 1. Juli 2015 eingeflgte Art. 65b Abs. 6 KVV



vorsieht. Von diesem Grundsatz wird nur abgewichen, wenn ein Nachfolgeprapa-
rat Uberhaupt keinen therapeutischen Fortschritt aufweist , d.h. wenn es sich um
ein Nachfolgepréparat handelt, das im Vergleich zum Vorgéngerpraparat (bzw.
allfalliger Generika),nur eine minimale Molekulvariation ohne Einfluss auf die
Wirksamkeit oder die Nutzen-Risiko-Beurteilung darstellt. Entsprechend muss,
von dieser Ausnahme abgesehen, der Grundsatz der Berlcksichtigung der Kosten
far Forschung und Entwicklung bei patentgeschitzten Medikamenten weiterhin
bei allen Uberprifungen gelten. Demnach soll der TQV, wie vom BAG weiterhin
vorgesehen, bei der Neuaufnahme oder bei Re-Evaluationen (mit Ausnahme der
Uberprifung nach Patentablauf) nur mit patentgeschiitzten Originalpraparaten
durchgefuhrt werden. Im Umkehrschluss akzeptieren wir, dass beim Preisver-
gleich im Rahmen des neu durchzufihrenden TQV nach Patentablauf und bei den
darauf folgenden dreijahrlichen Uberprifungen nur mit patentabgelaufenen Ori-
ginalpraparaten verglichen wird. Ein Vergleich von Originalpraparaten mit Gene-
rika, sei dies bei der Neuaufnahme, bei Indikationserweiterung, im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriufungen oder bei Patentablauf, ist weiterhin nicht statthaft.
Wir erachten diese Ausfiihrungen, die dem Kommentar des BAG entsprechen, als
elementaren und zentralen Bestandteil der Vorlage und erwarten eine entspre-
chend klare Umsetzung auf Stufe SL-Handbuch.

Die Berucksichtigung des TQVs bei jeder Preistberprufung und die gleichmassige
Gewichtung sollen die Abhangigkeit der Schweizer Medikamentenpreise von den
Auslandpreisen und den Wechselkursentwicklungen teilweise abdampfen. Die
frUher geltende Toleranzmarge wurde mit der letzten Anpassung der Verordnung
per 1.6.2015 durch die Bericksichtigung des bisherigen SL-Listenpreises beim
TQV ersetzt. In den wenigen Fallen, bei denen keine Vergleichspraparate fur den
TQV zur Verfugung stehen werden, schlagen wir vor, dass bei der Preistiberpru-
fung der bisherige Fabrikabgabepreis als TQV in die Preisfestsetzung einfliesst.
Dies entsprache auch dem Sinn und Geist der Berucksichtigung des therapeuti-
schen Nutzens, da in diesem Fall der bisherige Preis im Rahmen der letzten
Uberprifung als dem therapeutischen Nutzen entsprechend wirtschaftlich beur-
teilt wurde.

Preisfestsetzung nach Patentablauf

In Erganzung zur Anpassung der Verordnungen an das Grundsatzurteil des Bun-
desgerichtes, sieht die Verordnungsanderung auch eine Verscharfung der Preis-
festsetzung im Markt bei patentabgelaufenen Medikamente vor. Die Verscharfung
sieht vor, die Preisunterschiede zum Ausland bei Generika zum Ausland zu redu-
zieren und zusatzliche Einsparungen zu Gunsten der OKP zu erzielen. Die Preis-
abstande der Generika zum Uberpriften Originalpraparat sollen erhéht und wei-
ter differenziert werden.

Im Gegensatz zum mittelfristig geplanten Ubergang zu einem Festbetragssystem
kann sich Interpharma Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
vorstellen.



Aufgrund der Versorgungslage ist allenfalls zu priufen, inwiefern von der geplan-
ten Verscharfung dort Abstand genommen werden sollte, wo diese die Versor-
gungssicherheit in Frage stellen. Den vom Bundesrat angekindigten Ubergang zu
einem Festbetragssystem lehnen wir hingegen ab. Insbesondere macht es aus
unserer Sicht keinen Sinn, das bestehende System zu verscharfen und einen
Systemwechsel vorzusehen, bevor die neuen Massnahmen Uberhaupt greifen
bzw. evaluiert werden kénnen.

Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Ebenfalls Teil der Vorlage ist eine Revision von Art. 71 a und b KVV. Dabei wird
die Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner ausdrucklich genannt. Diese
Neuerung begrussen wir. Dies bringt eine hthere Rechtssicherheit fur die global
tatigen Firmen und sollte die Losungsfindung mit dem Versicherer erleichtern.
Die vorgeschlagene Regelung lasst allerdings offen, was geschehen soll, wenn
sich Versicherer und Pharmafirma im Einzelfall nicht einigen kdnnen. Fir den
Einsatz von in der SL gelisteten Medikamenten wird zudem ein fixer Maximalpreis
von 90% des SL-Preises festgelegt. Hier besteht unseres Erachtens die Gefahr,
dass sich die heute bestehende Praxis zu Lasten des Patienten verschlechtern
konnte. Die derzeitige Praxis wurde in den letzten Jahren aufgrund der gemein-
samen Initiativen von Krankenkassen und Pharmafirmen fortlaufend verbessert.
Auch wurde im Vorfeld ein von den Krankenkassen und Pharmafirmen gemein-
sam erarbeiteter und praxisnaher Vorschlag ausgearbeitet, wie die bestehenden
Prozesse mdglichst effizient verbessert werden kdnnten. Leider wurden unsere
Anregungen in den Verordnungsentwurfen kaum berucksichtigt.

Um das vom Parlament festgelegte Ziel zu erreichen, den Patientenzugang fur
Erstattungen im Einzelfall zu erleichtern, ist es notwendig die Revision der Art.
71a und b KVV nochmals zu Uberprifen. Auf fixe Maximalpreise ist zu verzichten,
da sie die letztlich angestrebten patientenfreundlichen Losungen im Einzelfall in
Frage stellen kénnen. Zu klaren gilt insbesondere, welche rechtlichen Moglichkei-
ten bestehen bzw. geschaffen werden mussten, um im Fall von Uneinigkeiten
eine rasche und patientenfreundliche Losung zu ermoglichen. Als mdgliche L6-
sung haben wir zusammen mit den Krankenassen die Schaffung einer Schlich-
tungsstelle vorgeschlagen. Weiter zu klaren sind Zahlungsverantwortlichkeiten
und die Regelung des Therapieversuchs.

Wir stimmen dem Bundesrat zu, dass eine Evaluation der Vergutungen im Rah-
men von Art. 71 a und b KVV im Jahr 2019 grundséatzlich sinnvoll ist. Fur die
Auswertung sind zunachst allerdings konkrete Zielsetzungen festzulegen und da-
nach ein geeignetes Monitoring-Instrument zu entwickeln, welches eine solche
Evaluation moglich macht. Letzteres konnte bspw. aus einer erweiterten Statistik
der Krankenversicherer bestehen oder durch ein Register erflllt werden. Eine
detaillierte Lieferung von Daten uUber jeden Einzelfall ohne konkrete Zielsetzung
wie sie in Art. 28 Abs. 3 lit g KVV vorgeschlagen wurde, erscheint uns unverhalt-
nismassig.



Zudem besteht die Gefahr, dass bei der Analyse dieser Daten Fehlschllisse ent-
stehen, da kontextbezogene Informationen zum Einzelfall unbericksichtigt blei-
ben. Anstelle der Lieferung detaillierter Daten Uber jeden Einzelfall sollte viel-
mehr ein geeignetes Monitoring-Instrument entwickelt werden. Das BAG kdnnte
bspw. von den Versicherern im Rahmen der Aufsichtskompetenz verlangen, dass
diese Uber ein Monitoring-Instrument verfiigen mussen, welches ihnen erlaubt,
den Einsatz von Arzneimitteln via Art. 71a-71d zu Uuberwachen. Alternativ dazu
kénnte ein Registers evaluiert werden, das als Monitoring-Instrument der Vergu-
tungen im Einzelfall und zudem zur Forschung genutzt werden kann, wo Zulas-
sungsstudien fir spezifische Patientengruppen fehlen.

Weitere Anderungen — Anreiz fur neue Indikationen muss gesichert sein

Neu sollen auch Verfahrenspatente bei der Uberprifung berticksichtigt werden.
Grundsatzlich begriissen wir diese sachgerechte Anderung. Ein Originalpraparat
soll jedoch neu nach Ablauf des Wirkstoffpatentes tUberprift werden, sobald min-
destens eine Indikation des Arzneimittels nicht mehr patentrechtlich geschitzt
ist. Dies kann bei Produkten mit mehreren Indikationen dazu fuhren, dass noch
patentgeschutzte Indikationen, bzw. Indikationen, die Uber Unterlagenschutz
gemass Art. 11b Abs. 2 HMG verflgen, wie ein patentabgelaufenes Originalpra-
parat behandelt werden. Mit dieser Praxis derogiert das BAG den vom Bun-
desparlament beschlossene Art. 11b Abs. 2 des neu revidierten HMG. Wie im
Masterplans zur Starkung der biomedizinischen Innovation und Forschung in der
Schweiz vorgesehen, soll neu Art. 11b Abs. 2 HMG Anreize fir die Erforschung
neuer Indikationen mit signifikantem therapeutischen Fortschritt schaffen. Dieser
Anreiz verliert an Bedeutung, wenn er durch die vorgesehenen Bestimmungen in
der KVV unterwandert wird. Aus unserer Sicht sollte die Vorlage deshalb dahin-
gehend angepasst werden, dass ein Innovationszuschlag fur Indikationen gemaéss
Art. 11b HMG weiterhin mdglich ist, sofern die Zulassungsinhaberin eine Zulas-
sung unter separatem Markennamen erwirkt. Damit wirde man eine differenzier-
te Preistberprufung erlauben, die keine Ungleichbehandlung von Originalen und
Generika schafft.

Schliesslich sollen die Zulassungsinhaberinnen dem BAG kunftig sowohl bei limi-
tierten als auch bei nicht-limitierten Arzneimitteln die Unterlagen fiir eine Uber-
prufung unaufgefordert einreichen, falls fir das Praparat eine neue Indikation
zugelassen wird. Interpharma lehnt diese Anderung ab. Sie fuhrt zu einem deut-
lichen Mehraufwand des BAG wie auch der Zulassungsinhaberinnen, ohne einen
klaren Mehrnutzen aufzuweisen. Das geltende Verordnungsrecht sieht bereits
eine Meldepflicht fir die Zulassungsinhaberinnen vor, neu zugelassene Indikatio-
nen dem BAG mitzuteilen. Wir setzen uns fiur die volle Respektierung des An-
tragssystems ein und lehnen Zwangsaufnahmen von neuen Indikationen ab.



Zusammenfassung

Grundsatzlich begrisst Interpharma begrusst die vorgeschlagenen Verordnungs-
anderungen. Zusammengefasst die wichtigsten Punkte unserer Stellungnahme:

1.

Die Anpassung an das Bundesgerichtsurteil mit der Berlucksichtigung des
TQVs bei jeder Uberprifung und der gleichméassigen Gewichtung von APV
und TQV werden begrisst, da sie mehr Rechtssicherheit versprechen;

. Die Wiederaufnahme der Uberprifungen soll, wie vom Bundesrat vorgese-

hen im Dreijahresrhythmus fortgefiihrt werden;

. Um die Rechtssicherheit zu starken, sollten der Vergleich im Rahmen des

TQV weiterhin mit Arzneimitteln ,,gleicher Indikation oder &hnlicher Wir-
kungsweise” erfolgen und nicht nach dem neuen rechtlich unbestimmten
Begriff ,,dieselbe Krankheit®;

. Wir begrussen die klare Differenzierung zwischen patentgeschutzten Medi-

kamenten einerseits und patentabgelaufenen Originalpraparaten und Ge-
nerika anderseits. Zur Berlcksichtigung der Kosten fur Forschung und
Entwicklung sowie des Innovationszuschlages sind patentgeschuttzte Origi-
nalpraparate nicht mit patentabgelaufenen Originalpraparaten oder Gene-
rika zu vergleichen. Aufgrund der Berucksichtigung der Kosten fur For-
schung und Entwicklung bei patentgeschutzten Originalpraparaten ist al-
lerdings wichtig, dass, wenn keine Vergleichspraparate zur Verfigung ste-
hen, der geltende Fabrikabgabepreis als TQV fur die Preistuberprifung be-
ricksichtigt wird und man nicht alleine auf den APV abstellt;

. Um Art. 11b Abs. 2 des revidierten Heilmittelgesetzes zu entsprechen (An-

reiz fur Forschung nach neuen Indikationen) und um den gesetzlichen
Schutz neuer Indikationen nicht zu untergraben, muss diesem Schutz auch
bei Preistuberprifungen im Rahmen der OKP Rechnung getragen werden;
Interpharma setzt sich fur die volle Respektierung des Antragssystems ei-
ne und lehnt Zwangsaufnahmen von neuen Indikationen ab. Die Anderung
von Art. 65f Abs. 5 KVV, wonach dem BAG ein volles Dossier eingereicht
werden muss, selbst wenn die Zulassungsinhaberin auf eine SL-Listung
verzichten will, lehnen wir deshalb ab.

. Die Anpassungen zur Vergutung im Einzelfall (Art. 71 a-d KVV) lehnen wir

in der vorgeschlagenen Form ab. Die Anpassungen drohen die bereits gut
funktionierende Praxis zu Lasten der Patienten zu verschlechtern anstatt
ZU verbessern.



Stellungnahme zu den einzelnen Bestimmungen der KVV (insoweit
Anderungen vorgesehen sind)

Art. 28 Abs. 3 Bst. g (neu)

Ablehnung, Anderungsantrag:
streichen

Begrundung:

Fur eine Evaluation der Vergutungen im Rahmen von Art. 71 ab KVV fehlen kon-
krete Zielsetzungen. Datenlieferungen der Krankenversicherer an das BAG zu
individuellen Falle unterstehen dem Verhaltnismassigkeitsprinizip. Eine detaillier-
te Lieferung von Daten uber jeden Einzelfall ohne konkrete Zielsetzungen, wie sie
in Art. 28 Abs. 3 Bst. g vorgesehen ist, erachten wir als unverhéaltnismassig.
Daruber hinaus besteht die Gefahr, dass ohne weitere kontextuelle Information
des Einzelfalles, wie Vortherapien, Begleiterkrankungen, Biomarker-Status,
Grund der Therapiewahl etc. Fehlschlisse aus solchen Daten gezogen werden.
Eine Veroffentlichung der Hohe der Vergltung im Einzelfall und damit des von
der Krankenversicherung mit der Zulassungsinhaberin ausgehandelten Rabattes
wiurde zudem Verhandlungen und eine erfolgreiche, patientenfreundliche und
wirtschaftliche Umsetzung von Art. 71 a,b untergraben.

Art. 65b Abs.2 Bst. b

Zustimmung:
Die Einfuhrung des Begriffs des ,,therapeutischen Quervergleichs* als eines der
Preisbildungsinstrumente in der KVV erscheint uns sinnvoll.

Art. 65b Abs.4Pis

Zustimmung zur Regelung auf Stufe KVV:

Wir begrissen die Regelung des TQV auf Stufe Bundesratsverordnung anstelle
bisher in Art. 34 Abs. 1 KLV, sind aber der Meinung, dass man sich in der Defini-
tion bei den in langjahriger Praxis wie Rechtsprechung bewé&hrten Begriffen blei-
ben soll.

Anderungsantrag zur Beibehaltung der bisherigen Begriffe beim TQV:
4bis Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes
Uberprift:

a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln mit
gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise——ie

zarBehandlung-derselbenkKrankheit-eingesetzt-werden;



b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis
zu den Kosten von Arzneimitteln mit gleicher Indikation

oder ahnlicher Wirkungsweise;-¢iezurBehanglung-der

Begrundung:

Neu soll gemass BAG der Vergleich anstatt mit Arzneimitteln ,,gleicher Indikation
oder ahnlicher Wirkungsweise“ mit Arzneimitteln zur ,,Behandlung derselben
Krankheit* durchgefiihrt werden. Den Verzicht auf den Vergleich mit Arzneimit-
teln ahnlicher Wirkungsweise begriindet das BAG im Kommentar mit der bisheri-
gen Unklarheit, welches der beiden Kriterien wann relevant sei. Der Wechsel des
Begriffs von ,,gleicher Indikation“ zu ,,dieselbe Krankheit* wird hingegen nicht
begrindet.

Interpharma lehnt diese Anderung ab, denn sie schafft neue, unbestimmte
Rechtsbegriffe und damit neue Rechtsunsicherheit. Wir beantragen die Beibehal-
tung der bisherigen Kriterien ,,gleiche Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise“.
Die langjahrige Praxis und die bestehende bundesgerichtliche Rechtsprechung zu
den Begriffen ,,gleiche Indikation oder ahnliche Wirkungsweise” stellen aus unse-
rer Sicht gentigend Rechtsicherheit her. Das Bundesgericht halt im BGE Nr. 110
V 199 E. 3a fest, dass Ausgangspunkt fur den Vergleich nicht der Wirkstoff, son-
dern die Indikation bzw. Wirkungsweise sei. Auch BGE Nr. 9C_417/2015 spricht
vom zu beurteilenden und vergleichenden Kosten-Nutzenverhaltnis verschiede-
ner far den gleichen Behandlungszweck effektiv zur Verfugung stehender Arz-
neimittel bzw. von alternativen Behandlungsmethoden. Damit sind echte Alterna-
tiven gemeint bzw. Arzneimittel, die beziglich Behandlung einer bestimmten
Krankheit genauso unumstritten indiziert und/oder mit einem analogen Risiko
behaftet sind. Der Vergleich erfolgt teils nach einer vergleichenden Wertung der
Wirksamkeit mehrerer zur Verfigung stehender Arzneimittel und teils aufgrund
der Kosten. Mit ahnlicher Wirkungsweise ist das Ergebnis des Einsatzes des be-
treffenden Arzneimittels gemeint, welches &hnlich wirksam sein muss. Der Zu-
satz ,,oder &hnliche Wirkungsweise” ist deshalb ein elementarer Bestandteil eines
durch die Rechtsprechung gestitzten therapeutischen Quervergleichs.

Um mehr Klarheit bei der Durchfiihrung des TQVs zu schaffen, sollte das Hand-
buch zur Spezialitdtenliste (SL) in der anstehenden Revision dahingehend er-
ganzt werden, dass als Vergleichstherapien nur bestehende, in der SL gelistete
Therapie berucksichtigt werden, die als Alternative auch tatsachlich eingesetzt
und, dass die Therapielinien weiterhin zu bertcksichtigen sind.



Art. 65b Abs. 5 und Abs. 6

Zustimmung zur je halftigen Gewichtung (erster Satz):

Die bei jeder Preistiberprufung angewendete je halftige Gewichtung von APV und
TQV und der Verzicht auf eine Obergrenze entsprechen dem Grundsatzurteil des
Bundesgerichtes. Diese Anpassung schafft mehr Rechtsicherheit und wird des-
halb von Interpharma unterstitzt.

Anderungsantrag:

> Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Refe-
renzlander im Auslandpreisvergleich und des durchschnittli-
chen Preises anderer Arzneimittel im therapeutischen Quer-
vergleich werden beide Preise je hélftig gewichtet. Im Rah-
men des therapeutischen Quervergleichs wird der
Vergleich eines patentgeschutzten Original- bzw. Re-
ferenzpraparats ausschliesslich mit anderen patentge-
schutzten Original- bzw. Referenzpraparaten durchge-
fuhrt. Falls ein therapeutischer Quervergleich nicht
maoglich sein sollte, werden der durchschnittliche Preis
der Referenzlander und der bisherige Fabrikabgabe-
preis je halftig gewichtet.

Begrindung zum zweiten Satz:

Der Grundsatz der Bertlcksichtigung der Kosten fir Forschung und Entwicklung
eines Originalpraparats ist wichtig und soll ausnahmsweise nur dadurch einge-
schrankt werden, dass das BAG davon absehen kann, wenn das Nachfolgeprépa-
rat uberhaupt keinen therapeutischen Fortschritt aufweist, so wie es Art. 65b
Abs. 6 vorsieht. Er bestimmt, dass bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ei-
nes Originalprparates die Kosten fur Forschung und Entwicklung bertcksichtigt
werden, es sei denn es handelt sich beim Originalpraparat um ein Nachfolgepré-
parat, das gegenuber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgefihrten Original-
praparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt. Absatz 6 bleibt geméss BAG
unverandert. Fur Interpharma ist diese im letzten Jahr eingefuhrte Einschran-
kung akzeptabel, falls eine faire Bewertung des Mehrnutzens durchgefiihrt wird.
Der Grundsatz der Berlcksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung
muss fur alle Uberpriifungen gelten. Demnach darf — von dieser Ausnahme abge-
sehen - bei der Neuaufnahme eines Arzneimittels wie bei der Preistberprifung
zur Sicherstellung der Berlicksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwick-
lung der Vergleich im Rahmen des TQV nur mit patentgeschutzten Originalpréapa-
raten durchgefihrt werden. Dahingehend interpretieren wir auch die Erlauterun-
gen zu den Verordnungen und akzeptieren entsprechend, dass beim Preisver-
gleich im Rahmen des neu durchzufiihrenden TQV nach Patentablauf und bei den
darauf folgenden dreijahrlichen Uberprifungen hingegen nur mit patentabgelau-
fenen Originalpraparaten verglichen wird.



Ein Vergleich von Originalpraparaten mit Generika, sei dies bei der Neuaufnah-
me, im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifungen oder bei Patentablauf ist hin-
gegen weiterhin nicht statthaft. Wir erachten diese Ausfiihrungen, die dem
Kommentar des BAGs entsprechen, als elementaren und zentralen Bestandteil
der Vorlage und erwarten eine klare Umsetzung auf Stufe SL-Handbuch.

Im zweiten Satz von Art. 65b Abs. 5. sollte sichergestellt werden, dass patentge-
schitzte Biologika in Bezug auf den TQV gleichbehandelt werden wie andere pa-
tentgeschutzte Originale, d.h. patentgeschitzte Originale bzw. Referenzpraparate
werden nur anderen patentgeschitzten Referenzpraparate verglichen und nicht
mit Generika oder mit Biosimilars. In der neuen Terminologie der Swissmedic
wird der Begriff ,Generika”“ nicht mehr verwendet sondern es werden sog. Arz-
neimittel mit bekannten Wirkstoffen (BWS) definiert. In den Begrifflichkeiten des
Bundesamts fur Gesundheit (BAG) wird der Ausdruck ,,Generika“ hingegen wei-
terhin verwendet und wie folgt definiert: ,,Generika sind eine Untergruppe der
BWS. Bei einem Generikum handelt es sich um ein von Swissmedic zugelassenes
Arzneimittel, das im Wesentlichen gleich ist wie ein Originalpraparat und das mit
diesem aufgrund identischer Wirkstoffe sowie seiner Darreichungsform und Do-
sierung austauschbar ist (Art. 64a Abs. 2 KVV).“ Da Biosimilars von der Begriff-
lichkeit des BAG nicht explizit erfasst sind, erachten wir die Ergadnzung im zwei-
ten Satz wir als notwendig.

Begrundung zum dritten Satz:

Die Berucksichtigung des TQV bei jeder Preistberprifung und die gleichmassige
Gewichtung dienen dazu, die Abhangigkeit der Schweizer Medikamentenpreise
von den Auslandpreisen und den Wechselkursentwicklungen teilweise abzudamp-
fen. Die friher geltende Toleranzmarge wurde mit der letzten Anpassung der
Verordnung per 1.6.2015 durch die Berlcksichtigung des bisherigen Preises beim
TQV ersetzt. In einigen Fallen werden jedoch keine Vergleichspraparate fur den
TQV zur Verfugung stehen. Um Rechtsstreitigkeiten zu vermeiden, ist klarzustel-
len, dass beim Fehlen von Vergleichspraparaten der bisherige Fabrikabgabepreis
als TQV in die Preisfestsetzung einfliesst. Dieser Preis wurde bei der Aufnahme ja
als wirtschaftlich betrachtet.

Art. 65b Abs. 7

Zustimmung zur Regelung des IZ auf Stufe KVV:

Die Regelung der Dauer des Innovationszuschlags (1Z) von unverédndert 15 Jah-
ren in der KVV anstatt wie bisher in Art. 34 Abs. 2 KLV wird grundséatzlich be-
grusst. Der 1Z wahrend des Patentschutzes ist ein unverzichtbares Element der
Preisbildung zur Honorierung der Innovation.
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Art. 65b Abs. 8 (nheu)

Anderungsantrag:

8 (new) Dije Zulassungsinhaberin, welche die Gewahrung eines
Unterlagenschutzes wéahrend 10 Jahren fiur eine neue Indika-
tion gemass Art. 11b Abs. 2 HMG nachweist, hat Anspruch
auf Gewahrung eines Innovationszuschlages und gegebenen-
falls auf die Berucksichtigung von Kosten flr Forschung und
Entwicklung bis zum Ablauf dieser Frist, sofern die Zulas-
sungsinhaberin fur die neue Indikation eine separate Zulas-
sung unter anderem Markennamen beantragt.

Begrundung:

Neu besteht zwischen der Regelung des 1Z in der KVV ein Zusammenhang mit
Art. 11b Abs. 2 des revidierten Heilmittelgesetzes. Bei bedeutendem klinischen
Nutzen einer neuen Indikation gegentber bestehenden Therapien, was durch
umfangreiche klinische Studien belegt sein muss, legt das Institut Swissmedic
die Schutzdauer fur die neue Indikation auf 10 Jahre fest. Im Rahmen der parla-
mentarischen Debatte kam der Willen des Gesetzgebers zum Ausdruck, dass eine
neue Indikationen nicht nur erforscht und zugelassen werden soll, sondern dass
diese auf den Markt gebracht werden sollen, sobald eine wesentliche Verbesse-
rung auf der Hand liegt, unbesehen davon, ob der Fortschritt auf einer neuen
galenischen Form oder auf einer Kombination mit einer anderen Behandlung be-
ruht (AB 2014 S 1148: Votum Maury Pasquier Liliane und AB 2015 610: Votum
de Courten Thomas). Dies ist nur moéglich, wenn diese neue Indikation vom Ab-
lauf des Patentschutzes fur den Wirkstoff nicht miterfasst wird. Deshalb sollte
Art. 65b dahingehend ergédnzt werden, dass ein 1Z auch fur Indikationen mit Un-
terlagenschutz geméss Art. 11b Abs. 2 HMG gilt. Mit der vorgeschlagenen For-
mulierung wird sichergestellt, dass der Unterlagenschutz fur die neue Indikation
nicht zur Verlangerung des 1Z insgesamt missbraucht werden kann.

Art. 65c Abs. 2 und 3

Zustimmung zur Beibehaltung des System des differenzierten Selbstbe-
haltes und der Preisabstandsregelung fur Generika:

Neu mussen die Preise der Generika auf den Uberpriften Fabrikabgabepreis des
Originalpraparates, d.h. den 1:1 gewichteten APV und TQV des Originals, abge-
stellt werden und nicht mehr auf den APV des Originals. Die Preisabstande zwi-
schen dem Preis des Originalpraparates nach Uberpriifung nach Patentablauf und
Generika werden jeweils um 10 Prozentpunkte nach oben angepasst.

Damit bleibt der Bundesrat beim System des differenzierten Selbstbehaltes und
der Preisabstandsregelung fur Generika und er verscharft es gleichzeitig.
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Da Interpharma einen Wechsel zu einem Festbetragssystem ablehnt, halten wir
die vorgeschlagene Regelung fur akzeptabel, wirden aber allenfalls eine gewisse
Differenzierung dahingehend begriussen, dass die Versorgung mit patentabgelau-
fenen Arzneimitteln und Generika nicht gefahrdet ist.

Wir moéchten darauf hinweisen, dass eine analoge Anwendung von Art. 65¢c KVvV
auf Biosimilars ausgeschlossen ist, da Biosimilars nicht Generika sind. Wir ver-
weisen in diesem Zusammenhang auf folgende Publikation: Thomas Eichenber-
ger, Claudio Helmle ,Keine direkte oder analoge Anwendung von Art. 52a auf
Biosimilars®, in: hill 2014 Nr. 166, publiziert am 18. Méarz 2014.

Art. 65d Abs. 1

Zustimmung zur Beibehaltung des Uberpriufungsrhythmus alle drei Jah-
re:

Die dreijahrliche Uberprufung soll wie bisher in drei Gruppen jeweils alle drei Jah-
re erfolgen. Die urspringlich fur 2015, 2016 und 2017 vorgesehenen Uberpru-
fungsrunden werden gemass Kommunikation des EDI in den Jahren 2017, 2018
und 2019 durchgefiuihrt. Wir unterstiitzen die Beibehaltung des Uberprifungs-
rhythmus alle drei Jahre und die Wiederaufnahme des vorgesehenen Uberprii-
fungsplanes ab 2017.

Art. 65d Abs. 2

Anderungsantrag:
Art. 65d
2 Das BAG uberpruft die Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit

eines Arzneimittels von sich aus oder auf Antrag der Eidge-
nossischen Arzneimittelkommission, wenn wissenschaftli-

che Studien zeigen Anhaltspunkte-bestehen, dass die

Wirksamkeit oder die Zweckmassigkeit nicht mehr erflllt
sein konnte.

Uberpriufungen der WZW-Kriterien, die zusatzlich zu den dreijahrlichen Uberpri-
fungen durchgefihrt werden, sollten nur aufgrund seridser wissenschaftlicher
Studien ausgel6st werden kdnnen. Dies entspricht geltender Praxis und sollte im
Interesse der Rechtssicherheit im bisherigen Absatz 2 klar geregelt werden.

Art. 65d Abs. 2 und Abs. 3

Ablehnung des TQVs auf Basis der kleinsten Packung, Anderungsantrag:
Art. 65d
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2 Der Auslandpreisvergleich wird auf der Basis der umsatz-
starksten Packung durchgefuhrt.

3 Der therapeutische Quervergleich wird auf der Basis der
umsatzstarksten kleirster Packung und Dosierung durch-
gefuhrt; es-sei-denn—diekleinste Packungund-Desierunger—
Labeinst I : I hiedticl .
beiT] ebeai I hiedticl | )

er Verateiel ; ke 5 Veraleich.

Begriundung:

Sowohl APV wie TQV sollten grundsatzlich auf Basis derselben Packungsgrosse,
der Modalpackung, durchgefuhrt werden. Ansonsten ist unklar, wie der TQV auf
eine andere Dosierung/Packungsgrosse umgerechnet werden soll.

Die historisch im Rahmen des Handbuches eingefihrten Packungsrelationen sind
in vielen Fallen Uberholt und sollten bei der anstehenden Handbuchrevision abge-
I0st werden.

Art 65d Abs. 4

Zustimmung zum Inkrafttreten der Preissenkungen per 1. Dezember:

Die Verschiebung des Inkrafttretens der Preissenkungen vom 1. September auf
den 1. Dezember ist aufgrund des erhohten Zeitbedarfs fur die Durchfiihrung des
TQVs sachgerecht.

Anderungsantrag:

4 Ergibt die Uberprufung, dass der geltende Hochstpreis zu
hoch ist, so verfugt das BAG auf den 1. Dezember des Uber-
prufungsjahres eine angemessene Preissenkung. Liegt der
dem geltenden Hochstpreis zugrunde liegende Fabrikabga-
bepreis unter dem nach Artikel 65b Absatz 5 ermittelten
Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies keine Preiserh6hung
im Rahmen der Uberpriufung alle drei Jahre.

Begrundung:

Im zweiten Satz wird die Regelung in Art. 34e KLV auf die Stufe der Bundesrats-
verordnung gehoben und angepasst. Bisher bestimmte die KLV, dass ein Uber-
priufter Preis, der unter dem APV zu liegen kommt, nicht zu einer automatischen
Preiserhdhung fuhrt. Neu soll eine automatische Preiserh6hung ausgeschlossen
sei, wenn der geltende SL-Preis unter dem Ergebnis der Uberprifung liegt. Die-
ser Satz ist dahingehend zu préazisieren, dass eine Preiserh6hung im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprufung nicht gerechtfertigt sei, denn eine separate Uberpri-
fung kann eine Preiserhdhung rechtfertigen.

Die Anpassung der Medikamentenpreise im Rahmen der dreijahrlichen Uberpri-
fungen sind somit weiterhin asymmetrische ausgestaltet indem es zwar aufgrund
der Uberprifung nach APV und TQV zu automatischen Preissenkung nicht aber zu
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automatischen Preiserhohungen kommen kann. Diese Asymmetrie wird von der
Industrie abgelehnt. Dagegen bedauern wir nachwievor das Fehlen der Berlck-
sichtigung von Kaufkraftdisparitaten. Bis zur letzten Anpassung der Verordnun-
gen per 1. Juni 2015 ist die Asymmetrie und die damals weitgehend einseitige
Abhangigkeit von den Auslandpreisen durch die Toleranzmarge zumindest teil-
weise abgefedert worden. Seit dem 1. Juni 2015 wurde an dessen Stelle der bis-
herige Preis zu einem Drittel gewichtet. Mit der vorgeschlagenen gleichmassigen
Gewichtung von APV und TQV wird zwar die Abhangigkeit von den Auslandprei-
sen etwas reduziert, was wir begrissen. Das Risiko von Wahrungsverschiebun-
gen hin zu einem schwacheren Schweizer Franken ist jedoch im bestehenden
Preisfestsetzungssystem nicht bertcksichtigt. Die Méglichkeit wie bisher, Preiser-
hohungen mit einem Preiserh6hungsgesuch beantragen zu kdnnen ist zwar be-
grussenswert, kann aber keine Kompensation dafur darstellen.

Art. 65d Abs. 7

Zustimmung zur Streichung von Art. 65d Abs. 7, wenn der geltende FAP
der Vergleichspraparate fur den TQV beriucksichtigt wird:

Der bisherigen Abs. 7 wird gemass Vernehmlassungsvorlage gestrichen. Er be-
stimmte, dass der zukiunftige, nach der Uberpriifung bestimmt Preis der Ver-
gleichspraparate fur den TQV hinzuzuziehen ist. Dies hat die Industrie als nicht
verfassungskonform abgelehnt. Da die Preise vergleichbarer Arzneimittel tber
den TQV voneinander abhangen und sie zum gleichen Zeitpunkt Uberpruft wer-
den sollen, ist das Beziehen solcher prospektiver Preise auch nicht umsetzbar.
Die Streichung erfolgt deshalb aus unserer Sicht zu Recht.

Im Kommentar hélt das BAG fest, dass, fur den TQV die zum Zeitpunkt der
Durchfiihrung der Uberprifung geltenden Fabrikabgabepreise zur Anwendung
kommen sollen. Damit kénnen alle relevanten Vergleichspraparate, z.B. auch die
wahrend dem Jahr neu zugelassenen oder nicht mehr zugelassene Préparate,
berlcksichtigt oder nicht mehr beritcksichtigt werden. Fur den TQV werden also
die bestehenden Fabrikabgabepreise bertcksichtigt, die in der vorangegangenen
Uberpriufung des Vergleichspraparates mittels APV und TQV ermittelt gemass Art.
65b wurden. Das Auslandpreisniveau wird also jeweils im direkten Vergleich der
Originalpraparate tuber den APV berucksichtigt, nicht aber ein zweites Mal indi-
rekt Gber den TQV der Vergleichsprédparate. Unter diesen Umstanden ist ein
Stichdatum fur den geltenden SL-Preis der Vergleichspraparate nicht notwendig.

Art. 65e Abs. 1

Zustimmung zur Berucksichtigung von Verfahrenspatenten:

Neu wird auf den letzten Satz in Abs. 1 verzichtet, wonach Verfahrenspatente bei
der Uberpriifung nicht beriicksichtigt werden. Laut BAG habe sich einerseits ge-
zeigt, dass es fur den gewahlten Begriff des Verfahrenspatents kein einheitliches
Verstandnis gibt und andererseits, dass es verfehlt ist, Verfahrenspatente grund-
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satzlich unberucksichtigt zu lassen, da auch Verfahrenspatente den Eintritt von
Generika verhindern kénnen. Wir stimmen der Beurteilung des BAG und dieser
sachgerechten Anderung zu.

Anderungsantrag

! Das BAG uberprift Originalpraparate unmittelbar nach Ab-
lauf des Patentschutzes oder entsprechender Schutzzertifika-
te daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erftllen.
Zulassungsinhaberinnen, welche weiterhin den Inno-
vationszuschlag noch nicht patentabgelaufener Indi-
kationen geltend machen wollen, mussen dafur recht-
zeitig eine separate Zulassung unter anderem Mar-
kennamen erwirken.

Begrundung:

Die Uberpriufung des Originalpraparates erfolgt gemass Kommentar des BAG neu
nach Ablauf des Wirkstoffpatentes sowie nach Ablauf allfalliger Patente fur die
galenische Form, die Dosierung, die Kombination oder die Indikation. Sie erfolge
gemass, sobald mindestens eine Indikation des Arzneimittels nicht mehr patent-
rechtlich geschutzt ist. Mit anderen Worten wirden die Schutzrechte fur eine In-
dikation nicht bertcksichtigt, wenn fur ein Originalpraparat mehrere Indikationen
zugelassen sind und nicht mehr alle Indikationen geschutzt sind. Mit der vorge-
schlagenen Formulierung wirde Art. 11b Abs. 2 des neu revidierten HMG unter-
laufen.

Art. 65e Abs. 1 sollte deshalb in Analogie zu unserem Antrag fur Art. 65b Abs. 8

(neu) ermadglichen, dass ein 1Z fur weiterhin patentgeschutzte Indikationen mog-
lich ist, sofern die Zulassungsinhaberin eine Zulassung unter separatem Marken-
namen erwirkt.

Art. 65e Abs. 2

Zustimmung zum Vergleich mit patenabgelaufenen Originalen beim TQV
nach Patentablauf:

Entsprechend dem Urteil des Bundesgerichts wird ein TQV auch nach Patentab-
lauf durchgefuhrt. Er erfolgt ausschliesslich mit patentabgelaufenen Originalpra-
paraten, da die Kosten fur Forschung und Entwicklung und des Innovationszu-
schlages bei patentgeschitzten und patentabgelaufenen Originalpraparaten un-
terschiedlich berlcksichtigt wird. Ein Vergleich mit Generika ist nicht vorgesehen,
da diese einer anderen Preisbildung unterliegen und ihr Preis auch vom Marktvo-
lumen eines Wirkstoffes abhangig ist. Interpharma unterstitzt diese Anpassung
ausdrucklich, denn sie ist systemkonform. Die Preisreferenzierung des Originals
zu seinen Generika ist charakteristisch fir Festbetragssysteme, die wir ablehnen.

Anderungsantrag
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2 Im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wird der
Vergleich nach Artikel 65b Absatz 4bis Buchstabe b aus-
schliesslich mit patentabgelaufenen Originalpraparaten
durchgefuhrt. Ein allfalliger Innovationszuschlag wird nicht
mehr berlcksichtigt, es sei denn, es handle sich um ein
Arzneimittel gemass Art. 65b Abs. 8.

Begrundung:
Siehe Art. 65b Abs. 8 (neu)

Art. 65e Abs. 3

Anderungsantrag:

3 Bei der Uberprifung der Wirtschaftlichkeit werden die Kosten
fir Forschung und Entwicklung nicht mehr bertcksichtigt, es
sei denn, es handle sich um ein Arzneimittel gemass
Art. 65b Abs. 8.

Begrundung:
Siehe Art. 65b Abs. 8 (neu)

Art. 65e Abs. 4

Zustimmung zur angepassten Formulierung:Es handelt sich um eine sach-
gerechte Anpassung an das Grundsatzurteil des Bundesgerichtes.

Art. 65f Abs.2

Zustimmung zur Weiterfuhrung des Pravalenzmodells:

Da das per 1.3.2013 eingefuhrte Pravalenzmodell weitergefuhrt werden soll,
bleibt Art. 65f Abs. 2 unveradndert. Die Evaluation des BAG hat gezeigt, dass die
von den Firmen angegebenen Schatzungen der Umsatze mehrheitlich korrekt
sind. Die Interpharma begrisst die Weiterfihrung des Pravalenzmodells, das sich
als Option fur die unverzégerte Einfuhrungen neuer Indikationen bewahrt hat.

Anderungsantrag:

2 Das Originalpraparat gilt bis zur Uberprufung der Aufnahme-
bedingungen nach Artikel 65d als wirtschaftlich, wenn die
Zulassungsinhaberin beantragt, auf 35 Prozent des dadurch
verursachten voraussichtlichen Mehrumsatzes zu verzich-
ten; der Verzicht wird Uber eine Senkung des Fabrikabgabe-
preises umgesetzt.

16



Ausgenommen sind Originalpréaparate, deren voraussichtli-
che Mengenausweitung an Anzahl Packungen mehr als hun-
dert Mal hoher ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation
oder deren voraussichtlicher Mehrumsatz aufgrund fehlender
Angaben nicht bestimmbar ist.

Begrundung:

Der bestehende Abs. 2 soll dahingehend prézisiert werden, dass es sich beim
voraussichtlichen Mehrumsatz, um den von der neuen Indikation verursachten
Mehrumsatz handelt und nicht um allfallige Umsatzanderungen der bereits ge-
leistete Indikationen.

Art. 65f Abs. 5

Ablehnung der Einreichung eines vollen Dossiers, wenn Zulassungsinha-
berin auf SL-Aufnahme verzichtet, Anderungsantrag:

5 Erteilt das Institut die Zulassung fur eine neue Indikation ei-
nes Originalpraparates, so hat die Zulassungsinhaberin dem
BAG innert 90 Tagen die neue Indikation zu melden. Die
vom EDI fur die Uberpriufung der Aufnahmebedingun-
gen festgelegten Unterlagen sind gleichzeitig einzu-
reichen. Die Einreichung dieser Unterlagen entfallt,
wenn die Zulassungsinhaberin kein Gesuch um Ande-
rung oder Aufhebung einer Limitierung stellt und-die

a¥aa [ - IV aVaVda - O A alalalaaVal aVaVa MV a¥alala

Begrundung:

Neu sollen die Zulassungsinhaberinnen dem BAG sowohl bei limitierten und
nicht-limitierten Arzneimitteln die Unterlagen fur eine Uberpriifung eingereichten
mussen. Interpharma lehnt diese Anderung ab. Bei neu zugelassenen Indikatio-
nen, die eine Zulassungsinhaberin nicht auf die SL bringen moéchten, sollte aus
Sicht der Industrie kein volles Dossier einreicht werden mussen.

Wir setzten uns fur die volle Respektierung des Antragssystems ein und lehnen
Zwangsaufnahmen von neuen Indikationen ab. Die neuen Bestimmungen in Art.
65f Abs. 2 KVV und in Art. 37a KLV bilden unseres Erachtens ausreichend ab,
dass bei unlimitierten Praparaten automatisch eine Preisuberprufung stattfindet.
Es gentgt deshalb in Art. 65f Abs. 5 eine Meldepflicht fur eine neue Indikation zu
verankern.

Art. 67 Abs. 2 Lit. c

Zustimmung zur Aufhebung von Lit. c:
Wir gehen davon aus, dass Lit. ¢ aufgehoben werden soll.
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Es handelt sich um eine Anpassung der bisherigen Regel wurde an das Grund-
satzurteil des Bundesgerichtes. Dementsprechend gehen wir davon aus, dass
eine Preiserh6hung nicht mehr vom Vorliegen neuer Daten Uber den therapeuti-
schen Nutzen abhéngig gemacht werden darf.

Art. 67a Abs. 2 Lit. a

Keine Einwande:

Die bisherige Regelung unterschied nur, ob das BAG vollumfanglich obsiegt hat
oder nicht. Von der Bestimmung nicht erfasst waren die Falle, in denen das BAG
nur teilweise obsiegt hat. In diesem Fall waren ungerechtfertigte Mehreinnahmen
nicht erfasst worden.

Mit der neuen Formulierung, wonach die Ruckzahlungen fallig werden, wenn das
BAG nach Abschluss des Beschwerdeverfahrens rechtskraftig eine Preissenkung
verfugt, werden alle Félle erfasst. Interpharma hat keine Einwande dagegen.

Art. 69 Abs. 4

Zustimmung, dass einfache Gesuche der EAK nicht vorgelegt werden:

Um die das BAG beratende Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK) zu ent-
lasten, werden einfache Gesuche, wie z.B. Neuaufnahmegesuche fur Generika,
der EAK nicht mehr vorgelegt. Diese seit dem Jahr 2009 bestehende Praxis wird
nun explizit mit dem am Schluss beigefuigten Satz in der KVV verankert. Diese
Praxis entspricht einem Anliegen der Industrie. Interpharma begrusst deshalb
diese Anderung.

Art. 71 Abs. 2

Zustimmung zur Publikation des durchschnittlichen Auslandpreises, An-
derungsantrag

2 Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste
und bei Indikationserweiterungen oder Limitierungsanderun-
gen nach Artikel 65f veroffentlicht es die Grundlagen zur Be-
urteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit des
Arzneimittels, des therapeutischen Quervergleichs (Art. 65b
Abs. 2 Bst. b) und des Innovationszuschlags (Art. 65b Abs.
7) sowie ausschliesslich das Ergebnis des Auslandpreisver-
gleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. a).

Begrundung:

Neu wird auch das Ergebnis des Auslandpreises verotffentlicht. Die Formulierung
sollte dahingehend prazisiert werden, dass mit dem ,,Ergebnis des Auslandpreis-
vergleichs* nicht jeder einzelne Landerpreis gemeint ist sondern der durch-
schnittliche FAP der Referenzlander, wie auch der Kommentar des BAG festhalt.
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Art. 71 Abs. 4

Ablehnung, Anderungsantrag:
Streichen

Begrundung:
Diese Bestimmung verstosst u.E. gegen Art. 29a BV (Rechtsweggarantie) und
sollte deshalb gestrichen werden.

Art. 71a Abs. 2

Zustimmung zur Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungs-
partner, Ablehnung eines fixen Maximalpreises:

Wir begrissen die Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner
der Versicherer in der Verordnung, weil damit eine héhere Rechtssicherheit fur
die global tatigen Firmen verbunden ist. Dies sollte die Losungsfindung mit dem
Versicherer erleichtern.

Anderungsantrag:

2 Der Versicherer bestimmt vergtitet-héehstens-96-Prozent-des

Fabrikabgabepreises-der-Speziatitatentiste—N nach Abspra-
che mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die Hohe der

Vergutung.

Begrundung:

Mit der Regelung, dass der Versicherer héchstens 90 Prozent des Fabrikabgabe-
preises der SL vergutet, haben die Versicherer zwar laut BAG weiterhin die Mog-
lichkeit, einen dem Nutzen angemessenen Preis festzulegen. Dieser kénne weni-
ger als 90 Prozent des Fabrikabgabepreises betragen. Interpharma halt fixe Ma-
ximalpreise generell fur nicht zweckdienlich, da sie die Wirtschaftlichkeit im Ein-
zelfall in Frage stellen kdnnen.

Die Rabattierung auf der Basis des FAP wiirde zudem ohne triftigen Grund von
der bewahrten Praxis abweichen, wonach Preisabschlage immer ausgehend vom
Publikumspreis berechnet werden. Ein Umstellung wirdedie Leistungserbringer
und die Versicherer unnétigerweise vor neue praktische Probleme stellen.

Art. 71b Abs. 2, 3und 4

Zustimmung zur Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungs-
partner, Ablehnung eines fixen Maximalpreises:

Wir begrissen die Nennung der Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner
der Versicherer in der Verordnung, weil damit eine héhere Rechtssicherheit fur
die global tatigen Firmen verbunden ist. Dies sollte die Losungsfindung mit dem
Versicherer erleichtern.

Anderungsantrag:
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4 Der Versicherer bestimmt vergitet-héehstens-90-Prezent
oo durehsehnitticl brikabeal . ler Ref s

ger—N nach Absprache mit der Zulas-sungsinhaberin be-
stimmt-er die HOhe der Vergutung.

Begrundung:

Neu soll die Vergutung von off-list-Anwendungen sich auf den APV abstltzen. Da
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b vorsieht, dass eine Vergitung im Einzelfall nur
erfolgen kann, wenn keine therapeutische Alternative zur Verfligung steht, kann
gemass BAG kein TQV durchgefuhrt werden. Wir stimmen grundsatzlich zu, dass
kein TQV fur den Vergutungspreis durchgefihrt werden kann.

Die Abstitzung auf den APV kdnnte in der Umsetzung zu deutlich mehr administ-
rativem Aufwand auf Seiten der Versicherer und der Zulassungsinhaberinnen
fuhren, wenn dies auch in Form von Formularen geschehen soll. Zudem muss die
Vertraulichkeit von nicht 6ffentlichen FAP gewéhrleitet bleiben.

Die Festlegung eines fixen Maximalpreises sowie eine Rabattierung auf der Basis
des FAP lehnen wir auch hier ab, da sie die Wirtschaftlichkeit im Einzelfall in Fra-
ge stellen kdnnen und sich damit die bestehende Praxis zu Lasten des Patienten
zu verschlechtern droht anstatt zu verbessern.

Art. 71c

Zustimmung zur Schaffung eines Artikels fur in der Schweiz nicht zuge-
lassene Arzneimittel:

Die Vergutung von Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht zugelassen sind, wird
neu in einem separaten Artikel geregelt. In diesem Fall ist es den Versicherern
nicht mdglich, mit auslandischen Zulassungsinhaberinnen Preisverhandlungen zu
fihren und die Leistungserbringer muissen die Arzneimittel zu den effektiven
Preisen im Ausland einkaufen. Interpharma begrisst die Schaffung eines neuen
Art. 71c fur in der Schweiz nicht zugelassen Arzneimittel grundsatzlich.

Anderungsantrag:

2 Der Versicherer vergutet grundsatzlich die Kosten, zu de-
nen das Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird. Der
Leistungserbringer achtet bei der Auswahl des Landes, aus
dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten. Wird das
Arzneimittel in anderen Landern vertrieben, in denen es zu
einem gulnstigeren Preis angeboten wird, so kann der Versi-
cherer verlangen, dass der Leistungserbringer das Arzneimit-
tel aus einem dieser Lander importiert. Nach Absprache
mit der Zulassungsinhaberin bestimmt der Versicherer
die HO6he der Vergutung.
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Begrundung:

Ein Import darf nur aus einem Land erfolgen, das tber ein vom Institut als
gleichwertig anerkanntes Zulassungssystem gemass Abs. 1 verflgt. Dies sollte in
Abs. 2 sichergestellt sein.

Art. 71 d Abs. 3

Zustimmung zur Entscheidungsfrist innert zwei Wochen:

Absatz 3 legt neu fest, dass der Versicherer bei vollstandig eingereichtem Kos-
tengutspracheformular innert zwei Wochen Uber die Vergutung entscheidet. Die
Beschleunigung soll mit Hilfe der standardisierten Kostengutspracheformulare,
die von den Vertrauenséarzten erarbeitet werden, erreicht werden konnen.

Wir begrissen die Vorgabe einer kurzen Entscheidungsfrist fur Kostengutsprache
innert zwei Wochen ausdricklich, denn die teils lebensbedrohlich betroffenen Pa-
tienten kdnnen oft nicht warten.

Art. 71d Abs. 4

Anderungsantrag zur Einsetzung einer Schlichtungsstelle:

4 Falls die Zulassungsinhaberin nicht einverstanden ist,
entscheidet innert 14 Tagen eine gemeinsame Schlich-
tungsstelle der Hersteller und Versicherer. Sofern der
Leistungserbringer oder der Patient mit der Empfeh-
lung der Schlichtungsstelle nicht einverstanden ist,
steht gegen den entsprechenden Entscheid des Versi-
cherers der ordentliche Rechtsweg gemass KVG offen.

Begrundung:
Bei Nicht-Einigung ist aus unserer Sicht die Einsetzung einer Schlichtungsstelle
sinnvoll und moglich.

Art. 71d Abs. 5 (anstatt 4)

Ablehnung der Formulierung zur Vergutung eines Therapieversuches,
Anderungsantrag:

5 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapiever-
suchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nutzen nicht
zum Voraus zuverlassig abgeschatzt werden, so ist im
erst-nach-dem Entscheid Uber die Kostengutsprache festzu-
halten, ob die Kostenibernahme ab Therapiebeginn
nur im Erfolgsfall oder vorerst nur fur eine beschrank-
te Zeit gilt, wobei gestelt-werden,—se-bestimmt der Versi-
cherer auf Vorschlag des Leistungserbringers und der Zulas-
sungsinhaberin vor Beginn der Therapie bestimmt, wann
gepruft wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Bie-Bauerder
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Begrundung:
In Abs. 4 soll die Versicherung zur Kosteniibernahme bis zu 12 Wochen verpflich-
ten.

Damit werden bisher praktizierte Pay-for-Performance-Ansatze bei einem Rating
,C*“ auf den Kopf gestellt. Interpharma befurchtet, dass dieser Vorschlag nicht
praxistauglich ist und zu einer Verschlechterung der Praxis fuhrt.

Neben P4P-Ansatzen, wo eine Vergutung erst bei Ansprechen erfolgen soll, sind
auch Situationen zu berucksichtigen, wo eine erste Behandlungsphase vergutet
werden soll aber eine Fortsetzung der Therapie einer erneuten Evaluation bedarf
(z.B. Immuntherapien). Aufgrund der je nach Therapiegebiet sehr unterschiedli-
chen Ausgangslage von sog. Therapieversuchen sollte Abs.4 offener formuliert
werden.

Art. 71d Abs. 5

Ablehnung der Regelung der Vertriebsmarge, Anderungsantrag:
streichen
Die in Abs. 5 vorgeschlagene Regelung der Vertriebsmarge stellt widerspricht der

Autonomie der Verhandlungspartner und stellt zudem die Leistungserbringer und
die Versicherer vor praktische Probleme.

Stellungnahme zu den einzelnen Bestimmungen der KLV (insoweit An-
derungen vorgesehen sind)

Art. 34f

Anderungsantrag zur Beibehaltung der bisherigen Begriffe beim TQV:

Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2
Buchstabe b KVV werden diejenigen Originalpréparate be-
ricksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberprufung in der Spe-
zialitatenliste aufgefuhrt sind und zur-Behanetunrg fur die
gleiche Indikation oder mit ahnlicher Wirkungsweise
derselbenkrankheit eingesetzt werden wird.
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Begrundung:
Siehe Begrindung zum Antrag fir Art. 65 Abs. 5 KVV.

Art. 349

Zustimmung zur Beibehaltung des System des differenzierten Selbstbe-
haltes und der Preisabstandsregelung fur Generika:

Die Preisabstande zwischen dem Preis des Originalpraparates im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriufung werden weiter ausdifferenziert und nach oben ange-
passt. Damit bleibt der Bundesrat beim System des differenzierten Selbstbehal-
tes und der Preisabstandsregelung flir Generika und er verscharft es gleichzeitig.
Da Interpharma einen Wechsel zu einem Festbetragssystem ablehnt, halten wir
die vorgeschlagene Regelung fur akzeptabel, empfehlen allerdings eine gewisse
Differenzierung da, wo die Versorgungssicherheit in Frage gestellt sein kénnte.

Art. 37a

Ablehnung der Einreichung eines vollen Dossiers, wenn Zulassungsinha-
berin auf SL-Aufnahme verzichtet, Anderungsantrag:

Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung der Limitie-

rung edermeldetsieecinetndikationsénderung-eines-Orgi-

nalpraparateshach-Artikel 65K, so muss sie fur die
Uberprifung dem BAG die Unterlagen nach Artikel 30a ein-

reichen.

Begrundung:

Wir setzten uns fur die volle Respektierung des Antragssystems ein und lehnen
Zwangsaufnahmen von neuen Indikationen ab. Die neuen Bestimmungen in Art.
65f Abs. 2 KVV und in Art. 37a KLV bilden unseres Erachtens ausreichend ab,
dass bei unlimitierten Préparaten automatisch eine Preisuberpriufung stattfindet.
Es gentgt deshalb in Art. 65f Abs. 5 eine Meldepflicht fur eine neue Indikation zu
verankern.

Art. 38a

Zustimmung zur Beibehaltung des System des differenzierten Selbstbe-
haltes und der Preisabstandsregelung fur Generika:

Zuséatzlich zur Anpassungen der Preisabstdnde von Generika bei der Aufnahme
und bei der dreijahrlichen Uberprifung wird auch die Regelungen zur Festlegung
des differenzierten Selbstbehalts angepasst. Damit bleibt der Bundesrat beim
System des differenzierten Selbstbehaltes und der Preisabstandsregelung fur Ge-
nerika und er verscharft es gleichzeitig. Da Interpharma einen Wechsel zu einem
Festbetragssystem ablehnt, halten wir die vorgeschlagene Regelung fur akzepta-
bel.
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Zum Schluss scheinen uns Ubergangsbestimmungen in der KVV und der KLV
sinnvoll, die festhalten, dass die neuen Bestimmungen auch fur Verfahren gelten,
die bei In-Kraftsetzung der Verordnungsanderungen beim BAG hangig sind.

Wir danken lhnen fur die Berucksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Thomas B. Cueni Dr. Heiner Sandmeier

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4009 Basel, Telefon +41 61 264 34 00, Telefax +41 61 264 34 01
info@interpharma.ch, www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
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Bundesamt fiir Gesundheit BAG \ enie
Direktionsbereich WiLson

Kranken- und Unfallversicherung »

Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 165

3097 Liebefeld BE

Kolliken den 25. September 2016

Vernehmlassung KVV/KLV — Anderung

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf Ihr Schreiben vom 07. Juli 2016.
Im Namen des Vereins Morbus-Wilson Schweiz mdchten wir uns gerne zu den
Bestimmungen aussern.

Grundsatz

Grundsatzlich Begriissen wir die vorgeschlagenen Anderungen der
Krankenversicherungs — (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV).
Vor allem die Anderungen hinsichtlich Vergiitung von Arzneimittel im Einzelfall (KVV
Artikel 71a bis 71d) entsprechen sehr unserem Sinne. Ebenfalls finden wir die
generelle Durchfihrung eines therapeutischen Quervergleichs (TQV) bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit als angemessen,

Betrifft Vernehmlassung KVV Artikel 71 a-d

Primar vermissen wir eine Ansprechstelle im BAG welche fir alle Probleme, sei es
mit Krankenkassen sowie Leistungserbringern (z.B. Arzte, Apotheken und Therapeu)
Im Zusammenhang mit KVV Artikel 71a bis 71d da ist. Diese Probleme betreffen vor
allem auch, gemass KVG Artikel 44 Absatz 1 (sogenannter Tarifschutz) unzulassige
Kostenliberwéalzungen auf die Versicherten bzw. Patienten (Beispiel siehe unten).

Die Krankheit Morbus — Wilson umfasst ca 200 — 250 Patienten in der Schweiz und
verlauft unbehandelt zum Tode. Davon sind etwa 70 — 100 Patienten (ca 30%) mit
zusatzlicher neurologischer Manifestation, und diese Patienten sind meistens

Verein Morbus-Wilson Schweiz, Prasident Beat. Meyer, Im Eich 25, 5742 Kolliken
Bankverbindung: Raiffeisen Bank St. Gallen IBAN CH64 8000 5000 0525 32107 Seite 1
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nicht oder nur teilweise arbeitsfahig und/oder brauchen Unterstiitzung. Daher kommt
bei diesen Morbus — Wilson Patienten die Artikel 71a und b sowie neu vor allem 71c
zur Anwendung. Es stehen lediglich drei Medikamente zur Verfiigung, und dies sind
Zink, (Wilzin), D-Penicillamin (seit 2010 in der Schweiz nicht mehr erhaltlich) und
Trientine. Trientine ist Europaweit nicht zugelassen und wird bei Unvertraglichkeit
(bei D-Penizillamin haufig) aller andern Medikamente zur Lebenserhaltung
angewandt. In Deutschland wird an einer Zulassung gearbeitet. In den USA wird das
Trientine seit Gber 30 Jahren erfolgreich angewandt. Leider werden in der Schweiz
von den Apotheken unterschiedliche Gewinnmargen auf den Eikaufspreis
aufgeschlagen, und dies zum Teil massiv.Weiter gibt es Krankenkassen die gar
nichts oder nur den Ankaufspreis minus 30% Exfaktory-Preis verguten und der Rest
wird dem Patienten auferlegt. So zum Beispiel: Ankauf der Apotheke Fr. 4300.00 —
Verkauf fur Fr. 6800.00 — Vergutung der Krankenkasse Fr. 3000.00 — die Differnz bis
Fr. 6800.00 also satte Fr. 3800 bezahlt der Patient. Der Aktuelle und glinstigste

VK Preis ab Apotheke fur den Patienten betragt Fr. 5300.00 fur 100 Kapseln und
reicht in der Regel 20 — 28 Tage. Bei einigen sehr wenigen Krankenkassen wird
dieses Medikament in der 10% Selbstbehalt Regel (KVG) aufgenommen, sobald das
Maximum erreicht wird, wird alles vergiitet. Bei Patienten mit zuséatzlicher
neurologischer Diagnose braucht es zuséatzlich noch weitere lebenslangliche
verschiedene zusatzliche Physiotherapien zum Erhalt einer ertraglichen
Lebensqualitét und einer minimalen Selbststandigkeit.

Freundliche Grisse

Prasident

Verein Morbus — Wilson Schweiz
Beat Meyer

Im Eich 25

5742 Kolliken

Tel: 062 723 55 02

Email: morbus-wilson@hispeed.ch
Web: www.mornus-wilson.ch

Verein Morbus-Wilson Schweiz, Prasident Beat. Meyer, Im Eich 25, 5742 Kolliken
Bankverbindung: Raiffeisen Bank St. Gallen IBAN CH64 8000 5000 0525 32107 Seite 2



Stellungnahme Helsana zu den Verordnungs-Anderungen KVV und KLV im Medikamentenbereich

Einleitende Bemerkungen

Mit dem Grundsatzurteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember (9C_417/2015) wurden die damaligen Medikamentenpreisregeln gemass KVV und KLV, aber
auch die vom Bundesrat beabsichtigte Verordnungsanderung per 1. Juni 2015 zur regelmaéssigen Preistiberprifung (mit der Umstellung auf therapeutische
Gruppen) bei den Medikamenten faktisch obsolet. In der Folge konnten erhoffte und wechselkursbedingte Preissenkungen Ende 2014 und Ende 2015 nicht
stattfinden. Der Handlungsbedarf ist gross. Die aktuellen Verordnungsbestimmungen miissen dringend angepasst werden, um die vom Bundesgericht
geforderte Gleichbehandlung bei der Neuaufnahme und bei der Preisliberpriifung zu gewahrleisten. Die neuen Regeln, die fiir Neuaufnahmen wie auch fir
samtliche Preistiberpriifungen neu den Einbezug des Auslandpreisvergleichs (APV) wie auch des Therapeutischen Quervergleichs (TQV) gleichermassen
vorsehen missen, sind zu konkretisieren. Insbesondere ist das Gebot der Wirtschaftlichkeit in den neuen Verordnungsbestimmungen klar und verstandlich so
zu verankern, dass kein Anlass mehr bestehen kann, mittels Beschwerdeverfahren die Preisliberprifungen gerichtlich zu Fall zu bringen.

Bei der Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall (Art. 71 a/b KVV) braucht es Prazisierungen. Sofern ein grosser Nutzen erwartet wird, muss der Zugang zu
Innovationen zeitnah gewahrleistet werden. Der vorliegende Verordnungsentwurf stellt insgesamt jedoch eine Verschlimmbesserung zur heutigen Situation
dar und ist deshalb vollstéandig abzulehnen. Die Umsetzung der heutigen Regelung verlauft in den meisten Fallen einwandfrei. In Einzelfallen, wo sich Hersteller
/ Industriefirma und Krankenversicherer Gber die "angemessene Vergiitung" nicht einig sind, gibt es Probleme. Hier braucht es dringend eine Anpassung im
Sinne einer Schiedsstelle oder eines verbindlichen Eskalationsverfahrens. Es darf nicht sein, dass dem betroffenen Patient/In der Zugang zu einer dringend
erforderlichen und wichtigen Therapie verwehrt bleibt, nur weil sich Lieferant und Versicherer nicht tiber den Preis einigen kénnen. Ebenso wenig ist ein
Verstoss gegen den Tarifschutz tolerierbar. Der im Verordnungsentwurf neu vorgeschlagene fixe Abschlag von 10 % gegeniiber dem SL-Preis bzw. gegeniiber
dem APV als Maximalpreis fur die Vergltung Gber Art. 71 a-c KVV ist kontraproduktiv. Damit entsteht eine Schatten-SL und die Behandlungskosten steigen
massiv an. Vermutlich besteht damit fir die Firmen auch kein Anreiz mehr, gewisse Medikamente in der Schweiz (iberhaupt zuzulassen. Diese Entwicklung ist
fatal. In diesem Sinne darf der Verordnungsentwurf keinesfalls akzeptiert werden.



Anderungsantrige mit Kommentar

Entwurf KVV bzw. bestehende KVV

Anderungs-Antrag

Kommentar

Art. 28 Abs. 3g (neu)

Datenlieferung zur Art. 71 a-c KVV: Versicherer
missen neu dem BAG Eingangsdatum KOGU,
Indikation, Name und Hersteller sowie Datum des
Leistungsentscheids und die Verglitungshohe
liefern.

Art. 28 Abs. 3g

Bei einer Vergltung nach den Art. 71a-c KVV eine
summarische Aufstellung tber alle Einzelfalle mit
dem Eingangsdatum des Gesuchs um KOGU, den
Namen des Arzneimittels, den Namen der ZI und
das Datum des Leistungs- bzw. Ablehnungs-
Entscheids

Die Ubermittlung der Indikation im Einzelfall verstésst gegen die einschligigen
Bestimmungen von Daten- und Persénlichkeitsschutz und ist unverhaltnismassig. Sie
ist nicht praktikabel und verursacht einen enorm hohen administrativen Aufwand,
ohne dass damit sinnvolle Aussagen moglich waren. Die Indikation im Einzelfall ist
kaum aussagekraftig. Ohne weitere Informationen wie zum Beispiel Alter und
Geschlecht des Erkrankten, allfdllige Vortherapien, Kombinationstherapie ja/nein,
Begleiterkrankungen, Grund der Therapiewahl, genetische Form, Krankheits-
Fortschritt und Verlauf etc. kann man mit der Indikation alleine nichts anfangen, diese
fallt ausserdem je nach Therapiegebiet und Sprachregion sehr individuell aus. Es
besteht die Gefahr, dass nach Indikationen Vergleiche und Auswertungen / Statistiken
angestellt werden, die Gberhaupt nicht vergleichbar sind, was zu Fehlinterpretationen
fahren kann.

Die Ubermittlung der konkreten Vergiitungshdhe im Einzelfall ist ebenfalls
kontraproduktiv. Die Firmen werden aus Angst vor prajudizierendem Charakter
(Bekanntgabe spezieller Konditionen) die heute existierenden Vereinbarungen mit
den Versicherern kiindigen. Dadurch wiirde die Abwicklung wiederum aufwandiger
und der Zugang fiir Betroffene erschwert. Statt der konkreten Vergiitungshéhe im
Einzelfall solite deshalb lediglich der Vergiitungsentscheid Ja/Nein bekanntgegeben
werden. Die konkrete Verglitungshohe im Einzelfall ist nicht von Interesse und nicht
relevant (weil ja die Vergitungshohe im Einzelfall angemessen sein muss und unter
dem SL-Preis liegt).

Art. 64a Begriffe

Abs. 2

Als Generikum gilt ein vom Institut zugelassenes
Arzneimittel, das im Wesentlichen gleich ist wie ein
Originalpraparat und das mit diesem aufgrund
identischer Wirkstoffe sowie seiner
Darreichungsform und Dosierung austauschbar ist.

Abs. 2

Als Generikum gilt ein vom Institut zugelassenes
Arzneimittel, das im Wesentlichen gleich ist wie ein
Originalpraparat und das mit diesem aufgrund
identischer Wirkstoffe sewieseiner
Darreichungsform-und-Desierung austauschbar ist.
Abs. 2bis (neu)

Die ZI muss nicht alle Darreichungsformen und
Dosierungen sowie Packungsgrossen des
Originalherstellers anbieten, sofern damit die
Kriterien der Zweckmassigkeit erfullt sind.

Die Zutrittshiirden fir Generikahersteller sind abzubauen. Es ist nicht sinnvoll, dass
ein Generikahersteller zwingend die ganze Gamme des Originalherstellers anbieten
muss. Zum Teil wird diese Bestimmung vom Originalhersteller ausgenutzt, indem er
z.B. galenische Formen anbietet, die ein Generikahersteller aus wirtschaftlichen
Grinden nicht anbieten kann. Auch fir Generikahersteller kommen samtliche WZW-
Kriterien zur Anwendung. Sollte ein Hersteller relevante Dosisstarken,
Packungsgrossen oder Darreichungsformen nicht anbieten, die aus medizinischer
Sicht als notwendig erscheinen, so wiirde er gegen das Kriterium der Zweckmassigkeit
verstossen.




Art. 65 Allgemeine Aufnahmebedingungen

Abs.5

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und
Auflagen verbinden.

Art. 65 Allgemeine Aufnahmebedingungen

Abs.5

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und
Auflagen verbinden.

Abs. 5bis (neu)

Bei Uberschreiten einer bestimmten
Umsatzschwelle kann das BAG eine Preissenkung

Es fehlt bisher eine Mengen-Preis-Relation. Produkte, die sich erfolgreich am Markt
entwickeln und eine gewisse Umsatzschwelle in der Schweiz liberschreiten, erzielen in
der Regel einen entsprechenden Gewinn. Fixkosten und insbesondere die Kosten fir
Lehre und Forschung sind langst amortisiert, doch der Preis bleibt unangetastet. Das
widerspricht dem Wirtschaftlichkeitsgebot des KVG (Art. 32). Um den Budget Impact
auf das Gesundheitssystem zu limitieren, muss der Preis auch im Verhéltnis zum
erzielten Umsatz "angemessen" sein.

verflgen.
Art. 65b Beurteilung der Wirtschaftlichkeit Art.65b Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit basiert heute ausschliesslich auf den Kriterien
Abs. 2 Bst. Abs. 2 APV und TQV. Im Sinne des wegweisenden BG-Urteils 9C_417/2015 sind neu

a. Vergleich mit dem Preis in Referenzlandern
b. Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit
anderer Arzneimittel

a. Vergleich mit dem Preis in Referenzldndern

b. Vergleich mit anderen Therapieméglichkeiten
(therapeutischer Quervergleich) unabhangig vom
Status des Patentschutzes und der Art der
Therapie.

Abs. 2bis (neu)

Der Preis des Arzneimittels steht in einem
angemessenen Verhaltnis zur Wirksamkeit gemass
Art. 65 Abs. 3 und zum Jahresumsatz gemass Art.
65 Abs. Sbis.

samtliche Therapie-Alternativen —auch Generika — in den therapeutischen
Quervergleich einzubeziehen. Diese Bestimmung ist insbesondere auch wichtig in
Fallen, wo gar kein TQV mit anderen Arzneimitteln durchgefiihrt werden kann
(Orphan drugs / Art. 71a-d KVV etc.).

Ausser bei Indikationsausweitung oder Limitierungsanderungen mit erwarteter
Mengenausweitung (optionales Pravalenzmodell gemdss Art. 65 f KVV) besteht heute
kein Mechanismus, der eine Mengen-Preis-Relation vorsieht. Nach dem Gebot der
Wirtschaftlichkeit (KVG Art. 32) sollten aber auch administrierte Medikamentenpreise
einer Mengen-Preis-Relation unterliegen. Hatten wir keine fixen Preise, dann wiirden
im freien Markt die Preise bei Mengenausweitung und / oder Marktverdrangung
(Konkurrenzsituation) sinken. Dieses wichtige Prinzip angemessener Preise muss neu
in der Verordnung verankert werden. Ausserdem soll der Preis des Arzneimittels in
einem angemessenen Verhaltnis zur Wirkung und zum Nutzen stehen. Umgekehrt
muss konsequenterweise flir unwirksame, unzweckmassige oder unwirtschaftliche
Arzneimittel die SL-Aufnahme verweigert werden.

Art. 65b Abs. 4bis b.
die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhiéltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur

Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden.

Art. 65b Abs. 4bis b.

Die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhaltnis zu den Kosten des bisherigen
Therapiestandard, und zwar sowohl Arzneimittel -
unabhangig vom Status des Patentschutzes — als
auch anderweitiger Therapie-Alternativen, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden kdnnen.

Die neue Definition des therapeutischen Quervergleichs ist zu begrissen. Es sollen
aber auch die Kosten allfilliger weiterer Therapie-Alternativen beriicksichtigt werden
kdénnen wie z.B. operative Eingriffe oder andere medizinische Behandlungs-Optionen,
sofern diese unter Beachtung der WZW-Kriterien sinnvoll erscheinen.

Art. 65b Abs. 5

Nach Ermittlung des durchschnittlichen Preises der
Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des
durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im
therapeutischen Quervergleich werden beide Preise
je halftig gewichtet

Art. 65b Abs. 5

Nach Ermittlung des durchschnittlichen Preises
der Referenzlander im Auslandpreisvergleich und
des durchschnittlichen Preises anderer
Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich
wird der jeweils giinstigere zu zwei Dritteln und
der jeweils hohere Preis zu einem Drittel
gewichtet.

Gemadss Wirtschaftlichkeitsgebot des KVG sollte zwischen zwei unterschiedlichen
Preisniveaus (die selbst ebenfalls allenfalls bereits Durchschnittswerte abbilden) nicht
einfach das arithmetische Mittel genommen werden. Der glinstigere Preis muss hoher
gewichtet werden. Ansonsten resultieren Preise, die wiederum die Kriterien fir eine
SL-Aufnahme nicht erfillen. Steht fiir die Therapie eine deutlich glinstigere
Alternative zur Verfligung, misste das Arzneimittel konsequenterweise von der SL
gestrichen werden.




Art. 65b Abs. 7 Bst.

Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden
therapeutischen Fortschritt, so wird bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit fir den
therapeutischen Quervergleich wahrend hochstens
15 Jahren ein Innovationszuschlag berticksichtigt.

Art. 65b Abs. 7 Bst.

Bringt das Arzneimittel nachweislich einen
bedeutenden klinisch-therapeutischen Fortschritt,
so wird bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
fir den therapeutischen Quervergleich wahrend
héchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
bericksichtigt.

Art. 65b Abs. 7 bis (neu)

Der Innovationszuschlag steht nur einem
Arzneimittel innerhalb der Vergleichsgruppe zu
und gilt nur solange, bis eine vergleichbare
Therapiealternative zugelassen wird, danach wird
der Preis neu Uberprift. Der IZ betragt hochstens
20 Prozent, sofern bzw. so lange der Jahresumsatz
des Arzneimittels in der Schweiz die Schwelle von 5
Mio. CHF nicht Uberschreitet.

Der Innovationszuschlag fuihrt in der Praxis zu einer Preisspirale nach oben. Bereits
sehr teure Therapien werden noch teurer. Oft ist aber auf Grund der Evidenzlage
noch unklar, ob der versprochene und erhoffte Mehrnutzen in der Praxis auch
eintreffen wird. Ausserdem hat der Markteintritt allfalliger nachfolgender Praparate
und Therapiealternativen (die allenfalls noch einen weiteren Fortschritt bringen)
keinen Einfluss auf den Preis. Bei Marktverdrangung / in Konkurrenz-Situationen
missten jedoch die Preise sinken. Deshalb muss der Innovationszuschlag neu klar
begrenzt, zeitlich auf die Phase der Exklusivitat limitiert und auf Ausnahmefalle mit
geringem Umsatz beschrankt werden. So kénnen Anreize gesetzt werden fir
Innovationen im Bereich der seltenen Krankheiten oder fiir die Entwicklung von
neuen Medikamente fir Kinder wie auch fiir Therapiegebiete, die heute auf Grund
des eher niedrigen Preises fiir Medikamente als unattraktiv erscheinen.

Art.65c Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die
Spezialitatenliste als wirtschaftlich, wenn sein
Fabrikabgabepreis gegenliber dem mit ihm
austauschbaren Originalpraparat:

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

b. mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 4 Millionen und 8 Millionen Franken
liegt;

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

Art.65c Neue Preisabstdande, 30-80 % verlangen.

a. mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern
das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 4
Millionen Franken nicht Gbersteigt;

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

c. mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern
das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 8 Millionen und 16 Millionen
Franken liegt;

Aktuell sind die Generikapreise in der Schweiz im Vergleich zum Ausland massiv
erhéht. Helsana akzeptiert als Ubergangsldsung bis zur Einfiihrung des
Festbetragssystems die Beibehaltung des aktuellen Regimes — allerdings miissen die
Preisabstande zwischen Generikum und Original deutlich erhoht werden. Gleichzeitig
braucht es Erleichterungen fur Generikaproduzenten beim Marktzugang
(s.Art.64a,Abs.2).




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

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

3. Massgebend fiir die Berechnung des
Fabrikabgabepreises des Generikums ist der
nach Artikel 65e ermittelte Fabrikabgabepreis
des Originalpraparates.

d. mindestens 70 Prozent tiefer ist, sofern
das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr
zwischen 16 Millionen und 25 Millionen
Franken liegt;

e. mindestens 80 Prozent tiefer ist, sofern
das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 25
Millionen Franken libersteigt.

3. Massgebend fir die Berechnung des
Fabrikabgabepreises des Generikums ist der nach
Artikel 65e ermittelte Fabrikabgabepreis des
Originalpraparates.

Art. 65 d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre

Abs. 1

Das BAG Uberprift saimtliche Arzneimittel, die in der
SL aufgefiihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie
die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die
Arzneimittel werden aufgrund ihrer Zugehorigkeit zu
einer therapeutischen Gruppe der SL in drei
Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre
Uberpriift.

Art. 65 d Regelmassige Preistiberpriifung

Abs. 1

Das BAG Uberpriift samtliche Arzneimittel, die in
der SL aufgefiihrt sind, einmal pro Jahr daraufhin,
ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen.
Abs. 1bis (neu)

Fir jedes Arzneimittel auf der SL wird der
Auslandpreisvergleich gemass Art. 65b Abs. 2a
einmal pro Jahr aktualisiert. Der therapeutische
Quervergleich gemass Art. 65b Abs. 2b erfolgt flr
alle relevanten Vergleichspraparate auf Basis eines
aktuellen durchschnittlichen Wechselkurses.

Das Bundesgerichtsurteil halt fest, dass die Kriterien flr die Preisbildung sowohl bei
Neuaufnahme wie auch bei der regelmassigen Preistiberpriifung identisch sein
missen, ansonsten die Gleichbehandlung nicht gewahrleistet werden kann. Um
weitere Beschwerdeverfahren zu verhindern, missen deshalb die neuen
Verordnungsbestimmungen unbedingt so ausgestaltet sein, dass diese
Gleichbehandlung sichergestellt wird.

Die Dreijahresuberpriifung verursacht gegeniiber einer Neuaufnahme zwingend eine
allfallige anderslautende Beurteilung. Werden die Preise nur alle drei Jahre Uberpriift,
dann figurieren auf der SL Praparate, die zu nicht aktuellen Wechselkursen aufgefiihrt
sind. Diese werden dann bei einer Neuaufnahme mit Praparaten verglichen, die
ihrerseits im Auslandpreisvergleich zu aktuellen Wechselkursen beurteilt werden.
Diese Ungleichbehandlung kann letztlich nur mit einer jahrlichen Uberpriifung
gewahrleistet werden. Die ungeniigende Dreijahresiiberpriifung wurde bereits von
der Geschéaftsprifungskommission des Standerates kritisiert (Empfehlung Nr. 7). Die
GPK-S betrachtet die Dreijahresiiberpriifung als nicht vereinbar mit Art. 32 Abs. 2
KVG. Eine Anderung ist dringend angezeigt. Mit dem Einsatz entsprechender EDV-
Tools zur Unterstilitzung einer automatisierten SL-Bewirtschaftung mit maschineller
Berechnung von Auslandpreisen (Web-Applikation mit Eingabe der auslandischen
Listenpreise durch die Firmen) sowie automatischer Berechnung der
Tagestherapiekosten bzw. Kurkosten fiir den therapeutischen Quervergleich mit
einem Benchmarking-Verfahren der jeweiligen Vergleichspraparate kdnnte eine
regelmadssige Preistuiberprifung effizient und mit verniinftigem Aufwand umgesetzt
werden.




Regelmadssige Preistiberprifung nach Art. 65d Abs. 4
Ergibt die Uberpriifung, dass..., so verfligt das BAG
auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres eine
angemessene Preissenkung. Liegt der FAP unter ...,
so rechtfertigt dies keine Preiserhdhung.

Art. 65d Abs. 4

Ergibt die Uberpriifung, dass..., so verfiigt das BAG
auf den 1. Dezember des-Uberpriifungsiahres eine
angemessene Preissenkung. Liegt der FAP unter ...,
so rechtfertigt dies keine Preiserhéhung.

Abs. 4 bis (neu)

Auf unbedeutende Preisanderungen wird
verzichtet. Die Anderungen werden friihzeitig
bekannt gegeben.

Abs. 4ter (neu)

Stehen auf der SL wesentlich giinstigere
Therapiealternativen zur Verfligung, so veranlasst
das BAG die Senkung des Preises oder die
Streichung des Arzneimittels von der SL.

Eine regelmassige Preistberprifung darf nicht dazu fiihren, dass die ganze Branche
Preisdnderungen nachvollziehen muss (Vgl. Lagerbestiande / Kennzeichnung der
Preisangaben in den Apotheken), die unbedeutend sind, so dass der administrative
Aufwand grosser ausfallt als die allfallige Preissenkung. Auf Ebene Handbuch sind
entsprechende Ausnahmen zu regeln, beispielsweise so, dass Anderungen unter 2 %
und/oder unter 30 Rappen entfallen. Zudem sind die Anderungen friihzeitig bekannt
zu geben.

Das Bundesgericht bemangelt in seinem wegweisenden Urteil 9C_417/2015 nicht nur
die aktuellen Regeln zur Preistiberprifung, sondern halt auch unmissverstandlich und
klar fest, dass das Gebot der Wirtschaftlichkeit gemdass KVG Art. 32 vom BAG mit der
aktuellen Praxis der SL-Bewirtschaftung missachtet wird. Wenn vergleichbare
Alternativen zur Verfligung stehen, dann darf die teurere Alternative vom KVG nicht
verglitet werden und dann sollte das betreffende Arzneimittel konsequenterweise
von der SL gestrichen werden. Leider fehlen in den nun in die Vernehmlassung
geschickten Verordnungsbestimmungen entsprechende klare Bestimmungen. Es
braucht daher eine Erganzung, die die konsequente Wirtschaftlichkeitsprifung und
auch eine Streichung von der SL aus Griinden der "Unwirtschaftlichkeit" vorsieht.

Art. 65f Indikationserweiterung und
Limitierungsanderung

Abs. 2

Das Originalpraparat gilt ... als wirtschaftlich, wenn
die ZI beantrag, auf 35 Prozent des voraussichtlichen
Mehrumsatzes zu verzichten. Ausgenommen sind
Originalpraparate, deren voraussichtliche
Mengenausweitung an Anzahl Packungen mehr als
hundert Mal héher ist als vor der Aufnahme der
neuen Indikation oder deren voraussichtlicher
Mehrumsatz aufgrund fehlender Angaben nicht
bestimmbar ist.

Abs. 4

Verzichtet die ZI auf einen Antrag nach Abs. 2...

Abs. 2

Das Originalpraparat gilt ... als wirtschaftlich, wenn
der Preis des Praparates im Umfange von 35
Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes
gesenkt wird. Ausgenommen sind
Originalpraparate, deren voraussichtliche
Mengenausweitung an Anzahl Packungen mehr als
hundert Mal hoher ist als vor der Aufnahme der
neuen Indikation ederderen-voraussichtlicher
Mehrumsatzaufgrund-feblenderAngaben-nicht
Abs. 4 streichen

Nach dem Gebot der Wirtschaftlichkeit muss eine Mengenausweitung bzw. eine
Umsatz-Steigerung immer zu einer Preissenkung fiihren. Das sogenannte
Pravalenzmodell ist als Pflicht zu verankern (bisher nur freiwillige Option).




Art. 71 Veroffentlichung

Abs.2

Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die
Spezialitatenliste und bei Indikations- erweiterungen
oder Limitierungsanderungen nach Artikel 65f
veroffentlicht es die Grundlagen zur Beurteilung der
Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit des
Arzneimittels, des therapeutischen Quervergleichs
(Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und des Innovationszuschlags
(Art. 65b Abs. 7) sowie das Ergebnis des
Auslandpreisvergleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. a).

Abs.3

Bei einer befristeten Aufnahme in die
Spezialitatenliste nach Artikel 65 Absatz 5 Buchstabe
a veroffentlicht es die Dauer der Aufnahme.

Art. 71 Veréffentlichung

Abs 2bis (neu)

Liegen die Preise nicht aus allen Vergleichslandern
gemass Art. 34a KLV vor, so werden die Anzahl und
die Namen der verfiligharen Lander, auf denen der
APV beruht, erwahnt.

Art. 71 Abs. 3

Bei einer befristetet Aufnahme in die SL nach Art.
65 Abs. 5 Buchstabe-a veroffentlicht es die Dauer
der Aufnahme sowie allfdllige Auflagen.

Sofern der APV unvollstandig ist, sollte dies deklariert werden.
Allfallige Auflagen - insbesondere auch betreffend erwarteter oder limitierter
Umsatzzahlen — missen veroffentlicht werden.

Art. 71a Verglitung eines SL-Prdparates ausserhalb
der genehmigten Fl/Limitatio:

Abs. 2 Der Versicherer verglitet hochstens 90 % des
FAP der SL. Nach Absprache mit der ZI bestimmt er
die Hohe der Vergiitung

Abs. 3 wird aufgehoben -> neu in Art. 71d

Art. 71a, Abs. 2:

Der Versicherer bestimmt die Hohe der Verglitung
nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin.
Diese Vergitung liegt unter dem SL-Preis. Dem
Versicherten diirfen gemass Art. 44 KVG darliber
hinaus keine Kosten in Rechnung gestellt werden
(Tarifschutz).

Dass die Zulassungsinhaberin neu explizit erwdhnt wird, ist zu begriissen. Die Firmen
werden so zur "Mitwirkung" verpflichtet.

Die konkrete Nennung der Hochstgrenze von 90 % ist hochst ungeeignet und sogar
kontraproduktiv. Damit wiirde fiir die Firmen der Anreiz flir einen raschen Antrag zur
Indikations- oder Limitierungsanderung komplett entfallen. Die aktuellen Rabatte fiir
Art. 71 a-b Félle sind de facto oft grosser als 10% und eine Indikationserweiterung ist
in der Regel mit zusatzlichen Kosten und allenfalls sogar mit einer Preissenkung
verbunden. Nicht kooperierende Firmen werden so einfach 90 % des SL-Preises
"erzwingen" was erfahrungsgemass nie wirtschaftlich sein kann. Die Verankerung
eines vordefinierten Hochstpreises fur die Vergiitung im Einzelfall fihrt zu einer
Schatten-SL.

Ergdnzend sollte das BAG jedoch mit jeder SL-Verfiigung standardmdissig folgende
Bedingung erlassen: "Die Zulassungsinhaberin ist verpflichtet, die Lieferung des
Arzneimittels im Einzelfall gemdiss Art. 71a-d KVV auch unter dem SL-Preis zu
gewdhrleisten".




Art. 71b

Abs. 2

Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines
Auslandpreisvergleichs nach Artikel 65b Absatz 2
Buchstabe a beurteilt. Fur die Ermittlung des
durchschnittlichen Fabri- kabgabepreises der
Referenzldnder ist Artikel 65b Absdtze 3 und 4
massgebend.

Abs.3

Die Zulassungsinhaberin gibt dem Versicherer auf
Anfrage die zum Zeitpunkt des Gesuchs um
Kosteniibernahme geltenden Fabrikabgabepreise
der Referenzldander bekannt.

Abs.4

Der Versicherer vergutet héchstens 90 Prozent des
durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der
Referenzlander. Nach Absprache mit der
Zulassungsinhaberin bestimmt er die Héhe der
Vergutung.

Art. 71b

Abs. 2

Der Versicherer bestimmt die Hohe der Verglitung
nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin.
Diese Vergiitung liegt unter dem APV bzw. unter
der TQV gemass Art. 65b.

Abs. 4 streichen.

Die Nennung von 90 % des APV ist auch hier kontraproduktiv. Zum Teil — wenn
liberhaupt vorhanden — handelt es sich bei den Angaben aus dem Ausland um noch
nicht verhandelte, provisorische Preise. Mit der neuen Bestimmung drohen massiv
hohere Preise. Da zum Zeitpunkt der Einfihrung eines Arzneimittels in der Schweiz oft
nur wenige und dazu ungeprifte Preise zur Verfligung stehen, sollten hier zur
Preisfindung in Analogie zum TQV Vergleiche mit anderen Arzneimitteln oder nicht
medikamentdsen Therapiealternativen fiir die gleiche Krankheit herangezogen
werden konnen. Dies ist ausserdem in Art. 71 Abs. d generell zu regeln.




Art. 71c Ubernahme der Kosten eines vom Institut
nicht zugelassenen importierten Arzneimittels
Abs.1

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung
Ubernimmt die Kosten eines vom Institut nicht
zugelassenen verwendungsfertigen 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 flr
die entsprechende Indikation zugelassen ist.

Abs. 2

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

das Arzneimittel aus einem dieser Lander importiert.

Art. 71c

Abs. 2 bis (neu):
Der Versicherer vergltet die Kosten, sofern der
Preis wirtschaftlich ist.

Abs. 3 (neu)

Fir Arzneimittel, welche sich im Zulassungsprozess
des Instituts befinden, kommt Art. 71b zur
Anwendung.

Abs. 4 (neu)

In der Schweiz bei swissmedic noch nicht
angemeldete neue Arzneimittel, welche zum
Zeitpunkt der Einreichung der Kostengutsprache
eine EMA oder FDA Zulassung haben, dirfen
wahrend maximal 12 Monaten nach EMA- oder
FDA-Zulassung Uber Art 71c vergiitet werden.
Ausgenommen sind Arzneimittel, die bereits 5
Jahre oder langer vor Inkrafttreten dieser
Verordnung eine EMA oder FDA Zulassung haben.

Das Beispiel "Scenesse" zeigt Handlungsbedarf: Firmen sollen ihre Preisvorstellungen
nicht einseitig diktieren kdnnen, ansonsten kein Anreiz mehr besteht fir ein
ordentliches Zulassungs-Prozedere fiir den Schweizer Markt.

FUr sich bereits im Zulassungsprozess befindliche Arzneimittel sollen die Regeln von
Art. 71 b zur Anwendung kommen. Firmen, die mit ihrem Produkt auf den Schweizer
Markt wollen und bei swissmedic ein entsprechendes Gesuch einreichen, haben
Recht und Ordnung der Schweiz zu akzeptieren. Wenn wir hier Importpreise bezahlen
missen, wird das sehr teuer, da zum Zeitpunkt der Anmeldung eines Arzneimittels in
der Schweiz oft nur wenige und dazu ungepriifte Auslandspreise ( zum Teil nur US
Preise) zur Verfligung stehen.

Um "Umgehungen" (Firmen verzichten bewusst auf eine Zulassung in der Schweiz und
lassen ihre Produkte tber andere Lander importieren) zu vermeiden, braucht es flr
vom Ausland importierte — von der swissmedic noch nicht zugelassene Arzneimittel —
eine zeitlich befristete Regelung. Alte Produkte, fir die keine Anmeldungen mehr
gemacht werden, sollen aber davon ausgenommen werden. So wird verhindert, dass
Art 71a-c KVV missbraucht wird und gewisse Firmen auf eine Zulassung in der Schweiz
verzichten.




Neu Art. 71d Gemeinsame Bestimmungen

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

Abs. 2 Der Versicherer Uberprift, ob die von der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung

ibernommenen Kosten in einem angemessenen
Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.

Abs.3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache
vollsténdig, so entscheidet der Versicherer innert
zwei Wochen dartiber.

Abs. 4 Kann bei einem im Rahmen eines
individuellen Therapieversuchs eingesetzten
Arzneimittel ein grosser Nutzen erst nach dem
Entscheid Uber die Kostengutsprache festgestellt
werden, so bestimmt der Versicherer auf Vorschlag
des Leistungserbringers und der
Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann
geprift wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die
Dauer der Vergitung des Arzneimittels im Rahmen
des Therapieversuchs betragt in der Regel hochstens
12 Wochen. Ist ausnahmeweise ein langerer
Therapieversuch fir die Bestimmung des grossen

Art. 71d

1 bis (neu)

Der Vertrauensarzt oder die Vertrauensarztin
beurteilt an Hand einheitlicher Kriterien auf
Grundlage der verfligbaren Evidenz unter
Berucksichtigung der Studienqualitdt und der
Validitat im Einzelfall, ob ein grosser
therapeutischer Nutzen erwartet werden kann.

Abs. 2 bis Neu

Zur Prifung der Wirtschaftlichkeit kann ein
Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit von
Therapie-Alternativen fiir die gleiche Krankheit
herangezogen werden.

Abs. 2 ter Neu

Falls die Zulassungsinhaberin nicht einverstanden
ist, entscheidet innert 14 Tagen eine gemeinsame
Schlichtungsstelle der Hersteller und Versicherer.
Sofern der Leistungserbringer oder der Patient mit
der Empfehlung der Schlichtungsstelle nicht
einverstanden ist, steht gegen den
entsprechenden Entscheid des Versicherers der
ordentliche Rechtsweg offen.

Abs. 4 (Entwurf) streichen

Abs. 4 (neu):

Eine Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall
nach den Art. 71a-c KVV kann hochstens bis 12
Monate nach swissmedic-Zulassung erfolgen.

Art. 1 und 2 entsprechen den bisherigen Bestimmungen und sind unbestritten.

Den Versicherern wird immer wieder vorgeworfen, die Beurteilungen der Gesuche
seien uneinheitlich und die Patientinnen und Patienten seien der Willkiir der
Versicherer ausgeliefert. Die Vertrauensarzte haben sich auf einheitliche
Beurteilungskriterien verstandigt, diese sind in der Verordnung verbindlich zu
verankern, damit sie auch von allen gleichermassen verbindlich eingehalten werden.

Zu Abs.2bis (neu)

Gemadss den Kriterien des Art.71a-d gibt es keine Therapiealternativen mehr, da sie im
Einzelfall ausgeschopft sind. Trotzdem gibt es grundséatzlich und in der Regel die
Moglichkeit eines Vergleichs mit anderen Arzneimitteln oder anderen
Therapiemoglichkeiten bei der gleichen Krankheit oder sogar derselben Indikation..
Die Analogie des TQV flr die Festlegung der Verglitungshohe ist relevant und
erwiinscht.

Zu Abs.2ter (neu)Der Versicherer bestimmt die Hohe der Verglitung nach Absprache
mit der Zulassungsinhaberin. Im Streitfall kann sich die betroffene Firma mit dem
Versicherer vor der Schlichtungsstelle zeitnah liber die angemessene Verglitung
einigen. Damit wird erreicht, dass die Versicherten nicht Opfer einer "Nicht-Einigung"
werden. Details zur Schlichtungsstelle und des Prozesses sollen im Handbuch geregelt
werden.

Art. 4 regelt die Kostenlibernahme auch bei Therapieversuch. Das ist klar abzulehnen.
Der Versicherer finanziert keine Therapieversuche — das ware nicht KVG-konform
und widersprache geradezu auch dem Grundgedanken von Art. 71 Abs. a-c KVV,
wonach eben ein grosser Nutzen erwartet werden muss (was ohne Vorliegen der
Ergebnisse des Therapieversuchs eben noch gar nicht feststehen kann).

Die Firmen konnen in Absprache mit den behandelnden Aerzten zu
Therapieversuchen Hand bieten. Nach erfolgreichen Therapieversuchen entscheiden
die Versicherer Giber die Kostenibernahme im Einzelfall gemass Art. 71 a bis d.

Abs.4 (neu) fordert, dass das BAG innerhalb 12 Monaten nach Swissmedic-Zulassung
einen Entscheid tber die Aufnahme eines neuen Arzneimittels in der Spezialitatenliste
treffen muss. Ansonsten wird diese Verordnung dazu benutzt, um die ordentliche SL-
Aufnahme umzugehen.




Nutzens erforderlich, so hat der Leistungserbringer
dies im Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.

Abs.5 Der Hochstpreis eines in der Schweiz
erhéltlichen Arzneimittels setzt sich aus dem nach
Artikel 71a Absatz 2 oder 71b Absatz 4 vom
Versicherer vergiteten Fabrikabgabepreis, dem
Vertriebsanteil nach Artikel 67 Absatz 1quater und
der reduzierten Mehrwertsteuer zusammen. Bei
einem importierten Arzneimittel werden die
effektiven Vertriebskosten vergitet.

Abs. 5 streichen

Abs. 5 ist ersatzlos zu streichen, da es so nicht umsetzbar ist. Ein FAP unter dem SL
Preis bedingt nach dieser Formulierung eine tiefere, jeweils individuell pro Fall
angepasste Marge. Das wiirde zu einem extremen Mehraufwand fiihren und wére in
den Abrechnungssystemen der LERB nicht abbildbar. Bisher haben die Versicherer die
Entschadigung mit den Leistungserbringern fir Logistik / Beschaffung etc. ausserhalb
dieser Verordnung pragmatisch geregelt. Es besteht hier kein Handlungsbedarf.

Bei einem importierten Arzneimittel wird der Einstandspreis vergutet.

Entwurf KLV bzw. bestehende KLV

Anderungs-Antrag

Kommentar

Art. 34a Abs. 1

Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines
Vergleichs mit den Preisen in Deutschland,
Dianemark, GB, NL, F, Osterreich, Belgien, Finnland
und Schweden beurteilt. Der Vergleich kann mit
weiteren Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren
Strukturen im Pharmabereich vorgenommen
werden, sofern FAP, Apothekereinstandspreis oder
der Grosshandelspreis 6ffentlich zuganglich sind.

Abs.1

Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines
Vergleichs mit den Preisen in Deutschland,
Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden,
Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland,
Schweden und Italien beurteilt. Der Vergleich kann
mit weiteren Landern mit vergleichbaren
Anforderungen an die Zulassung und
Arzneimittelsicherheit vorgenommen werden,
sofern der Fabrikabgabepreis, der
Apothekeneinstandspreis oder der
Grosshandelspreis 6ffentlich zugédnglich sind.

Der Passus "vergleichbare Strukturen im Pharmabereich" lasst
Interpretationsspielraum offen und ist unklar. Entscheidend sollte sein, dass in diesem
Preisvergleich Lander mit vergleichbaren Anforderungen an die Zulassung und
insbesondere an die Arzneimittelsicherheit gestellt werden. Zudem sind samtliche
Nachbarlander zwingend im Landerkorb zu beriicksichtigen.

Art. 34d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre: Einteilung der Arzneimittel
Abs. 1
Das BAG fiihrt die Uberpriifung der FAP der
Arzneimittel nach Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro
Kalenderjahr durch. Es Gberprift dabei Arzneimittel,
die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (IT-
Gruppe) der Spezialitdtenliste befinden, gleichzeitig.
Abs. 1bis
Die IT-Gruppen werden in folgende Einheiten
eingeteilt.....
Abs. 2
Von der Uberpriifung nach Abs. 1 ausgenommen
sind Originalpraparate, die:

a. Seit der letzten ....

b. am 1.Januar des Uberpriifungsjahres...

Art. 34d Regelméssige Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen

Abs. 1

Das BAG fiihrt die Uberpriifung der FAP der
Arzneimittel nach Art. 65a-d einmal pro
Kalenderjahr durch. Es Uberpriift dabei samtliche
Arzneimittel gleichzeitig nach einem
summarischen Verfahren.

Abs. 2 streichen

Die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen lediglich alle drei Jahre ist nicht mehr
zeitgemass, entspricht nicht den Vorgaben des KVG (periodische Uberpriifung nach
Art. 32 Abs. 2 KVG) und fiihrt ungewollt zu einer Ungleichbehandlung der auf der SL
aufgefuhrten Praparate, was wiederum das Risiko fiir Beschwerdeverfahren erhoht.
Im Sinne der vom Bundesgericht geforderten Gleichbehandlung muss die
Uberpriifung jedes Jahr erfolgen. Diese Uberpriifung kann mit dem Einsatz
entsprechend konzipierter EDV-Hilfsmittel und maschineller Verfahren mit
verniinftigem Aufwand durchgefiihrt werden. Innerhalb der therapeutischen Gruppen
kann der therapeutische Quervergleich pro Therapiegebiet nach einem summarischen
Verfahren (Benchmarking der Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur gemass KVV
Art. 65b Abs. 4bis b. im Verhaltnis zu den Kosten anderer Arzneimitteln oder
Therapiealternativen, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden
konnen), so dass lediglich statistische Ausreisser einer konkreten individuellen
Uberpriifung unterzogen werden miissen.




Art. 34f Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre: TQV

Beim TQV nach Art. 65b Abs. 2 b. KVV werden
diejenigen Originalpraparate bericksichtigt, die zum
Zeitpunkt der Uberpriifung in der SL aufgefiihrt sind
und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
wird.

Art. 34f Regelmaissige jihrliche Uberpriifung des
TQv

Beim TQV nach Art. 65b Abs. 2 Bst.b. KVV werden
alle Vergleichspraparate und Therapiealternativen
beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung
in der SL aufgefihrt sind und zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden konnen.

Gemdss Wirtschaftlichkeitsgebot des KVG Art. 32 wie auch geméss den Ausfiihrungen
des Bundesgerichts in seinem wegweisenden Urteil (9C_417/2015) ist fur den
therapeutischen Quervergleich nicht relevant, ob ein Arzneimittel noch vom
Patentschutz profitiert oder nicht. Ein neues Arzneimittel wird in Wirkung und Preis
an den zum Zeitpunkt der Zulassung verfligbaren Therapie-Alternativen beurteilt und
muss entweder preislich oder in seiner Wirkung einen Mehrnutzen bringen,
ansonsten die SL-Aufnahme verweigert werden kann.

Art. 34g Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre: Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
von Generika

Art. 34g Regelmissige jahrliche Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle-dreidahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika

Auch die Generika sollen kiinftig einmal pro Jahr iiberpriift werden. Eine Uberpriifung
nur alle drei Jahre widerspricht Art. 32 KVG wie auch dem von der GPK-S unlangst
geforderten regelmassig stattzufindenden Preisiiberprifung.
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Regierungsratsbeschluss vom 27. September 2016

Vernehmlassung zur Anderung der Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) und
der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach
dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglutung von Arzneimitteln
im Einzelfall; Stellungnahme des Kantons Basel-Stadt

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Revision der
Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102) vom 27. Juni 1995 sowie der Ver-
ordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Kranken-
pflege-Leistungsverordnung [KLV], SR 832.112.31) vom 29. September 1995 zukommen lassen.
Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und lassen lhnen nachstehend unsere
Bemerkungen zukommen.

1. Grundsatzliche Einschatzung

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt unterstitzt die vorliegende Revision der KVV und
KLV grundsatzlich, da sie verschiedene Verbesserungen gegeniber der geltenden Regelung
enthalt. Es wird jedoch eine Anderung beantragt, auf welche anschliessend an die Bemerkungen
naher eingegangen wird.

2. Bemerkungen zu den einzelnen Anderungsvorschlagen

2.1. Uberprufung der Aufnahmebedingungen, insbesondere der Wirtschaftlichkeit
von Originalpraparaten

Das Bundesgericht hat entschieden, dass die Uberprifung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimit-
teln immer anhand eines therapeutischen Quervergleichs (TQV) und eines Auslandpreisver-
gleichs (APV) beurteilt werden musse. Art. 65d KVV in der bis zum 31. Mai 2015 geltenden Fas-
sung sah lediglich eine periodische Uberpriifung der Arzneimittel anhand eines
Auslandpreisvergleichs vor.

Der Kanton Basel-Stadt begrusst den Entscheid des Bundesgerichts, dass sich das BAG bei der
Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht einzig auf einen APV beschranken
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kann. Fur die Wirtschaftlichkeitsprufung ist nebst dem APV ein TQV in jedem Fall notwendig. Nur
so kann das Kosten-Nutzen-Verhéltnis eines Arzneimittels ausreichend beurteilt werden. Wichtig
ist hierbei, dass wie vorgesehen die Kriterien der Wirksamkeit wie auch die der Zweckmassigkeit
regelmassig Uberprift werden.

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt regt jedoch an, von einem Wechsel der Terminologie
bei der Definition des TQV abzusehen. Die Revision sieht vor, dass anstelle der bisherigen Defi-
nition bei ,gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise" neu der Vergleich mit Arzneimitteln
zur ,Behandlung derselben Krankheit* erfolgt. Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt greift diese
Terminologie jedoch zu weit und lasst somit einen zu grossen Spielraum offen, was eine Rechts-
unsicherheit zur Folge haben kann. An der urspringlichen Terminologie der Indikation soll daher
festgehalten werden, da diese eine eindeutige Begriffsverwendung darstellt. Ein Medikamenten-
vergleich nur gestitzt auf den Begriff Krankheit ist zu unscharf und der Vergleichswarenkorb wird
zu gross, was wiederum zu Unsicherheiten fihren kann.

2.2. Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Bisher wurde im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf ledig-
lich ein APV durchgefiihrt. Neu soll der TQV auch im Rahmen dieser Uberpriifung zur Anwen-
dung gelangen, damit entsprechend den Vorgaben des Bundesgerichts samtliche Uberprifungen
der Wirtschaftlichkeit gleich erfolgen. Der Preisvergleich erfolgt ausschliesslich mit patentabge-
laufenen Originalpraparaten, da bei Patentablauf, im Gegensatz zur Neuaufnahme eines Origi-
nalpraparates in die Spezialitatenliste, die Kosten fir Forschung und Entwicklung nicht mehr zu
beriicksichtigen sind und auch kein Innovationszuschlag mehr gewahrt wird (Art. 65b Abs. 6 und
7 KVV i.V.m. Art. 65e Abs. 2 und 3 KVV).

Der Kanton Basel-Stadt unterstiitzt den Anreiz fiir Innovationen von neuen Indikationen, wie es
vom Bundesparlament im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes beschlossen wurde
(Art.11b Abs. 2 des Entwurfs). Die neuen Preisregelungen sollten diesen Innovationsanreiz nicht
unterlaufen. Vielmehr sollten im Rahmen der Preisfestsetzung Innovationen fiir neue Indikationen
honoriert werden kénnen.

2.3. Anpassungen bei den Generika
Die Preisabstande zwischen Generika und Originalpraparaten sollen angepasst werden.

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt teilt die Ansicht des Bundesrats, dass der Vertrieb
von Generika fir die Zulassungsinhaberinnen auch mit den angepassten Preisabstdanden noch
rentabel sein wird. Im Weiteren sehen wir in den Preisfestsetzungsregeln der Generika Potenzial,
um im patentabgelaufenen Bereich zusétzliche Einsparungen zu Gunsten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung zu erzielen, und begrissen deshalb diese kostenddmpfende Anpas-
sung.

2.4. Anpassungen im Bereich der Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Es hat sich gezeigt, dass Anpassungen bei der Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall not-
wendig sind. Ziel der Anpassungen von Art. 71a und 71b KVV ist die weitere Sicherstellung einer
einheitlichen Beurteilung der Vergitung im Einzelfall, die Verbesserung der Zusammenarbeit zwi-
schen Leistungserbringern, Vertrauensarztinnen und -arzten, Versicherern und Zulassungsinha-
berinnen und -inhabern sowie eine Beschleunigung der Beurteilung der Kostengutsprachegesu-
che. Durch diese effizienzsteigernden Massnahmen kann die Situation der Betroffenen
verbessert werden, was zu begrissen ist.
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3. Antrage zu den einzelnen Anderungsvorschlagen

3.1. Art. 65b KVV

Antrag: _
Wir beantragen, Abs. 4°s folgendermassen zu andern:

~Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes Uberpruft:

a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln,—die zurBehandlung-derselbenKrank-
heiteingesetzt-werden gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise;
b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln;

die—zur-Behandlung—derselbenKrankheit-eingesetzt-werden—gleicher Indikation oder ahnlicher

Wirkungsweise.”

Begrindung:
Mit dem Wechsel des Kriteriums der Indikation zur neuen Formulierung ,,Behandlung der gleichen

Krankheit“ wird die Terminologie aus Sicht des Kantons Basel-Stadt zu breit gefasst. Mit der Ver-
wendung eines neuen und unbestimmten Rechtsbegriffs besteht somit die Gefahr der Rechtsun-
sicherheit. Aufgrund dieser Uberlegung wird angeregt, an der urspriinglichen Terminologie fest-
zuhalten.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die vorliegenden Entwirfe vom Regierungs-
rat des Kantons Basel-Stadt grundséatzlich begriisst werden, da durch die Anpassung der beste-
henden Preisfestsetzungsregeln an das Urteil des Bundesgerichts die Rechtssicherheit wieder-
hergestellt wird. Zusatzlich kénnen durch die zu erwartenden Preissenkungen von Medikamenten
aufgrund der periodischen Preisuberprifung alle drei Jahre letztlich Kosten zu Lasten der obliga-
torischen Krankenversicherung eingespart werden. Der Regierungsrat unterstiitzt daher die vor-
liegende Revision der KVV und der KLV vorbehéltlich des genannten Anderungsvorschlags.

Wir danken Ihnen fur die Kenntnisnahme unserer Stellungnahme. Fir Rickfragen steht lhnen

das Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt, Frau lic. iur. Dorothee Frei, Generalsek-
retérin, dorothee.frei@bs.ch, Tel. 061 267 95 49, gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grissen
Im Namen des Regierungsrates des Kantons Basel-Stadt

o S

Dr. Guy Morin Marco Greiner
Prasident Vizestaatsschreiber
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Regierung des Kantons St.Gallen

Reglerung des Kantons St.Gallen, Regigningsgebsude, 9001 St.Gallen

Eidgendssisches Departement des Innern Segier ung desb'fagm"s St.Gallen
eglerungsgepbaude

Inselgasse 1 9001 St.Gallen

3003 Bern T +41 58 229 32 60

F +41 58 229 38 96

St.Gallen, 29. September 2016

Anderung der eidgenéssischen Verordnung iiber die Krankenversicherung und der
eidgendssischen Krankenpflege-Leistungsverordnung: Preisfestsetzung von Arz-
neimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergii-
tung von Arzneimitteln im Einzelfall; Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir beziehen uns auf Ihr Schreiben vom 7. Juli 2016, mit dem Sie die Kantonsregierungen
zur Stellungnahme zur Anpassung bei der Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem
Urteil des Bundesgerichtes vom 14. Dezember 2015 (BGE 142 V 26) und zur Anpassung
im Bereich der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall einladen. Mit diesem Schreiben
aussern wir uns zur geplanten Revision der eidgenéssischen Verordnung tber die Kran-
kenversicherung (SR 832.102; abgekiirzt KVV) und der eidgenétssische Krankenpflege-
Leistungsverordnung (SR 832.112.31; abgekiirzt KLV).

Die Verordnungsanderungen sind einerseits als Folge eines Bundesgerichtsentscheids
erlassen worden, anderseits zielt man auf eine massige Preisreduktion von Generika. Die
Regelungen sind sehr technisch. Sie haben Auswirkungen auf die Preisfestsetzungsver-
fahren. Eine Kostensenkung besteht nur minimal im Bereich der Generika. Bei der Einzel-
verrechnung von Arzneimitteln hat es Kostenfolgen fur das 6ffentliche Gesundheitswesen,
indem dem Aufwand der Spitéler kein Ertrag gegentibersteht.

Zu den Anderungen im Einzelnen:

1. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
Mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels durch das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) ist nicht nur ein Preisvergleich mit dem Ausland verknipft, son-
dern auch ein therapeutischer Quervergleich mit Arzneimitteln derselben Indikations-
gruppe (Art. 65b Abs. 4°s Bst. a KVV). Dieser stitzt sich auf die Wirksamkeit im Ver-
héaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden. Es wird hier nicht gesagt, worauf man sich abstitzt. Dieser Quervergleich ist
nur anhand von randomisierten, vergleichenden klinischen Studien zu erbringen. Die
Absicht ist richtig, die Durchfiihrung mehrheitlich illusorisch, da es nur wenlge verglei-
chende Studien gibt. Die Umsetzung ist sehr aufwandig.

RR-232_RRB_2016_667_1_mk_3775 docx
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Wirtschaftlichkeit der Generika

Die Preise der Generika werden am Fabrikabgabepreis der mit ihnen austauschba-
ren Originalpraparate berechnet und am Marktvolumen. Da die Generika gegeniiber
dem Ausland immer noch bis zu 50 Prozent teurer sind, werden generell die Preise
der Generika gesenkt. Der Preisabstand zum Originalpraparat betrug bisher 10 bis
60 Prozent, neu sind es 20 bis 70 Prozent. Das BAG geht aufgrund von Schiatzungen
der Pharmabranche davon aus, dass in den nachsten drei Jahren zusétzliche Ein-
sparungen von bis zu 80 Mio. Franken méglich sind. Dies ist nur eine voriiberge-
hende Preissenkungsmassnahme. Nicht vor dem Jahr 2019 dirfte eine Gesetzesén-
derung in Kraft treten, die ein neues Referenzpreissystem flr patentabgelaufene Arz-
neimittel (Originalpraparate und Generika) anvisiert, womit der Bundesrat das Eidge-
ndssische Departement des Innern zur Ausarbeitung beauftragt hat.

Ruckerstattung von Mehreinnahmen

Art. 67a Abs. 2 Bst. a KVV prazisiert, dass Mehreinnahmen, die wahrend eines Be-
schwerdeverfahrens gegen eine Preisfestsetzung des BAG erzielt werden, zuriickzu-
erstatten sind, wenn durch das BAG nach Abschluss des Beschwerdeverfahrens
rechtskraftig eine Preissenkung verfligt wird. Damit soll sich eine Streitsucht von
Pharmafirmen nicht lohnen, was zu begriissen ist.

Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

In Art. 71a ff. KVV geht es um die Kosten, die dem Versicherer bei Patienten mit
Grundversicherung entstehen kénnen flr die Behandlung von tédlich verlaufenden
Krankheiten oder von Krankheiten mit schwerer oder chronischer Beeintrachtigung,
fur deren Behandlung keine Alternativen bestehen.

In solchen Einzelfdllen konnen Arzneimittel zum Einsatz kommen, die:

— flr die bestimmte Indikation nicht zugelassen sind;

— zugelassen sind, aber noch nicht auf die Spezialitatenliste aufgenommen wurden;
— auslandische Praparate sind und in der Schweiz noch keine Zulassung haben.

Solche Arzneimittel kommen sporadisch in der Onkologie und in Spitélern des 6ffent-
lichen Gesundheitswesens zum Einsatz. Der Versicherer und der Hersteller legen
den Preis fest. Der Leistungserbringer, der den Aufwand fur die Betreuung der Pati-
enten hat, das Kostengutsprachegesuch stellt, die Beschaffung des Arzneimittels or-
ganisiert, die Anwendung und Abgabe sicherstellt und die Sonderrechnung vorneh-
men muss, hat Aufwand und erhalt dafuir keine Entschadigung. Es muss unbedingt
geregelt werden, dass der Leistungserbringer flr diese administrativ und logistisch
aufwandigen Sonderfille auch eine Abgeltung erhalt, in Form einer Marge.

In Art. 71c Abs. 2 KVV lautet der dritte Satz: «Wird das Arzneimittel in anderen Lan-
dern vertrieben, in denen es zu einem glinstigeren Preis angeboten wird, so kann der
Versicherer verlangen, dass der Leistungserbringer das Arzneimittel aus einem die-
ser Lander importiert.» Dieser Satz ist ersatzlos zu streichen. Er widerspricht einem
Grundsatz der Arzneimittelzulassung, dass die Fachinformation in den Amtssprachen
verfasst sein muss. Also legt der Importeur Wert darauf, das Arzneimittel aus dem
angrenzenden Ausland zu importieren, in dem dieselbe Sprache des Arztes und des
Patienten gesprochen wird. Weiter muss die Bezugsquelle vertrauenswiirdig sein,

um eine Arzneimittelfalschung auszuschliessen.
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5. Biologicals und Biosimilars
Da nun die ersten Patente von biologischen Arzneimitteln (Biologicals) ablaufen und
sogenannte Biosimilars auf den Markt drangen, die zwar ein eigenstandiges Herstel-
lungsverfahren haben, aber dieselbe Wirkung wie die Referenzpraparate, ist unbe-
dingt auch fir diese «Nachahmerprodukte» eine Preisregelung zu treffen. Dies umso
mehr, als Biologicals gewdhnlich sehr teuer sind und mit Biosimilars eine Kostensen-
kung im Gesundheitswesen realisiert werden muss. Eine Regelung bezlglich Biosi-
milars fehlt in diesem Entwurf. Nach dem jetzigen Stand missten sie dem Auslands-
preisvergleich standhalten, aber nicht zwangslaufig glinstiger sein als die Referenz-
praparate. Dies ist aber unbedingt zu fordern. Damit kann auch das Angebot gesteu-
ert werden. Es soll sich nur lohnen, ein Biosimilar zuzulassen, wenn es auch giinsti-
ger ist als das Referenzpraparat.

6. Verordnung des EDI Ober Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (Krankenpflege-Leistungsverordnung)

Diese Verordnung regelt Details der Verfahren und kann akzeptiert werden.

Wir bedanken uns furr die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Im Namen der Regierung

/(1

Martin Kloti
Prasident

Canisius Br::7

Staatssekretar

Zustellung auch per E-Mail an:
abteilung-leistungen@bag.admin.ch
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27. September 2016

Anderungen der Verordnung tGber die Krankenversicherung (KVV) und der
Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV):

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom
14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall;
Vernehmilassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den Anderungen der Verordnung
Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV):
Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015
und Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall und dussern uns wie folgt:

Der Regierungsrat des Kantons Solothurn begrisst die vorgeschlagenen Anpassungen der KVV
und der KLV, welche auf Kostensenkungen im Arzneimittelbereich zugunsten der Versicherten
abzielen. Durch die periodische Uberpriifung aller Arzneimittel auf der Liste der pharmazeuti-
schen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitatenliste [SL])
anhand von Auslandpreisvergleichen und therapeutischen Quervergleichen kénnen die Kosten
sinnvoll eingeddmmt werden. Ferner fuhrt die je halftige Gewichtung des Ergebnisses des
Auslandpreisvergleichs und des Resultats des therapeutischen Quervergleichs nach Ansicht des
Regierungsrats zu transparenteren, marktgerechteren Ergebnissen. Es ist im Interesse der
umfassenden Uberprifung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln ebenfalls zu befirworten,
inskanftig auch fur Arzneimittel, deren Patentschutz abgelaufen ist, einen therapeutischen
Quervergleich durchzufiuhren. Des Weiteren kénnen durch die Erhéhung der Preisabstiande
zwischen Generika und Originalpréparaten bei patentabgelaufenen Arzneimitteln wesentliche
Kosteneinspatrungen erméglicht werden.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

/ /5

Roland Furst Andreas Eng
Langdammann Staatsschreiber
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Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Ziirich, 28. September 2016

Stellungnahme SVOI/ASOI: Anderung der Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Versicherung (KLV) zur Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichtes vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Die SVOI/ASOI bedankt sich fiir die Méglichkeit, zu den vorgeschlagenen Verordnungsinderungen in der
KVV und der KLV Stellung zu nehmen.

EINLEITUNG
Bereiche und Ziele der Verordnungsanpassung

Bei der publizierten Anpassung der Verordnungsbestimmungen handelt es sich um folgende drei
Bereiche:

1. Die Preisfestsetzung von Arzneimitteln wird an das Bundesgerichtsurteil vom Dezember 2015
angepasst: Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln muss immer anhand
eines therapeutischen Quervergleichs (TQV) und eines Auslandpreisvergleichs (APV) beurteilt
werden. Die Kriterien der Wirksamkeit und der Zweckmaéssigkeit sind regelmassig zu priifen.

2. Die Preisfestsetzung der Generika wird angepasst, um Einsparungen zu Gunsten der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu erzielen.

3. Anpassungen bei der Vergiitung von Arzneimittel im Einzelfall; es gilt die Situation fiir die
Betroffenen zu verbessern

SVOI/ASO! wird in ihrer Stellungnahme nur auf diesen dritten Bereich eingehen, der die Anpassungen
bei der Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall betrifft. Diese Massnahme ist fiir Patienten und
Patientinnen mit seltenen Krankheiten relevant und Teilaufgabe der Massnahme 13 aus dem
Nationalen Konzept Seltene Krankheiten.

Schweizerische Vereinigung Osteogenesis Imperfecta | Leutschenbachstrasse 45 | 8050 Ziirich
Tel. 043 300 97 60 | geschaeftsstelle@svoi-asoi.ch | www.svoi-asoi.ch
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SVOI ASOI

Das Ziel der Anpassungen im dritten Bereich ist es, die Situation fiir Betroffene zu verbessern. Das ist
ein klarer Auftrag, den SVOI/ASO!I unterstiitzt, jedoch auch einfordern will. Aus dieser Sicht werden die
Anpassungen in der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) Art. 71 ff. beurteilt.

ALLGEMEINE BEMERKUNGEN
Chancengleichheit fiir alle Patienten

Seit der Griindung im Jahr 2010 macht SVOI/ASOI unermiidlich auf diskriminierende Situationen
aufmerksam, die aus der Anwendung des Artikels 71 a und b KVV entstehen. Der
Handlungsspielraum einer Versicherung - nach Beratung durch den Vertrauensarzt - beim Entscheid,
ob die Kosten fiir ein Medikament {ibernommen werden sollen oder nicht, tragt grundsétzlich das
Risiko von Behandlungsungleichheiten fir die betroffenen Patienten in sich. Unter «Anderungen und
Kommentar» zu den Verordnungen, Seite 5 unten, prézisiert das EDI: «Mit den Anpassungen in Bezug
auf die Artikel 71a und 71b KVV kann ein wichtiger Bestandteil des Konzeptes erfiillt werden».

Die fiir SVOI/ASO! wesentliche Frage ist, ob die Anderungen die Massnahme 13 des Umsetzungsplans
wirklich vollumfanglich erfiillen.

Zur Notwendigkeit einer angepassten Kosteniibernahme fiir Patienten mit seltenen
Krankheiten

a) Die Erarbeitung eines nationalen Konzepts sowie die Annahme durch den Bundesrat des
dazugehdérigen Umsetzungsplans mit u.a. dem Projekt Nr. 2 (Massnahme 13), das sich
vollumfanglich der Frage der Kosteniibernahme widmet, sind als Anerkennung der spezifischen
Bediirfnisse im Bereich seltener Krankheiten zu sehen. Der Bundesrat hat zudem anerkannt, dass
der Artikel 71 a und b KVV in der Tat das Risiko birgt, Ungleichheiten bei Behandlungen zu
generieren. Patienten mit seltenen Krankheiten haben das Recht auf Respektierung des
Grundsatzes der Behandlungsgleichheit. Nur ist dabei zu bedenken, dass diese Gleichheit keine
mechanische, sondern eine proportionale Gleichheit ist, sprich, dass sie bestehende
Unterschiede beriicksichtigen muss, insbesondere jene zwischen h3ufigen und seltenen
Krankheiten.

Als Beispiel hierfiir kann der Bundesgerichtsentscheid von 2010 zu Morbus Pompe herangezogen
werden, anldsslich dessen das Bundesgericht in einer seiner Erwégungen es tatséchlich vollbracht
hat, die Atemlosigkeit von Tausenden von Personen in der Schweiz nach Zuriicklegen einer
Strecke von ein paar hundert Metern jener gegeniiberzustellen, welche die rekurrierende, an
Morbus Pompe erkrankte Patientin erlebt. Insbesondere fiihrte das Bundesgericht aus, dass,
wenn man eine Behandlung von 650'000 SFr. fiir jeden atemlosen Patienten iibernehmen
miisste, das Schweizerische Gesundheitswesen vom Untergang bedroht wire. Diese Aussage
zeigt die totale Unwissenheit Giber Morbus Pompe auf, eine Krankheit, bei der selbst die
Maéglichkeit, eine ganz kurze Strecke zu FuR ohne Atemnot gehen zu kénnen, einen immensen
therapeutischer Nutzen darstellt; wobei es sich bei der Atemnot nur um eines der zahlreichen
Symptome dieser Krankheit handelt.
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b) Das Fehlen von Informationen und Wissen ist ein Charakterzug von seltenen Krankheiten, mit
dem sich alle, die auf die eine oder andere Weise mit der Problematik beschaftigt sind,
konfrontiert sehen. Der Umsetzungsplan sieht die Bezeichnung von Referenzzentren vor, denn
nur eine Konzertierung, eine spezifische Ausrichtung und ein gewisses Patientenvolumen
erlauben, Krankheiten zu behandeln, die ganz spezieller Erfahrung bediirfen, sei es beim Stellen
einer Diagnose oder bei der Bestimmung von geeigneten Versorgungsmassnahmen. Diese
Uberlegungen gelten auch fiir die Kosteniibernahme: Nur ein Experte im Bereich seltene
Krankheiten kann die Zweckmassigkeit eines Orphan-Arzneimittels beurteilen. Es bleibt zu
hoffen, dass mit der Massnahme 13 des Projekts 2 des Umsetzungsplans - welche eine « bessere
und schnellere Umsetzung » vorsieht - endlich die Patienten in den Mittelpunkt der
Aufmerksamkeit gestellt werden.

Anpassungen in der KVV im Bereich Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Es wird klar formuliert, dass es mittels der Anpassungen in der KVV im Bereich der Vergiitung im
Einzelfall darum geht, die Situation fiir Betroffene zu verbessern. Dies ist ein klarer Auftrag. Aus
dieser Sicht werden die Anpassungen wie folgt beurteilt:

Art. 28 Abs. 3Bst. g
3 Die Versicherer miissen dem BAG jéhrlich pro versicherte Personen namentlich folgende Daten weitergeben:

g.  bei einer Vergiitung nach den Artikeln 71a—71¢ das Eingangsdatum des Gesuchs um Kostengutsprache, die
Indikation, den Namen des Arzneimittels, den Namen der Zulassungsinhaberin, das Datum des Leistungsentscheids
sowie die H6he der Vergiitung.

Das Sammeln dieser Daten von Seite BAG ist eine Neuerung, die wir sehr begriissen. Diese
Datensammlung wird hoffentlich dazu beitragen, die Transparenz zwischen den einzelnen
Versicherern zu erhdhen (bzw. Ungleichbehandlung einzugrenzen) und die Zulassungsinhaber
kénnen dazu motiviert werden, Indikationserweiterungen einzureichen. Leider ist die aktuelle
Situation bei zahlreichen Betroffenen von seltenen Krankheiten, dass in Einzelfillen, welche gleich
gelagert sind, je nach Versicherer die Beurteilung liber die Vergiitung unterschiedlich ausfillt. Wir
sind der Meinung, dass das BAG sich Gedanken machen muss, was mit diesen Daten geschehen soll.
Je nach Resultat der Datenauswertung sollen Konsequenzen formuliert werden. Dieses weitere
Vorgehen beziiglich der Datensammlung sollte vom BAG festgelegt und kommuniziert werden.

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

Art. 71a Abs. 2 und 3

2 Der Versicherer vergiitet hdchstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der Spezialititenliste, Nach Absprache mit der
Zulassungsinhaberin bestimmt er die Héhe der Vergiitung.

3 Aufgehoben

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht in die Spezialititenliste aufgenommenen Arzneimittels
1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten eines vom Institut zugelassenen verwendungsfertigen
Arzneimittels, das nicht in die Spezialitiitenliste aufgenommen ist, fiir eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb der
Fachinformation, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind.

2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs nach Artikel 655 Absatz 2 Buchstabe a beurteilt. Fiir die
Ermittlung des durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenzlidnder ist Artikel 655 Absitze 3 und 4 massgebend.
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3 Die Zulassungsinhaberin gibt dem Versicherer auf Anfrage die zum Zeitpunkt des Gesuchs um Kosteniibernahme geltenden
Fabrikabgabepreise der Referenzlinder bekannt.

4Der Versicherer vergiitet hochstens 90 Prozent des durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenzliinder. Nach
Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die Hohe der Vergiitung.

Es fallt auf, dass bei der Anpassung der Regelung der Vergiitung im Einzelfall insbesondere auf die
Eingrenzung der Kosten geachtet wurde {maximale Vergiitung des FAP zu 90%). Dies ist aus Sicht des
Bundes und als Massnahme, um die Kosten im Gesundheitswesen einzugrenzen, verstindlich. Aus
Sicht der Patientinnen und Patienten, die fiir die Vergiitung der fiir sie lebenswichtigen Therapien
kampfen miissen, ist dies aber eine Anpassung, welche ihre Situation bei der Verhandlung schwécht,
da die Anpassung zur Ubernahme der Kosten negativ ausgelegt werden kann. Mit den neuen
Anpassungen erhdht sich sowohl fiir die Versicherer, als auch fiir die Zulassungsinhaberin der
administrative Aufwand fiir die Bearbeitung von solchen Einzelfillen (z. B.: Angabe des
durchschnittlichen Auslandpreisvergleiches). Als Konsequenz ist zu befiirchten, dass die Patienten
Ianger auf einen Entscheid {iber die Ubernahme der Kosten warten miissen:

. Ist das Kostengutspracheformular nicht volistéandig, muss der Versicherer nicht darauf
eingehen, bzw. darf sich fiir die Beurteilung mehr als 14 Tage Zeit lassen (siehe Bestimmung
Art 71d, Abs. 3 unten). Zu diesem Punkt erwarten wir, dass bei der Ausgestaltung des KoGu
Formulars einerseits alle relevanten Punkte aufgefiihrt sind und andererseits dabei
beriicksichtigt wird, dass bei vielen seltenen Krankheiten keine klare evidenzbasierte
Datenlage verfiigbar ist. Dies ist eine komplexe und herausfordernde Aufgabe, welche aber
gelost werden muss. Es darf nicht der Leistungserbringer alleine verantwortlich dafiir gemacht
werden, wenn Daten aufgrund der Seltenheit der Krankheit fehlen.

. Die Firma hat Miihe den Preisvergleich zu dokumentieren und benétigt dafiir viel Zeit (die
Filialen im Ausland sind beispielsweise schlecht erreichbar bzw. sind sich der Dringlichkeit nicht
bewusst).

Vergiitung der Kosten von Arzneimitteln aus dem Ausland

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

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimittels, das nach dem Heilmittelgesetz eingefiihrt werden darf, sofern die Voraussetzungen nach
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind und das Arzneimittel von einem Land mit einem vom Institut als
gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fiir die entsprechende Indikation zugelassen ist.

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 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.

Wir begriissen die Aufnahme dieses Abschnittes, da es die Therapie mit Arzneimitteln regelt, welche
nur im Ausland verfiligbar sind. Betroffene von seltenen Krankheiten sind oft auf solche Arzneimittel
angewiesen.

Angemessenes Verhdltnis zwischen Kosten und therapeutischem Nutzen

Art. 71d Gemeinsame Bestimmungen
1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung iibernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des

Versicherers nach vorgéngiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrauensirztin.
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2 Der Versicherer tiberpriift, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung iibernommenen Kosten in einem
angemessenen Verhiltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.

3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vollstéindig, so entscheidet der Versicherer innert zwei Wochen darliber.

Gerade die Beurteilung des Kosten- / Nutzen Verhiltnisses ist bei den seltenen Krankheiten nicht
maoglich und lasst Raum fiir Ungleichbehandlung durch unterschiedliche Bewertungen. Die
Beurteilung iiber den maglichen Nutzen der Therapie kann nur durch den Spezialisten im Bereich
seltene Krankheiten erfolgen und kann nicht von einem Vertrauensarzt beurteilt werden. Die
Kompetenz der Vertrauensarzte machten wir hier nicht anzweifeln. Eine der wichtigsten
Problematiken bei den seltenen Krankheiten ist jedoch der Mangel an Spezialisten. Es ist fiir
Vertrauensiarzte fachlich einfach nicht moglich, diese Expertise abzugeben.

In Zukunft, wenn sogenannte Referenzzentren bezeichnet worden sind, miisste die KoGu von einem
Spezialisten oder einer Spezialistin verfasst werden, der / die in einem solchen Zentrum arbeitet oder
ihm angegliedert ist. Bis zu Etablierung der Referenzzentren kdnnte verlangt werden, dass der
Leistungserbringer einen CV beilegt, der aufzeigt, welche Kompetenzen er im Bereich seltene
Krankheiten hat. Wie oben bereits erwahnt benétigt es dafiir auch ein auf die seltenen Krankheiten
ausgestaltetes KoGu Formular. Okonomische Modelle, wie sie iiblicherweise fiir die Berechnung von
Kosten-Nutzenbewertungen eingesetzt werden, greifen bei den seltenen Krankheiten nicht. Dafiir
muss eine Losung gefunden werden, die gesetzlich geregelt wird.

Wir schlagen hier folgende Erganzung vor:

2 Der Versicherer iiberpriift, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung iibernommenen Kosten in einem
angemessenen Verhiltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Bei Krankheiten, deren Evidenzdatenlage zu Beginn der
Therapie nicht fiir diese Beurteilung ausreicht, soll die Beurteilung der Kosten im Verhiltnis zum therapeutischen Nutzen,
erst nach einem Therapieversuch von 12 Wochen erfolgen.

Ein 16sungsorientierter Ansatz zum Umsetzungsprocedere kénnte der folgende sein:

Der Leistungserbringer schreibt ein Kostengutsprachegesuch und beurteilt die Therapie ausserhalb
der Spezialitatenliste als fir seinen Patienten notwendig (mit vollstandiger Dokumentation). Falls aus
Sicherheitsgriinden (z.B: keine gravierenden Nebenwirkungen, Therapie abgeglichen mit
Risikofaktoren des Patienten) nichts gegen die Therapie spricht, teilen sich der Versicherer und die
Zulassungsinhaberin die Kosten fiir den Therapieversuch von 12 Wochen jeweils zur Hélfte (je 45%
des FAP). Nach diesen 12 Wochen wird der Therapieeffekt vom Leistungserbringer beurteilt und
zuhanden des Versicherers dokumentiert. Der Vertrauensarzt gibt wiederum seine Empfehlung
zuhanden des Versicherers ab. Wird die Therapie negativ beurteilt, wird diese abgebrochen und es
entstehen keine weiteren Kosten. Wird diese hingegen positiv beurteilt, libernimmt der Versicherer
die 90% FAP bis auf weiteres. Diese Therapie muss anschliessend 1x jahrlich vom Leistungserbringer
fiir den Versicherer dokumentiert und beurteilt werden, damit die Kosten damit gerechtfertigt
werden kdnnen.

Dieser Vorschlag miisste natiirlich sowohl mit den Verbanden der Zulassungsinhaber als auch mit den
Vereinigungen der Versicherer noch abgesprochen werden.

Individueller Therapieversuch

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

Schweizerische Vereinigung Osteogenesis Imperfecta | Leutschenbachstrasse 45 | 8050 Ziirich
Tel. 043 300 97 60 | geschaeftsstelle@svoi-asoi.ch | www.svoi-asoi.ch




(o]l

SVOI ASOl

Leistungserbringers und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann gepriift wird, ob ein grosser Nutzen besteht.
Die Dauer der Vergiitung des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betréigt in der Regel hchstens 12 Wochen. Ist
ausnahmeweise ein ldngerer Therapieversuch flir die Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so hat der
Leistungserbringer dies im Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.

Bei diesem Abschnitt schlagen wir folgende Anpassungen vor:

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nutzen erst nach
dem Zeitpunkt, an dem die Kostengutsprache beurteilt wurde, festgelegt werden, so bestimmt der Versicherer auf Vorschlag
des Leistungserbringers und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann gepriift wird, ob ein grosser Nutzen
besteht. Die Dauer der Vergiitung des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betréigt in der Regel hichstens 12
Wochen. Ist ausnahmeweise ein lingerer Therapieversuch fiir die Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so hat der
Leistungserbringer dies im Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.

ABSCHLIESSENDE BEMERKUNG
Massnahme 13 aus der Umsetzungsplanung Nationalen Konzept Seltene Krankheiten

Zitat: «Massnahme 13 sieht einerseits die Einfiihrung standardisierter Verfahren fiir eine verbesserte
Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft, Vertrauensérzten und Versicherungen fiir die Vergiitung von
Arzneimitteln, welche nicht auf der Spezialititenliste aufgefiihrt sind, nach Artikel 71a und 71b KWV
vor. Im Rahmen einer Arbeitsgruppe wird festgelegt, wie die Prozesse zu standardisieren sind. Es gilt,
fiir eine verbesserte und raschere Umsetzung insbesondere einheitliche Kostengutspracheformulare
zu sorgen, die neu entwickelten Instrumente fiir die Nutzenbeurteilung systematisch einzusetzen und
Einzelfallbeurteilungen zu dokumentieren.

Die Liste der genetischen Analysen enthdlt bereits Analysen im Bereich der seltenen genetischen
Krankheiten. Das BAG wird jedoch Massnahmen ergreifen, um eine Vereinheitlichung der
Kostengutsprache zu fordern.

In Bezug auf die Erflllung der Massnahme 13 im Nationalen Konzept Seltene Krankheiten gilt es
festzuhalten, dass allein mit den vorgeschlagenen Anpassungen in Art. 71 die Massnahme noch nicht
erfiillt ist. Es mlissen

1) zusétzlich standardisierte Beurteilungsgrundlagen fiir die Bewertung der Therapie bei
seltenen Krankheiten zur Verfiigung stehen. Bei der Entwicklung dieser
Beurteilungsgrundlagen sollte SVOI/ASOI beteiligt sein.

2) die Vorgehensweise unter den Versicherern bei der Behandlung von Fillen im Rahmen eines
individuellen Therapieversuchs miissen einheitlich sein.

3) die aktuellen Anpassungen der KVV ausgewertet werden (z.B. 1 Jahr nach in Kraft treten).

4) die Daten der Versicherer liber die Einzelfille beurteilt werden.

Erst wenn die Umsetzung der Summe dieser Aktivitaten zeigt, dass sich die Situation bei der
Vergiitung von Therapien fiir Patienten mit SK verbessert hat, kann die Massnahme 13 als erfiillt
bezeichnet werden.
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Wir hoffen, dass unsere Stellungnahme und die darin genannten Vorschlige in die
Verordnungsanpassungen einfliessen werden. Die Betroffenen von seltenen Krankheiten und deren
Angehorige warten und hoffen auf eine Verbesserung ihrer Situation, die dazu fithren wird, dass eine
Behandlungsgleichheit fiir alle Patienten und Patientinnen hergestellt wird.

Freundlichen Griisse

Tl ee @uh

Therese Stutz Steiger
Prasidentin SVOI/ASOI
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Zurich, 30.09.2016

Herr Bundesrat Alain Berset
Eidgenossisches Departement des Innern EDI
3003 Bern

Betreff: Stellungnahme SGP zum Vernehmlassungsdossier Anderungen der Verordnung
tber die Krankenversicherung (KVV) und Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset,

im Namen des Vorstandes der Schweizerischen Gesellschaft fiir Porphyrie (SGP), einer
Patientenorganisation fur eine Gruppe von seltenen Krankheiten, mochte ich mich bei lhnen fir
die Moglichkeit bedanken, zu den Vernehmlassungsunterlagen und den darin vorgeschlagenen
Anderungen der KVV und KLV Stellung zu nehmen.

Vorerst méchte ich den fur uns begriissenswerten neuen KVV Artikel 71c, ,Ubernahme der
Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen importierten Arzneimittels”, hervorheben:

! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung Gibernimmt die Kosten eines vom Institut
nicht zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels, das nach dem Heilmittelgesetz
eingefuihrt 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.

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

Dieser neue Artikel ist wichtig fur das Erreichen einer besseren Behandlungsgerechtigkeit fur
Patienten, die im Ausland aber nicht in der Schweiz zugelassene Arzneimittel bendtigen, sofern
unter den verguteten Kosten die Gesamtsumme aus Fabrikabgabepreis, Vertriebsanteil,
Transportkosten und Mehrwertsteuer verstanden wird, was aus der Artikelformulierung nicht
ganz klar hervorgeht. Der Artikel wird hoffentlich zu einer schnelleren und einheitlicheren
Handhabung dieser Félle durch die Krankenversicherer fihren. In Ergdnzung dazu soll bei der
Wahl des Landes, aus dem ein Arzneimittel importiert werden soll, nicht nur auf die Kosten,
sondern auch auf die Arzneimittelsicherheit geachtet werden.



2.

Uber diese positive Anderung hinaus ist die SGP allerdings dariiber besorgt, dass die
Neuformulierung von Artikel 71 insgesamt das Ziel, die Situation von Menschen zu verbessern,
die von einer seltenen Krankheit betroffen sind, nicht erfullt. Die weiteren, fur uns relevanten
Anpassungsvorschlage sind nicht wirksam genug, um das bestehende Problem der
Behandlungsungerechtigkeit bei seltenen Krankheiten zu beheben. Im Gegenteil, in einigen
Fallen wird die Situation sogar verschlechtert.

Bevor ich unsere ausfihrliche Stellungnahme zu den einzelnen kritischen Punkten erlautere,
mdchte ich sie wie folgt zusammenfassen:

Das Kernproblem der Behandlungsungerechtigkeit bei seltenen Krankheiten bleibt
ungeldst, weil jeder Krankenversicherer weiterhin individuell Gber die Verglitung von
Arzneimitteln im Einzelfall entscheidet. Obwohl es begriissenswert ist, dass die
Anpassungsvorschlage Preisverhandlungen zwischen Zulassungsinhaberin oder
Herstellerin und Versicherern neu vorschreiben, ist leider kein Gibergeordnetes
Schiedsgremium vorgesehen, das zeitnah und unbirokratisch einen Entscheid fallen
kann, falls zwischen den beiden Verhandlungspartnern keine Einigung tGber den
Arzneimittelpreis zustande kommt — Das wird unweigerlich zu weiteren
Diskriminierungsfallen zu Lasten von Patienten mit seltenen Krankheiten, deren
Gesundheit so aufs Spiel gesetzt wird, und ihren Angehdérigen fiihren.

Wir beurteilen es als positiv, dass fur die Ermittlung der Vergutungshoéhe die
Krankenversicherer dazu angehalten werden, die Arzneimittelpreise in Referenzlandern
in Betracht zu ziehen, wenn diese dort zugelassen sind. Positiv ist auch, dass die
Zulassungsinhaberin oder Herstellerin dem Versicherer auf Anfrage die zum Zeitpunkt
des Gesuchs um Kosteniibernahme geltenden Fabrikabgabepreise der Referenzlander
bekannt geben muss und sie verpflichtet wird, sich an Diskussionen zum Nutzen
entsprechenden Preis zu beteiligen. Dennoch, die Auflage, eine Vergltung von
hochstens 90% des Fabrikabgabepreises zu erzwingen, annulliert diese
begrissenswerten Anpassungen und wird dazu fiihren, dass der Patient das nétige
Arzneimittel nicht erhalt, was zu einer Verschlechterung der ohnehin schwierigen,
gegenwartigen Situation fihren wird.

Die Beurteilung der Wirtschatftlichkeit von Arzneimitteln fur seltene und ultra-seltene
Krankheiten ist nicht hinlanglich festgelegt, falls in den Referenzléandern (noch) keine
Fabrikabgabepreise vorhanden sind. Dies belasst weiterhin eine willktrliche
Entscheidungsgewalt tiber die Vergitung von solchen Arzneimitteln bei den
Krankenversicherern, unabhéngig von der medizinischen Beurteilung tber die
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit. Die Verordnung musste sicherstellen, dass die
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung auch eine Behandlungsgerechtigkeit nicht nur zwischen
Patienten mit derselben Krankheit berticksichtigt, sondern auch zu solchen mit
haufigeren Krankheiten. Im Weiteren muss die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung, den
medizinischen Nutzen, die Verbesserung der Lebensqualitat der Betroffenen, die
Seltenheit einer Indikation, die Innovation und Komplexitat des Arzneimittels und den
Einfluss auf die Gesamtheit der Gesundheitsausgaben, der bei einer kleinen Anzahl von
Patienten gering ist, beriicksichtigen.

Leider wurde auch verpasst, ein spezifischer Artikel fur seltene und ultra-seltene
Krankheiten einzufihren. Somit betrifft der Artikel 71 alle mdglichen Situationen, wie z.B.
Loff-label* Anwendungen speziell im Bereich Onkologie, die mit den Situationen bei
seltenen und ultra-seltenen Krankheiten vermischt werden. Es wurde auch verpasst, den
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Begriff der ,Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen* fir
seltene und ultra-seltene Krankheiten spezifisch zu umschreiben.

Ich mdchte die Griinde unserer kritischen Beurteilung im Einzelnen und gestiitzt auf den fir uns
relevanten Kommentaren und Absatzen der Vernehmlassungsunterlagen erklaren:

1. Zitat aus dem Kommentar zu den Verordnungsanpassungen (. Einfihrung, Absatz 1.2,
Seite 5): ,Das Ziel des Konzepts Seltene Krankheiten ist, Patientinnen und Patienten, die
unter einer seltenen Krankheit leiden, eine gute medizinische Betreuung und einen
einfachen Zugang zu Hilfe zu gewéhrleisten. Massnahme 13 des Konzeptes sieht vor,
dass standardisierte Verfahren fir eine verbesserte Zusammenarbeit zwischen
Arzteschaft, Vertrauenséarzten und Versicherern implementiert werden (u.a.
Kostengutsprachegesuche fur Artikel 71a und 71b KVV, Prifung weiterer Massnahmen
zur Verbesserung der Umsetzung). Mit den Anpassungen in Bezug auf die Artikel 71a
und 71b KVV kann ein wichtiger Bestandteil des Konzeptes erfillt werden.*

SGP Stellungnahme: zu diesem Zweck hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) eine
Arbeitsgruppe ausschliesslich mit den Krankenversicherern, den Vertrauensarzten und
der Pharmaindustrie gebildet, damit diese Verordnungsanpassungen erarbeiten. Das
BAG begriindet die Beschrankung der Teilnehmer dieser Arbeitsgruppe auf diese
Verbande, weil vor allem sie die Bestimmungen in Artikel 71a und 71b KVV umsetzen
mussen. Wir sind mit dieser Beschrankung nicht einverstanden. Obwohl alle anderen
Aspekte des Konzepts Seltene Krankheiten, wie die Unterstlitzung von Forschung,
Patienteninformationen, Patientenorganisationen usw., natirlich auch wichtig sind, ist
Massnahme 13 das Herzstlck des Konzepts, denn die Erhaltlichkeit einer wirksamen
Behandlung — falls sie denn existiert — ist fr den betroffenen Patienten und den ihn
betreuenden Leistungserbringer schlussendlich das zentrale Anliegen. Dass
Leistungserbringer und Patientenorganisationen in die Arbeitsgruppe zu Massnahme 13
nicht einbezogen wurden, ist flir uns daher nicht nachvollziehbar und verstosst unseres
Erachtens gegen die in der Schweiz Ubliche Praxis, direkt Betroffene an fir sie wichtigen
Entscheiden teilnehmen zu lassen. Patienten, die an seltenen Krankheiten leiden, und
ihre behandelnden Arzte sind schliesslich diejenigen, die direkt die Konsequenzen der
Verordnungsanpassungen werden tragen missen, und dass sie von der Arbeitsgruppe
ausgeschlossen wurden, ist sehr bedauerlich. Wir widersprechen daher vehement der
Aussage im Kommentar, dass ,Mit den Anpassungen in Bezug auf die Artikel 71a und
71b KVV kann ein wichtiger Bestandteil des Konzeptes erflllt werden“. Stattdessen wird
mit den vorgeschlagenen Verordnungsanpassungen der im Artikel 71 inh&rente
Systemfehler der Behandlungsungerechtigkeit bei seltenen Krankheiten nicht behoben
und in einigen Fallen wird sich die Situation sogar verschlechtern, wie ich in unseren
Stellungnahmen unter Punkt 3 und 4 ausfuhrlich erlautere.

2. Zitat aus dem Kommentar zu den Verordnungsanpassungen (ll. Allgemeiner Teil:
Wichtigste Anderungen im Uberblick, Absatz 2.1, Seite 8): ,Entsprechend der Vorgabe in
Massnahme 13 des Konzeptes Seltene Krankheiten sind die Vertrauensarzte nun daran,
einheitliche Kostengutspracheformulare zu erarbeiten, welche die Beurteilung der
Gesuche vereinfachen und sicherstellen, dass der Vertrauensarzt alle notwendigen
Informationen vom gesuchstellenden Leistungserbringer erhalt.”
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SGP Stellungnahme: bei Arzneimitteln, fiir dessen Wirksamkeit es eine gute
Evidenzbasis gibt, z.B. durch Daten, die wahrend klinischen Studien erhoben wurden,
verflgen Vertrauensarzte Uber das sogenannte MediScore Modell (s. Schweizerische
Arztezeitung, 2013;94:44, Seiten 1680-1683), das ihnen schon heute transparente,
systematische und einheitliche Entscheide lber alle Antrédge nach Artikel 71a/b KVV
ermdglicht. Bei Arzneimitteln, bei denen es keine ausreichende und/oder Klinisch
geprifte Evidenzbasis gibt, was bei Arzneimitteln fiir seltene, ultra-seltene und
padiatrische Krankheiten oft der Fall ist, ist das MediScore Modell aber ungeeignet. Fir
diese Falle braucht es ein neues Modell, das auch mit beschréankter Evidenzbasis und
z.B. mit Hilfe anekdotischer Evidenz oder basierend auf Expertenwissen erlaubt,
geeignete Entscheide zu treffen. Und zusétzlich sollte in den Vergitungsentscheiden der
Versicherer auch die genaue Einschatzung der Vertrauensarzte gegenuber den
Patienten und Leistungserbringern ausfihrlich offengelegt werden, was heute nicht
gewabhrleistet ist. Aus den Vernehmlassungsunterlagen ist leider nichts Naheres darlber
zu erfahren, wie diese erheblichen Liicken im heutigen System geschlossen werden
sollten, und wir appellieren dringend dazu, wirksame Massnahmen im Interesse dieser
benachteiligten Patientengruppen, die an seltenen Krankheiten leiden, zu treffen.

Bestehender Artikel 71a KVV:

Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialitatenliste ausserhalb der
genehmigten Fachinformation oder Limitierung

! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten eines in die
Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels fur eine Anwendung ausserhalb der
vom Institut genehmigten Fachinformation oder ausserhalb der in der
Spezialitatenliste festgelegten Limitierung nach Artikel 73, wenn:

a. der Einsatz des Arzneimittels eine unerlassliche Voraussetzung fir die
Durchfuihrung einer anderen von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung tbernommenen Leistung bildet und diese
eindeutig im Vordergrund steht; oder

b. vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine
Krankheit erwartet wird, die fur die versicherte Person todlich verlaufen oder
schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen
kann, und wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere
wirksame und zugelassene Behandlungsmethode verfligbar ist.

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

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



Anpassung Artikel 71a Abs. 2:

2 Der Versicherer vergutet hochstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der
Spezialitatenliste. Nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die
Hohe der Vergutung.

Bestehender Artikel 71b KVV:

Ubernahme der Kosten eines nicht in die Spezialitatenliste aufgenommenen
Arzneimittels

! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung Gibernimmt 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 erfullt sind.

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

3 Sie Ubernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des
Versicherers nach vorgéangiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der
Vertrauensarztin.

4 Die zu tbernehmenden Kosten missen in einem angemessenen Verhaltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die H6he der Vergitung.

Anpassung Artikel 71b:

Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht in die Spezialitatenliste
aufgenommenen Arzneimittels

! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung Gibernimmt 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 erfullt sind.

2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs nach Artikel 65b
Absatz 2 Buchstabe a beurteilt. Fir 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 Kostenibernahme geltenden Fabrikabgabepreise der Referenzlander
bekannt.
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4 Der Versicherer vergitet hochstens 90 Prozent des durchschnittlichen
Fabrikabgabepreises der Referenzlander. Nach Absprache mit der
Zulassungsinhaberin bestimmt er die Hohe der Vergltung.

SGP Stellungnahme: fur Personen mit seltenen Krankheiten wird durch diese
Neuformulierungen des Artikels 71a Abs. 2 und des Artikels 71b Abs. 4 ein bedenkliches
Problem bei der Arzneimittelvergiitung entstehen, weil die Versicherer jetzt nur
hdchstens 90% des Fabrikabgabepreises vergiiten werden. Eine auf den Einzelfall
angepasste Wirtschaftlichkeitsberechnung und Kostenvergitung wird durch diese
Einschrankung verunmdglicht. Einerseits wird eine Zulassungsinhaberin oder
Herstellerin, die eine Indikation fur ein Medikament nicht auf die Spezialitatenliste
registrieren will, den Preis deswegen nicht um 10% reduzieren, damit ein Patient eine
Behandlung erhalt. Andererseits werden Zulassungsinhaberin/Herstellerin auf einem
Preis von 90% beharren, und keine flexiblere Preisanpassung zulassen, wenn eine
solche im Bereich des Mdglichen ware, z.B. bei einem im Schweizer Markt fiir andere
Indikationen erhéltlichen Medikament. Falls die Zulassungsinhaberin/Herstellerin die
10%ige Preisreduktion nicht ermdglicht, muss der Patient oder der Leistungserbringer die
Differenz tragen. Da der Patient die Differenz aufgrund des Tarifschutzes nicht
Uibernehmen darf (s. Artikel 44 Absatz 1 KVG), und es dem Leistungserbringer nicht
zumutbar ist, die Differenz zu tragen, erhalt der Patient das Arzneimittel nicht. Das Ziel,
die Situation von Menschen zu verbessern, die von einer seltenen Krankheit betroffen
sind, wird somit klar verfehlt und gegentiber der heutigen Situation, bei der die meisten
Versicherer fiir solche Leistungen die vollen Kosten vergiten, sogar verschlechtert — Die
betroffenen Patientengruppen werden eine noch grossere Behandlungsungerechtigkeit,
als es heute schon der Fall ist, erfahren.

Neuer Artikel 71d:

Gemeinsame Bestimmungen

! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten des
Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des Versicherers nach vorgangiger
Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin.

2 Der Versicherer Uberprift, ob die von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung ibernommenen Kaosten in einem angemessenen
Verhéltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.

3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vollstandig, 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 Uber die Kostengutsprache
festgestellt werden, so bestimmt der Versicherer auf Vorschlag des
Leistungserbringers und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann
geprift wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die Dauer der Vergutung des
Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betragt in der Regel hochstens 12
Wochen. Ist ausnahmeweise ein lAngerer Therapieversuch fiir die Bestimmung des
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grossen Nutzens erforderlich, so hat der Leistungserbringer dies im Gesuch um
Kostengutsprache zu begriinden.

®> Der Hochstpreis eines in der Schweiz erhéltlichen Arzneimittels setzt sich aus dem
nach Artikel 71a Absatz 2 oder 71b Absatz 4 vom Versicherer vergtiteten
Fabrikabgabepreis, dem Vertriebsanteil nach Artikel 67 Absatz 19“2" und der
reduzierten Mehrwertsteuer zusammen. Bei einem importierten Arzneimittel werden
die effektiven Vertriebskosten vergitet.

SGP Stellungnahme: fir Absatz 2 missten die Versicherer Transparenz dartiber
schaffen, wie sie die Wirtschatftlichkeit einer Behandlung beurteilen. Eine
Wirtschaftlichkeitsberechnung misste auch angewandt werden kénnen, wenn in den
Referenzlandern noch kein Preis vorhanden oder ein Medikament nur in den USA oder
anderen Landern erhaltlich ist, die nicht zu den Referenzlandern gehodren. Die
Verordnung misste sicherstellen, dass die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung durch die
Versicherer eine Behandlungsgerechtigkeit zwischen Patienten mit derselben seltenen
Krankheit berticksichtigt und auch eine solche mit Patienten mit hufigeren Krankheiten.
Im Weiteren muss die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung den medizinischen Nutzen, die
Verbesserung der Lebensqualitat der Betroffenen, die Seltenheit einer Indikation und den
Einfluss auf die Gesamtheit der Gesundheitsausgaben, der bei einer kleinen Anzahl von
Patienten gering ist, berticksichtigen. Zur Festlegung der Vergitung musste weiterhin
beriicksichtigt werden, ob das Arzneimittel bereits flr andere Indikationen in der Schweiz
zugelassen ist, welche Kosten Arzneimittel fir andere seltene Krankheiten mit
vergleichbarer Pravalenz erzeugen, und welche Komplexitat und Innovation das
beantragte Arzneimittel darstellt. Es muss vermieden werden, dass die Vertrauensarzte
zwar den grossen Nutzen einer Therapie bestétigen, diese jedoch aus 6konomischen
Grinden nicht erhéltlich ist, und dass die Begriindung eines allfalligen negativen
Vergitungsentscheids nicht nachvollziehbar ist. Allenfalls kdnnte eine Rickvergitung
eines Uiberzogenen Preises von der Zulassungsinhaberin/Herstellerin verlangt werden,
falls z.B. durch das BAG ein Nachweis eines unangemessen hohen Preises erbracht
wird. Ausserdem wird hier auch die Chance verpasst, eine Lésung dafir vorzuschlagen,
wenn Zulassungsinhaberin/Herstellerin und Versicherer sich nicht auf einen Preis einigen
kénnen. Sinnvoll ware hier z.B. ein Ubergeordnetes Schiedsgremium, das in solchen
Fallen eine Entscheidung trifft. Und schliesslich wurde auch verpasst, ein spezifischer
Artikel fiir seltene und ultra-seltene Krankheiten einzufihren. Artikel 71 wird sowohl bei
Antragen fur ,off-label* Anwendungen speziell im Bereich Onkologie eingesetzt, die die
Mehrheit der Antrége darstellen, als auch bei Antragen fir Arzneimittel im Bereich
seltene und ultra-seltene Krankheiten, die eine Minderheit der Antrage darstellen. Die
zwei Situationen sind aber sehr unterschiedlich und sollten auch entsprechend
unterschiedlich gehandhabt werden, wie z.B. beim Begriff der ,Kosten in einem
angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen®, der fur seltene und ultra-
seltene Krankheiten spezifisch umschrieben werden sollte.

Antrage

Insgesamt beheben die vorgeschlagenen Verordnungsanpassungen den im Artikel 71
inharenten Systemfehler der Behandlungsungerechtigkeit bei seltenen und ultra-seltenen
Krankheiten leider nicht. Falls eine kleine Gruppe von Personen mit vergleichbaren
Krankheitsbildern eine neu erhaltliche Therapie bendtigt, werden die unterschiedlichen
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Versicherer bedauerlicherweise weiterhin unterschiedlich und intransparent entscheiden
koénnen. In gewissen Fallen wird sich die gegenwartige Situation fiir die Betroffenen sogar
verschlechtern. Deshalb méchten wir folgende Anderungen bei den Anpassungen von Artikel 71
beantragen (Anderungen in griiner Farbe):

Art. 71a Abs 2 und 3

Heh&deﬁ#erga%uﬂg Aufgehoben ersetzt durch Artlkel 71d Abs. 2
3 Aufgehoben

Art. 71b Abs. 4

Zu#asswqg&nhabeﬁﬂ—bes&mm%e#dm—#teheﬁeﬁkwmuﬂg Aufgehoben ersetzt
durch Artikel 71d Absatz 2.

Art. 71c Abs. 2
2Der Versicherer vergutet die Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland
importiert wird. Der Leistungserbringer achtet bei der Auswahl des Landes, aus dem
er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten. Wird das Arzneimittel in anderen
Landern 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, sofern die Arzneimittelsicherheit gewahrleistet ist.

Art. 71d Abs. 1, 2 und 3
! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten des
Arzneimittels nur auf Antrag des Leistungserbringers und nach besonderer
Gutsprache des Versicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes
oder der Vertrauensarztin.
2 Der Versicherer tberprift, ob die von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung ibernommenen Kosten in einem angemessenen
Verhéltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund
eines Auslandpreisvergleichs nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a beurteilt. Fir
die Ermittlung des durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenzlander ist
Artikel 65b Abséatze 3 und 4 massgebend. Falls bei Arzneimitteln fur seltene und
ultra-seltene Krankheiten noch kein Fabrikabgabepreis in den Referenzlandern
vorhanden ist, beriicksichtigt die Beurteilung der Angemessenheit der Kosten die
Behandlungsgerechtigkeit nicht nur zwischen Patienten mit derselben Krankheit,
sondern auch zu solchen mit haufigeren Krankheiten. Im Weiteren muss der
medizinische Nutzen, die Verbesserung der Lebensqualitat der Betroffenen, die
Seltenheit einer Indikation, die Innovation und Komplexitat des Arzneimittels und der
Einfluss auf die Gesamtheit der Gesundheitsausgaben, der bei einer kleinen Anzahl
von Patienten gering ist, bericksichtigen werden.
3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vollstandig, so entscheidet der Versicherer
nach Preisverhandlung mit der Herstellerin bzw. Zulassungsinhaberin innert zwei
Wochen dartiber. Falls keine Einigung tber den Preis zwischen Herstellerin bzw.
Zulassungsinhaberin und Versicherer gefunden wird, entscheidet ein
Schiedsgremium. Dieses steht unter der Leitung eines Prasidenten, der von

Schweizerische Gesellschatft fur Porphyrie, Stadtspital Triemli Ztrich,
Institut fir Labormedizin, Klinische Chemie, Birmensdorferstrasse 497, 8063 Ziirich
E-Mail: praesident@porphyria.ch, Tel: 079 373 83 09



-9-

Versicherer und Herstellerin bzw. Zulassungsinhaberin gemeinsam bestimmt wird,
und dem neben je einem Vertreter des Versicherers, und der Herstellerin bzw. der
Zulassungsinhaberin, auch ein mit der Fragestellung vertrauter medizinischer
Experte und eine Vertreterin oder ein Vertreter der betroffenen Patientengruppe
angehoren. Ein Weiterzug des Entscheides des Schiedsgremiums an das
Bundesgericht hat keine aufschiebende Wirkung.

Abschliessende Bemerkungen

Herr Bundesrat, wie Sie in lhrem Begleitbrief zur Er6ffnung des Vernehmlassungsverfahrens
schreiben, es gilt die Situation fur die Betroffenen zu verbessern. Leider finden wir, dass dieses
Ziel nur sehr beschrankt erfullt wird. Die Situation wird gegentiber heute sogar verschlechtert,
was sich in einer mangelhaften Arzneimittelversorgung von Personen mit seltenen und ultra-
seltenen Krankheiten niederschlagen wird. Ausserdem beanstanden wir das Fehlen einer
transparenten Vorgabe bei der Beurteilung des Verhéltnisses von angemessenen Kosten zum
therapeutischen Nutzen, die die Besonderheiten von Arzneimitteln fir seltene Krankheiten
bertcksichtigt. Und schliesslich ist das Problem der Behandlungsungerechtigkeit bei seltenen
Krankheiten weiterhin ungeldst, da jeder Versicherer individuell Gber die Vergiitung von
Arzneimitteln im Einzelfall entscheidet. Sinnvoller und erstrebenswert, insbesondere wenn
Herstellerin/Zulassungsinhaberin und Versicherer keine Einigung erreichen, ware hier eine
Lésung mit Einbezug eines Entscheidungsgremiums, das sowohl aus Vertretern der betroffenen
Patientengruppe, von medizinischen Experten fir die in Frage stehende Behandlung als auch
Vertretern der Herstellerin/Zulassungsinhaberin und der Versicherer zusammengesetzt ist.

Ich hoffe, dass unsere Anregungen und Antrége bericksichtigt werden, um die gegenwartigen
Verordnungsanpassungen im Sinne der Betroffenen und lhrer Zielsetzung zu &ndern, und bleibe
fur allfallige Fragen und weitere Vorschlage gerne zur Verfligung.

Hochachtungsvaoll,

Dr. Rocco Falchetto, Prasident SGP
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Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
Inselgasse 1

3003 Berne

Réf. : 590261/ ASF Lausanne, le 28 septembre 2016

Modification de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) et de I'ordonnance
sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS) : fixation du prix des
médicaments suite a I'arrét rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015 et
remboursement de médicaments dans des cas spécifiques - Procédure de
consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

Par lettre du 7 juillet 2016, vous avez consulté les gouvernements cantonaux sur les
projets de modification de 'OAMal et de 'OPAS mentionnés en objet. Vous recevez par la
présente et dans le délai imparti les déterminations du Canton de Vaud.

Jaccueille dans l'ensemble favorablement les projets présentés dont l'objectif est
d’améliorer la transparence et de diminuer les colts des médicaments a charge de
I'assurance obligatoire des soins. Je formule toutefois deux remarques.

Premiérement, si je note la volonté de réexaminer tous les trois ans si les médicaments
remplissent les critéres d'efficacité, d’adéquation et d’économicité (criteres EAE) sur la
base d'une comparaison de prix avec les pays de référence et d'une comparaison
thérapeutique, j'attends que 'OFSP fasse preuve de fermeté pour radier de la Liste des
spécialités (LS) celles qui ne remplissent plus ces critéres.

Deuxiemement, si un effort est fait pour accélérer et harmoniser les processus
décisionnels pour le remboursement de médicaments LS hors indication officielle ou non
LS (articles 71a et 71b OAMal), je vois que le montant du remboursement est encore et
toujours laissé au choix de I'assureur et sera dorénavant plafonné a 90 % du prix LS. Il
est a craindre que le patient doive payer lui-méme le montant résiduel de 10 %, voire
plus, s'il n’a pas d’assurance complémentaire.

De plus, si cette disposition limitant le taux de remboursement venait & étre inscrite dans
la 1égislation, le fournisseur de prestations ne pourrait pas réclamer au patient le coit non
pris en charge par I'assureur LAMal. Par conséquent, il est a craindre que le patient doive
renoncer au traitement, vu les codts potentiellement élevés non couverts.

Département de la santé et de I'action sociale
www.dsas.vd.ch—T 41 21 316 50 00 — F 41 21 316 50 41



Le chef du Département de la santé et de I'action sociale 2

Ce probleme des co(ts non couverts en partie existe déja, puisque l'assureur peut fixer le
prix et décider du remboursement partiel. Or, aujourd'hui il existe aussi des cas ou
I'assureur accepte de rembourser le 100% du prix, ce qui permet le traitement du patient
sans frais restants, ni pour lui, ni pour le fournisseur de prestations. Il serait regrettable
que cette possibilité disparaisse par I'entrée en vigueur de cette limite maximale a 90%.
Je demande que ce point soit revu dans l'intérét des patients.

En vous remerciant de votre attention a ce qui précéde, je vous prie de croire, Monsieur le

Conseiller fédéral, a I'assurance de ma considération distinguée.

Le chef du département

Pierre-Yves Maillard

Copies
e Office cantonal des affaires extérieures, Rue de la Paix 6, 1014 Lausanne
e OFSP, par courriel : abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Département de la santé et de I'action sociale
www.dsas.vd.ch — T 4121 316 50 00— F 41 21 316 50 41
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Office fédéral de la santé publique
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Mail : abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Delémont, le 27 septembre 2016

Modification de 'Ordonnance sur 'assurance-maladie (OAMal) et de I'Ordonnance sur les
prestations de I’assurance de soins (OPAS) : fixation du prix des médicaments suite a I'arrét
rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015 et remboursement des médicaments dans
des cas spécifiques - consultation '

Prise de position de la République et Canton du Jura

Madame, Monsieur,

Le Gouvernement jurassien remercie le Département fédéral de I'intérieur de lui donner la possibilité,
de prendre position dans le cadre de la procédure de consultation sur la révision de I'Ordonnance
sur I'assurance-maladie (OAMal) et de I'Ordonnance sur les prestations de I'assurance de soins
(OPAS).

Nous avons pris note que les modifications proposées se répartissent en trois mesures :
A. Le Conseil fédéral propose de modifier les critéres pris en compte pour la fixation et la
révision périodique du prix des médicaments. Cette révision découle d'une décision du
Tribunal fédéral du 14 décembre 2015 qui a décidé que I'économicité des médicaments doit

étre systématiguement examinée au moyen d'une comparaison thérapeutique (CT) et d’'une
comparaison des prix pratiqués a I'étranger (CPE).

B. Le Conseil fédéral profite de cette révision pour adapter la fixation du prix des médicaments
génériques pour produire de nouvelles économies.

C. Le Conseil fédéral remanie les modalités de remboursement des médicaments qui ne
figurent pas dans la liste des spécialités ou qui sont utilisés « off label » (art 71 a et b OAMal).

Nous souhaitons vous communiquer nos réflexions sur ces trois mesures.

www.jura.ch/gvt



A. Comparaison thérapeutique

La pratique actuelle de la comparaison thérapeutique pour les nouveaux medicaments (preparations
originales) consiste a ne prendre en compte dans la comparaison que des produits encore sous
brevet en excluant formellement les génériques ou les anciens médicaments non encore copiés. Or,
dans de nombreuses situations cliniques, les médicaments considérés comme « Gold Standard »
sont souvent d'anciens produits dont le brevet est échu. Le prix de ces anciens produits est trés
souvent largement inférieur a celui revendiqué pour les nouveautés (préparations originales), sans
que celles-ci n'apportent d'avantages cliniques démontrés par des essais comparatifs de bonne
qualite.

Ces dix derniéres années, cette pratique a conduit litteralement a une explosion des prix des
nouveaux médicaments et des traitements sans bénéfice thérapeutique pour les patients.

Ainsi, nous vous suggérons de préciser clairement a I'article 65b, al. 4 bis, lettre a de 'OAMal que
I'efficacité d’'une préparation originale soit comparée a d’autres médicaments, y compris ceux qui ne
sont plus protégés par un brevet, utilisés comme alternative thérapeutique.

B. Fixation du prix des médicaments génériques

Dans le but de faire de nouvelles économies, le Conseil fédéral propose de réviser le caractére
économique d’'un générique en augmentant les écarts de prix entre un médicament générique et la
préparation originale copiée en fonction du volume de marche de celle-ci (art 65c¢, al 2).

Le marché des générigues constitue une part importante du revenu brut des pharmacies publiques
qui, pour rappel, est constitué d'une marge de distribution officielle et d'une rémunération de
prestations fixée par convention (RBP). En conséquence, la baisse du prix ex-factory généralisée
des génériques prévue par cette révision va entrainer une nouvelle diminution de revenu pour les
canaux de distribution, et notamment les pharmacies publiques qui assurent I'approvisionnement en
médicaments de la majorité de la population. Les baisses successives des prix des anciens
médicaments de ces derniéres années ont déja eu un impact financier important et ont conduit a la
fermeture de petites pharmacies de village ou de quartier. Une nouvelle baisse de revenu des
pharmacies pourrait menacer |a survie de plusieurs d’'entre elles avec, en perspective, des difficultées
d’approvisionnement locales en médicaments. Cet aspect n'a pas été abordé dans les
commentaires et nous considérons qu’il est nécessaire d'étudier I'impact économique de cette
révision pour la branche de la distribution (grossistes, pharmacies) qui garantit un
approvisionnement s(r et efficace en médicaments de |la population a I'heure actuelle.

C. Nouvelles dispositions des articles 71a et 71b OAMal concernant le remboursement
des médicaments ne figurant pas dans la liste des spécialités (LS) ou utilisés « off
label ». , :

Aujourd’hui, les articles cités ci-dessus fixent le prix maximum remboursé pour des médicaments
utilisés dans une indication « off label » et qui repondent aux conditions fixées a l'article 713, al. 1
let. a ou b, comme étant celui figurant dans la LS. Pour les médicaments non-inscrits dans la LS,
les assureurs ont toute liberté de fixer eux-mémes le prix remboursé. En outre, les assureurs sont
chargés d'évaluer si les conditions de remboursement fixées ci-dessus sont remplies.



Ces dispositions ont conduit & des inégalités de traitement en fonction de la caisse-maladie de
Fassuré qui a besoin d’'un tel médicament. Malheureusement, la révision proposée ne corrige pas
cette situation inégalitaire, elle modére simplement certains aspects, comme par exemple le
remboursement total pour I'importation de médicaments étrangers.

Pour les médicaments suisses, le remboursement maximum est fixé & 90% du prix ex-factory. Les
assureurs peuvent aussi proposer un remboursement moindre. Dans les commentaires, cette limite
de remboursement est justifiée par le fait que les firmes n'ont pas eu de colts de développement
pour les indications « off label » prescrites. Par ailleurs, il s’agit aussi, toujours d'aprés les
commentaires, d'encourager les firmes a développer leurs produits dans les indications « off label »
prescrites. Les dispositions proposées n'indiquent pas qui doit prendre en charge le taux du prix ex-
factory résiduel, ni les coldts de distribution. Il serait regrettable que I'assuré qui ne dispose pas d’une
assurance complémentaire ad hoc soit dans I'obligation de payer lui-méme les colts restants.

Cette révision des modalités de remboursement va certes dans la bonne direction, mais ne tient pas
encore assez compte de l'intérét des patients. Tous les assurés devraient pouvoir bénéficier d’un
remboursement complet et automatique des médicaments ne figurant pas dans la LS, ou utilisés «
off label », pour autant que les conditions fixées a l'art. 71a, al 1, let. a ou b soient remplies.
L’évaluation de ces conditions et la décision de prise en charge ne devraient pas étre laissées 2
I'assureur. C’est a notre avis une tache qu1 devrait étre dévolue au médecin traitant et au médecin
conseil.

En vous remerciant de I'avoir consulté sur cet objet, le Gouvernement vous adresse, Madame,
Monsieur, ses salutations distinguées.

AU NOM DU GOUVERNEMENT DE LA
REPUBLIQUE ET CA,NTON DU

x\\x 5

-Chrlstophmubler
hanc elier d'Etat

Charles Juillard

Président

OL
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Stellungnahme pharmalog.ch zur Anderung der Verordnung iiber die
Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV) : Preisfestsetzung von Arzneimittel nach dem Urteil des Bundesgerichts
vom 14.12.2015 und Vergiitung von Arzneimittel im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir bedanken uns fir die Moglichkeit, zu den erwdahnten Verordnungsanderungen Stellung
zu nehmen. Zusammenfassend begriissen wir grossmehrheitlich die vom Bundesrat
vorgeschlagenen Verordnungsanderungen zur KVV/KLV.

Pharmalog.ch kommt zum Schluss, wie dies ebenfalls fiir scienceindustries, vips und
Intergenerika der Fall ist, dass die vorgeschlagenen Anderungen das Urteil des
Bundesgerichts vom 14.12.2015 widerspiegeln. Die Stellungnahmen der genannten
Verbande sind uns bekannt und wir méchten hier festhalten, dass wir deren Bemerkungen
teilen.

Weiter betreffen die einzelnen Bestimmungen der Revision mehrheitlich Aspekte die nicht
direkt den Aktivitdten des Pharma-Vollgrosshandels entsprechen. Wir lehnen uns deshalb fiir
all die herstellerspezifischen Elemente an die Positionen von scienceindustries, vips und
Intergenerika an und teilen die in deren Stellungnahmen aufgefiihrten Argumente voll und
ganz.



1. Einfiihrung

pharmalog.ch, Verband der schweizerischen Pharma-Vollgrossisten, im Dienste der
schweizerischen Heilmittelversorgung, ist der zuverlassige Partner in der
landesweiten, permanenten und nachhaltig gesicherten Medikamentenversorgung.
Pharmalog.ch ist der Vital Link zwischen Herstellern, Leistungserbringer und
Patienten.

Mitglieder von pharmalog.ch sind die Pharma-Vollgrossisten Amedis, Galexis, Unione
Farmaceutica Distribuzione und Voigt.

Durch ihre Dienstleistungen stellen die Mitglieder des Verbandes eine jederzeitige
(7x24 h), flachendeckende, vollstandige und kostengiinstige Versorgung der
Schweizer Bevolkerung mit ALLEN Medikamenten sicher.

80 % aller in der Schweiz konsumierten Medikamentenpackungen sind von den 4
Mitgliedern permanent vorgehalten und taglich durch mehrmalige Anlieferungen
feinverteilt. Der permanente Zugang zu allen Medikamenten ist somit garantiert.

Einige Schliisselzahlen

Gelieferte Mengen : Gber 160 Mio Packungen
Uber 16000 Kunden in der Schweiz

Uber 1500 Lieferanten

Verfligbarkeit von tiber 98 %

Vorfinanzierung von rund 450 Mio CHF
Sichere Grundversorgung seit tGiber 100 Jahre
Anzahl Arbeitsplatze : rund 1400
Lohnsumme : rund 100 Mio CHF

2. Betrachtungen aus Sicht des Pharma-Vollgrosshandel

Werden die Dienstleistungen, die Versorgungssicherheit sowie die Auftrage des
Pharma-Vollgrosshandels betrachtet, so ist heute die Wirtschaftlichkeit des Pharma-
Vollgrosshandels trotz permanenter Anpassung (Automatisation,
Rationalisierungsmassnahmen, usw.) als kritisch zu bewerten.

Die Mitglieder von pharmalog.ch missen mit einem Gewinn von weniger als 1 % ROS
(return on sales) auskommen um die aus schweizerischen Gegebenheiten
entstandenen Kosten zu decken. Das Geschaftsmodell ist einzig mit minimalen
Volumen moglich.



Seit der Inkraftsetzung des KVG im Jahre 2001 haben die Pharma-Vollgrossisten ihre
Strukturen standig optimiert. Produktivitatssteigerungen sind heute schlicht nicht
mehr denkbar und jede Preisanpassung welche die minimale Rentabilitdt in Frage
stellt, gefdhrdet die Versorgungssicherheit im inlandischen Arzneimittel Markt. Und
die Versorgungsicherheit kann nur bestehen solange die Aktivitat des Pharma-
Vollgrosshandels Giberhaupt rentabel ist und der Kostenwahrheit auch entspricht. Die
durch weitere Preissenkungen entstehende wirtschaftliche Situation fuhrt dazu dass
das gesamte Geschiftsfeld des Pharma-Vollgrosshandels fiir Investitionen vollig
uninteressant wird.

Der Pharmavollgrossist ist Besitzer der Ware die er kurzfristig zur Verfligung der
Leistungserbringer halt und anschliessend verteilt. Seine daraus folgende
Vorfinanzierungsfunktion der Medikamentenversorgungskette entspricht in der
Schweiz rund 15 % des Gesamtumsatzes. Ohne diese effiziente und kostenintensive
Vorfinanzierung wiirde ein Grossteil der finanziellen Mittel in der Versorgungskette
fehlen was wiederum zu Versorgungsengpasse flihren wiirde.

Jegliche Anpassungen der Rechtssituation muss aus Sicht von pharmalog.ch unter
Bericksichtigung der genannten Argumente geschehen. Viele Massnahmen dienen
der Kostensenkung in der OKP, was eines der Ziele des KVG’s ist. Es darf jedoch nicht
um Kostensenkungen um jeden Preis gehen, wie dies die vorab erwdhnten
Argumente zeigen. Augenmass, langerfristige Perspektiven sowie
Versorgungssicherheit sind angezeigt. Die vorgeschlagenen Massnahmen gehen zum
Teil sehr weit und gefahrden klar die Versorgung mit Arzneimitteln. Auf [angere Sicht
ist dies eindeutig kontraproduktiv. Trotz kurzfristiger Kostensenkungen wiirden
langerfristig aufgrund von fehlenden Einfihrungen und Marktriickziigen hohere
Kosten resultieren.

Mit freundlichen Grissen.

Pharmalog.ch

R. Jenny
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3003 Bern

Per Email: abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Anderungen der Verordnung liber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

Fur Ihre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir lhnen. Gerne geben wir
Ihnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

Der Bundesrat will mit diesen Verordnungsanderungen einerseits Anpassungen im Bereich der
Preisfestsetzung von Arzneimitteln der Spezialitéatenliste (unter anderem nach dem Grundsatzurteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015) und andererseits Anpassungen im Bereich der Vergiitung von
Arzneimitteln im Einzelfall vornehmen.

Umsetzung des Bundesgerichtsentscheides:

Wir begriissen die Anpassungen im Hinblick auf den therapeutischen Quervergleich (TQV) und damit auf
die Umsetzung des Entscheids des Bundesgerichtes. In unserer Vernehmlassungsantwort vom 14. Juli
2014 zu den KVV/KLV-Anderungen hatten wir kritisiert, dass der TQV einseitig fiir Kostensenkungen
missbraucht wiirde. Der Bundesrat will am 3-jahrigen Rhythmus der Uberpriifung der Medikamente
festhalten. Auf der einen Seite scheint eine jahrliche Uberpriifung angesichts der Wechselkurs-Thematik
Uberprifenswert. Der bedeutende Mehraufwand auf Verwaltungsseite stellt aber infrage, ob ein solcher
Ausbau beim BAG gerechtfertigt ist. Insofern soll vorlaufig am 3-jahrigen Zyklus (ein Drittel jedes Jahr)
festgehalten werden. Alternativ ist dafiir ein Beschwerderecht zu priifen, um gegen die - im Hinblick auf
die WZW-Kriterien - umstrittene Aufnahme von Arzneimitteln in den Leistungskatalog vorzugehen (bzw.
gegen zu hohe Kosten im Vergleich zu den WZW-Kriterien). In diesem Sinne fordern wir auch die
Umsetzung der Forderung des Postulats der GPK-S (14.3297), wonach in die Spezialitatenliste
aufgenommene Medikamente, welche die Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
nicht mehr erfiillen, konsequent von der Spezialitatenliste zu streichen sind.

Vergltung im Einzelfall:

Wir begriissen, dass der Bundesrat das Problem anerkennt und handeln will. Das vorgeschlagene Modell
ist aber keine zufriedenstellende Lésung und wird abgelehnt. Die Vertragspartner (Versicherer und
Pharmaindustrie) sollen wie anhin eine Losung anstreben, welche die Versorgung der Patienten
sicherstellt. Als nachste Stufe, zuséatzlich zum bisherigen Verfahren, regen wir an, dass im Falle eines
Scheiterns der Verhandlungen tber einen adaquaten Medikamentenpreis, ein Schiedsgericht sich der
Sache annimmt. Sollten fiir eine solche Lésung gesetzliche Anderungen notwendig sein, soll der
Bundesrat dem Parlament eine entsprechende Reform unterbreiten.

FDP PLR PLD

Die Liberalen | Liberali Radicali Ils Liberals
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Verscharfung der Preisabstandsregeln (Generika):

Die vorgeschlagenen Verordnungsanpassungen verfolgen den Grundsatz ,Je héher der Umsatz des
Originalpraparats, desto grosser der Preisabstand fur die Generika“. Diesem Vorschlag kann zugestimmt
werden, sofern sich die Versorgungslage damit tatséachlich nicht verschlechtert.

Datenlieferungen an das BAG:

Art. 28 KVV: Mit der pa. Iv. 16.411 wird die Erhebung von Patientendaten durch die
Aufsichtsbehdrdewegen mangelnder Verhaltnisméssigkeit kritisiert. Hier stellt sich in unseren Augen die
gleiche Frage.

Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und fiir die Berticksichtigung unserer Uberle-
gungen.
Freundliche Grisse

FDP.Die Liberalen
Die Prasidentin Der Generalsekretar

Petra Gossi Samuel Lanz
Nationalrétin
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Assoaciation Siisse Romande Intarvenant
contre les Maladies neuro-Musculaires

Office fédéral de la santé publique
Service prestations
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Berne

Yverdon-les-Bains, le 3 octobre 2016

Prise de position de I'ASRIMM (Association Suisse Romande Intervenant contre les
Maladies neuro-Musculaires) sur la modification de I'ordonnance sur I'assurance-maladie
(OAMal) et de I'ordonnance sur les prestations de I'assurance de soins (OPAS) concernant
la fixation de prix de médicaments selon I'arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015 et
concernant la prise en charge de médicaments au cas par cas.

Madame, Monsieur,

L’ASRIMM, par le biais de sa présidente, s'unit & la prise de position de ProRaris et la soutient sur
tous les points, a savoir :

Points et objectifs de la modification des ordonnances
La modification publiée relative aux dispositions des ordonnances comprend les trois points
suivants :

1. Adaptation de la fixation des prix des médicaments a I'arrét du Tribunal fédéral de décembre
2015 : Le caractere économique d'un médicament est évalué sur la base d’'une comparaison
thérapeutique transversale ainsi que d’'une comparaison avec les prix pratiqués a I'étranger. Les
critéeres d'efficacité et d’adéquation doivent étre vérifiés régulierement.

2. Adaptation de la fixation des prix des médicaments génériqgues dans le but de réduire les
dépenses de I'assurance-maladie obligatoire des soins.

3. Adaptation de la prise en charge de médicaments au cas par cas ; il convient d’améliorer la
situation des personnes concernées.

La prise de position de ProRaris se concentre sur le 3éme point qui concerne la prise en charge
de médicaments au cas par cas. Ce point concerne les patient(e)s atteint(e)s de maladies rares. I
touche également aux objectifs de la mesure 13 du concept national maladies rares.

L'objectif du 3éme point est de contribuer a une amélioration de la situation des personnes
concernées. C’est un vrai mandat, soutenu mais également revendiqué par ProRaris qui évalue
dans cet esprit les modifications de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) art. 71 ss.

Rue Galilée 15 +41 24 420 78 00 CCP 10-15136-6
1400 Yverdon-les-Bains info@asrimm.ch IBAN CH28 0900 0000 1001.5136 6
Co-fondatrice et soutenue par le TELETHOTLES



[Prise de position de 'ASRIMM)

OBSERVATIONS GENERALES

L’'égalité des chances pour tous les patients

Depuis sa fondation en 2010, ProRaris dénonce les situations discriminatoires induites par
I'application de l'article 71 a et b de 'OAMal. De maniére générale, la marge d’appréciation laissée
a l'assureur, aprés avoir consulté le médecin-conseil, pour décider de la prise en charge ou non du
médicament est source d’inégalité de traitement pour les patients concernés. Dans « modification
et commentaire » des ordonnances, page 5 in fine, le DFI précise : « les adaptations apportées en
lien avec l'article 71 a et b permettent de réaliser une part importante du concept ».

La question essentielle pour ProRaris est de savoir si ces modifications réalisent pleinement la
mesure 13 du plan de mise en ceuvre.

La nécessité d'une prise en charge adaptée pour les patients atteints de maladies rares

a) La promulgation d’un concept national maladies rares, la validation par le Conseil fédéral d’'un
plan de mise en ceuvre et son projet no 2 (mesure 13) entiérement dédié a la prise en charge
constituent la reconnaissance d'un besoin spécifique maladies rares. Le Conseil fédéral a par
ailleurs reconnu que larticle 71 a et b OAMal était susceptible d’engendrer des situations
d’'inégalité. Le patient atteint de maladie rare a droit au respect du principe fondamental de 'égalité
de traitement. Encore faut-il comprendre que cette égalité n'est pas mécanique mais
proportionnelle, c’est-a-dire qu’elle doit tenir compte des différences qui existent, particulierement
entre les maladies fréquentes et les maladies rares.

A titre d’exemple, on peut rappeler TATF Morbus Pompe, 2010, ou, dans l'un des considérants, le
TF avait réussi a comparer I'essoufflement ressenti par des milliers de gens en Suisse aprés un
trajet de quelques centaines de métres avec celui dont souffrait la patiente qui avait fait recours.
Le TF avait notamment dit que si I'on devait prendre en charge un traitement de CHF 650'000 pour
chaque patient essoufflé, le systéeme de santé suisse serait en perdition. Ce considérant est le
reflet d’'une totale ignorance de la maladie de Pompe pour laguelle pouvoir marcher sur un petit
parcours sans essoufflement constitue un immense bénéfice thérapeutique, et gu'il ne s’agit la que
d’'un symptéme parmi les nombreux autres provoqués par cette maladie.

b) Le manque d’information et de connaissances caractérise les maladies rares et affecte tous
ceux qui, d’'une maniére ou d’'une autre, vont s’occuper de la problématique. Le plan de mise en
ceuvre prévoit la désignation de centres de référence : parce que seuls la concentration,
I'exposition, un volume suffisant permettront de traiter des pathologies qui requierent une expertise
particuliere pour poser un diagnostic ou définir une prise en charge. Ce raisonnement est valable
également pour la prise en charge : seul un expert en maladies rares peut porter un jugement sur
la pertinence d’'un médicament orphelin. |l reste a espérer que la mesure 13 du projet 2 du plan de
mise en ceuvre : « pour permettre une mise en ceuvre meilleure et plus rapide... » saura placer le
patient au centre des préoccupations.

Rue Galilée 15 +41 24 420 78 00 CCP 10-15136-6
1400 Yverdon-les-Bains info@asrimm.ch IBAN CH28 0900 0000 1007 5136 6
Co-fondatrice et soutenue par le TELETHOT E3



[Prise de position de 'ASRIMM)

Adaptation de I'OAMal concernant la prise en charge de médicaments au cas par cas

Il est clairement dit que I'objectif de la modification de 'OAMal dans le domaine de la prise en
charge au cas par cas est d’'améliorer la situation des personnes concernées. Ceci est un mandat
clair, et c’est dans cet esprit que nous évaluons les modifications de la maniéere suivante :

Art. 28 al. 3, let. g

3 Les assureurs transmettent a 'OFSP, chaque année et par assuré, notamment les données
suivantes :

g. en cas de prise en charge en vertu des art. 71a a 71c, la date de réception de la demande de
garantie de prise en charge, lindication, le nom du médicament, le nom du titulaire de
I'autorisation, la date de la décision relative aux prestations et le montant de la prise en charge.

La collecte de ces données par I'OFSP constitue une nouveauté qui trouve notre entiere
approbation. Nous espérons que cette collecte des données saura contribuer a augmenter la
transparence entre les assureurs (ou a limiter les inégalités) et motiver les titulaires de
l'autorisation a déposer des demandes d’extension de lindication. Reste malheureusement a
constater que beaucoup de patients atteints de maladies rares se voient encore confrontés a la
problématique qui veut que les appréciations de la prise en charge varient selon les assureurs
pour des cas particuliers qui sont pourtant similaires. Nous sommes d'avis que I'OFSP doit
réfléchir a la question de I'utilisation de ces données. Des conséquences sont a prévoir selon les
résultats qui ressortiront de I'évaluation des données. Cette suite a donner a la collecte des
données devrait étre fixée et communiquée par I'OFSP.

Titre précédent a l'art. 71a

Section 4a Prise en charge de médicaments au cas par cas

Art. 71a,al. 2 et 3

2 L’assureur prend en charge 90 % au maximum du prix de fabrique inscrit dans la liste des
spécialités. Il détermine le montant de la prise en charge aprés avoir consulté le titulaire de
I'autorisation.

3 Abrogé

Art. 71b Prise en charge des colts d'un médicament autorisé par l'institut mais ne figurant pas
dans la liste des spécialités

1 L’assurance obligatoire des soins prend en charge les colts d’un médicament prét a I'emploi
autorisé par l'institut lorsque celui-ci ne figure pas sur la liste des spécialités et qu'il est utilisé pour
les indications mentionnées sur la notice ou en dehors de celles-ci, si les conditions mentionnées
al'art. 71a, al. 1, let. a ou b, sont remplies.

2 Le caractere économique du médicament est évalué sur la base d’'une comparaison avec les
prix pratiqués a I'étranger au sens de l'art. 65b, al. 2, let. a. L’art. 65b, al. 3 et 4, est déterminant
pour le calcul du prix de fabrigue moyen dans les pays de référence.

3 Le titulaire de l'autorisation communique sur demande a I'assureur le prix de fabrique en vigueur
dans les pays de référence au moment du dép6t de la demande de garantie de prise en charge.

4 L'assureur prend en charge 90 % au maximum du prix de fabriqgue moyen dans les pays de
référence. Il détermine le montant de la prise en charge aprés avoir consulté le titulaire de
I'autorisation.

Il faut souligner que les modifications des régles de la prise en charge au cas par cas sont surtout
inspirées par l'idée de la limitation des colts (prise en charge de 90 % au maximum des prix de
fabrique). Ceci est recevable du point de vue de la Confédération, si ces modifications sont
comprises en tant que mesures de limitation des colts de la santé. Mais du point de vue des
patient(e)s contraint(e)s a se battre pour la prise en charge des thérapies qui sont, pour eux, d’'un
intérét vital, cette adaptation va les affaiblir dans les négociations car elle risque d’'étre interprétée
de maniére négative par I'assureur lorsqu’il s'agit de la prise en charge. Aussi, cette adaptation va
augmenter les obligations administratives des assureurs autant que des titulaires de I'autorisation
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pour le traitement des cas particuliers (p.ex. information sur la comparaison des prix pratiqués a
I'étranger). Il faut craindre en conséquence que l'attente d’'une décision concernant la prise en
charge des frais thérapeutiques ne s’accroisse encore pour les patients :

» Si la demande de prise en charge des colts est incompléte, I'assureur a le droit de ne pas la
prendre en considération ou peut attendre plus de 15 jours avant de remettre sa décision (voir
Dispositions art. 71d, al. 3, page suivante). Sur ce point, nous attendons que le formulaire de
garantie de prise en charge des colts soit rédigé en intégrant tous les points essentiels, mais
aussi qu'il prenne en considération le fait que pour beaucoup de maladies rares, il n’existe aucune
base de données claire, reposant sur I'évidence. Il s’agit d’'une tdche complexe et d’un grand défi,
qui doit néanmoins étre relevé. On ne peut tenir le fournisseur de prestations pour seul
responsable de I'absence de données due a la rareté d’'une maladie.

* L'entreprise rencontre des problémes pour obtenir la documentation relative a la comparaison
des prix et prend beaucoup de temps pour le faire (p.ex. parce que les filiales a I'étranger ne sont
pas facilement joignables ou ne comprennent pas le caractére urgent de la demande).

Prise en charge des colts de médicaments importés

Art. 71c Prise en charge des codts d’'un médicament importé non autorisé par l'institut

1 L’'assurance obligatoire des soins prend en charge les colts d’un médicament prét a I'emploi,
non autorisé par linstitut, si celui-ci peut étre importé en vertu de la loi sur les produits
thérapeutiques, pour autant que les conditions de l'art. 71a, al. 1, let. a ou b, soient remplies et que
le médicament soit autorisé pour I'indication correspondante par un Etat ayant institué un systéme
équivalent d’autorisation de mise sur le marché reconnu par l'institut.

2 L'assureur prend en charge les colts auxquels le médicament est importé. Le fournisseur de
prestations veille aux co(ts lors du choix du pays duquel il importera le médicament. Si le
médicament est distribué dans d'autres pays ou il est proposé a un prix plus avantageux,
I'assureur peut exiger du fournisseur de prestations que celui-ci I'importe d’'un de ces pays.
L’introduction de cet article est, selon nous, une modification positive, car il régle la question des
thérapies nécessitant des médicaments uniquement disponibles a I'étranger. Les patients atteints
de maladies rares ont souvent besoin de ce type de médicaments.

Rapport raisonnable des codts et du bénéfice thérapeutique

Art. 71d Dispositions communes

1 L’'assurance obligatoire des soins prend en charge les colts du médicament seulement si
I'assureur a donné une garantie spéciale aprés avoir consulté le médecin-conseil.

2 L’assureur examine si les colts pris en charge par I'assurance obligatoire des soins sont en
rapport raisonnable avec le bénéfice thérapeutique. 3 Si la demande de prise en charge des codts
est complete, I'assureur rend sa décision dans les deux semaines.

Une évaluation du rapport entre les colts et le bénéfice est particulierement difficile dans le cas
des maladies rares, ce qui laisse la porte grande ouverte aux inégalités liées a des évaluations
différentes. Seul un spécialiste du domaine des maladies rares est en mesure d’évaluer le
potentiel bénéfice d'une thérapie, ceci n'étant pas possible pour un médecin-conseil. En disant
cela, nous ne mettons absolument pas en doute les compétences des médecins-conseils, mais
nous savons qu’une des plus grandes problématiques dans le domaine des maladies rares est le
manque de spécialistes. Il est tout simplement impossible pour un médecin-conseil de délivrer un
avis d'expert dans ce domaine.

A l'avenir - aprés la désignation des centres dits de référence - les garanties de prise en charge
des colts incomberont a un/une spécialiste exer¢cant dans un de ces centres ou y étant affilié/e.
Avant que n’existent ces centres de référence, on pourrait demander au fournisseur de prestations
de soumettre un CV qui renseignerait sur ses compétences dans le domaine des maladies rares.
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Pour ceci, et comme nous l'avions évoqué ci-dessus, la création d'un formulaire de garantie de
prise en charge des codts spécifique pour les maladies rares est nécessaire. Les modeles
économiques habituellement utilisés pour les évaluations du rapport entre codts et bénéfices ne
sont pas adaptés aux maladies rares. Il est impératif de trouver une solution réglementée par la loi.

Nous proposons le complément suivant :

2 L’assureur examine si les colts pris en charge par I'assurance obligatoire des soins sont en
rapport raisonnable avec le bénéfice thérapeutique. Dans le cas de maladies sans données
d’évidence suffisantes pour cet examen en début de thérapie, I'évaluation des colts par rapport au
bénéfice thérapeutique n'a lieu qu'aprés un essai thérapeutique de 12 semaines.

Une approche possible pour trouver une solution pour la procédure de mise en oeuvre serait
d’envisager la démarche suivante :

Le fournisseur de prestations rédige la demande de garantie de prise en charge des codlts et
estime cette thérapie hors liste des spécialités comme étant nécessaire pour son patient (avec une
documentation compléte). Si rien ne s’oppose a la thérapie du point de vue de la sécurité du
patient (p.ex. pas d’effets indésirables graves), thérapie en adéquation avec les facteurs de risque
du patient), l'assureur et le titulaire de l'autorisation se partagent les colts pour l'essai
thérapeutique de 12 semaines a moitié (45% du prix de fabrique chacun). Au bout de ces 12
semaines, le fournisseur de prestation évalue l'effet thérapeutique avec une documentation a
I'attention de I'assureur. Le médecin-conseil soumet a son tour ses recommandations a I'assureur.
En cas d'évaluation négative de la thérapie, elle est arrétée et n'engendrera pas davantage de
colts. Si elle est évaluée de maniere positive, c’'est a I'assureur de prendre en charge jusqu’a
nouvel ordre les 90% du prix de fabrique. Afin de justifier les codts, cette thérapie doit ensuite étre
documentée et évaluée une fois par an par le fournisseur de prestations a 'attention de I'assureur.
Bien entendu, cette proposition doit étre débattue en amont avec les fédérations des titulaires
d’autorisation ainsi qu’avec celles des assureurs.

Essai thérapeutique individuel

4 Si, en cas d'usage d'un médicament dans le cadre d'un essai thérapeutique individuel, un
bénéfice élevé ne peut étre constaté qu'apres la décision de prise en charge des codts, I'assureur
détermine avant le début du traitement, sur proposition du fournisseur de prestations et du titulaire
de l'autorisation, le moment auquel il sera vérifié s’il y a un bénéfice élevé. La durée de prise en
charge du médicament dans le cadre de I'essai thérapeutique est en regle générale de douze
semaines au maximum. Si, a titre exceptionnel, une durée d’essai plus longue est nécessaire pour
déterminer I'existence d’'un bénéfice important, le fournisseur de prestations doit le motiver dans la
demande de prise en charge des codts.

Concernant cet alinéa, nous proposons la modification suivante :

4 Si, en cas d'usage d'un médicament dans le cadre d'un essai thérapeutique individuel, un
bénéfice élevé ne peut étre déterminé seulement apres la date de I'examen de la décision de prise
en charge des codts, I'assureur détermine avant le début du traitement, sur proposition du
fournisseur de prestations et du titulaire de I'autorisation, le moment auquel il sera vérifié s’il y a un
bénéfice élevé. La durée de prise en charge du médicament dans le cadre de I'essai thérapeutique
est en regle générale de douze semaines au maximum. Si, a titre exceptionnel, une durée d’'essai
plus longue est nécessaire pour déterminer I'existence d'un bénéfice important, le fournisseur de
prestations doit le motiver dans la demande de prise en charge des codts.
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OBSERVATIONS FINALES

Mesure 13 du plan de mise en ceuvre du concept national maladies rares

Citation : « La mesure 13 prévoit d’'une part que des procédures standardisées soient mises en
place pour améliorer la collaboration entre médecins, médecins-conseils et assurances pour le
remboursement de médicaments selon les articles 71a et 71b OAMal. Il sera défini, dans le cadre
d'un groupe de travail, dans quelle mesure les processus devront étre standardisés. Pour
permettre une mise en ceuvre meilleure et plus rapide, il s'agit en particulier de définir des
formulaires homogeénes relatifs a la prise en charge, de recourir systématiguement aux nouveaux
instruments d’évaluation de I'utilité et de documenter les évaluations au cas par cas.

La liste des analyses génétiques contient d’'ores et déja des analyses dans le domaine des
maladies rares. Cependant, 'OFSP va prendre des mesures en vue de promouvoir une prise en
charge plus homogéne. »

En ce qui concerne la réalisation de la mesure 13 du concept national maladies rares, il faut
constater que les modifications de I'art. 71 proposées ne sont pas suffisantes pour considérer la
mesure comme accomplie. Il faudrait d’abord

1) disposer de bases d'évaluation standardisées supplémentaires pour pouvoir évaluer une
thérapie pour maladies rares. ProRaris devrait étre impliquée dans la mise en place d'une telle
base d’évaluation.

2) harmoniser la procédure des assureurs lors du traitement des cas dans le cadre d’'un essai
thérapeutique individuel.

3) Aussi, il conviendrait d'analyser les modifications actuelles de 'OAMal (p.ex. un an aprés leur
entrée en vigueur).

4) évaluer les données des assureurs pour les cas individuels.

La mesure 13 ne peut étre considérée comme accomplie avant que la mise en ceuvre de la totalité
de toutes ces activités ait démontré une amélioration de la situation des patient(e)s atteint(e)s de
maladies rares concernant la prise en charge de leurs thérapies.

Au vu de ce qui précede et comme mentionné plus haut, nous rejoignons entierement ProRaris sur

sa prise de position, nous vous prions de bien vouloir en tenir compte. Dans cette attente, nous
vous prions de croire, Madame, Monsieur, & I'expression de nos respectueuses salutations.

Stéphanie Fidanza

Présidente
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Ombudsstelle Krankenversicherung
Office de médiation de I'assurance-maladie
U fficio di mediazione dell’assicurazione malattie

Eidgendssisches Departement des Innern
Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Leistungen

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Luzern, 4. Oktober 2016

Vernehmlassung
Preisfestsetzung von Arzneimitteln und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir verzichten darauf, uns zu den Anderungen aufgrund des Bundesgerichtsurteils
vom 14. Dezember 2015 vernehmen zu lassen.

Mit den Anpassungen zur Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall sind wir grund-
satzlich — mit den nachfolgenden Einschrankungen — einverstanden. Wir dussern uns
dazu wie folgt:

Ein Anpassungsbedarf bei den Art. 71a und 71b KVV ist aufgrund der in der Praxis
gemachten Erfahrungen klar ausgewiesen. Dabei teilen wir die Ansicht, dass es nicht
zuléssig ist, dass Uber die OKP Forschung finanziert wird.

Zur Neufassung von Art. 71a Abs. 2 KVV méchten wir aber zu Bedenken geben, dass
die vorgesehene Leistungseinschrankung (statt ,SL-Preis als Héchstpreis* nun nur noch
-nochstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der SL*) die Gefahr herauf beschwért,
dass die betroffenen Krankenversicherten bei sehr teuren Medikamenten auf eine Be-
handlung verzichten mussen, weil sie sich diese nicht leisten kénnen. In der OKP sollen
alle Versicherten den gleichen Zugang zu den Leistungen haben. Die vorgesehene An-
passung kann innerhalb der OKP der Tendenz zur 2-Klassen-Medizin Vorschub
leisten. :

Allenfalls interpretieren wir aber die Regelung nicht richtig: Flhrt sie dazu, dass infolge
eines , Tarifschutzes” fur die OKP-Versicherten auf jeden Fall der Arzneimittel-Produzent

Morgartenstrasse 9 Tel. d. 041-226 10 10
Postfach 3565 Tél. fr. 041-226 10 11
6002 Luzern Tel. it. 041-226 10 12

M. Hostettler Socha www.om-kv.ch

Ombudsfrau info@om-kv.ch



die Reduktion zu tragen hat (vgl. Ihre Ausflhrungen zu Art 71¢ Abs. 2 KVV), haben wir
gegen die Neuregelung selbstverstandlich keine Einwande. Eventuell sollte dies aber
entsprechend prazisiert werden.

Zur Anpassung von Art. 71b Abs. 4 KVV und Art. 71c Abs. 2 KVV gilt das eben Ausge-
fuhrte.

Zu Art. 71d Abs. 3 KVV begrissen wir es sehr, dass der Versicherer bei vollstandig ein-
gereichtem Kostengutspracheformular innert zwei Wochen Uber die Vergttung zu ent-
scheiden hat. Wir fragen uns allerdings, ob damit nicht die Gefahr geschaffen wird, dass
in vielen Fallen die (kurze) 14-Tage-Frist dazu fihren kann, dass ein Versicherer seine
Leistungspflicht ohne griindliche Prifung ablehnt. Gerade deshalb wiirden wir es be-
grussen, wenn eine ,sténdig im Einsatz stehende” unabhéngige Expertenkommission
zur Evaluation des therapeutischen Nutzens geschaffen wirde (vgl. weiter unten).

Zudem regen wir an, dass der Katalog in Art. 28 Abs. 3 lit. g KVV wie folgt ergénzt wird:
»--- die H6he der Vergutung sowie das Datum des Eingangs des Gesuches und des Leis-
tungsentscheides.”

Auch die in Art. 71d Abs. 4 KVV vorgesehene Regelung tber den Therapieversuch ist
ausserst sinnvoll.

Zusatzlich méchten wir aber auf die bundesratliche Antwort vom 28. Mai 2014 verwei-

sen, die unserer Ombudsstelle im vorliegenden Zusammenhang eine Rolle (,Meldestel-
le”) zugewiesen hat, welche diese nicht ernsthaft wahrnehmen kann, und zwar schlicht

und einfach deshalb, weil uns die entsprechenden medizinisch-technischen Fachkennt-
nisse fehlen.

Wir wiirden es deshalb sehr begriissen, wenn dem vom Biiro Vatter in seiner fur das
BAG erstellten Studie ,Off-Label-Use in der obligatorischen Krankenversicherung® vom
28. Januar 2014 gemachten Vorschlag gefolgt wiirde, einem von den Versicherern un-
abhangigen Expertengremium die Evaluation des therapeutischen Nutzens anzuvertrau-
en. Nur so scheint uns eine unter den Versicherern gleichméssige Praxis erreich-
bar.

Mit freundlichen Griissen

Ombudsstelle Krankenversicherung

U Hestelty sorte,

Morena Hostettler Socha, Ombudsfrau



Schweizerischer Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel SVKH
Die Hersteller und Distributeure von Komplementar- und Phytoarzneimitteln
2\5/:\(/\HC Association Suisse pour les Médicaments de la Médecine Complémentaire ASMC

Les producteurs et distributeurs de médicaments de la médecine complémentaire et de la phytothérapie
Amthausgasse 18, 3011 Bern T +41 31 560 00 24 info@svkh.ch www.svkh.ch

Post / per Mail
abteilung-leistungen@bag.admin.ch
Bundesamt fir Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

Bern, 27. September 2016

Vernehmlassungsverfahren betreffend die Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil
des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
(Revision der Krankenversicherungsverordnung [KVV, SR 832.102] und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung [KLV SR 832.112.31)).

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir erlauben uns, in Sachen Teilrevision der KVV und der KLV zu den Verordnungsentwtrfen folgen-
de Vernehmlassung einzureichen.

l. Allgemeines

Der Schweizerische Verband fiir komplementarmedizinische Heilmittel SVKH wahrt die gewerblich-
fachlichen, rechtlichen und wirtschaftlichen Interessen seiner Mitglieder, insbesondere durch die Stel-
lungnahme zur Gesetzgebung und zu wirtschaftlichen Fragen, soweit sie den Interessensbereich des
Verbandes beriihren (Art. 2 Abs. 1, 3. Lemma der Statuten). Die Mitglieder unseres Verbands sind
Hersteller und Distributeure von komplementarmedizinischen und pflanzlichen Heilmitteln. Sie sind
durch die zur Diskussion stehenden Revisionsbestimmungen in ihren wirtschaftlichen Interessen tan-
giert. Da die Revision der KVV und der KLV die Interessen unserer Mitglieder originar betrifft, nehmen
wir die Einladung zur Anhérung zu dieser Revisionsvorlage sehr gerne wahr und beziehen wie folgt
Stellung:

Il. Begriffsdefinitionen

Gemass Art. 7.1 der Statuten des SVKH kénnen Herstellerfirmen und Importeure/Distributeure von
komplementarmedizinischen und phytotherapeutischen Produkten (Arzneimittel, Nahrungsergan-
zungsmittel und Medizinprodukte) ordentliche Mitglieder des SVKH werden. Die vorliegende Vernehm-
lassung erfolgt daher zur Interessenwahrung der Herstellerinnen/Importeure/Distributeure von Kom-
plementararzneimitteln mit und ohne Indikation sowie von Phytoarzneimitteln (nachfolgend als «KPA»
abgekurzt).
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Arzneimittel der Schulmedizin unterscheiden sich von KPA. Zur genauen rechtlichen Begriffsdefinition
vgl. revHMG

revHMG Art. 4 Abs. 1

ate’ Komplementararzneimittel mit Indikationsangabe: Arzneimittel mit behordlich genehmigter
Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die nach den Herstellungsvorschriften kom-
plementarmedizinischer Therapierichtungen wie der Homdopathie, der anthroposophischen
Medizin oder der traditionellen asiatischen Medizin hergestellt und deren Anwendungsgebiet
gemass den Prinzipien der entsprechenden Therapierichtung festgelegt wird;

gauater Komplementararzneimittel ohne Indikationsangabe: Komplementérarzneimittel ohne behérd-
lich genehmigte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die zur individualtherapeuti-
schen Anwendung bestimmt sind;

qauinauies phytoarzneimittel: Arzneimittel mit Indikationsangabe, die als Wirkstoffe ausschliesslich einen
oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen enthalten und die nicht den
Komplementérarzneimitteln zuzuordnen sind;

Komplementar- und
Phytoarzneimittel KPA

Komple-
mentar- Komplementar-
arzneimittel arzneimittel Phytoarzneimittel
ohne mit Indikation SL
Indikation SL

SL 70.01

Abbildung 1: Kategorien von Komplementar- und Phytoarzneimitteln.

Im revHMG, namentlich in den Artikeln 14 und 15, werden fiir folgende Kategorien vereinfachte Zulas-
sungsverfahren festgelegt:

- Komplementérzneimittel mit Indikation

- Komplementérarzneimittel ohne Indikation

- Phytoarzneimittel

- Traditional-Use-Arzneimittel

- Well-Eststablished-Use Arzneimittel

- Kantonale Arzneimittel zur vereinfachten Uberfiihrung in eine nationale Zulassung

Diese Zulassungsvereinfachungen pro Kategorie beziglich der Aufnahme in die SL mussen aus Sicht
des SVKH in der KVV und der KLV adaquat beschrieben werden.
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lll.  Generelle Uberlegungen: Nichtberiicksichtigung der Situation KPA

Die heutigen Bestimmungen zur Beurteilung der Aufnahmekriterien in die Spezialitatenliste SL bilden
die Situation der KPA unzureichend ab. Diese unterscheiden sich von Arzneimitteln der Schulmedizin.
Den spezifischen Besonderheiten der KPA (namentlich nattrliche Rohstoffe, Marktgrésse, Tradition,
Recht, Versorgung, etc.) wird mit der Vorlage zur Revision der KVV und der KLV wiederum keine
Rechnung getragen. Die heutigen Bestimmungen der KVV und der KLV machen keinen Unterschied,
ob es sich beim betreffenden Arzneimittel um ein Arzneimittel der Schulmedizin, ein Komplementar-
arzneimittel mit oder ohne Indikation oder ein Phytoarzneimittel handelt.

Ziel der Verordnungsrevision darf aus Sicht des SVKH nicht ein minimaler Preis sein, der sich von
einem gulnstigen Preis unterscheidet. Vielmehr muss eine funktionierende Versorgung sichergestellt
werden, die den Arztinnen und Arzten Therapiefreiheit und den Patientinnen und Patienten Therapie-
wabhlfreiheit erlaubt. Dies kann nur mit einem fairen und adaquaten Preis sichergestellt werden, der die
Kostenwicklung beriicksichtigt. Die Preise von KPA sind, von sehr wenigen Ausnahmen abgesehen,
bereits heute sehr tief. Im Bereich der Komplementararzneimittel ohne Indikation sind viele SL-Preise
heute nicht mehr kostendeckend.

Generell gilt fir KPA: die gestiegenen Zulassungskosten, Personalkosten, GMP-Anforderungen, Mate-
rial- und Rohstoffkosten, Kleinchargen fur Individualtherapien (Chargengrosse oft 1 Stiick) und die
gestiegenen Entwicklungskosten werden in den heutigen SL-Preisen nicht berticksichtigt. Die Beibe-
haltung der bisherigen Bestimmungen kann zur Folge haben, dass die Therapiefreiheit und die Thera-
piewahlfreiheit an naturlichen Praparaten sinken. Die Patientinnen und Patienten missten entweder
auf andere Produkte ausweichen, d.h. insbesondere nicht KPA, oder die Medikamente selber bezah-
len. Eine solche Entwicklung ist mit der Forderung des Verfassungsgebers, wonach der Bund im
Rahmen seiner Zustandigkeit fir die Berlicksichtigung der Komplementarmedizin zu sorgen hat

(Art. 118 BV1), nicht zu vereinbaren.

KPA unterscheiden sich in mannigfacher Hinsicht von Arzneimitteln der Schulmedizin. Dies ist insbe-
sondere bei Beachtung der folgenden Aspekte erkennbar:

Versorgungspolitische- und soziale Aspekte

Die Verfugbarkeit von KPA der Spezialitatenliste ist eine Voraussetzung, um die Versorgung mit sanf-
ten Arzneimitteln und somit die Austibung der komplementarmedizinischen-therapeutischen Leistun-
gen in der Grundversicherung OKP zu gewahrleisten (Therapiefreiheit und -wabhlfreiheit).

Therapeutische Besonderheiten der KPA

KPA haben aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften ein ganzheitliches Wirkspektrum. Neben der
gezielten therapeutischen Wirkung haben sie oft eine modulierende Wirkung. Ein Vergleich mit chemi-
schen Wirkstoffen, aber auch innerhalb einer therapeutischen Gruppe, ist i.d.R. nicht mdglich. Bei
Komplementérarzneimitteln ohne Indikation ist ein TQV per se ausgeschlossen.

t Bundesverfassung, SR 101.
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Okonomische Besonderheiten der KPA

Die Margen von KPA sind bereits heute sehr gering, zumal die Preise generell tief sind. Dies hat meh-
rere Griinde. Prominent zu nennen sind folgende Punkte:

(1) Da die Rohstoffe der KPA mit grossem Aufwand aus der Natur gewonnen werden, ist eine wirt-
schaftliche Effizienzsteigerung im Gegensatz zu chemischen Arzneimitteln nur begrenzt moglich.
Chemische Wirkstoffe kdnnen international immer giinstiger eingekauft werden, Skalenertrage sind
gut mdglich. Demgegeniber gibt es flr die wenigsten Rohstoffe von KPA einen globalen Markt. Oft
werden die pflanzlichen Rohstoffe nach speziellen, aufwéndigen Verfahren exklusiv angebaut, geern-
tet und verarbeitet. Die Preise fur Naturstoffe haben sich in den vergangenen Jahren durchwegs er-
héht.

(2) Fur die Zulassung in der Schweiz kdnnen aufgrund der unterschiedlichen regulatorischen Gege-
benheiten bestehende Unterlagen der auslandischen Zulassung in der Regel nicht verwendet werden
(und umgekehrt), weshalb auch bei der Arzneimittelzulassung Unterschiede zu chemischen Arzneimit-
teln bestehen. Die Anforderungen an die Zulassung und auch die Kosten steigen von Jahr zu Jahr,
obwohl die Margen gering sind und der Preis tendenziell nach unten korrigiert wird. Hinzu kommt,
dass auch die Gebuhren fur die Zulassung in den letzten Jahren gestiegen sind. Teuer sind die ge-
nehmigungs- und meldepflichtigen Anderungen, die in der EU oft auf einem einfachen "Do and Tell-
Verfahren" basieren.

(3) KPA sind in Gberwiegender Mehrzahl aus der Erfahrungsmedizin entstanden und nicht durch Pa-
tente geschiitzt. Anders als bei chemischen Arzneimitteln kann die Zulassungsinhaberin kein Patent
verwerten, weshalb auch die entsprechenden Preismodelle keine Anwendung finden kdnnen. Es gibt
keine KPA, die nach dem Patentablauf glinstiger angeboten werden kdénnen.

(4) Speziell fur die Gruppe der Komplementararzneimittel ohne Indikation, die in der Seite SL 70.01
aufgenommen sind, gilt, dass es eine enorm grosse Arzneimittelvielfalt braucht, um die Therapieviel-
falt gewahrleisten zu kénnen. Demgegeniber sind die bendétigten Chargengrdssen sehr gering. Die
Mehrzahl der Komplementérarzneimittel ohne Indikation der Gruppe SL 70.01 wird in Chargengréssen
von unter 50 Stiick pro Jahr produziert. Diese fur den Arzt und Patienten sofort verfiigbare Arzneimit-
telvielfalt erfordert eine aufwandige Logistik, die in der Regel nicht kostendeckend ist.

Schweizer KMU starker betroffen

Aufgrund der aufwéndigen Beschaffung, der Zulassung und deren Life Cycle, der geringen Marktgros-
se und tieferen Margen treffen Preissenkungen die Herstellerinnen von KPA ungleich hérter als Her-
stellerinnen von Arzneimitteln der Schulmedizin. Schon bis anhin waren Preissteigerungen nur im
geringen Umfang durchgefihrt worden und durch steigende Rohstoff- und Herstellpreise sowie die
Inflation kam es Uber die Jahre bereits zu einer schleichenden Reduktion der Preise. Dennoch stiegen
in den letzten Jahren die regulatorischen Anforderungen und Investitionen im Bereich der Good Manu-
facturing Practice GMP fir die Hersteller von KPA, ohne dass diese Preiserosion durch eine ange-
messene Marge aufgefangen werden konnte. Dies zwingt viele Hersteller zur Reduktion ihrer Sorti-
mente und hemmt die Innovationskraft. Swissmedic hat z.B. im Jahr 2013 kein Komplementérarznei-
mittel mit Indikation mit neuem Wirkstoff zugelassen. Das Potential an neuen Heilpflanzen wére
enorm, die hohen GMP und Zulassungshiirden verhindern Innovationen.

Die Hersteller und Vertriebsfirmen von KPA sind typischerweise KMUs. Der Umsatz mit kassenzulas-
sigen Praparaten betragt schatzungsweise pro Jahr 55 Mio. Franken fir Phytoarzneimittel und 25 Mio.
Franken fir Komplementéararzneimittel mit und ohne Indikation. Dies sind rund 1.8 Prozent der Ge-
samtkosten der kassenpflichtigen Medikamente (Gesamtvolumen 2015: 4445,1 Mio. Franken, Quelle:
Interpharma/IMS).
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Indem diesen Besonderheiten beim Erlass der KVV und der KLV keine Rechnung getragen wird, wird
auch das im KVG verankerte Ziel verletzt, wonach eine qualitativ hochstehende und zweckmassige
gesundheitliche Versorgung erreicht werden soll (Art. 43 Abs. 6 KVG). Zudem wird die Forderung des
Verfassungsgebers gemass Art. 118a BV ignoriert. Daher ist es zwingend, betreffend die KPA spezifi-
sche Regelungen zu erlassen, die diese Besonderheiten berlicksichtigen.

Die Berucksichtigung der Besonderheiten der KPA hat denn auch in der letzthin ergangenen Revision
des HMG? Eingang gefunden. Namentlich haben sich insbesondere die Begriffe der Komplementar-
arzneimittel mit und ohne Indikation sowie der Phytoarzneimittel auch in der Gesetzgebung und auch
verwaltungsintern durchgesetzt (vgl. insbesondere Art. 4 lit. a'®", aduater ynd aauiravies reyHMG?). Den
Besonderheiten der Phyto- und Komplementararzneimittel wird im Rahmen der Zulassung zukiinftig
vermehrt Rechnung getragen (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b und c®s revHMG). Daraus folgt insbesondere
auch, dass diese Arzneimittel vom Therapiekonzept und vom Wirkmechanismus her nicht mit synthe-
tischen Produkten resp. Arzneimitteln der Schulmedizin vergleichbar sind. Doch bereits unter gelten-
dem Recht werden die spezifischen Besonderheiten der KPA berlcksichtigt (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b
HMG i.V.m. KPAV%), weshalb Swissmedic eine eigene Verordnung und eine eigene Fachabteilung
KPA aufgebaut hat, um bei der Zulassung den spezifischen Eigenschaften der KPA Rechnung zu
tragen. Die Evaluation der Phyto- und Komplementérarzneimittel in der Eidgendssischen Arzneimittel-
kommission EAK erfolgt nach spezifischen Kriterien geméass Kapitel D des «Handbuch betreffend die
Spezialitatenliste (SL) » (Stand 1. Marz 2013). Die Listung erfolgt geméass den bestehenden IT-
Gruppen 51-62 sowie 70.

Es ist damit offensichtlich, dass der Gesetzgeber die unterschiedliche Situation der KPA bereits er-
kannt und entsprechend konkretisiert hat. Offensichtlich ist aber im Rahmen der vorliegenden Revisi-
on der Bestimmungen der KVV und der KLV in Vergessenheit geraten, dass die KPA auch in Bezug
auf deren krankenversicherungsrechtliche Zulassung im Vergleich zu Arzneimitteln der Schulmedizin
unterschiedlich zu behandeln sind (Art. 8 Abs. 1 BV). Es ist daher aus Sicht des SVKH die Aufgabe
des EDI, im Rahmen der vorliegenden Revision der KVV und der KLV die spezifischen Besonderhei-
ten der KPA ebenfalls zu bericksichtigen.

IV. Vorschlag fur eine KPA-spezifische Regelung
1. Einfihrung des Begriffs der KPA in der KVV
Vorschlag:

Art. 64a KVV

13 unverandert

4 Als Komplementararzneimittel mit Indikation gelten Arzneimittel, mit behordlich ge-
nehmigter Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiet, die nach den Herstellungs-
vorschriften komplementarmedizinischer Therapierichtung wie der Homdopathie, der
anthroposophischen Medizin oder der traditionellen asiatischen Medizin hergestellt und
deren Anwendungsgebiet geméss den Prinzipien der entsprechenden Therapierichtung
festgelegt wird.

Als Komplementararzneimittel ohne Indikation gelten Arzneimittel, ohne behérdlich ge-
nehmigte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die zur individualtherapeuti-
schen Anwendung bestimmt sind

2 Heilmittelgesetz, SR 812.21.
8 Revidiertes HMG gemass BBI 1953 ff.
4 Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung, SR 812.212.24.
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5 Als Phytoarzneimittel gelten Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschliesslich einen oder
mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen enthalten und nicht den
Komplementérarzneimitteln zuzuordnen sind.

6 Bei Arzneimitteln geméss Absatz 4 und 5 wird nicht zwischen Originalpraparat im Sin-
ne von Absatz 1 und Generikum im Sinne von Absatz 2 unterschieden.

" Die Aufnahmebedingungen der Arzneimittel geméass Absatz 4 und 5 werden geregelt
in [Referenz einfligen].

Begriindung:

Aus Sicht des SVKH ist vorab in Art. 64a KVV zu definieren, worum es sich bei den Komplementar-
arzneimitteln mit und ohne Indikation sowie den Phytoarzneimitteln handelt. Dabei wird bereits auf die
in der angenommen HMG-Revision aufgestellten Bestimmungen zu diesen Arzneimittelkategorien
Bezug genommen (Art. 4 lit. a'®', adua"er ynd aaunaves reyHMG).

Wichtig ist, klarzustellen, dass es sich weder bei Komplementararzneimitteln mit und ohne Indikation,
noch bei Phytoarzneimitteln um patentgeschuitzte Originalpréparate oder Generika handeln kann.
Daher kann der Begriff des Generikums auch nicht auf diese Arzneimittelkategorien angewendet wer-
den. Dies entspricht denn auch der langjahrigen Praxis des BAG, samtliche Arzneimittel dieser Kate-
gorie als ,Originalpraparate” oder zumindest — faktisch — als eigene Kategorie von Arzneimitteln zu
behandeln. Diese Praxis ist somit in den neuen Verordnungsbestimmungen dahingehend zu prézisie-
ren, dass es sich bei Komplementararzneimitteln mit und ohne Indikation sowie bei Phytoarzneimitteln
um eigene, unabhangige Arzneimittelkategorien handelt (siehe revHMG).

Es stellt sich die Frage, ob die notwendigen Regelungen zu den Komplementéararzneimitteln und den
Phytoarzneimitteln in der KVV im Anschluss an die Bestimmungen betreffend die Arzneimittel der
Schulmedizin, d.h. ab Art. 71d resp. Art. 71e KVV, festgehalten werden sollen. Allenfalls ist es zielftih-
render, diese Bestimmungen in einem eigenen Kapitel niederzuschreiben.

2.Ergebnis

Wir bitten das EDI, den Vorschlag des SVKH in den Revisionsprozess betreffend die KVV und KLV
aufzunehmen, und die vorgeschlagenen Bestimmungen in die Verordnungen zu tibernehmen.

Es ist eindeutig, dass der Gesetzgeber die unterschiedliche Situation der komplementarmedizinischen
und pflanzlichen Arzneimittel bereits erkannt und entsprechend geregelt hat. Offensichtlich ist aber im
Rahmen der vorliegenden Revision der Bestimmungen der KVV und der KLV in Vergessenheit gera-
ten, dass die komplementarmedizinischen und pflanzlichen Arzneimittel auch in Bezug auf deren
krankenversicherungsrechtliche Zulassung im Vergleich zu Arzneimitteln der Schulmedizin unter-
schiedlich zu behandeln sind (Art. 8 Abs. 1 BV).

Problematisch ist, dass das BAG und die Eidgendssische Arzneimittelkommission die Vorgaben des
«Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (SL)» nicht oder nur ungentigend anwendet. Wir erachten
es daher als Aufgabe des Bundesrats und des EDI, im Rahmen der vorliegenden Revision der KVV
und der KLV die spezifischen Besonderheiten der komplementérmedizinischen und pflanzlichen Arz-
neimittel ebenfalls zu beriicksichtigen. Komplementar- und Phytoarzneimittel sind weder Originalpréa-
parate, noch Generika. Die Praparate fallen im aktuellen Rechtsrahmen immer wieder zwischen "Stuhl
und Bank". Aus diesem Grund ist zu prifen, ob es auf Verordnungsstufe eine neue Kategorie braucht,
z.B. nicht generikafahige Komplementér- und Phyto-Arzneimittel. Die Entscheide des Gesetzgebers
im revHMG ist in den Verordnungen entsprechend abzubilden.
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Fur folgende Kategorien missen entsprechend die Kriterien fir die Aufnahme in die SL im Rahmen
der Verordnungen KVV/KLV spezifiziert werden:

Komplementararzneimittel mit Indikation

Komplementérarzneimittel ohne Indikation

Phytoarzneimittel

Traditional-Use-Arzneimittel

Well-Eststablished-Use Arzneimittel

Kantonale Arzneimittel zur vereinfachten Uberfilhrung in eine nationale Zulassung

Eventualiter schlagen wir vor, die Anliegen im Rahmen der Anpassungen der Verordnungen des revi-
dierten Heilmittelgesetzes (HMV 1V) zu bericksichtigen. Die vorgeschlagenen Inhalte kénnten dann im
Rahmen der ordentlichen Vernehmlassung im Fruhjahr 2017 vorgestellt und kommentiert werden.

Fur Ihre Kenntnisnahme und Ihre Bemiihungen bedanken wir uns.

Freundliche Grisse
Im Namen des Vorstands

/{M‘.

Walter Stldeli
Geschéftsfuhrer
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GSASA Stellungnahme zu

Anderung der Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV)

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember
2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Die GSASA nimmt zu den verschiedenen vorgesehenen Anderungen in KVV und KLV wie folgt
Stellung:

1 Therapeutischen Quervergleichs

Den Einbezug des therapeutischen Quervergleichs (TQV) in die Aufnahmebedingungen erachtet
die GSASA als sinnvoll. Zu den Anderungen bezlglich Preisfestsetzungen nimmt die GSASA
keine Stellung.

2 Art. 65d Abs. 4 und 65d Abs. 6 KWWV

Der 1. Dezember ist informatik- und statistikmassig hochst unguinstig. Die Gultigkeit unbedingt auf
den 1. Januar legen. Das BAG publiziert die Verfigung mit einer Vorlauffrist von 2 Monaten per
31.10.

3 Art. 71a KVV, Abs. 2 (SL-Medikamente) und Art. 71b KVV, Abs. 4 (NICHT-SL-
Medikamente)

Die maximale Ubernahme von 90% des Fabrikabgabepreises funktioniert in der Praxis nicht. Die
Leistungserbringer kaufen das Medikament zu ExFactory Preisen ein und verrechnen es plus

GSASA, Schweizerischer Verein Phone +41 (0) 848 04 7272
der Amts- und Spitalapotheker gsasa@gsasa.ch
Geschéftsstelle/Siege www.gsasa.ch

CH-3000 Bern MWST/TVA No CHE-114.515.044



Vertriebsanteil den Versicherern weiter. Einen eventuellen Abzug vom ExFactory Preis muss
nachfolgend direkt vom Versicherer beim Hersteller geltend gemacht werden. Der
Leistungserbringer, zumeist das Spital, darf dadurch nicht tangiert werden. Das heisst, das Spital
darf nicht Trager der Kosten sein, welche die Versicherer nicht ibernehmen.

In diesen beiden Artikeln werden die realen Ablaufe in der Praxis ignoriert: das Spital kauft zu dem
vom Lieferanten in der Schweiz festgesetzten ExFactory Preis ein. Die Abrechnung an die
Versicherer erfolgt durch den Leistungserbringer zum bezahlten ExFactory Preis plus
Vertriebsanteil. Bei NICHT-SL-Medikamenten erfolgen die Preisvergleiche mit dem Ausland
zeitverschoben.

Der administrative Aufwand fir die Leistungserbringer fiir solche Spezialprozesse ist hoch und
kostet die Leistungserbringer mehr als die Versicherer einsparen.

Der Rickvergitungsmechanismus ist in der Verordnung explizit zu definieren.

4 Art. 71c, Abs. 1 (Import)
Art. 71c Abs. 2 folgenden Satz streichen:

"Wird das Arzneimittel in anderen Landern vertrieben, in denen es zu einem
gunstigeren Preis angeboten wird, so kann der Versicherer verlangen, dass der
Leistungserbringer das Arzneimittel aus einem dieser Lander importiert"

Begriindung:

Die Spitaler missen die Medikamente Uber sichere und bekannte Kanéle importieren. Die Zahl der
Medikamentenféalschungen und speziell Falschungen von teuren Medikamenten nimmt zu.
Vorgaben von Versicherern, die den Markt nicht kennen und sich an Internetangeboten orientieren
waren oft nicht umsetzbar, unsicher und haben unnétige Zusatzaufwendungen zur Folge.

Auch hier gilt: Der administrative Aufwand fur die Leistungserbringer fir solche Spezialprozesse ist
hoch und kostet die Leistungserbringer in der Regel mehr als die Versicherer einsparen.

5 Art. 71d

Art. 71d KVV Abs.1 und 2: Die willkirliche und divergierende Entscheidungspraxis der Versicherer
wird damit nicht geldst. Das Grundprinzip, dass alle Versicherten die gleichen Rechte und
Anrechte auf Behandlungen haben ist nicht gewahrleistet.

Art. 71d KVV Abs. 3: Diese Bestimmung ist fur die Praxis nach wie vor ungenigend. Die
Entscheidungsfrist von 2 Wochen ist (zu) lang. Es sollte abschliessend geregelt werden, wie das
weitere Vorgehen ist, wenn der Versicherer innert 2 Wochen nicht entschieden hat. Vorschlag: Das
Gesuch des Leistungserbringers gilt als bewilligt.

Art. 71d KVV Abs. 4: Die Leistungserbringer verrechnen den Versicherern alle bereits
verabreichten Therapien. Abgelehnte Therapien missen nachfolgend direkt vom Versicherer beim
Hersteller geltend gemacht werden. Das heisst das Spital darf nicht Trager der Kosten sein,
welche die Versicherer nicht tbernehmen (vgl. oben).

Art. 71d KVV Abs. 5: folgenden Satz &ndern:

"Bei einem importierten Arzneimittel werden die effektiven Vertriebskosten
vergutet"

in folgenden Text (Vorschlag):

"Die Leistungserbringer verrechnen den Krankenversicherern in jedem Fall (71a, b, ¢) den
zugelassenen Ex-Factory Preis plus den Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 1 quater. Wenn kein
zugelassener Ex-Factory Preis vorliegt, wird der gemass Art. 71 b definierte Ex-Factory Preis plus
der Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 1 quater und der reduzierten MwSt. verrechnet. Bei
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importierten Arzneimitteln (Art. 71 ¢ KVV) werden die effektiven Import- und Beschaffungskosten
plus Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 1 quater und der reduzierten MwSt. in Rechnung gestellt
und vergltet. Der finanzielle Ausgleich gemass der Kostengutsprache erfolgt im Anschluss
bilateral direkt zwischen Versicherer und Hersteller.

Besten Dank fur die Aufnahme unserer Anliegen. Bei Rickfragen stehen wir Ihnen gerne jederzeit
zur Verfligung.

Freundliche Grlisse

Dr. Priska Vonbach Cornelia Desax
GSASA Prasidentin I:eiterin GSASA Ressort
Okonomie und Versorgung
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Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV):

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015
und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Einladung zur oben genannten Vernehmlassung. Die Schweizerische
Gesellschaft fir Medizinische Onkologie (SGMO) ist der Berufsverband und die Fachgesellschaft der
Arztinnen und Arzte mit dem Facharzttitel Medizinische Onkologie. Die SGMO hat gemeinniitzigen
Charakter und verfolgt keine wirtschaftlichen Ziele.

Gerne nutzen wir die Moglichkeit zur Stellungnahme und beschrianken uns auf die flir uns im
Vordergrund stehenden Bestimmungen im KVV.

1. Allgemeine Bemerkungen

Gemass der von der Krebsliga Schweiz in Auftrag gegebenen Studie von INFRAS aus dem Jahr 2013
sind schatzungsweise rund ein Drittel aller Krebspatientenfille von Off-Label-Anwendungen
betroffen. In der padiatrischen Onkologie wird sogar fast ausschliesslich im Off-Label-Use behandelt.
Es ist damit zu rechnen, dass die Zahl der Off-Label-Use-Falle in Zukunft weiter steigen wird. Griinde
dafir sind unter anderem die medizinische Entwicklung und der Trend zur personalisierten Medizin.

Die SGMO ist nicht einverstanden mit der Haltung von zustdndigen Vertretern des BAG, die anlasslich
einer Veranstaltung im Frihjahr 2016 die aktuelle Situation als unproblematisch bezeichneten. Nach
wie vor besonders problematisch ist die uneinheitliche Vergitung von Off-Label-Anwendungen durch
die Krankenversicherer. Die aktuelle Vergiitungsregelung geméss Art. 71a/b KVV fiihrt dazu, dass die
Versicherer  vergleichbare Falle unterschiedlich verglten, weil sie unterschiedliche
Nutzenbewertungsmodelle einsetzen, die Vertrauensarzte unterschiedliche Empfehlungen abgeben
und sich die Pharmafirmen zu wenig an der Finanzierung der Kosten beteiligen. Fir viele
Krebspatientinnen und -patienten ist die aktuelle Regelung unbefriedigend und die Situation
ungerecht, da ihnen eine potenziell wirksame Therapie vorenthalten wird, wahrend sie in anderen
Fallen verglitet wird. Die heutige Situation hat versteckte Rationierung zur Folge, weil Behandlungen

Swiss Society of Medical Oncology

Societa Svizzera di Oncologia Medica Agency: Pro Medicus GmbH Ziurcher Kantonalbank
Société Suisse d’Oncologie Médicale Bahnhofplatz 4 - CH-8001 Ziirich CH-8700 Kisnacht, BC-Nr. 700
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willkiirlich abgelehnt oder gar nicht erst beantragt werden. Dies fihrt letztlich zu einer
Zweiklassenmedizin. Der ungleiche Zugang zu Krebsbehandlung infolge unterschiedlicher Vergltung
bei vergleichbaren Fallen fihrt zudem zu Rechts- und finanzieller Unsicherheit sowohl bei
Patientinnen und Patienten wie auch bei Arztinnen und Arzten.

Um die Problematik von Off-Label-Medikamenten zu entscharfen fordert die SGMO deshalb:

e die Eindammung von Off-Label-Use
Die Zulassung bei Indikationserweiterungen soll vereinfacht werden. Diese soll zudem auch
von Dritten (z.B. Arzten oder Fachgesellschaften) beantragt werden kénnen. Im Weiteren ist
ein flexiblerer Uberpriifungsrhythmus der Aufnahmebedingung entsprechend der schnellen
Veranderung der Angebotspalette im Bereich Onkologika notwendig.

e die Vereinheitlichung des Nutzungsbewertungsverfahrens und der Vergiitungsregelung

Um den therapeutischen Nutzen einer Off-Label-Behandlung zu beurteilen, soll ein fachlich
kompetentes, unabhidngiges Expertengremium geschaffen werden. Die Festlegung der
Vergltungshohe in Abhangigkeit des therapeutischen Nutzens muss einheitlich und die
Kostendeckung durch Versicherer sowie Pharmaunternehmen verbindlich geregelt werden.
Die aktuelle rechtliche Regelung beglinstigt Verhandlungslésungen zwischen einzelnen
Versicherern und einzelnen Pharmaunternehmen. Dies hat zur Folge, dass dhnliche Falle von
verschiedenen Versicherern unterschiedlich vergiitet werden. Ausserdem braucht es
verbindliche Regeln fiir rasche Entscheidungsfristen flir Kostengutsprachen.

e die Regelung der Beteiligung der Pharmaunternehmen an der Vergiitung
Pharmaunternehmen sollen sich héher an den Kosten von Arzneimitteln beteiligen, die Off-
Label verwendet werden. In diesem Zusammenhang sind innovative Vergltungssysteme, wie
beispielsweise ein , Pay for performance”-Modell", zu priifen.

2. Bemerkungen zu einzelnen Artikel

Art. 28 Abs. 3 Bst. g

Die SGMO fordert eine lliickenlose und flaichendeckende Registrierung von Off-Label-Anwendungen
im Krebsbereich, speziell bei der Markteinfihrung neuer Onkologika. Die Antrage fir Kosten-
gutsprache an die Versicherer sollen vom BAG in anonymisierter Form erfasst werden. Durch die
Registrierung von Off-Label-Anwendungen wird nicht nur die Transparenz verbessert, es wird
ebenfalls eine wissenschaftliche Datenbasis geschaffen und die medizinische Evidenz verbessert. Die
Leistungserbringer sollen Zugang zu den erfassten Antragen wie auch zu den Entscheiden erhalten.
Eine solche Datenbank kdnnte beispielsweise beim BAG (ELGK) angesiedelt werden. Onkologen bzw.
Fachgesellschaften konnen die Daten dazu verwenden, Pharmaunternehmen zum Zulassen von
Indikationserweiterungen zu motivieren oder diese — wie vorgadngig gefordert — selbst beantragen.
Eine Registrierung unterstiitzt ausserdem die Standardisierung von Off-Label-Use-Verglitungen,
indem sie den Experten- und Branchengremien als Grundlage dient.



Art. 65c Abs. 2 und 3

Es ist nicht nachvollziehbar, dass der Preis des Generikums vom Preis des Originalpraparates ausgeht.
Der in die Forschung und Entwicklung investierte Aufwand fallt beim Generikum nicht mehr an resp.
darf nicht mehr geltend gemacht werden. Die Preissetzung eines Generikums sollte daher von den
Produktionskosten abhangig gemacht werden. Die Preisdefinition wiirde sich analog anderen
Ublichen Waren gestalten (Kosten der Basisprodukte, Herstellungskosten, Kosten zur Verteilung,
Marketingkosten, Gewinn). Allenfalls konnte fir Generika ein Gewinn addiert werden, der in die
Forschung einfliesst.

Hier gilt es zu bemerken, dass Generika in der Schweiz generell Giberteuert sind. Dem-entsprechend
sollte bei der Preisfestsetzung auch der Auslandpreis als Vergleich dienen. Parallelimporte waren ein
Korrektiv fur nicht kostengerechte Preise. Allerdings sind die regulatorischen Hirden in der Schweiz
zu hoch, weil jedes Praparat separat fir die Schweiz zugelassen und verpackt werden muss. Eine
andere Moglichkeit ware das Sicherstellen eines kostenglinstigen Zugangs zu spezifischen Praparaten
durch den Staat oder durch Vertreter der Patienteninteressen wie die Oncosuisse.

Art. 71a, Art. 71b, Art. 71c

Die Zugangsgerechtigkeit muss unbedingt gewahrt sein. Die Festlegung der Vergltungshohe in
Abhdngigkeit des therapeutischen Nutzens muss deshalb einheitlich und die Kostendeckung durch
Krankenkassen und Pharmaunternehmen verbindlich geregelt werden.

Anstelle eines Hochstpreises von maximal 90% des Fabrikabgabepreises ist zu prifen, ob eine
pauschale Vergiitung bzw. ein pauschaler Rabatt fir einen definierten Zeitraum (z.B. flir sechs
Monate) festgesetzt werden kann. Fir Arzneimittel, fir welche der Hersteller kaum zusatzliche
Investitionen tatigen muss, sind Rabatte in der Praxis Ublich. Ebenso stellen Unternehmen haufig fir
zwei Monate oder ein bis zwei Zyklen die Arzneimittel gratis zur Verfigung. Erst nach Wirken/Nutzen
verhandeln die Versicherer mit den Herstellern (Pay for performance). Eine einheitliche
Vorgehensweise ist auch hier wiinschenswert.

An dieser Stelle fehlen Regeln im Fall von Uneinigkeit zwischen dem Versicherer und dem Pharma-
unternehmen. Der Fehlbetrag darf in keinem Fall zu Lasten von Patientinnen und Patienten oder
Arztinnen und Arzten gehen. Fiir strittige Félle sollte deshalb eine Anlaufstelle beim BAG geschaffen
werden. Zudem missen Arzte und Spitéler fiir ihren erhdhten Aufwand addquat vergiitet werden
und fir eine verhaltnismassige Medikamentenmarge ist zu sorgen.

Der Grundsatz, dass die OKP keine Forschungsleistung der Leistungserbringer decken soll, ist
anerkannt. Jedoch darf bei der vertrauensarztlichen Beurteilung kein Ablehnungsgrund sein, dass
eine Patientin oder ein Patient im Rahmen einer klinischen Studie mit einer gemass Spezialitatenliste
kostenpflichtigen Therapie behandelt wird. Patientinnen und Patienten diirfen niemals das Recht auf
Behandlung gemass OKP verlieren. Die Anwendung erfolgt ja innerhalb der Zulassung durch das BAG
/ international anerkannten Richtlinien, bzw. ist wissenschaftlich gut belegt.

Art. 71d Abs. 1-4

Die SGMO begrisst eine Entscheidungsfrist fir Kostengutsprachen innerhalb von zwei Wochen. Wir



empfehlen die Ergdnzung, dass wenn ein Entscheid nicht innerhalb dieser zwei Wochen erfolgt, die
Kostengutssprache als angenommen gilt.

Die konkreten Kriterien fir ,vollstindige Gesuche” sind im Artikel zwingend zu ergdnzen, da
ansonsten jedes Gesuch als ,nicht vollstandig” gelten kann. Wir fordern ein einheitliches,
standardisiertes Verfahren, um den Aufwand fiir Kostengutsprachegesuche der Arztinnen und Arzte
so gering wie moglich zu halten. Die SGMO schldgt deshalb vor, dass die Schweizerische Gesellschaft
der Vertrauens- und Versicherungsarzte (SGV) ein fir Antragsstellende wie auch Versicherer
verbindliches, standardisiertes Gesuch-Formular erarbeitet. Der arztliche Aufwand muss verrechnet
werden kdénnen.

Im Weiteren braucht es Regeln flir den unmittelbaren Beginn einer Therapie noch bevor die Kosten-
gutsprache eingetroffen ist. Flr bestimmte Indikationen sind zwei Wochen ohne notwendige
Therapie ethisch nicht verantwortbar. Fir solche Falle soll eine Notfall-Klausel eingefiihrt werden,
damit in begriindeten Ausnahmen das Kostengutsprachegesuch nachgereicht werden kann und der
Versicherer innerhalb kiirzester Frist entscheiden muss. Ist ja eine eher seltene Situation — eventuell
Verweis auf Expertengremium?

Weil die Kostengutsprache des Versicherers nur nach vorgangiger Konsultation der Vertrauensarztin
oder des Vertrauensarztes erfolgt, muss sichergestellt werden, dass diese lber entsprechende
Zusatzausbildung verfiigen, um auch in komplexen Fallen rasch und speditiv und mit bestmoglicher
Qualitat die Prifung der Gesuche durchfiihren zu kénnen. Ich wiirde es eher so formulieren, dass
eine solche Kompetenz gar nicht moglich ist (man misste die Vertrauensarzte ja besser ausbilden als
,hormale” Onkologlnnen, damit sie eine hierarchisch héhere Meinung abgeben kénnen.....) und
deshalb das Expertengremium die einzige Losungsmoglichkeit darstellt. Wie bereits erwahnt
empfehlen wir die Schaffung eines fachlich kompetenten, unabhangiges Expertengremium, welches
die Falle einheitlich beurteilt.

Normalerweise kann der Nutzen einer onkologischen Therapie nach 12 Wochen beurteilt werden. Ist
ein langerer Therapieversuch erforderlich, zum Beispiel bei spezifischen Immuntherapien, so hat der
Leistungserbringer dies bei seinem Evaluationsbericht zu begriinden. Fir Behandlungen, bei denen
ein rasches Ansprechen erreicht wird, kann die Kosteniibernahme ab Zeitpunkt der Dokumentation
des Ansprechens erfolgen. Dies ist heute in der Praxis geldufig. Die Arzneimittel werden bis zur
Dokumentation des Ansprechens von der Industrie zur Verfligung gestellt. Rickfragen bezliglich
eines bereits entschiedenen Falles erfolgen in standardisierter vereinfachter Form und werden
vergutet.

Wir danken lhnen im Voraus fir die Beriicksichtigung unserer Riickmeldungen. Bei Fragen zur
Stellungnahme steht lhnen die Geschéftsstelle der SGMO (sgmo@promedicus.ch) gerne zur
Verfligung.

Mit freundlichen Grissen .
e //
p /
pa
Prof. Dr. med. Markus Borner MSc Dominique Froidevaux
Prasident Geschaftsfihrer
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Basel, 5. Oktober 2016

Stellungnahme zur Anderungen der Verordnung tiber die Krankenversicherung (KVV) und
der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach

dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln

im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Bezugnehmend auf die Vernehmlassung zur Anderung der Verordnung iber die Krankenversi-
cherung (KVV; SR 832.102) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV; SR 832.112.31)
erlauben wir uns, nachfolgend zur eingangs erwahnten Vorlage Stellung zu beziehen.

Der Verein Rare Disease Action Forum (RDAF) wurde im Februar 2016 von den in den Berei-
chen Pharma und Biotech tatigen Unternehmen Curatis, Santhera Pharmaceuticals, SFL, Shire
und Vertex gegrindet. Die Mitgliedfirmen wollen im Rahmen von RDAF zusammen mit Experten
aus anderen Bereichen Lésungen zur Verbesserung des Zugangs zu Diagnose und Behandlung
fur Menschen mit seltenen Krankheiten in der Schweiz entwickeln und umsetzen. In diesem Zu-
sammenhang kommt der Verguitung von Arzneimitteln im Einzelfall grosse Bedeutung zu. Un-
sere Mitgliedfirmen betétigen sich direkt oder indirekt mit der Entwicklung und Vermarktung von
Arzneimitteln fur Seltene Krankheiten, weshalb es uns ein Anliegen ist, unsere Meinung zur An-
derung des Artikels 71 a/b KVV einzubringen.

RDAF unterstutzt die Stellungnahme der Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (vips) zur
Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall vom 13. September 2016:

Wir begrussen die Neuerung, dass in Art. 71 a und b KVV die Zulassungsinhaberin als
Verhandlungspartnerin ausdricklich genannt wird. Dadurch entsteht flr die Pharmain-
dustrie mehr Rechtssicherheit und die Lésungsfindung mit den Versicherern dirfte er-
leichtert werden. Nicht geregelt wurde jedoch der Fall, wenn sich Versicherer und
Pharmafirma nicht einigen kénnen. Wir schlagen fur diese Félle unter Art. 71d Abs. 4
die Schaffung einer gemeinsamen Schlichtungsstelle der Hersteller und der
Versicherer vor.

AF | Rare Disease Action Forum
c/o SFL Regulatory Affairs & Scientific Communication GmbH.
Hochstrasse 51, CH-4053 Basel, Switzerland, Tel: +41 61 361 9443, info@rda-forum.org, www.rda-forum.org
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Das definierte Ziel des Parlaments ist es, den Patientenzugang fur Erstattungen im Ein-
zelfall zu erleichtern. Um das zu erreichen, muss die Revision von Art. 71a und b KvV
nochmals Uberprift werden. Auf fixe Maximalpreise (SL-Preis minus 10% bei Art. 71a
und APV-Preis minus 10% bei Art. 71b) ist zu verzichten, weil sie die angestrebten pati-
entenfreundlichen Losungen im Einzelfall in Frage stellen kénnen. Krankenkassen und
Pharmafirmen haben deshalb im Vorfeld einen gemeinsamen und praxisnahen Vor-
schlag erarbeitet, wie die bestehenden Prozesse effizient verbessert werden kénnen.
Dieser soll in die Verordnungen aufgenommen werden. Weiter zu regeln sind in

Art. 71d die Zahlungsverantwortlichkeiten und der Therapieversuch.

Es spricht an sich nichts gegen die Evaluation der Vergitungen im Rahmen von Art. 71 a
und b KVV im Jahr 2019, aber dazu sind schon heute definierte und konkrete Zielsetzun-
gen zu formulieren. Mit der Kontrolle kdnnte das BAG die Krankenversicherer beauftra-
gen. Sie kbnnten erweiterte Statistikdaten erheben, um den Einsatz von Arzneimitteln
Uber Art. 71a-71c KVV zu Uberwachen. Denkbar ist auch die Schaffung eines Registers,
das zur Uberwachung der Vergutungen im Einzelfall und fiir die Forschung genutzt wer-
den konnte, wenn Zulassungsstudien fir spezifische Patientengruppen fehlen.

Zustimmung zur Schaffung eines Artikels fur in der Schweiz nicht zugelassene
Arzneimittel: Die Vergitung von Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht zugelassen sind,
wird neu in einem separaten Artikel geregelt. In diesem Fall ist es den Versicherern nicht
madglich, mit auslandischen Zulassungsinhaberinnen Preisverhandlungen zu fihren und
die Leistungserbringer missen die Arzneimittel zu den effektiven Preisen im Ausland ein-
kaufen. Die vips begrisst die Schaffung eines neuen Art. 71c fir in der Schweiz nicht
zugelassen Arzneimittel grundséatzlich.

Wir danken fir die Bericksichtigung unserer Stellungnahme. Fir Rickfragen oder ergdnzende
Erlauterungen, sehr geehrte Damen und Herren, stehen wir lThnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grissen

/4
, / N
QA
Shayesteh First-Ladani Dr. Roland Rutschmann
Préasidentin Vorstandsmitglied

AF | Rare Disease Action Forum
c/o SFL Regulatory Affairs & Scientific Communication GmbH.
Hochstrasse 51, CH-4053 Basel, Switzerland, Tel: +41 61 361 9443, info@rda-forum.org, www.rda-forum.org
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Geht per E-Mail an:
- abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Luzern, 27. September 2016

Protokoll-Nr.: 996

Anderungen der Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach
dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergii-
tung von Arzneimitteln im Einzelfall: Stellungnahme des Regierungs-
rats Kanton Luzern

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Namen und Auftrag des Regierungsrats nehmen wir zu den beiden Verordnungsénderun-
gen wie folgt Stellung:

Wir begriissen die vorgeschlagene Revision in weiten Teilen. Insbesondere erachten wir es
als sachgerecht, dem therapeutischen Nutzen kinftig einen hoheren Stellenwert zuzumes-
sen. Die gleiche Gewichtung des Auslandpreisvergleichs und des therapeutischen Querver-
gleichs erachten wir als ausgewogen, ebenso wie den Verzicht auf eine fixe Obergrenze des
Preises (Auslandpreisvergleich plus 5%). Dass patentgeschutzte Medikamente bei der Neu-
aufnahme wie auch bei der dreijahrlichen Preisuberprifung innerhalb eines therapeutischen
Quervergleichs nur mit andern patentgeschitzen Medikamenten verglichen werden sollen,
erachten wir als zentral. Mit der Beibehaltung des Uberprifungsrhythmus (alle 3 Jahre) sind
wir ebenfalls ausdricklich einverstanden.

Nicht einverstanden sind wir hingegen mit dem folgenden Vorschlag: Bisher wurde der the-
rapeutische Quervergleich mit Arzneimitteln ,gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungswei-
se” durchgefihrt. Insgesamt hat sich diese Praxis bewahrt und es besteht aufgrund der bun-
desgerichtlichen Rechtsprechung eine ausreichende Rechtssicherheit. Mit dem neu vorge-
schlagenen Vergleich mit Arzneimitteln "zur Behandlung derselben Krankheit* ware hingegen
die Auswahl der Vergleichsprodukte und -therapien viel breiter und oftmals weit Uber die in
der Praxis eingesetzten Therapiealternativen hinaus maglich. Die bisherige Rechtsprechung
ware ausserdem nicht mehr anwendbar und somit die Rechtsunsicherheit gross. Wir bean-
tragen deshalb, auf den Wechsel zu verzichten. Dies ist auch im Sinne der bergreifenden
Zielsetzung der vorliegenden Reform, die Rechtssicherheit in Bezug auf die Uberpriifung der
WZW-Kriterien zu verbessern.

2401.716 / VM-GSD-Anderungen KVV und KLV: Preissetzung nach Urteil Seite 1 von 2



Im Rahmen der kirzlich erfolgten Revision des Heilmittelgesetzes wurde Uber den Unterla-
genschutz der Anreiz fur die Erforschung von neuen Indikationen verstarkt (Art. 11b Abs. 2
HMG). Diesem Anreiz sollte deshalb auch bei Preisliberprifungen Rechnung getragen wer-
den. Dem Anliegen kénnte mit einem Innovationszuschlag fur Indikationen mit signifikantem
therapeutischem Nutzen Rechnung getragen werden. Es liesse sich bei Produkten mit meh-
reren Indikationen sicherstellen, dass Indikationen mit Patentschutz oder Unterlagenschutz
(gemass Art. 11b Abs. 2 HMG) nicht wie patentabgelaufene Praparate behandelt werden.
Diese Erganzung ware sowohl im Interesse der Patientinnen und Patienten wie auch des
Wirtschafts- und Forschungsstandortes Schweiz.

Die vorgeschlagene Anderung von Art. 71a und b KVV bezweckt, den Patientenzugang fiir
Erstattungen im Einzelfall zu verbessern. Wir befirworten die in der Verordnungsanderung
vorgeschlagene Einflihrung einer Entscheidungsfrist von zwei Wochen ausdriicklich, da es
sich oft um schwerkranke Patientinnen und Patienten handelt. Darliber hinaus ist es zentral,
die Kostenlibernahme von sogenannten Therapieversuchen offen zu formulieren (Art. 71d),
sodass verschiedene Vergltungsansatze und Beteiligungen der Versicherungen und Zulas-
sungsinhaberinnen moglich sind. Das ist insbesondere auch im Interesse der betroffenen
Patientinnen und Patienten.

Schliesslich unterstiitzen wir im Grundsatz auch die angestrebten Verordnungséanderungen
um Kosteneinsparungen im patentabgelaufenen Bereich zu erreichen (Abstandsregeln, diffe-
renzierter Selbstbehalt), sofern die Versorgungssicherheit sichergestelit ist. Wir erachten es
aber als problematisch, die Preisfestsetzungsregeln der Generika mit den vorliegenden Ver-
ordnungsanpassungen jetzt zu forcieren und gleichzeitig einen aufwandigen Systemwechsel
zu einem Festbetragssystem vorzusehen. Zuerst sollte evaluiert werden, ob und in welchem
Mass die Neuerungen greifen und inwiefern zuséatzliche Massnahmen notwendig sind.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.
Freundliche Griisse

Guido Graf

R rungsrat
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Commission LEG Fribourg, le 5 octobre 2016
PP/PF/ir

Par courriel
Département fédéral de l'intérieur

abteilung-leistungen@baqg.admin.ch

Réponse de la SMCF a la consultation concernant les modifications de I'ordonnance sur
I’assurance-maladie (OAMal) et de I’ordonnance sur les prestations de I’assurance des
soins (OPAS)

Madame, Monsieur,

Nous saluons les efforts du Conseil Fédéral pour limiter les colts de la santé. Cela passe no-
tamment par la maitrise du prix des médicaments.

Les mesures prises concernent essentiellement le prix des génériques, des substances non
disponibles en Suisse et les médicaments « off label ».

Nos observations se concentrent sur les articles suivants de ’'OAMal :

Art. 28
Nous approuvons le principe de surveillance de I'utilisation des préparations off-label, afin
d’éviter certains abus déléteres pour les patients.

Art.65a 70

Il nous parait important de faire une distinction entre les médicaments génériques
d’utilisation fréquente et ceux dont I'usage est plus restreint, comme par exemple certaines
substances utilisées en oncologie. En effet, leur colt de conception et de fabrication est trés
onéreux. Si leur prix de vente venait a étre fixé trop bas, ils seraient produits sans aucun bé-
néfice. Cela aurait pour conséquence une démotivation pour les entreprises de produire ces
médicaments et découragerait les efforts entrepris pour la recherche. Nous sommes d’avis
que le prix d’un générique devrait étre directement lié au prix de production, avec un béné-
fice restreint mais qui pourrait étre attribué a la recherche. Faire dépendre le prix du géné-

Société de médecine du canton de Fribourg Tél. 026 350 33 00
Rue de I'Hopital 15 Fax 026 350 33 03
Case postale 1552 secretariat@smcf.ch

1701 Fribourg www.smcf.ch
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rique uniquement du volume freine la production de substances moins usitées mais néan-
moins indispensables.

Art. 71a
Le remboursement d’uniquement 90% du prix de production est surprenant, quid de la part
des fournisseurs et distributeurs ? Est-il prévu que I"assurance rembourse le solde ?

Art. 71b
Nous formulons la méme remarque que pour l'art. 71a, pour les mémes raisons.

Art.71d al. 1

Nous approuvons a la condition que le médecin-conseil soit tenu de motiver un refus de
prise en charge.

Question : Existe-t-il une possibilité de recours ?

Art.71d al. 3

L’absence de critéres précis pour qu’'une demande de prise en charge soit considérée
comme compléte rend la disposition assez vague et sujette a I'interprétation, ce qui peut
aboutir a un rejet de la requéte de fagon subjective et arbitraire. Nous proposons qu’un for-
mulaire standardisé avec des informations claires soit utilisé par toutes les assurances.
Concernant le délai de deux semaines pour la réponse a la demande de prise en charge des
colts, ne serait-il pas plus simple sur le plan administratif de prévoir que : « sans réponse de
I'assureur aprés le délai de deux semaines, voire moins selon la pathologie », la demande est
approuvée.

Nous vous remercions de la possibilité offerte de participer a cette consultation et vous pré-
sentons, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.
~ R
e . //(, (G2

Dr Pascale Pache-Looten
Commission LEG de la SMCF
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Signor

Alain Berset

Consigliere federale

Dipartimento federale dell’interno (DFI)
3003 Berna

Invio per posta elettronica in formato
word e in formato PDF
abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Modifiche dell’ordinanza sull’assicurazione malattie (OAMal) e dell’ordinanza
sulle prestazioni (OPre): fissazione dei prezzi dei medicamenti in seguito alla
sentenza del Tribunale federale del 14 dicembre 2015 e rimunerazione dei
medicamenti nel singolo caso — procedura di consultazione

Signor Consigliere federale,

la ringraziamo per la sua lettera del 7 luglio 2016 con cui ci invita a prendere
posizione sulle modifiche citate in oggetto.

Abbiamo preso atto delle nuove proposte di adeguamento del sistema per la
formazione dei prezzi dei medicamenti, attinenti il confronto terapeutico e la
comparazione con l'estero nellambito del riesame periodico, la definizione del
prezzo dei generici e il rimborso dei medicamenti che non figurano nell’elenco delle
specialita o che sono utilizzati off label.

Volentieri le trasmettiamo le nostre considerazioni sulle misure previste.

In generale

Apprezziamo gli sforzi profusi dall’Autorita federale per contenere e possibilmente
ridurre il prezzo dei medicamenti obbligatoriamente a carico dell'assicurazione
malattie. Non ci sembra pero che le priorita siano fissate sempre in modo adeguato.
Com’e gia stato il caso nelle occasioni precedenti, anche questa volta si propongono
interventi per ridurre ulteriormente il costo dei medicamenti “vecchi” e di per sé gia a
buon mercato, mentre continuano a mancare gli interventi incisivi finalizzati a tenere



sotto controllo il prezzo ex-factory dei nuovi farmaci innovativi — che oggi sono la
principale causa delle spese per medicamenti.

Auspichiamo che la pressione sul prezzo dei medicamenti disponibili sul mercato da
molto tempo (generici inclusi) non diventi eccessiva. Questi medicamenti continuano
ad avere una grande importanza in medicina, sono ben conosciuti e gli operatori
sanitari hanno esperienza nella loro prescrizione e manipolazione, cio che si traduce
In una maggiore sicurezza per il paziente e, di conseguenza, in minori spese per far
fronte agli effetti collaterali e rimediare agli errori. Qualora la redditivita di questi
prodotti per le aziende farmaceutiche divenisse insufficiente, esiste poi il rischio
concreto che essi siano semplicemente ritirati dal mercato — tendenza peraltro gia in
atto da alcuni anni. Questo condurrebbe dapprima a un peggioramento dei ben noti
problemi di approvvigionamento in Svizzera, costringerebbe a procedere a
importazioni dall’estero (con i costi supplementari che ne conseguono) e a medio
termine sposterebbe le terapie su medicamenti meno affermati ma piu redditizi,
quindi anche piu cari. Garantire un margine adeguato ai medicamenti in commercio
da tempo contribuisce dunque in modo globale al contenimento dei costi.

Parimenti, &€ necessario tenere conto dei maggiori costi sopportati da chi produce
guesti medicamenti (generici inclusi) in Svizzera. Il Consiglio federale, nel suo
rapporto del 20 gennaio 2016 sulla sicurezza dell'approvvigionamento di
medicamenti in Svizzera, rileva giustamente la necessita di adottare alcune misure
intese a favorire il mantenimento della fabbricazione decentralizzata sul territorio.
Siamo convinti che la salvaguardia delle unita produttive a livello locale non possa
prescindere da un adeguamento del meccanismo di confronto dei prezzi con l'estero.
Attualmente questo meccanismo si limita a considerare i prezzi praticati, ma non
tiene conto in nessun modo dei costi - sensibilmente piu elevati per chi produce in
Svizzera. Per questo motivo sarebbe imperativo introdurre nella legislazione un
parametro di correzione, in modo tale da tenere in adeguata considerazione i
maggiori costi sopportati da chi produce in Svizzera. Il Consiglio federale (vedi
risposta del 27 maggio 2015 all'interpellanza Eberle 15.3161) ha gia avuto modo di
precisare che “per fissare prezzi equi, i titolari di un’'omologazione devono essere
trattati, per principio, allo stesso modo, indipendentemente dal luogo in cui
fabbricano i medicamenti” — e quindi non sembrerebbe disponibile a entrare nel
merito di un simile correttivo per supposti motivi di parita di trattamento. A nostro
modo di vedere, invece, e proprio il fatto di non tenere in considerazione i maggiori
costi sopportati da chi produce in Svizzera che costituisce una palese disparita di
trattamento. Questa mancata considerazione va a tutto vantaggio delle aziende di
fabbricazione situate all’estero, sfavorendo invece chi fabbrica i suoi medicamenti nel
nostro Paese, mantenendo competenze e capacita produttive interne e contribuendo
a generare posti di lavoro e benessere. Siamo evidentemente consapevoli della
necessita di tenere sotto controllo il prezzo dei medicamenti e I'evoluzione della
spesa a carico della collettivita. Questa € anche una preoccupazione prioritaria dello
scrivente Consiglio di Stato. Riteniamo pero che 'adeguamento del meccanismo di
confronto dei prezzi qui indicato non sia affatto in contraddizione con questo obiettivo
ma che, al contrario, rappresenti proprio una valida misura atta a calmierare i costi. Il
riconoscimento di un prezzo maggiore per chi produce in Svizzera potra infatti
rallentare I'evoluzione gia in corso consistente nell’abbandono delle vecchie
molecole non piu redditizie a favore di nuovi farmaci, solitamente molto piu cari.



Confronto terapeutico

Ci risulta che la pratica attuale del confronto terapeutico per i nuovi medicamenti
(preparati originali) secondo I'articolo 34 capoverso 1 OPre consista nel prendere in
considerazione solo i prodotti ancora protetti dal brevetto, escludendo i generici 0 i
vecchi medicamenti non ancora copiati. Ora, in molteplici situazioni cliniche, i
medicamenti considerati come “Gold Standard” sono spesso proprio vecchi prodotti,
il cui brevetto e gia scaduto. Il prezzo di questi vecchi prodotti € molto spesso
inferiore a quello rivendicato dai prodotti nuovi, senza che questi apportino un
vantaggio clinico comprovato da un confronto di buona qualita. Negli ultimi anni,
guesta pratica ha portato letteralmente ad un’esplosione dei prezzi dei nuovi
medicamenti e a dei trattamenti senza benefici terapeutici di rilievo per i pazienti.
Suggeriamo che venga apportata una precisazione all’articolo 65b, capoverso 4bis,
lettera a OAMal per specificare chiaramente che l'efficacia di una preparazione
originale € comparata ad altri medicamenti utilizzati come alternativa terapeutica,
compresi quelli che non sono piu protetti da brevetto.

Determinazione del prezzo dei medicamenti generici

In questi ultimi anni, le successive diminuzioni dei prezzi dei medicamenti hanno
portato ad una diminuzione del reddito per i canali di distribuzione e in particolar
modo per le piccole farmacie delle zone periferiche. La nuova diminuzione
generalizzata del prezzo ex-factory dei generici prevista da questa revisione
potrebbe minacciare la sopravvivenza di queste farmacie, con la prospettiva di un
difficile approvvigionamento di medicamenti a livello locale nelle zone discoste, dove
il servizio sanitario € gia messo a dura prova dalla penuria di medici di famiglia.
Purtroppo questo aspetto di politica sanitaria non sembra essere stato approfondito.
Chiediamo che in futuro le proposte di questo genere siano accompagnate da uno
studio dell’impatto economico della prevista revisione per il settore della distribuzione
(grossisti, farmacie) che attualmente garantiscono un approvvigionamento sicuro ed
efficace alla popolazione.

Nuove disposizioni degli articoli 71a e 71b OAMal relative al rimborso dei
medicamenti che non figurano nell’elenco delle specialita o utilizzate off label

Considerato che, per i medicamenti non iscritti nell’elenco delle specialita o utilizzati
off label, gli assicuratori malattia hanno il diritto di valutare in totale autonomia se
sono rispettate le condizioni per il imborso e di decidere in piena liberta 'ammontare
del rimborso, le vigenti disposizioni hanno portato ad una disparita di trattamento dei
pazienti, a dipendenza della cassa malati a cui sono affiliati. La revisione qui
proposta comporta dei correttivi che vanno sicuramente nella giusta direzione;
tuttavia non tiene ancora abbastanza conto dell'interesse del paziente. In particolare,
non migliora la situazione di ineguaglianza suindicata, ma ne corregge solamente
alcuni aspetti, come ad esempio il rimborso totale tramite I'importazione di
medicamenti esteri. Tutti gli assicurati dovrebbero beneficiare di un rimborso
completo e automatico dei medicamenti quando le condizioni di cui all'articolo 71a
capoverso 1 lettere a 0 b OAMal sono soddisfatte: questo dovrebbe essere I'obiettivo
finale da perseguire.



Per i medicamenti svizzeri, il rimborso massimo e fissato al 90% del prezzo ex-
factory. Gli assicuratori malattia possono anche optare per un rimborso inferiore. Le
disposizioni proposte non indicano chi deve prendersi carico del tasso residuo ex-
factory nonché dei costi di distribuzione. Sarebbe inopportuno se l'assicurato si
vedesse costretto a pagare di tasca propria i costi non coperti.

Il ruolo del titolare dellomologazione nella definizione dell’importo da rimunerare
(ultima frase degli articoli 71a capoverso 2 e 71b capoverso 4) non e chiaro.
Riteniamo che per principio I'azienda farmaceutica non possa e non debba essere
coinvolta in procedure decisionali che coinvolgono un paziente specifico.
Gradiremmo che questi capoversi fossero riformulati per specificare che il titolare
dellomologazione partecipa soltanto a negoziati sul prezzo di portata generale.

Siamo favorevoli alla modifica proposta all’articolo 28 capoverso 3 lettera g, che
introduce I'obbligo di comunicare al’'UFSP i dati necessari per valutare le modalita
adottate dalle singole casse malati nella gestione delle domande di assunzione dei
costi ai sensi degli articoli 71a-71c. Questo permettera senz’altro di acquisire
elementi utili a correggere, nel medio termine, le disparita di trattamento oggi
esistenti. Sarebbe perd almeno altrettanto importante raccogliere nel contempo
anche i dati clinici necessari per determinare il beneficio delle terapie che rientrano in
guesto contesto. Si tratta infatti spesso di trattamenti medicamentosi che dispongono
di una documentazione scientifica piuttosto rudimentale. Suggeriamo di esaminare la
possibilita di creare un registro dei casi clinici a scopo di ricerca. Le conoscenze cosi
acquisite permetteranno di determinare quali cure meritano di essere rimborsate e
quali no.

Voglia gradire, signor Consigliere federale, I'espressione della nostra alta.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Il Presidente: Il Cancelliere:
P. Beltraminelli A. Coduri
Copia p.c.:

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)
- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del farmacista cantonale (dss-ufc@ti.ch)

- Pubblicazione in internet.



Christine de Kalbermatten abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Ave Ritz 33 Office fédéral de la santé publique
1950 Sion Service prestations
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Berne

Sion, le 5 octobre 2016

Prise de position : Modification de I'ordonnance sur I’assurance-maladie

(OAMal) et de I'ordonnance sur les prestations de I'assurance de soins (OPAS) concernant
la fixation de prix de médicaments selon I’arrét du Tribunal fédéral du 14 décembre 2015
et concernant la prise en charge de médicaments au cas par cas

Mesdames, Messieurs,

Voici ma prise de position relative aux modifications proposées concernant 'OAMal et I'OPAS.

PREAMBULE

Points et objectifs de la modification des ordonnances

La modification publiée relative aux dispositions des ordonnances comprend les trois points suivants :

1. Adaptation de la fixation des prix des médicaments a I'arrét du Tribunal fédéral de décembre
2015 : Le caractere économique d’un médicament est évalué sur la base d’une comparaison
thérapeutique transversale ainsi que d’une comparaison avec les prix pratiqués a I’étranger.
Les critéres d’efficacité et d’adéquation doivent étre vérifiés régulierement.

2. Adaptation de la fixation des prix des médicaments génériques dans le but de réduire les
dépenses de I'assurance-maladie obligatoire des soins.

3. Adaptation de la prise en charge de médicaments au cas par cas ; il convient d’améliorer la
situation des personnes concernées.

Ma prise de position se concentre sur le 3™ point qui concerne la prise en charge de médicaments
au cas par cas. Ce point concerne les patient(e)s atteint(e)s de maladies rares. Il touche également
aux objectifs de la mesure 13 du concept national maladies rares.

L’objectif du 3°™ point est de contribuer a une amélioration de la situation des personnes
concernées. C'est dans cet esprit qu'il faut évaluer les modifications de I'ordonnance sur
|’assurance-maladie (OAMal) art. 71 ss.
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OBSERVATIONS GENERALES
L’égalité des chances pour tous les patients

De nombreuses situations induites par I'application de I'article 71 a et b de 'OAMal sont
discriminatoires. Je tiens a votre disposition des exemples de situations concrétes. De maniére
générale, la marge d’appréciation laissée a I'assureur, aprés avoir consulté le médecin-conseil,
pour décider de la prise en charge ou non du médicament est source d’inégalité de traitement
pour les patients concernés. Dans « modification et commentaire » des ordonnances, page 5 in
fine, le DFI précise : « les adaptations apportées en lien avec I'article 71 a et b permettent de
réaliser une part importante du concept ».

La question essentielle est de savoir si ces modifications réalisent pleinement la mesure 13 du plan
de mise en ceuvre.

La nécessité d’une prise en charge adaptée pour les patients atteints de maladies rares

a) La promulgation d’un concept national maladies rares, la validation par le Conseil fédéral d’un
plan de mise en ceuvre et son projet no 2 (mesure 13) entierement dédié a la prise en charge
constituent la reconnaissance d’un besoin spécifique maladies rares. Le Conseil fédéral a par
ailleurs reconnu que I'article 71 a et b OAMal était susceptible d’engendrer des situations
d’inégalité. Le patient atteint de maladie rare a droit au respect du principe fondamental de
I’égalité de traitement. Encore faut-il comprendre que cette égalité n’est pas mécanique mais
proportionnelle, c’est-a-dire qu’elle doit tenir compte des différences qui existent,
particulierement entre les maladies fréquentes et les maladies rares.

A titre d’exemple, on peut rappeler I’ATF Morbus Pompe, 2010, ou, dans I'un des considérants,
le TF avait réussi a comparer |'essoufflement ressenti par des milliers de gens en Suisse aprés un
trajet de quelques centaines de métres avec celui dont souffrait la patiente qui avait fait
recours. Le TF avait notamment dit que si I'on devait prendre en charge un traitement de CHF
650'000 pour chaque patient essoufflé, le systéme de santé suisse serait en perdition. Ce
considérant est le reflet d’'une totale ignorance de la maladie de Pompe pour laquelle pouvoir
marcher sur un petit parcours sans essoufflement constitue un immense bénéfice
thérapeutique, et qu’il ne s’agit la que d’'un symptéme parmi les nombreux autres provoqués
par cette maladie.

b) Le manque d’information et de connaissances caractérise les maladies rares et affecte tous ceux
qui, d’'une maniére ou d’une autre, vont s’occuper de la problématique. Le plan de mise en
ceuvre prévoit la désignation de centres de référence : parce que seuls la concentration,
I’exposition, un volume suffisant permettront de traiter des pathologies qui requierent une
expertise particuliere pour poser un diagnostic ou définir une prise en charge. Ce raisonnement
est valable également pour la prise en charge : seul un expert en maladies rares peut porter un
jugement sur la pertinence d’un médicament orphelin. Il reste a espérer que la mesure 13 du
projet 2 du plan de mise en ceuvre : « pour permettre une mise en ceuvre meilleure et plus
rapide... » saura placer le patient au centre des préoccupations.



Adaptation de ’'OAMal concernant la prise en charge de médicaments au cas par cas

Il est clairement dit que I'objectif de la modification de I’'OAMal dans le domaine de la prise en charge
au cas par cas est d’améliorer la situation des personnes concernées. Ceci est un mandat clair, et
c’est dans cet esprit que j'évalue les modifications de la maniére suivante :

Art. 28 al. 3, let. g
3 Les assureurs transmettent a I’OFSP, chaque année et par assur¢, notamment les données suivantes :

g.  encasde prise en charge en vertu des art. 71a a 71c, la date de réception de la demande de garantie de prise en
charge, I’indication, le nom du médicament, le nom du titulaire de I’autorisation, la date de la décision relative aux
prestations et le montant de la prise en charge.

La collecte de ces données par I'OFSP constitue une nouveauté qui trouve notre entiere approbation.
J'espére que cette collecte des données saura contribuer a augmenter la transparence entre les
assureurs (ou a limiter les inégalités) et motiver les titulaires de I'autorisation a déposer des
demandes d’extension de I'indication. Reste malheureusement a constater que beaucoup de
patients atteints de maladies rares se voient encore confrontés a la problématique qui veut que les
appréciations de la prise en charge varient selon les assureurs pour des cas particuliers qui sont
pourtant similaires. Je suis d’avis que I'"OFSP doit réfléchir a la question de I'utilisation de ces
données. Des conséquences sont a prévoir selon les résultats qui ressortiront de I’évaluation des
données. Cette suite a donner a la collecte des données devrait étre fixée et communiquée par
I"OFSP.

Titre précédent a l’art. 71a
Section 4a Prise en charge de médicaments au cas par cas

Art. 71a,al. 2 et 3

2 L’assureur prend en charge 90 % au maximum du prix de fabrique inscrit dans la liste des spécialités. Il détermine le
montant de la prise en charge apres avoir consulté le titulaire de 1’autorisation.

3Abrogé

Art. 71b Prise en charge des coits d’un médicament autorisé par I’institut mais ne figurant pas dans la liste des spécialités

1 L assurance obligatoire des soins prend en charge les coiits d’un médicament prét a I’emploi autorisé par I’institut lorsque
celui-ci ne figure pas sur la liste des spécialités et qu’il est utilisé pour les indications mentionnées sur la notice ou en dehors
de celles-ci, si les conditions mentionnées a I’art. 71a, al. 1, let. a ou b, sont remplies.

2 Le caractéere économique du médicament est évalué sur la base d’une comparaison avec les prix pratiqués a I’étranger au
sens de I’art. 65b, al. 2, let. a. L’art. 65b, al. 3 et 4, est déterminant pour le calcul du prix de fabrique moyen dans les pays de
référence.

3 Le titulaire de I’autorisation communique sur demande a 1’assureur le prix de fabrique en vigueur dans les pays de référence
au moment du dépdt de la demande de garantie de prise en charge.

4L assureur prend en charge 90 % au maximum du prix de fabrique moyen dans les pays de référence. 11 détermine le

montant de la prise en charge apres avoir consulté le titulaire de 1’autorisation.

Il faut souligner que les modifications des regles de la prise en charge au cas par cas sont surtout
inspirées par I'idée de la limitation des co(ts (prise en charge de 90 % au maximum des prix de
fabrique). Ceci est recevable du point de vue de la Confédération, si ces modifications sont comprises
en tant que mesures de limitation des co(ts de la santé. Mais du point de vue des patient(e)s,



contraint(e)s a se battre pour la prise en charge des thérapies qui sont, pour eux, d’un intérét vital,
cette adaptation va les affaiblir dans les négociations car elle risque d’étre interprétée de maniére
négative par I'assureur lorsqu’il s’agit de la prise en charge. Aussi, cette adaptation va augmenter les
obligations administratives des assureurs autant que des titulaires de I'autorisation pour le
traitement des cas particuliers (p.ex. information sur la comparaison des prix pratiqués a I'étranger).
Il faut craindre en conséquence que I'attente d’'une décision concernant la prise en charge des frais
thérapeutiques ne s’accroisse encore pour les patients :

. Si la demande de prise en charge des co(ts est incompléte, I'assureur a le droit de ne pas la
prendre en considération ou peut attendre plus de 15 jours avant de remettre sa décision (voir
Dispositions art. 71d, al. 3, page suivante). Sur ce point, le formulaire de garantie de prise en
charge des co(ts doit étre rédigé en intégrant tous les points essentiels, mais aussi prendre en
considération le fait que pour beaucoup de maladies rares, il n’existe aucune base de données
claire, reposant sur I’évidence. Il s’agit d’une tache complexe et d’un grand défi, qui doit
néanmoins étre relevé. On ne peut tenir le fournisseur de prestations pour seul responsable
de I'absence de données due a la rareté d’'une maladie.

o L’entreprise rencontre des problemes pour obtenir la documentation relative a la comparaison
des prix et prend beaucoup de temps pour le faire (p.ex. parce que les filiales a I’étranger ne
sont pas facilement joignables ou ne comprennent pas le caractére urgent de la demande).

Prise en charge des colits de médicaments importés

Art. 71c Prise en charge des colts d’un médicament importé non autorisé par I’institut

1 L’assurance obligatoire des soins prend en charge les colits d’un médicament prét a I’emploi, non autorisé par I’institut, si
celui-ci peut étre importé en vertu de la loi sur les produits thérapeutiques, pour autant que les conditions de I’art. 714, al. 1,
let. a ou b, soient remplies et que le médicament soit autorisé pour I’indication correspondante par un Etat ayant institué un
systéme équivalent d’autorisation de mise sur le marché reconnu par l'institut.

2 L’assureur prend en charge les cotits auxquels le médicament est importé. Le fournisseur de prestations veille aux cotits lors
du choix du pays duquel il importera le médicament. Si le médicament est distribué dans d’autres pays ou il est proposé a un
prix plus avantageux, I’assureur peut exiger du fournisseur de prestations que celui-ci I’'importe d’un de ces pays.

L'introduction de cet article est, selon moi, une modification positive, car il régle la question des
thérapies nécessitant des médicaments uniquement disponibles a I’étranger. Les patients atteints de
maladies rares ont souvent besoin de ce type de médicaments.

Rapport raisonnable des colits et du bénéfice thérapeutique

Art. 71d Dispositions communes

1 L’assurance obligatoire des soins prend en charge les codts du médicament seulement si 1’assureur a donné une garantie
spéciale aprés avoir consulté le médecin-conseil.

2 L’assureur examine si les cofits pris en charge par I’assurance obligatoire des soins sont en rapport raisonnable avec le
bénéfice thérapeutique.

3 Si la demande de prise en charge des colts est complete, I’assureur rend sa décision dans les deux semaines.

Une évaluation du rapport entre les co(ts et le bénéfice est particulierement difficile dans le cas des
maladies rares, ce qui laisse la porte grande ouverte aux inégalités liées a des évaluations différentes.
Seul un spécialiste du domaine des maladies rares est en mesure d’évaluer le potentiel bénéfice
d’une thérapie, ceci n’étant pas possible pour un médecin-conseil. En disant cela, je ne mets
absolument pas en doute les compétences des médecins-conseils, mais je sais qu’une des plus



grandes problématiques dans le domaine des maladies rares est le manque de spécialistes. Il est tout
simplement impossible pour un médecin-conseil de délivrer un avis d’expert dans ce domaine.

A I'avenir - aprés la désignation des centres dits de référence - les garanties de prise en charge des
colts incomberont a un/une spécialiste exercant dans un de ces centres ou y étant affilié/e. Avant
gue n’existent ces centres de référence, on pourrait demander au fournisseur de prestations de
soumettre un CV qui renseignerait sur ses compétences dans le domaine des maladies rares. Pour
ceci, et comme évoqué ci-dessus, la création d’'un formulaire de garantie de prise en charge des
co(its spécifique pour les maladies rares est nécessaire. Les modeles économiques habituellement
utilisés pour les évaluations du rapport entre colts et bénéfices ne sont pas adaptés aux maladies
rares. |l est impératif de trouver une solution réglementée par la loi.

Je propose le complément suivant :

2 L’assureur examine si les colits pris en charge par I’assurance obligatoire des soins sont en rapport raisonnable avec le
bénéfice thérapeutique. Dans le cas de maladies sans données d’évidence suffisantes pour cet examen en début de thérapie,
I’¢évaluation des colits par rapport au bénéfice thérapeutique n’a lieu qu’apres un essai thérapeutique de 12 semaines.

Une approche possible pour trouver une solution pour la procédure de mise en ceuvre serait
d’envisager la démarche suivante :

Le fournisseur de prestations rédige la demande de garantie de prise en charge des co(ts et estime
cette thérapie hors liste des spécialités comme étant nécessaire pour son patient (avec une
documentation compléte). Si rien ne s’oppose a la thérapie du point de vue de la sécurité du patient
(p.ex. pas d’effets indésirables graves), thérapie en adéquation avec les facteurs de risque du
patient), I'assureur et le titulaire de I'autorisation se partagent les co(ts pour I'essai thérapeutique
de 12 semaines a moitié (45% du prix de fabrique chacun). Au bout de ces 12 semaines, le
fournisseur de prestation évalue I'effet thérapeutique avec une documentation a |'attention de
I'assureur. Le médecin-conseil soumet a son tour ses recommandations a I'assureur. En cas
d’évaluation négative de la thérapie, elle est arrétée et n’engendrera pas davantage de co(ts. Si elle
est évaluée de maniere positive, c’est a I'assureur de prendre en charge jusqu’a nouvel ordre les 90%
du prix de fabrique. Afin de justifier les co(ts, cette thérapie doit ensuite étre documentée et évaluée
une fois par an par le fournisseur de prestations a I'attention de I'assureur.

Bien entendu, cette proposition doit étre débattue en amont avec les fédérations des titulaires
d’autorisation ainsi qu’avec celles des assureurs.

Essai thérapeutique individuel

4Si, en cas d’usage d’un médicament dans le cadre d’un essai thérapeutique individuel, un bénéfice élevé ne peut étre
constaté qu’apres la décision de prise en charge des cofits, ’assureur détermine avant le début du traitement, sur proposition
du fournisseur de prestations et du titulaire de 1’autorisation, le moment auquel il sera vérifié s’il y a un bénéfice élevé. La
durée de prise en charge du médicament dans le cadre de 1’essai thérapeutique est en régle générale de douze semaines au
maximum. Si, a titre exceptionnel, une durée d’essai plus longue est nécessaire pour déterminer 1’existence d’un bénéfice
important, le fournisseur de prestations doit le motiver dans la demande de prise en charge des co(ts.

Concernant cet alinéa, je propose la modification suivante :

4 Si, en cas d’usage d’un médicament dans le cadre d’un essai thérapeutique individuel, un bénéfice élevé peut étre
déterminé seulement aprés la date de I’examen de la décision de prise en charge des colts, I’assureur détermine avant le
début du traitement, sur proposition du fournisseur de prestations et du titulaire de 1’autorisation, le moment auquel il sera
vérifié s’il y a un bénéfice élevé. La durée de prise en charge du médicament dans le cadre de I’essai thérapeutique est en
régle générale de douze semaines au maximum. Si, a titre exceptionnel, une durée d’essai plus longue est nécessaire pour



déterminer I’existence d’un bénéfice important, le fournisseur de prestations doit le motiver dans la demande de prise en
charge des co(ts.

OBSERVATIONS FINALES
Mesure 13 du plan de mise en ceuvre du concept national maladies rares

Citation : « La mesure 13 prévoit d’une part que des procédures standardisées soient mises en place
pour améliorer la collaboration entre médecins, médecins-conseils et assurances pour le
remboursement de médicaments selon les articles 71a et 71b OAMal. Il sera défini, dans le cadre d’un
groupe de travail, dans quelle mesure les processus devront étre standardisés. Pour permettre une
mise en ceuvre meilleure et plus rapide, il s’agit en particulier de définir des formulaires homogénes
relatifs a la prise en charge, de recourir systématiquement aux nouveaux instruments d’évaluation de
I'utilité et de documenter les évaluations au cas par cas.

La liste des analyses génétiques contient d’ores et déja des analyses dans le domaine des maladies
rares. Cependant, I’OFSP va prendre des mesures en vue de promouvoir une prise en charge plus
homogéne. »

En ce qui concerne la réalisation de la mesure 13 du concept national maladies rares, il faut constater
gue les modifications de I’art. 71 proposées ne sont pas suffisantes pour considérer la mesure
comme accomplie. Il faudrait d’abord

1) disposer de bases d’évaluation standardisées supplémentaires pour pouvoir évaluer une
thérapie pour maladies rares. Les associations de patients et leur représentant devraient
étre impliquées dans la mise en place d’une telle base d’évaluation.

2) harmoniser la procédure des assureurs lors du traitement des cas dans le cadre d’un essai
thérapeutique individuel.

3) Aussi, il conviendrait d’analyser les modifications actuelles de I'OAMal (p. ex. un an apres
leur entrée en vigueur).

4) évaluer les données des assureurs pour les cas individuels.

La mesure 13 ne peut étre considérée comme accomplie avant que la mise en ceuvre de la totalité
de toutes ces activités ait démontré une amélioration de la situation des patient(e)s atteint(e)s de
maladies rares concernant la prise en charge de leurs thérapies.

J'espére que cette prise de position et ses propositions trouveront écho dans la modification des
ordonnances. Les personnes confrontées a une maladie rare et leurs proches attendent et esperent
une amélioration de leur situation qui devrait mener a I'égalité de traitement pour tout(e)s les
patient(e)s.

Je vous prie de croire, Mesdames, Messieurs, a I’expression de mes sentiments distingués.

(it

Christine de Kalbermatten

Meére de Julie, atteinte d'une maladie ultra-rare
Pharmacienne

Initiatrice et responsable de FAC Valais
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Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit mochte ich Stellung beziehen zur Anpassung der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) und die
Krankenpflegeversicherung (KLV), welche in den folgenden drei Bereichen angepasst wird:

1. Preisfestsetzung von Arzneimitteln aufgrund des Bundesgerichtsurteils vom Dezember 2015 2. Preisfestsetzung
der Generika 3. Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall (Art. 71)

Ich beziehe mich hier ausschliesslich auf den dritten Bereich. Er regelt die Vergitung von Medikamenten, wenn sie
zum Beispiel fur die Behandlung von seltenen Krankheiten eingesetzt werden und dafiir aber nicht zugelassen sind.

Hiermit unterstitze ich mittels meiner Stellungnahme vollumféanglich die Position von ProRaris (deren
Vernehmlassungsantwort Sie im Anhang finden) und bitte Sie, dies so zu berlcksichtigen.

Mit bestem Dank fiir Ihre Kenntisnahme und die Aufnahme der Anderungsvorschlége von ProRaris in die neue
Verordnung KVV/KLV.

Mit freundlichen Griissen,
Anita Kanziger

Anita Kanziger
Fischermattelistrasse 19
3008 Bern



Patientenapotheke

Eidgendssisches Departement
des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Leistungen

3003 Bern

St.Gallen, 26. September 2016

Vernehmlassung zu den Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken Ihnen fiir die Einladung zur Stellungnahme zu den Anderungen der Verordnung (iber die Kranken-
versicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV).

Als Vereinigung der selbstdispensierenden Arzte der Schweiz (APA = Arzte mit Patientenapotheke) nehmen wir
hierzu gerne Stellung. Wenngleich bei Themen der Preisfestsetzung in erster Linie die Pharmaunternehmen
betroffen sind, so sind die Apotheken und die SD-Arzte aufgrund des geltenden Preisgestaltungsystems immer
auch bertihrt.

Haben Anpassungen der Preise doch immer auch Auswirkungen auf die Einnahmen derselben. Beide Berufs-
gruppen haben bei den Sparmassnahmen zur Stabilisierung der Kostenentwicklung im Medikamentenbereich
der letzten Jahre massgebliche Beitrage geleistet. Der Spar- oder Stabilisierungsbeitrag wurde aber jeweils nur
der Pharmaindustrie zugeschrieben, was vom Preisbildungssystem her nur bedingt stimmt.

Die von lhnen vorgeschlagenen Anderungen sehen wir als grundsétzlich richtige Antwort auf den Bundesge-
richtsentscheid vom 14. Dezember 2015 an. Stérend ist hingegen, dass die beiden Verordnungen in demselben
Bereich nun schon zum x-Mal gedndert werden. Dies |6st hohe Informationskosten sowie eine gewisse
Rechtsunsicherheit aus.

Dennoch begriissen wir die verfahrenstechnischen Vorgaben, obschon die Berechnungs- und Vergleichsme-
thoden immer komplexer und fiir den Betrachter ausserhalb der Materie immer intransparenter werden. Der
Bundesgerichtsentscheid fordert aber zu Recht, dass nebst dem Auslandpreisvergleich (APV) auch ein thera-
peutischer Quervergleich (TQV) nétig ist. Dies beugt auch der rein preislichen Optik der Medikamentenpreis-
festsetzung vor.

Bezliglich der Senkung der Generikapreise tiber das Abstandsstufensystem dussern wir Vorbehalte. Auch wenn
Generika bei uns teurer sind als anderswo in Europa, gilt zu beachten, dass wir ein kleiner Absatzmarkt mit
hohen Gestehungskosten sind. Die fehlenden Volumen kénnen dazu fiihren, dass gewisse Produkte aus Ren-
tabilitatstiberlegungen nicht mehr auf den Markt gebracht oder angeboten werden. Zumal bei der Inverkehr-

Geschaftsstelle Kolumbanstrasse 2 « Postfach 148 - 9008 St.Gallen
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setzung der Praparate immer auch Schweizer Besonderheiten zu beachten und Regeln einzuhalten sind, die
einen Vertrieb im Vergleich zum Ausland verteuern. Im Sinne der Patienten ist deshalb darauf zu achten, dass
weitere Preisreduktionen bei Generika nicht kontraproduktiv zu wirken beginnen.

Wir betonen an dieser Stelle gerne nochmals, dass wir seitens der Arzteschaft auch zukiinftig gegen jede Rege-
lung antreten werden, die eine zwangsweise Abgabe des glinstigsten Arzneimittels vorsieht. Generika-
Praparate mit vermeintlich gleicher Wirkung sind aus bekannten Griinden keine hundertprozentigen Substitu-
te. Folglich darf auch nicht die Idee aufkommen, dass Arzte zur Abgabe des giinstigsten Generikums verpflich-
tet werden konnten. In Einzelfallen muss auch weiterhin die Verschreibung eines Originalprdparates ohne
Selbstbehaltsfolge moglich sein, obschon entsprechende Generika auf dem Markt erhéltlich waren. Diese Hal-
tung vertreten wir seit Jahren aus Uberzeugung. An dieser werden wir auch zukiinftig festhalten. Wir stellen
deshalb mit Befriedigung fest, dass die vorgeschlagene Revision diesen Grundsatz beachtet.

Im Falle von seltenen Krankheiten begriissen wir den Ansatz, ahnliche oder harmonisierte Verfahren der Kos-
tengutsprache seitens der Versicherer anzustreben. Eine vollstandige Harmonisierung scheint unseres Erach-
tens allerdings nur mit unverhaltnismassigem Aufwand und der Ubermittlung heikler Patientendaten méglich
zu sein. Da es sich hier in der Regel um sehr unterschiedliche Einzelfille handelt, wird eine umfassende Rege-
lung kaum moglich sein. Wir warnen zudem davor, dass iber solche Einzelfille das Patientengeheimnis geritzt
oder aufgehoben wird. Anonymisierte Weiterleitungen von Gesuchen an die Behorden sind moglich, andere
nicht.

Kommentare zu einzelnen Artikeln (KVV)

Art. 28 Abs. 3 Bst. g

Wir stellen uns gegen diese Regelung, da sie das Patientengeheimnis verletzt. Wenn die Behdrden Angaben zu
verschriebenen Praparaten in Verbindung zu bestimmten Personen erhalten, sind immer auch Krankheitsbil-
der erkennbar. Das ware hier der Fall, da ein Gesuch einer Kostengutsprache einer gewissen Person fiir ein
bestimmtes Praparat dem BAG gemeldet werden miisste.

Art. 65b Abs. 2 Bst. b, 4bis, 5 und 7

Dies sind logische Regelungen aufgrund des Bundesgerichtsentscheids.

Art. 65c Abs. 2 und 3

Wir stehen der Erhéhung der Preisabstandsregelung kritisch gegentiber. Sehen wir doch Moglichkeiten, dass
die Versorgungssicherheit der Patienten mit Arzneimitteln beeintrachtig werden kénnte. Eine solche Regelung
ist einem Festbeitragssystem aber in jedem Fall vorzuziehen.

Art. 65d

Wir begriissen die dreijahrige Uberpriifung samtlicher Arzneimittel. Eine jahrliche Uberpriifung verursacht
einen unverhaltnismassigen Aufwand. Aus arztlicher Sicht ist es wichtig, dass Preisanderungen auf einen jahr-
lich gleichen Termin verfligt sowie mit geniigend Vorlauf publiziert werden. Miissen doch in den Apotheken
und Praxen jeweils noch entsprechende Softwareanpassungen vorgenommen werden, so dass ab dem Stich-



tag die richtigen Preise weiterverrechnet werden kénnen. Zudem kénnten sonst Lager mit zu teuren Prapara-
ten oder mit allenfalls neu hoherem Selbstbehalt nicht zeitgerecht abgebaut werden.

Art. 71a Abs. 2und 3

Wir verstehen, dass ein Arzneimittel ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung seitens der
Hersteller oder Zulassungsinhaber giinstiger abgegeben werden kann. Trotz Kostengutsprache durch die Versi-
cherungen und Absprache mit der Zulassungsinhaberin sollten im Falle der Abgabe (iber die Leistungserbringer
(Arzte und Apotheker) auch deren Vertriebskosten (Art. 67 Abs. 1 “***"KVV) mitberiicksichtigt werden. Diese
sind den Leistungserbringern auf der Grundlage der reduzierten Ex-Factory-Preise mit entsprechendem Zu-
schlag zu gewahren und zu ersetzen. Eine allfallige Gratisabgabe durch die Leistungserbringer darf nicht zur
Diskussion stehen.

In Art. 71d Abs. 5 KVV wird diese Idee aufgenommen. Es stellt sich die Frage, ob die vorgesehene Vergiitung im
Sinne der Sachlogik, der Nahe zur Spezialregelung und der Transparenz nicht gleich unter Art. 71a erwahnt
werden sollte.

Art. 71c

Auch hier gilt, dass die Leistungserbringer fir die speziellen Kosten des Imports angemessen entschadigt wer-
den missen. Der reine Kaufpreis (= Importpreis) reicht in diesem Fall nicht aus. Zumal die geforderte Recher-
che von glinstigen Auslandangeboten sowie alle Formalitaten fiir den erlaubten Grenziibertritt von in der
Schweiz nicht zugelassenen Medikamenten ausserordentliche Kosten verursachen. Es stellt sich deshalb auch
hier die Frage, ob die in Art. 71d Abs. 5 KVV (letzter Satz: Verglitung von ,effektiven Vertriebskosten” bei Im-
porten) vorgesehene Vergiitung im Sinne der Nahe zur Spezialregelung und der Transparenz nicht gleich an
dieser Stelle erwahnt werden sollte.

Art. 71d

Wir unterstiitzen die Anliegen dieses Artikels. Wir begriissen insbesondere die Kostengutsprache innerhalb
von zwei Wochen sowie die vorgesehenen Abgeltungen fiir die Leistungserbringer in Absatz 5.

Zu prifen ware allenfalls, ob im Sinne der Patienten ein schnell entscheidendes ,,Schiedsgericht” eingesetzt
werden sollte, wenn die Zulassungsinhaber und die Versicherer sich nicht fristgerecht einigen kdnnen.

Kommentare zu einzelnen Artikeln (KLV)

Art. 34b Abs. 2
Die Korrektur ist richtig und sachgerecht.

Art. 34g

Die tieferen Werte bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika im Vergleich zur Neuaufnahme
sind richtig und sinnvoll.

Ob die weitere Verscharfung im Vergleich zum geltenden Recht zielfihrend ist, bezweifeln wir hingegen. Der
Entscheid des Bundesrates vom 16. Februar 2016 weitere Massnahmen zu ergreifen, um auch bei patentabge-
laufenen Arzneimitteln Kosteneinsparungen zu erzielen, kénnte im Falle der erweiterten und verscharften
Staffelung fiir Generika von 10 bis 35 Prozent auch gegenteilige Auswirkungen haben. Was niitzen potentielle



theoretische Einsparungen, wenn Generika-Produkte aus Rentabilititsgriinden in der Schweiz nicht mehr zur
Verfligung stehen?

Insofern stehen wir dieser neuen Staffelung sehr kritisch gegenlber. Wir haben Zweifel, dass das angestrebte
Ziel der Kostensenkung bei gleich bleibendem oder breiterem Angebot an Generika erreicht wird. Wir sehen
die Regelung aber als zielflihrender als ein Festbeitragssystem an. Diesem Preisfestsetzungsmechanismus kon-
nen wir gar keine Vorteile abgewinnen.

Art. 34h Abs. 2

Gegen die Verschiebung des Datums auf den 1. Dezember haben wir insofern nichts einzuwenden, als die
Publikation neuer Preise friih genug erfolgt. Einerseits, um allfallige Lager zu alten Preisen abzubauen. Anderer-
seits, um in den Praxen und Apotheken die technisch und softwaremassig nétigen Umstellungsarbeiten aus-
fihren zu konnen. Erwarten doch die Versicherer, dass die Leistungserbringer ab dem Stichtag korrekte Rech-
nungen versenden. Folglich ist vor der Giiltigkeit neuer Preise immer auch eine genligende Publikations- und
Vorlaufphase vorzusehen.

Art. 38a

Die Berechnung des differenzierten Selbstbehalts liber die Fabrikabgabepreise mag technisch einfacher sein.
Insofern haben wir Verstandnis fiir die vorgeschlagene Anderung. Von Bedeutung ist aber, dass der Leistungs-
erbringer im Alltag ohne Aufwand erkennt, welches Arzneimittel einen hdheren Selbstbehalt auslost und wel-
ches nicht. Erforderlich hierfiir sind eine funktionierende Software, ein flir ein ganzes Jahr gliltiger Stichtag
sowie ein genligender Vorlauf von der Publikation der neuen Preise bis zu deren Glltigkeit.

Die Beibehaltung der Verschreibungsfreiheit der Arzte fiir Originalpriparate ohne Selbstbehaltsfolge sehen wir
als richtig, wichtig und nétig an. An diesem Grundsatz darf auch in Zukunft nicht gerdttelt werden.

Die Informationspflicht gemass neuem Absatz 7 setzt fiir den Alltag eine praxistaugliche Datenbasis sowie ge-
regelte Preisanpassungen zum jahrlich festgelegten Termin voraus.

Wir danken lhnen fiir die Méglichkeit, sehr geehrter Herr Bundesrat, dass wir unsere Uberlegungen zur geplan-
ten Revision der KVV und der KLV darlegen konnten. Von Bedeutung ist fiir uns, dass die Versorgungssicherheit
mit Arzneimitteln und die arztliche Verschreibungsfreiheit zu jeder Zeit gewahrt sowie heikle Patientendaten
geschiitzt bleiben. Zudem erwarten wir, dass die Vertriebskosten der Leistungserbringer immer vollends abge-
golten werden.

Der Revision kdnnen wir somit in vielen Teilen zustimmen, wir dussern aber bei den vorgeschlagenen Preisan-
passungen fiir Generika sowie bei den geforderten Personal- und Krankheitsdaten fiir Kostenvorschiisse zu-
handen des BAG grosse Vorbehalte. Sollten Ihrerseits Fragen auftauchen, so stehen wir lhnen selbstverstand-
lich jederzeit gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

Dr. rer. publ. HSG Sven Bradke,
Geschaftsfiihrer
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3003 Bern

Heimberg, 5. Oktober 2016

Stellungnahme SMA Schweiz — Patientenorganisation fur Spinale Muskelatrophie (SMA):
Anderung der Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Versicherung (KLV) zur
Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichtes vom 14. Dezember
2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Moglichkeit, zu den vorgeschlagenen Anpassungen der KVV und KLV Stellung
nehmen zu dirfen.

SMA Schweiz wird in der Stellungnahme auf die Anpassungen bei der Verglitung von Arzneimitteln
im Einzelfall eingehen. Diese Massnahme ist fiir Patienten und Patientinnen mit seltenen Krankheiten
im Allgemeinen, und mit SMA im Speziellen, relevant und Teilaufgabe der Massnahme 13 aus dem
Nationalen Konzept Seltene Krankheiten. Der Auftrag in diesem Teil der Anpassungen ist, die
Situation fiir Betroffene zu verbessern. SMA Schweiz unterstutzt dies.

Zusammen mit ProRaris moéchten wir darauf aufmerksam machen, dass aus der Anwendung des
Artikels 71 a und b KVV diskriminierende Situationen fiir Patienten mit Seltenen Krankheiten
entstehen. Der Handlungsspielraum einer Versicherung, nach Beratung durch den Vertrauensarzt
(nicht durch einen Spezialisten!) beim Entscheid, ob die Kosten fiir ein Medikament Gbernommen
werden sollen oder nicht, tragt grundsatzlich das Risiko von Behandlungsungleichheiten fir die
betroffenen Patienten in sich.

Eine angepasste Kosteniibernahme fir Patienten mit seltenen Krankheiten ist dringend notwendig.

e Die Erarbeitung eines nationalen Konzepts sowie die Annahme durch den Bundesrat des
dazugehorigen Umsetzungsplans mit u.a. dem Projekt Nr. 2 (Massnahme 13), das sich
vollumfanglich der Frage der Kostenlibernahme widmet, sind als Anerkennung der
spezifischen Bedirfnisse im Bereich seltener Krankheiten zu sehen. Der Bundesrat hat zudem
anerkannt, dass der Artikel 71 a und b KVV in der Tat das Risiko birgt, Ungleichheiten bei
Behandlungen zu generieren. Patienten mit seltenen Krankheiten haben das Recht auf
Respektierung des Grundsatzes der Behandlungsgleichheit. Nur ist dabei zu bedenken, dass
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diese Gleichheit keine mechanische, sondern eine proportionale Gleichheit ist, sprich, dass
sie bestehende Unterschiede beriicksichtigen muss, insbesondere jene zwischen haufigen
und seltenen Krankheiten.

e Das Fehlen von Informationen und Wissen ist leider ein Charakterzug von seltenen
Krankheiten, mit dem sich alle, die auf die eine oder andere Weise betroffen sind,
konfrontiert sehen. Der Umsetzungsplan sieht die Bezeichnung von Referenzzentren vor,
denn nur eine Konzertierung, eine spezifische Ausrichtung und ein gewisses
Patientenvolumen erlauben, Krankheiten zu behandeln, die ganz spezieller Erfahrung
bedirfen, sei es beim Stellen einer Diagnose oder bei der Bestimmung von geeigneten
Versorgungsmassnahmen. Diese Uberlegungen gelten auch fiir die Kosteniibernahme: Nur
ein Experte in einer bestimmten seltenen Krankheit kann die Zweckmassigkeit eines
Arzneimittels beurteilen.

Anpassungen in der KVV im Bereich Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Bei der Anpassung der Regelung der Vergltung im Einzelfall fallt die Eingrenzung der Kosten auf
(maximale Vergitung des FAP zu 90%). Aus Sicht der Patientinnen und Patienten, die fir die
Verglitung der fur sie (Uber)lebenswichtigen Therapien kampfen missen, schwacht diese Anpassung
die Situation der Betroffenen. Mit den neuen Anpassungen erhoht sich sowohl fiir die Versicherer,
als auch fiir die Zulassungsinhaberin der administrative Aufwand fiir die Bearbeitung von solchen
Einzelfallen (z. B.: Angabe des durchschnittlichen Auslandpreisvergleiches). Als Konsequenz ist zu
befiirchten, dass die Patienten langer auf einen Entscheid {iber die Ubernahme der Kosten warten
miissen. Diese Situation ware vor allem bei progressiv verlaufenden Krankheiten wie z.B. Spinaler
Muskelatrophie fiir die Betroffenen unzumutbar. Die Verbesserung der Situation der Betroffenen ist
hier nicht gegeben, u.a. auch aus folgenden Griinden:

e Ist das Kostengutspracheformular nicht vollsténdig, muss der Versicherer nicht darauf
eingehen, bzw. darf sich fur die Beurteilung mehr als 14 Tage Zeit lassen (siehe Bestimmung
Art 71d, Abs. 3 unten). Hier fordern wir, dass die Vorlage des Kostengutspracheformulars
einerseits alle relevanten Punkte aufgefiihrt und andererseits dabei bertcksichtigt wird, dass
bei vielen seltenen Krankheiten keine klare evidenzbasierte Datenlage verfiigbar ist, da die
Stichprobengrossen oft limitiert sind oder bei langsam progressiven Krankheiten, wie z.B.
bestimmten Typen von Spinaler Muskelatrophie, die Effektivitdt eines Medikamentes erst
Uber einen langen Zeitraum klar dargelegt werden kann oder keine sensiblen Messmethoden
etabliert sind, um z.B. auch eine Stabilisierung des Zustandes klar zu dokumentieren.

e Der Zulassungsinhaber hat Miihe den Preisvergleich zu dokumentieren und benétigt dafir
viel Zeit (die Filialen im Ausland sind beispielsweise schlecht erreichbar bzw. sind sich der
Dringlichkeit nicht bewusst). Aufgrund der Seltenheit der sich ergebenden Fille, konnte es
ebenfalls sein, dass eine Firma dieser Arbeit keine Prioritdt einrdumt, was wiederum die
Betroffenen in diesen Fallen in héchstem Masse benachteiligen wiirde.
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Vergiitung der Kosten von Arzneimitteln aus dem Ausland

SMA Schweiz begriisst die Aufnahme dieses Abschnittes, da es die Therapie mit Arzneimitteln regelt,
welche nur im Ausland verfligbar sind. Betroffene von seltenen Krankheiten sind oft auf solche
Arzneimittel angewiesen.

Angemessenes Verhaltnis zwischen Kosten und therapeutischem Nutzen

Gerade die Beurteilung des Kosten- / Nutzen Verhéltnisses lasst Raum fir Ungleichbehandlung durch
unterschiedliche Bewertungen. Die Beurteilung iiber den moglichen Nutzen der Therapie kann nur
durch einen Spezialisten im Bereich einer bestimmten seltenen Krankheit erfolgen und kann nicht
von einem Vertrauensarzt beurteilt werden.

Als Patientenorganisation machen wir die Erfahrung, dass sogar Neuropadiater, die grundsatzlich
auch Spinale Muskelatrophie kennen sollten, schon bei der Diagnose grobe Fehlinformationen an die
Betroffenen weitergeben. So werden z.B. die betroffenen Kinder in die falschen Typen klassifiziert,
was einen grossen Einfluss auf die Prognose und das Behandlungsregime hat. Daher kann eine
Expertise iber den Nutzen einer Therapie nur von einem Spezialisten abgegeben werden, der auch
Erfahrung im Umgang mit Betroffenen hat. Vertrauensarzte haben meist nicht dieses fundierte
Wissen Uber mehrere hundert seltene Krankheiten und auch nicht die direkte Erfahrung mit
Betroffenen.

Wenn einmal Referenzzentren in der Schweiz bezeichnet worden sind, misste die Kostengutsprache
von einem Spezialisten verfasst werden, der in einem solchen Zentrum arbeitet oder ihm
angegliedert ist. Bis dahin schlagt SMA Schweiz vor, dass der Leistungserbringer einen Nachweis
beilegt, der aufzeigt, welche Kompetenzen er im Bereich einer bestimmten seltenen Krankheit hat.
Dafiir bendtigt es ein spezifisches KoGu-Formular fir Seltene Krankheiten.

Okonomische Modelle, wie sie iiblicherweise fiir die Berechnung von Kosten-Nutzenbewertungen
eingesetzt werden, greifen bei den seltenen Krankheiten nicht. Daflir muss eine Losung gefunden
werden, die gesetzlich geregelt wird.

Der therapeutische Nutzen bei einer langsam progressiven Krankheit wie der Spinalen
Muskelatrophie, bei der aber Betroffene von einem grossen Nutzen sprechen, falls der aktuelle
Zustand stabilisiert werden konnte, ist oft sehr schwierig in einem Trial Design fir seltene
Krankheiten robust und hoch signifikant nachzuweisen. Wir fordern hier, dass der therapeutische
Nutzen im Falle solcher Krankheiten auch lber den Nutzen den die Patienten selber dokumentieren
und wahrnehmen, definiert wird.

Massnahme 13 aus der Umsetzungsplanung Nationalen Konzept Seltene Krankheiten

In Bezug auf die Erflillung der Massnahme 13 im Nationalen Konzept Seltene Krankheiten wird hier
festgehalten, dass allein mit den vorgeschlagenen Anpassungen in Art. 71 die Massnahme noch nicht
erfillt ist.
e Es missen zusatzlich standardisierte Beurteilungsgrundlagen fiir die Bewertung der Therapie
bei seltenen Krankheiten zur Verfiigung stehen. Bei der Entwicklung dieser
Beurteilungsgrundlagen sollten Patientenorganisationen beteiligt sein.
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e Das Vorgehen unter den Versicherern bei der Behandlung von Fallen im Rahmen eines
individuellen Therapieversuchs muss einheitlich sein.

e Die aktuellen Anpassungen der KVV missen ausgewertet werden.
e Die Daten der Versicherer tber die Einzelfdlle missen beurteilt werden.

Erst wenn die Umsetzung der Summe dieser Aktivitditen zeigt, dass sich die Situation bei der
Vergilitung von Therapien flr Patienten mit Seltenen Krankheiten verbessert hat, kann die
Massnahme 13 als erfiillt bezeichnet werden.

SMA Schweiz dankt fiir die Kenntnisnahme der Stellungnahme und dafiir, dass die
Vorschlage in die Anpassungen der Verordnung einfliessen werden, so dass die Situation fir
Betroffen mit Seltenen Krankheiten, im speziellen auch mit langsam progressiven
Krankheiten, verbessert wird. Gerne sind wir jederzeit bereit, unsere Vorschlage zusatzlich
auszufiihren und stehen zu |hrer Verfligung.

Mit freundlichen Grissen,
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Dr. Nicole Gusset
Prasidentin SMA Schweiz
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Eidgenossisches
Departement des Innern
Herr Alain Berset
Bundesrat

3003 Bern

Frauenfeld, 4. Oktober 2016

Anderung der Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV) und der Kranken-
pflege-Leistungsverordnung (KLV);

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom

14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken Ihnen fur die Gelegenheit zur Vernehmlassung in der eingangs erwahnten
Sache, sind im Allgemeinen damit einverstanden und &ussern uns im Detail wie folgt:

l. Allgemeine Bemerkungen

Die Anpassungen von KVV und KLV erfolgen hauptsachlich als Konsequenz des Bun-
desgerichtsurteils vom 14. Dezember 2015. Sie sind unter diesem Aspekt grundsatzlich
zu begrussen. Wir hegen allerdings gewisse Zweifel, ob sich das neue Kalkulationsmo-
dell in der Praxis bewahren wird. Die entsprechenden Berechnungen werden nur mit
grossem burokratischen Aufwand und entsprechenden Kostenfolgen durchzufihren
sein. Ob sich damit das Hauptziel der Revision, namlich die Rechtssicherheit bei der
Festsetzung der Medikamentenpreise, erreichen lasst, ist fraglich. Wir schlagen daher
vor, die bisherige Terminologie, die den therapeutischen Quervergleich (TQV) auf den
Grundlagen der medizinischen Indikation (statt: Krankheit) vornimmt, beizubehalten.

Regierungsgebaude
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[I.  Zu einzelnen Bestimmungen
1. Kw
Art. 65b Abs. 4°is

Wie vorstehend erwahnt, sind wir der Meinung, dass die bisherige Terminologie beibe-
halten und auch in Zukunft auf den Begriff der medizinischen Indikation abgestellt wer-
den sollte. In diesem Sinn stellen wir folgenden Anderungsantrag:

Abs. 4P Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes tberpruft:
a. die Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen Arzneimitteln mit gleicher zuge-
lassener Indikation und gleicher Applikationsart;
b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kos-
ten von Arzneimitteln mit gleicher zugelassener Indikation und gleicher
Applikationsatrt.

2. KLV

Art. 38a Abs. 7

Wir beantragen, in diese Bestimmung zusétzlich den Apotheker/die Apothekerin aufzu-
nehmen, da diese Berufsgruppe am meisten Arzneimittel zulasten der Krankenversiche-

rung abgibt und zudem tber hohe fachliche Kompetenz zur Umstellung vom Original-
praparat auf das Generikum verfigt.

Wir danken Ihnen fir die Bertcksichtigung unserer Stellungnahme.

Mit freundlichen Grlissen

Die Prasidentin des Regierungsrates

Der Staatsschreiber
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VERNEHMLASSUNG

Anderungen der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14.
Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Die IG Seltene Krankheiten (IGSK) bedankt sich fur die Moglichkeit der Vernehmlassung. Die IGSK
vereinigt seit ihrer Grindung im Jahr 2011 ProRaris, Orphanet Schweiz, die Verbindung Schweizer
Arztinnen und Arzte FMH, das Inselspital, die Universitatsspitaler Basel, CHUV in Lausanne, HUG in Genf
und Zirich, die Kantonsspitéler Aarau und St. Gallen, den Schweizerischen Apothekerverband
pharmaSuisse, interpharma und die Vereinigung Pharmafirmen Schweiz vips. Die IGSK initiierte den
Nationalen Massnahmenplan Seltene Krankheiten, fordert die Sensibilitat fiir seltene Krankheiten, setzt sich
fur die Verbesserung der Versorgung der betroffenen Patienten ein und begleitet die Arbeiten am Nationalen
Massnahmenplan des Bundesamts fur Gesundheit (BAG). Gemass Schatzungen leiden in der Schweiz rund
500'000 Menschen an einer seltenen Krankheit. Die vorgesehenen Anderungen der Verordnung tber die
Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) betrifft zentrale Interessen
von Betroffenen mit seltenen Krankheiten.

Allgemeines

Grundsatzlich begriissen wir die Bemiihungen fiir eine Verbesserung der Rechtssicherheit, wie es die
Intention der Anderungen ist. Nachfolgend beschranken wir uns auf diejenigen Anderungen, welche fiir die
Betroffenen von seltenen Krankheiten wesentlich sind.

I1G Seltene Krankheiten, Geschéftsstelle, c/o Furrer.Hugi & Partner AG, Schauplatzgasse 39, CH-3011-Bern
Tel. +41 (0)31 312 18 48, Mobile +41 (0)79 460 76 12, Fax +41 (0)31 312 18 49



Artikel 28, Absatz 3, Bestimmung g:

Eine zweckgerichtete Datenerfassung bei der Vergltung gemass Artikel 71.a) bis 71.c) ist aus Sicht der
Patienten begrussenswert, wenn sie kinftig hilft, die Gleichbehandlung zu sichern. Im vorliegenden Artikel
ist ein entsprechendes Monitoring nicht erkennbar. Namentlich fehlt als zentrales Element die Erfassung
der abgelehnten Vergltungen, auch werden die Versicherungen in keiner Art und Weise in die Pflicht
genommen. Wir befuirchten daher, dass die Daten einzig der Kontrolle der Kosten dienen werden und in der
der Folge den Patienten Nachteile entstehen kdnnten - sei es beim Zugang zur Behandlung und der
Vergltung von Therapien sowie im Umgang mit der Krankenversicherung. Einen derart einseitigen Fokus
lehnen wir daher ab, bevor die Verwendung der Datensammlung weiter konkretisiert wird. Das BAG ist
gefordert seine Aufsichtspflicht fur eine Gleichbehandlung der Patienten durchzusetzen.
Konkret mussen Prozesse definiert werden. Einerseits ein taugliches Monitoring, welches
bei Verletzung der Rechtsgleichheit Konsequenzen nach sich zieht und andererseits ein
Register, das bei fehlender Evidenz von der Forschung genutzt werden kann. Auch sind
Synergien mit dem vorgesehen Register fir seltene Krankheiten zu prifen. Notwendig ist die
Regelung des Zugangs zur Datensammlung — etwa fur die kiinftigen Referenzzentren sowie
die Betroffenen.

Artikel 71 a, Absatz 2 und 3

Fur Patienten mit seltenen Krankheiten kann es Uberlebenswichtig sein, dass Versicherer und
Zulassungsinhaberin sich bei Preisverhandlungen rasch einigen. Aus diesem Grund ist aus Sicht der IGSK
zwingend ein Eskalationsprozess nétig. Dieser muss zwingend eine «Notfallklausel» enthalten, welche die
notfallmassige Verabreichung bis zur definitiven Vergitung regelt. Es braucht eine klare Regelung mit
kurzen und verbindlichen Fristen, eine anerkannte Schiedsstelle und die Sicherstellung der
Behandlung wahrend der Preisverhandlungen.

Artikel 71 b

Die Bestimmung, wonach die Wirtschaftlichkeit aufgrund des Auslandpreisvergleichs bestimmt wird, ist flr
sich schon diskussionswurdig, birgt jedoch die Gefahr, dass der Zugang zu Therapien aufgrund der héheren
blrokratischen Hurde erschwert und verzégert wird. Auch in diesem Fall muss fur die
Preisbestimmung ein Eskalationsprozess definiert und die Behandlungssicherheit ftr die
Patienten gewahrleistet werden.

I1G Seltene Krankheiten, Geschéftsstelle, c/o Furrer.Hugi & Partner AG, Schauplatzgasse 39, CH-3011-Bern
Tel. +41 (0)31 312 18 48, Mobile +41 (0)79 460 76 12, Fax +41 (0)31 312 18 49



Artikel 71c

Die Regelung der Kosteniibernahme nicht zugelassener importierter Arzneimittel ist ein Fortschritt fir
Patienten mit seltenen Krankheiten. Der Zusatz, dass der Versicherer verlangen kann, dass das Arzneimittel
aus dem preisginstigsten Land importiert werden muss, birgt die Gefahr, dass der administrative Aufwand
fir die Vergitung einer Therapie zusatzlich erhéht und deren Beginn oder Weiterfliihrung verzdgert wird.
Gleichzeitig besteht das Risiko, dass die Qualitét eines Medikamentes oder Wirkstoffes nicht dem Schweizer
Standard entspricht. Im Sinne der Betroffenen muss daher die Therapiesicherheit mit einer
verbindlichen Regelung gewahrleistet sein.

Artikel 71d

Bei seltenen Krankheiten ist die Beurteilung eines angemessenen Verhdltnisses von Kosten und Nutzen
aufgrund der Singularitat der Féalle haufig schwierig, wenn nicht gar unmdglich. Mit dieser Regelung besteht
daher die Gefahr einer Ungleichbehandlung fiir die Betroffenen. Der Vertrauensarzt, der den Nutzen
beurteilen soll, muss daher bei dieser Entscheidung zwingend die Expertise von Spezialisten
einholen. Nach der Umsetzung des Nationalen Konzepts Seltene Krankheiten mussen solche
Gutachten durch die Referenzzentren, respektive ihren angegliederten Netzwerken verfasst
werden.

Damit Betroffenen der Zugang zur Therapie aufgrund fehlender Grundlagen nicht verwehrt wird, schlagen
wir vor, dass bei fehlenden Daten die Beurteilung des Nutzens frihestens 12 Wochen nach

dem Start der Therapie erfolgt. Die Bestimmung, wonach die Uberpriifung des Nutzens spétestens 12
Wochen nach Start der Therapie erfolgen muss, ist flr Betroffene von seltenen Krankheiten nicht
angemessen. FUr diese Patienten muss unbirokratisch eine langere Frist méglich sein, in dem
von Anfang an eine langere Frist gesetzt wird.

Die Bestimmung, dass die Kostengutsprache innert zwei Wochen nach Einreichung erfolgen muss, ist fir
Patienten ein wesentlicher und wichtiger Fortschritt. Allerdings lasst die Formulierung, dass der Antrag
vollstandig sein muss, Raum fir Interpretationen, da aktuell noch kein offizielles Kostengutsprache-
Formular fiir nicht-onkologische Erkrankungen vorliegt. Wir schlagen vor, dass in der Ubergangfrist
bis ein solches Formular vorliegt, verbindliche Minimalkriterien festgelegt werden.

Weitere Bemerkungen

Im Rahmen der Umsetzung des Nationalen Konzepts Seltene Krankheiten sollen standardisierte Verfahren
eingefuhrt werden fur die Vergitung von Arzneimitteln nach Artikel 71 a) und b). Wir stellen fest, dass mit
der Erweiterung um die Artikel 71 ¢) und d) hilfreiche Prazisierungen gemacht werden sollen.

I1G Seltene Krankheiten, Geschéftsstelle, c/o Furrer.Hugi & Partner AG, Schauplatzgasse 39, CH-3011-Bern
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Das Ziel, namlich ein rechtsgleicher Zugang zu Therapien fur die Betroffenen von seltenen Krankheiten, ist
damit noch nicht erreicht. Es fehlen beispielsweise standardisierte Grundlagen fir die
Bewertung von Therapien. Ausserdem ist aus den Anderungen keine konkrete Verpflichtung
der Versicherer fur eine Gleichbehandlung erkennbar. Die Datensammlung gemass Artikel
28 (Absatz 3, Bestimmung g) muss daher mit klaren Vorgaben wie einem zweckdienlichen
Monitoring und Register ergédnzt werden, damit ein wichtiger Schritt zur Chancengleichheit
gemacht werden kann. Ausserdem mussen die Prozesse fur die Bewertung von Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit fair und transparent sein sowie der beschréankten
Evidenzbasis Rechnung tragen. Fiur die Betroffenen ist generell der Hinweis auf die Aufsichtspflicht
des BAG nicht ausreichend.

Mit den vorliegenden Anderungen prasentiert der Bundesrat wichtige Verbesserungen fiir Patienten mit
seltenen Krankheiten. Fir die Erreichung eines rechtsgleichen Zugangs — wie er im Postulat 10.405, dem
Ursprung des Nationalen Konzepts Seltene Krankheiten, verlangt wird — hoffen wir, dass die Vorschlage in
unserer Stellungnahme bei der Anpassung der Verordnungen beriicksichtigt werden. Im Namen der
Betroffenen von seltenen Krankheiten danken wir Thnen dafir.

Fir Fragen und Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung. Zustéandig fur Ruckfragen ist die IGSK-
Geschéftsstelle (Willi Brand, willi.brand@furrerhugi.ch, +41 79 460 76 12, oder Petra Wessalowski,
petra.wessalowski@furrerhugi.ch, +41 79 694 89 34).

Freundliche Grisse
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Willi Brand

Geschéftsfihrer 1G Seltene Krankheiten

I1G Seltene Krankheiten, Geschéftsstelle, c/o Furrer.Hugi & Partner AG, Schauplatzgasse 39, CH-3011-Bern
Tel. +41 (0)31 312 18 48, Mobile +41 (0)79 460 76 12, Fax +41 (0)31 312 18 49
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Bundesamt fur Gesundheit
3003 Bern
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Liebefeld, 6. Oktober 2016

9902-87/ FV/MM/1B

Stellungnahme zur Anderungen der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV)
und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimit-

teln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergltung von
Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nehmen wir die uns von Ihnen gebotene Gelegenheit zur Stellungnahme wahr.

Generelle Bemerkungen zum Entwurf:

Wir begrissen es ausserordentlich, dass die Verglutung von Arzneimitteln im Einzelfall neu gere-
gelt werden soll. Die bisherige Situation hat zu Problemen bei der Versorgung uber Apotheken
gefuhrt. Diese wurden fur lhre Leistungen (Vertriebsanteil) nicht oder nicht gentigend vergutet.
Problematisch scheint hier die Vorgabe zum Import aus dem Ausland. Die Vorgabe, dass Arz-
neimittel aus dem Land mit dem gunstigsten Preis zu importieren, kann zu Versorgungslucken
fuhren. In der Regel ist bei solchen Arzneimittelbeschaffungen Dringlichkeit gegeben und es
muss auf die Marktverfigbarkeit abgestellt werden. Ebenfalls vermissen wir bei der Preisfestset-
zung, dass das Arzneimittel nur aus einem Land mit vergleichbarem Zulassungssystem impor-
tiert werden darf.

Obwohl die Abgeltung des Vertriebs seit Einfuhrung der LOA im 2001 so weit wie mdglich unab-
hangig vom Fabrikabgabepreis (FAP) geregelt ist, stellt pharmaSuisse fest, dass wegen der ab-
gestuften Fixmarge die unter CHF 15.- FAP bestehenden Fehlanreize immer noch nicht korrigiert
wurden. Die kommenden Preissenkungsrunden werden wieder zu massiven Einbussen im Ver-
triebsertrag fuhren, vor allem bei Generika. Eine Korrektur der Vertriebsanteile in den Preisklas-
sen | bis Il ist vor den nachsten Preissenkungen dringend ndtig.

pharmaSuisse beméangelt zudem, dass die Berechnung der Umsatze ohne Berucksichtigung der
verschiedenen Darreichungsformen sowie generell undifferenzierte Preissenkungen, zu Versor-
gungslicken, zum Monopol des Billigsten und zur Senkung der Qualitat fuhren. In diesem Sinn
schlagt pharmaSuisse vor, einen Mindestfabrikabgabepreis festzulegen, insbesondere bei lager-
pflichtigen Arzneimitteln, um flr die ndtige nachhaltige Rentabilitat der Versorgung der Schwei-
zer Bevoblkerung mit diesen wichtigen Medikamenten zu sorgen. Wir geben in diesem Zusam-
menhang auch zu bedenken, dass die stdndigen Preissenkungen dazu fuhren, dass die wenigen
verbliebenen inlandischen Hersteller von Medikamenten gezwungen werden, die Produktion ein-
zustellen oder ins Ausland zu verlagern. Im Hinblick auf die Versorgung, insbesondere fur kom-

Schweizerischer Apothekerverband Société Suisse des Pharmaciens Societa Svizzera dei Farmacisti
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menden Pandemien, halten wir es fur fahrlassig, die Herstellung von Arzneimitteln (insbesonde-
re von Impfstoffen), den Billiglohnlandern zu tberlassen.

Abschliessend weist pharmaSuisse darauf hin, dass die haufigen Preisanpassungen im breiten
Sortiment der Apotheken vdllig unverhaltnisméassige Umtriebe generieren. Auf geringe Preisan-
passungen soll verzichtet werden, und grosse Anpassungen sollten 6 Monate vor Inkrafttreten
bekannt gegeben werden, damit die Lagerfihrung und somit die Versorgungsqualitdt nicht be-
eintrachtigt wird.

Zu den einzelnen Bestimmungen der KVV

Zu Art. 65b Abs. 4b's Bst. aund b

Der Begriff Krankheit ist aus unserer Sicht nicht geeignet. Wir ziehen folgende Formulierung vor,
welche auf den besser definierten Begriff Indikation abstellt:

Anpassungsvorschlag:

4% Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes tberprift:
a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln mit gleicher Indikation oder ahnli-

cher Wirkungsweise—diezurBehandiung-derselbenkKrankheiteingesetzt-werden;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimit-

teln mit gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise;—diezurBehandlung-derselben

Zu Art. 65c Abs.2 lit. a-e

Wir gehen davon aus, dass das Schweizer Marktvolumen auf Grundlage des Fabrikabgabepreises
berechnet wird.

Zu 65c KVV, neuer Abs. 2bis

Fur pharmaSuisse muss zwingend nach wie vor von Generikaherstellern und —
importeuren verlangt werden, dass sie die Gamme aller Handels- und Darreichungsformen in
Verkehr bringen. Ohne die beantragte Ergénzung ist die Versorgung gefahrdet. Wir beantragen
den Begriff ,Marktvolumen® in einem neuen Absatz wie folgt zu prazisieren:

Ergdnzungsantrag:

2% Das Marktvolumen wird anhand samtlicher Handels- und Darreichungsformen eines
Wirkstoffes bestimmt.

Schweizerischer Apothekerverband Société Suisse des Pharmaciens Societa Svizzera dei Farmacisti
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Zu Art. 65d Abs.2 und 6

Es fehlt hier eine Frist, die das BAG einzuhalten hat, um dem Zulassungsinhaber eine Preissen-
kung vor deren Inkrafttreten zu melden.

Zu Art. 71a Abs. 2

Die Leistungserbringer kaufen das Medikament zu Fabrikabgabepreisen ein und verrechnen es
plus Vertriebsanteil den Versicherern weiter. Die Produkte werden nicht zu einem Ex-Factory-
Preis von 90% angeboten. Einen eventuellen Abzug vom Fabrikabgabepreis muss deshalb nach-
folgend direkt vom Versicherer beim Hersteller geltend gemacht werden. Der Leistungserbringer,
darf dadurch nicht tangiert werden. Das heisst, der Leistungserbringer darf nicht Trager von
Kosten sein, welche die Versicherer nicht ibernehmen.

Der Gesetzestext erweckt zudem den Eindruck, dass die Versicherer lediglich den reduzierten
Fabrikabgabepreis vergiten mussen. Um klarzustellen, dass dies nicht so ist, beantragen wird
folgende Anpassung:

,Der Versicherer vergutet dem Leistungserbringer den Fabrikabgabepreis inkl. Ver-
triebsanteil und Mehrwertsteuer. Er kann 102 des Fabrikabgabepreises der Speziali-
tatenliste von der Zulassungsinhaberin zuriuckfordern.*

Zu Art. 71b Abs. 4

Da es sich bei den genannten Therapien um Therapien gegen schwere Krankheiten handelt, ist
Eile geboten. Ein Auslandspreisvergleich vor der Abgabe dauert zu lange. Auch hier ist klarzu-
stellen, dass der Versicherer beim Zulassungsinhaber 10% des durchschnittlichen Fabrikabgabe-
preises (der Referenzlander) zuriickfordern kann. Wir stellen deshalb folgenden Anderungsan-
trag:

,Der Versicherer verglutet dem Leistungserbringer den durchschnittlichen Fabrikabga-
bepreis der Referenzlander inkl. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer. Er kann 10%b6 des
durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenzlander von der Zulassungsinha-
berin zuruckfordern.

Zu Art. 71c Abs. 2

Auch hier ist die Vergltung zu prazisieren. Zu beachten gilt es zudem, dass nicht nur der Preis
relevant ist, sondern auch die Erhaltlichkeit des Arzneimittels. Es nitzt nichts, wenn das Arznei-
mittel in einem Land gunstiger ware, jedoch dort nicht lieferbar ist oder die Lieferkosten hoher
ausfallen. Aufgrund der Dringlichkeit der Versorgung von schwer erkrankten Personen ist der
Versorgung den Vorzug zu geben. Normalerweise wird deshalb das Arzneimittel importiert und
erst nachher in Rechnung gestellt. Es ist deshalb unsinnig, wenn der Versicherer im Nachhinein
verlangen kann, dass das Arzneimittel aus einem anderen Land zu importieren ist. Es genugt
aus unserer Sicht, wenn die Leistungserbringer beim Import verpflichtet werden, auf die Kosten
zu achten. Vorgaben von Versicherern, die den Markt nicht kennen und sich an Internetangebo-
ten orientieren waren oft nicht umsetzbar, unsicher und haben unnoétige Zusatzaufwendungen
zur Folge.

Wir beantragen deshalb folgende Anpassungen:

,Der Versicherer vergltet die Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland importiert
wird zuzulglich Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer. Der Leistungserbringer achtet bei der
Auswahl des Landes aus dem er das Arzneimittel |mport|ert auf die Kosten Wrrd—elas—A&Hamﬁ—
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Zu Art. 71d Abs. 2

Konsequenterweise musste der Vertrauensarzt das angemessene Verhéltnis von Kosten und
Nutzen beurteilen. Wir weisen diesbezuglich auf die Pflicht zur Gleichbehandlung der Versicher-
ten hin. Dies ist mit den zu erwartenden unterschiedlichen Entscheiden nicht gewéhrleistet.

Zu Art. 71d Abs. 3und 4

Wir begrussen die Festlegung einer kurzen Frist fur den Entscheid sehr. Damit die Behandlung
sofort begonnen werden kann und um die Kostengutsprache zu beschleunigen, beantragen wir,
dass die Versicherer die Kosten bis zum Kostengutspracheentscheid zu Ubernehmen haben (ana-
log zum Therapieversuch). Samtliche involvierten Leistungserbringer sind tUber den Kostengut-
spracheentscheid zu informieren.

Wir weisen diesbeziiglich auch auf die Pflicht zur Gleichbehandlung der Versicherten hin.

Zu Art. 71d Abs. 5

Wir schlagen die folgende Formulierung vor:

"Die Leistungserbringer verrechnen den Krankenversicherern fur Leistungen nach den Artikeln
71a, 71b und 71c den zugelassenen Ex-Factory Preis plus den Vertriebsanteil nach Art. 67 Ab-
satz 19Uater Wenn kein verfugter Ex-Factory Preis vorliegt, wird der gemass Art. 71b Abs. 4 defi-
nierte Ex-Factory Preis plus der Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 193" und der reduzierten
MwSt. in Rechnung gestellt und vergitet. Bei importierten Arzneimitteln (Art. 71c) werden die
effektiven Import- und Beschaffungskosten plus Vertriebsanteil nach Art. 67 Absatz 1943*" und
der reduzierten MwSt. in Rechnung gestellt und vergutet. Der finanzielle Ausgleich geméass der
Kostengutsprache erfolgt im Anschluss bilateral direkt zwischen Versicherer und Hersteller.

Zu den einzelnen Bestimmungen der KLV

Zu Art. 34f

Der Begriff Krankheit ist aus unserer Sicht nicht geeignet. Wir ziehen folgende Formulierung vor,
welche auf den besser definierten Begriff Indikation abstellt

Anderunqsantraq .

Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe b KVV werden diejeni-
gen Originalpraparate bericksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberprifung in der Spezialitatenliste
aufgefuhrt sind und fur die gleiche Indikation eingesetzt werden oder Uber eine ahnliche
Wirkungsweise verflugen.
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Zu Art. 349, neuer Abs. 2
Prazisierung des Begriffs ,,Marktvolumen**

Fur pharmaSuisse muss zwingend nach wie vor von Generikaherstellern und —importeuren ver-
langt werden, dass sie die Gamme aller Handels- und Darreichungsformen in Verkehr bringen.
Ohne die beantragte Erganzung ist die Versorgung geféhrdet.

Ergdnzungsantrag:

2 Das Marktvolumen wird anhand samtlicher Handels- und Darreichungsformen eines
Wirkstoffes bestimmt.

Zu Art. 34h Abs. 2

Es fehlt hier eine Frist, die das BAG einzuhalten hat, um dem Leistungserbringer eine Preissen-
kung vor deren Inkrafttreten zu melden.

Zu Art. 38a Abs. 1

Die Regelung des gunstigsten Drittels ist gleich einem Zwang, das Billigste abzugeben, wenn es
nur 3 verschiedene Generika in der SL gibt. Das lehnen wir entschieden ab. Fur die Anwendung
dieser Regel mussen immer mindestens 2 Generika zur Auswahl vorliegen, die mit lediglich 10%
Beteiligung belastet sind.

Zu Art. 38a Abs. 3

Es fehlt hier eine Frist, die das BAG einzuhalten hat, um die Leistungserbringer Uber die geltende
Regelung betreffend Selbstbehalt zu informieren, damit ihre EDV-Systeme vor Inkrafttreten der
neuen Regelung angepasst werden kénnen, die Patienten korrekt informiert werden und die ab-
gebenden Personen ihre Lager fristgerecht absetzen kdnnen.

Zu Art. 38a Abs. 6 und 7

Es muss auch die Moglichkeit fur Apotheker vorgesehen werden, ein bestimmtes Praparat (Ori-
ginal oder Generikum) aus pharmazeutischen Grunden zur Kostenidbernahme mit geringerem
Selbstbehalt von 10% zuzulassen. Der Apotheker kennt besser als der Arzt oder Chiropraktor,
wie ein Arzneimittel hergestellt wurde, welche Hilfsmittel in einem Arzneimittel enthalten sind,
welche galenischen Formen es gibt und was auf dem Markt vorhanden ist. Er sollte deshalb
ebenfalls bestimmen durfen, welches Préparat fur einen bestimmten Patienten im Einzelfall ge-
eignet ist und deshalb aus medizinischen Grinden nicht mit einem hdéheren Selbstbehalt belegt
wird. Der Apotheker soll lediglich verpflichtet sein, seinen Entscheid zu dokumentieren.
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Generelle Schlussbemerkung zu den Preistuberprufungen

Generell méchten wir als direkt betroffene abgebende Leistungserbringer den Bundesrat und das
EDI auf ein Versorgungsproblem hinweisen: Die stdndigen Preis- und Beteiligungsanderungen
bestrafen jede Lagerhaltung und stellen somit einen Fehlanreiz gegen eine optimale Ver-
sorgung der Schweizer Bevolkerung dar. Das KVG bezweckt eine optimale Versorgung zu
den tiefmoglichsten Kosten. Das ist nicht gleichbedeutend mit ,das Billigste zu Lasten der
Qualitat, Sicherheit und Nachhaltigkeit der Versorgung®.

In diesem Sinne bitten wir Sie, unsere Anliegen zu berucksichtigen.

Mit freundlichen Grissen

Fabian Vaucher Ivo Buhler
Prasident Mitglied der Geschéftsleitung
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Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Abteilung Leistungen
3003 Bern

Per E-Mail
Winterthur, Ossingen, 29. September 2016

Vernehmlassung zu Anderung der VO iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) vom 7. Juli 2016

Sehr geehrte Damen und Herren
Vielen Dank fiir die Einladung zur Vernehmlassung.

Wir dussern uns dabei zu den Anderungsvorschligen von Art. 71 KVV, mit Ausnahme der
Preisfestsetzungsmechanismen, da letztere keine vertrauensétzliche Aufgabe sind.

In den vorgeschlagenen Anpassungen wird unseres Erachtens ein eigentlicher Systemwechsel (pay for performance
beziehungsweise individueller Therapierversuch) stipuliert. Einen solchen Wechsel lehnen wir ab. Therapieversuche
sind in der Konsequenz experimentell, respektive Forschung. Gemaéss heutiger Praxis iibernimmt das die Industrie, was
diesen Prinzipien korrekt Rechnung trégt.

Ebenso ist festzuhalten, dass bei einer Umkehr der Zahlungspflicht im experimentellen Therapieversuch die nétigen
Kriterien fehlen im Entwurf, welche bestimmen, wie ein grosser therapeutischer Nutzen gemessen wird. Wir lehnen den
Grundsatz ab, meinen aber auch dezidiert, falls dem nicht Rechnung getragen werden sollte, so miissten in diesem
Punkt eindeutige, fiir alle transparente Parameter definiert werden.

Freundliche Griifle p
7 - /
/ / / . ' / J //
\/’/ /( ~/ ’\-—-) \ - b Ukt
4 // d
Dr. med Jurg Zollikofer, Prasident Markus Bonelli, Sekretér

Geschiiftsstelle:

c/o MBC Markus Bonelli Consulting * Industriestrasse 24 « 8404 Winterthur
Tel. 052 226 06 03 » Fax 052 233 00 55 « info@vertrauensaerzte.ch * www.vertrauensaerzte.ch 1



¢FMH

Herrn
Bundesrat
Alain Berset
Vorsteher EDI
3003 Bern

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Bern, 6. Oktober 2016

Vernehmlassung zur Revision der Verordnung uber die Krankenversiche-
rung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV); Stellung-
nahme der FMH

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Die FMH dankt fur die Mdglichkeit, zu den Verordnungsentwuirfen Stellung nehmen zu kénnen. Der

FMH-Zentralvorstand nimmt nach Konsultation der in der Arztekammer vertretenen Organisationen

wie nachfolgend Stellung. Sie unterstiitzt im Ubrigen die Stellungnahme der Arzte mit Patientenapo-
theke APA.

A) zur Revision der KVV
Art. 28 Abs. 3 lit. g (Angaben der Versicherer ans BAG uber Vergiltung von off label use)

Stellungnahme der FMH:

Die FMH lehnt diese Regelung strikte ab. Gemass Art. 71a Abs. 2 und 3 bestimmt der Versicherer
»hach Absprache mit der Zulassungsinhaberin ... die H6he der Verglitung.” Auf die Person des versi-
cherten Patienten kommt es nicht an. Die Regelung verstésst gegen Art. 13 Bundesverfassung be-
treffend Achtung der Privatsphéare, die Geheimhaltepflicht gemaéss Art. 54 Abs. 1 lit. d KVAG und das
Datenschutzgesetz. Das BAG hat weder den Auftrag noch die Erlaubnis, fur jeden Versicherten in der
Schweiz einen Gesundheitslebenslauf zu erfassen. Damit ist die Weitergabe der oben erwahnten
Angaben pro Person ohne gesetzliche Grundlage.

In der Padiatrie (insbesondere Neonatologie) und Kinder- und Jugendpsychiatrie, in der Onkologie
und der Gynéakologie wird mangels klinischer Zulassungsstudien ein hoher Prozentsatz der Arzneimit-
tel im off label use eingesetzt. Diese Patienten wéaren somit besonders betroffen.

FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte - Fédération des médecins suisses
Elfenstrasse 18 - Postfach 300 - CH-3000 Bern 15 - Telefon +41 31 359 1111 - Fax +41 31 359 1112 - info@fmh.ch - www.fmh.ch



Anderungen der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) —
Stellungnahme der FMH

Zudem darf nach Auffassung der FMH die Preisbildung in Zukunft nicht mehr von der Willkir der ein-
zelnen Kasse abhangen mussen; die Motion Steiert 12.3816 Gleichbehandlung der Patientinnen und
Patienten beim Zugang zu Medikamenten? ist mit der vorliegenden Revision umzusetzen.

Art. 65b Sachuberschrift und Abs. 2 Bst. b, 4bis, 5 und 7 (therapeutischer Quervergleich)

Stellungnahme der FMH:
Die FMH unterstiitzt die Anderung, die aufgrund des Bundesgerichtsentscheids erfolgt.

Art. 65¢c Abs. 2 und 3 (erhdhte verlangte Preisdifferenz fir Aufnahme von Generika)

Stellungnahme der FMH:

Die FMH lehnt diese Lésung ab.

e Aus arztlich therapeutischer Sicht ist es wiinschbar, Uber Originale wie Giber Generika zu verfi-
gen, weil Bioverfugbarkeit, Tragerstoffe etc. in der Regel verschieden sind und damit unterschied-
liche Therapieoptionen erdffnen — unabhéangig von der Preisdifferenz und dem Markvolumen.

e Zu beachten ist zudem, dass Unterschiede in der Galenik bei entsprechender Pradisposition zu
Unvertraglichkeiten und bis zu schweren allergischen Reaktionen fihren kdnnen. Billigere Medi-
kamente fuhren nicht zwangslaufig zu einer Kostenersparnis. Zum Beispiel kann bei einem Epi-
leptiker, der mit einem Praparat gut eingestellt ist und keine Anfalle hat, der Wechsel auf das je-
weils preisgunstigste Medikament auch bei identischem Wirkstoff einen Anfall ausldésen. Gerade
bei Antiepileptika zeigt sich, dass der Wechsel der Galenik (Original zu Generikum, Generikum zu
Generikum oder Generikum zu Original) aus Griinden der Bio-Aquivalenz in jedem Fall mit gros-
sen Problemen behaftet ist. Ein dadurch unndétig provozierter epileptischer Anfall I6st erhebliche
soziale und finanzielle Probleme aus. Deshalb sollte mdglichst immer eine Auswahl an Original-
praparaten und/oder Generika zur Verfiigung stehen.

e Schliesslich sollten keine Fehlanreize fur 6konomisch motivierte (d.h. durch Kostenibernahme)
haufige Therapiewechsel geschaffen werden. Jeder Therapiewechsel kann Einnahmefehler und
Complianceprobleme begiinstigen und erfordert zumindest zuséatzliche Konsultationszeit (in einer
Praxis, oder in Kantonen ohne Selbstdispensation in der Apotheke ...). Galenik, Applikationsart,
Pillengrosse und Pillenfarbe sind fiir eine erfolgreiche Therapie ebenso wichtig wie die Okonomie
des reinen Wirkstoffes. Das haufige Wechseln von Medikamenten gefahrdet bei polymorbiden Pa-
tienten mit chronischen Krankheiten, die etwa 80% der Kosten generieren, massiv die Patienten-
sicherheit und fuhrt haufig zu einer deutlich verminderten Therapietreue (= Compliance). Deshalb
sollten keine Fehlanreize fiir 6konomisch motivierte (d.h. durch Kostentibernahme) haufige The-
rapiewechsel geschaffen werden.

1 Die angenommene Motion lautet: ,Artikel 71 der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) soll dahingehend gean-
dert werden, dass die Vergutung von nichtzugelassenen (Swissmed) und/oder nichtaufgenommenen (Bundesamt fur Ge-
sundheit) Medikamenten "in einem angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen" nicht vom Versicherer mit den
daraus folgenden mdglichen hohen Interpretationsspielrdumen zulasten einzelner Patientinnen und Patienten, sondern im
Interesse aller Patientinnen und Patienten rasch sowie wohnort- und versicherungsunabhéngig gefallt wird - beispielswei-
se Uber einen herstellerbestimmten Preis, der vom Versicherer im Fall eines nicht angemessenen Verhéltnisses zum the-
rapeutischen Nutzen in einem Rechtsmittelverfahren angefochten werden kann - mit allfalliger Riickvergiitung der Diffe-
renz durch den Hersteller."
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Anderungen der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) —
Stellungnahme der FMH

Art. 65d Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

Stellungnahme der FMH:
Die FMH begriisst den Dreijahresrhythmus.

Art. 67 Abs. 2 (Zweijahresfrist flr Antrag flr Preiserhéhungen)

Stellungnahme der FMH
Diese Regelung rechnet nicht mit einer Steigerung des LIKP und ist damit — wie viele Regelungen im
KVG — unndtig starr.

Art. 71a Abs. 2 und 3 (Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall héchstens 90% des Fabrikab-
gabepreises)

Stellungnahme der FMH

Der Bund muss den rechtsgleichen Zugang der Versicherten zur Arzneimitteltherapie sicherstellen.
Die Vergitung der off label Medikamente darf nicht weiterhin von der Willkiir der einzelnen Kasse
abhangen. Die Motion Steiert ist umzusetzen.

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht in die Spezialitatenliste
aufgenommenen Arzneimittels (héchstens zu 90% des Fabrikabgabepreises)

Stellungnahme der FMH
Es gilt das oben Gesagte: die Vergutung der off label Medikamente darf nicht weiterhin von der Will-
kur der einzelnen Kasse abhangen.

Art. 71c Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen importierten Arzneimit-
tels

Stellungnahme der FMH
Es gilt das oben Gesagte: die Vergitung der off label Medikamente darf nicht weiterhin von der Will-
kir der einzelnen Kasse abhangen.

Art. 71d Gemeinsame Bestimmungen (u.a. Zweiwochenfrist fur Kostengutsprache, 12-
Wochenfrist fur Evaluation Nutzen)

Stellungnahme der FMH

Die FMH begrusst die Festlegung einer Frist fir den Entscheid des Versicherers.

Es gilt im Ubrigen das oben Gesagte: die Vergitung der off label Medikamente darf nicht weiterhin
von der Willkiir der einzelnen Kasse abhéangen.
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Anderungen der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) —
Stellungnahme der FMH

B) Revision der KLV

Art. 30a Abs. 1 Bst. a, abis, c und f (u.a. kein Beizug der EAK fiir Entscheid Giber Packungs-
grossen)

Stellungnahme der FMH
Der Entscheid Uber Packungsgrdssen hat eine therapeutische und auch eine Kosten-Nutzen Rele-
vanz. Die EAK sollte Stellung nehmen kénnen.

Art. 34b Abs. 2 (Bezugnahme zum Abgabepreis in D, fixer Prozentabzug)

Stellungnahme der FMH
Eine Verordnung sollte nicht von fixen Wechselkursen ausgehen.

Art. 34f Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Therapeutischer Querver-
gleich (therapeutischer Quervergleich; Wechsel der Terminologie von Vergleich mit Arzneimit-
teln mit ,gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise" zu Arzneimitteln zur ,Behandlung
derselben Krankheit*)

Stellungnahme der FMH
Die FMH stimmt der Regelung zu.

Art. 34g Uberprufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Uberpriifung der Wirtschaft-
lichkeit von Generika (erhthte verlangte Preisdifferenz)

Stellungnahme der FMH

Die FMH lehnt die vorgeschlagene Ldsung ab, siehe auch oben zu Art. 65¢c KVV:

e Aus arztlich therapeutischer Sicht ist es winschbar, Gber Originale wie Giber Generika zu verfu-
gen, weil Bioverfugbarkeit, Tragerstoffe etc. in der Regel verschieden sind und damit unterschied-
liche Therapieoptionen erdffnen — unabhangig von der Preisdifferenz und dem Markvolumen.

e Zu beachten ist zudem, dass Unterschiede in der Galenik bei entsprechender Pradisposition zu
Unvertraglichkeiten und bis zu schweren allergischen Reaktionen flihren kénnen. Deshalb sollte
maoglichst immer eine Auswahl an Originalpraparaten und/oder Generika zur Verfligung stehen.

e Schliesslich sollten keine Fehlanreize fur 6konomisch motivierte (d.h. durch Kostenibernahme)
haufige Therapiewechsel geschaffen werden. Jeder Therapiewechsel kann Einnahmefehler und
Complianceprobleme beginstigen und erfordert zusatzliche Konsultationszeit (in einer Praxis, o-
der in Kantonen ohne Selbstdispensation in der Apotheke ...).

Art. 38a (Vergleich mit tiefstem Drittel)

Stellungnahme der FMH

Die FMH lehnt die vorgeschlagene Losung ab, siehe auch oben zu Art. 65¢. KVV und Art. 34g KLV:

e Aus arztlich therapeutischer Sicht ist es wiinschbar, Uber Originale wie Gber Generika zu verfi-
gen, weil Bioverfliigbarkeit, Tragerstoffe etc. in der Regel verschieden sind und damit unterschied-
liche Therapieoptionen erdffnen — unabhangig von der Preisdifferenz und dem Markvolumen.
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Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) —
Stellungnahme der FMH

e Zu beachten ist zudem, dass Unterschiede in der Galenik bei entsprechender Pradisposition zu
Unvertraglichkeiten und bis zu schweren allergischen Reaktionen fihren kénnen. Deshalb sollte
moglichst immer eine Auswahl an Originalpraparaten und/oder Generika zur Verfugung stehen.
Jeder Therapiewechsel begiinstigt zudem Einnahmefehler und Compliance-Probleme. Es sollten
deshalb keine Fehlanreize durch allein 6konomisch motivierte Therapiewechsel geschaffen wer-
den. Diese widersprechen angesichts der erwdhnten Risiken den Zielsetzungen von Gesundheit
2020 zur Forderung der Arzneimittelsicherheit. Sie erfordern zudem zuséatzliche Konsultationszeit
in der Arztpraxis bzw. in der Apotheke.

Wir danken lhnen fir eine wohlwollende Priifung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse

Dr. med. Jiirg Schlup Anne-Geneviéve Butikofer
Prasident FMH Generalsekretarin
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acsli

Herr Bundesrat

Alain Berset

Eidgendssisches Departement des Innern
Inselgasse 1

3003 Bern

Lugano, 6.10.2016

Vernehmlassung zu den Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und
der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem
Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im
Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns in lhrem Schreiben vom 7. Juli 2016 eingeladen, zu oben genannten Anderungen
von KVV und KLV Stellung zu nehmen. Wir bedanken uns dafiir und dussern uns wie folgt:

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015

Allgemeine Bemerkungen

Die Associazione consumatrici e consumatori della Svizzera italiana (ACSI) begrisst die
Bestrebungen des Eidgendssischen Departements des Innern (EDI), die KVV und KLV so
anzupassen, dass sie der gesetzlichen Grundlage und auch deren Auslegung durch das
Bundesgericht entsprechen. Allerdings ist die ACSI der Ansicht, dass die in dieser Vorlage
vorgesehenen Massnahmen gravierende Mangel aufweisen: Einerseits wird nicht verhindert, dass
Medikamentenhersteller die Preistiberpriifungen auch weiterhin mit Rekursen blockieren kdénnen,
andererseits wird das im Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG) und der KVV
festgelegte Kostenglinstigkeitsprinzip gleich mehrfach missachtet. Die ACSI empfiehlt deshalb,
diese Mangel zu beheben und die Anpassungen der KVV und KLV entsprechend den
nachfolgenden Erlduterungen zu liberarbeiten.



acsli

Jdhrliche Preisiiberpriifung zur Vermeidung weiterer Rekurse (Art. 65d, Abs. 1 KVV, Art. 34d, 34g und
34h Abs. 1 KLV)

Die ACSI kann nicht nachvollziehen, wieso die Chance nicht wahrgenommen wird, um ein
Preisbildungssystem zu entwickeln, welches nicht anfdllig auf Rekurse seitens der Hersteller ist. Dies
kann einzig durch eine jahrliche Uberpriifung aller Medikamente der Spezialititenliste (SL) erreicht
werden, welche die Gleichbehandlung aller Hersteller sicherstellt. Gleichzeitig wird verhindert, dass
Wahrungsschwankungen zu ungerechtfertigten Preisen fiihren, was zurzeit leider der Fall ist.
Selbstverstandlich hat dies einen Mehraufwand zur Folge. Der Zusatzaufwand lohnt sich jedoch, da mit
einem solchen Systemwechsel mehrere Hundert Millionen Franken pro Jahr! eingespart werden kénnen.
Zudem sollte es mithilfe einer geeigneten Informatikldsung maoglich sein, diesen in Grenzen zu halten.

Konsequente Einhaltung des Kostengiinstigkeitsprinzips

Das sowohl im KVG, wie auch in der KVV festgelegte Kostengiinstigkeitsprinzip lasst eigentlich keinen
Interpretationsspielraum zu:

,Die Vertragspartner und die zustdndigen Behérden achten darauf, dass eine qualitativ hoch stehende
und zweckmdssige gesundheitliche Versorgung zu méglichst giinstigen Kosten erreicht wird.” (Art. 43,
Abs. 6 KVG)

,Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem
finanziellem Aufwand gewdhrleistet.” (Art. 65b, Abs. 1 KVV)

Dies bestéatigt auch das Bundesgericht in seinem Urteil vom 14. Dezember 2015 (9C_417_2015):

,Bestehen zwischen zwei alternativen Behandlungsmethoden vom medizinischen Standpunkt keine ins
Gewicht fallenden Unterschiede, ist grundsdtzlich die kostengiinstigere und damit wirtschaftlichere
Anwendung zu wéhlen.”

Trotzdem enthalten KVV und KLV auch mit den geplanten Anderungen diverse Bestimmungen, welche
nicht mit dem Kostengiinstigkeitsprinzip vereinbar sind. Die ACSI empfiehlt dringend, diese anzupassen:

e Verhéltnis von Auslandpreisvergleich (APV) und therapeutischem Quervergleich
(TQV) (Art. 65b, Abs. 5 KVV): Anstelle der vorgesehenen halftigen Gewichtung der
durch APV und TQV ermittelten Preise soll entsprechend der Interpretation des
Bundesgerichts (siehe oben) immer der jeweils glnstigere der beiden gewahlt werden.

e Ausgestaltung TQV (Art. 65b Abs. 2 Bst. b., Abs. 4" Bst. a. und b. sowie Art. 65e
Abs. 2 KVV und Art. 34f KLV): Um das Kostengunstigkeitsprinzip auch im Bereich des
TQV umzusetzen, muss dieser alle moglichen, als wirtschaftlich angesehenen
alternativen Behandlungen unabhangig vom Patentstatus berlcksichtigen. Dazu
gehdren auch  nicht-medikamentdse  Therapien oder Behandlungen  mit

L hitp://iwww.aargauerzeitung.ch/schweiz/preisueberwacher-kritisiert-bund-die-behoerden-liessen-sich-von-der-pharma-leiten-
130492329
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patentabgelaufenen Arzneimitteln oder Generika. Soll die Wirtschaftlichkeit einer
Arzneimitteltherapie Gberpriift werden, gibt es keinen Grund, diese alternativen
Behandlungen im TQV nicht zu beriicksichtigen. Die Regeln, nach denen der TQV
durchgefiuihrt wird, sollten entsprechend angepasst und genauer ausformuliert werden.

Abstandsregeln Generika (Art. 65¢ Abs. 2 KVV und Art. 34g KLV): Eine
Vergrdsserung des Preisabstands zwischen Originalpraparaten und Generika ist
begriissenswert. Die Abstandsregel als solche verletzt jedoch eindeutig das
Kostengunstigkeitsprinzip, wonach ein Arzneimittel als wirtschaftlich gilt, ,wenn es die
indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand gewdhrleistet* (Art.
65b, Abs. 1 KVV). Nach dieser Definition ist ein Originalpraparat nicht wirtschaftlich,
wenn dazu eine Alternative in Form eines glinstigeren Generikums vorhanden ist. Um
dies umzusetzen, muss ein wirkungsvolles Festbetragssystem mit Vergitung des
tiefsten Preises eingefiihrt werden. Bis dies der Fall ist, ist als Uberbriickung ein deutlich
hdherer Preisabstand als die vorgesehenen 20-70% bzw. 10-35% festzulegen.

Weitere Empfehlungen

Mit der vorgesehenen Abschaffung der Preisobergrenze (APV plus 5%, Art. 65b Abs. 5
KVV) wirden kinftige Preiserhéhungen ermdglicht. Angesichts der bereits heute
deutlich zu hohen Medikamentenpreise und der fir viele untragbar hohen finanziellen
Belastung durch die Pramien der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP), ist
von dieser Anpassung abzusehen.

Zur Uberpriufung nach Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVV) ist zu erganzen,
dass diese bei Originalpraparaten, welche fiir mehrere Indikationen zugelassen sind,
erfolgt, sobald eine der Indikationen nicht mehr patentgeschutzt ist.

Der TQV soll nicht auf Basis der kleinsten Packung, sondern — wie der APV — anhand
der umsatzstarksten Packung durchgefiihrt werden (Art. 65d Abs. 3 KVV).

Wenn die Uberprifung der Aufnahmebedingungen zeigt, dass ein Preis zu hoch
angesetzt ist, so soll der Preis wie vorgeschlagen gesenkt werden (Art. 65d Abs. 4 und
Art. 65e Abs. 4 KVV). Wenn wesentlich glunstigere Alternativen auf der SL vorhanden
sind, soll zudem vorgesehen werden, dass, der Preis gesenkt oder das Medikament von
der SL gestrichen wird.

Um den Markteintritt fir Generika zu erleichtern, soll auf die Verpflichtung, alle
Dosierungen und Darreichungsformen des jeweiligen Originalpraparats anzubieten,
verzichtet werden (Art. 64a Abs. 2 KVV).

Um eine optimale Versorgung der Patienten zu erreichen, und damit neben den
finanziellen Interessen der Hersteller auch die Interessen der Versicherten und der
Krankenversicherungen vertreten werden koénnen, ist auch den Krankenversicherungen,
Konsumentenschutz- und Patientenorganisationen ein Antrags- und Rekursrecht fir
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Entscheide des BAG im Zusammenhang mit der SL zu gewahren. Diese sollen fiir die
Wahrnehmung dieser Funktion mit den dazu nétigen Ressourcen ausgestattet werden.

e Wie in der KLV (Art. 38a Abs. 7) festgelegt, mussen Patienten informiert werden, wenn
ein mit dem Originalpraparat austauschbares Generikum auf der SL aufgefihrt ist. Die
ACSI begrusst dies, bezweifelt jedoch, dass diese Bestimmung immer eingehalten wird.
Sie empfiehlt deshalb, geeignete Massnahmen vorzusehen, um Arztinnen und
Chiropraktorinnen diesbeztglich kontrollieren und nétigenfalls sanktionieren zu kbnnen.

e In der Strategie Gesundheit2020 des Bundesrates ist vorgesehen, den Vertriebsanteil
(Art. 38 KLV) per Anfang 2017 anzupassen. Untersuchungen von santésuisse haben
gezeigt, dass dieser im Vergleich zu den europaischen Referenzlandern unter
Beriicksichtigung der Kaufkraftunterschiede wesentlich zu hoch ist?>. Zudem schafft das
heutige System mit einem preisbezogenen Zuschlag einen Fehlanreiz, moglichst teure
Arzneimittel abzugeben. Entsprechend empfiehlt die ACSI, den Vertriebsanteil zu
senken und umzugestalten, sodass solche Fehlanreize ausgeschlossen werden kénnen.

Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Die ACSI verzichtet auf eine Stellungnahme zu den geplanten Anpassungen bezliglich der Verglitung von
Arzneimitteln im Einzelfall.

Wir bedanken uns fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Associazione consumatrici e consumatori
della Svizzera italiana

Laura Regazzoni Meli — segretaria generale

'y Re,o_\W-ow-~ Mel'.

2 https://www.santesuisse.ch/fileadmin/sas_content/Communique 2016-03-16 D.pdf




Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 165
3003 Bern

abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Liestal, 21. September 2016

Stellungnahme von Intergenerika zu den Anderungen der Verordnung tiber die
Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV):
Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Bundesgerichtsurteil vom 14. Dezember
2015 und Vergiltung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit, zu den erwahnten Verordnungsanderungen Stellung zu
nehmen. Intergenerika vertritt die Interessen der Generikaanbieter in der Schweiz und
reprasentiert sechs Firmen, deren Medikamente Uber 90% des patenfreien Marktes abdecken.

A. Allgemeine Bemerkungen und wichtigste Punkte

Intergenerika begrisst die Anpassungen der KVV und KLV an die neuste Rechtsprechung und
aktuelle Entwicklungen und ist bereit, diese weitgehend mitzutragen. Intergenerika ist an einem
gesunden und intakten Generikamarkt interessiert und bietet weiterhin Hand zu Massnahmen der
Kostensenkung. Dabei dirfen aber die Versorgungssicherheit und die Verfugbarkeit von
preisgiinstigen Arzneimitteln nicht gefahrdet werden. Wir schlagen deshalb tberall dort
Anpassungen vor, wo geplante Massnahmen neue Produkteinfuhrungen verhindern oder
bestehende Produkte wirtschaftlich gefahrden kdnnten. Damit wiirden die Versorgungssicherheit
aufs Spiel gesetzt und die Entwicklung des Generikamarktes eingeschrankt, was den Interessen
des Pramienzahlers widersprechen wirde.

Preisabstéande zu den Originalprodukten



Intergenerika erachtet nach Marktvolumen abgestufte Preisabstande als sachgerecht. Wir
erheben auch keine Einwande gegen die erhéhten Absténde bei der Uberpriifung alle drei Jahre
und die starkere Gliederung der Marktvolumina. Beides tréagt zur Kostensenkung bei.

Intergenerika erachtet jedoch die erhdhten Preisabstande bei der Aufnahme von Generika in die
SL als kritisch. Die vorgesehenen, jeweils um 10% erhéhten Preisabstande kénnen dazu fihren,
dass die fur Generika resultierenden Preise auf einem Niveau sein werden, bei dem es sich
betriebswirtschaftlich kaum mehr lohnt, neue Produkte auf den Markt zu bringen. Mit dieser
Massnahme wirde die Auswahl an preisgunstigen Arzneimitteln eingeschrankt.

Dies hat zur Folge, dass flur Originalpraparate beim Ausbleiben eines Generikaeintritts kein
Anreiz besteht, den Preis zu senken. Das durch die Verscharfung geschéatzte zusétzliche
Einsparpotential von etwa 10 Mio. CHF (FAP) wirde aus diesen Griinden rasch
zunichtegemacht.

Intergenerika beantragt deshalb, die bisherigen Preisabstdnde bei der Aufnahme von Generika in
die SL beizubehalten. Im Gegenzug erheben wir keine Einwande gegen die erhdhten
Preisabstande bei der Uberpriifung alle drei Jahre.

Marktvolumen zur Bestimmung der Preisabstande

Wie vorstehend bereits erwahnt, erachtet Intergenerika die Einteilung der Arzneimittel
entsprechend ihrem Umsatz in verschiedene Klassen als sachgerecht. Wir setzen uns aber dafir
ein, dass in der Definition des Marktvolumens sowohl bei der Aufnahme in die SL als auch bei
der Uberpriifung alle drei Jahre die Darreichungsform beriicksichtigt wird.

Es hat sich gezeigt, dass eine Gamme insbesondere bei grésseren Produkten mehrere
unterschiedliche Darreichungsformen umfassen kann, die ganz unterschiedliche Umsatze
erzielen. So werfen beispielsweise Augentropfen meist einen ungleich tieferen Umsatz ab als
Tabletten des gleichen Wirkstoffes. Werden nun alle Darreichungsformen dem gleichen
Marktvolumen zugeteilt, wird auch der gleiche Preisabstand fur alle Darreichungsformen verfugt.
Darreichungsformen mit einem geringen Umsatz missten somit einen Preisabstand einhalten,
der nicht ihrem Umsatz entspricht. Dies kdnnte nicht nur rechtsungleich sein, sondern auch
langerfristig dazu fiihren, dass solche ,kleinen* Darreichungsformen nicht eingefiihrt oder vom
Markt genommen werden — mit den bekannten Folgen fir die Versorgungssicherheit und das
Kostensenkungspotenzial.

Intergenerika pladiert deshalb dafir, dass die Marktvolumina sowohl bei der Aufnahme in die SL
als auch bei der Uberpriifung alle drei Jahre differenziert anhand der Darreichungsform und nicht
pauschal anhand des Wirkstoffes bestimmt werden.

Differenzierter Selbstbehalt

Der differenzierte Selbstbehalt und der zurzeit glltige Spielraum von 20% (,Puffer”), der
zwischen dem Preis der Generika und den Originalpraparaten gewahrt wurde, hat sich aus

Seite 2| 13



unserer Sicht bewahrt. Intergenerika erachtet die Streichung dieses Puffers als kritisch, weil die
Originalpraparate den Preis damit auf das Niveau der Generika senken miissten, um zu
verhindern, dass Patienten bei der Wahl des Originalpraparates einen erhdhten Selbstbehalt zu
bezahlen haben. Abgesehen davon, dass damit eine Art Billigstpreisprinzip eingefuhrt wirde,
was unseres Wissens zurzeit von allen Parteien abgelehnt wird, wiirde bei gleichem Preisniveau
von Originalpraparat und Generikum kaum noch ein Anreiz bestehen, ein Generikum abzugeben.
Die Generikaquote, die in der Schweiz bereits tief ist, wirde stagnieren oder gar abnehmen.
Zudem wirden der Anreiz fur Innovationen und die Differenzierung durch Galenik und
Unterstitzungsmaterialien fur Patienten im Generikabereich geschmaélert.

Intergenerika schlagt vor, den Puffer nicht tiefer als 10% zu senken, um auch kiinftig eine
Differenzierung im Generikamarkt zu erméglichen und das Angebot an Generika zu erhalten.

Schlussfolgerungen

Die Prufung der vorgeschlagenen Anderungen hat gezeigt, dass viele Massnahmen der
Kostensenkung in der OKP dienen. Auch wenn es sich dabei um eines der Ziele des
Krankenversicherungsgesetzes handelt, darf es nicht um eine Kostensenkung um jeden Preis
gehen. Auch hier sind Augenmass und eine langerfristige Perspektive angezeigt. Die
vorgesehenen Massnahmen gehen bei einer ndheren Prifung zum Teil sehr weit und geféhrden
die Versorgung mit preisguinstigen Arzneimitteln. Im Ergebnis und auf langere Sicht waren sie
kontraproduktiv. Trotz kurzfristiger Kostensenkung, wirden langerfristig wegen fehlenden
Einflhrungen oder Marktriickzug von Generika héhere Kosten fiur die OKP resultieren: Zum
einen, weil preisgiinstige Generika fehlen, zum anderen weil es keinen Anreiz mehr geben
wirde, die Preise von Originalpraparaten freiwillig tiefer als das vom BAG verfligte Niveau zu
senken.

Intergenerika ersucht das BAG, die nachfolgend vorgeschlagenen Anpassungen auch unter
diesem Aspekt zu prifen und entsprechend zu bericksichtigen.

B. Stellungnahme zu Anderungen in der Verordnung uber die Krankenversicherung
(KVV), soweit flir Generika von Bedeutung

Art. 65b Abs. 4°s Bst. a KVV

» Ablehnung der neuen Definition von TQV
» Antrag fir Beibehaltung der bestehenden Definition von TQV

Anderungsantrag:

4bs Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes Uberpruft:
a. die Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen Arzneimitteln mit gleicher Indikation
oder dhnlicher Wirkungsweise;-die-zurBehandlung-derselbenkrankheit
eingesetzt-werden;
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b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten von
Arzneimitteln mit gleicher Indikation oder @hnlicher Wirkungsweisedie-zur

Begriindung:

Bisher wurde der TQV mit Arzneimitteln ,gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise*
durchgefuhrt. Neu soll er durch einen Vergleich von Arzneimitteln erfolgen, die zur Behandlung
.derselben Krankheit* eingesetzt werden.

Wir lehnen die neue Umschreibung aus mehreren Griinden ab. Der Begriff ,Krankheit* verfligt
nicht tber eine Legaldefinition und wird zum Beispiel in der bundesgerichtlichen Rechtsprechung
(vgl. u.a. Urteil des Bundesgerichts 2A.743/2003 Erw. 3.3 m.w.H.) anders umschrieben als im
Sozialversicherungsrecht (Art. 3 Abs. 1 ATSG; SR 830.1). Bereits diese Unterschiede bei der
Umschreibung des Begriffs Krankheit fihren zu Rechtsunsicherheit. Zudem ist der Begriff
Krankheit breiter als die Begriffe Indikation oder Wirkungsweise. So kann ein Arzneimittel ohne
weiteres flr die gleiche Krankheit eingesetzt werden, die zugelassene oder durch die OKP
vergitete Indikation kann aber nur Teilaspekte der Krankheit oder bestimmte Patientengruppen
betreffen oder durch Limitierungen eingeschrankt sein. Limitierungen haben direkt Auswirkungen
auf das Marktvolumen und in der Folge auf die Kosten der OKP. Limitierungen kénnen
bekanntlich auch Auswirkungen auf den Preis haben. Wirden deshalb Arzneimittel zur
Behandlung ,derselben Krankheit* verglichen, missten zwingend allfallige Einschrénkungen bei
der Indikation und Limitierungen bei der Vergutung bertcksichtigt werden und dirften aus
Griunden der Rechtsgleichheit keine Arzneimittel mit unterschiedlichen Indikationen (innerhalb
derselben Krankheit) oder unterschiedlichen Limitierungen verglichen werden, auch wenn sie zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden.

Intergenerika beantragt, die bisherige Ausgestaltung des TQV beizubehalten und nicht unnétig
Rechtsunsicherheiten zu schaffen.

Art. 65c Abs. 2 KVV

> Zustimmung zum System mit differenzierten Preisabstdnden (wie bisher)
> Ablehnung der neu vorgesehenen Preisabstande und Antrag auf Beibehaltung der
bisherigen Abstande

Anderungsantrag:

2 Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste als wirtschaftlich, wenn sein
Fabrikabgabepreis gegenuber dem mit ihm austauschbaren Originalpraparat:

a. mindestens 1020 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpréparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht Gbersteigt;

b. mindestens 2039 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
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vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen und 8 Millionen
Franken liegt;

c. mindestens 4058 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und 16 Millionen
Franken liegt;

d. mindestens 5068 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen und 25 Millionen
Franken liegt;

e. mindestens 60#8 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend drei Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken tbersteigt.

Begriindung:

Bisher galt — je nach Marktvolumen — ein Preisabstand von 10 bis 60% zwischen
Originalpraparat und Generikum. Neu soll der Preisabstand 20 bis 70% betragen.

Intergenerika versteht zwar das Bestreben des BAG, die Kosten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) zu senken, sieht bei einer Erh6hung der Preisabstidnde um
jeweils 10% jedoch erhebliche Risiken: Nicht nur bei grossen Produkten, bei denen der
Preisabstand 60% oder gar 70% betragen soll, werden viele Generikaanbieter aus
betriebswirtschaftlichen Griinden auf eine Einfihrung verzichten (miissen), sondern auch die
mittleren Méarkte mit einem Volumen von 4 bis 16 Mio. Franken wiirden unter Druck kommen.
Dies ware nicht nur fiir die Versorgung mit preisginstigen Arzneimitteln nachteilig, sondern
wurde langerfristig auch Einsparungen fur die OKP gefahrden.

Heute ist im Markt zu beobachten, dass die Anbieter von Originalpraparaten den Preis nur
freiwillig unter das vom BAG verfiigte Niveau senken, wenn Generika im Markt sind. Fehlen
Generika, erfolgt keine freiwillige, weitergehende Preissenkung. In der Folge wirde auch das
heute zu erzielende Einsparpotenzial bei den Originalpraparaten wegfallen, was — neben dem
Fehlen von Generika — den angestrebten Einspareffekt zuséatzlich zunichtemachen wurde.

Neu-Einfihrungen von Generika sind bereits heute im Vergleich mit dem Ausland nicht mehr
signifikant teurer. Preise von &lteren Generika, die heute méglicherweise noch vergleichsweise
hoch sind, werden bei der Uberpriifung alle drei Jahre nun stérker gesenkt und diirften sich in
kurzer Zeit an das Auslandsniveau angepasst haben.

Das Einsparpotenzial mit den vorgesehenen Preisabstanden wirde nach unseren Berechnungen
lediglich etwa 10 Mio. CHF (FAP) betragen. Angesichts des gesamten Volumens des
Arzneimittelmarkts und der vorstehend erwéahnten Risiken wére es nach Ansicht von
Intergenerika bedauernswert, das erwéahnte Risiko einzugehen und in Kauf zu nehmen, dass
preisgunstige Generika nicht eingefiihrt werden. Die vorgesehene Massnahme kénnte sich leicht
als kontraproduktiv entpuppen.
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Intergenerika stellt deshalb den Antrag, die Preisabstdnde bei Aufnahme von Generika in die SL
bei den heute geltenden 10% bis 60% zu belassen. Falls dies nicht mdglich sein sollte und das
BAG zum Schluss kommt, die Preisabstande muissten erhoht werden, beantragt Intergenerika,
nur den Preisabstand bei der Klasse mit hohem Marktvolumen von tber 25 Mio. CHF zu
erhdhen, und zwar auf maximal 65%. In dieser Klasse scheint uns die Versorgungssicherheit am
wenigsten bedroht, wenn die Preisabstdnde erhéht werden. Bei den mittleren Klassen hingegen
ware diese wie erwdhnt wegen ausbleibenden Markteinfihrungen gefahrdet.

Art. 65¢c KVV, neuer Abs. 2bis
> Prazisierung des Begriffs ,Marktvolumen*

Erganzungsantrag:

2vis Das Marktvolumen wird anhand der Darreichungsformen eines Wirkstoffes
bestimmt.

Begriindung:

Das Marktvolumen, das fur die Preisabstande massgebend ist, gliedert sich in mehrere Klassen.
Intergenerika erachtet diese Aufteilung als angemessen und unterstiitzt sie. Hingegen stellen
sich flr Intergenerika Fragen mit Blick auf die Grundlagen fir die Bestimmung des
Marktvolumens. Hier sehen wir Risiken bei der heute verwendeten Methode.

Das Marktvolumen wird gemass dem Kommentar zu den Verordnungsanderungen anhand des
Wirkstoffes bestimmt (Kommentar zu Art. 34g KLV, Seite 19). Gemass den Angaben im heute
noch giltigen Handbuch zur Spezialitatenliste (SL) muss die ganze Gamme einbezogen werden
(ziffer C.4.4.2), mithin alle Handels- und Darreichungsformen. Der ermittelte Preisabstand wird
dann auf alle Handels- und Darreichungsformen angewendet.

Bei diesem Vorgehen sehen wir das Risiko, dass die Versorgung mit preisguinstigen
Arzneimitteln und in der Folge die Kostensenkung gefahrdet werden kénnten. Grosse Préaparate
umfassen in der Regel mehrere unterschiedliche Darreichungsformen. Diese erzielen — zum
Beispiel je nach Applikationsart respektive Darreichungsform — unterschiedlich hohe Umsatze.
Es ware unseres Erachtens nicht sachgerecht und letztlich rechtsungleich, eine
Darreichungsform mit kleinem Umsatz in die gleiche Klasse Marktvolumen einzuteilen wie eine
Darreichungsform mit hohem Umsatz, nur weil beide den gleichen Wirkstoff enthalten und dieser
insgesamt — Uber alle Darreichungsformen — einen hohen Umsatz erzielt. Ein solches Vorgehen
kénnte dazu fiihren, dass Generikaanbieter darauf verzichten, Darreichungsformen mit tieferen
Umsétzen weiterhin anzubieten oder neu einzufiihren. Hohe Preisabstande, die in der Praxis in
hohen Preissenkungen resultieren, fihren bei Darreichungsformen mit tieferen Umsétzen dazu,
dass sich das Anbieten solcher Produkte rasch nicht mehr lohnt. In der Folge wirden die
andernorts bereits beschriebenen Konsequenzen eintreten: Preisglinstige Generika als
Alternativen wiirden fehlen, die Anbieter von Originalpraparaten hatten keinen Anlass, die Preise
bei den Darreichungsformen mit tieferem Umsatz freiwillig weiter zu senken und das angestrebte
Einsparpotenzial ware zunichtegemacht. Das BAG erachtet gemass SL ein Generikum auch als
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zweckmassig, wenn nicht alle Darreichungsformen angeboten werden (Ziffer C.4.2.1). Somit
ware es fur Generikaanbieter ohne Nachteile méglich, einzelne Darreichungsformen vom Markt
zu nehmen oder nicht einzufiihren.

Intergenerika beantragt dem BAG vor diesem Hintergrund, die Marktvolumina sowohl bei der
Aufnahme in die SL als auch bei der Uberpriifung alle drei Jahre nicht nach dem Wirkstoff,
sondern differenziert — anhand der Darreichungsform — zu bestimmen. Wir sind uns bewusst,
dass dies moglicherweise mit einem gewissen Mehraufwand verbunden ist, erachten diesen aber
angesichts der Folgen, wenn Marktvolumina undifferenziert einzig anhand des Wirkstoffes
bestimmt werden, als annehmbar. Der Mehraufwand wirde zudem weitgehend bei den
Zulassungsinhaberinnen anfallen, weil diese die Umsétze erheben und mitteilen missen. Fir das
BAG ware er minim, da es bloss noch den Preisabstand gemass Art. 65¢ KVV oder Art. 34g KLV
zuordnen musste.

Intergenerika ist der Meinung, dass ein solches Vorgehen sachgerecht wére und verhindern
kénnte, dass Darreichungsformen mit einem tiefen Umsatz — je nach Wirkstoff — rechtsungleich
behandelt wirden. Gleichzeitig kénnte mit einer differenzierten Bestimmung der Marktvolumina
die Versorgung mit preisguinstigen Arzneimitteln gestéarkt werden.

Art. 65¢c KVV, neuer Absatz Abs. 4

> Antrag fur Festlegung eines Mindest-Fabrikabgabepreises
> Antrag fur Ausnahmen bei Arzneimitteln in Pflichtlager

Ergdnzungsantrage:

4 Der Fabrikabgabepreis eines Generikums betragt bei Aufnahme in die SL
mindestens 5 Franken.

Begriindung:

In den Verordnungen sind keine Schranken flir Preissenkungen vorgesehen, was bedeutet, dass
der Fabrikabgabepreis (FAP) entsprechend dem zutreffenden Preisabstand beliebig tief
festgesetzt werden kann. Dies ist angesichts der Fixkosten fir ein Arzneimittel
betriebswirtschaftlich nicht vertretbar, weshalb Intergenerika eine untere Grenze von 5 Franken
fur den FAP eines neu aufzunehmenden Generikums beantragt. Diese Grenze darf bei
Preisfestsetzungen nicht unterschritten werden. Andernfalls besteht die Gefahr, dass Arzneimittel
mit einem voraussichtlichen FAP unterhalb von 5 Franken nicht angemeldet und nicht eingefihrt
werden. Damit waren wiederum die Versorgungssicherheit und die Auswahl an preisgiinstigen
Arzneimitteln gefahrdet. Falls das Originalpraparat selbst bereits einen FAP unterhalb von

5 Franken aufweist, sollte kein Preisabstand zum Generikum verfligt werden.

Art. 65e Abs. 1 KVV

> Ablehnung der Berlicksichtigung von Verfahrenspatenten
> Antrag auf Beibehaltung der bestehenden Regelung
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Anderunqsantraq:

! Das BAG uberpruft Originalpraparate unmittelbar nach Ablauf des Patentschutzes
daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Verfahrenspatente werden
bei der Uberprifung nicht beriicksichtigt.

Begriindung:

Intergenerika versteht zwar, dass zurzeit Rechtsunsicherheit herrscht, weil der Begriff
.verfahrenspatent” angeblich nicht klar definiert ist und diese Situation behoben werden soll.
Unseres Erachtens kann es aber nicht Aufgabe des BAG sein, zu beurteilen, ob ein
Verfahrenspatent und gegebenenfalls eine Patentverletzung vorliegen. Immerhin kénnen viele
Wirkstoffe oder pharmazeutische Darreichungsformen auf verschiedenen Wegen und mit
unterschiedlichen Methoden hergestellt werden. Bei einer solchen alternativen Herstellung wiirde
kein Patent verletzt, falls das Patent des Wirkstoffes oder der Darreichungsform bereits
abgelaufen ist. In Féllen einer alternativen Herstellungsmethode kénnte es aber einer
Rechtsverweigerung gleichkommen, wenn das BAG ein Generikum nicht in die SL aufnehmen
wuirde, nur weil das Originalpréparat noch tber ein glltiges Verfahrenspatent verfiigt.

Unseres Erachtens ist das BAG weder in der Lage noch dazu vorgesehen, patentrechtliche
Sachverhalte zu priifen. Wir beantragen deshalb, die zurzeit aktuelle Bestimmung beizubehalten
und wie bisher auf das Wirkstoffpatent abzustiitzen und die Originalpréaparate zu tberprifen,
wenn dieses abgelaufen ist. Eine allfallige Verletzung von weiteren Patenten muss der Markt
regeln — genauso wie im Heilmittelrecht, in dem eine verwandte Regelung bereits vor Jahren
aufgehoben wurde (vgl. damaliger Art. 14 Abs. 3 HMG, aufgehoben per 1. Juli 2009).

C. Stellungnahme zu Anderungen in der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV),
soweit fir Generika von Bedeutung

Art. 34f KLV

» Ablehnung der neuen Definition von TQV
» Antrag fur Beibehaltung der bestehenden Definition von TQV

Anderungsantrag:

Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe b KVV werden
diejenigen Originalpraparate beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der
Spezialitatenliste aufgefuhrt sind und fur die gleiche Indikation eingesetzt werden oder

uber eine ahnliche Wirkungsweise verfigenzurBehandlung-derselbenKrankheit

Begriindung:

Vgl. die Begriindung zur Anderung von Art. 65b Abs. 4 Bst. a KVV vorstehend.

Seite 8] 13



Art. 34g KLV

> Zustimmung zur Erh6éhung der Preisabsténde

Begriindung:

Zurzeit betragt der Preisabstand bei der Uberpriifung alle drei Jahre 10% oder 20%, je nach
Marktvolumen. Neu soll das Marktvolumen in die gleichen fiinf Klassen eingeteilt werden wie bei
der Aufnahme in die SL und die Preisabstéande sollen zwischen 10% und 35% liegen.

Intergenerika begrisst die starkere Differenzierung der Marktvolumina und kann sich auch mit
der Erhdéhung der Preisabsténde einverstanden erklaren.

Wie erwahnt, sind die Generikaanbieter bereit, weiterhin einen substantiellen Beitrag zur
Kostensenkung in der OKP zu leisten und opponieren dieser Erhéhung deshalb nicht. Das
Einsparpotenzial betrégt nach unseren Berechnungen etwa 20 Mio. CHF (FAP), mithin erheblich
mehr als bei der vorgesehenen Erhdhung der Preisabsténde bei Aufnahme in die SL. Zudem ist
das Risiko, dass Generikaanbieter Produkte nicht anbieten, weil es sich wirtschaftlich nicht lohnt,
im Zeitpunkt der Uberpriifung alle drei Jahre kleiner: Die Preisabstande sind kleiner und die
Produkte sind bereits im Markt eingeftihrt und etabliert. Somit werden mehr Generika im Markt
sein, was dazu fiihren wird, dass die Originalanbieter ihre Preise freiwillig weiter senken und
daraus ein zusatzliches Einsparpotenzial resultiert. Mit den héheren Preisabstanden werden
auch altere Produkte, die noch tber einen héheren Preis verfligen, starker gesenkt und rascher
an das Niveau des Auslandes angepasst.

Aus diesen Griinden erhebt Intergenerika keine Einwande gegen die Erhéhung der
Preisabstande und die starkere Differenzierung der Marktvolumina bei der Uberpriifung alle drei
Jahre. Im Gegensatz zu den héheren Preisabstéanden bei der Aufnahme in die SL gefahrdet
diese Regelung die Versorgungssicherheit kaum und gewahrleistet sogar das angestrebte
Einsparpotenzial.

Hinweis: Bei Gutheissung der nachfolgenden Antrdge muss die vorgesehene Bestimmung als
Absatz 1 von Art. 34g KLV definiert werden.

Art. 34g KLV, neuer Abs. 2
> Prazisierung des Begriffs ,Marktvolumen*

Ergdnzungsantrag:

2 Das Marktvolumen wird anhand der Darreichungsformen eines Wirkstoffes
bestimmt.

Begriindung:

Die Begrindung fur diesen Antrag findet sich beim gleichlautenden Antrag zur Ergdnzung von
Art. 65¢ KVV mit einem neuen Absatz 2°s. Darauf wird verwiesen.
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Art. 34g KLV, neue Absétze 3,4und 5

> Antrag fur Festlegung eines Mindest-Fabrikabgabepreises
> Antrag fur Ausnahmen bei Arzneimitteln in Pflichtlager

Ergdnzungsantrage:

3 Der Fabrikabgabepreis eines Generikums betragt mindestens 5 Franken. Liegt der
Fabrikabgabepreis vor der Anpassung gemass Abs. 1 unter 5 Franken, darf er nicht
weiter gesenkt werden.

4 Liegt der Fabrikabgabepreise vor der Uberpriifung alle drei Jahre unter 5 Franken,
so rechtfertigt dies keine Preiserhohung im Rahmen der Uberprifung alle drei
Jahre.

5 Das BAG kann fur Arzneimittel in Pflichtlagern héhere Mindestpreise bewilligen,
um einen wirtschaftlichen Fabrikabgabepreis zu gewéhrleisten.

Begriindung:

In den Verordnungen sind keine Schranken fir Preissenkungen vorgesehen, was bedeutet, dass
der Fabrikabgabepreis (FAP) entsprechend dem zutreffenden Preisabstand bei der Uberpriifung
alle drei Jahre praktisch beliebig tief gesenkt werden kdnnte. Dies wére betriebswirtschaftlich
angesichts der Fixkosten pro Arzneimittel bei einem bereits sehr tiefen FAP kaum vertretbar.
Zurzeit vertreiben unsere Mitgliederfirmen auch Generika mit einem sehr tiefen FAP von wenigen
Franken. So liegt der FAP von 30 Tabletten Metformin beispielsweise bei CHF 2.37, von 20
Tabletten Paracetamol bei CHF 1.63 oder von 10 Tabletten Zolpidem bei CHF 1.75. Sollten diese
Preise weiter gesenkt werden, lohnt sich der Vertrieb nicht mehr und solche Praparate missten
vom Markt genommen werden. Damit wirden wiederum die Versorgungssicherheit und die
Auswahl an preisgunstigen Arzneimitteln gefahrdet.

Intergenerika beantragt deshalb einen Mindest-FAP von 5 Franken, der bei Preissenkungen nicht
unterschritten werden darf. Es versteht sich aber auch fir uns, dass ein FAP unterhalb der
Grenze von 5 Franken im Rahmen der Uberpriifung alle drei Jahre nicht zu einer Preiserhéhung
berechtigen kann. Preiserh6hungen sollen nach dem dafiir vorgesehenen Verfahren
durchgefiihrt werden.

Zudem sollten bei Arzneimitteln in Pflichtlagern (Helvecura-Listen) Ausnahmen mdglich sein, falls
diese von hohen Preissenkungen betroffen sind. Bei diesen Arzneimitteln darf die Versorgung
nicht durch einen nicht mehr wirtschaftlichen Preis gefahrdet werden. Die
Zulassungsinhaberinnen sind verpflichtet, solche Arzneimittel vorrétig zu halten und sie dirfen
daftr nicht wirtschaftlich bestraft werden.

Art. 34h KLV, neuer Absatz 3

» Antrag fur die Festlegung eines Mindestbetrags fir eine Preissenkung
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Ergdnzungsantrag:

3 Preissenkungen, die kleiner sind als 0.10 Franken, werden nicht umgesetzt.

Begriindung:

Bei einer Preissenkung, die weniger als 10 Rappen betragt, ist der administrative Aufwand fir die
betroffene Zulassungsinhaberin unverhéltnismassig hoch im Vergleich mit der Einsparung fir die
OKP. Deshalb ist von solchen Kostensenkungen abzusehen. Entsprechende Preisanderungen
sind auf die nachsthéhere 10 Rappen-Stufe anzuheben.

Art. 38a Abs. 1 KLV

» Ablehnung der Streichung des Puffers beim differenzierten Selbstbehalt
> Antrag fur einen Puffer von 10% beim differenzierten Selbstbehalt

Anderunqsantraq:

L Fur Arzneimittel, deren Fabrikabgabepreis den Durchschnitt der Fabrikabgabepreise des
glnstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der
Spezialitatenliste um mindestens 10 Prozent Ubersteigt, betrégt der Selbstbehalt

20 Prozent der die Franchise Ubersteigenden Kosten.

Begriindung:

Zurzeit kommt der differenzierte Selbstbehalt zur Anwendung, wenn ein Arzneimittel den
Durchschnitt der Hochstpreise des glinstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung auf der Spezialitatenliste um mindestens 20 Prozent Ubersteigt.
Diesfalls mussen die Patienten fiir das teurere Arzneimittel einen Selbstbehalt von 20% anstelle
von 10% bezahlen. Neu soll der héhere Selbstbehalt bereits greifen, wenn ein Arzneimittel den
Durchschnittspreis des glinstigsten Drittels tibersteigt. Der ,Puffer” von 20% wirde somit
gestrichen.

Die Aufhebung des Puffers hatte weitreichende Folgen, die wir nicht akzeptieren kdnnen.
Wahrend heute ein Originalpraparat den Preis ,nur” auf das Niveau des giinstigsten Drittels plus
20% senken muss, damit die Patienten keinen erhohten Selbstbehalt bezahlen missen, misste
das Originalpraparat den Preis kiinftig auf das Niveau des guinstigsten Drittels senken. Fiir Arzte
und Apotheker wirde keinerlei Anreiz mehr bestehen, ein Generikum anstelle eines
Originalpraparats abzugeben, da beide den gleichen Preis héatten. Auch Patienten hatten
keinerlei Anreiz, ein Generikum zu wahlen, weil die Kosten flr das Originalpraparat gleich hoch
waren. Da in der Schweiz bekanntlich Originalpraparate den Generika immer noch vorgezogen
werden, wirde der Umsatz mit Generika sinken und diese mangels Wirtschaftlichkeit sukzessive
vom Markt genommen. Letztlich wiirde damit wiederum die Generikaquote abnehmen.

Wenn der Puffer wegféllt, verringert sich auch der Anreiz fir Innovationen und
Servicemassnahmen im Generikamarkt. Zusétzliche Leistungen der Generikaanbieter wie
Verbesserungen bei den galenischen Formen (z.B. zuséatzliche Bruchrillen, verbesserter
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Geschmack, andere galenische Formen usw.) oder Dienstleistungen fir die Patienten wie
Broschiren usw. wiirden kaum mehr umgesetzt, da wirtschaftlich kein Spielraum mehr besteht
und die Originalpraparate wegen des gleichen Preises dominieren wirden. Generika kénnten
zwar ihren Preis weiter senken, dies wiirde aber zu einer Preisspirale nach unten fiihren. Auch
wenn dies in einem ersten Schritt moglicherweise die Kosten fur die OKP senken kénnte,
missten langerfristig Produkte mangels Wirtschaftlichkeit vom Markt genommen werden. Dies
wirde wiederum nicht nur die Versorgungssicherheit gefahrden, sondern auch die
Generikaquote verringern — eine Konsequenz, die kaum beabsichtigt ist und nicht im Sinne des
BAG sein kann.

Intergenerika pléadiert deshalb dafir, eine Kompromissldsung umzusetzen und den Puffer
zwischen dem gunstigsten Drittel und dem Preis, ab dem der hdhere Selbstbehalt greift, von 20%
lediglich auf 10% zu senken und nicht auf 0%. Das Einsparpotenzial wiirde damit moglicherweise
etwas geschmalert, die Tatsache, dass der Generikamarkt damit erhalten werden kann und
attraktiv bleibt, wiegt eine mogliche Einschrankung aber bei weitem auf.

Zudem kame ein Puffer von 0% einem Festpreissystem mit gleichzeitiger Einflhrung eines
Billigstpreis-Prinzips gleich, was unseres Wissens von allen Betroffenen abgelehnt wird.

D. Bemerkungen mit Blick auf weitere Anderungen
Modell fir den Vertriebsanteil (Art. 38 Abs. 4 KLV)

Wir erlauben uns zum Schluss noch einen Hinweis auf ein von uns festgestelltes Hindernis bei
der Abgabe von Generika. Auch wenn dieses Thema nicht Bestandteil der vorliegenden
Anderungen in der KVV und KLV sind, scheint es uns doch wichtig, die Frage anzusprechen,
damit sie in einer spateren Anderung beriicksichtigt werden kann.

Art. 38 der zurzeit gultigen KLV legt den Vertriebsanteil fur Arzneimittel fest. Dieser ist nach der
Hohe des FAP abgestuft und fur alle Kategorien von Arzneimitteln einer bestimmten FAP-Stufe
gleich.

Im Markt ist nun aber festzustellen, dass der Preis von patentfreien Originalpraparaten in der
Regel hoher ist als der Preis der zugehorigen Generika. Dies fuhrt oft dazu, dass patentfreie
Originalpraparate in eine hohere Stufe fur den Vertriebsanteil eingeteilt werden als die
zugehdorigen Generika und das patentfreie Originalpraparat einen hdéheren Vertriebsanteil
aufweist als die zugehorigen Generika. Als weitere Konsequenz ist die Marge fir Apotheker und
selbstdispensierende Arzte (SD-Arzte) unterschiedlich, je nachdem, ob sie das Originalpraparat
oder ein Generikum abgeben. Sie haben keinen Anreiz, preisglnstige Generika abzugeben mit
dem Ergebnis, dass das Kosteneinsparungspotenzial der Generika nicht ausgeschépft wird. In
dieser Tatsache liegt einer der Griinde fur die tiefe Generikaquote in der Schweiz.

Intergenerika beantragt deshalb eine Anpassung des Modells fiir den Vertriebsanteil, indem
dieser fur patentfreie Originalpraparate und Generika gleich hoch angesetzt wird. Damit kdnnten
die Generikasubstitution gefordert und die Kosten im Schweizer Gesundheitswesen gesenkt
werden.
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Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.
Freundliche Griisse

INTERGENERIKA

Thomas de Courten Dr. Axel Muller
Prasident Geschaftsfuhrer
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Herr Bundesrat

Alain Berset

Eidgendssisches Departement des Innern
Inselgasse 1

3003 Bern

Bern, 6. Oktober 2016

Vernehmlassung zu den Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung
(KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von
Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und
Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns in Ihrem Schreiben vom 7. Juli 2016 eingeladen, zu oben genannten Anderungen
von KVV und KLV Stellung zu nehmen. Wir bedanken uns daflir und aussern uns wie folgt:

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezem-
ber 2015

Allgemeine Bemerkungen

Die Stiftung fir Konsumentenschutz (SKS) begriisst die Bestrebungen des Eidgenbtssischen
Departements des Innern (EDI), die KVV und KLV so anzupassen, dass sie der gesetzlichen
Grundlage und auch deren Auslegung durch das Bundesgericht entsprechen. Allerdings ist die
SKS der Ansicht, dass die in dieser Vorlage vorgesehenen Massnahmen gravierende Mangel
aufweisen: Einerseits wird nicht verhindert, dass Medikamentenhersteller die Preistiberprifun-
gen auch weiterhin mit Rekursen blockieren kénnen, andererseits wird das im Bundesgesetz
uber die Krankenversicherung (KVG) und der KVV festgelegte Kostengtinstigkeitsprinzip gleich
mehrfach missachtet. Die SKS empfiehlt deshalb, diese Méngel zu beheben und die Anpassun-
gen der KVV und KLV entsprechend den nachfolgenden Erlauterungen zu tberarbeiten.
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Jahrliche Preistiberprifung zur Vermeidung weiterer Rekurse (Art. 65d, Abs. 1 KVV, Art.
34d, 34g und 34h Abs. 1 KLV)

Die SKS kann nicht nachvollziehen, wieso die Chance nicht wahrgenommen wird, um ein Preis-
bildungssystem zu entwickeln, welches nicht anfallig auf Rekurse seitens der Hersteller ist. Dies
kann einzig durch eine jahrliche Uberpriifung aller Medikamente der Spezialitatenliste (SL) er-
reicht werden, welche die Gleichbehandlung aller Hersteller sicherstellt. Gleichzeitig wird verhin-
dert, dass Wahrungsschwankungen zu ungerechtfertigten Preisen flihren, was zurzeit leider der
Fall ist.

Selbstverstandlich hat dies einen Mehraufwand zur Folge. Der Zusatzaufwand lohnt sich jedoch,
da mit einem solchen Systemwechsel mehrere Hundert Millionen Franken pro Jahr! eingespart
werden kénnen. Zudem sollte es mithilfe einer geeigneten Informatikloésung mdglich sein, diesen
in Grenzen zu halten.

Konsequente Einhaltung des Kostengiinstigkeitsprinzips

Das sowohl im KVG, wie auch in der KVV festgelegte Kostengtinstigkeitsprinzip lasst eigentlich
keinen Interpretationsspielraum zu:

.Die Vertragspartner und die zustandigen Behdrden achten darauf, dass eine qualitativ hoch
stehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu moéglichst gunstigen Kosten er-
reicht wird.” (Art. 43, Abs. 6 KVG)

,Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem
finanziellem Aufwand gewahrleistet.” (Art. 65b, Abs. 1 KVV)

Dies bestatigt auch das Bundesgericht in seinem Urteil vom 14. Dezember 2015
(9C_417_2015):

.Bestehen zwischen zwei alternativen Behandlungsmethoden vom medizinischen Standpunkt
keine ins Gewicht fallenden Unterschiede, ist grundsatzlich die kostenginstigere und damit wirt-
schaftlichere Anwendung zu wéhlen.*

Trotzdem enthalten KVV und KLV auch mit den geplanten Anderungen diverse Bestimmungen,
welche nicht mit dem Kostengunstigkeitsprinzip vereinbar sind. Die SKS empfiehlt dringend,
diese anzupassen:

e Verhaltnis von Auslandpreisvergleich (APV) und therapeutischem Quervergleich
(TQV) (Art. 65b, Abs. 5 KVV): Anstelle der vorgesehenen halftigen Gewichtung der
durch APV und TQV ermittelten Preise soll entsprechend der Interpretation des Bundes-
gerichts (siehe oben) immer der jeweils giinstigere der beiden gewahlt werden.

1 hitp:/ivww.aargauerzeitung.ch/schweiz/preisueberwacher-kritisiert-bund-die-behoerden-liessen-sich-von-der-pharma-leiten-
130492329
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Ausgestaltung TQV (Art. 65b Abs. 2 Bst. b., Abs. 4°s Bst. a. und b. sowie Art. 65e
Abs. 2 KVV und Art. 34f KLV): Um das Kostenginstigkeitsprinzip auch im Bereich des
TQV umzusetzen, muss dieser alle méglichen, als wirtschaftlich angesehenen alternati-
ven Behandlungen unabhéngig vom Patentstatus beriicksichtigen. Dazu gehdren auch
nicht-medikamentdse Therapien oder Behandlungen mit patentabgelaufenen Arzneimit-
teln oder Generika. Soll die Wirtschaftlichkeit einer Arzneimitteltherapie Gberprift wer-
den, gibt es keinen Grund, diese alternativen Behandlungen im TQV nicht zu berticksich-
tigen. Die Regeln, nach denen der TQV durchgefihrt wird, sollten entsprechend ange-
passt und genauer ausformuliert werden.

Abstandsregeln Generika (Art. 65¢ Abs. 2 KVV und Art. 34g KLV): Eine Vergrisse-
rung des Preisabstands zwischen Originalpraparaten und Generika ist begriissenswert.
Die Abstandsregel als solche verletzt jedoch eindeutig das Kostengunstigkeitsprinzip,
wonach ein Arzneimittel als wirtschaftlich gilt, ,wenn es die indizierte Heilwirkung mit
mdglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet” (Art. 65b, Abs. 1 KVV). Nach
dieser Definition ist ein Originalpraparat nicht wirtschaftlich, wenn dazu eine Alternative
in Form eines gunstigeren Generikums vorhanden ist. Um dies umzusetzen, muss ein
wirkungsvolles Festbetragssystem mit Vergitung des tiefsten Preises eingefuhrt werden.
Bis dies der Fall ist, ist als Uberbriickung ein deutlich hoherer Preisabstand als die vor-
gesehenen 20-70% bzw. 10-35% festzulegen.

Weitere Empfehlungen

Mit der vorgesehenen Abschaffung der Preisobergrenze (APV plus 5%, Art. 65b Abs. 5
KVV) wirden kinftige Preiserhéhungen erméglicht. Angesichts der bereits heute deutlich
zu hohen Medikamentenpreise und der fir viele untragbar hohen finanziellen Belastung
durch die Pramien der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP), ist von dieser
Anpassung abzusehen.

Zur Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVV) ist zu ergéanzen,
dass diese bei Originalpraparaten, welche fir mehrere Indikationen zugelassen sind, er-
folgt, sobald eine der Indikationen nicht mehr patentgeschiitzt ist.

Der TQV soll nicht auf Basis der kleinsten Packung, sondern — wie der APV — anhand
der umsatzstarksten Packung durchgefihrt werden (Art. 65d Abs. 3 KVV).

Wenn die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen zeigt, dass ein Preis zu hoch ange-
setzt ist, so soll der Preis wie vorgeschlagen gesenkt werden (Art. 65d Abs. 4 und Art.
65e Abs. 4 KVV). Wenn wesentlich gilinstigere Alternativen auf der SL vorhanden sind,
soll zudem vorgesehen werden, dass, der Preis gesenkt oder das Medikament von der
SL gestrichen wird.
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e Um den Markteintritt fir Generika zu erleichtern, soll auf die Verpflichtung, alle Dosierun-
gen und Darreichungsformen des jeweiligen Originalpréaparats anzubieten, verzichtet
werden (Art. 64a Abs. 2 KVV).

e Um eine optimale Versorgung der Patienten zu erreichen, und damit neben den finanziel-
len Interessen der Hersteller auch die Interessen der Versicherten und der Krankenversi-
cherungen vertreten werden kénnen, ist auch den Krankenversicherungen, Konsumen-
tenschutz- und Patientenorganisationen ein Antrags- und Rekursrecht flr Entscheide des
BAG im Zusammenhang mit der SL zu gewé&hren. Diese sollen fir die Wahrnehmung
dieser Funktion mit den dazu nétigen Ressourcen ausgestattet werden.

e Wie in der KLV (Art. 38a Abs. 7) festgelegt, miissen Patienten informiert werden, wenn
ein mit dem Originalpraparat austauschbares Generikum auf der SL aufgefiihrt ist. Die
SKS begrusst dies, bezweifelt jedoch, dass diese Bestimmung immer eingehalten wird.
Sie empfiehlt deshalb, geeignete Massnahmen vorzusehen, um Arztinnen und Chiro-
praktorinnen diesbeziiglich kontrollieren und nétigenfalls sanktionieren zu kénnen.

e In der Strategie Gesundheit2020 des Bundesrates ist vorgesehen, den Vertriebsanteil
(Art. 38 KLV) per Anfang 2017 anzupassen. Untersuchungen von santésuisse haben ge-
zeigt, dass dieser im Vergleich zu den europaischen Referenzlandern unter Bertcksich-
tigung der Kaufkraftunterschiede wesentlich zu hoch ist?. Zudem schafft das heutige Sys-
tem mit einem preisbezogenen Zuschlag einen Fehlanreiz, mdglichst teure Arzneimittel
abzugeben. Entsprechend empfiehlt die SKS, den Vertriebsanteil zu senken und umzu-
gestalten, sodass solche Fehlanreize ausgeschlossen werden kénnen.

Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Die SKS verzichtet auf eine Stellungnahme zu den geplanten Anpassungen bezlglich der Ver-
gUtung von Arzneimitteln im Einzelfall.

Wir bedanken uns fiir die Bertcksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grlisse

o. LAY /. ML

Sara Stalder, Geschéftsleiterin Ivo Meli, Projektleiter Gesundheit

2 https://www.santesuisse.ch/fileadmin/sas_content/Communique 2016-03-16_D.pdf
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Eidgendssisches Departement des Innern
EDI

Inselgasse 1

3003 Bern
abteilung-leistungen@bag.admin.ch

3. Oktober 2016

Stellungnahme zur Anderung der Verordnung uber die Krankenversicherung (KW) und
der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln
nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von
Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Strupler,
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 hat uns Herr Bundesrat Alain Berset eingeladen, an der
Vernehmlassung zur Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KW) und der
Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) teilzunehmen. Wir danken fir diese Mdglichkeit und
nehmen gerne aus gesamtwirtschaftlicher Sicht dazu Stellung. Fir detaillierte Stellungnahmen
verweisen wir auf unsere Mitglieder scienceindustries, vips und Galenica, sowie auf Interpharma, die
unsere Einzelmitglieder Novartis und Roche vertritt.

Wir danken fir die Berticksichtigung unserer Anliegen und stehen Ihnen bei Fragen selbstverstandlich
gerne zur Verfiigung.

economiesuisse begrisst im Grundsatz die Revision der Verordnungen KVV und KLV im
Bereich der Medikamente. Mehrheitlich wurden die wichtigen Anliegen der Industrie, wie
Rechtssicherheit, Innovations- und Preisschutz beriicksichtigt.

Die Wirtschaft sieht Anderungsbedarf u.a. bei folgenden Punkten:

- Der Therapeutische Quervergleich (TQV) soll aus Sicht der Rechtssicherheit wie bisher mit
Arzneimitteln ,gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise* durchgefuhrt werden und
nicht mit Arzneimittel zur ,Behandlung derselben Krankheit* erfolgen.

- Samtliche Patente sollen bei der Uberpriifung preiswirksam sein. Ein Innovationsschutz ohne
Preisschutz zerstdrt den Innovationsanreiz.

- Die Wirtschaft akzeptiert die Verschéarfung bei den Generika, sofern diese die
Versorgungssicherheit nicht in Frage stellen. Wir lehnen aber den vom Bundesrat
angekiindigten Ubergang zu einem Festbetrags-System ab, da es im kleinen Schweizer
Generikamarkt mehr Schaden als Nutzen anrichten wirde.

economiesuisse Verband der Schweizer Unternehmen
Hegibachstrasse 47 Fédération des entreprises suisses
Postfach CH-8032 Zirich Federazione delle imprese svizzere
Telefon +41 44 421 35 35 Swiss Business Federation

Telefax +41 44 421 34 34 www.economiesuisse.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Die Pharmabranche ist eine Schlisselindustrie fiir die Schweiz. Ihr Anteil an den Gesamtexporten der
Schweiz ist im letzten Jahrzehnt kontinuierlich gestiegen. Sie ist heute mit 71 Milliarden Franken und
einem Drittel der Gesamtexporte die wichtigste Schweizer Exportbranche.! Die Pharmabranche hat sie
sich zudem als konjunkturresistenter Wachstumsmotor erwiesen. Auch entwickelte sie sich bezuglich
Wertschdpfung in den vergangenen Jahren deutlich besser als die Gesamtwirtschaft und investiert
jahrlich ein Mehrfaches des Medikamentenumsatzes in der Schweiz in Forschung und Entwicklung.
Eine sorgfaltige Regulierung dieser Branche hat deshalb grosse, gesamtwirtschaftliche Bedeutung.
Kernpunkt dieser Branche ist die hohe Innovationstétigkeit. Sie ist deshalb auf den Schutz des
geistigen Eigentums angewiesen. In diesem Sinne befirworten wir die unterschiedliche Behandlung
von patentgeschitzten und patentabgelaufenen Praparaten bei der Preisbildung.

Die Regulierung der Medikamente bewegt sich im Spannungsfeld zwischen Innovation,
Versorgungssicherheit und Preisbildung. Tiefe Preise sind erwiinscht, sie durfen aber nicht auf Kosten
der Innovationstatigkeit und der Versorgungssicherheit gehen; denn Innovationsschutz und Preisschutz
sind untrennbar miteinander verbunden. Ein Patent gibt dem Inhaber das Recht auf Vermarktung. Nur
bei einen angemessener Preis sind Innovationen fir die Firmen wertvoll. Ohne eine solche
Vermarktung erweist sich das zugehérige Patent als praktisch wertlos.

Der Medikamentenpreis wird fur die Spezialitatenliste zwischen dem Staat und den Unternehmen
ausgehandelt. Als Gegenwert einer gewissen Preiskontrolle erhalten die Firmen die
Kassenzulassigkeit. Der Preisfestlegung sollte dabei berticksichtigen, dass die Unternehmen fir die
Entwicklung eines Medikamentes umfangreiche Forschungs- und Entwicklungsausgaben getétigt
haben. Bei einem zu tiefen Preis wirden die Unternehmen kinftige nicht mehr ausreichend in die
risikoreiche und teure Medikamentenentwicklung investieren, weil der Innovationsschutz untergraben
wirde. In der behordlichen Preisgestaltung hat der nominelle Auslandpreisvergleich einen hohen
Stellenwert. Dieser ist aber beim heutigen, stark Gberbewerteten Franken nicht reprasentativ. Die Kluft
zwischen Nominalkurs und Kaufkraftparitat ist immens. Dies zeigt sich auch darin, dass in der Schweiz
die meisten Guter teilweise massiv hhere Preise aufweisen und entsprechend auch das generelle
Preisniveau in der Schweiz deutlich héher ist als im Ausland. Bei einem nominellen
Auslandpreisvergleich werden patentgeschitzte Guter somit deutlich schlechter gestellt als Guter des
taglichen Bedarfs, die im freien Markt gehandelt werden. Demgegeniber wirde eine zweckmassige
Preisberechnung die Kaufkraftparitat einbeziehen. Nur dann wirde beriicksichtigt, dass die in der
Schweiz anfallenden Kosten deutlich héher sind als in den Vergleichslandern. Ahnliches gilt fir die
Generika, welche ebenfalls nicht telquel an den Auslandspreisen gemessen werden dirfen. Bei den
Generika sind Uberdies- durch den zugelassen Parallelimport- die Auslandspreise bereits implizit
enthalten.

Durch das Grundsatzurteil des Bundesgerichtes (9C_417/2015) schlagt der Entwurf eine starkere
Gewichtung des therapeutischen Nutzens vor. Zusammen mit den Verzicht auf das Festlegen einer
Obergrenze fir den Schweizer Preis (bisher APV+5%) wird die Abhangigkeit vom Nominalkurs
abgeschwacht. Beides begriissen wir ausdricklich.

Kritisch sehen wir die Schwéachung der Innovation. Exemplarisch zeigt sich dies im Patentschutz, der in

der Vorlage verwassert werden soll. Wenn ndmlich mehrere Indikationen eine unterschiedliche
Schutzdauer aufweisen (bspw. wegen Unterlagenschutz), so soll neu bereits dann eine

1 Quelle: Interpharma.



Preistberprifung stattfinden, wenn ein einziges Patent abgelaufen ist (Art. 65 KVV). Dies widerspricht
der kurzlich durchgefuhrten Reform des Heilmittelgesetzes (vgl. Art. 11b Abs.2 HMG). Die Aufweichung
des Preisschutzes fur Indikationen ist auch deshalb kontraproduktiv, da Indikationserweiterungen
grossen Patientennutzen bringen. Sie sind namlich wichtig fur die Versorgung mit innovativen
Arzneimitteln.

Im Bereich der Generika wurde den Versorgungsaspekten generell zu wenig Beachtung geschenkt.
Beispielhaft zeigt sich dies im geplanten Festpreissystem. Dieses wirde die Verordnungssicherheit
untergraben, da der Schweizer Generikamarkt dafiir zu klein ist. Daruber hinaus sollte man bei den
Preisverscharfungen im Generikamarkt den Vertriebsanteil separat betrachten. Nur so kann man
allfallige, negative Auswirkungen auf die Versorgung berlcksichtigen.

2 Beurteilung der Teilrevision KLV und KVV
Die Wirtschaft kritisiert insgesamt vier problematische Bereiche in der Teilrevision:

a) Schadliche Neudefinition des therapeutischen Quervergleichs
Bisher wurde der Therapeutische Quervergleich (TQV) mit Arzneimitteln nach dem Prinzip ,gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise” durchgefiihrt. Neu soll an dessen Stelle der Vergleich mit
Arzneimittel zur ,Behandlung derselben Krankheit* erfolgen. Diesen Wechsel lehnen wir ab. Die
langjahrige Praxis und die bestehende bundesgerichtliche Rechtsprechung zum bisherigen Kriterium
~gleiche Indikation oder ahnliche Wirkungsweise" hat sich bewéhrt und gibt den Firmen
Rechtsicherheit. Funktionierende Regeln soll man nicht &ndern. Sonst kdnnten sich neue, unnétige
Rechtsstreitigkeiten ergeben. Gleiches gilt fir den dreijahrige Preistiberprifung. Auch diese hat sich
bewahrt und sollte nicht gedndert werden.

b) Schwéachung des Patenschutzes bei Indikationserweiterungen
Ein Originalpréparat soll neu nach Ablauf des Wirkstoffpatentes Uberpruft werden, sobald mindestens
eine Indikation des Arzneimittels nicht mehr patentrechtlich geschitzt ist. Weitere Schutzrechte bei
mehreren Indikationen wirden damit ignoriert. Das wirde den vom Bundesparlament beschlossenen
Art. 11b Abs. 2 des neu revidierten HMG unterlaufen. Mit diesem Artikel wurde im Sinn und Geist des
Masterplans fur die Starkung der biomedizinischen Innovation und Forschung bewusst ein Anreiz fir
die Erforschung neuer Indikationen mit signifikantem therapeutischen Fortschritt geschaffen. Dieser
Anreiz soll Firmen motivieren, vermehrt klinische Studien in der Schweiz durchzufiihren. Das
Krankenversicherungsgesetz darf diesen Absichten nicht widersprechen.

¢) Verscharfungen bei den Generikapreisen
Die Wirtschaft begrisst die klare Differenzierung zwischen patentgeschiitzten Medikamenten einerseits
und patentabgelaufenen Originalpraparaten und Generika anderseits. Wie oben bereits dargelegt, sind
patentgeschitzte Originalpraparate preislich besser zu behandeln als patentabgelaufene
Originalpraparate oder Generika.
Die preisgunstigen Generika entfalten ihre kostendampfende Wirkung am besten, wenn sie oft
angewendet werden. Die Preisdifferenz zum Ausland ist dabei weniger entscheidend. Denn allzu tiefe
Generikapreise fuhren namlich zu einem Marktriickzug und zu mehr Originalpraparaten.
Schlussendlich wird es teurer fir die Grundversicherung. Aus diesem Grund mussen die Auswirkungen
von schérferen Preisregeln immer ganzheitlich analysiert werden. Gleiches gilt fir den Vertriebsanteil,
der im Bereich Generika besonders wichtig ist, da er bei tiefen Fabrikabgabepreisen einen hdheren
Anteil am Gesamtpreis ausmacht. Die Auswirkungen tieferer Preise auf die Vertriebsmargen missen
folglich untersucht und bei Bedarf angepasst werden. Nur so ist gewahrleistet, dass der Generikaanteil
auch in Zukunft wachsen kann. Die Wirtschaft fordert dariiber hinaus den Verzicht auf das
Festbetragssystem. Unter Experten besteht Konsens dartber, dass das Festpreissystem fiir die



Schweiz ungeeignet ist. Das das Marktvolumen ist zu klein. Es ist zudem ein starres System, das
wenig differenziert und deshalb das Angebot an Generika drastisch reduzieren wirde.

d) Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
Ebenfalls Teil der Vorlage ist eine Revision von Art. 71 a und b KVV, welche die Vergiitung von
Arzneimitteln im Einzelfall regelt. Dabei wird die Zulassungsinhaberin als Verhandlungspartner
ausdrucklich genannt. Diese Neuerung begrissen wir. Sie bringt fur die Firmen héhere Rechtssicherheit
und sollte die Lésungsfindung mit dem Versicherer erleichtern. Die vorgeschlagene Regelung lasst leider
offen, was geschehen soll, wenn sich Versicherer und Pharmafirma im Einzelfall nicht einigen kénnen.
Fir den Einsatz von Medikamenten der Spezialitéatenliste (SL) wird erschwerend ein fixer Maximalpreis
von 90% des SL-Preises festgelegt. Damit erhoht sich die Unsicherheit, ob eine Einigung erreicht wird,
und es besteht die Gefahr, dass sich die heute bestehende Praxis zu Lasten des Patienten
verschlechtert. Wir méchten daran erinnern, dass die derzeitige Praxis in den letzten Jahren aufgrund der
gemeinsamen Initiativen von Krankenkassen und Pharmafirmen fortlaufend verbessert wurde. Leider
wurden die gemeinsamen Vorschlage von Krankenkassen und Pharmafirmen in den
Verordnungsentwirfen wenig berlcksichtigt.

Grundsatzlich kénnen wir uns eine Evaluation der Vergitungen im Rahmen von Art. 71 a und b KVV
vorstellen. Allerdings misste das Amt konkrete Zielsetzungen dazu formulieren. Mit der Datenerhebung
kénnten die Krankenversicherer beauftragt werden. Denkbar ist auch die Schaffung eines Registers, das
zur Uberwachung der Vergiitungen im Einzelfall und fiir die Forschung genutzt werden kénnte, wenn
Zulassungsstudien fur spezifische Patientengruppen fehlen. In Art. 28 Abs. 3 lit. g KVV wird ohne
konkrete Zielsetzung die detaillierte Datenlieferung zu jedem Einzelfall an das BAG vorgeschlagen. Wir
erachten diesen Vorschlag als véllig unverhaltnismassig und lehnen ihn dezidiert ab. Neben dem Risiko
von Fehlinterpretationen und der Gefahr eines Datenfriedhofs ginge damit wohl ein weiterer zusétzlicher
Personalbedarf beim Bundesamt einher.

Freundliche Griisse
economiesuisse

Prof. Dr. rudolf Minsch Dr. Fridolin Marty
Stv. Vorsitzender der Geschaftsleitung Leiter Gesundheitspolitik



Eidgendssisches Departement
des Innern (EDI)
CH-3003 Bern

SUISSE

Per E-Mail an:
abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Bern, 5. Oktober 2016

VERNEHMLASSUNG

Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Verglutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Einladung zur oben genannten Vernehmlassung. Die Schweizerische
Vereinigung gegen Krebs, Oncosuisse, ist ein Zusammenschluss von funf Schweizer Organisationen die
sich der Bewaltigung der Krebskrankheit widmen: Die Krebsliga Schweiz KLS, die Stiftung Krebs-
forschung Schweiz KFS, die Schweizer Arbeitsgemeinschaft fur Klinische Krebsforschung SAKK, die
Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe SPOG sowie das Nationale Institut flr Krebsepide-
miologie und -registrierung NICER. Neu vertreten zudem die Schweizerische Gesellschaft fur
Medizinische Onkologie SGMO und die Schweizerischen Gesellschaft fir Hamatologie SGH die FMH in
der Oncosuisse.

Gerne nutzen wir die Moglichkeit zur Stellungnahme und beschrénken uns auf die fur uns im Vordergrund
stehenden Bestimmungen in der KVV.

1. Allgemeine Bemerkungen

Die Zugangsgerechtigkeit und die Gleichbehandlung miissen fur Off-Label- und Off-Limitatio-
Anwendungen gewahrt sein. Gemass der von der Krebsliga Schweiz in Auftrag gegebenen Studie von
INFRAS aus dem Jahr 2013 sind schatzungsweise rund ein Drittel aller Krebspatientenfélle davon
betroffen. In der padiatrischen Onkologie wird sogar fast ausschliesslich im Off-Label-Use behandelt. Es
ist damit zu rechnen, dass die Zahl der Off-Label-Use-Falle in Zukunft weiter steigen wird. Griinde daflr
sind unter anderem die medizinische Entwicklung und der Trend zur personalisierten Medizin.

Grundsatzlich begrisst Oncosuisse die Bemuhungen fir die Verbesserung der Rechtssicherheit, die mit
der Verordnungsénderung angestrebt wird. Denn wir sind nicht einverstanden mit der Haltung von
zustandigen Vertretern des BAG, die anlasslich einer Veranstaltung im Frihjahr 2016 die aktuelle
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Situation als unproblematisch bezeichneten. Nach wie vor besonders problematisch ist die
uneinheitliche Vergutung von Off-Label-Anwendungen der kostenintensiven innovativen

Onkologika durch die Krankenversicherer. Die aktuelle Vergitungsregelung gemass

Art. 71a/71b KVV fihrt dazu, dass die Versicherer vergleichbare Falle unterschiedlich verguten,

weil sie verschiedene Nutzenbewertungsmodelle einsetzen, die Vertrauensarztinnen und -arzte
unterschiedliche Empfehlungen abgeben und sich die Pharmaunternehmen zu wenig und uneinheitlich
an der Finanzierung der Kosten beteiligen. Fiir viele Krebspatientinnen und -patienten ist die aktuelle
Regelung unbefriedigend und die Situation ungerecht, da ihnen eine potenziell wirksame Therapie
vorenthalten wird, wahrend sie in anderen Féllen vergiitet wird. Die heutige Situation hat versteckte
Rationierung zur Folge, weil Behandlungen willkurlich abgelehnt oder aufgrund des grossen
blrokratischen Aufwands gar nicht erst beantragt werden. Dies fuhrt letztlich zu einer
Zweiklassenmedizin. Der ungleiche Zugang zu Krebsbehandlungen infolge unterschiedlicher Vergitung
bei vergleichbaren Fallen fiihrt neben Rechts- auch zu finanzieller Unsicherheit sowohl bei Patientinnen
und Patienten wie auch bei Arztinnen und Arzten.

Um die Problematik von Off-Label-Medikamenten zu entscharfen fordert Oncosuisse deshalb:

e die Eindammung von Off-Label-Use
Die Zulassung bei Indikationserweiterungen sowie Limitierungsanderungen sollen vereinfacht
werden, um einen evidenzbasierten, fachgerechten und sinnvollen Einsatz der Arzneimittel nach
aktuell gultigen Behandlungsstandards zu ermdglichen. Diese sollen zudem auch von Dritten
(z.B. Arztinnen und Arzten oder Fachgesellschaften) beantragt werden kénnen. Im Weiteren ist
ein flexiblerer Uberpriifungsrhythmus der Aufnahmebedingung entsprechend der schnellen
Veranderung der Angebotspalette im Bereich Onkologika notwendig.

e die Vereinheitlichung des Nutzungsbewertungsverfahrens und der Vergutungsregelung
Um den therapeutischen Nutzen einer Off-Label-Behandlung im onkologischen und onko-
hamatologischen Bereich zu beurteilen, soll ein fachlich kompetentes, unabhéngiges Experten-
gremium geschaffen werden. Die Festlegung der Vergutungshéhe in Abhéngigkeit des
therapeutischen Nutzens muss einheitlich, zeitgerecht und die Kostendeckung durch Versicherer
sowie Pharmaunternehmen verbindlich geregelt werden. Die aktuelle rechtliche Regelung
begtinstigt Verhandlungslésungen zwischen einzelnen Versicherern und einzelnen Pharma-
unternehmen. Dies hat zur Folge, dass ahnliche Falle von verschiedenen Versicherern
unterschiedlich vergutet werden und Entscheidungen angesichts der klinisch dringenden
Situationen zu viel Zeit beanspruchen. Deshalb braucht es zudem verbindliche Regeln fiir rasche
Entscheidungsfristen bei Kostengutsprachen.

o die Regelung der Beteiligung der Pharmaunternehmen an der Vergutung
Pharmaunternehmen sollen sich hdher und in verpflichtender Weise an den Kosten von Arznei-
mitteln beteiligen, die Off-Label verwendet werden. Dabei darf keine Preisdifferenz entstehen,
welche der Patientin oder dem Patienten aufgebiirdet wird. In diesem Zusammenhang sind
innovative Vergltungssysteme, wie beispielsweise ein ,Pay for performance“-Modell, zu prifen.

2. Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Art. 28 Abs. 3 Bst. g

Oncosuisse fordert eine liickenlose und flachendeckende Registrierung von Off-Label-Anwendungen im
Krebsbereich, speziell bei der Markteinfihrung neuer Onkologika. Die Antrage fiir Kostengutsprachen an
die Versicherer sowie die begriindete Beurteilung sollen vom BAG in anonymisierter Form und unter
Bericksichtigung des Datenschutzes erfasst werden. Durch die Registrierung von Off-Label-
Anwendungen wird nicht nur die Transparenz verbessert, es wird ebenfalls eine wissenschaftliche Daten-
basis geschaffen und die medizinische Evidenz verbessert. Die Leistungserbringer sollen Zugang zu den
erfassten Antragen wie auch zu den Entscheiden erhalten. Eine solche Datenbank kénnte beispielsweise
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beim BAG (ELGK) angesiedelt werden. Onkologen bzw. Fachgesellschaften kdnnen die Daten
dazu verwenden, Pharmaunternehmen zum Zulassen von Indikationserweiterungen zu
motivieren oder diese — wie vorgangig gefordert — selbst beantragen. Eine Registrierung
unterstutzt ausserdem die Standardisierung von Off-Label-Use-Vergiutungen, indem sie den
Experten- und Branchengremien als Grundlage dient.

Art. 65¢c Abs. 2 und 3

Es ist nicht nachvollziehbar, dass der Preis des Generikums vom Preis des Originalpraparates ausgeht.
Der in die Forschung und Entwicklung investierte Aufwand fallt beim Generikum nicht mehr an und darf
nicht mehr geltend gemacht werden. Die Preissetzung eines Generikums sollte daher von den
Produktionskosten abhangig gemacht werden. Die Preisdefinition sollte sich an den tatsachlichen Kosten
fiir Basisprodukte, Herstellung inklusive galenische Entwicklung, Qualitditsmanagement und
Bioaquivalenzprifungen, Kosten zur Verteilung und Marketing orientieren. Allenfalls kénnte fir Generika
ein Gewinn addiert werden, der in die Forschung einfliesst.

Hier gilt es zu bedenken, dass Generika in der Schweiz generell Uberteuert sind. Entsprechend sollte bei
der Preisfestsetzung auch der Auslandspreis als Vergleich dienen. Parallelimporte waren ein Korrektiv fur
nicht kostengerechte Preise. Allerdings sind die regulatorischen Hiirden in der Schweiz zu hoch, weil
jedes Praparat separat fur die Schweiz zugelassen und verpackt werden muss. Eine andere Mdoglichkeit
ware das Sicherstellen eines kostenginstigen Zugangs zu spezifischen Praparaten durch den Bund oder
durch Vertreter der Patienteninteressen wie die Oncosuisse.

Art. 71a, Art. 71b, Art. 71c

Die Zugangsgerechtigkeit und die Gleichbehandlung mussen gewéhrt sein. Die Festlegung der
Vergutungshohe in Abhéngigkeit des therapeutischen Nutzens muss deshalb einheitlich und die Kosten-
deckung durch Krankenkassen und Pharmaunternehmen verbindlich geregelt werden.

Anstelle eines Hochstpreises von maximal 90% des Fabrikabgabepreises ist zu priifen, ob eine
pauschale Vergiitung bzw. ein pauschaler Rabatt fiir einen definierten Zeitraum (z.B. fir sechs Monate)
festgesetzt werden kann. Fur Arzneimittel, fir welche der Hersteller kaum zusatzliche Investitionen
tatigen muss, sind Rabatte in der Praxis Ublich. Ebenso stellen Unternehmen haufig fir zwei Monate oder
ein bis zwei Zyklen die Arzneimittel gratis zur Verfigung. Erst nach dem Feststellen eines
Wirkens/Nutzens verhandeln die Versicherer mit den Herstellern (Pay for performance). Eine einheitliche
Vorgehensweise ist auch hier wiinschenswert.

An dieser Stelle fehlen Regeln im Fall von Uneinigkeit zwischen dem Versicherer und dem Pharma-
unternehmen. Der Fehlbetrag darf in keinem Fall zu Lasten von Patientinnen und Patienten oder
Arztinnen und Arzten gehen. Fir strittige Falle sollte deshalb eine Anlaufstelle beim BAG geschaffen
werden.

Bei der vertrauensarztlichen Beurteilung darf kein Ablehnungsgrund sein, dass eine Patientin oder ein
Patient im Rahmen einer klinischen Studie mit einer anerkannten Therapie behandelt wird. Patientinnen
und Patienten durfen niemals das Recht auf Behandlung geméss OKP verlieren. Die anerkannte
Anwendung erfolgt gemass international anerkannten Richtlinien, bzw. ist wissenschaftlich gut belegt.

Art. 71d Abs. 1-4
Oncosuisse begrisst eine Entscheidungsfrist fiir Kostengutsprachen innerhalb von zwei Wochen. Wir

empfehlen die Ergénzung, dass wenn ein Entscheid nicht innerhalb dieser zwei Wochen erfolgt, die
Kostengutssprache als angenommen gilt.
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Die konkreten Kriterien fiir ,vollstandige Gesuche" sind im Artikel zwingend zu ergénzen, da

ansonsten jedes Gesuch als ,nicht vollstandig” gelten kann. Wir fordern ein einheitliches,
standardisiertes Verfahren, um den Aufwand fiir Kostengutsprachegesuche der Arztinnen und

Arzte so gering wie moglich zu halten. Oncosuisse schlagt deshalb vor, dass die Schweizerische
Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsérzte (SGV) ein fur Antragsstellende wie auch
Versicherer verbindliches, standardisiertes Gesuchs-Formular erarbeitet. Zudem miissen Arztinnen und
Arzte sowie Spitaler fur inren erhéhten Aufwand adaquat vergiitet werden, dabei ist fur eine
verhaltnismassige Medikamentenmarge zu sorgen.

Im Weiteren braucht es Regeln fur den unmittelbaren Beginn einer Therapie noch bevor die Kosten-
gutsprache eingetroffen ist. Flr bestimmte Indikationen sind zwei Wochen ohne notwendige Therapie
ethisch nicht verantwortbar. Fir solche Falle soll eine Notfall-Klausel eingefiihrt werden, damit in
begrindeten Ausnahmen das Kostengutsprachegesuch nachgereicht werden kann und der Versicherer
innerhalb kiirzester Frist entscheiden muss.

Die aktuelle Praxis zeigt, dass die Vertrauensérztinnen und Vertrauensarzte teilweise nicht tiber die
nétige Zusatzausbildungen oder Erfahrungen verfugen, um auch in komplexen Fallen speditiv und mit
bestmdglicher Qualitat die Prufung der Gesuche durchfiihren zu kénnen. Wie bereits erwahnt empfehlen
wir deshalb die Schaffung eines fachlich kompetenten, unabhangigen Expertengremiums, welches die
Féalle einheitlich und rasch beurteilt.

Normalerweise kann der Nutzen einer onkologischen Therapie nach 12 Wochen beurteilt werden. Ist ein
langerer Therapieversuch erforderlich, zum Beispiel bei spezifischen Immuntherapien, so hat der
Leistungserbringer dies in seinem Evaluationsbericht zu begriinden. Fiir Behandlungen, bei denen ein
rasches Ansprechen erreicht wird, kann die Kostenlibernahme ab Zeitpunkt der Dokumentation des
Ansprechens erfolgen. Dies ist heute in der Praxis gelaufig. Die Arzneimittel werden bis zur
Dokumentation des Ansprechens von der Industrie zur Verfligung gestellt. Riickfragen beztglich eines
bereits entschiedenen Falles erfolgen in standardisierter vereinfachter Form und werden vergutet.

Wir danken Ihnen im Voraus fir die Beriicksichtigung unserer Riickmeldungen. Bei Fragen zur Stellung-
nahme stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

4 lizee

Freundliche Griisse

.

Prof. Dr. med. Thomas Cerny Dr.Kathrin-Kramis ____
Prasident Geschéftsfuhrerin
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Eidgendssisches Departement
des Innern (EDI)
CH-3003 Bern

Per E-Mail an:
abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Bern, 5. Oktober 2016

VERNEHMLASSUNG

Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergultung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit zur Vernehmlassung. Die Krebsliga Schweiz engagiert sich
als gemeinniitzige Organisation in der krebsrelevanten Gesundheitsforderung, in der Pravention
und Friiherkennung von Krebs, in der Beratung und Begleitung von Betroffenen und deren Ange-
hdrigen sowie in der nicht-kommerziellen Forschungsforderung. Seit Jahren kdmpfen wir fir einen
gleichberechtigten Zugang zu (Krebs-)Medikamenten sowie Angemessenheit bei deren Preisge-
staltung. Unser Ziel ist ein sicherer und gerechter Zugang zu Krebsmedikamenten fiir alle. Gerade
im Bereich der Onkologika sind Patientinnen und Patienten haufig mit Off-Label-Anwendungen
konfrontiert. Flexible und schnelle Zulassungsverfahren sind unerlasslich, damit Krebspatientinnen
und -patienten Zugang zu teilweise Uberlebenswichtigen Medikamenten haben.

Gerne nehmen wir deshalb Stellung und beschranken uns auf die fuir uns im Vordergrund stehen-
den Bestimmungen im KVV. Dabei stiitzen wir uns auf die Vernehmlassungsantwort von Onco-
suisse.

1. Allgemeine Bemerkungen

Die Zugangsgerechtigkeit und die Gleichbehandlung mussen fir Off-Label- und Off-Limitatio-
Anwendungen gewahrt sein. Gemass der von der Krebsliga Schweiz in Auftrag gegebenen Studie
von INFRAS aus dem Jahr 2013 sind schatzungsweise rund ein Drittel aller Krebspatientenfélle
davon betroffen. In der padiatrischen Onkologie wird sogar fast ausschliesslich im Off-Label-Use
behandelt. Es ist damit zu rechnen, dass die Zahl der Off-Label-Use-Falle in Zukunft weiter steigen
wird. Griinde dafir sind unter anderem die medizinische Entwicklung und der Trend zur personali-
sierten Medizin.
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Grundsatzlich begrisst die Krebsliga Schweiz die Bemiihungen fur die Verbesserung der Rechts-
sicherheit, die mit der Verordnungsénderung angestrebt wird. Denn wir sind nicht einverstanden
mit der Haltung von zustandigen Vertretern des BAG, die anlasslich einer Veranstaltung im Frih-
jahr 2016 die aktuelle Situation als unproblematisch bezeichneten. Nach wie vor besonders
problematisch ist die uneinheitliche Vergitung von Off-Label-Anwendungen der kostenintensiven
innovativen Onkologika durch die Krankenversicherer. Die aktuelle Vergitungsregelung gemass
Art. 71a/71b KVV flhrt dazu, dass die Versicherer vergleichbare Falle unterschiedlich vergiten,
weil sie verschiedene Nutzenbewertungsmodelle einsetzen, die Vertrauensarztinnen und -arzte
unterschiedliche Empfehlungen abgeben und sich die Pharmaunternehmen zu wenig und unein-
heitlich an der Finanzierung der Kosten beteiligen. Fur viele Krebspatientinnen und -patienten ist
die aktuelle Regelung unbefriedigend und die Situation ungerecht, da ihnen eine potenziell
wirksame Therapie vorenthalten wird, wahrend sie in anderen Féllen vergutet wird. Die heutige
Situation hat versteckte Rationierung zur Folge, weil Behandlungen willkiirlich abgelehnt oder
aufgrund des grossen birokratischen Aufwands gar nicht erst beantragt werden. Dies fihrt letztlich
zu einer Zweiklassenmedizin. Der ungleiche Zugang zu Krebsbehandlungen infolge unterschied-
licher Vergiitung bei vergleichbaren Fallen flhrt neben Rechts- auch zu finanzieller Unsicherheit
sowohl bei Patientinnen und Patienten wie auch bei Arztinnen und Arzten.

Um die Problematik von Off-Label-Medikamenten zu entscharfen fordern wir deshalb:

e die Eindammung von Off-Label-Use
Die Zulassung bei Indikationserweiterungen sowie Limitierungsanderungen sollen verein-
facht werden, um einen evidenzbasierten, fachgerechten und sinnvollen Einsatz der
Arzneimittel nach aktuell gultigen Behandlungsstandards zu ermdglichen. Diese sollen
zudem auch von Dritten (z.B. Arztinnen und Arzten oder Fachgesellschaften) beantragt
werden kénnen. Im Weiteren ist ein flexiblerer Uberpriifungsrhythmus der
Aufnahmebedingung entsprechend der schnellen Veranderung der Angebotspalette im
Bereich Onkologika notwendig.

e die Vereinheitlichung des Nutzungsbewertungsverfahrens und der Vergitungs-
regelung
Um den therapeutischen Nutzen einer Off-Label-Behandlung im onkologischen und onko-
hamatologischen Bereich zu beurteilen, soll ein fachlich kompetentes, unabhangiges Ex-
pertengremium geschaffen werden. Die Festlegung der Vergiitungshéhe in Abhéngigkeit
des therapeutischen Nutzens muss einheitlich, zeitgerecht und die Kostendeckung durch
Versicherer sowie Pharmaunternehmen verbindlich geregelt werden. Die aktuelle rechtli-
che Regelung beglinstigt Verhandlungslésungen zwischen einzelnen Versicherern und
einzelnen Pharmaunternehmen. Dies hat zur Folge, dass a@hnliche Félle von verschiede-
nen Versicherern unterschiedlich vergutet werden und Entscheidungen angesichts der
klinisch dringenden Situationen zu viel Zeit beanspruchen. Deshalb braucht es zudem
verbindliche Regeln fiir rasche Entscheidungsfristen bei Kostengutsprachen.

e die Regelung der Beteiligung der Pharmaunternehmen an der Vergitung
Pharmaunternehmen sollen sich héher und in verpflichtender Weise an den Kosten von
Arzneimitteln beteiligen, die Off-Label verwendet werden. Dabei darf keine Preisdifferenz
entstehen, welche der Patientin oder dem Patienten aufgebirdet wird. In diesem Zusam-
menhang sind innovative Verglitungssysteme, wie beispielsweise ein ,Pay for
performance“-Modell, zu prifen.
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2. Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Art. 28 Abs. 3 Bst. g

Die Krebsliga Schweiz fordert eine liickenlose und flachendeckende Registrierung von Off-Label-
Anwendungen im Krebsbereich, speziell bei der Markteinfiihrung neuer Onkologika. Die Antrage
fur Kostengutsprachen an die Versicherer sowie die begriindete Beurteilung sollen vom BAG in
anonymisierter Form und unter Berlicksichtigung des Datenschutzes erfasst werden. Durch die
Registrierung von Off-Label-Anwendungen wird nicht nur die Transparenz verbessert, es wird
ebenfalls eine wissenschaftliche Datenbasis geschaffen und die medizinische Evidenz verbessert.
Die Leistungserbringer sollen Zugang zu den erfassten Antragen wie auch zu den Entscheiden
erhalten. Eine solche Datenbank kdénnte beispielsweise beim BAG (ELGK) angesiedelt werden.
Onkologen bzw. Fachgesellschaften kénnen die Daten dazu verwenden, Pharmaunternehmen zum
Zulassen von Indikationserweiterungen zu motivieren oder diese — wie vorgangig gefordert — selbst
beantragen. Eine Registrierung unterstitzt ausserdem die Standardisierung von Off-Label-Use-
Vergutungen, indem sie den Experten- und Branchengremien als Grundlage dient.

Art. 65¢c Abs. 2 und 3

Es ist nicht nachvollziehbar, dass der Preis des Generikums vom Preis des Originalpraparates
ausgeht. Der in die Forschung und Entwicklung investierte Aufwand fallt beim Generikum nicht
mehr an und darf nicht mehr geltend gemacht werden. Die Preissetzung eines Generikums sollte
daher von den Produktionskosten abhéngig gemacht werden. Die Preisdefinition sollte sich an den
tatsachlichen Kosten fiir Basisprodukte, Herstellung inklusive galenische Entwicklung, Qualitats-
management und Biodquivalenzprifungen, Kosten zur Verteilung und Marketing orientieren.
Allenfalls kdnnte fir Generika ein Gewinn addiert werden, der in die Forschung einfliesst.

Hier gilt es zu bedenken, dass Generika in der Schweiz generell Gberteuert sind. Entsprechend
sollte bei der Preisfestsetzung auch der Auslandspreis als Vergleich dienen. Parallelimporte wéren
ein Korrektiv fur nicht kostengerechte Preise. Allerdings sind die regulatorischen Hirden in der
Schweiz zu hoch, weil jedes Praparat separat fir die Schweiz zugelassen und verpackt werden
muss. Eine andere Moglichkeit wére das Sicherstellen eines kostengiinstigen Zugangs zu spezifi-
schen Praparaten durch den Bund oder durch Vertreter der Patienteninteressen.

Art. 71a, Art. 71b, Art. 71c

Die Zugangsgerechtigkeit und die Gleichbehandlung miissen gewahrt sein. Die Festlegung der
Vergitungshdhe in Abhangigkeit des therapeutischen Nutzens muss deshalb einheitlich und die
Kostendeckung durch Krankenkassen und Pharmaunternehmen verbindlich geregelt werden.

Anstelle eines Hochstpreises von maximal 90% des Fabrikabgabepreises ist zu priifen, ob eine
pauschale Vergiltung bzw. ein pauschaler Rabatt fiir einen definierten Zeitraum (z.B. fur sechs
Monate) festgesetzt werden kann. Fir Arzneimittel, fir welche der Hersteller kaum zuséatzliche
Investitionen tatigen muss, sind Rabatte in der Praxis Ublich. Ebenso stellen Unternehmen haufig
fur zwei Monate oder ein bis zwei Zyklen die Arzneimittel gratis zur Verfligung. Erst nach dem
Feststellen eines Wirkens/Nutzens verhandeln die Versicherer mit den Herstellern (Pay for
performance). Eine einheitliche Vorgehensweise ist auch hier wiinschenswert.
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An dieser Stelle fehlen Regeln im Fall von Uneinigkeit zwischen dem Versicherer und dem
Pharmaunternehmen. Der Fehlbetrag darf in keinem Fall zu Lasten von Patientinnen und Patienten
oder Arztinnen und Arzten gehen. Fir strittige Félle sollte deshalb eine Anlaufstelle beim BAG
geschaffen werden.

Bei der vertrauensarztlichen Beurteilung darf kein Ablehnungsgrund sein, dass eine Patientin oder
ein Patient im Rahmen einer klinischen Studie mit einer anerkannten Therapie behandelt wird.
Patientinnen und Patienten durfen niemals das Recht auf Behandlung geméss OKP verlieren. Die
anerkannte Anwendung erfolgt gemass international anerkannten Richtlinien, bzw. ist wissen-
schaftlich gut belegt.

Art. 71d Abs. 1-4

Die Krebsliga Schweiz begriisst eine Entscheidungsfrist fir Kostengutsprachen innerhalb von zwei
Wochen. Wir empfehlen die Erganzung, dass wenn ein Entscheid nicht innerhalb dieser zwei
Wochen erfolgt, die Kostengutssprache als angenommen gilt.

Die konkreten Kriterien fir ,vollstandige Gesuche" sind im Artikel zwingend zu ergénzen, da
ansonsten jedes Gesuch als ,nicht vollstandig” gelten kann. Wir fordern ein einheitliches, standar-
disiertes Verfahren, um den Aufwand fiir Kostengutsprachegesuche der Arztinnen und Arzte so
gering wie mdglich zu halten. Wir schlagen deshalb vor, dass die Schweizerische Gesellschaft der
Vertrauens- und Versicherungsérzte (SGV) ein fir Antragsstellende wie auch Versicherer verbind-
liches, standardisiertes Gesuchs-Formular erarbeitet. Zudem miissen Arztinnen und Arzte sowie
Spitéler fur ihren erhdhten Aufwand adéquat vergutet werden, dabei ist fiir eine verhaltnisméassige
Medikamentenmarge zu sorgen.

Im Weiteren braucht es Regeln fur den unmittelbaren Beginn einer Therapie noch bevor die
Kostengutsprache eingetroffen ist. Fir bestimmte Indikationen sind zwei Wochen ohne notwendige
Therapie ethisch nicht verantwortbar. Fir solche Félle soll eine Notfall-Klausel eingefuhrt werden,
damit in begriindeten Ausnahmen das Kostengutsprachegesuch nachgereicht werden kann und
der Versicherer innerhalb kirzester Frist entscheiden muss.

Die aktuelle Praxis zeigt, dass die Vertrauensarztinnen und Vertrauensarzte teilweise nicht tber
die ndtige Zusatzausbildungen oder Erfahrungen verfigen, um auch in komplexen Féllen speditiv
und mit bestmdglicher Qualitat die Prifung der Gesuche durchfiihren zu kénnen. Wie bereits
erwahnt empfehlen wir deshalb die Schaffung eines fachlich kompetenten, unabhéngigen Exper-
tengremiums, welches die Falle einheitlich und rasch beurteilt.

Normalerweise kann der Nutzen einer onkologischen Therapie nach 12 Wochen beurteilt werden.
Ist ein langerer Therapieversuch erforderlich, zum Beispiel bei spezifischen Immuntherapien, so
hat der Leistungserbringer dies in seinem Evaluationsbericht zu begriinden. Fir Behandlungen, bei
denen ein rasches Ansprechen erreicht wird, kann die Kosteniibernahme ab Zeitpunkt der
Dokumentation des Ansprechens erfolgen. Dies ist heute in der Praxis gelaufig. Die Arzneimittel
werden bis zur Dokumentation des Ansprechens von der Industrie zur Verfligung gestellt.
Ruckfragen beziglich eines bereits entschiedenen Falles erfolgen in standardisierter vereinfachter
Form und werden verglitet.
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Wir danken lhnen im Voraus fur die Beriicksichtigung unserer Riickmeldungen. Bei Fragen zur
Stellungnahme stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griissen
Krebsliga Schweiz

ot Penuren, Jﬁmk

Prof. Dr. med. Jakob R. Passweg ~ Dr. Kathrin Kramis _ _
Préasident Geschaftsfuhrerin
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Bern, 05. Oktober 2016

Stellungnahme CFCH: Anderung der Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Versicherung (KLV) zur Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichtes
vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nutzt die CFCH die Mdglichkeit zur vorgeschlagenen Verordnungsénderungen in der KVV und der
KLV Stellung zu nehmen.

Einleitung: Bereiche und Ziele der Verordnungsanpassung
Bei der publizierten Anpassung der Verordnungsbestimmungen handelt es sich um folgende drei
Bereiche:

1. Die Preisfestsetzung von Arzneimitteln wird an das Bundesgerichtsurteil vom Dezember 2015

angepasst: Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln muss immer anhand eines
therapeutischen Quervergleichs (TQV) und eines Auslandpreisvergleichs (APV) beurteilt werden.
Die Kriterien der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit sind regelmassig zu prifen.

2. Die Preisfestsetzung der Generika wird angepasst, um Einsparungen zu Gunsten der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu erzielen.

3. Anpassungen bei der Vergitung von Arzneimittel im Einzelfall; es gilt die Situation fiir die
Betroffenen zu verbessern

Die CFCH wird in ihrer Stellungnahme nur auf diesen dritten Bereich eingehen, der die Anpassungen bei
der Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall betrifft. Diese Massnahme ist fir Patienten und Patientinnen
mit seltenen Krankheiten relevant und Teilaufgabe der Massnahme 13 aus dem Nationalen Konzept
Seltene Krankheiten.


mailto:abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Das Ziel der Anpassungen im dritten Bereich ist es, die Situation fir Betroffene zu verbessern. Das ist ein
klarer Auftrag, der die CFCH unterstiitzt, jedoch auch einfordern will. Aus dieser Sicht werden die
Anpassungen in der Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV) Art. 71 ff. beurteilt.

Allgemeine Bemerkungen: Chancengleichheit fur alle Patienten

Der Handlungsspielraum einer Versicherung - nach Beratung durch den Vertrauensarzt - beim Entscheid,
ob die Kosten fiir ein Medikament ibernommen werden sollen oder nicht, tragt grundsatzlich das Risiko
von Behandlungsungleichheiten fir die betroffenen Patienten in sich. Unter «Anderungen und
Kommentar» zu den Verordnungen, Seite 5 unten, prézisiert das EDI: «Mit den Anpassungen in Bezug
auf die Artikel 71a und 71b KVV kann ein wichtiger Bestandteil des Konzeptes erflillt werden».

Die fiir die CFCH wesentliche Frage ist, ob die Anderungen die Massnahme 13 des Umsetzungsplans
wirklich vollumfanglich erfillen.

Zur Notwendigkeit einer angepassten Kosteniibernahme fir Patienten mit seltenen Krankheiten

Die Erarbeitung eines nationalen Konzepts sowie die Annahme durch den Bundesrat des dazugehérigen
Umsetzungsplans mit u.a. dem Projekt Nr. 2 (Massnahme 13), das sich vollumfénglich der Frage der
Kosteniibernahme widmet, sind als Anerkennung der spezifischen Bed(irfnisse im Bereich seltener
Krankheiten zu sehen. Der Bundesrat hat zudem anerkannt, dass der Artikel 71 a und b KVV in der Tat
das Risiko birgt, Ungleichheiten bei Behandlungen zu generieren. Patienten mit seltenen Krankheiten
haben das Recht auf Respektierung des Grundsatzes der Behandlungsgleichheit. Nur ist dabei zu
bedenken, dass diese Gleichheit keine mechanische, sondern eine proportionale Gleichheit ist, sprich,
dass sie bestehende Unterschiede beriicksichtigen muss, insbesondere jene zwischen haufigen und
seltenen Krankheiten.

Als Beispiel hierfur kann der Bundesgerichtsentscheid von 2010 zu Morbus Pompe herangezogen
werden, anlasslich dessen das Bundesgericht in einer seiner Erwagungen es tatséchlich vollbracht hat,
die Atemlosigkeit von Tausenden von Personen in der Schweiz nach Zuriicklegen einer Strecke von ein
paar hundert Metern jener gegenuberzustellen, welche die rekurrierende, an Morbus Pompe erkrankte
Patientin erlebt. Insbesondere fiihrte das Bundesgericht aus, dass, wenn man eine Behandlung von
650'000 SFr. fur jeden atemlosen Patienten Gibernehmen misste, das Schweizerische Gesundheitswesen
vom Untergang bedroht wére. Diese Aussage zeigt die totale Unwissenheit iber Morbus Pompe auf, eine
Krankheit, bei der selbst die Mdglichkeit, eine ganz kurze Strecke zu Fuf ohne Atemnot gehen zu
kénnen, einen immensen therapeutischer Nutzen darstellt; wobei es sich bei der Atemnot nur um eines
der zahlreichen Symptome dieser Krankheit handelt.

Anpassungen in der KVV im Bereich Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
Es wird klar formuliert, dass es mittels der Anpassungen in der KVV im Bereich der Vergltung im

Einzelfall darum geht, die Situation fiir Betroffene zu verbessern. Dies ist ein klarer Auftrag. Aus dieser
Sicht werden die Anpassungen wie folgt beurteilt:



Art. 28 Abs. 3 Bst. g

3 Die Versicherer miissen dem BAG jahrlich pro versicherte Personen namentlich folgende Daten weitergeben:

g. bei einer Vergitung 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 Héhe der
Vergltung.

Das Sammeln dieser Daten von Seite BAG ist eine Neuerung, die wir sehr begriissen. Diese
Datensammlung wird hoffentlich dazu beitragen, die Transparenz zwischen den einzelnen Versicherern
zu erhéhen (bzw. Ungleichbehandlung einzugrenzen) und die Zulassungsinhaber kdnnen dazu motiviert
werden, Indikationserweiterungen einzureichen. Leider ist die aktuelle Situation bei zahlreichen
Betroffenen von seltenen Krankheiten, dass in Einzelféllen, welche gleich gelagert sind, je nach
Versicherer die Beurteilung tber die Vergiitung unterschiedlich ausfallt. Wir sind der Meinung, dass das
BAG sich Gedanken machen muss, was mit diesen Daten geschehen soll. Je nach Resultat der
Datenauswertung sollen Konsequenzen formuliert werden. Dieses weitere Vorgehen bezlglich der
Datensammlung sollte vom BAG festgelegt und kommuniziert werden.

Gliederungsartikel vor Art. 71a

4a. Abschnitt: Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall

Art. 71a Abs. 2und 3

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

3 Aufgehoben

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

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

3 Die Zulassungsinhaberin gibt dem Versicherer auf Anfrage die zum Zeitpunkt des Gesuchs um Kosteniibernahme geltenden
Fabrikabgabepreise der Referenzlander bekannt.

4 Der Versicherer verglitet hdchstens 90 Prozent des durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenzlander. Nach
Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die Héhe der Vergitung.

Es féllt auf, dass bei der Anpassung der Regelung der Vergiitung im Einzelfall insbesondere auf die
Eingrenzung der Kosten geachtet wurde (maximale Vergiitung des FAP zu 90%). Dies ist aus Sicht des
Bundes und als Massnahme, um die Kosten im Gesundheitswesen einzugrenzen, verstandlich. Aus Sicht
der Patientinnen und Patienten, die fiir die Vergttung der fir sie lebenswichtigen Therapien kdmpfen
mussen, ist dies aber eine Anpassung, welche ihre Situation bei der Verhandlung schwécht, da die
Anpassung zur Ubernahme der Kosten negativ ausgelegt werden kann. Mit den neuen Anpassungen
erhoht sich sowohl fur die Versicherer, als auch fur die Zulassungsinhaberin der administrative Aufwand
fir die Bearbeitung von solchen Einzelféllen (z. B.: Angabe des durchschnittlichen
Auslandpreisvergleiches). Als Konsequenz ist zu beflirchten, dass die Patienten l&nger auf einen
Entscheid tber die Ubernahme der Kosten warten missen:
* Ist das Kostengutspracheformular nicht vollstandig, muss der Versicherer nicht darauf eingehen,
bzw. darf sich fiir die Beurteilung mehr als 14 Tage Zeit lassen (siehe Bestimmung Art 71d, Abs.
3 unten). Zu diesem Punkt erwarten wir, dass bei der Ausgestaltung des KoGu Formulars
einerseits alle relevanten Punkte aufgefiihrt sind und andererseits dabei beriicksichtigt wird, dass
bei vielen seltenen Krankheiten keine klare evidenzbasierte Datenlage verfligbar ist. Dies ist eine
komplexe und herausfordernde Aufgabe, welche aber geldst werden muss. Es darf nicht der
Leistungserbringer alleine verantwortlich dafiir gemacht werden, wenn Daten aufgrund der
Seltenheit der Krankheit fehlen.
 Die Firma hat Miihe den Preisvergleich zu dokumentieren und benétigt dafiir viel Zeit (die Filialen
im Ausland sind beispielsweise schlecht erreichbar bzw. sind sich der Dringlichkeit nicht
bewusst).



Vergiitung der Kosten von Arzneimitteln aus dem Ausland

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

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung ibernimmt die Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimittels, das nach dem Heilmittelgesetz eingefiihrt werden darf, sofern die VVoraussetzungen nach
Acrtikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind und das Arzneimittel von einem Land mit einem vom Institut als
gleichwertig anerkannten Zulassungssystem flr die entsprechende Indikation zugelassen ist.

2 Der Versicherer verglitet die Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird. Der Leistungserbringer
achtet bei der Auswahl des Landes, aus dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten. Wird das Arzneimittel in anderen
Landern 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.

Wir begriissen die Aufnahme dieses Abschnittes, da es die Therapie mit Arzneimitteln regelt, welche nur
im Ausland verfligbar sind. Betroffene von seltenen Krankheiten sind oft auf solche Arzneimittel
angewiesen.

Angemessenes Verhaltnis zwischen Kosten und therapeutischem Nutzen

Art. 71d Gemeinsame Bestimmungen

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung ibernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache des
Versicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der VVertrauensarztin.

2 Der Versicherer tberprift, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung Gibernommenen Kosten in einem
angemessenen Verhéltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.

3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vollstandig, so entscheidet der Versicherer innert zwei Wochen dartiber.

Gerade die Beurteilung des Kosten- / Nutzen Verhéltnisses ist bei den seltenen Krankheiten nicht mdglich
und I&sst Raum fur Ungleichbehandlung durch unterschiedliche Bewertungen. Die Beurteilung tber den
mdglichen Nutzen der Therapie kann nur durch den Spezialisten im Bereich seltener Krankheiten erfolgen
und kann nicht von einem Vertrauensarzt beurteilt werden. Die Kompetenz der Vertrauensérzte mochten
wir hier nicht anzweifeln. Eine der wichtigsten Problematiken bei den seltenen Krankheiten ist jedoch der
Mangel an Spezialisten. Es ist flr Vertrauensérzte fachlich einfach nicht maglich, diese Expertise
abzugeben.

In Zukunft, miisste die KoGu von einem Spezialisten oder einer Spezialistin verfasst werden, Wie oben
bereits erwahnt benétigt es dafir auch ein auf die seltenen Krankheiten ausgestaltetes KoGu Formular.
Okonomische Modelle, wie sie iiblicherweise fiir die Berechnung von Kosten-Nutzenbewertungen
eingesetzt werden, greifen bei den seltenen Krankheiten nicht. Dafiir muss eine Lésung gefunden
werden, die gesetzlich geregelt wird.

Wir schlagen hier folgende Erganzung vor:

2 Der Versicherer Uberprift, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung iibernommenen Kosten in einem
angemessenen Verhéltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Bei Krankheiten, deren Evidenzdatenlage zu Beginn der
Therapie nicht flir diese Beurteilung ausreicht, soll die Beurteilung der Kosten im Verhdltnis zum therapeutischen Nutzen, erst
nach einem Therapieversuch von 24 Wochen oder langer erfolgen.

Ein l6sungsorientierter Ansatz zum Umsetzungsprocedere konnte der folgende sein:

Der Leistungserbringer schreibt ein Kostengutsprachegesuch und beurteilt die Therapie ausserhalb der
Spezialitatenliste als fir seinen Patienten notwendig (mit vollstandiger Dokumentation). Falls aus
Sicherheitsgriinden (z.B.: keine gravierenden Nebenwirkungen, Therapie abgeglichen mit Risikofaktoren
des Patienten) nichts gegen die Therapie spricht, teilen sich der Versicherer und die Zulassungsinhaberin
die Kosten flir den Therapieversuch jeweils zur Hélfte (je 45% des FAP). Nach dem Therapieversuch
wird der Therapieeffekt vom Leistungserbringer beurteilt und zuhanden des Versicherers dokumentiert.
Der Vertrauensarzt gibt wiederum seine Empfehlung zuhanden des Versicherers ab. Wird die Therapie
negativ beurteilt, wird diese abgebrochen und es entstehen keine weiteren Kosten. Wird diese hingegen
positiv beurteilt, Gbernimmt der Versicherer die 90% FAP bis auf weiteres. Diese Therapie muss
anschliessend 1x jahrlich vom Leistungserbringer fir den Versicherer dokumentiert und beurteilt werden,
damit die Kosten damit gerechtfertigt werden kénnen.



Dieser Vorschlag musste naturlich sowohl mit den Verbanden der Zulassungsinhaber als auch mit den
Vereinigungen der Versicherer noch abgesprochen werden.

Individueller Therapieversuch

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nutzen erst nach dem
Entscheid tber die Kostengutsprache festgestellt werden, so bestimmt der Versicherer auf Vorschlag des Leistungserbringers
und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann geprift wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die Dauer der
Vergitung des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betrégt in der Regel héchstens 12 Wochen. Ist ausnahmeweise
ein langerer Therapieversuch fiir die Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so hat der Leistungserbringer dies im
Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.

Bei diesem Abschnitt schlagen wir folgende Anpassungen vor:

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nutzen erst nach dem
Zeitpunkt, an dem die Kostengutsprache beurteilt wurde, festgelegt werden, so bestimmt der Versicherer auf VVorschlag des
Leistungserbringers und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann geprift wird, ob ein grosser Nutzen besteht.
Die Dauer der Vergutung des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betragt in der Regel 24 Wochen. Ist
ausnahmeweise ein langerer Therapieversuch fiir die Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so hat der
Leistungserbringer dies im Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.

Abschliessende Bemerkungen: Massnahme 13 aus der Umsetzungsplanung Nationalen Konzept
Seltene Krankheiten

Zitat: «Massnahme 13 sieht einerseits die Einfilhrung standardisierter Verfahren fiir eine verbesserte
Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft, Vertrauensérzten und Versicherungen fiir die Vergiitung von
Arzneimitteln, welche nicht auf der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind, nach Artikel 71a und 71b KVV vor.
Im Rahmen einer Arbeitsgruppe wird festgelegt, wie die Prozesse zu standardisieren sind. Es gilt, flir eine
verbesserte und raschere Umsetzung insbesondere einheitliche Kostengutspracheformulare zu sorgen,
die neu entwickelten Instrumente fir die Nutzenbeurteilung systematisch einzusetzen und
Einzelfallbeurteilungen zu dokumentieren.

Die Liste der genetischen Analysen enthélt bereits Analysen im Bereich der seltenen genetischen
Krankheiten. Das BAG wird jedoch Massnahmen ergreifen, um eine Vereinheitlichung der
Kostengutsprache zu fordern.

In Bezug auf die Erflllung der Massnahme 13 im Nationalen Konzept Seltene Krankheiten gilt es
festzuhalten, dass allein mit den vorgeschlagenen Anpassungen in Art. 71 die Massnahme noch nicht
erflllt ist. Es miissen
1) zusétzlich standardisierte Beurteilungsgrundlagen fur die Bewertung der Therapie bei seltenen
Krankheiten zur Verfligung stehen.
2) die Vorgehensweise unter den Versicherern bei der Behandlung von Fallen im Rahmen eines
individuellen Therapieversuchs einheitlich sein.
3) die aktuellen Anpassungen der KVV ausgewertet werden (z.B. 1 Jahr nach in Kraft treten).
4) die Daten der Versicherer tber die Einzelfalle beurteilt werden.

Erst wenn die Umsetzung der Summe dieser Aktivitaten zeigt, dass sich die Situation bei der Vergiitung
von Therapien fur Patienten mit Seltenen Krankheiten verbessert hat, kann die Massnahme 13 als erflillt
bezeichnet werden.



Wir hoffen, dass unsere Stellungnahme und die darin genannten Vorschlége in die
Verordnungsanpassungen einfliessen werden. Die Betroffenen von Cystischer Fibrose und deren
Angehorige warten und hoffen auf eine Verbesserung ihrer Situation, die dazu flihren wird, dass eine
Behandlungsgleichheit fiir alle Patienten und Patientinnen hergestellt wird.

Freundliche Griisse

SCHWEIZERISCHE GESELLSCHAFT
FUR CYSTISCHE FIBROSE (CFCH)
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Betreff: Vernehmlassung zu den Anderungen der Verordnung iiber die KVV und die KLV: Stellungnahme SAKK und
SPOG

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Krebsforschung (SAKK) und die Schweizerische P&diatrische
Onkologie Gruppe (SPOG) nehmen gerne die Gelegenheit wahr, im Rahmen der Vernehmlassung zu den
Anderungen der Verordnung tiber die Krankenversicherung (KVV) und die Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)
eine Stellungnahme einzureichen.

Artikel 71a und b KVV sind fiir die Versorgung in der Onkologie sehr wichtig und nicht mehr wegzudenken. Er
braucht aber eine Weiterentwicklung.
Entsprechend beflirworten wir die angestrebten Verbesserungen sehr, méchten jedoch zwei Vorschlage einbringen:

a) Anpassungen im Bereich der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Kosteniibernahme von
Arzneimitteln in klinischen Studien (Art 71 a und b KVV):

Bei vielen Krankenversicherern besteht seit langem eine gelebte Kulanz beziiglich der Kosteniibernahme von
Behandlungskosten im Rahmen von Studien zugelassener Arzneimittel in Off-Label-Anwendung: Wenn durch die
Behandlung in einer Studie keine Mehrkosten entstehen, so wird dies toleriert. Neu gibt es aber einige
Krankenversicherer, welche eine Kosteniibernahme ablehnen, weil sie dies fiir gesetzeskonform, jedoch selbst nicht
fir sinnvoll halten.
Deshalb versuchen die SAKK und die SPOG zusammen mit der SCTO seit einiger Zeit Klarung und Unterstiitzung in
dieser Frage bei Vertretern von Krankenkassen, Vertrauensdrzten und dem BAG zu erhalten, damit Patienten, die an
Studien teilnehmen, nicht benachteiligt werden.
Das BAG stellt sich in Abschnitt Il 2.2 der Erlduterungen zur Vernehmlassung auf den Standpunkt, dass eine
Kosteniibernahme nicht zulassig sei.
Die SAKK und die SPOG stellen sich auf den Standpunkt, dass dies unter bestimmten Voraussetzungen zugelassen
werden sollte.

b) Anpassung der Formulierung Art 71d, Abs. 4 KVV:
Hier schlagen wir eine kleine Anpassung der Formulierung vor, welche die Wirkungsweise neuerer onkologischer

Arzneimittel besser abbildet.

Detailliertere Ausfiihrungen entnehmen Sie bitte der beiliegenden Stellungnahme.
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Stellungnahme der Schweizerischen Arbeitsgemeinschaft fiir klinische
Krebsforschung (SAKK) sowie der Schweizerischen Padiatrischen Onko-
logie Gruppe (SPOG)

a) Anpassungen im Bereich der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Kos-
teniibernahme von Arzneimitteln, wenn Patienten im Rahmen einer klini-
schen Studien behandelt werden (Art 71 a KVV)

Hintergrund: Das KVG hat der Schweiz lber die letzten Jahrzehnte eine sehr gute Grundversor-
gung mit medizinischen Leistungen ermoglicht. Allerdings sehen wir es als notwendig an, im Rah-
men der aktuellen Vernehmlassung einige fiir die Patientinnen relevante Entwicklungen, die sich
in den letzten Jahren ergeben haben, in den gesetzlichen Rahmen zu integrieren, um die Qualitat
auf einem hohen Niveau zu halten und die Einhaltung der WZW-Kriterien glaubwdrdig zu vertre-
ten.

Die Regulierung durch das KVG beruht auf verschiedenen Annahmen:

1. Der Inhaber der Marktzulassung steuert die klinische Entwicklung seines Medikamen-
tes.

2. Diese Art der Steuerung bietet Gewahr dafiir, dass jede Person grundsatzlich Zugang zu
einer adaquaten Therapie hat, auch wenn die Person an einer seltenen Erkrankung lei-
det.

3. Positive Resultate flihren zu einer Marktzulassung. Negative Resultate flihren zur Nicht-

Registrierung oder zu einem Verlust der Marktzulassung. Der Zulassungsinhaber stellt
sicher, dass das Medikament im Rahmen der Registrierung optimal eingesetzt wird, so
dass die Anwendung den WZW Kriterien entspricht. Die Anwendung der Medikamente
in der klinischen Praxis wird durch die Zulassung definiert und letztlich Gber die Speziali-
tatenliste gesteuert.

4, Das Potential der Medikamente wird durch den Zulassungsinhaber ausgeschopft.

In Kontrast zu diesen Annahmen hat die Erfahrung jedoch gezeigt, dass weitere Faktoren wirken,
die vom Gesetzgeber so nicht erwartet und vermutlich auch nicht gewollt waren - was fiir eine
relevante Anzahl von Patientlnnen nachteilige Auswirkungen hat:

1. Der Inhaber der Marktzulassung steuert die klinische Entwicklung nur zu Beginn, indem
er die angestrebten, lukrativsten Indikationen bestimmt. Nach wenigen Jahren Markt-
zulassung wird die Weiterentwicklung in der Regel aufgrund des absehbaren Verlusts
des Patentschutzes eingestellt (siehe hierzu auch das Postulat 14.4007 der SGK-N "Ver-
lassliche Entscheidungsgrundlagen fir die Arzneimitteltherapie").

2. Der Inhaber der Marktzulassung strebt aufgrund wirtschaftlicher Interessen keine sel-
tenen Indikationen an. Obwohl dies im padiatrischen Bereich zunehmend durch neue
Regulierungen angegangen wird, greifen diese einerseits nur langsam, nur unvollstan-
dig und nur fir Neuentwicklungen, wovon bereits zugelassene Medikamente bzw. die
damit behandelten Patientlnnen nicht profitieren.

3. Das BAG hat erkannt, dass die Anwendung vieler Therapien heute nicht den WZW-
Kriterien entspricht. Der Zulassungsinhaber hat nach erfolgter Registrierung in der Re-
gel kein Interesse, z.B. die Dosierung oder eine Behandlungsdauer nach unten anzupas-
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sen oder dies auch nur zu untersuchen. Beispielhaft sei hier die Verabreichung von
Zoledronat erwahnt. Bei dieser Substanz wurde gezeigt, dass die 12 wochentliche Ver-
abreichung der 4 wochentlichen nicht unterlegen ist, dennoch kann das Label nicht an-
gepasst werden. Gelegentlich werden Dosisreduktionen als Standard in Abweichung
von der Registrierung auch aus Sicherheitsgriinden notwendig, wie die Beispiele von
Xeloda und Caelyx zeigen. Damit solche Entwicklungen Eingang in die Praxis finden,
muss die Regulierung angepasst werden.

4, Medikamente werden selten fiir mehr als 3-5 Indikationen registriert. Ihr Potenzial
bleibt somit oft unausgeschopft. Gerade eine Nachregistrierung der Substanz fir klei-
nere Patientengruppen wird in der Regel nicht gemacht, da so der Medikamentenpreis
erneut abgesenkt wiirde, so dass nach der Indikationserweiterung der Gesamtumsatz
niedriger ware, als bei Nicht Registrierung. Patientinnen, welche an eher seltenen bis
sehr seltenen Erkrankungen leiden, bleiben auf der Strecke. Stattdessen wird in Pseu-
do-Innovationen und Next Generation Medikamente investiert, die keinen echten the-
rapeutischen Vorteil bringen, jedoch in der Regel héhere Kosten verursachen.

Durch die Abweichungen von Annahmen und Realitat entstehen Liicken in der Versorgung, und
ein betrachtliches Optimierungs-Potential bleibt unausgeschépft.

Off-Label-Use (bisherige Art 71a, b) hat in der Onkologie eine enorme Bedeutung:

Je nach Quelle werden zwischen 5 und 75% der Medikamente in der Onkologie off label verwen-
det. KLS/INFRAS (2013) berichten von rund einem Drittel, geméass Angaben von Schweizer Ver-
trauensadrzten beldauft sich der Anteil auf bis zu 60%. Im padiatrisch-onkologischen Bereich ist die
Situation noch deutlich akzentuierter. Hier muss de facto fast vollstandig im Off-Label-Use (OLU)
behandelt werden.

Der Off-Label-Use bringt den Patienten einen Mehrwert, senkt aber die Motivation zur Weiter-
entwicklung und zur Registration weiterer Indikationen (siehe obige Stichpunkte) da er den Her-
stellern das Generieren von Zusatzertragen ohne relevante Investitionen und ohne Preissenkun-
gen (durch die Indikationserweiterung) ermoglicht.

Analog zu den Versorgungslicken entsteht durch oben beschriebene Abweichungen von Annah-
men und Realitat eine Liicke in den empirischen Daten, welche hauptsachlich durch die akademi-
sche klinische Forschung gefullt wird.

Qualitatssicherung, respektive Messung des Qutcomes ist ein zentrales Anliegen des Bundes (siehe
hierzu Qualitatsstrategie, IVHSM). Gerade im OLU-Bereich ist es essentiell, dass Daten gesammelt
und der Allgemeinheit zur Verfligung gestellt werden, da hier relevante Patientengréssen (bis ca.
600 pro Jahr) in Indikationen behandelt werden, zu welchen nur geringe Evidenz vorliegt. Bei sel-
tenen Indikationen ist dies die einzige Moglichkeit, WZW zu analysieren, zu kontrollieren und dann
Uber die breite Anwendung der Therapie zu entscheiden.

Speziell in der Onkologie sehen viele Arzte das Potential, die Therapien fiir ihre Patienten zu ver-
bessern. Die daraus resultierenden Investigator Initiated Trials (lITs) sollen den Patienten Vorteile
bringen und sind nicht durch wirtschaftliche Gegebenheiten motiviert. Erkenntnisse aus IITs fiih-
ren oft nicht zu einer Anderung der Zulassung, sondern werden tiber Art. 71 KVV den Patienten
nutzbar gemacht.

[ITs kénnen in diesem Spannungsfeld somit einen starken Impetus mit grossem potentiellem Nut-
zen fir die gesamte Bevolkerung generieren.

Das BAG fiirchtet eine Kostenzunahme, wenn sie dem Anliegen, Pflege und (Standard-) Behand-
lung in Studien zu ibernehmen, entgegenkommt. Diese Angst ist unbegriindet. Es entsteht keine
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Mengenausdehnung. Es ist wichtig, festzuhalten, dass eine Ubernahme dieser Kosten die OKP
nicht verteuert, da diese Substanzen schon heute — einfach ausserhalb von Studien — verschrieben
werden. Innerhalb von Studien gibt es sehr stringente Abbruch-Kriterien, die es ausserhalb von
Studien nicht gibt. Zudem ist die Zahl eingeschlossener Falle sehr gering (in der Schweiz werden
weniger als 1% aller Therapien in Studien angewendet). Der Gewinn fir die OKP (potentielle Ein-
sparungen und neue belegte Anwendungen) ist deutlich hoher als der potentielle Verlust, wenn
mangels Kostentibernahme keine Studien durchgefiihrt werden (Anwendungen ohne belegten
Nutzen). Zudem werden im besten Fall sogar direkt Kosten gesenkt (z. B. Verbrauchs-Knick auf-
grund der Studie SAKK 41/06 (Avastin), laufende Studie SAKK 96/12 (Denosumab), erwartete Do-
sisreduktionen durch die Anwendung von Immun Checkpoint Inhibitoren).

Umgekehrt ist die Frage der finanziellen Unterstiitzung von Studien im OLU —Bereich entscheidend
flir die nicht-kommerzielle akademische klinische Forschung.

Der Bundesrat und weitere Institutionen sind gewillt, die akademische klinische Forschung zu un-
terstitzen und damit die Datenlage zu Pravention, Diagnostik und Behandlung von Krankheiten zu
verbessern. Die bisherigen Massnahmen bleiben aber ungentigend, um das vorhandene Potential
zu verwirklichen, und es fehlt ein gemeinsames Vorgehen der involvierten Bundesstellen.

Der Bundesrat hat im Masterplan Biomedizin "Massnahmen des Bundes zur Starkung der biomedi-
zinischen Forschung und Technologie" angekiindigt (18. Dezember 2013) und dort auch die Prob-
lematik der Kostenliibernahme von Behandlung und Pflege im Rahmen von akademischen Studien
als zu l6sendes Problem aufgefiihrt (Abschnitt 7.3.4).

Die vom Bund unterstiitzten SCTO/ SwissPedNet und SAKK/SPOG haben dieses Problem als eines
der prioritaren Felder zur Losung definiert. Die Problematik hat somit eine grosse Dringlichkeit.

Bei vielen Krankenversicherern besteht seit langem eine gelebte Kulanz bezliglich der Kostentiber-
nahme von Behandlungskosten im Rahmen von Studien im Off-Label-Bereich: Wenn durch die
Behandlung in einer Studie keine Mehrkosten entstehen, so wird dies toleriert. Seit kurzem gibt es
aber einige Krankenversicherer, welche eine Kostenlibernahme ablehnen, weil sie dies fiir geset-
zeskonform, jedoch selbst nicht fiir sinnvoll halten.

Wir danken dem Bundesrat fir die Priifung, ob Arzneimittel unter spezifischen Bedingungen im
Rahmen von klinischen Studien tGber die OKP tibernommen werden kdnnten (2.2 des Kommentars
zu den Verordnungen, Seite 8). Wir bedauern hingegen mit Nachdruck die kategorische Aus-
schliessung.

Ein solcher kategorischer Ausschluss konnte jene Forschungsbereiche, welche sich im Rahmen
akademischer Forschung fir Patientinnen mit seltenen Erkrankungen oder vernachlassigten Indi-
kationen engagieren, vor substantielle Probleme stellen. Die davon betroffenen Patientinnen kon-
nen aus wirtschaftlichen und den weiteren, oben ausgefiihrten Griinden nicht auf die gewinnori-
entierte Forschung der Zulassungsinhaber zdhlen. Eine akzentuierte Ungleichheit im Zugang zu
adaquater Behandlung ware vorprogrammiert.

Gesprache mit den Krankenversicherern zeigen, dass diese gewillt sind, Studien zu unterstiitzen,
welche kostenneutral durchgefiihrt werden kénnen, oder gar zu einer Kostenreduktion flihren.
Voraussetzung ist, dass dies das Gesetz zul3sst.

Neuformulierung Art 71 a und b KVV

Eine geringfligige Revision des Art 71 KVV kdnnte somit die Situation deutlich verbessern, bzw. sie
an die grosstenteils gelebte Praxis (Kostenlibernahme sofern keine Mehrkosten) anpassen.
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Neuer Absatz 2 in Art 71 a und b KVV: Die Teilnahme von Patienten, die gemdiss den Vorausset-
zungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b eine Kostengutsprache erhalten haben, an
einer retrospektiven oder prospektiven systematischen Datenerhebung ist erlaubt. Der Versiche-
rungsschutz und das Recht auf Behandlung bleiben somit erhalten, auch wenn der Patient im
Rahmen der Behandlung in einer Studie mit einem fiir sein Krankheitsbild zugelassenem Arznei-
mittel beobachtet wird.

Ein Patient, der gemass Einzelfallbetrachtung eine bestimmte Behandlung zugesprochen be-
kommt, erhilt diese somit auch, wenn sie im Rahmen einer klinischen Studie erfolgt. Er verliert
nicht das Recht auf Behandlung gemass OKP. Die Anwendung erfolgt gemass international aner-
kannten Behandlungsrichtlinien, bzw. ist wissenschaftlich gut belegt.

b) Anpassung der Formulierung Art 71d, Abs 4 KVV

Artikel 71d, Absatz 4 regelt die Lange eines Therapieversuch zur Bestimmung eines grossen Nut-
zens. Die hier definierten zwolf Wochen sind bei bestimmten Medikamenten nicht ausreichend,
weil sich ein Erfolg (Response) oft spater einstellt (Bsp.: Checkpoint Immunhinhibitoren wie Yer-
voy). Wenn Erfolg mit "klinischem Nutzen" gleichgesetzt wird, kann die zwolf Wochen Frist belas-
sen werden. Aus diesen Griinden ist das Adjektiv "ausnahmsweise" hier zu streichen.

Neuformulierung Art 71 d, Abs 4 KVV

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein
grosser Nutzen erst nach dem Entscheid (iber die Kostengutsprache festgestellt werden, so be-
stimmt der Versicherer auf Vorschlag des Leistungserbringers und der Zulassungsinhaberin vor
Beginn der Therapie, wann geprift wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die Dauer der Vergltung
des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betragt in der Regel hochstens 12 Wochen. Ist
ein Idingerer Therapieversuch fiir die Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so hat der
Leistungserbringer dies im Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.
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Meinguet Marius BAG

Von: fwalderb <f.walder@hin.ch>

Gesendet: Donnerstag, 6. Oktober 2016 14:55

An: _BAG-Abteilung Leistungen

Betreff: Stellungnahme zur Regelung von Behandlungen seltener Krankheiten

Sehr geehrte Damen und Herren,

als Kinder- und Jugendpsychiater, der seit Jahren spezialisiert ist auf die psychiatrische Behandlung von Menschen
mit Behinderungen (worunter ja ein gross Teil jener mit seltenen Krankheiten fallen diirften), méchte ich mir
Erlauben im Vernehmlassungsverfahren, das heute abgeschlossen werden sollte, 3 grundsatzliche Fragen ein zu
bringen, wonach das neue Gesetz beurteilt werden sollte:

1) Gerade bei Krankheiten, die sehr selten sind ist es zentral, dass die Solidargemeinschaft fur die Kosten
aufkommt! Das Gesetz sollte also umgehungssicher werden, dass sich nicht gewisse Krankenkassen darum
herum driicken kénnen. Sonst kdnnte es passieren, dass Menschen mit Behinderungen nur noch in teureren
Krankenkassen unterkommen, denn bei ihnen ist die Wahrscheinlichkeit viel grosser, dass irgendwann im
Verlauf ihrer Entwicklung oder ihres Lebens eine molekulare Ursache und damit ein experimenteller
Heilungsweg gefunden werden kdnnte.

2) In meiner Erfahrung wurden gerade in den letzten 20-10Jahren eminent grosse Fortschritte gemacht im
molekularen Verstandnis von Dysfunktionen des Hirns und seiner Genetik, welche zu Geistiger Behinderung
flhrt; Flaggschiff ist vielleicht der Ansatz, Menschen mit Downsyndrom friih mit einem Medikament zu
behandeln, das die kognitive Einschrankung empfindlich mindern soll (Basmisanil). Ich treffe fast monatlich
auf Neuigkeiten in der Literatur, welche relevant sein kdnnten fiir den einen oder anderern Menschen mit
einer Behinderung. Diese Entwicklung, so scheint mir, kdnnte in wenigen Jahren in eine neue Nosologie der
geistigen Behinderungen miinden, je nach gestortem Pathway, und dann wiirden vielleicht aus seltenen
Krankheiten plotzlich haufigere Symptomkomplexe. Die Forschung auf diesen Feldern darf keines Falls
ausgetrocknet werden, ist sie doch gleichzeitig Grundlagenforschung und medizinisch angewandte
Forschung. Aber eben, sie kann sich niemals lohnen, viel zu wenige Medikamente kdnnte man dann
verkaufen. Also muss sie solidarisch bezahlt werden.

3) Mein gewagtester Einwand betrifft: Ware die Unterstlitzung der Forschung fiir die Behandlung von
Geburtsgebrechen, die auf irgendwelchen seltenen Stoffwechsel-Zellwanderungs- Zellregulationsstérungen
im Hirn beruhen, nicht eigentlich bei der IV an zu siedeln? Natiirlich mit einem Kostenschub, denn was man
behandeln kann, sollte behandelt werden, aber mit einer eminent wichtigen Verbesserung von
vernachldssigten Bevolkerungsteilen!

Ich erlaube mir so, nicht zu einzelnen Paragraphen Stellung zu nehmen, sondern zum zentralen Sinn eines solchen
Gesetzes, welcher angestrebt werden muss, ansonsten bleibt es ein Papiertiger!

Mit bestem Dank fir Ihre Legalistische Arbeit!

Dr.med.F.Walder
Kinder- und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie FMH



Praxis Dr F Walder

Kasernenstrasse 41
4410 Liestal

Tel 061 545 82 22
Fax 061 545 92 29
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Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Kran-
kenpflege-L eistungsverordnung (KLV):

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom

14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur die Einladung zur oben erwahnten Vernehmlassung. Dazu nimmt der SGB wie
folgt Stellung:

Umsetzung Bundesgerichtsentscheid

Im Jahr 2015 hat die obligatorische Krankenpflegeversicherung OKP medizinische L eistungen von
30.1 Milliarden Franken bezahlt. Den grossten Anteil machten Behandlungen in Arztpraxen, statio-
nare Spitalbehandlungen sowie Medikamente aus. Die Kosten fir Medikamente betrugen rund 6.2
Milliarden Franken, etwas mehr als 6 Milliarden Franken vergiteten die Krankenversicherer jeweils
fir stationare Spital behandlungen sowie Behandlungen in Arztpraxen.

Von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) werden jene Medikamente vergtitet, die
von Swissmedic zugelassen sind und die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit erfiillen. Das BAG erstellt eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und konfek-
tionierten Arzneimitteln mit Preisen (Spezialitatenliste SL), zu denen die OKP die Arzneimittel ver-
glitet.

Seit 2009 wurden verschiedene Massnahmen zur Kostensenkung im Bereich Arzneimittel getroffen.
Dazu gehoren namentlich die Prifung der Aufnahmebedingungen aller Arzneimittel der SL alle drei
Jahre und die Neuregelung der Generikapreise. Zwischen 2012 und 2014 hat das BAG bei den Me-
dikamenten Einsparungen von rund 600 Millionen Franken erzielt:. Bei rund 1°‘500 Arzneimitteln,
die sich auf der SL befinden, wurde nach der Uberpriifung auf ihre Wirtschaftlichkeit eine Preissen-
kung verfiigt. Einzelne Pharmaunternehmen haben gegen die Preissenkungen rekurriert.

Das Bundesgericht stellte im Dezember 2015 fest, dass eine Uberprifung der Wirtschaftlichkeit einzig
mittels Auslandpreisvergleich nicht zulassig ist und durch einen Kosten-Nutzen-Vergleich brei-

1 Quelle: Faktenblatt Bundesamt fiir Gesundheit BAG, 24. September 2015

Monbijoustrasse 61, 3007 Bern / Postfach, 3000 Bern 23
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ter abgestiitzt werden muss. Dieser sogenannte therapeutische Quervergleich mit Arzneimitteln, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden kénnen, muss laut Urteil des Bundesgerichtes so-
wohl bei der Preisfestsetzung al's auch bei der Uberpriifung der Preise beriicksichtigt werden. Zudem
stellte das Bundesgericht auch fest, dass nicht nur die Wirtschaftlichkeit, sondern auch die Wirksamkeit
und Zweckmassigkeit aller Arzneimittel der SL regelmassig Uberprift werden muissen.

Der Entscheid des Bundesgerichtes verlangt eine Anpassung der Verordnungsbestimmungen. Kiinftig
sollen der Auslandpreisvergleich und der therapeutische Quervergleich jeweils bei sdmtlichen Preis-
Uberpriifungen einbezogen und gleichwertig gewichtet werden. Die vorgeschlagenen V erordnungsénde-
rungen unterstiitzt der SGB. Die entstandene Verzogerung der Uberpriifung der Medikamentenpreise
kann hingegen nicht akzeptiert werden.

Forderungen

Das BAG will die Uberpriifung im Jahr 2017 wieder aufnehmen, nachdem sie wegen des Urteils des
Bundesgerichtes ausgesetzt wurde. Vorgesehen ist, kiinftig erneut jahrlich jeweils einen Drittel der
Arzneimittel der SL zu Uberpriifen, was in den nachsten Jahren gemass BAG zu Einsparungen von rund
180 Mio. Franken fihren wirde.

Der Umstand, dass die Preise erst 2017 wieder Uberpriift werden sollen bedeutet, dass ein Teil der Me-
dikamente funf Jahre lang nicht Gberpriift wird. Dieser Entscheid ist fir die Pramienzahlenden verhee-
rend, basieren doch die aktuellen Preise auf Eurowechselkursen von Fr. 1.23 und Fr. 1.29, obwohl der
aktuelle Kurs schon seit Langerem fast ausschliesslich unter Fr. 1.10 liegt. Deshalb wird die soziale
Krankenversicherung ohne Notwendigkeit und Nutzen gemass der Stiftung fir Konsumentenschutz mit
zusétzlich Uber 100 Millionen Franken pro Jahr belastet. Die Kosten dieser versteckten Pharma-
Subventionen, von denen zwei Drittel ins Ausland fliessen, tragen die Pramienzahlenden.

Die Medikamentenpreise sollten schneller an neue Wechselkursgegebenheiten angepasst werden kon-
nen. Als Sofortmassnahme fordert der SGB die Uberpriifung der Preise von mindestens zwei Dritteln
der auf der SL aufgefiihrten Arzneimittel im Jahr 2017 und nicht nur eines Drittels. Der SGB fordert
zudem fir die weitere Zukunft die jahrliche Uberprifung der Preise aller Arzneimittel der SL. Dies
bedingt auch, dass das BAG mit den nétigen finanziellen und personellen Ressourcen ausgestattet wird,
um seine Rolle wahrnehmen zu kénnen. Die jahrliche Uberpriifung der Medikamentenpreise wird auch
vom Preistiberwacher als sinnvolle Massnahme zur schnelleren Anpassung der Preise an Wechselkurs-
schwankungen gefordert. Auch die Stiftung fir Konsumentenschutz fordert die jahrliche Uberpriifung
der Medikamentenpreise als Massnahme zur Dampfung der K ostenentwicklung in der OKP.

Der SGB fordert zudem die Einfiihrung eines Beschwerderechts gegen Preisanpassungen flr Patienten-
und Konsumentenorganisationen und Krankenversicherungen. Denn obwohl alle Versicherten und Ver-
sicherungen von den Entscheiden des BAG betroffen sind, hat heute nur der Hersteller das Recht, Re-
kurs einzulegen — und kann damit einseitig Druck auf das BAG austiben! Auch diese Forderung wird
unterstiitzt vom Preistiberwacher und von der Stiftung fir Konsumentenschutz.



K osteneinsparende M assnahmen bei Generika

Der Bundesrat hat das Eidgendssische Departement beauftragt, die Einflhrung eines Referenzpreis-
systems flr patentabgelaufene Arzneimittel (Originalpraparate und Generika) vorzubereiten. Die da-
zu notwendige Gesetzesanderung dirfte gemass BAG jedoch nicht vor 2019 in Kraft treten. Da Ge-
nerika in den europdischen Referenzlandern nach wie vor durchschnittlich um bis zu 50 Prozent
ginstiger sind als in der Schweiz, sind bereits im Rahmen dieser Verordnungsanpassungen kosten-
einsparende Massnahmen vorgesehen. So sollen die Generika im Vergleich zum Original préparat
gunstiger werden: Je hther der Umsatz der Originalpréparate ist, desto grésser muss der Preisab-
stand fir die Generika sein. Auch die Kriterien des differenzierten Selbstbehaltes werden angepasst.
Der SGB ist mit den vorgeschlagenen Massnahmen einverstanden. Das BAG geht aufgrund von
Schétzungen der Pharmabranche davon aus, dass in den néchsten drei Jahren zusétzliche Einsparun-
gen bis zu 80 Millionen maglich sind.

Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall

Bereits heute ist geregelt, unter welchen Umstanden Arzneimittel von der OKP vergiitet werden, die
sich nicht auf der SL befinden, nicht zur Vergitung einer bestimmten Krankheit vorgesehen oder
von Swissmedic nicht zugelassen sind. Eine Vergitung in diesen Fallen ist mdglich, wenn keine an-
dere wirksame und zugelassene Therapie zur Verfligung steht und die Krankheit tédlich verlaufen
oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann. Der behan-
delnde Arzt/die behandelnde Arztin muss jeweils ein Gesuch um Kostengutsprache einreichen, tiber
das der Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes/der V ertrauensarz-
tin entscheidet.

Neu soll dieser Entscheid innerhalb von zwei Wochen fallen. Wie bisher bestimmt der Krankenver-
sicherer, zu welchem Preis das Arzneimittel vergitet wird. Neu vergitet er aber héchstens neunzig
Prozent des Preises auf der SL. FUr importierte Arzneimittel wird der effektive Preis vergiitet. Neu
wird auch klarer geregelt, dass Pharmaunternehmen bei der Preisfestsetzung mitwirken missen.
Diese Anpassungen sind Teil der Umsetzung des nationalen Konzepts , Seltene Krankheiten“, das
unter der Federfihrung des BAG fir betroffene Menschen eine medizinische Betreuung von hoher
Qualitét sicherstellen will. Der SGB unterstiitzt die vorgeschlagenen Massnahmen.

Wir danken lhnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

SCHWEIZERISCHER GEWERKSCHAFTSBUND /
(

Paul Rechsteiner Christina Werder
Prasident Zentralsekretarin

123 123/CW/cn



Meinguet Marius BAG

Von: _BAG-Abteilung Leistungen

Gesendet: Donnerstag, 6. Oktober 2016 16:55

An: Meinguet Marius BAG

Cc: Indermitte J6rg BAG; Rizzi Andrea BAG

Betreff: WG: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln

nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und
Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der Vernehmlassung
Anlagen: KVV KLV_Position APA.pdf

Von: Katrina Riva [mailto:Katrina.Riva@polsan.ch]

Gesendet: Donnerstag, 6. Oktober 2016 16:00

An: _BAG-Abteilung Leistungen <Abteilung-Leistungen@bag.admin.ch>

Cc: info@pathientenapotheke.ch; sven.bradke@mediapolis.ch; Reto Wiesli <Reto.Wiesli@polsan.ch>;
philippe.luchsinger@hin.ch; mmueller@hin.ch; Katrina Riva <Katrina.Riva@polsan.ch>

Betreff: Anderungen der KVV und der KLV, Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts
vom 14. Dezember 2015 und Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall: Publikation der Vernehmlassung

Mesdames, Messieurs,

Dans le cadre de la consultation sur la modification de I’ordonnance sur I’assurance-maladie (OAMal) et de
I’ordonnance sur les prestations de I’assurance des soins (OPAS): fixation du prix des médicaments suite a I’arrét
rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015 et remboursement des médicaments dans des cas spécifiques,
mfe Médecins de famille et de I’enfance suisse souhaite vous faire part qu’elle se rallie a la prise de position
rédigée par Arzte mit Patientenapotheke APA que vous trouverez en attaché.

Pour toute question a ce sujet je reste a votre disposition.
Avec mes meilleures salutations,

Katrina Riva-Schyrr
Collaboratrice scientifique

MEDECINS DE FAMILLE ET DE L’ENFANCE SUISSE / HAUS- UND KINDERARZTE SCHWEIZ
Effingerstrasse 2
CH-3011 Berne
phone 031 508 36 07
fax 031 508 36 01



Office fédéral de la santé publique
Divisions Prestations
3003 Berne

Envoi par courriel : abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Berne, le 6 octobre 2016

Ordonnance sur |’ assurance-maladie (OAMal) et ordonnance du DFI sur les presta- Parti socialiste

tions de |’ assurance des soins (OPAS) suisse
Procédure de consultation Spitalgasse 34
Case postale - 3001 Berne
_ _ o Tééphone 031 329 69 69
Monsieur le Conseiller fédéral, Téléfax 031 329 69 70

Madame, Monsieur, _ )
info@pssuisse.ch

. . ., . .. Www.pssuisse.ch
Nous vous remercions d avoir sollicité notre prise de position concernant

I’ Ordonnance sur |’ assurance-maladie (OAMal) et I’ Ordonnance du DFI sur les
prestations de I’ assurance des soins (OPAS) ainsi que de nous avoir transmis les
documentsy afférents.

Appréciation générale

L es médicaments représentent aujourd’ hui 20,4% des dépenses a charge de

I” assurance obligatoire des soins (AOS), ce qui en fait |e troisiéme plus important
groupe de codts dans |’ assurance-maladie. En analysant certains chiffres, le Parti
socialiste suisse (PS) reste convaincu que | on pourrait parfois en faire plus. Ainsi,
en Suisse, |es caisses-maladie déboursent environ 50% de plus par personne qu’ en
Hollande et 25% de plus qu’ en Allemagne pour les médicaments. De méme, les
générigues coltent prés de 1,5 fois plus cher en Suisse qu'al’ étranger. En ce sens,
I’ on peut légitimement se demander si le critére d’ économicité prévu al’art. 32, al.
2 delaLAMal est bien appliqué. C’est aussi pourquoi le PS considére qu’une
ferme régulation du prix des médicaments est indispensable pour éviter une explo-
sion des co(ts dans ce domaine et encourage vivement le Conseil fédéral adler le
plus loin possible en usant pleinement de ses compétences.

Dans le méme temps, nous tenons tout de méme a souligner ici qu'il s'agit del’un
des seuls domaines du systéme de santé suisse oul I’ Etat a quelques instruments en
main pour agir au niveau des codts. Et force est de constater qu'il s'agit d’ un des
champs du systéme de santé ou | es codts ont |e moins fortement augmenté ces der-
nieres années. Ainsi entre 2012 et 2014, I’ Office fédéral de la santé publique
(OFSP) est parvenu a économiser environ 600 millions de francs en baissant le prix
d’ environ 1'500 médicaments. C’ est donc avec intérét que le PS a pris connais-



sance des modifications des dispositions visant & adapter |les régles applicables aux
conditions d’ admission et aleur réexamen tous les trois ans.

Ces gjustements étaient nécessaires aprés qu’ une décision du Tribunal fédéral (TF)
avait éé rendue fin 2015. L’ arrét du TF mettait en cause les régles applicables au
réexamen des conditions d’ admission tous lestrois ans et faisait suite a une plainte
déposeée par certains acteurs de I’ industrie pharmaceutique suisse. En substance, le
TF jugeait que la procédure mise en exécution par I’ OFSP ne tenait pas suffisam-
ment compte de la valeur thérapeutique des médicaments et que la comparaison des
prix avec |’ éranger y prenait un poids trop important. Le PS est conscient de
I’importance de cette branche économique en Suisse. Nonobstant, a ses yeux, il est
irritant que I’ industrie pharmaceutique prétérite la mise en cauvre de mesures con-
tribuant afreiner la hausse des codts de |a santé en recourant aux voies juridiques
guand bien méme elle réalise chaque année des bénéfices de plusieurs milliards et
jouit de nombreux priviléges par rapports aux autres branches du tissu économique
suisse (dont un taux de change surfait et une marge de tolérance). Les prix de-
vraient a nouveau étre soumis a un examen en 2017, ce qui veut dire que certains
médicaments n’ auront pas été réexaminés durant cing ans. Cela est fort déplai sant
danslamesure ou les prix fixés al’ époque se basent sur un taux de change de 1,23
et 1,29 francs pour 1 euro. De cette maniere, selon la Stiftung fir Konsumenten-
schutz (SKS), I’ assurance-mal adie sociale subit une charge supplémentaire de 100
millions de francs par année, payés par les assuré-e-s. Avant lamise en oauvre de
ces houvelles mesures, le PS rappelle qu’ en consultation, il avait jugé peu compré-
hensible que la comparai son thérapeutique ne flt pas systématiquement effectuée
lors du réexamen des conditions d’admission. En ce sens, il regrette que le Consell
fédéral n’ait pas tenu compte de cet avis exprimé éant donné le report de la procé-
dure de réexamen que ladécision du TF aimpliqué et qui colte cher aux assuré-e-
s. C'est dans cet esprit que nous soutenons |es adaptations proposees et que nous
exhortons le Conseil fédéral ales mettre instamment en cauvre afin d' opérer aux
baisses de prix qui S'imposent.

D’une maniére générale, le PS sejoint al’ USS, aux organisations de protection des
consommatrices et consommateurs ainsi qu’ au Surveillant des prix pour revendi-
quer I’instauration d’ un droit de recours contre |es adaptations des prix pour les
assuré-e-s et leurs organisations, les caisses-maladie et les organisations de défense
des intéréts des consommatrices et consommateurs. Dans |e droit en vigueur, seul
le fabricant peut faire usage de ce droit alors que la population et les assureurs sont
directement concernés. Aingi, I’industrie pharmaceutique peut exercer une pression
unilatérale sur I'OFSP, ce qui N’ est pas juste, ni acceptable a notre sens.

Commentair e des dispositions

Conditions d'admission et évaluation du caractére économique

En accord avec I'arrét du TF, le Conseil fédéral soumet une adaptation des condi-
tions d’ admission en y introduisant, en sus de la comparaison des prix avec

I" étranger (CPE), la comparaison thérapeutique (CT). Les résultats de ces compa-
raisons devraient compter chacun pour moitié dans la fixation des prix suisses. Le
PS approuve cet gjout.

Par contre, le PS se montre critique enverslaprime al’innovation prévue al’ art.
65b, al. 7 del’ OAMal. Il rappelle que les médicaments innovants sont déja proté-
gés par un ou plusieurs brevets ou par une exclusivité des données rel ativement
généreuse. Pour le PS, ces dispositions sont suffisantes et, partant, il estime que
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I’octroi d’une prime al’innovation est exagéré. C'est pourquoi il propose de biffer
définitivement cette disposition ou, au mieux, de réduire considérablement la pé-
riode, par exemple a5 ans. Eu égard aux progrés rapides qui sont faits danslamé-
decine, une telle proposition d’ amendement est tout afait justifiée, d’ autant plus
que laprime al’innovation contribue a renchérir les médicaments.

Réexamen des conditions d’ admission, notamment de I’ économicité des prépara-
tionsoriginales

Afin de se conformer al’ arrét mentionné du TF, le Conseil fédéral propose

d’ adapter & nouveau les régles du réexamen des conditions d’ admission, notam-
ment en ce qui concerne I’ économicité, afin que tous les réexamens de médica-
ments soient réglementés de la méme fagon. Ainsi, hormis I’ économicité,

I’ efficacité et I’ adéquation devraient aussi étre réexaminées lors de tous les réexa
mens des conditions d’ admission. De surcroit, al’instar de |’ évaluation des condi-
tions d’admission, e réexamen de I’ économicité comprendra tant une CPE qu’ une
CT. Lafixation des prix reposera sur la prise en compte de chacun de ces deux
critéres pour moitié. Le PS souscrit a ces modifications.

Nonobstant, |e PS réitére son souhait de voir |e réexamen des conditions s’ effectuer
annuellement, et ce pour tous les médicaments. Cela permettrait entre autres de
mieux tenir compte des évolutions du taux de change. Pour compenser la suspen-
sion de laprocédure due al’ arrét du TF, le PS exige qu’ au moins deux tiersde la
liste des spécialités soient réexaminés en 2017.

Réexamen des conditions d’admission a I’ expiration du brevet

A I’expiration du brevet, I’ OFSP procéde a un réexamen des conditions

d admission au travers d’une CPE. A I’ avenir, il devraauss exécuter une CT afin
de garantir que tous les réexamens de |’ économicité aient lieu de la méme fagon.
Cela permet également d’ appliquer les décisions du TF. Le PS approuve cet amen-
dement et reléve également qu'’il est important que laCT ne se fasse qu’ avec les
préparations originales dont le brevet est échu afin que I’ on ne doive plus prendre
en compte les colts de recherche et de dével oppement ni laprime al’innovation.
Cela pourrait inutilement renchérir les prix de cette catégorie de médicaments.

Mesures dans |e domaine des génériques

En ce qui concerne les génériques, le Conseil fédéral préconise d’ adapter les écarts
de prix entre génériques et préparations originales. Désormais, les génériques de-
vront étre 20 a 70% plus avantageux que le niveau de prix al’ étranger de la prépa-
ration originale al’ expiration du brevet (contre 10 a 60% aujourd’ hui). Dans le
cadre du réexamen des conditions d’ admission tous les trois, il est prévu que I’ écart
entre le niveau de prix de la préparation originale et celui des génériques reste
moindre car, selon le Conseil fédéral, I’ on ne peut plus exiger que I’ écart soi aussi
grand que dans le cadre d' une premiére admission : les génériques devront étre
entre 10 et 35% plus avantageux en fonction du volume du chiffre d’ affaires du
principe actif.

L e PS accepte ces adaptations en attendant I’ introduction d’ un systeme de prix de
référence. || faudrait en revanche étudier la possibilité d'aler plusloin puisgu’aen
croire le rapport explicatif, les fabricants continueraient a réaliser des marges con-
fortables mal gré ces adaptations. Le PS considére néanmoins qu’il faut absolument
veiller ala qualité des préparations et ala securité de I’ approvisionnement.
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Par ailleurs, le Consell fédéral expose certaines adaptations apportées a la quote- PS ‘ %
part des médicaments et au calcul de la quote-part différenciée, adaptations que le
PS accueille favorablement. En particulier, nous approuvons I’ introduction du nou-
vel dinéa4 al’art. 38a del’ OPAS, pour autant qu'’il y ait 3 génériques au moins
sur le marché afin d’ éviter qu’ un titulaire de I’ autorisation ne se retrouve dans une
situation de monopole.

Modéle de la prévalence

Lors d extensions de I’ indication ou de modifications de la limitation, |le modéle de
prévalence peut étre appliqué. Cela signifie que le titulaire d’ une autorisation peut
proposer de renoncer a 35% du chiffre d’ affaires supplémentaire prévu en raison de
lanouvelle indication. La préparation originale est alors réputée économique

jusgu’ au réexamen triennal des conditions d’ admission. Le Conseil fédéral souhaite
continuer a appliquer ce modéle de prévalence. Le PS se montre toujours aussi
critique a son égard. Ainsi le Conseil fédéral fait preuve de beaucoup d’ hésitation
dans son rapport explicatif quant aux effets dudit modéle. Le PS juge en effet la
formulation suivante tres inadéquate pour un domaine qui touche directement le
porte-monnaie des assuré-e-s : « L’évaluation [...] semble indiquer que

I’ estimation par les titulaires d' autorisation du chiffre d’ affaires supplémentaire
prévu est, la plupart du temps, correcte. » Les chiffres évoqués laissent présumer
gue I’ on pourrait revoir ce modéle. Sur les 86 extensions des indications ou modifi-
cations de lalimitation, 31 médicaments ont bénéficié du modéle de prévalence.

L' OFSP avérifié les estimations du chiffre d’ affaires supplémentaire par les titu-
laires d' autorisation de seulement 10 d’ entre eux. |1 s’ est avéré que pour deux de
ces médicaments le chiffre d affaires avait été sous-estimé et qu’il afallu demander
une restitution de I’ excédent de recettes. En extrapolant cela sur les 31 prépara-
tions, I’ on peut craindre gu'il y ait eu davantage de mauvaises estimations. Certains
doutes subsistent donc quant al’ usage de ce modele.

Amédlioration de la transparence

Le Conseil fédéral compte renforcer latransparence en publiant également, apres
I”admission d’ un médicament et aprés une extension des indications ou une modi-
fication de lalimitation, outre |’ évaluation de |’ efficacité et de |’ adéquation, laCT
et laprime al’innovation, le prix de fabrique moyen dans les pays de référence qui
résulte de la CPE. Le PS salue les efforts du gouvernement et I’ encourage a exiger
gue toute la transparence soit faite sur les prix ex factori en Suisse. Une documen-
tation fondée sur la constitution des prix de fabrique permettraient de sortir, par
exemple, les salaires — qui sont généralement plus élevés en Suisse — de la CPE et
d’empécher que ces derniers soient adaptés a la baisse sur la base des pays de réfé-
rence.

Rembour sement des médicaments au cas par cas

Actuellement, les médicaments qui ne figurent pas sur laliste des spéciaités ne
sont en principe pas pris en charge par |’ assurance obligatoire des soins (AOS).
Des exceptions sont prévues dans |e cadre d’ un complexe thérapeutique ou lorsque
le médicament sert atraiter une maladie dont I’ évolution est mortelle ou entraine
des problemes de santé graves et chroniques, et gu’ aucune autre méthode de trai-
tement efficace n’ est disponible. Néanmoins, comme la décision de prendre en
charge un médicament ou non incombe al’ assureur, aprés consultation du méde-
cin-conseil, cela peut conduire a des inégalités de traitement inacceptables.

Le concept « Maladies rares » a pour objectif de garantir aux patient-e-s souffrant
de maladies rares des soins médicaux de qualité et un accésfacileal’aide dont ils
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ont besoin. L’ une des mesures préconi sées consiste a mettre en place des procé-
dures standardisées pour améliorer |a collaboration entre médecins, médecins-
conseil et assurances. Le PS constate avec soulagement que des efforts sont faits
pour améliorer I’ accés aux soins des personnes atteintes de maladies rares. 11 sou-
tient donc sans réserve les adaptations pour continuer a garantir une appréciation
uniforme de la prise en charge au cas par cas, aaméiorer la collaboration entre
fournisseurs de prestations, médecins-conseils, assureurs et titulaires d’ autorisation,
ainsi qu’ a accélérer le traitement des demandes de garantie de prise en charge des
colts.

En vous remerciant de I’ attention que vous porterez a ces quelques lignes, nous
vous prions d’ agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, Madame, Monsieur,
|” assurance de notre haute consi dération.

Parti socialiste

suisse

Christian Levrat Jacques Tissot

Président Secrétaire politique
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Per E-Mail an:

Schweizerische Eidgenossenschaft
Eidgendssisches Departement des Innern
Abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Vernehmlassung

Stellungnahme zur Anderung der Verordnung uiber die Krankenversicherung (KVV) und der
Krankpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Anpassungen zur Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichtes
vom 14.12.2015 und Anpassungen im Bereich der Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren
GalenicaSanté als Vernehmlassungsadressat

GalenicaSanté umfasst die Aktivitaten der Galenica Gruppe in der Schweiz: Distributions- und Ver-
triebsleistungen fir Medikamente und andere Produkte fir den Gesundheitsmarkt sowie die Fiihrung
von Apotheken unter den Brands Amavita, Coop-Vitality (ein Joint Venture mit Coop) sowie Sun-
Store. Des weiteren ist GalenicaSanté in der Schweiz als Anbieter/Distributor von OTC und Beauty-
Produkten aktiv (Vifor Consumer Health). Schliesslich ist die Gruppe als Dienstleister in der Informa-
tisierung fur Leistungserbringer und andere Akteure im Gesundheitsmarkt tétig (Praxissoftware, Da-
tenstammpflege etc.).

Als einer der grosseren Akteure im Bereiche Offizinapotheke sowie beim Grosshandel sind wir von
regulatorischen Anforderungen und Veranderungen operativ wie auch strategisch massgeblich be-
troffen. Vorgaben im Bereiche Qualitat oder Anderungen haben insbesondere fiir den Grosshandel,
der mit verschwindend kleinen Margen arbeitet, enorme Auswirkungen. Sollte die bereits heute mit
Einschrankungen und Vorgaben belastete Geschéaftstatigkeit weiter mit der gleichen Intensitat belastet
werden, so sehen wir eine erfolgreiche Geschéfts- oder Investitionstatigkeit und damit auch die
Versorgungssicherheit in der Medikamentenversorgung als nicht mehr gesichert an.

Bisher haben wir als Mitglied jeweils zB Uber pharmaSuisse, pharmalog und andere Verbande unsere
Position eingebracht und werden das auch weiterhin tun. Wir halten es dennoch fiir entscheidend,
dass wir uns Uberall dort direkt vernehmen lassen, wo Revisionsvorhaben Marktstrukturen und
Marktdynamik einem Umbruch unterziehen und Einfluss darauf haben, wie wir unsere Kernaufgaben
in der Versorgung wahrnehmen.

Durfen wir sie deshalb bitten, uns kinftig bei Vernehmlassungen des BAG direkt aufzufiihren und
Galenica im Bereich des Gesundheitswesens auf die Liste der Vernehmlassungsadressaten zu
nehmen (Galenica AG, Geschaftsbereich Santé, Untermattweg 8, 3001 Bern). Sie kdnnen dafir als
Kontaktpersonen aufnehmen Christian Kope (koepe@galenica.com) und Pius Gyger
(pius.gyger@galenicare.com).

Herzlichen Dank.

Galenica AG — Geschéftsbereich Santé
Untermattweg 8 - Postfach - CH-3001 Bern
Telefon +41 58 852 81 11 - Fax +41 58 852 81 12
www.galenica.com - CHE-101.228.351 MWST

Galenica Santé, eine Geschaftseinheit der Galenica Gruppe
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Allgemeines zur Vernehmlassung

Viele der vorgeschlagenen Anderungen stufen wir als préazisierende und klarende Anderungen in
Bezug auf den Gesetzesvollzug ein. Wir wollen uns konzentrieren auf die wichtigsten Punkte aus
Sicht Distribution und Vertrieb.

Wir haben Verstandnis dafir, dass das EDI im Nachgang zum Urteil des Bundesgerichtsentscheids
vom 14. Dezember 2015 Anpassungsbedarf im Bereich der Preisbildung von Arzneimitteln sieht.
Ebenso ist nachvollziehbar, dass der Kostendruck Uberlegungen zu den Medikamentenpreisen
auslost.

Dass die Auswirkungen von Preisdnderungen auf die Abgeltung der Vertriebsleistung und der
logistischen und pharmazeutischen Leistungen bei der Medikamentenabgabe und damit die ganze
Versorgungskette faktisch unbemerkt bleibt, halten wir fur ein grobes Versehen. Uns scheint es, als
wirde die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung einer ganzen Branche als nicht erwédhnenswerte
Selbstverstandlichkeit betrachtet.

Nachdem Preissenkungen (sei es bei Generika oder Originalpraparaten) aufgrund der staatlichen
Marktordnung direkten Einfluss auf die Ertragssituation des Vertriebes hat, werden der Branche
Ertragsminderungen Uberburdet.

Als Anbieter solcher Leistungen sind wir seit lAngerem von schleichenden, regulatorisch bedingten
Ertragserosionen betroffen. Nun werden gleichzeitig auf drei Ebenen (APV/TQV, Generikapreis-
setzung, 71a/b) neue Regelungen geschaffen, die allesamt die Marge des Vertriebes schmaélern.
Zusatzlich ist festzuhalten, dass - weil die Fixzuschlage nach Preisklassen abgestuft sind — Preis-
senkungsrunden zusétzlich regelmassig zu Neueinstufungen und daher tieferen Margen fiihren.
Solange das angewendete Margenmodell in der Distribution fur die Deckung der nicht-kapitalab-
hangigen Kosten abhéngig von den Herstellerpreisen ist, dirfen die Auswirkungen auf den Vertrieb
nicht einfach ignoriert oder stillschweigend in Kauf genommen werden.

Letztlich sind es nicht nur die Preissenkungen per se sondern auch damit anfallende zusatzliche
Logistikkosten, welche dem Vertrieb aufgebiirdet werden. Es kommt dazu, dass parallel dazu neue
Bestimmungen (z.B. die Anpassungen der GDP) und steigende Anforderungen in der Distribution
(z.B. Temperaturvorgaben, zusétzliche Sicherheitsvorgaben) zu Mehrkosten fuhren.

Diese Aspekte , wie auch die Entwicklung des Segments von hochpreisigen Medikamenten, die mit
hohen wirtschaftlichen Risiken verbunden sind erfordern nebst der Erosion auch eine Neuordnung fir
eine adaquate Vergitung fur hochpreisige Medikamente bzw. fur Medikamente mit erhéhtem Aufwand
(Sicherheit, Temperatur).

Es ist zu verhindern, dass man mit Preissenkungen auf Herstellerebene quasi als Kollateralwirkung
Margenerosionen beim Vertrieb in Kauf nimmt, bzw. diese nicht berticksichtigt. Aus Grinden der
Versorgungssicherheit ist das gefahrlich. Diese Wirkung entspricht schliesslich in keiner Weise der
Zielsetzung der vorgeschlagenen Revisionen. Giinstige Medikamente niitzen nichts, wenn sie nicht
mehr vertrieben werden kdnnen und es ist nicht statthaft, unkontrolliert dem Vertrieb Mittel zu entz-
iehen.

Nicht zuletzt wird dadurch das im KVG verankerte WZW-Prinzip verletzt: Denn die vom BAG fest-
gesetzten Margen zum Zeitpunkt der Festlegung gelten als WZW. Die Herabsetzung der Margener-
trage durch eine Anderung der Herstellerpreise zu einem spateren Zeitpunkt verletzt zwangslaufig das
WZW — Prinzip, insbesondere die Kriterien von Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit.
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Zusatzlich ist zwar immer wieder angesprochen, aber nie schliissig geklart worden, dass eine
Vertriebsabgeltung, die sich an auslandischen Parametern misst, einer Wertschépfung (und
regulatorische Anforderungen) gegenibersteht, die zu 100% national erbracht wird.

Wir pladieren daher fir den Grundsatz, dass allein durch eine Anderung der Regeln fur die Festlegung
der Herstellerpreise keine Belastungen ausserhalb des Herstellerbereiches anfallen dirfen. Dieser
Grundsatz ist nichts anderes als die Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit der Margenordnung.

ANTRAG

Wir beantragen die Aufnahme einer neuen Regel zu den Margenberechnungen, wonach bei jeder
Preistiberprifungsrunde die Fixzuschlage um den %-Satz der gewichteten Senkung der ex factory
Preise auf das bisherige Niveau angepasst werden.

Weil diese Elemente nicht voneinander zu trennen sind beantragen wir eine integrale Betrachtung der
Abgeltungen fir den Vertrieb, eine Kalibrierung der Margenanpassungen und eine Neuordnung der
Preisklassen, die eine angemessene Distributionsvergutung zur Folge hat - auch und vor allem fur
hochpreisige Medikamente und fir die erhéhten Aufwendungen, welche sich durch regulatorische
Vorgaben fur die Distribution in allen Preisklassen ergibt.

Spezielle Bestimmungen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: 3 — Jahres - Preisvergleich

Die vorgeschlagenen Bestimmungen zu einer neuen Gewichtung zwischen APV und TQV vollziehen
vornehmlich das Urteil des Bundesgerichts. Wir begriissen, dass der Preisénderungsrhythmus bei drei
Jahren beibehalten wird.

Aus unserer Sicht sollte die Regelung, wonach es nicht gerechtfertigt sei, den Preis zu erhéhen wenn
TQV und APV einen htheren Wert ergeben, aufgehoben werden. Dies aus Griinden der Gleichbe-
handlung. Diese Regelung fuhrt namlich dazu, dass neuere vergleichbare Medikamente tendenziell
besser behandelt werden als altere vergleichbare Medikamente.

ANTRAG
Eine Preiserhéhung ist gerechtfertigt, wenn der geltende Hochstpreis unter dem nach Art. 65b Abs. 5
ermittelten Fabrikabgabepreis liegt.

Wir haben Verstandnis dafir, dass die Referenzierung beim TQV auf ,die gleiche Indikation“ oder die
~ahnliche Wirkungsweise* fur sich genommen nicht in jedem Falle zu klaren Ergebnissen fuhrt. Dieses
Problem wird aber auch bei der Begrifflichkeit ,gleiche Krankheit* bestehen bleiben. Der Begriff Indika-
tion stellt klar, dass die Therapie mit einem bestimmten Arzneimittel angezeigt sein muss, wéhrend die
Referenzierung auf Krankheit nur bedeutet, dass sie allenfalls unabhangig von der Indikationsqualitat
mit bestimmten Medikamenten behandelt wird und mit solchen Medikamenten dann verglichen wird.
Dies dirfte aber definitiv nicht im Sinne der Verordnungszielsetzung sein.

Aus unserer Sicht liegt die Losung dieser Problematik nicht in einer Anpassung der KLV oder der KVV
sondern in der sauberen Operationalisierung der WZW — Bestimmungen, welche erst im Entwurf von
2011 vorliegt und an dem unseres Wissens aktuell gearbeitet.

ANTRAG

Auf einen Ersatz des Begriffes ,gleiche Indikation“ durch ,Krankheit" ist zu verzichten.
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Anpassungen bei den Generika

Das heutige Preisbildungssystem fiir Generika wurde in helvetischer Politikultur zwischen den Stake-
holdern und dem Bundesamt fiir Gesundheit ausgehandelt. Nicht zuletzt deshalb hat es sich als trag-
fahig erwiesen. Dass die Preisbildungsregeln fiir Generika nach Marktvolumen der Originale im Inland
abgestuft wurden, hat gute Grinde: Sie stehen zum einen in direktem Wettbewerb untereinander, und
zwar auf dem Territorium der Schweiz. Zum anderen beriicksichtigt dieses Vorgehen eine zentrale
Funktionsweise des Generikamarktes: Mit grésserem Marktanteil sinken aufgrund der relativ hohen —
in der Schweiz anfallenden - Fixkosten die Stiickkosten (die Herstellkosten dirften kaum sinken, da
auch ein grosses Volumen mit den spezifischen Verpackungsvorschriften in der Schweiz in der inter-
nationalen Produktion nach wie vor als subkritisch gilt). Nur schon darin zeigt sich, dass es der Ver-
ordnungsgeber bisher aus guten Griinden nicht als zielfiilhrend erachtet hat, die Generikapreise unab-
hangig von den Marktvolumina mit ausléandischen Preisen zu vergleichen.

Die neu vorgeschlagene Preisabstandsregeln werden nun plétzlich mit den Auslandpreisdifferenzen
begrindet. Preisabstande zwischen Generika und Originalen mit auslandischen Generikapreisen zu
begrinden, macht indes keinen Sinn und wir lehnen deshalb diesen Ansatz ab.

Weder ein direkter noch ein indirekter Auslandpreisvergleich ist fiir die Preisbildungsregeln auf dem
Generikamarkt Schweiz notwendig oder sinnvoll. Denn im Unterschied zu den patentgeschiitzten Ori-
ginalpraparaten, wo zwecks ,regulatorischer Simulation des Wetthewerbs" auf identische Produkte im
Ausland referenziert wird, gibt es bei den Generika diesen Wettbewerb bereits im Inland. Um Wettbe-
werb zu simulieren, ist ein Preisvergleich mit dem Ausland also nicht notwendig. Im Ubrigen ist darauf
hinzuweisen, dass der Parallelimport bei Generikaprodukten mdéglich ist, wahrend er bei den Original-
préparaten aufgrund der patentrechtlichen Vorgaben vom Zulassungsinhaber verhindert werden kann.
Auch aus dieser Warte dréangt sich der Auslandpreisvergleich nicht auf.

Wieviel vom Generikapotenzial ausgeschdpft wird, hangt vor allem von folgenden Faktoren ab:

- Grosse des Indikationsbereiches
Eine (unbestimmte) Mindestgrésse muss erreicht werden, sonst lohnt sich ein Markteintritt nicht.

- Anreize zur Verschreibung beim Leistungserbringer
Fur Arzte und Apotheker ist es in vielen Fallen aufgrund der staatlich fixierten Margenordnung
noch immer lohnender, Originalpraparate statt Generika abzugeben. Ein Generikazwang ist in
der Schweiz schon allein aus politischen Griinden undenkbar.

- Anreize beim Patienten
.Da die Grundversicherung die Kosten von kassenpflichtigen Generika sowie Originalmedika-
menten (manchmal mit einem héheren Selbstbehalt) Gbernimmt, ist der Anreiz fir die Patienten
zu gering, Preise zu vergleichen und glinstigere Praparate zu verlangen.” (Studie Preistber-
wacher).

- Preisverhalten der Originalhersteller
Die Originalanbieter passen je nach unternehmerischer Strategie ihre Preise nach Patentablauf
nach unten an. Dies heisst zusatzlich, dass die Auswirkungen der Generikapolitik auf die Kosten
der Grundversicherung daher nicht allein auf den Auslandpreisvergleich reduziert werden.

Mit anderen Worten hangen die durch die Generikapolitik erzielten Kosteneinsparungen in erster Linie
vom realisierten Generikapotenzial und dem Preisverhalten im Markt ab. Das wiederum ergibt sich
nicht aus dem Vergleich mit den Generikapreisen im Ausland. Tiefe Generikapreise sind zwecklos,
wenn der Generikaanteil minimal ist. Und es bedeutet, dass auch die Elemente, welche noch einen
Wettbewerb ermdglichen, nicht zu eliminieren sind (vorgesehene Eliminierung Bandbreitenregel).
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Anstatt auf einen fiktiven Wettbewerb mit Auslandpreisen zu wechseln, der das Ausschépfungspoten-
zial von Generikas gefahrden kdnnte, ist es unter diesen Umsténden besser, weiterhin auf den real
existierenden Preiswettbewerb mit den Originalen im Inland zu setzen.

Ausserdem ist darauf hinzuweisen, dass auch bei den Originalpraparaten die Abhangigkeit des
Schweizer Preises von den auslandischen Preisen wegen der Starkung des TQV vermindert wird.

Eine Referenzierung der Generikapreise auf Auslandpreise lehnen wir grundséatzlich ab. Da sie
die einzige Begrundung fur den Vorschlag der neuen Preisregeln ist, lehnen wir die vorge-
schlagene Regelung ebenfalls aus grundsatzlichen Uberlegungen ab.

ANTRAG
Die bisherigen Generikapreisregeln fur Generika sollen unveréndert in Kraft bleiben.

Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Die Absichten zur Beschleunigung und Standardisierung der Prozesse unterstitzen wir. Ebenfalls
begrissen wir die Prazisierung, wonach der Hochstpreis auch bei Vergitungen von Arzneimitteln im
Einzelfall aus dem vergiiteten Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil und zuziglich Mehrwert-
steuer besteht.

Etwas unklar erscheint uns, weshalb das in diesem Bereich geltende Verhandlungsprinzip nun Vor-
gaben in Form eines APV erhalten soll. Wére die Absicht des EDI und des Bundesrates, die Preis-
bildung vorzugeben, dann missten die Bestimmungen zur Preisbildung ganz generell angepasst
werden. Ausserdem wird das in vielen Fallen nicht umsetzbar sein und neue Rechtsstreitigkeiten mit
sich bringen.

Wir danken lhnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Galenica AG — Geschaftsbereich Santé

K. Chodio Ko~ f/zf

Christian Képe Pius Gyger
Head Strategy, Business Development Gesundheitsékonomie/-politik
Corporate Public Affairs
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Anderungen der Verordnung iliber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpfle-
ge-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall
Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 haben Sie uns eingeladen, bis zum 6. Oktober 2016 zur oben
genannten Vernehmlassungsvorlage Stellung zu nehmen. Fir die Mdglichkeit zur Stellung-
nahme danken wir Ihnen bestens und aussern uns gerne wie folgt.

Wir begrissen die Stossrichtung der Verordnungsanderungen. Die vom Bundesgericht in sei-
nem Entscheid vom Dezember 2015 geforderte, erneut alle drei Jahre durchzufiihrende Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen fiir Arzneimittel nach den Kriterien der Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit wird in den vorgelegten Anderungen der KVV und KLV
bericksichtigt und ist aus Sicht des Kantons Zug zu begriissen.

Antrage
1. Art. 65b Abs. 4°s des Anderungsentwurfs KVV ist anzupassen:
4pbis Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes tUberpruft:

a. Die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln mit gleicher Indika-
tion oder dhnlicher Wirkungsweise; —diezur-Behandlung-derselbenKrank-
heit-eingesetzt-werden;

b. Die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten
von Arzneimitteln mit gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise. —die

MMMW&FMWW j O

Regierungsgebaude, Seestr. 2, 6300 Zug
Telefon 041 728 33 11, Fax 041 728 37 01
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2. Art. 67 Abs. 2 lit. b des Anderungsentwurfes KVV sei zu streichen.

3. Beim Auslandspreisvergleich (APV) seien die Wechselkurse spekulationsbefreit nach
Berechnung der Schweizerischen Nationalbank (SNB) als Referenzwert zu wéhlen.

Zu Antrag 1

Im Sinne der Rechtssicherheit pladieren wir dafir, auf neue Definitionen, wie sie in Art. 65b
Abs. 4°s KVV zu finden sind, zu verzichten und bei den in der Rechtsprechung bewéahrten Be-
griffen zu bleiben. Eine Anpassung der Begrifflichkeit wird aufgrund der Tatsache vorgeschla-
gen, weil aktuell unklar sei, welches der beiden Kriterien «gleiche Indikation» oder «&hnliche
Wirkungsweise» wann relevant sei. Mit der neuen Formulierung werden aber neue, unbestimm-
te Rechtsbegriffe und damit neuer Rechtsklarungsbedarf geschaffen. Dies ist zu verhindern.

Zu Antrag 2

Wir begrissen die Méglichkeit einer Preiserhohung, welche zwingend zu einem von Preissen-
kungsmassnahmen gepragten System aus Fairness-Grinden gehort und auch entsprechende
Anderungen des Umfelds beriicksichtigt. Es ist aber nicht verstandlich, weshalb eine berechtig-
te Preiserhéhung erst nach zwei Jahren maoglich sein soll.

Zu Antrag 3

Die Erfahrungen der letzten Jahre und insbesondere nach dem Entscheid der SNB vom Januar
2015, den Wechselkurs des Frankens von jenem des Euros zu entkoppeln, machen deutlich,
wie spekulationsgetrieben die Volatilitdt des Frankens in kiirzester Zeit sein kann. Dies kann
sich durch die Methode des APV verheerend auswirken. Durch das dreijahrige Uberpriifungsin-
tervall kbnnen dadurch gar Konstellationen und Entscheide entstehen, die jenseits von Rechts-
sicherheit und -gleichheit liegen.

Weitere Bemerkungen

Ebenfalls unterstitzen wir die geplante Vorgehensweise mit der Beriicksichtigung des Thera-
peutischen Quervergleichs (TQV) bei jeder Uberpriifung und die gleichméassige Gewichtung
von Auslandpreisvergleich (APV) und TQV. Die Verschiebung des Inkrafttretens der Preissen-
kungen auf den 1. Dezember ist aufgrund des erhdhten Zeitbedarfs bei der Priifung sachge-
recht.

Zudem sollen auch kunftig die Kosten fur Forschung und Entwicklung sowie der Innovationszu-
schlag berucksichtigt werden; daher sind patentgeschitzte Originalpraparate nicht mit patent-
abgelaufenen Originalpraparaten oder Generika zu vergleichen.
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Auch sind mdgliche Konflikte mit dem revidierten Heilmittelgesetz zu verhindern. Konkret sollen
Anreize fur die Forschung, wie sie in Art. 11b Abs. 2 des revidierten Heilmittelgesetzes festge-
halten sind, nicht durch das KVV untergraben werden.

Wir danken flr die Berticksichtigung unserer Antrage.

Zug, 4. Oktober 2016

Freundliche Grisse
Regierungsrat des Kantons Zug

Heinz Tannler Tobias Moser
Landammann Landschreiber
Kopie an:

- abteilung-leistungen@bag.admin.ch

- Gesundheitsdirektion

- Amt fir Gesundheit

- Eidgendssische Parlamentarier des Kantons Zug
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Vernehmlassungsantwort

Anderungen der Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundes-
gerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 hat uns Bundesrat Alain Berset eingeladen, zu den Anderungen der
Verordnungen uber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV) Stellung zu nehmen. Fir die uns eingeraumte Gelegenheit zur Meinungséusserung und fir die
Berucksichtigung unserer Anliegen danken wir Ihnen bestens.

Der Schweizerische Gewerbeverband sgv, die Nummer 1 der Schweizer KMU-Wirtschaft, vertritt 250
Verbande und gegen 300'000 Unternehmen. Im Interesse der Schweizer KMU setzt sich der grésste
Dachverband der Schweizer Wirtschaft fir optimale wirtschaftliche und politische Rahmenbedingun-
gen sowie flr ein unternehmensfreundliches Umfeld ein.

Grundsatzliche Bemerkungen

Seitens des sgv stehen wir den vorgeschlagenen Verordnungsanderungen grundsétzlich positiv ge-
geniber. Wir begrussen insbesondere, dass der therapeutische Quervergleich neu als Preisbil-
dungsinstrument eingesetzt werden soll und dass die beiden Preisbildungsinstrumente inskinftig je
halftig beriicksichtigt werden sollen. Als sehr positiv erachten wir auch, dass der Bundesrat bei den
Generikas am bewahrten System des differenzierten Selbstbehalts und der Preisabstandsregelung
festhalten will. Der sgv unterstiitzt auch die Absicht, am Uberpriifungsrhythmus von drei Jahren fest-
zuhalten.

Abgelehnt wird vom sgv die vorgeschlagene neue Definition des therapeutischen Quervergleichs, da
dies nach unserem Dafiirhalten zu Rechtsunsicherheiten fiihren wirde. Klar abgelehnt wird vom sgv
auch die bei Art. 65¢c KVV vorgeschlagene Erhéhung der Preisabstande, da damit die Versorgungssi-
cherheit gefahrdet wiirde und wir die erhofften Einsparungen als unrealistisch erachten. Bedauerlich

aus Sicht des sgv ist, dass bei der Arzneimittelpreisfestsetzung nicht auch Kaufkraftparitaten Beriick-
sichtigung finden, da diese weniger unkontrollierbaren Marktkraften ausgesetzt sind als dass dies bei
den Devisenkursen der Fall ist.

Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri

Schwarztorstrasse 26, Postfach, 3001 Bern - Telefon 031 380 14 14, Fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
WWW.sgv-usam.ch
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Bemerkungen zur Anderung der Verordnung tiber die Krankenversicherung (KVV)
Art. 28 Abs. 3 Bst. g KVV Daten der Versicherer

Die vorgeschlagene Erganzung von Art. 28 KVV lehnen wir ab. Die zuséatzlichen Datenlieferungen
hatten sowohl bei den Versicherern als auch im Bundesamt fiir Gesundheit einen spirbaren Mehr-
aufwand zur Folge, den wir angesichts des fragwiirdigen Nutzens als unverhaltnismassig erachten.
Nach unserem Dafurhalten fehlt auch die Rechtsgrundlage, um derartige personenbezogene Daten-
lieferungen einzufordern.

Art. 65b KVV Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Wir begriissen es ausdriicklich, dass der therapeutische Quervergleich neu als Preisbildungsinstru-
ment eingefihrt wird. Wir stimmen auch der vorgeschlagenen Gewichtung (je halftig) der beiden
Preisbildungsinstrumente zu. Demgegeniiber lehnt der sgv die vorgeschlagene neue Definition des
therapeutischen Quervergleichs ab. Neue Rechtsbegriffe haben praktisch immer Rechtsunsicherheit
zur Folge, was es zu vermeiden gilt. Wir beantragen daher, dass bei der geltenden Definition verblie-
ben wird, bei der nicht zuletzt aufgrund der bestehenden bundesrechtlichen Rechtsprechung alle Di-
rektbetroffenen genau wissen, wie diese zu interpretieren ist. Konkret stellen wir den Antrag, Abs. 4
wie folgt zu formulieren:

a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln mit gleicher Indikation oder &hnlicher
Wirkungsweise;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag und Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln
mit gleicher oder &hnlicher Wirkungsweise.

Bei Abs. 5 sollte prazisiert werden, dass im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs patentge-
schiitzte Original- bzw. Referenzpréparate ausschliesslich mit anderen patentgeschuitzten Original-
bzw. Referenzpréparaten verglichen werden.

Art. 65¢c KVV Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Generika

Wir begriissen es, dass der Bundesrat bei den Generikas am bewahrten System des differenzierten
Selbstbehalts und der Preisabstandsregelung festhalten will. Die vorgeschlagene Erhéhung der
Preisabstande erachten wir aber als gefahrlich, da damit wohl ein zu grosser Druck auf die Produ-
zenten ausgeibt wirde. Dies wirde nicht nur die Versorgungssicherheit gefahrden, sondern dirfte
sich letztendlich auch in finanzieller Hinsicht kontraproduktiv auswirken. Der sgv beantragt deshalb,
dass an den heutigen Preisabstanden festgehalten wird. Daneben beantragen wir, dass das Markt-
volumen inskiinftig anhand der Darreichungsformen eines Wirkstoffes bestimmt wird. Weiter unter-
stutzt der sgv die Antrage von Intergenerika, mit denen die Festsetzung eines Mindest-Fabrikabga-
bepreises und Ausnahmen bei Arzneimitteln in Pflichtlagern verlangt werden.

Art. 65d KVV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

Wir begriissen es, dass an einem Uberpriifungsrhythmus von drei Jahren festgehalten werden soll.
Bei Abs. 3 beantragen wir, dass auch der therapeutische Quervergleich analog zu Abs. 2 auf Basis
der umsatzstarksten Packung und Dosierung durchgefiihrt wird. Die Regelung in Abs. 4, die asym-
metrischen Preisanpassungen vorsieht, erachten wir als unfair und unstatthaft. Falls die Uberpriifung
ergibt, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, ist eine angemessene Preissenkung sicher ange-
bracht. Falls die gleiche Uberprufung ergibt, dass der geltende Hochstpreis zu tief angesetzt ist,
muss der Preis konsequenterweise nach oben korrigiert werden. Wir beantragen eine entsprechende
Anpassung.
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Art. 65e KVV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Wir begriissen es ausdriicklich, dass beim therapeutischen Quervergleich geméass Abs. 2 aus-
schliesslich die Preise patentabgelaufener Originalpraparate herangezogen werden sollen.

Als kritisch erachten wir die Bestimmung, dass Schutzrechte fiir eine Indikation nicht berticksichtigt
werden, sofern fir ein Originalpréparat mehrere Indikationen zugelassen, davon aber nicht mehr alle
geschiitzt sind. Damit wiirde der vom Parlament beschlossene Art. 11b Abs. 2 des revidierten Heil-
mittelgesetzes (HMG) unterlaufen, welcher bewusst einen Anreiz flr die Erforschung neuer Indikatio-
nen mit signifikantem therapeutischen Fortschritt und damit auch eine Motivation fiir die Durchfih-
rung Klinischer Studien in der Schweiz darstellen soll. Wir sind deshalb der Meinung, dass Art. 65b
KVV dahingehend erganzt werden sollte, dass ein Innovationszuschlag ebenfalls fiir Indikationen mit
Unterlagenschutz gemass Art. 11b Abs. 2 HMG gelten soll. Zu betonen ist in diesem Kontext, dass
diese Bestimmung auch im Rahmen des Bundesgesetzes lber die Krankenversicherung (KVG) res-
pektiert werden muss. Wir beantragen daher, Art. 65b sowie Art. 65e Abs. 1 KVV dahingehend anzu-
passen, dass ein Innovationszuschlag fir Indikationen gem. Art. 11b Abs. 2 HMG erteilt wird, sofern
die Zulassungsinhaberin fur die neue Indikation eine separate Zulassung unter anderem Markenna-
men beantragt. Dies wirde eine differenzierte Preistberprifung erlauben, ohne dass Originale und
Generika ungleich behandelt werden.

Art. 65f KVV Indikationserweiterung und Limitierungsénderung

Der sgv lehnt die Zwangsaufnahme von neuen Indikationen ab. In Art. 65 Abs. 5 gilt es deshalb fest-
zuhalten, dass auf die Einreichung von Unterlagen zu verzichten ist, wenn die Zulassungsinhaberin
kein Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung stellt.

Bemerkungen zur Anderung der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Art. 34f KLV Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Vergleich mit anderen Arznei-
mitteln

Gleich wie bei Art. 65 KVV lehnen wir auch hier die vorgeschlagene neue Definition des therapeuti-
schen Quervergleichs ab. Wir beantragen Art. 34f KLV wie folgt zu formulieren:

Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe b KVV werden diejeni-
gen Originalpraparate beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste
aufgefiihrt sind und fir die gleiche Indikation eingesetzt werden oder Uber eine ahnliche Wir-
kungsweise verfligen.

Art. 34g KLV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Uberpriifung der Wirtschaft-
lichkeit von Generika

Anders als bei Art. 65¢ KVV sind wir hier der Meinung, dass die vorgeschlagene Erhdhung der Preis-
abstande und die stéarkere Differenzierung der Marktvolumina bei der Uberpriifung alle drei Jahre die
Versorgungssicherheit nicht gefahrden sollte und dass sich dartber hinaus echte Einsparungen er-
zielen lassen sollten. Wir kénnen daher den vorgeschlagenen Anpassungen zustimmen. In Analogie
zu Art. 65¢ KVV beantragen wir, dass auch hier explizit festgehalten wird, dass das Marktvolumen
inskunftig anhand der Darreichungsformen eines Wirkstoffes bestimmt wird. Weiter unterstitzt der
sgv die Antrage von Intergenerika, mit denen die Festsetzung eines Mindest-Fabrikabgabepreises
und Ausnahmen bei Arzneimitteln in Pflichtlagern verlangt werden.
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34h KLV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Umfang und Zeitpunkt der Sen-
kung des Fabrikabgabepreises

Minimste Preissenkungen verursachen im Vergleich zu realisierbaren Nutzen einen unverhaltnismas-
sig hohen administrativen Aufwand. Wir beantragen daher, dass nur Preissenkungen umgesetzt wer-
den, die mindestens 10 Rappen betragen.

Art. 37a KLV Indikationserweiterung und Limitierungsanderung: einzureichende Unterlagen

Gleich wie bei Art. 65f KVV sprechen wir uns auch hier gegen eine Zwangsaufnahme von neuen In-
dikationen ab. Es gilt deshalb festzuhalten, dass auf die Einreichung von Unterlagen zu verzichten
ist, wenn die Zulassungsinhaberin kein Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
stellt.

Art. 38a Abs. 1 KLV Selbstbehalt bei Arzneimitteln

Der sgv lehnt die beantragte Streichung des Puffers beim differenzierten Selbstbehalt ab. An Stelle
einer Streichung beantragen wir die Halbierung des heutigen Puffers von 20 Prozent auf neu 10 Pro-
zent. Mit der vollstandigen Streichung des Puffers gingen in vielen Fallen Anreize verloren, ein Gene-
rikum zu wahlen, was sich kontraproduktiv auf die Sparbemihungen des Bundes auswirken diirfte.

Fur die Berticksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Thnen bestens.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Gewerbeverband sgv

Hans-Ulrich Bigler Kurt Gfeller
Direktor, Nationalrat Vizedirektor
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FEDERATION ROMANDE
DES CONSOMMATEURS

LE POUVOIR D'AGIR

Confédération suisse

Département fédéral de I'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique
CH-3003 Berne

Envoi par messagerie électronique a : Marius.Meinguet@bag.admin.ch et abteilung-
leistungen@bag.admin.ch

Consultation sur le projet de modification des modalités de fixation du prix des
médicaments suite a I'arrét rendu par le Tribunal fédéral le 14 décembre 2015
et de remboursement des médicaments dans des cas spécifiques.

Lausanne, le 17 octobre 2016

Monsieur le Conseiller fédéral,
Madame, Monsieur,

Nous vous remercions d’avoir consulté la Fédération romande des consommateurs
(FRC) au sujet de ce projet de modification des modalités de fixation du prix des
médicaments et vous remercions aussi de nous avoir accordé cette précieuse
prolongation du temps de réponse.

Commentaire général les modalités de fixation du prix des médicaments:

La FRC partage, a quelques spécificités pres, l'avis de nos confréres alémaniques
du SKS, dont nous nous permettons de joindre la prise de position.

Comme le SKS, la FRC est scandalisée par les écarts de prix relevés a de multiples
reprises entre la Suisse et les pays voisins, notamment dans les études menées par
santésuisse et M. Prix. Il est inadmissible qu’'un méme médicament soit vendu 50% a
80%, voire davantage, plus cher aux consommateurs helvétiques et votre

FRC/JD/ 17.10.2016
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département doit effectivement faire pression pour que nous cessions de payer le
prix fort.

La FRC préconise, comme le SKS, une révision annuelle des prix de tous les
médicaments de la LS, afin que les écarts constatés soient corrigés au plus vite.

Nous soutenons également I'obtention d’'un droit de recours pour les organisations
de défense des patients et/ou des consommateurs au sujet du prix des médicaments
reconnus sur la LS. Ceci permettrait de contrebalancer le pouvoir des représentants
de l'industrie pharmaceutique, seuls détenteurs de ce droit actuellement. Trop
souvent leur monopole bloque les baisses de prix ou I'accessibilité a un médicament.
Patients, assurés et assureurs sont ainsi pris en otage, une situation inacceptable.

Prix le plus bas a qualité égale

Au sujet de I'art. 65b, al. 5 de la LAMal, ne rembourser plus que le médicament le
meilleur marché, nous semble une option défendable, mais a condition que la qualité
soit réellement égale et qu'une marge de tolérance soit prévue. Nous nous
permettons d’ajouter deux commentaires.

Une forte pression sur les prix, souhaitable d’'un point de vue économique, peut
engendrer une limitation des formes galéniques a disposition des consommateurs, et
nous ne souhaitons pas qu'ils soient seuls a devoir payer la différence si pour des
raisons de santé le patient a besoin d’'une forme galénique ou d’'un médicament
equivalent, mais un peu plus cher.

Au prix le plus bas doit donc impérativement correspondre une qualité égale. Or,
I'interprétation et la perception de «qualité égale» varie sensiblement selon que I'on
Soit un assureur ou la personne qui prend le médicament.

Autre souci de la FRC, celui de préserver une partie de la production de
médicaments en Suisse, ainsi que les savoirs et infrastructures indispensables a
cela. La FRC craint que I'exigence du prix systématiquement le plus bas ne déplace
cette fois totalement la production hors de nos frontiéres, avec des concentrations et
des monopoles inquiétants situés en Inde et en Chine, par exemple.

Notre population est déja menacée par des pénuries de médicaments, la FRC salue
d’ailleurs les mesures de prévention prises en la matiére par votre département, mais
elle valorise néanmoins le maintien d’'une production locale.

Que la main d’'ceuvre soit plus chere en Suisse est une réalité et il nous semble
normal d’en tenir compte dans le prix de vente d’'un médicament, sur justification et
uniguement pour la part du cycle de production et de distribution qui a réellement lieu
en notre pays.

FRC/JD/ 17.10.2016
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Si 'assurance de base ne devait rembourser plus que le médicament le plus bas, a
gualité égale avec d'autres, serait-il possible de prévoir une exception pour les
médicaments élaborés en Suisse ? Selon une marge raisonnable et limitée par
exemple ? Et a condition de définir les exigences nécessaire a la qualification
« SWiss made ».

Autre difficulté dans ce contexte : I'origine des médicaments ne figure pas sur le
produit. Aujourd’hui, le consommateur n’a aucun moyen de savoir d’ou provient son
médicament.

Aussi la FRC réclame que les origines des divers composants et pays de production
figurent sur les produits, afin que les consommateurs puissent les choisir en toute
connaissance de cause. Cela nous permettrait aussi de faire ressortir plus
facilement, afin de mieux les combattre, les marges abusives réalisées par les
acteurs de lindustrie pharmaceutique en profitant des colts de production
extrémement bas obtenus en Chine et en Inde.

Commentaire général le remboursement des meédicaments dans des cas
spécifiques:

La FRC renonce a se positionner en détail sur ce point, mais tient toutefois a préciser
gu’aujourd’hui, le remboursement d'un médicament off label varie d’'une caisse
maladie a une autre et c’est une situation inacceptable pour les patients, et
inéquitable. Aussi la FRC est favorable aux mesures qui permettront de rétablir
I'équité de traitement.

En vous remerciant de I'attention portée a nos positions, veuillez agréer, Monsieur le
Conseiller fédéral, Madame, Monsieur, nos salutations les meilleures.

Au nom de la FRC
/‘

Mathieu Fleury Joy Demeulemeester
Secrétaire général Responsable politique de la santé

Annexe : réponse du SKS a la présente consultation
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Vernehmlassung: Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung
(KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) - Preisfestsetzung von
Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und
Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 hat der Vorsteher des Eidgendssischen Departements
des Inneren die Vernehmlassung in obengenanntem Geschéft mit Frist bis 6. Oktober
2016 erdffnet. Demgemass lassen wir lhnen nachstehend innert Frist unsere Stellung-
nahme zukommen.

Wir verzichten auf eine detaillierte Kommentierung aller Regelungen in den zwei Ver-
ordnungsentwirfen, stattdessen konzentrieren uns auf einige zentrale Aspekte.

I. Grundsitzliche Uberlegungen

Das Bundesgerichtsurteil vom 14. Dezember 2015 und andere in Bezug auf die aktuel-
len Regelungen zur Preisfestsetzung und —lberprifung im Arzneimittelbereich ergan-
gene Entscheide haben gezeigt, dass grundlegende, KVG-konforme Veranderungen
des Systems anzustreben sind. Dies tut der vorliegende Entwurf aber ein weiteres Mal
nicht. Vielmehr werden die seitens der bundesgerichtlichen Instanzen im Laufe der
vergangenen Monate vorgebrachten Kritikpunkte wenig koharent in die Verordnungen
eingearbeitet. Dabei verbleiben einige der Anpassungen per 1. Juni 2015 in den Ver-
ordnungen, andere werden ersetzt. Bereits in der Revision per 1. Juni 2015 wurde
technisch ahnlich vorgegangen, so dass die Regelungen immer weniger klare Konturen
aufweisen und die Kompetenzen respektive der Ermessensspielraum der Behorden
stetig ausgeweitet werden. Bestes Beispiel hierfur ist Art. 34a°® KLV zum APV. Diese
Bestimmung wurde in der Revision per 1. Juni 2015 dadurch erheblich ausgeweitet,

GESCHAFTSSTELLE: HENRIC PETRI-STRASSE 19, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONEOO41 61 421 3555-Fax 0041 61 421 35 54 - MOBILE0041 79 4153337
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dass neben zusatzlichen Referenzlandern durch eine Generalklausel neu der APV mit
einer nicht genau umschriebenen Anzahl weiterer Lander méglich ist (Art. 34a® Abs. 1
i.f. KLV). In Abs. 2 der Bestimmung wurde nochmals eine Ausweitung des behérdlichen
Ermessensspielraumes vorgenommen, der unter anderem dazu fihrt, dass beispiels-
weise ein APV auch mit nicht preisregulierten OTC-Produkten mdéglich ist.

Diese standige Ausweitung des Ermessensspielraums des BAG wurde durch die bun-
desgerichtlichen Instanzen bereits mehrfach thematisiert, verbunden mit dem Hinweis,
dass die rechtsanwendende Behérde zu hoher Sorgfalt in der Rechtsanwendung ver-
pflichtet sei und der Rechtsunsicherheit entgegenwirken musse.

Statt dies zu tun, ist im Rahmen des vorliegenden Entwurfes nochmals eine Ermes-
sensausweitung fur die Behorden vorgesehen, indem neu beim TQV gemass Art. 65b
Abs. 4bis lit. a. KVV das Kriterium derselben Krankheit eingefiihrt werden soll, statt wie
bis anhin auf dieselbe Indikation und Wirkungsweise abzustellen.

Auch die Moglichkeit, Rechtssicherheit durch klare und aktuelle Umsetzungsregelun-
gen zu schaffen, wurde nicht genutzt: Das seit mittlerweile dreieinhalb Jahren — abge-
sehen von zwei themenbezogenen Anpassungen via Supplementum — nicht mehr ak-
tualisierte Handbuch zur Spezialitdtenliste (aktueller Stand Marz 2013) schafft mehr
Verunsicherung als Klarung. Das BAG fiihrt dieses Problem auf Uberlastung des Per-
sonals respektive mangelnde Ressourcen zuriick, hat aber die eigenen Ressourcen
durch die haufigen Anderungen der Preisfestsetzungsregeln und Klagen der Hersteller
selber strapaziert.

Im vorliegenden Revisionsentwurf wird dennoch angekiindigt, man wolle im Rahmen
der Preisuberprifung alle drei Jahre kiinftig konsequent samtliche Aufnahmekriterien
des KVG dberprufen, namlich Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit.

Zum Thema Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit befindet sich auf der Webseite des BAG nach wie vor ein nicht finalisier-
tes Arbeitspapier, Stand 21. Juli 2011.

Im Lichte dieser fir die Zulassungsinhaber und Finanzierer nicht mehr ertraglichen
Rechtsunsicherheit und standiger Kompetenz- und Ermessensausweitung der rechts-
anwendenden Behdrde ist das bestehende System nun dringend einer Gesamtrevision
zuzuftihren. Diese Revision muss zu einer transparenten und effizienten Uberpriifung
von Aufnahmebedingungen und Preisen fiihren und damit auch die Rechtssicherheit
erhéhen.

Sinnvoll ware vor allem, die Preisbildung nach Preissegmenten differenziert vorzuneh-
men. Dabei sollten nur diejenigen Preissegmente Uberpriift werden, bei welchen ein
signifikantes Sparpotential und ein verniinftiges Verhaltnis zwischen dem Ressourcen-
einsatz der Verwaltung und der zu erzielenden Einsparung besteht. Wir verweisen
hierzu auf die Beantwortung der Interpellation 16.3428 von Standerat Roland Eberle.
Dort hat der Bundesrat in seiner Stellungnahme vom 31. August 2016 ausgefihrt, er
sei bereit, zu prufen, welche rechtlichen Grundlagen angepasst werden missten, um
eine nach Preisen differenzierte Behandlung von Arzneimitteln zu ermdéglichen. Genau
das sollte der Bundesrat jetzt tun.




Il. Konkrete Anpassungen

1. Schaffung eines abgestuften Preisbildungssystems

Um die Uberprifung der Aufnahmebedingungen sowie der Preise der Arzneimittel alle
drei Jahre effizient auszugestalten und die vorhandenen personellen Ressourcen dort
zu allozieren, wo tatsachlich Kosten durch Preisuberprifungen eingespart werden kon-
nen, sollten die zahlreichen Medikamente in der Preiskategorie unter CHF 10.— Fabri-
kabgabepreis (FAP) nicht mehr staatlich Uberpruft und durch eine freie Preisbildung
ersetzt werden. Dies einerseits deshalb, weil im untersten Preissegment keine relevan-
ten Einsparungen mehr realisiert werden kénnen, andererseits, weil dort aufgrund der
hohen Anzahl an zu Uberpriifenden Packungen ein absolut unverhaltnismassiger be-
hérdlicher Arbeitsaufwand notwendig ist.

In konkreten Zahlen erreichten Arzneimittel mit einem Preis unter CHF 10.— FAP pro
Packung im Jahr 2015 einen Umsatz von CHF 295 Mio., dies aber bei tiber 42 Mio. von
total knapp 77 Mio. verkauften Packungen, also 54.5% aller verkauften Packungen,
wobei dieser Umsatz gemessen an den gesamten Medikamentenkosten von rund CHF
6,3 Mia. lediglich 4,7 % ausmacht.

Ausserdem ist zu beriuicksichtigen, dass weitere Preissenkungsmassnahmen im Seg-
ment unter CHF 10.— dazu fihren, dass immer mehr Arzneimittel nicht mehr kosten-
deckend produziert bzw. vertrieben und abgegeben werden kénnen und damit vom
Markt verschwinden. Dies gefadhrdet die Versorgungssicherheit oder férdert die Schaf-
fung von Oligopolen und Monopolen.

In einem mittleren Preissegment kénnte das im KVG anerkannte Vertrauensprinzip mit
Umstrittenheitsverfahren eingefuhrt und im oberen Preissegment das bisherige Verfah-
ren beibehalten werden.

Sollte am System des Auslandpreisvergleichs festgehalten werden, mussten kiinftig
Anpassungen an den Wechselkurs auch nach oben in Form von Preiserhéhungen
moglich sein.

2. Generika

Im Jahr 2015 machte der Generikamarkt mit einem Umsatz von CHF 637 Mio. nur rund
10% der gesamten Arzneimittelkosten zu Lasten der Grundversicherung aus. Laut An-
kiindigung ist nun vorgesehen, nach den drei Preissenkungsmassnahmen in dieser
Vorlage noch in den kommenden Monaten ein Revisionspaket zur Senkung der Gene-
rikapreise mittels eines Festpreissystems vorzulegen.

Es sei bereits an dieser Stelle festgehalten, dass die Einfihrung eines Festbetragssys-
tems dezidiert abgelehnt wird.

Uberlegungen wie die — auch im internationalen Vergleich — tiefe Marktdurchdringung
mit Generika in der Schweiz erhdht werden kann, wurden offenbar in keiner Art und
Weise angestellt. Dies verwundert, wiirde doch eine Erhéhung des Marktanteils mit
Generika bereits bei den heutigen Preisen zu signifikanten Kostensenkungen fihren.

Dies erreicht man aber nicht, indem man die Fabrikabgabepreise (FAP) der Generika
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weiter senkt, solange die Vertriebsentschadigung zu einem massgeblichen Teil an die-
sen FAP gebunden ist. Somit wéare es nun endlich an der Zeit, die richtigen Anreize fur
die Abgabe von Generika und damit eine Erhéhung der Marktdurchdringung zu setzen.

Die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen drei Massnahmen wirden in der Umset-
zung eindeutig zu einem Billigstprinzip bei Generika fiihren. Diese Systemveranderung
wiirde im untersten Preissegment zahireiche Produkte aus dem Markt drangen, die
nicht mehr kostendeckend produziert, vertrieben und abgegeben werden kénnten. Da-
raus wirden Monopole oder zumindest Oligopole einzelner Hersteller resultieren, was
die Versorgungssicherheit mit gewissen Arzneimittein respektive Wirkstoffen erheblich
gefahrden wirde. Dies insbesondere im Lichte der Tatsache, dass Zulassungsinhaber
gerade fur den kleinen Schweizer Markt haufig bei Lohnherstellern produzieren lassen.
Beriucksichtigt man nun, dass in vielen Féllen mehrere Zulassungsinhaber beim selben
Lohnhersteller produzieren lassen, so kann ein Produktionsausfall bei einem einzigen
Lohnhersteller die gesamte Versorgung gefahrden. Auch diese Fragestellung wurde
offenbar bei der Ausarbeitung der vorliegenden Revision nicht beriicksichtigt, obwohl
der Vorsteher des Eidgendssischen Departements des Innern im Rahmen der Erarbei-
tung des Masterplans Biomedizinische Forschung die klare Aussage gemacht hat, es
wirden keine Preissenkungsmassnahmen eingefiihrt, welche negativen Einfluss auf
die Versorgungssicherheit hatten.

Aus diesem Grund lehnen wir die geplante Neuregelung des glinstigsten Drittels ge-
mass Art. 38a KLV dezidiert ab und halten eine Weiterfuhrung der bisherigen Regelung
mit einem Puffer von 10% fir absolut notwendig. Ebenso lehnen wir die geplante Erhé-
hung des Preisabstandes auf 20-70% gemass Art. 65¢ Abs. 3 und 3 KVV ab, weil da-
mit die Harden fur einen Markteintritt neuer Generika erhéht werden, was im Effekt
kontraproduktiv ist.

Die Anpassung der Anforderungen an die Wirtschaftlichkeit geméass Art. 34g KLV ist
demgegeniber nachvollziehbar. Kombiniert mit der Schaffung von Anreizen beim Ver-
triebsanteil zur Erhéhung der Marktdurchdringung mit Generika kdnnten signifikante
Einsparungen erzielt werden.

3. Neuregelung des therapeutischen Quervergleiches

Das Bundesgericht hat in seinem Urteil vom 14. Dezember 2015 vor allem die ungend-
gende Berlcksichtigung des Therapeutischen Quervergleiches bei der Preistiberprii-
fung gerigt. Unter dem Titel der vorliegenden Verordnungsrevision (,Preisfestsetzung
von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015%) ist
somit nur hier eine Anpassung vorzunehmen. Warum gleichzeitig der Ermessensspiel-
raum des Rechtsanwenders signifikant erweitert werden soll, ist unklar, indem bei-
spielsweise neu beim TQV gemass Art. 65b Abs. 4bis lit. a. KVV das Kriterium dersel-
ben Krankheit eingefiihrt werden soll, statt wie bis anhin auf dieselbe Indikation und
Wirkungsweise abzustellen. Eine derartige Ermessensausweitung ist dem referenzier-
ten Bundesgerichtsurteil nicht zu entnehmen, im Gegenteil hat das Bundesgericht — wie
bereits vorstehend ausgefiihrt — auf die Risiken einer Ermessensausweitung des
Rechtsanwenders hingewiesen.




Diese Formulierung birgt das Risiko in sich, dass bei einem TQV Arzneimittel beigezo-
gen werden, welche zwar gegen die gleiche Krankheit eingesetzt werden kénnten, aber
nicht dieselbe Wirkung erzielen und deshalb eben giinstiger sind. Die Frage der Effizi-
enz eines im TQV beigezogenen anderen Wirkstoffes im Vergleich zum Wirkstoff des
zu Uberprufenden Arzneimittels ist offenbar kein Kriterium, was zu inakzeptablen Ver-
zerrungen des TQV fuhren wiirde.

4. Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall

In diesem Bereich sind kunftig Rahmenbedingungen unerlasslich, die Rechtssicherheit fir Pa-
tientinnen und Patienten, flr Leistungserbringer sowie fir Versicherer schaffen. Es darf nicht
von der Zufélligkeit der Kassenzugehdrigkeit und vagen Begriindungen in Kostengutsprache-
verfahren abhangen, ob ein Arzneimittel bei der Behandlung eines Patienten nach Art. 71a/b
KWV vergiitet wird. Deshalb sind Grundlagen zur Erreichung einer weitestmdglich gleichen
Qualitét der Kostengutspracheverfahren und der Arbeit der vertrauensarztlichen Dienste zu
schaffen. Hierzu soliten sich die Versicherer auf Guidelines einigen. Die Vertrauenséarzte haben
bereits Vorarbeit dazu geleistet.

IV. Auswirkungen auf den Vertrieb

Die Entschadigungen fir den Vertrieb von Arzneimitteln sind zu einem grossen Teil prozentual
an den FAP geknupft. Somit schlagen samtliche Preissenkungen konsequent auf den Vertrieb
durch. Dies hat mittlerweile zur existentiellen Gefahrdung zahlreicher Apotheken gefihrt, ins-
besondere in Gemeinden und ldndlichen Regionen. Hierzu kann auf die ,Rollende Kostenstu-
die in der Apotheke* (RoKA) verwiesen werden, gemass welcher zahlreiche Apotheken in der
Schweiz durch die standig sinkenden Margen / Abgeltungen existentiell bedroht sind. Alleine
die in diesem Revisionsentwurf geplanten Anderungen werden bei den Schweizer Apotheken
zu einem Ertragsverlust (nicht Umsatzverlust) von Giber CHF 20 Mio. fiihren.

Um die Auswirkungen weiterer Margensenkungen zu mildern, sollte im Segment bis CHF 10.—
FAP eine Pauschale festgelegt werden, womit zusammen mit der LOA auch das Problem der
Fehlanreize gelost ware. Die Abgabe des preisgunstigsten Arzneimittels wird im heutigen Sys-
tem finanziell benachteiligt. Der stéandige Zuwachs an Medikamenten im teuersten Preisseg-
ment erhéht gleichzeitig das Lagerhaltungsrisiko massiv. Hier misste auf das System der Kon-
signation Ubergegangen werden.

V. Zusammenfassung / Antrdage

Wir beantragen lhnen somit, per 1. Januar 2017 ausschliesslich eine minimale Anpas-
sung der beiden Verordnungen zum TQV im Lichte des Bundesgerichtsurteils vom 14.
Dezember 2016 vorzunehmen. Dies unter gleichzeitiger Ankiindigung, dass eine
grundsatzliche Uberarbeitung des Preisfestsetzungssystems und des Systems zur
Uberprifung der Aufnahmebedingungen an die Hand genommen wird. Hierzu ist auf
die Uberlegungen vorstehend sub Il. 1. und IV. zu verweisen, welche auch auf den Ge-
nerikabereich anzuwenden waren.




Im Generikabereich ist vor weiteren Eingriffen in das Preisbildungssystem ein konsis-
tentes Konzept vorzulegen, weiches auch kiare Massnahmen fiir eine Erhéhung der
Marktdurchdringung mit Generika durch die Schaffung der richtigen Anreize bei der
Abgabe enthalt. Von den vorgeschlagenen drei Massnahmen kdnnen wir uns der An-
passung der Anforderungen an die Wirtschaftlichkeit gemass Art. 34g KLV anschlies-
sen, die geplante Neuregelung des gunstigsten Drittels gemass Art. 38a KLV lehnen
wir ab, weil damit die Einfuhrung eines Billigstprinzips einhergehen wiirde. Ebenso leh-
nen wir die geplante Erh6hung des Preisabstandes auf 20-70% gemass Art. 65¢ Abs.
3 und 3 KVV ab, weil damit die Hurden flr einen Markteintritt neuer Generika erhéht
wirden.

Bereits an dieser Stelle sprechen wir uns gegen die Einfuhrung eines Festpreissystems
aus.

Schlussendlich sind neue Regelungen fir die Abgeltung des Vertriebs (Grossisten,
Apotheker, SD-Arzte) zu schaffen.

Fir die wohlwollende Beriicksichtigung unserer Ausfiihrungen danken wir lhnen im Vo-
raus bestens.

Mit freundlichen Grissen

Biundnis Freiheitliches Gesundheitswesen
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Prof. Dr. Robert Leu, Prasident Dr. Andy Fischer, Vizeprasident

Breit abgestiitzte und brancheniibergreifende Vereinigung mit hoher Legitimation

Am 5. September 2013 ist in Bern das Bundnis Freiheitliches Gesundheitswesen gegriindet worden.
Mittlerweile gehéren dem Biindnis bereits 24 grosse Verbande und Unternehmen aus allen Bereichen
des schweizerischen Gesundheitswesens an. Der Vorstand setzt sich aus 27 Top-Exponenten des
schweizerischen Gesundheitswesens zusammen.

Das Bindnis ist dank des branchenubergreifenden Charakters und seiner Grésse einzigartig in der
schweizerischen Gesundheitslandschaft und schopft die Legitimation zur Mitwirkung an der Meinungs-
bildung aus seiner Grosse, seiner breiten Abstltzung und der Fachkompetenz seiner Mitglieder.

Das Bundnis engagiert sich fur ein marktwirtschaftliches, wettbewerbliches, effizientes, transparentes,
faires und nachhaltiges Gesundheitssystem mit einem Minimum an staatlichen Eingriffen und Wahlfrei-
heit far Patientinnen / Patienten, Versicherte und Akteure unseres Gesundheitswesens. Nur so bleibt
genug Raum fiir Innovation sowie eine Optimierung von Behandlungsqualitat und Patientensicherheit.

Das Biindnis kann auf internet unter www.freiheitlichesgesundheitswesen.ch besucht werden.




Per E-Mail an:

Schweizerische Eidgenossenschaft
Eidgendssisches Departement des Innern
Abteilung-leistungen@bag.admin.ch

Vernehmlassung

Stellungnahme zur Anderung der Verordnung tiber die Krankenversicherung (KVV) und der
Krankpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Anpassungen zur Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichtes
vom 14.12.2015 und Anpassungen im Bereich der Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren
GalenicaSanté als Vernehmlassungsadressat

GalenicaSanté umfasst die Aktivitaten der Galenica Gruppe in der Schweiz: Distributions- und Ver-
triebsleistungen fur Medikamente und andere Produkte fur den Gesundheitsmarkt sowie die Fiihrung
von Apotheken unter den Brands Amavita, Coop-Vitality (ein Joint Venture mit Coop) sowie Sun-
Store. Des weiteren ist GalenicaSanté in der Schweiz als Anbieter/Distributor von OTC und Beauty-
Produkten aktiv (Vifor Consumer Health). Schliesslich ist die Gruppe als Dienstleister in der Informa-
tisierung fir Leistungserbringer und andere Akteure im Gesundheitsmarkt tatig (Praxissoftware, Da-
tenstammpflege etc.).

Als einer der grosseren Akteure im Bereiche Offizinapotheke sowie beim Grosshandel sind wir von
regulatorischen Anforderungen und Verédnderungen operativ wie auch strategisch massgeblich be-
troffen. Vorgaben im Bereiche Qualitat oder Anderungen haben insbesondere fiir den Grosshandel,
der mit verschwindend kleinen Margen arbeitet, enorme Auswirkungen. Sollte die bereits heute mit
Einschrdnkungen und Vorgaben belastete Geschaftstatigkeit weiter mit der gleichen Intensitat belastet
werden, so sehen wir eine erfolgreiche Geschéfts- oder Investitionstatigkeit und damit auch die
Versorgungssicherheit in der Medikamentenversorgung als nicht mehr gesichert an.

Bisher haben wir als Mitglied jeweils zB Uber pharmaSuisse, pharmalog und andere Verbande unsere
Position eingebracht und werden das auch weiterhin tun. Wir halten es dennoch fiir entscheidend,
dass wir uns Uberall dort direkt vernehmen lassen, wo Revisionsvorhaben Marktstrukturen und
Marktdynamik einem Umbruch unterziehen und Einfluss darauf haben, wie wir unsere Kernaufgaben
in der Versorgung wahrnehmen.

Durfen wir sie deshalb bitten, uns kiinftig bei Vernehmlassungen des BAG direkt aufzufiihren und
Galenica im Bereich des Gesundheitswesens auf die Liste der Vernehmlassungsadressaten zu
nehmen (Galenica AG, Geschaftsbereich Santé, Untermattweg 8, 3001 Bern). Sie kénnen dafir als
Kontaktpersonen aufnehmen Christian Képe (koepe@galenica.com) und Pius Gyger
(pius.gyger@galenicare.com).

Herzlichen Dank.

Galenica AG — Geschaftsbereich Santé
Untermattweg 8 - Postfach - CH-3001 Bern
Telefon +41 58 852 81 11 - Fax +41 58 852 81 12
www.galenica.com - CHE-101.228.351 MWST

Galenica Santé, eine Geschaftseinheit der Galenica Gruppe
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Allgemeines zur Vernehmlassung

Viele der vorgeschlagenen Anderungen stufen wir als préazisierende und klarende Anderungen in
Bezug auf den Gesetzesvollzug ein. Wir wollen uns konzentrieren auf die wichtigsten Punkte aus
Sicht Distribution und Vertrieb.

Wir haben Verstandnis dafir, dass das EDI im Nachgang zum Urteil des Bundesgerichtsentscheids
vom 14. Dezember 2015 Anpassungsbedarf im Bereich der Preisbildung von Arzneimitteln sieht.
Ebenso ist nachvollziehbar, dass der Kostendruck Uberlegungen zu den Medikamentenpreisen
auslost.

Dass die Auswirkungen von Preisdnderungen auf die Abgeltung der Vertriebsleistung und der
logistischen und pharmazeutischen Leistungen bei der Medikamentenabgabe und damit die ganze
Versorgungskette faktisch unbemerkt bleibt, halten wir fir ein grobes Versehen. Uns scheint es, als
wirde die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung einer ganzen Branche als nicht erwdhnenswerte
Selbstverstandlichkeit betrachtet.

Nachdem Preissenkungen (sei es bei Generika oder Originalpraparaten) aufgrund der staatlichen
Marktordnung direkten Einfluss auf die Ertragssituation des Vertriebes hat, werden der Branche
Ertragsminderungen Uberbirdet.

Als Anbieter solcher Leistungen sind wir seit langerem von schleichenden, regulatorisch bedingten
Ertragserosionen betroffen. Nun werden gleichzeitig auf drei Ebenen (APV/TQV, Generikapreis-
setzung, 71a/b) neue Regelungen geschaffen, die allesamt die Marge des Vertriebes schmaélern.
Zusatzlich ist festzuhalten, dass - weil die Fixzuschlage nach Preisklassen abgestuft sind — Preis-
senkungsrunden zuséatzlich regelmassig zu Neueinstufungen und daher tieferen Margen fuhren.
Solange das angewendete Margenmodell in der Distribution fir die Deckung der nicht-kapitalab-
hangigen Kosten abhéngig von den Herstellerpreisen ist, durfen die Auswirkungen auf den Vertrieb
nicht einfach ignoriert oder stillschweigend in Kauf genommen werden.

Letztlich sind es nicht nur die Preissenkungen per se sondern auch damit anfallende zusatzliche
Logistikkosten, welche dem Vertrieb aufgebiirdet werden. Es kommt dazu, dass parallel dazu neue
Bestimmungen (z.B. die Anpassungen der GDP) und steigende Anforderungen in der Distribution
(z.B. Temperaturvorgaben, zusatzliche Sicherheitsvorgaben) zu Mehrkosten fiihren.

Diese Aspekte , wie auch die Entwicklung des Segments von hochpreisigen Medikamenten, die mit
hohen wirtschaftlichen Risiken verbunden sind erfordern nebst der Erosion auch eine Neuordnung ftir
eine adaquate Vergutung fir hochpreisige Medikamente bzw. fir Medikamente mit erhéhtem Aufwand
(Sicherheit, Temperatur).

Es ist zu verhindern, dass man mit Preissenkungen auf Herstellerebene quasi als Kollateralwirkung
Margenerosionen beim Vertrieb in Kauf nimmt, bzw. diese nicht berlcksichtigt. Aus Grinden der
Versorgungssicherheit ist das gefahrlich. Diese Wirkung entspricht schliesslich in keiner Weise der
Zielsetzung der vorgeschlagenen Revisionen. Giinstige Medikamente niitzen nichts, wenn sie nicht
mehr vertrieben werden kdnnen und es ist nicht statthaft, unkontrolliert dem Vertrieb Mittel zu entz-
iehen.

Nicht zuletzt wird dadurch das im KVG verankerte WZW-Prinzip verletzt: Denn die vom BAG fest-
gesetzten Margen zum Zeitpunkt der Festlegung gelten als WZW. Die Herabsetzung der Margener-
trage durch eine Anderung der Herstellerpreise zu einem spateren Zeitpunkt verletzt zwangslaufig das
WZW - Prinzip, insbesondere die Kriterien von Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit.
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Zusatzlich ist zwar immer wieder angesprochen, aber nie schliissig geklart worden, dass eine
Vertriebsabgeltung, die sich an auslandischen Parametern misst, einer Wertschépfung (und
regulatorische Anforderungen) gegenibersteht, die zu 100% national erbracht wird.

Wir pladieren daher fur den Grundsatz, dass allein durch eine Anderung der Regeln furr die Festlegung
der Herstellerpreise keine Belastungen ausserhalb des Herstellerbereiches anfallen dirfen. Dieser
Grundsatz ist nichts anderes als die Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit der Margenordnung.

ANTRAG

Wir beantragen die Aufnahme einer neuen Regel zu den Margenberechnungen, wonach bei jeder
Preistiberprifungsrunde die Fixzuschlage um den %-Satz der gewichteten Senkung der ex factory
Preise auf das bisherige Niveau angepasst werden.

Weil diese Elemente nicht voneinander zu trennen sind beantragen wir eine integrale Betrachtung der
Abgeltungen fir den Vertrieb, eine Kalibrierung der Margenanpassungen und eine Neuordnung der
Preisklassen, die eine angemessene Distributionsvergiitung zur Folge hat - auch und vor allem fir
hochpreisige Medikamente und fur die erhéhten Aufwendungen, welche sich durch regulatorische
Vorgaben fur die Distribution in allen Preisklassen ergibt.

Spezielle Bestimmungen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: 3 — Jahres - Preisvergleich

Die vorgeschlagenen Bestimmungen zu einer neuen Gewichtung zwischen APV und TQV vollziehen
vornehmlich das Urteil des Bundesgerichts. Wir begriissen, dass der Preisanderungsrhythmus bei drei
Jahren beibehalten wird.

Aus unserer Sicht sollte die Regelung, wonach es nicht gerechtfertigt sei, den Preis zu erhéhen wenn
TQV und APV einen héheren Wert ergeben, aufgehoben werden. Dies aus Grinden der Gleichbe-
handlung. Diese Regelung fuhrt nAmlich dazu, dass neuere vergleichbare Medikamente tendenziell
besser behandelt werden als altere vergleichbare Medikamente.

ANTRAG
Eine Preiserhdhung ist gerechtfertigt, wenn der geltende Hochstpreis unter dem nach Art. 65b Abs. 5
ermittelten Fabrikabgabepreis liegt.

Wir haben Verstandnis dafir, dass die Referenzierung beim TQV auf ,die gleiche Indikation“ oder die
»ahnliche Wirkungsweise* flr sich genommen nicht in jedem Falle zu klaren Ergebnissen fuhrt. Dieses
Problem wird aber auch bei der Begrifflichkeit ,,gleiche Krankheit* bestehen bleiben. Der Begriff Indika-
tion stellt klar, dass die Therapie mit einem bestimmten Arzneimittel angezeigt sein muss, wahrend die
Referenzierung auf Krankheit nur bedeutet, dass sie allenfalls unabhéngig von der Indikationsqualitat
mit bestimmten Medikamenten behandelt wird und mit solchen Medikamenten dann verglichen wird.
Dies drfte aber definitiv nicht im Sinne der Verordnungszielsetzung sein.

Aus unserer Sicht liegt die Losung dieser Problematik nicht in einer Anpassung der KLV oder der KVV
sondern in der sauberen Operationalisierung der WZW — Bestimmungen, welche erst im Entwurf von
2011 vorliegt und an dem unseres Wissens aktuell gearbeitet.

ANTRAG

Auf einen Ersatz des Begriffes ,gleiche Indikation* durch ,Krankheit* ist zu verzichten.
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Anpassungen bei den Generika

Das heutige Preisbildungssystem fiir Generika wurde in helvetischer Politikultur zwischen den Stake-
holdern und dem Bundesamt fiir Gesundheit ausgehandelt. Nicht zuletzt deshalb hat es sich als trag-
fahig erwiesen. Dass die Preisbildungsregeln fir Generika nach Marktvolumen der Originale im Inland
abgestuft wurden, hat gute Grinde: Sie stehen zum einen in direktem Wettbewerb untereinander, und
zwar auf dem Territorium der Schweiz. Zum anderen bericksichtigt dieses Vorgehen eine zentrale
Funktionsweise des Generikamarktes: Mit grosserem Marktanteil sinken aufgrund der relativ hohen —
in der Schweiz anfallenden - Fixkosten die Stiickkosten (die Herstellkosten durften kaum sinken, da
auch ein grosses Volumen mit den spezifischen Verpackungsvorschriften in der Schweiz in der inter-
nationalen Produktion nach wie vor als subkritisch gilt). Nur schon darin zeigt sich, dass es der Ver-
ordnungsgeber bisher aus guten Griinden nicht als zielfiihrend erachtet hat, die Generikapreise unab-
hangig von den Marktvolumina mit ausléndischen Preisen zu vergleichen.

Die neu vorgeschlagene Preisabstandsregeln werden nun plétzlich mit den Auslandpreisdifferenzen
begriindet. Preisabstande zwischen Generika und Originalen mit auslandischen Generikapreisen zu
begriinden, macht indes keinen Sinn und wir lehnen deshalb diesen Ansatz ab.

Weder ein direkter noch ein indirekter Auslandpreisvergleich ist fiir die Preisbildungsregeln auf dem
Generikamarkt Schweiz notwendig oder sinnvoll. Denn im Unterschied zu den patentgeschutzten Ori-
ginalpraparaten, wo zwecks ,regulatorischer Simulation des Wettbewerbs* auf identische Produkte im
Ausland referenziert wird, gibt es bei den Generika diesen Wettbewerb bereits im Inland. Um Wettbe-
werb zu simulieren, ist ein Preisvergleich mit dem Ausland also nicht notwendig. Im Ubrigen ist darauf
hinzuweisen, dass der Parallelimport bei Generikaprodukten mdéglich ist, wahrend er bei den Original-
praparaten aufgrund der patentrechtlichen Vorgaben vom Zulassungsinhaber verhindert werden kann.
Auch aus dieser Warte drangt sich der Auslandpreisvergleich nicht auf.

Wieviel vom Generikapotenzial ausgeschopft wird, hangt vor allem von folgenden Faktoren ab:

- Grosse des Indikationsbereiches
Eine (unbestimmte) Mindestgrésse muss erreicht werden, sonst lohnt sich ein Markteintritt nicht.

- Anreize zur Verschreibung beim Leistungserbringer
Fir Arzte und Apotheker ist es in vielen Fallen aufgrund der staatlich fixierten Margenordnung
noch immer lohnender, Originalpraparate statt Generika abzugeben. Ein Generikazwang ist in
der Schweiz schon allein aus politischen Griinden undenkbar.

- Anreize beim Patienten
.Da die Grundversicherung die Kosten von kassenpflichtigen Generika sowie Originalmedika-
menten (manchmal mit einem hdheren Selbstbehalt) Gbernimmt, ist der Anreiz fur die Patienten
zu gering, Preise zu vergleichen und glnstigere Praparate zu verlangen.” (Studie Preislber-
wacher).

- Preisverhalten der Originalhersteller
Die Originalanbieter passen je nach unternehmerischer Strategie ihre Preise nach Patentablauf
nach unten an. Dies heisst zuséatzlich, dass die Auswirkungen der Generikapolitik auf die Kosten
der Grundversicherung daher nicht allein auf den Auslandpreisvergleich reduziert werden.

Mit anderen Worten hangen die durch die Generikapolitik erzielten Kosteneinsparungen in erster Linie
vom realisierten Generikapotenzial und dem Preisverhalten im Markt ab. Das wiederum ergibt sich
nicht aus dem Vergleich mit den Generikapreisen im Ausland. Tiefe Generikapreise sind zwecklos,
wenn der Generikaanteil minimal ist. Und es bedeutet, dass auch die Elemente, welche noch einen
Wettbewerb ermdglichen, nicht zu eliminieren sind (vorgesehene Eliminierung Bandbreitenregel).
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Anstatt auf einen fiktiven Wettbewerb mit Auslandpreisen zu wechseln, der das Ausschépfungspoten-
zial von Generikas gefahrden kdnnte, ist es unter diesen Umstanden besser, weiterhin auf den real
existierenden Preiswettbewerb mit den Originalen im Inland zu setzen.

Ausserdem ist darauf hinzuweisen, dass auch bei den Originalpraparaten die Abhangigkeit des
Schweizer Preises von den auslandischen Preisen wegen der Stérkung des TQV vermindert wird.

Eine Referenzierung der Generikapreise auf Auslandpreise lehnen wir grundsétzlich ab. Da sie
die einzige Begrundung fur den Vorschlag der neuen Preisregeln ist, lehnen wir die vorge-
schlagene Regelung ebenfalls aus grundsatzlichen Uberlegungen ab.

ANTRAG
Die bisherigen Generikapreisregeln fir Generika sollen unverandert in Kraft bleiben.

Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall

Die Absichten zur Beschleunigung und Standardisierung der Prozesse unterstutzen wir. Ebenfalls
begriissen wir die Prazisierung, wonach der Hochstpreis auch bei Vergitungen von Arzneimitteln im
Einzelfall aus dem vergiiteten Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil und zuziglich Mehrwert-
steuer besteht.

Etwas unklar erscheint uns, weshalb das in diesem Bereich geltende Verhandlungsprinzip nun Vor-
gaben in Form eines APV erhalten soll. Ware die Absicht des EDI und des Bundesrates, die Preis-
bildung vorzugeben, dann missten die Bestimmungen zur Preisbildung ganz generell angepasst
werden. Ausserdem wird das in vielen Fallen nicht umsetzbar sein und neue Rechtsstreitigkeiten mit
sich bringen.

Wir danken Ihnen flr die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Galenica AG — Geschaftsbereich Santé

¥ e dic K~ ?/Zf

Christian Kope Pius Gyger
Head Strategy, Business Development Gesundheitstkonomie/-politik
Corporate Public Affairs
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ANDERUNGEN DER VERORDNUNG UBER DIE KRANKENVERSICHE-
RUNG UND DER KRANKENPFLEGE-LEISTUNGSVERORDNUNG:
VERNEHMLASSUNG

Stellungnahme von Inclusion Handicap zu den Anderungen der
Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) und der Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arz-
neimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember
2015 und Verglutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset

Inclusion Handicap ist der Dachverband der Behindertenorganisationen in der Schweiz
und vertritt die Interessen von Menschen mit Behinderungen. Inclusion Handicap hat
unter anderem die Aufgabe, die Umsetzung sowie Weiterentwicklung des Behinderten-
gleichstellungsrechts und des Sozialversicherungsrechts zu férdern und so die autono-
me Lebensfuhrung von Menschen mit Behinderungen in allen Aspekten des téglichen
Lebens zu unterstitzen.

1. Vorgaben des Behindertengleichstellungsrechts

Die Bundesverfassung verbietet in Art. 8 Abs. 2 Diskriminierungen wegen einer korperli-
chen, geistigen oder psychischen Behinderung. Art. 8 Abs. 4 BV verpflichtet den Ge-
setzgeber, Massnahmen zur Beseitigung der Benachteiligungen von Menschen mit Be-

Inclusion Handicap | Muhlemattstrasse 14a | 3007 Bern | T 031 370 08 30 | F 031 370 08 51
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hinderungen zu ergreifen. Demnach missen die in Erarbeitung stehenden oder einer
Revision unterliegenden Gesetze sowie Verordnungen immer auch unter dem Aspekt
der Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen uberprift werden. Fuhren sie zu
einer direkten oder indirekten Diskriminierung, sind sie mit Art. 8 Abs. 2 BV nicht verein-
bar. Den Auftrag von Art. 8 Abs. 4 BV hat der Bundesgesetzgeber bis jetzt hauptsachlich
durch den Erlass des Behindertengleichstellungsgesetzes vom 13. Dezember 2002 (Be-
hindertengleichstellungsgesetz, BehiG; SR 151.3) wahrgenommen, aber auch durch die
Verankerung von behindertengleichstellungsrechtlichen Vorschriften in der Spezialge-
setzgebung.

Auf volkerrechtlicher Ebene verpflichtet zudem auch die UNO-Konvention tber die Rech-
te von Menschen mit Behinderungen (UNO-BRK; SR 0.109) zur Bertcksichtigung von
deren Anliegen, insbesondere auch im Gesetzgebungsverfahren (Art. 4 Abs. 1 lit. a+b
BRK). Relevant im Zusammenhang mit der vorliegenden Vernehmlassung zu den Ande-
rungen der KVV und der KLV sind insbesondere die Art. 25 und 26 BRK betreffend Ge-
sundheit, Habilitation und Rehabilitation. Art. 25 Satz 1 verlangt die Anerkennung des
Rechts von Menschen mit Behinderungen auf das erreichbare Héchstmass an Gesund-
heit ohne Diskriminierung aufgrund von Behinderung; Satz 2 enthéalt die Pflicht der Ver-
tragsstaaten, alle geeigneten Massnahmen zu treffen, um zu gewahrleisten, dass Men-
schen mit Behinderungen Zugang zu geschlechtsspezifischen Gesundheitsdiensten ha-
ben, einschliesslich gesundheitlicher Rehabilitation. Geméss Art. 25 Satz 2 lit. a BRK
stellen die Vertragsstaaten Menschen mit Behinderungen eine unentgeltliche oder er-
schwingliche Gesundheitsversorgung in der derselben Bandbreite, von derselben Quali-
tat und auf demselben Standard zur Verfligung wie anderen Menschen. Art. 25 Satz 2 lit.
b BRK verpflichtet die Vertragsstaaten, die Gesundheitsleistungen anzubieten, die von
Menschen mit Behinderungen speziell wegen ihrer Behinderungen bendtigt werden. Art.
25 Satz 2 lit. e BRK stipuliert die Verpflichtung, die Diskriminierung von Menschen mit
Behinderungen in der Krankenversicherung und in der Lebensversicherung zu verbieten,
und halt fest, dass solche Versicherungen zu fairen und angemessenen Bedingungen
anzubieten sind. Nach Art. 26 Abs. 1 BRK schliesslich treffen die Vertragsstaaten wirk-
same und geeignete Massnahmen, um Menschen in die Lage zu versetzen, ein Hochst-
mass an Unabhangigkeit, umfassende korperliche, geistige, soziale und berufliche Fa-
higkeiten sowie die volle Einbeziehung in alle Aspekte des Lebens und die volle Teilhabe
an allen Aspekten des Lebens zu erreichen und zu bewahren. Zu diesem Zweck werden
die Vertragsstaaten verpflichtet, umfassende Habilitations- und Rehabilitationsdienste
und -programme, mitunter insbesondere auch auf dem Gebiet der Gesundheit, zu orga-
nisieren, starken und erweitern.

2. Krankenversicherungsschutz und Rechte von Menschen mit Behinderungen

Mit unserer Stellungnahme méchten wir in einem ersten Schritt generell auf die Bedeu-
tung eines angemessenen, diskriminierungsfreien Krankenversicherungsschutzes fur
Menschen mit Behinderungen aufmerksam machen, um uns sodann im Lichte der
Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen konkret zu den vorliegend zur Debatte
stehenden Anderungen zu &ussern.
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In der Schweiz werden Massnahmen zugunsten von Menschen mit Behinderungen nach
wie vor primar als Aufgabe der Invalidenversicherung erachtet. Dementsprechend wer-
den Menschen mit Behinderungen oft mit I\VV-Beztigerinnen und —Bezugern gleichgesetzt.
Dabei gerét die Tatsache aus dem Blick, dass weit mehr Menschen in der Schweiz von
einer Behinderung betroffen sind. Gemass der UNO-BRK gehéren zu Menschen mit Be-
hinderungen Menschen, die langfristige kérperliche, seelische, geistige oder Sinnesbe-
eintrachtigungen haben, welche sie in Wechselwirkung mit verschiedenen Barrieren an
der vollen, wirksamen und gleichberechtigten Teilhabe an der Gesellschaft hindern kon-
nen (vgl. Art. 1 Abs. 2 BRK). Somit kdnnen insbesondere auch Menschen mit einer
chronischen Krankheit, welche sie in ihrer Teilhabe am gesellschaftlichen Leben ein-
schrankt, von einer Behinderung betroffen sein. Die IV Ubernimmt medizinische Mass-
nahmen nur bis zum vollendeten 20. Altersjahr; diese missen ausserdem nicht auf die
Behandlung des Leidens an sich gerichtet, sondern unmittelbar wegen der beruflichen
Eingliederung notwendig sein und eine wesentliche Verbesserung der Erwerbsfahigkeit
erwarten lassen. Alle Gbrigen medizinischen Massnahmen fallen grundsatzlich in den
Aufgabenbereich der Kranken- und Unfallversicherung.

Die grosse Mehrheit der Menschen mit Behinderungen benétigt mit Blick auf ein erreich-
bares HOochstmass an personlicher Gesundheit zuverlassige Diagnosen, regelmassige
Untersuchungen, medizinische Eingriffe und dauerhafte Behandlungen u.a. auch mittels
Medikation, sowie medizinische Habilitations- und Rehabilitationsleistungen. Ihr Bedarf
an qualitativ hochstehenden und erschwinglichen Gesundheitsleistungen ist je nach Be-
hinderung um vieles hoher als derjenige von Menschen ohne Behinderungen; von Ver-
schlechterungen im Angebot von Gesundheitsleistungen sind sie demnach Ubermassig
stark betroffen. Ein Krankenversicherungsrecht, das im Lichte der UNO-BRK dem Bedarf
von Menschen mit Behinderungen an allgemeinen und spezifischen Gesundheitsleistun-
gen gerecht wird und sie aufgrund ihrer Behinderung nicht benachteiligt, ist fir die Be-
troffenen deshalb von fundamentaler Bedeutung.

Im Rahmen dieser Vernehmlassung méchten wir insbesondere eine Handhabung zent-
raler Elemente des Krankenversicherungsrechts anregen, welche Menschen mit Behin-
derungen im Sinne der erwahnten BRK Bestimmungen sowie von Art. 8 Abs. 2 und 4 BV
Schutz vor Benachteiligung bietet.

3. Zu den WZW-Kriterien
3.1 Kritische Wirdigung aus Sicht des Behindertengleichstellungsrechts

Die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschatftlichkeit (WZW-Kriterien)
sind im schweizerischen Krankenversicherungsrecht massgebend fiir die Bestimmung
und Uberpriifung der Leistungen der obligatorischen Krankenversicherung (Art. 32 und
33 KVG) sowie fiir den Einsatz der Mittel im Einzelfall (56 KVG).! In den vergangenen

! BAG, Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, Ar-

beitspapier, Version 2.0, 21. Juli 2011, S. 1. Das Dokument ist einsehbar unter
3



Jahren setzten sich in der Schweiz sowohl die Justiz? als auch Gremien der Politik® und
Verwaltung® vermehrt in unterschiedlichen Kontexten mit deren Gehalt bzw. dem Vorge-
hen zu deren Bestimmung auseinander. Als besonders elementar erweist sich hierbei
der Aspekt des diagnostischen bzw. therapeutischen Nutzens und — im Rahmen der Be-
stimmung der Wirtschaftlichkeit — auch dessen Verhéltnis zu den generierten Kosten.

Im internationalen Diskurs zur Bestimmung des Nutzens medizinscher Leistungen wer-
den insbesondere klinisch-epidemiologische Methoden der Nutzenbestimmung, die Nut-
zenbewertung durch Betroffene, gesundheitsbkonomische Methoden (Generierung von
gesundheitsokonomischen Kenngréssen wie insbesondere des qualitatskorrigierten Le-
bensjahrs [QALY] bzw. Treffen von Allokationsentscheidungen), rein 6konomische und
integrative Methoden sowie die Beachtung ethischer Aspekte unterschieden.”

Die Schweizer Behdrden arbeiten gemass Angaben von 2012 v.a. mit Kostenfolgenab-
schatzungen und Preisvergleichen. Der Ablauf der konkreten Bewertungs- und Ent-
scheidprozesse ist jedoch — im Gegensatz zu manchen anderen Landern — nicht trans-
parent nachvollziehbar; eine Kosten-Nutzen-Analyse wird als fakultativ und ohne Vor-
gabe von Kriterien eingestuft.’ Die Anforderungen an die Antragsteller hinsichtlich der
geforderten Elemente sind aber bei Leistungen ausserhalb des Arzneimittelbereichs teil-
weise etwas hoher als in letzterem (siehe dazu sogleich). Ethische Aspekte werden nicht
systematisch beriicksichtigt.”

http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/04853/, zuletzt besucht am
12.10.2016.

2

Vgl. nebst dem flr die vorliegende Vernehmlassung zentralen Bundesgerichtsurteil 9C_417/2015
vom 14.12.2015 insbes. auch dessen Urteil 9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe®).

3 Bericht der GESCHAFTSPRUFUNGSKOMMISSION DES NATIONALRATS, Bestimmung und Uberpriifung

arztlicher Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, 26. Januar 2009, abrufbar unter
https://www.admin.ch/ch/d/ff/2009/5577.pdf, zuletzt besucht am 12.10.1016; Motion 12.3816 ,Gleichbe-
handlung der Patientinnen und Patienten beim Zugang zu Medikamenten“ und daraus resultierende Eva-
luation des BURO VATTER AG, Off-Label-Use in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung: Evaluation
der Umsetzung von Artikel 71a und 71b KWV, 2014, abrufbar unter
http://www.bag.admin.ch/evaluation/01759/02074/13897/index.htmi?lang=de, zuletzt besucht am
12.10.1016.

4 BAG, Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, Ar-
beitspapier, Version 2.0, 21. Juli 2011.
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AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen bzw. Wert me-
dizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten europaischen Landern,
Bern 2012, abrufbar unter http://www.zora.uzh.ch/62663/3/Gutzwiller_et al 2012.pdf, zuletzt besucht am
12.10.1016.

6

Ibid., S. 50 f. und 53.

! Ibid., S. 54 und 58.
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Im Medikamentenbereich dominiert die Kombination von evidenzbasierter Nutzenbe-
wertung, dem sogenannten reference pricing und der sogenannten budget impact analy-
sis.®. Formale Kosten-Nutzen-Bewertungen werden nur selten verlangt;® mit dem
therapeutischen Quervergleich (TQV) scheint aber eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse
vorgenommen zu werden.'® Die Bewertung erfolgt in einem dialektischen Verfahren.*!

Das Swiss Medical Board (SMB) hingegen geht fir die Analyse des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses nach Kriterien der Kosten-Relevanz, der mengenmaéssigen Relevanz und
einer allenfalls umstrittenen Kosten-Wirksamkeit vor. Als Endpunkte werden QALYs ver-
wendet.*?

Bei der Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall nach Art. 71a und 71b KVV verwenden
die Vertrauensarzte nach eigenen Angaben als Nutzenbewertungsmodelle das soge-
nannte 9-Felder-Modell sowie das MediScore-Modell, die u.E. eher einer evidenzbasier-
ten Nutzenbewertung zuzurechnen sind.*?

Eine Operationalisierung der WZW-Kriterien bzw. eine Vereinheitlichung der Me-
thodik zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens wurde auf politischer Ebene be-
reits 2009 durch den Bericht der Geschéaftspriifungskommission®* und 2014 fiir die Ver-
gutung im Einzelfall durch die Evaluation der Umsetzung von Art. 71a und 71b KVV
empfohlen.”® Auf justizieller Ebene stellte das Bundesgericht in seinem Urteil
9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe®) fest, dass allgemein anerkannte Krite-
rien flr die Kosten-/Nutzen-Beziehung fehlten, was zu einer grossen Unsicherheit und
Rechtsungleichheit filhre.*® Im Bericht zur vorliegenden Vernehmlassung schliesslich

8 Ibid., S. 39.

9 Ibid., S. 54.

10 Bundesgerichtsurteil 9C_417/2015 vom 14.12.2015, E. 5.3, mit Bezug auf THOMAS GACHTER,

Preisgestaltungsmechanismen in der Sozialversicherung: Das schweizerische System der Preisgestaltung
von Medikamenten in der Krankenversicherung im Vergleich, in: Bilim ve uygulamada ila¢ ve hukuk ulus-
lararasi sempozyumu, 4-6 haziran 2008, S. 176 und 180 Ziff. 3.

11 :
AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen bzw. Wert me-

dizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten européischen Landern
(Anm. 5), S. 54.

12 Ibid., S. 55.

13 Vgl. Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsarzte, Nutzenbewertung nach

Artikel 71 a/b KVV, einsehbar unter https://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/71kvv/, zuletzt besucht am
12.10.2016.

14

Bericht der GESCHAFTSPRUFUNGSKOMMISSION DES NATIONALRATS (Anm. 3), Empfehlung 8.

15 Evaluation des BURO VATTER AG (Anm. 3), S. 10 f.

16 BGer- Urteil 9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe*), E. 7.5.
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wird erwdhnt, dass im Rahmen der Massnahmen nach der Evaluation der Umsetzung
der Art. 71a und 71b KVV gepruft werde, wie die von den Vertrauensarzten eingesetzten
Nutzenbewertungsmodelle noch weiter verbessert werden konnten (S. 8).

Es ist damit zu rechnen, dass die Weiterentwicklung der Nutzenbewertungsmodelle zu
einer starkeren Bericksichtigung gesundheitsokonomischer Aspekte bzw. Kosten-
/Nutzen-Relationen fuhren konnte. So erwéhnt das Arbeitspapier des BAG zur Operatio-
nalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit 2011 bei
der Bestimmung der Wirtschaftlichkeit nebst eines in deskriptiver Weise vorgenomme-
nen Vergleichs der Kosten-Nutzen-Profile der neuen mit der Komparator-Leistung das
Kosten-Effektivitats-Verhaltnis (cost-effectiveness ratio) ICER, welches theoretisch eine
Ausscheidung von Leistungen mit einem unverhaltnismassig schlechten Kosten-Nutzen-
Profil erlaube. Es liege zwar bisher kein diesbeziglicher Konsens in der Schweiz vor;
das Urteil 9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe*) sei in diesen Uberlegungen
jedoch noch nicht bertcksichtigt. Die ELGK wolle erst eine Grundsatzdebatte zu den Im-
plikationen dieses Urteils fuhren, bevor sie das Dokument diesbeziglich allenfalls ergan-
ze.'” Das Bundesgericht leitete denn auch im betreffenden Urteil aus der Rechtspre-
chung verhaltnis- bzw. unverhéaltnismassige Kosten pro Menschenlebensjahr ab und be-
zog sich dabei u.a. auf in anderen Landern verwendete Kosten-/Nutzen-Betrachtungen
(wie z.B. QALY) und verschiedene gesundheitsbkonomische Ansatze.'®* Das SMB
schlagt fur die Beurteilung der Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisse ein Modell mit einem
oberen und einem unteren Stellenwert [sic] vor.*®

Ganz klar in Richtung gesundheitskonomischer Anséatze geht der Bundesrat durch sei-
ne Priorisierung der Starkung von Health Technology Assessment (HTA) im Rahmen der
Strategie ,Gesundheit 2020“ nebst anderen gesundheitspolitischen Prioritaten. Das BAG
entwickelt sogar ein HTA-Programm zur systematischen periodischen Re-Evaluation von
bereits von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiteten Leistun-
gen. Der Fokus dieses Programms liegt auf der Uberpriifung potenziell obsoleter OKP-
Leistungen mit dem Ziel von deren Entfernung aus dem Leistungskatalog oder einer Ein-
schrankung der Vergiitungspflicht (,Disinvestment*).*

1 BAG, Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, Ar-

beitspapier, Version 2.0, 21. Juli 2011, S. 6 sowie Fn. 13.

18 Siehe FELIX KESSELRING, Bundesgericht, Il. sozialrechtliche Abteilung, Urteil 9C_334/2010 vom 23.

November 2010 i.S. Publisana Krankenversicherung gegen F. betreffend Krankenversicherung, in: Aktuel-
le Juristische Praxis (AJP) 2011, S. 573 — 577 (574).

AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen bzw. Wert me-
dizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten européischen Landern
(Anm. 5), S. 55.

20 Vgl. Schweizerische Eidgenossenschaft, Bundesamt fir Gesundheit BAG, HTA-Programm des

Bundes, Re-Evaluation von Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, abrufbar unter
http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/15806/index.html?lang=de. Zur Stra-
tegie ,Gesundheit 2020 siehe
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Wahrend gesundheitsokonomische Nutzenbewertungsmodelle vor dem Hintergrund des
gesundheitspolitischen Ziels der Kosteneffizienz im Allgemeinen nachvollziehbar schei-
nen, sind sie aus menschenrechtlicher Sicht bzw. im Lichte der UNO-BRK als ausserst
fragwurdig einzustufen. Insbesondere indem gesundheits6konomische Kenngréssen wie
QALY generiert bzw. mit Kostengrdossen in Bezug gesetzt werden (eigentliche Kostenef-
fektivitat), entsteht die Gefahr einer systematischen Benachteiligung von Menschen
mit Behinderungen und anderen vulnerablen Gruppen, so z.B. alteren Menschen.
Generell wird bei Menschen mit Behinderungen der Nutzen von Gesundheitsleis-
tungen in Form von QALYs oft als niedriger angesehen, weil kein ,,gesunder®,
sondern nur ein ,gesunderer® Zustand erreicht werden kann.?* Betroffen von Be-
nachteiligungen sind insbesondere Personen, deren Lebenserwartung oder Lebensquali-
tat sich durch eine zu beurteilende medizinische Leistung nicht wesentlich steigern wird,
Personen, fur die bestimmte medizinische Leistungen relativ teuer sind, sowie Personen,
bei denen auf der Kostenseite keine Entlastung durch die Wiederherstellung ihrer ,Funk-
tionalitat® eingerechnet werden kann, mit anderen Worten Personen, die nicht auf dem
Arbeitsmarkt sind.?> Nach dem Gesetz des abnehmenden Grenznutzens sollte zudem
der Nutzen einer Veranderung des Gesundheitszustands als umso héher bewertet wer-
den, je schlechter der Ausgangszustand ist; die QALY-Konzept berlcksichtigt diese
Problematik nicht.?®

Durch diese Benachteiligungen droht ein Verstoss gegen das in Art. 25 UNO-BRK
verbriefte Recht auf das erreichbare Hochstmass an Gesundheit ohne Diskriminie-
rung.?* An Menschen ohne Behinderungen orientierte Nutzenbewertungen von Gesund-
heitsleistungen fihren zu einer faktischen Posteriorisierung der Bedarfe von Menschen
mit Behinderungen. Sie gehdren zu den Strukturen und Praktiken, die den Zugang
von Menschen mit Behinderungen zu Gesundheitsleistungen faktisch einschran-

www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.htm|?lang=de&download=NHzLpZeqg7t,Inp610NTUQ42|2Z6Inlac
y4Zn422qZpn02Yug2Z6gpJCLdIF4gWym162epYbg2c JiKbNoKSn6A-- (zuletzt besucht am 13.10.2016).
21

Siehe mit Bezug auf das Nutzenmass QALY FELIX WELTI, in: ANTIJE WELKE (Hrsg.), UN-
Behindertenrechtskonvention mit rechtlichen Erlauterungen, Art. 25 und 26 — Gesundheit, Habilitation und
Rehabilitation, Berlin 2012, S. 181, N. 18.

22 Siehe hierzu AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ, Methoden zur Bestimmung von Nutzen

bzw. Wert medizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewéahlten europai-
schen Landern (Anm. 5), S. 21 f.; siehe dort zudem zur geringeren Gewichtung des Lebens alterer, behin-
derter oder kranker Personen Menschen durch die strikte Anwendung eines gemittelten Zahlungsbereit-
schafts-Ansatzes, S. 31.

23 O. SCHOFSKI/ W. GREINER, Das QALY-Konzept als prominentester Vertreter der Kosten-Nutzwert-

Analyse,in: OLIVER SCHOFFSKI/ JOHANN-MATTHIAS GRAF VON DER SCHULENBURG (Hrsg.), Gesundheitstko-
nomische Evaluationen, Berlin Heidelberg 2008, S. 95-138 (120), mit Bezug auf weitere Priméarquellen.

24 Siehe mit Bezug auf das Nutzenmass QALY FELIX WELTI, in: ANTJE WELKE (Hrsg.), UN-

Behindertenrechtskonvention mit rechtlichen Erlauterungen, Art. 25 und 26 — Gesundheit, Habilitation und
Rehabilitation, Berlin 2012, S. 181, N. 18.


http://www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCLdIF4gWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--
http://www.bag.admin.ch/gesundheit2020/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCLdIF4gWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--
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ken und gegen welche die UNO-BRK Position bezieht.”® Genauer zu priifen wére
u.E. unter Bezugnahme auf die Stellungnahme von ProRaris vom 28. September 2016
im Rahmen der vorliegenden Vernehmlassung zudem auch die Frage, inwiefern die vor-
genommene Nutzenbewertung sowie das herangezogene Modell zur Kosten-/Nutzen-
Relation im Urteil 9C_334/2010 vom 23.11.2010 (,Morbus Pompe®) einer Prufung am
Massstab von Art. 25 UNO-BRK (nebst der ebenfalls unterbliebenen Prifung betreffend
Vereinbarkeit mit Art. 10 Abs. 1 und 2 BV, Art. 12 BV und Art. 2 EMRK?®) standhalten
wirde.

Aus behindertengleichstellungsrechtlicher Sicht erscheint es unbedingt erforderlich,
das Eintreten der oben beschriebenen Benachteiligungen von Menschen mit Behinde-
rungen im Rahmen der Anwendung gesundheitsbkonomischer Nutzen- bzw. Kosten-
/Nutzenbewertungen zu verhindern. Das Recht auf bestmdgliche Gesundheit ist in der
BRK als Gleichheitsrecht konkretisiert. Es umfasst deshalb auch angemessene Vorkeh-
rungen bzw. spezifische Massnahmen, durch die Gleichheit beim Zugang zu den Bedin-
gungen von Gesundheit erst méglich wird.?” Im Kontext von Nutzen- bzw. Kosten-
INutzenbewertungsmodellen konnten die gebotenen angemessenen Vorkehrungen zu-
mindest in Form kompensatorischer Anpassungen im Hinblick auf die Bewertung von
Leistungen vorgenommen werden. Damit soll gewahrleistet werden, dass Menschen mit
Behinderungen und andere vulnerable Gruppen, die durch die angewandte Methodik
systematisch weniger berlcksichtigt werden, in Bezug auf die Ausgestaltung des Leis-
tungskatalogs nicht benachteiligt werden.?

3.2  Vorschlage zur Anderung der KVV

Vor diesem Hintergrund schlagt Inclusion Handicap im Rahmen der vorliegenden
geplanten Anderungen der KVV und der KLV die Erganzung derjenigen Bestim-
mungen vor, welche auf die WZW-Kriterien bzw. das Kosten-Nutzen-Verhaltnis Be-
zug nehmen. Es sind dies Art. 65 Abs. 3 KVV betreffend die Aufnahmebedingungen in
die Spezialitatenliste sowie Art. 71d Abs. 2 neu KVV betreffend die Vergutung von Arz-
neimitteln im Einzelfall. Konkret soll in den betreffenden Bestimmungen die Pflicht
verankert werden, zwecks Verhinderung der Benachteiligung von Menschen mit
Behinderungen und anderen vulnerablen Gruppen die oben genannten Massnah-
men zu ergreifen:

% Ibid., S. 5.

2 So FELIX KESSELRING, Bundesgericht, 1. sozialrechtliche Abteilung, Urteil 9C_334/2010 vom 23.

November 2010 i.S. Publisana Krankenversicherung gegen F. betreffend Krankenversicherung, in: Aktuel-
le Juristische Praxis (AJP) 2011, S. 573 — 577 (577).

2 FELIX WELTI, Gibt es ein Recht auf bestmégliche Gesundheit? Freiheits- und gleichheitsrechtliche

Implikationen, in: Gesundheitsrecht (GesR), Heft 1 2015, S. 5.
28 Siehe dazu AKADEMIEN DER WISSENSCHAFTEN SCHWEIZ (AWS), Methoden zur Bestimmung von

Nutzen bzw. Wert medizinischer Leistungen und deren Anwendung in der Schweiz und ausgewahlten
europaischen Landern (Anm. 5) S. 82. Die AWS verwenden den Begriff des Equity-Aspekts.
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Art. 65neu KVV: Aufnahmebedingungen

Vorschlag Abs. 3: Arzneimittel missen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich
sein. Der Bund ergreift Massnahmen, um die Benachteiligung von Menschen mit
Behinderungen und anderen vulnerablen Gruppen im Rahmen der Beurteilung der
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit zu verhindern.

Art. 71d KVV neu: Gemeinsame Bestimmungen

Vorschlag Abs. 2 neu: Der Versicherer tUberprift, ob die von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung tbernommenen Kosten in einem angemessenen Ver-
haltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Er/der Bund ergreift Massnahmen, um
die Benachteiligung von Menschen mit Behinderungen und anderen vulnerablen
Gruppen im Rahmen der Beurteilung des Verhéltnisses von Kosten und Nutzen zu
verhindern.

3.2 Vorschlag im Zusammenhang mit einer kiinftigen Revision des KVG

Mit Blick auf eine mdgliche kunftige Revision des Krankenversicherungsgesetzes
(KVG; SR 832.10) méchten wir zudem festhalten, dass wir eine Generalklausel betref-
fend Massnahmen zur Verhinderung der Benachteiligung von Menschen mit Be-
hinderungen und anderen vulnerablen Gruppen — insbesondere im Rahmen der Be-
urteilung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit - als wichtig erach-
ten wirden. Dieser Vorschlag wird auch durch einen Rechtsvergleich mit Deutschland
unterstitzt: so statuiert das deutsche Krankenversicherungsrecht die Pflicht, den beson-
deren Belangen behinderter und chronisch kranker Menschen Rechnung zu tragen (8
2a, Deutsches Sozialgesetzgesetzbuch, V. Teil). Es gilt, dieses Prinzip beim Verstandnis
der Wirtschaftlichkeit, Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen (82 Abs. 1 SGB V) zu
beachten; im Verstandnis der Bundesregierung ist es zudem wegweisend flir das ge-
samte SGB V und keineswegs nur als Programmsatz zu verstehen.?® Nicht zuletzt wei-
sen wir auch darauf hin, dass die Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall in Anbetracht
ihrer Bedeutung ebenfalls auf Gesetzes- statt auf Verordnungsstufe hétte geregelt wer-
den sollen (vgl. Art.164 Abs. 4 BV).*

29 FELIX WELTI, in: ANTJE WELKE (Hrsg.), UN-Behindertenrechtskonvention mit rechtlichen Erlauterun-

gen, Berlin 2012, Art. 25 und 26 — Gesundheit, Habilitation und Rehabilitation, S. 181 f.

30 So FELIX KESSELRING, Bundesgericht, 1. sozialrechtliche Abteilung, Urteil 9C_334/2010 vom 23.

November 2010 i.S. Publisana Krankenversicherung gegen F. betreffend Krankenversicherung, in: Aktuel-
le Juristische Praxis (AJP) 2011, S. 573 — 577 (575).
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3.3  Einbezug vom EBGB und von Inclusion Handicap

Wir bitten Sie in dieser Angelegenheit ausserdem, mit dem Eidgendéssischen Buro fur die
Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen EBGB Kontakt aufzunehmen sowie
Inclusion Handicap im Sinne von Art. 4 Abs. 3 UNO-BRK bei der Weiterentwicklung der
beschriebenen Nutzen- bzw. Kosten-/Nutzenbewertungsmodelle insbesondere auch des
HTA-Programms des Bundes, beizuziehen. Schliesslich ersuchen wir Sie um die Sicher-
stellung der gebotenen Transparenz sowohl im Hinblick auf den Prozess der Weiterent-
wicklung von Modellen bzw. Konzepten als auch im Hinblick auf deren eigentliche An-
wendung.

4. Weitere Anregungen zu Anderungen der KVV

Inclusion Handicap begrisst die Uberarbeitung der Art. 71a und 71b KVV im Lichte der
Evaluation von deren Umsetzung sowie der Massnahme 13 des nationalen Konzeptes
zu seltenen Krankheiten grundsétzlich, bringt nachfolgend jedoch einige Anregungen mit
Blick auf einzelne Bestimmungen an. Unter Bezugnahme auf die Stellungnahme von
ProRaris vom 28. September 2016 im Rahmen der vorliegenden Vernehmlassung moch-
ten wir zudem in Frage stellen, inwiefern durch den Beizug von Vertrauensérzten eine
angemessene Beurteilung des Kosten-/Nutzenverhaltnisses nach Art. 71d Abs. 2 neu
KVV in jedem Fall gewahrleistet ist; dies insbesondere im Hinblick auf seltene Krankhei-
ten, aber auch unter dem Gesichtspunkt der Gleichstellung von Menschen mit Behinde-
rungen allgemein. In diesem Sinne wirden wir die Prifung einer allfalligen Grindung
einer unabhangigen Stelle mit spezialisiertem Fachwissen u.a. in den genannten Berei-
chen fur sinnvoll erachten.

Art. 71a KVV: Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialitatenliste
ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung

Vorschlag Abs. 2 neu:
Der Versicherer vergutet 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der Spezialitatenliste.
Begriindung:

Inclusion Handicap begrusst die Bestrebungen, mittels Anpassungen in Art. 71a und
71b KVV eine einheitliche Beurteilung der Vergutung im Einzelfall sicherzustellen.
Unseres Erachtens entsteht jedoch durch die vorgeschlagene Formulierung von Art.
71a Abs. 2 neu KVV weiterhin kein Schutz vor willkirlichen Vergitungsentscheiden
des Versicherers, zumal dieser — wenn auch in Absprache mit der Zulassungsinha-
berin — nach wie vor die Hohe der Verglutung bestimmt, und letztere innerhalb eines
Hochstmasses von 90% des Fabrikabgabepreises variabel bleibt. Wir schlagen des-
halb vor, dass die H6he der Vergutung bei Vorliegen der Voraussetzungen gemass
Art. 71a Abs. 1 KVV auf 90% festgelegt wird.

10
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Art. 71b KVV: Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht in
die Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels

Vorschlag Abs. 4 neu: Der Versicherer vergtet 90 Prozent des durchschnittlichen
Fabrikabgabepreises der Referenzlander.

Begrindung:

Analog zu unserem Vorschlag betreffend Art. 71a Abs. 2 neu KVV (vgl. oben) schla-
gen wir auch hier eine Festlegung der Hohe der Vergiutung auf 90% des Fabrikab-
gabepreises vor.

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

Inclusion Handicap unterstitzt die Einfuhrung dieses Artikels, da hiermit die Kosten-
Ubernahme nur im Ausland verfigbarer Medikamente geregelt und deren Héhe in
Abs. 2 verbindlich festgelegt wird, so dass willkirliche Vergutungsentscheide ver-
mieden werden.

Art. 71d KVV neu: Gemeinsame Bestimmungen

Die Einfuhrung der Mdoglichkeit eines individuellen Therapieversuchs in Abs. 4 bei
Arzneimitteln, bei denen ein grosser Nutzen erst nach dem Entscheid Uber die Kos-
tengutsprache festgestellt werden kann — also insbesondere bei Krankheiten, deren
Evidenzdatenlage zu Beginn der Therapie nicht fir diese Beurteilung ausreicht, wie
dies u.a. bei seltenen Krankheiten oft der Fall ist — wird von Inclusion Handicap ex-
plizit begrusst.

11
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5. Anregungen zu Anderungen der KLV
Art. 38a KLV:

Mit Blick auf Art. 38a erscheint es uns allgemein als schwierig zu beurteilen, inwie-
fern ein Medikament den Durchschnitt der Fabrikabgabepreise des gunstigsten
Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der Speziali-
tatenliste Ubersteigt; die Arztinnen mussten hierzu durch das BAG sehr genau in-
formiert werden.

Insbesondere mochten wir auch festhalten, dass die geplanten Anderungen — v.a.
die Streichung des Grenzwertes von mindestens 20% Ubersteigung in Art. 38
Abs. 1 KVV - sich unserer Ansicht nach nicht zu Lasten der Patientinnen auswir-
ken durfen.

Wir danken lhnen im Voraus fur die Prifung sowie Berlicksichtigung unserer Anregun-
gen und stehen lhnen fur weitere Fragen jederzeit sehr gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griissen

A — A e p-(X——

Julien Neruda Caroline Hess-Klein, Dr. iur.

Geschaftsfuhrer Leiterin Abteilung Gleichstellung
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Basel, 6. Oktober 2016

Vernehmlassung: Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV;
SR 832.102) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV; SR 832.112.31) -
Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. De-
zember 2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Mittels Schreiben vom 7. Juli 2016 hat der Vorsteher des Eidgendssischen Departe-
ments des Inneren die Vernehmlassung in obengenanntem Geschdaft mit Frist bis 6.
Oktober 2016 erdffnet. Demgemdss lassen wir lhnen fristgerecht unsere Stellung-
nahme zukommen.

Wir konzentrieren uns dabei auf einige zentrale Aspekie und verzichten auf detail-
lierte AusfOhrungen zu allen Regelungen.

Grundsatzliche Bemerkungen

Wir begrUssen die neue Gewichtung TQV / APV, sind aber nach wie vor der Uber-
zeugung, dass im Rahmen des APV die Kaufkraft bei der Preisfestsetzung berlck-
sichtigt werden muss. Dies vor allem aufgrund des verzerrten Wechselkursumfeldes.
Zudem sind wir der Meinung, dass beim APV wechselkursbedingte Preisanpassun-
gen symmetrisch (d.h. in beide Richtungen) mdglich sein mUssen.

Durch die BerUcksichtigung der Kaufkraftunterschiede wirde richtigerweise — wie in
allen anderen Branchen — den unterschiedlichen Herstellungskosten im Rahmen
der Preisbildung Rechnung getragen.

Der vorliegende Entwurf greift zahlreiche Themen auf, nimmt diverse Systemveran-
derungen vor und fOhrt zu Kompetenzausweitungen des Bundes. Einzige notwen-
dige Anpassung wdre aber die Gewichtung des therapeutischen Quervergleichs
(TQV) gemdss Bundesgerichtsurteil vom 14. Dezember 2015 gewesen. Dies sagt
auch der Titel der Revisionsvorlage.

IG Schweizer Pharma KMU, R&mergasse 7, 4058 Basel, Tel.: +41 61 283 83 83, Fax +41 61 283 83 84
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Nicht zielfGhrend sind insbesondere die geplanten drei Eingriffe in das Preisbil-
dungssystem fUr Generika. Abgesehen davon, dass diese Eingriffe teilweise kontra-
produktiv sind, weil sie das Billigstprinzip statuieren, die EinstiegshUrden fUr Generika
ins System erhéhen und mangels Anpassung des Vertriebsanteils einer Erhéhung
der Marktdurchdringung mit Generika entgegenwirken (hierzu nachstehend), ma-
chen sie zum jetzigen Zeitpunkt keinen Sinn, hat doch das EDI angekUndigt, die
Preisbildung fUr Generika in naher Zukunft grundsatzlich zu Uberprifen und neue
Regelungen vorzulegen. Warum hier nun, quasi ,en passant' und kurzfristig zusatz-
liche systemische Eingriffe vorgenommen werden missen, ist nicht nachvollziehbar.

Ein weiteres Mal ist das dusserst wichtige Handbuch zur SperzialitGtenliste nicht
nachgefUhrt worden, es liegt kein aktualisierter Entwurf vor. Aus diesem Grund ist es
Ausserst schwierig bis unmdglich, die Tragweite einzelner Bestimmungen dieser Re-
visionsvorlage nachzuvollziehen.

Therapevutischer Quervergleich

In Art. 65b Abs. 4 bis Bst. b sollen beim TQV diejenigen Arzneimittel beigezogen
werden, die der ,Behandlung derselben Krankheit” dienen. Der Begriff ,selbe
Krankheit* ist neu und fOhrt als sehr weitgehender, unbestimmter Rechtsbegriff ei-
nerseits zu erheblicher Rechtsunsicherheit und andererseits zu einer massiven Aus-
weitung des Ermessensspielraums der rechtsanwendenden Behdrde. Gemdss die-
ser Formulierung kénnen Arzneimittel mit unterschiedlichen Wirkstoffen und selbst
mit signifikant unterschiedlichem (schlechterem) Nutzen (Wirksamkeit, Sicherheit,
Compliance) und deshalb deutlich tieferen Preisen zum TQV beigezogen werden.
Der TQV wdirde so zu einem konturenlosen Instrument verkommen, welches Zulas-
sungsinhaberinnen keinerlei Verldsslichkeit und Rechtssicherheit bietet. Stattdessen
ist unseres Erachtens der bisherige Begriff ,,gleiche Indikation oder dhnliche Wir-
kungsweise* beizubehalten. Die langjdhrige gefestigte Praxis und Rechtsprechung
hierzu bietet Rechtssicherheit und Klarheit.

Um den TQV fransparent und fair auszugestailten, sind die zum Vergleich beizuzie-
henden Preise von anderen Arzneimitteln ferner nach dem Ausmass der unter-
schiedlichen Wirksamkeit und Vertraglichkeit zu gewichten, indem der jeweilige SL-
Preis mit einem Faktor muitipliziert wird.

Ferner ist zu betonen, dass TQV nur mit ebenfalls rGckerstattungsféhigen Arzneimit-
teln durchgefGhrt werden dirfen, nicht mit OTC-Praparaten, Medizinprodukten
oder Nahrungserg&nzungsmitteln.

Generika

Aus unserer Sicht machen kurzfristige Massnahmen im Generikabereich keinen
Sinn, steht doch die grundsdatzliche Diskussion um die Anpassung des ganzen Preis-
bildungssystems in diesem Bereich unmittelbar bevor. In diesem Zusammenhang
halten die Mitglieder der IG Schweizer Pharma KMU bereits an dieser Stelle fest,
dass Gesprdchsbereitschaft in Bezug auf Anpassungen des Preisbildungssystems
besteht, ein Festbetrags- oder Festpreissystem wird aber klar abgelehnt.
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Nun soll durch die kurzfristige Verschérfung von drei bestehenden Massnahmen in
die Preisbildung eingegriffen werden, wdhrend das Hauptproblem, ndmlich die Er-
héhung der im internationalen Vergleich tfiefen Generikadurchdringung nicht ein-
mal in Betracht gezogen wird. Im Gegenteil werden durch weitere Senkungen des
FAP ohne Anpassung der Abgabeentschédigung respektive des Vertriebsanteils
die Anreize zur Abgabe von ginstigeren Generika weiter in kontraproduktiver Art
und Weise reduziert.

Somit wird einmal mehr die Gelegenheit vertan, durch eine Erhéhung des Marktan-
teils an Generika erhebliche Kostensenkungen herbeizufihren. Der richtige Weg
besteht eindeutig in der Schaffung funktionierender Anreize fUr die Abgabe von
Generika und damit einer Erhdhung der Marktdurchdringung, weil diese ein erheb-
liches Sparpotential erdffnet, ohne die negativen Effekte der in der Revisionsvorlo-
ge enthaltenen Massnahmen oder eines Festbetragssystems mit sich zu bringen.

Die vorgeschlagenen drei Massnahmen wirden zu einem Billigstprinzip fUhren. Die-
se Systemverdnderung wuirde im untersten Preissegment zahlreiche Produkte aus
dem Markt dréngen, die nicht mehr kostendeckend produziert werden kdnnten.
Dies wirde Arzte- und Apothekerschaft einerseits dazu veranlassen, teurere, von
den Krankenkassen vergUtete Medikamente zu verschreiben respektive abzuge-
ben. Andererseits wirden so Monopole oder zumindest Oligopole einzelner Herstel-
ler resultieren, was die Versorgungssicherheit mit gewissen Arzneimitteln respektive
Wirkstoffen erheblich gefdhrden wirde. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass grosse
Hersteller — anders als die Mitglieder der IG Schweizer Pharma KMU - gerade fir
den kleinen Schweizer Markt in vielen Fdllen durch ausldndische Lohnhersteller
produzieren lassen. Aufgrund der Tatsache, dass h&ufig mehrere Zulassungsinhaber
beim selben Lohnhersteller produzieren lassen, kénnte ein Produktionsausfall bei ei-
nem einzigen Lohnhersteller kinftig die gesamte Versorgung unseres Landes ge-
fGhrden.

Es ist an dieser Stelle auf die Zusicherung des Vorsiehers EDI im Rahmen der Ge-
spréche zum Masterplan Biomedizin zu verweisen, keine Preissenkungsmassnahmen
einzufGhren, welche negativen Einfluss auf die Versorgungssicherheit haben kénn-
ten.

Im Lichte der vorstehenden AusfGhrungen lehnen wir die geplante Neuregelung
des gunstigsten Drittels gemdass Art. 38a KLV dezidiert ab, weil diese das Billigstprin-
zip ins System einfUhrt. Ebenso lehnen wir die geplante Erhdhung des Preisabstan-
des auf 20-70% gemdss Art. 65¢ Abs. 3 und 3 KVV ab, weil damit die HUrden fUr ei-
nen Markteintritt neuer Generika erhdht werden, was sich nicht zielfUhrend und
damit nicht kostendé@mpfend auswirkt.

Schlussendlich ist der im Rahmen des vorliegenden Entwurfes gedusserten Meinung
klar zu widersprechen, wonach ein Innovationszuschlag bei Generika nicht mog-
lich sein soll. Richtigerweise spricht die durch Swissmedic verwendete Nomenklatur
von ,,BWS mit oder ohne Innovation”. Dies ist zuireffend, kdnnen doch auch Gene-
rika einen erheblichen Innovationsgrad aufweisen, begrindet beispielsweise durch
eine innovative, patientenfreundliche Darreichungsform (z.B. Depospritzen oder
Slow Release / Retardform).
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Umfassende Revision des Preisbildungssystems

Die Kostentwicklung im Arzneimittelbereich gestaltet sich in den letzten Jahren
massiv uneinheitlich. Die Erhéhung der von der obligatorischen Grundversicherung
(OKP) finanzierten Medikamentenkosten wird in den letzten Jahren massgeblich
durch hochpreisige Produkte geprdgt, d.h. durch Arzneimittel mit einem Pa-
ckungspreis von Uber CHF 100.- (Fabrikabgabepreis = FAP), die nur 4,3% aller ver-
kauften Packungen, aber 49% der gesamten Medikamentenkosten ausmachen.
Hier sind die Kosten von 2013 bis 2015 im Segment von CHF 100.- bis CHF 1'000.-
(FAP) pro Packung um 8% und im Segment Gber CHF 1°000.- (FAP) pro Packung gar
um +52% gestiegen. Das entspricht einem Anstieg von +305 Mio. Franken fUr das
Segment ab CHF 100.- FAP pro Packung.

DemgegenUber war die Kostenentwicklung im Segment bis CHF 100.- (FAP) pro
Packung rocklaufig.

Es ist davon auszugehen, dass sich bei den hochpreisigen Medikamenten dieser
Trend weiter fortsetzen wird und die Schere der Kostenentwicklung zwischen den
tiefpreisigen Medikamenten der Grundversorgung und den hochpreisigen Medi-
kamenten immer weiter auseinandergeht. Der Kostenanstieg durch die hochpre-
isigen Medikamente kann somit nicht durch weitere Einsparungen in den unteren
Preisgruppen kompensiert werden.

SL Medikamentenkosten (Mio. CHF, Basis FAP}) und Preisgruppen
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Mengen- und Umsatzverteilung nach Preiskategorie

Mengenverteilung 2015 Unsatzverteilung 2015
je Packungs-Preisgruppen je Packungs-Preisgruppen
43%

. Anzahi/ Umsatz Packungen
>100.- CHF Wert FAP

- Anzahl / Umsatz Packungen
<100.- CHF Wert FAP

fAP =Fabrkabgabepreis

Datenguelle 1Q Pharma - IMS Health, Kanale SD-Arzte & Apotheken, Markt gesamte Schweiz, ausgawertet durth 16 Pharma KMU Schwesz

Packungsmengen 2015 und Preisgruppen
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Datenquelle 10 Pharma - IMS Heaith, Kanaie SD-Arzte & Apotheken, Markt gesamte Schweiz, ausgewaertet durch IG Pharma KMU Schweiz

Aufgrund dieser massiv unterschiedlichen Entwicklungen ist eine differenzierte Aus-
gestaltung des Preisbildungssystems erforderlich. Der Bundesrat hat sich dement-
sprechend in der Beantwortung der Interpellation Nr. 16.3428 “Uberprifung der
Medikamentenpreise. Wird die gegenldufige Kostenentwicklung berlcksichtigte™
von Stdnderat Roland Eberle bereit erkldrt, zu prifen, welche rechtlichen Grundla-
gen angepasst werden missten, um eine nach Preisen differenzierte Preisfestle-
gung von Arzneimitteln zu erméglichen.
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Zusammenfassung

Entsprechend der Antwort des Bundesrates auf die Interpellation Nr. 16.3428 von
St&nderat Roland Eberle ist nun umgehend die Erarbeitung eines differenzierten
Preisbildungssystems an die Hand zu nehmen. Die Mitglieder der IG Schweizer
Pharma KMU sind der festen Uberzeugung, dass die dazu notwendige Anpassung
der rechtlichen Grundlagen ohne weiteres mdglich ist. Die IG verfUgt hierzu bereits
Uber konkret formulierte Vorschldge.

Demgemdass ist die vorliegende Revision auf das notwendige Minimum zu reduzie-
ren, ndmlich auf die korrekte Umsetzung des bundesgerichtlichen Urteils vom 14.
Dezember 2015 betreffend TQV. Dies mit den im Rahmen dieser Stellungnahme
vorgebrachten Anpassungen respektive Ergénzungen.

FUr den Bereich der Generika ist im Rahmen dieser Revision von Systemeingriffen
Abstand zu nehmen. Vielmehr sind im Rahmen der bevorstehenden Debatte zu
grundsatzlichen Systemverdnderungen Anreize zur Erhdhung der Marktdurchdrin-
gung mit Generika zu schaffen. Bereits an dieser Stelle ist ausdrUcklich festzuhalten,
dass die Mitglieder der IG Schweizer Pharma KMU die EinfUhrung eines Festbetrags-
systems ablehnen.

Mit freundlichen GriUssen

Die Interessengemeinschaft Schweizer Pharma KMU
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Anderung der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung (KLV):

Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom

14. Dezember 2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Einladung zur oben erwdhnten Vernehmlassung. Dazu nimmt der SGB wie
folgt Stellung:

Umsetzung Bundesgerichtsentscheid

Im Jahr 2015 hat die obligatorische Krankenpflegeversicherung OKP medizinische Leistungen von
30.1 Milliarden Franken bezahlt. Den gréssten Anteil machten Behandlungen in Arztpraxen, statio-
nére Spitalbehandlungen sowie Medikamente aus. Die Kosten fir Medikamente betrugen rund 6.2
Milliarden Franken, etwas mehr als 6 Milliarden Franken vergliteten die Krankenversicherer jeweils
flr stationare Spitalbehandlungen sowie Behandlungen in Arztpraxen.

Von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) werden jene Medikamente vergiitet, die
von Swissmedic zugelassen sind und die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit erfiillen. Das BAG erstellt eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und konfek-
tionierten Arzneimitteln mit Preisen (Spezialitatenliste SL), zu denen die OKP die Arzneimittel ver-
gtet.

Seit 2009 wurden verschiedene Massnahmen zur Kostensenkung im Bereich Arzneimittel getroffen.
Dazu gehéren namentlich die Prifung der Aufnahmebedingungen aller Arzneimittel der SL alle drei
Jahre und die Neuregelung der Generikapreise. Zwischen 2012 und 2014 hat das BAG bei den Me-
dikamenten Einsparungen von rund 600 Millionen Franken erzieltt. Bei rund 1‘500 Arzneimitteln,
die sich auf der SL befinden, wurde nach der Uberpriifung auf ihre Wirtschaftlichkeit eine Preissen-
kung verfiugt. Einzelne Pharmaunternehmen haben gegen die Preissenkungen rekurriert.

Das Bundesgericht stellte im Dezember 2015 fest, dass eine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit einzig
mittels Auslandpreisvergleich nicht zuldssig ist und durch einen Kosten-Nutzen-Vergleich brei-

! Quelle: Faktenblatt Bundesamt fiir Gesundheit BAG, 24. September 2015
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ter abgestiitzt werden muss. Dieser sogenannte therapeutische Quervergleich mit Arzneimitteln, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden kdnnen, muss laut Urteil des Bundesgerichtes so-
wohl bei der Preisfestsetzung als auch bei der Uberpriifung der Preise beriicksichtigt werden. Zudem
stellte das Bundesgericht auch fest, dass nicht nur die Wirtschaftlichkeit, sondern auch die Wirksamkeit
und Zweckmadssigkeit aller Arzneimittel der SL regelmadssig Gberprift werden missen.

Der Entscheid des Bundesgerichtes verlangt eine Anpassung der Verordnungsbestimmungen. Kinftig
sollen der Auslandpreisvergleich und der therapeutische Quervergleich jeweils bei samtlichen Preis-
Uberprufungen einbezogen und gleichwertig gewichtet werden. Die vorgeschlagenen Verordnungséande-
rungen unterstiitzt der SGB. Die entstandene Verzogerung der Uberpriifung der Medikamentenpreise
kann hingegen nicht akzeptiert werden.

Forderungen

Das BAG will die Uberpriifung im Jahr 2017 wieder aufnehmen, nachdem sie wegen des Urteils des
Bundesgerichtes ausgesetzt wurde. Vorgesehen ist, kinftig erneut jahrlich jeweils einen Drittel der
Arzneimittel der SL zu Uberprifen, was in den néchsten Jahren gemass BAG zu Einsparungen von rund
180 Mio. Franken fiihren wirde.

Der Umstand, dass die Preise erst 2017 wieder Uberpruft werden sollen bedeutet, dass ein Teil der Me-
dikamente finf Jahre lang nicht Uberprift wird. Dieser Entscheid ist fir die Pramienzahlenden verhee-
rend, basieren doch die aktuellen Preise auf Eurowechselkursen von Fr. 1.23 und Fr. 1.29, obwohl der
aktuelle Kurs schon seit Langerem fast ausschliesslich unter Fr. 1.10 liegt. Deshalb wird die soziale
Krankenversicherung ohne Notwendigkeit und Nutzen gemaéss der Stiftung fir Konsumentenschutz mit
zusatzlich Gber 100 Millionen Franken pro Jahr belastet. Die Kosten dieser versteckten Pharma-
Subventionen, von denen zwei Drittel ins Ausland fliessen, tragen die Pramienzahlenden.

Die Medikamentenpreise sollten schneller an neue Wechselkursgegebenheiten angepasst werden kén-
nen. Als Sofortmassnahme fordert der SGB die Uberpriifung der Preise von mindestens zwei Dritteln
der auf der SL aufgefiihrten Arzneimittel im Jahr 2017 und nicht nur eines Drittels. Der SGB fordert
zudem fiir die weitere Zukunft die jahrliche Uberprifung der Preise aller Arzneimittel der SL. Dies
bedingt auch, dass das BAG mit den nétigen finanziellen und personellen Ressourcen ausgestattet wird,
um seine Rolle wahrnehmen zu kénnen. Die jahrliche Uberpriifung der Medikamentenpreise wird auch
vom Preistiberwacher als sinnvolle Massnahme zur schnelleren Anpassung der Preise an Wechselkurs-
schwankungen gefordert. Auch die Stiftung fir Konsumentenschutz fordert die jahrliche Uberpriifung
der Medikamentenpreise als Massnahme zur Dampfung der Kostenentwicklung in der OKP.

Der SGB fordert zudem die Einfiihrung eines Beschwerderechts gegen Preisanpassungen flr Patienten-
und Konsumentenorganisationen und Krankenversicherungen. Denn obwohl alle Versicherten und Ver-
sicherungen von den Entscheiden des BAG betroffen sind, hat heute nur der Hersteller das Recht, Re-
kurs einzulegen — und kann damit einseitig Druck auf das BAG ausiiben! Auch diese Forderung wird
unterstiitzt vom Preistiberwacher und von der Stiftung fir Konsumentenschutz.



Kosteneinsparende Massnahmen bei Generika

Der Bundesrat hat das Eidgendssische Departement beauftragt, die Einflihrung eines Referenzpreis-
systems fiir patentabgelaufene Arzneimittel (Originalpraparate und Generika) vorzubereiten. Die da-
zu notwendige Gesetzesanderung dirfte gemdss BAG jedoch nicht vor 2019 in Kraft treten. Da Ge-
nerika in den europdischen Referenzlandern nach wie vor durchschnittlich um bis zu 50 Prozent
gunstiger sind als in der Schweiz, sind bereits im Rahmen dieser Verordnungsanpassungen kosten-
einsparende Massnahmen vorgesehen. So sollen die Generika im Vergleich zum Originalpréaparat
gunstiger werden: Je hoher der Umsatz der Originalpraparate ist, desto grésser muss der Preisab-
stand fir die Generika sein. Auch die Kriterien des differenzierten Selbstbehaltes werden angepasst.
Der SGB ist mit den vorgeschlagenen Massnahmen einverstanden. Das BAG geht aufgrund von
Schétzungen der Pharmabranche davon aus, dass in den néchsten drei Jahren zusétzliche Einsparun-
gen bis zu 80 Millionen méglich sind.

Vergltung von Arzneimitteln im Einzelfall

Bereits heute ist geregelt, unter welchen Umstédnden Arzneimittel von der OKP vergitet werden, die
sich nicht auf der SL befinden, nicht zur Vergitung einer bestimmten Krankheit vorgesehen oder
von Swissmedic nicht zugelassen sind. Eine Vergltung in diesen Fallen ist moglich, wenn keine an-
dere wirksame und zugelassene Therapie zur Verfligung steht und die Krankheit tddlich verlaufen
oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann. Der behan-
delnde Arzt/die behandelnde Arztin muss jeweils ein Gesuch um Kostengutsprache einreichen, tber
das der Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes/der Vertrauensérz-
tin entscheidet.

Neu soll dieser Entscheid innerhalb von zwei Wochen fallen. Wie bisher bestimmt der Krankenver-
sicherer, zu welchem Preis das Arzneimittel vergitet wird. Neu verglitet er aber hdchstens neunzig
Prozent des Preises auf der SL. Fir importierte Arzneimittel wird der effektive Preis vergitet. Neu
wird auch Kklarer geregelt, dass Pharmaunternehmen bei der Preisfestsetzung mitwirken miussen.
Diese Anpassungen sind Teil der Umsetzung des nationalen Konzepts ,,Seltene Krankheiten“, das
unter der Federfiihrung des BAG fiir betroffene Menschen eine medizinische Betreuung von hoher
Quialitat sicherstellen will. Der SGB unterstutzt die vorgeschlagenen Massnahmen.

Wir danken Ihnen fur die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

SCHWEIZERISCHER GEWERKSCHAFTSBUND /
(

Paul Rechsteiner Christina Werder
Préasident Zentralsekretarin

123 123/CW/cn
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Vernehmlassungsantwort

Anderungen der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundes-
gerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Juli 2016 hat uns Bundesrat Alain Berset eingeladen, zu den Anderungen der
Verordnungen Uber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV) Stellung zu nehmen. Fir die uns eingeraumte Gelegenheit zur Meinungsausserung und fiir die
Berucksichtigung unserer Anliegen danken wir Ihnen bestens.

Der Schweizerische Gewerbeverband sgv, die Nummer 1 der Schweizer KMU-Wirtschaft, vertritt 250
Verbande und gegen 300'000 Unternehmen. Im Interesse der Schweizer KMU setzt sich der grosste
Dachverband der Schweizer Wirtschaft flir optimale wirtschaftliche und politische Rahmenbedingun-
gen sowie fir ein unternehmensfreundliches Umfeld ein.

Grundsatzliche Bemerkungen

Seitens des sgv stehen wir den vorgeschlagenen Verordnungsanderungen grundsatzlich positiv ge-
genlber. Wir begriissen insbesondere, dass der therapeutische Quervergleich neu als Preisbil-
dungsinstrument eingesetzt werden soll und dass die beiden Preisbildungsinstrumente inskinftig je
halftig beriicksichtigt werden sollen. Als sehr positiv erachten wir auch, dass der Bundesrat bei den
Generikas am bewahrten System des differenzierten Selbstbehalts und der Preisabstandsregelung
festhalten will. Der sgv unterstiitzt auch die Absicht, am Uberpriifungsrhythmus von drei Jahren fest-
zuhalten.

Abgelehnt wird vom sgv die vorgeschlagene neue Definition des therapeutischen Quervergleichs, da
dies nach unserem Dafiurhalten zu Rechtsunsicherheiten fiihren wirde. Klar abgelehnt wird vom sgv

auch die bei Art. 65¢ KVV vorgeschlagene Erhéhung der Preisabstande, da damit die Versorgungssi-
cherheit gefahrdet wiirde und wir die erhofften Einsparungen als unrealistisch erachten. Bedauerlich

aus Sicht des sgv ist, dass bei der Arzneimittelpreisfestsetzung nicht auch Kaufkraftparitaten Beriick-
sichtigung finden, da diese weniger unkontrollierbaren Marktkraften ausgesetzt sind als dass dies bei
den Devisenkursen der Fall ist.

Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri

Schwarztorstrasse 26, Postfach, 3001 Bern - Telefon 031 380 14 14, Fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
WWW.sgv-usam.ch
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Bemerkungen zur Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV)
Art. 28 Abs. 3 Bst. g KVV Daten der Versicherer

Die vorgeschlagene Erganzung von Art. 28 KVV lehnen wir ab. Die zusétzlichen Datenlieferungen
hatten sowohl bei den Versicherern als auch im Bundesamt fir Gesundheit einen spirbaren Mehr-
aufwand zur Folge, den wir angesichts des fragwirdigen Nutzens als unverhaltnismassig erachten.
Nach unserem Daflurhalten fehlt auch die Rechtsgrundlage, um derartige personenbezogene Daten-
lieferungen einzufordern.

Art. 65b KVV Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Wir begriissen es ausdriicklich, dass der therapeutische Quervergleich neu als Preisbildungsinstru-
ment eingefuhrt wird. Wir stimmen auch der vorgeschlagenen Gewichtung (je hélftig) der beiden
Preisbildungsinstrumente zu. Demgegeniber lehnt der sgv die vorgeschlagene neue Definition des
therapeutischen Quervergleichs ab. Neue Rechtsbegriffe haben praktisch immer Rechtsunsicherheit
zur Folge, was es zu vermeiden gilt. Wir beantragen daher, dass bei der geltenden Definition verblie-
ben wird, bei der nicht zuletzt aufgrund der bestehenden bundesrechtlichen Rechtsprechung alle Di-
rektbetroffenen genau wissen, wie diese zu interpretieren ist. Konkret stellen wir den Antrag, Abs. 4P
wie folgt zu formulieren:

a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln mit gleicher Indikation oder &hnlicher
Wirkungsweise;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag und Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln
mit gleicher oder &hnlicher Wirkungsweise.

Bei Abs. 5 sollte préazisiert werden, dass im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs patentge-
schutzte Original- bzw. Referenzpraparate ausschliesslich mit anderen patentgeschitzten Original-
bzw. Referenzpraparaten verglichen werden.

Art. 65¢ KVV  Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Generika

Wir begriissen es, dass der Bundesrat bei den Generikas am bewéhrten System des differenzierten
Selbstbehalts und der Preisabstandsregelung festhalten will. Die vorgeschlagene Erhéhung der
Preisabstande erachten wir aber als gefahrlich, da damit wohl ein zu grosser Druck auf die Produ-
zenten ausgelbt wirde. Dies wirde nicht nur die Versorgungssicherheit gefahrden, sondern durfte
sich letztendlich auch in finanzieller Hinsicht kontraproduktiv auswirken. Der sgv beantragt deshalb,
dass an den heutigen Preisabstanden festgehalten wird. Daneben beantragen wir, dass das Markt-
volumen inskiinftig anhand der Darreichungsformen eines Wirkstoffes bestimmt wird. Weiter unter-
stutzt der sgv die Antrage von Intergenerika, mit denen die Festsetzung eines Mindest-Fabrikabga-
bepreises und Ausnahmen bei Arzneimitteln in Pflichtlagern verlangt werden.

Art. 65d KVV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

Wir begriissen es, dass an einem Uberpriifungsrhythmus von drei Jahren festgehalten werden soll.
Bei Abs. 3 beantragen wir, dass auch der therapeutische Quervergleich analog zu Abs. 2 auf Basis
der umsatzstarksten Packung und Dosierung durchgefuhrt wird. Die Regelung in Abs. 4, die asym-
metrischen Preisanpassungen vorsieht, erachten wir als unfair und unstatthaft. Falls die Uberpriifung
ergibt, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, ist eine angemessene Preissenkung sicher ange-
bracht. Falls die gleiche Uberpriifung ergibt, dass der geltende Hochstpreis zu tief angesetzt ist,
muss der Preis konsequenterweise nach oben korrigiert werden. Wir beantragen eine entsprechende
Anpassung.
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Art. 65e KVV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Wir begriissen es ausdriicklich, dass beim therapeutischen Quervergleich geméss Abs. 2 aus-
schliesslich die Preise patentabgelaufener Originalpraparate herangezogen werden sollen.

Als kritisch erachten wir die Bestimmung, dass Schutzrechte fiir eine Indikation nicht bertcksichtigt
werden, sofern fiir ein Originalpréparat mehrere Indikationen zugelassen, davon aber nicht mehr alle
geschiitzt sind. Damit wiirde der vom Parlament beschlossene Art. 11b Abs. 2 des revidierten Heil-
mittelgesetzes (HMG) unterlaufen, welcher bewusst einen Anreiz fiir die Erforschung neuer Indikatio-
nen mit signifikantem therapeutischen Fortschritt und damit auch eine Motivation fiir die Durchfiih-
rung klinischer Studien in der Schweiz darstellen soll. Wir sind deshalb der Meinung, dass Art. 65b
KVV dahingehend erganzt werden sollte, dass ein Innovationszuschlag ebenfalls fir Indikationen mit
Unterlagenschutz gemass Art. 11b Abs. 2 HMG gelten soll. Zu betonen ist in diesem Kontext, dass
diese Bestimmung auch im Rahmen des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG) res-
pektiert werden muss. Wir beantragen daher, Art. 65b sowie Art. 65e Abs. 1 KVV dahingehend anzu-
passen, dass ein Innovationszuschlag fur Indikationen gem. Art. 11b Abs. 2 HMG erteilt wird, sofern
die Zulassungsinhaberin fur die neue Indikation eine separate Zulassung unter anderem Markenna-
men beantragt. Dies wiirde eine differenzierte Preistiberprifung erlauben, ohne dass Originale und
Generika ungleich behandelt werden.

Art. 65f KVV Indikationserweiterung und Limitierungsé&nderung

Der sgv lehnt die Zwangsaufnahme von neuen Indikationen ab. In Art. 65 Abs. 5 gilt es deshalb fest-
zuhalten, dass auf die Einreichung von Unterlagen zu verzichten ist, wenn die Zulassungsinhaberin
kein Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung stellt.

Bemerkungen zur Anderung der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Art. 34f KLV Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Vergleich mit anderen Arznei-
mitteln

Gleich wie bei Art. 65 KVV lehnen wir auch hier die vorgeschlagene neue Definition des therapeuti-
schen Quervergleichs ab. Wir beantragen Art. 34f KLV wie folgt zu formulieren:

Beim therapeutischen Quervergleich nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe b KVV werden diejeni-
gen Originalpraparate beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste
aufgefihrt sind und fir die gleiche Indikation eingesetzt werden oder Uber eine &hnliche Wir-
kungsweise verfugen.

Art. 34g KLV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Uberpriifung der Wirtschaft-
lichkeit von Generika

Anders als bei Art. 65¢ KVV sind wir hier der Meinung, dass die vorgeschlagene Erh6hung der Preis-
abstande und die starkere Differenzierung der Marktvolumina bei der Uberpriifung alle drei Jahre die
Versorgungssicherheit nicht gefahrden sollte und dass sich dariiber hinaus echte Einsparungen er-
zielen lassen sollten. Wir kdnnen daher den vorgeschlagenen Anpassungen zustimmen. In Analogie
zu Art. 65¢ KVV beantragen wir, dass auch hier explizit festgehalten wird, dass das Marktvolumen
inskinftig anhand der Darreichungsformen eines Wirkstoffes bestimmt wird. Weiter unterstiitzt der
sgv die Antrége von Intergenerika, mit denen die Festsetzung eines Mindest-Fabrikabgabepreises
und Ausnahmen bei Arzneimitteln in Pflichtlagern verlangt werden.
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34h KLV Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Umfang und Zeitpunkt der Sen-
kung des Fabrikabgabepreises

Minimste Preissenkungen verursachen im Vergleich zu realisierbaren Nutzen einen unverhaltnismas-
sig hohen administrativen Aufwand. Wir beantragen daher, dass nur Preissenkungen umgesetzt wer-
den, die mindestens 10 Rappen betragen.

Art. 37a KLV Indikationserweiterung und Limitierungsanderung: einzureichende Unterlagen

Gleich wie bei Art. 65f KVV sprechen wir uns auch hier gegen eine Zwangsaufnahme von neuen In-
dikationen ab. Es gilt deshalb festzuhalten, dass auf die Einreichung von Unterlagen zu verzichten
ist, wenn die Zulassungsinhaberin kein Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
stellt.

Art. 38a Abs. 1 KLV Selbstbehalt bei Arzneimitteln

Der sgv lehnt die beantragte Streichung des Puffers beim differenzierten Selbstbehalt ab. An Stelle
einer Streichung beantragen wir die Halbierung des heutigen Puffers von 20 Prozent auf neu 10 Pro-
zent. Mit der vollstandigen Streichung des Puffers gingen in vielen Fallen Anreize verloren, ein Gene-
rikum zu wahlen, was sich kontraproduktiv auf die Sparbemiihungen des Bundes auswirken diirfte.

Fur die Bertcksichtigung unserer Stellungnahme danken wir lThnen bestens.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Gewerbeverband sgv

Hans-Ulrich Bigler Kurt Gfeller
Direktor, Nationalrat  Vizedirektor
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Regierungsrat, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal

Eidgenodssisches Departement des Innern
3003 Bern

Liestal, 18. Oktober 2016

Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bun-
desgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall; Stellung-
nahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat
sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme im Rahmen des oben erwahnten Ver-
nehmlassungsverfahrens. Gerne dussern wir uns dazu wie folgt:

Wir begrissen die Bemiihungen des Bundesrates, das Kostenwachstum im Gesundheitswesen
nachhaltig zu dampfen. Die Preisfestsetzung der Arzneimittel, welche zu Lasten der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung (OKP) abgerechnet werden kdnnen, ist dabei ein wichtiger Teil-
aspekt. Der Regierungsrat begriisst die geplanten Anpassungen im Grundsatz, weil das Kosten-
Nutzen-Verhaltnis kassenpflichtiger Arzneimittel neu alle drei Jahre mit erweiterten Kriterien (the-
rapeutischer Quervergleich, Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit) beurteilt wird, womit letztlich die
Qualitat verbessert und die Kosten gesenkt werden kdnnen.

Aus unserer Sicht gibt es aber auch kritische Punkte, die es in einer Gesamtoptik zu bertcksichti-
gen gilt. So besteht die Gefahr, dass sich weitere Preissenkungen negativ auf die Produktion und
die Forschung am Pharmastandort Schweiz auswirken konnten. Insbesondere fur mit Standort
Schweiz fur die Schweiz produzierende KMUs durfte sich die Situation hinsichtlich Produktion und
Vermarktung von Medikamenten erschweren. Tiefere Margen wirken sich mittel- und langfristig
auch dampfend auf die Innovationsfahigkeit der betroffenen Betriebe aus. Ausgaben fur Forschung
und Entwicklung kdnnten sinken. Zusatzlich besteht die Gefahr von negativen Auswirkungen auf
die Versorgungssicherheit resp. die Verfligbarkeit von Medikamenten, da gewisse Produkte auf-
grund der sinkenden Margen in der Schweiz nicht mehr angeboten werden. Wir begriissen daher,
dass mit der vorliegenden Revision nicht nur ein Grundsatzentscheid des Bundesgerichts umge-
setzt wird, sondern auch einige zentrale Anliegen der Pharmabranche aufgenommen werden.

Namentlich begriissen wir die starkere Berlcksichtigung des therapeutischen Quervergleichs
(TQV) mit einer nun ausgewogenen Gewichtung von Auslandpreisvergleich (APV) und TQV im
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Verhdltnis 1:1. Ebenso befiirworten wir den Verzicht auf das Festlegen einer Obergrenze fir den
Schweizer Preis (bisher APV +5%) und die Aufgabe des Miteinbezugs des prospektiven TQV-
Preises bei der dreijahrlichen Preistberpriifung. Einverstanden sind wir auch mit der Fortfiihrung
des Rhythmus der dreijahrlichen Uberprifung der Medikamentenpreise sowie der Beriicksichti-
gung aller relevanten Patente bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf.
Diese Elemente fliihren zu mehr Rechtssicherheit und einer besseren Planbarkeit fur alle Beteilig-
ten.

Leider wird jedoch die Kaufkraftparitat bei der Preisfestsetzung weiterhin nicht beriicksichtigt. Es
ist nicht einzusehen, weshalb systematische Preisanpassungen nur zu Ungunsten der Zulas-
sungsinhaberin moglich sein sollen (Asymmetrie). Dies ist namentlich deshalb problematisch, weil
das Wahrungsrisiko hin zu einem schwéacheren Schweizer Franken dadurch nicht abgedeckt ist.

Erganzend zur Anpassung der Verordnungen an das Grundsatzurteil des Bundesgerichts ist auch
eine Verscharfung der Preisfestsetzung bei patentabgelaufenen Medikamenten vorgesehen. Na-
mentlich sollen die Preisunterschiede zum Ausland bei Generika reduziert und zusatzliche Einspa-
rungen zu Gunsten der OKP erzielt werden. Die Preisabstande der Generika zum tberpriften Ori-
ginalpraparat sollen erhdht und weiter differenziert werden. Die vorgeschlagenen Anpassungen
sind aus unserer Sicht angemessen. Auf weitere Verscharfungen ist jedoch kunftig zu verzichten.
Dies gilt namentlich dort, wo die Versorgungssicherheit und die Verflgbarkeit von Medikamenten
gefahrdet sein konnten.

Wir danken lhnen fir Ihre Kenntnisnahme und bitten Sie, unsere Erwagungen bei der weiteren

Bearbeitung des Geschéfts zu bertcksichtigen.

Freundliche Griisse

Thomas Weber Peter Vetter
Regierungsprasident Landschreiber

Anderung der Verordnung liber die Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV): Preisfestsetzung
von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 und Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall;
Stellungn, 18. Oktober 2016 2/2



Iupus&?suisse

Schweizerische Lupus Erythematodes Vereinigung
Associazione Svizzera Lupus Eritematoso
Association Suisse du Lupus Erythémateux

SLEV, Max Hagen, Im Weizenacker 22, 8305 Dietlikon

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

4. Oktober 2016

Stellungnahme SLEV: Anderung der Krankenversicherung (KVV) und der Krankenpflege-
Versicherung (KLV) zur Preisfestsetzung von Arzneimitteln nach dem Urteil des Bundesge-
richtes vom 14. Dezember 2015 und Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Sehr geehrte Damen und Herren

lupus suisse als Mitglied von ProRaris und der Rheumaliga Schweiz bedankt sich fiir die Moéglich-
keit, zu den vorgeschlagenen Verordnungsanderungen in der KVV und der KLV Stellung zu nehmen.

EINLEITUNG

Bereiche und Ziele der Verordnungsanpassung

Bei der publizierten Anpassung der Verordnungsbestimmungen handelt es sich um folgende drei
Bereiche:

1. Die Preisfestsetzung von Arzneimitteln wird an das Bundesgerichtsurteil vom Dezember 2015
angepasst: Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln muss immer anhand eines
therapeutischen Quervergleichs (TQV) und eines Auslandpreisvergleichs (APV) beurteilt werden.
Die Kriterien der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit sind regelmassig zu prifen.

2. Die Preisfestsetzung der Generika wird angepasst, um Einsparungen zu Gunsten der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung zu erzielen.

3. Anpassungen bei der Vergiitung von Arzneimittel im Einzelfall; es gilt die Situation fiir die Betrof-
fenen zu verbessern

Die SLEV wird in ihrer Stellungnahme nur auf diesen dritten Bereich eingehen, der die Anpassungen
bei der Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall betrifft. Diese Massnahme ist fiir Patienten und
Patientinnen mit seltenen Krankheiten relevant und Teilaufgabe der Massnahme 13 aus dem Nati-
onalen Konzept Seltene Krankheiten.
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Das Ziel der Anpassungen im dritten Bereich ist es, die Situation flr Betroffene zu verbessern. Das
ist ein klarer Auftrag, den lupus suisse unterstiitzt, jedoch auch einfordern will. Aus dieser Sicht
werden die Anpassungen in der Verordnung Gber die Krankenversicherung (KVV) Art. 71 ff. beur-
teilt.

ALLGEMEINE BEMERKUNGEN

Chancengleichheit fiir alle Patienten

Seit der Grindung im Jahr 2010 macht ProRaris unermidlich auf diskriminierende Situationen auf-
merksam, die aus der Anwendung des Artikels 71 a und b KVV entstehen. Der Handlungsspielraum
einer Versicherung - nach Beratung durch den Vertrauensarzt - beim Entscheid, ob die Kosten fiir
ein Medikament (ibernommen werden sollen oder nicht, tragt grundsatzlich das Risiko von Be-
handlungsungleichheiten fiir die betroffenen Patienten in sich. Unter «Anderungen und Kommen-
tar» zu den Verordnungen, Seite 5 unten, prazisiert das EDI: «Mit den Anpassungen in Bezug auf
die Artikel 71a und 71b KVV kann ein wichtiger Bestandteil des Konzeptes erfiillt werden».

Die fiir lupus suisse wesentliche Frage ist, ob die Anderungen die Massnahme 13 des Umsetzungs-
plans wirklich vollumfanglich erfillen.

Zur Notwendigkeit einer angepassten Kosteniibernahme fiir Patienten mit seltenen Krank-
heiten

a) Die Erarbeitung eines nationalen Konzepts sowie die Annahme durch den Bundesrat des dazu-
gehorigen Umsetzungsplans mit u.a. dem Projekt Nr. 2 (Massnahme 13), das sich vollumfanglich
der Frage der Kosteniibernahme widmet, sind als Anerkennung der spezifischen Bediirfnisse im
Bereich seltener Krankheiten zu sehen. Der Bundesrat hat zudem anerkannt, dass der Artikel 71 a
und b KVV in der Tat das Risiko birgt, Ungleichheiten bei Behandlungen zu generieren. Patienten
mit seltenen Krankheiten haben das Recht auf Respektierung des Grundsatzes der Behandlungs-
gleichheit. Nur ist dabei zu bedenken, dass diese Gleichheit keine mechanische, sondern eine pro-
portionale Gleichheit ist, sprich, dass sie bestehende Unterschiede beriicksichtigen muss, insbe-
sondere jene zwischen haufigen und seltenen Krankheiten.

Als Beispiel hierfiir kann der Bundesgerichtsentscheid von 2010 zu Morbus Pompe herangezogen
werden, anlasslich dessen das Bundesgericht in einer seiner Erwdgungen es tatsachlich vollbracht
hat, die Atemlosigkeit von Tausenden von Personen in der Schweiz nach Zurlicklegen einer Strecke
von ein paar hundert Metern jener gegeniiberzustellen, welche die rekurrierende, an Morbus
Pompe erkrankte Patientin erlebt. Insbesondere fiihrte das Bundesgericht aus, dass, wenn man
eine Behandlung von 650'000 SFr. fiir jeden atemlosen Patienten Glbernehmen misste, das Schwei-
zerische Gesundheitswesen vom Untergang bedroht ware. Diese Aussage zeigt die totale Unwis-
senheit liber Morbus Pompe auf, eine Krankheit, bei der selbst die Moglichkeit, eine ganz kurze
Strecke zu FuR ohne Atemnot gehen zu kénnen, einen immensen therapeutischen Nutzen darstellt;
wobei es sich bei der Atemnot nur um eines der zahlreichen Symptome dieser Krankheit handelt.

b) Das Fehlen von Informationen und Wissen ist ein Charakterzug von seltenen Krankheiten, mit
dem sich alle, die auf die eine oder andere Weise mit der Problematik beschaftigt sind, konfrontiert
sehen. Der Umsetzungsplan sieht die Bezeichnung von Referenzzentren vor, denn nur eine Konzer-
tierung, eine spezifische Ausrichtung und ein gewisses Patientenvolumen erlauben, Krankheiten zu
behandeln, die ganz spezieller Erfahrung bediirfen, sei es beim Stellen einer Diagnose oder bei der
Bestimmung von geeigneten Versorgungsmassnahmen. Diese Uberlegungen gelten auch fiir die
Kostenulbernahme: Nur ein Experte im Bereich seltene Krankheiten kann die Zweckmassigkeit eines
Orphan-Arzneimittels beurteilen. Es bleibt zu hoffen, dass mit der Massnahme 13 des Projekts 2
des Umsetzungsplans - welche eine « bessere und schnellere Umsetzung » vorsieht - endlich die
Patienten in den Mittelpunkt der Aufmerksambkeit gestellt werden.
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Anpassungen in der KVV im Bereich Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Es wird klar formuliert, dass es mittels der Anpassungen in der KVV im Bereich der Verglitung im
Einzelfall darum geht, die Situation fiir Betroffene zu verbessern. Dies ist ein klarer Auftrag. Aus
dieser Sicht werden die Anpassungen wie folgt beurteilt:

Art. 28 Abs. 3Bst. g

3 Die Versicherer mussen dem BAG jéhrlich pro versicherte Personen namentlich folgende Daten weitergeben:

g. bei einer Vergltung 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 Vergutung.

Das Sammeln dieser Daten von Seite BAG ist eine Neuerung, die wir sehr begriissen. Diese Daten-
sammlung wird hoffentlich dazu beitragen, die Transparenz zwischen den einzelnen Versicherern
zu erhdéhen (bzw. Ungleichbehandlung einzugrenzen) und die Zulassungsinhaber kénnen dazu mo-
tiviert werden, Indikationserweiterungen einzureichen. Leider ist die aktuelle Situation bei zahlrei-
chen Betroffenen von seltenen Krankheiten, dass in Einzelfillen, welche gleich gelagert sind, je
nach Versicherer die Beurteilung tber die Verglitung unterschiedlich ausfallt. Wir sind der Mei-
nung, dass das BAG sich Gedanken machen muss, was mit diesen Daten geschehen soll. Je nach
Resultat der Datenauswertung sollen Konsequenzen formuliert werden. Dieses weitere Vorgehen

beziiglich der Datensammlung sollte vom BAG festgelegt und kommuniziert werden.
Gliederungsartikel vor Art. 71a

4a. Abschnitt: Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall

Art. 71a Abs. 2 und 3

2 Der Versicherer vergitet hochstens 90 Prozent des Fabrikabgabepreises der Spezialitatenliste. Nach Absprache mit der

Zulassungsinhaberin bestimmt er die Hohe der Vergiitung.
3 Aufgehoben

Art. 71b Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht in die Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimit-
tels

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten eines vom Institut zugelassenen verwendungsferti-
gen Arzneimittels, das nicht in die Spezialitatenliste aufgenommen ist, fiir eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb der
Fachinformation, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfiillt sind.

2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a beurteilt. Fir
die Ermittlung des durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenzlander ist Artikel 65b Absétze 3 und 4 massge-
bend.

3 Die Zulassungsinhaberin gibt dem Versicherer auf Anfrage die zum Zeitpunkt des Gesuchs um Kosteniibernahme gelten-
den Fabrikabgabepreise der Referenzlander bekannt.

4 Der Versicherer verglitet hdchstens 90 Prozent des durchschnittlichen Fabrikabgabepreises der Referenzlénder. Nach
Absprache mit der Zulassungsinhaberin bestimmt er die Hohe der Vergitung.

Es fallt auf, dass bei der Anpassung der Regelung der Verglitung im Einzelfall insbesondere auf die
Eingrenzung der Kosten geachtet wurde (maximale Vergiitung des FAP zu 90%). Dies ist aus Sicht
des Bundes und als Massnahme, um die Kosten im Gesundheitswesen einzugrenzen, verstandlich.
Aus Sicht der Patientinnen und Patienten, die fiir die Vergitung der fir sie lebenswichtigen Thera-
pien kdampfen missen, ist dies aber eine Anpassung, welche ihre Situation bei der Verhandlung
schwicht, da die Anpassung zur Ubernahme der Kosten negativ ausgelegt werden kann. Mit den
neuen Anpassungen erhoht sich sowohl fiir die Versicherer, als auch fir die Zulassungsinhaberin
der administrative Aufwand fir die Bearbeitung von solchen Einzelfillen (z. B.: Angabe des durch-
schnittlichen Auslandpreisvergleiches). Als Konsequenz ist zu beflirchten, dass die Patienten langer
auf einen Entscheid (iber die Ubernahme der Kosten warten miissen:

e |st das Kostengutspracheformular nicht vollstandig, muss der Versicherer nicht darauf eingehen,
bzw. darf sich fur die Beurteilung mehr als 14 Tage Zeit lassen (siehe Bestimmung Art 71d, Abs. 3
unten). Zu diesem Punkt erwarten wir, dass bei der Ausgestaltung des KoGu Formulars einerseits
alle relevanten Punkte aufgefiihrt sind und andererseits dabei berticksichtigt wird, dass bei vielen
seltenen Krankheiten keine klare evidenzbasierte Datenlage verfiigbar ist. Dies ist eine komplexe
und herausfordernde Aufgabe, welche aber gelost werden muss. Es darf nicht der Leistungserbrin-
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ger alleine verantwortlich dafiir gemacht werden, wenn Daten aufgrund der Seltenheit der Krank-
heit fehlen.

e Die Firma hat Mlhe den Preisvergleich zu dokumentieren und benétigt dafiir viel Zeit (die Filialen
im Ausland sind beispielsweise schlecht erreichbar bzw. sind sich der Dringlichkeit nicht bewusst).

Vergiitung der Kosten von Arzneimitteln aus dem Ausland

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

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen verwen-
dungsfertigen Arzneimittels, das nach dem Heilmittelgesetz eingefiihrt werden darf, sofern die VVoraussetzungen nach
Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erftllt sind und das Arzneimittel von einem Land mit einem vom Institut als
gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fir die entsprechende Indikation zugelassen ist.

2 Der Versicherer vergitet die Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird. Der Leistungserbringer
achtet bei der Auswahl des Landes, aus dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten. Wird das Arzneimittel in ande-
ren L&ndern vertrieben, in denen es zu einem gunstigeren Preis angeboten wird, so kann der Versicherer verlangen, dass
der Leistungserbringer das Arzneimittel aus einem dieser Lander importiert.

Wir begriissen die Aufnahme dieses Abschnittes, da es die Therapie mit Arzneimitteln regelt, wel-
che nur im Ausland verfligbar sind. Betroffene von seltenen Krankheiten sind oft auf solche Arz-
neimittel angewiesen.

Angemessenes Verhaltnis zwischen Kosten und therapeutischem Nutzen

Art. 71d Gemeinsame Bestimmungen

1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere Gutsprache
des Versicherers nach vorgéngiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin.

2 Der Versicherer tiberpriift, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung ibernommenen Kosten in einem
angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.

3 Ist das Gesuch um Kostengutsprache vollsténdig, so entscheidet der Versicherer innert zwei Wochen dariiber.

Gerade die Beurteilung des Kosten- / Nutzen Verhiltnisses ist bei den seltenen Krankheiten nicht
moglich und lasst Raum fir Ungleichbehandlung durch unterschiedliche Bewertungen. Die Beurtei-
lung liber den moglichen Nutzen der Therapie kann nur durch den Spezialisten im Bereich seltene
Krankheiten erfolgen und kann nicht von einem Vertrauensarzt beurteilt werden. Die Kompetenz
der Vertrauensarzte mochten wir hier nicht anzweifeln. Eine der wichtigsten Problematiken bei den
seltenen Krankheiten ist jedoch der Mangel an Spezialisten. Es ist flir Vertrauensarzte fachlich ein-
fach nicht moglich, diese Expertise abzugeben.

In Zukunft, wenn sogenannte Referenzzentren bezeichnet worden sind, miisste die KoGu von ei-
nem Spezialisten oder einer Spezialistin verfasst werden, der / die in einem solchen Zentrum arbei-
tet oder ihm angegliedert ist. Bis zu Etablierung der Referenzzentren kénnte verlangt werden, dass
der Leistungserbringer einen CV beilegt, der aufzeigt, welche Kompetenzen er im Bereich seltene
Krankheiten hat. Wie oben bereits erwdhnt bendtigt es dafiir auch ein auf die seltenen Krankheiten
ausgestaltetes KoGu Formular. Okonomische Modelle, wie sie tiblicherweise fiir die Berechnung
von Kosten-Nutzenbewertungen eingesetzt werden, greifen bei den seltenen Krankheiten nicht.
Daflr muss eine Losung gefunden werden, die gesetzlich geregelt wird.

Wir schlagen hier folgende Ergdnzung vor:

2 Der Versicherer tiberpriift, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung tibernommenen Kosten in einem
angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Bei Krankheiten, deren Evidenzdatenlage zu Beginn der
Therapie nicht flr diese Beurteilung ausreicht, soll die Beurteilung der Kosten im Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen,
erst nach einem Therapieversuch von 12 Wochen erfolgen.

Ein l6sungsorientierter Ansatz zum Umsetzungsprocedere kénnte der folgende sein:

Der Leistungserbringer schreibt ein Kostengutsprachegesuch und beurteilt die Therapie ausserhalb
der Spezialitatenliste als fUr seinen Patienten notwendig (mit vollstdndiger Dokumentation). Falls
aus Sicherheitsgriinden (z.B: keine gravierenden Nebenwirkungen, Therapie abgeglichen mit Risiko-
faktoren des Patienten) nichts gegen die Therapie spricht, teilen sich der Versicherer und die Zulas-
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sungsinhaberin die Kosten fiir den Therapieversuch von 12 Wochen jeweils zur Halfte (je 45% des
FAP). Nach diesen 12 Wochen wird der Therapieeffekt vom Leistungserbringer beurteilt und zu-
handen des Versicherers dokumentiert. Der Vertrauensarzt gibt wiederum seine Empfehlung zu-
handen des Versicherers ab. Wird die Therapie negativ beurteilt, wird diese abgebrochen und es
entstehen keine weiteren Kosten. Wird diese hingegen positiv beurteilt, ibernimmt der Versiche-
rer die 90% FAP bis auf weiteres. Diese Therapie muss anschliessend 1x jahrlich vom Leistungserb-
ringer fur den Versicherer dokumentiert und beurteilt werden, damit die Kosten damit gerechtfer-
tigt werden kénnen.

Dieser Vorschlag misste natiirlich sowohl mit den Verbanden der Zulassungsinhaber als auch mit
den Vereinigungen der Versicherer noch abgesprochen werden.

Individueller Therapieversuch

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nutzen erst nach
dem Entscheid (iber die Kostengutsprache festgestellt werden, so bestimmt der Versicherer auf Vorschlag des Leistungs-
erbringers und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann gepr(ft wird, ob ein grosser Nutzen besteht. Die
Dauer der Vergutung des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betrégt in der Regel hochstens 12 Wochen. Ist
ausnahmeweise ein l&ngerer Therapieversuch fiir die Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so hat der Leistungs-
erbringer dies im Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.

Bei diesem Abschnitt schlagen wir folgende Anpassungen vor:

4 Kann bei einem im Rahmen eines individuellen Therapieversuchs eingesetzten Arzneimittel ein grosser Nutzen erst nach
dem Zeitpunkt, an dem die Kostengutsprache beurteilt wurde, festgelegt werden, so bestimmt der Versicherer auf \Vor-
schlag des Leistungserbringers und der Zulassungsinhaberin vor Beginn der Therapie, wann geprift wird, ob ein grosser
Nutzen besteht. Die Dauer der Vergiitung des Arzneimittels im Rahmen des Therapieversuchs betragt in der Regel héchs-
tens 12 Wochen. Ist ausnahmeweise ein l&ngerer Therapieversuch fur die Bestimmung des grossen Nutzens erforderlich, so
hat der Leistungserbringer dies im Gesuch um Kostengutsprache zu begriinden.

ABSCHLIESSENDE BEMERKUNG

Massnahme 13 aus der Umsetzungsplanung Nationalen Konzept Seltene Krankheiten

Zitat: «Massnahme 13 sieht einerseits die Einflihrung standardisierter Verfahren fiir eine verbesser-
te Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft, Vertrauensdrzten und Versicherungen fiir die Vergiitung
von Arzneimitteln, welche nicht auf der Spezialitéitenliste aufgefiihrt sind, nach Artikel 71a und 71b
KVV vor. Im Rahmen einer Arbeitsgruppe wird festgelegt, wie die Prozesse zu standardisieren sind.
Es gilt, fiir eine verbesserte und raschere Umsetzung insbesondere einheitliche Kostengutsprache-
formulare zu sorgen, die neu entwickelten Instrumente fiir die Nutzenbeurteilung systematisch ein-
zusetzen und Einzelfallbeurteilungen zu dokumentieren.

Die Liste der genetischen Analysen enthdlt bereits Analysen im Bereich der seltenen genetischen
Krankheiten. Das BAG wird jedoch Massnahmen ergreifen, um eine Vereinheitlichung der Kosten-
gutsprache zu férdern.

In Bezug auf die Erfiillung der Massnahme 13 im Nationalen Konzept Seltene Krankheiten gilt es
festzuhalten, dass allein mit den vorgeschlagenen Anpassungen in Art. 71 die Massnahme noch
nicht erflllt ist. Es missen

1) zusatzlich standardisierte Beurteilungsgrundlagen fiir die Bewertung der Therapie bei seltenen
Krankheiten zur Verfiigung stehen. Bei der Entwicklung dieser Beurteilungsgrundlagen sollte Pro-
Raris beteiligt sein.

2) die Vorgehensweise unter den Versicherern bei der Behandlung von Fallen im Rahmen eines
individuellen Therapieversuchs missen einheitlich sein.

3) die aktuellen Anpassungen der KVV ausgewertet werden (z.B. 1 Jahr nach in Kraft treten).
4) die Daten der Versicherer liber die Einzelfalle beurteilt werden.
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Erst wenn die Umsetzung der Summe dieser Aktivitdaten zeigt, dass sich die Situation bei der Vergu-
tung von Therapien fir Patienten mit SK verbessert hat, kann die Massnahme 13 als erfillt be-
zeichnet werden.

Wir hoffen, dass unsere Stellungnahme und die darin genannten Vorschlage in die Verordnungsan-
passungen einfliessen werden. Die Betroffenen von seltenen Krankheiten und deren Angehérige
warten und hoffen auf eine Verbesserung ihrer Situation, die dazu fihren wird, dass eine Behand-
lungsgleichheit fir alle Patienten und Patientinnen hergestellt wird.

Mit freundlichen Griissen
Schweizerische Lupus Erythematodes Vereinigung

Max Hagen
ex-Prasident, Sekretariat
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